TECHNINĖ SPECIFIKACIJA STERILIŲ VIENKARTINIŲ PRIEMONIŲ ŠVARIOMS PATALPOMS ĮSIGYTI

1.1. - .1.2.  Sterilus kombinezonas su gobtuvu ir batais:
· tinkamas vilkėti ISO 4 – 5//GMP A/B klasės švariose patalpose;
· sterilus (simbolis ant pakuotės);
· vienkartinis (pažymėta simboliu);
· su gobtuvu ir batais;
· baltas;
· svoris: 45 g/m²;
· medžiaga: Tyvek arba lygiavertė; III kat. 5/6 tipas pagal AAP reglamentą;
· sulankstytas steriliam apsivilkimui;
· vidinės siūlės;
· guma nugaroje;
· integruotas gobtuvas su dirželiais;
· elastinės nykščio kilpos; 
· paslėpta guma rankogaliuose ir klešnių apačioje;
· paslėptas užtrauktukas priekyje ir padidintu slankikliu; 
· integruoti batai su Gripper arba lygiaverčiu padu; 
· dvigubai supakuoti; 
· pakuotė: 20 vnt /dėž.;
· ant pakuotės pažymėta produkto pagaminimo data ir galiojimo laikas mėnesiais;
· su numatyta pakuotės atidarymo vieta.
	Poz. Nr.
	Dydis
	Orientacinis poreikis

	1.1.
	M
	20 dėžių

	1.2.
	L
	20 dėžių



2.1.-2.3. Sterilus kombinezonas be gobtuvo ir batų:
· tinkamas vilkėti ISO 4 – 5//GMP A/B klasės švariose patalpose;
· sterilus (simbolis ant pakuotės);
· vienkartinis (pažymėta simboliu);
· baltas; 
· medžiaga: Tyvek arba lygiavertė;
· svoris: 41±1 g/m²; 
· gama spinduliais sterilizuotas; 
· geras cheminis atsparumas, atsparus citostatikams; 
· nugaros dalis ir rankogaliai bei klešnių apačia yra su guma; 
· su nykščio kilpomis;
· sutvirtintos vidinės siūlės;
· nesiplaušuojantis;
· užtrauktukas priekyje uždengtas; 
· patvarus; 
· antistatinis; 
· dviguboje pakuotėje; 
· pakuotė: 25 vnt./dėž.;
· ant pakuotės pažymėta produkto pagaminimo data ir galiojimo laikas mėnesiais;
· su numatyta pakuotės atidarymo vieta.
	Poz. Nr.
	Dydis
	Orientacinis poreikis

	2.1.
	S
	20 dėžių

	2.2.
	M
	20 dėžių

	2.3.
	L
	10 dėžių


3. Sterilus gobtuvas:
· sterilus (simbolis ant pakuotės);
· vienkartinis (pažymėta simboliu);
· baltas; 
· medžiaga: Tyvek arba lygiavertė; 
· svoris: 41 ±1 g/m²; 
· gama spinduliais sterilizuotas;
· geras cheminis atsparumas, atsparus citostatikams; 
· su guma aplink veido sritį; 
· sutvirtintos vidinės siūlės; 
· patvarus; 
· dviguboje pakuotėje; 
· vieno dydžio; 
· ant pakuotės pažymėta produkto pagaminimo data ir galiojimo laikas mėnesiais;
· su numatyta pakuotės atidarymo vieta;
· pakuotė – 20 vnt./pak.; 5 pak./dėžėje.
Orientacinis poreikis: 10 dėžių.

4. Vienkartinės puskojinės:
· tinkamos naudoti ISO 5 – 6/GMP A/B klasės švariose patalpose;
· vienkartinės (pažymėta simboliu);
· lengvos, stiprios ir kvėpuojančios; 
· besiūlis mezgimas; 
· audinio sudėtis: 85% poliesteris, 15% spandeksas arba lygiavertės medžiagos;
· supakuota poromis į maišelį;
· bendras ilgis 31 ± 1 cm;
· vieno dydžio;
· ant pakuotės pažymėta produkto pagaminimo data ir galiojimo laikas mėnesiais;
· su numatyta pakuotės atidarymo vieta;
· pakuotė: 100 porų/ 1 pakuotėje.
Orientacinis poreikis: 10 pak.

5.- 6. Sterilios veido kaukės:
· tinkamos naudoti ISO 4 – 5/GMP A/B klasės švarumo patalpose;
· sterilios (simbolis ant pakuotės);
· vienkartinės (pažymėta simboliu);
· sterilizuotos gama spinduliais;
· 3 sluoksnių aukštos kokybės polipropileno audinys;
· su sutvirtinimu prie nosies, kad gerai priglustų; 
· su ausų kilpomis; 
· be stiklo pluošto, latekso, silikono; 
· baltos spalvos;
· PE maišelyje;
· ant pakuotės pažymėta produkto pagaminimo data ir galiojimo laikas mėnesiais;
· su numatyta pakuotės atidarymo vieta;
· dėžėje – 200 vnt. 
	Poz. Nr.
	Išmatavimai
	Prekinis vienetas
	Orientacinis poreikis

	5.
	18± 0,1 cm pločio
	Dėžėje po 200 vnt.
	4 dėžės

	6.
	21± 0,1 cm pločio
	Dėžėje po 600 vnt.
	5 dėžės




7. Sterilizuojami akiniai:
· tinkami naudoti ISO 4-5/GMP А-B klasės švariose patalpose;
· sterilizuojami; 
· pilno matymo akiniai; 
· polikarbonatinis arba lygiavertis lęšis su nuo įbrėžimų ir rasojimo apsaugančia danga; 
· efektyvi UV apsauga pagal EN-170; 
· skysčių transportavimo kanalas; 
· galima nešioti ant korekcinių akinių; 
· reguliuojama galvos juosta iš izopreno ar lygiavertės medžiagos; 
· netiesioginis vėdinimas viršuje; 
· valymas muiluotu vandeniu; 
· galimas respiratoriaus ar kaukės dėvėjimas; 
· svoris: 95 ±1 g;
· dėžėje po 5 vnt.
Orientacinis poreikis: 10 dėžių.

8.1.-8.3. Nitrilinės arba lygiavertės pirštinės:
· tinkama naudoti ISO 4-5/GMP C-D klasės švariose patalpose;
· nitrilinės arba lygiavertės medžiagos pirštinės;
· baltos spalvos;
· be talko ir latekso;
· AQL reikšmė 1,5;
· tekstūruoti pirštų galiukai;
· unikalus prigludimas ir puikus pirštų galiukų jautrumas; 
· sumažinta alergijos rizika; 
· mažas dalelių ir jonų likučių lygis; 
· išvalytos 0,2 μm filtruotu DI vandeniu; 
· dviguboje pakuotėje; 
· abipusės, 30 ± 0,1 cm ilgio; 
· ant pakuotės pažymėta produkto pagaminimo data ir galiojimo laikas mėnesiais;
· su numatyta pakuotės atidarymo vieta;
· pakuotė: 100 vnt./pak; 10 pak./dėžėje.
	Poz. Nr.
	Dydis
	Orientacinis poreikis

	8.1.
	S
	10 dėžių

	8.2.
	M
	10 dėžių

	8.3.
	L
	5 dėžės



9.1.-9.2. Sterilios vienkartinės pirštinės:
· tinkamos naudoti ISO 4 – 5/GMP A/B klasės švarumo patalpose;
· sterilios (simbolis ant pakuotės);
· vienkartinės (pažymėta simboliu);
· nitrilinės arba lygiavertės medžiagos pirštinės;
· baltos spalvos;
· be talko ir latekso; 
· AQL reikšmė 1,5; 
· tekstūruoti pirštų galiukai; 
· unikalus prigludimas ir puikus pirštų galiukų jautrumas; 
· sumažinta alergijos rizika; 
· mažas dalelių ir jonų likučių lygis; 
· išvalytos 0,2 μm filtruotu DI vandeniu; 
· sterilioje pakuotėje; 
· dydžiai: 6-10 specifinė ranka, 31 ± 0,1 cm ilgio; 
· pakuotė: 200 porų/pak.; 
· supakuota po porą;
· ant pakuotės pažymėta produkto pagaminimo data ir galiojimo laikas mėnesiais;
· su numatyta pakuotės atidarymo vieta.
	Poz. Nr.
	Dydis
	Orientacinis poreikis

	9.1.
	7
	25 dėžės

	9.2.
	8
	25 dėžės



10.1.-10.2. Sterilios pirštinės:
· tinkamos naudoti ISO 4 – 5/GMP A/B klasės švarumo patalpose;
· sterilios (simbolis ant pakuotės);
· vienkartinės (pažymėta simboliu);
· nitrilinės arba lygiavertės medžiagos pirštinės;
· mėlynos spalvos;
· be talko ir latekso; 
· AQL reikšmė 1,5; 
· tekstūruoti pirštų galiukai; 
· unikalus prigludimas ir puikus pirštų galiukų jautrumas; 
· sumažinta alergijos rizika; 
· mažas dalelių ir jonų likučių lygis; 
· išvalytos 0,2 μm filtruotu DI vandeniu; 
· sterilioje pakuotėje; 
· dydžiai: 6-10 specifinė ranka, 31±0,1 cm ilgio; 
· pakuotė: 200 porų/pak; 
· supakuota po porą;
· ant pakuotės pažymėta produkto pagaminimo data ir galiojimo laikas mėnesiais;
· su numatyta pakuotės atidarymo vieta.
	Poz. Nr.
	Dydis
	Orientacinis poreikis

	10.1.
	7
	25 dėžės

	10.2.
	8
	25 dėžės



11.1. – 11.2. Sterilios neopreninės arba lygiavertės pirštinės:
· tinkama naudoti ISO 4-5/GMP A-B klasės švariose patalpose;
· sterilios (simbolis ant pakuotės);
· vienkartinės (pažymėta simboliu);
· gama sterilizuotos; 
· pagamintos iš polichloropreno arba lygiavertės medžiagos; 
· specifinė ranka; 
· be talko ir latekso; 
· puikiai tinka dviguboms pirštinėms;
· geras cheminis atsparumas; 
· atsparios įvairiems citostatikams; 
· sumažinta alergijos rizika; 
· tekstūruoti pirštų galiukai; 
· rekomenduojamos vaistų gamybai aseptinėmis sąlygomis, biotechnologijos, medicinos prietaisų ir pagalbinių priemonių gamyboje; 
· AQL 1.5; 
· storis: 0,175 ±0,01 mm; 31 ± 0,1 cm ilgio; galimi dydžiai: 6.0- 9.0; 
· žalios spalvos;
· pakuotė: supakuota poromis; 
· 200 porų/dėžėje;
· ant pakuotės pažymėta produkto pagaminimo data ir galiojimo laikas mėnesiais;
· su numatyta pakuotės atidarymo vieta.
	Poz. Nr.
	Dydis
	Orientacinis poreikis

	11.1.
	7
	30 dėžių

	11.2.
	8
	30 dėžių



12.1.-12.2. Sterilios nitrilinės arba lygiavertės pirštinės:
· sterilios (simbolis ant pakuotės);
· vienkartinės (pažymėta simboliu);
· tinkama naudoti ISO 4-5/GMP A-B klasės švariose patalpose;
· gama sterilizuotos; 
· AQL 1.5; 
· tekstūruoti pirštų galiukai 30 ± 0,1 cm ilgio; 
· galimi dydžiai: 6.0- 10.0; 
· pakuotė: supakuota poromis; 
· 200 porų/dėžėje;
· ant pakuotės pažymėta produkto pagaminimo data ir galiojimo laikas mėnesiais;
· su numatyta pakuotės atidarymo vieta.
	Poz. Nr.
	Dydis
	Orientacinis poreikis

	12.1.
	7
	30 dėžių

	12.2.
	8
	30 dėžių



13. Popierius A5 švarioms patalpoms:
· tinkama naudoti ISO 4-5/GMP A-B klasės švariose patalpose;
· vienkartinis (pažymėta simboliu);
· latekso substratas arba lygiavertė medžiaga; 
· svoris: 80 ±1 g/m²; 
· puikus paviršiaus sukibimas su dažais ir rašalu; 
· mažas dalelių ir jonų išsiskyrimas; 
· mažas statinis krūvis neleidžia lakštams sulipti; 
· galimos spalvos: balta, rausva, melsva ir žalia;
· pakuotė: 250 lapų/pak.; 20 pak./dėž.;
· ant pakuotės pažymėta produkto pagaminimo data ir galiojimo laikas mėnesiais;
· su numatyta pakuotės atidarymo vieta.
Orientacinis poreikis: 1 dėžė.

14. Lipnūs užrašų lapeliai švarioms patalpoms:
· tinkami naudoti ISO 5 – 6/GMP C/D klasės švarumo patalpose;
· 75 ±1 g/m²; 
· vienkartiniai (pažymėta simboliu);
· supakuoti blokeliais po 50 lapelių, 7,6 ± 1 x 7,6 ±1 cm dydžio;
· pakuotė: 100 blokelių/dėžėje;
· ant pakuotės pažymėta produkto pagaminimo data ir galiojimo laikas mėnesiais;
· su numatyta pakuotės atidarymo vieta.
Orientacinis poreikis: 5 dėžės.

15. Sterilus rašiklis švarioms patalpoms:
· tinkamas naudoti ISO 5 – 6/GMP A/B klasės švariose patalpose;
· sterilus (simbolis ant pakuotės);
· vienkartinis (pažymėta simboliu);
· gama sterilizuotas; 
· rašalas atsparus etilenui, neišsilieja; 
· tinkamas naudoti ant šaltų ir drėgnų paviršių, plastiko, porceliano, stiklo ir vienkartinių laboratorinių medžiagų;
· juodos spalvos;
· pakuotė – 5 vnt./pak.; 10 vnt./dėžutėje;
· ant pakuotės pažymėta produkto pagaminimo data ir galiojimo laikas mėnesiais;
· su numatyta pakuotės atidarymo vieta.
Orientacinis poreikis: 6 dėžutės.

16. Sterilus rašiklis švarioms patalpoms:
· tinkamas naudoti ISO 5 – 6/GMP A/B klasės švariose patalpose;
· sterilus (simbolis ant pakuotės); 
· vienkartinis (pažymėta simboliu);
· gama sterilizuotas; 
· rašalas atsparus etilenui, neišsilieja; 
· tinkamas naudoti ant šaltų ir drėgnų paviršių, plastiko, porceliano, stiklo ir vienkartinių laboratorinių medžiagų, juodos arba mėlynos spalvos;
· pakuotė – 5 vnt./pak.;
· ant pakuotės pažymėta produkto pagaminimo data ir galiojimo laikas mėnesiais;
· su numatyta pakuotės atidarymo vieta.
Orientacinis poreikis: 6 dėžutės.

17. Sterilios šluostės:
· sterilios (simbolis ant pakuotės);
· vienkartinės (pažymėta simboliu);
· tinkamos naudoti ISO 4 – 5/GMP C – D klasės švariose patalpose;
· gama sterilizuotos; 
· megztas, labai minkštas poliesterio/ nailono arba lygiavertės medžiagos audinys; 
· tinkamas sterilioms gamybos vietoms; 
· didelė absorbcija; 
· iš anksto išskalbtos; 
· lazeriu nupjauti kraštai;
· svoris: 60 ±1 g/m² 
· pakuotė: 15pak x 10vnt./pakuotėje, 8 pakuotės dėžėje;
· ant pakuotės pažymėta produkto pagaminimo data ir galiojimo laikas mėnesiais;
· su numatyta pakuotės atidarymo vieta.
Orientacinis poreikis: 5 dėžės.

18. Sterili vienkartinė mikropluošto šluostė:
· tinkamos naudoti ISO 5 – 6/GMP A/B klasės švariose patalpose
· vienkartinė (pažymėta simboliu);
· sterili (simbolis ant pakuotės);
· medžiaga: mikropluoštas su integruotomis šerių juostelėmis;
· speciali konstrukcija padidina valymo efektyvumą net esant dideliam užterštumui; 
· idealiai tinka kasdieniam švarių patalpų ir laboratorijų valymui ir dezinfekcijai; 
· dezinfekuotos ir supakuotos švarioje patalpoje; 
· sterilizuotos gama spinduliais; 
· svoris: 50 ±1 g; 
· matmenys: 40 ± 1 x 12 ± 1 cm; 
· spalva balta;
· pakuotė: po 5 vnt., dvigubai supakuota (maišelyje); 20 maišelių dėžėje;
Orientacinis poreikis: 4 dėžės.

19.1.-19.2. Daugkartinis kombinezonas su mankietais klešnių galuose:
· tinkama naudoti ISO 5-6/ GMP A-B švarumo klasės patalpose;
· sterilizuojamas; 
· be gobtuvo; 
· paslėptas užtrauktukas priekyje; 
· reglan arba lygiavertės rankovės su antistatiniais rankogaliais; 
· 3 spaudės kiekvienoje kojų pusėje auliniams batams prisegti; 
· reguliuojama guma nugaroje; 
· be kišenių; 
· medžiaga: 98% poliesteris, 2% anglis arba lygiavertės medžiagos, 118 ±1 g/m2; 
· įpakuota po 1 vnt.
	Poz. Nr.
	Dydis
	Orientacinis poreikis

	19.1.
	S
	150 vnt.

	19.2.
	M
	150 vnt.



20. Daugkartinis gobtuvas plokščiu viršumi su integruota kauke:
· tinkama naudoti ISO 5-6/ GMP A-B švarumo klasės patalpose; 
· sterilizuojamas; 
· su integruota daugkartine kauke; 
· 2 šoninės angos švarių patalpų akiniams; 
· dirželis su sagtimi nugaroje reguliavimui; 
· medžiaga: 98% poliesteris, 2% anglis ar lygiavertės medžiagos, 118 ±1 g/m2; 
· dydis: M;
Orientacinis poreikis: 200 vnt.

21.1.-21.2. Autoklavuojami batai su užtrauktuku:
· tinkama naudoti ISO 5-6/ GMP A-B švarumo klasės patalpose;
· sterilizuojamas; 
· dirželis su 2 dalių sagtimi virš pėdos; 
· antistatinis padas; 
· sutvirtinanti juosta aplink padą; 
· dirželis ir spaudės aulo viršuje reguliavimui; 
· užtrauktukas per visą ilgį priekyje; 
· spaudės, skirtos bato pritvirtinimui prie kombinezono; 
· vienos krypties; 
· medžiaga: 98% poliesteris, 2% anglis arba lygiavertės medžiagos, 118 g/m2; 
	Poz. Nr.
	Dydis
	Orientacinis poreikis

	21.1.
	S
	100 vnt.

	21.2.
	M
	100 vnt.



22.1.-22.3. Sterilizuojami Klogsai:
· tinkama naudoti ISO 4-5/ GMP A-B švarumo klasės patalpose; 
· pagaminta iš aukštųjų technologijų termoplastinio junginio (SEBS) arba lygiavertės medžiagos;
· antistatiniai, neslystantys;
· sterilizuojami iki 134°C temperatūroje;
· priglundantis reguliuojamo ilgio užkulnio dirželis, su pirštų apsauga smūgiams; 
· atsparūs angliavandeniliams, galima dėti vidpadį; 
· svoris: 790 ±1 g/pora; 
· galimos spalvos: balta, mėlyna ir juoda; 
· 1 dėž. – 10 porų;
	Poz. Nr.
	Dydis
	Orientacinis poreikis

	22.1.
	38
	3 dėžės

	22.2.
	40
	2 dėžės

	22.3.
	46
	1 dėžė




Papildomi reikalavimai:
Priemonės (prietaisai) turi atitikti tarptautinių kokybės standartų reikalavimus, CE ženklinimą.
Viešojo pirkimo komisijai pareikalavus, turi būti pateikti siūlomų prekių pavyzdžiai.
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