QUESTIONARIO TECNICO APPARECCHI

La compilazione del questionario è obbligatoria.
La colonna “SI/NO” è da compilare solo se pertinente.
	Ditta offerente:
	     


Lotto 2 : Analisi coagulometriche
Posizione 1: laboratorio analisi dell´ospedale di Merano

	Nome commerciale dei n. 2  strumenti:
	     

	Codice strumento n. 1:
	     

	Codice strumento n. 2:
	     


Posizione 2: laboratorio analisi dell´ospedale di Silandro
	Nome commerciale dello  strumento:
	     

	Codice strumento:
	     


	
	BREVE DESCRIZIONE
	SI/NO
	indicare la documentazione tecnica e il n. di pagina (ove possibile) dalla quale si possono evincere le informazioni fornite

	Requisiti minimi
	
	
	

	n. 2 strumenti uguali automatici per posizione n. 1
	     
	     
	     

	n. 1 strumento per la posizione n. 2  identico a quelli della posizione n. 1  
	     
	     
	     

	n. 1 strumento di back-up PT e  aPTT per la posizione n. 2
	     
	     
	     

	campionamento da provetta primaria
	     
	     
	     

	campionatore con foratappi
	     
	     
	     

	accesso random
	     
	     
	     

	caricamento continuo dei campioni
	     
	     
	     

	cadenza analitica minima di 100 test/ora
	     
	     
	     

	Esecuzione di test coagulativi, cromogenici ed immunologici
	     
	     
	     

	assenza di carry over
	     
	     
	     

	rerun automatico per valori fuori range
	     
	     
	     

	riconoscimento positivo dei campioni tramite codice a barre 
	     
	     
	     

	collegamento host query con il sistema informatico in uso
	     
	     
	     


	
	BREVE DESCRIZIONE
	SI/NO
	indicare la documentazione tecnica e il n. di pagina (ove possibile) dalla quale si possono evincere le informazioni fornite

	riconoscimento reagenti con codice a barre
	     
	     
	     

	reagenti identici per la posizione n. 1 e posizione n. 2 ( tranne per confezionamento)
	     
	     
	     

	Metodica coagulometrica per tempo di protrombina
	     
	     
	     

	tromboplastina ricombinante
	     
	     
	     

	espressione risultati PT anche in INR
	     
	     
	     

	certificazione ISI
	     
	     
	     

	aPTT eseguito con metodo coagulometrico
	     
	     
	     

	Fibrinogeno: determinazione secondo Clauss
	     
	     
	     

	Antitrombina: metodo cromogenico ad attività biologica
	     
	     
	     

	D-Dimero: test immunologico quantitativo
	     
	     
	     

	Controllo normale  PT, aPTT, Fibrinogeno, Antitrombina con indicazione ml/flacone e n°flaconi/anno per la posizione n. 1
	     
	     
	     

	Controllo patologico PT, aPTT, Fibrinogeno, Antitrombina con indicazione ml/flacone e n°flaconi/anno per la posizione n. 1
	     
	     
	     

	Controllo normale per PT e aPTT con indicazione ml/flacone e n°flaconi/anno per la posizione n. 2
	     
	     
	     

	Controllo patologico per PT e aPTT con indicazione ml/flacone e n°flaconi/anno per la posizione n. 2
	     
	     
	     

	Controllo D-Dimero livello normale con indicazione ml/flacone e n°flaconi/anno per la posizione n. 1
	     
	     
	     

	Controllo D-Dimero livello patologico con indicazione ml/flacone e n°flaconi/anno per la posizione n. 1
	     
	     
	     

	Controllo D-Dimero livello normale con indicazione ml/flacone e n°flaconi/anno per la posizione n. 2
	     
	     
	     

	Controllo D-Dimero livello patologico con indicazione ml/flacone e n°flaconi/anno per la posizione n. 2
	     
	     
	     

	eventuale controllo TAO ( INR di 3 ) con indicazione ml/flacone e n°flaconi/anno per la posizione n. 1
	     
	     
	     

	eventuale controllo TAO ( INR di 3 ) con indicazione ml/flacone e n°flaconi/anno per la posizione n. 2
	     
	     
	     

	Requisiti preferenziali
	
	
	

	caricamento continuo dei reagenti, dei controlli e dei calibratori durante il processo lavorativo
	     
	     
	     

	compartimento reagenti a temperatura controllata
	     
	     
	     

	Lunga stabilità reagenti PT dopo apertura a 2-8°C
	     
	     
	     

	Lunga stabilità reagenti PT a bordo macchina
	     
	     
	     

	Lunga stabilità reagenti aPTT dopo apertura a 2-8°C
	     
	     
	     

	Lunga stabilità reagenti aPTT a bordo macchina
	     
	     
	     


	
	BREVE DESCRIZIONE
	SI/NO
	indicare la documentazione tecnica e il n. di pagina (ove possibile) dalla quale si possono evincere le informazioni fornite

	Lunga stabilità reagenti fibrinogeno dopo apertura a 2-8°C
	     
	     
	     

	Lunga stabilità reagenti fibrinogeno a bordo macchina
	     
	     
	     

	Lunga stabilità reagenti antitrombina dopo apertura a 2-8°C 
	     
	     
	     

	Lunga stabilità reagenti antitrombina a bordo macchina
	     
	     
	     

	Lunga stabilità reagenti D-Dimero dopo apertura a 2-8°C
	     
	     
	     

	Lunga stabilità reagenti D-Dimero a bordo macchina
	     
	     
	     

	gestione contemporanea di lotti differenti dello stesso reagente
	     
	     
	     

	disponibilità garantita dei lotti: indicare la durata nella colonna “breve descrizione”
	     
	     
	     

	disponibilità garantita dei lotti preferibilmente certificata da ente terzo: indicare l'ente nella colonna “breve descrizione” 
	     
	     
	     

	Precisione nella e fra serie del PT
	     
	     
	     

	Accuratezza PT
	     
	     
	     

	Precisione nella e fra serie del aPTT
	     
	     
	     

	Accuratezza aPTT
	     
	     
	     

	Precisione nella e fra serie del fibrinogeno
	     
	     
	     

	accuratezza fibrinogeno
	     
	     
	     

	precisione nella e fra serie dell´antitrombina
	     
	     
	     

	accuratezza antitrombina
	     
	     
	     

	precisione nella e fra serie del D-Dimero
	     
	     
	     

	accuratezza D-Dimero
	     
	     
	     

	linearità PT
	     
	     
	     

	linearità aPTT
	     
	     
	     

	linaratità fibrinogeno
	     
	     
	     

	linearità antitrombina
	     
	     
	     

	linearità D-Dimero
	     
	     
	     

	indicare l´ente terzo che ha fornito i dati di precisione e accuratezza dei metodi
	     
	     
	     

	D-Dimero: approvazione FDA per esclusione TEV
	     
	     
	     

	Frequenza (lunga stabilitá) calibrazione PT
	     
	     
	     

	frequenza (lunga stabilitá) calibrazione fibrinogeno
	     
	     
	     

	frequenza (lunga stabilitá) calibrazione antitrombina
	     
	     
	     

	frequenza (lunga stabilitá) calibrazione D-Dimero
	     
	     
	     


	
	BREVE DESCRIZIONE
	SI/NO
	indicare la documentazione tecnica e il n. di pagina (ove possibile) dalla quale si possono evincere le informazioni fornite

	gestione prioritaria delle urgenze
	     
	     
	     

	sensore di livello per reagenti
	     
	     
	     

	sensore di livello per campioni
	     
	     
	     

	Utilizzo di tecnologia per il riconoscimento e l´ eliminazione/riduzione delle interferenze da lipemia
	     
	     
	     

	Utilizzo di tecnologia per il riconoscimento e l´ eliminazione/riduzione delle interferenze da ittero
	     
	     
	     

	Utilizzo di tecnologia per il riconoscimento e l´ eliminazione/riduzione delle interferenze da emolisi
	     
	     
	     

	validazione automatia dei risultati secondo regole preimpostabili
	     
	     
	     

	software di gestione intuitiva e di semplice utlizzo "user friendly"
	     
	     
	     

	software gestione CQ con grafici Levey-Jennings
	     
	     
	     

	software gestione CQ con regole di Westgard configurabili
	     
	     
	     

	software gestione CQ con visualizzazione multi-grafica dei risultati
	     
	     
	     

	tracciabilità dato analitico con la curva di reazione
	     
	     
	     

	tracciabilità dato analitico con lotto reagente utilizzato
	     
	     
	     

	tracciabilità dato analitico con calibrazione di riferimento
	     
	     
	     

	tracciabilità dato analitico con i flag di errore segnalati
	     
	     
	     

	implementazione tempo di trombina, fattore IIa e/o altri test (vedasi appendice)
	     
	     
	     

	implementazione  fattore Xa e/o determinazione della concentrazione dei nuovi farmaci anticoagulanti orali
	     
	     
	     

	implementazione test HIT
	     
	     
	     

	numero reagenti pronti all´uso (% di reagenti pronti rispetto al totale dei reagenti)
	     
	     
	     

	collegamento in remoto
	     
	     
	     

	sistema predittivo automatico di rilevazione guasti
	     
	     
	     

	manutenzione giornaliera : tipo e durata
	     
	     
	     

	manutenzione periodica: tipo e durata
	     
	     
	     

	dimensioni apparecchi
	     
	     
	     

	rumorosità in decibel durante il ciclo lavorativo
	     
	     
	     


Posizione 3: laboratorio analisi dell´ospedale di Silandro

	Nome commerciale dello  strumento:
	     

	Codice strumento:
	     


TECHNISCHER FRAGEBOGEN DER GERÄTE

Der Fragebogen muss obligatorisch ausgefüllt werden.
Die Spalte „JA/NEIN“ ist nur bei Bedarf auszufüllen.
	Anbietende Firma:
	     


Los 2 : Analysen für Koagulation
Position 1: Labor Krankenhaus Meran

	Handelsname der Nr. 2 Geräte:
	     

	Kodex Gerät Nr. 1
	     

	Kodex Gerät Nr. 2
	     


Position 2: Labor Krankenhaus Schlanders
	Handelsname des Gerätes:
	     

	Kodex des Gerätes
	     


	
	KURZE BESCHREIBUNG
	JA/NEIN 
	Angabe der technischen Dokumentation und falls möglich der Seite, wo diese notwendigen  Informationen auffindbar sind

	Mindestvoraussetzungen
	
	
	

	Zwei  identische vollständig automatische Geräte für Pos. 1
	     
	     
	     

	Ein identisches Gerät für Pos. 2 wie für Pos.1 
	     
	     
	     

	ein back-up Gerät  für PT und aPTT für Pos. 2
	     
	     
	     

	Probenentnahme aus Primäreprouvette
	     
	     
	     

	Sampler mit cap-piercing
	     
	     
	     

	Random access
	     
	     
	     

	Kontinuierliche Probenladung
	     
	     
	     

	Minimaler Probendurchsatz von 100 Analysen/Stunde
	     
	     
	     

	Koagulative, chromogene und immunologische Tests
	     
	     
	     

	Kein carry over
	     
	     
	     

	Automatisches rerun für Werte außerhalb des Range
	     
	     
	     

	Richtiges Erkennen der Proben mit Barcode 
	     
	     
	     

	Vernetzung (host query) mit dem verwendeten LIS
	     
	     
	     


	
	KURZE BESCHREIBUNG
	JA/NEIN 
	Angabe der technischen Dokumentation und falls möglich der Seite, wo diese notwendigen  Informationen auffindbar sind

	Erkennen der barcodierten Reagenzien
	     
	     
	     

	Identische  Reagenzien für Pos. 1 und Pos. 2 (ausgenommen Verpackungsgröße)
	     
	     
	     

	Koaglometrische Methode für Prothrombinzeit
	     
	     
	     

	Rekombinantes Thromboplastin
	     
	     
	     

	Ergebnisse PT auch in INR
	     
	     
	     

	Zertifizierung  ISI
	     
	     
	     

	aPTT: koagulometrische Methode 
	     
	     
	     

	Fibrinogen: Bestimmung nach Clauss
	     
	     
	     

	Antithrombin: chromogene Methode mit biologischer Aktivität
	     
	     
	     

	D-Dimer: immunologischer quantitativer Test
	     
	     
	     

	Normalkontrolle PT, aPTT, Fibrinogen, Antithrombin mit Angabe der ml/Fläschchen und Anzahl der Fläschchen/Jahr für Pos.1 
	     
	     
	     

	Path. Kontrolle für PT, aPTT, Fibrinogen, Antithrombin mit Angabe der ml/Fläschchen und Anzahl der Fläschchen/Jahr für Pos.1
	     
	     
	     

	Normalkontrolle PT, aPTT  mit Angabe der ml/Fläschchen und Anzahl der Fläschchen/Jahr für Pos.2
	     
	     
	     

	Path Kontrolle PT, aPTT mit Angabe der ml/Fläschchen und Anzahl der Fläschchen/Jahr für Pos.2
	     
	     
	     

	Normalkontrolle D-Dimer  mit Angabe der ml/ Fläschchen und der Anzahl der Fläschchen/Jahr für Pos.1
	     
	     
	     

	Path. Kontrolle D-Dimer  mit Angabe der ml/ Fläschchen und der Anzahl der Fläschchen/Jahr für Pos.1
	     
	     
	     

	Normalkontrolle D-Dimer  und Angabe der ml/Fläschchen und mit Anzahl der Fläschchen/Jahr für Pos.2
	     
	     
	     

	Path. Kontrolle D-Dimer  mit Angabe der ml/ Fläschchen und Anzahl der Fläschchen/Jahr für Pos.2
	     
	     
	     

	evtl. Kontrolle TAO (INR von 3) mit Angabe der ml/ Fläschchen und Anzahl der Fläschchen/Jahr für Pos.1
	     
	     
	     

	evtl. Kontrolle TAO (INR von 3) mit Angabe der ml/ Fläschchen und Anzahl  der Fläschchen/Jahr für Pos.2
	     
	     
	     

	Requisiti preferenziali
	
	
	

	Kontinuierliches Laden der Reagenzien, Kalibratoren und Kontrollen während des Arbeitsprozesses
	     
	     
	     

	Temperaturkontrollierte Reagenzienstation 
	     
	     
	     

	Lange Stabilität der PT- Reagenzien  nach Öffnen bei  2-8°C
	     
	     
	     

	Lange Stabilität der PT- Reagenzien  on board
	     
	     
	     

	Lange Stabilität der aPTT- Reagenzien  nach Öffnen bei  2-8°C
	     
	     
	     

	Lange Stabilität der aPTT- Reagenzien  on board
	     
	     
	     


	
	KURZE BESCHREIBUNG
	JA/NEIN 
	Angabe der technischen Dokumentation und falls möglich der Seite, wo diese notwendigen  Informationen auffindbar sind

	Lange Stabilität der  Reagenzien für Fibrinogen  nach Öffnen bei  2-8°C
	     
	     
	     

	Lange Stabilität der  Reagenzien für Fibrinogen  on board
	     
	     
	     

	Lange Stabilität der  Reagenzien für Antithrombin nach Öffnen bei  2-8°C
	     
	     
	     

	Lange Stabilität der  Reagenzien für Antithrombin on board
	     
	     
	     

	Lange Stabilität der D-Dimer Reagenzien  nach Öffnen bei  2-8°C
	     
	     
	     

	Lange Stabilität der D-Dimer Reagenzien  on board
	     
	     
	     

	Möglichkeit der gleichzeitigen Verwendung verschiedener Chargen des gleichen Reagenz
	     
	     
	     

	Zugesicherte Verfügbarkeit der Reagenzienchargen: Zeitspanne in die Spalte “kurze Beschreibungen” angeben
	     
	     
	     

	Zugesicherte Verfügbarkeit der Reagenzienchargen, vorzugsweise von Dritten zertifizierte zugesichert: Körperschaft in die Spalte “kurze Beschreibungen” angeben
	     
	     
	     

	Präzision innerhalb und zwischen den Serien für PT 
	     
	     
	     

	Richtigkeit PT
	     
	     
	     

	Präzision  innerhalb und zwischen den Serien für  aPTT
	     
	     
	     

	Richtigkeit aPTT
	     
	     
	     

	Präzision innerhalb und zwischen den Serien für Fibrinogen
	     
	     
	     

	Richtigkeit Fibrinogen
	     
	     
	     

	Präzision  innerhalb und zwischen den Serien für Antithrombin
	     
	     
	     

	Richtigkeit Antitrombin
	     
	     
	     

	Präzision  innerhalb und zwischen den Serien für D-Dimer
	     
	     
	     

	Richtigkeit D-Dimero
	     
	     
	     

	Linearität PT
	     
	     
	     

	Linearität aPTT
	     
	     
	     

	Linearität Fibrinogen
	     
	     
	     

	Linearität Antitrombin
	     
	     
	     

	Linearität D-Dimer
	     
	     
	     

	Das Zentrum angeben in welchem die Daten für die Präzision und Richtigkeit erarbeitet wurden
	     
	     
	     

	D-Dimer: Anerkennung der FDA zum Ausschluss von venösen Thromboembolien
	     
	     
	     

	Häufigkeit der Kalibration für PT
	     
	     
	     


	
	KURZE BESCHREIBUNG
	JA/NEIN 
	Angabe der technischen Dokumentation und falls möglich der Seite, wo diese notwendigen  Informationen auffindbar sind

	Häufigkeit der Kalibration für  Fibrinogen
	     
	     
	     

	Häufigkeit der Kalibration für Antithrombin
	     
	     
	     

	Häufigkeit der Kalibration für D-Dimer
	     
	     
	     

	Vorzugsschiene für Dringlichkeiten
	     
	     
	     

	Sensor für Reagenzvolumen
	     
	     
	     

	Sensor für Probenvolumen
	     
	     
	     

	Technologie zum Erkennen und Minimieren/Eliminieren von Interferenzen durch Lipämie
	     
	     
	     

	Technologie zum Erkennen und Minimieren/Eliminieren von Interferenzen durch Ikterus
	     
	     
	     

	Technologie zum Erkennen und Minimieren/Eliminieren von Interferenzen durch Hämolyse
	     
	     
	     

	Automatische Validierung von Resultaten nach vorprogrammierbaren Regeln
	     
	     
	     

	Software: intuitive und benutzerfreundliche Bedienung - „user friendly“
	     
	     
	     

	Software für Qualitätskontrollen mit Grafiken  Levey-Jennings
	     
	     
	     

	Software für Qualitätskontrollen mit einstellbaren Westgard Regeln
	     
	     
	     

	Software für Qualitätskontrollen mit multigrafischer Darstellung der Resultate
	     
	     
	     

	Rückverfolgbarkeit des Bestimmungwertes mit der Reaktionskurve
	     
	     
	     

	Rückverfolgbarkeit des Bestimmungwertes mit verwendeter Reagenziencharge
	     
	     
	     

	Rückverfolgbarkeit des Bestimmungwertes mit der angewandten Kalibrationskurve
	     
	     
	     

	Rückverfolgbarkeit des Bestimmungwertes mit den Fehlermeldungen
	     
	     
	     

	Implementierung Thrombinzeit, Faktor IIa und/oder anderer Testbestimmungen (siehe Anhang)
	     
	     
	     

	Implementierung Faktor Xa Faktor Xa und/oder Konzentrationsmesse der neuen oralen Antikoagulantien
	     
	     
	     

	ImplementierungTest HIT
	     
	     
	     

	Anzahl der gebrauchsfertigen Reagenzien (% der gebrauchsfertigen  Reagenzien zur Gesamtzahl)
	     
	     
	     

	Remoteverbindung
	     
	     
	     

	Automatisches System zur präventiven Erhebung von Fehlern
	     
	     
	     

	Tägliche Wartung: Art und Dauer
	     
	     
	     

	Periodische Wartung: Art und Dauer
	     
	     
	     

	Größe (Maße) der Geräte
	     
	     
	     

	Lärmpegel in Dezibel während der Arbeitsprozesses
	     
	     
	     


Position 3: Labor Schlanders
	Handelsname des Gerätes:
	     

	Kodex des Gerätes
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