Anexa tehnica nr.1 - Analizor automat de urina

Specificarea tehnica deplina solicitata de catre
autoritatea contractanta

Specificarea tehnica deplina propusa de catre
ofertant

Sistem complet automat pentru efectuarea
examenului de urind — analiza chimica (sumar)
si examinarea sedimentului intr-o singura
unitate integrata (sistem all-in-one).

Analizatorul URIT US1680 este un instrument IVD cu
grad ridicat de automatizare destinat pentru analiza
sumara a urinei (chimie) si sediment. Sistemul are
design compact, care integreaza analiza chimica,
sedimentului si fizica intr-un singur analizor US-1680.

Echipament constituit dintr-o unitate unica de
analiza, cu punct unic de aspirare/pipetare
pentru efectuarea ambelor determinari.

Sistemul US-1680 este format dintr-un singur modul
de analiza. Acesta realizeaza dintr-o singura (unica)

prelevare(aspirare)atit analiza parametrilor chimici,

cit si analiza sedimentului urinar.

Capacitate de incdrcare initiala de minimum 50
probe, cu posibilitatea extinderii capacitatii

Analizatorul US-1680 are o capacitate de incarcare
initiala de 60 de probe cu posibilitatea de extindere

daca este necesar. pina la 260.
Sistem automat de identificare a probelor prin DA

cod de bare, cu posibilitatea citirii interne.

Posibilitatea procesarii prioritare a probelor tip | DA

STAT.

Sistem unic de aspirare pentru sumar si DA

sediment, prevazut cu ac de precizie si functie
automata de spalare intre probe pentru
prevenirea contaminarii incrucisate.

Analiza sa fie efectuata din urind nativa, fara
necesitatea centrifugarii sau a colorarii
suplimentare si fara utilizarea de reactivi
aditionali pentru examinarea sedimentului.

Sistemul US-1680 lucreaza urina nativa, fara
necesitatea prelucrarii in plus a probei inainte de
examinarea sedimentului.

Posibilitatea analizarii si a altor lichide biologice
(ex.: LCR, secretii vaginale, lichid peritoneal), in
conditiile specificate de producator.

Sistemul US-1680 ofertat are posibilitatea sa lucreze
lichide corporale : fluid cerebrospinal/ hidrotorax si
ascita / secretii vaginale.

Sistem optic cu minimum 5 lungimi de unda
(ex.: 470 nm, 550 nm, 570 nm, 620 nm, 720 nm)
pentru cresterea acuratetii citirii prin
compensarea culorii proprii a urinei si
reducerea interferentelor, asigurand calibrare
precisa.

Analizorul US-1680 utilizeaza un sistem de detectare
bazat pe tehnologia de analiza prin scanare a imaginii
CIS, metoda de colorimetrie cu 5 lungimi de unda,
care garanteaza rezultate precise si fiabile.

Afisarea in timp real a imaginii benzii reactive si
a elementelor figurate din sediment.

DA

Volum minim necesar pentru analiza: <2 ml
urina, adecvat inclusiv pentru pacienti pediatrici
sau cu diureza redusa.

Sistemul US-1680 ofertat utilizeaza un volum de
proba intre 1,5 - 2 ml.

Tehnologie bazata pe procesare digitala a
imaginii pentru analiza sedimentului, cu
raportarea rezultatelor in diverse unitati (ex.:
elemente/uL, elemente/LPF etc.).

Sistemul US-1680 ofertat utilizeaza ca metode de
detectie citometrie n flux pentru elemente,
reflectanta optica pentru chimie si microscopie cu
prelucrare digitala a imaginii pentru sediment, oferind




posibilitate unor rapoarte pentru rezultate in diverse
unitati ca xx/pl, xx/LPF.

Evaluarea morfologiei eritrocitelor urinare,
incluzand indici precum distributia diametrului
(RDW urinar), parametri de variatie si
histograma de distributie, cu posibilitatea
orientarii asupra originii hematiilor.

Analizatorul ofera parametri avansati ai eritrocitelor
urinare, precum distributia dimensiunii, diametrul
mediu si indicele de variatie, generati sub forma de
histograma, permitand evaluarea morfologica si
orientarea asupra originii hematuriei.

Posibilitatea redarii in timp real a imaginilor sau | DA
secventelor video de detectie pentru

sedimentul urinar.

Software dedicat furnizat impreuna cu DA

echipamentul, bazat pe platforma Windows sau
echivalent compatibil.

Capacitate de stocare a datelor pentru
minimum 100.000 pacienti, incluzand imagini
ale sedimentului si ale benzilor reactive, cu
posibilitate de export pe suport extern.

Memoria de stocare pentru acest echipament este
>400.000 rezultate, fiind incluse atit imaginile
elementelor din analiza sedimentului cit si ale
stripurilor de analiza urinara. Optiunea de export pe
suport extern este prezenta.

Modul de control al calitatii (QC) cu afisare
grafica tip Levey-Jennings, calcul automat al
mediei, deviatiei standard si coeficientului de
variatie, arhivare istoric si posibilitate de
imprimare a rapoartelor QC.

Analizatorul US-1680 are modul dedicat controlului
calitatii: grafic Levey-Jenings per parametru, incluzind
calcularea automata a mediei, SD(deviatiei standard),
CV(coeficientului de variatie).Ofera posibilitatea
exportarii istoricului QC + imprimarea QC detaliate.

Se va acorda prioritate echipamentului care
prezinta coeficient de variatie (CV) cat mai
redus pentru testele de reflexie.

Coeficientul de variatie (CV) al rezultatelor testului de
reflexie al analizorului £ 0,8%.

Pentru analiza sedimentului, concordanta
rezultatelor automate cu microscopia manuala
pentru elementele figurate trebuie sa fie 2 85%.

Rata de conicidenta a rezultatelor elementelor din
sedimentul urinar prin microscopierea automata cu
cea manuala este mai mare de 85%.

Posibilitatea conectarii unui cititor extern de
coduri de bare si integrare bidirectionala cu
sistem informatic de laborator (LIS), prin
interfete LAN, USB, RS-232 sau alte porturi
standard. Echipamentul trebuie sa permita
procesarea selectiva a parametrilor solicitati.

DA

Posibilitate de conectare la imprimanta pentru
tiparirea rezultatelor si rapoartelor.

DA

Interfata de operare intuitiva, cu ecran tip
display (touchscreen), compatibilitate cu mouse
si tastatura, precum si porturi USB, seriale si de
retea; disponibilitate port video si audio.

Sistemul US-1680 ofertat este dotat cu o interfata de
operare tip display, usor de utilizat, cu functie touch,
tastatura si mouse, interfata USB, port serial,
interfata de retea, port de iesire video, port de iesire
audio.

Design compact, acces facil pentru mentenanta

DA




si operatiuni de intretinere efectuate de
utilizator.

Conditii de functionare:Temperatura
ambientala: 5°C — 40°C, Umiditate relativa: <
85%. Dimensiuni maxime admise: £ 650 x 750 x
650 mm.

Cerinte de mediu pentru functionarea optima a
echipamentului: Temperatura: 5°C —40°C, umiditate
relativa : £85%. Dimensiuni: 640 mm(L) x 705 mm
(W) x 618 mm (H).
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