TECHNINĖ SPECIFIKACIJA IR ĮKAINIAI

Bendrieji reikalavimai:
1.1. Visiems nurodytiems pavadinimams, standartams ir analogiškiems techniniams apibrėžimams taikoma sąlyga „arba lygiavertis”.
1.2. Tiekėjas, siūlantis lygiavertę prekę ar paslaugą, privalo pateikti patikimus įrodymus, kad siūlomas sprendimas atitinka lygiavertiškumo kriterijus.
1.3. Atliekamas įrangos kvalifikavimas - ataskaita pateikiama per (15 penkiolika) kalendorinių dienų nuo paslaugos užsakymo. Kvalifikavimo apimtis detalizuota Lentelėje Nr. 2.
1.5. Tiekėjas privalo turėti praktinės patirties, kvalifikuojant  įrangą, naudojamą biomedicinos, kraujo produktų, farmacijos ar susijusios su GMP veikla srityse. Tiekėjas turi pateikti įrodymus (pvz., užsakovų pažymas, sutartis ar priėmimo–perdavimo aktus), kad per pastaruosius 5 (penkerius) metus yra sėkmingai įvykdęs ne mažiau kaip 3 (tris) kvalifikacijos projektus GMP aplinkoje naudojamai šaldymo ar užšaldymo įrangai.
1.6 Kvalifikavimo paslaugas teikiantis asmuo ar įmonė privalo turėti įrenginio gamintojo arba lygiavertį įgaliojimą, patvirtinantį, kad kvalifikavimo inžinierius turi reikiamas žinias ir prieigą prie informacijos, būtinos teisingai suprasti įrenginio veikimą ir ją tinkamai pritaikyti kvalifikavimo procese.
1.7 Kvalifikavimus atliekantis tiekėjas turi užtikrinti darbų vykdymą taip, kad jie netrukdytų Kraujo centro įprastinei veiklai. Kvalifikavimo veikla iš anksto privalo būti suderinta su įrangos vartotojais.
1.8 Visa kvalifikavimui reikalinga įranga, įrankiai ir apsaugos priemonės turi būti suteikiamos tiekėjo.
2. Norminiai dokumentai ir metodika.
2.1. Visi kvalifikavimo darbai turi būti atliekami vadovaujantis Geros gamybos praktikos (GMP) gairėmis – EudraLex Volume 4, Annex 15: Qualification and Validation.
2.2. Kvalifikavimo procesas turi būti vykdomas nuosekliai, užtikrinant darbų atsekamumą ir dokumentacijos vientisumą. Visi bandymai ir jų įrašai turi būti atsekami – nurodant, kas ir kada atliko bandymą, kokia sąlyga buvo tikrinama ir kokie gauti rezultatai. Po kiekvieno bandymo turi būti suformuluota testavimo išvada.
3. Kvalifikavimo protokolai ir dokumentacija
3.1. Kvalifikavimo protokolas privalo būti: parengtas ir patvirtintas prieš kvalifikacijos pradžią; pasirašytas ir patvirtintas po darbų užbaigimo; suderintas su užsakovu iš anksto.
3.2. Prieš atliekant matavimus kvalifikavimo atlikimo protokolai (šablonas, pildymas, tvirtinimas) yra derinami ir patvirtinami užsakovo paskirto atsakingo asmens, ir yra vertinami pagal perkančiosios organizacijos nustatomus priimtinumo kriterijus remiantis GxP reikalavimais ir vidinėmis organizacijos procedūromis.
3.4. Kvalifikavimo protokolai turi būti pateikiami anglų kalba.
3.5. Protokolo turinys turi apimti (bet neapsiriboti): kvalifikavimo tikslą ir apimtį, trumpinių žodynėlį, vaidmenų paskirstymą, įrangos veiklos priimtinumo kriterijus, PQ protokolus, kvalifikavimo išvadas, nuokrypių sąrašą ir priedus.
3.6. Visi įrašai (įskaitant priedus) pildomi gyvu laiku, ranka, įrašą patvirtinant atlikusio asmens parašu ar inicialais ir data.
4. Nuokrypių valdymas
4.1. Kvalifikavimo metu nustatyti nuokrypiai turi būti registruojami ir įvertinami pagal reikšmingumą (kritiniai / nekritiniai).
4.2. Kritiniai nuokrypiai – privalo būti uždaryti iki kito kvalifikavimo etapo pradžios.
4.3. Nekritiniai nuokrypiai – turi būti uždaryti iki visų etapų pabaigos.
4.4. Kiekvienas nuokrypis turi būti išanalizuotas, išspręstas ir uždarytas iki galutinio protokolo patvirtinimo.
4.5. Visi nuokrypiai tiekėjo dokumentuojami protokole arba jo priede, nurodant priežastį, įvertinimą, siūlomus korekcinius veiksmus (CAPA), uždarymo datą, atsakingą asmenį.
4.6. Kvalifikacijos protokolas negali būti laikomas užbaigtu ar patvirtintu, jei yra neuždarytų nuokrypių.
5. Priedai
5.1. Prie kvalifikacijos protokolo turi būti prisegti visi priedai, pagrindžiantys atliktus bandymus ir rezultatus.
5.2. Visi priedai turi būti: aiškiai sunumeruoti, turėti nuorodą į atitinkamą protokolo skyrių ar testą, pasirašyti atsakingo asmens (vardas, pavardė, parašas, data), įskaitomi, patvirtinti ir patikrinti.
5.3. Aktualūs duomenys (pvz., neatitiktys, ribinės vertės, patvirtinimai) turi būti aiškiai pažymėti (paryškinimu ar kitu būdu).
6. Matavimo įranga ir produkto ekvivalentas
6.1 Kvalifikavimo metu temperatūros matavimui turi būti naudojama kalibruota įranga ir metrologiškai patikrinti jutikliai (termoporos), turintys galiojančius akredituotos organizacijos sertifikatus. Kalibravimo ir metrologinės patikros dokumentai turi būti išduoti ne seniau kaip prieš 90 dienų iki matavimų pradžios. Jutikliai kalibruojami trijuose užsakovo nustatytuose taškuose LST EN ISO/IEC 17025 akredituotoje laboratorijoje. Jeigu dėl įrangos specifikos kalibravimas atliekamas organizacijos viduje, tiekėjas turi pateikti aprašytą procedūrą su kalibravimo metodika, priimtinumo kriterijais ir susidarančios paklaidos įvertinimu. 
7. Konfidencialumas ir duomenų apsauga
7.1. Visa informacija, susijusi su kvalifikavimo procesu, yra konfidenciali ir negali būti naudojama kitiems tikslams.
7.2. Visa Kvalifikavimo metu gauta ir perduodama informacija yra konfidenciali ir tiekėjas įsipareigoja laikytis duomenų apsaugos reikalavimų pagal ISO 27001 ir ES BDAR (GDPR) reglamentą.
7.3. Konfidencialumo įsipareigojimai turi būti aiškiai apibrėžti sutartyje.
8. Draudimas
8.1. Tiekėjas privalo pateikti galiojantį verslo civilinės atsakomybės draudimo liudijimą. Šis draudimas turi užtikrinti, kad bet kokia žala, padaryta kvalifikavimo darbų atlikimo metu tretiesiems asmenims, užsakovui ar jo turtui, bus atlyginta.
9. Atsakomybė ir įsipareigojimai
9.1. Vadovaujantis išankstiniu susitarimu, perkančioji organizacija perduoda kvalifikavimui reikalingus duomenis tiekėjui, atsakingam už kvalifikavimo atlikimą, tačiau kvalifikavimas vykdomas šio tiekėjo savarankiškai. 
9.2. Nustačius, kad kvalifikavimas buvo atliktas nesilaikant techninės specifikacijos (ir pokytis  nebuvo suderintas su užsakovu), tiekėjas privalo savo sąskaita atlikti pakartotinius testavimus ir atlyginti perkančiajai organizacijai žalą, patirtą dėl kvalifikavimo termino pratęsimo. Jei pakartotiniai testavimai neįvykdomi arba nepavyksta, tiekėjo kvalifikavimas laikomas neįvykdytu.
9.3. Tiekėjas privalo savarankiškai interpretuoti testavimo rezultatus ir pateikti išsamias, informatyvias išvadas, atitinkančias kvalifikavimo proceso ir dokumentacijos principus. Jeigu pateiktos išvados ir/ar dokumentai neatitinka GGP reikalavimų ar vidinių organizacijos kokybės procedūrų, kvalifikavimas laikomas nepriimtinu.
9.4. Tiekėjui nesutikus koreguoti kvalifikavimo protokolo pagal pateiktas pastabas, kai pastabos yra pagrįstos vidinėmis perkančiosios organizacijos procedūromis ar cGMP (angl. – „current Good Manufacturing Practice“ galiojantys gerosios gavybos praktikos reikalavimais  -) reikalavimais, protokolas gali būti nepriimtas ir kvalifikavimas laikomas neįvykdytu.
10. Dalyvavimas audituose 
10.1 Tiekėjas privalo dalyvauti paslaugos gavėjo numatytame audite, susijusiame su atliktu šaldymo patalpos kvalifikavimu, ir atstovauti savo atliktus kvalifikavimo darbus visais su jais susijusiais techniniais, metodologiniais ir normatyviniais klausimais.
10.2 Audite privalo dalyvauti ne mažiau kaip vienas tiekėjo atstovas, kuris:
- atliko įrangos kvalifikavimą;
- turi ne mažesnę kaip 2 metų patirtį kvalifikavimo srityje;
- turi darbo patirties darbe su taikomais standartais ir gairėmis (pvz., GDP, GMP, WHO, PIC/S, ISO 17025, GAMP 5 – pagal kvalifikavimo apimtį).
10.3 Tiekėjas audito metu privalo pateikti ir paaiškinti kvalifikavimo dokumentaciją, tokią kaip kvalifikavimo protokolas ir matavimui naudotos įrangos kalibravimo dokumentai ir kvalifikavimo nuokrypiai.
10.4 Tiekėjas audito metu privalo pagrįsti pasirinktą kvalifikavimo metodiką, bandymų apimtį ir priėmimo kriterijus;
10.5 Tiekėjas audito metu privalo paaiškinti matavimų rezultatų vertinimą ir padarytas išvadas.
10.6 Audito pastabų ir klausimų nagrinėjimo metu tiekėjas privalo atsakyti į audito metu pateiktus klausimus ir pastabas, pateikti rašytinius paaiškinimus auditorių prašymu, per sutartyje nustatytą terminą pateikti korekcinius veiksmus (CAPA) ar papildomą informaciją, jei audito metu nustatomi trūkumai, susiję su tiekėjo atlikta kvalifikacija. 
10.7 Tiekėjas prisiima atsakomybę už atlikto kvalifikavimo atitiktį galiojantiems teisės aktams, standartams ir pirkimo specifikacijos reikalavimams bei privalo ginti kvalifikavimo rezultatus audito metu.
10.8 Tiekėjo dalyvavimas audite, įskaitant pasirengimą, atstovavimą ir atsakymų pateikimą, turi būti įtrauktas į paslaugos kainą, nebent pirkimo sąlygose numatyta kitaip.





Lentelė Nr. 1 Perkamos paslaugos 
	Eilės Nr.
	Pavadinimas
	Mato vnt.
	Kiekis

	1
	2
	3
	4

	1
	Kraujo ląstelių separatoriaus TRIMA ACCEL periodinis veikimo ir našumo kvalifikavimas (OPQ)
	vnt.
	8

	2
	Dalyvavimas audituose 
	vnt.
	4



Lentelė Nr. 2 Paslaugos specifikacija 
	Pavadinimas
	Detalizavimas
	Detalus aprašymas 

	Kraujo ląstelių separatoriaus TRIMA ACCEL periodinis veikimo ir našumo kvalifikavimas (OPQ)
	Veikimo ir našumo kvalifikavimas (OPQ)
Tikslas – nustatyti, ar įrenginys atitinka funkcinius reikalavimus ir pasiekia nustatytus našumo rodiklius.
	Veikimo  ir našumo kvalifikavimo (Operational and Performance Qualification - OPQ) apimtis ne mažesnė nei:
1) Atliekamas vizualinis įvertinimas kurio metu tikrinami mechaniniai pažeidimai, įrenginio ir jo dalių būklė, aktualūs aliarmai (sistemoje neturi būti aliarmų testavimo metu). Fiksuojama programinės įrangos pavadinimas, versija ir įrenginio darbo laikas ir atliktų procedūrų kiekis. 
2) Atliekamas funkciniai testai – „STOP“ ir „PAUSE“ mygtukų veikimas, aliarmų indikatoriaus veikimas, kasetės nuleidimo testas, rezervuaro skysčio lygio jutiklių veikimo vertinimas. 
3) Atliekama aliarmų veikimo patikra.
Sugeneruoti ir patikrinti įrangos aliarmus. Suformuoti aliarmų ataskaitas. Aliarmų patikra turi apimti ne mažiau kaip šiuos aliarmus:
3.1) „Draw Pressure Too Low“;
3.2) „Return Pressure Too High“;
3.3) „Centrifuge Pressure High“;
3.3) „Power Interrupted“;
Patikrinana, ar kraujo ląstelių separatorius TRIMA ACCEL aliarmo arba klaidos atsiradimo metu automatiškai sugeneruoja Data Log (DLog) failą, kuriame teisingai užfiksuojama sistemos būsena ir su aliarmu susijusi techninė (aparatinė) informacija, ir ar ši informacija yra pakankama aliarmo ar klaidos priežasčiai nustatyti, palyginus ją su gamintojo pateikta dokumentacija.
4) Atliekamas imitacinis veiklos ciklas („run“). Nuosekliai fiksuojant visus vykdomus veiksmus ir sistemos atliekamus procesus. Testavimo metu įvertinti, ar sistema veikia pagal nustatytus funkcinius ir kokybinius reikalavimus, ar visi procesai vykdomi korektiškai bei ar nesuveikia nenumatyti aliarmai.
Testavimo metu tikrinami šie komponentai:
1. Eritrocitai ir leukocitai pridėtiniame tirpale, gauti aferezės būdu.
2. Trombocitai, gauti aferezės būdu, be leukocitų.
3. Trombocitai, gauti aferezės būdu, be leukocitų, pridėtiniame tirpale.
4. Šviežiai šaldoma plazma frakcionavimui, surinkta aferezės būdu.
Testavimo rezultatai turi būti dokumentuojami, įskaitant visų žingsnių aprašymą, sistemos reakcijas, aliarmų buvimą ar nebuvimą bei bet kokius nustatytus nukrypimus nuo numatyto veikimo.
5) Patikrinamas Datos ir laiko registravimo teisingumas – įvertinama ar kraujo ląstelių separatorius TRIMA ACCEL teisingai registruoja ir išsaugo datą ir laiką visų procedūrų, įvykių ir aliarmų metu bei ar šie duomenys yra nuoseklūs sistemos įrašuose, ataskaitose ir duomenų žurnaluose.
6) Barkodo skaitytuvo tikrinimas - įvertinama, ar barkodo skaitytuvas teisingai nuskaito ir perduoda barkode užkoduotą informaciją į sistemą, taip pat patikrinama sistemos elgseną nuskenavus neteisingą arba negaliojantį barkodą.
7) Elektros dingimo testas - patikrinama, ar kraujo ląstelių separatorius elektros energijos tiekimo sutrikimo atveju veikia saugiai, teisingai reaguoja į elektros dingimą, išsaugo kritinius duomenis ir, atstačius elektros tiekimą, leidžia tęsti arba korektiškai užbaigti procedūrą pagal gamintojo specifikacijas.




