仕様書

概算
1．基本構成
多項目自動血球分析装置　XR-1000　一式

2．　 　基本仕様は、以下の要件を満たすこと。

2-1   測定項目および解析項目は以下の要件を満たすこと
2-１-1　血球計数項目はCBC 8項目（白血球・赤血球・ヘモグロビン濃度・ヘマトクリット・血小板数・MCV・MCH・MCHC）を定量測定する機能を有すること。
2-1-2 白血球分類項目は、好中球・リンパ球・単球・好酸球・好塩基球の各実数および百分率を測定できる機能を有すること。
2-1-3 網赤血球の実数および百分率を測定する機能を有すること。
2-1-4 白血球測定と同時に有核赤血球の定量測定が可能で、有核赤血球検出時には正確な白血球数算出の為の自動補正機能を有すること。

2-2   測定系に関わる機能は以下の要件を満たすこと
2-2-1多項目自動血球分析装置の処理能力は血球計数、白血球分類同時測定で110検体／時間以上、血球計数、白血球分類、網赤血球同時測定に83検体／時間以上であること。
2-2-2 検体吸引量は、サンプラ測定時・マニュアル測定時ともに88ul以下であること。
2-2-3 サンプラは転倒混和式のオートサンプラーを用いていること。
2-2-4 検体サンプリング方法は、マニュアル測定、サンプラ測定のいずれにおいてもキャップピアシング方式を用いていること。
2-2-5 微量検体対応として、微量用採血管に対応した架設ポートを搭載し、全血20ulを希釈して測定が可能であること。
2-2-6 オートサンプラー測定中の緊急割り込み測定する機能を有すること。
2-2-7 コスト低減の観点より1検体毎のランダムディスクリートまたはランダムアクセス測定機能により測定オーダー以外の項目について試薬を無駄に消費しない測定系であること。
2-2-8 初検時の検査結果のフラグや測定値によって、再検判定された検体については、オートサンプラーにて自動再測定が可能であること。
2-2-9 白血球分類と網赤血球は半導体を使用したフローサイトメトリー法を採用し、精度の高いデータを提供できること。
2-2-10 フローサイトメトリー法の使用光源には交換頻度の少ない半導体レーザーを採用していること。
2-2-11 赤血球および血小板測定の測定原理には、分析量が多く再現性に優れるシースフローDC検出方式を採用していること。また、破砕赤血球と明瞭に区別でき、低値血小板数を精度よく測定する事ができるチャンネルを有していること。
2-2-12 シアン等の毒劇物を含まないクリーンな測定系であること。
2-2-13 廃液は廃液口に直接流す事が可能で、廃液ボトルの設置が不要であること。

2-3　　 オンライン通信機能は、以下の要件を満たすこと。
2-3-1 検体バーコードを使用し、検査依頼情報・患者属性を自動受信する機能を有すること。
2-3-2 ポストコンピューターからの依頼情報に基づくリアルタイムランダムディスクリート測定が可能であること。
2-3-3 測定結果とスキャッタグラム、ＩＰメッセージをリアルタイムにホストコンピューターへ送信する機能を有すること。
2-3-4 オンライン精度管理で全国集計のデータとリアルタイムに比較する機能を有すること。
2-3-5 リモートメンテナンスにより、装置の異常監視する機能を有すること。

2-4　　その他の機能として、以下の要件を満たすこと。
2-4-1 日本語表示機能を有すること。
2-4-2 エラーおよび、トラブル発生時の対応として日本語表示による対話方式で対応できること。
2-4-3 オートサンプラー測定用と、マニュアル測定用のバーコードリーダーを有すること。
2-4-4 記憶機能として100,000件以上の測定データ、10,000件以上の患者データを記憶できること。
2-4-5 コンピューターウィルスに対するセキュリティ対策が施されていること。
2-4-6 機器および試薬等製品の、全般の問合せ集中受付体制が確立されており、迅速に電話受付が可能であること。

3．　 　設置条件等は、以下の要件を満たすこと。

3-1   設置場所は、「福島県立ふくしま医療センターこころの杜」とする。
3-2   搬入・据付・調整に要する全ての費用を有すること。
3-3   当院が用意する一次側設備以外に必要な電源設備、給排水設備、空調設備があれば、供給者において用意すること。
3-4   現場内設備から使用開始まので養生管理、またはそれに伴う保険等は供給者側の負担で行うこと。
3-5   設置作業において、機器搬入、据付、配管、配線、調整等、当院の業務に支障がきたさないよう当院と協議を行うこと。
3-6   納入検査確認後1年間は、当院の故意または過失による場合を除き、故障・修理等により発生する交換費用等の費用を含めること。
3-7   故障の修理および保守点検を実施可能な体制が整っていること。
3-8   取扱説明に関する勉強会等は、当院が指定する日時、場所で行うこと。
3-9   取扱説明書に関しては、1部以上提供すること。
3-10  運用に伴い関係省庁への申請等に関して、当院より資料等の招請を求められた場合は速やかに協力、提供を行うこと。
3-11  電気用品安全法に定められている検査に合格し承認を得ていること。
3-12  故障発生時は、9時から17時までの修理依頼の連絡が可能であること。
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