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検査試薬毎に判定保留閾を設定することが可能であること｡

ｶｾｯﾄ専用遠心器が2台搭載されていること｡

画像判定部の光源は3色のLEDを使用していること｡

制御用PCのOSはWindows10を使用していること｡

架設可能な検体ﾁｭｰﾌﾞ径は、10mm、13mm、16mmであること｡

架設可能な検体ﾁｭｰﾌﾞ高さ上限は110mmであること｡

各種微量採血管専用の検体ﾗｯｸを準備することが可能であること｡

血液型と不規則抗体検査を同時に42検体架設した際に、検査者が試薬・消耗品を途中追
加せずに検査をすることが可能であること｡

使用するｶｾｯﾄは装置内に格納することが可能であること｡

検査残り時間を検体毎、検査項目毎に表示することが可能であること｡

ｶｾｯﾄ画像をｶﾗｰで表示することが可能であること｡

ﾊﾞｰｺｰﾄﾞによる検体・試薬の自動管理機能を有すること｡

1種類の原理(方法)による効率的な検査が可能であること｡

日本語ﾀｯﾁﾊﾟﾈﾙｽｸﾘｰﾝにより操作が可能であること｡

文字や数値はｿﾌﾄｳｪｱｷｰﾎﾞｰﾄﾞにより入力が可能であること｡

同時架設検体数が42検体であること｡

ｵｰﾀﾞｰ受信時に受信のための作業を必要とせず、検査者が検体を架設することのみで検
査を開始することが可能であること｡

検査可能項目は下記のとおりであること｡
・ABO血液型(ｵﾓﾃ/ｳﾗ、ｵﾓﾃのみ、ｳﾗのみ)
・RhD血液型
・Rh因子(専用ｶｾｯﾄを使用)
・ABO/Rh以外の患者/供血者 血液型抗原検査(専用試薬ﾗｯｸを使用)
・不規則抗体検査(間接抗ｸﾞﾛﾌﾞﾘﾝ法、酵素法)
・不規則抗体同定検査(間接抗ｸﾞﾛﾌﾞﾘﾝ法、酵素法、生理食塩液法相当法)
・血液製剤血液型
・交差適合試験(間接抗ｸﾞﾛﾌﾞﾘﾝ法、酵素法、生理食塩液法相当法)
・直接抗ｸﾞﾛﾌﾞﾘﾝ試験
・抗体価測定(間接抗ｸﾞﾛﾌﾞﾘﾝ法、酵素法、生理食塩液法相当法)

ｶｾｯﾄ画像を保存・印刷することが可能であること｡

　調達数量 一式

１．機器の構成

全自動輸血検査装置

２．機器の仕様

　部署・部屋名 中央検査室・輸血検査

　調達機器名 全自動輸血検査装置

全自動輸血検査装置は、以下の要件を満たすこと｡

検体・試薬の分注・加温・遠心・判定を全自動で実施可能であること｡

検査依頼により効率的な検査を行うｽｹｼﾞｭｰﾗｰ機能を有すること｡
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追加検体の検査内容、検体の種類が異なっても、何度でも受け付け、ｾｯﾄ可能であるこ
と｡

自動再検機能を有すること｡

ﾓﾆﾀﾘﾝｸﾞおよび警告機能に関して以下の要件を満たすこと｡

分注に使用するﾌﾟﾛｰﾌﾞは、物理的なｽﾃｯﾌﾟﾛｽｾﾝｻｰを有し、ｷｬｯﾌﾟ接触時に検知し、ﾌﾟﾛｰﾌﾞ
破損を回避することが可能であること｡

試薬の残量をﾓﾆﾀｰする機能を有すること｡

使用頻度の少ないｶｾｯﾄ等は、1枚単位で機器に架設できる機能を有すること｡

赤血球浮遊液を調製する希釈ﾄﾚｲは、ﾊﾞｰｺｰﾄﾞ管理されて無駄なく使用することが可能で
あること｡

使用したｶｾｯﾄ試薬は、通常結果の場合はｺﾞﾐ箱に廃棄される機能を有すること｡

ｶｾｯﾄ廃棄ﾎﾞｯｸｽは最大100枚まで廃棄することが可能であること｡

追加・緊急検体の架設に関して以下の要件を満たすこと｡

追加検体/緊急検体の割り込み検体に関して、検体の吸引動作中を除き、どのﾀｲﾐﾝｸﾞで
も追加検体をｾｯﾄすることが可能であること｡

機器ｻｰﾋﾞｽｾﾝﾀｰは24時間365日対応していること｡

試薬・消耗品に関して以下の要件を満たすこと｡

使用するｶｾｯﾄは装置内に最大140枚保管することが可能であること｡

1ｽﾘｰﾌﾞ内に複数種類/複数ﾛｯﾄのｶｾｯﾄを収納することが可能であること｡

試薬庫は保冷機能を有すること｡

赤血球試薬用ﾗｯｸは同時に3ﾗｯｸ、最大33本の試薬が架設可能であること｡

患者名による検査結果検索機能を有していること｡

検体IDによる検査結果検索機能を有していること｡

検査実施期間による検査結果検索機能を有していること｡

検査結果ｽﾃｰﾀｽによる検査結果検索機能を有していること｡

機器ｻｰﾋﾞｽｻﾎﾟｰﾄ体制に関して以下の要件を満たすこと｡

機器ｻｰﾋﾞｽｾﾝﾀｰ等によるｻﾎﾟｰﾄ体制を有すること｡

使用可能な検体種別は以下のとおりであること｡
・全血遠心済み検体
・血漿(血清)検体
・赤血球沈渣検体
・3～5%生理食塩液浮遊赤血球検体
・0.8%生理食塩液/RCD浮遊赤血球検体
・上記検体種別の組み合わせ

ｶｾｯﾄは検査に必要な数量のみｶﾗﾑに穴をあけ、使用していないｶﾗﾑについては後の検査で
使用することが可能であること｡

ｶｾｯﾄの種類毎に穿孔用ﾊﾟﾝﾁｬｰが予め決められており、試薬のｺﾝﾀﾐﾈｰｼｮﾝを防止すること
が可能であること｡

実施された検査について、全行程の機器環境・動作時間の確認が可能であること｡

ﾃﾞｰﾀ検索機能に関して以下の要件を満たすこと｡

患者IDによる検査結果検索機能を有していること｡

ｱﾝﾁｳｨﾙｽｿﾌﾄｳｪｱがｲﾝｽﾄｰﾙされていること｡

検査に関して以下の要件を満たすこと｡
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納品時に、関連する規格/性能/取扱説明などに関する日本語版の文書を添付すること｡

故障発生時には、速やかな対応ができる体制であること｡

納入から1年間は無償保証・点検を実施すること｡

新規装置の運搬、搬入、据付工事及び試運転調整に係わる費用を含むこと｡

入札時点で製品化されており、「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の
確保等に関する法律」の承諾を得た機器であること｡

本装置のｾｯﾄｱｯﾌﾟにあたって、当院の担当者と十分協議をおこなうこと｡

当院が指定した場所に本装置を設置し、運転調整をおこなうこと｡

ｼｽﾃﾑや他装置との接続や連携が必要な場合、これらに係わる費用を含むこと｡

本装置の搬入、設置、調整等は当院の指示のもとに実施すること｡

本装置の稼動にあたっては、当院の指示のもとに当職員に関係法令に基づく
十分な操作方法等の教育をおこなうこと｡

精度管理の結果はﾚﾎﾟｰﾄとして印刷することが可能であること｡

ﾌﾟﾛｰﾌﾞは工具を必要とせずに交換することが可能であること｡

ﾌﾟﾛｰﾌﾞ交換後の位置調整は機器が自動で実施する機能を有すること｡

定期ﾒﾝﾃﾅﾝｽ(Daily, Weekly, Monthly)を実施する際に、ﾒﾝﾃﾅﾝｽｶﾞｲﾄﾞをﾓﾆﾀｰに表示する
ことが可能であること｡

３．その他

機能以外の条件に関して以下の要件を満たすこと｡

結果や機器の異常が発生した場合、画面上および機器上部のｼｸﾞﾅﾙﾗｲﾄにて検査者にｱﾅｳﾝ
ｽする機能を有すること｡

ﾃﾞｰﾀﾊﾞｯｸｱｯﾌﾟ機能に関して以下の要件を満たすこと｡

検査結果などは必要に応じ外部ﾒﾃﾞｨｱなどにﾊﾞｯｸｱｯﾌﾟする機能を有すること｡

精度管理、ﾒﾝﾃﾅﾝｽに関して以下の要件を満たすこと｡

全血遠心済み検体ﾀｲﾌﾟのQCにて精度管理を行うことが可能であること｡

あらかじめ調製された赤血球浮遊液および血清ﾀｲﾌﾟのQC試薬による精度管理を行うこと
が可能であること｡

試薬、ｶｾｯﾄおよび消耗品の残量に関する警告表示の閾値設定が可能であること｡

試薬および検体の機器への架設時間をﾓﾆﾀｰすることが可能であること｡

廃液は専用ﾎﾞﾄﾙにためるだけでなく、施設の排水溝等に直接流すことが可能であるこ
と｡
検査に必要な検体量をﾁｪｯｸした後、検査を実施する機能を有すること｡

検査前に使用するｶｾｯﾄの状態をｶﾒﾗでﾁｪｯｸする機能を有すること｡

判定時に総液量や判定画像評価など、検査の信頼性を確保するﾁｪｯｸ機能を有すること｡

試薬、ｶｾｯﾄおよび消耗品の過去の使用状況をﾓﾆﾀｰすることが可能であること｡
(設定可能期間:1日,7日,30日,180日)


