
黄山市妇幼保健院能力提升项目检验科第二批设备

采购项目采购需求

一、技术要求

（一）采购清单

序

号

货物名称 数量

(单位)

所属

行业

是否为核

心产品

类别 备注

1
新生儿单基因病

筛查设备（PCR）
1 套 工业 是 第三类医疗器械

2 尿液分析仪 1台 工业 第二类医疗器械

3 医用保存箱 1台 工业 第二类医疗器械 -70℃

4 医用保存箱 1台 工业 第二类医疗器械 冷冻冷藏

5 医用保存箱 2台 工业 第二类医疗器械 -20℃

6 医用保存箱 1台 工业 第二类医疗器械 冷藏

7 洗板机 1台 工业 第一类医疗器械

8 八道移液器 10 把 工业 /
(10ul-100ul)5 把

(30ul-300ul)5 把

9 单道移液器 6把 工业 /

(10ul-100ul)2 把

(20ul-200ul)2 把

(1000ul)2 把

10 电子显微镜 1台 工业 第一类医疗器械

11 水浴箱 1台 工业 /

12 高压灭菌锅 2台 工业 第二类医疗器械

(二)主要技术指标参数要求

序号 技术要求

1 新生儿单基因病筛查设备（PCR）

1.1 全自动医用 PCR 分析系统（检测设备）

1.1.1 ●所投检测系统检测设备检测方法学：支持荧光 PCR 熔解曲线法；

1.1.2
●所投检测系统检测设备能开展耳聋基因、G6PD、HPV 等基因检测项目；（投标文件中

提供试剂医疗器械注册证及说明书，说明书需体现所投设备机型）



1.1.3 所投检测系统扩增模块的温度控制的准确度和均一性需达到±0.1℃；

1.1.4 所投检测系统重复性：CV≤1%；

1.1.5
所投检测系统全程闭管操作，降低样本之间的交叉污染，且无 PCR 后处理操作，可节

省实验区域，实验室设置为三分区即可完成实验，无需设置为四分区；

1.1.6
在熔解曲线分析项目检测分析中，能自动识别熔解峰的温度及峰高，能自动识别重叠

峰。

1.1.7 反应时间：≤50 分钟完成常规检测；

1.1.8 所投检测系统操作步骤简单，单次实验周期不超过 6 小时（从核酸提取到报告生成）；

1.1.9 灵敏度：最低检测限（分辨率）为 1 个拷贝，可检测单拷贝基因；

1.1.10

●分析软件：支持多种实验分析模式，包括绝对定量/定性检测、终点法等位基因鉴定、

熔解曲线分析、高分辨率熔解曲线分析等。设置好试验程序和阴阳性对照后，可自动

判读多重荧光熔解曲线，结束时软件自动判读结果，简单明了，不需要经过强化训练。

1.2 全自动医用 PCR 分析系统（提取设备）

1.2.1 预期用途：用于临床样本中核酸的提取、纯化；

1.2.2 试剂预分装：完全预分装配套试剂；

1.2.3 不少于 10 个核酸提取工作位。

1.3 配套管理软件系统

1.3.1
●支持新生儿基本信息录入、新生儿物理听筛结果登记、单基因遗传病筛查数据统计

等多项功能；（投标文件中提供系统功能截图及文字说明等证明材料）

1.3.2
录入系统的新生儿信息可实时进行数据统计，详细筛查信息可批量导出，供医院与管

理机构核对、留存；（投标文件中提供系统功能截图及文字说明等证明材料）

1.3.3
●以建册区县为单位，直观体现各区县新生儿听力筛查情况，方便筛查中心监管，保

障问题能够及时被发现；（投标文件中提供系统功能截图及文字说明等证明材料）

1.3.4
●系统能实现对免费听力筛查资格的审核、管理和登记；（投标文件中提供系统功能

截图及文字说明等证明材料）

1.3.5
系统须与采购人现有的新生儿疾病筛查信息管理系统实现无缝对接；（投标文件中提

供网址、软件截图和对接方案）

1.3.6
●系统具有诊疗管理功能，建立诊断治疗管理平台，实现全市阳性患儿信息的管理；

（投标文件中提供系统功能截图及文字说明等证明材料）

1.3.7 ●系统实现对每批实验的百分位数、平均数、阳性率进行实时监控；（投标文件中提



供系统功能截图及文字说明等证明材料）

1.3.8

●支持档案管理功能，以新生儿健康为中心，建立筛查档案，可以查看病人基本信息、

样本历次筛查结果、诊断信息；能对筛查阳性病例进行诊断管理和随访管理，能对确

诊病例进行治疗管理；（投标文件中提供系统功能截图及文字说明等证明材料）

1.3.9
●能对全市听力筛查新生儿及阳性患儿信息进行统一归集与追踪；（投标文件中提供

系统功能截图及文字说明等证明材料）

1.3.10
●能实现听力物理筛查与基因筛查结果同屏展示；（投标文件中提供系统功能截图及

文字说明等证明材料）

1.3.11
●能实现筛查-诊疗闭环管理，具备联合召回、诊疗干预及随访功能；（投标文件中提

供系统功能截图及文字说明等证明材料）

1.3.12
配套提供的移动端小程序筛查结果出具后，产妇及家属可便捷地通过小程序查询结果；

（投标文件中提供功能截图及文字说明等证明材料）

1.3.13

●配套提供的移动端小程序支持听力筛查、耳聋基因筛查及传统新生儿筛查的同步登

记，一次操作即可完成多项信息录入。（投标文件中提供功能截图及文字说明等证明

材料）

1.4 配置清单

1.4.1 全自动医用 PCR 分析系统 1套

1.4.1 核酸提取仪 1 套

1.4.2 不间断电源 1 台

1.4.3 配套管理软件系统 1 套

1.4.4 涡旋混合器 1 台

1.4.5 掌上离心机 2 台

1.4.6 超净工作台 1台

1.4.7 生物安全柜 1 台（A2，双人）

1.4.8 医用冷藏冷冻冰箱 2 台（大于 300ML）

1.4.9 恒温混匀仪 2 台

1.4.10 纯水仪 1 台

1.4.11 打孔钳 1 把



1.4.12 配套打印设备 1 套

2 尿液分析仪

2.1 测定原理：反射光电比色法；

2.2 光源系统：采用冷光源测定系统；

2.3 测定速度：≥500 条/h；

2.4 试纸项目选择：兼容 14 项、13 项、11 项、10 项；

2.5
可测项目：白细胞、酮体、亚硝酸盐、尿胆原、胆红素、尿蛋白、葡萄糖、比重、隐

血、pH、维生素 C、肌酐、尿钙、微白蛋白；

2.6 工作方式：可选择单条测试或连续测试；

2.7 显示：≥5.7 英寸触摸液晶显示屏；

2.8 仪器能准确感应尿试纸条的数量；

2.9 自动卸条功能：能自动将测试过的试纸条卸到废料盒内；

2.10 重复性：分析仪反射率测试结果的变异系数≤1.0%；

2.11 稳定性：分析仪开机 8h 内，反射率测试结果的变异系数≤1.0%；

2.12
携带污染：检测除比重和 PH 外各测试项目最高浓度结果的阳性样本，随后检测阴性样

本，阴性样本的结果不得出阳性；

2.13 打印：内置热敏打印机打印测试结果；

2.14 故障识别功能：能自动识别打印机错误、测试项目不正确等故障；

2.15 仪器能自动感应试纸条，将感应到得试纸条送入仪器内部；

2.16 条形码识别：可选配条形码扫描器识别条形码；

2.17 存储功能：≥9000 个测量结果；

2.18 校准功能：仪器配有试纸条校准功能；

2.19 输出接口：仪器有串口，并口、USB 端口；

2.20 电源：可在 100V—240V 下工作；

2.21 制造商具有 ISO9001、ISO13485 认证;（投标文件中提供证书扫描件）

2.22 制造商有通过药监部门注册的配套尿试纸、质控液。

2.23 要求配套提供 5000 人份的尿常规检测试纸。



3 医用保存箱（-70℃）

3.1

工作条件：环境温度 10～32℃，电源 220V/50Hz；样式：立式；有效容积≥410L；整

机宽度≤830mm(含手把、箱体、铰链)，保障足够放置空间；整机装箱量≥300 个冻存

盒，整机样本量≥30000 份（2ml 冻存管）；

3.2

采用双级复叠制冷系统，高温级压机和低温级压机耦合优化复叠制冷循环，具有级间

换热器；高温级提供低温级的负荷，不单独参与箱内制冷，实现不同工况动态匹配，

提高系统可靠性并降低噪音；提供产品彩页和制冷原理图等相关证明材料；

3.3

温度控制：微电脑控制，箱内温度-40℃~-86℃可调，不小于 10 英寸高性能触摸屏，

可显示箱内温度，设定温度，环境温度，输入电压，灵敏度高，支持戴手套操作。能

设定高低温报警和箱内温度，具有故障提示预警功能。

3.4

安全系统：多种故障报警（高低温报警、传感器故障报警、门开报警、冷凝器脏报警、

电池电量低报警）；两种报警方式（声音蜂鸣报警、灯光闪烁报警）；多重保护功能（开

机延时保护可设定时间、显示面板密 码锁功能）；所有部件独立接地

3.5

一体式手把门锁设计，单手实现开关门。双锁结构设计,自带暗锁，可同时使用暗锁（四

把钥匙）及双挂锁；4个内门并带密封条设计，外门 4 层密封，整机共计 5 层密封，保

温效果好；

3.6
搁架可调，方便用户存储物品，可选配温度记录仪和冻存架、冻存盒等；双测试孔设

计，方便用户实验使用和监控箱内温度

3.7 标配 5V 冷链供电系统，专门为冷链采集模块供电，避免外部供电杂乱、触电风险

3.8
选配物联，能够在手机 app 上实时的查看箱内温度、设定温度、高低温报警温度、各

种报警记录、以及开关门等事件记录。

3.9 需配置原厂冷链监控模块，具备联网报警功能。

3.10 联网功能需赠送至少三年流量使用费用。

4 医用保存箱（冷冻冷藏）

4.1 有效容积：有效容积≥319L；冷藏室容积≥219L，冷冻室容积≥100L；

4.2
整体结构：立式双门设计，都为发泡门设计；保温材料采用 LBA 硬质发泡，无 CFC 聚

氨酯发泡，保温性能优；

4.3 材质：箱体采用喷涂钢板材质，内胆采用钣金内胆；

4.4

温度控制:微电脑控制,触摸按键，大屏幕 LED 显示，可同时显示冷藏、冷冻室温度。

冷藏室控制显示精度 0.1 ℃，冷冻室控制、显示精度 1 ℃，冷藏室温度范围 2～8℃，

冷冻室温度范围-10～-30 ℃，用户可自行调节温度；

4.5 温度均匀性：采用高性能保温材料，保温效果好，风冷系统，保证箱体温度冷藏室均



匀性≤±3℃，波动性≤±3℃；

4.6

安全系统：具有蜂鸣报警和灯光闪烁两种报警方式（报警时，报警灯光及代码同时闪

烁），标配远程报警接口；多重故障报警类型，可实现高温报警、低温报警、传感器

故障报警、断电报警、开门报警、环温高报警、电池电量低报警，可以选配 485 接口；

4.7

数据存储：选配 USB 接口模块，温度数据可存储十年，实现温度数据的可追溯性，不

必插入 U 盘等外接设备即可实现数据的自动存储。用户需求数据时，可以插入 USB 自

动导出数据。

4.8
温度监控：产品配有两个测试孔，方便客户接入温度监控设备，对箱内温度进行监测

；

4.9 固定移动：产品配有 4 个脚轮和 2 个平衡底脚，移动方便，固定可靠；

4.10

停电报警：内置大容量电池，满足产品断电后继续显示箱内的实时温度，持续时间至

少 24 小时；

4.11 冷藏室配置自动化霜功能，不必人工除霜；

4.12
物联通讯：产品标配 Wifi 接口(可改制替换为 485 接口)，用户可通过接口连网，冰箱

运行温度数据及报警信息可传至云平台通过手机端提醒.

5 医用保存箱（-20℃）

5.1 温度范围-10°C～-25°C 可调节，控温精度 0.1℃；有效容积＞260L；

5.2 微电脑控制，LCD 数码显示箱内温度，显示精度 0.1℃；

5.3
具有多种故障报警：高温报警、低温报警、传感器故障报警、开门报警、断电报警、

环温高报警；声光报警、远程报警接口；

5.4

多重保护功能：开机延时保护、停机间隔保护、显示面板保护、断电记忆数据保护、

传感器故障保护运行； 具有断电报警功能，且在产品断电后能有数字温度显示 20 小

时以上；

5.5
超厚保温层设计≥85mm，门体可拆卸式密封条设计，顶部双密封设计，更好的保证保

温节能效果；

5.6
门体机械暗锁+锁扣设计，既一把钥匙开一把锁，又可增加外挂锁，实现多人管理，更

安全；

5.7 7 个独立塑料抽屉设计，可分开存储不同类型的物品，防止保存物品交叉影响；

5.8
测试孔设计，方便用户测试使用；平衡阀设计，开门更方便；优化脚轮+底脚设计，便

于移动和锁定；

5.9 优化系统与结构低噪音设计，运行噪音＜35dB；

5.10 可选配 USB 接口或 RS485；



6 医用保存箱（冷藏）

6.1 有效容积：箱内有效容积≥1090L；

6.2
温度控制:微电脑控制，箱内控温范围 2-8℃，操作方便简洁，LED 数码管显示，实时

显示箱内温度，观察方便；控温精度显示精度均为 0.1℃；

6.3 温度均匀性：采用高性能保温材料，保温效果好，风冷系统，保证箱体温度均匀度≤3℃；

6.4 控温技术：搭配高精度 3路传感器设计，包括显示传感器，控制传感器，环温传感器；

6.5 温度显示：感温探头置于甘油感温盒内，可选择检测温度或者仿生温度；

6.6

安全系统：多重故障报警，具有蜂鸣报警、灯光闪烁、远程报警三种报警方式，可实

现高低温报警、传感器故障报警、断电报警、电池电量低报警、开门报警、环温高报

警；

6.7

数据存储：选配数据存储模块，每 6 分钟记录一次数据，可通过前置的 USB 接口读取，

插入 U 盘导出冰箱使用期间所有数据，数据可导出图表格式，温度数据可存储十年，

实现温度数据的可追溯性；

6.8

数据打印：选配针式温度记录打印机，可实现实时打印、定时打印，并有追溯打印功

能，打印数据信息可储存一年；

6.9 箱内配置：出厂标配 10 个搁架和价目条，数量可根据用户需求增加

6.10 节能降噪：低噪音，噪音低于 43 分贝；

6.11
断电报警：配备大容量电池，满足产品断电后继续显示箱内的实时温度，持续时间至

少 24 小时；

7 洗板机

2.1 洗板条数 1-12 条可调；

2.2 洗板次数：1-9 次可调；

2.3 适用微孔板：48 孔、96 孔平底板、U型底板、V 型底板；

2.4 洗板残留量≤2微升/孔。

8 八道移液器

8.1 八道移液器（10ul-100ul）

8.1.1 可移液体积 1ul-100ul；

8.1.2 最大不准确度≤±3.5%；

8.1.3 最大不精确度≤±2.5%；

8.2 八道移液器（30ul-300ul）



8.2.1 可移液体积 30ul-300ul；

8.2.2 最大不准确度≤±3.5%；

8.2.3 最大不精确度≤±1.5%；

9 单道移液器

9.1 单道移液器（10ul-100ul）

9.1.1 可移液体积 10ul-100ul；

9.1.2 最大不准确度≤±3.5%；

9.1.3 最大不精确度≤±1.5%；

9.2 单道移液器（20ul-200ul）

9.2.1 可移液体积 20ul-200ul；

9.2.2 最大不准确度≤±3%；

9.2.3 最大不精确度≤±1%；

9.3 单道移液器（1000ul）

9.3.1 可移液体积 100ul-1000ul；

9.3.2 最大不准确度≤±3.5%；

9.3.3 最大不精确度≤±1.2%；

10 电子显微镜

10.1 光学系统：无限远光学矫正系统，齐焦距离必须为国际标准≤45mm；

10.2
低位载物台：钢丝传动，无齿条结构，载物台高度≤140mm，双手不离开桌面即可进行

载物台的 XY 移动，移动范围 (X×Y)≥76 mm × 52 mm，可单手快速滑入滑出样品；

10.3 调焦机构：载物台高度调节 ( 粗调: 15 mm )；细调焦旋钮最小调节幅度≤2.5μm；

10.4 明场/暗场聚光镜：内置孔径光阑， NA≥1.25，具备明场和暗场两种观察方式；

10.5 照明系统：内置 LED 透射光照明系统；LED 光源寿命≥60000 小时；

10.6 三目观察筒：瞳距调整范围 48-75mm，倾斜角度 30°；目镜：10X，视场数≥20；

10.7 物镜转盘：与显微镜机身固定的内旋式 4 孔物镜转盘，便于放置标本；

10.8
物镜：平场消色差物镜，满足以下参数：

4X（N.A.≥0.1 W.D≥27.8mm）



10X（N.A.≥0.25 W.D≥8.0mm）

40X（N.A.≥0.65 W.D≥0.6mm）

100XO（N.A.≥1.25 W.D≥0.13mm）

10.9

人机工程学载物台和目镜位置：从眼点位置可大范围观察载物台表面，使用户舒适放

置和查看载物台上样品。载物台旋钮和调焦旋钮靠近，可在调焦同时单手轻松控制载

物台移动；

10.10
定位销锁定功能：载物台 XY 移动可锁定、孔径光阑可锁定；切换放大倍率无需调整

聚光镜；

10.11 所采用光学元件均为环保无铅玻璃。

11 水浴箱

11.1 PID 控温技术，LED 数码显示，清晰直观；

11.2 冷轧钢外壳，采用静电喷塑处理工艺；

11.3 工作室水箱选用 304 不锈钢，一次冲压而成，耐腐蚀；

11.4 环形上盖，适配多种规格容器，提高保温性能；

11.5 带有磁力搅拌加速水温均匀；

11.6 电源电压：AC 220V/50HZ；

11.7 输出功率：1800W；

11.8 显示方式：LED 数码管；

11.9 温控范围：室温-100℃；

11.10 控温精度：±0.5℃；

11.11 温度均匀性：≤0.5℃；

11.12 设置时长：0-999min；

11.13 是否带搅拌功能：是；

11.14 工作尺寸（L×W×H mm）≥600×300×180；

11.15 内胆尺寸（L×W×H mm）≥600×300×210；

11.16 容积≥38L；

11.17 净重≤19kg；

11.18 产品尺寸（L×W×H mm）小于等于 680×370×420。



12 高压灭菌锅

12.1
额定工作压力不低于 0.23MPa，设计压力不低于 0.28MPa，安全阀整定压力不低于

0.28MPa。压力表量程：0-0.4MPa，精度等级 1.6 级；

12.2 额定工作温度不低于 134℃，设计温度不低于 150℃；

12.3
使用温度 105～136℃，灭菌时间 0-999min，保温温度 45-60℃，保温时间 0-99min，

具有快排和慢排两种排气方式；

12.4
灭菌腔体、灭菌提篮均为优质不锈钢 SUS304 材质制成，内部抛光处理，机器内置水箱，

汽水内循环；

12.5
手轮式平移门结构，并具有门安全联锁装置及门检测装置，有压力时门无法打开，门

关闭不到位程序不能运行；

12.6

具有防干烧报警、超压自泄、超温保护、电力安全保护，所有报警具有声光警示；

防干烧保护装置：水位过低时，系统自动切断加热电源；

水位检测报警功能：灭菌器内水位未达到规定水位，低水位报警，自动切断加热电源；

过流保护装置：设备电流过载时，过流保护开关动作，系统自动切断电源；

12.7 采用重力置换和正压脉动排气方式，脉动次数 0-9 次；

12.8 蒸汽产生方式：主体内加热，直接产生饱和蒸汽，无需外接蒸汽源；

12.9 门罩采用玻璃钢高效隔热材料；

12.10 测试接口为 G1/2A 接口；

12.11 LED 数字显示灭菌腔内温度、时间和故障报警代码。温度显示精度 0.1℃；

12.12 自胀式硅橡胶密封圈，密封效果好，使用寿命长；

12.13 电磁阀，压力表、安全阀均按照国家标准提供编号、铭牌、合格证等强制性资料；

12.14 微电脑控制，具有器械、包装器械、橡胶、敷料、等四项固定程序，一项自定义程序；

12.15 设备注水、升温、灭菌、排气整个流程全自动运行，灭菌完成后声光提醒；

12.16 灭菌腔体温度均匀性：≤2℃；

12.17 脉动排气技术，确保蒸汽饱和度；

12.18 全防护式门罩，铰链、转轴均不外露；

12.19 具有快速排气和慢速排气功能，慢排采用 316 慢排螺钉耐腐蚀性能优良；

12.20 具有快速维修窗口，电气部分维护无需拆解外罩；

12.21 防水型门检测开关，部件性能更加可靠稳定；

12.22 符合《立式蒸汽灭菌器》YY/T 1007-2018 标准。



二、商务要求

序号 内容 要求

1 合同签订地点 黄山市妇幼保健计划生育服务中心

2 供货完成时限 自合同签订后，接到采购人通知起，20 日内完成供货及安装。

3
货物包装运输

要求

本项目中涉及商品包装和快递包装的，按照安徽省财政厅、安徽省生态

环境厅、安徽省邮政管理局《关于转发财政部办公厅生态环境部办公厅

国家邮政局办公室关于印发<商品包装政府采购需求标准（试行）><快

递包装政府采购需求标准（试行）>的通知》执行。

除合同另有规定外，成交人提供的全部货物均应按标准保护措施进行包

装，涉及木质制品及木制包装材料的（含铺垫、支撑、加固设施设备等），

禁止使用和调入松木及其制品。该包装应适应远距离运输、防潮、防震、

防锈和防野蛮装卸，确保货物安全无损运抵现场。由于包装不善所引起

的货物锈蚀、损坏和损失均由成交人承担。

4 货物质保期 5年

5 货物售后服务

安装培训：供应商负责仪器的安装调试及操作、使用人员培训。

服务响应：设有 7*24 小时维修服务电话，负责解答采购人在使用中遇

到的问题，及时提出解决问题的建议和操作办法。有专门的售后服务队

伍，建立完备的故障响应机制。如货物出现质量问题，电话响应无法解

决，必须在接报电话 4小时内到达现场，且故障修复时间不超过 2小时，

如现场不能解决问题，必须提供替代的货物备用。质保期内，必须维护

保养 3次，保证设备寿命及正常使用。

6 验收 设备供货安装完毕，使用正常，一次性验收合格。

7 付款

付款人：黄山市妇幼保健计划生育服务中心

付款方式：合同签订后支付合同价款的 100%（采购人支付预付款前，

成交供应商应当提交银行、保险公司、担保公司等金融机构出具的预付

款保函，担保措施生效以及具备实施条件后 5个工作日内支付）。

8 履约保证金
1.是否收取履约保证金：

☑否； □是：合同金额的 %。
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