Indagine di Mercato

Sistemi per l’esecuzione di Test di Immunoematologia Eritrocitaria e Trasfusionale, completamente automatizzati con tecnologia IN MICROPIASTRA

	 
	Caratteristiche tecnico/prestazionali
	Risposta S/N e descrivere brevemente

	 1
	Strumentazione  Analitica
	

	1.1
	Sistemi analitici completamente automatizzati
	

	1.3
	Caricamento random dei tubi primari, a flusso continuo (ovvero senza necessità di interruzione del processo di  lavoro in corso). 
	

	1.4
	Gestione di campioni di diversa composizione (sangue intero, siero, plasma); 
	

	1.5
	Assenza di trascinamento e contaminazione di reattivi e campioni 
	

	1.7
	Caricamento simultaneo sul sistema di tutti i reagenti necessari per l’esecuzione almeno di test immunoematologici di I livello
	

	1.8
	Sospensione automatica delle emazie test, senza rischio di inquinamento, e prediluizione automatica di emazie e reagenti 
	

	1.9
	Identificazione campioni e reagenti tramite lettore barcode o equivalenti. 
	

	1.10
	Possibilità di utilizzo di provette primarie differenti per tipo e dimensioni. 
	

	1.11
	Possibilità di approvvigionamento a bordo macchina,  di reagenti e materiale di consumo, in maniera continua, ovvero senza necessità di fermo macchina. ( es. caricamento di materiale necessario per l’esecuzione di test di II livello)  
	

	1.13
	Presenza di sistemi per la verifica dell’idoneità del campione (es. presenza coagulo, fibrina, bolle aria)..
	

	1.15
	Modalità di gestione delle urgenze: es possibilità di esecuzione prioritaria 
	

	1.16
	Sistema di dispensazione differenziato per reagenti e campioni 
	

	1.17
	Possibilità di esecuzione in automatico di test Cw
	

	1.18
	Possibilità di esecuzione in automatico, di altri eventuali test (es. refrattarietà piastrinica e cross match piastrinico etc.)
	

	1.19
	Presenza di sistemi per neutralizzare/limitare le interferenze da campioni iterici e lipemici. 
	

	1.20
	Possibilità di esecuzione automatizzata/refertazione, validata dal fabbricante, di titolazione ABO (iso e immuni) senza necessità di pretrattamento del campione. 
	

	1.21
	Esecuzione in automazione sottogruppi A e test per anti H
	

	 2
	Software strumentale e Middleware
	

	2.1
	Gestione e completo controllo delle tecnologie sanitarie e dell’intero  flusso di lavoro, fino alla valutazione/validazione dei risultati analitici prodotti.  
	

	2.2
	Gestione dei “campioni non conformi”: verifica della congruenza tra gruppo diretto ed indiretto con relativa segnalazione 
	

	2.3
	Gestione dei controlli di qualità interni CdQ
	

	2.4
	Tracciabilità in tempo reale  dell’intero processo di lavoro: dei campioni, delle tempistiche di esecuzione, delle attività strumentali, dei reagenti, calibratori e controlli, delle loro scadenze e delle quantità a bordo macchina, dell’operatore  
	

	2.5
	Verifica/validazione automatica del dato analitico mediante sistema esperto configurabile con regole da operatore
	

	2.6
	Gestione automatizzata delle richieste di rerun e reflex test, mediante criteri programmabili dall’operatore
	

	2.7
	Lettura automatica delle reazioni con possibilità di correzione delle stesse se risultate di dubbia interpretazione
	

	2.8
	Memorizzazione dei dati analitici con evidenza di eventuali correzioni/modifiche 
	

	2.9
	Possibilità di visualizzare e riproporre all'operatore il supporto delle reazioni(micropiastra)
	

	2.10
	Visualizzazione degli score di reazione e del valore di agglutinazione, letti per ogni singola reazione per valutazione semiquantitativa del dato. 
	

	2.11
	Sistema di archiviazione e conservazione dei dati relativi alle sedute analitiche: ovvero immagini delle reazione e letture automatiche eseguite dallo strumento. 
	

	2.12
	Accesso all’archivio creato per il recupero e la consultazione in qualsiasi momento, dei dati conservati. 
	

	2.13
	Possibilità di recupero archivio storico esistente presso i vari laboratori: possibilità di recupero oltre dei risultati anche delle immagini delle reazioni
	

	2.14
	Possibilità di collegamento bidirezionale al TIS/LIS per la completa gestione analitica dei campioni 
	

	2.15
	Al fine di ottemperare al regolamento generale sulla protezione dei dati (Regolamento UE 2016/679 GDPR) e di tracciabilità completa del processo di lavoro,  sistema di gestione gerarchica degli utenti del sistema, profilazione utenti, sistema di controllo accesso attraverso utilizzo credenziali login e password personali, a scadenza.


	

	2.16
	Strumentazione collegabile ad  una rete informatica VLAN aziendale, accessibile da remoto, per eventuale controllo e gestione, e/o assistenza tecnica
	

	2.17
	Possibilità di monitoraggio  TAT in tempo reale
	
	

	 3
	Reagenti
	

	3.1
	Metodiche validate, secondo quanto previsto dalla vigente normativa per i dispositivi medico diagnostici in vivo ( Nuovo regolamento CE IVD 2017/746)
	

	3.2
	Controlli di qualità interni CDQ pronti all’uso, con Kits dedicati, approvati dai singoli Servizi e comunque conformi agli standard SIMTI e/o standard internazionali riconosciuti 
	

	3.3
	CDQ interni per gruppo ABO ( Diretto e indiretto), Test di Coombs diretto e indiretto 
	

	3.4
	Possibilità di fornitura di pannelli eritrocitari  di etnia non caucasica
	

	3.5
	Presenza di cellule complementari nei pannelli offerti, anche senza utilizzo di enzimi per identificazione anticorpi antieritrocitari. 
	

	3.6
	CDQ in grado di rilevare anche positività anticorpali deboli 
	

	3.7
	Materiali di consumo compatibili con esecuzione test in modalità manuale garantendo la medesima sensibilità analitica
	

	3.8
	Descrivere modalità di conservazione e trasporto dei reattivi. 
	


Sistemi completamente automatizzati per l’esecuzione di Test di Immunoematologia Eritrocitaria e Trasfusionale, con tecnologia IN MICROCOLONNA

	 
	Caratteristiche tecnico/prestazionali 
	Risposta S/N e descrivere brevemente

	 1
	Strumentazione  Analitica
	

	1.1
	Sistemi analitici completamente automatizzati
	

	1.2
	Capacità produttiva dei sistemi. Indicare campioni,schedine, emazie test per:
Apparecchiature alta produttività AP
Apparecchiature  media produttività MP Apparecchiature  bassa produttività BP
	

	1.3
	Caricamento random dei tubi primari, a flusso continuo (ovvero senza necessità di interruzione del processo di  lavoro in corso), in qualsiasi condizione, inclusi casi di campioni con differenti temperature di esecuzione ed in presenza di differenti tipologie di test
	

	1.4
	Gestione di campioni urgenti: descrivere modalità (es.priorità a tali campioni)
	

	1.5
	Gestione di campioni di diversa composizione (sangue intero, siero, plasma); 
	

	1.6
	Diluizione dei campioni in pozzetti/supporti singoli non riutilizzabili
	

	1.7
	Assenza di trascinamento e contaminazione di reattivi e campioni 
	

	1.8
	Presenza di sistemi per la  verifica di conformità del campione (es. livello campioni, coagulo, etc.)
	

	1.9
	Foratura automatica delle schedine 
	

	1.10
	Sospensione automatica delle emazie test senza rischio di inquinamento, e prediluizione automatica di emazie ed eventualmente dei reagenti qualora schedine non pronte all’uso
	

	1.11
	Identificazione reagenti e schedine tramite lettura barcode
	

	1.12
	Alloggiamento on-board delle schedine con caricamento automatico nell’area di dispensazione,  e dei reagenti
	

	1.13
	Sistema di back up in modalità manuale interfacciabile ai sistemi gestionali di laboratorio TIS/LIS
	

	1.14
	Possibilità di utilizzo di provette primarie differenti per tipo e dimensioni. 
	

	1.15
	Presenza di efficaci sistemi di prevenzione delle possibili contaminazione dei campioni e reagenti. 
	

	1.16
	Verifica qualitativa automatica delle schedine
	

	1.17
	Numero di foratori, per l’apertura delle schedine, specifici per tipologia di colonna 
	

	1.18
	Lettura delle schedine bilaterale 
	

	1.19
	Per i sistemi ad elevata produttività, indicare capacità di stoccaggio di schedine a bordo macchina. 
	

	1.20
	Sistema che consenta l’esecuzione di ulteriori test in automazione oltre a quelli richiesti. 
	

	 2
	Software strumentale e Middleware
	

	2.1
	Gestione e completo controllo delle tecnologie sanitarie e dell’intero  flusso di lavoro, fino alla validazione dei risultati analitici prodotti.  
	

	2.2
	Gestione dei “campioni non conformi”: verifica della congruenza tra gruppo diretto ed indiretto con relativa segnalazione
	

	2.3
	Gestione dei controlli di qualità interni CdQ 
	

	2.4
	Tracciabilità e monitoraggio in tempo reale per l’intero processo di lavoro: dei campioni, delle tempistiche di esecuzione, delle attività strumentali, dei reagenti e delle schedine a bordo macchina, dei calibratori e controlli, delle scadenze, degli operatori  
	

	2.5
	Verifica/validazione automatica del dato analitico mediante sistema esperto configurabile, con regole impostabili da operatore
	

	2.6
	Gestione automatizzata delle richieste di rerun e reflex test, mediante criteri programmabili dall’operatore
	

	2.7
	Esecuzione automatica delle titolazioni degli anticorpi 
	

	2.8
	Lettura automatica delle reazioni con possibilità di correzione delle stesse se risultate di dubbia interpretazione
	

	2.9
	Memorizzazione dei dati analitici con evidenza di eventuali correzioni
	

	2.10
	Sistema per l’ archiviazione e conservazione dei dati relativi alle sedute analitiche, ovvero delle immagini delle schedine e dei risultati ottenuti. 
	

	2.11
	Accesso all’archivio per il recupero e la consultazione, dei dati conservati. 
	

	2.12
	Recupero archivio storico esistente presso i vari laboratori: possibilità di recupero oltre dei risultati anche delle immagini delle reazioni
	

	2.13
	Collegamento bidirezionale al TIS/LIS per la completa gestione analitica dei campioni 
	

	2.14
	Strumentazione collegabile ad  una rete informatica VLAN aziendale, accessibile da remoto, per eventuale controllo e gestione, e/o assistenza tecnica
	

	2.15
	Al fine di ottemperare al regolamento generale sulla protezione dei dati (Regolamento UE 2016/679 GDPR) e di tracciabilità completa del processo di lavoro,  sistema di gestione gerarchica degli utenti del sistema, profilazione utenti, sistema di controllo accesso attraverso utilizzo credenziali login e password personali, a scadenza.
	

	2.16
	Esecuzione automatica delle titolazioni: possibilità di scelta range dei titoli, natura dell’anticorpo (allo/auto/iso), range termico
	

	2.17
	Possibilità di riutilizzo delle schedine parzialmente utilizzate
	

	2.18
	Possibilità di esecuzione dei test in associazione libera specie per gli antigeni rari
	

	2.19
	Possibilità di profili monospecifici completi IgG,IgA,IgM C3c,C3d in schedine preseminate in totale automazione
	

	2.20
	Possibilità di esecuzione sulla strumentazione automatica della ricerca della maggior parte degli antigeni non AB0 preferibilmente con schedine preseminate 
	

	2.21
	Possibilità di configurazione reflex test direttamente sulla strumentazione analitica
	

	2.22
	Possibilità monitoraggio TAT in tempo reale
	

	3
	Reagenti 
	

	3.1 
	Metodiche validate secondo quanto previsto dalla vigente normativa per i dispositivi medico diagnostici in vivo Nuovo regolamento CE IVD 2017/746
	

	3.2
	Controlli di qualità interni CDQ pronti all’uso, approvati dai singoli Servizi, e comunque conformi agli standard SIMTI e/o standard internazionali riconosciuti
	

	3.3
	Indicare data scadenza delle schedine
	

	3.4
	Emazie per i test di gruppaggio pronte all’uso allo 0,8% 
	

	3.5
	Pannelli eritrocitari pronti all’uso allo 0,8% con almeno 3 cellule per i test di screening e 11 cellule per l’identificazione degli anticorpi conformi a quanto dichiarato dagli standard SIMTI 3° Ed
	

	3.6
	Pannelli eritrocitari pronti all’uso allo 0,8% per la ricerca e l’identificazione di anticorpi antieritrocitari con antigenicità completa per gli anticorpi clinicamente rilevanti e con cellule che esprimano allo stato omozigote gli antigeni verso i quali sono diretti anticorpi che risentono dell’effetto dose 


	

	3.7
	Pannelli eritrocitari pronti all’uso allo 0,8% trattati con mezzo potenziante enzimatico 
	

	3.8
	Schedine con siero di Coombs, Neutre e solo siero anti-IgG
	

	3.9
	Schedine per gruppo e fenotipo Rh/Kell con antisieri predispensati all’interno delle microcolonne 
	

	3.10
	Materiali compatibili con esecuzione manuale garantendo la medesima sensibilità analitica
	

	3.11
	Emazie test per gruppo indiretto e screening pronte all’uso al 3% , validate per utilizzo in completa automazione
	

	3.12
	Pannelli eritrocitari pronti all’uso al 3%, con almeno 3 cellule per i test di screening e 11 cellule per l’identificazione degli anticorpi, conformi a quanto dichiarato dagli standard SIMT 3° Ed, validate per utilizzo in completa automazione, con cellule che esprimano allo stato omozigote gli antigeni verso i quali sono diretti anticorpi che risentono dell’effetto dose  
	

	3.13
	Schedine per gruppo con antisieri predispensati con due anti-D (se monoclonali di due cloni differenti) di cui almeno uno non riconosca la variante DVI
	

	3.14
	Esecuzione D weak con tecnica all'antiglobulina indiretta con kit IgG+IgM
	

	3.15
	Schedina gruppo neonato con test di Coombs diretto IgG e anti D che riconosca il DVI
	

	3.16
	Indicare modalità di conservazione e trasporto dei reagenti e schedine: temperature e giorni di stabilità delle emazie a bordo macchina
	

	3.17
	Schedine per gruppo donatori (prima determinazione e controllo) che riconoscano il DVI
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