1、植入式心脏起搏电极导线（配套美敦力起搏器）参数
所投产品需在省标目录内。用于匹配美敦力起搏器组成完整的起搏系统。电极可兼容1.5T和3.0T磁共振，无体位限制；螺旋头端外露，便于电极到位后直接旋拧；4.1Fr主动固定电极，减少挤压磨损，实心设计易拔除；7种三维预塑形传送导管，适应多种解剖和电极导线位置固定。一次性灭菌包装。
[bookmark: _GoBack]招标现场需提供样品。

2、植入式心脏起搏电极导线（配套先健起搏器）参数
所投产品需在省标目录内。用于匹配先健起搏器组成完整的起搏系统。电极型号齐全，心房和心室电极主动均有。电极由镍合金导体和硅橡胶绝缘层组成。主动电极包装盒内导丝数量和种类齐全且够用，不少于四根弯导丝，不少于三根直导丝。一次性灭菌包装。
招标现场需提供样品。

3、人TERT基因启动子突变检测试剂盒（PCR-荧光探针法）参数
所投产品需在省标目录内。用于定性检测胶质瘤患者的TERT基因启动子突变，为胶质瘤患者病理分型提供参考。需匹配宏石SLAN-96S全自动医用PCR分析系统。快速检测，当天得到检测结果。需具备医疗器械三类注册证。采用实时荧光定量PCR方法（PCR-荧光探针法）；试剂盒采用特异性引物和Taqman探针技术，检测DNA样品中的突变基因，具有高灵敏度、特异性。同时设置内参 Beta-globin 基因。
招标现场需提供样品。

4、CYPD6、CYP2C9、ADRB1、AGTR1、ACE检测试剂盒（PCR-溶解曲线法）参数
所投产品需在省标目录内。用于评估5大类降压药物（血管紧张素转化酶抑制剂（ACEI）、血管紧张素II受体阻滞剂（ARB）、β受体阻滞剂、钙离子拮抗剂（CCB）和利尿剂）在机体的代谢情况及药物敏感性。需匹配宏石SLAN-96S全自动医用PCR分析系统。快速检测，当天得到检测结果。需具备医疗器械三类注册证。采用PCR溶解曲线法；对CYPD6、CYP2C9、ADRB1、AGTR1、ACE五个基因同时进行检测。
招标现场需提供样品。

5、EGFR基因突变检测试剂盒（PCR-荧光探针法）参数
所投产品需在省标目录内。用于定性检测非小细胞肺癌患者石蜡包埋组织样本DNA中人类EGFR基因多种突变，辅助进行靶向用药选择。需匹配宏石SLAN-96S全自动医用PCR分析系统。快速检测，当天得到检测结果。需具备医疗器械三类注册证。采用基于ARMS技术的多重荧光PCR法；具有对稀有突变检测的高特异性及高灵敏度，高选择性。伴随诊断EGFR 19外显子缺失、L858R点突变用于吉非替尼片。可检出 10 ng DNA样品中含量低至1%的EGFR基因突变；扩增时间≤90min；单样本检测时间≤3小时。
招标现场需提供样品。

6、K-ras基因突变检测试剂盒（PCR-荧光探针法）参数
所投产品需在省标目录内。用于定性检测结直肠癌患者的石蜡包埋组织样本、血液样本DNA中K-ras基因12、13密码子上7种热点突变状态，辅助进行靶向用药选择。采用基于ARMS技术的多重荧光PCR法；需匹配宏石SLAN-96S全自动医用PCR分析系统。快速检测，当天得到检测结果。需具备医疗器械三类注册证。采用基于ARMS技术的多重荧光PCR法；具有对稀有突变检测的高特异性及高灵敏度，高选择性。伴随诊断K-ras基因野生型用于西妥昔单抗注射液检测。可检出 10 ng DNA样品中含量低至 1% 的K-ras基因突变；扩增时间≤90min；单样本检测时间≤3小时。
招标现场需提供样品。

7、HER2基因检测试剂盒（荧光原位杂交法）参数
所投产品需在省标目录内。用于体外定性检测经10%中性福尔马林固定石蜡包埋乳腺癌、胃癌等肿瘤组织切片中HER2 基因的扩增情况。需匹配ThermoBrite S500-24原位杂交仪。需具备医疗器械三类注册证。伴随诊断胃癌检测。检测原理为碱基互补配对。 探针颜色、绿色，红色。 结果质量达标标准：信号亮度可判读; 杂交效率大于75%; 无影响判读的杂点。探针灵敏度≥98%、特异性≥98%、准确度100%。需报出配套辅助试剂，包括DAPI,无需配置的即用型胃蛋白酶等。
招标现场需提供样品。

8、循环肿瘤细胞（CTC）检测试剂盒参数
所投产品需在省标目录内。用于循环肿瘤细胞（CTC）的检测。需匹配ThermoBrite S500-24原位杂交仪。适应症：肺癌、卵巢癌、胰腺癌、胃癌、鼻咽癌、乳腺癌、肾癌、结直肠癌、肝癌、食管癌、宫颈癌、子宫内膜癌、骨肉瘤、胆管癌、前列腺癌、膀胱癌等上皮细胞来源肿瘤疾病。可通过检测外周血中循环肿瘤细胞对恶性肿瘤进行辅助诊断、治疗疗效监测、耐药监测、复发转移监测、预后评估。
招标现场需提供样品。

9、一次性使用防针刺无菌注射器（带针）参数
所投产品需在省标目录内。用于临床药液的抽取、转移与注射，通过防针刺装置避免医护人员操作时被针刺伤。产品一次性使用，经环氧乙烷灭菌。由针管、护套、防针刺装置、针座及润滑剂(符合药典)组成。规格型号：1ml，2ml，5ml，10ml，20ml，30ml，50ml。
招标现场需提供样品。

10、一次性使用精密输液器参数
所投产品需在省标目录内。用于临床药物说明书中明确要求使用精密过滤药物进行静脉输液的患者。孔径≤0.2um。产品材质不含塑化剂（DEHP）。具备自动排气、自动止液功能。
招标现场需提供样品。

11、一次性使用肛门镜参数
所投产品需在省标目录内。用于临床肛肠检查。由镜管、镜芯、圆头组成，镜管、圆头采用符合YY/T0242-2007中规定的医用输液、输血、注射器用聚丙烯专用料制成，镜芯采用符合YV/T0114-2008中规定的医用输液、输血、注射器用聚乙烯专用料制成。规格型号：小号、中号（按照肛门镜锥形平口的大小）。一次性使用无菌独立包装。
招标现场需提供样品。

12、胰腺管支架及导引系统参数
所投产品需在省标目录内。用于内窥镜下插入胰腺管，进行胰液的内引流。由导引系统和支架组成。支架由聚乙烯制成，推送导管由聚四氟乙烯制成。直径≥5Fr。支架长度:5-15cm。一次性无菌独立包装。
招标现场需提供样品。


