Formulare

Antrag neue POCT Gerate

UKBB

kompetent & menschlich

Titel Antrag neue POCT Gerate
Obijekt ID 11081792154

Typ Formulare

Giiltigkeitsbereich Pédiatrielabor

Berufsgruppe Pédiatrielabor, Arzte / Arztinnen
Autor

KRDZALICM (Krdzalic Milena)

Erstellungsdatum

17.12.2024

Freigabedatum

19.12.2024

Version

02

Titel: Antrag neue POCT Geréte

Version: 02



Antrag neue POCT Geréate
UKBB
kompetent & menschlich

A) Allgemeine Angaben (zwingend anzugeben):

Firma

Name des Gerates

Funktion des Gerites

Beschaffungsgrund

Antragsteller / Abteilung /
Datum und Unterschrift

B) Angaben zur Qualifikation (bitte so viel Angaben wie mdglich)

Gibt es Alternativprodukte auf
dem Markt? Was sind deren
Vorteile bzw. Nachteile
gegenuber der vor-geschlagenen
POCT-Vorrichtung

Zu verwendendes
Untersuchungsmaterial
Klinischer Nutzen um als POCT
Analyse durchgeflhrt zu werden
(medizinische Indikation und
Dringlichkeit der Analyse)
Gewdlnschte analytische
Antwortzeit (Zeit von der
Probenentnahme bis zum
Vorliegen des Resultates)
Geschatzte Anzahl
Bestimmungen und deren
Haufigkeitsverteilung

Angaben betreffend die zu
erfullende analytische Leistung
(z.B. Prazision, Richtigkeit,
Messbereich, Nachweisgrenze,
Sensitivitat, Spezifitdt) gemass
Produktehersteller

Angaben betreffend
Referenzbereiche medizinische
Entscheidungsgrenzen,
therapeutische Bereiche
Bendtigtes Personal und Zeit fur
die POCT-Durchflhrung
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