项目名称:病理科试剂耗材公开遴选

第一部分 须知前附表

	序号
	主      要       内       容

	1
	文件发出时间： 2024年  4   月  2  日上午8点北京时间
文件回执截止时间：2024年 4   月 11   日下午17点北京时间

遴选时间：   2024月4月16日下午14点30分   

	2
	项目：病理科试剂耗材公开遴选（见附件）

报名截止时间：2024年 4   月 11   日下午17点北京时间

	3
	文件正本  1  份，副本  6  份。

	4
	文件递交处：  福建省肿瘤医院 设备科会议室  

	5
	上述时间、地点如有变动，以单位届时通知为准。

	
	重要提示：报名时需提供报名公司联系人的医社保缴交证明



地  址： 福建省福州市福马路420号省肿瘤医院设备科

    邮  编： 350000


    电  话：0591-62002069 

联系人：傅
一、耗材遴选项目

	序号
	耗材名称
	性能及适用范围
	参考要求

	1
	Hi-Di™ 甲酰胺
	1、高度去离子甲酰胺，用于在毛细管电泳系统的电动进样之前对样本进行重悬。
2、产品分子量45.04g/mM,密度1.134 g/cm³。
	1、产品应满足相关生产管理标准。

2、需提供我省其他公立医院采购发票复印件。

3、采购量按我院实际需求调配。供货期内按我院计划供货。



	2
	清洗液
	1、用于检测过程中反应体系的清洗，以便于对待测物质进行体外检测。适用于PCR实验室、PCR设备及耗材等核酸污染清洗。
2、产品需取得医疗器械注册证。
	

	3
	绝对计数管
	1、用于血液中白细胞的绝对计数。
2、适配于BD FACSCanto II 流式细胞仪
3、试剂为内含有冻干荧光微球颗粒的流式上样管
4、产品需取得医疗器械注册证。
	

	4
	流式细胞仪七色设置微球
	1、用于调节BD FACSCanto II 流式细胞仪电压、设定荧光补偿以及监控仪器日常性能。
2、可调节和设定的检测器包括：FSC、SSC、FITC、PE、PerCP、PerCP-Cy5.5、PE-Cy7、APC、APC-Cy7。
3、产品需取得医疗器械注册证。
	

	5
	仪器质控微球
	用于调节BD FACSCanto II 流式细胞仪质控，以校准仪器的参数设置，确保条件的一致性，长期追踪性能状态:及时发现问题，减少时间、样品和人力的损耗。
	

	6
	全血质控品
	1、用于BD FACSCanto II 流式细胞仪淋巴细胞免疫分型的完整流程质控。
2、对抗体染色、红细胞（RBC）溶解、仪器设置和性能以及数据分析质控。
3、需有分析值表对照分析范围和结果。
	

	7
	全血CD4低质控品
	1、用于BD FACSCanto II 流式细胞仪淋巴细胞免疫分型的完整流程质控。
2、对抗体染色、红细胞（RBC）溶解、仪器设置和性能以及数据分析质控。
3、需有分析值表对照分析范围和结果。
	

	8
	FGFR2 基因扩增探针试剂（荧光原位杂交法）
	1、由FGFR2扩增探针组成，在常规染色基础上进行原位杂交染色，为医师提供诊断及治疗的辅助信息。
2、产品需取得医疗器械注册证。
	

	9
	PHF1（6p21）基因断裂探针试剂（荧光原位杂交法）
	1、由PHF1断裂探针组成，在常规染色基础上进行原位杂交染色，为医师提供诊断及治疗的辅助信息。
2、产品需取得医疗器械注册证。
	

	10
	结核分支杆菌和利福平耐药突变检测试剂（PCR-荧光探针法）
	1、用于体外定性检测人痰液样本中的结核分枝杆菌复合群核酸以及结核分枝杆菌复合群阳性的痰液样本中的利福平耐药相关的 rpoB 基因突变。用于对疑似结核病患者以及利福平耐药的耐药结核病的辅助诊断。

2、产品需取得医疗器械注册证。
	

	11
	结核分支杆菌复合群核酸检测试剂盒（PCR-荧光探针法）
	1、用于体外定性检测人福尔马林固定、石蜡包埋组织样本中的结核分枝杆菌复合群核酸

2、产品需取得医疗器械注册证。
	

	12
	CD45检测试剂 (V500-C)
	1、检测人体生物标本中CD45的表达，为医师提供诊断的辅助信息。
2、适配于BD FACSCanto II 流式细胞仪。

3、试剂浓度为每0.5mL磷酸盐缓冲液(PBS)中含≥50μg荧光V500-C标记的CD45单克隆抗体。
4、产品需取得医疗器械注册证。
	

	13
	CD117检测试剂(PE-Cy7)
	1、检测人体生物标本中CD117的表达，为医师提供诊断的辅助信息。

2、适配于BD FACSCanto II 流式细胞仪。
3、试剂浓度为每0.5mL磷酸盐缓冲液(PBS)中含≥25μg荧光PE-Cy7标记的CD117单克隆抗体。
4、产品需取得医疗器械注册证。
	

	14
	HLA-DR检测试剂(APC-Cy⁷)
	1、检测人体生物标本中HLA-DR的表达，为医师提供诊断的辅助信息。

2、适配于BD FACSCanto II 流式细胞仪。
3、试剂浓度为每0.5mL磷酸盐缓冲液(PBS)中含≥25μg荧光APC-Cy⁷标记的HLA-DR单克隆抗体。
4、产品需取得医疗器械注册证。
	

	15
	CD56检测试剂(BV421)
	1、检测人体生物标本中CD56的表达，为医师提供诊断的辅助信息。
2、适配于BD FACSCanto II 流式细胞仪。
3、试剂浓度为每0.5mL磷酸盐缓冲液(PBS)中含≥12.5μg荧光BV421标记的CD56单克隆抗体。
4、产品需取得医疗器械注册证。
	

	16
	CD123 PE荧光单克隆抗体试剂
	1、检测人体生物标本中CD123的表达，为医师提供诊断的辅助信息。
2、适配于BD FACSCanto II 流式细胞仪。
3、试剂浓度为每0.5mL磷酸盐缓冲液(PBS)中含≥6.25μg荧光PE标记的CD123单克隆抗体。
	

	17
	CD3-FITC/CD16+56-PE/CD45-PerCP-Cy5.5/CD4-PC7/CD19-APC/CD8-APC-Cy7荧光单克隆抗体试剂盒（流式细胞仪法）
	1、本产品与流式细胞仪配套使用，用于体外定量检测裂解红细胞的全血样本中人类成熟淋巴细胞亚型的百分率，如T淋巴细胞（CD3+）、B淋巴细胞（CD19+）、辅助/诱导T淋巴细胞（CD3+CD4+）、抑制/细胞毒T淋巴细胞（CD3+CD8+）和自然杀伤细胞（CD3-CD16+和/或CD56+）。
2、适配于BD FACSCanto II 流式细胞仪。
3、产品需取得医疗器械注册证。
	

	18
	TCR Vδ1-PC7 检测试剂盒(流式细胞法)
	1、TCR Vδ1-PC7 检测，为医师提供诊断的辅助信息。
2、适配于BD FACSCanto II 流式细胞仪。
	

	19
	造血干细胞抗原CD34检测试剂盒(流式细胞仪法)
	1、本产品用于脐带血样本的活性双阳性CD45+/CD34+造血干细胞群进行绝对计数（细胞/μL）及CD34+相对计数（%CD34+)。
2、适配于BD FACSCanto II 流式细胞仪。
3、产品需取得医疗器械注册证。
	

	20
	淋巴细胞亚群检测试剂盒
	1、适配于BD FACSCanto II 流式细胞仪；
2、试剂盒外观应整洁，文字符号标识清晰；
3、对淋巴细胞亚群染色24小时内检测的结果应保持稳定：淋巴细胞亚群的相对计数结果和绝对计数结果均应在全血质控品标注的计数靶值范围内；染色放置前后两次检测结果间的相对极差(R%)应不高于10.0%。
	

	21
	CD7检测试剂（V450）
	1、适配于BD FACSCanto II 流式细胞仪；
2、试剂浓度为每0.5mL磷酸盐缓冲液(PBS)中含≥25μg荧光V450标记的CD7单克隆抗体；
3、试剂克隆号为M-T701；
	

	22
	CD8 检测试剂
	1、适配于BD FACSCanto II 流式细胞仪；
2、试剂浓度为每0.5mL磷酸盐缓冲液(PBS)中含≥25μg荧光APC标记的CD8单克隆抗体；
3、试剂克隆号为SK1；
	

	23
	CD8检测试剂（PE-Cy7）
	1、适配于BD FACSCanto II 流式细胞仪；
2、试剂浓度为每0.5mL磷酸盐缓冲液(PBS)中含≥25μg荧光PE-Cy7标记的CD8单克隆抗体；
3、试剂克隆号为SK1；
	

	24
	CD4 检测试剂（APC-Cy7）
	1、适配于BD FACSCanto II 流式细胞仪；
2、试剂浓度为每0.5mL磷酸盐缓冲液(PBS)中含≥6μg荧光APC-Cy⁷标记的CD4单克隆抗体；
3、试剂克隆号为SK3；
	

	25
	CD38检测试剂（FITC）
	1、适配于BD FACSCanto II 流式细胞仪；
2、试剂浓度为每1mL磷酸盐缓冲液(PBS)中含≥6μg荧光FITC标记的CD38单克隆抗体；
3、试剂克隆号为HB7；
	

	26
	100ul盒装透明滤芯吸头
	适用于艾本德、赛多利斯10-100ul移液器
	


二、耗材遴选方案

有意愿参与的对象，需按以下提供如下所需的相关资料并进行报价。

参与报名的需为我院常规供货商。

提供耗材报价，提供近三个月我省公立医院同规格产品发票复印件。

提供产品相关三证、技术参数、说明书等。

报名时需提供公司联系人医社保
遴选参考标准：
	序号
	项目
	遴选参考标准

	1
	价格
	40%

	2
	产品标准、质量
	40%

	3
	产品公立医院市场占有情况及供应商服务能力
	10%

	4
	现场样品展示
	10%

	
	综合
	100%


项目文件回执单

请各公司在一周内将此回执单、相关三证材料及样品送至“福建省肿瘤医院设备科”。

	序号
	耗材名称
	厂家
	注册证
	规格型号
	性能参数
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公司名称：

联系人：   

联系电话：

邮箱号：                               

公司盖章：
                           202  年  月  日       
