Medicinsko — technicka Specifikacia pristroja
Technicky parameter parametra/charakteristik p . . . Spnil
a Uchdadzaé vyplni ano/nie,
resp. konkrétnu hodnotu)
PLNOAUTOMATICKY IMUNOHEMATOLOGICKY ANALYZATOR PRE s .
KRVNE BANKY
PIne automaticky imunohematologicky analyzator pracujuci na principe
metédy stipcovej aglutinacie. Ano ANO splnil
Umoznuje vykonavanie vietkych zékladnych a Specidlnych
imunohematologickych testov s moZnostou Uplnej automatizacie v
imunohematologickom laboratériu. Ano ANO splnil
Autondmne pracujuci analyzator so systémom "walk-away", bez
potreby obsluhy pri praci. Ano ANO splnil
Uplny onboard management - ¢asova sledovatelnost v pristroji pre
akukolvek reagenciu alebo kartu. Ano ANO splnil
Identifikacia vzoriek pomocou ¢itacky ¢iarovych kédov (integrovanej v
pristroji). Ano ANO splnil
Automaticka kontrola mnozstva diagnostik a materialov pre uréené
testy. Ano ANO splnil
Alarm/upozornenie na potrebu doplnenia reagencii a spotrebného
materialu. Ano ANO splnil
Uprava vysledkov s prenosom do LIS (laboratérny informacny systém). Ano ANO splnil
Sucastou je databazovy informaény systém, ktory uchovava a archivuje
vysledky testov vratane Sarzi vSetkych pouzitych diagnostik,
pouZivatelov, ktori test vykonali, a umoZriuje kedykolvek spétne zobrazit
akykolvek vysledok vratane sarzi diagnostik, farebnych obrazkov reakcii
a véetkych detailov testu. Ano ANO splnil
Systém podporuje pracu s uzivatelskymi pravami a moznost archivacie
databazy vysledkov na nemocni¢nych serveroch. Ano ANO splnil
Chladené pozicie pre reagencie. Ano ANO splnil
Moznost nepretrzitého uchovéavania testovacich krviniek v pristroji
pocas min. 168 hodin. Ano ANO, 168 hodin splnil




Poutzitie diluent rackov, kde sa kazda dillcia uskutoériuje v samostatnom
oddelenom priestore na jedno pouzitie, ¢im sa eliminuje kontaminacia
medzi vzorkami.

Ano

ANO

spinil

Dvojité nadoby na premyvacie roztoky a odpad umoZzniuju doplnenie
roztoku a vyprazdnenie odpadu kedykolvek pocas prevadzky
analyzatora bez prerusenia prace.

spinil

Detekcia uzatvorenych vzoriek pacientov a flasticiek s reagenciami,
detekcia zrazeniny vo vzorke.

spinil

Funkcia STATIM s moznostou priradit vzorke status STATIM
jednoduchym vloZenim do stojana bez potreby dalsej interakcie so sw.

splnil

Zobrazenie celej jamky identifikacnej karty vratane reakénej komory
pocas validacie vysledkov. Pocas validacie vysledkov zobrazenie
systémom aj predchddzajuce vysledky pacienta a porovnanie
aktudlneho vysledku s vysledkom uloZzenym este pred validadciou nového
vysledku.

ANO

spinil

Tyzdenna rutinna Udrzba analyzatora (nie denna ani mesacna).

ANO, tyzdenna udriba (nie
denna ani mesacna udrzba)

spinil

Moznost pripojit zalozny Reader na manualne testovanie, ktory pouZiva
rovnaku databazu a kontrolu diskrepancii ako analyzator bez toho, aby
ho bolo potrebné samostatne pripojit do LIS.

ANO

splnil

Moznost titracie protildtok az do 1:2048 a identifikécie protilatok s
automatickym vyhodnotenim zistenych protilatok.

ANO. 1:2048

splnil

Nepretrzité vkladanie vzoriek a ¢inidiel kedykolvek pocas chodu
analyzatora, vkladanie vzoriek bez otvorenia krytu alebo dvierok
analyzatora, moznost kombinovat skiimavky réznych priemerov a vy$ok
v jednom stojane.

Ano

ANO

spinil

Aktivne monitorovanie kontroly kvality s moZnostou vyberu parametrov
podla poZiadaviek laboratoria.

Ano

ANO

spinil

Obojsmernd komunikacia s LIS s moznostou komunikovat s viacerymi
laboratérnymi systémami sticasne, s kazdym LIS osobitnym prenosovym
protokolom, nevyhnutnost komunikacie siéasne s LIS Hemo a LIS
Openlims pouZivanymi na nasom pracovisku.

Ano

ANO

spinil




Stolovy systém — montazZ na st6l, stol pod analyzator stcastou dodavky. Ano splnil

IVD karty totoZné pre manualnu aj pristrojovd metddu. Ano ANO splnil

Kapacita vzoriek. Min. 49 ANO, 50 vzoriek spinil

Kapacita kariet (lubovolna kombinacia vloZenych kariet). Min. 160 ANO, 164 kariet splnil

Kapacita reagencii. Min.32 ANO, 34 reagencii splnil
min. 230 diltcii bez ANO, 240 dildcii bez

Pocet rack s diluentmi. interakcie obsluhy Interakcie obsluhy splnil

Profily vy3etreni: Ano ANO

Kompletna krvna skupina ABO/RhD s vySetrenim aglutininov A1,B a RhD

antigénu dvomi réznymi DVI- klonmi anti-D v jednej karte Ano ANO splnil

Krvnd skupina novorodenca ABO/RhD s vysetrenim aglutinogénov (anti-

A, anti-B, anti-AB), RhDVI+ klonom anti-D, ctl. a PAT v jednej karte. Ano ANO spinil

Krvnd skupina novorodenca ABO/RhD s vysetrenim aglutinogénov (anti-

A, anti-B, anti-AB), RhDVI- klonom anti-D, ctl. a PAT v jednej karte. Ano ANO splnil

Vysetrenie tried imunoglobulinov a komplementu: 1gG, C3d a ctl. 2x v

jednej karte. Ano ANO splnil

Vysetrenie tried imunoglobulinov a komplementu: 1gG, IgA, IgM, C3d,

C3c¢, ctl v jednej karte. Ano ANO splnil

Karta s obsahom polyspecifického anti-lgG+C3d AGH séra na vySetrenie

skriningu protilatok, testov kompatibility a PAT. Ano ANO splnil

Karta s obsahom monospecifického anti-lgG AGH séra na vysetrenie

skriningu protilatok a testov kompatibility. Ano ANO splnil

Skriningové erytrocyty s tromi typmi erytrocytov, ktoré musia zahfriat

typové erytrocyty Cw + urcené pre vySetrenie v NAT. Ano ANO splnil

Papainizované skriningové erytrocyty s tromi typmi erytrocytov pre

enzymové techniky. Ano ANO spinil

Orientacné vysetrenie krvnej skupiny ABO/RhD v karte s RhDVI+

klonom. Ano ANO splnil




Orientacné vysetrenie krvnej skupiny ABO/RhD v karte s RhDVI-klonom. Ano ANO splnil

Kompletné stanovenie ABO/RhD obsahujlce 2 r6zne klony anti-DVI- a

PAT v jednej karte. Ano ANO splnil

Karta na detekciu pritomnosti alebo nepritomnosti antigénu Cw na

erytrocytoch. Ano ANO splnil

Karta na kompletné stanovenie Rh fenotypov C-c-E-e + stanovenie

antigénu Kell v jednej karte. Ano ANO splnil

Panel 11 diagnostickych erytrocytov na identifikaciu protilatok v NAT a

v sofnom prostredi. Ano ANO splnil

Panel 11 diagnostickych erytrocytov papainizovanych na identifikaciu

protilatok v enzymovych technikach Ano ANO splnil

Roztok s nizkou i6bnovou silou na pripravu suspenzii fudskych

erytrocytov. Ano ANO splnil

Karta na urcenie protildtok, stanovenie aglutininov, skrining a

identifikdciu protilatok, testy kompatibility v solnom a enzymovom

prostredi. Ano ANO splnil

Karta na stanovenie antigénov Lua, Lub a ctl. v jednej karte bez potreby

pridania diagnostického séra. Ano ANO spinil

Karta na stanovenie antigénu M bez potreby pridania diagnostického

séra. Ano ANO splnil

Interna kontrola kvality, ktora obsahuje vzorky plnej krvi pre dennu

kontrolu kvality vratane vzorky na pozitivnu kontrolu PAT. Ano ANO splnil

Diagnostické erytrocyty Al a B na vySetrenie aglutininov krvnych skupin. Ano ANO splnil

Moznost vzdialenej spravy. Ano ANO splnil

Integrované komponenty analyzatora: inkubator a 2 centrifigy s

automatickym vkladanim a vykladanim, ¢itacka na principe farebnej

kamery. Ano ano splnil
Sirka (di?ka) pristroja,

Rozmery pristroja: max. 125 cm $xvxh: 115x98x85 cm spinil

DIAGNOSTKA/REAGENICE K PLNOAUTOMATICKEMU IMUNOHEMATOLOGICKEMU ANALYZATORU PRE KRVNE BANKY

| Prednakladani




e

spotreba za 12

Por.&. Vysetrenie mesiacov Vlastny navrh plnenia Splnil
Kompletnd krvna skupina ABO/RhD s vySetrenim aglutininov A1,B a RhD . 14 baleni 001248 DlaCIo.n
L, N . . ) K . 9792 kariet ABO/D + Reverse Grouping
antigénu dvomi roznymi DVI- klonmi anti-D v jednej karte X .
1. (720 kariet) = 10080 kariet splnil
Krvna skupina novorodenca ABO/RhD s vysetrenim aglutinogénov (anti- 1824 kariet Z;;I/eRr: ?01,348 Elauog\/”
A, anti-B, anti-AB), RhDVI+ klonom anti-D, ctl. a PAT v jednej karte .or ew orns.
2. (288 kariet) = 2016 kariet splnil
Krvna skupina novorodenca ABO/RhD s vysetrenim aglutinogénov (anti- 48 kariet 1 balenie 001027 DiaClon
A, anti-B, anti-AB), RhDVI- klonom anti-D, ctl. a PAT v jednej karte ABO/Rh for Newborns DVI-
3. (48 kariet) = 48 kariet spinil
3 balenia 004831 DC-
Vysetrenie tried imunoglobulinov a komplementu: 1gG, C3d a ctl. 2x 36 kariet Screening Il (12 kariet) = 36
i
v jednej karte kariet
4. splnil
Vysetrenie tried imunoglobulinov a komplementu: I1gG, IgA, 1IgM, C3d, 108 kariet 9 baleni 004851 DC-Screening
C3c, ctl v jednej karte 1 (12 kariet) = 108 kariet .
5. splnil
Karta s obsahom polyspecifického anti-IlgG+C3d AGH séra na vysetrenie . 13 baleni 004015 .
o " . 17472 kariet LISS/Coombs (1344 kariet) =
skriningu protildtok, testov kompatibility a PAT K
6. 17472 kariet spinil
Karta s obsahom monospecifického anti-IgG AGH séra na vysetrenie . 3 ba'lenla 00402_4 Coombs
L " o 144 kariet Anti-lgG (48 kariet) = 144
skriningu protiladtok a testov kompatibility . .
7. kariet splnil
Skriningové erytrocyty s tromi typmi erytrocytov, ktoré musia zahfriat 182 bal 182 baleni 004310 ID-DiaCell I
al.
8. |typové erytrocyty C" + uréené pre vysetrenie v NAT 11-111 splnil
Papainizované skriningové erytrocyty s tromi typmi erytrocytov pre 13 bal 13 baleni 005310 ID-DiaCell
9. |enzymové techniky ' IP-1IP-11IP splnil
2 balenia 001134 DiaClon
Orienta¢né vysetrenie krvnej skupiny ABO/RhD v karte s RhDVI+ klonom 96 kariet ABD-Confirmation for Donors
(48 kariet) = 96 kariet .
10. spinil
3 balenia 001254 DiaClon
Orienta¢né vysetrenie krvnej skupiny ABO/RhD v karte s RhDVI-klonom 144 kariet ABI.D-Conflrmatl.on for
Patients (48 kariet) = 144
11. kariet splnil
Kompletné stanovenie ABO/RhD obsahujtice 2 rézne klony anti-DVI- a 25 baleni 001344 DiaClon
) ” 1200 testov ABO/D + DAT (48 testov) -
PAT v jednej karte
12. 1200 testov splnil
Karta na detekciu pritomnosti alebo nepritomnosti antigénu Cw 1 bz'alenle 001321 DiaClon
72 testov Anti-Cw (72 testov) = 72
na erytrocytoch .
13. testov splnil




Karta na kompletné stanovenie Rh fenotypov C-c-E-e + stanovenie

5 baleni 002127 DiaClon Rh-

1440 test -
antigénu Kell v jednej karte estov Subgroups + K (288 testov)
14. 1440 testov splnil
Panel 11 diagnostickych erytrocytov na identifikaciu protildtok v NAT a . i
) , 13 bal. 13 baleni 004114 ID-DiaPanel
15. |V solnom prostredi splnil
Panel 11 diagnostickych erytrocytov papainizovanych na identifikaciu 13 bal 13 baleni 004214 ID-DiaPanel
16 protilatok v enzymovych technikach ' P splnil
78 baleni do analyzatora ( . i
. . . . |78 baleni 009290 ID-Diluent 2
rack s jamkami, ktoré su
, L . , . , . rack for IH-Analyzers
Roztok s nizkou idnovou silou na pripravu suspenzii ludskych naplnené roztokom) splnil
erytrocytov
15/ bal/500 ml (uréené na
manudlnu metddu) . i .
17. 15 baleni 009280 ID-Diluent 2 splnil
. . La K ., . 9 baleni 005014 NaCl,
Karta na urcenie protilatok, stanovenie aglutininov, skrining
) - - e . , . Enzyme Test and Cold
a identifikaciu protilatok, testy kompatibility v solnom a enzymovom 432 kariet . R
rostredi Agglutinins (48 kariet) = 432 )
18. |P kariet splnil
Karta na stanovenie antigénov Lua, Lub a ctl. v jednej karte bez potreby 3 ba_le,ma 12919315 DiaClon
. .y X 36 testov Antigén Profile | (12 testov) =
pridania diagnostického séra .
19. 36 testov splnil
Karta na stanovenie antigénu M bez potreby pridania diagnostického 48 testov 1 balenie 007011 DiaClon
séra Anti-M (72 testov) = 72 testov .
20. splnil
26 bal. IH-QC1 26 baleni 009321 |H-QC 1
splnil
Internd kontrola kvality, ktora obsahuje vzorky plnej krvi pre dennu 26 bal. IH-QC2 26 baleni 009322 |H-QC 2 splnil
kontrolu kvality vratane vzorky na pozitivnu kontrolu PAT
Y ynap 26 bal. IH-QC7 26 baleni 009327 IH-QC 7 splnil
. 26 bal. IH-QC8 26 baleni 009328 IH-QC 8 splnil
Diagnostické erytrocyty Al a B na vysetrenie aglutininov krvnych skupin 84 bal. 84 baleni 003624 ID-DiaCell
22, ABO (2x10 ml) splnil
Premyvaci roztok 119 bal. 119 t.)alem 009818 Wash .
23. solution A Conc. (10x100mi) spnil
Dekontaminanény roztok 107 litorv 107 Il'trov. 00111 Hydroxid
" sodny, 1 liter splnil
Cistiaci roztok 6 baleni 90071 Microcide SQ,
25. 6 bal. 250 ml splnil




