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PIné automaticky imunohematologicky analyzator NEO Iris

Nazev NEO Iris

Katalogové ¢Cislo 0064598

Vyrobce Immucor Medizinische Diagnostik GmbH, Robert Bosch Str 32 D-63303 Dreieich, SRN
Dodavatel “APR“ spol. s r.0., V Chotejné 765/15, Praha 10, 102 00, IC: 44792883

Typ pfistroje PIné automaticky imunohematologicky analyzator

Popis

Analyzator NEO lIris je velkokapacitni plné automatizovany imunohematologicky analyzator typu ,Walk-away“, ktery
vykonava vsechny poZzadované operace instalovanych vysetreni plné automaticky od vloZeni vzorku aZ po vydani vysledku
a tisk primarni dokumentace.

Obsluha ovlada analyzator prostfednictvim jednoduchého a intuitivniho obsluZzného software pres dotykovy monitor
nebo trackball.

V prlibéhu mezi zahajenim analyzy a vydejem vysledkl pfistroj nevyZaduje Zadny zdsah obsluhy v ramci procesu a
analyzy, vsechny kroky provadi plné automatiky pomoci integrovanych moduld a vSechny provedené ukony presné
zaznamenava. Integrované moduly pfistroje zahrnuji centrifugu pro centrifugaci a roztfepani mikrotitracnich desek,
promyvacku, reader se dvéma CMOS barevnymi kamerami, inkubator, pipetor, prostory pro vkladani vzorkd, diagnostik a
reagencii s integrovanymi cCteckami carovych kédu, prostor pro vkladani mikrotitracnich desek, transportni modul
mikrotitracnich desek, ¢tecku ¢arovych kodl mikrotitracnich desek, PC véetné obsluzného, vyhodnocovaciho a fidiciho
software.

Pro jednoznacénou identifikaci vzorkd, diagnostik, reagencii a mikrotitracnich desek obsahuje pfistroj integrované
Ctecky Carovych kodu. Pristroj pomoci ¢arovych kédd eviduje a kontroluje exspiraci a SarZi diagnostik, reagencii a
mikrotitracnich desek. Podle preddefinovanych kritérii mdZe rovnéz kontrolovat i stabilitu reagencii po otevreni a vloZeni
do pfistroje. Carové kddy lahvicek reagencii a diagnostik navic zahrnuji unikatni identifikaci lahvi¢ky v rdmci dané $arze,
coz umoznuje sledovani pouziti dané lahvicky, zbytkového objemu, jeji kontrolu kvality a trasovatelnost vysSetreni
provedenych s danym diagnostikem.

Programové prostfedky pfistroje sleduji zbyvajici objemy diagnostik v lahvickach a kalkuluji potfebny objem pro
spousténé analyzy. V pripadé nedostatku nékterého diagnostika pfistroj upozorni obsluhu jesté pred spusténim dané
davky, ¢imz se predchazi nutnosti nepredvidanych potreb zasahl obsluhy v pribéhu autonomni ¢innosti pfistroje.

Pfistroj umoZriuje oznadeni vzork( (manudlné nebo prfenosem z LIS) jako STATIM, kdy takto oznacené vzorky jsou
prednostné zpracovany tak, aby byl vysledek pozadovanych vysetfeni dostupny v co nejkratsim cCase predfazenim
STATIM-ovych vzork( prfed naplanované rutinni vzorky. Zbyvajici volna mista na mikrotitracni desce mohou byt doplnéna
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jinymi rutinnimi vzorky do série pro dosazeni i cenové efektivniho vysetfeni. Vysledky statimovych vzorkl jsou dostupné
obsluze ihned po dokonceni analyzy k dalSimu zpracovani.

Pfistroj je vybaven dvéma na sobé nezdvislymi pipetovacimi rameny. Levé pipetovaci rameno je vybaveno ¢tyfmi na
sobé nezavislymi pipetovacimi jehlami pro pipetovani vzorkd krve a plazmy, pravé pipetovaci rameno je vybaveno jednou
pipetovaci jehlou pro rozpipetovani diagnostik. Vlastni pipetovani probiha do jamek mikrotitracnich desek nebo stripl
uloZzenych v ramecku o rozmérech mikrotitracni desky. Kazda pipetovaci jehla pfistroje obsahuje systém nezavislé detekce
hladiny vzork( a diagnostik, kterd umozriuje i detekci krevni srazeniny ve vzorku. Kontrolni kroky kamery jsou dale
schopny detekovat spravnost rozkapani diagnostik nebo nedostatku plazmy ve vzorku.

Pristroj po dokonceni mériciho postupu provede odecteni reakci v jednotlivych jamkach mikrotitracni desky
v integrovaném modulu reader, ktery disponuje dvéma barevnymi CMOS kamerami. Vysledek reakce v jednotlivych
jamkach mikrotitracni desky je automaticky vyhodnocen z obrazovych dat pofizenych integrovanym modulem reader
analyzou na zakladé cCtyticeti deviti matematicko statistickych pfiznak(. Podle definovaného algoritmu kazdé metody je
z odpovidajiciho poctu jamek vyhodnocen pfislusny vysledek. Zakédovana obrazova data spolu s informacemi o nastaveni
readru jsou uloZena v pracovni databazi na lokdlnim disku obsluzného pocitace. Tato data jsou i soucasti archivovanych
vysledka. PFistroj nabizi Siroké spektrum mnozZstvi prohlizeni vysledkd, obrazkl jednotlivych jamek, sily reakce apod.

Pfistroj zaznamenava veskeré udaje, resp. Udaje o inicializaci pfistroje po spusténi, ke kazdému méreni zaznamenava
individualni identifikac¢ni Udaje kazdého pouZitého diagnostika, vloZzeného vzorku, obrazy jednotlivych jamek daného
testu, a to nejen vyslednou reakci, ale také obrazky jamek veskerych kontrolnich krok( — pfitomnost strip, Cistoty jamek,
kvalitu vytvorené monovrstvy krvinek, spravné pridani diagnostik, hemolyzu, souc¢asné je zaznamendn priibéh analyzy
s pfesnym Casem presunu mezi jednotlivymi moduly a pfipadnymi odchylkami od ocekavanych parametrd, vysledky,
poruchy, pfipadny zdsahy obsluhy a interakce s LIS. VSechny tyto Udaje jsou rovnéz predmétem archivace.

Pfistroj NEO Iris umoZriuje obousmérnou komunikaci s laboratornim informacnim systémem (déle LIS) pomoci LAN
pfipojeni nebo pomoci sériového rozhranni RS232C ve formatu dat ASTM moZnosti pfizptsobeni konkrétnim pozadavkim
LIS.

Standardni soucasti nabidky a dodavky analyzatoru NEO Iris je nahradni zaloZni napajeci zdroj (UPS) s vykonem
1500VA, ktery postaci pro ¢innost analyzatoru NEO Iris 15-20 min. v pfipadé vypadku elektrického proudu.

Certifikace a osvédceni

Nafizeni (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro — CE certifikat, FDA certifikat, certifikace
podle normy EN13485, dalsi viz seznam.

Mérené parametry

Imunohematologicka vysetfeni pro pacienty i darce krve:

- vySetfeni krevnich skupin systému ABO a RhD (vysetfeni aglutinogen( i aglutinin(, dle typu vzorku definovatelna
skladba diagnostik), KS ABOD novorozence, ovéreni KS ABOD darce, transfuzniho pripravku aj. (k dispozici jsou rlizné
klony diagnostik)

- vysetfeni Rh fenotypu CcEe a vySetteni antigenu Kell, (k dispozici jsou rizné klony diagnostik), antigenu C* (pfimou
aglutinaci i NAT), Cellano (metodou NAT).

- vySetieni slabého/variantniho D (D*/")

- screening antierytrocytarnich protilatek (4, 3, 2 nebo poolované krvinky)

- identifikace antierytrocytarnich protilatek (3 samostatné identifikacni panely, kazdy 14 riznych darcovskych erys)

- zkouska kompatibility

- primy antiglobulinovy test

- typovani vzacnych erytrocytarnich antigen( aglutinaénimi metodami nebo metodami NAT (dle typu antigenu)

- titrace IgM a IgG protilatek

- vySetfeni antitrombocytarnich protilatek

- screening CMV

Pouzité metody

PFima aglutinace na mikrotitracnich destickach formatu 12x8 jamek. Metody pevné faze na mikrotitracnich desti¢kach
formatu 12 stripd po 8 jamkach pro antiglobulinové testy — Capture R Ready Screen a Capture R Select
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Vykon a vlastnosti analyzatoru
PIné automaticky a autonomné pracujici analyzator

Kontrola kvality potfebnych diagnostik a materiald pro zadané testy bud pomoci samostatné spusténé analyzy provadéjici
vzajemnou krizovou zkousku citlivosti jednotlivych diagnostik a spravnou reakci s kontrolnimi krvinkami (u aglutinacnich
metod), nebo pozitivni a negativni kontrola v rdmci kazdé davky méreni u metod pevné faze.

Kontrola pfitomnosti a Cistoty stripu / jamek potfebnych k vysetfeni pfed zapocetim analyzy.

Kontrola mnozstvi potfebnych diagnostik a material( pro zadané testy pred spusténim kazdé série méfreni, upozornéni na
potfebu doplnéni dalsi lahvicky reagentu/stripu/desky a kontrola nasledného vlozeni.

MozZnost zaddvani novych vzork(, poZadavkl a diagnostik béhem Ccinnosti pfistroje, dopliovani roztokll nebo
vyprazdfiovani odpadu bez nutnosti prerusit ¢innost nebo ¢ekat na konec probihajicich analyz, kontinualni pFistup obsluhy
k vysledklm ¢i parametrdm méreni

Archivace a trasovatelnost pouZitych diagnostik, pridbéhu méfeni a zasahd obsluhy.
Moznost editace vysledk(, reportl a exportu do LIS.
Viceuroviiova prava obsluhy s identifikaci a ochranou individudinim heslem

Zadavani pozadavkd ruéné nebo z LIS, vytvoreni pracovniho listu pfed nebo po vloZeni vzork(l do pfistroje, prenos
vysledkl (obousmérna komunikace).

Vykon: ABOD Full + SCP (2 krvinky) 62 vzorkl/hod.
ABOD Full + SCP (3 krvinky) 55 vzorki/hod.
ABOD Full + SCP (poolovany) 70 vzorkl/hod.

ABOD Check + SCP (poolovany) > 100 vzorkl/hod.
Méreni ,po pacientech” — soucasné lIze spoustét rlizné analyzy pro dany vzorek

STAT — funkce statimového vzorku — moZnost oznaceni vzorku nebo skupiny vzorkd a jejich prioritni vySetfeni pred
ostatnimi rutinnimi vzorky.

Archivace vysledk( méreni, obrazkd reakci jednotlivych jamek, pouzitych diagnosticich a materidlech, pribéhu méreni a
¢innosti/zdsahll obsluhy do samostatnych archivnich souborl, moZnost uloZeni na centrdlni UloZisté uZivatele nebo
vymeénitelna pamétova média.

Integrované moduly
Centrifuga, promyvacka, reader se dvéma CMOS barevnymi kamerami, inkubdator, pipetor, prostory pro vkladani vzorka,

diagnostik a reagencii s integrovanymi c¢teckami ¢arovych kddd, prostor pro vkladani mikrotitracnich desek, transportni
modul mikrotitrac¢nich desek, ¢tecka ¢arovych kddl mikrotitraénich desek, PC véetné obsluzného, vyhodnocovaciho a
fidiciho SW.

Zasobniky vzorkt a materialu

Volitelna konfigurace, moznost pribézného doplriovani.

Standardni konfigurace:
176 vzork( (11 zasobnikd vzorkd, kazdy na 16 zkumavek) — maximalni pocet soucasné vloZzenych vzork( 224
6 velkoobjemovych nadobek diluentu (1 zasobnik)
12 lahvicek reagentt (1 zasobnik pro 14-fady vkladaci prostor)

18 lahvicek reagentt (2 zasobniky pro 5-rady vkladaci prostor)

MozZnost rGiznych jinych kombinaci véetné zasobnik( velkoobjemovych lahvicek diagnostik (57 ml — napf¥. LISS).

Komunikace s obsluhou

Obsluzny pocitac¢ standardu PC s periferiemi (kldvesnice, mys nebo trackball), LCD monitor s dotykovou obrazovkou. Ruéni
Ctecka Carovych kodu.

Tiskarna pro tisk vysledku

Bézny typ, barevna inkoustova nebo laserova cernobild (ekologicky tisk), volena podle poZadavk( uZivatele a aktualni
nabidky
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Operacni systém obsluzného PC
Windows 10

Pripojeni k LIS
Obousmérné sériové rozhrani RS 232C nebo ptimé pripojeni do LAN.

Konfigurovatelny format exportnich dat nebo standardni ASTM protokol. MoZnost pfizplsobeni pomoci programového
rozhrani Morpheus.

Identifikace vzorkd a materialu:

3 integrované ¢tecky ¢arovych kodi samostatné pro vzorky / diagnostika a mikrotitracni desticky, kdd diagnostik obsahuje
typ produktu, Sarzi, datum exspirace, identifikaci jednotlivé lahvicky v ramci SarZe. Ke kazdému méreni jsou ukladany
udaje o pouzitych diagnosticich a materidlech v¢. Sarze, exspirace a individudlniho ¢arového kddu reagencii.

Akceptované typy ¢arovych kodu:

Mikrotitracni desky:
Vzorky a diagnostika:

Zalozni zdroj:

Code 128

Codabar, Code 128, Code 39, Interleaved 2 of 5, ISBT 128 (pouze nefetézené kody)

Externi UPS 1500 VA, zalohovany plny provoz na baterie cca 15 min.

Pfipojeni:
PFistroj k LIS:
PC k pfistroji:

Vnitfni moduly pfistroje:

Rozméry a hmotnost:
Sitka (bez monitoru):
Sitka (s monitorem):
Hloubka:

Vyska:

Hmotnost:

Pozadavky na napajeni:
Napéti:

Frekvence:

Spotieba (pfikon):

Pracovni podminky:
Okolni provozni teplota:
Skladovaci teplota:
Vlhkost:

Nadmofrska vyska:

Instalacni pozadavky:

RS232C nebo LAN
usB
Sbérnice CAN

160 cm
220 cm
90 cm

186 cm

420 kg

100-240V
47 - 63 Hz
800 VA (1500 VA ve spicce)

15-30°C

0-40°C

20 — 80 % nekondenzujici
do 2000 m n.m.

Rozmér prostoru pro pristroj (Sitka x hloubka x vyska): 220 cm X 90 cm X 186 cm

Nosnost podlahy:

Bezpecnostni normy:
Dle prohlaseni o shodé:

min. 420 kg (pFistroj bez kapalin)

Directive 98/79/EC: In Vitro Diagnostic Medical Devices

EN ISO 13485:2012
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EN ISO 14971:2012

EN 13612:2002

EN ISO 18113-1:2011

EN ISO 18113-2:2011

EN I1SO 18113-3:2011

ISO 15223-1:2012

EN 980:2008

EN 61010-1:2002

EN 61010-2-101:2003

EN 61010-2-010:2003

EN 61010-2-020:2006

EN 61326-1:2006

EN 61326-2-6:2006

Directive 2011/65/EU
Dale dle uzivatelského manualu:

EN 61010-2-081 (2001) + Amendment 1 (2003)

EMC EC Directive 2004/108/EC (EMC)

Emissions — CLASS A

Immunity (dle EN 61326-2-6:2006)

Directive 2002/96/EC (WEEE)
Severoamerické normy a standardy:

Underwriters Laboratories UL 61010-1:2004

Canadian Standards Association CAN/CSA C22.2 No.61010-1-04

Seznam pfrislusenstvi pro pfistroj NEO Iris
Cislo Popis polozky Pocet ks
1 Zasobni nadoba systémového roztoku interni 1
2 Pfenosna nadoba pro dopliovani systémového roztoku 10L 1
3 Odpadni nadoba interni 1
4 Pfenosna odpadni nadoba pro vyprazdriovani pfistroje 10L 1
5 Zasobnik nosi¢l mikrodesticek s kryci destickou 1
6 Pfenosny stolek pro zdsobniky vzork( a diagnostik 1
7 Zasobnik diagnostik (pro 5 fady vkladaci prostor) 9x10ml 2
8 Michaci mechanismus pod zdsobnik diagnostik 9x10ml 2
9 Zasobnik diagnostik (pro 14 rady vkladaci prostor) 12x10ml 1
10 Michaci mechanismus pod zdsobnik diagnostik 12x10ml 1
11 Zasobnik diluentu (pro 14 rady vkladaci prostor) 6x50ml 1
12 Nadobky diluentu 50ml 6
13 Zasobnik vzork(d pacientl (pro 14 rady vkladaci prostor) 16 x ®13mm 8
14 Zasobnik vzorkd darct (pro 14 rady vkladaci prostor) 16 x ®12mm 2
15 Nosi¢ mikrodesticky 20
16 Pripravek pro denni kontrolu pipetoru 1
17 Cistici drat davkovacich jehel promyvacky 1
18 Cistici drat odsavacich jehel promyvacky 1
Celkovy seznam dodaného pfistrojového vybaveni dle pozadavkl VZ a smlouvy
Cislo | Popis polozky | Pocet ks
1 PIné automaticky analyzator NEO Iris s prisluSenstvim (viz pfredchozi text) 2
2 Doplrikovy pocitac standardu PC s instalovanym OS Windows 11 (véetné 1
platné licence) a pfislusenstvi (monitor, klavesnice, mys)
3 Zafizeni pro pripravu deionizované vody vcetné prislusenstvi 1
4 Tiskarna ¢arovych kédu kompatibilni se systémy zadavatele 1
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