Zatgcznik nr 2a

PARAMETRY WYMAGANE

ODCZYNNIKI I MATERIALY ZUZYWALNE DO SEROLOGII TRANSFUZJOLOGICZNE)J

e termin waznosci odczynnikédw min. 6 miesiecy od daty dostawy ,

e odczynniki musza posiadac znak CE zgodny z wymogami dyrektywy 98/79/WE i musza by¢ zgtoszone
do rejestru wyrobéw medycznych zgodnie z Ustawg z dnia 20 maja 2010 r.
o wyrobach medycznych ( tj. Dz.U. 2017 poz. 211)

e termin waznosci krwinek wzorcowych i zestawdw kontrolnych min 5 tygodni od daty produkgji

e czutosc diagnostyczna 100 %

e specyficzno$¢ diagnostyczna 100%

e krwinki wzorcowe reaguja swoiscie i nadaja sie bezposrednio do badan

e stezenie krwinek do uktadu ABO gotowych do uzycia 10% do metody szkietkowej

e krwinki i odczynniki posiadaja swiadectwa kontroli jakosci

e standard Anty-D stezenie przeciwciat minimum 0,01 pg/ml (0,05 IU IgG/ml)

e wymagane miana — metoda probowkowa: Anty-D BLEND - 1:128 RUM 1: 128, Anty —A 9113D10 1:
256, Anty-B LB-21 : 256 , do odczynnikéw dotaczy¢ protokoty kontroli jakosci, ktdre potwierdzaja
miana w tescie probowkowym

e do kazdego odczynnika i krwinek poda¢ numer katalogowy, oraz dotaczy¢ instrukcje wykonywania
testdw i uzycia odczynnikow.

e odczynniki monoklonalne, krwinki, standard Anty D musza posiadac certyfikaty CE (dotaczy¢ do
oferty) z numerem jednostki notyfikowanej

e krwinki i odczynniki musza by¢ wyposazone w zakretki z zakraplaczem zapewniajgcym zawsze statg
doze oprécz ZPK odczynnika, butelka z nietluczacego szkta

e maksymalny czas inkubacji dla odczynnikdw monoklonalnych z krwinkami, po ktérych reakcja osiagga
maksimum — 5 minut



