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1. Przeznaczenie: jako opakowania jednostkowe ptynnych preparatow.

2. Charakterystyka: butelka kosmetyczna PET o poj. 250 ml — BU649A oraz butelka
kosmetyczna HDPE o poj. 250 ml - 215, gwint 24 — 410, pod nakretke FR — 2 (PP) i pod

nakretke DISC -TOP 24/410 (PP).

3. Podstawy techniczne wykonania: zatwierdzone rysunki wzoréw butelek wraz z wymiarami

zgodne z rysunkami producenta.

4. Pobieranie prob do badan i archiwizacji:
e wg INSTRUKCIJI: 1/WLKJ, 3/WLKJ,

o 4 sztuki

5. Wymagania jakoSciowe:

5.1. Opakowania jednostkowe:

Parametry
kontrolowane

Wymagania

Metoda
badawcza

Kolor

Butelki 250 ml BU649A powinny by¢ brazowe, transparentne.
Butelki 250 ml 215 powinny by¢ biate.

2/K/MO/WLKIJ
pkt. 3.3

Jako$¢ 1 tozsamos$é
materiatu

Materiat wykorzystany do produkcji butelek 250 ml — BU649A
to politereftalan etylenu, natomiast do produkcji butelek 250 ml
- 215 to polietylen wysokiej gestosci HDPE. Powierzchnia
butelek powinna by¢ gtadka bez dziur, nadlewéw i niedolewow
tworzywa oraz bez wtraconych cial obcych. Niedopuszczalne sa
zanieczyszczenia mechaniczne, zabrudzenia smarem. Otwor
butelki powinien by¢ okragly, bez znieksztalcen. Dno butelek
powinno zapewnia¢ stabilnos$é na plaskiej powierzchni. Sktad
nie moze zawiera¢ zwiazkow lub substancji, ktore mogloby by¢
ekstrahowane przez zawarta w nim substancje.

2/K/MO/WLKJ
pkt. 3.2

Szczelno$é zamkniecia

Butelke napeti¢ do nominalnej pojemnosci woda, zamknaé
nakretka FR — 2 lub nakretka DISC-TOP 24/419 i ustawi¢ na
bibule filtracyjnej do géry dnem. Po 60 min. sprawdzié, czy nie
nastapi wyciek wody.

2/K/MO/WLKI
pkt. 3.4

Czystosé
mikrobiologiczna

- ogoblna liczba bakterii [cfu/Iml] Nie wiecej niz 10°
- ogdlna liczba grzybow i plesni [cfu/lml] | Nie wiecej niz 10
- liczba Enterobacteriaceae i innych
pateczek gramoujemnych [cfu/1ml] Nieobecne
- liczba Staphylococcus aureus [cfu/1ml] Nieobecne
- liczba Pseudomonas aeruginosa
[cfu/1ml] Nieobecne
- liczba Escherichia coli [cfu/Iml] Nieobecne
- liczba Salmonella spp [cfu/10ml] Nieobecne

7/LM
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5.2. Opakowania jednostkowe:
e badania czystosci mikrobiologiczne;j,
e ksztalt pojemnikéw zgodny ze specyfikacja,
e wymiary, pojemnos¢, waga wraz z tolerancjami wedtug tabeli.

Badany parametr Wymagania Wymagania
Butelka 250 ml Butelka 250 ml
BU649A 215
Pojemnos¢ catkowita [ml] 267,0£ 4,0 270+ 15,0
Wysokos¢ [mm] 167,60 £ 1,5 158,0+ 1,5
Srednica podstawy [mm)] 49,50+ 0,8 51,0+ 1,0
Odlegtos¢ na nakretke [mm)] 16,40+ 0,5 16,0+ 0,3
Srednica zewnetrzna gwintu ze 23,68 £0,2 24,0+ 0,3
z,wojem [mm]
Srednica wewnetrzna otworu [mm] | 19,60 + 0,2 18,60 = 0,2
Waga [g] 23,00+ 1,0 20,5+ 1,0

5.3. Swiadectwo jakoS$ci partii wyrobu wystawione przez producenta zawierajace:
date¢ produkcji, numer serii, ilo$¢ sztuk w partii, ocene jakosci partii.

5.4. Opakowanie zbiorcze:

e 2340 sztuk umieszczonych na palecie, ilos¢ warstw: 6, ilo$¢ na warstwie 2x195szt.,
wysoko$¢ palety: 1170 mm.

6. Kwalifikacja:
« material opakowaniowy kwalifikuje si¢ do produkcji, jezeli spelnia wymagania podane
w niniejszej SPECYFIKACII oraz Swiadectwie Jakosci Producenta.
7. Przechowywanie:

¢ suchy, czysty magazyn,
® max. czas magazynowania — 12 miesiecy (do nastepnej kontroli).

8. Dostawcy:
e zgodnie z Lista Kwalifikowanych Dostawcoéw materialow wyjsciowych i opakowan,
e P.W. Masterchem™ S.J. — Przylep, Solidarnosci 86d, 66-015 Zielona Géra.
e firmaZ.Z. ,MAROPAK?” Sp. z.0.0, ul. Rzezbiarska 67; 04 — 620 Warszawa

9. Dokumenty zwigzane:
e INSTRUKCIJE pobierania prob do badan: 1/WLKJ, 3/WLKJ,
e Lista Kwalifikowanych Dostawcow,
e Rysunek wzoru butelki wraz z wymiarami.
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