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1. VISPARIGA INFORMACIJA

1.1. Informaicija par pasiititaju
Nosaukums AS “Olpha”
Adrese Riipnicu iela 5, Olaine, Olaines nov., Latvija, LV-2114
Registracijas Nr. 40003007246
Kontaktpersona Iepirkuma un projektu vadibas departamenta projektu vaditaja Signe
informacijas apmainai Martinkrista

Talrupa Nr.: +371 20208363

E-pasta adrese: Signe.Martinkrista@olpha.eu
Kontaktpersona tehniskos | Tehniska departamenta direktors Vladimirs KruSinskis;
jautajumos Talrupa Nr.: +371 26669836

E-pasta adrese: Vladimirs.Krusinskis @olpha.eu

1.2 Iepirkuma prieksmets

1.2.1. Iepirkuma priek§mets ir Iekartu iegade Gatavo zalu formu raZosanai — granulacijas linija
(turpmak — Iepirkums).

1.2.2. Iepirkums tiek rikots saskana ar Ministru kabineta 2017.gada 28.februara noteikumiem Nr.104
“Noteikumi par iepirkuma procediiru un tas piemeéro$anas kartibu pasiititaja finans€tiem projektiem”.
1.2.3. Iepirkuma priek$mets sastav no 1 lotes.

1.2.4. Iekartu piegade veicama saskapa ar Iepirkuma nolikuma Pielikuma Nr. 1 “Tehniska
specifikacija” noradito informaciju, piegades adrese: Riipnicu iela 5, Olaine, Olaines nov., Latvija,
LV-2114.

1.2.5. Ja Iepirkuma nolikuma Pielikuma Nr. 1 “Tehniska specifikacija” ir noradits konkréts raZotajs
vai konkréta raZotdja risinajums, tad pretendents var piedavat analogu vai ltdzvertigu cita raZotaja
produktu vai funkcionali lidzveértigu produktu ar alternativu tehnologisku risinajumu, kas atbilst
noraditajiem parametriem. Pasiititajs var pieprasit analogo risindjumu izvért€jumu.

1.2.6. Piedavajuma pretendents ieklauj informaciju par tehnisko atbalstu iekartas garantijai arpus
garantijas laika, noradot reagésanas laiku attalinati un klatieng.

1.2.7.  Pretendents var iesniegt vairakus piedavajuma variantus.

1.3. Piedavajuma iesniegSana

1.3.1. Piedavajums iesniedzams lidz 2024.gada 22.novembrim plkst.16:30, pretendentam iesniedzot
to personigi vai suitot pa pastu uz adresi: Rupnicu iela 5, Olaine, Olaines novads, Latvija, LV-2114 vai
uz elektroniska pasta adresi (parakstitu ar elektronisko parakstu): Signe Martinkrista@olpha.eu

1.3.2. Ja piedavajums tiek siitits pa pastu, pretendents ir atbildigs un uznemas risku par to, lai
pasiititdjs sanemtu piedavajumu noteiktaja termina.

1.3.3. lesniedzot piedavajumu elektroniski, piegadatajs ir tiesigs ar vienu droSu elektronisko
parakstu parakstit visus dokumentus ka vienu kopumu.

1.4. Piedavajuma speka esamiba

1.4.1. Pretendenta iesniegtais piedavajums ir spéka, t.i., saisto$s pretendentam un pasiititajam lidz
2025.gada 1.janvarim. Pretendents piedavajumam var noteikt ilgaku spéka esamibas terminu.

1.4.2. Ja objektivu iemeslu de| 1.4.1. punkta minéto datumu nevar noteikt ka piedavajuma spéka
esamibas gala terminu, pasiititajs var rakstiski pieprasit piedavajuma deriguma termina pagarinasanu.
Ja pretendents piekrit piedavajuma deriguma terminu pagarinat, nemainot sava piedavajuma saturu un
cenu, tas par to rakstiski pazino pasititajam.

1.5. Piedavajuma noformésana

1.5.1. Reizé ar piedavajumu, kas sagatavots atbilstoSi Pielikuma Nr. 1 (Tehniska specifikacija)
noraditajam prasibam, pretendents iesniedz aizpilditas veidlapas, kas pievienotas Iepirkuma nolikuma
Pielikuma Nr. 2 (Pieteikums dalibai iepirkuma) un Pielikuma Nr. 3 (Apliecinajums).

1.5.2. Piedavajums izstradajams un noform&jams saskana ar Latvijas Republikas normativo aktu
prasibam, taja skaitd Dokumentu juridiska spe€ka likuma, Elektronisko dokumentu likuma (ja




attiecinams) un Ministru kabineta 2018.gada 4.septembra noteikumu Nr.558 “Dokumentu
izstradasanas un noforme&Sanas kartiba” prasibam.

1.5.3.Piedavajums sagatavots datorraksta latvieSu valoda vai anglu valoda.

1.5.4. Ja piedavajumu iesniedz drukata/ papira formata, ievéro sekojoso:

1.5.4.1. piedavajumu iesniedz caurauklotu viena dokumenta, ar secigi sanumurétam lapam, uz pédgjas
lapas aizmuguré diegu gali ir pieliméti, uz uzlimes ir norade par dokumenta sanumuréto un
cauraukloto lapu skaitu, apliecindjums par dokumentu kopiju pareizibu, pretendenta nosaukums,
piedavajuma sagatavoSanas datums, dokumenta autora nosaukums, dokumenta izstradaSanas vieta un
pretendenta amatpersonas vai tas pilnvarotas personas (pievienojot pilnvaru) paraksts;

1.5.4.2. jaiesniedz 2 (divi) piedavajuma eksemplari — 1 (viens) originals un 1 (viena) kopija. Uz
originala pirmas lapas ir norade “ORIGINALS”, uz kopiju pirmas lapas ir norade “KOPLIA”.
Piedavajuma originalu un kopiju ievieto viena aploksné, uz kuras norada: pasititadja nosaukumu un
adresi; pretendenta nosaukumu un adresi; atzimi: Piedavajums iepirkuma procediirai “lekartu iegade
Gatavo za|u formu raZoSanai — granulacijas linija”, identifikacijas numurs 2024/10/5;

1.5.4.3. piedavajuma ieklautajiem dokumentiem jabut skaidri salasamiem, bez labojumiem. Ja
labojumi ir izdarfti, tiem jabit atrunatiem un apstiprinatiem ar pilnvarotas personas parakstu.

1.5.5. Sagatavojot piedavajumu iesniegSanai pa e-pastu, pretendents ievéro, ka:

1.5.5.1. piedavajuma dokumenti ir jasagatavo atseviskos elektroniskos dokumentos ar standarta biroja
programmatiras rikiem nolasama formata (pieméram, Microsoft Office formata vai .pdf formata);
1.5.5.2. Pretendenta piedavajuma dokumentus paraksta ar droSu elektronisko parakstu un paraksts
satur laika zZimogu;

1.5.5.3. E-pasta nosaukuma jaliek iepirkuma procediiras nosaukums un identifikacijas numurs.

1.5.6. Piedavajuma dokumentus paraksta pretendenta parstavis ar Latvijas Republikas Uznémumu
registra vai atbilsto$a registra arvalstis nostiprinatam paraksta tiesibam vai §is personas pilnvarota
persona, pievienojot atbilsto§i noformétu pilnvaru un dokumentu, kas apliecina pilnvaras izdevéja
paraksta (parstavibas) tiesibas. Pilnvara precizi janorada pilnvarotajai personai pieskirto tiesibu un
saistibu apjoms.

1.5.7. Piedavajumi, kas iesniegti pasutitajam netiek atgriezti pretendentiem.

2. INFORMACIJA PAR IEPIRKUMA PRIEKSMETU

2.1. Cena

2.1.1. Piedavajuma norada katras iekartas cenu euro bez pievienotas vértibas nodokla (turpmak —
PVN).

2.1.2. Cenu norada, ieskaitot:

2.1.2.1. piegadi lidz 1.2.4.punkta noraditajai piegades vietai, nemot véra tehniskaja specifikacija
noraditas prasibas;

2.1.2.2. iekartu uzstadiSanas un palaiSanas darbus, ka arT instruktaZzu/apmacibu, saskana ar tehniskaja
specifikacija noraditajam prasibam.

2.2. Piegades termini un samaksas nosacijumi

22.1. lIekartu piegade, uzstadiSana, nodoSana ekspluaticija ir javeic saskana ar iepirkuma
prickSmeta tehniskajam un funkcionalajam prasibam atbilsto§i liguma/pasiititaja nosacTjumiem
iesp€jami 1saka laika perioda, bet ne velak ka lidz 2026.gada 30.maijam. Objektivu apstaklu de|
termin$ var tikt pagarinats.

22.2.  Samaksas nosacijumi, t.sk. avansa maksajumu apjoms un termini tiks noteikti liguma.

3. PRETENDENTA ATLASES KRITERILJI

3.1 Pretendentam jabut vismaz 5 gadu pieredzei lidzvértigu iekartu raZoSana un piegade
farmacijas raZzoSanas uznémumiem ES un EEZ valstis.
3.2. Pretendenta atlases prasibas ir obligatas visiem pretendentiem, kas vélas iegiit liguma

slégSanas tiesibas.



3.3. Pretendents var biit jebkura fiziska vai juridiska persona, ka ari §adu piegadataju apvieniba
jebkura to kombinacija, kas piedava piegadat un uzstadit nepiecieSamas iekartas un ir iesniegusi
piedavajumu Iepirkumam atbilsto$i nolikuma prasibam.

34. Pretendents ir normativajos aktos noteiktajos gadijumos un kartiba registréts (ja $ada
registracija nepiecieSama saskana ar spéka esoSajiem normativajiem aktiem) piegadatajs vai
piegadataju apvieniba.

3.5. Pretendents nevar biit registréts kada no Ministru kabineta 2023. gada 27. jinija noteikumos
Nr. 333 "Zemu nodok|u vai beznodoklu valstu un teritoriju saraksts” minétajam valstim un teritorijam.
3.6. Pretendentam nevar but pasludinats maksatnespgjas process, tam nevar bit apturéta vai

partraukta saimnieciska darbiba vai uzsakta likvidacija vai tiesvediba par bankrota procediiru/tiesiskas
aizsardzibas procesu.

3.7. Pretendents atbilstoSi normativo aktu noteikumiem nevar atrasties intereSu konflikta ar
pasutitaju. Neviens pretendenta dalibnieks, biedrs, padomes vai valdes loceklis, prokirists,
komercpilnvarnieks vai darbinieks nav pasutitaja dalibnieks (akcionars), biedrs, padomes vai valdes
loceklis, jebkuras mingtas personas radinieks lidz otrajai radniecibas pakapei, laulatais vai svainis lidz
pirmajai svainibas pakapei vai pasiititdja prokiirists vai komercpilnvarnieks u.c.

3.8. Pretendentam jabut tadam, kas sp& nodroSinat iepirkuma priekSmeta piegadi atbilstosi
iepirkuma priek§meta tehniskajam un funkcionalajam prasibam.
3.9. Ja piedavajumu iesniedz piegadataju apvieniba, iesniedzamo dokumentu paketei ir japievieno

sadarbibas ligums, kura noteikts, ka visi piegadatdju apvienibas dalibnieki kopa un atseviski ir
atbildigi par iepirkuma liguma noteikto darbu izpildi, un pilnvara galvenajam dalibniekam parstavet
piegadataju apvienibu Iepirkuma un dalibnieku varda parakstit piedavajuma dokumentus. Sadarbibas
liguma obligati ir jabut fiksétam, kadas juridiskas personas ir apvienojusas piegadataju apvieniba,
katra piegddataju apvienibas dalibnieka veicamo darbu apjomam, apliecindgjumam, ka gadijuma, ja
piegadataju apvieniba tiks noteikta par Iepirkuma uzvarétaju, piegadataju apvieniba péc savas izvéles
Latvijas Republikas normativajos aktos noteikta kartiba registrés pilnsabiedribu vai noslégs
sabiedribas Ifgumu, abos gadijumos vienojoties, ka vismaz tie apvienibas dalibnieki, uz kuru
saimnieciskajam un finansialajam iesp&jam Piegadatajs balstas un kuri bus finansiali atbildigi par
liguma izpildi, uznemas solidaro atbildibu.

3.10. Pretendentam reiz€ ar piedavajumu jaiesniedz pielikuma Nr. 1 noradito nepiecieSamo
dokumentu - sertifikatu, apliecinajumu kopijas, CE atbilstibas deklaraciju u.c. uzskaititie dokumenti.

4. IEPIRKUMA LIGUMS

Pasiititajs sledz iepirkuma ligumu ar izraudzito pretendentu, pamatojoties uz pretendenta piedavajumu.
Iepirkuma ligums tiek sl&gts, nemot véra piedavajuma noradito tehnisko specifikaciju, cenu un citus
nosacijumus.

5. PRETENDENTA TIESIBAS UN PIENAKUMI

5.1.  Pretendentam ir tiesibas:

5.1.1. pieprasit papildus informaciju iepirkuma ietvaros;

5.1.2. Iidz piedavajuma iesniegSanas termina beigam grozit vai atsaukt savu iesniegto piedavajumu.
5.2. Pretendenta pienakumi:

5.2.1. sagatavot piedavajumu atbilstosi nolikuma prasibam;

5.2.2. sniegt patiesu informaciju;

5.2.3. pretendents, iesniedzot pasiititijam personas datus, nodroSina attiecigas personas datu
iesniegSanas atbilstibu prasibam, kuras izriet no Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES)
2016/679 (2016.gada 27.aprilis) par fizisku personu aizsardzibu attieciba uz personas datu apstradi un
Sadu datu brivu apriti un ar ko atce] Direktivu 95/46/EK (Vispariga datu aizsardzibas regula)
(Dokuments attiecas uz EEZ);

5.2.4. segt visas izmaksas, kas saistitas ar piedavajuma sagatavoSanu un iesniegSanu, neatkarigi no
iepirkuma rezultatiem.



6. PIELIKUMI

6.1. Iepirkuma nolikumam pievienoti $adi pielikumi:

6.1.1. Pielikums Nr.1 “Tehniska specifikacija” 1 lote;

6.1.2. Pielikums Nr. 2 — “Pieteikums par piedali§anos iepirkuma”;
6.1.3. Pielikums Nr. 3 — “Apliecinajums”.



Pielikums Nr. 1

Iepirkuma procediiras

“Iekartu iegade Gatavo zalu formu raZo$anai - granulacijas linija”
nolikumam

Tehniska specifikacija
Lote Nr. 1: Granulacijas linija
Granulacijas liniju nepiecieSams izvietot eso§as raZotnes telpas (nepiecieSams iesniegt shému ar

iekartas izvietojumu esoSaja telpa).
Granulacijas ITnija ir paredzéta aptuveni 250 kg granulata sérijai.

Nr. Nosaukums Tehniska specifikicija Skaits
I. Granulators “Augstas bides” maisitdjs -granulators. 1
(maisttajs) ATEX Zona V5.

Pamatne: iekartas uzstadiSana caur sienu.

Produkta konteiners.

Konteinera tilpums aptuveni 620 litri.

Konteiners darbojas zem vakuuma.,

PiepuSamais  vaka  blivejums -  hermetiskuma
nodrosinasanai.

Konteineris ar cilindrisko formu un platu apak3u, bez
“aklam” zonam.

Produkta konteinera iestradats izkrauSanas varsts, kas
nodro§ina produkta padoSanu uz koniskam (kalibréjosam)
dzirnavam.

Produkta konteiners ir aprikots ar vismaz tris asmenu
impelleru (maisitaju), maisitaja atrums regul€jams no
vadibas panela.

Impelleram jabiit viegli nonemamam.

Lai pasargatu produktu no kroskonaminacijas, impellera
blivéjumam jabiit ar gaisa un slapekla izpusanu.

Konteiners aprikots ar “Coperi”, atrums regul€jams.
Konteinera vaks aprikots ar skat-liku (ar tiriSanas
mehanismu), apgaismojumu, vakuuma Imiju un izejvielu
iekrauanas ltniju.

Vadiba un automatizacija.
Masinas vadiba ir balstita uz PLC Siemens S7-1500 (vai
analogs), kas nodroSina iekartas un procesa vadibu.
HMI balstita uz B&R industrialo PC ar Windows 10
programmatiiru. Krasains full HD 18,5” skarienjutigs
displejs. SCADA.
Iesp€ja pievienot iekartu pie lietotdja ERP sist€mas.
Vadibas sistéma nodroSina:

- procesa parametru monitoringu, ieskaitot procesa

uzstadijumus, kliimes un pazinojumus;

- impellera atruma kontroli;

- impellera jaudas kontroli;

- Copera atruma kontroli (2 atrumi).
Sistéma nodro$ina datu arhivéSanu un uzglabaSanu saskana
ar MHRA/IESPE GMP Data Integrity, audit trail (klimju
vesture, procesa un s@rijas dati). Sisteémai janodroSina
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aizsardzibu pret datu pazusSanu, pieméram gadijumos, kad
triikst “atmina”.

Sistema nodrosina automatisko s€rijas atskaiti pie procesa
pabeigSanas.

Atskaites PDF formata un CSV, saglabatas iekartas atmina
ar iespeju eksportét caur Ethernet vai USB.

Iesp€ja veidot/rediget sérijas receptes.

Lietotaju piekluves limeni, ar iesp€ju izmantot Olpha
domena lietotajus.

CFR part 11.

Elektriskie, pneimatiskie un vadibas paneli izvietoti
tehniska zona.

Materiali un komponentes.

Iekartu detalas, kas saskaras ar produktu Ra<0,5 mkm, AISI
316L.

Iekartu detalas, kas nesaskaras ar produktu Ra<l,5 mkm,
AISI 304.

Iekartu detalas, kas izgatavotas ne no metala, ir sanitara
izpildijuma un ir izmantojamas farmacija vai partika.
Granulators ir aprikots ar vakuuma iekrausanas sistému
izejvielu iekrauSanai:

- vakuuma siiknis (tehniska zona);

- antistatisko filtru sistéma (ieskaitot vienu filtru
komplektu), kas atdala vakuuma sist€émas. Filtru
sistéma ir pievienota pie granulatora vika;

- savienojumu komplekts.

Peristaltiskais siiknis Watson Marlow (vai analogs), kas
paredzeéts mitrinataja, ar zemu viskozitati, paredzéts
padosanai.

Suknis paredzets uzstadiSanai caur sienu.

Inertizacijas vai citas analogiskas sistemas, kas nodrosina
iekartas darbibu, izmantojot organiskos $kidinatajus.
Inertizacijas gaze- slapeklis.

Inertizacijas sistéma ir vadama no vadibas panela:

- elektromotoru un vadibas sistémas ATEX aizsardziba;

- impellera un “Copera” blivéjumu izpasana;

- spiediena kontrole produkta konteinera;

- slapekla plusmas meritajs;

- slapekla spiediena kontrole;

ATEX sertifikacija.
Vad‘bas panelis (HMI) ATEX zonai 2/22.
Platformas raséjumi- personala apkalpei.
WIP (wash in place) sistéma iekartas mazgaSanai —
integreta vadibas sistéma ar mazgasanas recepSu
konfiguraciju.
Sistéma ieklauts:

- nepiecieSamie varsti, kas kontrolé twiSanas lidzekla
padosanu caur impellera un Copera blivejumiem;

- mazgaSanas procesu ir janodroSina kopa ar
kalibréjo§am dzirnavam,

- mazgaSanas “galva” izkrauSanas zona’;

- varstu un piedzinu komplekts mazgaSanas cikla
vadibai;




- mazgaSanas stacija;

- mazgasanas “galva” vakuuma iekrauSanas sist€mai;

- divas mazgasanas ‘“galvas” kalibrgjoSo dzirnavu

mazgasanai;

- nepiecieS§amo savienojumu komplekts.
Automatizéta impellera pacelSanas sistema (ja attiecas).
Nodrosina impellera pacelSanu par ~50mm.
UPS, kas nodroSina HMI un PLC/PC darbibu vismaz 20
min.
Attalinatas iekartas diagnostikas modulis.

Kalibrgjosas
dzirnavas

Dzirnavas savienotas/integrétas ar granulatora izkrauSanas
varstu un savienotas ar verdo$a slana Zavétavu -
granulatoru.

Koniskais siets 8”.

Elektriska piedzina ~4Kw.

Frekvencu parveidotjjs.

Min. impellera atrums : apméram 300rpm.

Max. Impellera atrums: apméram 2200rpm.

ATEX.

Komplekta koniskie sieti: kvadrats 6mm un diametrs 6rmm.
Dzirnavu vadiba integreta iekartas vadibas un
automatizacijas sistéma.

Verdo§a slana
(fluid bed dryer)
Zavesanas-
granul&Sanas
iekarta

Iekarta paredz€ta granuléSanai un granuldta ZavéSanas

veik$anai “verdosa slani”.

Iekartas sastavs:

- verdosa slana kolonna;

- nosiices ventilators un piepliides/nosiices gaisa
sagatavoSanas iekarta (AHU- Air handling unit);

- vadibas sisteéma.

Verdosa slana kolonna.

Kolonna stiprinata uz diviem balstiem, aprikota ar gaisa
iepludes kameru, produkta konteineru ar gaisa sadalitaju,
paplaSindjuma kamera ar filtriem.

Gaisa ieplides kamera.

Kamera ir fikseta pie gridas un nodro$ina gaisa padoSanu
verdos$a slana procesam. NodroSina Udens drenazu
mazgasanas procesa.

Aprikota ar automatisko drenazas varstu.

Silikona (vai analogiska) materiala piepliSamais blivéjums
ar produkta konteineru.

Spiediena devéjs zem gaisa sadalitaja.

Produkta konteiners.
Konisks konteiners, kas montets uz ramja ar cetriem
riteniem, divi riteni ar fiksatoriem.
Konteiners aprikots ar gaisa sadalitaju 100 mikrometri
mesh, kas izvietots konteinera apak$a. Gaisa sadalitajs ir
viegli nonemanms, lai veiktu ta parbaudi un nomainu.
Konteiners aprikots ar produkta temperatiiras sensoru, skat-
stiklu un paraugu noneémeéju.
PaplaSinajuma kamera.
Cilindriskas kameras aprikojums:

- piepusama blive starp produkta konteineru un kameru
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vai analogs risinajums;

- skatstikls;

- membranas tipa spiediena devéjs, kas kontrole
spiedienu kolonna;

- filtru izpuSanas mezgls, sagatavots kartridZza un
kabatas tipa filtru uzstadiSanai. Procesa laika
janodro§ina filtru izpiiSanu ar saspiesto gaisu, bez
procesa partrauksanas;

- antistatisko kartridZa tipa filtru komplekts 4mkm.
Materials atbilst FDA prasibam. Katrs Kkartridzs
ieskriivéjams atbalsta diska vai analogs risinajums;

- disks aprikots ar automatisko pagrieSanu filtru
parbaudei un nomainai. Disks aprikots ar piepuSamo
bltvi (darba pozicija);

- gaisa nosiice no kameras augsas;

- nosiices gaisa temperatliras sensors.

Nosiices ventilators un pieplides/nosiices gaisa
sagatavoSanas iekarta (AHU- Air handling unit).

Piepliides gaisa sagatavoSanas iekarta ir izvietota tehniska
zona. Iekartas sienas ar izolaciju un
atveramiem/nonemamiem paneliem iekartas apkalpet.
- G4 prieksfiltrs;
- tvaika sildiSanas kalorifers 3 bar/ -100c¢/+800c;
- regulgjoSie varsti, spiediena regulators, armatiira utt.,
kas nodro$ina automatisko kalorifera darbibu;
- sensors gaisa temperatiiras kontrolei;
- F9 filtrs ar difmanometru, filtra piesarnojuma
kontrolei. Savienots ar vadibas sistému;
- savienojums ar F9 filtru gaisa vada;
- anemometrs gaisa daudzuma mérisanai.

Nosiices gaisa sagatavoSanas iekarta ir izvietota tehniska
zond, aprikota ar atveramiem/nonemamiem paneliem
iekartas apkalpei. Aprikota ar F9 filtru un difmanometru,
filtra piesarnojuma kontrolei. Difmanometrs savienots ar
vadibas sisteému.

Nosiices ventilators.

Centrbédzes tipa ventilators ar dzirkstelu aizsardzibu, IP55,
izvietots aiz nosiices gaisa sagatavosanas iekartas.

Aprikots ar kondensata novadiSanas varstu.

Gaisa daudzums regulgjams ar nosiices ventilatora atrumu
un anemometru, kas uzstadits piepliides gaisa vada.

Vadiba un automatizicija.
Masinas vadiba ir balstita uz PLC Siemens S7-1500 (vai
analogs), kas nodro$ina iekartas un procesa vadibu.
HMI balstita uz B&R industriadlo PC ar Windows 10
programmattru. Krasains full HD 18,5” skarienjutigs
displejs. SCADA.
Iesp€ja pievienot iekartu pie lietotaja ERP sisteémas.
Vadibas sistema nodroSina:

- 1enakosa gaisa daudzuma kontroli;

- ienakosa gaisa temperatiiras kontroli;

- parspiediena kontroli gaisa sadalitaja;
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- filtru parspiediena kontroli;

- spiediena kontroli kolonna;

- produkta temperatiiru;

- nosiices gaisa temperatiru;

- procesa vadibu manuala un automatiska rezima;

- procesa beigu determingSanu.
Sistema nodrosina datu arhiv€Sanu un uzglabaSanu saskana
ar MHRA/IESPE GMP Data Integrity, audit trail (klGmju
vEésture, procesa un s€rijas dati). Sist€mai janodro§ina
aizsardzibu pret datu pazuSanu, piemé&ram gadijumos, kad
trikst “atmina”.
Sistéma nodroSina automatisko s€rijas atskaiti pie procesa
pabeigSanas.
Atskaites PDF formata un CSV, saglabatas iekartas atmina
ar iesp€ju eksportet caur Ethernet vai USB.
Iesp€ja veidot/rediggt sérijas receptes.
Lietotaju piekluves limeni ar iesp&ju izmantot Olpha
domeéna lietotajus.
CFR part 11.
Elektriskie, pneimatiskie un vadibas paneli izvietoti
tehniska zona.

Materiili un komponentes.
Iekartu detalas, kas saskaras ar produktu Ra<0,5 mkm, AISI
316L.
Iekartu detalas, kas nesaskaras ar produktu Ra<l,5 mkm,
AISI 304.
Iekartu detalas, kas izgatavotas ne no metala ir sanitara
izpildfjuma un ir izmantojamas farmacija vai partika.
Iekarta sagatavota WIP (wash in place) un Top Spray
sisteémai.
Kameras LED apgaismojums.
Taurinveida varsti piepliides un nosiices gaisa vados.
AISI 316L ar spogula pulgjumu varstiem, ar pneimatisko
piedzinu ON/OFF, kas atdala gaisa vadus no verdo$a slana
iekartas.
Automatiska sistema produktu iekrausanai.
Automatiskais varsts produktu izkrausanai.
AHU pieplades silditajs BY-PASS.
H-13 filtra piepliides sistema ar iespgju veikt DOP testu
un parspiediena méritaju.
Tvaika gaisa pirms-silditajs, kas nodroSina ara gaisa
uzsildiSanu ziemas perioda — integréts vadibas sist€éma.
Pieplides gaisa sausinatajs, kas nodro$ina gaisa absoliita
mitruma pazeminaSanu lidz ~11g/kg. Gaisa sausinatajs
integréts vadibas sistéma. Aprikots ar temperatiiras sensoru.
Mitruma sensors — piepliides gaisam. Integréts piepliides
gaisa vada. Integréts vadibas sistéma.
Mitruma sensors (EX) - nosiices gaisam. Integréts
nosiices gaisa vada. Integréts vadibas sisteéma.
TOP spray izsmidzinasanas sistéma, lai nodroSinatu
granul&sanas procesu:

- peristaltikas suknis ar nepiecieSamiem piederumiem;

- izsmidzinaSanas sprausla Schlick (vai analogs)
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d1,8mm un d1,2mm; gaiss/Skidums;

- proporcionala tipa varsts gaisa spiediena kontrolei.
Izsmidzinasanas sistémas parametru (sikna atrums, gaisa
spiediens, plismas kontrole, izsmidzina§anas moments
atbilstoSi temperatiirai, pret-pilienu funkcija utt.) kontrole
caur vadibas sist€mu

Verdosa slapa ZaveSanas-granuleSanas iekartas 10 bar
izpildijums.

Divi atras darbibas droSibas varsti, kas nostrada
spradziena gadijuma.

Verdosa slana zaveSanas - granuléSanas iekarta spgj
nodroSinat darbu ar organiskiem Skidinatajiem (piemé&ram:
etilspirts, izopropilspirts, tdens spirta maistjumi utt.).

WIP (wash in place) sistéma iekartas mazgaSanai, —
integréta vadibas sisttma ar mazgaSanas recepSu
konfiguraciju.

Sistéma iek]auts:

- nepiecieSamie varsti, kas kontrolg tiriSanas lidzekla
padosanu;

- varstu un piedzinu komplekts mazgaSanas cikla
vadibai;

- vismaz tris mazgaSanas linijas: virs filtriem,
papla$indjuma kamerai un gaisa iepliides kamerai;
nepiecie$amo savienojumu komplekts.

UPS kas nodro§ina HMI un PLC/PC darbibu vismaz 20
min.

Attalinatas iekartas diagnostikas modulis.

Nosiices filtrs BY-PASS.

4. Kalibrgjosas Dzirnavas savienotas ar verdosa slana iekartas izkrausanas 1
dzirnavas varstu un ar pneimokonveijeru produkta izkrauSanai
konteinera (BIN -esoSie pasiititaja konteineri).
Koniskais siets 8”.
Elektriska piedzina ~4kW.
Frekvencu parveidotajs.
Min. impellera atrums ~300rpm.
Max. impellera atrums ~2200rpm.
ATEX.
Komplekta sietu izméri diametrs 1,0 mm; 1,5 mm; 2,0 mm
un rives tipa siets (grating holes) 2.25 mm; 1.0 mm
Temperatiiras sensors.
Dzirnavu  vadiba  integréta iekartas vadibas un
automatizacijas sisteéma.
Pneimokonveijers ir izvietots uz teleskopiskas kolonnas.
4.1. | Vibrosiets Parvietojamais vibrosiets, kas paredzeéts izejvielu sijasanai | |
pirms izejvielu iekrauSanas maisttdja -granulatora un | (piedavat
izZaveta granulata sijasanai péc verdosa slanpa (fluid bed | ka opciju)

dryer) ZaveSanas-granulé$anas iekarta. Paredzét iesp&ju
pievienot vibrosietu pie pneimokenvejera.

Izsijato frakciju skaits: 2.

Mainamo sietu skaits: 3 gab.

Materiali un komponentes.

Iekartu detalas, kas saskaras ar produktu Ra<0,5 mkm, AISI
316L.
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Iekartu detalas, kas nesaskaras ar produktu Ra<l,5 mkm,
AISI 304.

Iekartu detalas, kas izgatavotas ne no metala, ir sanitara
izpildijuma un ir izmantojamas farmacija vai partika.

Mazgasanas
stacija

Mazgasanas stacija ir paredz&ta granulacijas linijas iekartu
mazgaSanas ciklu nodro§inasanai. Integreta iekartu vadiba.
Izvietota tehniska zona uz ramja.

Visi nepiecieSamie sanitarie varsti, fitingi un savienojumi,
lai nodroSinatu mazgaSanas stacijas savienoSanu ar
granulacijas ltnijas iekartu mazgasanas sistemam.

Spiediena un temperatiiras sensori.

Caurulvadu izpuSana ar saspiesto gaisu.

Vadibas sisteéma.

Detalas, kas saskaras ar iekartu “mazgaSanas tdeniem”
AISI 316 L “spogula” virsmu.

Ramis AISI 304.

Elektropneimatiskie paneli IP5S.

Centrifiigas tipa siiknis (6bar) ar invertoru, kas nodroSina
“mazgaSanas denu” plismu ~30-120 litri/min.

Udens ieejas varsts.

Divi “mazgaSanas tidenu” izejas varsti.

Automatiska mazgaSanas lidzek]u (Skidumu) padosana.
UPS, kas nodrosina HMI un PLC/PC darbibu vismaz 20
min.

Attalinatas iekartas diagnostikas modulis.

Validacijas
dokumentacija
un serviss

Granulators.

Funkcionala specifikacija (FS).

Iekartas dizaina specifikacija (HDS).

Vadibas sistémas dizaina specifikacija (SDS).
Merinstrumentu saraksts un kalibrésanas sertifikati.
Materialu saraksts, kas saskaras ar produktu un atbilstibas
deklaracija.

FAT/SAT/IQ/OQ protokoli.

FAT testi/SAT testi ar IQ/0Q.

Validacijas dokumentacija saskana ar GAMPS.

Kalibréjosas dzirnavas.

Funkcionala specifikacija (FS).

Materialu saraksts, kas saskaras ar produktu un atbilstibas
deklaracija.

FAT/SAT/IQ/OQ protokoli.

FAT testi/SAT testi ar 1Q/0Q.

Verdosa slana iekarta.

Funkcionala specifikacija (FS).

Iekartas dizaina specifikacija (HDS).

Vadibas sisteémas dizaina specifikacija (SDS).
Merinstrumentu saraksts un kalibréSanas sertifikati.
Materialu saraksts, kas saskaras ar produktu un atbilstibas
deklaracija.

FAT/SAT/IQ/OQ protokoli.

FAT testi/SAT testi ar 1Q/0Q.

Validacijas dokumentacija saskana ar GAMPS.

komplekts
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Pneimokonveijers.

Funkcionala specifikacija (FS).

Materialu saraksts, kas saskaras ar produktu un atbilstibas
deklaracija.

FAT/SAT/IQ/OQ protokoli.

FAT testi/SAT testi ar [Q/0Q.

Mazgasanas stacija.

Funkcionala specifikacija (FS).

Iekartas dizaina specifikacija (HDS).

Vadibas sisté€mas dizaina specifikacija (SDS).
Merinstrumentu saraksts un kalibréSanas sertifikati.
Materialu saraksts, kas saskaras ar produktu un atbilstibas
deklaracija.

FAT/SAT/1IQ/OQ protokoli.

FAT testi/SAT testi ar [Q/0Q.

Validacijas dokumentacija saskana ar GAMPS.

Iesp€ja veikt testus piegadataja laboratorija ar vismaz trim
Olpha produktiem.

Iekartu CE sertifikati (CE mark&jums), ATEX sertifikacija.
Iekartu iepakojums.

Piegade: DAP ar kravas apdro$inasanu vai CIP.

Iekartu uzstadiSanas uzraudziba.

SAT testi, protokols un to uzraudziba. Olpha validacijas
komandas atbalsts IQ/OQ testiem SAT laika.

Papildus
prasibas

Atbilstibas sertifikats:
CE atbilstibas sertifikats (mark&jums).

RazZotaja dokumenticijas pakete:
IQ/OQ raZotaja dokumentacijas pakete saskapa ar
GMP/GAMS.

Testi:
FAT un SAT testi un protokoli.

Garantija:
Vismaz 24 meéneSu garantija.

Lietosanas instrukcija:

Iekartas tehniska dokumentacija, lietoSanas instrukcija un
vadibas panelis latvieSu valoda.

Piegades vieta:

DAP ar kravas apdroSinasanu vai CIP. AS “Olpha”,
Ripnicu iela 5, Olaine, LV-2114, Latvija un
uzstadiSana/palaisana.

Apmacibas:

Janovada apkalpojosa personala apmaciba.
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Pielikums Nr. 2
Iepirkuma procediiras
“lekartu iegade Gatavo zalu formu razosanai — granulacijas lmija”

nolikumam
PIETEIKUMS
par piedaliSanos iepirkuma
13 ”
Pretendents , vienotais registracijas
(nosaukums)
Nr. , persona

(vaditdja vai pilnvarotas personas vards un uzvards)
Ja pretendents ir piegadataju apvieniba:
1) personas, kuras veido piegadataju apvienibu (nosaukums, reg. Nr., juridiska adrese):

»

2) katras personas atbildibas limenis

ar §1 pieteikuma iesniegSanu:

1. Piesakas piedalities iepirkuma “Iekartu iegade Gatavo zalu formu raZoSanai — granulacijas linija”
(turpmak — Iepirkums).

2. Piedava veikt Iepirkuma priekSmeta izpildi atbilstoSi noteiktajam laika grafikam, Iepirkuma
nolikuma un ta pielikumos paredz&tajam.

3. Apnemas ievérot lepirkuma prasibas, piekrit izpildit visus Iepirkuma tehniskaja specifikacija
noteiktos parametrus atbilstoSi visam lepirkuma nolikuma izvirzitajam prasibam, ka ari atbilstosi
Latvijas Republika speka esoSo normativo aktu prasibam.

4. Apliecina, ka ir nepiecieSamas profesionalas, tehniskas un organizatoriskas sp€jas, finansu resursi,
iekartas, personals un cita fiziska infrastruktiira, kas nepiecieSami iepirkuma priekSmeta izpildei.

5. Piekrit Iepirkuma nolikuma noteikumiem un tam pievienotajiem pielikumiem, un apnemas slégt
iepirkuma ligumu un izpildit visus iepirkuma liguma nosacijumus, ja pasutitajs izvelésies So
piedavajumu.

6. Apliecina, ka visas sniegtas zinas ir patiesas, tai skaita preciza noradita kontaktinformacija.

7. Kontaktinformacija:

Pretendenta juridiska adrese:

Pretendenta faktiska adrese:

Kontaktpersona:

Talrupa Nr.:

E-pasts:

Bankas nosaukums:

Bankas adrese:

Bankas kods:

Konta numurs:

(vaditaja vai pilnvarotas personas amats) (paraksts) (paraksta atSifréjums)

Z.V.

(datums)
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Pielikums Nr. 3

Iepirkuma procediiras

“Iekartu iegade Gatavo zalu formu raZo$anai — granulacijas Iinija”
nolikumam

APLIECINAJUMS!

Ar 30 apliecinu, ka (uzn@muma nosaukums), vienotais registracijas Nr.:

nav pasludinats par maksatnespgjigu, ta saimnieciska darbiba nav apturéta vai partraukta, nav uzsakta
tiesvediba par bankrotu / maksatnespgju.

(vaditaja vai pilnvarotas personas amats) (paraksts) (paraksta atSifréjums)

Z.V.

(datums)

! Nepieciesamibas gadijuma apliecindjumu jasagatavo un jdparaksta Pretendenta piesaistitajiem

apakSuznéméjiem.
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