
Tabela 1. Graniczne parametry dotyczące odczynników i materiałów zużywalnych do wykonywania badań immunotransfuzjologicznych w systemie zamkniętym mikrometodą kolumnową żelową przy użyciu posiadanego sprzętu: wirówka ID-Centrifuge 6S, wirówka ID-Centrifuge 24S,  ID-Pipetory FP4 firmy DiaMed. 
	PARAMETRY JAKOŚCIOWO-TECHNICZNE – WARUNKI GRANICZNE


	
	
	Wymagana

odpowiedź

TAK
	Potwierdzenie

Wykonawcy

TAK/NIE
	Opis faktycznych warunków

(wypełnia Wykonawca)

	1
	Wymagana metodyka całkowicie eliminująca płukanie krwinek badanych przed wykonaniem oznaczenia – zawiesina krwinek czerwonych poniżej 1%.
	TAK
	
	

	2
	Wymagane krwinki wzorcowe gotowe do użycia – zawiesina w roztworze o niskiej sile jonowej, zawiesina poniżej 1%.
	TAK
	
	

	3
	Wymagany zestaw 3 krwinek wzorcowych do PTA LISS, w tym jedna z antygenem Cw. Krwinki gotowe do użycia.
	TAK
	
	

	4
	Wymagany zestaw 2 krwinek wzorcowych do oznaczania grup krwi AB0/A1 i B.
	TAK
	
	

	5
	Wymagane, aby wszystkie karty składające się z 6 mikrokolumn, wypełnione były nieprzelewającym się żelowym podłożem separującym, a odpowiednie odczynniki były naniesione na kolumienki przez producenta.
	TAK
	
	

	6
	Wymagane, aby mikrokarty do oznaczania grup krwi AB0/RhD z badaniem izoaglutynin grupowych zawierały odczynnik niewykrywający kategorii DVI, a odczynniki monowalentne anty-A i anty-B do oznaczania antygenów były naniesione na kolumienki przez producenta (I seria). Informacja zawarta na karcie i ulotce.
	TAK
	
	

	7
	Wymagane, aby mikrokarty do potwierdzenia grup krwi (II seria) zawierały odczynnik wykrywający kategorię DVI, odczynniki monoklonalne anty-A i anty-B innych klonów niż w I serii, naniesione przez producenta. Informacja zawarta na karcie i ulotce.
	TAK
	
	

	8
	Wymagane mikrokarty do badań przeglądowych przeciwciał w PTA LISS oraz prób zgodności wypełnione surowicą antyglobulinową poliwalentną.


	TAK
	
	

	9
	Wymagane jest zaoferowanie codziennych zestawów kontrolnych do mikrometody (do oceny technik manualnych przy oznaczaniu aglutynin grup krwi i p/ciał) zawierający zarówno przeciwciała anty-D (0,05IU/mL) oraz anty-Fya. Zgodnie z obowiązującymi przepisami.

	TAK
	
	

	10
	Wymagane przechowywanie mikrokart w temperaturze pokojowej (18-25 °C)
	TAK
	
	

	11
	Wymagane dostawy odczynników (wg załączonego do oferty harmonogramu dostaw) transportem monitorowanym pod względem temperatury w czasie transportu.
	TAK
	
	

	12
	Wymagany termin ważności odczynników – minimum 

6 miesięcy od daty dostawy (Tabela 2 Ad. 1, 2, 3, 7)
	TAK
	
	

	13
	Wymagane, aby wszystkie materiały (Tabela 2 Ad.1-9) pochodziły od jednego producenta i stanowiły system zamknięty ze sprzętem Zamawiającego.

	TAK
	
	

	14
	Wykonawca gwarantuje zapewnienie serwisowania wirówek do systemu (wirówka ID-Centrifuge 6S, wirówka ID-Centrifuge 24S), które są własnością Zamawiającego. Do oferty należy dołączyć autoryzację serwisu producenta posiadanego sprzętu (autoryzacja serwisu na terenie Polski) do wykonywania czynności okresowej konserwacji, okresowej lub doraźnej obsługi serwisowej i przeglądów, regulacji kalibracji, wzorcowań lub kontroli bezpieczeństwa.

	TAK
	
	

	15
	Wykonawca gwarantuje zapewnienie walidacji pipet (3szt.) 

ID-Pipetor FP4, które są własnością Zamawiającego.
	TAK
	
	

	16
	Wymagane jest, aby zgodnie z  art. 90 ust. 1 ustawy o wyrobach medycznych („Wyrób powinien być właściwie dostarczony, prawidłowo zainstalowany i utrzymywany oraz używany zgodnie z przewidzianym zastosowaniem, a użytkownik wyrobu jest obowiązany do przestrzegania instrukcji używania”) oferowane produkty były zgodne z instrukcjami użycia wyrobów medycznych, do których prowadzone jest postępowanie.

	TAK
	
	

	17
	Wykonawca udostępni do użytkowania (w formie dzierżawy) inkubator do mikrokart (na minimum 36 kart) dedykowany do posiadanego systemu, uwzględni jego koszt w cenie oferty i zagwarantuje serwisowanie.
	TAK
	
	

	18
	Wymagana jest dostawa odczynników i krwinek wzorcowych sukcesywnie w okresie obowiązywania umowy, zgodnie z ustalonym harmonogramem dostaw oraz możliwością dostaw pilnych w ciągu 5 dni roboczych, zapewniających ciągłość wykonywanych badań. 
	TAK
	
	

	19
	Wymagane jest załączenie do oferty świadectw dopuszczających oferowane wyroby medyczne do obrotu i 
używania, tj. deklaracje zgodności CE – Tabela 2 Lp.1-7, 9.
	TAK
	
	

	20
	Wymagane jest załączenie do oferty ulotek, metodyk wykonywania oznaczeń – Tabela 2 Lp.1-7.
	TAK
	
	

	21
	Wymagane jest załączenie do oferty pozytywnej opinii IHiT
w Warszawie jako jednostki merytorycznie nadrzędnej.
	TAK
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