1. pielikums
				  “Reaģentu, paligmateriālu un kontroles materiālu piegāde”
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TEHNISKĀ SPECIFIKĀCIJA – TEHNISKAIS UN FINANŠU PIEDĀVĀJUMS
(pēdējais aktualizācijas datums: 25.02.2026.)
1. daļa
“Reaģenti un kontroles materiāli pacientu un donoru imūnhematoloģiskai izmeklēšanai Laboratorijas Imūnhematoloģijas daļā”

1. PRASĪBAS:
1.1. Metodes princips – hemaglutinācijas reakcijas gēlā;
1.2. Reaģentiem jābūt izmantojamiem mikrotipizēšanas sistēmā, gelkaršu metodē;
1.3. CE marķējums uz katras reaģentu vienības;
1.4. Iepirkuma priekšmeta lietošanas instrukcija latviešu valodā (līguma darbības laikā);
1.5. Minētās preces tiek iegādātas esošai konkrētai iekārtai Bio Rad ID-System Immunohematology (Micro Typing System). 

Reaģentu komplekti īpašumā esošajai DiaMed-ID Micro Typing System

	Nr. 
p.k.
	Nosaukums
	Mērvienība
	Vienības cena EUR bez PVN

	1. 
	DiaClon ABO/Rh for Newborn 1x12
	gab.
	

	2. 
	DiaClon ABO/D 4x12
	kompl.
	

	3. 
	DiaClon Rh subgroups +K 1x12
	gab.
	

	4. 
	ID-DiaCell ABO (2x10 ml)
	gab.
	

	5. 
	Liss/Coombs /1 statīvs x 12 gelkartes
	gab.
	

	6. 
	ID-DiaPanel (11x4ml)
	gab.
	

	7. 
	ID-DiaPanel P (11x4ml)
	gab.
	

	8. 
	ID-DiaCell I-II-III (3x10ml)
	gab.
	

	9. 
	NACL/Enzyme test 4x12
	gab.
	

	10. 
	ID-Papain 1x10 ml
	gab.
	

	11. 
	Antigen profile I 1x12
	gab.
	

	12. 
	Antigen profile II 1x12
	gab.
	

	13. 
	Antigen profile III 1x12
	gab.
	

	14. 
	ID-Diluent 2 (2x100ml)
	gab.
	

	15. 
	DC-Screening II 1x12
	gab.
	

	16. 
	Antigen profile III 6x1,4ml
	gab.
	

	17. 
	DiaClon ABO/DVI- Confirmations for Patients 1x12
	gab.
	

	18. 
	ID-Diluent 1 (2x100ml)
	gab.
	

	19. 
	Anti-D Reference reaģent 6x0.5 ml
	gab.
	

	20. 
	Bovine Albumine 6% 1x10 ml
	gab.
	

	21. 
	ID-Card Coombs Anti-IgG 4x12 
	gab.
	

	22. 
	ID-Card Anti-Cw
	gab.
	

	23. 
	IH-QC Modular System, IH-QC (Nr.1-5, Nr.8)
	gab.
	

	Kopā EUR bez PVN:
	



2. PRASĪBAS MEDICĪNISKAI IERĪCEI UN TĀS APRĪKOJUMAM
Viena jauna gelkaršu centrifūga vismaz 24 gelkartēm, gelkaršu lasītājs, dators, svītrkodu lasītājs, programmatūra ar lietošanas licenci līgumu darbības laikā. Ierīce un tās aprīkojums tiek nodota pasūtītājam patapinājumā pamatojoties uz savstarpēji noslēgtu piegādes līgumu ar medicīniskās ierīces patapinājumu (xx. pielikums).

	Nr.
p.k.
	Prasības

	1.
	Medicīniskā ierīce un aprīkojums ir paredzēts gelkaršu centrifugēšanai, reakcijas nolasīšanai, rezultātu automātiskai interpretēšanai, koriģēšanai, apstiprināšanai un rezultātu saglabāšanai.  

	2.
	Iekārtai jāatbilst jau Laboratorijas Imūnhematoloģijas daļas īpašumā esošajām ID iekārtām ( ID-centrifūga, ID incubator), lai nodrošinātu darbu nepārtrauktību.

	3.
	EK atbilstības deklarācija (EC Declaration of Conformity).

	4.
	CE marķējums.

	5. 
	Lietošanas instrukcija latviešu valodā (piegādes brīdī).

	6.
	Nodrošināt informācijas (gelkartes ID/darbinieka ID/ pacienta vai donora ID (ISBT 128) izsekojamību.

	7.
	Medicīniskā ierīce un tās aprīkojums ir spējīgs, izmantojot datoru tīklu, nosūtīt izmeklēšanas rezultātus citai informācijas sistēmai.

	8.
	Nodrošināt aizsardzību elektroapgādes traucējumu gadījumā  (UPS).



3. OBLIGĀTĀS PRASĪBAS:
3.1. Piegādātājs ir ražotāja pilnvarots pārstāvis (ražotāja vai ražotāja pilnvarota pārstāvja ar pārpilnvarošanas tiesībām, apliecinājums).
3.2. Piegādātājs nodrošina, ka ražotāja sertificēta persona (sertifikāta kopija, ko izsniedz ražotājs), veic medicīniskās ierīces lietošanas vides raksturlielumu pārbaudi, ja tādas prasības ir paredzētas medicīniskās ierīces tehniskajā dokumentācijā.
3.3. Piegādātājs nodrošina, ka ražotāja sertificēta persona (sertifikāta kopija, ko izsniedz ražotājs), veic kalibrēšanu vai verificēšanu, ja tādas prasības ir paredzētas medicīniskās ierīces tehniskajā dokumentācijā.
3.4. Līguma darbības laikā bez papildus atlīdzības piegādātājs nodrošina, ka ražotāja sertificēta persona (sertifikāta kopija, ko izsniedz ražotājs) veic:
3.4.1. medicīniskās ierīces un tās aprīkojuma tehniskās apkopes saskaņā ar ražotāja prasībām un noteiktajiem termiņiem;
3.4.2. nepieciešamos medicīniskās ierīces un tās aprīkojuma remontus.
3.5. Līguma darbības laikā servisa un remonta pakalpojumos nodrošina ražotāja sertificētās blokveida rezerves daļas.
3.6. Nodrošināt pasūtītāja laboratorijas personāla apmācību (iekārta, metodes), ko veic atbilstoši apmācīta persona (iesniegt sertifikāta kopiju) un izsniegt par apmācību apliecinošus dokumentus laboratorijas personālam.
3.7. Piegādāt eritrocītus saturošus reaģentus ar derīguma termiņu ne mazāk kā trīs nedēļas no piegādes brīža pasūtītājam.
3.8. Nodrošināt iepirkuma priekšmetam ražotāja kvalitātes atbilstības sertifikātus katrā piegādes brīdī.
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