TECHNINĖ SPECIFIKACIJA VAISTŲ GAMYBOJE NAUDOJAMOMS PRIEMONĖMS ĮSIGYTI

1-7. Kolba konusinė siaurakaklė:
· pagaminta iš borosilikatinio skaidraus stiklo ar lygiaverčio (ISO 3585);
· turi turėti rūgštinį atsparumą pagal ISO 1776 ir hidrolitinį atsparumą pagal ISO 720;
· forma ir matmenys turi atitikti ISO 1773;
· tūris sužymėtas padalomis;
· atspari dezinfekcinėms medžiagoms, karšto oro ir garų sterilizacijai. 
	Poz. Nr.
	Talpa (ml)
	Padalos vertė (ml)
	Kakliuko vidinis skersmuo (mm)
	Dugno išorinis skersmuo (mm)
	Orientacinis poreikis (vnt.)

	1.
	50
	10
	20±1
	51±1
	10

	2.
	100
	25
	20±1
	64±1,5
	5

	3.
	250
	50
	31±1
	85±2
	5

	4.
	500
	100
	31±1
	105±2
	5

	5.
	1 000
	200
	45±1
	130±2
	5

	6.
	2 000
	500
	46±1
	165±3
	5

	7.
	5 000
	500
	50±1
	220±3
	2



8. Stiklinė cheminė 50 ml žema:
· pagaminta iš borosilikatinio skaidraus stiklo ar lygiaverčio (ISO 3585);
· turi turėti rūgštinį atsparumą pagal ISO 1776 ir hidrolitinį atsparumą pagal ISO 720;
· forma ir matmenys turi atitikti ISO 3819;
· tūris sužymėtas padalomis;
· atspari dezinfekcinėms medžiagoms, karšto oro ir garų sterilizacijai.
	Poz. Nr.
	Talpa (ml)
	Stiklinės tipas
	Padalos vertė (ml)
	Dugno išorinis skersmuo (mm)
	Stiklinės aukštis (mm)
	Orientacinis poreikis (vnt.)

	8.
	50
	Žema
	15
	43±1
	60±1,0
	40



9.-12. Stiklinė cheminė aukšta:
· pagaminta iš borosilikatinio skaidraus stiklo ar lygiaverčio (ISO 3585);
· turi turėti rūgštinį atsparumą pagal ISO 1776 ir hidrolitinį atsparumą pagal ISO 720;
· forma ir matmenys turi atitikti ISO 3819;
· tūris sužymėtas padalomis;
· atspari dezinfekcinėms medžiagoms, karšto oro ir garų sterilizacijai.
	Poz. Nr.
	Talpa (ml)
	Stiklinės tipas
	Padalos vertė (ml)
	Dugno išorinis skersmuo (mm)
	Stiklinės aukštis (mm)
	Orientacinis poreikis (vnt.)

	9.
	50
	Aukšta
	10
	35±5
	70±5,0
	10

	10.
	100
	Aukšta
	20 
	45±5
	85±5,0
	20

	11.
	600
	Aukšta
	100
	80±1
	160±10,0
	10

	12.
	1000
	Aukšta
	100
	100±5
	190±10,0
	10



13.-16. Kapsulė kietoji miltelių fasavimui (3; 0 ir 000 dydžiai):
· tinkama dirbti su kapsulių užpildymo mašinėlėmis FETON CLASSIC (3 ir 0 dydžių) ir FETON FASTLOCK 90 (000 dydžio); 
· kapsulių korpusas ir kepurėlė yra skirtingų spalvų, išskyrus 000 dydžio (dramblio kaulo arba kita vienspalvė);
· kapsulės kepurėlė užmauta ant korpuso;
· kietųjų kapsulių kokybė turi atitikti reikalavimus, aprašytus galiojančioje Europos farmakopėjoje;
· būtina pateikti pavyzdžius (ne mažiau 100 vnt.) išbandymui.
	Poz. Nr.
	Kapsulės dydis
	Kapsulės sudėtis 
(iš ko pagaminta)
	Talpa (ml)
	Talpa (g) (pagal gliukozę)
	Išorinis skersmuo
(mm)
	Uždarytos kapsulės aukštis(mm)
	Orientacinis poreikis (vnt.)

	13.
	3
	Medicininė želatina ar lygiavertė vaistinė medžiaga
	0,30±0,03
	0,20±0,01
	5,82±0,01
	15,90±0,01
	5 000

	14.
	0
	Medicininė želatina ar lygiavertė vaistinė medžiaga
	0,68±0,02
	0,50±0,05
	7,65±0,01
	21,70±0,01
	15 000

	15.
	000
	Medicininė želatina ar lygiavertė vaistinė medžiaga
	1,37±0,03
	1,00±0,05
	9,91±0,01
	26,14±0,01
	15 000

	16.
	3
	Hidroksipropilmetil- celiuliozė (HPMC) ar lygiavertė vaistinė medžiaga
	0,30±0,03
	0,20±0,01
	5,82±0,01
	15,90±0,01
	5 000



17. Pipetė nepilno ištekėjimo 1 ml (su pirmine metrologine patikra):
· pagaminta iš borosilikatinio skaidraus stiklo ar lygiaverčio (ISO 3585);
· tikslumo klasė A (ISO 835);
· tūris sužymėtas padalomis nuo apatinės iki viršutinės reikiamo pipetės tūrio ribos;
· nulinis tūrio taškas – pipetės viršuje; 
· su pirmine metrologine patikra (pateikti patvirtinančius dokumentus).
· atspari dezinfekcinėms medžiagoms, karšto oro ir garų sterilizacijai.
	Poz. Nr.
	Pipetės tūris (ml)
	Padalos vertė (ml)
	Orientacinis poreikis (vnt.)

	17.
	1
	0,01
	5



18.-19.  Piltuvėlis stiklinis ar lygiavertis:
· pagamintas iš borosilikatinio skaidraus stiklo ar lygiaverčio (ISO 3585);
· turi turėti rūgštinį atsparumą pagal ISO 1776 ir hidrolitinį atsparumą pagal ISO 720;
· trumpakotis;
· atsparus dezinfekcinėms medžiagoms, karšto oro ir garų sterilizacijai.
	Poz. Nr.
	Kūgio pagrindo skersmuo (mm) 
	Kūgio aukštinė (mm) 
	Kampas (°) tarp kūgio paviršių spindulių
	Piltuvėlio kotelio išorinis skersmuo (mm)
	Piltuvėlio kotelio ilgis (mm)
	Orientacinis poreikis (vnt.)

	18.
	60±1
	55±1
	60
	8±1
	60±1
	10

	19.
	75±5
	75±5
	60
	8±1
	75±5
	20



20. Maišelis popierinis (1± 0,1 kg):
· turi atitikti Reglamento (EB) 1935/2004 reikalavimus;
· skirtas biriems produktams;
· popierius – vidinė pusė laminuota nepralaidi drėgmei;
· išorinė pusė – neslidi, tinkama užklijuoti popierinėms etiketėms bei rašyti tušinuku;
· su pastatomu ne siauresniu nei 8 cm dugnu;
· sandariai užsidaro su styginiu arba lygiaverčiu užsegimu;
· maišelio išmatavimai: aukštis didesnis už plotį, bet ne daugiau nei 1,7 karto (plotis 17 – 19 cm);
· popieriaus lyginamasis svoris ne mažesnis nei 100 gsm;
Orientacinis poreikis: 6 000 vnt.

21. Grūstuvė (su piestele):
· turi atitikti Reglamento (EB) 1935/2004 reikalavimus;
· daugkartinė;
· vidinis paviršius neglazūruotas;
· išorinis paviršius glazūruotas;
· pagaminta iš kietojo porceliano arba keramikos ar lygiavertės medžiagos;
· su snapeliu (išpylimui);
· tinka naudoti tepalų, miltelių ir kitų vaistinių formų gamybai vaistinėje;
· atspari dezinfekcinėms medžiagoms ir sterilizacijai karštu oru.
	Poz. Nr.
	Tūris (ml) pripylus vandens iki grūstuvės snapelio
	Grūstuvės viršaus skersmuo (mm)(išorinis, su snapeliu)
	Grūstuvės viršaus skersmuo (mm)(vidinis, su snapeliu)
	Grūstuvės dugno skersmuo (mm)
	Grūstuvės aukštis (mm)
	Piestelės ilgis (mm)
	Orientacinis
poreikis (vnt.)

	21.
	500-550
	155±10
	123±2
	85±5
	80±5
	155±5
	20



Viešojo pirkimo komisijai pareikalavus, turi būti pateikti siūlomų prekių pavyzdžiai.
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