试剂采购需求

1:巴氏染色液2: 精子DNA碎片检测试剂盒 3:精液白细胞染色液 4：血小板活化指标（CD41、CD42b、CD61、CD62p）

试剂1:
项目名称：巴氏染色液
试剂性能要求：
1.适用范围：主要用于精子形态学染色；
2.性状：溶液应无絮状物、无肉眼可见颗粒。苏木素染液为紫色溶液、酸性乙醇为无色透明澄清液体；橙黄G6 染液为橙黄色澄清透明液体；EA50 染液为棕红色液体;
3.批内精密度：变异系数（CV）≤8%;
4.批间精密度：变异系数（CV）≤10%;
5.国产试剂，有注册证

试剂2:
项目名称：精子DNA碎片检测试剂盒
试剂性能要求：
1. 利用流式细胞仪进行精子DNA碎片率检测。
2. 精密度：使用本试剂对同一样本重复检测10次，计算变异系数CV，结果应符合：
（a）阳性百分比≥30%时，检测结果的CV值≤8%；
（b）阳性百分比<30%时，检测结果的CV值≤15%
3. 试剂稳定，具备12个月以上的产品有效期和14天以上的开封后稳定性。
4. 试剂有二类医疗器械注册证（加分项）
5. 明确能用于精子DNA碎片的评估。（提供注册文件或说明书证明）
6. 适用流式细胞仪（必需项）。
7. 按照国家二类医疗器械注册要求，已完成多中心的临床研究（需提供研究文件）（加分项）。
8. 售后服务：接到售后服务需求，2h内响应，24h内到达并提供现场技术服务。

配套设备要求：流式细胞仪
1. 激光器配置：双激光器，488nm激光器功率≥40mW和638nm激光器功率≥80mW
2. 进样系统：自动40管试管架，EP管，96孔板自动进样，上样系统具有自动混匀功能。
3. 分析软件：检测和分析数据过程中，可以根据精子细胞的具体位置来移动模板预设好的门，以便更好的进行样本采集和数据分析。
4. 报价已包含流式细胞仪运行所需的质控品、进样管、气垫、管路、清洗液、关机液及鞘液等耗材和试剂。
5. 配备设备管理软件系统，支持LIS/HIS双向通讯，用于实现信息化溯源登记管理、检测数据上传与管理，直接出具检测报告并能满足医院无纸化要求。

试剂3:
项目名称：精液白细胞染色（荧光染色法）
试剂性能要求:
1. 利用流式细胞仪进行精液白细胞染色
2. 主要组成成分为：白细胞染色液和染色缓冲液
3. 2-8℃避光保存，防止冷冻
4. 精密度：使用本试剂对同一样本重复检测10次，计算变异系数CV，结果应符合：
（a）阳性百分比≥30%时，检测结果的CV值≤8%；
（b）阳性百分比<30%时，检测结果的CV值≤15%。
5. 国产试剂，有注册证
6. 适用于流式细胞仪

配套设备要求：流式细胞仪
1. 激光器配置：双激光器，488nm激光器功率≥40mW和638nm激光器功率≥80mW
2. 进样系统：自动40管试管架，EP管，96孔板自动进样，上样系统具有自动混匀功能。
[bookmark: _GoBack]3. 分析软件：检测和分析数据过程中，可以根据精子细胞的具体位置来移动模板预设好的门，以便更好的进行样本采集和数据分析。
4. 报价已包含流式细胞仪运行所需的质控品、进样管、气垫、管路、清洗液、关机液及鞘液等耗材和试剂。
5. 配备设备管理软件系统，支持LIS/HIS双向通讯，用于实现信息化溯源登记管理、检测数据上传与管理，直接出具检测报告并能满足医院无纸化要求。


试剂4：
[bookmark: OLE_LINK2]1. 基本要求：配套自动化仪器采用经典流式细胞检测技术。检测项目至少包括CD41、CD42b、CD61、CD62p检测。操作便捷，设备故障率低。
2..配套仪器自动化性能：能到达全自动对样本进行混匀、吸样、染色、荧光信号读取。
[bookmark: OLE_LINK7][bookmark: OLE_LINK9]3.试剂批内精密度要求：阳性细胞百分比≥30%时，CV值应≤8%；阳性百分比<30%时，CV值应≤15%或平均应荧光强度CV值应≤8%。
4.试剂批间精密度要求：阳性细胞百分比≥30%时，CV值应≤8%；阳性百分比<30%时，CV值应≤15%或平均应荧光强度CV值应≤8%。
[bookmark: OLE_LINK3][bookmark: OLE_LINK14]5.样本染色后稳定性：在2-8℃避光放置不小于1小时后，比较前后两次结果，阳性细胞百分比≥30%时，相对偏差值应≤8%；阳性率在10%~30%时，相对偏差值应≤25%；阳性率<10%时，相对偏差值应≤30%。
[bookmark: OLE_LINK4]6.样本要求：室温放置至少8小时内可用于检测；样本添加固定液后，室温放置至少48小时内可用于检测。
[bookmark: OLE_LINK15][bookmark: OLE_LINK6]7.试剂储存要求：在2～8℃避光储存，有效期不少于12个月；开瓶后2～8℃避光储存，有效期不少于3个月。
8.其他要求：配套试剂报价应包含所有耗品（包括至少2个水平质控试剂及含有固定液样本试管），并按分项分别报价；试剂批号要求同批号≥3月；试剂实际检测量与包装规格相符。仪器维修响应及时（<2小时），免费提供每年仪器校准和维护，并出具正规校准报告。
