VPP - 7746, VPP-7630

Techniné specifikacija

Priemonés lasteliy auginimui ir mikrobiologinés lékstelés

1 pirkimo dalis. NALM -6 Zmogaus B lasteliy kilmés pre-B iiminés limfoblastinés
leukemijos lasteliy linija, naudojama ALL tyrimuose ir vaisty testavimui.

Parametrai (specifikacija)

Reikalaujamos parametry reik§meés

Pirkimo objektas

Zmogaus B-lasteliy pirmtako tminés limfobastinés
leukemijos (B-ALL) lgsteliy linija NALM-6, uzsaldyta
lgsteliy kultira kriomégintuvélyje.

Sinonimai

NALM-6, NALM 6, Nalm 6, NALM6, Nalm6, NALM-6-M1.

Laikymo salygos

Gary fazés skystame azote, kurio temperatiira yra
mazdaug nuo -150 iki -196 °C.

Siuntimo salygos

Azote uzSaldytos lasteliy linijos gabenamos ant sauso
ledo patvirtintoje, izoliuotoje pakuotéje, visos siuntos
metu palaikoma apie-78 °C temperatiira.

Naudojimas Vaisty jautrumo testams, Leukemijos tyrimams, DNR
paZzeidimo tyrimams, B lasteliy branda, geny
redagavimas.

Risis Homosapiens suaugusio vyro.

Audinys/kilmé Periferinis kraujas.

Liga B-lasteliy pirmtako tminé limfoblastiné leukemija,
suaugusio paciento.

Lasteliy tipas B-lasteliy pirmtakas.

Sterilumas Sterilumas patvirtintas PCR pagristais testais ir

liuminescencijos pagrindo aptikimo metodais, kad
nerandama mikoplazmy, bakterijy ir grybeliy, mieliy
uZzterStumo.

Lasteliy linijos identitetas

Atitikti Ceosaurus jrasg CVCL_0092,
STR  (shorttandemrepeat)  autentiSkumo
pateikiant sertifikatg CoA.

testas

Augimo pobudis

Suspensiné kulttira.

Lasteliy morfologija

Smulkios apvalios limfobastinés lIgstelés.

Rekomenduojama baziné terpé

RPMI 1640, su 2mM L-glutaminu ir 10 % FBS (arba
atitinkama pagal tiekéjo pateiktg protokola).

Dvigubéjimo laikas

35-40 val. normaliomis salygomis (379 C, 5 % CO,).

Kariotipas

Artimas diploidiniam, 43-47 chromosomos.

Biosaugos lygis

BSL-1.

Produkto tiekimas

1 kriomégintuvélis su uzSaldyta kultiira skysto azoto
arba sauso ledo aplinkoje.

Lasteliy gyvybingumas po atSildymo

270% (pagal tiekéjo CoA, faktiné verté gali buti ir
didesné).

Pakuoteé ir kiekis

1 kriomégintuvélis (ne maZiau 21x10¢ gyvybingy
1asteliy).

Analizés sertifikatas

Itirta dél virusy: nerandama hepatity A, B, C, ZIV-1 ir
Z1V-2, mogaus T limfocity leukemijos viruso.
Atsistatymas po atSildymo: > 80 % lgsteliy.




Pagaminta
Orientacinis kiekis

Pagal IS0 9001:2015 kokybés vadybos sistema.
2 pak.

Sitloma Iasteliy linija turi buti NALM-6, kity B-ALL ar kity hematologiniy naviky lasteliy
linijy pasitlymai nebus laikomi lygiaverciais.

Laboratorijoje numatoma atlikti ilgalaikius, testinius tyrimus, kuriems butina naudoti tg
pacia, gerai charakterizuota ir STR testais patvirtintg lasteliy linija, kad buty uZtikrintas
eksperimenty pakartojamumas, kokybé ir atsekamumas. Todél reikalinga NALM-6 lIgsteliy linija su
STR profilio atitikties patvirtinimu ir neigiamu mikoplazmy testu.

2 pirkimo dalis. U266 - Zmogaus B limfocity kilmés véziné lasteliy linija, naudojama

dauginés mielomos tyrimuose ir vaisty testavime.

Parametrai (specifikacija)

Reikalaujamos parametry reikSmeés

Pirkimo objektas

U266 lasteliy linija yra Zmogaus IgE mielomos lastelés,
kurios iSskiria lambda lengvasias ir IgE sunkigsias
imunoglobulino grandines. Jos turi B limfocity Zymenis
ir placiai naudojamos tiriant mielomos biologija, vaisty
efektyvuma. Zmogaus IgE mielomos lastelées U622,
uZSaldyta Igsteliy kultiira kriomégintuvélyje.

Sinonimai U266B1, U266-B1, U266 B1, U-266, U 266, U266S,
U266BL, U266.
Laikymo salygos Gary fazés skystame azote, kurio temperatiira yra

mazdaug nuo -150 iki -196 °C.

Siuntimo salygos

Azote uzSaldytos lasteliy linijos gabenamos ant sauso
ledo patvirtintoje, izoliuotoje pakuotéje, visos siuntos
metu palaikoma apie-78 °C temperatiira.

Naudojimas Naudojama tiriant mielomos biologijg, vaisty atradime ir
kirime, tiriant mielomos lgsteliy sgveika su kauly ¢iulpy
mikroaplinka.

Rusis Homosapiens suaugusio vyro.

Audinys/kilmé Plazminés lgstelés.

Liga Daugybiné mieloma, IgE mielomos tipas.

Lasteliy tipas B-lastelés.

Sterilumas Sterilumas patvirtintas PCR pagristais testais ir

liuminescencijos pagrindo aptikimo metodais, kad
nerandama mikoplazmy, bakterijy ir grybeliy, mieliy
uZterstumo.

Lasteliy linijos identitetas

Atitikti Ceosaurus jrasg CVCL_0566.
STR  (shorttandemrepeat) autentiSkumo
pateikiant sertifikatg CoA.

testas

Augimo pobidis

Suspensiné kultiira.

Rekomenduojama baziné terpé

RPMI 1640, su 2mM L-glutaminu ir 10 % FBS (arba
atitinkama pagal tiekéjo pateikta protokolg).

Biosaugos lygis

BSL-1.

Produkto tiekimas

1 kriomégintuvélis su uzsaldyta kultiira skysto azoto
arba sauso ledo aplinkoje.

Lasteliy gyvybingumas po atSildymo

270% (pagal tiekéjo CoA, faktiné verté gali buti ir
didesné).

Pakuote ir kiekis

1 kriomégintuvélis.




Lasteliy paséjimo tankis

5 x 105 lgstelés/mL.

Analizés sertifikatas

[Stirta dél virusy: nerandama hepatity A, B, C, ZIV-1 ir
Z1V-2, Zmogaus T limfocity leukemijos viruso.
Atsistatymas po atSildymo: > 80 % lgsteliy.

Pagaminta

Pagal IS0 9001:2015 kokybés vadybos sistema.

Orientacinis kiekis

2 pak.

Sitloma lasteliy linija turi bati U266, kity hematologiniy naviky 13steliy linijy pasiiilymai

nebus laikomi lygiaverdiais.

Laboratorijoje numatoma atlikti ilgalaikius, testinius tyrimus, kuriems biitina naudoti ta
pacia, gerai charakterizuota ir STR testais patvirtintg lasteliy linija, kad biity uZtikrintas
eksperimenty pakartojamumas, kokybé ir atsekamumas. Todél reikalinga U266 lasteliy linija su STR
profilio atitikties patvirtinimu ir neigiamu mikoplazmy testu.

3 pirkimo dalis. Lasteliy auginimo/kultivavimo terpé su glutaminu 500 ml.

Parametrai (specifikacija)

Reikalaujamos parametry reikSmés

Pirkimo objektas

Zinduoliy lgsteliy kultiiros terpé. DaZniausiai naudojama
limfocity, hematopoetiniy ir kity imuninés sistemos
lasteliy auginimui. Terpé turi subalansuotas maistines
medZiagas, stabilizuotg glutaming, gliukoze, vitaminus,
neorganines druskas ir fenol raudong pH indikatoriy.

Naudojimas Auginimo terpé skirta zinduoliy lasteliy kultirai, ypac
limfocitams, hematopoetinéms ir kitoms imuninés
kilmés lgsteléms auginti bei palaikyti.

Turis 500 ml.

Spalva Skaidrus, raudonai oranzinis tirpalas.

pH 6,9 - 7,5.

OsmoliariSkumas 260 - 340mOsm/kg.

Endotoksinai < 1.0EU/ml.

Produkto paruoSimas Steriliai filtruotas.

Sterilumas Terpéje nenustatyta anaerobiniy bakterijy, aerobiniy

bakterijy, gryby (mieliy ir pelési) ir mikoplazmuy.

Tinkamumas lasteliy kultiroms

Atlikus lasteliy perséjimo testa (angl. Passagetest) -
lgstelés perséjamos per tris nuoseklius perséjimus, jei jos
sékmingai dauginasi ir iSlaiko jprasta morfologija, terpé
laikoma tinkama lasteliy augimui.

Lasteliy gyvybingumas turi biiti 275 % gyvybingos.

Sudétis Terpé su stabilizuotu glutaminu ir kitomis
aminorugstimis, 2 g/L D-gliukozés, vitaminais,
neorganinémis  druskomis ir  phenolred pH
indikatoriumi.

Laikymo salygos 2-8°C.

Analizés sertifikatas

Kiekvienai gamybos partijai pateikiamas iSsamus
analizes sertifikatas ir iSsami informacija apie sudétj (pH,
osmoliariSkumas, sterilumas, endotoksinai).

Galiojimo laikas

Ne trumpesnis nei 18 ménesiy nuo pagaminimo datos.

Pakuoté

1 vnt. ne maziau nei 500 ml. buteliukas.




| Orientacinis kiekis

| 100 vnt.

4 pirkimo dalis. Fetalinis jau¢io serumas, steriliai filtruotas, tinkamas lasteliy

Kkultiiroms.

Parametrai (specifikacija)

Reikalaujamos parametry reikSmés

Pirkimo objektas

Fetalinis jautio serumas i§ galvijo vaisiaus kraujo
gaunamas serumas, placiai naudojamas lasteliy kultiiros
technologijose. Jis yra vienas svarbiausiy maistiniy
komponenty Igsteliy augimui, nes natiraliai turi augimo
faktoriy, hormony, baltymy, aminoriugsciy, vitaminy ir
kity molekuliy, reikalingy lasteliy dauginimuisi ir
gyvybingumui.

Naudojimas Tinkamas molekulinés biologijos, virologijos, ir
imunologijos tyrimams, taip pat hibridomy ir antikiiny
gamybai.

Kilmé P. Amerika.

Turis 500 ml.

Spalva Skaidrus, geltonai gintarinés spalvos.

pH 6,8 - 8,2.

OsmoliariSkumas 260-340 mOsm/kg.

Santykinis tankis >1.01 g/ml.

Endotoksinai <10 EU/ml.

Hemoglobinas <25 mg/dL

Bendras baltymas 3,0-4,5g/dl

Albuminas 1,4-3,4g/dl

IgG <400 pg/ml

Produkto paruoSimas

Steriliai filtruotas per 0.1um filtrg

Sterilumas Sterilus
Virusy tyrimai Nenustatyta
Mikoplazma Nenustatyta
Laikymo salygos <-15°C

Analizeés sertifikatas

Kiekvienai gamybos partijai pateikiamas iSsamus
analizés sertifikatas ir iSsami informacija apie sudéti

Galiojimo laikas

Ne trumpesnis nei 5 metai nuo pagaminimo datos

Pakuoté

1 vnt. ne maziau nei 500 ml. Buteliukas.

Orientacinis kiekis

50 vnt.

5 pirkimo dalis. Dimethyl Sulfoxide (DMSO).

Parametrai (specifikacija)

| Reikalaujamos parametry reik§meés




Pirkimo objektas

Didelio grynumo, molekulinés Dbiologijos klasés
dimetilsulfoksidas (DMSO). Tinkamas naudoti Zzinduoliy
lasteliy, audiniy ir embriony kriokonservavimui.

Laikymo salygos

10°C - 25°C.

Pristatymo sglygos

Aplinkos temperatiira.

Filtravimas, apdorojimas

Be nukleaziy, be proteaziy, labai grynas, dehidratuotas,
steriliai filtruotas.

Endotoksinai

Zemas endotoksiny kiekis.

Tinkamumo laikas

Ne trumpesnis nei 3 metus nuo pagaminimo datos.

Molekuliné formulé

(CH3)2S0

Molekulinis svoris 78.14 g/mol.

Spalva/forma Skaidrus skystis.

Lydymosi/uzsalimo temperatiira >18°C.

Grynumas 2 99.5%.

Vandens < 0.03%.

Rigstingumas <0.0002meq/g.

Sarmingumas <0.0002.

Naudojimas Tinkamas naudoti Zinduoliy Igsteliy, audiniy ir embriony

kriokonservavimui, lgsteliy membrany permeabilizacijai
transfekcijos ir transformacijos procediirose.

Pakuoteé ir kiekis

1vnt. ne maziau nei 500 ml. Buteliukas.

Orientacinis kiekis

50 vienetuy.

6 pirkimo dalis. Accutase™ lasteliy atskyrimo tirpalas.

Parametrai (specifikacija)

Reikalaujamos parametry reik§meés

Pirkimo objektas

Accutase reagentas, paruostas naudoti, Svelniam lgsteliy
atskyrimui nuo plastikiniy indy pavirsiy, taip pat nuo
patobulinto ir paZzangios pavirsiaus dangos kultiry indy.

Sudétyje 0.5 mM EDTA koncentracijos, su phenol red. Sudétyje yra
patentuoty jurinés kilmés fermenty, néra zinduoliy ar
bakterijy kilmés produkty.

Laikymo salygos -25°Cto -15°C.

Pristatymo sglygos

Reagentas pristatomas uzsaldytas.




Forma

Tirpalas, skystis (angl. liquid).

Funkcinés savybés

Alternatyva tripsinui, nereikia plauti arba neutralizuoti.

Atlikti testai

Testai atitinka dabartines USP (JAV farmakopéja) ir
(arba) EP (Europosfarmakopéja) versijas, jei taikoma.

Naudojimas

Naudojamas lasteliy auginime ju atskyrimui nuo
pavirsiy, taip pat kuriant vienos lastelés (angl. single-
cell) suspensijas i$ sulipusiy Igsteliy kultiiry, siekiant
tiksliai apskaiciuoti 1gsteles.

Analizés sertifikatas

Kiekvienai gamybos partijai pateikiamas analizés
sertifikatas.

pH Specifikacija 6,8-7,8: rezultatas - pateiktas specifikacijg
atitinkanti verte.

Sterilumas Atliktas sterilumo testas: rezultatas - sterilus.

Aktyvumas Specifikacija: 500-720 u/mL: rezultatas - pateiktas

specifikacijg atitinkanti verté.

Veikimo testas (1asteliy atskyrimas
nuo pavirsiaus)

Rezultatas - testas pavykes.

AtSildymas pries naudojima

2-8 °C temperatiroje arba kambario temperatiroje.

Pakuote ir kiekis

1 vnt. 100 ml buteliukas.

Orientacinis kiekis

25 vienetai.

7 pirkimo dalis. Penicilino - streptomicino koncentracijos tirpalas.

Parametrai (specifikacija)

Reikalaujamos parametry reikSmés

Pirkimo objektas

Antibiotiky penicilino (10 000 TV/ml) ir streptomicino
(10 000 pg/ml) miSinys, kurio koncentracija yra 100
karty didesné uZ darbine.

Laikymo salygos Nuo -25°C iki -15°C, apsaugoti nuo $viesos.
Koncentracija 100X koncentruotas - Penicilino G, kalio druskos
koncentracija 10,000,000 U/L, streptomicino

koncentracija 10 000 pg/ml.

Produkty paruoSimas

Produktai ruoSiami naudojant patvirtintg aseptinj
sterily filtravimo procesg, siekiant uztikrinti, kad visi
produktai atitikty pramonés sterilumo uZztikrinimo lygj
(SAL), kuris yra ne maZesnis kaip 103.

Atlikti testai

Testai atitinka dabartines USP (JAV farmakopéja) ir
(arba) EP (Europos farmakopéja) versijas, jei taikoma.

Spalva / forma

Bespalvis skystis.

Naudojimas

Naudojamas lasteliy auginime prie§ gramneigiamas ir
gramteigiamas bakterijas. Penicilinas (penicilinas G)
veikia slopindamas peptidoglikany sinteze, o
streptomicinas slopina baltymy sinteze.




Analizés sertifikatas

Kiekvienai gamybos partijai pateikiamas iSsamus
analizés sertifikatas ir iSsami informacija apie sudétj
(pH, osmoliariSkumas, sterilumas, antimikrobinis
aktyvumas, endotoksinai).

Sterilumas

Atliktas sterilumo testas: rezultatas -sterilus.

Antimikrobinis aktyvumas

Atlikto testo parametrai: 1:100. Specifikacija: S. aureus
ir E. coli augimo slopinimas. Rezultatas - testas

pavykes.

Endotoksiny testas

Atliktas testas, kurio specifikacija <0.25 EU/mL @
1:100. Rezultatas - pateikta specifikacijg atitinkanti
verté.

Pakuote ir kiekis

Pakuotéje ne maziau nei 600 ml, padalinta j buteliukus
po 100 ml.

Orientacinis kiekis

30 vnt.

8 pirkimo dalis. Lasteliy auginimo flakonai.

Parametrai (specifikacija)

Reikalaujamos parametry reikSmés

Pirkimo objektas

Flakonas Igsteliy kultiroms

Naudojimas Skirtas lasteliy kultiry auginimui ir laikymui sterilioje
aplinkoje, naudojant CO, inkubatoriy.

Sterilumas Produktas sterilus.

PirogenisSkumas Nepirogeniskas.

Lasteliy augimo plotas 25 cm?,

Talpa

Rekomenduojamas kultiiros terpés taris: 5-7,5 mL

Gradacijos diapazonas

5-30 mL.

Medziaga

Grynas polistirenas.

Pavirsiaus apdorojimas

Pasizymi  hidrofiliSkumu ir neigiamu  kriviu.
Optimizuotas lasteliy prisitvirtinimui ir augimui.

Forma Staciakampis.
Dangtelio skersmuo 20 mm.
Dangtelio tipas Ventiliuojamas polietileno dangtelis.

Pakuote ir kiekis

Pakuoté ne maziau nei 200 vnt,, padalinta po ne daugiau
nei 25 vnt.

Orientacinis kiekis

10 pak.

9 pirkimo dalis. Pipetés valdiklis.

Parametrai (specifikacija)

Reikalaujamos parametry reikSmeés

Pirkimo objektas

Elektriné pipeté/ pipetavimo kontroleris.

Naudojimas

Skirtas skysCiy aspiracijai ir dozavimui naudojant
serologines pipetes (1-100 ml).




Akumuliatorius

Ne maziau nei 20 valandy pertrikio rezimo naudojimas.

Ekranas LCD ekranas (rodo pasirinkto grei€io nustatyma ir Zemos
baterijos jspéjima).
Filtrai Pakeic¢iami hidrofobiniai membraniniai filtrai (0,45 pm ir

0,22 um).

Serologinés pipetés

nuo 0,1 ml iki 100 ml.

Funkcijos

Skirtingi greicio rezimai.

Garantija

Ne maZiau nei trejy mety garantija.

Orientacinis kiekis

1 vnt.

10 pirkimo dalis. 5ml. serologiné pipeté.

Parametrai (specifikacija)

Reikalaujamos parametry reikSmés

Pirkimo objektas

Plastikinés pipetés

Naudojimas

Skirta tiksliai skysc¢iy aspiracijai, perneSimui ir
dozavimui naudojant pipetés valdiklj. Tinka darbui su
audiniy kultiiromis, biomedicininiuose ir bendrosios
laboratorijos procesuose.

Naudojimo tipas Vienkartinés

Nominalus tiiris 5ml

Sterilumas Sterilios

Pirogeniskumas Nepirogeniskos

USP VI klasés testas Visos medZiagos yra iStirtos, kvalifikuotos ir jrodytos
kaip netoksiSkos

DNasés / RNasés Néra DNazés/RNazés uZterSimo

Zmogaus DNR Néra kontaminuotos Zzmogaus DNR

BSE/TSE saugumas: Pipetés yra BSE / TSE laisvos

Medziaga Polistirenas

Gradavimas Graduotos 0,1 ml.
Yra reversinis gradavimas

Diametras ISleidimo angos vidinis diametras 1,5 + 0,1 mm

Papildomas tiiris vir$ graduotos talpos

Perpildymo talpa ne maZesné nei 2,5 ml

Kiti bruozai

Poliesterio  kamStelis, padeda iSvengti
pertekliaus

skysciy

Galiojimo laikas

Ne maZiau 5 metai nuo pagaminimo datos

Pakuote ir kiekis

Individualiai supakuotos | plastiko termoformuota
pakuote.
Pakuoté 200 vnt, padalinta po 25 arba 50

Orientacinis kiekis

10 pak.

11 pirkimo dalis. 25 ml. serologiné pipete.

Parametrai (specifikacija)

Reikalaujamos parametry reikSmés

Pirkimo objektas

Plastikinés pipetés.

Naudojimas

Skirta tiksliam skysCiy aspiravimui, perneSimui ir
dozavimui naudojant pipetés valdiklj.

Naudojimo tipas

Vienkartinés.




Nominalus tiris 25ml.

MedZiaga Polistirenas.

Sterilumas Sterilios.

Pirogeniskumas Nepirogeniskos.

USP VI klasés testas Visos medZiagos yra iStirtos, kvalifikuotos ir jrodytos
kaip netoksiskos.

DNasés / RNasés Néra DNazés/RNazés uZterSimo.

Zmogaus DNR Néra kontaminuotos Zmogaus DNR.

BSE/TSE saugumas: Pipetés yra BSE / TSE laisvos.

Gradavimas Graduotos 0,5 ml.
Yra reversinis gradavimas.

Diametras ISleidimo angos vidinis diametras 2,3 + 0,1 mm.

Papildomas tiiris vir$ graduotos talpos

Perpildymo talpa ne maZesné nei 10 ml.

Kiti bruozai

Poliesterio  kamStelis, padeda iSvengti
pertekliaus.

skysciy

Galiojimo laikas

Ne maziau 5 metai nuo pagaminimo datos.

Pakuoté ir kiekis Individualiai supakuotos j plastiko termoformuotg
pakuote.
Pakuoté 200 vnt., padalinta po 25 arba 50.

Orientacinis kiekis 10 pak.

12 pirkimo dalis. 50 ml. serologiné pipeté.

Parametrai (specifikacija)

Reikalaujamos parametry reikSmés

Pirkimo objektas

Plastikinés pipetés.

Naudojimas Skirta tiksliam skysCiy aspiravimui, perneSimui ir
dozavimui naudojant pipetés valdikli.

Naudojimo tipas Vienkartinés.

Nominalus tiiris 50ml.

MedZiaga Polistirenas.

Sterilumas Sterilios.

PirogeniSkumas Nepirogeniskos.

USP VI klasés testas

Visos medziagos yra istirtos, kvalifikuotos ir jrodytos
kaip netoksiskos.

DNasés / RNasés

Néra DNazés/RNazés uzterSimo.

Zmogaus DNR

Néra kontaminuotos Zmogaus DNR.

BSE/TSE saugumas

Pipetés yra BSE / TSE laisvos.

Gradavimas Graduotos 1,0 ml.
Yra reversinis gradavimas.
Diametras ISleidimo angos vidinis diametras 3,1 + 0,1 mm.

Papildomas tiiris vir$ graduotos talpos

Perpildymo talpa ne maZesné nei 10 ml.

Kiti bruozai

Poliesterio  kamsStelis, padeda iSvengti
pertekliaus .

skysciy

Galiojimo laikas

Ne maziau 5 metai nuo pagaminimo datos.

Pakuote ir kiekis

Individualiai supakuotos | plastiko termoformuota
pakuote.
Pakuoté 100 vnt, padalinta po 20 arba 25.




| Orientacinis kiekis

| 10 pak.

13 pirkimo dalis. Sedimentacinés mikrobiologinés lékstelés

Parametrai . . v s
P Reikalaujamos parametry reikSmeés
(specifikacija)

Paskirtis Aktyvaus ir pasyvaus oro sedimentacinés 1ékstelés
aerobiniams ir anaerobiniams mikroorganizmams, mieléms ir
pelésiams auginti ir izoliuoti Svariose patalpose bei
izoliatoriuose.

Talpa 90 mm sedimentacinés su uZzsukamu dangteliu.

Sudetis Tripsino sojy agaras su priedais: lecitinu, polisorbatu
(Tween) 80, histidinu, natrio tiosulfatu.

Efektyvus vandenilio Terpé papildyta piruvatu.

peroksido

neutralizavimas

Pakuoteé Supakuotos iki 20 1éksteliy triguboje skaidrioje pakuotéje,
vandenilio peroksidui nepralaidzius maiselius. Produktas
galutinéje pakuotéje apSvitinamas gama spinduliais 9-20 kGy
doze.

Farmakopéja Atitinka Europos farmakopéjos rekomendacijas.

Partijos analizé

I$ kiekvienos partijos paimamas méginys ir iStiriami kokybés
kontrolés rodikliai: iSvaizda, pH, apSvitinimo dozé, uzpildymo
taris.

Sterilumas Turi buti atlikta sterilumo kontrole.
Veiksmingumo Turi buti atliktas mikroorganizmy augimo kontrolinis
bandymai bandymas. Visy bandymy rezultatai turi atitikti specifikacija.

Analizés sertifikatas

Pateikiamas kiekvienos partijos analizés sertifikatas

Kokybés sertifikatai

Pateikiamas kiekvienos partijos kokybés sertifikatas,
jrodantis, kad pagaminta pagal ISO 9001 kokybés sistemos
standarta ir atitinkama ISO 14001 sistemos standarta.

Saugos duomeny lapas

Pateikiami saugos duomenys: atitinka reglamentg (EB) Nr.
1272/2008;

Ekologiné ir toksikologiné informacija: atitinka (ES)
2017/2100 ar (ES) 2018/605 reglamenta.
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Fizinés savybés

Biisena: paruosta naudoti ,Petri“ 1ékStelé, spalva: Sviesiai
geltona.

MedZziaga Maiseliai pagaminti i$ polipropileno su PE-EVOH-PE
barjeriniu sluoksniu.
Atsekamumas Kiekviena lékstelé turi ne popierinj identifikacijos koda.

Galiojimo terminas

Ne maziau kaip 12 mén.

Orientacinis kiekis

50 pokuociy.

pirkimo dalis. Kontaktinés mikrobiologinés 1ékStelés

Parametrai . . R
e L Reikalaujamos parametry reikSmés
(specifikacija)

Paskirtis Kontaktinés lékstelés, skirtos aerobiniams ir anaerobiniams
mikroorganizmams, mieléms ir pelésiams auginti nuo sausy,
dezinfekuoty pavir$iy bei personalo $variose patalpose bei
izoliatoriuose.

Talpa 90 mm kontaktinés su uzsukamu dangteliu

Sudétis Tripsino sojy agaras su priedais: lecitinu, polisorbatu

(Tween) 80, histidinu, natrio tiosulfatu

Efektyvus vandenilio

Terpé papildyta piruvatu

peroksido

neutralizavimas

Pakuoteé Supakuotos iki 20 1éksteliy triguboje skaidrioje pakuotéje,
vandenilio peroksidui nepralaidZius maiSelius. Produktas
galutinéje pakuotéje apSvitinamas gama spinduliais 9-20 kGy
doze.

Farmakopéja Atitinka Europos farmakopéjos rekomendacijas

Partijos analizé

[$ kiekvienos partijos paimamas méginys ir iStiriami kokybés
kontrolés rodikliai: iSvaizda, pH, apSvitinimo dozé, uzpildymo

turis.
Sterilumas Turi buti atlikta sterilumo kontrolé
Veiksmingumo Turi buti atliktas mikroorganizmy augimo kontrolinis
bandymai bandymas. Visy bandymy rezultatai atitikti specifikacijg

Analizés sertifikatas

Pateikiamas kiekvienos partijos analizés sertifikatas




Kokybés sertifikatas Pateikiamas kiekvienos partijos kokybés sertifikatas,
jrodantis, kad pagaminta pagal ISO 9001 kokybés sistemos
standarta ir atitinkama ISO 14001 sistemos standarta.

Saugos duomeny lapas | Pateikiami saugos duomenys: atitinka reglamentg (EB) Nr.
1272/2008;

Ekologiné ir toksikologiné informacija: atitinka (ES)
2017/2100 ar (ES) 2018/605 reglamenta.

Fizinés savybés Fiziné blisena: kietas

Medziaga Maiseliai pagaminti i$ polipropileno su PE-EVOH-PE
barjeriniu sluoksniu.

Atsekamumas Kiekviena lékstelé turi ne popierinj identifikacijos koda.

Galiojimo terminas Ne maZiau kaip 12 mén.

Orientacinis kiekis 50 pokuodiy.

Papildomos 1. Tiekéjai, Komisijai pareikalavus, Komisijos nurodytu terminu turi pateikti
salygos: sitlomy prekiy pavyzdzius
2. Pateikti dokumentus jrodancius atitiktj techninei specifikacijai



