Załącznik nr 4 do ogłoszenia
Graniczne parametry jakościowo-techniczne odczynników do posiadanego na własność zamkniętego systemu DiaMed do oznaczeń w serologii transfuzjologicznej wraz z dzierżawą sprzętu oraz autoryzowanymi walidacjami posiadanej aparatury. 

	PARAMETRY JAKOŚCIOWO-TECHNICZNE

	
	Odczynniki
	Odpowiedź TAK lub NIE

	1
	Wymagane jest wykonanie wszystkich badań podanych w arkuszu kalkulacyjnym
	

	2
	Wymagane jest badanie grupy krwi noworodka (anty-A, anty-B, anty- D anty-D, ctl, BTA) mikrometodą kolumnową. Mikrokarty wypełnione odczynnikami. Karta składa się z 6 mikrokolumn
	Podać nazwy klonów w każdej serii odczynników. 

	3
	Potwierdzenie grupy krwi noworodka AB0 RhD   (anty-A, anty-B, anty-DVI+) mikrometodą kolumnową. Wymagane są odczynniki anty-A, anty-B i anty-D z innych klonów niż wymienione w pkt.2. Mikrokarty wypełnione odczynnikami.
	Podać nazwy klonów w każdej serii odczynników. 

	4
	Badanie przeglądowe przeciwciał odpornościowych pośrednim testem antyglobulinowym Mikrokarty wypełnione surowicą antyglobulinową poliwalentną.
	

	5
	Próba zgodności pomiędzy biorcą a dawcą krwi - pośredni test antyglobulinowy.
	

	6
	Wymagane jest, aby odczynniki były gotowe do użycia, surowice wzorcowe do oznaczeń antygenów grup krwi naniesione na kolumienki przez producenta
	

	7
	Wymagana jest metodyka całkowicie eliminująca płukanie krwinek czerwonych – zawiesina krwinek czerwonych poniżej 1% 
	

	8
	Wymagane jest, aby odczynniki i krwinki wzorcowe pochodziły od jednego producenta, a karty składały się z 6 mikrokolumn.
	

	9
	Wymagane są dostawy odczynników krwinkowych (wg harmonogramu) transportem monitorowanym pod względem temperatury w czasie transportu (krwinki 2-8 st. C), a wydruk ze wskazaniami temperatury z wykonanych dostaw musi stanowić załącznik do oferty.
	załączyć

	10
	Wymagane jest przechowywanie wszystkich mikrokart w temp. pokojowej (18-25 st. C) 
	

	11
	Zapewnienie udziału w zewnątrzlaboratoryjnej kontroli jakości – 4 razy do roku potwierdzonej certyfikatem
	załączyć

	12
	Zestaw do codziennej kontroli jakości zawierający zarówno przeciwciała anty-D (0,05 IU/ml), jak i anty-Fya
	

	13
	Wszystkie odczynniki oraz sprzęt od jednego producenta, tego samego co posiadany na własność.
	

	14
	Nakłuwacze do bezpiecznego pobierania krwi z drenów z możliwością nasadzenia na probówkę oraz z kołnierzem zabezpieczającym przed chlapaniem.
	

	15
	Każde jednostkowe opakowanie opisane: nazwa, seria, termin ważności
	

	16
	Metodyki w języku polskim do każdego rodzaju testów – załączyć do oferty.
	

	17
	Dzierżawa sprzętu:

- wirówka na 6-10 mikrokart. Stały czas i prędkość wirowania, monitorowane przez mikroprocesor z wyjmowanym bez narzędzi rotorem

- inkubator do mikrokart na 36 mikrokart, możliwość inkubacji głowicy wirówki, regulacja czasu inkubacji, monitorowany przez mikroprocesor

- Manualna automatyczna pipeta multidozująca dedykowana do systemu
	

	18
	Oferent zapewnia autoryzowany przez producenta serwis posiadanego na własność sprzętu: ID-Centrifuge 6S, ID-Pipetor FP-4 (załączyć kopie autoryzacji producenta do oferty)
	

	19
	Zgodnie z  art. 90 ust. 1 ustawy o wyrobach medycznych Zamawiający wymaga, aby oferowane produkty będące wyrobami medycznymi były zgodne z instrukcjami użycia wyrobów medycznych, do których prowadzone jest postępowanie tj. ID-Centrifuge 12S; ID-Pipetor FP-4
	

	20
	Metoda mikrokolumnowa posiadająca pozytywną opinię Instytutu Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie.
	załączyć

	21
	Weryfikacja słabych odmian/ekspresji antygenu D mikrometodą
	załączyć

	22
	Termin ważności mikrokart min. 12 miesięcy od daty dostawy
	

	23
	Do oferty załączyć oświadczenie Producenta posiadanego przez Zamawiającego systemu o możności stosowania oferowanych odczynników z tym sprzętem.
	


