CENU APTAUJAS NOTEIKUMI
	TĪRTELPU VALIDĀCIJAS UN KONSULTĀCIJU PAKALPOJUMI

1. VISPĀRĪGA INFORMĀCIJA
Validācijas objekti:

Objekts Nr.1
Cilvēka audu un šūnu apstrādes centrs

B klases tīrtelpas izveidotas, lai atbilstoši normatīvajiem aktiem nodrošinātu cilvēka audu un šūnu apstrādi. Tīrtelpu bloks izvietots Latvijas Onkoloģijas centra ēkā Hipokrāta ielā 4, Rīgā. Bloks sastāv no trīs atsevišķām B klases tīrtelpām, kā arī uz tām vedošām C klases telpām un B klases telpām. Tīrtelpu plāns:

[image: ]

Tīrtelpas šobrīd tiek izbūvētas un to IQ un DQ kvalifikāciju veiks būvuzņēmējs. Tīrtelpas tiks aprīkotas ar:
1) trīs A klases laminārajiem skapjiem;
2) trīs ledusskapjiem;
3) piemērotām mēbelēm, krēsliem un padeves skapjiem.


Objekts Nr.2
Citotoksisko līdzekļu pagatavošanas bloks

D klases tīrtelpas paredzētas citotoksisko līdzekļu pagatavošanai slēgtos procesos – A tīrības klases robotos un A tīrības klases slēgtos laminārajos skapjos. Bloks ir izbūvēts Latvijas Onkoloģijas centra ēkā Hipokrāta ielā 4, Rīgā. Bloks sastāv no divām D klases tīrtelpām uz kurām ved D klases/neklasificētas slūžas. Tīrtelpu plāns:
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Telpas ir nesen izbūvētas un tām nepieciešama sākotnēja validācija. Telpu būvuzņēmējs neveic telpu validāciju. Tīrtelpas ir aprīkotas ar:
1) diviem A klases slēgta procesa lamināriem;
2) diviem ledusskapjiem;
3) trīs citotoksisko līdzekļu pagatavošanas robotiem;
4) piemērotām mēbelēm, krēsliem un padeves skapjiem.

2. DARBA UZDEVUMS

Validācijas kvalifikācijas procesā veicami šādi soļi:
1) Projekta kvalifikācija (Design qualification);
2) Uzstādīšanas kvalifikācija (Installation qualification);
3) Darbības kvalifikācija (Operation qualification);
4) Izpildes kvalifikācija (Performance qualification);
5) Tīrtelpu sertifikācija (Cleanroom certification).

Katra posms (ieviešana, projektēšana un testēšana) tiek veikta atbilstoši īpašām prasībām. Sertifikācijas novērtēšanas un mērīšanas metodes ir noteiktas standartā ISO 14644-3. Tas prasa šādus testus (pēc nepieciešamības): 
1. Gaisa daļiņu skaita pārbaude 
2. Gaisa plūsmas pārbaude 
3. Gaisa spiediena starpības pārbaude 
4. Filtra noplūdes pārbaude 
5. Plūsmas vizualizācijas pārbaude 
6. Gaisa plūsmas virziena pārbaude 
7. Temperatūras pārbaude 
8. Mitruma pārbaude 
9. Atveseļošanās pārbaude 
10. Sastāvdaļas noplūdes pārbaude 
11. DP pārbaude no istabas uz istabu 
12. Gaisa maiņas ātrums 
13. Gaisa ātruma pārbaude 

Tīrās telpas jāvalidē līdz nepieciešamajai tīrības klasei, kuru nosaka lietotāja prasības, kā noteikts ISO 1464-1. Tīrās telpas validācija ietver arī to iekārtu validāciju, kuras tiek novietotas tīrās telpās (pēc vajadzības). 

Līgumā ietilpst arī konsultācijas (arī attālināti, izmantojot tālruni un e-pastu):
 a) konsultācijas par validācijas procedūras izveidošanas procesu; 
 b) konsultācijas par turpmāko tīrās telpas uzraudzības procesu.

3. PIEDĀVĀJUMS
Līguma būtiskie nosacījumi:
Līguma periods: 12 mēneši
Maksimālā līguma summa: 9990.00 EUR (bez PVN)
Maksājumi tiek veikti 30 dienu laikā pēc konkrēto darbu pabeigšanas un akta parakstīšanas
Pirmās validācijas nepieciešamas (plānots):
a) Objekts nr.1 – Jūnijs/Jūlijs 2020
b) Objekts nr.2 – Maijs/Jūnijs 2020

Piedāvājuma saturs:
a) Pieredzes apraksts:
1) Jāietver informācija par vismaz divām tīrās telpas validēšanas pieredzēm - klients, atrašanās vieta, apkalpošanas laiks, sazinieties ar atgriezenisko saiti
2) Jāietver informācija par validācijas speciālistu - vārds, uzvārds, telpas validācijas pieredzes apraksts, sertifikāti (jāpievieno)
3) Jāietver to iekārtu saraksts un dokumentācija, kuras tiks izmantotas validācijas procesā
b) Finanšu piedāvājums:
1) validācijas procesam jāiekļauj 1 cilvēka darba dienas cena, kurā ietilpst visi personīgie izdevumi, algas nodokļi, transporta izdevumi, aprīkojuma izdevumi, izmitināšanas izdevumi utt .;
2) jāiekļauj 1 cilvēka darba stundas cena par konsultācijām par validācijas procesa (procedūras) izstrādi un turpmāko tīrās telpas uzraudzības procesu (vajadzības gadījumā konsultācijas tiks sniegtas attālināti), kas ietver visus personiskos izdevumus, algas nodokļus utt.;

Atlases kritērijs
Lētākā cena, kas tiek aprēķināta: 1 cilvēka darba dienas cena validācijas procesam + 1 cilvēka 

Piedāvājuma iesniegšana:
Piedāvājums jāiesniedz līdz 2020. gada 9. martam plkst. 13:00 vienā no šiem veidiem:
a) pa pastu - adresēts “Iepirkumu daļai, Rīgas Austrumu klīniskā universitātes slimnīca, Hipokrāta iela 2, Rīga, Latvija, LV - 1038”;
b) personīgi – kabinets Nr.101, administrācija, Hipokrāta iela 2, Rīga, Latvija;
c) pa e-pastu: iepirkumi@aslimnica.lv


Kontaktinformācija:
Aptiekas dienesta vadītājs – Rolands Karvonens, rolands.karvonens@aslimnica.lv
Būvniecības daļas vadītājs – Edgars Pudzis, edgars.pudzis@aslimnica.lv


Piedāvājuma formas:
(pielikumā)




CENU APTAUJA
	TĪRTELPU VALIDĀCIJAS UN KONSULTĀCIJU PAKALPOJUMI

PIEDĀVĀJUMS
PIEREDZES FORMA – TEHNISKAIS PIEDĀVĀJUMS

	Uzņēmuma nosaukums:
	

	Valsts:
	

	Reģistrācijas numurs:
	

	Vārds, uzvārds pārstāvim
	

	Kontaktinformācija (adrese, telefons, e-pasts)
	



1) Uzņēmuma pieredze

	Nr.
	Pakalpojums un pasūtītājs
	Pakalpojuma sniegšanas vieta
	Pakalpojuma sniegšanas laiks
	Kontakti atsauksmēm

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	



2) Validācijas speciālista pieredze		

	Vārds, uzvārds
	

	Validācijas darbu pieredzes apraksts
	

	Sertifikāts (pievienojams arī pielikumā)
	



3) Validācijas aprīkojums

	Aprīkojums-iekārta
	Aprīkojuma apraksts
	Aprīkojuma validācijas termiņš

	
	
	

	
	
	




____________
(paraksts)
Pārstāvja vārds, uzvārds


CENU APTAUJA
	TĪRTELPU VALIDĀCIJAS UN KONSULTĀCIJU PAKALPOJUMI

PIEDĀVĀJUMS
FINANŠU PIEDĀVĀJUMS


	Uzņēmuma nosaukums:
	

	Valsts:
	

	Reģistrācijas numurs:
	

	Vārds, uzvārds pārstāvim
	

	Kontaktinformācija (adrese, telefons, e-pasts)
	




	Pakalpojums
	Cena EUR (bez PVN)

	validācijas procesa 1 cilvēka darba dienas cena
	

	1 cilvēka darba stundas cena par konsultācijām
	





____________
(paraksts)
Pārstāvja vārds, uzvārds
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