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1. BENDROSIOS NUOSTATOS

1.1 Uzdaroji akciné bendrové ,,Ruvera® (toliau vadinama — Pirkéjas) jgyvendindama projekta
"Moderniy technologijy diegimas UAB ,,Ruvera” kuriant naujus gamybos pajégumus”(Nr. 03.3.1-
LVPA-K-803-01-0010), bendrai finansuojama Europos Sajungos struktiirinés paramos ir Lietuvos
Respublikos 1€Somis numato jsigyti: jrangg pasSary gamybos, kosmetikos/veterinariniy preparaty,
veterinariniy vaisty ir preparaty bei dezinfektanty/biocidy gamybos barams.

1.2 Vartojamos pagrindinés sgvokos, apibréztos Projekty finansavimo ir administravimo
taisyklése, patvirtintose Lietuvos Respublikos finansy ministro 2014 m. spalio 8 d. jsakymu Nr.
1K-316 (toliau — Taisyklés)

1.3 Pirkimas vykdomas vadovaujantis Taisyklémis, Lietuvos Respublikos civiliniu kodeksu
(toliau — Civilinis kodeksas), kitais teisés aktais bei konkurso sglygomis.

1.4 Skelbimas apie pirkimg paskelbtas Europos Sajungos struktiirinés paramos svetaingje
www.esinvesticijos.It, 2017-07-13.

1.5 Pirkimas atliekamas konkurso btidu laikantis lygiateisiSkumo, nediskriminavimo, abipusio
pripazinimo, proporcingumo, skaidrumo principy.

1.6 Konkursui / Deryboms nejvykus dél to, kad nebuvo gauta né vieno pirkéjo nustatytus
reikalavimus atitinkancio tiek&jo pasiiilymo, pirkéjas pasilieka teis¢ pakartotini pirkima vykdyti
Taisykliy 461. punkte nustatyta tvarka.

1.7 Pirkéjo jgaliotas asmuo palaikyti tiesioginj ry$] su tiekéjais ir gauti i§ jy su pirkimo
procediiromis susijusius praneSimus: Mantas Stasitinas, direktoriaus pavaduotojas gamybai ir plétrai,
tel.: +370 41 598124, faks.: +370 41 598093, mob.:+370 686 00922, e.p.: mantas.s@inobio.com,
adresas: UAB ,,Ruvera”, Zemaités g. 145,76139 Siauliai, Lietuva.

2. PIRKIMO OBJEKTAS

2.1. Perkama jranga paSary gamybos, kosmetikos/veterinariniy preparaty, veterinariniy vaisty ir
preparaty bei dezinfektanty/biocidy gamybos barams (toliau — Iranga, Prekés), kuriy kiekiai ir
savybés nustatytos pateiktoje techninéje specifikacijoje (Priedas Nr.1). Konkurso laimétojas turés bet
kokiomis priemonémis Siose konkurso salygose nustatytais terminais pateikti (pristatyti j nurodyta
vietg) ir Pirkéjo paruoStoje vietoje sumontuoti Jranga, tenkinancig Siose salygose nustatytus techninius
reikalavimus, jskaitant pristatymg j Pirkéjo nurodytg vieta, montavima, paleidima, derinima, Pirkéjo
imones darbuotojy apmokymus, garantinj aptarnavima.

2.2. Sis pirkimas j dalis neskirstomas, todél pasiiilymas turi biti pateiktas visam nurodytam
Prekiy kiekiul.

2.3. Prekés turi buti pagamintos ne ilgiau, nei per keturis ménesius nuo Pirkéjo rastiSko
uzsakymo pagaminti Prekes pateikimo Tiekéjui dienos.

2.4. Po Tiekéjo rastiSko praneSimo Pirkéjui, kad prekés yra pagamintos, turi buti sudarytos
salygos Prekes iSbandyti Tiekéjo patalpose ne trumpiau, kaip vieng ménesij.

2.5. Po Pirk¢jo rastisko praneSimo Tiekejui, kad prekés iSbandytos ir atitinka pirkimo salygy
reikalavimus, prekés turi biti pristatytos Pirkéjui ne ilgiau nei per Sesias savaites.

2.6. Iranga turi blti sumontuota, atlikti paleidimo-derinimo darbai, ne ilgiau kaip per dvi
savaites nuo Prekiy pristatymo dienos, kuris fiksuojamas Pirkéjo rastiSku praneSimu Tiekéjui.

2.7. Pirkéjo jmonés darbuotojy apmokymai bei atliktas jrangos iSbandymas Pirkéjo patalpose ne
ilgiau kaip per viena ménesj nuo Prekiy paleidimo-derinimo darby atlikimo.

2.8. Prekiy pristatymo vieta — Pakruojo g. 10, Siauliai, Lietuvos Respublika.

2.9. Prekéms, iSskyrus besidévinCias dalis, nustatomas Tiekéjo pasiiilyme pasiiilytas, bet ne
trumpesnis nei 24 mén. nuo Prekiy priémimo-perdavimo ir instaliavimo akto pasiraS§ymo dienos
garantinis terminas. | garantinj aptarnavimg gamintojas privalo jtraukti visus veiksmus, tame tarpe ir
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savalaikj prevencinj jrangos tikrinimag (jeigu reikia), kurie reikalingi siekiant mazinti jrangos sugedimo

rizika.

3. TIEKEJU KVALIFIKACIJOS REIKALAVIMAI

3.1 Tiek¢jas, dalyvaujantis pirkime, turi atitikti Siuos minimalius kvalifikacijos reikalavimus:

3.1.1. Bendrieji tiekéjy kvalifikacijos reikalavimai:

Eil. Nr. Kvalifikacijos reikalavimai Kvalifikacijos Kvalifikacijos reikalavimus jrodantys
reikalavimy dokumentai
reikSmé
3111, Tiekéjas néra bankrutaves, | Tiekéjo, Valstybés imonés Registry centro arba
likviduojamas, su kreditoriais | neatitinkancio $io atitinkamos uzsienio $alies institucijos i8duotas
sudares taikos sutarties, sustabdes ar | reikalavimo, dokumentas, patvirtinantis, kad tiekéjas néra
apribojgs savo veiklos arba jo | pasiiilymas bankrutaves, likviduojamas, jam néra iskelta
padétis pagal Salies, kurioje jis | atmetamas restruktiirizavimo, bankroto byla ar vykdomas
registruotas, jstatymus néra tokia bankroto procesas ne teismo tvarka, néra
pati ar panaSi. Jam néra iSkelta siekiama priverstinio likvidavimo procediros ar
restruktiirizavimo, bankroto byla susitarimo su kreditoriais, arba i§rasas i$ teismo
arba néra vykdomas bankroto sprendimo, i8duotas ne anksc¢iau kaip 60 dieny
procesas ne teismo tvarka, néra iki pasitilymy pateikimo termino pabaigos. Jei
siekiama priverstinio likvidavimo dokumentas i§duotas anksc¢iau, taciau jo
procediiros ar  susitarimo  su galiojimo terminas ilgesnis nei pasitilymy
kreditoriais arba jam néra vykdomos pateikimo terminas, toks dokumentas yra
analogiskos procediuiros pagal salies, priimtinas. Pateikiama tinkamai patvirtinta
kurioje jis registruotas, jstatymus dokumento kopija* arba pateikiamas laisvos
formos tiekéjo rastiskas patvirtinimas, kad jis
atitinka Siame punkte nurodytg kvalifikacijos
reikalavima
3.1.1.2. Tiekéjas vykdoma veikla Tiekéjo, Valstybés jmonés Registry centro i§duota
jregistraves teisés akty nustatyta neatitinkanéio §io Lietuvos Respublikos juridiniy asmeny registro
tvarka. reikalavimo, i§pléstinio iSraso kopija ar kiti dokumentai,
pasitlymas patvirtinantys tiekéjo vykdomos veiklos
atmetamas iregistravima teisés akty nustatyta tvarka arba

atitinkamos uZsienio $alies institucijos
(profesiniy ar veiklos tvarkytojy, valstybés
igalioty institucijy pazymos, kaip yra nustatyta
toje valstybéje, kurioje tiekéjas registruotas)
i8duotas dokumentas ar priesaikos deklaracija,
liudijanti tieckéjo vykdomos veiklos
jregistravimg teisés akty nustatyta tvarka.
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3.1.2.Ekonominés ir finansinés buklés, techninio ir profesinio pajégumo reikalavimai

Eil. Kvalifikacijos reikalavimai Kbvalifikacijos reikalavimy Kvalifikacijos reikalavimus
Nr. reik§meé irodantys dokumentai

3.1.2.1. | Tiekéjas per pastaruosius 3 metus | Tiekéjo, neatitinkancio Sio 1. Tiekéjo vadovo ar jo jgalioto
arba per laika nuo jo jregistravimo | reikalavimo, pasitlymas asmens pasirasyta (-as) jvykdytos
dienos (jeigu tickéjas vykdé veikla | atmetamas (-y) ar vykdomos (-y) sutarties (-
trumpiau kaip 3 metus) jvykdé ¢iy) sgrasas, nurodant:
arba vykdo bent 1 (vieng) sutartj, 1.1. uzsakovg;
kuria parduota jranga turéjo atitikti 1.2.  sutarties  verte/ivykdytos
galiojancius ~ Geros  Gamybos sutarties dalies verte;
Praktikos taisykliy reikalavimus: 1.3. sudarymo ir/arba jvykdymo
Vaisty geros gamybos praktikos datas;
(GGP) vadova (The Rules 1.4. kontaktinj asmenj;
Governing Medicinal Products in 1.5. patvirtinima, kad sutartimi
the European Union. Volume 4 EU parduota jranga atitinka
Guidelines for Good galiojan¢ius ~ Geros  Gamybos
Manufacturing Practice for Praktikos taisykliy reikalavimus:
Medicinal Products for Human and Vaisty geros gamybos praktikos
Veterinary  Use) ir  kurios (GGP) vadova (The Rules
verté/jvykdytos sutarties  dalies Governing Medicinal Products in
vert¢ ne mazesné kaip 0,7 the European Union. Volume 4 EU
pasiiilymo vertés. Guidelines for Good

Manufacturing Practice for
Medicinal Products for Human and
Veterinary Use).

2. Uzsakovo (-y) pazymos apie
sékmingai jvykdytas (vykdomas)

sutartis.

3.1.2.2. | Jeigu tiekéjas néra prekiy Tiekéjo, neatitinkancio §io Pateikiamas dokumentas, jrodantis
gamintojas, jis turi biiti oficialus reikalavimo, pasitilymas gamintojo atstovavimg (jeigu
gamintojo atstovas. atmetamas taikoma).

3.1.2.3. | Tiekéjas turi veikiancig serviso Tiekéjo, neatitinkancio §io 1) Gamintojo arba jo jgalioto
tarnyba ir turi uztikrinti technine reikalavimo, pasiiilymas atstovo iSduotas dokumentas,
pagalbg kliento buveingje per 48 atmetamas patvirtinantis, kad tiekéjas arba
valandas, jei jrangos remontas per kitas Gkio subjektas, su kuriuo
atstumg (internetu) nepavyko. tiekéjas yra sudares paslaugy

teikimo sutartj, turi teise teikti
techninio aptarnavimo paslauga,
atlikti jrangos garantinj ir
pogarantinj aptarnavima.

2) Laisvos formos deklaracija,
kurioje nurodyti:

[1 serviso tarnybos kontaktiniai
duomenys (pavadinimas, adresas,
telefonas, faksas (jeigu yra), el.
pastas, interneto svetainé (jeigu
yra),

[ techninés pagalbos laikas.

* Pastabos:

1) jeigu tiekéjas negali pateikti nurodyty dokumenty, nes atitinkamoje Salyje tokie dokumentai
neiSduodami arba toje Salyje iSduodami dokumentai neapima visy keliamy klausimy — pateikiama priesaikos
deklaracija arba oficiali tiekéjo deklaracija;

2) dokumenty kopijos yra tvirtinamos tiekéjo ar jo jgalioto asmens parasu, nurodant zodzius ,,Kopija
tikra“ ir pareigy pavadinima, vardg (vardo raidg), pavarde, data ir antspauda (jei turi).
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3.2. Jei bendra pasitilymg pateikia tkio subjekty grupé, Siy konkurso salygy 3.1.1.1. -3.1.1.2.
punktuose nustatytus kvalifikacijos reikalavimus turi atitikti ir pateikti nurodytus dokumentus
kiekvienas tkio subjekty grupés narys atskirai, o $iy konkurso sglygy 3.1.2.1.-.3.1.2.3. punktuose
nustatytus kvalifikacijos reikalavimus turi atitikti ir pateikti nurodytus dokumentus bent vienas tkio
subjekty grupés narys arba visi tkio subjekty grupés nariai kartu.

3.3. Tiek¢jo pasiiilymas atmetamas, jeigu apie nustatyty reikalavimy atitikima jis pateiké
melagingg informacija, kurig pirkéjas gali jrodyti bet kokiomis teis€tomis priemonémis.

3.4 Jei pirkimo procedurose dalyvauja tikio subjekty grupé, ji pateikia jungtinés veiklos sutartj
arba tinkamai patvirtintg jos kopijg. Jungtinés veiklos sutartyje turi buti nurodyti kickvienos Sios
sutarties Salies jsipareigojimai vykdant numatoma su pirkéju sudaryti pirkimo sutartj, S$iy
jsipareigojimy vertés dalis, jeinanti j bendra pirkimo sutarties vert¢. Jungtinés veiklos sutartis turi
numatyti solidarig visy Sios sutarties Saliy atsakomybe uz prievoliy pirkéjui nevykdyma. Taip pat
jungtinés veiklos sutartyje turi biiti numatyta, kuris asmuo atstovauja ikio subjekty grupei (su kuo
pirkéjas turéty bendrauti pasiilymo vertinimo metu kylanciais klausimais ir teikti su pasitlymo
jvertinimu susijusig informacija, kuriam partneriui suteikti jgaliojimai pateikti pasitilyma, jj pasirasyti,
sudaryti sutartj).

4. PASIULYMU RENGIMAS, PATEIKIMAS, KEITIMAS

4.1 Pateikdamas pasiiilymg tiekéjas sutinka su Siomis konkurso salygomis ir patvirtina, kad jo
pasitlyme pateikta informacija yra teisinga ir apima viska, ko reikia tinkamam pirkimo sutarties
ivykdymui.

4.2 Pasitilymas turi biiti pateikiamas rastu, pasirasytas tiekéjo arba jo jgalioto asmens.

4.3 Tiekéjo pasitilymas bei kita korespondencija pateikiama lietuviy arba angly kalba.

4.4 Tiekéjas kainos pasitilymg privalo pateikti pagal konkurso salygy 2 priede pateikta forma.
Pasitlymas teikiamas uzklijuotame voke. Ant voko turi biiti uzraSytas UAB ,,Ruvera®, Zemaités g.
145, 76139 Siauliai, Lietuva, pirkimas ,,Jranga paSary gamybos, kosmetikos/veterinariniy preparaty,
veterinariniy vaisty ir preparaty bei dezinfektanty/biocidy gamybos barams®, tiekéjo pavadinimas ir
adresas. Ant voko taip pat gali bati uzrasas ,,Neatplésti iki pasitlymy pateikimo termino pabaigos‘.
Vokas su pasitilymu gragzinamas jj atsiuntusiam tiekéjui, jeigu pasitilymas pateiktas neuzklijuotame
voke.

4.5 Pasiiilymg sudaro tiekéjo rastu pateikty dokumenty visuma:

4.5.1. uzpildyta pasiilymo forma, parengta pagal Siy pirkimo konkurso salygy 2 prieda bei
jrangos techniniai duomenys, apras§ymai ir pan., pagrindZiantys siilomos jrangos techniniy rodikliy
atitikimg nustatytiems reikalavimams: Tiekéjas turi pateikti dokumentus, jrodancius parduodamos
Prekés atitikimg kokybés ir techniniams reikalavimams, nurodytiems pirkimo dokumenty techningje
specifikacijoje - tiekéjas turi pateikti gamintojo parengtus katalogus ir/arba sitilomos Prekés techniniy
charakteristiky apra§ymus su vertimu j lietuviy arba angly kalba. Siuose dokumentuose tiekéjas turi
grafiskai nurodyti (t. y. pastebimai pazyméti — spalvotai markiruoti, ir/ar nurodyti rodyklémis, ir/ar
pabraukti) konkrecias teikiamy dokumenty vietas, kur apraSomos reikalaujamy techniniy
charakteristiky reikSmés, bei jrasyti, kurj techniniy reikalavimy punkta jos atitinka. Pasitilymas gali
biti atmestas, jeigu katalogy ir/arba techniniy charakteristiky apraSymai bei jy vertimai nebus pateikti
arba bus neiSsamiis (t. y. juose nebus nuorody j visy reikalaujamy charakteristiky apraSymus);

45.2. konkurso salygose nurodytus minimalius kvalifikacijos reikalavimus pagrindziantys
dokumentai;

4.5.3. jungtinés veiklos sutartis arba tinkamai patvirtinta jos kopija, jei bendra pasiiilyma teikia
tkio subjekty grupé;

4.5.4. pasiilymo galiojimo uZtikrinimg patvirtinan¢io dokumento kopija.

45.5. kita konkurso sglygose prasoma informacija ir (ar) dokumentai.
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4.6 Tiekéjas gali pateikti tik vieng pasitilymg — individualiai arba kaip tikio subjekty grupés
narys. Jei tiekéjas pateikia daugiau kaip vieng pasiiilyma arba tkio subjekty grupés narys dalyvauja
teikiant kelis pasiiilymus, visi tokie pasiiilymai bus atmesti.

4.7 Tieke¢jas, pateikdamas pasiiilyma, turi sitilyti visg nurodyta prekiy kiekj.

4.8 Tiekéjams néra leidziama pateikti alternatyviy pasiilymy. Tiekéjui pateikus alternatyvy
pasililyma, jo pasitilymas ir alternatyvus pasitilymas (alternatyvis pasitilymai) bus atmesti.

4.9 Pasitlymas turi bati pateiktas iki 2017 m. rugpja¢io mén. 1 d. 15.00 val. (Lietuvos
Respublikos laiku) atsiuntus ji pasStu, per pasiuntinj ar tiesiogiai atvykus Siuo adresu: UAB ,,Ruvera®,
Zemaités g. 145, 76139 Siauliai, Lietuva, 1 kabinetas. Tiekéjo prasymu Pirkéjas nedelsdamas pateikia
raSytinj patvirtinima, kad tiekéjo pasitilymas yra gautas, ir nurodo gavimo dieng, valandg ir minutg.

4.10 Pirkéjas neatsako uz pasto vélavimus ar kitus nenumatytus atvejus, dél kuriy pasitlymai
nebuvo gauti ar gauti paveluotai. Pavéluotai gauti pasiiilymai neatpléSiami ir grazinami tiekéjui
registruotu laiSku

4.11 Pasiulymuose nurodoma prekiy kaina pateikiama eurais, turi buti iSreiksta ir apskaiciuota
taip, kaip nurodyta S$iy konkurso salygy 2 priede. Apskaiciuojant kaing, turi biiti atsizvelgta i visa Siy
konkurso salygy 2 priede nurodyta prekiy kiekj kainos sudétines dalis, | techninés specifikacijos
reikalavimus ir pan. | prekés kaing turi biiti jskaityti visi mokes¢iai ir visos tiekéjo iSlaidos.

4.12 Pasitlymas turi galioti ne trumpiau nei 90 d. Jeigu pasitalyme nenurodytas jo galiojimo
laikas, laikoma, kad pasiiilymas galioja tiek, kiek numatyta pirkimo dokumentuose.

4.13 Kol nesibaigé pasitlymy galiojimo laikas, pirkéjas turi teis¢ prasyti, kad tiekéjai pratesty jy
galiojimg iki konkreciai nurodyto laiko. Tiek&jas gali atmesti tokj praSymga.

4.14 Nesibaigus pasiilymy pateikimo terminui Pirkéjas turi teis¢ ji pratgsti. Apie naujg
pasitilymy pateikimo terming Pirkéjas pranesa raStu visiems tickéjams, gavusiems konkurso salygas bei
paskelbia apie tai Europos Sgjungos struktiirinés paramos svetainéje Www.esinvesticijos.t.

4.15 Pasibaigus skelbime nurodytam pasiilymy pateikimo terminui ir negavus né vieno
pasiiilymo, pirkimas bus vykdomas i§ naujo.

4.16 Tiekéjas iki galutinio pasiiilymy pateikimo termino turi teis¢ pakeisti arba atSaukti savo
pasiiilyma. Toks pakeitimas arba praneSimas, kad pasiiilymas atSaukiamas, pripazjstamas galiojanciu,
jeigu Pirkéjas ji gauna pateikta rastu iki pasitilymy pateikimo termino pabaigos.

4.17 Tiek¢jo pateikiamo pasiiilymo galiojimas turi buti uZtikrintas Lietuvos Respublikoje ar
uzsienyje registruoto banko garantija ar draudimo bendrovés laidavimu. UZztikrinimo verté — 5000,00
EUR.

4.18 Pries pateikdamas pirkimo pasitilyma tiekéjas gali prasyti Pirkéjo patvirtinti, kad jis sutinka
priimti jo sitlomg pasiilymo galiojimo uZtikrinimg. Tokiu atveju Pirkéjas privalo duoti tiekéjui
atsakymg ne véliau kaip per 3 darbo dienas nuo praSymo gavimo dienos. Sis patvirtinimas neatima
teisés 15 Pirkéjo atmesti pasiilymo galiojimo wuztikrinimg, gavus informacija, kad pasitlyma
uztikrinantis tkio subjektas tapo nemokus ar nejvykdé isipareigojimy Pirkéjui arba kitiems tkio
subjektams, ar netinkamai juos vykde.

4.19 Pirkéjas jsipareigoja nedelsdamas ir ne ilgiau kaip per 7 kalendorines dienas grazinti
konkurso pasitilymo galiojimg uZtikrinantj dokumenta, kai:

4.19.1 pasibaigia konkurso pasitilymy uZztikrinimo galiojimo laikas;

4.19.2 jsigalioja pirkimo sutartis ir sutarties jvykdymo uztikrinimas;

4.19.3 buvo nutrauktos pirkimo procediiros.

5. KONKURSO SALYGU PAAISKINIMAS IR PATIKSLINIMAS

5.1 Pirkéjas atsako i kiekvieng Tiekéjo raSytini praSyma paaiskinti pirkimo salygas, jeigu
prasymas gautas ne véliau kaip prie§ 3 darbo dienas iki pirkimo pasitilymy pateikimo termino pabaigos.
I laiku gauta tiekéjo praSyma paaiskinti konkurso salygas pirkéjas atsako ne véliau kaip per 2 darbo
dienas nuo jo gavimo dienos ir ne véliau kaip likus 2 darbo dienoms iki pasitlymy pateikimo termino
pabaigos. Pirkéjas, atsakydamas tiekéjui, kartu siuncia paaiSkinimus ir visiems kitiems tiekéjams,
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kuriems jis pateiké konkurso sglygas, bet nenurodo, kuris tiekéjas pateiké praSyma paaiskinti konkurso
salygas.

5.2 Nesibaigus pasiiilymy pateikimo, bet ne véliau kaip likus 2 darbo dienoms iki pasitlymy
pateikimo termino pabaigos, Pirkéjas turi teis¢ savo iniciatyva paaiskinti, patikslinti konkurso salygas.

5.3 Pirkéjas nerengs susitikimy su tiekéjais dél pirkimo dokumenty paaiskinimy.

5.4 Bet kokia informacija, konkurso salygy paaiSkinimai, praneSimai ar kitas pirkéjo ir tiekéjo
susirasin¢jimas yra vykdomas Siame punkte nurodytu adresu pastu, elektroniniu pastu, faksu.
Tiesioginj ry$j su tiekéjais jgalioti palaikyti: Mantas Stasiiinas, direktoriaus pavaduotojas gamybai ir
plétrai, tel.: +370 41 598124, faks.: +370 41 598093, mob.:+370 686 00922 e.p.: mantas.s@inobio.com
, adresas: UAB ,,Ruvera”, Zemaités g. 145,76139 Siauliai, Lietuva.

6. PASIULYMU NAGRINEJIMAS IR VERTINIMAS

6.1 Pasitilymy nagrinéjimo, vertinimo ir palyginimo procediras atlicka Komisija, tickéjams ar jy
jgaliotiems atstovams nedalyvaujant.

6.2 Komisija nagrinéja:

6.2.1.  ar tickéjai pasitilymuose pateiké tikslius ir iSsamius duomenis apie savo kvalifikacija ir
ar tiekéjo kvalifikacija atitinka minimalius kvalifikacijos reikalavimus;

6.2.2.  ar tiek¢jai pasitilyme pateiké visus duomenis, dokumentus ir informacija, apibrézta Siose
konkurso salygose ir ar pasitlymas atitinka Siose konkurso salygose nustatytus reikalavimus;

6.2.3.  ar nebuvo pasitlytos nejprastai mazos kainos;

6.3 Komisija priima sprendimg dél kiekvieno pasiiilymg pateikusio tiek¢jo minimaliy
kvalifikacijos duomeny atitikties konkurso sglygose nustatytiems reikalavimams. Jeigu tiekéjas pateiké
netikslius ar neiSsamius duomenis apie savo kvalifikacija, Komisija praso tiekéja Siuos duomenis
papildyti arba paaiskinti per protinga terming. Teis¢ dalyvauti tolesnése pirkimo procediirose turi tik tie
tiekéjai, kuriy kvalifikacijos duomenys atitinka pirkéjo keliamus reikalavimus.

6.4 I8kilus klausimams dél pasiiilymy turinio ir Komisijai raStu paprasius, tiekéjai privalo per
Komisijos nurodyta terming pateikti rastu papildomus paaiskinimus nekeisdami pasitilymo esmés.

6.5 Jeigu pateiktame pasitilyme Komisija randa pasitilyme nurodytos kainos apskaiciavimo
klaidy, ji privalo raStu papraSyti tiekéjy per jos nurodytg terming iStaisyti pasiilyme pastebétas
aritmetines klaidas, nekeiCiant voky su pasitlymais atpléSimo posédzio metu paskelbtos kainos.
Taisydamas pasiiilyme nurodytas aritmetines klaidas, tiekéjas neturi teisés atsisakyti kainos
sudedamyjy daliy arba papildyti kaing naujomis dalimis.

6.6 Kai pateiktame pasitilyme nurodoma nejprastai maza kaina, Komisija turi teise, 0 ketindama
atmesti pasitilymg — privalo tiekéjo rastu paprasyti per Komisijos nurodyta terming pateikti nejprastai
mazos pasiiilymo kainos pagrindima, jskaitant ir detaly kainy sudétiniy daliy pagrindimga.

6.7 Pasitlymuose nurodytos kainos bus vertinamos eurais.

6.8 Pirkéjo neatmesti pasitilymai vertinami pagal maziausios kainos kriterijy.

7. PASIULYMU ATMETIMO PRIEZASTYS

7.1 Komisija atmeta pasitilyma, jeigu:

7.1.1. tieké&jas pateiké daugiau nei vieng pasitilyma (atmetami visi tiekéjo pasitilymai);

7.1.2.  tiekéjas neatitiko minimaliy kvalifikacijos reikalavimy, jei jie buvo taikomi;

7.1.3. tiekéjas pasiiilyme pateike netikslius ar nei§samius duomenis apie savo kvalifikacijg ir,
Pirkéjui prasant, nepatikslino jy;

7.1.4. pasitlymas (jei vykdomos derybos - galutinis pasiiilymas) neatitiko konkurso salygose
nustatyty reikalavimy (tiek¢jo pasiiilyme nurodytas pirkimo objektas neatitinka reikalavimy, nurodyty
techninéje specifikacijoje, ir kt.) arba dalyvis, Pirkéjo prasSymu, nekeisdamas pasiiilymo esmés,
nepaaisSkino savo pasitlymo;
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7.1.5. tiek¢jas per Pirk¢jo nurodyta terming neiStais¢ aritmetiniy klaidy ir (ar) nepaaisSkino
pasitlymo;

7.1.6. buvo pasiiilyta nejprastai maza kaina ir tiekéjas Pirkéjo praSymu nepateiké rasStiSko
kainos sudétiniy daliy pagrindimo arba kitaip nepagrindé nejprastai mazos kainos;

7.1.7. tiekéjas pateiké melagingg informacijg, kurig Pirkéjas gali jrodyti bet kokiomis
teisétomis priemonémis;

7.1.8. tiekéjo, kurio pasiilymas neatmestas dél kity priezasCiy, buvo pasiiilyta per didelé,
perkanciajai organizacijai nepriimtina pasitilymo kaina.

7.2 Apie pasiilymo atmetimg tiekéjas informuojamas per Vieng darbo dieng nuo S§io
sprendimo priémimo dienos.

8. DERYBOS

8.1 Jei Pirkéjo netenkina pateikti pasitilymai, Komisijos sprendimu visi Siose konkurso sglygose
nustatytus minimalius reikalavimus atitinkantys tiekéjai gali buti kviec¢iami deryboms.

8.2 Derybos yra vykdomos su visais tiekéjais, kuriy pasitilymai nebuvo atmesti. Deryby metu
tieckéjams pateikiama ta pati informacija. Deryby rezultatai jforminami protokolu, kurie rengiami atskiri
kiekvienam tiekéjui.

8.3 Derybos gali biiti vykdomos dél visy perkamy darby, prekiy ar paslaugy charakteristiky,
iskaitant kaing, kokybe, komercines salygas ir socialinius, aplinkosaugos ir inovacinius aspektus.
Nesiderama dél minimaliy reikalavimy, taikomy pirkimo objektui, tiekéjy kvalifikacijai, tiekéjy
pasiiilymams, $iy pasitilymy vertinimo kriterijy ir esminiy pirkimo sutarties salygy.

8.4 Komisija, jvertinusi tiekeéjy kvalifikacijg ir pasiilymus, visiems tiekéjams, kuriy pasitilymai
nebuvo atmesti, rastu nurodys laika, kada reikia atvykti j derybas.

8.5 Deryby procediiry metu Komisija tretiesiems asmenims neatskleidzia jokios i$ teikéjo gautos
informacijos be jo sutikimo. Derybos vykdomos su kiekvienu tiekéju atskirai, derybos
protokoluojamos. Deryby protokolg pasiraso Komisijos pirmininkas ir tiekéjo, su kuriuo derétasi,
1galiotas atstovas. Jei tiekéjas ar jo jgaliotas atstovas neatvyko ] derybas, Komisija suraSo protokola,
kuriame nurodo apie tiekéjo neatvykima, ir jj pasiraso visi komisijos nariai.

8.6 Deryby galutiniai pasitilymai yra $aliy pasiraSyti deryby protokolai bei pirminiai pasitilymai,
kiek jie nebuvo pakeisti deryby metu. Galutiniai pasitilymai vertinami Siose pirkimo salygose nustatyta
tvarka.

8.7 Baigus derybas ir jvertinus galutinius pasiilymus patvirtinama galutiné pasitlymy eile. Jei
tiek¢jas neatvyko ] derybas, sudarant galuting konkurso pasitilymy eilg, vertinamas pirminis
neatvykusio tiekéjo pasitilymas.

9. SPRENDIMAS DEL LAIMETOJO NUSTATYMO

9.1 ISnagringjusi, jvertinusi ir palyginusi pateiktus pasialymus, Komisija nustato pasitilymy eilg.
Pasitilymai Sioje eiléje suraSomi kainos didéjimo tvarka. Jeigu keliy pateikty pasitlymy yra vienodos
kainos nustatant pasitilymy eilg¢ pirmesnis j Sig eilg jraSomas tiekéjas, kurio pasitilymas jregistruotas
anksciausiai.

9.2 Tais atvejais, kai pasitlyma pateiké tik vienas tiekéjas, pasiiilymy eilé nenustatoma ir jo
pasiiilymas laikomas laim¢jusiu, jeigu nebuvo atmestas pagal $iy konkurso sglygy nuostatas.

9.3 Maziausig kaing pasitiles tiekéjas yra skelbiamas laimejusiu konkursg ir jis kvieciamas
sudaryti sutartj, nurodant laikg iki kada reikia sudaryti sutartj.

9.4 Jeigu tiekéjas, kurio pasitilymas pripazintas laiméjusiu, rastu atsisako sudaryti pirkimo
sutartj arba iki nurodyto laiko neatvyksta sudaryti pirkimo sutarties, nepateikia konkurso salygose nustatyto
pirkimo sutarties jvykdymo uztikrinimo, jei taikoma, arba atsisako pirkimo sutartj sudaryti pirkimo
dokumentuose nustatytomis salygomis, laikoma, kad jis atsisaké sudaryti pirkimo sutart]. Tuo atveju
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Komisija sitilo sudaryti pirkimo sutartj tickéjui, kurio pasitilymas pagal sudarytg pasitlymy eil¢ yra pirmas
po tiekéjo, atsisakiusio sudaryti pirkimo sutartj.

10. PIRKIMO SUTARTIES SALYGOS

10.1 Pirkimo sutartis pasiraSoma su laiméjusj pasitilymg pateikusiu tiekéju Siose konkurso
salygose nustatytomis saglygomis, vadovaujantis Pirkimy tvarkos aprasu ir Civiliniu kodeksu;

10.2 Sudarant pirkimo sutartj, negali biiti kei¢iama laimé&jusio tiekéjo galutinio pasitilymo kaina
ir esmingés sglygos, taip pat pirkéjo pirkimo pradZioje nustatytos esminés pirkimo sglygos, iSskyrus Siy
salygy 8 punkte nustatyti atvejai (jei taikoma);

10.3 Pirkimo sutarties jvykdymas uztikrinamas Lietuvos Respublikoje ar uzsienyje registruoto
banko ar kredito unijos garantija arba Lietuvos Respublikoje ar uzsienyje registruotos draudimo
bendrovés laidavimo rastu.

10.4 Tiekéjas per 5 darbo dienas nuo pirkimo sutarties pasiraSymo dienos privalo sutarties
ivykdymo uztikrinimui pateikti Lietuvos Respublikoje ar uZsienyje registruoto banko garantija ar
draudimo bendrovés laidavimo rasta. Uztikrinimo verté — 10 proc. nuo sutarties vertés. Sutartis
isigalioja tiekéjui pateikus reikalaujamg sutarties jvykdymo uztikrinima.

10.5 Apmokéjimo salygos ir terminai:

10.5.1. mokamas 30 proc. sutartyje numatytos kainos avansas, pasiraSius prekiy pirkimo sutartj;

10.5.2. po prekiy iSbandymo Tiekéjo patalpose, pries prekiy pristatymg sumokama 60 proc.
sutartyje numatytos kainos;

10.5.3. pasirasius prekiy priémimo — perdavimo akta, sumokama 10 proc. sutartyje numatytos
kainos.

11. BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

11.1 Tiekéjams pasitilymy rengimo ir dalyvavimo konkurse islaidos neatlyginamos.

11.2 Pirk¢jas bet kuriuvo metu iki pirkimo sutarties sudarymo turi teis¢ nutraukti pirkimo
procediiras, jeigu atsirado aplinkybiy, kuriy nebuvo galima numatyti. Priémegs sprendimg nutraukti
pirkimo procediiras, pirkéjas ne véliau kaip per 3 darbo dienas nuo sprendimo priémimo apie §j
sprendimg praneSa visiems pasiilymus pateikusiems tiekéjams, o jeigu pirkimo procediiros
nutraukiamos iki galutinio pasitilymo pateikimo termino, visiems pirkimo salygas ir (arba) pirkimy
dokumentus jsigijusiems tiek¢jams. Jeigu pirkimo salygos ir (arba) pirkimo dokumentai skelbiami
vieSai (pavyzdziui, interneto svetaingje), ten pat skelbiamas praneSimas apie pirkimo procediiry
nutraukima.

11.3 Informacija, pateikta pasitilymuose, iSskyrus voky atpléSimo metu skelbiama informacija,
tiekéjams ir tretiesiems asmenims, iSskyrus asmenis, administruojancius ir audituojancius ES
struktiiriniy fondy paramos naudojima, neskelbiami.

11.4 Pirke¢jas, ne véliau kaip per 3 darbo dienas po pirkimo sutarties sudarymo, informuoja rastu
visus pasitlymus pateikusius tiekéjus apie pirkimo sutarties sudarymg, nurodydamas tiekéjg su kuriuo
sudaryta pirkimo sutartis.

12. PRIEDAI
121 Techniné specifikacija;
12.2 Pasitlymo forma;
12.3 Sutarties projektas.
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1 konkurso salygy priedas

TECHNINE SPECIFIKACIJA

Prekiy techninés savybés yra suprantamos kaip minimalios reikalingos pirkéjui. Todél sitilomos prekés
turi buti lygiavertés arba ne prastesnés nei aprasoma Sioje techningje specifikacijoje. Nuoroda |
konkrety modelj ar Saltinj, konkrety procesg ar prekés Zenkla, patenta, tipa, konkrecig kilme ar gamyba,
standartg ar pan., suprantama kaip analogiska arba lygiavert¢.

Tais atvejais, kai reikalavimuose nurodoma tiksli reikalaujamo parametro reik§mé, ji nurodo, kad tai
yra jprastai naudojamas visame pasaulyje (standartizuotas) matmuo.

Visa siiiloma/parduodama jranga turi biiti nauja ir nenaudota. Visa jranga privalo biiti pagaminta
laikantis jai taikomy Europos Komisijos direktyvy reikalavimy ir turéti CE Zenklinimg. Gamintojas turi
uztikrinti, ir turéti galimybe jrodyti kad pagamintas gaminys atitinka jam taikomus esminius Europos
normy reikalavimus dél sveikatos, naudojimo saugos ir aplinkos apsaugos.

Reikalaujamos

Eil. Nr. Parametrai .
parametry reikSmés

. Iranga pasaruy gamybos barui:

Maisyklé, 500 1.
Su homogenizatoriumi. Vakuumui, slégiui pritaikyta maisyklé su produkto $ildymo, Saldymo funkcija,

L skirta gaminti skystus ir aukstos klampos farmacijai, kosmetikai skirtus produktus su galimybe iSsiplauti
prijungus iSoring CIP (clean in place) plovimo sistema.

11 Ma.l53|mfallus galimas vienos produkto serijos (partijos) gamybos kiekis 500 litry
maisykléje

12 erllmallgs galimas vienos produkto serijos (partijos) gamybos kiekis <200 litry
maisykléje

1.3. Elektros energijos Saltinio parametrai 400V /50 Hz

1.4. Itampa valdymo sistemoje 24V

Visa jranga privalo biiti pagaminta laikantis galiojanéiy Europos Sgjungos CE
reikalavimy ir atitikti galiojan¢ius Geros Gamybos praktikos taisykliy
reikalavimus: Vaisty geros gamybos praktikos (GGP) vadovas (The Rules
1.5. Governing Medicinal Products in the European Union. Volume 4 EU Guidelines | Privaloma tenkinti
for Good Manufacturing Practice for Medicinal Products for Human and
Veterinary Use), bei biti tinkama gaminti produktus laikantis to paties Vaisty
geros gamybos praktikos vadovo (toliau - GMP)

1.6. Su produktu kontaktuojancio pavirSiaus parametrai:

1.6.1. Ne prastesnés kokybés, nei AISI 316 markés nertidijantis plienas Privaloma tenkinti

Pavir$ius turi buti suderinamas darbui su nurodytais ingredientais (Techninés

1.6.2. specifikacijos priedas Nr.1) Privaloma tenkinti
1.7. Su produktu kontaktuojancio pavir§iaus paruosimas - veidrodinis Privaloma tenkinti
1.8. Metaliniy daliy esanciy jrangos iSoréje nekontaktuojanciy su produktu parametrai:

1.8.1. Ne prastesnés kokybés, nei AISI 304 markés nertudijantis plienas Privaloma tenkinti

Su produktu kontaktuojantis pavirsius turi biiti suderinamas darbui su nurodytais
1.8.2. ingredientais, atitinkantis Europos sajungoje taikomus Vaisty geros gamybos Privaloma tenkinti
praktikos reikalavimus (Techninés specifikacijos priedas Nr.1)

Su produktu nekontaktuojancio pavir§iaus paruo§imas - matinis, atitinkantis

183. Europos sgjungoje taikomus Vaisty geros gamybos praktikos reikalavimus

Privaloma tenkinti

Tarpines ir kitos nemetalinés su produktu kontaktuojancios dalys turi biiti
1.9. suderinamos darbui su nurodytais ingredientais (Techninés specifikacijos Privaloma tenkinti
priedas Nr.1)
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Suvirinimo jungtys turi bti atitinkanc¢ios Europos sajungoje taikomus Vaisty

1.10. : - - Privaloma tenkinti
geros gamybos praktikos reikalavimus
Produkto Sildymo sistemos (ang. jacket) apsiltinimo produkto $ildymo metu
1.11. Sylancios vietos turi biiti izoliuotos siekiant maksimaliai sumazinti §ilumos Privaloma tenkinti
i§siskyrima j aplinka
1.12. Viso jrenginio su pakeltu dang¢iu aukstis <4,3m.
1.13. Reikalavimai dang¢iui:
1.13.1. Dangtis turi biti atidaromas ne mechaniniu bidu per visg talpos plotg Privaloma tenkinti
YA —
1132, Atidarymo aukitis =75% inkarinés
maisyklés aukscio
114, Ylsa grapga.turl tlj.r.etl galimybe bU:tl transportuojama pro angas kuriy Privaloma tenkinti
iSmatavimai: aukstis <2,1 m., plotis <1,6 m.
1.15. Irengimo pastatymo tipas - stacionarus Privaloma tenkinti
Reikalavimai jrangos aptarnavimo vietai -visos gamybos proceso metu
116. rellfalln.gos apta}rna\{lmg vietos, taip pat ir su prqdukto gamyba susijusios YIGFOS Privaloma tenkinti
turi biiti lengvai pasiekiamos gamybos operatoriaus— Tiekéjas turi pateikti tai
jrodantj brézinj.
1.17. Produkty kurie bus gaminami su jranga apraSymas (jranga turi tikti §iy produkty gamybai):
Sitiloma jranga turi uZtikrinti galimybe¢ gaminti ne sterilius kremus, gelius,
tepalus, linimentus, suspensijas, homogeniskus tepalus, tirpalus, Samptinus, taip . -
1171 pat skystus bei aukstos klampos farmacinés paskirties ir kosmetikos produktus. Privaloma tenkinti
1.17.2. Sitloma jranga turi uztikrinti galimybe gaminti ne mazesnés kaip nurodyta klampos produktus:
1.17.2.1. Kremus, gelius (T 25°C) >10 000 mPa*s
1.17.2.2. Tepalus (T 40°C) > 10 000 mPa*s
1.17.2.3. Tepalus (T 15-20°C) > 50 000 mPa*s
1.17.3. Sitloma jranga turi uztikrinti galimybe gaminti nurodyto tankio produktus 0,80 - 1,20 g/ml
Sitloma jranga turi uztikrinti galimybe naudoti $ias produkty pagrindo
medziagas ir tipus: emulsija (aliejus vandenyje), emulsija (vanduo aliejuje),
1.17.4. geltonasis vazelinas, baltasis vazelinas, vanduo, hidroksietilceliuliozé Privaloma tenkinti
(hydroxyethylcellulose), Polioxyelene (35) ricinoleatas, (Polioxyelene (35)
castor oil)
1175, Sitiloma jranga t1'1r1. uzt1kr1_n_t1 gql_lmybf_; naudoti gamyboje ingredientus, Privaloma tenkinti
nurodytus Techninés specifikacijos priede Nr.1
1.18. Reikalavimai gamybos procesams:
Sitloma jranga turi uztikrinti galimybe vykdyti Siuos gamybos procesus:
- SumaiSyma,
- Suspendavimag; . .
1.18.1. - Produkto 8ildyma, $aldyma; Privaloma tenkinti
- Homogenizavima (emulsija: aliejus vandenyje, emulsija: vanduo aliejuje)
1.18.2. Homogenizavimo metu gautos emulsijos daleliy dydis 1-3 um
1.18.3. Vienodo dydzio dalelés visoje homogenizuojamoje maséje po homogenizavimo | Privaloma tenkinti
1.19. Produkto temperattiros ribos 20-80 °C
1.20. Vakuumas >-0,9 baras
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1.21. Reikalavimai produkto pasildymo procesui:

1.21.1. Produkto pasildymas >80°C

1.21.2. Automatiné temperatiiros kontrolé visoje skalgje 0,1 °C tikslumu Privaloma tenkinti

1.21.3. Minimalus pasildymo greitis 1-2 °C per minute

1.21.4. Silumos nesikliai: karitas vanduo (95 °C), vanduo i§ &iaupo Privaloma tenkinti

1.215. Techninio garo naudojimas Privaloma tenkinti

1.22. Reikalavimai produkto vésinimo procesui:

1.22.1. Produkto atvésinimas <20°C

1.22.2. Automatiné temperatiiros kontrol¢ visoje skaléje 0,1 °C tikslumu Privaloma tenkinti

1.22.3. Minimalus vésinimo greitis (vanduo 7 °C) 1-2 °C per minutg

1.22.4. Sal¢io nesikliai: $altas vanduo (7 °C), vanduo i§ &iaupo Privaloma tenkinti

1.23. Reikalavimai pagrindiniam maisikliui (ang. agitator):

1.23.1. Maisiklis turi bati inkaro tipo su grandikliais (ang. scraper) Privaloma tenkinti

1232 Gran.d.lklu%.medz_laga turi biiti suderinama su ingredientais, nurodytais Techninés Privaloma tenkinti
specifikacijos priede Nr.1.

1.23.3. Maisiklis turi uztikrinti pilng produkto nuvalyma nuo vidiniy talpos sieneliy Privaloma tenkinti

1934, Ma}VS}kl}s turl‘turet‘l bangolauzms (ang. wave breaker) arba prieSpriesinio dviejy Privaloma tenkinti
maisikliy sukimosi sistema

1.935. ?f/llra;js;khs turi uztikrinti efektyvy vienoda viso produkto i§simaiS§yma visame Privaloma tenkinti

1.23.6. Maisiklio linijinis greitis, kuomet maisiklis turi bangolauZzius 0,5-2,5 m/s
Maisikliai, kuomet naudojama prie$priesinio dviejy maisikliy sukimosi sistema,
turi uztikrinti analogiska sumaiSyma (per ta patj laikg leisti pagaminti . I

1.23.7. analogiskos kokybes produktus) kaip ir maisiklis su bangolauziais, kurio linijinis | " VaAI0Ma tenkinti
greitis 0,5-2,5 m/s (1.23.6 p.)

1.23.8. Maisiklio greitis turi turéti galimybe keistis visame grei¢io diapazone Privaloma tenkinti

1.24. Reikalavimai homogenizatoriui:

1.24.1. Homogenizatoriaus rotoriaus greitis RPM (kartai per minutg) > 3000 kartai/min

1.24.2. Homogen_lzatpnus turi uztikrinti vienodg visos emulsijos masés Privaloma tenkinti
homogenizavima

1.24.3. Emulsijos daleliy dydis visoje emulsijoje po homogenizavimo 1-3 uym

1944 Iranga turi butl_sukonstruota taip kad gamybos procesas turi buiti imanomas ir be Privaloma tenkinti
homogenizatoriaus.

1945 Maisiklio greitis turi turéti galimybe kisti visame greicio diapazone nuo Privaloma tenkinti

o minimalaus grei¢io (minimalus greitis 500 — 1000 kartai/min).

1.25. Medziagy jvedimo | jranga vietos:

1.25.1. Zaliavy jvedimo vakuumu vieta talpos apaioje Privaloma tenkinti

1.25.2. Zaliavy jvedimo vakuumu vieta talpos viriuje Privaloma tenkinti

1953, T1§51og1n10 skysty zaliavy jvedimo vieta naudojant nuo 5 iki 10 litry bunkerj Privaloma tenkinti
(piltuva)

1.254. Zaliavy jvedimo vieta talpos virSuje per liuka (angos skersmuo 200-250 mm) Privaloma tenkinti

1.26. Reikalavimai sklendéms:

1.26.1. Visos produkto sklendés turi biiti mechaninés su galimybe véliau automatizuoti | Privaloma tenkinti

1.26.2. _Sklend_zm tarpiniy m.ed.zmga turi bu.t.l sude.rmam'd darbui su nurodytais Privaloma tenkinti
ingredientais (Techninés specifikacijos priedas Nr.1)

1.27. Reikalavimai operatoriaus pultui:

1.27.1. Produkto Sildymo/vésinimo temperatiiros nustatymas skaléje 0,1 °C tikslumu Privaloma tenkinti

1979 Sildymo vésinimo skyscio ,,marskiniuose” (ang. Jacket) Sildymo/vésinimo Privaloma tenkinti

temperatiiros nustatymas skaléje 0,1 °C tikslumu
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1.27.3. Maisiklio ir homogenizatoriaus greicio ir jy darbo laiko nustatymas Privaloma tenkinti
1.27.4. Vakuumo gylio nustatymas Privaloma tenkinti
1.27.5. Produkto tranportavimo siurblio grei¢io valdymas (I/min.) Privaloma tenkinti
1.27.6. Dangg¢io pakélimas nuleidimas Privaloma tenkinti
1.27.7. Irangos jjungimas, i§jungimas, avarinis i§jungimas Privaloma tenkinti
1.28. Kiti reikalavimai jrangai:
1.28.1. Apzitros langas (iliuminatorius) su valytuvu ir apSvietimu Privaloma tenkinti
1.28.2. Produkto Ph matavimas jrangos viduje Privaloma tenkinti
1.28.3. Produkto pavyzdzio gamybos metu émimo vieta (ang. samping valve) Privaloma tenkinti
Plovimo galvuté arba galvutés talpos viduje uztikrinant galimybe¢ pilnai
1.28.4. iSsiplauti jrangos vidy prijungus iSoring (ang. CIP - clean in place) plovimo Privaloma tenkinti
sistema
1.28.5. Produkto apytakos ratas (angl. ,,BY-PASS pipe) Privaloma tenkinti
1.28.6. Produkto siurblys skirtas pagaminto produkto transportavimui i$ talpos Privaloma tenkinti
1.28.7. Produkto siurblys turi tikti produktams gaminamiems su jranga Privaloma tenkinti
1.29. Reikalavimai produkto siurbliui, skirtam pagaminto produkto transportavimui i§ talpos:
1.29.1. Siurblio greitis turi bati reguliuojamas 0-20 I/min ribose Privaloma tenkinti
1292 100 pm ﬁlt‘ras pagamintam (skystam) galutiniam produktui filtruoti prie§ Privaloma tenkinti
paduodant j fasavimo sistema
1.29.3. 1.00 um filtras paduodamoms skystoms zaliavoms (i§ pagalbinés maisyklés) Privaloma tenkinti
filtruoti
1.30. Atsarginiy susidévinciy detaliy, daliy komplektas Privaloma tenkinti
Reikalavimai gamybos proceso duomeny jraSymui, archyvavimui - datos ir
131 !alkg iradai, Vaﬂotqjavs., serijos numeris, produkt(i paxieltdlnlmas,'n.la%symo greiCiai | oo oloma tenkinti
ir laikai, produkto ir §ildymo/vésinimo temperatiira, Sildymo/vésinimo proceso
fiksavimas, klaidy prane$imai, aliarmai. Ataskaitos suformavimas PDF formatu.
1.32. Reikalavimai dokumentacijai pateikiamai su jranga:
1.32.1. Vartotojo vadovas Privaloma tenkinti
1.32.2. CE atitikimo deklaracija Privaloma tenkinti
1.32.3. Sléginiy indy atitikties sertifikatai Privaloma tenkinti
1.32.4. Bréziniai: bendras jrangos vaizdas Privaloma tenkinti
1.32.5. Vamzdyny bei instrumentiniy schemos (P&ID) Privaloma tenkinti
1.32.6. Mechaniniy jrangos daliy sgrasas Privaloma tenkinti
1.32.7. Elektros schemos Privaloma tenkinti
1.32.8. Elektros, elektrotechnikos daliy sgrasas Privaloma tenkinti
1.32.9. Pneumatikos schemos Privaloma tenkinti
1.32.10. Pneumatikos elementy sarasas Privaloma tenkinti
1.32.11. Daznio keitikliy nustatymai Privaloma tenkinti
1.32.12. Skaitmeniné laikmena su kontrolés programomis ir vizualizacijomis Privaloma tenkinti
1.32.13. Instaliuoty surenkamyjy mazgy vartotojo vadovai Privaloma tenkinti
1.32.14. Pavir$iy paruoSimo testavimo ataskaitos Privaloma tenkinti
1.32.15. Surenkamyjy mazgy, kurie kontaktuos su produktu, sertifikatai Privaloma tenkinti
1.32.16. Kalibruojamos jrangos, davikliy gamintojo sertifikatai Privaloma tenkinti
Svarbiy kontroliniy rodikliy testy, atlikty gamybos metu, pagal vartotojo . _
1.32.17. specifikacija (ang. user requirement specification - URS) ataskaitos Privaloma tenkinti
1.32.18. Filtry sgraSas Privaloma tenkinti
1.32.19. Vamzdyno ir jo kontrolés jrangos sarasas (su kalibravimo statusu) Privaloma tenkinti
1.32.20. Elektros energijg vartojancios jrangos sgrasas Privaloma tenkinti
1.32.21. Tepaly, alyvy sarasas Privaloma tenkinti
13222, Su proc}uktu koptakmgj ancio pavirsiaus plotas (tiksly parengti valymo Privaloma tenkinti
procediiros kvalifikacijos dokumentacijg)
1.32.23. Pirmo plovimo ir metalo pavirsiy korozijos procediira Privaloma tenkinti
1.32.24, Programinés ir technologinés jrangos sarasas (atitinkant GAMP5 ir GMP 11 Privaloma tenkinti
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priedo nuostatas)

1.32.25. Ciklo kontrolés funkcijy testy sarasas su jvesties/iSvesties bukliy aprasymais Privaloma tenkinti
Irangos tinkamumo procediiry testavimo gamykloje (ang. Factory Acceptance

1.32.26. Testing — FAT) protokolai. Sie protokolai turi biiti suderinti su pirkéju prie§ Privaloma tenkinti
paruosSiant jrangg pervezimui pas pirkéja.
Irangos diegimo kvalifikacijos (ang. installation qualification) ir veikimo . o

13221, kvalifikacijos (ang. operational qualification) dokumentacija angly kalba. Privaloma tenkinti

1.32.28. Irangos aptarnavimo, prieziliros proceso aprasymas ir galimy gedimy sarasas. Privaloma tenkinti
Pagalbiné maisykle, 50 I.

2. Mobili maisyklé su produkto $ildymo funkcija skirta gaminti skystus farmacijai, kosmetikai skirtus
produktus. Jranga skirta ir vandeninei produkto fazei paruosti
Maksimalus galimas vienos produkto serijos (partijos) gamybos kiekis .

2.1. I 50 litry
maisSykléje

2.2. Minimalus galimas vienos produkto serijos (partijos) gamybos kiekis maisykléje | <15 litry

2.3. Elektros energijos Saltinio parametrai 400 V /50 Hz

2.4, Jtampa valdymo sistemoje 24V
Visa jranga privalo biiti pagaminta laikantis galiojan¢iy Europos Sajungos CE
reikalavimy ir atitikti galiojancius Geros Gamybos praktikos taisykliy
reikalavimus: Vaisty geros gamybos praktikos (GGP) vadovas (The Rules

2.5. Governing Medicinal Products in the European Union. Volume 4 EU Guidelines | Privaloma tenkinti
for Good Manufacturing Practice for Medicinal Products for Human and
Veterinary Use), bei biiti tinkama gaminti produktus laikantis to paties Vaisty
geros gamybos praktikos vadovo (toliau - GMP)

2.6. Su produktu kontaktuojancio pavirSiaus parametrai:

2.6.1. Ne prastesnés kokybés, nei AISI 316 markés nertdijantis plienas Privaloma tenkinti

262 PaV1_rs_1us turi but_l suderinamas darbui su nurodytais ingredientais (Techninés Privaloma tenkinti
specifikacijos priedas Nr.1)

2.7. Su produktu kontaktuojancio pavir§iaus paruo$imas - veidrodinis Privaloma tenkinti

2.8. Metaliniy daliy esan¢iy jrangos iSoréje nekontaktuojanéiy su produktu parametrai:

2.8.1. Ne prastesnés kokybés, nei AISI 304 markés nertdijantis plienas Privaloma tenkinti
Su produktu kontaktuojantis pavirSius turi biiti suderinamas darbui su nurodytais

2.8.2. ingredientais, atitinkantis Europos sgjungoje taikomus Vaisty geros gamybos Privaloma tenkinti
praktikos reikalavimus (Techninés specifikacijos priedas Nr.1)

283, Su produktg nek(.)ntal.<tu0Jan01o pavirSiaus paruosimas - matlnls., atltl.nkantls Privaloma tenkinti
Europos sajungoje taikomus Vaisty geros gamybos praktikos reikalavimus
Tarpinés ir kitos nemetalinés su produktu kontaktuojancios dalys turi biiti

2.9. suderinamos darbui su nurodytais ingredientais (Techninés specifikacijos priedas | Privaloma tenkinti
Nr.1)

2.10. Suvirinimo jungtys t1_1r1 bﬁt1. at1t1qkan01os Europos sgjungoje taikomus Vaisty Privaloma tenkinti
geros gamybos praktikos reikalavimus
Produkto Sildymo sistemos (ang. jacket) apsiltinimo produkto $ildymo metu

2.11. Sylancios vietos turi biiti izoliuotos siekiant maksimaliai sumazinti $ilumos Privaloma tenkinti
i§siskyrimg j aplinka

2.12. Viso jrenginio su nuleistu dangciu aukstis <2,0 m.

2.13. Reikalavimai dang¢iui:

2.13.1. Dangtis turi biiti atidaromas mechaniniu biidu per visg talpos plota Privaloma tenkinti

214, Ylsa 1ra.nga.tur1 tlilr?tl galimybe bl_l:tl transportuojama pro angas kuriy Privaloma tenkinti
iSmatavimai: aukstis <2,1 m., plotis <1,6 m.

2.15. Irengimo pastatymo tipas — mobilus (ratukai su stabdziais) Privaloma tenkinti




15

Reikalavimai jrangos aptarnavimo vietai -visos gamybos proceso metu
reikalingos aptarnavimo vietos, taip pat ir su produkto gamyba susijusios vietos

2.16. turi bti lengvai pasiekiamos gamybos operatoriaus— Tiekéjas turi pateikti tai Privaloma tenkinti
jrodantj brézinj (be aptarnavimo aikstelés).
2.17. Produkty kurie bus gaminami su jranga apraSymas (jranga turi tikti $iy produkty gamybai):
2.17.1. Vandeninés fazés produktai Privaloma tenkinti
2.17.2. Sitloma jranga turi uZtikrinti galimybe gaminti nurodyto tankio produktus 0,80 - 1,20 g/ml
2173, Sitiloma jranga t1.1r1. uztlkn.ntl ga.lilmybe.; naudoti gamyboje ingredientus, Privaloma tenkinti
nurodytus Techninés specifikacijos priede Nr.1.
2.18. Reikalavimai gamybos procesams:
Sitiloma jranga turi uztikrinti galimybe vykdyti Siuos gamybos procesus:
2.18.1. - SumaiSymg, Privaloma tenkinti
- Tirpinimg
- Produkto Sildyma;
2.19. Produkto temperatiiros ribos 20-80°C
2.20. Reikalavimai produkto pasildymo procesui:
2.20.1. Produkto pasildymas >80°C
2.20.2. Automatiné temperatiiros kontrolé visoje skaléje 0,1 °C tikslumu Privaloma tenkinti
2.20.3. Minimalus pasildymo greitis 1-2 °C per minutg
2.20.4. Silumos neikliai: kar§tas vanduo (95 °C), vanduo i§ ¢iaupo Privaloma tenkinti
2.20.5. Techninio garo naudojimas Privaloma tenkinti
2.21. Reikalavimai pagrindiniam maisikliui (ang. agitator):
2.21.1. Paprastas maisiklis Privaloma tenkinti
2.21.2 Maisiklio greitis turi turéti galimybe keistis visame greicio diapazone Privaloma tenkinti
2.22. Medziagy jvedimo | jrangg vietos:
Produkto anga apacioje vieta turi biiti suderinama sujungimui su pagrindine 500
2.22.1. ir 100 litry maiSyklémis . (Produktas i$ §io jrengimo bus transportuojamas Privaloma tenkinti
vakuumo pagalba)
2.23. Reikalavimai sklendéms:
2.23.1. Visos produkto sklendés turi biiti mechaninés Privaloma tenkinti
2939 _Sklend_zm tarpiniy m'ed.z1aga t}1r1 buP sudgrlnama darbui su nurodytais Privaloma tenkinti
ingredientais (Techninés specifikacijos priedas Nr.1)
2.24. Reikalavimai operatoriaus pultui:
2.24.1, Produkto $ildymo temperatiiros nustatymas skaléje 0,1 °C tikslumu Privaloma tenkinti
2949 Slldy{n0 sk};smg ,,marskiniuose (ang. Jacket) Sildymo temperatiiros nustatymas Privaloma tenkinti
skaléje 0,1 °C tikslumu
2.24.3. Maisiklio grei€io ir jy darbo laiko nustatymas Privaloma tenkinti
2.24.4. rangos jjungimas, i§jungimas, avarinis i§jungimas Privaloma tenkinti
2.25. Kiti reikalavimai jrangai:
2955 Plowmo galvu@ arba g.elvlvqtes talpos viduje uztlkrmant gahmybq p1.1na1 i$siplauti Privaloma tenkinti
jrangos vidy prijungus iSoring (ang. CIP - clean in place) plovimo sistema
2.26. Atsarginiy susidévinciy detaliy, daliy komplektas Privaloma tenkinti
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2.27. Reikalavimai dokumentacijai pateikiamai su jranga:
2.27.1. Vartotojo vadovas Privaloma tenkinti
2.27.2 CE atitikimo deklaracija Privaloma tenkinti
2.27.3. Sléginiy indy atitikties sertifikatai (jei taikoma) Privaloma tenkinti
2.27.4. Bréziniai: bendras jrangos vaizdas Privaloma tenkinti
2.27.5. Vamzdyny bei instrumentiniy schemos (P&ID) Privaloma tenkinti
2.27.6. Mechaniniy jrangos daliy sarasas Privaloma tenkinti
2.27.7. Elektros schemos Privaloma tenkinti
2.27.8. Elektros, elektrotechnikos daliy sgraSas Privaloma tenkinti
2.27.9. Pneumatikos schemos (jei taikoma) Privaloma tenkinti
2.27.10. Pneumatikos elementy sarasas (jei taikoma) Privaloma tenkinti
2.27.11. Daznio keitikliy nustatymai (jei taikoma) Privaloma tenkinti
2.27.12. Skaitmeniné laikmena su kontrolés programomis ir vizualizacijomis Privaloma tenkinti
2.27.13. Instaliuoty surenkamyjy mazgy vartotojo vadovai Privaloma tenkinti
2.27.14. PavirSiy paruo§imo testavimo ataskaitos Privaloma tenkinti
2.27.15. Surenkamyjy mazgy, kurie kontaktuos su produktu, sertifikatai Privaloma tenkinti
2.27.16. Kalibruojamos jrangos, davikliy gamintojo sertifikatai (jei taikoma) Privaloma tenkinti
29717, Svar.bl-ut k(?-ntrohnw, rodikliy testy, atlikty ga_lmy_bos metu, pagal vartotojo Privaloma tenkinti
specifikacija (ang. user requirement specification - URS) ataskaitos
2.27.18. Filtry sarasas (jei taikoma) Privaloma tenkinti
2.27.19. Vamzdyno ir jo kontrolés jrangos sarasas (su kalibravimo statusu) Privaloma tenkinti
2.27.20. Elektros energija vartojancios jrangos sarasas Privaloma tenkinti
2.27.21. Tepaly, alyvy sarasas Privaloma tenkinti
29799 Su proc}uktu koqtaktugj an¢io pavirsiaus plotas (tiksly parengti valymo Privaloma tenkinti
procediiros kvalifikacijos dokumentacija)
2.27.23. Pirmo plovimo ir metalo pavirsiy korozijos procedira Privaloma tenkinti
29724, Prpgramlnes Ir tecl_m_olo_gmes jrangos sarasas (atitinkant GAMPS ir GMP 11 Privaloma tenkinti
priedo nuostatas) (jei taikoma)
29725, tCalilliloomka(;ntroles funkcijy testy sgrasas su jvesties/iSvesties bukliy apras§ymais (jei Privaloma tenkinti
Irangos tinkamumo procediiry testavimo gamykloje (ang. Factory Acceptance
2.27.26. Testing — FAT) protokolai. Sie protokolai turi biiti suderinti su pirkéju prie§ Privaloma tenkinti
paruoSiant jrangg pervezimui pas pirkéja. (jei taikoma)
Irangos diegimo kvalifikacijos (ang. installation qualification) ir veikimo . —
2.21.27. kvalifikacijos (ang. operational qualification) dokumentacija angly kalba. Privaloma tenkinti
2.27.28. Irangos aptarnavimo, prieZiiiros proceso apras§ymas ir galimy gedimy sgrasas. Privaloma tenkinti
Pagalbiné maisyklé, 100 1.
3. Mobili maisyklé su produkto §ildymo funkcija skirta gaminti skystus farmacijai, kosmetikai skirtus
produktus. Iranga skirta ir vandeninei produkto fazei paruosti
31 Ma.lfsmfallus galimas vienos produkto serijos (partijos) gamybos kiekis 100 litry
maisykléje
39 valmallgs galimas vienos produkto serijos (partijos) gamybos kiekis <25 litry
maisykléje
3.3. Elektros energijos Saltinio parametrai 400 V /50 Hz
3.4, Itampa valdymo sistemoje 24V
Visa jranga privalo biiti pagaminta laikantis galiojan¢iy Europos Sajungos CE
reikalavimy ir atitikti galiojancius Geros Gamybos praktikos taisykliy
reikalavimus: Vaisty geros gamybos praktikos (GGP) vadovas (The Rules
3.5. Governing Medicinal Products in the European Union. Volume 4 EU Privaloma tenkinti
Guidelines for Good Manufacturing Practice for Medicinal Products for
Human and Veterinary Use), bei biiti tinkama gaminti produktus laikantis to
paties Vaisty geros gamybos praktikos vadovo (toliau - GMP)
3.6. Su produktu kontaktuojancio pavirSiaus parametrai:
3.6.1. Ne prastesnés kokybés, nei AISI 316 markés nertdijantis plienas Privaloma tenkinti
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Pavir$ius turi buti suderinamas darbui su nurodytais ingredientais (Techninés

3.6.2. specifikacijos priedas Nr.1) Privaloma tenkinti

3.7. Su produktu kontaktuojancio pavirSiaus paruoSimas - veidrodinis Privaloma tenkinti

3.8. Metaliniy daliy esanciy jrangos iSoréje nekontaktuojanciy su produktu parametrai:

3.8.1. Ne prastesnés kokybeés, nei AISI 304 markés nertidijantis plienas Privaloma tenkinti
Su produktu kontaktuojantis pavir§ius turi buiti suderinamas darbui su

3.8.2. nurodytais ingredientais, atitinkantis Europos sgjungoje taikomus Vaisty geros | Privaloma tenkinti
gamybos praktikos reikalavimus (Techninés specifikacijos priedas Nr.1)
Su produktu nekontaktuojancio pavirSiaus paruoSimas - matinis, atitinkantis . I

3.8.3. ) L . . . . Privaloma tenkinti
Europos sajungoje taikomus Vaisty geros gamybos praktikos reikalavimus
Tarpinés ir kitos nemetalinés su produktu kontaktuojancios dalys turi buti

3.9. suderinamos darbui su nurodytais ingredientais (Techninés specifikacijos Privaloma tenkinti
priedas Nr.1)

3.10. Suvirinimo jungtys turi butl- atlthkan010s Europos sgjungoje taikomus Vaisty Privaloma tenkinti
geros gamybos praktikos reikalavimus
Produkto Sildymo sistemos (ang. jacket) apsiltinimo produkto $ildymo metu

3.11. Sylancios vietos turi biti izoliuotos siekiant maksimaliai sumazinti §ilumos Privaloma tenkinti
i§siskyrimg | aplinka

3.12. Viso jrenginio su nuleistu dangciu aukstis <2,0 m.

3.13. Reikalavimai dang¢iui:

3.13.1. Dangtis turi buti atidaromas mechaniniu badu per visa talpos plota Privaloma tenkinti

314, Ylsa 1rapga.tur1 '[li.l‘?tl galimybg thl transportuojama pro angas kuriy Privaloma tenkinti
iSmatavimai: aukstis <2,1 m., plotis <1,6 m.

3.15. Irengimo pastatymo tipas — mobilus (ratukai su stabdziais) Privaloma tenkinti
Reikalavimai jrangos aptarnavimo vietai -visos gamybos proceso metu

316, rglkalmgqs zipjcarnaV|mo wgto;, taip pat ir su produkto _gamyba susijusios Privaloma tenkinti
vietos turi biiti lengvai pasiekiamos gamybos operatoriaus (be aptarnavimo
aikstelés)

3.17. Produkty kurie bus gaminami su jranga apraSymas (jranga turi tikti $iy produkty gamybai):

3.17.1. Vandeninés fazés produktai Privaloma tenkinti

3.17.2. Sitloma jranga turi uztikrinti galimybe gaminti nurodyto tankio produktus 0,80 - 1,20 g/ml

3173 Sitiloma jranga tu'rl yztlkrn}tl gal‘l.mybq' naudoti gamyboje ingredientus, Privaloma tenkinti
nurodytus Techninés specifikacijos priede Nr.1

3.18. Reikalavimai gamybos procesams:
Sitloma jranga turi uztikrinti galimybe vykdyti Siuos gamybos procesus:

3.18.1. - SumaiSymg, Privaloma tenkinti
- Tirpinima
- Produkto Sildyma;

3.19. Produkto temperattiros ribos 20-80 °C

3.20. Reikalavimai produkto pasildymo procesui:

3.20.1. Produkto pasildymas >80°C

3.20.2. Automatiné temperatiiros kontrolé visoje skaléje 0,1 °C tikslumu Privaloma tenkinti

3.20.3. Minimalus paSildymo greitis 1-2 °C per minutg

3.20.4. Silumos nesikliai: karstas vanduo (95 °C), vanduo i§ &iaupo Privaloma tenkinti

3.20.5. Techninio garo naudojimas Privaloma tenkinti
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3.21. Reikalavimai pagrindiniam mai$ikliui (ang. agitator):
3.21.1. Paprastas maisiklis Privaloma tenkinti
3.21.2 Maisiklio greitis turi turéti galimybe keistis visame greicio diapazone Privaloma tenkinti
3.22. Medziagy jvedimo ] jrangg vietos:
Produkto anga apacioje vieta turi biiti suderinama sujungimui su pagrindine
3.22.1. 500 ir 100 litry maiSyklémis . (Produktas i$ §io jrengimo bus transportuojamas | Privaloma tenkinti
vakuumo pagalba)
3.23. Reikalavimai sklendéms:
3.23.1. Visos produkto sklendés turi biiti mechaninés Privaloma tenkinti
3932 .Sklend.zu; tarpiniy m'ed'21aga turi bu‘t.l sudgrmama darbui su nurodytais Privaloma tenkinti
ingredientais (Techninés specifikacijos priedas Nr.1)
3.24. Reikalavimai operatoriaus pultui:
3.24.1. Produkto Sildymo temperatiiros nustatymas skaléje 0,1 °C tikslumu Privaloma tenkinti
3942 Sildymo skys010.,',marsk01n1u'ose (ang. Jacket) §ildymo temperatiiros Privaloma tenkinti
nustatymas skaléje 0,1 °C tikslumu
3.24.3. Maisiklio greicio ir jy darbo laiko nustatymas Privaloma tenkinti
3.24.4, Irangos jjungimas, i§jungimas, avarinis iS§jungimas Privaloma tenkinti
3.25. Kiti reikalavimai jrangai:
Plovimo galvuté arba galvutés talpos viduje uztikrinant galimybe pilnai
3.25.5. iSsiplauti jrangos vidy prijungus iSoring (ang. CIP - clean in place) plovimo Privaloma tenkinti
sistemag
3.26. Atsarginiy susidévinciy detaliy, daliy komplektas Privaloma tenkinti
3.27. Reikalavimai dokumentacijai pateikiamai su jranga:
3.27.1. Vartotojo vadovas Privaloma tenkinti
3.27.2 CE atitikimo deklaracija Privaloma tenkinti
3.27.3. Sléginiy indy atitikties sertifikatai (jei taikoma) Privaloma tenkinti
3.27.4. BréZiniai: bendras jrangos vaizdas Privaloma tenkinti
3.27.5. Vamzdyny bei instrumentiniy schemos (P&ID) Privaloma tenkinti
3.27.6. Mechaniniy jrangos daliy saraSas Privaloma tenkinti
3.27.7. Elektros schemos Privaloma tenkinti
3.27.8. Elektros, elektrotechnikos daliy sgrasas Privaloma tenkinti
3.27.9. Pneumatikos schemos (jei taikoma) Privaloma tenkinti
3.27.10. Pneumatikos elementy sarasas (jei taikoma) Privaloma tenkinti
3.27.11. Daznio keitikliy nustatymai Privaloma tenkinti
32712, Slfaltmemne laikmena su kontrolés programomis ir vizualizacijomis (jei Privaloma tenkinti
taikoma)
3.27.13. Instaliuoty surenkamyjy mazgy vartotojo vadovai Privaloma tenkinti
3.27.14. PavirSiy paruosimo testavimo ataskaitos Privaloma tenkinti
3.27.15. Surenkamyjy mazgy, kurie kontaktuos su produktu, sertifikatai Privaloma tenkinti
3.27.16. Kalibruojamos jrangos, davikliy gamintojo sertifikatai (jei taikoma) Privaloma tenkinti
32717, Svarpl_q kqptrohmut rodikliy testy, atlikty _ga_tmybos metu, pagal vartotojo Privaloma tenkinti
specifikacija (ang. user requirement specification - URS) ataskaitos
3.27.18. Filtry saraSas (jei taikoma) Privaloma tenkinti
3.27.19. Vamzdyno ir jo kontrolés jrangos sgrasas (su kalibravimo statusu) Privaloma tenkinti
3.27.20. Elektros energijg vartojancios jrangos sgrasas Privaloma tenkinti
3.27.21. Tepaly, alyvy sgraSas Privaloma tenkinti
32722, Su proc}uktu kogtaktugj ancio pavirsiaus plotas (tiksly parengti valymo Privaloma tenkinti
procediiros kvalifikacijos dokumentacija)
3.27.23. Pirmo plovimo ir metalo pavir§iy korozijos procediira Privaloma tenkinti
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Programinés ir technologinés jrangos sgrasas (atitinkant GAMPS5 ir GMP 11

3.27.24. oriedo nuostatas) (jei taikoma) Privaloma tenkinti
3.97.25. C.11.<lo .kontroles funkcijy testy sarasas su jvesties/iSvesties biikliy apra§ymais Privaloma tenkinti
(jei taikoma)
Irangos tinkamumo procediiry testavimo gamykloje (ang. Factory Acceptance
3.27.26. Testing — FAT) protokolai. Sie protokolai turi buiti suderinti su pirkéju prie§ Privaloma tenkinti
paruoSiant jrangg pervezimui pas pirkéja. (jei taikoma)
Irangos diegimo kvalifikacijos (ang. installation qualification) ir veikimo . _—
3.27.27 kvalifikacijos (ang. operational qualification) dokumentacija angly kalba. Privaloma tenkinti
3.27.28. Irangos aptarnavimo, priezitiros proceso apra§ymas ir galimy gedimy sarasas. Privaloma tenkinti
4 Baldai.
) Stalas su lentyna po stalvirSiu per visg stalo plota
4.1. Ne prastesnés kokybés, nei AISI 316 markés neradijantis plienas, visos dalys Privaloma tenkinti
4.2. PavirSiaus paruo$imas - matinis Privaloma tenkinti
43. Auktis 70-80 cm.
4.4. lgis 140 +/-5cm
4.5, Plotis 90 +/-5¢cm
4.6. Mobilus, su ratukais ir stabdziais Privaloma tenkinti
4.7. Be astriy briauny ir kampy Privaloma tenkinti
48 Prlvta1kytas ‘lengvam nuvalymui, privalo neturéti viety kur gali kauptis Privaloma tenkinti
nesvarumai
1. Iranga kosmetikos/veterinariniy preparaty gamybos barui
Pusiau automatiné dozavimo sistema
5. " .
su §ildomu bunkeriu
5.1. Minimalus vienos dozés dydis 50 ml.
5.2. Maksimalus vienos dozés dydis 600 ml.
Dozavimo tipas: pusiau automatinis. Dozavimas turi biiti kontroliuojamas
5.3. kojos pedalo paspaudimu arba nustatomas automatiniam dozavimui pagal Privaloma tenkinti
laika.
54. Dozavimo greitis 1-30 doziy per minutg
5.5. Dozavimo greitis turi biiti reguliuojamas visame diapazone Privaloma tenkinti
5.6. Su produktu kontaktuojancio pavirSiaus parametrai:
5.6.1. Ne prastesnés kokybés, nei AISI 316 markés nertidijantis plienas Privaloma tenkinti
562 Pavqs_lus turi bu‘gl suderinamas darbui su nurodytais ingredientais (Techninés Privaloma tenkinti
specifikacijos priedas Nr.1)
5.7. Su produktu kontaktuojancio pavir§iaus paruo§imas - veidrodinis Privaloma tenkinti
5.8. Metaliniy daliy esanciy jrangos iSoréje nekontaktuojanciy su produktu parametrai:
5.8.1. Ne prastesnés kokybés, nei AISI 304 markés neridijantis plienas Privaloma tenkinti
Su produktu kontaktuojantis pavirSius turi biiti suderinamas darbui su
5.8.2. nurodytais ingredientais, atitinkantis Europos sajungoje taikomus Vaisty geros | Privaloma tenkinti
gamybos praktikos reikalavimus (Techninés specifikacijos priedas Nr.1)
583 Su. prod.uktu. nekontakthJan01o pavirSiaus paruosimas, at1t1n.kantls Europos Privaloma tenkinti
sajungoje taikomus Vaisty geros gamybos praktikos reikalavimus
Tarpines ir kitos nemetalinés su produktu kontaktuojancios dalys turi biiti
5.9. suderinamos darbui su nurodytais ingredientais (Techninés specifikacijos Privaloma tenkinti
priedas Nr.1)
Bunkerio §ildymo sistemos (ang. jacket) apsiltinimo produkto $ildymo metu
5.10. Sylancios vietos turi biti izoliuotos siekiant maksimaliai sumazinti Silumos Privaloma tenkinti

iSsiskyrimg j aplinka

5.11.

Reikalavimai bunkeriui:
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5.11.1. Pilnai uzdengiamas Privaloma tenkinti
5.11.2. Fasuojamo produkto pasildymas elektra 0-50°C
5.11.3. Silumos negiklis - elektra Privaloma tenkinti
5114, F asavzmo aparatas turi turéti galimybe kontroliuoti produkto $ildyma intervale Privaloma tenkinti
20-50°C
5.115. Automatiné temperatiiros kontrolé visoje skalgje 0,1 °C tikslumu Privaloma tenkinti
5.11.6. Minimalus produkto bunkeryje pasildymo greitis 1-2 °C per minutg
5.11.7. Turi turéti inkaro tipo maisiklj Privaloma tenkinti
5.11.8. Maisiklio greitis bunkeryje RPM (kartai per minutg) 5-25 Kkartai/min (+-15%)
5.12. Dozavimo galvuéiy diametrai mm 45,6,7,8,9,10,12
5.13. Sitloma jranga turi uztikrinti galimybe dozuoti ne mazesnés kaip nurodyta klampos produktus:
5.13.1. Kremus, gelius (T 25°C) > 10 000 mPa*s
5.13.2. Tepalus (T 40°C) >10 000 mPa*s
513.3. Tepalus (T 15-20°C) >50 000 mPa*s
5.14. Sitloma jranga turi uZtikrinti galimybe fasuoti nurodyto tankio produktus 0,80 - 1,20 g/ml
Fasavimo aparato darbas turi biiti pilnai suderintas su produkto siurbliu esanciu
515 prie pagrindinés jrangos (Maisykliy, 100 L. ir 500 1. su homogepizatoriumi). _ o
v Turi bati uztikrinta apsauga (pagal vaisty geros gamybos praktikos Privaloma tenkinti
reikalavimus) nuo produkto persipylimo.
Sitiloma jranga turi uztikrinti galimybg fasuoti ne sterilius kremus, tepalus,
5.16. linimentus, suspensijas, homogeniSkus tepalus, tirpalus, $amptnus, taip pat Privaloma tenkinti
skystus bei aukstos klampos farmacinés paskirties ir kosmetikos produktus.
5.17. Atsarginiy susidévinciy detaliy, daliy du komplektai Privaloma tenkinti
Visa jranga privalo biiti pagaminta laikantis galiojanéiy Europos Sgjungos CE
reikalavimy ir atitikti galiojanCius Geros Gamybos praktikos taisykliy
reikalavimus: Vaisty geros gamybos praktikos (GGP) vadovas (The Rules
5.18. Governing Medicinal Products in the European Union. Volume 4 EU Privaloma tenkinti
Guidelines for Good Manufacturing Practice for Medicinal Products for
Human and Veterinary Use), bei biiti tinkama gaminti produktus laikantis to
paties Vaisty geros gamybos praktikos vadovo (toliau - GMP)
519 Fasavimo aparatas turi turéti visa prlvalomadq dokumentacija pagal vaisty Privaloma tenkinti
geros gamybos praktikos reikalavimus
Mobili CIP plovimo sistema
6. (ang. Clean in in place), pusiau atomating, skirta jrangos plovimui
Suderinta darbui su jranga skirta paSary gamybos barui:
- Maisykle, 500 1. su homogenizatoriumi; . I
6.1 - Maisykle, 100 1. suhomogenizatoriumi; Privaloma tenkinti
- Pagalbinémis maisyklémis.
6.2. Elektros energijos Saltinio parametrai 400 V /50 Hz
6.3. Itampa valdymo sistemoje 24 V
Visa jranga privalo biiti pagaminta laikantis galiojan¢iy Europos Sajungos CE
reikalavimy ir atitikti galiojancius Geros Gamybos praktikos taisykliy
reikalavimus: Vaisty geros gamybos praktikos (GGP) vadovas (The Rules
6.4. Governing Medicinal Products in the European Union. Volume 4 EU Privaloma tenkinti
Guidelines for Good Manufacturing Practice for Medicinal Products for
Human and Veterinary Use), bei biiti tinkama gaminti produktus laikantis to
paties Vaisty geros gamybos praktikos vadovo (toliau - GMP)
6.5. Su plovikliais kontaktuojancio pavirSiaus parametrai:
6.5.1. Ne prastesnés kokybés, nei AISI 316 markés nertdijantis plienas Privaloma tenkinti
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PavirSius turi biiti suderinamas darbui su jprastai plovimui naudojamais

6.5.2. e e Privaloma tenkinti
plovikliais (Sarminiais, rigstiniais)

6.6 Metaliniy daliy esanciy jrangos iSoréje nekontaktuojanciy su plovikliais ir plovimui paruostu skysc¢iu

e parametrai:

6.6.1. Ne prastesnés kokybés, nei AISI 304 markés nertidijantis plienas Privaloma tenkinti

6.7 Tarp11}es_ ir lflt.OS. n.errvletah.n(.es‘su kotl.talFtPOJ ancios dalys turi biiti suderinamos Privaloma tenkinti
darbui riigStiniais ir Sarminiais plovikliais

6.8. Suvirinimo jungtys t1.1r1 butl_ at1t1n_kanc1os Europos sajungoje taikomus Vaisty Privaloma tenkinti
geros gamybos praktikos reikalavimus
Produkto Sildymo sistemos (ang. jacket) apsiltinimo produkto $ildymo metu

6.9. Sylancios vietos turi biti izoliuotos siekiant maksimaliai sumazinti $ilumos Privaloma tenkinti
i§siskyrimg j aplinka

6.10. Viso jrenginio aukstis <1,8m.

6.11. QIP sistema turi lzﬁ"u labai 1engva1'transportuOJama pro angas kuriy Privaloma tenkinti
iSmatavimai: aukstis <2,1 m., plotis <1,6 m.

6.12. Irengimo pastatymo tipas - mobilus Privaloma tenkinti

6.13. CIP _si§temos talpy dydis ir skaiCius turi b.ﬁt.i a.ldekvataus plaunamos jrangos Privaloma tenkinti
poreikiams (bendras plaunamy talpy dydis iki 1,5 m°)
Reikalavimai jrangos aptarnavimo vietai -visos gamybos proceso metu

6.14. reikalingos aptarnavimo vietos, biiti lengvai pasiekiamos gamybos operatoriaus | Privaloma tenkinti
(be aptarnavimo aikstelés)

6.15. CIP sistema turi UZ.'L.lkl"lFltl gallrvnybf;_lsplautl irangg po kremy, tepaly, Privaloma tenkinti
linimenty, suspensijy, tirpaly, Sampiiny gamybos

6.16. Plovimo skyscio temperattiros ribos 20-80 °C

6.17. Plovimo skyscio pasildymas >80°C

6.18. Automatiné temperatiiros kontrolé visoje skaléje 0,1 °C tikslumu Privaloma tenkinti

6.19. Minimalus vandens pasildymo greitis, kai talpa pilna 1-2 °C per minutg

6.20. Silumos nesikliai: kartas vanduo (95°C), $altas vanduo i§ ¢iaupo, garas Privaloma tenkinti

6.21. Reikalavimai mai$ikliui (ang. agitator):

6.21.1. Maisiklis turi garantuoti plovimo skys¢io paruo§imag Privaloma tenkinti

6.21.2. MalSlkllS_ tu.rl uztikrinti efektyvy vienoda viso plovimo skyscio iSsimaiSyma Privaloma tenkinti
visame turyje

6.22. Reikalavimai sklendéms:

6.22.1. Visos produkto sklendés turi biiti mechaninés su galimybe véliau automatizuoti | Privaloma tenkinti

6.22.2. Sklendziy tarpiniy medZiaga turi biiti suderinama darbui su jprastais plovikliais | Privaloma tenkinti

6.23. Reikalavimai operatoriaus pultui:

6.23.1. Valdymo tipas — pusiau automatinis Privaloma tenkinti

6.23.2. Temperatiiros nustatymas skaléje 0,1 °C tikslumu Privaloma tenkinti

6.23.3. Irangos jjungimas, i§jungimas, avarinis i§jungimas Privaloma tenkinti

6.24. Kiti reikalavimai jrangai:

6.24.1. Laidumo matavimas Privaloma tenkinti

6.24.2. Ph matavimas Privaloma tenkinti

6.24.3. Temperatiiros matavimas Privaloma tenkinti

6.25. Atsarginiy susidévinciy detaliy, daliy komplektas Privaloma tenkinti

6.26. Reikalavimai dokumentacijai pateikiamai su jranga:

6.26.1. Vartotojo vadovas Privaloma tenkinti

6.26.2. CE atitikimo deklaracija Privaloma tenkinti
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6.26.3. Sléginiy indy atitikties sertifikatai Privaloma tenkinti
6.26.4. Bréziniai: bendras jrangos vaizdas Privaloma tenkinti
6.26.5. Vamzdyny bei instrumentiniy schemos (P&ID) Privaloma tenkinti
6.26.6. Mechaniniy jrangos daliy sarasas Privaloma tenkinti
6.26.7. Elektros schemos Privaloma tenkinti
6.26.8. Elektros, elektrotechnikos daliy sarasas Privaloma tenkinti
6.26.9. Pneumatikos schemos (jeigu taikoma) Privaloma tenkinti
6.26.10. Pneumatikos elementy sgrasas (jeigu taikoma) Privaloma tenkinti
6.26.11. Daznio keitikliy nustatymai (jeigu taikoma) Privaloma tenkinti
6.26.12. Slfautmemne laikmena su kontrolés programomis ir vizualizacijomis (jei Privaloma tenkinti
taikoma)
6.26.13. Instaliuoty surenkamyjy mazgy vartotojo vadovai Privaloma tenkinti
6.26.14. Pavirsiy paruo$imo testavimo ataskaitos Privaloma tenkinti
6.26.15. Kalibruojamos jrangos, davikliy gamintojo sertifikatai Privaloma tenkinti
6.26.16. Svar.b1.1; k(?.ntrohnlq rodikliy testy, atlikty .ge_tm}{bos metu, pagal vartotojo Privaloma tenkinti
specifikacija (ang. user requirement specification - URS) ataskaitos
6.26.17. Filtry sarasas Privaloma tenkinti
6.26.18. Vamzdyno ir jo kontrolés jrangos sgraSas (su kalibravimo statusu) Privaloma tenkinti
6.26.19. Elektros energijg vartojancios jrangos sgrasas Privaloma tenkinti
6.26.20. Tepaly, alyvy sarasas Privaloma tenkinti
6.26.21. Su proc}uktu koqtaktqu ancio pavirsiaus plotas (tiksly parengti valymo Privaloma tenkinti
procediiros kvalifikacijos dokumentacija)
6.26.22. Pirmo plovimo ir metalo pavirsiy korozijos procediira Privaloma tenkinti
6.26.23. Pr_ogramlnes ir tecl_ln_olo_glnes irangos sarasas (atitinkant GAMPS ir GMP 11 Privaloma tenkinti
priedo nuostatas) (jei taikoma)
6.26.24. (;11_<10 _kontroles funkcijy testy sgrasas su jvesties/iSvesties biikliy aprasymais Privaloma tenkinti
(jei taikoma)
Irangos tinkamumo procediiry testavimo gamykloje (ang. Factory Acceptance
6.26.25. Testing — FAT) protokolai. Sie protokolai turi biiti suderinti su pirkéju prie§ Privaloma tenkinti
paruosiant jrangg pervezimui pas pirkéja.
Irangos diegimo kvalifikacijos (ang. installation qualification) ir veikimo . _—
6.26.26. kvalifikacijos (ang. operational qualification) dokumentacija angly kalba. Privaloma tenkinti
6.26.27. Irangos aptarnavimo, prieziliros proceso aprasymas ir galimy gedimy sarasas. Privaloma tenkinti
1. Iranga veterinariniy vaisty ir preparaty gamybos barui
Maisyklé, 500 1.
7 Su homogenizatoriumi. Vakuumui, slégiui pritaikyta maisyklé su produkto §ildymo, Saldymo funkcija,
' skirta gaminti skystus ir aukstos klampos farmacijai, kosmetikai skirtus produktus su galimybe iSsiplauti
prijungus iSoring CIP (clean in place) plovimo sistema.
71 Ma'l§5|mfaolus galimas vienos produkto serijos (partijos) gamybos kiekis 500 litry
maisykléje
79 valmaliqs galimas vienos produkto serijos (partijos) gamybos kiekis <200 litry
maisykléje
73 Elektros energijos Saltinio parametrai 400 V /50 Hz
7.4. Itampa valdymo sistemoje 24V
Visa jranga privalo biiti pagaminta laikantis galiojan¢iy Europos Sajungos CE
reikalavimy ir atitikti galiojancius Geros Gamybos praktikos taisykliy
reikalavimus: Vaisty geros gamybos praktikos (GGP) vadovas (The Rules
7.5. Governing Medicinal Products in the European Union. Volume 4 EU Privaloma tenkinti
Guidelines for Good Manufacturing Practice for Medicinal Products for
Human and Veterinary Use), bei biti tinkama gaminti produktus laikantis to
paties Vaisty geros gamybos praktikos vadovo (toliau - GMP)
7.6. Su produktu kontaktuojanéio pavirSiaus parametrai:
7.6.1. Ne prastesnés kokybés, nei AISI 316 markés nertidijantis plienas Privaloma tenkinti
762, PavirSius turi biiti suderinamas darbui su nurodytais ingredientais (Techninés Privaloma tenkinti

specifikacijos priedas Nr.1)
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7.7. Su produktu kontaktuojancio pavir§iaus paruosimas - veidrodinis Privaloma tenkinti

7.8. Metaliniy daliy esanciy jrangos iSoréje nekontaktuojanciy su produktu parametrai:

7.8.1. Ne prastesnés kokybeés, nei AISI 304 markés nertidijantis plienas Privaloma tenkinti
Su produktu kontaktuojantis pavir§ius turi biiti suderinamas darbui su

7.8.2. nurodytais ingredientais, atitinkantis Europos sajungoje taikomus Vaisty geros | Privaloma tenkinti
gamybos praktikos reikalavimus (Techninés specifikacijos priedas Nr.1)
Su produktu nekontaktuojancio pavir§iaus paruo§imas - matinis, atitinkantis . -

7.8.3. ) Lo . . . . Privaloma tenkinti
Europos sajungoje taikomus Vaisty geros gamybos praktikos reikalavimus
Tarpinés ir kitos nemetalinés su produktu kontaktuojancios dalys turi biti

7.9. suderinamos darbui su nurodytais ingredientais (Techninés specifikacijos Privaloma tenkinti
priedas Nr.1)

7.10. Suvirinimo jungtys t1_1r1 butl_ at1t1n_kanc1os Europos sajungoje taikomus Vaisty Privaloma tenkinti
geros gamybos praktikos reikalavimus
Produkto Sildymo sistemos (ang. jacket) apsiltinimo produkto $ildymo metu

7.11. Sylancios vietos turi biti izoliuotos siekiant maksimaliai sumazinti §ilumos Privaloma tenkinti
i§siskyrimg j aplinka

7.12. Viso jrenginio su pakeltu dang¢iu aukstis <4,3 m.

7.13. Reikalavimai dang¢iui:

7.13.1. Dangtis turi biiti atidaromas ne mechaniniu bdu per visg talpos plota Privaloma tenkinti

. " >75% inkarinés

7.13.2. Atidarymo aukstis maisyklés aukicio

714, Ylsa franga turi '[li.l‘?tl galimybe bqtl transportuojama pro angas kuriy Privaloma tenkinti
iSmatavimai: aukstis <2,1 m., plotis <1,6 m.

7.15. Irengimo pastatymo tipas - stacionarus Privaloma tenkinti
Reikalavimai jrangos aptarnavimo vietai -visos gamybos proceso metu

7.16. reikalingos aptarnavimo vietos, taip pat ir su produkto gamyba susijusios Privaloma tenkinti
vietos turi biiti lengvai pasiekiamos gamybos operatoriaus

7.17. Produkty kurie bus gaminami su jranga apraSymas (jranga turi tikti $iy produkty gamybai):
Sitiloma jranga turi uztikrinti galimybe¢ gaminti ne sterilius kremus, gelius,
tepalus, linimentus, suspensijas, homogeniskus tepalus, tirpalus, Samptinus,

7.17.1. taip pat skystus bei aukstos klampos farmacinés paskirties ir kosmetikos Privaloma tenkinti
produktus.

7.17.2. Sitiloma jranga turi uztikrinti galimybe gaminti ne mazesnés kaip nurodyta klampos produktus:

7.17.2.1. Kremus, gelius (T 25°C) > 10 000 mPa*s

7.17.2.2. Tepalus (T 40°C) >10 000 mPa*s

7.17.2.3. Tepalus (T 15-20°C) > 50 000 mPa*s

7.17.3. Sitiloma jranga turi uztikrinti galimybe gaminti nurodyto tankio produktus 0,80 - 1,20 g/ml
Sitiloma jranga turi uztikrinti galimybe¢ naudoti Sias produkty pagrindo
medziagas ir tipus: emulsija (aliejus vandenyje), emulsija (vanduo aliejuje),

7.17.4. geltonasis vazelinas, baltasis vazelinas, vanduo, hidroksietilceliuliozé Privaloma tenkinti
(hydroxyethylcellulose), Polioxyelene (35) ricinoleatas, (Polioxyelene (35)
castor oil)

7175, Sitloma jranga tu.rl }Jztlkrlptl gal.l'mybe;_ naudoti gamyboje ingredientus, Privaloma tenkinti
nurodytus Techninés specifikacijos priede Nr.1

7.18. Reikalavimai gamybos procesams:
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Sitloma jranga turi uztikrinti galimybe vykdyti Siuos gamybos procesus:

- Sumai$yma,
- Suspendavima; . .
7.18.1. - Produkto sildyma, Saldyma: Privaloma tenkinti
- Homogenizavima (emulsija: aliejus vandenyje, emulsija: vanduo aliejuje)
7.18.2. Homogenizavimo metu gautos emulsijos daleliy dydis 1-3 um
7.18.3. Vienodo dydzio dalelés visoje homogenizuojamoje maséje Privaloma tenkinti
7.19. Produkto temperattiros ribos 20-80°C
7.20. Vakuumas >-0,9 baras
7.21. Reikalavimai produkto pasildymo procesui:
7.21.1. Produkto pasildymas >80°C
7.21.2. Automatiné temperatiiros kontrolé visoje skaléje 0,1 °C tikslumu Privaloma tenkinti
7.21.3. Minimalus pasildymo greitis 1-2 °C per minutg
7.21.4. Silumos nesikliai: karstas vanduo (95 °C), vanduo i§ &iaupo Privaloma tenkinti
7.21.5. Techninio garo naudojimas Privaloma tenkinti
7.22. Reikalavimai produkto vésinimo procesui:
7.22.1. Produkto atvésinimas <20°C
7.22.2. Automatiné temperatiiros kontrolé visoje skaléje 0,1 °C tikslumu Privaloma tenkinti
7.22.3. Minimalus vandens vésinimo greitis (vanduo 7 °C) 1-2 °C per minutg
7.22.4. Saléio nesikliai: $altas vanduo (7 °C), vanduo i§ iaupo Privaloma tenkinti
7.23. Reikalavimai pagrindiniam maisikliui (ang. agitator):
7.23.1. Maisiklis turi bati inkaro tipo su grandikliais (ang. scraper) Privaloma tenkinti
7932, Grand%kl.lq med.magafurl bgtl suderinama su ingredientais, nurodytais Privaloma tenkinti
Techninés specifikacijos priede Nr.1
7.23.3. Maisiklis turi uztikrinti pilng produkto nuvalyma nuo vidiniy talpos sieneliy Privaloma tenkinti
7934, Ma.us.lkhs tlvlrl l:lll'e'[l bangglguzms (ang. wave breaker) arba prieSpriesinio Privaloma tenkinti
dviejy maisikliy sukimosi sistemag
7935, g;;js;khs turi uztikrinti efektyvy vienoda viso produkto iSsimaiSyma visame Privaloma tenkinti
7.23.6. Maisiklio linijinis greitis, kuomet maisiklis turi bangolauzius 0,5-2,5 m/s
Maisikliai, kuomet naudojama priespriesinio dviejy maisikliy sukimosi
7937, Slstemz?ll turi uztlkr{ntl analogiska sumaiSyma (per ta patj lalka{v .le}stl pagamlntl Privaloma tenkinti
analogiSkos kokybés produktus) kaip ir maiSiklis su bangolauziais, kurio
linijinis greitis 0,5-2,5 m/s (7.23.5.)
7.23.8. Maisiklio greitis turi turéti galimybe keistis visame grei¢io diapazone Privaloma tenkinti
7.24. Reikalavimai homogenizatoriui:
7.24.1. Homogenizatoriaus rotoriaus greitis RPM (kartai per minutg) > 3000 kartai/min
7249 Homogen_lzatprlus turi uztikrinti vienoda visos emulsijos masés Privaloma tenkinti
homogenizavima
7.24.3. Emulsijos daleliy dydis visoje emulsijoje po homogenizavimo 1-3 pym
7004, Iranga turi b}m sulfonstruota taip kad gamybos procesas turi biiti jmanomas ir Privaloma tenkinti
be homogenizatoriaus.
7245, Maisiklio greitis turi turéti galimybe kisti visame greicio diapazone nuo Privaloma tenkinti

minimalaus greiéio (minimalus greitis 500 — 1000 kartai/min).
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7.25. Medziagy ivedimo i jranga vietos:

7.25.1. Zaliavy jvedimo vakuumu vieta talpos apaioje Privaloma tenkinti

7.25.2. Zaliavy jvedimo vakuumu vieta talpos vir§uje Privaloma tenkinti

7253 T1§51og1n10 skysty zaliavy jvedimo vieta naudojant nuo 5 iki 10 litry bunkerj Privaloma tenkinti
(piltuva)

7.25.4. Zaliavy jvedimo vieta talpos virSuje per liuka (angos skersmuo 200-250 mm) Privaloma tenkinti

7.26. Reikalavimai sklendéms:

7.26.1. Visos produkto sklendés turi bliti mechaninés su galimybe véliau automatizuoti | Privaloma tenkinti

796.2. .Sklend'zu; tarpiniy m.ed.21aga turi bu.t.l sudgrmama darbui su nurodytais Privaloma tenkinti
ingredientais (Techninés specifikacijos priedas Nr.1)

7.27. Reikalavimai operatoriaus pultui:

7.27.1. Produkto Sildymo/vésinimo temperatiiros nustatymas skaléje 0,1 °C tikslumu Privaloma tenkinti

7979, Sildymo veésinimo skyscio ,,ma'lr.skmuiose‘ (ang. Jacket) $ildymo/vésinimo Privaloma tenkinti
temperatiiros nustatymas skaléje 0,1 °C tikslumu

7.27.3. Maisiklio ir homogenizatoriaus greiéio ir jy darbo laiko nustatymas Privaloma tenkinti

7.274. Vakuumo gylio nustatymas Privaloma tenkinti

7.27.5. Produkto tranportavimo siurblio grei¢io valdymas (I/min.) Privaloma tenkinti

7.27.6. Produkto dozavimas siurblio pagalba Privaloma tenkinti

7.27.7. Dangg¢io pakélimas nuleidimas Privaloma tenkinti

7.27.8. Irangos jjungimas, i§jungimas, avarinis i§jungimas Privaloma tenkinti

7.28. Kiti reikalavimai jrangai:

7.28.1. Apzitros langas (iliuminatorius) su valytuvu ir ap§vietimu Privaloma tenkinti

7.28.2. Produkto Ph matavimas jrangos viduje Privaloma tenkinti

7.28.3. Produkto pavyzdzio gamybos metu émimo vieta (ang. samping valve) Privaloma tenkinti
Plovimo galvuté arba galvutés talpos viduje uztikrinant galimybe pilnai

7.28.4. iSsiplauti jrangos vidy prijungus iSoring (ang. CIP - clean in place) plovimo Privaloma tenkinti
sistema

7.28.5. Produkto apytakos ratas (angl. ,,BY-PASS pipe®) Privaloma tenkinti

7.28.6. Produkto siurblys skirtas pagaminto produkto transportavimui i§ talpos Privaloma tenkinti

7.28.7. Produkto siurblys turi tikti produktams gaminamiems su jranga Privaloma tenkinti

7.29. Reikalavimai produkto siurbliui, skirtam pagaminto produkto transportavimui i§ talpos:

7.29.1. Siurblio greitis turi biiti reguliuojamas 0-20 I/min ribose Privaloma tenkinti

7992, 100 pm ﬁlt.ras pagamln.tam (skystam) galutiniam produktui filtruoti pries Privaloma tenkinti
paduodant j fasavimo sistema

7293 I.OO um filtras paduodamoms skystoms zaliavoms (i§ pagalbinés maisyklés) Privaloma tenkinti
filtruoti

7.30. Atsarginiy susidévinciy detaliy, daliy komplektas Privaloma tenkinti
Reikalavimai gamybos proceso duomeny jra§ymui, archyvavimui - datos ir
laiko jrasai, vartotojas, serijos numeris, produkto pavadinimas, maiSymo

7.31. greidiai ir laikai, produkto ir $ildymo/vésinimo temperatiira, $ildymo/vésinimo | Privaloma tenkinti
proceso fiksavimas, klaidy prane$imai, aliarmai. Ataskaitos suformavimas PDF
formatu.

7.32. Reikalavimai dokumentacijai pateikiamai su jranga:

7.32.1. Vartotojo vadovas Privaloma tenkinti

7.32.2. CE atitikimo deklaracija Privaloma tenkinti

7.32.3. Sléginiy indy atitikties sertifikatai Privaloma tenkinti

7.32.4. Bréziniai: bendras jrangos vaizdas Privaloma tenkinti

7.32.5. Vamzdyny bei instrumentiniy schemos (P&ID) Privaloma tenkinti
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7.32.6. Mechaniniy jrangos daliy sgraSas Privaloma tenkinti
7.32.7. Elektros schemos Privaloma tenkinti
7.32.8. Elektros, elektrotechnikos daliy sarasas Privaloma tenkinti
7.32.9. Pneumatikos schemos Privaloma tenkinti
7.32.10. Pneumatikos elementy sarasas Privaloma tenkinti
7.32.11. Daznio keitikliy nustatymai Privaloma tenkinti
7.32.12. Skaitmeniné laikmena su kontrolés programomis ir vizualizacijomis Privaloma tenkinti
7.32.13. Instalivoty surenkamyjy mazgy vartotojo vadovai Privaloma tenkinti
7.32.14. Pavirsiy paruo$imo testavimo ataskaitos Privaloma tenkinti
7.32.15. Surenkamyjy mazgy, kurie kontaktuos su produktu, sertifikatai Privaloma tenkinti
7.32.16. Kalibruojamos jrangos, davikliy gamintojo sertifikatai Privaloma tenkinti
73217, Svar.b1.1; k(?.ntrohnlq rodikliy testy, atlikty .ga.lmy.bos metu, pagal vartotojo Privaloma tenkinti
specifikacija (ang. user requirement specification - URS) ataskaitos
7.32.18. Filtry sarasas Privaloma tenkinti
7.32.19. Vamzdyno ir jo kontrolés jrangos sarasas (su kalibravimo statusu) Privaloma tenkinti
7.32.20. Elektros energijg vartojancios jrangos sgrasas Privaloma tenkinti
7.32.21. Tepaly, alyvy sarasas Privaloma tenkinti
73292, Su proc}uktu kogtaktqu ancio pavirsiaus plotas (tiksly parengti valymo Privaloma tenkinti
procediiros kvalifikacijos dokumentacija)
7.32.23. Pirmo plovimo ir metalo pavir$iy korozijos procediira Privaloma tenkinti
732.04. Pr_ogramlnes ir technologinés jrangos sarasas (atitinkant GAMPS ir GMP 11 Privaloma tenkinti
priedo nuostatas)
7.32.25. Ciklo kontrolés funkcijy testy sgrasas su jvesties/iSvesties bukliy apra§ymais Privaloma tenkinti
Irangos tinkamumo procediiry testavimo gamykloje (ang. Factory Acceptance
7.32.26. Testing — FAT) protokolai. Sie protokolai turi biti suderinti su pirkéju prie§ Privaloma tenkinti
paruoSiant jrangg pervezimui pas pirkéja.
Irangos diegimo kvalifikacijos (ang. installation qualification) ir veikimo . .
7.32.27. kvalifikacijos (ang. operational qualification) dokumentacija angly kalba. Privaloma tenkinti
7.32.28. Irangos aptarnavimo, prieziliros proceso aprasymas ir galimy gedimy sarasas. Privaloma tenkinti
Pagalbiné maisyklé, 150 1.
8. Mobili maiSykleé su produkto Sildymo funkcija skirta gaminti skystus farmacijai, kosmetikai skirtus
produktus. Iranga skirta ir vandeninei produkto fazei paruosti
81 Ma'l§5|mfaolus galimas vienos produkto serijos (partijos) gamybos Kiekis 150 litry
maisykléje
82 Mnllmal.qs galimas vienos produkto serijos (partijos) gamybos kiekis <30 litry
maisykléje
8.3. Elektros energijos Saltinio parametrai 400 V /50 Hz
8.4. Itampa valdymo sistemoje 24V
Visa jranga privalo biiti pagaminta laikantis galiojan¢iy Europos Sajungos CE
reikalavimy ir atitikti galiojancius Geros Gamybos praktikos taisykliy
reikalavimus: Vaisty geros gamybos praktikos (GGP) vadovas (The Rules
8.5. Governing Medicinal Products in the European Union. Volume 4 EU Privaloma tenkinti
Guidelines for Good Manufacturing Practice for Medicinal Products for
Human and Veterinary Use), bei biiti tinkama gaminti produktus laikantis to
paties Vaisty geros gamybos praktikos vadovo (toliau - GMP)
8.6. Su produktu kontaktuojancio pavirSiaus parametrai:
8.6.1. Ne prastesnés kokybés, nei AISI 316 markés nertidijantis plienas Privaloma tenkinti
86.2. Pav1¥s_1us turi bl_l'Fl suderinamas darbui su nurodytais ingredientais (Techninés Privaloma tenkinti
specifikacijos priedas Nr.1)
8.7. Su produktu kontaktuojancio pavir§iaus paruosimas - veidrodinis Privaloma tenkinti
8.8. Metaliniy daliy esanciy jrangos iSoréje nekontaktuojanciy su produktu parametrai:
8.8.1. Ne prastesnés kokybés, nei AISI 304 markés nertdijantis plienas Privaloma tenkinti
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Su produktu kontaktuojantis pavirSius turi biiti suderinamas darbui su

8.8.2. nurodytais ingredientais, atitinkantis Europos sgjungoje taikomus Vaisty geros | Privaloma tenkinti
gamybos praktikos reikalavimus (Techninés specifikacijos priedas Nr.1)
Su produktu nekontaktuojancio pavir§iaus paruo§imas - matinis, atitinkantis . -
8.8.3. ) Lo . . . . Privaloma tenkinti
Europos sajungoje taikomus Vaisty geros gamybos praktikos reikalavimus
Tarpinés ir kitos nemetalinés su produktu kontaktuojancios dalys turi bti
8.9. suderinamos darbui su nurodytais ingredientais (Techninés specifikacijos Privaloma tenkinti
priedas Nr.1)
810, Suvirinimo jungtys turi butl_ at1t1n_kanc1os Europos sajungoje taikomus Vaisty Privaloma tenkinti
geros gamybos praktikos reikalavimus
Produkto $ildymo sistemos (ang. jacket) apsiltinimo produkto Sildymo metu
8.11. Sylancios vietos turi biti izoliuotos siekiant maksimaliai sumazinti §ilumos Privaloma tenkinti
i§siskyrimg j aplinka
8.12. Viso jrenginio su nuleistu dangciu aukstis <2,0 m.
8.13. Reikalavimai dangciui:
8.13.1. Dangtis turi baiti atidaromas mechaniniu btidu per visg talpos plotg Privaloma tenkinti
8.14. Ylsa 1rapga.tur1 '[li.l‘?tl galimybg thl transportuojama pro angas kuriy Privaloma tenkinti
iSmatavimai: aukstis <2,1 m., plotis <1,6 m.
8.15. Irengimo pastatymo tipas — mobilus (ratukai su stabdziais) Privaloma tenkinti
Reikalavimai jrangos aptarnavimo vietai -visos gamybos proceso metu
8.16. rglkalmgqs zip_tarnavm)o V|_eto_s, taip pat ir su produkto_gamyba susijusios Privaloma tenkinti
vietos turi bti lengvai pasiekiamos gamybos operatoriaus (be aptarnavimo
aikstelés)
8.17. Produkty kurie bus gaminami su jranga aprasymas (jranga turi tikti iy produkty gamybai):
8.17.1. Vandeninés fazés produktai Privaloma tenkinti
8.17.2. Sitloma jranga turi uztikrinti galimybe gaminti nurodyto tankio produktus 0,80 - 1,20 g/ml
8173, Sitloma jranga tu.rl }thlkI'll:ltl galll.mybc;. naudoti gamyboje ingredientus, Privaloma tenkinti
nurodytus Techninés specifikacijos priede Nr.1
8.18. Reikalavimai gamybos procesams:
Sitloma jranga turi uztikrinti galimybe vykdyti Siuos gamybos procesus:
8.18.1. - SumaiSyma, Privaloma tenkinti
- Tirpinimag
- Produkto Sildyma;
8.19. Produkto temperatiiros ribos 20-80°C
8.20. Reikalavimai produkto pasildymo procesui:
8.20.1. Produkto pasildymas >80°C
8.20.2. Automatiné temperatiiros kontrolé visoje skalgje 0,1 °C tikslumu Privaloma tenkinti
8.20.3. Minimalus pasildymo greitis 1-2 °C per minute
8.20.4. Silumos nesikliai: kar§tas vanduo (95 °C), vanduo i§ &iaupo Privaloma tenkinti
8.20.5. Techninio garo naudojimas Privaloma tenkinti
8.21. Reikalavimai pagrindiniam maiSikliui (ang. agitator):
8.21.1. Paprastas maisiklis Privaloma tenkinti
8.21.2. Maisiklio greitis turi turéti galimybe keistis visame greicio diapazone Privaloma tenkinti
8.22. Medziagy ivedimo i jranga vietos:
8221 Produkto anga apacioje vieta turi buti suderinama sujungimui su pagrindine Privaloma tenkinti

500 ir 100 litry maiSyklémis . (Produktas i§ Sio jrengimo bus transportuojamas
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vakuumo pagalba)

8.23. Reikalavimai sklendéms:

8.23.1. Visos produkto sklendés turi biiti mechaninés Privaloma tenkinti

8.23.2. .Sklend.zu; tarpiniy m.ed.21aga turi bu.t.l sudgrmama darbui su nurodytais Privaloma tenkinti
ingredientais (Techninés specifikacijos priedas Nr.1)

8.24. Reikalavimai operatoriaus pultui:

8.24.1. Produkto Sildymo temperatiiros nustatymas skaléje 0,1 °C tikslumu Privaloma tenkinti

8242, Sildymo skys¢io .,.,marskolmu.ose (ang. Jacket) $ildymo temperattiros Privaloma tenkinti
nustatymas skaléje 0,1 °C tikslumu

8.24.3. Maisiklio greicio ir jy darbo laiko nustatymas Privaloma tenkinti

8.24.4. Irangos jjungimas, i§jungimas, avarinis iSjungimas Privaloma tenkinti

8.25. Kiti reikalavimai jrangai:
Plovimo galvuté arba galvutés talpos viduje uztikrinant galimybe pilnai

8.25.1. iSsiplauti jrangos vidy prijungus iSoring (ang. CIP - clean in place) plovimo Privaloma tenkinti
sistemag

8.26. Atsarginiy susidévinciy detaliy, daliy komplektas Privaloma tenkinti

8.27. Reikalavimai dokumentacijai pateikiamai su jranga:

8.27.1. Vartotojo vadovas Privaloma tenkinti

8.27.2. CE atitikimo deklaracija Privaloma tenkinti

8.27.3. Sléginiy indy atitikties sertifikatai (jei taikoma) Privaloma tenkinti

8.27.4. BréZiniai: bendras jrangos vaizdas Privaloma tenkinti

8.27.5. Vamzdyny bei instrumentiniy schemos (P&ID) Privaloma tenkinti

8.27.6. Mechaniniy jrangos daliy saraSas Privaloma tenkinti

8.27.7. Elektros schemos Privaloma tenkinti

8.27.8. Elektros, elektrotechnikos daliy sgrasas Privaloma tenkinti

8.27.9. Pneumatikos schemos (jei taikoma) Privaloma tenkinti

8.27.10. Pneumatikos elementy sarasas (jei taikoma) Privaloma tenkinti

8.27.11. Daznio keitikliy nustatymai Privaloma tenkinti

82712, Sl_caltmemne laikmena su kontrolés programomis ir vizualizacijomis (jei Privaloma tenkinti
taikoma)

8.27.13. Instaliuoty surenkamyjy mazgy vartotojo vadovai Privaloma tenkinti

8.27.14. Pavir§iy paruoSimo testavimo ataskaitos Privaloma tenkinti

8.27.15. Surenkamyjy mazgy, kurie kontaktuos su produktu, sertifikatai Privaloma tenkinti

8.27.16. Kalibruojamos jrangos, davikliy gamintojo sertifikatai (jei taikoma) Privaloma tenkinti

82717, Svar_bl_q k(?_ntrollnlq rodikliy testy, atlikty _gailm}{bos metu, pagal vartotojo Privaloma tenkinti
specifikacija (ang. user requirement specification - URS) ataskaitos

8.27.18. Filtry sarasas (jei taikoma) Privaloma tenkinti

8.27.19. Vamzdyno ir jo kontrolés jrangos sgrasas (su kalibravimo statusu) Privaloma tenkinti

8.27.20. Elektros energijg vartojancios jrangos sgrasas Privaloma tenkinti

8.27.21. Tepaly, alyvy sgraSas Privaloma tenkinti

8.27.22. Su proc}uktu koptaktugj ancio pavirsiaus plotas (tiksly parengti valymo Privaloma tenkinti
procediiros kvalifikacijos dokumentacijg)

8.27.23. Pirmo plovimo ir metalo pavirSiy korozijos procediira Privaloma tenkinti

8.27.24. Pr_ogrammes ir tecl.m-olo-gmes jrangos sarasas (atitinkant GAMPS ir GMP 11 Privaloma tenkinti
priedo nuostatas) (jei taikoma)

8.27.25. (?11_(10 _kontroles funkcijy testy sarasas su jvesties/iSvesties bukliy apraSymais Privaloma tenkinti
(jei taikoma)
Irangos tinkamumo procediiry testavimo gamykloje (ang. Factory Acceptance

8.27.26. Testing — FAT) protokolai. Sie protokolai turi biiti suderinti su pirkéju prie§ Privaloma tenkinti
paruosiant jranga pervezimui pas pirkéjg. (jei taikoma)

89727, Irangos diegimo kvalifikacijos (ang. installation qualification) ir veikimo Privaloma tenkinti

kvalifikacijos (ang. operational qualification) dokumentacija angly kalba.
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| 8.27.28. | Irangos aptarnavimo, prieZiiiros proceso aprasymas ir galimy gedimy sarasas. | Privaloma tenkinti

Pagalbiné maisykle, 200 1.

9. Mobili maisyklé su produkto Sildymo funkcija skirta gaminti skystus farmacijai, kosmetikai skirtus
produktus. Iranga skirta ir vandeninei produkto fazei paruosti

91 Ma‘lfsmg_lus galimas vienos produkto serijos (partijos) gamybos kiekis 200 litry
maiSykléje

92 erllmal_gs galimas vienos produkto serijos (partijos) gamybos kiekis <40 litry
maiSykléje

9.3. Elektros energijos Saltinio parametrai 400V /50 Hz

94. Jtampa valdymo sistemoje 24V
Visa jranga privalo buti pagaminta laikantis galiojan¢iy Europos Sgjungos CE
reikalavimy ir atitikti galiojancius Geros Gamybos praktikos taisykliy
reikalavimus: Vaisty geros gamybos praktikos (GGP) vadovas (The Rules

9.5. Governing Medicinal Products in the European Union. Volume 4 EU Privaloma tenkinti
Guidelines for Good Manufacturing Practice for Medicinal Products for
Human and Veterinary Use), bei biiti tinkama gaminti produktus laikantis to
paties Vaisty geros gamybos praktikos vadovo (toliau - GMP)

9.6. Su produktu kontaktuojancio pavirSiaus parametrai:

9.6.1. Ne prastesnés kokybés, nei AISI 316 markés nertidijantis plienas Privaloma tenkinti

962 Pavqs-lus turi bﬁ?l suderinamas darbui su nurodytais ingredientais (Techninés Privaloma tenkinti
specifikacijos priedas Nr.1)

9.7. Su produktu kontaktuojancio pavirSiaus paruo§imas - veidrodinis Privaloma tenkinti

9.8. Metaliniy daliy esanciy jrangos iSoréje nekontaktuojanciy su produktu parametrai:

9.8.1. Ne prastesnés kokybés, nei AISI 304 markés neradijantis plienas Privaloma tenkinti
Su produktu kontaktuojantis pavirSius turi biiti suderinamas darbui su

982 nurodytais Ingredlent_als, at}tlnkaptls Europos sajungoje talkO'IiIluS Yalstq Privaloma tenkinti
geros gamybos praktikos reikalavimus (Techninés specifikacijos priedas
Nr.1)

983 Su produktg nek(')ntal'(tuOJancm pavirSiaus paruosimas - 'matlnl'?‘, atlt!nkantls Privaloma tenkinti
Europos sajungoje taikomus Vaisty geros gamybos praktikos reikalavimus
Tarpinés ir kitos nemetalinés su produktu kontaktuojancios dalys turi biiti

9.9. suderinamos darbui su nurodytais ingredientais (Techninés specifikacijos Privaloma tenkinti
priedas Nr.1)

9.10. Suvirinimo jungtys t1_1r1 butl_ atltln_kancws Europos sajungoje taikomus Vaisty Privaloma tenkinti
geros gamybos praktikos reikalavimus
Produkto Sildymo sistemos (ang. jacket) apsiltinimo produkto $ildymo metu

9.11. Sylancios vietos turi biiti izoliuotos siekiant maksimaliai sumazinti §ilumos Privaloma tenkinti
iSsiskyrimg j aplinka

9.12. Viso jrenginio su nuleistu dang¢iu aukstis <2,0 m.

9.13. Reikalavimai dang¢iui:

9.13.1. Dangtis turi biiti atidaromas mechaniniu biidu per visa talpos plota Privaloma tenkinti

914. Ylsa franga ‘turl tgr;h galimybe bﬁtl transportuojama pro angas kuriy Privaloma tenkinti
iSmatavimai: aukstis <2,1 m., plotis <1,6 m.

9.15. Irengimo pastatymo tipas — mobilus (ratukai su stabdziais) Privaloma tenkinti
Reikalavimai jrangos aptarnavimo vietai -visos gamybos proceso metu

916. rglkallngqs alp.tarnavmjo V|§t0§, taip pat ir su produktoigamyba susijusios Privaloma tenkinti
vietos turi biti lengvai pasiekiamos gamybos operatoriaus (be aptarnavimo
aikstelés)

9.17. Produkty kurie bus gaminami su jranga apraSymas (jranga turi tikti §iy produkty gamybai):
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9.17.1. Vandeninés fazés produktai Privaloma tenkinti
9.17.2. Sitloma jranga turi uztikrinti galimybe¢ gaminti nurodyto tankio produktus 0,80 - 1,20 g/ml
9173, Sitiloma jranga t1'1r1. uztlkr%ntl gq!lmybg naudoti gamyboje ingredientus, Privaloma tenkinti
nurodytus Techninés specifikacijos priede Nr.1
9.18. Reikalavimai gamybos procesams:
Sitiloma jranga turi uztikrinti galimybe vykdyti Siuos gamybos procesus:
9.18.1. - SumaiSyma, Privaloma tenkinti
- Tirpinimg
- Produkto Sildyma;
9.19. Produkto temperatiiros ribos 20-80 °C
9.20. Reikalavimai produkto pasildymo procesui:
9.20.1. Produkto pasildymas >80°C
9.20.2. Automatiné temperatiiros kontrolé visoje skaléje 0,1 °C tikslumu Privaloma tenkinti
9.20.3. Minimalus pasildymo greitis 1-2 °C per minute
9.20.4. Silumos nesikliai: karstas vanduo (95 °C), vanduo i§ &iaupo Privaloma tenkinti
9.20.5. Techninio garo naudojimas Privaloma tenkinti
9.21. Reikalavimai pagrindiniam maisikliui (ang. agitator):
9.21.1. Paprastas maisiklis Privaloma tenkinti
9.21.2. Maisiklio greitis turi turéti galimybg keistis visame greicio diapazone Privaloma tenkinti
9.22. Medziagy jvedimo | jrangg vietos:
Produkto anga apacioje vieta turi buiti suderinama sujungimui su pagrindine
9.22.1. 500 ir 100 litry maiSyklémis . (Produktas i§ §io jrengimo bus transportuojamas | Privaloma tenkinti
vakuumo pagalba)
9.23. Reikalavimai sklendéms:
9.23.1. Visos produkto sklendés turi biiti mechaninés Privaloma tenkinti
Sklendziy tarpiniy medziaga turi biiti suderinama darbui su nurodytais . I
9.23.2. ingredientais (Techninés specifikacijos priedas Nr.1). Privaloma tenkinti
9.24. Reikalavimai operatoriaus pultui:
9.24.1. Produkto §ildymo temperatiiros nustatymas skaléje 0,1 °C tikslumu Privaloma tenkinti
9242 Sildymo skysc1o.,.,marsli.m1u.ose (ang. Jacket) Sildymo temperattiros Privaloma tenkinti
nustatymas skal¢je 0,1 °C tikslumu
9.24.3. Maisiklio greicio ir jy darbo laiko nustatymas Privaloma tenkinti
9.24.4. Irangos jjungimas, iSjungimas, avarinis i§jungimas Privaloma tenkinti
9.25. Kiti reikalavimai jrangai:
Plovimo galvuté arba galvutés talpos viduje uztikrinant galimybe pilnai
9.25.1. iSsiplauti jrangos vidy prijungus i$oring (ang. CIP - clean in place) plovimo Privaloma tenkinti
sistema
9.26. Atsarginiy susidévinéiy detaliy, daliy komplektas Privaloma tenkinti
9.27. Reikalavimai dokumentacijai pateikiamai su jranga:
9.27.1. Vartotojo vadovas | Privaloma tenkinti
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9.27.2. CE atitikimo deklaracija Privaloma tenkinti
9.27.3. Sléginiy indy atitikties sertifikatai (jei taikoma) Privaloma tenkinti
9.27.4. Bréziniai: bendras jrangos vaizdas Privaloma tenkinti
9.27.5. Vamzdyny bei instrumentiniy schemos (P&ID) Privaloma tenkinti
9.27.6. Mechaniniy jrangos daliy sarasas Privaloma tenkinti
9.27.7. Elektros schemos Privaloma tenkinti
9.27.8. Elektros, elektrotechnikos daliy sarasas Privaloma tenkinti
9.27.9. Pneumatikos schemos (jei taikoma) Privaloma tenkinti
9.27.10. Pneumatikos elementy sarasas (jei taikoma) Privaloma tenkinti
9.27.11. Daznio keitikliy nustatymai Privaloma tenkinti
927.12. Slfaltmenme laikmena su kontrolés programomis ir vizualizacijomis (jei Privaloma tenkinti
taikoma)
9.27.13. Instalivoty surenkamyjy mazgy vartotojo vadovai Privaloma tenkinti
9.27.14. Pavir$iy paruo$imo testavimo ataskaitos Privaloma tenkinti
9.27.15. Surenkamyjy mazgy, kurie kontaktuos su produktu, sertifikatai Privaloma tenkinti
9.27.16. Kalibruojamos jrangos, davikliy gamintojo sertifikatai (jei taikoma) Privaloma tenkinti
92717, Sval‘bl.l,} kgptrohmq rodikliy testy, atlikty _gz_lmy_bos metu, pagal vartotojo Privaloma tenkinti
specifikacija (ang. user requirement specification - URS) ataskaitos
9.27.18. Filtry sgrasas (jei taikoma) Privaloma tenkinti
9.27.19. Vamzdyno ir jo kontrolés jrangos sgrasas (su kalibravimo statusu) Privaloma tenkinti
9.27.20. Elektros energija vartojancios jrangos sarasas Privaloma tenkinti
9.27.21. Tepaly, alyvy sarasas Privaloma tenkinti
92722, Su proquktu koqtaktugj an¢io pavirsiaus plotas (tiksly parengti valymo Privaloma tenkinti
procediros kvalifikacijos dokumentacija)
9.27.23. Pirmo plovimo ir metalo pavir§iy korozijos procediira Privaloma tenkinti
92724, Pr_ogramlnes ir teck_m_olo_glnes irangos sarasas (atitinkant GAMPS ir GMP 11 Privaloma tenkinti
priedo nuostatas) (jei taikoma)
927.25. C_11_<10 _kontroles funkcijy testy sarasas su jvesties/iSvesties biikliy apra§ymais Privaloma tenkinti
(jei taikoma)
Irangos tinkamumo procediiry testavimo gamykloje (ang. Factory Acceptance
9.27.26. Testing — FAT) protokolai. Sie protokolai turi biiti suderinti su pirkéju prie§ Privaloma tenkinti
paruoSiant jrangg pervezimui pas pirkéja. (jei taikoma)
Irangos diegimo kvalifikacijos (ang. installation qualification) ir veikimo . I
9.27.27. kvalifikacijos (ang. operational qualification) dokumentacija angly kalba. Privaloma tenkinti
9.27.28. Irangos aptarnavimo, prieZiiiros proceso apra§ymas ir galimy gedimy sgrasas. | Privaloma tenkinti
10 Baldai.
' Stalas su lentyna po stalvirSiu per visg stalo plota
10.1. Ne prastesnés kokybés, nei AISI 316 markés nerfdijantis plienas, visos dalys | Privaloma tenkinti
10.2. Pavir§iaus paruo§imas - matinis Privaloma tenkinti
10.3. Aukstis 70-80 cm.
10.4. llgis 140 +/-5cm
10.5. Plotis 90 +/-5cm
10.6. Mobilus, su ratukais ir stabdziais Privaloma tenkinti
10.7. Be astriy briauny ir kampy Privaloma tenkinti
108, Prlvtalkytasllengvam nuvalymui, privalo neturéti viety kur gali kauptis Privaloma tenkinti
ne§varumai
Vazelino Sildymo agregatas
11. Mobilus, atitinkantis Europos sajungoje taikomus Vaisty geros gamybos praktikos reikalavimus, vazelino
statiniy Sildymo aparatas.
111 Sildomos statinés tiiris 200 litry
11.2. Sildomos statinés skersmuo (mm.) 600 - 650
11.3. Sildomos statinés aukstis (mm.) 1020- 1030
11.4. Sildomo apvalkalo elektros energijos 3altinio parametrai 400 V /50 Hz
11.5. Sildomo apvalkalo galia 4400W - 4700W
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11.6. Termostato reguliavimo/sildymo galia 50°C - 350°C
11.7. Statinés pado elektros energijos Saltinio parametrai 230V
11.8. Pado sildymo galia 1600W — 1800W
11.9. Termostato reguliavimo/Sildymo galia 50°C - 300°C
11.10. Padas sujungiamas j vieng valdymo sistema kartu su apvalkalu Privaloma tenkinti
11.11. Itampa valdymo sistemoje 24 V
11.12. Dangtis uzdedamas ant apvalkalo per visa skersmenj Privaloma tenkinti
Visa jranga privalo biiti pagaminta laikantis galiojan¢iy Europos Sajungos CE
reikalavimy ir atitikti galiojancius Geros Gamybos praktikos taisykliy
reikalavimus: Vaisty geros gamybos praktikos (GGP) vadovas (The Rules
11.13. Governing Medicinal Products in the European Union. Volume 4 EU Privaloma tenkinti
Guidelines for Good Manufacturing Practice for Medicinal Products for
Human and Veterinary Use), bei biiti tinkama gaminti produktus laikantis to
paties Vaisty geros gamybos praktikos vadovo (toliau - GMP)
11.14. Ylsa lrapga.turl tlvlr.etl galimybe bqtl transportuojama pro angas kuriy Privaloma tenkinti
iSmatavimai: aukstis <2,1 m., plotis <1,6 m.
11.15. Irengimo pastatymo tipas — mobilus Privaloma tenkinti
Reikalavimai jrangos aptarnavimo vietai -visos gamybos proceso metu
11.16. reikalingos aptarnavimo vietos turi biiti lengvai pasiekiamos gamybos Privaloma tenkinti
operatoriaus
11.17. Produkty kurie bus tirpinami (lydomi) su jranga apraSymas:
Sitloma jranga turi uztikrinti galimybe tirpinti vazeling ar panasius | §j
11.17.1. produkta Privaloma tenkinti
11.18. Reikalavimai dokumentacijai pateikiamai su jranga:
11181 Irang_a turi tl_lréti V_isq privalomaja dokumentacija pagal vaisty geros gamybos Privaloma tenkinti
T praktikos reikalavimus
11.18.2. Vartotojo vadovas Privaloma tenkinti
Jrangos diegimo kvalifikacijos (ang. installation qualification) ir veikimo . .
11.183. kvalifikacijos (ang. operational qualification) dokumentacija angly kalba. Privaloma tenkinti
V. Iranga dezinfekanty/biocidiniy produkty gamybos barui
Maisyklé, 100 1.
12. Mobili maiSyklé su produkto $ildymo, Saldymo funkcija skirta gaminti skystus farmacijai, kosmetikai
skirtus produktus. Iranga skirta ir riebalinei produkto fazei paruosti
121 Ma.lfsmg'lus galimas vienos produkto serijos (partijos) gamybos kiekis 100 litry
maiSykléje
129 valmaI.L.ls galimas vienos produkto serijos (partijos) gamybos kiekis <20 litry
maiSykléje
12.3. Elektros energijos $altinio parametrai 400 V /50 Hz
12.4. Itampa valdymo sistemoje 24 V
Visa jranga privalo biiti pagaminta laikantis galiojan¢iy Europos Sgjungos CE
reikalavimy ir atitikti galiojanc¢ius Geros Gamybos praktikos taisykliy
reikalavimus: Vaisty geros gamybos praktikos (GGP) vadovas (The Rules
12.5. Governing Medicinal Products in the European Union. Volume 4 EU Privaloma tenkinti
Guidelines for Good Manufacturing Practice for Medicinal Products for
Human and Veterinary Use), bei bti tinkama gaminti produktus laikantis to
paties Vaisty geros gamybos praktikos vadovo (toliau - GMP)
12.6. Su produktu kontaktuojancio pavirSiaus parametrai:
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12.6.1. Ne prastesnés kokybés, nei AISI 316 markés neradijantis plienas Privaloma tenkinti

1262, PaV1-rs-1us turi bﬁ?l suderinamas darbui su nurodytais ingredientais (Techninés Privaloma tenkinti
specifikacijos priedas Nr.1)

12.7. Su produktu kontaktuojanéio pavir$iaus paruosimas - veidrodinis Privaloma tenkinti

12.8. Metaliniy daliy esanciy jrangos iSoréje nekontaktuojanciy su produktu parametrai:

12.8.1. Ne prastesnés kokybés, nei AISI 304 markés nertdijantis plienas Privaloma tenkinti
Su produktu kontaktuojantis pavirius turi biti suderinamas darbui su

1282, nurodytais lngredlent'als, at}tlnkar.ltls Europos sajungoje talkO@us Ya1stu, Privaloma tenkinti
geros gamybos praktikos reikalavimus (Techninés specifikacijos priedas
Nr.1)

12.823. Su produktg nek(')ntal.duOJancm pavirSiaus paruosimas - .matlmsf atltl‘nkantls Privaloma tenkinti
Europos sajungoje taikomus Vaisty geros gamybos praktikos reikalavimus
Tarpinés ir kitos nemetalinés su produktu kontaktuojancios dalys turi bati

12.9. suderinamos darbui su nurodytais ingredientais (Techninés specifikacijos Privaloma tenkinti
priedas Nr.1)

12.10. Suvirinimo jungtys turi but1. atltm.kancms Europos sajungoje taikomus Vaisty Privaloma tenkinti
geros gamybos praktikos reikalavimus
Produkto Sildymo sistemos (ang. jacket) apsiltinimo produkto $ildymo metu

12.11. Sylancios vietos turi biiti izoliuotos siekiant maksimaliai sumazinti §ilumos Privaloma tenkinti
i$siskyrimg | aplinka

12.12. Viso jrenginio su nuleistu dangc¢iu aukstis <2,0 m.

12.13. Dangtis turi baiti atidaromas mechaniniu biidu per visg talpos plota Privaloma tenkinti
Reikalavimai jrangos aptarnavimo vietai -visos gamybos proceso metu

12.14. rglkallngqs zip'tarnavmjo wgtqs, taip pat ir su produkto'gamyba susijusios Privaloma tenkinti
vietos turi biiti lengvai pasiekiamos gamybos operatoriaus (be aptarnavimo
aikstelés)

12.15. Produkty kurie bus gaminami su jranga apraSymas (jranga turi tikti Siy produkty gamybai):

12.15.1. Riebalinés arba vandeninés fazés produktai Privaloma tenkinti

12.15.2. Sitloma jranga turi uZtikrinti galimybe gaminti nurodyto tankio produktus 0,80 - 1,20 g/ml

12153 Sitiloma jranga t1.1r1. uztlkrl.ntl gall.lmybe.; naudoti gamyboje ingredientus, Privaloma tenkinti
nurodytus Techninés specifikacijos priede Nr.1

12.16. Reikalavimai gamybos procesams:
Sitiloma jranga turi uztikrinti galimybe vykdyti $iuos gamybos procesus:

12.16.1. - SumaiSymg, Privaloma tenkinti
- Tirpinimas
- Produkto Sildyma, Saldyma;

12.17. Produkto temperatiiros ribos 20-80°C

12.18. Reikalavimai produkto pasildymo procesui:

12.18.1. Produkto pasildymas >80°C

12.18.2. Automatiné temperatiiros kontrol¢ visoje skaléje 0,1 °C tikslumu Privaloma tenkinti

12.18.3. Minimalus pasildymo greitis 1-2 °C per minute

12.18.4. Silumos nesikliai: karitas vanduo (95 °C), vanduo i3 ¢iaupo Privaloma tenkinti

12.18.5. Techninio garo naudojimas Privaloma tenkinti

12.19. Reikalavimai produkto vésinimo procesui:

12.19.1. Produkto atvésinimas | <20°C
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12.19.2. Automatiné temperatiiros kontrol¢ visoje skaléje 0,1 °C tikslumu Privaloma tenkinti
12.19.3. Minimalus vésinimo greitis (vanduo 7 °C) 1-2 °C per minute
12.19.4. Sal¢io nesikliai: $altas vanduo (7 °C), vanduo i &iaupo Privaloma tenkinti
12.20. Reikalavimai pagrindiniam maisikliui (ang. agitator):
12.20.1. Inkarinio tipo maisiklis Privaloma tenkinti
12.20.2. Maisiklio greitis turi turéti galimybe Keistis visame grei¢io diapazone Privaloma tenkinti
12.21. Medziagy jvedimo | jrangg vietos:
Produkto anga apacioje vieta turi buiti suderinama sujungimui su pagrindine
12.21.1. 500 ir 100 litry maiSyklémis. (Produktas i$ $io jrengimo bus transportuojamas | Privaloma tenkinti
vakuumo pagalba)
12.22. Reikalavimai sklendéms:
12.22.1. Visos produkto sklendés turi biiti mechaninés Privaloma tenkinti
12922 _Sklend_zm tarpiniy m.ed'z1aga turi bu_t_l sude_rlnama darbui su nurodytais Privaloma tenkinti
ingredientais (Techninés specifikacijos priedas Nr.1)
12.23. Reikalavimai operatoriaus pultui:
12.23.1. Produkto §ildymo/vésinimo temperatiiros nustatymas skaléje 0,1 °C tikslumu | Privaloma tenkinti
12932 Sildymo Vvésinimo skyséio ,,ma}l.rskmutose’ (ang. Jacket) $ildymo/vésinimo Privaloma tenkinti
temperatiiros nustatymas skaléje 0,1 °C tikslumu
12.23.3. Maisiklio grei€io ir jy darbo laiko nustatymas Privaloma tenkinti
12.23.4. rangos jjungimas, i§jungimas, avarinis i§jungimas Privaloma tenkinti
12.24. Kiti reikalavimai jrangai:
Plovimo galvuté arba galvutés talpos viduje uztikrinant galimybe pilnai
12.24.1. iSsiplauti jrangos vidy prijungus iSoring (ang. CIP - clean in place) plovimo Privaloma tenkinti
sistema
12.25. Atsarginiy susidévinciy detaliy, daliy komplektas Privaloma tenkinti
12.26. Reikalavimai dokumentacijai pateikiamai su jranga:
12.26.1. Vartotojo vadovas Privaloma tenkinti
12.26.2. CE atitikimo deklaracija Privaloma tenkinti
12.26.3. Sléginiy indy atitikties sertifikatai (jei taikoma) Privaloma tenkinti
12.26.4. Bréziniai: bendras jrangos vaizdas Privaloma tenkinti
12.26.5. Vamzdyny bei instrumentiniy schemos (P&ID) Privaloma tenkinti
12.26.6. Mechaniniy jrangos daliy sarasas Privaloma tenkinti
12.26.7. Elektros schemos Privaloma tenkinti
12.26.8. Elektros, elektrotechnikos daliy saraSas Privaloma tenkinti
12.26.9. Pneumatikos schemos (jei taikoma) Privaloma tenkinti
12.26.10. Pneumatikos elementy sarasas (jei taikoma) Privaloma tenkinti
12.26.11. Daznio keitikliy nustatymai Privaloma tenkinti
12.26.12. S]_(altmenme laikmena su kontrolés programomis ir vizualizacijomis (jei Privaloma tenkinti
taikoma)
12.26.13. Instaliuoty surenkamyjy mazgy vartotojo vadovai Privaloma tenkinti
12.26.14. Pavirsiy paruoSimo testavimo ataskaitos Privaloma tenkinti
12.26.15. Surenkamyjy mazgy, kurie kontaktuos su produktu, sertifikatai Privaloma tenkinti
12.26.16. Kalibruojamos jrangos, davikliy gamintojo sertifikatai (jei taikoma) Privaloma tenkinti
12.26.17. Svarjbl_q k(?_ntrohmq rodikliy testy, atlikty ge_lm}{bos metu, pagal vartotojo Privaloma tenkinti
specifikacija (ang. user requirement specification - URS) ataskaitos
12.26.18. Filtry sgrasas (jei taikoma) Privaloma tenkinti
12.26.19. Vamzdyno ir jo kontrolés jrangos sarasas (su kalibravimo statusu) Privaloma tenkinti
12.26.20. Elektros energija vartojancios jrangos sarasas Privaloma tenkinti
12.26.21. Tepaly, alyvy sarasas Privaloma tenkinti
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Su produktu kontaktuojancio pavirSiaus plotas (tiksly parengti valymo

12.26.22. procediiros kvalifikacijos dokumentacija) Privaloma tenkinti

12.26.23. Pirmo plovimo ir metalo pavirsiy korozijos procediira Privaloma tenkinti

12.26.24. Prpgrammes r tecl'm.olo.gmes jrangos sarasas (atitinkant GAMPS ir GMP 11 Privaloma tenkinti
priedo nuostatas) (jei taikoma)

12.96.25, C.11_<10 _kontroles funkcijy testy saraSas su jvesties/iSvesties buikliy apra§ymais Privaloma tenkinti
(jei taikoma)
Irangos tinkamumo procediry testavimo gamykloje (ang. Factory

12.26.26. Acceptance Testing — FAT) protokolai. Sie protokolai turi baiti suderinti su Privaloma tenkinti
pirkéju pries paruosiant jranga pervezimui pas pirkéja. (jei taikoma)

12.26.27. lrango_s dl_e_glmo kvahﬁkacpos (ang. _Insta_llatlon quallflcat!(_)n) ir veikimo Privaloma tenkinti
kvalifikacijos (ang. operational qualification) dokumentacija angly kalba.

12.26.28. Irangos aptarnavimo, priezifiros proceso apra§ymas ir galimy gedimy sarasas. | Privaloma tenkinti
Maisyklé, 150 1.

13. Mobili maisyklé su produkto Sildymo funkcija skirta gaminti skystus farmacijai, kosmetikai skirtus
produktus. Iranga skirta ir vandeninei produkto fazei paruosti

131 Ma.lfsmfallus galimas vienos produkto serijos (partijos) gamybos kiekis 150 litry
maisykléje

132 erllmal.gs galimas vienos produkto serijos (partijos) gamybos kiekis <30 litry
maisykléje

13.3. Elektros energijos Saltinio parametrai 400 V/ 50 Hz

13.4. Jtampa valdymo sistemoje 24V
Visa jranga privalo biiti pagaminta laikantis galiojanéiy Europos Sgjungos CE
reikalavimy ir atitikti galiojan¢ius Geros Gamybos praktikos taisykliy
reikalavimus: Vaisty geros gamybos praktikos (GGP) vadovas (The Rules

13.5. Governing Medicinal Products in the European Union. Volume 4 EU Privaloma tenkinti
Guidelines for Good Manufacturing Practice for Medicinal Products for
Human and Veterinary Use), bei biti tinkama gaminti produktus laikantis to
paties Vaisty geros gamybos praktikos vadovo (toliau - GMP)

13.6. Su produktu kontaktuojancio pavirSiaus parametrai:

13.6.1. Ne prastesnés kokybés, nei AISI 316 markés nertidijantis plienas Privaloma tenkinti

13.6.2. Pav1_rs_1us turi bﬁ‘fl suderinamas darbui su nurodytais ingredientais ( Techninés Privaloma tenkinti
specifikacijos priedas Nr.1)

13.7. Su produktu kontaktuojanéio pavirSiaus paruo§imas - veidrodinis Privaloma tenkinti

13.8. Metaliniy daliy esanciy jrangos iSoréje nekontaktuojanéiy su produktu parametrai:

13.8.1. Ne prastesnés kokybés, nei AISI 304 markés nertidijantis plienas Privaloma tenkinti
Su produktu kontaktuojantis pavirSius turi buti suderinamas darbui su

13.8.2. nurodytais ingredientais, atitinkantis Europos sgjungoje taikomus Vaisty Privaloma tenkinti
geros gamybos praktikos reikalavimus (Techninés specifikacijos priedas Nr.1)

1383, Su produktg nekgntal.(tuOJanmo pavirSiaus paruosimas - matlnl§, atltllnkantls Privaloma tenkinti
Europos sgjungoje taikomus Vaisty geros gamybos praktikos reikalavimus
Tarpines ir kitos nemetalinés su produktu kontaktuojancios dalys turi buti

13.9. suderinamos darbui su nurodytais ingredientais (Techninés specifikacijos Privaloma tenkinti
priedas Nr.1)

13.10. Suvirinimo jungtys turi butl_ atlthkanc1os Europos sajungoje taikomus Vaisty Privaloma tenkinti
geros gamybos praktikos reikalavimus
Produkto Sildymo sistemos (ang. jacket) apsiltinimo produkto $ildymo metu

13.11. Sylancios vietos turi biti izoliuotos siekiant maksimaliai sumazinti Silumos Privaloma tenkinti
i§siskyrima j aplinka

13.12. Viso jrenginio su nuleistu dangciu aukstis <2,0 m.

13.13. Reikalavimai dang¢iui:
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13.13.1. Dangtis turi biiti atidaromas mechaniniu biidu per visa talpos plota Privaloma tenkinti
13.14. Ylsa grapga.turl tlj.r.etl galimybe bl_J:tl transportuojama pro angas kuriy Privaloma tenkinti
iSmatavimai: aukstis <2,1 m., plotis <1,6 m.
13.15. Irengimo pastatymo tipas — mobilus (ratukai su stabdziais) Privaloma tenkinti
Reikalavimai jrangos aptarnavimo vietai -visos gamybos proceso metu
13.16. rglkalmgqs eip.tarnavm.\o wgto;, taip pat ir su produkto.gamyba susijusios Privaloma tenkinti
vietos turi biiti lengvai pasiekiamos gamybos operatoriaus (be aptarnavimo
aikstelés)
13.17. Produkty kurie bus gaminami su jranga apraSymas (jranga turi tikti $iy produkty gamybai):
13.17.1. Vandeninés fazés produktai Privaloma tenkinti
13.17.2. Sitiloma jranga turi uztikrinti galimybe¢ gaminti nurodyto tankio produktus 0,80 - 1,20 g/ml
13.173. Sitiloma jranga tu'r1 }Jztlkr1pt1 gal‘l.myb(?' naudoti gamyboje ingredientus, Privaloma tenkinti
nurodytus Techninés specifikacijos priede Nr.1
13.18. Reikalavimai gamybos procesams:
Sitiloma jranga turi uztikrinti galimybe vykdyti §iuos gamybos procesus:
13.18.1. - SumaiSyma, Privaloma tenkinti
- Tirpinimag
- Produkto Sildyma;
13.19. Produkto temperatiiros ribos 20-80°C
13.20. Reikalavimai produkto pasildymo procesui:
13.20.1. Produkto pasildymas >80°C
13.20.2. Automatiné temperatiiros kontrolé visoje skaléje 0,1 °C tikslumu Privaloma tenkinti
13.20.3. Minimalus pasildymo greitis 1-2 °C per minutg
13.20.4. Silumos nesikliai: karstas vanduo (95 °C), vanduo i§ iaupo Privaloma tenkinti
13.20.5. Techninio garo naudojimas Privaloma tenkinti
13.21. Reikalavimai pagrindiniam maisikliui (ang. agitator):
13.21.1. Paprastas maiSiklis Privaloma tenkinti
13.21.2. Maisiklio greitis turi turéti galimybe keistis visame greicio diapazone Privaloma tenkinti
13.22. Medziagy ivedimo i jranga vietos:
Produkto anga apacioje vieta turi buti suderinama sujungimui su pagrindine
13.22.1. 500 ir 100 litry maisyklémis . (Produktas i§ §io jrengimo bus transportuojamas | Privaloma tenkinti
vakuumo pagalba)
13.23. Reikalavimai sklendéms:
13.23.1. Visos produkto sklendés turi biiti mechaninés Privaloma tenkinti
13.23.2. _Sklend_zm tarpiniy m.ed.zmga turi bu.t.l sude.rmam'd darbui su nurodytais Privaloma tenkinti
ingredientais (Techninés specifikacijos priedas Nr.1)
13.24. Reikalavimai operatoriaus pultui:
13.24.1. Produkto Sildymo temperatiiros nustatymas skal¢je 0,1 °C tikslumu Privaloma tenkinti
13.24.2. Sildymo skys¢io .,.,marskomlu.ose (ang. Jacket) Sildymo temperattiros Privaloma tenkinti
nustatymas skaléje 0,1 °C tikslumu
13.24.3. Maisiklio greicio ir jy darbo laiko nustatymas Privaloma tenkinti
13.24.4. Irangos jjungimas, i§jungimas, avarinis i§jungimas Privaloma tenkinti
13.25. Kiti reikalavimai jrangai:
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Plovimo galvuté arba galvutés talpos viduje uztikrinant galimybe pilnai

13.25.1. iSsiplauti jrangos vidy prijungus iSoring (ang. CIP - clean in place) plovimo Privaloma tenkinti
sistema
13.26. Atsarginiy susidévinciy detaliy, daliy komplektas Privaloma tenkinti
13.27. Reikalavimai dokumentacijai pateikiamai su jranga:
13.27.1. Vartotojo vadovas Privaloma tenkinti
13.27.2. CE atitikimo deklaracija Privaloma tenkinti
13.27.3. Sléginiy indy atitikties sertifikatai (jei taikoma) Privaloma tenkinti
13.27.4. Bréziniai: bendras jrangos vaizdas Privaloma tenkinti
13.27.5. Vamzdyny bei instrumentiniy schemos (P&ID) Privaloma tenkinti
13.27.6. Mechaniniy jrangos daliy sgrasas Privaloma tenkinti
13.27.7. Elektros schemos Privaloma tenkinti
13.27.8. Elektros, elektrotechnikos daliy sgrasas Privaloma tenkinti
13.27.9. Pneumatikos schemos (jei taikoma) Privaloma tenkinti
13.27.10. Pneumatikos elementy sarasas (jei taikoma) Privaloma tenkinti
13.27.11. Daznio keitikliy nustatymai Privaloma tenkinti
13.27.12. Slfaltmemne laikmena su kontrolés programomis ir vizualizacijomis (jei Privaloma tenkinti
taikoma)
13.27.13. Instalivoty surenkamyjy mazgy vartotojo vadovai Privaloma tenkinti
13.27.14. Pavirsiy paruo§imo testavimo ataskaitos Privaloma tenkinti
13.27.15. Surenkamyjy mazgy, kurie kontaktuos su produktu, sertifikatai Privaloma tenkinti
13.27.16. Kalibruojamos jrangos, davikliy gamintojo sertifikatai (jei taikoma) Privaloma tenkinti
13.97.17. Svar.b1.q kqptrohmq rodikliy testy, atlikty _g'flmy_bos metu, pagal vartotojo Privaloma tenkinti
specifikacija (ang. user requirement specification - URS) ataskaitos
13.27.18. Filtry sarasas (jei taikoma) Privaloma tenkinti
13.27.19. Vamzdyno ir jo kontrolés jrangos sarasas (su kalibravimo statusu) Privaloma tenkinti
13.27.20. Elektros energijg vartojancios jrangos sgrasas Privaloma tenkinti
13.27.21. Tepaly, alyvy sarasas Privaloma tenkinti
13.97.92. Su proc}uktu kon'taktug'Jancm pavirsiaus plotas (tiksly parengti valymo Privaloma tenkinti
procediiros kvalifikacijos dokumentacijg)
13.27.23. Pirmo plovimo ir metalo pavirsiy korozijos procediira Privaloma tenkinti
13.27.24. Prpgramlnes ir tecl_ln_olqgmes jrangos sarasas (atitinkant GAMPS ir GMP 11 Privaloma tenkinti
priedo nuostatas) (jei taikoma)
13.97.95, C_11_<10 _kontroles funkcijy testy sgrasas su jvesties/iSvesties biikliy apra§ymais Privaloma tenkinti
(jei taikoma)
Irangos tinkamumo procediiry testavimo gamykloje (ang. Factory Acceptance
13.27.26. Testing — FAT) protokolai. Sie protokolai turi biiti suderinti su pirkéju prie§ Privaloma tenkinti
paruosiant jrangg pervezimui pas pirkéja. (jei taikoma)
Irangos diegimo kvalifikacijos (ang. installation qualification) ir veikimo . -
13.27.21. kvalifikacijos (ang. operational qualification) dokumentacija angly kalba. Privaloma tenkinti
13.27.28. Irangos aptarnavimo, prieziliros proceso aprasymas ir galimy gedimy sarasas. Privaloma tenkinti
Maisyklé, 200 L.
14. Mobili maigyklé su produkto §ildymo, Saldymo funkcija skirta gaminti skystus farmacijai, kosmetikai
skirtus produktus. Jranga skirta ir riebalinei produkto fazei paruosti
141 Ma'l55|m§'lus galimas vienos produkto serijos (partijos) gamybos kiekis 200 litry
maisykléje
142 erllmaliqs galimas vienos produkto serijos (partijos) gamybos kiekis <40 litry
maisykléje
14.3. Elektros energijos Saltinio parametrai 400 V /50 Hz
14.4. Itampa valdymo sistemoje 24V
Visa jranga privalo biiti pagaminta laikantis galiojan¢iy Europos Sajungos CE
reikalavimy ir atitikti galiojan¢ius Geros Gamybos praktikos taisykliy
145 reikalavimus: Vaisty geros gamybos praktikos (GGP) vadovas (The Rules Privaloma tenkinti

Governing Medicinal Products in the European Union. Volume 4 EU
Guidelines for Good Manufacturing Practice for Medicinal Products for
Human and Veterinary Use), bei biiti tinkama gaminti produktus laikantis to
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paties Vaisty geros gamybos praktikos vadovo (toliau - GMP)

14.6. Su produktu kontaktuojancio pavirSiaus parametrai:

14.6.1. Ne prastesnés kokybés, nei AISI 316 markés nertidijantis plienas Privaloma tenkinti

1462, Pav1_rs_1us turi bu‘gl suderinamas darbui su nurodytais ingredientais (Techninés Privaloma tenkinti
specifikacijos priedas Nr.1)

14.7. Su produktu kontaktuojanéio pavirSiaus paruo$imas - veidrodinis Privaloma tenkinti

14.8. Metaliniy daliy esanciy jrangos iSoréje nekontaktuojanciy su produktu parametrai:

14.8.1. Ne prastesnés kokybés, nei AISI 304 markés nertidijantis plienas Privaloma tenkinti
Su produktu kontaktuojantis pavirsius turi buti suderinamas darbui su

14.8.2. nurodytais ingredientais, atitinkantis Europos sajungoje taikomus Vaisty Privaloma tenkinti
geros gamybos praktikos reikalavimus (Techninés specifikacijos priedas Nr.1)

1483 Su produktg nekgntal.(tuOJancw pavirSiaus paruosimas - matlnlg, atltlinkantls Privaloma tenkinti
Europos sajungoje taikomus Vaisty geros gamybos praktikos reikalavimus
Tarpinés ir kitos nemetalinés su produktu kontaktuojancios dalys turi biiti

14.9. suderinamos darbui su nurodytais ingredientais (Techninés specifikacijos Privaloma tenkinti
priedas Nr.1)

14.10. Suvirinimo jungtys t1_1r1 butl- atlthkan01os Europos sajungoje taikomus Vaisty Privaloma tenkinti
geros gamybos praktikos reikalavimus
Produkto Sildymo sistemos (ang. jacket) apsiltinimo produkto $ildymo metu

14.11. Sylancios vietos turi biiti izoliuotos siekiant maksimaliai sumazinti §ilumos Privaloma tenkinti
i§siskyrimg j aplinkg

14.12. Viso jrenginio su nuleistu dang¢iu aukstis <2,0 m.

14.13. Dangtis turi biiti atidaromas mechaniniu bidu per visa talpos plota Privaloma tenkinti

14.14. Ylsa lrapga.turl tlvll'.etl galimybg bll.tl transportuojama pro angas kuriy Privaloma tenkinti
iSmatavimai: aukstis <2,1 m., plotis <1,6 m.

14.15. Irengimo pastatymo tipas — mobilus (ratukai su stabdziais) Privaloma tenkinti
Reikalavimai jrangos aptarnavimo vietai -visos gamybos proceso metu

14.16. rglkalmgqs zipjcarnaV|mo wgto;, taip patir su produkto.gamyba susijusios Privaloma tenkinti
vietos turi biiti lengvai pasiekiamos gamybos operatoriaus (be aptarnavimo
aikstelés)

14.17. Produkty kurie bus gaminami su jranga apraSymas (jranga turi tikti §iy produkty gamybai):

14.17.1. Riebalinés arba vandeninés fazés produktai Privaloma tenkinti

14.17.2. Sitiloma jranga turi uztikrinti galimybe gaminti nurodyto tankio produktus 0,80 - 1,20 g/ml

14173, Sitloma jranga tu.rl }Jztlkrlptl gall'mybq' naudoti gamyboje ingredientus, Privaloma tenkinti
nurodytus Techninés specifikacijos priede Nr.1

14.18. Reikalavimai gamybos procesams:
Sitloma jranga turi uztikrinti galimybe vykdyti Siuos gamybos procesus:

14.18.1. - SumaiSymg, Privaloma tenkinti
- Tirpinimas
- Produkto Sildyma, Saldyma;

14.19. Produkto temperattiros ribos 20-80°C

14.20. Reikalavimai produkto pasildymo procesui:

14.20.1. Produkto pasildymas >80°C

14.20.2. Automatiné temperatiiros kontrolé visoje skalgje 0,1 °C tikslumu Privaloma tenkinti
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14.20.3. Minimalus pasildymo greitis 1-2 °C per minute
14.20.4. Silumos nesikliai: karitas vanduo (95 °C), vanduo i§ &iaupo Privaloma tenkinti
14.20.5. Techninio garo naudojimas Privaloma tenkinti
14.21. Reikalavimai produkto vésinimo procesui:
14.21.1. Produkto atvésinimas <20°C
14.21.2. Automatiné temperatiiros kontrolé visoje skalgje 0,1 °C tikslumu Privaloma tenkinti
14.21.3. Minimalus vésinimo greitis (vanduo 7 °C) 1-2 °C per minute
14.21.4. Sal¢io nesikliai: altas vanduo (7 °C), vanduo i§ ¢iaupo Privaloma tenkinti
14.22. Reikalavimai pagrindiniam maisikliui (ang. agitator):
14.22.1. Inkarinio tipo maisiklis Privaloma tenkinti
14.22.2. Maisiklio greitis turi turéti galimybe keistis visame greicio diapazone Privaloma tenkinti
14.23. Medziagy ivedimo i jranga vietos:
Produkto anga apacioje vieta turi buti suderinama sujungimui su pagrindine
14.23.1. 500 ir 100 litry maiSyklémis. (Produktas i$ $io jrengimo bus transportuojamas | Privaloma tenkinti
vakuumo pagalba)
14.24. Reikalavimai sklendéms:
14.24.1. Visos produkto sklendés turi biiti mechaninés Privaloma tenkinti
14249 .Sklend.zu; tarpiniy m'ed'zmga t}m bu‘t.l sude?rlnama darbui su nurodytais Privaloma tenkinti
ingredientais (Techninés specifikacijos priedas Nr.1)
14.25. Reikalavimai operatoriaus pultui:
14.25.1. Produkto Sildymo/vésinimo temperatiiros nustatymas skaléje 0,1 °C tikslumu | Privaloma tenkinti
14.25 2. Sildymo vésinimo skyscio ,,me.tfsklnuiose‘ (ang. Jacket) Sildymo/vésinimo Privaloma tenkinti
temperatiros nustatymas skaléje 0,1 °C tikslumu
14.25.3. Maisiklio greicio ir jy darbo laiko nustatymas Privaloma tenkinti
14.25.4. Irangos jjungimas, i§jungimas, avarinis i§jungimas Privaloma tenkinti
14.26. Kiti reikalavimai jrangai:
Plovimo galvuté arba galvutés talpos viduje uztikrinant galimybe pilnai
14.26.1. iSsiplauti jrangos vidy prijungus iSoring (ang. CIP - clean in place) plovimo Privaloma tenkinti
sistema
14.27. Atsarginiy susidévinciy detaliy, daliy komplektas Privaloma tenkinti
14.28. Reikalavimai dokumentacijai pateikiamai su jranga:
14.28.1. Vartotojo vadovas Privaloma tenkinti
14.28.2. CE atitikimo deklaracija Privaloma tenkinti
14.28.3. Sléginiy indy atitikties sertifikatai (jei taikoma) Privaloma tenkinti
14.28.4. Bréziniai: bendras jrangos vaizdas Privaloma tenkinti
14.28.5. Vamzdyny bei instrumentiniy schemos (P&ID) Privaloma tenkinti
14.28.6. Mechaniniy jrangos daliy sgraSas Privaloma tenkinti
14.28.7. Elektros schemos Privaloma tenkinti
14.28.8. Elektros, elektrotechnikos daliy sgrasas Privaloma tenkinti
14.28.9. Pneumatikos schemos (jei taikoma) Privaloma tenkinti
14.28.10. Pneumatikos elementy sgrasas (jei taikoma) Privaloma tenkinti
14.28.11. Daznio keitikliy nustatymai Privaloma tenkinti
14.28.12. Slfaltmemne laikmena su kontrolés programomis ir vizualizacijomis (jei Privaloma tenkinti
taikoma)
14.28.13. Instaliuoty surenkamyjy mazgy vartotojo vadovai Privaloma tenkinti
14.28.14. Pavir$iy paruo$imo testavimo ataskaitos Privaloma tenkinti
14.28.15. Surenkamyjy mazgy, kurie kontaktuos su produktu, sertifikatai Privaloma tenkinti
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14.28.16. Kalibruojamos jrangos, davikliy gamintojo sertifikatai (jei taikoma) Privaloma tenkinti

14.28.17. Svar.b1.1; k(_)ptrohnlq rodikliy testy, atlikty .ga'lmybos metu, pagal vartotojo Privaloma tenkinti
specifikacija (ang. user requirement specification - URS) ataskaitos

14.28.18. Filtry sarasas (jei taikoma) Privaloma tenkinti

14.28.19. Vamzdyno ir jo kontrolés jrangos sarasas (su kalibravimo statusu) Privaloma tenkinti

14.28.20. Elektros energija vartojancios jrangos sarasas Privaloma tenkinti

14.28.21. Tepaly, alyvy sarasas Privaloma tenkinti

14.98.92. Su prO(}uktu koqtaktugj ancio pavirsiaus plotas (tiksly parengti valymo Privaloma tenkinti
procediros kvalifikacijos dokumentacija)

14.28.23. Pirmo plovimo ir metalo pavirsiy korozijos procediira Privaloma tenkinti

14.28.24. Pr.ogrammes ir tecl.ln.olo.glnes jrangos sarasas (atitinkant GAMPS ir GMP 11 Privaloma tenkinti
priedo nuostatas) (jei taikoma)

14.28.25. C_11_<lo _kontroles funkcijy testy sarasas su jvesties/iSvesties buikliy apra§ymais Privaloma tenkinti
(jei taikoma)
Irangos tinkamumo procediiry testavimo gamykloje (ang. Factory Acceptance

14.28.26. Testing — FAT) protokolai. Sie protokolai turi baiti suderinti su pirkéju prie§ Privaloma tenkinti
paruoSiant jrangg pervezimui pas pirkéja. (jei taikoma)
Irangos diegimo kvalifikacijos (ang. installation qualification) ir veikimo . -

14.28.27 kvalifikacijos (ang. operational qualification) dokumentacija angly kalba. Privaloma tenkinti

14.28.28. Irangos aptarnavimo, prieziliros proceso aprasymas ir galimy gedimy sarasas. Privaloma tenkinti
Pagalbiné maisyklé, 200 1.

15. Mobili maisyklé su produkto §ildymo, Saldymo funkcija skirta gaminti skystus farmacijai, kosmetikai
skirtus produktus. Iranga skirta ir riebalinei produkto fazei paruosti

15.1. Ma_lfsm.aolus galimas vienos produkto serijos (partijos) gamybos kiekis 200 litry
maisykléje

15.2. MII.’IVIma|.l:IS galimas vienos produkto serijos (partijos) gamybos kiekis <40 litry
maisykléje

15.3. Elektros energijos Saltinio parametrai 4H20 VIS0

15.4. Jtampa valdymo sistemoje 24 \Y/
Visa jranga privalo biiti pagaminta laikantis galiojanc¢iy Europos Sajungos CE
reikalavimy ir atitikti galiojan¢ius Geros Gamybos praktikos taisykliy
reikalavimus: Vaisty geros gamybos praktikos (GGP) vadovas (The Rules

15.5. Governing Medicinal Products in the European Union. Volume 4 EU Privaloma tenkinti
Guidelines for Good Manufacturing Practice for Medicinal Products for
Human and Veterinary Use), bei biiti tinkama gaminti produktus laikantis to
paties Vaisty geros gamybos praktikos vadovo (toliau - GMP)

15.6. Su produktu kontaktuojancio pavirSiaus parametrai:

15.6.1. Ne prastesnés kokybés, nei AISI 316 markés nertidijantis plienas Privaloma tenkinti

1562, Pav1_rs_1us turi bﬁ‘fl suderinamas darbui su nurodytais ingredientais (Techninés Privaloma tenkinti
specifikacijos priedas Nr.1)

15.7. Su produktu kontaktuojanéio pavirSiaus paruo§imas - veidrodinis Privaloma tenkinti

15.8. Metaliniy daliy esanciy jrangos iSoréje nekontaktuojanciy su produktu parametrai:

15.8.1. Ne prastesnés kokybés, nei AISI 304 markés nertidijantis plienas Privaloma tenkinti
Su produktu kontaktuojantis pavirSius turi biiti suderinamas darbui su

15.8.2. nurodytais ingredientais, atitinkantis Europos sgjungoje taikomus Vaisty Privaloma tenkinti
geros gamybos praktikos reikalavimus (Techninés specifikacijos priedas Nr.1)

1583 Su produktg nekgntaI.(tuOJanmo pavirSiaus paruosimas - matlnl§, atltl'nkantls Privaloma tenkinti
Europos sgjungoje taikomus Vaisty geros gamybos praktikos reikalavimus
Tarpinés ir kitos nemetalinés su produktu kontaktuojancios dalys turi biiti

15.9. suderinamos darbui su nurodytais ingredientais (Techninés specifikacijos Privaloma tenkinti
priedas Nr.1)

15.10. Suvirinimo jungtys turi baiti atitinkanéios Europos sgjungoje taikomus Vaisty | Privaloma tenkinti
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geros gamybos praktikos reikalavimus

Produkto Sildymo sistemos (ang. jacket) apsiltinimo produkto §ildymo metu

15.11. Sylancios vietos turi biti izoliuotos siekiant maksimaliai sumazinti $ilumos Privaloma tenkinti
i§siskyrima j aplinka
15.12. Viso jrenginio su nuleistu dangciu aukstis <2,0 m.
15.13. Dangtis turi biti atidaromas mechaniniu btidu per visa talpos plota Privaloma tenkinti
1514. Ylsa franga turi '[lj,l‘.etl galimybe bﬁp transportuojama pro angas kuriy Privaloma tenkinti
iSmatavimai: aukstis <2,1 m., plotis <1,6 m.
15.15. Irengimo pastatymo tipas — mobilus (ratukai su stabdziais) Privaloma tenkinti
Reikalavimai jrangos aptarnavimo vietai -viSos gamybos proceso metu
15.16. rglkallngqs eip.tarnawmo wgtqs, taip pat ir su produkto‘gamyba susijusios Privaloma tenkinti
vietos turi biiti lengvai pasiekiamos gamybos operatoriaus (be aptarnavimo
aikstelés)
15.17. Produkty kurie bus gaminami su jranga aprasymas (jranga turi tikti $iy produkty gamybai):
15.17.1. Riebalinés arba vandeninés fazés produktai Privaloma tenkinti
15.17.2. Sitloma jranga turi uZtikrinti galimybe gaminti nurodyto tankio produktus 0,80 - 1,20 g/ml
15173, Sitloma jranga tu.rl }thlkl"ll:ltl gall{mybf;. naudoti gamyboje ingredientus, Privaloma tenkinti
nurodytus Techninés specifikacijos priede Nr.1
15.18. Reikalavimai gamybos procesams:
Sitiloma jranga turi uztikrinti galimybe vykdyti §iuos gamybos procesus:
15.18.1. - SumaiSyma, Privaloma tenkinti
- Tirpinimas
- Produkto Sildyma, Saldyma;
15.19. Produkto temperatiiros ribos 20-80 °C
15.20. Reikalavimai produkto pasildymo procesui:
15.20.1. Produkto pasildymas >80°C
15.20.2. Automatiné temperatiiros kontrolé visoje skaléje 0,1 °C tikslumu Privaloma tenkinti
15.20.3. Minimalus pasildymo greitis 1-2 °C per minute
15.20.4. Silumos nesikliai: karstas vanduo (95 °C), vanduo i§ &iaupo Privaloma tenkinti
15.20.5. Techninio garo naudojimas Privaloma tenkinti
15.21. Reikalavimai produkto vésinimo procesui:
15.21.1. Produkto atvésinimas <20°C
15.21.2. Automatiné temperatiiros kontrolé visoje skaléje 0,1 °C tikslumu Privaloma tenkinti
15.21.3. Minimalus vésinimo greitis (vanduo 7 °C) 1-2 °C per minute
15.21.4, Saléio nesikliai: 3altas vanduo (7 °C), vanduo i§ ¢iaupo Privaloma tenkinti
15.22. Reikalavimai pagrindiniam maisikliui (ang. agitator):
15.22.1. Inkarinio tipo maisSiklis Privaloma tenkinti
15.22.2. Maisiklio greitis turi turéti galimybe keistis visame grei¢io diapazone Privaloma tenkinti
15.23. Medziagy jvedimo j jrangg vietos:
Produkto anga apacioje vieta turi buti suderinama sujungimui su pagrindine
15.23.1. 500 ir 100 litry maiSyklémis. (Produktas i$ $io jrengimo bus transportuojamas | Privaloma tenkinti
vakuumo pagalba)
15.24. Reikalavimai sklendéms:
15.24.1. Visos produkto sklendés turi biiti mechaninés | Privaloma tenkinti
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Sklendziy tarpiniy medZziaga turi biiti suderinama darbui su nurodytais

15.24.2. ingredientais (Techninés specifikacijos priedas Nr.1) Privaloma tenkinti
15.25. Reikalavimai operatoriaus pultui:
15.25.1. Produkto $ildymo/vésinimo temperatiiros nustatymas skaléje 0,1 °C tikslumu | Privaloma tenkinti
15.95.2 Sildymo vésinimo skyscio ,,ma}r.skmuiose. (ang. Jacket) $ildymo/vésinimo Privaloma tenkinti
temperatiiros nustatymas skaléje 0,1 °C tikslumu
15.25.3. Maisiklio greicio ir jy darbo laiko nustatymas Privaloma tenkinti
15.25.4. Irangos jjungimas, i§jungimas, avarinis iSjungimas Privaloma tenkinti
15.26. Kiti reikalavimai jrangai:
Plovimo galvuté arba galvutés talpos viduje uztikrinant galimybe pilnai
15.26.1. iSsiplauti jrangos vidy prijungus iSoring (ang. CIP - clean in place) plovimo Privaloma tenkinti
sistema
15.27. Atsarginiy susidévinciy detaliy, daliy komplektas Privaloma tenkinti
15.28. Reikalavimai dokumentacijai pateikiamai su jranga:
15.28.1. Vartotojo vadovas Privaloma tenkinti
15.28.2. CE atitikimo deklaracija Privaloma tenkinti
15.28.3. Sléginiy indy atitikties sertifikatai (jei taikoma) Privaloma tenkinti
15.28.4. Bréziniai: bendras jrangos vaizdas Privaloma tenkinti
15.28.5. Vamzdyny bei instrumentiniy schemos (P&ID) Privaloma tenkinti
15.28.6. Mechaniniy jrangos daliy sarasas Privaloma tenkinti
15.28.7. Elektros schemos Privaloma tenkinti
15.28.8. Elektros, elektrotechnikos daliy sarasas Privaloma tenkinti
15.28.9. Pneumatikos schemos (jei taikoma) Privaloma tenkinti
15.28.10. Pneumatikos elementy sgrasas (jei taikoma) Privaloma tenkinti
15.28.11. Daznio keitikliy nustatymai Privaloma tenkinti
1528.12. Slfaltmemne laikmena su kontrolés programomis ir vizualizacijomis (jei Privaloma tenkinti
taikoma)
15.28.13. Instaliuoty surenkamyjy mazgy vartotojo vadovai Privaloma tenkinti
15.28.14. PavirSiy paruoSimo testavimo ataskaitos Privaloma tenkinti
15.28.15. Surenkamyjy mazgy, kurie kontaktuos su produktu, sertifikatai Privaloma tenkinti
15.28.16. Kalibruojamos jrangos, davikliy gamintojo sertifikatai (jei taikoma) Privaloma tenkinti
Svarbiy kontroliniy rodikliy testy, atlikty gamybos metu, pagal vartotojo . .
1528.17. specifikacija (ang. user requirement specification - URS) ataskaitos Privaloma tenkinti
15.28.18. Filtry sgrasas (jei taikoma) Privaloma tenkinti
15.28.19. Vamzdyno ir jo kontrolés jrangos sarasas (su kalibravimo statusu) Privaloma tenkinti
15.28.20. Elektros energijg vartojancios jrangos sgrasas Privaloma tenkinti
15.28.21. Tepaly, alyvy sarasas Privaloma tenkinti
15.28.22. Su proc}uktu koptaktugj ancio pavirsiaus plotas (tiksly parengti valymo Privaloma tenkinti
procediiros kvalifikacijos dokumentacijg)
15.28.23. Pirmo plovimo ir metalo pavirsiy korozijos procediira Privaloma tenkinti
Programinés ir technologinés jrangos saraSas (atitinkant GAMPS ir GMP 11 . o
15.28.24. priedo nuostatas) (jei taikoma) Privaloma tenkinti
15.28.25. C_III_(IO _kontroles funkcijy testy sarasas su jvesties/iSvesties bukliy apraSymais Privaloma tenkinti
(jei taikoma)
Irangos tinkamumo procediry testavimo gamykloje (ang. Factory Acceptance
15.28.26. Testing — FAT) protokolai. Sie protokolai turi biiti suderinti su pirkéju pries Privaloma tenkinti
paruosiant jranga pervezimui pas pirkéjg. (jei taikoma)
Irangos diegimo kvalifikacijos (ang. installation qualification) ir veikimo . _—
15.28.21. kvalifikacijos (ang. operational qualification) dokumentacija angly kalba. Privaloma tenkinti
rangos aptarnavimo, priezitiros proceso apraSymas ir galimy gedimy sarasas.
15.28.28. frangos ap P P presy s 8 R Privaloma tenkinti
16 Maisyklé, 100 1. su homogenizatoriumi

Mobili vakuumui, slégiui pritaikyta mai§yklé su produkto $ildymo, $aldymo funkcija, skirta gaminti
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skystus ir aukstos klampos farmacijai, kosmetikai skirtus produktus su galimybe i$siplauti prijungus

iSoring CIP (clean in place) plovimo sistema.

Maksimalus galimas vienos produkto serijos (partijos) gamybos kiekis

16.1. N 100 litry
maisykléje

16.2. valmallgs galimas vienos produkto serijos (partijos) gamybos kiekis <35 litry
maisykléje

16.3. Elektros energijos $altinio parametrai 400 V/ 50 Hz

16.4. Itampa valdymo sistemoje 24 V
Visa jranga privalo biiti pagaminta laikantis galiojan¢iy Europos Sajungos CE
reikalavimy ir atitikti galiojancius Geros Gamybos praktikos taisykliy
reikalavimus: Vaisty geros gamybos praktikos (GGP) vadovas (The Rules

16.5. Governing Medicinal Products in the European Union. Volume 4 EU Privaloma tenkinti
Guidelines for Good Manufacturing Practice for Medicinal Products for
Human and Veterinary Use), bei biiti tinkama gaminti produktus laikantis to
paties Vaisty geros gamybos praktikos vadovo (toliau - GMP)

16.6. Su produktu kontaktuojancio pavirSiaus parametrai:

16.6.1. Ne prastesnés kokybés, nei AISI 316 markés nertdijantis plienas Privaloma tenkinti

16.6.2. Pav1¥s.1us turi bl_JJ:’l suderinamas darbui su nurodytais ingredientais (Techninés Privaloma tenkinti
specifikacijos priedas Nr.1)

16.7. Su produktu kontaktuojancio pavirSiaus paruoSimas - veidrodinis Privaloma tenkinti

16.8 Metaliniy daliy esanciy jrangos iSoréje nekontaktuojanciy su produktu parametrai:

16.8.1. Ne prastesnés kokybés, nei AIST 304 markés nertidijantis plienas Privaloma tenkinti
Su produktu kontaktuojantis pavir$ius turi bati suderinamas darbui su

16.8.2 nurodytais 1ngred1ent_a1s, at}tlnkal}t1s Europos sajungoje talko'rpus V'alstu[ Privaloma tenkinti
geros gamybos praktikos reikalavimus (Techninés specifikacijos priedas
Nr.1)

16.8.3. Su produkty nekgntalgtuolancm pavirSiaus paruoSimas - matlnlg, atltl'nkantls Privaloma tenkinti
Europos sgjungoje taikomus Vaisty geros gamybos praktikos reikalavimus
Tarpinés ir kitos nemetalinés su produktu kontaktuojancios dalys turi biiti

16.9. suderinamos darbui su nurodytais ingredientais (Techninés specifikacijos Privaloma tenkinti
priedas Nr.1)

16.10. Suvirinimo jungtys turi butl_ atlthkancms Europos sajungoje taikomus Vaisty Privaloma tenkinti
geros gamybos praktikos reikalavimus
Produkto Sildymo sistemos (ang. jacket) apsiltinimo produkto $ildymo metu

16.11. Sylancios vietos turi biiti izoliuotos siekiant maksimaliai sumazinti §ilumos Privaloma tenkinti
i§siskyrima j aplinka

16.12. Viso jrenginio su nuleistu dangciu aukstis <2,0 m.

16.13. Reikalavimai dangciui:

16.13.1. Dangtis turi biiti atidaromas ne mechaniniu btidu per visg talpos plotg Privaloma tenkinti

S7E0 —
16.13.2. Atidarymo aukstis =75% inkarinés
maisyklés aukscio

16.14. Ylsa grapga'turl tlﬂ.l'?tl galimybe bqtl transportuojama pro angas kuriy Privaloma tenkinti
iSmatavimai: aukstis <2,1 m., plotis <1,6 m.

16.15. Irengimo pastatymo tipas — mobilus (ratukai su stabdziais) Privaloma tenkinti
Reikalavimai jrangos aptarnavimo vietai -visos gamybos proceso metu

16.16. reikalingos aptarnavimo vietos, taip pat ir su produkto gamyba susijusios Privaloma tenkinti
vietos turi biiti lengvai pasiekiamos gamybos operatoriaus

16.17. Produkty kurie bus gaminami su jranga apraSymas (jranga turi tikti §iy produkty gamybai):
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Sitloma jranga turi uztikrinti galimybe¢ gaminti ne sterilius kremus, gelius,
tepalus, linimentus, suspensijas, homogeniskus tepalus, tirpalus, Samptinus,

16.17.1. taip pat skystus bei aukstos klampos farmacinés paskirties ir kosmetikos Privaloma tenkinti
produktus.
16.17.2. Sitiloma jranga turi uztikrinti galimybe gaminti ne mazesnés kaip nurodyta klampos produktus:
16.17.2.1 Kremus, gelius (T 25°C) > 10 000 mPa*s
16.17.2.2 Tepalus (T 40°C) > 10 000 mPa*s
16.17.2.3 Tepalus (T 15-20°C) > 50 000 mPa*s
16.17.3. Sitiloma jranga turi uZtikrinti galimybe gaminti nurodyto tankio produktus 0,80 - 1,20 g/ml
Sitiloma jranga turi uztikrinti galimybe¢ naudoti Sias produkty pagrindo
medziagas ir tipus: emulsija (alicjus vandenyje), emulsija (vanduo aliejuje),
16.17.4. geltonasis vazelinas, baltasis vazelinas, vanduo, hidroksietilceliuliozé Privaloma tenkinti
(hydroxyethylcellulose), Polioxyelene (35) ricinoleatas, (Polioxyelene (35)
castor oil)
Sitiloma jranga turi uztikrinti galimybe¢ naudoti gamyboje ingredientus, . _—_—
16.17.5. nurodytus Techninés specifikacijos priede Nr.1 Privaloma tenkinti
16.18. Reikalavimai gamybos procesams:
Sitloma jranga turi uztikrinti galimybe vykdyti Siuos gamybos procesus:
- Sumai$yma,
16.18.1. - Suspendavima; Privaloma tenkinti
- Produkto Sildyma, Saldyma;
- Homogenizavimg (emulsija: aliejus vandenyje, emulsija: vanduo aliejuje)
16.18.2. Homogenizavimo metu gautos emulsijos daleliy dydis 1-3 um
16.18.3. Vienodo dydzio dalelés visoje homogenizuojamoje maséje Privaloma tenkinti
16.19. Produkto temperatiiros ribos 20-80C
16.20. Vakuumas >-0,9 baras
16.21. Reikalavimai produkto pasildymo procesui:
16.21.1. Produkto pasildymas >80°C
16.21.2. Automatiné temperatiiros kontrolé visoje skaléje 0,1 °C tikslumu Privaloma tenkinti
16.21.3. Minimalus pasildymo greitis 1-2 °C per minute
16.21.4. Silumos nesikliai: kar$tas vanduo (95 °C), vanduo i§ &iaupo, garas Privaloma tenkinti
16.21.5. Techninio garo naudojimas Privaloma tenkinti
16.22. Reikalavimai produkto vésinimo procesui:
16.22.1. Produkto atvésinimas <20°C
16.22.2. Automatiné temperatiiros kontrolé visoje skaléje 0,1 °C tikslumu Privaloma tenkinti
16.22.3. Minimalus vésinimo greitis (vanduo 7 °C) 1-2 °C per minute
16.22.4, Saléio nesikliai: $altas vanduo (7 °C), vanduo i§ ¢iaupo Privaloma tenkinti
16.23. Reikalavimai pagrindiniam maiSikliui (ang. agitator):
16.23.1. Maisiklis turi bati inkaro tipo su grandikliais (ang. scraper) Privaloma tenkinti
16.23.2. Grand1k1.1q med'21agafur1 bgt1 suderinama su ingredientais, nurodytais Privaloma tenkinti
Techninés specifikacijos priede Nr.1
16.23.3. Maisiklis turi uztikrinti pilng produkto nuvalyma nuo vidiniy talpos sieneliy Privaloma tenkinti
16.23.4. Maisiklis turi turéti bangolauzius (ang. wave breaker) arba prie$priesinio Privaloma tenkinti
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dviejy maisikliy sukimosi sistema

Maisiklis turi uztikrinti efektyvy vienoda viso produkto i§simaiSyma visame

16.23.5. T Privaloma tenkinti
tiryje

16.23.6. Maisiklio linijinis greitis, kuomet maisiklis turi bangolauZzius 0,5-2,5m/s
Maisikliai, kuomet naudojama priespriesinio dviejy maisikliy sukimosi
sistema, turi uztikrinti analogiSka sumai§yma (per ta patj laika leisti pagaminti . i

16.23.7. analogiskos kokybés produktus) kaip ir maisiklis su bangolauziais, kurio Privaloma tenkinti
linijinis greitis 0,5-2,5 m/s (1.23.6 p.)

16.23.8. Maisiklio greitis turi turéti galimybe keistis visame greicio diapazone Privaloma tenkinti

16.24. Reikalavimai homogenizatoriui:

16.24.1. Homogenizatoriaus rotoriaus greitis RPM (kartai per minutg) > 3000 kartai/min

16.24.2. Homogemzatpnus turi uztikrinti vienoda visos emulsijos masés Privaloma tenkinti
homogenizavima

16.24.3. Emulsijos daleliy dydis visoje emulsijoje po homogenizavimo 1-3 pm

16.24.4. Iranga turi b}m sulfonstruota taip kad gamybos procesas turi biiti jmanomas ir Privaloma tenkinti
be homogenizatoriaus.

16.24.5. Maisiklio greitis turi turéti galimybe kisti visame greicio diapazone nuo Privaloma tenkinti
minimalaus grei¢io (minimalus greitis 500 — 1000 kartai/min).

16.25. Medziagy ivedimo i jranga vietos:

16.25.1. Zaliavy jvedimo vakuumu vieta talpos apacioje Privaloma tenkinti

16.25.2. Zaliavy jvedimo vakuumu vieta talpos virduje Privaloma tenkinti

16.253. Tl.eswglmo skysty zaliavy jvedimo vieta naudojant nuo 1 iki 2 litry bunkerj Privaloma tenkinti
(piltuva)

16.25.4. Zaliavy jvedimo vieta talpos virduje per liuka (angos skersmuo 200-250 mm) | Privaloma tenkinti

16.26. Reikalavimai sklendéms:

16.26.1. Visos pr_oduk_to sklendés turi biiti mechaninés su galimybe véliau Privaloma tenkinti
automatizuoti

16.26.2. _Sklend_zm tarpiniy m.ed.maga turi bu.t.l sude.rlnama darbui su nurodytais Privaloma tenkinti
ingredientais (Techninés specifikacijos priedas Nr.1)

16.27. Reikalavimai operatoriaus pultui:

16.27.1. Produkto Sildymo/vésinimo temperatiiros nustatymas skaléje 0,1 °C tikslumu | Privaloma tenkinti

16.27.2. Sildymo Vvésinimo skyscio ,,ma'lr.skmntose. (ang. Jacket) $ildymo/vésinimo Privaloma tenkinti
temperatiiros nustatymas skaléje 0,1 °C tikslumu

16.27.3. Maisiklio ir homogenizatoriaus greicio ir jy darbo laiko nustatymas Privaloma tenkinti

16.27.4. Vakuumo gylio nustatymas Privaloma tenkinti

16.27.5. Produkto tranportavimo siurblio greiéio valdymas (I/min.) Privaloma tenkinti

16.27.6. Dangcio pakélimas nuleidimas Privaloma tenkinti

16.27.7. Irangos jjungimas, i§jungimas, avarinis i§jungimas Privaloma tenkinti

16.28. Kiti reikalavimai jrangai:

16.28.1. Apzitros langas (iliuminatorius) su valytuvu ir apSvietimu Privaloma tenkinti

16.28.2. Produkto Ph matavimas jrangos viduje Privaloma tenkinti

16.28.3. Produkto pavyzdzio gamybos metu émimo vieta (ang. samping valve) Privaloma tenkinti
Plovimo galvuté arba galvutés talpos viduje uztikrinant galimybe pilnai

16.28.4. iSsiplauti jrangos vidy prijungus iSoring (ang. CIP - clean in place) plovimo Privaloma tenkinti
sistema

16.28.5. Produkto apytakos ratas (angl. ,,BY-PASS pipe) Privaloma tenkinti

16.28.6. Produkto siurblys skirtas pagaminto produkto transportavimui i$ talpos Privaloma tenkinti

16.28.7. Produkto siurblys turi tikti produktams gaminamiems su jranga Privaloma tenkinti

16.29. Reikalavimai produkto siurbliui, skirtam pagaminto produkto transportavimui i$ talpos:
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16.29.1. Siurblio greitis turi biiti reguliuojamas 0-20 I/min ribose Privaloma tenkinti
16.29 2. 100 pm ﬁlt.ras pag.amln.tam (skystam) galutiniam produktui filtruoti prie$ Privaloma tenkinti
paduodant j fasavimo sistema
16.293 1-00 um filtras paduodamoms skystoms zaliavoms (i§ pagalbinés maiSyklés) Privaloma tenkinti
filtruoti
16.30. Atsarginiy susidévinéiy detaliy, daliy komplektas Privaloma tenkinti
Reikalavimai gamybos proceso duomeny jraS§ymui, archyvavimui - datos ir
laiko jrasSai, vartotojas, serijos numeris, produkto pavadinimas, maiSymo
16.31. greidiai ir laikai, produkto ir $ildymo/vésinimo temperatira, $ildymo/vésinimo | Privaloma tenkinti
proceso fiksavimas, klaidy prane§imai, aliarmai. Ataskaitos suformavimas
PDF formatu.
16.32. Reikalavimai dokumentacijai pateikiamai su jranga:
16.32.1. Vartotojo vadovas Privaloma tenkinti
16.32.2. CE atitikimo deklaracija Privaloma tenkinti
16.32.3. Sléginiy indy atitikties sertifikatai Privaloma tenkinti
16.32.4. Bréziniai: bendras jrangos vaizdas Privaloma tenkinti
16.32.5. Vamzdyny bei instrumentiniy schemos (P&ID) Privaloma tenkinti
16.32.6. Mechaniniy jrangos daliy sgrasas Privaloma tenkinti
16.32.7. Elektros schemos Privaloma tenkinti
16.32.8. Elektros, elektrotechnikos daliy sarasas Privaloma tenkinti
16.32.9. Pneumatikos schemos Privaloma tenkinti
16.32.10. Pneumatikos elementy sarasas Privaloma tenkinti
16.32.11. Daznio keitikliy nustatymai Privaloma tenkinti
16.32.12. Skaitmeniné laikmena su kontrolés programomis ir vizualizacijomis Privaloma tenkinti
16.32.13. Instaliuoty surenkamyjy mazgy vartotojo vadovai Privaloma tenkinti
16.32.14. Pavirsiy paruo§imo testavimo ataskaitos Privaloma tenkinti
16.32.15. Surenkamyjy mazgy, kurie kontaktuos su produktu, sertifikatai Privaloma tenkinti
16.32.16. Kalibruojamos jrangos, davikliy gamintojo sertifikatai Privaloma tenkinti
Svarbiy kontroliniy rodikliy testy, atlikty gamybos metu, pagal vartotojo . .
16.32.17. specifikacija (ang. user requirement specification - URS) ataskaitos Privaloma tenkinti
16.32.18. Filtry saraSas Privaloma tenkinti
16.32.19. Vamzdyno ir jo kontrolés jrangos sgrasas (su kalibravimo statusu) Privaloma tenkinti
16.32.20. Elektros energijg vartojancios jrangos sgrasas Privaloma tenkinti
16.32.21. Tepaly, alyvy sarasas Privaloma tenkinti
16.32.92. Su proc}uktu kogtaktugj ancio pavirsiaus plotas (tiksly parengti valymo Privaloma tenkinti
procediiros kvalifikacijos dokumentacijg)
16.32.23. Pirmo plovimo ir metalo pavirsiy korozijos procediira Privaloma tenkinti
16.32.24. Prpgramlnes ir technologinés jrangos sarasas (atitinkant GAMPS ir GMP 11 Privaloma tenkinti
priedo nuostatas)
16.32.25. Ciklo kontrolés funkcijy testy sarasas su jvesties/i$vesties bukliy apra§ymais Privaloma tenkinti
Irangos tinkamumo procediiry testavimo gamykloje (ang. Factory Acceptance
16.32.26. Testing — FAT) protokolai. Sie protokolai turi biiti suderinti su pirkéju prie§ Privaloma tenkinti
paruosiant jrangg pervezimui pas pirkéja.
Irangos diegimo kvalifikacijos (ang. installation qualification) ir veikimo . __—
16.32.21. kvalifikacijos (ang. operational qualification) dokumentacija angly kalba. Privaloma tenkinti
16.32.28. Irangos aptarnavimo, prieziliros proceso apras§ymas ir galimy gedimy sarasas. | Privaloma tenkinti
17 Baldai.
' Stalas su lentyna po stalvirSiu per visa stalo plota
17.1. Ne prastesnés kokybés, nei AISI 316 markés neriidijantis plienas, visos dalys | Privaloma tenkinti
17.2. Pavir§iaus paruo§imas - matinis Privaloma tenkinti
17.3. Aukstis 70-80 cm.
17.4. lgis 140 +/-5cm
17.5. Plotis 90 +/-5cm
17.6. Mobilus, su ratukais ir stabdziais Privaloma tenkinti
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17.7.

Be astriy briauny ir kampy

Privaloma tenkinti

17.8.

Pritaikytas lengvam nuvalymui, privalo neturéti viety kur gali kauptis
ne§varumai

Privaloma tenkinti
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Techninés specifikacijos priedas Nr.1

INGREDIENTU SARASAS

Mentha Arvensis Herb Oil (iki 15 procenty produkte),
Menthol (iki 15 procenty produkte),

Ammonium bituminosulfonate (ichthammol),

Lavandula Angustifolia Qil,
Eucalyptus Globulus Leaf Oil,
Malaleuca Alternifolia Oil,

Olea Europaea Fruit Oil (Ozonized),

Eugenia Caryophyllus Oil,

. Other essential olils,

. Avena Sativa Seed Extract,

. Arnica Montana Flower Extract,
. Calendula Officinalis Flower Extract,
. Propolis Extract,

. Other plant extracts,

. Organic salts,

. Inorganic salts,

. Organic acids,

. Non-organic acids,

. Zinc, copper chelate,

. Petrolatum,

. Propylene Glycol,

. Zinc Oxide,

. Urea,

. Stearic Acid,

. Paraffinum Liquidum,

. Cetearyl Alcohol,

. Xanthan Gum,

. Guar gum,

. Glyceryl Stearate,

. Methyl Salicylate,

. Caprylic/Capric Triglyceride,
. Olus (Vegetable) Oil,

. Butyrospermum Parkii Butter,
. Prunus Armeniaca Kernel Oil,
. Citrus Aurantium Dulcis Peel QOil,
. Dimethicone,

. Lactic acid,

. Chlorhexidine digluconate,

. N-alkyl amino propil glycine,
. Hydrogen peroxide 35%,

. Sorbitol,

. Glycerin,

. Camphor,

. Palmitic acid,

. Polysorbate 20,
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49

Acrylates/C10-30 Alkyl Acrylate Crosspolymer,
Carbomer,
Carboxymethylcellulose,

PEG-40 Hydrogenated Castor Qil,
Triethanolamine,

Disodium EDTA,

Sodium Hydroxide 30 %,
Surfactants,

Vitamins,

Perfume,

Colorants,

Preservatives.
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2 konkurso salygy priedas

) PASIULYMAS
DEL JRANGOS PASARU GAMYBOS, KOSMETIKOS/VETERINARINIU PREPARATU,
VETERINARINIU VAISTU IR PREPARATU BEI DEZINFEKTANTU/BIOCIDYU GAMYBOS
BARAMS

20 - -
data

Vieta

Tiekéjo pavadinimas

Tiekéjo adresas

Uz pasiulymg atsakingo asmens vardas,
pavardé

Telefono numeris

Fakso numeris

El. pasto adresas

Siuo pasitilymu pazymime, kad sutinkame su visomis pirkimo salygomis, nustatytomis:
1) konkurso skelbime, paskelbtame sverainéje www.esinvesticijos.lt 2017-07-13.

2) konkurso saglygose;

3) pirkimo dokumenty prieduose.

Mes sitilome $ias prekes:

Eil. | Prekiy/paslaugu/dar | Kiekis Mato | Vieneto Vieneto Kaina, Eur (be | Kaina, Eur
Nr. by pavadinimas vnt. kaina, kaina, PVM) (su PVM)
Eur (be Eur (su
PVM) PVM)
1 2 3 4 5 6 7 8
1. Iranga pasary gamybos barui:
1.1 Maisyklé, 500 1. 1 vnt.
1.2. Pagalbiné maisykle, | 1 Vnt.
50 I.
1.3. Pagalbiné maisykle, | 1 Vnt.
100 1.
1.4. Baldai 1 Kompl.
2. Iranga kosmetikos/veterinariniy preparaty gamybos barui:
2.1. Pusiau automatinio 1 Kompl.
dozavimo sistema
2.2. CIP mobili plovimo 1 Kompl.
sistema
3. Iranga veterinariniy vaisty ir preparaty gamybos barui:
3.1. Maigykle, 500 I. 1 Vnt.
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Eil. | Prekiu/paslaugu/dar | Kiekis Mato | Vieneto Vieneto Kaina, Eur (be | Kaina, Eur
Nr. by pavadinimas vnt. kaina, kaina, PVM) (su PVM)
Eur (be Eur (su
PVM) PVM)
1 2 3 4 5 6 7 8

3.2 Pagalbiné maisykle, 1 vnt.

150 1.
3.3. Pagalbiné maisykleé, 1 Vnt.

200 1.
3.4. Baldy komplektas 1 Kompl.
3.5. Vazelino $ildymo 1 Vnt.

agregatas
4. Iranga dezinfekanty/biocidiniy produkty gamybos barui:
4.1. Maigykle, 100 I. 1 Vnt.
4.2. Maigykle, 150 I. 1 Vnt.
4.3. Maigyklé 200 1. 1 Vnt.
4.4, Pagalbiné maisyklé 1 Vnt.

200 I.
4.5. Maisykle 100 1. 1 Vnt.
4.6. Baldai 1 Kompl.

IS VISO (bendra pasiiilymo kaina)

Sitlomos prekeés visiskai atitinka pirkimo dokumentuose nurodytus reikalavimus, jos yra naujos
ir nenaudotos. Jy savybés tokios:

Dokumento
pavadinimas ir
puslapio Nr.,
Reikalaujamos . paZymintis vieta,
. . Tiekéjo siilomos kurioje yra
Eil. Nr. Parametrai parametry e, o
s rodikliy reikSmeés siulomus
reikSmeés o
techninius
rodiklius
patvirtinantys
dokumentai
l. Iranga pasary gamybos barui:
Maisyklé, 500 1.
1 Su homogenizatoriumi. Vakuumui, slégiui pritaikyta mai§yklé su produkto $ildymo, saldymo funkcija, skirta
' gaminti skystus ir aukStos klampos farmacijai, kosmetikai skirtus produktus su galimybe i$siplauti prijungus
iSoring CIP (clean in place) plovimo sistema.
Maksimalus galimas vienos produkto serijos .
1L (partijos) gamybos kiekis maiSykléje 500 litry
Minimalus galimas vienos produkto serijos .
<
12 (partijos) gamybos kiekis maiSykl¢je <200 litry
1.3. Elektros energijos Saltinio parametrai 400/ 50 Hz
1.4. Itampa valdymo sistemoje 24
Visa jranga privalo biiti pagaminta laikantis
galiojanciy Europos Sajungos CE reikalavimy ir
atitikti galiojancius Geros Gamybos praktikos
taisykliy reikalavimus: Vaisty geros gamybos
praktikos (GGP) vadovas (The Rules Governing .
o . - Privaloma
15. Medicinal Products in the European Union. tenkinti
Volume 4 EU Guidelines for Good
Manufacturing Practice for Medicinal Products
for Human and Veterinary Use), bei buti
tinkama gaminti produktus laikantis to paties
Vaisty geros gamybos praktikos vadovo (toliau -
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GMP)
1.6. Su produktu kontaktuojancio pavirSiaus parametrai:
Ne prastesnés kokybés, nei AISI 316 markés Privaloma
1.6.1. e S
nertidijantis plienas tenkinti
Pavir$ius turi buti suderinamas darbui su Privaloma
1.6.2. nurodytais ingredientais (Techninés -
A : tenkinti
specifikacijos priedas Nr.1)
17 Su produktu kontaktuojancio pavirSiaus Privaloma
" paruo§imas - veidrodinis tenkinti
1.8. Metaliniy daliy esanciy jrangos iSoréje nekontaktuojanciy su produktu parametrai:
181 Ne prastesnés kokybés, nei AIST 304 markeés Privaloma
o nertidijantis plienas tenkinti
Su produktu kontaktuojantis pavirSius turi biiti
suderinamas darbui su nurodytais ingredientais, .
.. . . J . Privaloma
1.8.2. atitinkantis Europos sgjungoje taikomus Vaisty o
X - - tenkinti
geros gamybos praktikos reikalavimus
(Techninés specifikacijos priedas Nr.1)
Su produktu nekontaktuojancio pavir§iaus
183 paruosimas - matinis, atitinkantis Europos Privaloma
T sajungoje taikomus Vaisty geros gamybos tenkinti
praktikos reikalavimus
Tarpinés ir kitos nemetalinés su produktu
19 kontaktuojancios dalys turi biiti suderinamos Privaloma
"~ darbui su nurodytais ingredientais (Techninés tenkinti
specifikacijos priedas Nr.1)
Suvirinimo jungtys turi bati atitinkancios .
. oo . Privaloma
1.10. Europos sgjungoje taikomus Vaisty geros L
> . . tenkinti
gamybos praktikos reikalavimus
Produkto Sildymo sistemos (ang. jacket)
111 apsiltinimo produkto $ildymo metu $ylan¢ios Privaloma
o vietos turi biiti izoliuotos siekiant maksimaliai tenkinti
sumazinti Silumos i$siskyrima j aplinka
1.12. Viso jrenginio su pakeltu dangc¢iu aukstis <4,3 m.
1.13. Reikalavimai dang¢iui:
1131 Dangtis turi baiti atidaromas ne mechaniniu biidu | Privaloma
U per visa talpos plota tenkinti
>75% inkarinés
1.13.2. Atidarymo aukstis maisSyklés
aukscio
Visa granga'turl turéti gahmybff; bEtl o Privaloma
1.14. transportuojama pro angas kuriy iSmatavimai: tenkinti
aukstis <2,1 m., plotis <1,6 m.
. . . Privaloma
1.15. Irengimo pastatymo tipas - stacionarus tenkinti
Reikalavimai jrangos aptarnavimo vietai -Visos
gamybos proceso metu reikalingos aptarnavimo
vietos, taip pat ir su produkto gamyba susijusios | Privaloma
1.16. . N R -
vietos turi biti lengvai pasiekiamos gamybos tenkinti
operatoriaus— Tiekéjas turi pateikti tai jrodantj
brézinj.
1.17. Produkty kurie bus gaminami su jranga apraSymas (jranga turi tikti $iy produkty gamybai):
1.17.1. Sitiloma jranga turi uztikrinti galimyb¢ gaminti Privaloma
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ne sterilius kremus, gelius, tepalus, linimentus, tenkinti
suspensijas, homogeniskus tepalus, tirpalus,
Sampiinus, taip pat skystus bei aukstos klampos
farmacinés paskirties ir kosmetikos produktus.
1.17.2. Sitiloma jranga turi uztikrinti galimybe¢ gaminti ne mazesnés kaip nurodyta klampos produktus:
1.17.2.1. | Kremus, gelius (T 25°C) > 10 000 mPa*s
1.17.2.2. | Tepalus (T 40°C) >10 000 mPa*s
1.17.2.3. | Tepalus (T 15-20°C) > 50 000 mPa*s
Sitiloma jranga turi uztikrinti galimyb¢ gaminti i
1173, nurodyto tankio produktus 0,80 - 1,20 g/m|
Sitiloma jranga turi uztikrinti galimybe¢ naudoti
Sias produkty pagrindo medziagas ir tipus:
emulsija (aliejus vandenyje), emulsija (vanduo .
T . ; - . Privaloma
1.17.4. aliejuje), geltonasis vazelinas, baltasis vazelinas, L
. Lo tenkinti
vanduo, hidroksietilceliuliozé
(hydroxyethylcellulose), Polioxyelene (35)
ricinoleatas, (Polioxyelene (35) castor oil)
Sitloma jranga turi uztikrinti galimybe naudoti Privaloma
1.17.5. gamyboje ingredientus, nurodytus Techninés -
A . tenkinti
specifikacijos priede Nr.1
1.18. Reikalavimai gamybos procesams:
Sitloma jranga turi uztikrinti galimybe vykdyti
Siuos gamybos procesus:
- Sumaisyma, .
1.18.1. - Suspendavima; lt::err:\li?r:?ima
- Produkto Sildyma, Saldyma;
- Homogenizavima (emulsija: aliejus vandenyje,
emulsija: vanduo aliejuje)
1182 Horpogemzawmo metu gautos emulsijos daleliy 1-3 um
dydis
Vienodo dydzio dalelés visoje Privaloma
1.18.3. A . .. -
homogenizuojamoje maséje tenkinti
1.19. Produkto temperatiiros ribos 20-80C
1.20. Vakuumas >-0,9 baras
1.21. Reikalavimai produkto pasildymo procesui:
1.21.1. Produkto pasildymas >80°C
1912 Automatiné temperatiiros kontrolé visoje skaléje | Privaloma
T 0,1 °C tikslumu tenkinti
1213. | Minimalus pasildymo greitis 1-2 °C per
minute
Silumos nesikliai: karstas vanduo (95 °C), Privaloma
1.21.4. oy v S
vanduo i§ Ciaupo tenkinti
1.215. Techninio garo naudojimas P”V?"O_ma
tenkinti
1.22. Reikalavimai produkto vésinimo procesui:
1.22.1. Produkto atvésinimas <20°C
1922 Automatiné temperatiiros kontrolé visoje skaléje | Privaloma
T 0,1 °C tikslumu tenkinti
1.22.3. Minimalus vésinimo greitis (vanduo 7 °C) 1-.2 € per
minute
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Saléio nesikliai: 3altas vanduo (7 °C), vanduo i§ | Privaloma
1.22.4. g -
¢iaupo tenkinti
1.23. Reikalavimai pagrindiniam maisikliui (ang. agitator):
Maisiklis turi bti inkaro tipo su grandikliais Privaloma
1.23.1. -
(ang. scraper) tenkinti
Grandikliy medziaga turi biti suderinama su .
) ot . . Privaloma
1.23.2. ingredientais, nurodytais Techninés -
e - tenkinti
specifikacijos priede Nr.1
Maisiklis turi uztikrinti pilng produkto nuvalyma | Privaloma
1.23.3. A Lo -
nuo vidiniy talpos sieneliy tenkinti
Maisiklis turi turéti bangolauzius (ang. wave .
S-S S 1 Privaloma
1.23.4. breaker) arba priespriesinio dviejy maisikliy -
S tenkinti
sukimosi sistema
Maisiklis turi uztikrinti efektyvy vienoda viso Privaloma
1.235. N . * -
produkto i§simai§yma visame tiryje tenkinti
1936 Malslkhovl.lmjlnls greitis, kuomet maisiklis turi 0,5-2,5 ms
bangolauzius
Maisikliai, kuomet naudojama prieSpriesinio
dviejy maisikliy sukimosi sistema, turi uztikrinti
1937 analogiska sumaiSyma (per ta patj laikg leisti Privaloma
e pagaminti analogiSkos kokybés produktus) kaip | tenkinti
ir maisiklis su bangolauziais, kurio linijinis
greitis 0,5-2,5 m/s (1.23.6 p.)
Maisiklio greitis turi turéti galimybe keistis Privaloma
1.23.8. . e -
visame greicio diapazone tenkinti
1.24. Reikalavimai homogenizatoriui:
Homogenizatoriaus rotoriaus greitis RPM (kartai | > 3000
1.24.1. . .
per minute) kartai/min
1942 Homogenizatorius turi uztikrinti vienodg visos Privaloma
o emulsijos masés homogenizavima tenkinti
1943 Emulsuo; dal_ehq dydis visoje emulsijoje po 1-3 um
homogenizavimo
Iranga turi b.utl_sykonstruota taip kad gamybos Privaloma
1.24.4. procesas turi biiti jmanomas ir be S
: - tenkinti
homogenizatoriaus.
Maisiklio greitis turi turéti galimybe kisti visame | Privaloma
1.245. greicio diapazone nuo minimalaus grei¢io tenkinti
(minimalus greitis 500 — 1000 kartai/min).
1.25. Medziagy ivedimo i jranga vietos:
1.25.1. Zaliavy jvedimo vakuumu vieta talpos apaioje ans_alo_ma
tenkinti
_ o . o Privaloma
1.25.2. Zaliavy jvedimo vakuumu vieta talpos virSuje tenkinti
1953 Tiesioginio skysty zaliavy jvedimo vieta Privaloma
T naudojant nuo 5 iki 10 litry bunker;j (piltuva) tenkinti
1954 Zaliavy jvedimo vieta talpos virSuje per liuka Privaloma
T (angos skersmuo 200-250 mm) tenkinti
1.26. Reikalavimai sklendéms:
Visos produkto sklendés turi biiti mechaninés su | Privaloma
1.26.1. . L o -
galimybe véliau automatizuoti tenkinti
Sklendziy tarpiniy medziaga turi buti .
. d L I Privaloma
1.26.2. suderinama darbui su nurodytais ingredientais tenkinti

(Techninés specifikacijos priedas Nr.1)
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1.27. Reikalavimai operatoriaus pultui:
1971 Produkto Sildymo/vésinimo temperatiiros Privaloma
T nustatymas skaléje 0,1 °C tikslumu tenkinti
Sildymo vésinimo skyscio ,,marskiniuose* (ang. .
v L _ Privaloma
1.27.2. Jacket) Sildymo/vésinimo temperattiros tenkinti
nustatymas skaléje 0,1 °C tikslumu
Maisiklio ir homogenizatoriaus greicio ir jy Privaloma
1.27.3. ; S
darbo laiko nustatymas tenkinti
. Privaloma
1.27.4. Vakuumo gylio nustatymas tenkinti
Produkto tranportavimo siurblio grei¢io Privaloma
1.27.5. . S
valdymas (I/min.) tenkinti
o o L Privaloma
1.27.6. Dangcio pakélimas nuleidimas tenkinti
1977 Irangos jjungimas, i§jungimas, avarinis Privaloma
o i§jungimas tenkinti
1.28. Kiti reikalavimai jrangai:
Apzitiros langas (iliuminatorius) su valytuvu ir Privaloma
1.28.1. e S
apSvietimu tenkinti
1.28.2. Produkto Ph matavimas jrangos viduje Prlvglo_ma
tenkinti
1983 Produkto p_avyzdiio gamybos metu émimo vieta Privz_:llo_ma
T (ang. samping valve) tenkinti
Plovimo galvuté arba galvutés talpos viduje
uztikrinant galimybe pilnai i$siplauti jrangos Privaloma
1.28.4. ) . 7 - S
vidy prijungus iSorin¢ (ang. CIP - clean in place) | tenkinti
plovimo sistema
Produkto apytakos ratas (angl. ,,BY-PASS Privaloma
1.28.5. S S
pipe”) tenkinti
1.98.6 Produkto siurblys skirtas pagaminto produkto Privaloma
T transportavimui i§ talpos tenkinti
128.7 Produkto siurblys turi tikti produktams Privaloma
T gaminamiems su jranga tenkinti
1.29. Reikalavimai produkto siurbliui, skirtam pagaminto produkto transportavimui i$ talpos:
Siurblio greitis turi biiti reguliuojamas 0-20 Privaloma
1.29.1. - e
I/min ribose tenkinti
100 pm filtras pagamintam (skystam) galutiniam .
. T . . Privaloma
1.29.2. produktui filtruoti pries paduodant j fasavimo S
. tenkinti
sistemg
1293 100 pum filtras paduodamoms skystoms Privaloma
U zaliavoms (i§ pagalbinés maiSyklés) filtruoti tenkinti
130 Atsarginiy susidévinciy detaliy, daliy PriVE_iIO_ma
o komplektas tenkinti
Reikalavimai gamybos proceso duomeny
jraSymui, archyvavimui - datos ir laiko jrasai,
vartotojas, serijos numeris, produkto
131 pavadinimas, maiSymo grei€iai ir laikai, Privaloma
o produkto ir Sildymo/vésinimo temperatiira, tenkinti
Sildymo/vésinimo proceso fiksavimas, klaidy
pranesimai, aliarmai. Ataskaitos suformavimas
PDF formatu.
1.32. Reikalavimai dokumentacijai pateikiamai su jranga:

1.32.1. Vartotojo vadovas | Privaloma
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tenkinti
1322, CE atitikimo deklaracija Prlvglo_ma
tenkinti
Sléginiy indy atitikties sertifikatai Privaloma
1.32.3. S
tenkinti
Bréziniai: bendras jrangos vaizdas Privaloma
1.32.4. S
tenkinti
Vamzdyny bei instrumentiniy schemos (P&ID) Privaloma
1.325. S
tenkinti
Mechaniniy jrangos daliy sarasas Privaloma
1.32.6. S
tenkinti
1327, Elektros schemos Prlvz_:llo_ma
tenkinti
Elektros, elektrotechnikos daliy sgrasas Privaloma
1.32.8. -
tenkinti
1329, Pneumatikos schemos Prlvglo_ma
tenkinti
13210, Pneumatikos elementy sarasas Prlvglo_ma
tenkinti
13211, Daznio keitikliy nustatymai PrIVi_iIO_ma
tenkinti
Skaitmeniné laikmena su kontrolés programomis | Privaloma
1.32.12. o S
ir vizualizacijomis tenkinti
Instaliuoty surenkamyjy mazgy vartotojo Privaloma
1.32.13. . S
vadovai tenkinti
Pavirsiy paruo§imo testavimo ataskaitos Privaloma
1.32.14. S
tenkinti
13215 Surenkamyjy mazgy, kurie kontaktuos su Privaloma
e produktu, sertifikatai tenkinti
13216 Kalibruojamos jrangos, davikliy gamintojo Privaloma
T sertifikatai tenkinti
Svarbiy kontroliniy rodikliy testy, atlikty
13217 gamybos metu, pagal vartotojo specifikacija Privaloma
D (ang. user requirement specification - URS) tenkinti
ataskaitos
13218, Filtry saraSas Prlvz_:llo_ma
tenkinti
Vamzdyno ir jo kontrolés jrangos sarasas (su Privaloma
1.32.19. - . S
kalibravimo statusu) tenkinti
Elektros energija vartojancios jrangos sarasas Privaloma
1.32.20. -
tenkinti
13291 Tepaly, alyvy sgrasas Prlvglo_ma
tenkinti
Su produktu kontaktuojancio pavirSiaus plotas .
. . _ Privaloma
1.32.22. (tiksly parengti valymo procediiros tenkinti
kvalifikacijos dokumentacija)
Pirmo plovimo ir metalo pavirsiy korozijos Privaloma
1.32.23. = P
procediira tenkinti
13224 Programinés ir technologinés jrangos sgraSas Privaloma
e (atitinkant GAMPS ir GMP 11 priedo nuostatas) | tenkinti
Ciklo kontrolés funkcijy testy sgrasas su Privaloma
1.32.25. S : . S
ivesties/iSvesties biikliy apras§ymais tenkinti
Irangos tinkamumo procediiry testavimo
gamykloje (ang. Factory Acceptance Testing — Privaloma
1.32.26. FAT) protokolai. Sie protokolai turi baiti .
S TR v tenkinti
suderinti su pirkéju prie§ paruosiant jrangg
pervezimui pas pirkéja.
Irangos diegimo kvalifikacijos (ang. installation Privaloma
1.32.27. qualification) ir veikimo kvalifikacijos (ang. tenkinti

operational qualification) dokumentacija angly
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kalba.
1.32.28 Irangos aptarnavimo, prieziliros proceso Privaloma
T apraSymas ir galimy gedimy sarasas. tenkinti
Pagalbiné maisyklé, 50 1.
2. Mobili maisyklé su produkto §ildymo funkcija skirta gaminti skystus farmacijai, kosmetikai skirtus produktus.
Iranga skirta ir vandeninei produkto fazei paruosti
21 Mak§!malus gallmas.we.nos prvodu!gto serijos 50 litry
(partijos) gamybos kiekis maiSykléje
Minimalus galimas vienos produkto serijos .
<
2.2 (partijos) gamybos kiekis maiSykléje <15 litry
2.3. Elektros energijos Saltinio parametrai 400 V /50 Hz
2.4, Itampa valdymo sistemoje 24V
Visa jranga privalo biiti pagaminta laikantis
galiojanciy Europos Sajungos CE reikalavimy ir
atitikti galiojanCius Geros Gamybos praktikos
taisykliy reikalavimus: Vaisty geros gamybos
praktikos (GGP) vadovas (The Rules Governing Privaloma
2.5. Medicinal Products in the European Union. tenkinti
Volume 4 EU Guidelines for Good
Manufacturing Practice for Medicinal Products
for Human and Veterinary Use), bei biti tinkama
gaminti produktus laikantis to paties Vaisty geros
gamybos praktikos vadovo (toliau - GMP)
2.6. Su produktu kontaktuojancio pavirSiaus parametrai:
261 Ne prastesnés kokybés, nei AISI 316 markés Privaloma
T nertidijantis plienas tenkinti
PavirSius turi biiti suderinamas darbui su Privaloma
2.6.2. nurodytais ingredientais (Techninés specifikacijos S
i tenkinti
priedas Nr.1)
27 Su produktu kontaktuojancio pavirSiaus Privaloma
o paruosimas - veidrodinis tenkinti
2.8. Metaliniy daliy esanciy jrangos iSoréje nekontaktuojanéiy su produktu parametrai:
Ne prastesnés kokybés, nei AIST 304 markés Privaloma
2.8.1. . S
nertdijantis plienas tenkinti
Su produktu kontaktuojantis pavir§ius turi bati
suderinamas darbui su nurodytais ingredientais, .
o . . . . Privaloma
2.8.2. atitinkantis Europos sajungoje taikomus Vaisty tenkinti
geros gamybos praktikos reikalavimus
(Techninés specifikacijos priedas Nr.1)
Su produktu nekontaktuojancio pavirsiaus
283 paruosimas - matinis, atitinkantis Europos Privaloma
T sajungoje taikomus Vaisty geros gamybos tenkinti
praktikos reikalavimus
Tarpinés ir kitos nemetalinés su produktu
29 kontaktuojancios dalys turi biiti suderinamos Privaloma
e darbui su nurodytais ingredientais (Techninés tenkinti
specifikacijos priedas Nr.1)
Suvirinimo jungtys turi buiti atitinkancios .
! SO . Privaloma
2.10. Europos sgjungoje taikomus Vaisty geros -
: . . tenkinti
gamybos praktikos reikalavimus
Produkto Sildymo sistemos (ang. jacket)
211 apsiltinimo produkto $ildymo metu Sylan¢ios Privaloma
o vietos turi bt izoliuotos siekiant maksimaliai tenkinti
sumazinti Silumos iSsiskyrima j aplinka
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2.12. Viso jrenginio su nuleistu dang¢iu aukstis <2,0m.
2.13. Reikalavimai dangciui:
Dangtis turi biiti atidaromas mechaniniu badu per | Privaloma
2.13.1. . -
visg talpos plota tenkinti
Visa granga.turl turéti gahmybe'; bRtl o Privaloma
2.14. transportuojama pro angas kuriy iSmatavimai: tenkinti
aukstis <2,1 m., plotis <1,6 m.
Irengimo pastatymo tipas — mobilus (ratukai su Privaloma
2.15. e -
stabdziais) tenkinti
Reikalavimai jrangos aptarnavimo vietai -Visos
gamybos proceso metu reikalingos aptarnavimo
vietos, taip pat ir su produkto gamyba susijusios Privaloma
2.16. . N R -
vietos turi buti lengvai pasiekiamos gamybos tenkinti
operatoriaus— Tiekéjas turi pateikti tai jrodantj
brézinj (be aptarnavimo aikstelés).
2.17. Produkty kurie bus gaminami su jranga apras§ymas (jranga turi tikti iy produkty gamybai):
2.17.1. Vandeninés fazés produktai P”V"f"o.ma
tenkinti
Sitiloma jranga turi uztikrinti galimybe gaminti i
2.11.2. nurodyto tankio produktus 0,80 - 1,20 g/m|
Sitiloma jranga turi uztikrinti galimybe¢ naudoti .
L : . Privaloma
2.17.3. gamyboje ingredientus, nurodytus Techninés -
AN . tenkinti
specifikacijos priede Nr.1
2.18. Reikalavimai gamybos procesams:
Sitloma jranga turi uztikrinti galimybe vykdyti
Siuos ggvrnybos procesus: Privaloma
2.18.1. - Sumai$yma, S
oo tenkinti
- Tirpinima
- Produkto Sildyma;
2.19. Produkto temperatiiros ribos 20-81°C
2.20. Reikalavimai produkto pasildymo procesui:
2.20.1. Produkto pasildymas >80°C
2902 Automatiné temperatiiros kontrolé visoje skaléje Privaloma
B 0,1 °C tikslumu tenkinti
2.20.3. Minimalus pasildymo greitis 1-2 °C per minutg
Silumos nesikliai: karstas vanduo (95 °C), vanduo | Privaloma
2.20.4. - -
i§ ¢iaupo tenkinti
2.20.5. Techninio garo naudojimas P”V?"O_ma
tenkinti
2.21. Reikalavimai pagrindiniam maisikliui (ang. agitator):
2211, | Paprastas maisiklis Privaloma
o P tenkinti
Maisiklio greitis turi turéti galimybe keistis Privaloma
2212 . T -
visame greicio diapazone tenkinti
2.22. Medziagy jvedimo j jrangg vietos:
2991 Produkto anga apacioje vieta turi biiti suderinama | Privaloma
R sujungimui su pagrindine 500 ir 100 litry tenkinti
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maisyklémis . (Produktas i$ Sio jrengimo bus
transportuojamas vakuumo pagalba)
2.23. Reikalavimai sklendéms:
2.23.1. Visos produkto sklendés turi biiti mechaninés P”V‘."'O.ma
tenkinti
Sklendziy tarpiniy medZziaga turi biiti suderinama Privaloma
2.23.2. darbui su nurodytais ingredientais (Techninés S
el . tenkinti
specifikacijos priedas Nr.1)
2.24, Reikalavimai operatoriaus pultui:
2241 Produkto Sildymo temperattiros nustatymas Privaloma
e skalgje 0,1 °C tikslumu tenkinti
Sildymo skyséio ,,marskiniuose* (ang. Jacket) Privaloma
2.24.2. Sildymo temperatiiros nustatymas skaléje 0,1 °C L
i tenkinti
tikslumu
cye1 1 e . Privaloma
2.24.3. Maisiklio greicio ir jy darbo laiko nustatymas tenkinti
Irangos jjungimas, i§jungimas, avarinis Privaloma
2.244. S -
i§jungimas tenkinti
2.25. Kiti reikalavimai jrangai:

Plovimo galvuté arba galvutés talpos viduje
uztikrinant galimybe pilnai i$siplauti jrangos vidy | Privaloma

2.25.5. prijungus iSoring (ang. CIP - clean in place) tenkinti
plovimo sistema
2.26. Atsarginiy susidévinciy detaliy, daliy komplektas Prlvglo_ma
tenkinti
2.27. Reikalavimai dokumentacijai pateikiamai su jranga:
2971 Vartotojo vadovas Prlvglo_ma
tenkinti
2979 CE atitikimo deklaracija Prlvglo_ma
tenkinti
Sléginiy indy atitikties sertifikatai (jei taikoma) Privaloma
2.27.3. -
tenkinti
Bréziniai: bendras jrangos vaizdas Privaloma
2.27.4. -
tenkinti
Vamzdyny bei instrumentiniy schemos (P&ID) Privaloma
2.27.5. -
tenkinti
Mechaniniy jrangos daliy sgrasas Privaloma
2.27.6. -
tenkinti
2977 Elektros schemos Prlvz_alo_ma
tenkinti
Elektros, elektrotechnikos daliy sgrasas Privaloma
2.27.8. -
tenkinti
Pneumatikos schemos (jei taikoma) Privaloma
2.27.9. -
tenkinti
Pneumatikos elementy sarasas (jei taikoma) Privaloma
2.27.10. -
tenkinti
Daznio keitikliy nustatymai (jei taikoma) Privaloma
2.27.11. -
tenkinti
22712 Skaitmeniné laikmena su kontrolés programomis Privaloma

ir vizualizacijomis (jei taikoma) tenkinti




60

Instalivoty surenkamyjy mazgy vartotojo vadovai | Privaloma
2.27.13. S
tenkinti
Pavir$iy paruosimo testavimo ataskaitos Privaloma
2.27.14. S
tenkinti
29715 Surenkamyjy mazgy, kurie kontaktuos su Privaloma
=TT | produktu, sertifikatai tenkinti
29716 Kalibruojamos jrangos, davikliy gamintojo Privz_:llo_ma
=TT sertifikatai (jei taikoma) tenkinti
Svarbiy kontroliniy rodikliy testy, atlikty .
. el Privaloma
2.27.17. | gamybos metu, pagal vartotojo specifikacija (ang. -
. e ) tenkinti
user requirement specification - URS) ataskaitos
22718. Filtry sarasas (jei taikoma) PrIVE.JIIOIma
tenkinti
Vamzdyno ir jo kontrolés jrangos sarasas (su Privaloma
2.27.19. - : S
kalibravimo statusu) tenkinti
Elektros energijg vartojancios jrangos sarasas Privaloma
2.27.20. S
tenkinti
29721 Tepaly, alyvy sarasas Prlvglo_ma
tenkinti
Su produktu kontaktuojancio pavirSiaus plotas Privaloma
2.27.22. | (tiksly parengti valymo procediiros kvalifikacijos S
e tenkinti
dokumentacija)
Pirmo plovimo ir metalo pavirsiy korozijos Privaloma
2.27.23. - -
procediira tenkinti
Programinés ir technologinés jrangos sarasas Privaloma
2.27.24. | (atitinkant GAMP5 ir GMP 11 priedo nuostatas) _
S tenkinti
(jei taikoma)
297 95 Ciklo kontrolés funkcijy testy sgrasas su Privaloma
T jvesties/iSvesties bukliy aprasymais (jei taikoma) tenkinti
Irangos tinkamumo procediiry testavimo
gamykloje (ang. Factory Acceptance Testing — Privaloma
2.27.26. | FAT) protokolai. Sie protokolai turi biiti suderinti tenkinti
su pirkéju prie§ paruoSiant jrangg pervezimui pas
pirkéja. (jei taikoma)
Irangos diegimo kvalifikacijos (ang. installation
qualification) ir veikimo kvalifikacijos (ang. Privaloma
2.27.27. . e b -
operational qualification) dokumentacija angly tenkinti
kalba.
29798 Irangos aptarnavimo, prieziliros proceso Privaloma
T | apraSymas ir galimy gedimy sgrasas. tenkinti
Pagalbiné maisyklé, 100 1.
3. Mobili maisyklé su produkto $ildymo funkcija skirta gaminti skystus farmacijai, kosmetikai skirtus produktus.
Jranga skirta ir vandeninei produkto fazei paruosti
Maksimalus galimas vienos produkto serijos .
3.1 (partijos) gamybos kiekis maiSykléje 100 litry
Minimalus galimas vienos produkto serijos .
- . . . . <
3.2 (partijos) gamybos kiekis maisykléje <25 litry
3.3. Elektros energijos Saltinio parametrai 400 V /50 Hz
3.4. Itampa valdymo sistemoje 24V
Visa jranga privalo biiti pagaminta laikantis
galiojanciy Europos Sajungos CE reikalavimy ir
atitikti galiojancius Geros Gamybos praktikos
35 taisykliy reikalavimus: Vaisty geros gamybos Privaloma tenkinti

praktikos (GGP) vadovas (The Rules Governing
Medicinal Products in the European Union.
Volume 4 EU Guidelines for Good
Manufacturing Practice for Medicinal Products
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for Human and Veterinary Use), bei bati tinkama
gaminti produktus laikantis to paties Vaisty
geros gamybos praktikos vadovo (toliau - GMP)

3.6.

Su produktu kontaktuojancio pavirSiaus parametrai:

3.6.1.

Ne prastesnés kokybés, nei AISI 316 markeés
neradijantis plienas

Privaloma tenkinti

3.6.2.

Pavirsius turi biiti suderinamas darbui su
nurodytais ingredientais (Techninés
specifikacijos priedas Nr.1)

Privaloma tenkinti

3.7.

Su produktu kontaktuojancio pavirSiaus
paruoSimas - veidrodinis

Privaloma tenkinti

3.8.

Metaliniy daliy esanciy jrangos iSoréje nekontaktuojanciy su produktu parametrai:

3.8.1.

Ne prastesnés kokybés, nei AISI 304 markés
nertdijantis plienas

Privaloma tenkinti

3.8.2.

Su produktu kontaktuojantis pavirSius turi biiti
suderinamas darbui su nurodytais ingredientais,
atitinkantis Europos sajungoje taikomus Vaisty
geros gamybos praktikos reikalavimus
(Techninés specifikacijos priedas Nr.1)

Privaloma tenkinti

3.8.3.

Su produktu nekontaktuojancio pavirSiaus
paruo$imas - matinis, atitinkantis Europos
sajungoje taikomus Vaisty geros gamybos
praktikos reikalavimus

Privaloma tenkinti

3.9.

Tarpinés ir kitos nemetalinés su produktu
kontaktuojancios dalys turi biiti suderinamos
darbui su nurodytais ingredientais (Techninés
specifikacijos priedas Nr.1)

Privaloma tenkinti

3.10.

Suvirinimo jungtys turi biiti atitinkancios
Europos sajungoje taikomus Vaisty geros
gamybos praktikos reikalavimus

Privaloma tenkinti

3.11.

Produkto Sildymo sistemos (ang. jacket)
apsiltinimo produkto Sildymo metu Sylanc¢ios
vietos turi biiti izoliuotos siekiant maksimaliai
sumazinti Silumos i§siskyrimg j aplinka

Privaloma tenkinti

3.12.

Viso jrenginio su nuleistu dangciu aukstis

<2,0 m.

3.13.

Reikalavimai dangciui:

3.13.1.

Dangtis turi buti atidaromas mechaniniu biidu
per visg talpos plota

Privaloma tenkinti

3.14.

Visa jranga turi turéti galimybe bati
transportuojama pro angas kuriy iSmatavimai:
aukstis <2,1 m., plotis <1,6 m.

Privaloma tenkinti

3.15.

Irengimo pastatymo tipas — mobilus (ratukai su
stabdZiais)

Privaloma tenkinti

3.16.

Reikalavimai jrangos aptarnavimo vietai -Visos
gamybos proceso metu reikalingos aptarnavimo
vietos, taip pat ir su produkto gamyba susijusios
vietos turi biiti lengvai pasiekiamos gamybos
operatoriaus (be aptarnavimo aik$telés)

Privaloma tenkinti

3.17.

Produkty kurie bus gaminami su jranga aprasymas

(jranga turi tikti $iy produkty gamybai):

3.17.1.

Vandeninés fazés produktai

Privaloma tenkinti

3.17.2.

Sitiloma jranga turi uztikrinti galimyb¢ gaminti
nurodyto tankio produktus

0,80 - 1,20 g/ml
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Sitiloma jranga turi uztikrinti galimybg¢ naudoti

3.17.3. gamyboje ingredientus, nurodytus Techninés Privaloma tenkinti
specifikacijos priede Nr.1

3.18. Reikalavimai gamybos procesams:
Sitiloma jranga turi uztikrinti galimybe vykdyti
S§iuos gamybos procesus:

3.18.1. - Sumai$yma, Privaloma tenkinti
- Tirpinimag
- Produkto Sildyma;

3.19. Produkto temperattiros ribos 20-80 °C

3.20. Reikalavimai produkto pasildymo procesui:

3.20.1. Produkto pasildymas >80°C

3.202. Autgma‘tme temperatiiros kontrolé visoje skaléje Privaloma tenkinti
0,1 °C tikslumu

3.20.3. Minimalus pasildymo greitis 1-2 °C per minuteg

3.204. S1lumos.£1evs.1kha1: karstas vanduo (95 °C), Privaloma tenkinti
vanduo i§ ¢iaupo

3.20.5. Techninio garo naudojimas Privaloma tenkinti

3.21. Reikalavimai pagrindiniam maiSikliui (ang. agitator):

3.21.1. Paprastas maisSiklis Privaloma tenkinti

3912 Mals1kl1o g.rvejltls.tun turéti galimybe keistis Privaloma tenkinti
visame greicio diapazone

3.22. Medziagy jvedimo | jranga vietos:
Produkto anga apacioje vieta turi biiti

3.22.1. s.uderlna}tna sujungimut su pagr.lvnvd.lnt.a 500. ir 100 Privaloma tenkinti
litry maisSyklémis . (Produktas iS Sio jrengimo
bus transportuojamas vakuumo pagalba)

3.23. Reikalavimai sklendéms:

3.23.1. Visos produkto sklendés turi biiti mechaninés Privaloma tenkinti
Sklendziy tarpiniy medZziaga turi biiti suderinama

3.23.2. darbui su nurodytais ingredientais (Techninés Privaloma tenkinti
specifikacijos priedas Nr.1)

3.24. Reikalavimai operatoriaus pultui:

3241 Pro@gkto s1ldyrp0 temperatiiros nustatymas Privaloma tenkinti
skalgje 0,1 °C tikslumu
Sildymo skyséio ,,markiniuose* (ang. Jacket)

3.24.2. §ildymo temperatiiros nustatymas skaléje 0,1 °C | Privaloma tenkinti
tikslumu

3.24.3. Maisiklio greicio ir jy darbo laiko nustatymas Privaloma tenkinti

3244 Irangos jjungimas, i§jungimas, avarinis Privaloma tenkinti

T i§jungimas

3.25. Kiti reikalavimai jrangai:
Plovimo galvuté arba galvutés talpos viduje

3.255. u;t1krlqgnt gah.rflyb.q pilnai iSsiplauti {rangos Privaloma tenkinti
vidy prijungus i$oring (ang. CIP - clean in place)
plovimo sistema

3.26. Atsarginiy susidévinéiy detaliy, daliy komplektas | Privaloma tenkinti
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3.27. Reikalavimai dokumentacijai pateikiamai su jranga:
3971, Vartotojo vadovas Prlvglo_ma
tenkinti
3972 CE atitikimo deklaracija Prlvglo_ma
tenkinti
Sléginiy indy atitikties sertifikatai (jei taikoma) Privaloma
3.27.3. S
tenkinti
Bréziniai: bendras jrangos vaizdas Privaloma
3.27.4. S
tenkinti
Vamzdyny bei instrumentiniy schemos (P&ID) Privaloma
3.27.5. S
tenkinti
Mechaniniy jrangos daliy sarasas Privaloma
3.27.6. S
tenkinti
3977 Elektros schemos Prlvz_:llo_ma
tenkinti
Elektros, elektrotechnikos daliy sgrasas Privaloma
3.27.8. -
tenkinti
Pneumatikos schemos (jei taikoma) Privaloma
3.27.9. S
tenkinti
Pneumatikos elementy sarasas (jei taikoma) Privaloma
3.27.10. -
tenkinti
39711 Daznio keitikliy nustatymai PrIVi_iIO_ma
tenkinti
Skaitmeniné laikmena su kontrolés programomis | Privaloma
3.27.12. AR -
ir vizualizacijomis (jei taikoma) tenkinti
Instaliuoty surenkamyjy mazgy vartotojo Privaloma
3.27.13. . S
vadovai tenkinti
Pavirsiy paruo§imo testavimo ataskaitos Privaloma
3.27.14. S
tenkinti
39715 Surenkamyjy mazgy, kurie kontaktuos su Privaloma
o produktu, sertifikatai tenkinti
39716 Kalibruojamos jrangos, davikliy gamintojo Privaloma
o sertifikatai (jei taikoma) tenkinti
Svarbiy kontroliniy rodikliy testy, atlikty
39717 gamybos metu, pagal vartotojo specifikacija Privaloma
B (ang. user requirement specification - URS) tenkinti
ataskaitos
39718 Filtry sarasas (jei taikoma) Prlvz_:llo_ma
tenkinti
Vamzdyno ir jo kontrolés jrangos sarasas (su Privaloma
3.27.19. - . S
kalibravimo statusu) tenkinti
Elektros energija vartojancios jrangos sarasas Privaloma
3.27.20. S
tenkinti
39791 Tepaly, alyvy sgrasas Prlvglo_ma
tenkinti
Su produktu kontaktuojancio pavirSiaus plotas .
. X _ ; .. Privaloma
3.27.22. (tiksly parengti valymo procediiros kvalifikacijos L
b tenkinti
dokumentacija)
Pirmo plovimo ir metalo pavir$iy korozijos Privaloma
3.27.23. - S
procediira tenkinti
Programings ir technologinés jrangos sarasas Privaloma
3.27.24. (atitinkant GAMPS ir GMP 11 priedo nuostatas) o
S tenkinti
(jei taikoma)
39795 Ciklo kontrolés funkcijy testy sarasas su Privaloma
T jvesties/i§vesties biikliy aprasymais (jei taikoma) | tenkinti
Irangos tinkamumo procediiry testavimo Privaloma
3.27.26. gamykloje (ang. Factory Acceptance Testing — tenkinti

FAT) protokolai. Sie protokolai turi biiti
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suderinti su pirkéju prie§ paruosiant jranga
pervezimui pas pirkéja. (jei taikoma)

Irangos diegimo kvalifikacijos (ang. installation

39797 qualification) ir veikimo kvalifikacijos (ang. Privaloma
R operational qualification) dokumentacija angly tenkinti
kalba.
32728 Irangos aptarnavimo, prieziliros proceso Privaloma
T apra§ymas ir galimy gedimy sarasas. tenkinti
4 Baldai.
) Stalas su lentyna po stalvirSiu per visg stalo plota
41 Ne Prg.stes'nes }(okybes., nei AISI 316 markeés Privaloma tenkinti
nertidijantis plienas, visos dalys
4.2. PavirSiaus paruo$imas - matinis Privaloma tenkinti
4.3. Aukstis 70-80 cm.
4.4. lgis 140 +/-5cm
4.5, Plotis 90 +/-5¢cm
4.6. Mobilus, su ratukais ir stabdziais Privaloma tenkinti
4.7. Be astriy briauny ir kampy Privaloma tenkinti
48 Prltalkytas Ie.ngvam. nuv?lymm, prwalo neturéti Privaloma tenkinti
viety kur gali kauptis ne§varumai
1. Iranga kosmetikos/veterinariniy preparaty gamybos barui
Pusiau automatiné dozavimo sistema
5. . .
su Sildomu bunkeriu
5.1. Minimalus vienos dozés dydis 50 mi
5.2. Maksimalus vienos dozés dydis 600 |
Dozavimo tipas: pusiau automatinis. Dozavimas
53 turi biti _kontrohuOJamas kojos pedalo_ _ Privaloma tenkinti
paspaudimu arba nustatomas automatiniam
dozavimui pagal laika.
5.4, Dozavimo greitis 1-30 doziy per
minute
55 Dozavimo greitis turi biiti reguliuojamas visame Privaloma tenkinti
diapazone
5.6. Su produktu kontaktuojancio pavirSiaus parametrai:
56.1 Ne Pr?stespes kokybes, nei AISI 316 markeés Privaloma tenkinti
nertidijantis plienas
PavirSius turi biiti suderinamas darbui su
5.6.2. nurodytais ingredientais (Techninés Privaloma tenkinti
specifikacijos priedas Nr.1)
57, Su prczfluktu kon_taktugj ancio pavirsiaus Privaloma tenkinti
paruoSimas - veidrodinis
5.8. Metaliniy daliy esanciy jrangos iSoré¢je nekontaktuojanciy su produktu parametrai:
581 Ne Pr?{stes'nes kokybes, nei AISI 304 markés Privaloma tenkinti
nertdijantis plienas
Su produktu kontaktuojantis pavirSius turi buti
suderinamas darbui su nurodytais ingredientais,
5.8.2. atitinkantis Europos sgjungoje taikomus Vaisty Privaloma tenkinti
geros gamybos praktikos reikalavimus
(Techninés specifikacijos priedas Nr.1)
583 Su produktu nekontaktuojancio pavirSiaus Privaloma tenkinti

paruo$imas, atitinkantis Europos sajungoje
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taikomus Vaisty geros gamybos praktikos
reikalavimus

Tarpinés ir kitos nemetalinés su produktu
kontaktuojancios dalys turi biiti suderinamos

59. darbui su nurodytais ingredientais (Techninés Privaloma tenkinti
specifikacijos priedas Nr.1)
Bunkerio $ildymo sistemos (ang. jacket)
510 apsiltinimo produkto §ildymo metu Sylancios Privaloma tenkinti
o vietos turi biiti izoliuotos siekiant maksimaliai
sumazinti Silumos i$siskyrimg j aplinka
5.11. Reikalavimai bunkeriui
5.11.1. Pilnai uzdengiamas Privaloma tenkinti
5.11.2. Fasuojamo produkto pasildymas elektra 0-50°C
5.11.3. Silumos negiklis - elektra Privaloma tenkinti
Fasavimo aparatas turi turéti galimybe . I
>.11.4. kontroliuoti produkto $ildyma intervale 20-50°C Privaloma tenkinti
5115 Autgma.tme temperatiiros kontrolé visoje skaléje Privaloma tenkinti
0,1 °C tikslumu
5.11.6. Minimalus produkto bunkeryje pasildymo greitis | 1-2 °C per minut¢
5.11.7. Turi turéti inkaro tipo maisiklj Privaloma tenkinti
5118 Maisiklio greitis bunkeryje RPM (kartai per 5-26 kartai/min
T minutg) (+-15%)
5.12. Dozavimo galvuéiy diametrai mm 45,6,7,8,9,10,12
5.13. Sitloma jranga turi uztikrinti galimybe dozuoti ne mazesnés kaip nurodyta klampos produktus:
5.13.1. Kremus, gelius (T 25°C) > 10 000 mPa*s
513.2. Tepalus (T 40°C) >10 000 mPa*s
513.3. Tepalus (T 15-20°C) > 50 000 mPa*s
Sitiloma jranga turi uztikrinti galimybe fasuoti 0,80 - 1,20 g/ml
5.14. ;
nurodyto tankio produktus
Fasavimo aparato darbas turi biiti pilnai
suderintas su produkto siurbliu esanéiu prie
515 pagrindinés jrangos (Mai§ykliy, 100 1. ir 500 1. su | Privaloma tenkinti
o homogenizatoriumi). Turi biti uztikrinta apsauga
(pagal vaisty geros gamybos praktikos
reikalavimus) nuo produkto persipylimo.
Sitloma jranga turi uztikrinti galimybe fasuoti ne
sterilius kremus, tepalus, linimentus, suspensijas,
5.16. homogeniskus tepalus, tirpalus, Sampiinus, taip Privaloma tenkinti
pat skystus bei aukstos klampos farmacinés
paskirties ir kosmetikos produktus.
517, Atsargmlq_sus1devmmq detaliy, daliy du Privaloma tenkinti
komplektai
Visa jranga privalo biiti pagaminta laikantis
galiojanciy Europos Sajungos CE reikalavimy ir
atitikti galiojanc¢ius Geros Gamybos praktikos
taisykliy reikalavimus: Vaisty geros gamybos
518, praktikos (GGP) vadovas (The Rules Governing Privaloma tenkinti

Medicinal Products in the European Union.
Volume 4 EU Guidelines for Good
Manufacturing Practice for Medicinal Products
for Human and Veterinary Use), bei biiti tinkama
gaminti produktus laikantis to paties Vaisty
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geros gamybos praktikos vadovo (toliau - GMP)

5.19.

Fasavimo aparatas turi turéti visg privalomaja
dokumentacija pagal vaisty geros gamybos
praktikos reikalavimus

Privaloma tenkinti

Mobili CIP plovimo sistema

(ang. Clean in in place), pusiau atomatiné, skirta jrangos plovimui

6.1.

Suderinta darbui su jranga skirta paSary gamybos
barui:
- Maisykle, 500 1. su homogenizatoriumi;
- Maisykle, 100 1. su homogenizatoriumi;
- Pagalbinémis maisyklémis.

Privaloma tenkinti

6.2.

Elektros energijos $altinio parametrai

400V /50 Hz

6.3.

Itampa valdymo sistemoje

24

6.4.

Visa jranga privalo biiti pagaminta laikantis
galiojanciy Europos Sajungos CE reikalavimy ir
atitikti galiojanCius Geros Gamybos praktikos
taisykliy reikalavimus: Vaisty geros gamybos
praktikos (GGP) vadovas (The Rules Governing
Medicinal Products in the European Union.
Volume 4 EU Guidelines for Good
Manufacturing Practice for Medicinal Products
for Human and Veterinary Use), bei biiti tinkama
gaminti produktus laikantis to paties Vaisty
geros gamybos praktikos vadovo (toliau - GMP)

Privaloma tenkinti

6.5.

Su plovikliais kontaktuojancio pavirSiaus parametrai:

6.5.1.

Ne prastesnés kokybés, nei AISI 304 markés
nertdijantis plienas

Privaloma tenkinti

6.5.2.

Pavir$ius turi buti suderinamas darbui su jprastai
plovimui naudojamais plovikliais (Sarminiais,
rigstiniais)

Privaloma tenkinti

6.6.

Metaliniy daliy esanciy jrangos iSoréje nekontaktuojanciy su plovikliais ir plovimui paruostu skysciu parametrai:

6.6.1.

Ne prastesnés kokybés, nei AIS| 304 markés
nertdijantis plienas

Privaloma tenkinti

6.7.

Tarpinés ir kitos nemetalinés su kontaktuojancios
dalys turi buti suderinamos darbui riigstiniais ir
Sarminiais plovikliais

Privaloma tenkinti

6.8.

Suvirinimo jungtys turi bati atitinkancios
Europos sgjungoje taikomus Vaisty geros
gamybos praktikos reikalavimus

Privaloma tenkinti

6.9.

Produkto Sildymo sistemos (ang. jacket)
apsiltinimo produkto Sildymo metu Sylanc¢ios
vietos turi buti izoliuotos siekiant maksimaliai
sumazinti Silumos iSsiskyrima j aplinka

Privaloma tenkinti

6.10.

Viso jrenginio aukstis

<1,8 m.

6.11.

CIP sistema turi bti labai lengvai
transportuojama pro angas kuriy iSmatavimai:
aukstis <2,1 m., plotis <1,6 m.

Privaloma tenkinti

6.12.

Irengimo pastatymo tipas - mobilus

Privaloma tenkinti

6.13.

CIP sistemos talpy dydis ir skai¢ius turi biiti
adekvatus plaunamos jrangos poreikiams

(bendras talpy dydis iki 1,5 m3)

Privaloma tenkinti
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Reikalavimai jrangos aptarnavimo vietai -Visos
gamybos proceso metu reikalingos aptarnavimo

6.14. ) . LT Privaloma tenkinti
vietos, biiti lengvai pasiekiamos gamybos
operatoriaus (be aptarnavimo aikstelés)
CIP sistema turi uztikrinti galimybe iSplauti
6.15. jranga po kremy, tepaly, linimenty, suspensijy, Privaloma tenkinti
tirpaly, Samptiny gamybos
6.16. Plovimo skyscio temperatiiros ribos 20-80 °C
6.17. Plovimo skyscio pasildymas >80°C
6.18. Autgma.tlne temperatiiros kontrolé visoje skaléje Privaloma tenkinti
0,1 °C tikslumu
6.19. lg/illl:]lémalus vandens pasildymo greitis, kai talpa 1-2 °C per minute
6.20. SllumOSElfiS.Ikllali karstas vanduo (95°C), saltas Privaloma tenkinti
vanduo i$ ¢iaupo, garas
6.21. Reikalavimai mai$ikliui (ang. agitator):
6211 MalSllv(.llS turi garantuoti plovimo skyscio Privaloma tenkinti
paruos§ima
6.21.2. MaiSiklis turi Bszr.mn Sfektm vienodg viso Privaloma tenkinti
plovimo skys¢io i§simai§yma visame tiryje
6.22. Reikalavimai sklendéms:
6221 VIS.OS pI'OdL.lk.tO sklendés .turl butl mechaninés su Privaloma tenkinti
galimybe véliau automatizuoti
6.22.2. Sklenflzu;. tarpln}q med.zm.ge.l turi biiti suderinama Privaloma tenkinti
darbui su jprastais plovikliais
6.23. Reikalavimai operatoriaus pultui:
6.23.1. Valdymo tipas — pusiau automatinis Privaloma tenkinti
6.23.2. "l_"emperaturos nustatymas skaléje 0,1 °C Privaloma tenkinti
tikslumu
6.23.3. Irangos jjungimas, 1§jungimas, avarinis Privaloma tenkinti
i§jungimas
6.24. Kiti reikalavimai jrangai:
6.24.1. Laidumo matavimas Privaloma tenkinti
6.24.2. Ph matavimas Privaloma tenkinti
6.24.3. Temperatiiros matavimas Privaloma tenkinti
6.25. Atsarginiy susidévinciy detaliy, daliy komplektas | Privaloma tenkinti
6.26. Reikalavimai dokumentacijai pateikiamai su jranga:
6.26.1. Vartotojo vadovas Prlvz_alo_ma
tenkinti
6.26.2. CE atitikimo deklaracija anz_alo_ma
tenkinti
Sléginiy indy atitikties sertifikatai Privaloma
6.26.3. -
tenkinti
Bréziniai: bendras jrangos vaizdas Privaloma
6.26.4. -
tenkinti
Vamzdyny bei instrumentiniy schemos (P&ID) Privaloma
6.26.5. -
tenkinti
Mechaniniy jirangos daliy sgrasas Privaloma
6.26.6. S
tenkinti
6.26.7. Elektros schemos Privaloma
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tenkinti
Elektros, elektrotechnikos daliy sgrasas Privaloma
6.26.8. -
tenkinti
6.26.9. Pneumatikos schemos Prlvglo_ma
tenkinti
6.26.10 Pneumatikos elementy sarasas Privaloma
T tenkinti
Daznio keitikliy nustatymai Privaloma
6.26.11 tenkinti
Skaitmeniné laikmena su kontrolés programomis | Privaloma
6.26.12. o T e
ir vizualizacijomis (jei taikoma) tenkinti
Instaliuoty surenkamyjy mazgy vartotojo Privaloma
6.26.13. . -
vadovai tenkinti
Pavir$iy paruosimo testavimo ataskaitos Privaloma
6.26.14. -
tenkinti
Kalibruojamos jrangos, davikliy gamintojo Privaloma
6.26.15. I -
sertifikatai tenkinti
Svarbiy kontroliniy rodikliy testy, atlikty
6.26.16 gamybos metu, pagal vartotojo specifikacija Privaloma
R (ang. user requirement specification - URS) tenkinti
ataskaitos
6.26.17. Filtry sarasas Prlvglo_ma
tenkinti
Vamzdyno ir jo kontrolés jrangos sgrasas (su Privaloma
6.26.18. - : Ao}
kalibravimo statusu) tenkinti
Elektros energijg vartojanc¢ios jrangos sgrasas Privaloma
6.26.19. -
tenkinti
Tepaly, alyvy sarasas Privaloma
6.26.20. tenkinti
Su produktu kontaktuojancio pavirSiaus plotas .
. . _ ; .. Privaloma
6.26.21. (tiksly parengti valymo procediiros kvalifikacijos S
e tenkinti
dokumentacijg)
6.26.22 Pirmo plovimo ir metalo pavir$iy korozijos Privz_:llo_ma
T procediira tenkinti
Programinés ir technologinés jrangos sarasas Privaloma
6.26.23. (atitinkant GAMP5 ir GMP 11 priedo nuostatas) L
S tenkinti
(jei taikoma)
6.26.24 Ciklo kontrolés funkcijy testy sarasas su Privz_allo_ma
T jvesties/i§vesties bukliy apraSymais (jei taikoma) | tenkinti
Irangos tinkamumo procediiry testavimo
gamykloje (ang. Factory Acceptance Testing — Privaloma
6.26.25. FAT) protokolai. Sie protokolai turi biiti tenkinti
suderinti su pirkéju prie§ paruosiant jrangg
pervezimui pas pirkéja.
Irangos diegimo kvalifikacijos (ang. installation
6.26.26 qualification) ir veikimo kvalifikacijos (ang. Privz_ilo_ma
e operational qualification) dokumentacija angly tenkinti
kalba.
6.26.27 Irangos aptarnavimo, prieziiiros proceso Privaloma
T apraSymas ir galimy gedimy sgrasas. tenkinti
I1. Iranga veterinariniy vaisty ir preparaty gamybos barui
Maisyklé, 500 1.
7 Su homogenizatoriumi. Vakuumui, slégiui pritaikyta maisyklé su produkto $ildymo, $aldymo funkcija, skirta
' gaminti skystus ir aukstos klampos farmacijai, kosmetikai skirtus produktus su galimybe iSsiplauti prijungus
iSoring CIP (clean in place) plovimo sistema.
Maksimalus galimas vienos produkto serijos .
L (partijos) gamybos kiekis maiSykl¢je 500 litry
Minimalus galimas vienos produkto serijos .
<
2 (partijos) gamybos kiekis maiSykl¢je <200 litry
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7.3.

Elektros energijos Saltinio parametrai

400/ 50 Hz

7.4.

Itampa valdymo sistemoje

24

7.5.

Visa jranga privalo biiti pagaminta laikantis
galiojan¢iy Europos Sajungos CE reikalavimy ir
atitikti galiojancius Geros Gamybos praktikos
taisykliy reikalavimus: Vaisty geros gamybos
praktikos (GGP) vadovas (The Rules Governing
Medicinal Products in the European Union.
Volume 4 EU Guidelines for Good
Manufacturing Practice for Medicinal Products
for Human and Veterinary Use), bei biti tinkama
gaminti produktus laikantis to paties Vaisty
geros gamybos praktikos vadovo (toliau - GMP)

Privaloma tenkinti

7.6.

Su produktu kontaktuojancio pavir§iaus parametrai:

7.6.1.

Ne prastesnés kokybés, nei AISI 316 markés
nertdijantis plienas

Privaloma tenkinti

7.6.2.

Pavirsius turi buti suderinamas darbui su
nurodytais ingredientais (Techninés
specifikacijos priedas Nr.1)

Privaloma tenkinti

7.7.

Su produktu kontaktuojancio pavirSiaus
paruo$imas - veidrodinis

Privaloma tenkinti

7.8.

Metaliniy daliy esanciy jrangos iSoré¢je nekontaktuojanciy su produktu p

arametrai:

7.8.1.

Ne prastesnés kokybés, nei AISI 304 markés
nertdijantis plienas

Privaloma tenkinti

7.8.2.

Su produktu kontaktuojantis pavir§ius turi biiti
suderinamas darbui su nurodytais ingredientais,
atitinkantis Europos sgjungoje taikomus Vaisty
geros gamybos praktikos reikalavimus
(Techninés specifikacijos priedas Nr.1)

Privaloma tenkinti

7.8.3.

Su produktu nekontaktuojancio pavir§iaus
paruosimas - matinis, atitinkantis Europos
sajungoje taikomus Vaisty geros gamybos
praktikos reikalavimus

Privaloma tenkinti

7.9.

Tarpinés ir kitos nemetalinés su produktu
kontaktuojancios dalys turi bati suderinamos
darbui su nurodytais ingredientais (Techninés
specifikacijos priedas Nr.1)

Privaloma tenkinti

7.10.

Suvirinimo jungtys turi bati atitinkancios
Europos sgjungoje taikomus Vaisty geros
gamybos praktikos reikalavimus

Privaloma tenkinti

7.11.

Produkto $ildymo sistemos (ang. jacket)
apsiltinimo produkto Sildymo metu Sylancios
vietos turi biiti izoliuotos siekiant maksimaliai
sumazinti Silumos i§siskyrima j aplinka

Privaloma tenkinti

7.12.

Viso jrenginio su pakeltu dangc¢iu aukstis

<4,3 m.

7.13.

Reikalavimai dangciui:

7.13.1.

Dangtis turi buti atidaromas ne mechaniniu biidu
per visa talpos plotg

Privaloma tenkinti

7.13.2.

Atidarymo aukstis

>75% inkarinés
maisSyklés aukscio

7.14.

Visa jranga turi turéti galimybe biti
transportuojama pro angas kuriy iSmatavimai:
aukstis <2,1 m., plotis <1,6 m.

Privaloma tenkinti
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7.15. Irengimo pastatymo tipas - stacionarus Privaloma tenkinti
Reikalavimai jrangos aptarnavimo vietai -visos
gamybos proceso metu reikalingos aptarnavimo
7.16. vietos, taip pat ir su produkto gamyba susijusios | Privaloma tenkinti
vietos turi buti lengvai pasiekiamos gamybos
operatoriaus
7.17. Produkty kurie bus gaminami su jranga aprasymas (jranga turi tikti $iy produkty gamybai):
Sitiloma jranga turi uztikrinti galimybe gaminti
ne sterilius kremus, gelius, tepalus, linimentus,
7171 suspensijas, homogemskus tepalus,v tirpalus, Privaloma tenkinti
Sampiinus, taip pat skystus bei aukstos klampos
farmacinés paskirties ir kosmetikos produktus.
7.17.2. Sitiloma jranga turi uztikrinti galimybe gaminti ne mazesnés kaip nurodyta klampos produktus:
7.17.2.1. | Kremus, gelius (T 25°C) > 10 000 mPa*s
7.17.2.2. | Tepalus (T 40°C) > 10 000 mPa*s
7.17.2.3. | Tepalus (T 15-20°C) > 50 000 mPa*s
Sitiloma jranga turi uztikrinti galimybe gaminti i
7173, nurodyto tankio produktus 0,80 - 1,20 g/ml
Sitloma jranga turi uztikrinti galimybe naudoti
Sias produkty pagrindo medziagas ir tipus:
emulsija (aliejus vandenyje), emulsija (vanduo
7.17.4. aliejuje), geltonasis vazelinas, baltasis vazelinas, | Privaloma tenkinti
vanduo, hidroksietilceliuliozé
(hydroxyethylcellulose), Polioxyelene (35)
ricinoleatas, (Polioxyelene (35) castor oil)
Sitiloma jranga turi uZtikrinti galimybe naudoti
7.17.5. gamyboje ingredientus, nurodytus Techninés Privaloma tenkinti
specifikacijos priede Nr.1
7.18. Reikalavimai gamybos procesams:
Sitloma jranga turi uztikrinti galimybe vykdyti
§iuos gamybos procesus:
- Sumai$yma,
- Suspendavima; . _—
7.18.1. - Produkto sildyma, Saldyma: Privaloma tenkinti
- Homogenizavimg (emulsija: aliejus vandenyje,
emulsija: vanduo aliejuje)
7182, Horpogemzawmo metu gautos emulsijos daleliy 1-3 um
dydis
7.18.3. Vienodo qde.IO da.leles visoje Privaloma tenkinti
homogenizuojamoje maséje
7.19. Produkto temperatiiros ribos 20-80 °C
7.20. Vakuumas >-0,9 baras
7.21. Reikalavimai produkto pasildymo procesui:
7.21.1. Produkto pasildymas >80°C
7912, Automatiné temperatiiros kontrolé visoje skaléje Privaloma tenkinti

0,1 °C tikslumu
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7.21.3. Minimalus pasildymo greitis 1-2 °C per minuteg

7914, Sllumos.fle:s.1kl1a1: karstas vanduo (95 °C), Privaloma tenkinti
vanduo i§ Ciaupo

7.21.5. Techninio garo naudojimas Privaloma tenkinti

7.22. Reikalavimai produkto vésinimo procesui:

7.22.1. Produkto atvésinimas <20°C

7900 Aut(o)ma.tlne temperatiiros kontrolé visoje skaléje Privaloma tenkinti
0,1 °C tikslumu

7223 lc}gmmalus vandens vésinimo greitis (vanduo 7 1-2 °C per minute

7904 ?alcm nesikliai: $altas vanduo (7 °C), vanduo i§ Privaloma tenkinti
¢iaupo

7.23. Reikalavimai pagrindiniam maisikliui (ang. agitator):

7231 Maisiklis turi buti inkaro tipo su grandikliais Privaloma tenkinti
(ang. scraper)
Grandikliy medziaga turi buti suderinama su

7.23.2. ingredientais, nurodytais Techninés Privaloma tenkinti
specifikacijos priede Nr.1

7933, Malslkl}s .turl uztlkr}ntl pllnq produkto nuvalyma Privaloma tenkinti
nuo vidiniy talpos sieneliy
Maisiklis turi turéti bangolauzius (ang. wave

7.23.4. breaker) arba priespriesinio dviejy maisikliy Privaloma tenkinti
sukimosi sistema

7935, Maisiklis t}lrl uz'tjkl'lntl §fektyV14 V}enoda viso Privaloma tenkinti
produkto i§simaiS§yma visame tiiryje

7236 MalSlkllO}lnl_]lnls greitis, kuomet maisiklis turi 0,5-2.5 ms
bangolauzius
Maisikliai, kuomet naudojama priespriesinio
dviejy maisikliy sukimosi sistema, turi uztikrinti
analogiska sumaiSyma (per ta patj laika leisti . "

7.23.1. pagaminti analogiskos kokybés produktus) kaip Privaloma tenkinti
ir mai$iklis su bangolauziais, kurio linijinis
greitis 0,5-2,5 m/s (1.23.6 p.)

7938 Malslkho g.I'ﬁltlS.tuI'l turéti galimybe keistis Privaloma tenkinti
visame greicio diapazone

7.24. Reikalavimai homogenizatoriui:

7941 Homqgemzatorlaus rotoriaus greitis RPM (kartai > 3000 Kartai/min
per minute)

7242, Homolgenlzato.rlus turi uzt%krln.tl vienoda visos Privaloma tenkinti
emulsijos masés homogenizavima
Emulsijos daleliy dydis visoje emulsijoje po

7.24.3. S 1-3 um
homogenizavimo
Iranga turi biiti sukonstruota taip kad gamybos

7.24.4. procesas turi biiti jmanomas ir be Privaloma tenkinti
homogenizatoriaus.
Maisiklio greitis turi turéti galimybe kisti visame

7.245. greicio diapazone nuo minimalaus grei¢io Privaloma tenkinti
(minimalus greitis 500 — 1000 kartai/min).

7.25. Medziagy jvedimo j jrangg vietos:

7.25.1. Zaliavy jvedimo vakuumu vieta talpos apadioje | Privaloma tenkinti

7.25.2. Zaliavy jvedimo vakuumu vieta talpos virduje Privaloma tenkinti

7953, Tiesioginio skysty zaliavy jvedimo vieta Privaloma tenkinti

naudojant nuo 5 iki 10 litry bunker] (piltuva)
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Zaliavy jvedimo vieta talpos vir§uje per liuka

7.25.5. (angos skersmuo 200-250 mm) Privaloma tenkinti

7.26. Reikalavimai sklendéms:

796.1. V1sps prodl}kto sklendés turi bﬁtl mechaninés su Privaloma tenkinti
galimybe véliau automatizuoti
Sklendziy tarpiniy medZziaga turi biiti suderinama

7.26.2. darbui su nurodytais ingredientais (Techninés Privaloma tenkinti
specifikacijos priedas Nr.1)

7.27. Reikalavimai operatoriaus pultui:
Produkto Sildymo/vésinimo temperatiiros . I

7271 nustatymas skaléje 0,1 °C tikslumu Privaloma tenkinti
Sildymo vésinimo skyséio ,,markiniuose* (ang.

7.27.2. Jacket) Sildymo/vésinimo temperatiiros Privaloma tenkinti
nustatymas skaléje 0,1 °C tikslumu

7973 Malslkh_o ir homogenizatoriaus greicio ir jy Privaloma tenkinti
darbo laiko nustatymas

7.27.4. Vakuumo gylio nustatymas Privaloma tenkinti

7975 Produkto tranportavimo siurblio greicio Privaloma tenkinti
valdymas (I/min.)

7.27.6. Produkto dozavimas siurblio pagalba Privaloma tenkinti

7.27.7. Danggio pakélimas nuleidimas Privaloma tenkinti

7.27.8. Irangos jjungimas, 1§jungimas, avarinis Privaloma tenkinti
i§jungimas

7.28. Kiti reikalavimai jrangai:

7281 Apvm.ﬁr(.)s langas (iliuminatorius) su valytuvu ir Privaloma tenkinti
apsvietimu

7.28.2. Produkto Ph matavimas jrangos viduje Privaloma tenkinti

7283, Produkto p_avyzdzm gamybos metu émimo vieta Privaloma tenkinti
(ang. samping valve)
Plovimo galvuté arba galvutés talpos viduje

7.28.4. u.ztlkrlqe'lnt gah'rflyl?q pilnai iSsiplauti {rangos Privaloma tenkinti
vidy prijungus i$oring (ang. CIP - clean in place)
plovimo sistema

7.28.5. Produkto apytakos ratas (angl. ,,BY-PASS pipe*) | Privaloma tenkinti

7 98.6. Produkto S|‘urbl‘y'sv skirtas pagaminto produkto Privaloma tenkinti
transportavimui i$ talpos

798.7. Prod'ukto 'S|urblys‘tur| tikti produktams Privaloma tenkinti
gaminamiems su jranga

7.29. Reikalavimai produkto siurbliui, skirtam pagaminto produkto transportavimui i$ talpos:

7991 Eilt:g;);lo greitis turi bati reguliuojamas 0-20 1/min Privaloma tenkinti
100 pm filtras pagamintam (skystam) galutiniam

7.29.2. produktui filtruoti prie§ paduodant j fasavimo Privaloma tenkinti
sistema

7.29.3. }OO Hm ﬁltr.%s paduo.da.mom.SVSky.StomS . Privaloma tenkinti
zaliavoms (i§ pagalbinés maiSyklés) filtruoti

7.30. Atsarginiy susidévinéiy detaliy, daliy komplektas | Privaloma tenkinti
Reikalavimai gamybos proceso duomeny
jraSymui, archyvavimui - datos ir laiko jrasai,

731 vartotojas, serijos numeris, produkto Privaloma tenkinti

pavadinimas, mai§ymo greiciai ir laikai,
produkto ir Sildymo/vésinimo temperatiira,
Sildymo/vésinimo proceso fiksavimas, klaidy
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pranesimai, aliarmai. Ataskaitos suformavimas
PDF formatu.

7.32. Reikalavimai dokumentacijai pateikiamai su jranga:
7321 Vartotojo vadovas Privaloma
T tenkinti
7322 CE atitikimo deklaracija Privglo_ma
tenkinti
7323 Sleginiy indy atitikties sertifikatai Privaloma
T tenkinti
7324 Bréziniai: bendras jrangos vaizdas Privaloma
T tenkinti
7325 Vamzdyny bei instrumentiniy schemos (P&ID) Privaloma
T tenkinti
7326 Mechaniniy jrangos daliy sarasas Privaloma
T tenkinti
7327 Elektros schemos Privz_:llo_ma
T tenkinti
7328 Elektros, elektrotechnikos daliy sgrasas Privaloma
T tenkinti
7329 Pneumatikos schemos Privz_:llo_ma
T tenkinti
Pneumatikos elementy sgrasas Privaloma
732.10. tenkinti
73211 Daznio keitikliy nustatymai PriV’?lIO.ma
T tenkinti
73212 .Ska-itmel_liné“laikmena su kontrolés programomis PriV’?lIO.ma
T ir vizualizacijomis tenkinti
73213 Instalivoty surenkamyjy mazgy vartotojo Privaloma
T vadovai tenkinti
73214 Pavir$iy paruo$imo testavimo ataskaitos Privglo_ma
T tenkinti
73215 Surenkamyjy mazgy, kurie kontaktuos su Privglo_ma
e produktu, sertifikatai tenkinti
73216 Kal@b_ruoj amos jrangos, davikliy gamintojo Privz_:llo_ma
T sertifikatai tenkinti
Svarbiy kontroliniy rodikliy testy, atlikty
73217 gamybos metu, _pagal vartotqu sp_ecifikacija Privz_:llo_ma
D (ang. user requirement specification - URS) tenkinti
ataskaitos
73218 Filtry saraSas Privz_:llo_ma
T tenkinti
73219 Vamzdy_no ir jo kontrolés jrangos sarasas (su PriVE_iIO_ma
T kalibravimo statusu) tenkinti
732.20 Elektros energijg vartojancios jrangos sarasas Privaloma
T tenkinti
73291 Tepaly, alyvy sarasas Privglo_ma
T tenkinti
Su produktu kontaktuojanéio pavirSiaus plotas .
. . _ ; . Privaloma
7.32.22. (tiksly parengti valymo procediiros kvalifikacijos tenkinti
dokumentacija)
73293 Pirmo plovimo ir metalo pavirsiy korozijos Privz_alo_ma
T procediira tenkinti
73294 Pr(?graminés ir techr_lologinés iran_gos sgrasSas Privz_ilo_ma
e (atitinkant GAMPS5 ir GMP 11 priedo nuostatas) | tenkinti
73295, Ciqu kqntrolés funkc.ijq testy sqra.éas su Privz_ilo_ma
ivesties/iSvesties biikliy apras§ymais tenkinti
7326 Jrangos t_inkamumo procediiry testavimo _ PriVE_allo_ma
e gamykloje (ang. Factory Acceptance Testing — tenkinti
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FAT) protokolai. Sie protokolai turi biiti
suderinti su pirkéju prie§ paruosiant jrangg
pervezimui pas pirkéja.

7.32.27.

Irangos diegimo kvalifikacijos (ang. installation
qualification) ir veikimo kvalifikacijos (ang.
operational qualification) dokumentacija angly
kalba.

Privaloma
tenkinti

7.32.28.

Irangos aptarnavimo, prieziliros proceso
apraSymas ir galimy gedimy sarasas.

Privaloma
tenkinti

Pagalbiné maisyklé, 150 1.

Mobili maiSyklé su produkto $ildymo funkcija skirta gaminti skystus farmacijai, kosmetikai skirtus produktus.

Iranga skirta ir vandeninei produkto fazei paruosti

8.1.

Maksimalus galimas vienos produkto serijos
(partijos) gamybos kiekis maiSykléje

150 litry

8.2.

Minimalus galimas vienos produkto serijos
(partijos) gamybos kiekis maisykléje

<30 litry

8.3.

Elektros energijos Saltinio parametrai

400 /50 Hz

8.4.

Itampa valdymo sistemoje

24

8.5.

Visa jranga privalo biiti pagaminta laikantis
galiojanciy Europos Sajungos CE reikalavimy ir
atitikti galiojan¢ius Geros Gamybos praktikos
taisykliy reikalavimus: Vaisty geros gamybos
praktikos (GGP) vadovas (The Rules Governing
Medicinal Products in the European Union.
Volume 4 EU Guidelines for Good
Manufacturing Practice for Medicinal Products
for Human and Veterinary Use), bei biti tinkama
gaminti produktus laikantis to paties Vaisty
geros gamybos praktikos vadovo (toliau - GMP)

Privaloma tenkinti

8.6.

Su produktu kontaktuojancio pavirSiaus parametrai:

8.6.1.

Ne prastesnés kokybés, nei AISI 316 markés
nertdijantis plienas

Privaloma tenkinti

8.6.2.

Pavirsius turi biti suderinamas darbui su
nurodytais ingredientais (Techninés
specifikacijos priedas Nr.1)

Privaloma tenkinti

8.7.

Su produktu kontaktuojancio pavirSiaus
paruoSimas - veidrodinis

Privaloma tenkinti

8.8.

Metaliniy daliy esanciy jrangos iSoréje nekontaktuojanciy su produktu p

arametrai:

8.8.1.

Ne prastesnés kokybés, nei AISI 304 markés
nertdijantis plienas

Privaloma tenkinti

8.8.2.

Su produktu kontaktuojantis pavirsius turi biti
suderinamas darbui su nurodytais ingredientais,
atitinkantis Europos sgjungoje taikomus Vaisty
geros gamybos praktikos reikalavimus
(Techninés specifikacijos priedas Nr.1)

Privaloma tenkinti

8.8.3.

Su produktu nekontaktuojancio pavirSiaus
paruosimas - matinis, atitinkantis Europos
sgjungoje taikomus Vaisty geros gamybos
praktikos reikalavimus

Privaloma tenkinti

8.9.

Tarpinés ir kitos nemetalinés su produktu
kontaktuojancios dalys turi biiti suderinamos
darbui su nurodytais ingredientais (Techninés
specifikacijos priedas Nr.1)

Privaloma tenkinti

8.10.

Suvirinimo jungtys turi biiti atitinkancios
Europos sgjungoje taikomus Vaisty geros
gamybos praktikos reikalavimus

Privaloma tenkinti
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Produkto $ildymo sistemos (ang. jacket)
apsiltinimo produkto §ildymo metu Sylancios

8.11. vietos turi biiti izoliuotos siekiant maksimaliai Privaloma tenkinti
sumazinti Silumos iSsiskyrima j aplinka

8.12. Viso jrenginio su nuleistu dangciu aukstis <2,0 m.

8.13. Reikalavimai dang¢iui:

8.13.1. Dang.tls turi buti atidaromas mechaniniu biidu Privaloma tenkinti
per visa talpos plota
Visa jranga turi turéti galimybe biiti

8.14. transportuojama pro angas kuriy iSmatavimai: Privaloma tenkinti
aukstis <2,1 m., plotis <1,6 m.

8.15. Irenglvr.n(.) pastatymo tipas — mobilus (ratukai su Privaloma tenkinti
stabdZiais)
Reikalavimai jrangos aptarnavimo vietai -ViS0S
gamybos proceso metu reikalingos aptarnavimo

8.16. vietos, taip pat ir su produkto gamyba susijusios | Privaloma tenkinti
vietos turi biiti lengvai pasiekiamos gamybos
operatoriaus (be aptarnavimo aikstelés)

8.17. Produkty kurie bus gaminami su jranga apraSymas (jranga turi tikti §iy produkty gamybai):
8.17.1. Vandeninés fazés produktai Privaloma tenkinti
Sitloma jranga turi uztikrinti galimybe gaminti i

8.17.2. nurodyto tankio produktus 0,80 - 1,20 g/m|
Sitiloma jranga turi uZtikrinti galimybe naudoti

8.17.3. gamyboje ingredientus, nurodytus Techninés Privaloma tenkinti
specifikacijos priede Nr.1

8.18. Reikalavimai gamybos procesams:
Sitloma jranga turi uztikrinti galimybe vykdyti
Siuos gamybos procesus:

8.18.1. - Sumaisyma, Privaloma tenkinti
- Tirpinimag
- Produkto Sildyma;

8.19. Produkto temperatiiros ribos 20-80 °C

8.20. Reikalavimai produkto pasildymo procesui:

8.20.1. Produkto pasildymas >80°C

8.20.2. Autgma.tlne temperatiiros kontrolé visoje skaléje Privaloma tenkinti
0,1 °C tikslumu

8.20.3. Minimalus pasildymo greitis 1-2 °C per minuteg

8.20.4. Sllumos.flevs.lkhan karstas vanduo (95 °C), Privaloma tenkinti
vanduo i§ ¢iaupo

8.20.5. Techninio garo naudojimas Privaloma tenkinti

8.21. Reikalavimai pagrindiniam maisikliui (ang. agitator):

8.21.1. Paprastas maisiklis Privaloma tenkinti

8212 Malslkho g.rve.1t15.tur1 turéti galimybe keistis Privaloma tenkinti
visame greicio diapazone

8.22. Medziagy jvedimo j jrangg vietos:
Produkto anga apacioje vieta turi biiti

8.22.1. suderinama sujungimui su pagrindine 500 ir 100 | Privaloma tenkinti

litry maiSyklémis . (Produktas i$ Sio jrengimo
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bus transportuojamas vakuumo pagalba) |

8.23. Reikalavimai sklendéms:
8.23.1. Visos produkto sklendés turi biiti mechaninés Privaloma tenkinti
Sklendziy tarpiniy medZziaga turi biiti suderinama
8.23.2. darbui su nurodytais ingredientais (Techninés Privaloma tenkinti
specifikacijos priedas Nr.1)
8.24. Reikalavimai operatoriaus pultui:
8.24.1. Pro@gkto s1ldyrpo temperatiiros nustatymas Privaloma tenkinti
skaléje 0,1 °C tikslumu
Sildymo skyséio ,,markiniuose* (ang. Jacket)
8.24.2. §ildymo temperatiiros nustatymas skaléje 0,1 °C | Privaloma tenkinti
tikslumu
8.24.3. Maisiklio greicio ir jy darbo laiko nustatymas Privaloma tenkinti
8244 Irangos jjungimas, i§jungimas, avarinis Privaloma tenkinti
T i§jungimas
8.25. Kiti reikalavimai jrangai:
Plovimo galvuté arba galvutés talpos viduje
8.25.1. uztikrinant galimybe pilnai iSsiplauti jrangos Privaloma tenkinti
vidy prijungus iSoring (ang. CIP - clean in place)
plovimo sistema
8.26. Atsarginiy susidévinciy detaliy, daliy komplektas | Privaloma tenkinti
8.27. Reikalavimai dokumentacijai pateikiamai su jranga:
8271 Vartotojo vadovas Prlvqlo_ma
tenkinti
8272, CE atitikimo deklaracija Prlvqlo_ma
tenkinti
Sléginiy indy atitikties sertifikatai (jei taikoma) Privaloma
8.27.3. -
tenkinti
BréZiniai: bendras jrangos vaizdas Privaloma
8.27.4. -
tenkinti
Vamzdyny bei instrumentiniy schemos (P&ID) Privaloma
8.27.5. -
tenkinti
Mechaniniy jrangos daliy sarasas Privaloma
8.27.6. -
tenkinti
8277 Elektros schemos Prlvz_:llo_ma
tenkinti
Elektros, elektrotechnikos daliy sarasas Privaloma
8.27.8. -
tenkinti
Pneumatikos schemos (jei taikoma) Privaloma
8.27.9. -
tenkinti
Pneumatikos elementy sgrasas (jei taikoma) Privaloma
8.27.10. -
tenkinti
8.27.11. Daznio keitikliy nustatymai Prlvz_alo_ma
tenkinti
Skaitmeniné laikmena su kontrolés programomis | Privaloma
8.27.12. A e
ir vizualizacijomis (jei taikoma) tenkinti
Instaliuoty surenkamyjy mazgy vartotojo Privaloma
8.27.13. . -
vadovai tenkinti
Pavir§iy paruosimo testavimo ataskaitos Privaloma
8.27.14. -
tenkinti
82715 Surenkamyjy mazgy, kurie kontaktuos su Privaloma
o produktu, sertifikatai tenkinti
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82716 Kalibruojamos jrangos, davikliy gamintojo Privaloma
T sertifikatai (jei taikoma) tenkinti
Svarbiy kontroliniy rodikliy testy, atlikty
8.97.17 gamybos metu, pagal vartotojo specifikacija Privaloma
D (ang. user requirement specification - URS) tenkinti
ataskaitos

8.97.18 Filtry sarasas (jei taikoma) Privaloma

T tenkinti

8.97.19 Vamzdyno ir jo kontrolés jrangos sgrasas (su Privaloma

T kalibravimo statusu) tenkinti
8.27.20 Elektros energijg vartojancios jrangos sarasas Privaloma

T tenkinti
8.97.21 Tepaly, alyvy sarasas Privaloma

T tenkinti
Su produktu kontaktuojancio pavirSiaus plotas Privaloma

8.27.22. (tiksly parengti valymo procediiros kvalifikacijos S

e tenkinti

dokumentacijg)

82723, Pirmo plovimo ir metalo pavirsiy korozijos PriV’?lIO.ma
procediira tenkinti
Programinés ir technologinés jrangos sarasas Privaloma

8.27.24. (atitinkant GAMPS ir GMP 11 priedo nuostatas) S

C tenkinti
(jei taikoma)
8.27.95 Ciklo kontrolés funkcijy testy sgrasas su Privaloma
T jvesties/i§vesties bukliy apraSymais (jei taikoma) | tenkinti
Irangos tinkamumo procediiry testavimo
gamykloje (ang. Factory Acceptance Testing — Privaloma
8.27.26. FAT) protokolai. Sie protokolai turi biiti .
S R . tenkinti
suderinti su pirkéju prie§ paruo$iant jranga
pervezimui pas pirkéja. (jei taikoma)
Irangos diegimo kvalifikacijos (ang. installation
8.97 97 qualification) ir veikimo kvalifikacijos (ang. Privaloma
R operational qualification) dokumentacija angly tenkinti
kalba.
8.97.28 Irangos aptarnavimo, prieziliros proceso Privaloma
T apraSymas ir galimy gedimy sarasas. tenkinti
Pagalbiné maisyklé, 200 1.
9. Mobili maisyklé su produkto Sildymo funkcija skirta gaminti skystus farmacijai, kosmetikai skirtus produktus.
Iranga skirta ir vandeninei produkto fazei paruosti
Maksimalus galimas vienos produkto serijos .
9.1 (partijos) gamybos kiekis maisykléje 200 litry
Minimalus galimas vienos produkto serijos .
9.2. (partijos) gamybos kiekis maisykléje =40 litry
9.3. Elektros energijos Saltinio parametrai 400V /50 Hz
9.4, Itampa valdymo sistemoje 24V
Visa jranga privalo buti pagaminta laikantis
galiojanciy Europos Sajungos CE reikalavimy ir
atitikti galiojanc¢ius Geros Gamybos praktikos
taisykliy reikalavimus: Vaisty geros gamybos
praktikos (GGP) vadovas (The Rules Governing
95 Medicinal Products in the European Union. Privaloma
" Volume 4 EU Guidelines for Good tenkinti
Manufacturing Practice for Medicinal Products
for Human and Veterinary Use), bei biiti
tinkama gaminti produktus laikantis to paties
Vaisty geros gamybos praktikos vadovo (toliau -
GMP)
9.6. Su produktu kontaktuojanéio pavirSiaus parametrai:




78

96.1 Ne prastesnés kokybés, nei AISI 316 markeés Privaloma
B nertdijantis plienas tenkinti
Pavirsius turi buti suderinamas darbui su Privaloma
9.6.2. nurodytais ingredientais (Techninés -
A : tenkinti
specifikacijos priedas Nr.1)
97 Su produktu kontaktuojanéio pavirSiaus Privaloma
o paruoSimas - veidrodinis tenkinti
9.8. Metaliniy daliy esanéiy jrangos iSoréje nekontaktuojanéiy su produktu parametrai:
981 Ne prastesnés kokybés, nei AISI 304 markeés Privaloma
B nertdijantis plienas tenkinti
Su produktu kontaktuojantis pavirsius turi biiti
suderinamas darbui su nurodytais ingredientais, .
. . . 2o . Privaloma
9.8.2. atitinkantis Europos sgjungoje taikomus Vaisty o
; - - tenkinti
geros gamybos praktikos reikalavimus
(Techninés specifikacijos priedas Nr.1)
Su produktu nekontaktuojancio pavir§iaus
983 paruo$imas - matinis, atitinkantis Europos Privaloma
T sajungoje taikomus Vaisty geros gamybos tenkinti
praktikos reikalavimus
Tarpinés ir kitos nemetalinés su produktu
99 kontaktuojancios dalys turi biiti suderinamos Privaloma
~ darbui su nurodytais ingredientais (Techninés tenkinti
specifikacijos priedas Nr.1)
Suvirinimo jungtys turi buti atitinkancios .
. oo . Privaloma
9.10. Europos sajungoje taikomus Vaisty geros o
> . X tenkinti
gamybos praktikos reikalavimus
Produkto Sildymo sistemos (ang. jacket)
911 apsiltinimo produkto $ildymo metu $ylan¢ios Privaloma
o vietos turi biiti izoliuotos siekiant maksimaliai tenkinti
sumazinti Silumos i$siskyrima j aplinka
9.12. Viso jrenginio su nuleistu dangéiu aukstis <2,0 m.
9.13. Reikalavimai dangciui:
Dangtis turi biiti atidaromas mechaniniu biidu Privaloma
9.13.1. . L
per visa talpos plota tenkinti
Visa jranga turi tureti gahmybg b.U:tl o Privaloma
9.14. transportuojama pro angas kuriy iSmatavimai: tenkinti
aukstis <2,1 m., plotis <1,6 m.
9.15 Irengimo pastatymo tipas — mobilus (ratukai su | Privaloma
T stabdZiais) tenkinti
Reikalavimai jrangos aptarnavimo vietai -visos
gamybos proceso metu reikalingos aptarnavimo .
: . . o Privaloma
9.16. vietos, taip pat ir su produkto gamyba susijusios o
. N R tenkinti
vietos turi biti lengvai pasiekiamos gamybos
operatoriaus (be aptarnavimo aikStelés)
9.17. Produkty kurie bus gaminami su jranga apraSymas (jranga turi tikti $iy produkty gamybai):
9.17.1. Vandeningés fazés produktai Prlvglo_ma
tenkinti
Sitiloma jranga turi uztikrinti galimyb¢ gaminti
9.17.2. nurodyto tankio produktus 0,80 - 1,20 g/ml
Sitloma jranga turi uztikrinti galimybe naudoti .
L : L Privaloma
9.17.3. gamyboje ingredientus, nurodytus Techninés L
s - tenkinti
specifikacijos priede Nr.1

9.18. Reikalavimai gamybos procesams:
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Sitiloma jranga turi uztikrinti galimybe¢ vykdyti
S§iuos gamybos procesus:

" Privaloma
9.18.1. - SumaiSymg, tenkinti
- Tirpinima
- Produkto Sildyma;
9.19. Produkto temperatiiros ribos 20-80 °C
9.20. Reikalavimai produkto pasildymo procesui:
9.20.1. Produkto pasildymas >80°C
9.20.2 Automatiné temperatiros kontrolé visoje skalgje | Privaloma
T 0,1 °C tikslumu tenkinti
9.20.3. Minimalus pasildymo greitis 1_2 C per
minute
Silumos nesikliai: karstas vanduo (95 °C), Privaloma
9.20.4. oy v L
vanduo i§ ¢iaupo tenkinti
9.20.5. Techninio garo naudojimas Prlvglo_ma
tenkinti
9.21. Reikalavimai pagrindiniam maisikliui (ang. agitator):
9.21.1. Paprastas maisiklis P“V?IO.ma
tenkinti
Maisiklio greitis turi turéti galimybe keistis Privaloma
9.21.2. . e L
visame greicio diapazone tenkinti
9.22. Medziagy ivedimo i jranga vietos:
Produkto anga apacioje vieta turi buti
9921 suderinama sujungimui su pagrindine 500 ir 100 | Privaloma
e litry maisyklémis . (Produktas iS §io jrengimo tenkinti
bus transportuojamas vakuumo pagalba)
9.23. Reikalavimai sklendéms:
9.23.1. Visos produkto sklendés turi biiti mechaninés Prlvz_ilo_ma
tenkinti
Sklen.dzu; tarpiniy medziaga turi })utl o Privaloma
9.23.2. suderinama darbui su nurodytais ingredientais tenkinti
(Techninés specifikacijos priedas Nr.1)
9.24. Reikalavimai operatoriaus pultui:
9241 Produkto Sildymo temperattiros nustatymas Privaloma
o skaléje 0,1 °C tikslumu tenkinti
Sildymo skyséio ,,marskiniuose* (ang. Jacket) .
- > L Privaloma
9.24.2. Sildymo temperatiiros nustatymas skaléje 0,1 o
oC fi tenkinti
C tikslumu
N e . Privaloma
9.24.3. Maisiklio greicio ir jy darbo laiko nustatymas tenkinti
9244 Irangos jjungimas, i§jungimas, avarinis Privaloma
T i§jungimas tenkinti
9.25. Kiti reikalavimai jrangai:
Plovimo galvuté arba galvutés talpos viduje .
v . s . Privaloma
9.25.1. uztikrinant galimybe pilnai iSsiplauti jrangos tenkinti

vidy prijungus i$oring (ang. CIP - clean in
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place) plovimo sistema

Atsarginiy susidévinciy detaliy, daliy Privaloma
9.26. L
komplektas tenkinti
9.27. Reikalavimai dokumentacijai pateikiamai su jranga:
9.971. Vartotojo vadovas Prlvglo'ma
tenkinti
9272, CE atitikimo deklaracija Prlvglo'ma
tenkinti
Sléginiy indy atitikties sertifikatai (jei taikoma) | Privaloma
9.27.3. L
tenkinti
Bréziniai: bendras jrangos vaizdas Privaloma
9.27.4. L
tenkinti
Vamzdyny bei instrumentiniy schemos (P&ID) Privaloma
9.27.5. L
tenkinti
Mechaniniy jrangos daliy sarasas Privaloma
9.27.6. -
tenkinti
9277 Elektros schemos Prlvz_alo_ma
tenkinti
Elektros, elektrotechnikos daliy sgrasas Privaloma
9.27.8. .
tenkinti
Pneumatikos schemos (jei taikoma) Privaloma
9.27.9. .
tenkinti
Pneumatikos elementy sarasas (jei taikoma) Privaloma
9.27.10. .
tenkinti
92711 Daznio keitikliy nustatymai Prlvz_alo_ma
tenkinti
Skaitmeniné laikmena su kontrolés Privaloma
9.27.12. CL T T L
programomis ir vizualizacijomis (jei taikoma) tenkinti
Instalivoty surenkamyjy mazgy vartotojo Privaloma
9.27.13. . L
vadovai tenkinti
Pavirsiy paruo§imo testavimo ataskaitos Privaloma
9.27.14. L
tenkinti
9.97.15 Surenkamyjy mazgy, kurie kontaktuos su Privaloma
T produktu, sertifikatai tenkinti
99716 Kalibruojamos jrangos, davikliy gamintojo Privaloma
o sertifikatai (jei taikoma) tenkinti
Svarbiy kontroliniy rodikliy testy, atlikty
99717 gamybos metu, pagal vartotojo specifikacija Privaloma
T (ang. user requirement specification - URS) tenkinti
ataskaitos
99718 Filtry sarasas (jei taikoma) Prlvz_alo_ma
tenkinti
Vamzdyno ir jo kontrolés jrangos sarasas (su Privaloma
9.27.19. - . L
kalibravimo statusu) tenkinti
Elektros energija vartojancios jrangos sarasas Privaloma
9.27.20. L
tenkinti
92721 Tepaly, alyvy sarasas Prlv_alo_ma
tenkinti
Su produktu kontaktuojancio pavirSiaus plotas .
. X _ Privaloma
9.27.22. (tiksly parengti valymo procediiros tenkinti
kvalifikacijos dokumentacijg)
Pirmo plovimo ir metalo pavirsiy korozijos Privaloma
9.27.23. - -
procediira tenkinti
Programings ir technologinés jrangos sarasas Privaloma
9.27.24. (atitinkant GAMPS5 ir GMP 11 priedo nuostatas) .
S tenkinti
(jei taikoma)
92795 Ciklo kontrolés funkcijy testy sarasas su Privaloma
T jvesties/i§vesties bukliy apraSymais (jei tenkinti
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taikoma)

Irangos tinkamumo procediiry testavimo
gamykloje (ang. Factory Acceptance Testing —

Privaloma

9.27.26. | FAT) protokolai. Sie protokolai turi bati -
S RN v tenkinti
suderinti su pirkéju prie§ paruosiant jrangg
pervezimui pas pirkéja. (jei taikoma)
Irangos diegimo kvalifikacijos (ang. installation
9.97.27 qualification) ir veikimo kvalifikacijos (ang. Privaloma
D operational qualification) dokumentacija angly tenkinti
kalba.
Irangos aptarnavimo, prieziliros proceso Privaloma
9.27.28. > ) . ) » o
apraSymas ir galimy gedimy sarasas. tenkinti
10 Baldai.
' Stalas su lentyna po stalvirSiu per visg stalo plota
Ne prastesnés kokybés, nei AISI 316 markés Privaloma
10.1. T . L
nertidijantis plienas, visos dalys tenkinti
10.2. Pavir$iaus paruo$imas - matinis P“V?IO.ma
tenkinti
10.3. Aukstis 70-80 cm.
10.4. llgis 140 +/-5cm
10.5. Plotis 90 +/-5cm
10.6. Mobilus, su ratukais ir stabdziais P“V?IO.ma
tenkinti
e . Privaloma
10.7. Be astriy briauny ir kampy tenkinti
Pritaikytas lengvam nuvalymui, privalo neturéti | Privaloma
10.8. . . o . e
viety kur gali kauptis neSvarumai tenkinti
Vazelino Sildymo agregatas
11. Mobilus, atitinkantis Europos sajungoje taikomus Vaisty geros gamybos praktikos reikalavimus, vazelino
statiniy Sildymo aparatas.
111 Sildomos statinés tiiris 200 litry
11.2. Sildomos statinés skersmuo (mm.) 600-650
11.3. Sildomos statinés aukstis (mm.) 1020-1030
114 Sildomo apvalkalo elektros energijos Saltinio 400V / 50 Hz
parametral
- . 4400W -
11.5. Sildomo apvalkalo galia 4700W
11.6. Termostato reguliavimo/Sildymo galia 50°C - 350°C
117, Statinés pa_ldo elektros energijos Saltinio 230 V/
parametral
- . 1600W —
11.8. Pado Sildymo galia 1800W
11.9. Termostato reguliavimo/Sildymo galia 50°C - 300°C
Padas sujungiamas j vieng valdymo sistema Privaloma
11.10. L
kartu su apvalkalu tenkinti
11.11. Itampa valdymo sistemoje 100
Dangtis uzdedamas ant apvalkalo per visa Privaloma
11.12. . L
skersmenj tenkinti
Visa jranga privalo biiti pagaminta laikantis
galiojanciy Europos Sajungos CE reikalavimy ir
atitikti galiojanéius Geros Gamybos praktikos
taisykliy reikalavimus: Vaisty geros gamybos
praktikos (GGP) vadovas (The Rules Governing Privaloma
11.13. Medicinal Products in the European Union. tenkinti

Volume 4 EU Guidelines for Good
Manufacturing Practice for Medicinal Products
for Human and Veterinary Use), bei buti
tinkama gaminti produktus laikantis to paties
Vaisty geros gamybos praktikos vadovo (toliau




82

- GMP)
Visa franga turi turéti gahmybg b.l:lltl o Privaloma
11.14. transportuojama pro angas kuriy iSmatavimai: tenkinti
aukstis <2,1 m., plotis <1,6 m.
. . . Privaloma
11.15. Irengimo pastatymo tipas — mobilus tenkinti

Reikalavimai jrangos aptarnavimo vietai -ViS0S

11.16 gamybos proceso metu reikalingos aptarnavimo | Privaloma

vietos turi buiti lengvai pasiekiamos gamybos tenkinti

operatoriaus
11.17. Produkty kurie bus tirpinami (lydomi) su jranga apraSymas:

Sitloma jranga turi uztikrinti galimybe tirpinti .

. v ot .. Privaloma
11.17.1. vazeling ar panasSias Zaliavas/medziagas o
tenkinti

11.18. Reikalavimai dokumentacijai pateikiamai su jranga:

Iranga turi turéti visg privalomaja

11.18.1. dokumentacija pagal vaisty geros gamybos anz.ilo.ma
- ] - tenkinti
praktikos reikalavimus.
11.18.2. | Vartotojo vadovas Prlvglo_ma
tenkinti
Irangos diegimo kvalifikacijos (ang. installation
11.18.3 qualification) ir veikimo kvalifikacijos (ang. Privaloma
U operational qualification) dokumentacija angly | tenkinti

kalba.

1V. Iranga dezinfekanty/biocidiniy produkty gamybos barui

Maisyklé, 100 1.

12. Mobili maisyklé su produkto Sildymo, $aldymo funkcija skirta gaminti skystus farmacijai, kosmetikai skirtus
produktus. Iranga skirta ir riebalinei produkto fazei paruosti
Maksimalus galimas vienos produkto serijos .

2.1 (partijos) gamybos kiekis maisykléje 100 litry
Minimalus galimas vienos produkto serijos .

12.2. (partijos) gamybos kiekis maiSykléje <20 litry

12.3. Elektros energijos Saltinio parametrai 400V /50 Hz

12.4. Jtampa valdymo sistemoje 24V

Visa jranga privalo biiti pagaminta laikantis
galiojanciy Europos Sajungos CE reikalavimy
ir atitikti galiojan¢ius Geros Gamybos
praktikos taisykliy reikalavimus: Vaisty geros
gamybos praktikos (GGP) vadovas (The Rules
Governing Medicinal Products in the European | Privaloma

125 Union. Volume 4 EU Guidelines for Good tenkinti
Manufacturing Practice for Medicinal Products
for Human and Veterinary Use), bei biiti
tinkama gaminti produktus laikantis to paties
Vaisty geros gamybos praktikos vadovo (toliau
- GMP)
12.6. Su produktu kontaktuojancio pavirSiaus parametrai:
Ne prastesnés kokybés, nei AISI 316 markés Privaloma
12.6.1. . S
nertidijantis plienas tenkinti
PavirSius turi biiti suderinamas darbui su Privaloma
12.6.2. nurodytais ingredientais (Techninés e
A - tenkinti
specifikacijos priedas Nr.1)
Su produktu kontaktuojanéio pavirSiaus Privaloma
12.7. » . Y S
paruosimas - veidrodinis tenkinti

12.8. Metaliniy daliy esanciy jrangos iSoréje nekontaktuojanciy su produktu parametrai:
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Ne prastesnés kokybés, nei AISI 304 markés Privaloma
12.8.1. I -
nertidijantis plienas tenkinti
Su produktu kontaktuojantis pavir§ius turi biti
suderinamas darbui su nurodytais ingredientais, .
. . . . . Privaloma
12.8.2. atitinkantis Europos sajungoje taikomus Vaisty tenkinti
geros gamybos praktikos reikalavimus
(Technings specifikacijos priedas Nr.1)
Su produktu nekontaktuojancio pavirsiaus
12823 paruo$imas - matinis, atitinkantis Europos Privaloma
T sajungoje taikomus Vaisty geros gamybos tenkinti
praktikos reikalavimus
Tarpinés ir kitos nemetalinés su produktu
12,9 kontaktuojancios dalys turi biti suderinamos Privaloma
e darbui su nurodytais ingredientais (Techninés tenkinti
specifikacijos priedas Nr.1)
Suvirinimo jungtys turi buti atitinkancios .
! S . Privaloma
12.10. Europos sajungoje taikomus Vaisty geros .
: . : tenkinti
gamybos praktikos reikalavimus
Produkto Sildymo sistemos (ang. jacket)
1211 apsiltinimo produkto §ildymo metu $ylancios Privaloma
" vietos turi biiti izoliuotos siekiant maksimaliai tenkinti
sumazinti Silumos i$siskyrima j aplinka
12.12. Viso jrenginio su nuleistu dangciu aukstis <2,0 m.
Dangtis turi biiti atidaromas mechaniniu bidu Privaloma
12.13. . -
per visa talpos plota tenkinti
Reikalavimai jrangos aptarnavimo vietai -ViSos
gamybos proceso metu reikalingos aptarnavimo
vietos, taip pat ir su produkto gamyba Privaloma
12.14. D A LT -
susijusios vietos turi biiti lengvai pasiekiamos tenkinti
gamybos operatoriaus (be aptarnavimo
aikstelés)
12.15. Produkty kurie bus gaminami su jranga apraSymas (jranga turi tikti $iy produkty gamybai):
12.15.1. Riebalinés arba vandeninés fazés produktai analo.ma
tenkinti
12.15.2 Sitiloma jranga turi uztikrinti galimybe¢ gaminti | 0,80 - 1,20
T nurodyto tankio produktus g/ml
Sitiloma jranga turi uztikrinti galimybe¢ naudoti .
L : . Privaloma
12.15.3. gamyboje ingredientus, nurodytus Techninés -
e s . tenkinti
specifikacijos priede Nr.1
12.16. Reikalavimai gamybos procesams:
Sitiloma jranga turi uztikrinti galimybe¢ vykdyti
S§iuos gamybos procesus: .
12.16.1. - Sumaisyma, ans_alo_ma
N tenkinti
- Tirpinimas
- Produkto $ildyma, Saldyma;
12.17. Produkto temperatiiros ribos 20-80 °C
12.18. Reikalavimai produkto pasildymo procesui:

12.18.1. Produkto pasildymas >80°C
12.18.2 Automatiné temperatiiros kontrolé visoje Privaloma
U skalgje 0,1 °C tikslumu tenkinti
12.18.3. Minimalus pasildymo greitis 1-2 °C per
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minutg
Silumos nesikliai: karstas vanduo (95 °C), Privaloma
12.18.4. oy xe -
vanduo i§ ¢iaupo tenkinti
12.18.5. Techninio garo naudojimas P”V?'O.ma
tenkinti
12.19. Reikalavimai produkto vésinimo procesui:

12.19.1. Produkto atvésinimas <20°C
12.19.2 Automatiné temperatiiros kontrolé visoje Privaloma
T skalgje 0,1 °C tikslumu tenkinti
12.19.3. | Minimalus vésinimo greitis (vanduo 7 °C) 1-2°C per

minute
Salgio nesikliai: $altas vanduo (7 °C), vanduo i§ | Privaloma
12.19.4. "y -
¢iaupo tenkinti
12.20. Reikalavimai pagrindiniam maisikliui (ang. agitator):
12201, | Inkarinio tipo maisiklis Privaloma
tenkinti
Maisiklio greitis turi turéti galimybe keistis Privaloma
12.20.2. . e -
visame greicio diapazone tenkinti
12.21. Medziagy jvedimo | jrangg vietos:
Produkto anga apacioje vieta turi buti
suderinama sujungimui su pagrindine 500 ir .
. IR s Privaloma
12.21.1. 100 litry maisSyklémis. (Produktas iS Sio -
. . . tenkinti
jrengimo bus transportuojamas vakuumo
pagalba)
12.22. Reikalavimai sklendéms:
12.22.1. Visos produkto sklendés turi biiti mechaninés Prlvglo_ma
tenkinti
Sklendziy tarpiniy medziaga turi buti .
- g - N Privaloma
12.22.2. suderinama darbui su nurodytais ingredientais tenkinti
(Techninés specifikacijos priedas Nr.1)
12.23. Reikalavimai operatoriaus pultui:
12931 Produkto Sildymo/vésinimo temperatiiros Privaloma
e nustatymas skaléje 0,1 °C tikslumu tenkinti
Sildymo vésinimo skyséio ,,marskiniuose* Privaloma
12.23.2. (ang. Jacket) Sildymo/vésinimo temperatiiros tenkinti
nustatymas skaléje 0,1 °C tikslumu
12.23.3. Maisiklio greicio ir jy darbo laiko nustatymas ans_alo_ma
tenkinti
12934 Irangos jjungimas, i§jungimas, avarinis Privaloma
U i§jungimas tenkinti
12.24. Kiti reikalavimai jrangai:
Plovimo galvuté arba galvutés talpos viduje
uztikrinant galimybe pilnai iSsiplauti jrangos Privaloma
12.24.1. ! . T . e
vidy prijungus iSoring (ang. CIP - clean in tenkinti
place) plovimo sistema
Atsarginiy susidévinciy detaliy, daliy Privaloma
12.25. -
komplektas tenkinti
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12.26. Reikalavimai dokumentacijai pateikiamai su jranga:
12.96.1. Vartotojo vadovas Prlvz_:llo_ma
tenkinti
12.96.2. CE atitikimo deklaracija Prlvz_:llo_ma
tenkinti
Sléginiy indy atitikties sertifikatai (jei taikoma) | Privaloma
12.26.3. S
tenkinti
12.26.4. Bréziniai: bendras jrangos vaizdas PrIVf:lIO.ma
tenkinti
Vamzdyny bei instrumentiniy schemos (P&ID) | Privaloma
12.26.5. S
tenkinti
12.26.6. Mechaniniy jrangos daliy sarasas Prlvz_:llo_ma
tenkinti
12267, Elektros schemos Prlvz_:llo_ma
tenkinti
Elektros, elektrotechnikos daliy sgrasas Privaloma
12.26.8. S
tenkinti
Pneumatikos schemos (jei taikoma) Privaloma
12.26.9. S
tenkinti
12.96.10. Pneumatikos elementy sgrasas (jei taikoma) Prlvglo_ma
tenkinti
12.26.11. Daznio keitikliy nustatymai PrIV’?lIO.ma
tenkinti
Skaitmeniné laikmena su kontrolés Privaloma
12.26.12. C R S
programomis ir vizualizacijomis (jei taikoma) tenkinti
Instaliuoty surenkamyjy mazgy vartotojo Privaloma
12.26.13. . S
vadovai tenkinti
12.26.14. Pavirsiy paruo$imo testavimo ataskaitos Prlvglo_ma
tenkinti
122615 Surenkamyjy mazgy, kurie kontaktuos su Privaloma
T | produktu, sertifikatai tenkinti
12.96.16 Kalibruojamos jrangos, davikliy gamintojo Privaloma
T | sertifikatai (jei taikoma) tenkinti
Svarbiy kontroliniy rodikliy testy, atlikty
129617 gamybos metu, pagal vartotojo specifikacija Privaloma
77| (ang. user requirement specification - URS) tenkinti
ataskaitos
12.96.18. Filtry sarasas (jei taikoma) Prlvglo_ma
tenkinti
Vamzdyno ir jo kontrolés jrangos sgrasas (su Privaloma
12.26.19. - : S
kalibravimo statusu) tenkinti
12.26.20. Elektros energija vartojancios jrangos sarasas PrIVE_iIO_ma
tenkinti
1226.21. Tepaly, alyvy sarasas PrIVE_iIO_ma
tenkinti
Su produktu kontaktuojancio pavirSiaus plotas .
. . _ Privaloma
12.26.22. | (tiksly parengti valymo procediiros tenkinti
kvalifikacijos dokumentacija)
Pirmo plovimo ir metalo pavirsiy korozijos Privaloma
12.26.23. - S
procediira tenkinti
Programinés ir technologinés jrangos sarasas Privaloma
12.26.24. | (atitinkant GAMP5 ir GMP 11 priedo S
i tenkinti
nuostatas) (jei taikoma)
Ciklo kontrolés funkcijy testy sgrasas su Privaloma
12.26.25. | . T : o L
jvesties/iSvesties bukliy apraSymais (jei tenkinti




86

taikoma)

Irangos tinkamumo procediiry testavimo
gamykloje (ang. Factory Acceptance Testing —

12.26.26. | FAT) protokolai. Sie protokolai turi biti ferr:‘li?r:‘t’ima
suderinti su pirkéju pries paruosiant jrangg
pervezimui pas pirkéja. (jei taikoma)
Irangos diegimo kvalifikacijos (ang.
12.26.27 inst_al.latio.r) qualification) i.r veikimo. o Privz_:llo_ma
=770 | kvalifikacijos (ang. operational qualification) tenkinti
dokumentacija angly kalba.
Irangos aptarnavimo, prieziliros proceso Privaloma
12.26.28. > . . . . S
apraSymas ir galimy gedimy sarasas. tenkinti
Maisyklé, 150 1.
13. Mobili maiSyklé su produkto Sildymo funkcija skirta gaminti skystus farmacijai, kosmetikai skirtus
produktus. Jranga skirta ir vandeninei produkto fazei paruosti
Maksimalus galimas vienos produkto serijos .
131 (partijos) gamybos kiekis maisykléje 150 litry
Minimalus galimas vienos produkto serijos .
132 (partijos) gamybos kiekis maisykléje <30 litry
13.3. Elektros energijos Saltinio parametrai 400 /50 Hz
13.4. Jtampa valdymo sistemoje 24V
Visa jranga privalo biiti pagaminta laikantis
galiojanciy Europos Sajungos CE reikalavimy
ir atitikti galiojan¢ius Geros Gamybos
praktikos taisykliy reikalavimus: Vaisty geros
gamybos praktikos (GGP) vadovas (The Rules
135 Governing Medicinal Products in the Privaloma
e European Union. Volume 4 EU Guidelines for | tenkinti
Good Manufacturing Practice for Medicinal
Products for Human and Veterinary Use), bei
biti tinkama gaminti produktus laikantis to
paties Vaisty geros gamybos praktikos vadovo
(toliau - GMP)
13.6. Su produktu kontaktuojanéio pavirSiaus parametrai:
Ne prastesnés kokybés, nei AISI 316 markés Privaloma
13.6.1. S S
nertidijantis plienas tenkinti
Pavirsius turi biiti suderinamas darbui su Privaloma
13.6.2. nurodytais ingredientais (Techninés S
A X tenkinti
specifikacijos priedas Nr.1)
Su produktu kontaktuojanéio pavirSiaus Privaloma
13.7. i : - e
paruoS§imas - veidrodinis tenkinti
13.8. Metaliniy daliy esanciy jrangos iSoréje nekontaktuojanc¢iy su produktu parametrai:
Ne prastesnés kokybés, nei AIST 304 markés Privaloma
13.8.1. S S
neriidijantis plienas tenkinti
Su produktu kontaktuojantis pavirsius turi biiti
suderinamas darbui su nurodytais
13.8.2 ingredientais, atitinkantis Europos sajungoje | Privaloma
o taikomus Vaisty geros gamybos praktikos tenkinti
reikalavimus (Techninés specifikacijos priedas
Nr.1)
Su produktu nekontaktuojancio pavirSiaus
13.8.3 paruo$imas - matinis, atitinkantis Europos Privaloma
o sgjungoje taikomus Vaisty geros gamybos tenkinti
praktikos reikalavimus
13.9. Tarpinés ir kitos nemetalinés su produktu Privaloma
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kontaktuojancios dalys turi buiti suderinamos tenkinti
darbui su nurodytais ingredientais (Techninés
specifikacijos priedas Nr.1)

Suvirinimo jungtys turi biiti atitinkancios
13.10. Europos sajungoje taikomus Vaisty geros
gamybos praktikos reikalavimus

Privaloma
tenkinti

Produkto §ildymo sistemos (ang. jacket)
ap§iltinimo produkto $ildymo metu §ylan¢ios | Privaloma

13.1L. vietos turi biiti izoliuotos siekiant maksimaliai | tenkinti
sumazinti Silumos i$siskyrimg j aplinka
13.12. Viso jrenginio su nuleistu dang¢iu aukstis <2,0 m.
13.13. Reikalavimai dangciui:
Dangtis turi bati atidaromas mechaniniu badu | Privaloma
13.13.1. . S
per visa talpos plota tenkinti
Visa 1ranga.tur1 turéti gallmyb(? bgtl o Privaloma
13.14. transportuojama pro angas kuriy iSmatavimai: tenkinti
aukstis <2,1 m., plotis <1,6 m.
13.15 Irengimo pastatymo tipas — mobilus (ratukai Privaloma
T su stabdziais) tenkinti
Reikalavimai jrangos aptarnavimo vietai -
visos gamybos proceso metu reikalingos
aptarnavimo vietos, taip pat ir su produkto Privaloma
13.16. Lo S . -
gamyba susijusios vietos turi biiti lengvai tenkinti
pasiekiamos gamybos operatoriaus (be
aptarnavimo aikstelés)
13.17. Produkty kurie bus gaminami su jranga apra§ymas (jranga turi tikti $iy produkty gamybai):
13.17.1. Vandeninés fazés produktai Prlvglo_ma
tenkinti
Sitiloma jranga turi uztikrinti galimybe i
1317.2. gaminti nurodyto tankio produktus 0,80 - 1,20 g/m|
Sitiloma jranga turi uztikrinti galimybe .
- L - Privaloma
13.17.3. naudoti gamyboje ingredientus, nurodytus tenkinti
Techninés specifikacijos priede Nr.1
13.18. Reikalavimai gamybos procesams:
Sitiloma jranga turi uztikrinti galimybe
Vykdytl. Siuos gamybos procesus: Privaloma
13.18.1. - SumaiSyma, S
. tenkinti
- Tirpinimag
- Produkto Sildyma;
13.19. Produkto temperatiiros ribos 20-80 °C
13.20. Reikalavimai produkto pasildymo procesui:
13.20.1. Produkto pasildymas >80°C
13.20.2 Automatiné temperattros kontrolé visoje Privaloma
T skaléje 0,1 °C tikslumu tenkinti
13.20.3. Minimalus pasildymo greitis 1_.2 C per
minute

Silumos nesikliai: karstas vanduo (95 °C), Privaloma
13.20.4. e v S
vanduo i§ ¢iaupo tenkinti

13.20.5. Techninio garo naudojimas P”V'?"O_ma
tenkinti

13.21. Reikalavimai pagrindiniam maisikliui (ang. agitator):
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13.21.1. Paprastas maisiklis Pr'V?"O.ma
tenkinti
Maisiklio greitis turi turéti galimybe keistis Privaloma
13.21.2. . A S
visame greicio diapazone tenkinti
13.22. Medziagy jvedimo | jrangg vietos:
Produkto anga apacioje vieta turi biti
suderinama sujungimui su pagrindine 500 ir Privaloma
13.22.1. 100 litry maisyklémis . (Produktas i$ Sio o
. . . tenkinti
jrengimo bus transportuojamas vakuumo
pagalba)
13.23. Reikalavimai sklendéms:
13.23.1. Visos produkto sklendés turi buiti mechaninés P”Valo.ma
tenkinti
Sklendziy tarpiniy medziaga turi bti Privaloma
13.23.2. suderinama darbui su nurodytais ingredientais tenkinti
(Techninés specifikacijos priedas Nr.1)
13.24. Reikalavimai operatoriaus pultui:
13.24.1 Produkto §ildymo temperatiiros nustatymas Privaloma
o skaléje 0,1 °C tikslumu tenkinti
Sildymo skyséio ,,marskiniuose” (ang. Jacket) .
- i . Privaloma
13.24.2. Sildymo temperatiiros nustatymas skaléje 0,1 .
o o tenkinti
C tikslumu
13243. | Maisiklio greitio ir ju darbo laiko nustatymas | -1vaoma
tenkinti
13.24.4 Irangos jjungimas, i§jungimas, avarinis Privaloma
T i§jungimas tenkinti
13.25. Kiti reikalavimai jrangai:
Plovimo galvuté arba galvutés talpos viduje
uztikrinant galimybe pilnai i$siplauti jrangos Privaloma
13.25.1. . . T . S
vidy prijungus iSorine (ang. CIP - clean in tenkinti
place) plovimo sistemag
Atsarginiy susidévinciy detaliy, daliy Privaloma
13.26. S
komplektas tenkinti
13.27. Reikalavimai dokumentacijai pateikiamai su jranga:
13271, Vartotojo vadovas Privaloma
tenkinti
13.97.2. CE atitikimo deklaracija Prlvz_alo_ma
tenkinti
Sléginiy indy atitikties sertifikatai (jei Privaloma
13.27.3. . S
taikoma) tenkinti
13.274. Bréziniai: bendras jrangos vaizdas PrIVE_iIO_ma
tenkinti
13.975 Vamzdyny bei instrumentiniy schemos Privaloma
o (P&ID) tenkinti
13.276. Mechaniniy jrangos daliy saraSas PrIVE_iIO_ma
tenkinti
13977 Elektros schemos Prlvz_ilo_ma
tenkinti
Elektros, elektrotechnikos daliy sarasas Privaloma
13.27.8. S
tenkinti
13.27.9. Pneumatikos schemos (jei taikoma) Privaloma




89

tenkinti
13.27.10. Pneumatikos elementy saraSas (jei taikoma) PrIVf:lIO.ma
tenkinti
13.2711. Daznio keitikliy nustatymai PrIVf:lIO.ma
tenkinti
Skaitmeniné laikmena su kontrolés Privaloma
13.27.12. A S
programomis ir vizualizacijomis (jei taikoma) | tenkinti
Instalivoty surenkamyjy mazgy vartotojo Privaloma
13.27.13. - S
vadovai tenkinti
13.2714. Pavirsiy paruos$imo testavimo ataskaitos Prlvz_:llo_ma
tenkinti
13.27.15 Surenkamyjy mazgy, kurie kontaktuos su Privaloma
T produktu, sertifikatai tenkinti
13.27.16 Kalibruojamos jrangos, davikliy gamintojo Privaloma
T sertifikatai (jei taikoma) tenkinti
Svarbiy kontroliniy rodikliy testy, atlikty
13.9717 gamybos metu, pagal vartotojo specifikacija Privaloma
T (ang. user requirement specification - URS) tenkinti
ataskaitos
13.27.18. Filtry sarasas (jei taikoma) Prlvglo_ma
tenkinti
Vamzdyno ir jo kontrolés jrangos sgrasas (su Privaloma
13.27.19. . . e
kalibravimo statusu) tenkinti
13.97.20. Elektros energijg vartojancios jrangos sgrasas Per:_:lIO_ma
tenkinti
13.97.21. Tepaly, alyvy sarasas Prlvglo_ma
tenkinti
Su produktu kontaktuojancio pavirSiaus plotas .
. . _ Privaloma
13.27.22. (tiksly parengti valymo procediiros tenkinti
kvalifikacijos dokumentacija)
Pirmo plovimo ir metalo pavir§iy korozijos Privaloma
13.27.23. ~ -
procediira tenkinti
Programinés ir technologinés jrangos sarasas Privaloma
13.27.24. (atitinkant GAMPS5 ir GMP 11 priedo .
S tenkinti
nuostatas) (jei taikoma)
Ciklo kontrolés funkcijy testy sarasas su .
VS o e Privaloma
13.27.25. jvesties/iSvesties biikliy apras§ymais (jei .
i tenkinti
taikoma)
Irangos tinkamumo procediiry testavimo
gamykloje (ang. Factory Acceptance Testing Privaloma
13.27.26. | — FAT) protokolai. Sie protokolai turi biiti tenkinti
suderinti su pirkéju prie$ paruosiant jranga
pervezimui pas pirkéja. (jei taikoma)
Irangos diegimo kvalifikacijos (ang.
13.97.97 installation qualification) ir veikimo Privaloma
D kvalifikacijos (ang. operational qualification) | tenkinti
dokumentacija angly kalba.
Irangos aptarnavimo, prieziliros proceso Privaloma
13.27.28. > . . . . -
apraSymas ir galimy gedimy sarasas. tenkinti
Maisyklé, 200 1.
14. Mobili maisykleé su produkto Sildymo, Saldymo funkcija skirta gaminti skystus farmacijai, kosmetikai skirtus
produktus. Jranga skirta ir riebalinei produkto fazei paruosti
Maksimalus galimas vienos produkto serijos .
141 (partijos) gamybos kiekis maiSykléje 200 litry
Minimalus galimas vienos produkto serijos .
<
142 (partijos) gamybos kiekis maiSykléje <40 litry
14.3. Elektros energijos Saltinio parametrai 400 V /50 Hz
14.4. Jtampa valdymo sistemoje 24V
14.5. Visa jranga privalo biiti pagaminta laikantis Privaloma
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galiojan¢iy Europos Sajungos CE reikalavimy | tenkinti
ir atitikti galiojancius Geros Gamybos
praktikos taisykliy reikalavimus: Vaisty geros
gamybos praktikos (GGP) vadovas (The Rules
Governing Medicinal Products in the
European Union. Volume 4 EU Guidelines for
Good Manufacturing Practice for Medicinal
Products for Human and Veterinary Use), bei
buti tinkama gaminti produktus laikantis to
paties Vaisty geros gamybos praktikos vadovo

(toliau - GMP)
14.6. Su produktu kontaktuojanéio pavirSiaus parametrai:
Ne prastesnés kokybés, nei AISI 316 markés Privaloma
14.6.1. S S
nertdijantis plienas tenkinti
PavirSius turi bati suderinamas darbui su Privaloma
14.6.2. nurodytais ingredientais (Techninés e
A : tenkinti
specifikacijos priedas Nr.1)
Su produktu kontaktuojanéio pavirSiaus Privaloma
14.7. i : - -
paruoS§imas - veidrodinis tenkinti
14.8. Metaliniy daliy esanciy jrangos iSoréje nekontaktuojanciy su produktu parametrai:
Ne prastesnés kokybés, nei AISI 304 markés Privaloma
14.8.1. s T S
nertidijantis plienas tenkinti
Su produktu kontaktuojantis pavirSius turi biti
suderinamas darbui su nurodytais
1482 ingredientais, atitinkantis Europos sajungoje | Privaloma
T taikomus Vaisty geros gamybos praktikos tenkinti
reikalavimus (Techninés specifikacijos priedas
Nr.1)
Su produktu nekontaktuojancio pavir§iaus
1483 paruo§imas - matinis, atitinkantis Europos Privaloma
T sajungoje taikomus Vaisty geros gamybos tenkinti
praktikos reikalavimus
Tarpinés ir kitos nemetalinés su produktu
14.9 kontaktuojancios dalys turi biiti suderinamos Privaloma

darbui su nurodytais ingredientais (Techninés | tenkinti
specifikacijos priedas Nr.1)

Suvirinimo jungtys turi biiti atitinkancios
14.10. Europos sgjungoje taikomus Vaisty geros
gamybos praktikos reikalavimus

Privaloma
tenkinti

Produkto Sildymo sistemos (ang. jacket)
apsiltinimo produkto §ildymo metu Sylanc¢ios Privaloma

14.1L vietos turi biti izoliuotos siekiant maksimaliai | tenkinti
sumazinti Silumos iSsiskyrima j aplinka

14.12. Viso jrenginio su nuleistu dangciu aukstis <2,0 m.
Dangtis turi baiti atidaromas mechaniniu badu | Privaloma

14.13. . -
per visa talpos plota tenkinti
Visa 1ranga.tur1 turéti gahmyb@ b.litl o Privaloma

14.14. transportuojama pro angas kuriy iSmatavimai: tenkinti
aukstis <2,1 m., plotis <1,6 m.

14.15 Irengimo pastatymo tipas — mobilus (ratukai Privaloma

T su stabdziais) tenkinti

Reikalavimai jrangos aptarnavimo vietai -
visos gamybos proceso metu reikalingos
14.16. aptarnavimo vietos, taip pat ir su produkto
gamyba susijusios vietos turi biiti lengvai
pasiekiamos gamybos operatoriaus (be

Privaloma
tenkinti
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aptarnavimo aikstelés)

14.17. Produkty kurie bus gaminami su jranga apra§ymas (jranga turi tikti Siy produkty gamybai):
T - . . Privaloma
14.17.1. Riebalinés arba vandeninés fazés produktai tenkinti
Sitiloma jranga turi uztikrinti galimybe )
1a.17.2. gaminti nurodyto tankio produktus 0,80 - 1,20 g/ml
Slulorn_a iranga turi uZtlkI.'lntl galimybe Privaloma
14.17.3. naudoti gamyboje ingredientus, nurodytus S
. S - tenkinti
Techninés specifikacijos priede Nr.1
14.18. Reikalavimai gamybos procesams:
Sitiloma jranga turi uztikrinti galimybe
161 szkdyt% Siuos gamybos procesus: Privaloma
181 | - Sumaisymy, tenkini
- Tirpinimas
- Produkto Sildyma, Saldyma;
14.19. Produkto temperatiiros ribos 20-80 °C
14.20. Reikalavimai produkto pasildymo procesui:

14.20.1. Produkto pasildymas >80°C
14.20.2 Automatiné temperatiiros kontrolé visoje Privaloma
T skaléje 0,1 °C tikslumu tenkinti
14.20.3. Minimalus pasildymo greitis 1_.2 C per

minute
Silumos nesikliai: karstas vanduo (95 °C), Privaloma
14.20.4. iy s -
vanduo i§ ¢iaupo tenkinti
- " Privaloma
14.20.5. Techninio garo naudojimas tenkinti
14.21. Reikalavimai produkto vésinimo procesui:

14.21.1. Produkto atvésinimas <20°C
14.21.2 Automatiné temperatiiros kontrolé visoje Privaloma
T skaléje 0,1 °C tikslumu tenkinti
14.21.3. Minimalus vésinimo greitis (vanduo 7 °C) 1_.2 C per

minute
Saléio nesikliai: $altas vanduo (7 °C), vanduo | Privaloma
14.21.4. v -
i§ Ciaupo tenkinti
14.22. Reikalavimai pagrindiniam maisikliui (ang. agitator):
s o Privaloma
14.22.1. Inkarinio tipo maiSiklis tenkinti
Maisiklio greitis turi turéti galimybe keistis Privaloma
14.22.2. . A -
visame greicio diapazone tenkinti
14.23. Medziagy jvedimo j jranga vietos:
Produkto anga apacioje vieta turi biiti
suderinama sujungimui su pagrindine 500 ir Privaloma
14.23.1. 100 litry maisyklémis. (Produktas i§ Sio S
. . . tenkinti
jrengimo bus transportuojamas vakuumo
pagalba)
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14.24. Reikalavimai sklendéms:
14241, | Visos produkto sklendés turi biiti mechaninés ferr:‘li?r:%ma
Sklendziy tarpiniy medZziaga turi biiti .
- ‘ o S Privaloma
14.24.2. suderinama darbui su nurodytais ingredientais tenkinti
(Techninés specifikacijos priedas Nr.1)
14.25. Reikalavimai operatoriaus pultui:
14.951 Produkto Sildymo/vésinimo temperatiiros Privaloma
U nustatymas skaléje 0,1 °C tikslumu tenkinti
Sildymo vésinimo skys¢io ,,marskiniuose Privaloma
14.25.2. (ang. Jacket) Sildymo/vésinimo temperatiiros tenkinti
nustatymas skaléje 0,1 °C tikslumu
14.25.3. Maisiklio greicio ir jy darbo laiko nustatymas Prlvglo_ma
tenkinti
Irangos jjungimas, i§jungimas, avarinis Privaloma
14.25.4. e o -
i§jungimas tenkinti
14.26. Kiti reikalavimai jrangai:
Plovimo galvuté arba galvutés talpos viduje
uztikrinant galimybe¢ pilnai i$siplauti jrangos Privaloma
14.26.1. ! .. T . S
vidy prijungus iSoring (ang. CIP - clean in tenkinti
place) plovimo sistema
Atsarginiy susidévinciy detaliy, daliy Privaloma
14.27. S
komplektas tenkinti
14.28. Reikalavimai dokumentacijai pateikiamai su jranga:
14281, Vartotojo vadovas Prlvglo_ma
tenkinti
14.98.2 CE atitikimo deklaracija Prlvqlo_ma
tenkinti
Sléginiy indy atitikties sertifikatai (jei Privaloma
14.28.3. - S
taikoma) tenkinti
14.28.4. Bréziniai: bendras jrangos vaizdas Prlvglo_ma
tenkinti
14985 Vamzdyny bei instrumentiniy schemos Privaloma
T (P&ID) tenkinti
14.28.6. Mechaniniy jrangos daliy sarasas PI’IV?'OIma
tenkinti
14.98.7 Elektros schemos Privaloma
tenkinti
Elektros, elektrotechnikos daliy saraSas Privaloma
14.28.8. S
tenkinti
14.28.9. Pneumatikos schemos (jei taikoma) anz_alo_ma
tenkinti
14.28.10. Pneumatikos elementy sarasas (jei taikoma) PrIVE_iIO_ma
tenkinti
142811, Daznio keitikliy nustatymai PrIVE_iIO_ma
tenkinti
Skaitmeniné laikmena su kontrolés Privaloma
14.28.12. JCm S T T Y -
programomis ir vizualizacijomis (jei taikoma) | tenkinti
Instaliuoty surenkamyjy mazgy vartotojo Privaloma
14.28.13. . S
vadovai tenkinti
14.98.14. Pavirsiy paruosimo testavimo ataskaitos Prlvz_:llo_ma
tenkinti
14.28.15. | Surenkamyjy mazgy, kurie kontaktuos su Privaloma
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produktu, sertifikatai tenkinti
14.98.16 Kalibruojamos jrangos, davikliy gamintojo Privaloma
T sertifikatai (jei taikoma) tenkinti
Svarbiy kontroliniy rodikliy testy, atlikty
14.98.17 gamybos metu, pagal vartotojo specifikacija Privaloma
e (ang. user requirement specification - URS) tenkinti
ataskaitos
14.28.18. Filtry sarasas (jei taikoma) Prlvz_:llo_ma
tenkinti
Vamzdyno ir jo kontrolés jrangos sgrasas (su Privaloma
14.28.19. . - e
kalibravimo statusu) tenkinti
14.98.20. Elektros energija vartojancios jrangos sarasas Prlvz_:llo_ma
tenkinti
14.98.21. Tepaly, alyvy sarasas Prlvz_:llo_ma
tenkinti
Su produktu kontaktuojancio pavirSiaus plotas .
. . _ Privaloma
14.28.22. (tiksly parengti valymo procediiros tenkinti
kvalifikacijos dokumentacijg)
Pirmo plovimo ir metalo pavirsiy korozijos Privaloma
14.28.23. ~ S
procediira tenkinti
Programinés ir technologinés jrangos sarasas Privaloma
14.28.24. (atitinkant GAMP5 ir GMP 11 priedo o
S tenkinti
nuostatas) (jei taikoma)
Ciklo kontrolés funkcijy testy sgrasas su .
. NP Privaloma
14.28.25. jvesties/i§vesties bukliy apraSymais (jei e
i tenkinti
taikoma)
[rangos tinkamumo procediiry testavimo
gamykloje (ang. Factory Acceptance Testing Privaloma
14.28.26. | — FAT) protokolai. Sie protokolai turi bti .
e U o tenkinti
suderinti su pirkéju prie$ paruo$iant jranga
pervezimui pas pirkéja. (jei taikoma)
Irangos diegimo kvalifikacijos (ang.
14.98.97 installation qualification) ir veikimo Privaloma
D kvalifikacijos (ang. operational qualification) | tenkinti
dokumentacija angly kalba.
[rangos aptarnavimo, prieziiiros proceso Privaloma
14.28.28. > . . . y S
apraSymas ir galimy gedimy sgrasas. tenkinti
Pagalbiné maisykle, 200 1.
15. Mobili maiSyklé su produkto Sildymo, Saldymo funkcija skirta gaminti skystus farmacijai, kosmetikai skirtus
produktus. Jranga skirta ir riebalinei produkto fazei paruosti
Maksimalus galimas vienos produkto serijos .
151 (partijos) gamybos kiekis maisykléje 200 litry
Minimalus galimas vienos produkto serijos .
<
152 (partijos) gamybos kiekis maiSykl¢je <40 litry
15.3. Elektros energijos Saltinio parametrai 400 /50 Hz
15.4. Jtampa valdymo sistemoje 24V
Visa jranga privalo biiti pagaminta laikantis
galiojanciy Europos Sajungos CE reikalavimy
ir atitikti galiojancius Geros Gamybos
praktikos taisykliy reikalavimus: Vaisty geros
gamybos praktikos (GGP) vadovas (The Rules
155 Governing Medicinal Products in the Privaloma

European Union. Volume 4 EU Guidelines for | tenkinti
Good Manufacturing Practice for Medicinal
Products for Human and Veterinary Use), bei
bati tinkama gaminti produktus laikantis to
paties Vaisty geros gamybos praktikos vadovo
(toliau - GMP)
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15.6. Su produktu kontaktuojancio pavirSiaus parametrai:
15.6.1 Ne prastesnés kokybés, nei AISI 316 markés Privaloma
B nertidijantis plienas tenkinti
Pavirsius turi biiti suderinamas darbui su Privaloma
15.6.2. nurodytais ingredientais (Techninés e
o : tenkinti
specifikacijos priedas Nr.1)
15.7 Su produktu kontaktuojancio pavirSiaus Privaloma
o paruoS§imas - veidrodinis tenkinti
15.8. Metaliniy daliy esanciy jrangos iSoréje nekontaktuojanciy su produktu parametrai:
15.8.1 Ne prastesnés kokybés, nei AISI 304 markeés Privaloma
B nertidijantis plienas tenkinti
Su produktu kontaktuojantis pavirsius turi buiti
suderinamas darbui su nurodytais
15.8.2 ingredientais, atitinkantis Europos sajungoje | Privaloma
T taikomus Vaisty geros gamybos praktikos tenkinti
reikalavimus (Techninés specifikacijos priedas
Nr.1)
Su produktu nekontaktuojanc¢io pavir§iaus
15.8.3 paruo§imas - matinis, atitinkantis Europos Privaloma
T sajungoje taikomus Vaisty geros gamybos tenkinti
praktikos reikalavimus
Tarpinés ir kitos nemetalinés su produktu
15.9 kontaktuojancios dalys turi biiti suderinamos Privaloma
e darbui su nurodytais ingredientais (Techninés | tenkinti
specifikacijos priedas Nr.1)
Suvirinimo jungtys turi biiti atitinkancios .
. oo . Privaloma
15.10. Europos sgjungoje taikomus Vaisty geros L
- : . tenkinti
gamybos praktikos reikalavimus
Produkto Sildymo sistemos (ang. jacket)
15.11 apsiltinimo produkto §ildymo metu Sylan¢ios Privaloma
o vietos turi biiti izoliuotos siekiant maksimaliai | tenkinti
sumazinti Silumos i$siskyrimg j aplinka
15.12. Viso jrenginio su nuleistu dangciu aukstis <2,0 m.
15.13 Dangtis turi baiti atidaromas mechaniniu biidu | Privaloma
T per visa talpos plota tenkinti
Visa 1ranga.tur1 turéti gahmybf.; bgtl o Privaloma
15.14. transportuojama pro angas kuriy iSmatavimai: tenkinti
aukstis <2,1 m., plotis <1,6 m.
15.15 Irengimo pastatymo tipas — mobilus (ratukai Privaloma
T su stabdziais) tenkinti
Reikalavimai jrangos aptarnavimo vietai -
visos gamybos proceso metu reikalingos
aptarnavimo vietos, taip pat ir su produkto Privaloma
15.16. Lo S . -
gamyba susijusios vietos turi biiti lengvai tenkinti
pasiekiamos gamybos operatoriaus (be
aptarnavimo aikstelés)
15.17. Produkty kurie bus gaminami su jranga apraSymas (jranga turi tikti §iy produkty gamybai):
15.17.1. Riebalinés arba vandeninés fazés produktai anglo.ma
tenkinti
Sitloma jranga turi uztikrinti galimybe )
1517.2. gaminti nurodyto tankio produktus 0,80 - 1,20 g/m|
Sitloma jranga turi uztikrinti galimybe .
] L . Privaloma
15.17.3. naudoti gamyboje ingredientus, nurodytus tenkinti

Techninés specifikacijos priede Nr.1
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15.18. Reikalavimai gamybos procesams:

Sitiloma jranga turi uztikrinti galimybe

Vykdytl. Siuos gamybos procesus: Privaloma
15.18.1. - SumaiSyma, S

S tenkinti

- Tirpinimas

- Produkto Sildyma, Saldyma;
15.19. Produkto temperatiiros ribos 20-80 °C
15.20. Reikalavimai produkto pasildymo procesui:

15.20.1. Produkto pasildymas >80°C
15.20.2 Automatiné temperattiros kontrolé visoje Privaloma
T skalgje 0,1 °C tikslumu tenkinti
15.20.3. Minimalus paSildymo greitis 1_.2 C per

minute
Silumos nesikliai: karstas vanduo (95 °C), Privaloma
15.20.4. e S
vanduo i$ ¢iaupo tenkinti
15.20.5. Techninio garo naudojimas Prlvglo_ma
tenkinti
15.21. Reikalavimai produkto vésinimo procesui:

15.21.1. Produkto atvésinimas <20°C
15.21.2 Automatiné temperatiiros kontrolé visoje Privaloma
T skalgje 0,1 °C tikslumu tenkinti
15.21.3. Minimalus vésinimo greitis (vanduo 7 °C) 1-2 °C per

minute
Saléio nesikliai: 3altas vanduo (7 °C), vanduo | Privaloma
15.21.4. v S
i§ ¢iaupo tenkinti
15.22. Reikalavimai pagrindiniam maisikliui (ang. agitator):
15.22.1. | Inkarinio tipo maisiklis Privaloma
tenkinti
Maisiklio greitis turi turéti galimybe keistis Privaloma
15.22.2. . A S
visame greicio diapazone tenkinti
15.23. Medziagy jvedimo | jrangg vietos:
Produkto anga apacioje vieta turi buti
suderinama sujungimui su pagrindine 500 ir Privaloma
15.23.1. 100 litry maisyklémis. (Produktas i$ Sio o
. . . tenkinti
jrengimo bus transportuojamas vakuumo
pagalba)
15.24. Reikalavimai sklendéms:
15.24.1. Visos produkto sklendés turi biiti mechaninés ’[Perr:\li?rlft)ima
Sklendziy tarpiniy medziaga turi bti Privaloma
15.24.2. suderinama darbui su nurodytais ingredientais tenkinti
(Techninés specifikacijos priedas Nr.1)
15.25. Reikalavimai operatoriaus pultui:

15.95 1 Produkto Sildymo/vésinimo temperatiiros Privaloma
T nustatymas skaléje 0,1 °C tikslumu tenkinti
15.95. Sildymo vésinimo skys¢io ,,marskiniuose® Privaloma
e (ang. Jacket) §ildymo/vésinimo temperatiros tenkinti
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nustatymas skal¢je 0,1 °C tikslumu

15.253. | Maisiklio greicio ir jy darbo laiko nustatymas | |/ valoma
tenkinti
15.95.4 rangos jjungimas, iSjungimas, avarinis Privaloma
T i§jungimas tenkinti
15.26. Kiti reikalavimai jrangai:
Plovimo galvuté arba galvutés talpos viduje
15.26.1 uztikrinant galimybe pilnai iSsiplauti jrangos Privaloma
e vidy prijungus i$orin¢ (ang. CIP - clean in tenkinti
place) plovimo sistemag
15.27 Atsarginiy susidévinéiy detaliy, daliy Privaloma
o komplektas tenkinti
15.28. Reikalavimai dokumentacijai pateikiamai su jranga:

15.98.1 Vartotojo vadovas Privaloma
T tenkinti
15.98.2 CE atitikimo deklaracija Privaloma
T tenkinti
15.98.3 Sl_éginiq indy atitikties sertifikatai (jei Privz_:llo_ma
T taikoma) tenkinti
15.28.4 BréZiniai: bendras jrangos vaizdas Privaloma
T tenkinti
15.98.5 Vamzdyny bei instrumentiniy schemos Privaloma
T (P&ID) tenkinti

Mechaniniy jrangos daliy sarasas Privaloma
15.28.6. tenkinti
Elektros schemos Privaloma
15.28.7. tenkinti
15.28.8 Elektros, elektrotechnikos daliy sarasas Privglo_ma
T tenkinti
Pneumatikos schemos (jei taikoma) Privaloma
15.28.9. tenkinti
15.98.10 Pneumatikos elementy sarasas (jei taikoma) Privglo_ma
T tenkinti
152811 Daznio keitikliy nustatymai Privr_;tlo_ma
T tenkinti
15.98.12 Skaitmenine:: l'flikr_nena_su lf_ontr_olé_s o Privglo_ma
T programomis ir vizualizacijomis (jei taikoma) | tenkinti
15.98.13 Instaliu_otq surenkamyjy mazgy vartotojo Privglo_ma
™| vadovai tenkinti
15.98.14 Pavirsiy paruosimo testavimo ataskaitos Privglo_ma
T tenkinti
1528.15. Surenkamuyjy mazgy, kurie kontaktuos su PriVE_iIO_ma
produktu, sertifikatai tenkinti
1528.16 Kalib.ruoje_lmp? ir'flngos, davikliy gamintojo PriVE_iIO_ma
| sertifikatai (jei taikoma) tenkinti
Svarbiy kontroliniy rodikliy testy, atlikty
15.28.17 gamybos metu, _pagal vartotc_)jg sp_ecifikacija Priv:_alo_ma
D (ang. user requirement specification - URS) tenkinti
ataskaitos
15.28.18. Filtry sarasas (jei taikoma) Privglo_ma
tenkinti
15.28.19 Vafnzdy_no ir jo kontrolés jrangos sgrasas (su Privglo_ma
U kalibravimo statusu) tenkinti
15.28.20 Elektros energija vartojancios jrangos sarasas Privglo_ma
T tenkinti
15.28.21. | Tepaly, alyvy sgraSas Privaloma
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tenkinti
Su produktu kontaktuojancio pavirSiaus plotas Pri
X . - rivaloma
15.28.22. (tiksly parengti valymo procediiros tenkinti
kvalifikacijos dokumentacija)
Pirmo plovimo ir metalo pavirsiy korozijos Privaloma
15.28.23. _ S
procediira tenkinti
Programinés ir technologinés jrangos sarasas Privaloma
15.28.24. | (atitinkant GAMPS5 ir GMP 11 priedo -
i tenkinti
nuostatas) (jei taikoma)
Ciklo kontrolés funkcijy testy sarasas su .
e SRR Privaloma
15.28.25. jvesties/i§vesties buikliy apragymais (jei -
) tenkinti
taikoma)
[rangos tinkamumo procediiry testavimo
gamykloje (ang. Factory Acceptance Testing Privaloma
15.28.26. | — FAT) protokolai. Sie protokolai turi bti tenkinti
suderinti su pirkéju pries paruosiant jranga
pervezimui pas pirkéja. (jei taikoma)
Jrangos diegimo kvalifikacijos (ang.
15.98.97 installation qualification) ir veikimo Privaloma
D kvalifikacijos (ang. operational qualification) | tenkinti
dokumentacija angly kalba.
Jrangos aptarnavimo, prieziliros proceso Privaloma
15.28.28. > . . . . S
aprasymas ir galimy gedimy sarasas. tenkinti
Maisyklé, 100 1. su homogenizatoriumi
16 Mobili vakuumui, slégiui pritaikyta maisyklé su produkto Sildymo, Saldymo funkcija, skirta gaminti skystus
' ir aukstos klampos farmacijai, kosmetikai skirtus produktus su galimybe i$siplauti prijungus iSoring CIP
(clean in place) plovimo sistema.
Maksimalus galimas vienos produkto serijos .
16.1. (partijos) gamybos kiekis maisykléje 100 litry
Minimalus galimas vienos produkto serijos .
16.2. (partijos) gamybos kiekis maisykléje <35 litry
16.3. Elektros energijos Saltinio parametrai 400 V/ 50 Hz
16.4. Itampa valdymo sistemoje 24V

Visa jranga privalo biiti pagaminta laikantis
galiojan¢iy Europos Sgjungos CE
reikalavimy ir atitikti galiojanc¢ius Geros
Gamybos praktikos taisykliy reikalavimus:
Vaisty geros gamybos praktikos (GGP)
vadovas (The Rules Governing Medicinal
16.5. Products in the European Union. Volume 4 Privaloma tenkinti
EU Guidelines for Good Manufacturing
Practice for Medicinal Products for Human
and Veterinary Use), bei biti tinkama
gaminti produktus laikantis to paties Vaisty
geros gamybos praktikos vadovo (toliau -
GMP)

16.6. Su produktu kontaktuojancio pavirSiaus parametrai:

Ne prastesnés kokybés, nei AISI 316 markes

16.6.1. nerudijantis plienas

Privaloma tenkinti

Pavir$ius turi bati suderinamas darbui su
16.6.2. nurodytais ingredientais (Techninés Privaloma tenkinti
specifikacijos priedas Nr.1)

Su produktu kontaktuojancio pavirsiaus

16.7. - . o
paruoS§imas - veidrodinis

Privaloma tenkinti

16.8 Metaliniy daliy esanciy jrangos iSoréje nekontaktuojanéiy su produktu parametrai:
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16.8.1.

Ne prastesnés kokybés, nei AISI 304 markés
nertdijantis plienas

Privaloma tenkinti

16.8.2.

Su produktu kontaktuojantis pavirsius turi
btti suderinamas darbui su nurodytais
ingredientais, atitinkantis Europos sajungoje
taikomus Vaisty geros gamybos praktikos
reikalavimus (Techninés specifikacijos
priedas Nr.1)

Privaloma tenkinti

16.8.3.

Su produktu nekontaktuojanc¢io pavirSiaus
paruo$imas - matinis, atitinkantis Europos
sajungoje taikomus Vaisty geros gamybos
praktikos reikalavimus

Privaloma tenkinti

16.9.

Tarpinés ir kitos nemetalinés su produktu
kontaktuojancios dalys turi biiti suderinamos
darbui su nurodytais ingredientais (Techninés
specifikacijos priedas Nr.1)

Privaloma tenkinti

16.10.

Suvirinimo jungtys turi biiti atitinkanc¢ios
Europos sgjungoje taikomus Vaisty geros
gamybos praktikos reikalavimus

Privaloma tenkinti

16.11.

Produkto Sildymo sistemos (ang. jacket)
apsiltinimo produkto §ildymo metu Sylancios
vietos turi biiti izoliuotos siekiant
maksimaliai sumazinti Silumos i$siskyrima i
aplinka

Privaloma tenkinti

16.12.

Viso jrenginio su nuleistu dangciu aukstis

<2,0 m.

16.13.

Reikalavimai dangciui:

16.13.1.

Dangtis turi bti atidaromas ne mechaniniu
budu per visg talpos plota

Privaloma tenkinti

16.13.2.

Atidarymo aukstis

>75% inkarinés
maisyklés aukscio

16.14.

Visa jranga turi turéti galimybe bati
transportuojama pro angas kuriy iSmatavimai:
aukstis <2,1 m., plotis <1,6 m.

Privaloma tenkinti

16.15.

Irengimo pastatymo tipas — mobilus (ratukai
su stabdziais)

Privaloma tenkinti

16.16.

Reikalavimai jrangos aptarnavimo vietai -
visos gamybos proceso metu reikalingos
aptarnavimo vietos, taip pat ir su produkto
gamyba susijusios vietos turi biiti lengvai
pasiekiamos gamybos operatoriaus

Privaloma tenkinti

16.17.

Produkty kurie bus gaminami su jranga apraSymas (jranga turi tikti §iy produkty gamybai):

16.17.1.

Sitloma jranga turi uztikrinti galimybe
gaminti ne sterilius kremus, gelius, tepalus,
linimentus, suspensijas, homogeniskus
tepalus, tirpalus, Samptinus, taip pat skystus
bei aukstos klampos farmacinés paskirties ir
kosmetikos produktus.

Privaloma tenkinti

16.17.2.

Sitloma jranga turi uztikrinti galimybe¢ gaminti
nurodyta klampos produktus:

ne mazesnés kaip

16.17.2.1

Kremus, gelius (T 25°C)

> 10 000 mPa*s

16.17.2.2

Tepalus (T 40°C)

>10 000 mPa*s

16.17.2.3

Tepalus (T 15-20°C)

> 50 000 mPa*s

16.17.3.

Sitiloma jranga turi uztikrinti galimybe
gaminti nurodyto tankio produktus

0,80 - 1,20 g/ml
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Sitloma jranga turi uztikrinti galimybe
naudoti $ias produkty pagrindo medziagas ir
tipus: emulsija (aliejus vandenyje), emulsija
(vanduo aliejuje), geltonasis vazelinas,

16.17.4. baltasis vazelinas, vanduo, Privaloma tenkinti
hidroksietilceliuliozé
(hydroxyethylcellulose), Polioxyelene (35)
ricinoleatas, (Polioxyelene (35) castor oil)
Sitiloma jranga turi uztikrinti galimybe

16.17.5. naudoti gamyboje ingredientus, nurodytus Privaloma tenkinti
Techninés specifikacijos priede Nr.1

16.18. Reikalavimai gamybos procesams:
Sitiloma jranga turi uztikrinti galimybe
vykdyti §iuos gamybos procesus:
- SumaiSyma,
- Suspendavima; . .

16.18.1. - Produkto sildyma, Saldyma; Privaloma tenkinti
- Homogenizavimg (emulsija: aliejus
vandenyje, emulsija: vanduo aliejuje)
Homogenizavimo metu gautos emulsijos )

16.18.2. daleliy dydis 1-3 pm

16.18.3. Vienodo qydz.lo da'leles v1soje Privaloma tenkinti
homogenizuojamoje maséje

16.19. Produkto temperatiiros ribos 20-80°C

16.20. Vakuumas >-0,9 baras

16.21. Reikalavimai produkto pasildymo procesui:

16.21.1. | Produkto paSildymas >80°C

16.21.2. Autc?l'natlneoten'lperaturos kontrolé visoje Privaloma tenkinti
skaléje 0,1 °C tikslumu

16.21.3. Minimalus paSildymo greitis 1-2 °C per minute

16.21.4. Sllumos'fn-*islkhal: kar$tas vanduo (95 °C), Privaloma tenkinti
vanduo i§ ¢iaupo, garas

16.21.5. | Techninio garo naudojimas Privaloma tenkinti

16.22. Reikalavimai produkto vésinimo procesui:

16.22.1. Produkto atvésinimas <20°C

16.22.2. Autgmatlneotemperaturos kontrolé visoje Privaloma tenkinti
skalgje 0,1 °C tikslumu

16.22.3. Minimalus vésinimo greitis (vanduo 7 °C) 1-2 °C per minutg

16.22.4. 'Svalf:lo nesikliai: Saltas vanduo (7 °C), vanduo Privaloma tenkinti
i§ ¢iaupo

16.23. Reikalavimai pagrindiniam maisikliui (ang. agitator):

16.23.1. Maisiklis turi biiti inkaro tipo su grandikliais Privaloma tenkinti
(ang. scraper)
Grandikliy medziaga turi biiti suderinama su

16.23.2. ingredientais, nurodytais Techninés Privaloma tenkinti
specifikacijos priede Nr.1

16.23.3. Maisiklis turi uztikrinti pilng produkto Privaloma tenkinti

nuvalyma nuo vidiniy talpos sieneliy
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Maisiklis turi turéti bangolauzius (ang. wave

16.23.4. breaker) arba priespriesinio dviejy maisikliy | Privaloma tenkinti
sukimosi sistema

16.235. Maisiklis t}1r1 uz.tv1kr1nt1 gfektyV}; V¥enodq VSO | bivaloma tenkinti
produkto i§simaiS§yma visame tiiryje

16.236. Ma'1s1k110 11n1_11.n1s greitis, kuomet maisiklis 0,5-2.5 m/s
turi bangolauzius
Maisikliai, kuomet naudojama priespriesinio
dviejy maisikliy sukimosi sistema, turi

16.23.7. u;t1kr1n}1 .analOng.kq. Sumasyma (per ta P ay Privaloma tenkinti
laika leisti pagaminti analogiSkos kokybés
produktus) kaip ir maiSiklis su bangolauziais,
kurio linijinis greitis 0,5-2,5 m/s (1.23.6 p.)

16.238. MalSIkhO g.I:E.)ltIS.tuI'I turéti galimybe keistis Privaloma tenkinti
visame grei¢io diapazone

16.24. Reikalavimai homogenizatoriui:

16.24.1. Homo.genlzat'orlaus rotoriaus greitis RPM > 3000 kartai/min
(kartai per minutg)

16.24.2. Homogenlz?torlus tl?.l'l uztlkrlntl. Vlepodq Privaloma tenkinti
visos emulsijos masés homogenizavima

16.24.3. Emu1s1jo§ dal-ehu[ dydis visoje emulsijoje po 1-3 um
homogenizavimo
Jranga turi biiti sukonstruota taip kad

16.24.4. | gamybos procesas turi biiti jmanomas ir be Privaloma tenkinti
homogenizatoriaus.

16.24.5. | Maisiklio greitis turi turéti galimybg kisti Privaloma tenkinti
visame greicio diapazone nuo minimalaus
greic¢io (minimalus greitis 500 — 1000
kartai/min).

16.25. Medziagy jvedimo | jrangg vietos:

16.251. Zahva.vg ivedimo vakuumu vieta talpos Privaloma tenkinti
apacioje

16.25.2. Z.alvla.vuf ivedimo vakuumu vieta talpos Privaloma tenkinti
virSuje
Tiesioginio skysty zaliavy jvedimo vieta . _—

16.25.3. naudojant nuo 1 iki 2 litry bunkerj (piltuva) Privaloma tenkinti
Zaliavy jvedimo vieta talpos virSuje per . _—

16.25.4. liuka (angos skersmuo 200-250 mm) Privaloma tenkinti

16.26. Reikalavimai sklendéms:

16.26.1. Visos .produkt(.) §klendes turi bl_ltl. mechaninés Privaloma tenkinti
su galimybe véliau automatizuoti
Sklendziy tarpiniy medZziaga turi biiti

16.26.2. _suderlr_1ama.darbU| su qurodytgls . Privaloma tenkinti
ingredientais (Techninés specifikacijos
priedas Nr.1)

16.27. Reikalavimai operatoriaus pultui:

16.27.1. Produkto 511dy1n9/ves1nlmo 'temperatﬁros Privaloma tenkinti
nustatymas skaléje 0,1 °C tikslumu
gildymo vésinimo skyscio ,,marskiniuose*

16.27.2. (ang. Jacket) $ildymo/vésinimo temperataros | Privaloma tenkinti
nustatymas skaléje 0,1 °C tikslumu

16.273. Maisiklio ir homogenizatoriaus greicio ir jy Privaloma tenkinti

darbo laiko nustatymas
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16.27.4. Vakuumo gylio nustatymas Privaloma tenkinti
16.275. Produkto tranportavimo siurblio greicio Privaloma tenkinti
valdymas (I/min.)
16.27.6. Dangcio pakélimas nuleidimas Privaloma tenkinti
16.27.7. !f‘?‘ngo.s JUNEIMas, 15jungrmas, avarinis Privaloma tenkinti
i§jungimas
16.28. Kiti reikalavimai jrangai:
16.28.1. Apz1vl‘1r.os.langas (iliuminatorius) su valytuvu Privaloma tenkinti
1Ir apsvietimu
16.28.2. Produkto Ph matavimas jrangos viduje Privaloma tenkinti
Produkto pavyzdzio gamybos metu émimo . -
16.28.3. vieta (ang. samping valve) Privaloma tenkinti
Plovimo galvuté arba galvutés talpos viduje
16.28.4 uztikrinant galimybe pilnai iSsiplauti jrangos Privaloma tenkinti
e vidy prijungus iSoring (ang. CIP - clean in
place) plovimo sistema
16.28.5. Eir;gl‘l)kto apytakos ratas (angl. ,,BY-PASS Privaloma tenkinti
16.28.6. Produkto S|.urbliy.svsk|rtas pagaminto produkto Privaloma tenkinti
transportavimui i$ talpos
16.28.7. Prod.ukto.smrblys.turl tikti produktams Privaloma tenkinti
gaminamiems su jranga
16.29. Reikalavimai produkto siurbliui, skirtam pagaminto produkto transportavimui i$ talpos:
p pag p P p
16.29 1. Slu.rbll-o greitis turi buti reguliuojamas 0-20 Privaloma tenkinti
I/min ribose
100 um filtras pagamintam (skystam)
16.29.2. | galutiniam produktui filtruoti prie§ paduodant | Privaloma tenkinti
] fasavimo sistema
16.29.3 }00 Hm ﬁltr.%s P aduqd a.mom.svSky.StomS . Privaloma tenkinti
zaliavoms (i§ pagalbinés maisyklés) filtruoti
16.30 Atsarginiy susidévinciy detaliy, daliy Privaloma tenkinti
komplektas
Reikalavimai gamybos proceso duomeny
jraSymui, archyvavimui - datos ir laiko
jrasai, vartotojas, serijos numeris, produkto
1631 pavadinimas, maiSymo greiciai ir laikai, Privaloma tenkinti
o produkto ir Sildymo/vésinimo temperatiira,
Sildymo/vésinimo proceso fiksavimas, klaidy
prane$imai, aliarmai. Ataskaitos
suformavimas PDF formatu.
16.32. Reikalavimai dokumentacijai pateikiamai su jranga:
16.32.1 Vartotojo vadovas Privaloma
T tenkinti
CE atitikimo deklaracija Privaloma
16.32.2. tenkinti
Sléginiy indy atitikties sertifikatai Privaloma
16323 tenkinti
16.32.4 Bréziniai: bendras jrangos vaizdas Privaloma
T tenkinti
16.325 Vamzdyny bei instrumentiniy schemos Privaloma
T (P&ID) tenkinti
16.32.6 Mechaniniy jrangos daliy sarasas Privaloma
T tenkinti
16.32.7 Elektros schemos Privaloma

tenkinti
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Elektros, elektrotechnikos daliy sarasas Privaloma
16.32.8. L
tenkinti
16.32.9. Pneumatikos schemos Prlvglo'ma
tenkinti
16.32.10. Pneumatikos elementy sarasas Prlvglo'ma
tenkinti
16.32.11. Daznio keitikliy nustatymai Prlvglo_ma
tenkinti
Skaitmeniné laikmena su kontrolés Privaloma
16.32.12. L -
programomis ir vizualizacijomis tenkinti
Instaliuoty surenkamyjy mazgy vartotojo Privaloma
16.32.13. - L
vadovai tenkinti
16.32.14. Pavirsiy paruos$imo testavimo ataskaitos Prlvz_sllo_ma
tenkinti
16.32.15 Surenkamyjy mazgy, kurie kontaktuos su Privaloma
T | produktu, sertifikatai tenkinti
Kalibruojamos jrangos, davikliy gamintojo Privaloma
16.32.16. e L
sertifikatai tenkinti
Svarbiy kontroliniy rodikliy testy, atlikty
16.32.17 gamybos metu, pagal vartotojo specifikacija Privaloma
T | (ang. user requirement specification - URS) tenkinti
ataskaitos
16.32.18. Filtry sarasas Prlvz_:llo_ma
tenkinti
Vamzdyno ir jo kontrolés jrangos sarasas (su | Privaloma
16.32.19. . . L
kalibravimo statusu) tenkinti
16.32.20. Elektros energija vartojancios jrangos sarasas Prlvz_:llo_ma
tenkinti
16.32.21. Tepaly, alyvy sarasas Prlvz_alo_ma
tenkinti
Su produktu kontaktuojancio pavirSiaus .
- . _ Privaloma
16.32.22. | plotas (tiksly parengti valymo procediiros tenkinti
kvalifikacijos dokumentacija)
Pirmo plovimo ir metalo pavirs§iy korozijos Privaloma
16.32.23. ~ L
procediira tenkinti
Programinés ir technologinés jrangos sarasas Privaloma
16.32.24. | (atitinkant GAMPS ir GMP 11 priedo o
tenkinti
nuostatas)
Ciklo kontrolés funkcijy testy sgrasas su Privaloma
16.32.25. | . N e
jvesties/iSvesties biikliy aprasymais tenkinti
[rangos tinkamumo procediiry testavimo
gamykloje (ang. Factory Acceptance Testing Privaloma
16.32.26. | — FAT) protokolai. Sie protokolai turi biiti tenkinti
suderinti su pirkéju prie§ paruoSiant jranga
pervezimui pas pirkéja.
Irangos diegimo kvalifikacijos (ang.
16.32.97 installation qualification) ir veikimo Privaloma
T | kvalifikacijos (ang. operational qualification) | tenkinti
dokumentacija angly kalba.
Irangos aptarnavimo, prieZiiiros proceso Privaloma
16.32.28. > . . . 9 L
apraSymas ir galimy gedimy sarasas. tenkinti
17 Baldai.
' Stalas su lentyna po stalvirSiu per visg stalo plota
171 Ne Prfl'stespes kokybeg, nei AISI 316 markes Privaloma tenkinti
neriidijantis plienas, visos dalys
17.2. Pavir$iaus paruo$imas - matinis Privaloma tenkinti
17.3. Aukstis 70-80 cm.
17.4. lgis 140 +/-5cm
17.5. Plotis 90 +/-5cm

17.6.

Mobilus, su ratukais ir stabdziais

Privaloma tenkinti
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17.7. Be astriy briauny ir kampy Privaloma tenkinti

Pritaikytas lengvam nuvalymui, privalo

178 neturéti viety kur gali kauptis neSvarumai Privaloma tenkinti
Kartu su pasiiilymu pateikiami Sie dokumentai:
Eil. Pateikty dokumenty pavadinimas Dokumento puslapiy
Nr. skaiCius

Sutarties jvykdymo uztikrinimui pateiksime:
Tiekéjas nurodo uztikrinimo biidg, dydj, dokumentus ir garantq ar laiduotojg

Pasitilymas galioja 90 d.

AS, Zemiau pasiraSes (-iusi), patvirtinu, kad visa miisy pasitilyme pateikta informacija yra teisinga ir
kad mes nenuslépéme jokios informacijos, kurig buvo prasoma pateikti konkurso dalyvius.
AS patvirtinu, kad nedalyvavau rengiant pirkimo dokumentus ir nesu susij¢s su jokia kita Siame

konkurse dalyvaujancia jmone ar kita suinteresuota Salimi.
AS suprantu, kad iSaiSkéjus auks¢iau nurodytoms aplinkybéms busiu pasalintas (-a) i$ Sio konkurso
procediiros, ir mano pasiiilymas bus atmestas.

Tiekéjo vadovo arba jo jgalioto asmens Vardas Pavardé
pareigos
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3 konkurso saglygy priedas

PROJEKTAS
PIRKIMO - PARDAVIMO SUTARTIS Nr.

2017 m. _ mén. __ d.
Siauliai

UAB ,Ruvera®, atstovaujama direktoriaus ~ Artino Rupsio, veikiancio pagal
bendrovés jstatus, toliau — ,,PIRKEJAS®, i§ vienos pusés,
Ir

[tiekéjo pavadinimas], atstovaujama(-as)
. [igalioto asmens pareigos, vardas, pavardé], toliau —
,PARDAVEJAS®, i§ kitos pusés,

laimejes 2017 m. d. Europos Sajungos struktiirinés paramos

svetainéje Www.esinvesticijos.It skelbta konkursg ,Jranga paSary gamybos,
kosmetikos/veterinariniy  preparaty, veterinariniy vaisty ir preparaty bei
dezinfektanty/biocidy gamybos barams®, vykdant projekta "Moderniy technologijy
diegimas UAB ,,Ruvera” kuriant naujus gamybos pajégumus"(Nr. 03.3.1-LVPA-K-
803-01-0010), bendrai finansuojamag Europos Sajungos struktiirinés paramos ir
Lietuvos Respublikos lé$omis, toliau kartu — Salys, o kiekvienas atskirai — Salis,
sudaré Sig sutartj:

1. Sutarties objektas

1.1. PARDAVEIJAS jsipareigoja parduoti PIRKEJUI nauja/nenaudoty jranga [prekiy
pavadinimai, atitinkantys nurodytus Techninéje specifikacijoje, nurodyti
gamintojg, modelj, vienety skaiciy], atitinkanc¢ia PARDAVEJO pateiktame
pasitilyme nurodytus techninius rodiklius ir parametrus (toliau — Jranga),
pristatyti, sumontuoti Jranga, ja paleisti, suderinti, apmokyti PIRKEJO
aptarnaujant] personala naudotis Jranga bei Pirkéjui suteikti garantinj
aptarnavima, o PIRKEJAS jsipareigoja atsiskaityti sutartyje numatytomis
salygomis ir tvarka.

1.2. PARDAVEJAS uztikrina, kad Jranga atitinka Europos Sajungos ir Lietuvos
Respublikos teisés akty reikalavimus, uztikrina, kad Iranga turi CE Zyméjimg ir
turi galimybe jrodyti kad Jranga atitinka jai taikomus esminius Europos Sgjungos
normy reikalavimus dél sveikatos, naudojimo saugos ir aplinkos apsaugos ir
kartu su Jranga pateikia Siuos dokumentus:

1.2.1. Jrangos eksploatavimo-valdymo, saugaus darbo su Jranga
instrukcijas/reikalavimus bei uzraSus ant jrangos (jeigu tokie yra) lietuviy
kalba, 1 egz.;

1.2.2. Techning bei visg kita su Jranga ir Jrangos programine jranga susijusig ir pagal
galiojancius Europos Sajungos ir Lietuvos Respublikos teisés aktus biiting
dokumentacija, esant galimybei — lietuviy kalba, kitu atveju — angly kalba,
kurioje turi buiti nurodyti visi Jrangos techniniai duomenys, energetinés
sanaudos, skleidZziamas triukSmas, vibracija, kiti techniniai parametrai bei
informacija, jrangos atitiktis Geros Gamybos Praktikos taisykliy
reikalavimams: Vaisty geros gamybos praktikos (GGP) vadovui (The Rules
Governing Medicinal Products in the European Union. Volume 4 EU
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Guidelines for Good Manufacturing Practice for Medicinal Products for
Human and Veterinary Use), 1 egz..

1.2.3. Jrangos kilmés Salies sertifikatus, Jrangos bandymo protokolus bei naudojamos

2.2.

3

3.1.

3.2.

programos kopija CD formate, 1 egz..

Bendra sutarties suma

. Bendra sutarties suma yra EUR (suma zZodziais EUR) su PVM. Tame

skai¢iuje PVM sudaro EUR (suma zodziais EUR).

Bendra sutarties suma paremta CIP, Pakruojo g. 10, Siauliai, Lietuvos
Respublika (Incoterms, 2010). ] Sutarties 2.1. bendrg sutarties sumg yra
jskai¢iuota Jrangos kaina, visi mokétini mokes¢iai ir visos PARDAVEJO islaidos
(sandéliavimo, transportavimo, transporto ir/ar Jrangos draudimo, muito,
pristatymo, montavimo, paleidimo, derinimo, PIRKEJO personalo apmokymo
bei bet kokios kitos islaidos, galinCios atsirasti siekiant tinkamai jvykdyti Sig
Sutartj). Sutarties 2.1. punkte nurodyta bendra sutarties suma yra galutine, todel
PIRKEJAS neatlicka PARDAVEJUI jokiy kity mokéjimy ir nepadengia jokiy
PARDAVEIJO islaidy.

Irangos pristatymo salygos

_Iranga pristatoma CIP (Incoterms, 2010), PIRKEJO adresu, Pakruojo g. 10,
Siauliai, Lietuvos Respublika.

PARDAVEIAS jsipareigoja:

3.2.1. Irangg pagaminti ne ilgiau, nei per keturis ménesius nuo PIRKEJO rastigko

uzsakymo pagaminti Jrangg pateikimo PARDAVEJUI dienos.

3.2.2. Po PARDAVEJO rastisko pranesimo PIRKEJUI, kad Jranga yra pagaminta,

sudaryti salygas Irangg iSbandyti PARDAVEJO patalpose ne trumpiau, kaip
viena meénes;j.

3.2.3. Po PIRKEJO rastisko prane§simo PARDAVEJUIL kad Jranga isbandyta ir

atitinka pirkimo sglygy reikalavimus, pristatyti Jrangg PIRKEJUI ne ilgiau nei
per Sesias savaites.

3.2.4. Jrangg sumontuoti, atlikti paleidimo-derinimo darbus, ne ilgiau kaip per dvi

savaites nuo [rangos pristatymo dienos, kuri fiksuojama PIRKEJO rastisku
praneSimu PARDAVEJUI

3.2.5. PIRKEJO jmonés darbuotojy apmokymus bei Jrangos isbandyma PIRKEJO

3.3.

3.4.

patalpose atlikti ne ilgiau kaip per viena ménesj nuo Jrangos paleidimo-
derinimo darby atlikimo.
PARDAVEJAS laikosi 3.1. — 3.2. punktuose nurodyty pristatymo salygy ir
terminy su salyga, kad PIRKEJAS vykdo sutarties 5 skyriuje aptartas mokéjimo
salygas, taCiau visais atvejais negali veluoti ilgiau, nei savo jsipareigojimus
vykdyti vélavo vykdyti PIRKEJAS.
PARDAVEIJAS pristato PIRKEJUI $iuos Jrangos lydimuosius dokumentus:
PVM saskaitg-faktiirg, CMR (Jrangos gabenimo vaztarastj).

Atlikty darby priémimas

. PARDAVEJUI prista¢ius Jrangg sutartyje nurodytu adresu, PIRKEJUI patikrinus

ju atitikimg sutarties salygoms, atlikus kitus Sutarties 1.1 punkte nurodytus
darbus bei PARDAVEJUI apmokius PIRKEJO aptarnaujantj personalg naudotis
Iranga, Jrangai tinkamai i8dirbus (jskaitant visy [rangos specifikacijose numatyty
parametry pasiekima) ne trumpiau kaip 30 dieny, PIRKEJAS ir PARDAVEJAS
pasiraso Jrangos priémimo — perdavimo akta, kuriuo patvirtinama, kad Jranga yra
kokybiska, atitinka sutarties salygas ir PIRKEJO aptarnaujantis personalas yra
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tinkamai apmokytas naudotis Jranga.

5. Mokéjimo salygos

5.1.

5.2.

5.3.

PIRKEJAS jsipareigoja sumokéti:

5.1.1. avansu 30 % nuo sutarties 2.1. punkte nurodytos sumos su PVM
PARDAVEJUI per 5 (penkias) darbo dienas nuo sutarties pasira$ymo
dienos su sglyga, kad PARDAVEJAS yra pateikes galiojan¢iag PIRKEJUI
priimting sutarties jvykdymo garantija (banko garantija, draudimo
bendrovés laidavimg), nurodyta 6.1. p. ir galiojancia iki Sutarties visisko
1vykdymo.

5.1.1. avansu 60 % nuo sutarties 2.1. punkte nurodytos sumos su PVM
PARDAVEJUI per 5 (penkias) darbo dienas nuo rastisko PIRKEJO
patvirtinimo, kad Jranga yra pagaminta ir isbandyta PARDAVEJO
patalpose ir atitinka pirkimo salygy reikalavimus, pateikimo dienos.

5.1.2. likusiag 10 % sutarties 2.1. punkte nurodytos sumos su PVM
PARDAVEJUI per 30 (trisdeSimt) dieny po Jrangos priémimo —
perdavimo akto pasira§ymo ir apmokéjimo dokumenty pateikimo dienos.

PARDAVEJAS, pazeides 3.2. punkta, moka 0,02 procenty dydZio delspinigius

nuo bendros sutarties sumos uz kiekvieng uzdelsta kalendoring diena, véluojant

daugiau kaip 5 (penkias) darbo dienas, tai laikoma esminiu sutarties pazeidimu ir

tokiu atveju PIRKEJAS turi teise vienaSaliskai nutraukti sutartj ir reikalauti, 0

PARDAVEIJAS jsipareigoja per PIRKEJO nurodytus terminus grazinti PIRKEJO

sumokétas pinigines sumas su 10 proc. metinémis paliikanomis uz laikotarpj, kurj

buvo naudojamasi PIRKEJO pinigais, sumokéti 10 (desimt) procenty nuo
bendros sutarties sumos dydzio netesyby arba reikalauti tik netesyby.

PIRKEJAS, pazeides 5.1. punkta, moka 0,02 procenty dydZio delspinigius nuo
nesumokeétos sumos uz kiekvieng uzdelstg kalendoring dieng.

Sutarties jvykdymo uztikrinimas

. Sutartimi prisiimty jsipareigojimy tinkamg jvykdymg PARDAVEJAS uztikrina

PIRKEJUI priimtina besglygine ir neatSaukiama banko garantija ar draudimo
bendrovés laidavimu, kurios dydis yra ne maziau kaip 30 (trisdesimt) procenty
nuo bendros sutarties sumos. Sie dokumentai turi biiti pateikti ne véliau kaip per
3 (tris) darbo dienos po Sutarties pasiraSymo dienos ir galioti iki Jrangos
priémimo — perdavimo akto pasiraSymo.

7. Garantijos

7.1.

7.2.

7.3.

PARDAVEJAS suteikia Jrangai ir garantiniu laikotarpiu pakeistoms Jrangos
dalims ne maziau kaip 24 ménesiy garantijg. Garantinis terminas pradedamas
skai€iuoti nuo Jrangos perdavimo — priémimo akto pasiraS§ymo dienos. Garantiniu
laikotarpiu PARDAVEJAS jsipareigoja 3alinti visus Jrangos ar atskiry jos daliy
gedimus ir triikumus.

Iranga turi buti eksploatuojama laikantis Jrangos eksploatavimo-valdymo
instrukcijy/ reikalavimy. Garantinj [rangos aptarnavima ir priezitirag gali atlikti tik
PARDAVEJO nurodyti jgalioti atstovai atlikti garantinj remontg.

Jeigu garantinio laikotarpio metu paaiSkéja Jrangos trikumai arba bet koks
Jrangos neatitikimas sutarties saglygoms, PARDAVEJAS jsipareigoja nedelsiant,
PIRKEJO rasytiniu reikalavimu, savo saskaita pasalinti triikumus arba pateikti
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7.5.

7.6.

1.7.

8.1.

8.2.

8.3.

9.1.

9.2.

9.3.

9.4.
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sutarties salygas atitinkancig Jranga.

Atsiradusiy Irangos ar jos daliy garantiniu laikotarpiu gedimai turi buti pasalinti
ne véliau kaip per 48 (keturiasdesimt aStuonias) valandas nuo PIRKEJO rastisko
prane§imo PARDAVEJUI apie gedima. Nepasalinus Jrangos ar jy daliy trikumy
per nurodytus terminus PARDAVEJAS uz kiekviena uzdelsta pasalinti gedimus
parg moka po 100 EUR (vieno Simto eury) dydzio netesybas.

Jeigu PARDAVEJAS garantiniu laikotarpiu véluoja pasalinti Jrangos gedimus ar
trikumus ilgiau kaip 5 (penkias) darbo dienas, PIRKEJAS turi teise savo 1éSomis
pasalinti Jrangos gedimus ar trikumus. Tokiu atveju, PIRKEJAS turi teise
reikalauti, kad PARDAVEJAS atlyginty PIRKEJO patirtas Jrangos gedimy ar
trukumy pasalinimo i$laidas.

Jeigu PIRKEJO pretenzija dél Jrangos triikumy yra pagrjsta, visas savo islaidas,
susijusias su netinkamos kokybés (defektuotos) Irangos keitimu ir trikumy
pasalinimu padengia PARDAVEIJAS. Nepasitvirtinus PIRKEJO pretenzijai dél
Jrangos trikumy, PARDAVEJO atvykimo j PIRKEJO buveine islaidas padengia
PIRKEJAS.

PIRKEJO pranesimai apie Jrangos triikumus ar gedimus turi biiti teikiami pastu,
elektroniniu pastu sutartyje nurodytais adresais ar faksu.

Kitos s_a‘lyg.os '
PARDAVEJAS, apmokydamas PIRKEJO aptarnaujantj personala, garantuoja ir

atsako uz darby/apmokymy sauga, apskaito nelaimingus atsitikimus (jiems
ivykus, savo jégomis ir 1éSomis juos tiria), prieSgaisring, ekologing ir gamtos
apsaugg bei darbo higiena, taip pat gretimos aplinkos apsauga ir greta esanciy
zmoniy apsaugg nuo vykdomy darby/apmokymy sukeliamy pavojy. Visa dél Sio
punkto nesilaikymo PIRKEJUI ar tretiesiems asmenims padaryta Zala turi biiti
PARDAVEIJO atlyginta.

PARDAVEJAS pateikia PIRKEJUI dirbsianéiy/apmokysianéiy darbuotojy
sarasg, nurodo jy asmens kodus ir kvalifikacijg, paskiria atsakingg asmenj uz
darbuotojy sauga ir sveikata darby/apmokymy metu, kuris instruktuoja savo
darbuotojus darby/apmokymy vietoje.

PARDAVEJAS uztikrina, jog Jrangos techninis nasumas bus nemaZesnis kaip
deklaruotas techniniuose dokumentuose. PrieSingu atveju PARDAVEJAS
jsipareigoja sumoketi 30 proc. sutarties kainos dydzio bauda uZ sutarties
nejvykdyma.

Baigiamosios nuostatos

Sutartis jsigalioja nuo sutarties pasiraSymo momento ir galioja iki visisko Saliy
pagal §ig sutart] jsipareigojimy jvykdymo.

Salys susitaria, kad visi pranesimai ir kita korespondencija, susije su §ia sutartimi,
turi biiti siun¢iami rasytine forma elektroniniu pastu, faksu, registruotu pastu arba
iteikiami asmeniskai pasiraSytinai Sioje sutartyje nurodytais buveinés ar
elektroninio pasto adresais ar fakso numeriais.

Apie savo rekvizity pasikeitima Salis privalo i§ anksto pranesti kitai Saliai rastu.
Visi prane§imai (dokumentai), kuriuos viena Salis i§siunéia kitai Saliai iki
gaudama praneSimg apie pastarosios adreso korespondencijai ar kity rekvizity
pasikeitima, laikomi tai Saliai tinkamai jteiktais.

Salys susitaria, kad visa informacija, esanti $ioje sutartyje ar su ja susijusi, bus
laikoma konfidencialia ir negali buti atskleista tretiesiems asmenims, iSskyrus
atvejus, kai toks atskleidimas yra privalomas pagal Lietuvos Respublikos teisés
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aktus arba bitinas, siekiant tinkamai jvykdyti jsipareigojimus pagal S§ig sutart].
Sis jsipareigojimas Salims galioja ir po sutarties pasibaigimo ar nutriikimo bet
kokiu pagrindu neterminuotai.

Siai sutaréiai, jos vykdymui ir aidkinimui taikoma Lietuvos Respublikos teisé.
Bet kurj 1§ Sios sutarties kylantj arba su ja, jos pazeidimu, nutraukimu ar
negaliojimu susijusj ginéa ar pretenzija, Salys susitaria spresti tarpusavio deryby
keliu. Nepavykus susitarti, tokius gin¢us ar pretenzijas spres Lictuvos
Respublikos teismas pagal PIRKEJO buveinés vieta.

Priedai, kurie yra pridedami prie Sios Sutarties, yra laikomi neatskiriama §ios
Sutarties dalimi:

9.7.1. Priedas Nr. 1 — PARDAVEIJO pasiiilymas;

9.7.2. Priedas Nr. 2 — Banko ar draudimo bendrovés laidavimo dokumentas.
9.7.3. Priedas Nr. 3 — Jrangos sarasas.

Priedai, kurie Saliy bus sudaromi ra$tu prie $ios sutarties, taip pat bus laikomi
neatskiriama Sios Sutarties dalimi.

[vardas, pavarde, parasas]

AV.

9.8. Si sutartis sudaryta lietuviy ir [galima nurodyti Pardavéjo salies
kalbg arba kitq Pardavéjui priimting kalbg] kalbomis, dviem vienoda juriding
galig turinCiais egzemplioriais — po vieng kiekvienai Saliai. Esant sutarties teksty
neatitikimams, pirmenyb¢ aiSkinant sutartj teikiama lietuviSkam tekstui.

9.9. Saliy rekvizitai:

PARDAVEJAS: PIRKEJAS:

Adresas: Adresas:

Tel./fax. Tel./fax.

Imonés kodas Imonés kodas

PVM moketojo kodas PVM mokéetojo kodas

Als Als

Bankas Bankas

Banko kodas Banko kodas

Direktorius Direktorius

[vardas, pavard¢, parasas]

AV.
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3 priedas
prie 2017 M. ..cooevvireinnen. d. prekiy pirkimo—pardavimo Sutarties Nr. ............
JRANGOS SARASAS
Eil. Prekés Mato | Kiekis Vnt. kaina PVM Bendra kaina
Nr. | pavadinimas | vnt. EUR EUR
Be Su Dydis | Suma Be Su
PVM PVM % EUR PVM PVM
Bendra Sutarties kaina EUR
Pirkéjo vardu Tiekéjo vardu
UAB UAB
Kodas Kodas
Adresas Adresas
A.S. A.S.
bankas bankas
b. k. b. k.
Tel.: Tel.:
Faks.: Faks.:
Direktorius Direktorius
[vardas, pavarde, parasas] [vardas, pavardée, parasas]|
AV. AV.



