ePRO Specifikacije
SPECIFIKACIJE

Narocnik Zavod Republike Slovenije za transfuzijsko
medicino
Slajmerjeva ulica 6
1000 Ljubljana

Oznaka javnega narocila

Predmet javnega narocila Najem imunohematoloskih analizatorjev za
testiranje pacientov z reagenti, potro$Snim in
kontrolnim materialom ter vzdrzevanjem

1. VRSTA, LASTNOSTI, KAKOVOST IN IZGLED PREDMETA JAVNEGA

NAROCILA/PONUDBE
ZAHTEVANO L
Ponudnik natanc¢no opiSe ponujeno
blago (navede proizvajalca, model,
,ﬁ oznako in lastnosti ponujenega blaga)
E oziroma ponujeno storitev.
é Posamezna postavka opredeljena s
5 strani ponudnika mora biti najmanj take
=g kvalitete in lastnosti, kot je dolo¢ena v
stolpcu ZAHTEVANO pod isto Stevilko.
Ponudnik naj v ustrezna polja stolpca
navede osnovne informacije o ponudbi
in oznadi, kje v priloZeni dokumentaciji
ponudbe (stran, poglavje) so zapisana
dodatna pojasnila.
1. Uvodne dolocbe
1.1. Definicija sistema
Avtomatizirani sistem (AS) je sestavljen iz
analizatorja, pripadajoCe osnovne programske
opreme (angl. hardware, HW in software, SW) ter
posebne programske opreme 0z. vmesnega
informacijskega sistema (angl. middleware, MW),
ki omogoca dvosmerno povezljivost z obstojecim
lokalnim transfuzijskim informacijskim
sistemom (IS) na ZTM.
Z MW je miSljena na trziS¢u obstojeca modularna
programska oprema (SW), ki poleg dvosmerne
povezljivosti vA obstojecim lokalnim
transfuzijskim IS omogoca oddaljeno simultano
(ve¢ uporabnikov hkrati) dostopanje do vec
analizatorjev, upravljanje z rezultati testiranj,
narocCanje preiskav, izvajanje t.i. refleksnih
(odvisnih) testov po strokovnih algoritmih,
vpogled v arhiv opravljenih preiskav, nadzor nad
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e prvi potrjevalec (inzenir);
e drugi potrjevalec (zdravnik).

3.14.

AS mora omogocati sprotno sproscanje
rezultatov testiranja in prenos rezultatov v
zahtevanem obsegu preiskav v lokalni
transfuzijski IS, izjema so rezultati preiskav, ki
jih IS ne more sprejeti (npr. specificnost
neregularnega protitelesa) ter moznost izvoza
drugih podatkov (npr. LOT reagentov in
materialov, datum zapadlosti reagentov in
materialov, operater, St. nastavitve, test, serijska
S$t. aparata, c¢as zacetka in konca testiranja, ipd.)
za namen sledljivosti in nadaljnje statisti¢ne
obdelave (npr. za to predviden streznik).

3.15.

AS mora omogocati prednostno testiranje
vzorcev za katere so narocene preiskave nujne,
brez motenj preostalega procesa .

3.16.

AS mora omogocati spremembo statusa nujnosti
testiranega vzorca iz nenujnega v nujnega.

3.17.

AS naj ima svetlobne in/ali zvoc¢ne signale o
poteku dela oz. o napakah (alarm).

3.18.

Analizator mora omogocati direktno povezavo
odpadlih tekocin v odtok.

3.19.

AS mora delovati brez omejitev v
temperaturnem obmocju od 18 do 27 °C.

Ponudnik naj za analizatorje navede spodnjo in
zgornjo mejo  temperaturnega  obmocdja
delovanja.

3.20.

Ponudnik naj navede, ali AS omogoca uporabo
reagentov drugih proizvajalcev, in e omogoca,
naj navede vrste reagentov in raztopin.

Ponudnik naj navede pogoje, pod katerimi je
zahtevano mozno izvesti v praksi.

3.21.

AS morajo biti priloZena osnovna navodila za
uporabo v slovenskem jeziku, originalna
navodila za ravnanje z analizatorjem, MW in za
reagente (angl. package insert) pa so lahko v
anglescini.

3.22,

Ponudnik mora sproti brezplacno zagotavljati
nadgradnje AS po predhodnem dogovoru z
naroc¢nikom. Pred nadgradnjo mora ponudnik
pisno navesti obseg sprememb.

Reagenti in materiali

AS, reagenti, tekocCine in potrosni material
morajo biti primerni za testiranje krvodajalcev,
pacientov, dajalcev organov, dajalcev tkiv in
dajalcev krvotvornih mati¢nih celic.

4.2,

Imeti morajo CE certifikat (fr. Conformité
Européenne) izdan od pristojne institucije v EU
oz. reagenti in potroSni material morajo biti
proizvedeni in razdeljeni po zahtevah Uredbe
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4.14.

V izjemnih primerih mora biti omogocena
urgentna dobava v najve¢ 3 delovnih dneh za
premostitvene Kolicine.

4.15.

V primeru izrednih dogodkov nas je dobavitelj
dolZan obvestiti o morebitnih zamudah pri
dobavi reagentov in potroSnega materiala in
nam zagotoviti nadomestilo na lastne stroske. V
primeru slednjega, mora nabava nadomestnih
reagentov in materialov potekati v dogovoru z
naroc¢nikom, ki potrdi njihovo ustreznost.

Ponudnik nas je dolZzan obvestiti tudi v primeru
nepopolnih dobav in manjkajo¢i material
dobaviti v najkrajSem moZnem casu 0z
najkasneje v 2 tednih. V primeru nepopolne
dobave nas je ponudnik dolZan pisno obvestiti o
datumu dobave manjkajo¢ega materiala.

4.16.

Ponudnik mora direktno (izpostavljeno, po
elektronski posti) sproti obvescati narocnika o
vseh novostih glede reagentov, potroSnega in
kontrolnega materiala, predvsem klju¢nih
novostih o obcutljivosti in specificnosti testov, ki
lahko vplivajo na spremenjeno interpretacijo
rezultatov.

4.17.

V primeru, da dobavljen material vizualno ne
ustreza Kriterijem sprejemljivosti (npr. zasusen
gel, neustrezen nivo gela,...) ali ga analizator ne
sprejme v delo, kljub ustreznemu hranjenju, ima
naroc¢nik pravico do povrnitve stroskov oz. do
dobave ustreznega materiala na stroske
ponudnika.

Ponudnik naj navede pot ustaljenega
reklamacijskega postopka.

4.18.

Ponudnik naj pri izracunu potrebne kolicine
materialov in reagentov uposSteva zavezujoCe
pogoje o minimalnem Stevilu dostav na leto,
upoStevajo¢  ti. mrtvi volumen tekocih
reagentov, rok uporabe po odprtju, rok uporabe
po dobavi na ZTM in svojo politiko poslovanja
(npr. minimalna dobavljiva koli¢ina oz.
pakiranje).

4.19.

Za dolocene teste (glejte Dodatni opis), v
primeru spremenjenega obsega testiranj znotraj
pogodbenega obdobja, mora ponudnik zagotoviti
dobavo reagentov in materialov po pogodbeni
ceni, kljub temu, da letno narocilo ne bo
dosegalo dovoljenega minimalnega letnega
narocila.

4.20.

Vezo¢ na preiskavi presejalno testiranje na
prisotnost neregularnih protiteles z encimom
papainom obdelanimi reagencnimi eritrociti
(glej podtocko H. pod tocko 2.1.1. IH testiranje
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Z MW je miSljena na trzZis¢u obstoje¢a modularna
programska oprema (SW), ki poleg dvosmerne
povezljivosti Z obstojecim lokalnim
transfuzijskim IS omogoca oddaljeno simultano
(ve¢ uporabnikov hkrati) dostopanje do vec
analizatorjev, upravljanje z rezultati testiranj,
narocanje preiskav, izvajanje ti. refleksnih
(odvisnih) testov po strokovnih algoritmih,
vpogled v arhiv opravljenih preiskav, nadzor nad
kontrolo kakovosti ter izvoz podatkov za
nadaljnjo uporabo/statisticno obdelavo.

MW mora biti ob dostavi delujo¢ in povezan z
analizatorji ~ (vzpostavljen arhiv  dnevnih
testiranj, neodvisno od statusa rezultata; dostop
do baze podatkov; nadzor nad kontrolo
kakovosti, ipd.), medtem ko povezljivost MW z
obstojecim lokalnim transfuzijskim IS mora biti
vzpostavljena vsaj za zahtevan obseg preiskav
najkasneje 6 mesecev po podpisu pogodbe.

6.4.1.

MW mora omogocati oddaljeno upravljanje z
rezultati testiranj, za veC uporabnikov hkrati in
izvoz podatkov v lokalni transfuzijski IS. Hkrati
mora omogocati izvoz podatkov vseh dnevnih
testiranj (zakljucenih in nezakljucenih) in za
nadaljnjo uporabo/statisti¢no obdelavo,
hranjenje ter dostop v zakonsko zahtevanem
obdobju.

6.4.2.

MW mora omogocati upravljanje z rezultati
kontrol kakovosti (npr. izpis, graficni prikaz) in
izvoz podatkov za nadaljnjo uporabo. Zazelena je
moznost nastavitve obsega in casovnega
intervala zahtevanih kontrol kakovosti.

6.4.3.

ZaZeleno je, da MW omogoca vodeno
identifikacijo (specifikacijo) eritrocitnih
protiteles. Ponudnik naj navede, ali jo omogoca.

6.5.

Zaradi zakonskih zahtev po hranjenju podatkov
(30 let) in sledljivosti mora AS omogocati arhiv
podatkov, tj. dnevni izvoz vseh podatkov
opravljenih testiranj: o preiskovancu, vzorcuy,
izvedenih preiskavah, o rezultatih v slikovni in
besedni obliki, o operaterjih (kdo in kdaj je
nastavil testiranje, kdo in kdaj je wvalidiral,
zavrnil ali modificiral rezultat, ...), datumu, casu,
LOT-u reagentov in materialov ter drugimi
relevantnimi podatki o sledljivosti (rok uporabe
reagentov, kontrola kakovosti) na oddaljeno
lokacijo (npr. omrezni disk).

Arhiv podatkov mora biti zasciten pred
nepooblas¢enimi vpogledi ter mora biti zasciten
pred posegi oz. mora zagotavljati sledljivost
kakrsnihkoli sprememb podatkov (kdo je
spremembo opravil, kdaj, prvotni podatek,

ePRO®

Stran 17/28




ePRO Specifikacije

ePRO® Stran 18/28



ePRO Specifikacije

Skupna povriinaza postavitev |H
analizatorjev 6,84 m?

ELEKTRIKA IN ODTOK
AOLAO NI YAIHINITI

TESTIRANJE BOLNIKOV

V naravi prostor omogoca namestitev dveh
analizatorjev, vzporedno po dolZzini ob prikljuckih
za elektriko in odtok, pri cemer je pri namestitvi
potrebno upostevati tudi prostor, ki je potreben
za nemoteno rokovanje uporabnikov z
analizatorjem.
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DODATNI OPIS

PACIENTI

OBSEG TESTIRANJA

Tabela 1. ImunohematoloSko testiranje pacientov bo izvedeno v predvidenem letnem
(petletnem) obsegu.

Vrsta testa Okvirno letno Okvirno petletno
Stevilo testov* Stevilo testov**

Krvna skupina (KS) ABO in RhD*** 16.500 82.500

KS ABO in RhD - novorojencki 620 3.100
Potrditev KS ABO in RhD 20.500 102.500
Eritrocitni antigen K*** 9.950 49.750
Fenotip Rh 1.300 6.500
Presejalno testiranje na prisotnost neregularnih 17.500 87.500

protiteles z antiglobulinskim testom (IAT)

Presejalno testiranje na prisotmost neregularnih 450 2.250
protiteles z encimom papainom obdelanimi
reagencnimi eritrociti in antiglobulinskim testom

(IAT)#xx
Direktni antiglobulinski test (DAT) 230 1.650
Direktni antiglobulinski test in monospecifikacija DAT 1.250 6.250
(anti-IgG, anti-C3d)

Eritrocitni antigeni: C¥, k, Fy?, Fy®, Jka, Jkb, M, N, S, s,Le?, 2.350 11.750
Leb, Kpa, Kpb, Lua, Lub, Py *****

Identifikacija (specifikacija) eritrocitnih protiteles z 300 1.500

indirektnim antiglobulinskim testom (IAT)****

Identifikacija (specifikacija) eritrocitnih protiteles z 45 225
encimom papainom obdelanimi reagen¢nimi eritrociti
in antiglobulinskim testom (IAT)#****

Avtokontrola z indirektnim antiglobulinskim testom 1.150 5.750
(IAT)

Navzkrizni preizkus z indirektnim antiglobulinskim 45.500 227.500
testom (IAT)***

OPOMBE:

* Stevilo testov je predvideno po izraéunu opravljenih testov na IH analizatorjih v doti¢tnem laboratoriju v obdobju
enega leta (od 1.3.2023 do 1.3.2024). V predvideno Stevilo testov je vkljuéeno rutinsko testiranje vzorcev ter
testiranje vzorcev v sklopu vhodnih, internih in zunanjih kontrol

** Stevilo preiskav za petletmo obdobje je pomnozek okvirnega lethega Stevila testov in se lahko v primeru
spemenjenega obsega testiranj v doticnem laboratoriju spremeni.

**% Za navedene teste, v primeru spremenjenga obsega testiranj znotraj pogodbenega obdobja, mora ponudnik
zagotoviti dobavo reagentov in materialov po pogodbeni ceni, kljub temu, da letno narocilo ne bo dosegalo
dovoljenega minimalnega letnega narocila.

**#* Ponudnik naj pri izracunu potrebne Kkoli¢cine materialov in reagentov upoSteva zavezujoce pogoje o
minimalnem Stevilu dostav na leto.

*#¥x% Testiranje eritrocitnih antigenov mocno variira glede na delez obravnavanih senzibiliziranih bolnikov in
potrebe po krvi v dolocenem casovnem obdobju, zato bo narocanje reagentov in materialov potekalo sproti po
potrebi. Delez doloCitev posamicnih eritrocitnih antigenov je predstavljen na spodnjem grafu (glej Graf 1) in
podrobneje v tabeli (glej Tabela 2).

# Izracun poda le ponudnik, ki preiskavo omogoca. Cena se ne uposteva pri skupni vrednosti ponudbe.
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Graf 1. DeleZ dolocitev posameznih eritrocitnih antigenov (pacienti).

k, N, Lu(a,bh),
Le(a,b)
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=

Tabela 2: Posamicni eritrocitni antigeni (pacienti).

Posamicni eritrocitni antigen:

Okvirno letmo

Stevilo testov*

Okvirno petletno

Stevilo testov**

Cw 120 600

Kp(a) 310 1.550

Fy(a) 370 1.850

Fy(b) 190 950

Jk(a) 300 1.500

Jk(b) 240 1.200

M 350 1.750

S 250 1.250

S 140 700

k 10 50

KpP 10 50

N 10 50

Lea 10 50

Leb 10 50

Lu2 10 50

Lub 10 50

Py 10 50

SKUPA]J 2.350 11.750

OPOMBE:

* Stevilo testov je predvideno po izraéunu opravljenih testov na IH analizatorjih v dotiénem laboratoriju v obdobju
enega leta (od 1.3.2023 do 1.3.2024). V predvideno Stevilo testov je vklju¢eno rutinsko testiranje vzorcev ter
testiranje vzorcev v sklopu vhodnih, internih in zunanjih kontrol

** Stevilo preiskav za petlemo obdobje je pomnozek okvirnega letnega Stevila testov in se lahko v primeru
spremenjenega obsega testiranj v doticnem laboratoriju spremeni.
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Tabela 3. Laboratorijske kontrole IH testiranj pacientov.

TEST*

Krvna skupina (KS) ABO in RhD

Eritrocitni antigen K

Fenotip Rh

NavzKriZni preizkus

Potrditev KS ABO in RhD***

KS ABO in RhD - novorojencki***

Direktni antiglobulinskKi test in
monospecifikacija DAT****

Presejalno testiranje na prisotnost
neregularnih protiteles z
antiglobulinskim testom (IAT)

Presejalno testiranje na prisotnost
neregularnih protiteles z encimom
papainom obdelanimi
reagencnimi eritrociti in
antiglobulinskim testom
(IAT)***%*

Eritrocitni antigeni: Cv, k, Fy3, Fyb,
Jka, Jkb, M, N, §, s, Le2, Leb, Kpa, Kpb,
Lua, Lub, P1

Identifikacija (specifikacija)
eritrocitnih protiteles z
indirektnim antiglobulinskim
testom (IAT)

ZAHTEVA
Dnevne kontrole (1/dan)**

kontrola dveh razli¢nih KS - za vsak
testiran antigen pozitivna in negativna
kontrola

pozitivna in negativna kontrola

kontrola dveh razli¢nih fenotipov Rh - za

vsak testiran antigen pozitivna in negativna

kontrola, izjemoma za antigen e samo
pozitivna

pozitivna in negativna kontrola

Tedenske kontrole (1x/teden)

kontrola dveh razli¢nih KS - za vsak
testiran antigen pozitivna in negativna
kontrola
kontrola dveh razli¢nih KS - za vsak
testiran antigen pozitivna in negativna
kontrola

pozitivna in negativna kontrola

celoten IAT

celoten IAT

Mesecne kontrole (1/mesec)

pozitivna kontrola

celoten panel specifikacije

KOLICINA

2 Kkartici, 2 kontrolna vzorca

2 mikrokoloni, 2 kontrolna
vzoreca

2 Kkartici, 2 kontrolna vzorca

2 mikrokoloni, 2 kontrolna
vzorca

1 kartica, 2 kontrola vzorca

1 ali 2 kartici, 2 kontrola
vzorca

2 mikrokoloni, 2 kontrolna
vzorca

3 mikrokolone, 3 reagencne
celice, kontrolni vzorec

3 mikrokolone, 3 reagencne
celice, kontrolni vzorec

1 mikrokolona za vsak
testiran antigen oz. po
proizvajalcu
11 mikrokolon, 11
reagencnih celic, kontrolni
vzorec

Vhodne kontrole (vsaka dobava drugega LOT ali istega LOT z drugim datumom prispelosti)

Testirani vsi reagenti in materiali v obsegu kot je navedeno zgoraj. Dodatno negativha kontrola za
eritrocitne antigene. Vhodne kontrole testirane le na enem IH analizatorju.

OPOMBE:

* Kontrole se izvajajo na vseh IH analizatorjih v doticnem laboratoriju. Izjema so vhodne kontrole. Za vse navedene
kontrole mora ponudnik zagotavljati kontrolne vzorce kot je navedeno v tocki 2.2..
** Dnevne kontrole se opravljajo vse dni v letu, tudi na dan tedenskih in mesec¢nih kontrol.

*** V primeru istega klona anti-A, anti-B in anti-A,B ter anti-D testiranje opravimo le na eni izmed omenjenih kartic.
*#**k Kontrola za preiskavo je lahko vkljucena v kartico za testiranje KS ABO in RhD - novorojencki.

*##k% Testiranje se opravi le v primeru, da ponudnik omogoca izvedbo preiskave.
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POTEK DELA

V sklopu Odseka za predtransfuzijske preiskave delujeta Centralni laboratorij za
predtransfuzijske preiskave in DeZurni laboratorij za predtransfuzijske preiskave. Glede na
trenutne pogoje dela testiranje v Centralnem laboratoriju poteka od 7. do 19. ure, 7 dni na teden
ter testiranje v Dezurnem laboratoriju od 19. do 7. ure naslednjega dne, 7 dni na teden. Predmet
razpisa je za namen testiranja v Centralnem laboratoriju, Kjer se opravi priblizno 90 % dnevnih
preiskav (izracunano na podlagi obsega testiranj v letu 2023).

Nadaljnja statistika se nanasa le na Centralni laboratorij in preiskave, ki so bile izvedene na IH
analizatorju.

Za natan¢nejSo oceno obremenitve laboratorija smo analizirali mesec februar 2024 (glej Tabela
4 in Graf 2). Izbrani mesec glede obsega preiskav dosega zgornjo percentilo povprecja med

........

primeren pokazatelj obremenitve laboratorija.

Analizirali smo Stevilo testiranih vzorcev na dan, ki zajema Stevilo vzorcev pacientov in Stevilo
vzorcev krvodajalcev za navzkrizni preizkus (NP). Iz spodnje tabele (glej Tabela 4) je razvidno,
da smo na delovne dni v povprecju testirali 254 vzorcev, ob tem je bilo maksimalno Stevilo 340
in minimalno Stevilo 207 vzorcev. Za praznik in vikende smo v povprecju testirali 100 vzorcev,
ob tem je bilo maksimalno Stevilo 174 in minimalno Stevilo 70 vzorcev.

Na delovne dni smo v povprecju opravili 404 testov, ob tem je bilo maksimalno Stevilo 504 in
minimalno Stevilo 337. Za praznik in vikende smo v povprecju opravili 158 testov, ob tem je bilo
maksimalno Stevilo 316 in minimalno Stevilo 95 testov.

Graf 2. Obremenitev laboratorija glede na dnevno Stevilo testiranih vzorcev in dnevno Stevilo
opravljenih preiskav (pacienti) (v obdobju 1. do 29. februarja 2024).
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Delo v laboratoriju je organizirano tako, da je preskrba bolnikov s krvjo neprekinjena. Osnova za
izdajo krvnih komponent je izdan izvid predtransfuzijskih preiskav, zato je klju¢nega pomena, da
se testiranje izvede znotraj Casovnega okvira glede na stopnjo nujnosti. Zahtevano je, da se
ohrani ¢as potreben za izvedbo testiranj na IH analizatorju za nujna narocila od 1 do 2 ur in za
nenujna narocila od 3 do 6 ur od prispetja narocila in doti¢nih vzorcev (pacienta in krvodajalcev
za NP) v laboratorij. Zastavljeni Casi sicer presegajo standarde ¢asovnega okvirja za rocno
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izvedbo testiran;.

Glede na analizirane podatke (glej Tabela 4) je bil deleZ nujnih narocil 42% in deleZ nenujnih

narocil 58%.

Tabela 4. Obremenitev laboratorija glede na dnevno Stevilo testiranih vzorcev, dnevno Stevilo
opravljenih testov ter stopnjo nujnosti (pacienti).

1.2.2024 DELOVNIK 317 115 162 412 43% 57%
2.2.2024 DELOVNIK 258 122 136 504 46% 54%
3.2.2024 VIKEND 73 27 46 114 NO* NO*
4.2.2024 VIKEND 121 42 79 241 NO* NO*
5.2.2024 DELOVNIK 291 102 189 465 38% 62%
6.2.2024 DELOVNIK 236 80 156 424 34% 66%
7.2.2024 DELOVNIK 223 82 141 408 43% 57%
8.2.2024 PRAZNIK 100 46 54 136 NO* NO*
9.2.2024 DELOVNIK 222 91 131 362 49% 51%
10.2.2024 VIKEND 70 36 34 95 NO* NO*
11.2.2024 VIKEND 174 62 112 316 NO* NO*
12.2.2024 DELOVNIK 282 91 191 419 39% 61%
13.2.2024 DELOVNIK 340 100 120 339 42% 58%
14.2.2024 DELOVNIK 216 99 117 382 26% 74%
15.2.2024 DELOVNIK 207 88 119 337 47% 53%
16.2.2024 DELOVNIK 242 119 123 385 46% 54%
17.2.2024 VIKEND 85 39 46 133 NO* NO*
18.2.2024 VIKEND 94 41 53 124 NO* NO*
19.2.2024 DELOVNIK 239 86 153 370 46% 54%
20.2.2024 DELOVNIK 227 92 135 392 48% 52%
21.2.2024 DELOVNIK 210 92 118 357 37% 63%
22.2.2024 DELOVNIK 252 105 147 428 41% 59%
23.2.2024 DELOVNIK 256 119 137 399 47% 53%
24.2.2024 VIKEND 84 36 48 124 NO* NO*
25.2.2024 VIKEND 103 42 61 135 NO* NO*
26.2.2024 DELOVNIK 222 77 145 352 41% 59%
27.2.2024 DELOVNIK 284 110 174 463 49% 51%
28.2.2024 DELOVNIK 272 109 163 414 44% 56%
29.2.2024 DELOVNIK 291 109 182 480 45% 55%
OPOMBE:

* NO ali ni ocenjeno. Naceloma ob vikendih in praznikih zado$¢a uporaba enega IH analizatorja za izvedbo
testiranj, zato obremenitev analizatorjev glede na stopnjo nujnosti ni relevantna.
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svoas

preiskav (glej Tabela 5 in Graf 3).

Tabela 5. Obremenitev laboratorija po urah (pacienti) (na dan 2. februarja 2024).

ST.VZORCEV  ST.VZORCEV ST.VZORCEV ST.PREISKAV

PACIENTOV* KRVODAJALCEV ZA NP* SKUPAJ*
7.00-8-00 27 5 32 51
8.00-9.00 12 0 12 18
9.00-10.00 11 5 16 37
10.00-11.00 22 17 39 61
11.00-12.00 17 16 33 46
12.00-13.00 16 25 41 60
13.00-14.00 30 28 58 81
14.00-15.00 9 2 11 16
15.00-16.00 24 18 42 54
16.00-17.00 26 6 32 42
17.00-18.00 12 12 24 33
18.00-19.00 8 21 29 5

* Isti vzorec je lahko bil testiran veckrat v razli¢nih urah.

Graf 3. Obremenitev laboratorija po urah (pacienti) (na dan 2. februarja 2024).
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KVALIFIKACIJE

Kvalifikacija bo vkljucevala postavitveno kvalifikacijo AS, preverjanje ustreznosti vzorcev krvi za

lastne kontrole ter preverjanje pravilnosti prenosa rezultatov v informacijski sistem.

Za vse 3 zgoraj omenjene kvalifikacije /validacije bomo skupno opravili sledece Stevilo testov:

Vrsta testa - PACIENTI Okvirno skupno Stevilo
testov za kvalifikacijo

Krvna skupina (KS) ABO in RhD 48

KS ABO in RhD - novorojencki 32

Potrditev KS ABO in RhD 48

Eritrocitni antigen K 22

Fenotip Rh 32

Presejalno testiranje na prisotmost neregularnih protiteles z | 30

antiglobulinskim testom (IAT)

Presejalno testiranje na prisotnost neregularnih protiteles z | 12
encimom papainom obdelanimi reagen¢nimi eritrociti in

antiglobulinskim testom (IAT)#

Direktni antiglobulinski test (DAT) 10

Direktni antiglobulinski test in monospecifikacija DAT (anti-IgG, | 14
anti-C3d)

Eritrocitni antigeni: C%, k, Fy?, Fy?, Jka, Jkb, M, N, S, s,Le?, Leb, Kp3, | 3 za vsak posamezni
Kp?, Lu?, Lub, P4 antigen

Identifikacija (specifikacija) eritrocitnih protiteles z indirektnim | 6
antiglobulinskim testom (IAT)

Identifikacija (specifikacija) eritrocitnih protiteles z encimom | 4
papainom obdelanimi reagenc¢nimi eritrociti in antiglobulinskim

testom (IAT)#

Avtokontrola z indirektnim antiglobulinskim testom (IAT) 10

NavzkriZni preizkus z indirektnim antiglobulinskim testom (IAT) | 30

# Velja le za ponudnika, ki preiskavo omogoca.
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Zastopnik/poobla$c¢eni predstavnik ponudnika izjavljam, da ponujeno blago/vse storitve v celoti
ustreza/jo zgoraj navedenim opisom.

V/na , dne

Ime in priimek:

Podpis in Zig:
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