Zał. 2.3.3

Graniczne parametry jakościowo-techniczne odczynników i aparatury
do oznaczeń w serologii transfuzjologicznej metodą aglutynacji krwinek czerwonych na mikrokolumnach. 

	PARAMETRY JAKOŚCIOWO-TECHNICZNE



	
	Odczynniki
	Odpowiedź TAK lub NIE

	1. 
	Wymagane jest wykonanie wszystkich badań podanych w arkuszu kalkulacyjnym
	

	2. 
	Wymagane jest badanie grupy krwi z oznaczaniem izoaglutynin grupowych (anty-A, anty-B, anty- D ctl/0-A1-B) mikrometodą kolumnową żelową. Mikrokarty wypełnione odczynnikami składające się z 6 mikrokolumn.
	Podać nazwy klonów w każdej serii odczynników. 



	3. 
	Wymagane jest badanie grupy krwi noworodka: anty-A, anty-B, anty-D, anty-D, ctl, AHG
	Podać nazwy klonów w każdej serii odczynników. 

	4. 
	Do potwierdzenia grupy krwi AB0 RhD mikrometodą kolumnową wymagane są odczynniki (anty-A, anty-B, anty-D) z innych klonów niż wymienione w pkt.2 i 3. Mikrokarty wypełnione odczynnikami.
	Podać nazwy klonów w każdej serii odczynników. 



	5. 
	Wymagane jest badanie przeglądowe przeciwciał pośrednim testem antyglobulinowym na 3 krwinkach wzorcowych. Mikrokarty wypełnione surowicą antyglobulinową poliwalentną karty złożone z 6 mikrokolumn.
	

	6. 
	Wymagane jest wykonanie próby zgodności pomiędzy biorcą a dawcą krwi w pośrednim teście antyglobulinowym.
	

	7. 
	Wymagane jest aby skrócone badanie grupy krwi dawców (anty-A; anty-B; anty-D) wykrywało antygen D(VI+), a u biorców – D(VI-)
	

	8. 
	Wymagana jest badanie Bezpośredni Test Antyglobulinowy w zakresie IgG-IgA-IgM-C3c-C3d-ctl
	

	9. 
	Bezpłatne uczestnictwo w międzynarodowej zewnątrzlaboratoryjnej kontroli jakości w zakresie rozszerzonym do metod kolumnowych i probówkowych potwierdzona certyfikatem - 4 razy
	

	10. 
	Wymagane jest, aby odczynniki były gotowe do użycia i pochodziły od jednego producenta, a karty składały się z 6 mikrokolumn i były wypełnione żelowym podłożem separującym
	

	11. 
	Wymagane jest, aby krwinki wzorcowe do badania przeglądowego przeciwciał odpornościowych w PTA-LISS oraz oznaczania izoaglutynin grupowych (0-A1-B) były gotowe do użycia (zawieszone w roztworze o niskiej sile jonowej, zawiesina poniżej 1%). Krwinki do screeningu przeciwciał w PTA-LISS konfekcjonowane w opakowaniach nie większych niż 100 oznaczeń.
	

	12. 
	Wymagany jest termin ważności odczynników– minimum 9 miesięcy od daty dostawy
	

	13. 
	Wymagana jest metodyka całkowicie eliminująca płukanie krwinek czerwonych – zawiesina krwinek czerwonych poniżej 1% 
	

	14. 
	Wymagane są dostawy odczynników (wg harmonogramu) transportem monitorowanym pod względem temperatury w czasie transportu (krwinki wzorcowe 2-8 st. C, mikrokarty 4-25 st. C), a wydruk ze wskazaniami temperatury z wykonanych dostaw musi stanowić załącznik.
	

	15. 
	Wymagane jest, aby przechowywanie mikrokart było możliwe w temp. pokojowej (18-25 st. C) 
	


	
	Aparatura 
	

	1. 
	Wymagana jest automatyczna pipeta multidozująca dedykowana do systemu – 2 sztuki
	

	2. 
	Wymagana jest wirówka do mikrokart na max. 6 miejsc – 2 sztuki
	

	3. 
	Sprzęt nowy lub używany – nie starszy niż 2008 r.
	

	4. 
	Wymagane jest, aby bezpłatna gwarancja obejmowała okres trwania umowy i była połączona z coroczną walidacją urządzeń
	

	5. 
	Wymagana jest reakcja serwisu na zgłoszony problem do 24 godzin
	


 Niespełnienie któregokolwiek z w/w parametrów, lub brak dowodu na jego istnienie będzie skutkowało odrzuceniem oferty.

……………………..

Podpis Wykonawcy 

