	TĪRTELPU RE-VALIDĀCIJA

1. VISPĀRĪGA INFORMĀCIJA
RE-Validācijas objekts:


Objekts.

Stacionāra slēgta tipa aptieka


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:

[image: ]

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

Re-validācijas kvalifikācijas procesā veicami šādi soļi:
1) Izpildes kvalifikācija (Performance qualification);
2) Tīrtelpu re-validācija (Cleanroom re-validation).

Katrs posms tiek veikts 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). 





CENU APTAUJA
	TĪRTELPU RE-VALIDĀCIJA 

PIEDĀVĀJUMS
TEHNISKAIS PIEDĀVĀJUMS

	Uzņēmuma nosaukums:
	

	Valsts:
	

	Reģistrācijas numurs:
	

	Vārds, uzvārds pārstāvim
	

	Kontaktinformācija (adrese, telefons, e-pasts)
	




1) Validācijas speciālists		

	Vārds, uzvārds
	

	Sertifikāts (pievienojams arī pielikumā)
	

	
	



2) Validācijas aprīkojums

	Aprīkojums-iekārta
	Aprīkojuma apraksts
	Aprīkojuma validācijas termiņš

	
	
	

	
	
	




____________
(paraksts)
Pārstāvja vārds, uzvārds


CENU APTAUJA
	TĪRTELPU RE-VALIDĀCIJA 

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
	


[bookmark: _GoBack]


____________
(paraksts)
Pārstāvja vārds, uzvārds
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