技术参数要求变更内容

原招标文件中的技术参数要求为：

一、全自动模块式血液体液分析仪+C反应蛋白分析仪技术参数要求

1.全自动五分类血液分析仪配置数量：≥2台；

2.单台模块检测速度：单台血液分析速度CBC+DIFF+NRBC≥90样本/小时，单台血液分析速度RET≥70样本/小时；

3.血液检测及分类参数数目：≥35个参数，≥直方图2个，散点图≥4个；

4.网织红细胞血红蛋白功能：具有定量报告检测网织红细胞血红蛋白含量的功能，为报告参数；

5.具备独立的低值血小板检测通道，不与RET通道共用，即可实现光学法检测血小板，该通道具备经NMPA认证的质控品和校准品；

6.体液检测：全部血分析仪均具有全自动计数体液（含胸、腹水，脑脊液）细胞和对体液中的白细胞进行分类的功能；

7.可使用浓缩稀释系统供应的25倍浓缩稀释液，实现不停机更换，降低试剂更换频率，减少科室稀释液储存空间；

8.低值血小板计数准确性：当血小板≥100*109/L，精确度≤2.5%；当血小板≥20*109/L，精确度≤5.0%，确保低值最准确，预防肿瘤放化疗病人出血；精度要求以操作手册为准；

9.C-反应蛋白测定方法学：免疫散射比浊法或金标法；14.C-反应蛋白测定速度：≥180测试/小时 ；

10.C-反应蛋白测定线性范围：1-300.0mg/L；

11.C-反应蛋白测定仪器内试剂制冷装置：仪器内置试剂制冷装置，以保证试剂2—8摄氏度的保存环境；

12.批内精密度满足CV≤5%；

13.C-反应蛋白测定质控品：设备全使用周期内，需按照医院要求免费提供原厂质控品，无需额外单独采购；

14.可连接全自动血液分析仪，实现血常规\CRP\SAA一管通检测。

二、全自动尿液分析系统技术参数要求
1.尿干化学部分

1.1 仪器可检测PH值、胆红素、葡萄糖、维生素C、蛋白、尿胆素原、潜血、亚硝酸盐、白细胞、酮体、尿比重等不少于11个项目；

1.2 自动化程度高，操作者只需装入试纸条、放置样本、按“进标本”键，仪器便可完成无限量标本连续测定；

1.3 测试系统采用三波长高亮度冷光源，独特的多波长独立扫描技术，避免光源相互影响及减少环境的干扰，减少环境光干扰，光源使用寿命长，提高仪器的灵敏度、准确度、稳定性；

1.4 样本架容量：一次上机≥50个样本；

1.5 自动修正环境温度、试纸非特异性、尿液酸碱度、比重、颜色对测试结果的影响；

1.6 触摸式大屏幕液晶显示，全中文视窗操作界面≥800*600彩色薄膜显示器；

1.7 储存功能：仪器可储存≥20万个标本数据，并可随时调出显示及打印；

1.8 自动完成不少于11项试纸测定，连续测试：≥240个测试/小时；反应时间：≤60秒；

1.9 自动输送样本、吸样、点样、清洗、试纸条进给、收集废条；

1.10 需样本量：≤2ml；使用样本量：≤0.2ml；

1.11 精确定量滴样，避免测试项间交叉污染；

1.12 具备急诊插入功能，可进行单个或成组样本的急诊测试；

1.13 可配条码阅读器，采用标准RS232接口,可内置或外置打印机。

2.尿有形成分部分

2.1 检测项目：红细胞、白细胞、管型、上皮细胞、酵母菌、细菌、结晶、精子、粘液丝等尿液中的有形成分；

2.2 基本原理：基于形态学,采用机器视觉成像技术对尿液中的有形成分进行自动定位、聚焦，识别、分类和计数；

2.3 连续测试速度：90-150标本/小时；

2.4 标本处理：全自动进样，一次上机不少于50个标本，具有急诊插入功能；

2.5 最小样本量：2ml，吸入量≤0.2ml；

2.6 图形处理：LED冷光源，不低于300万像素彩色相机；

2.7 储存功能：≥100000个结果；

2.8 检出率：≥95%  重复性：CV<7%  准确性：≥95% 携带污染率<0.05%；

2.9 数据接口：USB接口、网络接口、多个RS232双向通信接口（可同时连USB打印、LIS系统、HIS系统、干化学分析仪）, 两台仪器只需一个LIS端口，支持LIS双向连接；

2.10 报告格式：使用XX个/ul国际通用规范化定量单位，可打印综合报告（干化学、有形成分）；

2.11 用一次性不少于16通道定量玻片，无需鞘液，最大程度接近镜检，杜绝交叉污染；

2.12 无需定焦液，对每个样本高低倍自动调焦，确保视图高度清晰；

2.13 全视野扫描，阴性过筛，确保样本检测无漏检；

2.14 低倍镜对大目标进行识别，分类计数，对小目标进行定位；

2.15 高倍镜自动追踪小目标，进行识别、分类计数；

2.16 红细胞位相分析及异常红细胞比率，可判断红细胞来源；

2.17 人工复核时，可在结果查询界面切割图上复核修改，也可调取原始图片溯源修改；

2.18 使用深度学习、形态学、SVM等技术，细胞识别准确率高。

三、电泳分析仪技术参数要求

1.电泳介质：琼脂糖凝胶；

2.整套系统全自动分析系统：点样、电泳孵育、染色、脱色、烘干能在同一仪器中进行；

3.扫描仪内置于电泳仪器中；

4.点样方式：机内自动点样、一次点样成功、无需重复点样；

5.加样量：血清电泳和免疫固定电泳≤10μl/标本；

6.内置等电聚焦模块；

7.检测项目：≧6项；

8.检测项目：血清蛋白、免疫固定、尿蛋白（按分子量大小排列血红蛋白、LDH同工酶、脑脊液、ALP碱性磷酸酶同工酶等；

9.可开展排除达雷妥尤单抗干扰的实验；

10.尿蛋白电泳：按电荷量大小和分子量大小来排列两种方法检测。尿液不需要浓缩，最低检测量可以达15mg/L；

11.脑脊液电泳：应用酶标记抗血清进行免疫固定来检测、分辨脑脊液中的寡克隆区带，通过血清和脑脊液对照，电泳结果可直观看出患者中枢神经系统是否受到感染、血脑屏障是否受损；

12.电脑部分：电脑为品牌机，显示器，数据可联网；

13.售后服务：整机免费保修三年，终身维修；

14.免费培训检验人员和工程师。

四、全自动血栓弹力图仪技术参数要求
1.整机构成：全自动血栓弹力图由主机 (预处理模块、耗材模块、机械臂模块、测量模块、温控模块、信号转换模块 、清洗液桶 、废液桶和外壳)、 电源线和随机软件组成；

2.设备用途：用于对全血样本进行凝血功能分析。适用于医院检验科、妇产科、输血科等科室，也可以应用于社区医疗进行综合检测诊断 。可用于监测凝血功能，指导成分输血，评估血小板治疗效果，判断肝素效果，诊断纤溶亢进等；

3.通道数量：同一主机设备通道数为≥8个，通道数可根据需求进行扩展， 最多不超过 32 个；

4.试剂位：具有≥15 个试剂位；

5.样本位≥48 个，支持连续不间断进样；

6.报告参数：可报告不少于20个国际标准化参数，参数包括a角度，R 值，K 值， SP， MA 值， CI 、TPI 、TMA 、PMA 、G 、E 、EPL 、LY30 、A 、A30 、 A60 、CL30 、CL60 、LY60 、CLT 等；

7.温度控制：实验通道与试剂位均配备独立温度控制模块，其中每个实验通道恒温装置部反应体系温度控制在37.0℃± 1.0℃范围内，试剂位温度控制在 2-8℃；

8.进样方式：支持原始管直接进样， 实验所有过程完全进行于密闭环境中 。进样针实时清洗，杜绝交叉污染。同时支持进样针堵针 、空吸以及液面 检测及相应警告；

9.样本混匀：机械臂单个混匀， 确保每个样本混匀标准化；

10.试剂不足提醒：内置试剂不足5人份时设备自动提醒，同时用户可在软件相应位置根据需求自行设置；

11.信息输入：设备内置条码扫描，支持试剂、样本自动扫描。同时设备也支持外置扫描器用于 LIS 连接上传；

12.数据传输：支持多种数据传输方式，包括 USB 直接下载、局域网/互联网连接、报告直接打印以及 LIS 双向传输，可远程获取血栓弹力图实验结果及报告；

13.报告模式：以图形+指标的方式报告血栓弹力图实验结果， 同时实验报告附简 单凝血结论 。指标参数位置 、输出形式 、正常值范围均可根据临床 需要进行调整；

14.急诊模式：设备预留急诊位置 8 个， 可在设备实验软件进行优先级选择；

15.显示屏：≥15 寸高清触摸屏,分辨率支持1024*768， 支持戴手套操作；
16.测试准确度：不同通道测试质控品， 通道差结果符合 R≤15%， MA≤15%， angle ≤ 10% 。重复检测 10 次质控品，变异系数（ CV）结果符合 R≤15%， MA≤15%， angle≤10%；

17.仪器可比性：正常样本检测结果应在正常参考区间内，异常样本检测结果应至少有一项在参考区间外；

18.携带污染率：R/min≤10%；

19.加样准确度：最小加样量（20μL）：偏倚不超过±10%，变异系数不超过3%；最大加样量（1000μL）：偏倚不超过±5%， 变异系数不超过2%；

20.产品功能：能输入、查询和统计病人信息；能实现 R、MA、Angle等凝血相关项目的检测分析和计算；能实现 R、MA、Angle 等数值的保存、记录和打印；

21.软件特点：实时监控试验进程，可以自动进行样品测量和数据处理，用户可以 简单操作即可完成一次样本测试；

22.开机时间：每次开机设备自动质检，开机时间≤30min；

23.预温时间：≤30min；

24.数据接口：采用FTP通信协议， 通过RJ45接口传输数据，并以.png 、.txt  等格式存储数据；

25.信息安全：本设备使用前需用户输入密码进行账号登录，登录后才可获得所有操作功能授权；

26.连续工作时间：连续 24h 不间断测试质控品，R、MA、Angle 等项目的变异系数（CV） 结果均应≤15%；

27.正常工作条件：环境温度10 ℃ ~30 ℃ ,相对湿度：30%~70%，大气压：86.0KPa~106.0KPa， 远离强电磁场干扰源，远离强振动干扰源；

28.外置接口：USB 接口， RJ45 网 口， VGA 口， HDMI 口， 支持 U 盘 、打印机、键盘、 鼠标等设备直接连接；

29.储存条件：存储温度为-20℃~30℃； 相对湿度不超过 90%， 放置方向向上， 堆码层数极限为 1 个。

五、全自动特定蛋白分析仪技术参数要求

1.测试速度：≥280T/h；

2.光学系统：激光光源；

3.测试方法：散射速率法、终点法、两点终点法；

4.分析原理：散射比浊法、比色法；

5.样本种类：血清（浆）、全血、尿液、脑脊液、精浆、粪便溶解物等；

6.稀释功能：样本自动稀释、自定义稀释、一键稀释；

7.试剂位：≥50个；

8.样本位：≥70个；

9.反应杯：≥80个，机内自动清洗半永久反应杯；

10.进样方式：轨道、圆盘、急诊进样；

11.反应杯清洗：自动清洗，专业的蛋白清洗系统；

12.急诊功能：随时插入急诊，带独立急诊位；

13.操作模式：≥15寸触控屏操作、键鼠操作；

14.前带监测：二次加抗原、二次加抗体、双光路光学前带监测；

15.条码扫描：有；

16.检测项目：风湿免疫，尿蛋白，脑脊液蛋白等；

17.双向通讯：有；

18.条码扫描：有；

19.冷藏功能：有；

20.用水量：＜10L/小时。
六、糖化血红蛋白分析仪技术参数要求
1.检测原理：离子交换高效液相色谱法（HPLC）；

2.检测模式: 糖化血红蛋白检测（可识别HbE, HbD, HbS，HbC四种血红蛋白变异体）；

3.进样系统: ≥105个自动进样位，1个急诊位；

4.测试速度: 变异体模式检测≤60秒/样本；

5.报告参数: HbA1c(可洗脱HbA1a、HbA1b、HbF、LA1c、HbA0、V_Win)；

6.重复性: CV≤1.5%；

7.样本类型测试模式: 能提供常规全血模式、贫血模式、稀释血模式、校准模式、质控模式五种样本类型测试模式；

8.条码扫描: 系统支持旋转扫描条形码功能；

9.试管摇匀功能: 仪器支持试管颠倒摇匀功能；

10.报警功能: 具备高压报警、低压报警、耗材报警（洗脱液A，B，C溶血剂L、过滤器和层析柱余量不足）、风扇堵转报警等功能。

七、全自动凝血分析仪技术参数要求

1.检测原理：磁珠凝固法、发色底物法、免疫比浊法；

2.测试项目：可检测PT、APTT、FIB、TT、D-Dimer、FDP、AT-III、LA、抗Xa、dTT、凝血因子、PC、PS、vWF等凝血相关项目；

3.最大速度：PT单项检测速度≥430T/h；

4.D-dimer测试速度
D-dimer检测速度≥205 T/h；


AT-Ⅲ 测试速度
AT-Ⅲ 检测速度≥270 T/h；

5.综合速度：七项任意组合综合检测速度≥330T/h； 

6.检测通道：不低于20个检测通道；

7.精密度：PT正常样本CV≤3.0%，异常样本≤5.0%；            

APTT 正常样本CV≤3.0%，异常样本≤5.0%；        

FIB正常样本CV≤5.0%，异常样本≤10.0%；             

TT 正常样本CV≤3.0%，异常样本≤5.0%；           

AT-Ⅲ正常样本CV≤5.0%，异常样本≤10.0%；           

D-Dimer正常样本CV≤7.5%，异常样本≤5.0%； 

8.正确度：FIB 测量的相对偏差不超过±10.0%；                    

AT-Ⅲ 测量的相对偏差不超过±10.0%；                     

D-Dimer 测量的相对偏差不超过±10.0%； 

9.线性测定FIB的线性范围：[0.7～7]g/L；                   

测定AT-Ⅲ的线性范围：[20～140]%；             

测定D-Dimer的线性范围：[0.25～16]μg/mL；

10.样本位：样本位≥100个，自动进样装置、自动加样装置，支持微量模式，支持扩展流水线进样；

11.预温位：预温位≥30个；

12.温度控制：测试位和预温位的温度控制在37.0℃±1.0℃范围内；

13.样本扫描：具有内置条码扫描装置，可以实时扫描样本的条码信息；样本支持随意放入，旋转扫码。自动识别CODE128,ITF25码制标本条码信息；

14.样本量预检：上机样本量监测，自动识别提示样本量不足样本；

15.HIL样本管理
：磁珠凝固法可直接对HIL样本进行检测且结果不受干扰；

16.试剂位：≥57个冷藏试剂位，试剂位放置温度≤16℃;自动试剂位摇匀功能；

17.试剂管理：试剂条码识别及自动加载，试剂余量监测，多瓶试剂自动切换，非接触式试剂混匀，试剂自动复溶，试剂位水冷散热及冷凝水自动排除，试剂架可独立取出冷藏；

18.加样针：三针三臂独立运行，具有立体防撞、液面感应以及温度自动补偿功能；

19.闭盖穿刺：样本针具有液位感应和优化的闭盖穿刺功能；适应不同真空采血管；

20.急诊检测：独立急诊位≥7，专用进样通道，随时优先急诊样本；

21.自动复检：高值样本自动重稀释，异常结果提醒及自动重测；

22.反应杯：杯盘式一次性载入≥1000个反应杯，不停机更换耗材；

23.LED光源：LED通道一致性好，700NM、405NM波长检测；

24.定标功能仪器具备自动定标功能，支持预定标模式，试剂标线参数自动写入数据库，随试剂批号自动调用；

25.APTT纠正试验：支持APTT纠正实验自动检测；

26.智能监测：加样针防撞监测，抓杯监测，液路压力监测，堵针监测，运行监测；

27.耗材管理：耗材（测试杯、试剂、清洗液）信息显示及缺少耗材预警，垃圾筐清理提醒，不停机更换耗材；

28.质控体系：具有L-J 及Westgard 质控功能；

29.结果管理：可根据日期、样本号等条件自动进行测试结果查询并可进行删除、导出操作，测试结果可上传、导出或通过外置打印机打印，测试项目数量统计；

30.数据储存：自动存储测试结果及图形、质控数据及图形、定标数据及图形；

八、自动蛋白印迹仪技术参数要求

1.膜条容量： ≥20条；

2.液体分配通道： ≥5通道；

3.孵育温度：可调；

4.可编程测试项： ≥10项；

九、全自动精子质量分析仪技术参数要求
（一）技术参数：

1.全自动扫描分析：显微镜自动聚焦、自动转换物镜、光源自动调节，自动采集精子动态视频与形态学图像，已拍摄图像视野可坐标追溯；

2.自动聚焦扫描时，精子静态图像清晰率≥99%。（需提供医疗器械产品注册检验报告）；
3.具有一次性精子计数池或Makler计数板采集选择模式；

4.精子动力学自动聚焦分析：精子浓度、精子总数、PR(a+b级)(%)、PR(a+b级)精子浓度、PR(a+b级)精子总数、NP(c级)(%)、NP(c级)精子浓度、NP(c级)精子总数、IM(d级)(%)、IM(d级)精子浓度、IM(d级)精子总数、总活力(PR+NP)(%)、PR+NP 浓度、PR+NP总数、直线浓度、直线活率、快速直线浓度、快速直线活率、LIN直线性、WOB摆动性、STR前向性、a级(%)、a级精子浓度、a级精子总数、b级(%)、b级精子浓度、b级精子总数、圆细胞浓度、圆细胞总数。a级被检个数、b级被检个数、PR(a+b级)被检个数、NP(c级)被检个数、IM(d级)被检个数、直线运动精子数、快速直线数、被检总数、PR+NP被检个数。VAP平均路径速率、VCL曲线速率、VSL直线速率、ALH侧摆幅度、MAD平均角位移；

5.具备形态学自动分析功能，可识别分析分析精子数、正常形态、异常形态、临界形态、头部及其分类、中段及其分类、主段（尾部）及其分类，顶体等；

6.具备精子DNA碎片分析功能，具有SCD法或可选择荧光AO法进行DFI检测，精准分类样本中低/中/高DNA损伤程度；

7.可识别分析精子DNA碎片率、精子DNA完整率；自动分析项目包括正常精子、大晕轮精子、中晕轮精子、小晕轮精子、无晕轮精子；

8.可任意切换世界卫生组织人类精液检查与处理实验室手册第四版、第五版和第六版的标准；

9.精子动力学分析

（1）精子前向运动PR符合率≥96%；
（2）精子非前向运动NP符合率≥96%；
（3）精子不活动IM符合率≥94%。

10.精子形态学分析（需提供医疗器械产品注册检验报告）
（1）正常形态精子分析识别符合率≥98%；

（2）异常形态精子分析符合率≥98%；

（3）锥形头精子分析符合率≥98%；

（4）梨形头精子分析符合率≥98%；
（5）圆形精子分析符合率≥98%；

（6）颈部和中段异常精子分析符合率≥98%；
11.精子DNA碎片分析

（1）精子DNA碎片个数识别符合率≥98%；
（2）存在DNA碎片精子识别符合率≥98%；

（3）无DNA碎片精子识别符合率≥98%。

12.精子形态学分析杂质误认率：分析仪检测结果的杂质误认率≤1%。（需提供医疗器械产品注册检验报告）；
13.精子DNA碎片分析杂质误认率：分析仪检测结果的杂质误认率≤1%。（需提供医疗器械产品注册检验报告）；
14.重复性（需提供医疗器械注册检验报告）
（1）分析仪进行浓度分析， 检测结果的变异系数（CV）≤3%；
（2）分析仪进行形态学分析精子个数，检测结果的变异系数（CV）≤3%；

（3）分析仪进行精子DNA碎片分析计数精子数，检测结果的变异系数（CV）≤3%；
15.稳定性

（1）开机8小时内，分析仪进行浓度分析，检测结果的变异系数（CV）≤3%；
（2）开机8小时内，分析仪进行形态分析，检测结果的变异系数（CV）≤3%；
（3）开机8小时内，分析仪进行精子DNA碎片分析，检测结果的变异系数（CV）≤3%；

16.质控功能

（1）分析仪能进行95%可信区间检验，95%可信区间自动判别，均值出报告；

（2）浮动网格功能，校验仪器检测的准确性。分析仪能手工录入样本A和样本B的测量值，绘制Yudon图；

（3）自动生成月监测表、XBar图、SBar图、BLand-ALtman图、Youden图自动保存质控结果，绘制质控图曲线。

17.可录入、编辑及保存精浆果糖、精浆锌、精浆柠檬酸、精浆中性α葡糖苷酶等化学项目，并打印报告；

18.温度控制：36.5℃±0.5℃范围内，控制精度±0.1℃；

19.支持LIS系统连接，病人信息自动录入；

（二）、配置要求：

	序号
	名称
	数量

	1
	精子质量分析仪
	1

	2
	荧光AO法DFI检测模块
	1

	3
	彩色打印机
	1

	4
	UPS稳压电源
	1


十、细菌测定系统技术参数要求
1.适用范围：用于进行致病菌的鉴定和抗菌药物 MIC 半定量分析；

2.检测方法：鉴定：采用生化酶反应显色法；药敏：试验采用比浊法；

3.鉴定种类：提供临床常见11大类，超过600种病原菌，包含肠杆菌、非发酵菌、链球菌（肠球菌）、葡萄球菌（微球菌）、真菌、棒状杆菌等；

4.药敏种类：提供临床常见≥200种抗生素，根据最新CLSI标准、EUCAST标准及相关指导性文件分析MIC，能够报告MIC和S、I、R敏感度；

5.仪器容量：仪器可同时容纳≥60个测试卡；

6.全自动化

6.1仪器开机自检，采用高精度图像识别技术，通过图象处理器检测测试卡反应情况，上传数据库分析，得出试验结果；

6.2仪器具备自动检测与手工录入功能，用户可查询和修改报告；
6.3自动检测功能：仪器自动识别条形码、自动孵育、自动判读结果和自动废弃试剂板；

6.4配备独立的加样系统，可在生物安全柜内进行自动加样，避免样本污染确保生物安全；

6.5自动添加辅助试剂：仪器根据试剂板孵育状态，严格按照辅助试剂的反应时间及数量自动添加辅助试剂，避免由于人工误差导致生化反应不准确。

7.统计分析：软件可实现综合数据统计分析，预置≥20余项临床检测针对细菌抗菌药物的常用统计分析，可根据医院需求增加统计项目；

8.管理系统：具备院内微生物感染管理功能、支原体分析软件可统计分析支原体检测结果；
9.高级专家管理系统

9.1具备高级专家系统，可提≥20种示天然耐药及特殊耐药表型，如MRSA、MRCNS、ESBL、β-LAC、ICR、HLAR、CRE、CRKPN、CRAB、CRPAE、VRE等修正结果并对药敏结果进行科学注释。

9.2高级专家系统可提示药敏报告中不合理现象以及临床医师用药时要注意的问题等；

9.3抗生素优化组合，根据CLSI制定的临床用药标准，将抗菌药物分A、B、C、U、O、Inv组报告药敏结果；

10.共享数据：鉴定药敏数据可直接导出dbf格式，直接上传WHONET，无需格式转换；同时具备连接全国细菌耐药监测网（CARSS）“药敏中间件”软件功能，自动审核并形成符合CARSS要求的耐药监测数据。（提供证明材料）；

11.机身结构：采用主机一体化结构设计，计算机系统、温育系统、鉴定药敏读板系统为一体化结构；

12.药敏板卡

12.1配套测试板种类：具备肠杆菌、非发酵菌、链球菌（肠球菌）、葡萄球菌（微球菌）、真菌鉴定药敏复合板和单药敏板，同时具备棒状杆菌板、奈瑟氏/嗜血杆菌板和厌氧菌板，并可根据临床需要定制科研用药敏板；

12.2真菌药敏板可检测酵母样真菌、隐球菌、曲霉菌，药物≥9种，可提供新型三唑类药物“艾莎康唑”药敏结果；

12.3肠杆菌板添加厄他培南、亚胺培南、多粘菌素B、阿奇霉素等药物；链球菌板添加多西环素、替加环素、头孢吡肟、头孢呋辛等药物；葡萄球菌板添加替加环素，多西环素，达托霉素等药物；非发酵菌板添加亚胺培南，多西环素，替加环素等药物；

12.4配套测试卡孔位：具备不少于96孔和120孔鉴定药敏测试卡，采用微量肉汤稀释法，抗生素浓度常见4-7个浓度梯度；

12.5配套≥120测试板需所有药物浓度设置满足CLSI质控标准，保证产品质量；

十一、干式荧光分析仪技术参数要求

仪器特点

仪器最低检测限：满量程信号值0.05％；

仪器稳定性：10次测量，TC比值CV小于0.5％；

仪器信噪比：0.01％(1:10000)；

故障自动报警，远程诊断；

匹配项目：曲霉半乳甘露聚糖检测试剂盒；真菌（1-3）-β-D葡聚糖检测试剂盒。

仪器基本参数

尺寸(LxWxH)： ≥280*240*130(mm)；

重量：≥2Kg；

真彩色触摸液晶屏：≥7寸，电容触摸屏；

液晶分辨率：支持800×480 像素；

仪器接口：LAN、4G、RS-232、USB、WIFI；

工作环境：温度 5℃-40℃ 湿度 10-80%；

存储结果：≥8000条；

项目识别：一维码/二维码；

检测通道数：单通道；

单通道测试线数：最大支持4线；

质控校准：内部质控校准。

十二、流式细胞仪技术参数要求

（一）光路系统

 1.激光配置：采用双激光（488nm、638nm ），不少于 6 个荧光通道与 2 个散射光通道，共不少于 8 个检测通道，搭配 TEC 温控，488nm、638nm 半导体激光器功率分别达 45mW、40mW ，为精准检测提供稳定光源；

2.滤光片精准：多种滤光片标准配置，适配不同荧光检测需求，荧光检出限低，如 FITC<60MESF 、PE<55MESF 等，前向、侧向检出限分别达 1.0μm 、0.2μm ，可检测粒度范围 0.2 - 60μm ，线性 >0.98 ，仪器分辨率高，携带污染率 ≤0.1% ，光子探测器灵敏度强，分析速度快，最小样品量 20μL ，样本流速 15 - 235μL/min 。

（二）液路及电路系统

功能全面：兼容绝对计数管、液体微球法和体积法绝对计数功能，光路设计独特，预孵时间 <4min ，混匀方式灵活，支持不少于 40 孔盘和 96 孔板进样，适配多种试管，废液桶、鞘液桶、清洗液桶容量合理，具备自动清洗系统，多种液路系统自动维护程序，一键操作。

（三）、数据分析系统

软件智能：支持中英文操作界面，可自动质控、绘制曲线，支持 LIS 数据图文传输，数据和设置参数可自动保存，检测与分析可同时进行，补偿方式多样，FCS 格式标准，方便数据处理与兼容。

（四）、整体优势

设备稳定高效，自主研发激光器保障光源稳定；强大精准，雪崩二极管检测器等提升性能，分辨率与灵敏度优；快速智能，高通量自动上样、多种补偿方式及软件智能功能，4 分钟极速开机，省时省钱，自动化液路维护，运维成本低，适用于多样科研与检测场景，助力高效精准实验分析。

十三、全自动尿液分析系统技术参数要求
1.干化学检测项目：PH、胆红素、葡萄糖、维生素C、蛋白质、尿胆素原、隐血、亚硝酸盐、白细胞、酮体、比重、微量白蛋白、肌酐、尿钙离子等11项或14项； 

2.有形成分检测项目：红细胞、异常红细胞（G1型、面包圈型、影型、皱缩型）、白细胞、白细胞团、透明管型、颗粒管型、血液管型、细胞管型、腊样管型、宽幅管型、鳞状上皮、小圆上皮、非鳞状上皮、酵母菌、细菌（杆菌、链球菌）、一水草酸钙结晶、二水草酸钙结晶、尿酸结晶、磷酸铵镁结晶、磺胺结晶、亮氨酸结晶、粘液丝、寄生虫等多种尿液中的有形成分；

3.干化学检测原理：光电反射比色法；

4.有形成分检测原理：采用机器视觉成像技术对尿液中的有形成分进行自动定位、调焦、采集、智能识别和分类计数；

5.干化学测试速度： ≥300标本/小时；

6.有形成分测试速度：≥150标本/小时；
7.样本架容量：全自动进样，一次上机≥50个标本；

8.穿刺进样：支持无需人工开盖，仪器穿刺尿管直接取样；
9.急诊位：具有急诊插入功能；

10.样本量：最小量≤2ml，使用量≤0.3ml；

11.干化学试纸仓容量：≥500条；

12.恒温孵育反应：干化学纸条反应过程恒温孵育，消除温度变化对项目的影响，项目准确性更高；

13.计算参数：可输出MALB/CRE（尿微量白蛋白/肌酐）比值；

14.有形成分自动染色：活体染色技术，细胞形态清晰，细胞识别准确率更高；

15.有形成分自动稀释：仪器具有样本浓稠自动稀释功能，细胞测试线性范围更宽；

16.有形成分离心：使用中速离心系统，加速细胞沉降并不破坏细胞形态；

17.有形成分图形处理：LED冷光源，300万像素彩色相机（图像分辨率支持2048*1536）；

18.结果储存：≥20万个结果（可选配大容量硬盘增加储存容量）；
19.有形成分性能指标：

（1）检出率：≥90%；

（2）假阴性率：≤3%；

（3）识别准确性：≥95%；

（4）细胞重复性CV≤8%；

（5）携带污染率<0.05%。

20.数据接口：USB接口、网络接口、RS232接口等，支持样本上机自动登记、LIS双向连接；

21.报告格式：使用xx个/uL国际通用规范化定量单位，可打印综合报告（干化学+有形成分）；

22.产品技术特点：

（1）使用一次性不少于16通道定量玻片，最大程度接近镜检，杜绝交叉污染；

（2）对每个样本高低倍自动调焦，确保视图高度清晰；

（3）使用活体染色技术，细胞轮廓更清晰，细胞形态特征更易于识别；

（4）全视野扫描，阴性过筛，确保样本检测无漏检；

（5）低倍镜对大目标进行识别，分类计数，对小目标进行定位；

（6）高倍镜自动追踪小目标，进行识别、分类计数；

（7）红细胞位相分析及异常红细胞比率，可判断红细胞来源；

（8）具有自动审核规则，人工复核时，可在切割图上复核修改，也可在原始图片溯源修改；

（9）使用人工智能深度学习、形态学、色度学等技术，细胞识别准确率高；

（10）能够实现模块化多级联机，最高测试速度可达600T/H。

十四、全自动生化分析仪技术参数要求
1.检测速度：全自动随机任选分立式，单双试剂恒速≥800T/H，ISE模块≥600T/H；

2.测试原理：比色法、比浊法、散射比浊法、离子选择电极法；

3.分析方法：终点法、固定时间法、动力学法；

4.同时分析项目：≥95个；

5.试剂盘：≥145 个（单盘）、24小时2～8℃试剂仓连续冷藏；

6.试剂/样本针
试剂针具有液面探测、随量跟踪、立体防撞功能；自动内、外壁清洗功能；样本针；

7.具有堵针（凝块）检测功能；

8.试剂量：10～350μL，0.5μL 步进；

9.样本位：≥170 个；

10.样本量：1.2-50μL，0.1μL 步进；

11.样本处理：具有急诊样本优先处理功能；

12.清洗系统：自动8阶温水清洗；携带污染率≤0.005%；

13.比色杯：永久性反应杯，反应杯≥165个，支持单个更换；

14.最小反应液体积：≤90μL；

15.光源系统：卤素灯；

16.光学系统：光栅后分光，提供16个波长， 340-850nm；

17.恒温系统：非水浴，避免日常维护；

18.吸光度线性范围：0-4.5A；

19.搅拌系统：不少于2组独立搅拌系统 ，搅拌针不少于4根；

20.检测项目支持：支持1-4试剂检测项目；

23.操作系统：支持双向 LIS 接入；

24.系统接口：TCP/IP 网络接口，支持标准 RS-232C；

25.电源要求：100-240V，50/60Hz；

26.耗水量：≤40L/H。

十五、全自动模块式血液体液分析仪+C反应蛋白分析仪技术参数要求
1.血液分析仪检测参数：≥32个，直方图：≥2个，散点图：≥4个；

2.检测速度：CBC+DIFF+NRBC≥90样本/小时；C-反应蛋白测定速度：≥180测试/小时；

3.样本用血量：全自动进样模式用血量≤100微升；

4.有核红细胞检测功能：无需特殊通道和试剂进行具有核红细胞检测功能，并能自动进行

对白细胞细胞计数的校正；

5.白细胞计数：应采用先进的激光流式原理及核酸荧光染色技术；

6.进样模式：≥4个，全自动进样、手动闭盖进样、手工开盖进样和末稍血预稀释；

7.自动进样架装载量：≥50样本；

8.实时在线质控管理系统，可实现实时在线网络质控功能，能够提供实时在线质控评价系统；

9.C-反应蛋白测定方法学：免疫散射比浊法或金标法；

10.C-反应蛋白测定线性范围：1-300.0mg/L；

11.C-反应蛋白测定仪器内试剂制冷装置：仪器内置试剂制冷装置，以保证试剂2—8摄氏

度的保存环境；

12.批内精密度满足CV≤5%；

13.C-反应蛋白测定质控品：设备全使用周期内，需按照医院要求免费提供原厂质控品；

13.可连接全自动血液分析仪，实现血常规\CRP\SAA一管通检测。
十六、全自动血液体液分析仪技术参数要求
血球分析仪部分：

1.检测原理：采用荧光染色、流式细胞计数法、液压聚焦阻抗法；

2.白细胞计数：采用先进的激光流式原理及核酸荧光染色技术；

3.检测速度：全血血常规五分类速度≥70T/h，低值白细胞检测≥50T/h，常见体液检测≥30T/h；

4.需血量：血常规检测最低需血量≤20ul，常见体液检测需样量≤70ul；

5.预稀释模式：支持稀释液自动配液；

6.样本类型：支持静脉全血、末梢微量血、预稀释血液、体液；

7.检测项目（可报告参数）：≥32项血液报告参数，≥6项体液报告参数；

8.血小板计数：具备两种方法进行血小板的定量计数，阻抗法PLT-I和光学法PLT-O、且对应方法学均可提供相应校准品进行校准；

9.网织红细胞检测功能（Ret）：使用核酸荧光染色及流式细胞技术，具有全自动网织红细胞定量计数和对网织红细胞成熟度的分类；

10.体液检测：可以对脑脊液、胸水、腹水、关节腔积液等体液进行红细胞和白细胞计数,并对白细胞进行分类；

11.体液异常提示：体液检测中具有通过高荧光体液细胞参数对肿瘤细胞进行提示功能；

15.实时网络通讯系统：提供实时在线网络质控功能。
十七、全自动特定蛋白分析仪技术参数要求：

1.方法学：胶乳增强免疫散射比浊法；

2.检测速度：≥100测试/小时；

3.反应杯清洗方式：反应杯可重复使用，每个测试完成后，仪器自动清洗反应杯；
4.仪器内置试剂制冷装置，试剂仓中的温度值在2-8℃；
5.测量重复性：CV≤4%；
6.携带污染率：≤0.5%；
7.样品类型：静脉全血、末梢全血、血清、预稀释血。
十八、全自动血沉压积动态分析仪技术参数要求
（一）技术参数

1.测量时间：血沉值30/60分钟，红细胞压积即插即读；

2.测量范围：魏氏方法0mm/h~140mm/h；

3.测量精度：±1mm；

4.重复性误差：血沉0-10mm/h样本检验所得结果SD≤1.5mm/h，大于10mm/h样本检验所

得结果CV≤15％，红细胞压积≤3％；
5.样品用量：≥1.28ml；

6.数据接口：USB接口；

7.测量原理：红外线阻挡法；

8.样品测量通道：≥120孔；

9.测量项目：血沉值、红细胞压积值、血沉方程K值和动态沉降曲线。

（二）性能特点：

1.检测技术：自动循环实时扫描检测红细胞与血浆界面，可靠性强，精准度高；

2.精密工艺：机械工艺，轨道式升降装置，检测过程平稳、无震动、无噪音；

3.生物安全：真空采血管直接上机，全封闭自动无污染检测；

4.性能检测：检测状态实时显示，对不符合检测要求的样本自动筛查并报警提示；

5.数据管理：具备自动存储、查询、打印功能；

6.联网功能：数据全兼容LIS系统、HIS系统等，能与血流变仪联机共享；

7.通讯接口：USB接口、RS232接口、PS/2接口；

8.条码输入：条码扫描记录病样信息；

9.水平检测：水平仪精准把控仪器有无倾斜，避免仪器倾斜影响检验结果。

十九、全自动化学发光免疫分析仪技术参数要求
（一）功能要求

主要用于对人体血清/血浆/尿液样本进行免疫项目的定性/定量分析，通过系统设定的正常值参数识别出健康人群，并识别出需进一步检测的患者及对疾病的诊断、鉴别诊断及治疗提供重要的实验室数据。

（二）技术参数及要求

1.检测原理：吖啶酯标记的磁微粒直接化学发光技术；

2.测试项目：≥100项；

3.自身免疫项目：需具备包含系统性红斑狼疮、抗磷脂综合征、自免肝、I型糖尿病、血管炎、类风湿关节炎相关测试项目；
4.感染类项目：需具备包含术前项目、ToRCH、肺炎检测相关测试项目；
5.其他项目要求：可检测AMH、抑制素A、PCT项目；
6.仪器系统后续可采用模块组合式设计，连接同品牌免疫模块，具有模块拓展可能；

7.最小检测模块试剂位≥40个，支持测试过程中在线更换试剂；

8.搭配进样单元，样本位≥140个，支持原始管上机检测；

9.最快检测速度：≥500测试/小时；

10.急诊项目首个出结果时间：最快≤12分钟；

11.反应杯：最小检测模块可一次性装载≥2000个反应杯，支持随时倾倒式装载，具备反应杯不足报警提醒功能；

12.急诊功能：具备急诊功能，急诊样本优先处理；

13.试剂系统：具备试剂冷藏装置（2-8℃），试剂可在机冷藏存储，具备试剂不足报警提

醒功能；

14.加样系统：加样（样本添加和试剂添加）系统具备液面、空吸、堵针检测及防撞功能；15.无需一次性Tip头吸取样本，支持所有耗材测试过程中在线更换；

16.混匀技术：非接触式混匀；

17.携带污染率：≤0.1PPM；

18.支持浓缩清洗液自动在机稀释；

19.通讯功能：可与LIS系统双向通讯；

20.标准曲线稳定，稳定时间≥28天；

21.设备可24小时待机；

22.设备对仪器状态、测试状态、试剂耗材可进行实时监测；

23.设备具有实时故障报警、反馈日志记录功能。

二十、全自动染色机技术参数要求
1.染色模式：采用注液离心浸染方式，染液喷嘴口径大，不堵孔，染色效果媲美手工法；

2.染色功能：适用于抗酸染色（萋尼氏法/冷染法/荧光法）和革兰氏染色，双通道染液管路，只需切换染色程序无需更换染液即可满足不同方法的染色需求；

3.操作界面：触摸屏操作界面简洁易用，染色进度条实时显示；

4.染色盘：染色盘分为上下两层，载片量≥16张，采用铁氟龙镀层，确保了染色盘不被染液侵蚀且具有良好的导热性能，用于抗酸染色（萋尼氏法）标本上染液快速升温和降温，分4组喷嘴，保证了染色标本与标本之间无染色时间差异；每种试剂有单独输送管路及泵和喷嘴，避免交叉污染；染色完成时，染片已经过离心干燥，可直接用于镜检；

5.参数调节：通过调节染液注入时间，染色等待时间调节染色程序；

6.染液用量:每片仅用1-2mL染液，有效节约染色用量，产生更少的废液；

7.染色速度：抗酸染色（萋尼氏法/荧光法）约90片/小时，抗酸染色（冷染法）约60片/小时，革兰氏染色约80片/小时；

8.日常维护：染色机带有自动清洗功能，无需人工清洗，清洗液为95%酒精，具有清洗管路和杀菌作用，客户可根据个人需要选择开启或者关闭；

9.安全性能：只有盖子闭合时才能进行操作，仪器运行时自动开启电子锁，保证操作人员的安全；

10.报警系统：重力感应液量报警系统和故障报警系统巧妙地结合在一起，根据故障报警提示使用单位及时与代理商或厂家联系，更快捷地解决问题，方便客户的后续使用。

二十一、全自动核酸分析系统技术参数要求
（一）系统参数       
1.系统功能：用于检测样本中的核酸片段；
2.检测原理：利用离心微流控原理，整合硅胶膜过柱法核酸提取和荧光定量 PCR 扩增检测两个实验过程；
3.主机结构：主要由温控模块、芯片处理模块、光学模块、离心模块和电源模块等组成；
4.温控模块：采用三温区分布结构，分为内、中、外三个温区。三个温区形成相对独立的内、中、外 温控子系统。每个子温控模块中都可以单独实现对温区内的温度控制，继而满足实验所需要的工况条件；
5.温区的组合：仪器的上盖和芯片固定盘之间采用嵌套式结构，通过操作仪器上盖的打开或者闭合状 态，来实现温区的分离或者组合；
6.芯片处理模块：芯片处理组件主要包括芯片安装盘和芯片固定盘；
7.光学模块：光学模块在腔室圆周均匀成 90°分布。顺时针方向分别为：FAM  通道、ROX  通道、Cy5 通道、VIC  通道；
8.离心模块：主要由传动轴、定位码盘、绝对位置光电开关、相对位置光电开关、电机、联轴器等组成；
9.超多重原理：通过搭配多扩增腔微流控芯片，系统实现超多重核酸检测；
10.单个芯片检测至少靶标数：28 个（7 扩增腔芯片）、36 个（9 个扩增腔芯片）；
11.操作便捷度：仅需一步加样操作，实现“样本进，结果出”的分子 POCT 检测理念；
12.微流控芯片密闭性：全流程于密闭体系中进行，隔绝气溶胶污染，无需 PCR 实验室；
13.核酸提取方式：过柱法全提取，覆盖全部常见样本类型，保证检测灵敏度；
14.核酸检测方式：QPCR 核酸扩增，保证检测性能，20 微升反应体系；
15.上机时间：≤85 分钟；
16.样本通量：≥4 个；
17.荧光通道：≥4 个；
18.控温精度：≤0.5℃；
19.工作温度：15-30℃；
20.荧光强度检测重复性：≤3%；
21.荧光强度检测精密度：≤5%；
22.仪器自带操作系统，无需连接电脑；
23.厂家可为客户定制开发微流控芯片，客户提供引物探针、厂家进行冻干封装，制备成检测芯片。
（二）系统配置
1.仪器主机一台；
2.配平芯片≥ 4 片。
二十二、全自动血液体液分析仪技术参数要求
1.检测原理：采用荧光染色、流式细胞计数法、液压聚焦阻抗法；

2.白细胞计数：采用先进的激光流式原理及核酸荧光染色技术；

3.检测速度：全血血常规五分类速度≥70T/h，低值白细胞检测≥50T/h，常见体液检测≥30T/h；

4.需血量：血常规检测最低需血量≤20ul，常见体液检测需样量≤70ul；

5.预稀释模式：支持稀释液自动配液；

6.样本类型：支持静脉全血、末梢微量血、预稀释血液、体液；

7.检测项目（可报告参数）：≥32项血液报告参数，≥6项体液报告参数；

8.血小板计数：具备两种方法进行血小板的定量计数，阻抗法PLT-I和光学法PLT-O、且对应方法学均可提供相应校准品进行校准；

9.网织红细胞检测功能（Ret）：使用核酸荧光染色及流式细胞技术，具有全自动网织红细胞定量计数和对网织红细胞成熟度的分类；

10.体液检测：可以对脑脊液、胸水、腹水、关节腔积液等体液进行红细胞和白细胞计数,并对白细胞进行分类；

11.体液异常提示：体液检测中具有通过高荧光体液细胞参数对肿瘤细胞进行提示功能；

12.实时网络通讯系统：提供实时在线网络质控功能。

二十三、全自动核酸提取仪技术参数要求

1.产品用途：用于临床样本中核酸的提取、纯化；

2. 结构组成：全自动核酸提取仪主要由机械部分和电气部分组成； 

3.兼容性强：同一平台兼容不少于96孔板，实现不同体积样本的磁珠法、 一步法技术提取；

4. 提取通量：磁珠法可提取不少于16个，一步法可对不少于48个样本进行核酸提取（可通过两次提取同步上机做到96样本测试）。磁棒高斯强度≥4500；

5.机械臂：2个独立的机械臂，配备2个独立的移液通道、2通道抓手机械臂以及移板抓手(移96孔板),可同时抓取2支样本管，同时对2支样本开盖或关盖,配置一个96PCR板转移抓手；
6.条码扫描：载入样本试管架时，自动扫描标本条码，支持Code39、 Code128 码、UPC-A、EAN/UPC 、Codabar、EAN 128码、Code  93 码、 2/5隔行扫描码等多种格式扫码；

7.加样范围：5ul~1000ul；

8.开盖分样速度：≤8分钟内完成16个样本的自动开盖、分样、闭盖；

9.枪头规格：兼容200ul 和1000ul 一次性枪头；

10.液面探测功能：每个加样通道均具备电容感应和压力感应式双重液面探测功能，具有凝块探测、液量检测的报警功能；

11.震荡加热模块：一个96孔板振荡加热模块。兼具水平圆周式振荡混匀和加热的功能，振荡速度：100-1400r/min 可调；可程序设置 正、反转振荡。温度控制：室温-95℃,导热架温度偏差±1℃；

12.加热温度：金属浴加热，以金属导热架插入深孔板各孔外壁间隙， 紧贴导热，室温-120℃；

13.试剂位：≥12个原始试剂位(5ml 的 EP 管/冻存管位)；

14.PCR板位：配置不少于1个96孔金属的PCR八联管载架；

15.封膜模块：系统具备自动封膜功能，能够对PCR 板进行整板封 膜，封膜无脱膜、气泡等现象；

16.统一提取：内置统一提取功能，即一次性提取多种核酸，分配 产物到多个反应管，根据检测项目自动对反应管分配对应PCR-mix液；

17.运行环境：全中文操作软件，能在Windows 操作系统运行；程序编制、系统参数设置均采用向导式设计，易懂、易学、易操作，满足 用户需求；

18.电脑匹配：设备内置工控电脑，Windows操作系统； 

19.触摸屏：不少于15.6英寸电容触控屏，触控灵敏；

20.工作环境：温度15℃~32℃;湿度30%～80%。

二十四、核酸提取仪主要技术参数要求
1.样本通量：可根据样本数自行设置，磁珠法一次可以处理1-32个样本；

2.处理体积：20-1000μl；

3.磁珠收集效率：≥95%；

4.磁珠粒径：平均>1μm；

5.污染控制：HEPA 过滤，紫外灯灭菌；

6.磁棒：32(8 ,16,24,32可以独立拆卸)；

7.深孔板位数：≤2块；

8.加热模块：≥4块；

9.加热温度：10~99°C；

10.噪音分贝：<60db；

11.内部存储：≥500 个文件；

12.通讯接口：USB；

13.深孔板类型：微量96深孔板(20-1000 μl)；

14.显示器：LCD ，支持480×800 像素彩色显示；

15.支持条形码跟踪样本；

16.程序设置：具有创建、修改、保存和删除等功能；

17.支持20种以上有国家医疗器械三类证的核酸检测试剂。

现技术参数要求变更为：

一、全自动模块式血液体液分析仪+C反应蛋白分析仪技术参数要求

1.全自动五分类血液分析仪配置数量：≥2台；

2.单台模块检测速度：单台血液分析速度CBC+DIFF+NRBC≥90样本/小时，单台血液分析速度RET≥70样本/小时；

3.血液检测及分类参数数目：≥35个参数，≥直方图2个，散点图≥4个；

4.网织红细胞血红蛋白功能：具有定量报告检测网织红细胞血红蛋白含量的功能，为报告参数；

5.体液检测：全部血分析仪均具有全自动计数体液（含胸、腹水，脑脊液）细胞和对体液中的白细胞进行分类的功能；

6.低值血小板计数准确性：当血小板≥100*109/L，精确度≤2.5%；当血小板≥20*109/L，精确度≤5.0%，确保低值最准确，预防肿瘤放化疗病人出血；精度要求以操作手册为准；

7.C-反应蛋白测定方法学：免疫散射比浊法或金标法；14.C-反应蛋白测定速度：≥180测试/小时 ；

8.可使用浓缩稀释系统供应的不低于9倍浓缩稀释液，降低试剂更换频率，减少科室稀释液储存空间；
9.C-反应蛋白测定线性范围：1-300.0mg/L ；

10.C-反应蛋白测定仪器内试剂制冷装置：仪器内置试剂制冷装置，以保证试剂2—8摄氏度的保存环境；

11.批内精密度满足CV≤5%；

12.C-反应蛋白测定质控品：设备全使用周期内，需按照医院要求免费提供原厂质控品，无需额外单独采购；

13.可连接全自动血液分析仪，实现血常规\CRP\SAA一管通检测。

二、全自动尿液分析系统技术参数要求
1.尿干化学部分：

1.1 仪器可检测PH值、胆红素、葡萄糖、维生素C、蛋白、尿胆素原、潜血、亚硝酸盐、白细胞、酮体、尿比重等不少于11个项目；

1.2 自动化程度高，操作者只需装入试纸条、放置样本、按“进标本”键，仪器便可完成无限量标本连续测定；

1.3  测试系统采用多波长高亮度冷光源，独特的多波长独立扫描技术，避免光源相互影响及减少环境的干扰，减少环境光干扰，光源使用寿命长，提高仪器的灵敏度、准确度、稳定性。 

1.4 样本架容量：一次上机≥50个样本；

1.5 具有环境温度监测与报警功能，试纸条可抗颜色和VC干扰。

1.6 储存功能：仪器可储存≥20万个标本数据，并可随时调出显示及打印；

1.7 自动完成不少于11项试纸测定，连续测试：≥240个测试/小时 。

1.8 自动输送样本、吸样、点样、清洗、试纸条进给、收集废条；

1.9 精确定量滴样，避免测试项间交叉污染；

1.10 具备急诊插入功能，可进行单个或成组样本的急诊测试；

1.11 可配条码阅读器，采用标准RS232接口,可内置或外置打印机。

2.尿有形成分部分：

2.1检测项目：红细胞、白细胞、管型、上皮细胞、酵母菌、细菌、结晶、精子、粘液丝等尿液中的有形成分；

2.2基本原理：基于形态学,采用机器视觉成像技术对尿液中的有形成分进行自动定位、聚焦，识别、分类和计数；

2.3连续测试速度：90-150标本/小时；

2.4标本处理：全自动进样，一次上机不少于50个标本，具有急诊插入功能；

2.5储存功能：≥100000个结果；

2.6检出率：≥95%  重复性：CV<7%  准确性：≥95% 携带污染率<0.05%；

2.7数据接口：USB接口、网络接口、多个RS232双向通信接口（可同时连USB打印、LIS系统、HIS系统、干化学分析仪）, 两台仪器只需一个LIS端口，支持LIS双向连接；

2.8报告格式：使用XX个/ul国际通用规范化定量单位，可打印综合报告（干化学、有形成分）；

2.9有形成分分析仪采用流动池或计数板；
2.10具有调焦或聚焦功能，保证有形成分清晰地被拍摄成像； 

2.11无需等待粒子沉降或高、低倍显微镜头转换； 

2.12人工复核时，可在结果查询界面切割图上复核修改，也可调取原始图片溯源修改；

2.13使用深度学习或智能识别技术或SVM等技术，细胞识别准确率高。 

三、电泳分析仪技术参数要求

1.整套系统全自动分析系统：原试管连续进样；

2.扫描仪内置于电泳仪器中；

3.点样方式：机内自动点样、一次点样成功、无需重复点样；

4.加样量：血清电泳和免疫固定电泳≤20μl/标本；

5.检测项目：≧6项；

6.检测项目：血清蛋白、血红蛋白、免疫分型。
四、全自动血栓弹力图仪技术参数要求
1.整机构成：全自动血栓弹力图由主机 (预处理模块、耗材模块、机械臂模块、测量模块、温控模块、信号转换模块 、清洗液桶 、废液桶和外壳)、 电源线和随机软件组成；

2.设备用途：用于对全血样本进行凝血功能分析。适用于医院检验科、妇产科、输血科等科室，也可以应用于社区医疗进行综合检测诊断 。可用于监测凝血功能，指导成分输血，评估血小板治疗效果，判断肝素效果，诊断纤溶亢进等；

3.通道数量：同一主机设备通道数为≥8个，通道数可根据需求进行扩展， 最多不超过 32 个；

4.试剂位：具有≥15 个试剂位；

5.样本位
≥48 个，支持连续不间断进样；

6.报告参数：可报告不少于 20 个国际标准化参数，参数包括a角度，R 值，K 值， SP， MA 值， CI 、TPI 、TMA 、PMA 、G 、E 、EPL 、LY30 、A 、A30 、 A60 、CL30 、CL60 、LY60 、CLT 等；

7.温度控制：实验通道与试剂位均配备独立温度控制模块，其中每个实验通道恒温装置部反应体系温度控制在37.0℃± 1.0℃范围内，试剂位温度控制在 2-8℃；

8.进样方式：支持原始管直接进样， 实验所有过程完全进行于密闭环境中 。进样针实时清洗，杜绝交叉污染。同时支持进样针堵针 、空吸以及液面 检测及相应警告；

9.急诊模式：设备预留急诊位置 8 个， 可在设备实验软件进行优先级选择；

10.测试准确度：不同通道测试质控品， 通道差结果符合 R≤15%， MA≤15%， angle ≤ 10% 。重复检测 10 次质控品，变异系数（ CV）结果符合 R≤15%， MA≤15%， angle≤10%；

11.携带污染率：R/min≤10%；

12.加样准确度：最小加样量（20μL）：偏倚不超过±10%， 变异系数不超过3%； 最大加样量（1000μL）：偏倚不超过±5%， 变异系数不超过  2%；

13.开机时间：每次开机设备自动质检，开机时间≤30min；

14.预温时间：≤30min。

五、全自动特定蛋白分析仪技术参数要求

1.测试速度：≥280T/h；

2.光学系统：激光光源；

3.测试方法：散射速率法、终点法、两点终点法；

4.分析原理：散射比浊法、比色法；

5.样本种类：血清（浆）、全血、尿液、脑脊液、精浆、粪便溶解物等；

6.稀释功能：样本自动稀释、自定义稀释、一键稀释；

7.试剂位：≥50个；

8.样本位：≥70个；

9.反应杯：≥80个，机内自动清洗半永久反应杯；

10.进样方式：轨道、圆盘、急诊进样；

11.检测项目：风湿免疫，尿蛋白，脑脊液蛋白等。

六、糖化血红蛋白分析仪技术参数要求
1.检测原理：离子交换高效液相色谱法（HPLC）；

2.检测模式: 糖化血红蛋白检测（可识别HbE, HbD, HbS，HbC四种血红蛋白变异体）；

3.进样系统: ≥105个自动进样位，1个急诊位；

4.测试速度: 变异体模式检测≤60秒/样本；

5.报告参数: HbA1c(可洗脱HbA1a、HbA1b、HbF、LA1c、HbA0、V_Win)；

6.重复性: CV≤1.5%；

7.样本类型测试模式: 能提供常规全血模式、贫血模式、稀释血模式、校准模式、质控模式五种样本类型测试模式；

8.条码扫描: 系统支持旋转扫描条形码功能；

9.试管摇匀功能: 仪器支持试管颠倒摇匀功能；

10.报警功能: 具备高压报警、低压报警、耗材报警。
七、全自动凝血分析仪技术参数要求

1.检测原理：磁珠凝固法或发色底物法或免疫比浊法；

2.测试项目：可检测PT、APTT、FIB、TT、D-Dimer、FDP、AT-III等凝血相关项目；
3.最大速度：PT单项检测速度≥400T/h；

4.综合速度：任意组合综合检测速度≥200T/h； 

5.检测通道：不低于20个检测通道；

6.样本位：样本位≥100个，自动进样装置、自动加样装置，支持微量模式，支持扩展流水线进样；

7.预温位：预温位≥30个；

8.温度控制：测试位和预温位的温度控制在37.0℃±1.0℃范围内；

9.样本扫描：具有内置条码扫描装置，样本支持随意放入；

10.样本量预检：上机样本量监测，自动识别提示样本量不足样本；

11.HIL样本管理 ：具备样本HIL识别功能； 

12.试剂位：≥55个冷藏试剂位，试剂位放置温度≤16℃；

13.加样针：≥4根，具有立体防撞、液面感应以及温度自动补偿功能；

14.试剂管理：试剂条码识别及自动加载，试剂余量监测，多瓶试剂自动切换，试剂架可独立取出冷藏；

15.急诊检测：独立急诊位≥3个，专用进样通道，随时优先急诊样本。

八、自动蛋白印迹仪技术参数要求

1.膜条容量： ≥20条；

2.液体分配通道： ≥5通道；

3.孵育温度：可调；

4.可编程测试项：≥10项。

九、全自动精子质量分析仪技术参数要求
1.全自动扫描分析：显微镜自动聚焦、自动转换物镜、光源自动调节，自动采集精子动态视频与形态学图像，已拍摄图像视野可坐标追溯；

2.自动聚焦扫描时，精子静态图像清晰率≥99%。（需提供医疗器械产品注册检验报告）；
3.具有一次性精子计数池或Makler计数板采集选择模式；

4.精子动力学自动聚焦分析：精子浓度、精子总数、PR(a+b级)(%)、PR(a+b级)精子浓度、PR(a+b级)精子总数、NP(c级)(%)、NP(c级)精子浓度、NP(c级)精子总数、IM(d级)(%)、IM(d级)精子浓度、IM(d级)精子总数、总活力(PR+NP)(%)、PR+NP 浓度、PR+NP总数、直线浓度、直线活率、快速直线浓度、快速直线活率、LIN直线性、WOB摆动性、STR前向性、a级(%)、a级精子浓度、a级精子总数、b级(%)、b级精子浓度、b级精子总数、圆细胞浓度、圆细胞总数。a级被检个数、b级被检个数、PR(a+b级)被检个数、NP(c级)被检个数、IM(d级)被检个数、直线运动精子数、快速直线数、被检总数、PR+NP被检个数。VAP平均路径速率、VCL曲线速率、VSL直线速率、ALH侧摆幅度、MAD平均角位移；

5. 具备形态学自动分析功能，可识别分析分析精子数、正常形态、异常形态、临界形态、头部及其分类、中段及其分类、主段（尾部）及其分类，顶体等；

6.精子动力学分析

（1）精子前向运动PR符合率≥96%；
（2）精子非前向运动NP符合率≥96%；
（3）精子不活动IM符合率≥94%；

7.质控功能

（1）分析仪能进行95%可信区间检验，95%可信区间自动判别，均值出报告；

（2）浮动网格功能，校验仪器检测的准确性。分析仪能手工录入样本A和样本B的测量值，绘制Yudon图；

（3）自动生成月监测表、XBar图、SBar图、BLand-ALtman图、Youden图自动保存质控结果，绘制质控图曲线；

8.温度控制：36.5℃±0.5℃范围内，控制精度±0.1℃；

9.支持LIS系统连接，病人信息自动录入。

十、细菌测定系统技术参数要求
1.适用范围：用于进行致病菌的鉴定和抗菌药物 MIC 半定量分析；

2.检测方法：鉴定：采用生化酶反应显色法；药敏：试验采用比浊法；

3.鉴定种类：≥500种病原菌；

4.药敏种类：≥50种抗生素，可根据临床需求定制科研板卡；

5.仪器容量：仪器可同时容纳≥50个测试卡；

6.全自动化：

6.1仪器开机自检，采用高精度图像识别技术，通过图象处理器检测测试卡反应情况，上传数据库分析，得出试验结果；

6.2仪器具备自动检测与手工录入功能，用户可查询和修改报告；
7.统计分析：软件可实现综合数据统计分析，预置≥20余项临床检测针对细菌抗菌药物的常用统计分析，可根据医院需求增加统计项目；

8.管理系统：具备院内微生物感染管理功能、支原体分析软件可统计分析支原体检测结果；
9.机身结构：采用主机一体化结构设计，计算机系统、温育系统、鉴定药敏读板系统为一体化结构；

10.药敏板卡：

10.1配套测试板种类：具备肠杆菌、非发酵菌、链球菌（肠球菌）、真菌鉴定药敏复合板和单药敏板，同时具备棒状杆菌板，并可根据临床需要定制科研用药敏板；

10.2真菌药敏板可检测酵母样真菌、隐球菌、曲霉菌，药物≥9种；

10.3配套测试卡孔位：板卡≥96孔。

十一、干式荧光分析仪技术参数要求

1.仪器最低检测限：满量程信号值0.05％；

2.仪器稳定性：10次测量，TC比值CV小于0.5％；

3.仪器信噪比：0.01％(1:10000)；

4.故障自动报警，远程诊断；

5.匹配项目：曲霉半乳甘露聚糖检测试剂盒；真菌（1-3）-β-D葡聚糖检测试剂盒；

6.存储结果：≥8000条；

7.项目识别：一维码/二维码；

8.检测通道数：单通道；

9.单通道测试线数：最大支持4线；

10.质控校准：内部质控校准。

十二、流式细胞仪技术参数要求

 1.激光配置：采用双激光（488nm、638nm ），不少于 6 个荧光通道与 2 个散射光通道，共不少于 8 个检测通道，搭配 TEC 温控，488nm、638nm 半导体激光器功率分别达 ≥40mW、≥40mW，为精准检测提供稳定光源；

2.滤光片精准：最小样品量≤ 20μL；流速满足10-235μL/min，根据需要自己调节。前向检出限≤1.0μm，侧向检出限≤0.2μm；
3.功能全面：兼容绝对计数管、液体微球法和体积法绝对计数功能，光路设计独特，预孵时间 ≤10min.，混匀方式灵活，支持不少于 40 孔盘和 96 孔板进样，适配多种试管，废液桶、鞘液桶、清洗液桶容量合理，具备自动清洗系统，多种液路系统自动维护程序，一键操作；

4.软件智能：支持中英文操作界面，可自动质控、绘制曲线，支持 LIS 数据图文传输，数据和设置参数可自动保存，检测与分析可同时进行，补偿方式多样，FCS 格式标准，方便数据处理与兼容；

5.开机时间≤8min。省时省钱，自动化液路维护，运维成本低，适用于多样科研与检测场景，助力高效精准实验分析。

十三、全自动尿液分析系统技术参数要求
1.干化学检测项目：PH、胆红素、葡萄糖、维生素C、蛋白质、尿胆素原、隐血、亚硝酸盐、白细胞、酮体、比重、微量白蛋白、肌酐、尿钙离子等11项或14项； 

2.有形成分检测项目：可自动识别分类≥20项有形成分，对红细胞、上皮细胞、管型与结晶进行细分类；

3.干化学检测原理：光电反射比色法；

4.有形成分检测原理：采用机器视觉成像技术对尿液中的有形成分进行自动定位、调焦、采集、智能识别和分类计数；

5.干化学测试速度≥240测试/小时；

6.有形成分测试速度≥120测试/小时； 
7.样本架容量：全自动进样，一次上机≥50个标本；

8.急诊位：具有急诊插入功能；

9.干化学试纸仓容量：≥200条；

10.恒温孵育反应：具有试纸仓内部温度、湿度监测功能，超出范围后报警提示； 

11.有形成分无需染色，直接原尿上机；

12.原尿上机，无需离心、无需沉降。 

13.产品技术特点：

（1）有形成分分析仪采用流动池或计数玻片；

（2）对每个样本高低倍自动调焦，确保视图高度清晰；

（3）具有自动审核规则，人工复核时，可在切割图上复核修改，也可在原始图片溯源修改；

（4）使用人工智能深度学习或形态学或色度学等技术，细胞识别准确率高；

（5）能够实现模块化多级联机，最高测试速度可达400T/H。

十四、全自动生化分析仪技术参数要求
1.检测速度：全自动随机任选分立式，单双试剂恒速≥800T/H，ISE模块≥600T/H；

2.测试原理：比色法、比浊法、散射比浊法、离子选择电极法；

3.分析方法：终点法、固定时间法、动力学法；

4.同时分析项目：≥90个；

5.试剂盘
：≥90个、24 小时 2～8℃试剂仓连续冷藏；

6.试剂/样本针
试剂针具有液面探测、随量跟踪、立体防撞功能；自动内、外壁清洗功能；样本针；

7.具有堵针（凝块）检测功能；

8.试剂量
：10～350μL，0.5μL 步进；

9.样本位：≥110 个；

10.样本量：1.5-35μL，0.1μL 步进；

11.样本处理：具有急诊样本优先处理功能；

12.清洗系统：自动8阶温水清洗；携带污染率≤0.005%；

13.最小反应液体积：≤90μL；

14.光源系统：卤素灯；

15.光学系统：光栅后分光，提供16个波长， 340-850nm；

16.吸光度线性范围：0-3.5A；

17.搅拌系统：不少于2组独立搅拌系统 ，搅拌针不少于4根；

18.检测项目支持：支持1-4试剂检测项目；

19.操作系统：支持双向 LIS 接入。

十五、全自动模块式血液体液分析仪+C反应蛋白分析仪技术参数要求
1.血液分析仪检测参数：≥32个，直方图：≥2个，散点图：≥4个；

2.检测速度：CBC+DIFF+NRBC≥90样本/小时；C-反应蛋白测定速度：≥180测试/小时；

3.样本用血量：全自动进样模式用血量≤100微升；

4.有核红细胞检测功能：无需特殊通道和试剂进行具有核红细胞检测功能，并能自动进行

对白细胞细胞计数的校正；

5.白细胞计数：应采用先进的激光流式原理及核酸荧光染色技术；

6.进样模式：≥4个，全自动进样、手动闭盖进样、手工开盖进样和末稍血预稀释；

7.自动进样架装载量：≥50样本；

8.实时在线质控管理系统，可实现实时在线网络质控功能，能够提供实时在线质控评价系统；

9.C-反应蛋白测定方法学：免疫散射比浊法或金标法；

10.C-反应蛋白测定线性范围：1-300.0mg/L；

11.C-反应蛋白测定仪器内试剂制冷装置：仪器内置试剂制冷装置，以保证试剂2—8摄氏

度的保存环境。

十六、全自动血液体液分析仪技术参数要求
1.检测原理：采用荧光染色、流式细胞计数法、液压聚焦阻抗法；

2.白细胞计数：采用先进的激光流式原理及核酸荧光染色技术；

3.检测速度：全血血常规五分类速度≥70T/h，低值白细胞检测≥50T/h，常见体液检测≥30T/h；

4.需血量：血常规检测最低需血量≤20ul，常见体液检测需样量≤70ul；

5.预稀释模式：支持稀释液自动配液；

6.样本类型：支持静脉全血、末梢微量血、预稀释血液、体液；

7.检测项目（可报告参数）：≥32项血液报告参数，≥6项体液报告参数；

8.血小板计数：具备两种方法进行血小板的定量计数，阻抗法PLT-I和光学法PLT-O、且对应方法学均可提供相应校准品进行校准；

9.网织红细胞检测功能（Ret）：使用核酸荧光染色及流式细胞技术，具有全自动网织红细胞定量计数和对网织红细胞成熟度的分类；

10.体液检测：可以对脑脊液、胸水、腹水、关节腔积液等体液进行红细胞和白细胞计数,并对白细胞进行分类；

11.体液异常提示：体液检测中具有通过高荧光体液细胞参数对肿瘤细胞进行提示功能。

十七、全自动特定蛋白分析仪技术参数要求：

1.方法学：胶乳增强免疫散射比浊法；

2.检测速度：≥100测试/小时；

3.反应杯清洗方式：反应杯可重复使用，每个测试完成后，仪器自动清洗反应杯；
4.仪器内置试剂制冷装置，试剂仓中的温度值在2-8℃；
5.测量重复性：CV≤4%；
6.携带污染率：≤0.5%；
7.样品类型：静脉全血、末梢全血、血清、预稀释血。
十八、全自动血沉压积动态分析仪技术参数要求
1.测量时间：血沉值30/60分钟，红细胞压积即插即读；

2.测量范围：魏氏方法0mm/h~140mm/h；

3.测量精度：±1mm；

4.重复性误差：血沉0-10mm/h样本检验所得结果SD≤1.5mm/h，大于10mm/h样本检验所

得结果CV≤15％，红细胞压积≤3％；
5.样品用量：≥1.28ml；

6.数据接口：USB接口；

7.测量原理：红外线阻挡法；

8.样品测量通道：≥100孔；

9.测量项目：血沉值、红细胞压积值、血沉方程K值和动态沉降曲线。

十九、全自动化学发光免疫分析仪技术参数要求
1.检测原理：磁微粒化学发光免疫测定；

2.测试项目：≥100项；

3.自身免疫项目：需具备包含系统性红斑狼疮、抗磷脂综合征、自免肝、I型糖尿病、血管炎、类风湿关节炎相关测试项目；

4.感染类项目：需具备包含术前项目、ToRCH、肺炎检测相关测试项目；
5.仪器系统后续可采用模块组合式设计，连接同品牌免疫模块，具有模块拓展可能；

6.最小检测模块试剂位≥40个，支持测试过程中在线更换试剂；

7.搭配进样单元，样本位≥140个，支持原始管上机检测；

8.最快检测速度：≥500测试/小时；

9.急诊项目首个出结果时间：≤20分钟；

10.反应杯：最小检测模块可一次性装载≥2000个反应杯，支持随时倾倒式装载，具备反应杯不足报警提醒功能；

11.急诊功能：具备急诊功能，急诊样本优先处理；

12.试剂系统：具备试剂冷藏装置（2-8℃），试剂可在机冷藏存储，具备试剂不足报警提

醒功能；

13.加样系统：加样（样本添加和试剂添加）系统具备液面、空吸、堵针检测及防撞功能；

14.携带污染率：≤0.1PPM。

二十、全自动染色机技术参数要求
1.染色模式：采用注液离心浸染方式，染液喷嘴口径大，不堵孔，染色效果媲美手工法；

2.染色功能：适用于抗酸染色（萋尼氏法/冷染法/荧光法）和革兰氏染色，双通道染液管路，只需切换染色程序无需更换染液即可满足不同方法的染色需求；

3.操作界面：触摸屏操作界面简洁易用，染色进度条实时显示；

4.染色盘：染色盘分为上下两层，载片量≥16张，采用铁氟龙镀层，确保了染色盘不被染液侵蚀且具有良好的导热性能，用于抗酸染色（萋尼氏法）标本上染液快速升温和降温，分4组喷嘴，保证了染色标本与标本之间无染色时间差异；每种试剂有单独输送管路及泵和喷嘴，避免交叉污染；染色完成时，染片已经过离心干燥，可直接用于镜检；

5.参数调节：通过调节染液注入时间，染色等待时间调节染色程序；

6.染液用量:每片仅用1-2mL染液，有效节约染色用量，产生更少的废液；

7.染色速度：抗酸染色（萋尼氏法/荧光法）约90片/小时，抗酸染色（冷染法）约60片/小时，革兰氏染色约80片/小时；

8.日常维护：染色机带有自动清洗功能，无需人工清洗，清洗液为95%酒精，具有清洗管路和杀菌作用，客户可根据个人需要选择开启或者关闭；

9.安全性能：只有盖子闭合时才能进行操作，仪器运行时自动开启电子锁，保证操作人员的安全；

10.报警系统：重力感应液量报警系统和故障报警系统巧妙地结合在一起，根据故障报警提示使用单位及时与代理商或厂家联系，更快捷地解决问题，方便客户的后续使用。

二十一、全自动核酸分析系统技术参数要求

1.检测原理：采用离心微流控技术结合实时荧光PCR，实现“样本进，结果出”的全自动核酸检测；

2.单芯片靶标数：单样本检测靶标数 ≥16 种；

3.样本通量：单次运行可检测 ≥2 个独立样本；

4.荧光通道：配备 ≥4 个独立荧光检测通道；

5.上机时间：全流程（核酸提取+扩增检测）≤90 分钟；

6.核酸提取方式：采用过柱法全提取或离心微流控集成提取，覆盖常见样本类型；

7.反应体系：每个反应单元体积 ≤20 μL；

8.控温精度：温度控制精度 ≤0.5℃；

9.密闭性（防污染）：全流程在密闭芯片/卡盒内完成，无气溶胶污染，无需专用PCR实验室；

10.操作便捷度：仅需一步加样，设备自带操作系统及触摸屏，无需外接电脑；

11.工作环境温度：设备可在 15~30℃ 环境温度下正常运行。

二十二、全自动血液体液分析仪技术参数要求
1.检测原理：采用荧光染色、流式细胞计数法、液压聚焦阻抗法；

2.白细胞计数：采用先进的激光流式原理及核酸荧光染色技术；

3.检测速度：全血血常规五分类速度≥70T/h，低值白细胞检测≥50T/h，常见体液检测≥30T/h；

4.需血量：血常规检测最低需血量≤20ul，常见体液检测需样量≤70ul；

5.预稀释模式：支持稀释液自动配液；

6.样本类型：支持静脉全血、末梢微量血、预稀释血液、体液；

7.检测项目（可报告参数）：≥32项血液报告参数，≥6项体液报告参数；

8.血小板计数：具备两种方法进行血小板的定量计数，阻抗法PLT-I和光学法PLT-O、且对应方法学均可提供相应校准品进行校准；

9.网织红细胞检测功能（Ret）：使用核酸荧光染色及流式细胞技术，具有全自动网织红细胞定量计数和对网织红细胞成熟度的分类；

10.体液检测：可以对脑脊液、胸水、腹水、关节腔积液等体液进行红细胞和白细胞计数,并对白细胞进行分类；

11.体液异常提示：体液检测中具有通过高荧光体液细胞参数对肿瘤细胞进行提示功能；

12.实时网络通讯系统：提供实时在线网络质控功能。

二十三、全自动核酸提取仪技术参数要求

1.产品用途：用于临床样本中核酸的提取、纯化；

2. 结构组成：全自动核酸提取仪主要由机械部分和电气部分组成； 

3.兼容性强：同一平台兼容不少于96孔板，实现不同体积样本的磁珠法、 一步法技术提取；

4. 提取通量：磁珠法可提取不少于16个，一步法可对不少于48个样本进行核酸提取（可通过两次提取同步上机做到96样本测试）。磁棒高斯强度≥4500；

5.机械臂：2个独立的机械臂，配备2个独立的移液通道、2通道抓手机械臂以及移板抓手(移96孔板),可同时抓取2支样本管，同时对2支样本开盖或关盖,配置一个96PCR板转移抓手；

6.条码扫描：载入样本试管架时，自动扫描标本条码，支持Code39、 Code128 码、UPC-A、EAN/UPC 、Codabar、EAN 128码、Code  93 码、 2/5隔行扫描码等多种格式扫码；

7.加样范围：5ul~1000ul；

8.开盖分样速度：≤8分钟内完成16个样本的自动开盖、分样、闭盖；

9.枪头规格：兼容200ul 和1000ul 一次性枪头；

10.液面探测功能：每个加样通道均具备电容感应和压力感应式双重液面探测功能，具有凝块探测、液量检测的报警功能；

11.震荡加热模块：一个96孔板振荡加热模块。兼具水平圆周式振荡混匀和加热的功能，振荡速度：100-1400r/min 可调；可程序设置 正、反转振荡。温度控制：室温-95℃,导热架温度偏差±1℃；

12.加热温度：金属浴加热，以金属导热架插入深孔板各孔外壁间隙， 紧贴导热，室温-120℃；

13.试剂位：≥12个原始试剂位(5ml 的 EP 管/冻存管位)；

14.PCR板位：配置不少于1个96孔金属的PCR八联管载架；

15.封膜模块：系统具备自动封膜功能，能够对PCR 板进行整板封膜，封膜无脱膜、气泡等现象；

16.统一提取：内置统一提取功能，即一次性提取多种核酸，分配产物到多个反应管，根据检测项目自动对反应管分配对应PCR-mix 液；

17. 运行环境：全中文操作软件，能在Windows 操作系统运行；程序编制、系统参数设置均采用向导式设计，易懂、易学、易操作，满足用户需求；

18. 电脑匹配：设备内置工控电脑，Windows操作系统； 

19.触摸屏：不少于15.6英寸电容触控屏，触控灵敏；

20.工作环境：温度15℃~32℃;湿度30%～80%。

二十四、核酸提取仪主要技术参数要求
1.样本通量：可根据样本数自行设置，磁珠法一次可以处理1-32个样本；

2.处理体积：20-1000μl；

3.磁珠收集效率：≥95%；

4.磁珠粒径：平均>1μm；

5.污染控制：HEPA 过滤，紫外灯灭菌；

6.磁棒：32(8 ,16,24,32可以独立拆卸)；

7.深孔板位数：≤2块；

8.加热模块：≥4块；

9.加热温度：10~99°C；

10.噪音分贝：<60db；

11.内部存储：≥500 个文件；

12.通讯接口：USB；

13.深孔板类型：微量96深孔板(20-1000 μl)；

14.显示器：LCD ，支持480×800 像素彩色显示；

15.支持条形码跟踪样本；

16.程序设置：具有创建、修改、保存和删除等功能；

17.支持15种以上有国家医疗器械三类证的核酸检测试剂。


