Operatore
Economico

Documento di rfm
(tra quelli pubblicati in
bozza)

Articolo e Paragrafo
di rfm

Pagg. di
rfm

Oggetto dell'osservazione
(ove applicabile, precisare
Lotto e prodotto)

Osservazione

Eventu
ale
Propos
tadi
modifi
ca

Menarini
Diagnostics

Bando avviso CPM Service
laboratorio

SISTEMA PER ETICHETTATURA
AUTOMATICA DEI CAMPIONI

11

Etichettatura automatica

Inserimento
necessita di
tracciabilita
del prelievo

Menarini
Diagnostics

Bando avviso CPM Service
laboratorio

SISTEMA PER ETICHETTATURA
AUTOMATICA DEI CAMPIONI

11

Etichettatura automatica

Inserimento
necessita di
tracciabilita
del percorso
delle provette

Menarini
Diagnostics

Bando avviso CPM Service
laboratorio

SISTEMA PER ETICHETTATURA
AUTOMATICA DEI CAMPIONI

11

Etichettatura automatica

Gestione
check out e
check in tra
punto
prelievo,
satelliti, spoke
ed hub
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Bando avviso CPM Service
laboratorio

SISTEMA PER ETICHETTATURA
AUTOMATICA DEI CAMPIONI

11

Etichettatura automatica

Gestione del
prelievo
attraverso
soluzioni
customizzate
in base
all'utilizzatore
(Punto
prelievo,
Pronto
Soccorso o
reparto)
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laboratorio

SISTEMA PER ETICHETTATURA
AUTOMATICA DEI CAMPIONI

11

Etichettatura automatica

Gestione del
prelievo
domiciliare
attraverso
sistemi di
tracciatura
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Bando avviso CPM Service
laboratorio

SISTEMA PER ETICHETTATURA
AUTOMATICA DEI CAMPIONI

11

Etichettatura automatica

Inserimento
della necessita
di un software
per il controllo
centralizzato
delle
informazioni
di tracciabilita
dei prelievi
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laboratorio

CHIMICA E IMMUNOMETRIA
GENERALE

Definizione del
TAT per le
urgenze e
potenziale
adozione di un
sistema di
connessione e
tracciabilita
del trasporto
intraospedalie
ro delle
provette per
garantire il
TAT nei tempi
stabiliti per
punti Spoke
ed Hub.
Evidenza di
garanzia dei
tempi da




prelievo ad
arrivo in
laboratorio.
Definizione
della gestione
dei tempi nei
casi di pazienti
stroke.
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laboratorio

SISTEMA PER ETICHETTATURA
AUTOMATICA DEI CAMPIONI

11

Etichettatura automatica

Definizione del
controllo di
qualita del
prelievo in
termini di
volume del
sangue nella
provetta

Menarini
Diagnostics

Bando avviso CPM Service
laboratorio

Allegato 3A - AUTOIMMUNITA'

6,79

immunofluorescenza e
chemiluminescenza

Inserimento di
un sistema
completament
e automatico,
standardizzato
che garantisca
una completa
tracciabilta.
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laboratorio

Allegato 3A - AUTOIMMUNITA'

6,7,10

immunofluorescenza

Si ritiene che
avere
strumenti di
immunofluore
scenza
separati peri
test
specialistici
(per es.
NMDR, AQ4,




PLA2R ecc,)
dai test con
frequenza
maggiore
(come ANA,
ANCA, AMA,
ASMA, APCA
ecc) permatta
una migliore
organizzazione
della routine
giornaliera del
laboratorio e
risposte di
refertazione
piu rapide.




