
SPS 1 priedas

TECHNINĖ SPECIFIKACIJA
Pirkimo objektą sudaro 2 pirkimo dalys:

	Pirkimo dalies Nr.
	Pavadinimas
	Matavimo vienetas
	Perkamas kiekis 

	1
	Vaistų skiedimo izoliatorių GETINGE ISOTEST kvalifikavimo paslauga
	vnt.
	1 

	2
	Vaistų skiedimo izoliatorių GETINGE ISOTEST kvalifikavimo paslauga
	vnt.
	1


	Eil. Nr.
	Techniniai reikalavimai

	
	BENDRI DUOMENYS:

	1. 
	HQ (ligoninės kvalifikacijos paslauga) izoliatoriui Getinge ISOTEST, Le Calhene, Prancūzija.

	2. 
	Ligoninės kvalifikacijos paslauga apima testavimo procedūrą, kuri sudaro rašytinį įrodymą, kad įranga, kurią reikia kvalifikuoti, atitinka visas specifikacijas ir atitinka patvirtintą projektą.

	3. 
	Paslauga atliekama be medžiagų ir komponentų ir neapima priedų / parinkčių, tokių kaip aplinkos stebėjimo prietaisai, GLT ir kt.

	
	KVALIFIKAVIMO PASLAUGOS APIMTIS:

	4. 
	- Dokumentacijos peržiūra;
- HEPA filtro vientisumo patikrinimas;
- Nesandarumo bandymas nukritus slėgiui;
- Patikrinti jutiklių kalibravimo sertifikatus, įskaitant H2O2 siurblių nustatymus;
- Oro keitimo greitis per valandą;
- Dūmų testas;
- Dalelių skaičius ramybės būsenoje;
- Funkcinės fazės patikrinimas;
- BI (biologinių rodiklių ATCC 12980 Geobacillus stearothermophilus) ir D vertės sertifikato patikrinimas;
- Biologinis nukenksminimas naudojant BI (1 vienoje vietoje) 3 kartus ciklo patikrai naudojant iš anksto nustatytus parametrus (visame bloke, atidarytos tarpinės durys);
- Biologinis nukenksminimas naudojant BI (1 vienoje vietoje) 3 kartus, kad būtų galima patikrinti pakrautą biologinio nukenksminimo kamerą blogiausia apkrova (nustatyta kliento);
- Aeracijos laiko nustatymas.

	
	KITI REIKALAVIMAI:

	5. 
	Įrangos kvalifikavimas turi būti atliekamas pagal Geros Gamybos Praktikos vadovo 15 priedo „Kvalifikavimas ir validacija“ reikalavimus (galiojanti versija).

	6. 
	Matavimo įranga naudojama kvalifikavimo metu turi turėti galiojančios kalibracijos sertifikatus ir Pirkėjui paprašius Tiekėjas turės juos pateikti.

	7. 
	Įrangos kvalifikavimas turi būti atliekamas atsižvelgiant į pirkimo objekto techninės specifikacijos reikalavimus.

	8. 
	Kvalifikavimo atlikimo protokolus pateikti derinimui prieš 30 kalendorinių dienų iki kvalifikavimo pradžios. Protokolai turi būti derinami ir patvirtinami Pirkėjo atsakingo asmens.

	9. 
	Izoliatorių kvalifikavimo paslauga turi būti atlikta ne vėliau kaip per 30 kalendorinių dienų nuo kvalifikavimo atlikimo protokolo suderinimo ir patvirtinimo su pirkėju dienos.

	10. 
	Po įrangos kvalifikavimo paslaugos atlikimo, per 14 kalendorinių dienų turi būti pateikta kvalifikavimo ataskaita lietuvių kalba.

	11. 
	Jeigu tiekėjo kvalifikacija dėl teisės verstis atitinkama veikla nebuvo tikrinama arba tikrinama ne visa apimtimi, tiekėjas perkančiajai organizacijai įsipareigoja, kad pirkimo sutartį vykdys tik tokią teisę turintys asmenys.

	12. 
	Sutarties galiojimo laikotarpiu tiekėjai turi įsipareigoti dalyvauti ir atstovauti VšĮ VUL Santaros klinikų laboratoriją su kvalifikavimu susijusiais klausimais paslaugos gavėjo patalpose vykdomuose audituose lietuvių ir anglų kalba. Esant pagrįstoms nepalankioms audito išvadoms ar rekomendacijoms, atliktos kvalifikacijos atžvilgiu, korekciniai darbai atliekami paslaugos teikėjo lėšomis.


