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Sposób oceny jakości Pakiet nr 11
Wymagania dotyczące odczynników (niespełnienie wymagań spowoduje odrzucenie oferty)
Zamawiający wymaga, aby odczynniki diagnostyczne, krwinki wzorcowe oraz materiał kontrolny do badań serologicznych, w zakresie immunologii krwinek czerwonych, były zgodne z wymogami Dyrektywy 98/79/WE, zgodne z Rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 17.02.2016 r. w sprawie wymagań zasadniczych oraz procedur oceny zgodności wyrobów medycznych.

1. Krwinki wzorcowe do układu ABO 
· Krwinki wzorcowe do układu ABO- Standaryzowane Krwinki Wzorcowe zawieszone w PBS, gotowe do użycia; do metody manualnej szkiełkowej

· Krwinki wzorcowe dostarczane zgodnie z harmonogramem dostaw

2. Odczynniki monoklonalne: anty-A, anty-B, anty-D
· Odczynniki monoklonalne anty-A (2 klony) i anty-B (dwa klony); minimalne miano dla odczynników monoklonalnych anty A i anty B w teście probówkowym: 128
· Odczynniki monoklonalne anty-D (2 klony) powinny być tak dobrane, aby jeden z nich nie wykrywał antygenu D kategorii DVI; minimalne miano w teście probówkowym: 64
· Zamawiający wymaga, aby odczynniki monoklonalne były umieszczone w buteleczkach z zakraplaczem dla każdej buteleczki w formie zakrętki (nie ampułka)
3. Zestaw Próbek Kontrolnych do codziennej kontroli odczynników diagnostycznych i krwinek wzorcowych do układu ABO i RhD metodą manualną
Próbki krwi kontrolnej typu „próbka pacjenta’’ (krwinki z osoczem) grupy A1 i grupy B, jedna z nich RhD+, druga RhD- lub próbki krwi O i grupy AB, z których jedna jest RhD+, druga RhD-

4. Pozostałe odczynniki do diagnostyki serologicznej:
· Standard anty-D MIKRO powinien zawierać przeciwciała anty-D klasy IgG 
o wystandaryzowanym stężeniu  nie większym niż 0,05 IU/ml

· PBS - zbuforowany fizjologiczny roztwór soli o pH 6,9

3. Parametry dodatkowo oceniane:

	Dodatkowa ocena honorowana przyznaniem punktów w przypadku spełnienia
	TAK
	NIE

	1. Odczynniki do badania układu ABO:
Ocena wizualna odczynników monoklonalnych anty-A i anty-B

· brak zmętnienia

· brak osadu

Aktywność i swoistość

· aglutynacja powinna pojawić po 10 sekundach i po 3 minutach osiągnąć nasilenie od +3 do + 4

· brak rulonizacji, brak fałszywych reakcji (kontrola z krwinkami grupy O)
( w przypadku spełnienia: 25 punktów Wykonawca niespełniający tych warunków otrzyma 0 pkt.)
	
	

	2.Odczynniki monoklonalne do oznaczenia antygenu D u pacjentów 

· powinny być tak dobrane, aby przynajmniej jeden z nich nie wykrywał antygenu kategorii D VI 

· ocena wizualna odczynników: brak zmętnienia i osadu

· aglutynacja powinna osiągnąć nasilenie od + 3 do + 4

( w przypadku spełnienia: 25 punktów Wykonawca niespełniający tych warunków otrzyma 0 pkt.)
	
	

	3. Wykonawca wykaże się posiadaniem akceptacji Instytutu Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie, na oferowane odczynniki do diagnostyki serologicznej.

( w przypadku spełnienia: 50 punktów Wykonawca niespełniający tych warunków otrzyma 0 pkt.)
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