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procesarea sangelui uman donat 450/500/400, cu fitru de
leucocite integrat pentru sange

Destinatie: pentru recoltarea si procesarea sangelui uman donat
si deleucocitarea sangelui total.

Proprietati: Materiale de baza ale plasticului — polivinilhlorid si
dietilftalat;

Container pentru colectarea sangelui cu un volum de 450 ml
asigurat cu solutie anticoagulantd cu volum de 63 ml.

Container pentru transferul sangelui deleucocitat cu un volum de
500 ml;

Containerul  pentru  transferul  componentului
(concentratului eritrocitar) cu un volum de 400 ml;
Containerele pentru transferul componentelor sanguine, vor fi
asigurate cu:

a) doua orificii, in partea superioara, pentru fixarea acestuia in
presele de separare a dispozitivului de separare in componente
sanguine;

b) racorduri, in partea superioard pentru conexiunea la sistemul
de transfuzie;

c) fante pe partile laterale, bine stanate si decupate, pentru
fixarea tubulaturei pilot a acestuia;

d) fanta pe partea inferioara, pentru suspendarea containerului in
suportul de transfuzie.

Solutia anticoagulanta — va contine citrat de natriu, fosfat,
adenina si dextroza in volum de 63ml;

Etichetele de fond si marcajul - inviolabile si rezistente la T

sanguin
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OTC-450SSFW, China;

Destinatie: pentru recoltarea si procesarea singelui uman donat si
deleucocitarea concentratului eritrocitar- Da;

Proprietati:

Materiale de baza ale plasticului — polivinilhlorid si dietilftalat;
Container pentru colectarea singelui cu un volum de 450 ml asigurat cu
solutie anticoagulantad- cu volum de 63 ml Da;

Container pentru transferul sangelui deleucocitat cu un volum de 500
ml - Da;

Container pentru transferul concentratului eritrocitar cu un volum de
400 ml- Da;

Containerele pentru transferul componentelor sanguine, vor fi asigurate
Ccu:

a) doud orificii, In partea superioara, pentru fixarea acestuia in presele
de separare a dispozitivului de separare in componente sanguine- Da;
b) doua racorduri, in partea superioara pentru conexiunea la sistemul de
transfuzie- Da;

c) fante pe partile laterale, bine stanate si decupate, pentru fixarea
tubulaturei pilot a acestuia- Da;

d) fanta pe partea inferioara, pentru suspendarea containerului in
suportul de transfuzie. - Da;

Solutia anticoagulantd — va contine citrat de natriu, fosfat, adenina si
dextroza in volum de 63ml- Da;
Etichetele de fond si marcajul - inviolabile si rezistente la T minus




minus 80°C si umiditate sporitd, asugurate cu cod-bare pentru
identificare serie/lor;

Sistemul de recoltare a probei sanguine de laborator:

a) pentru eprubetd vacum;

b) dotata cu holder si ac;

¢) integrat in sistemul inchis si steril al tubulaturii de recoltare;
d) asigurat cu clama.

Filtru de leucocite moale, pentru sange, integrat in tubul
sistemului de transfer a sangelui total, care va asigura retinerea
leucocitelor mai mult de 99,9% si un numar de leucocite
postfiltrare nu mai mare de 1x106 intr-o unitate;

Tubulatura de prelevare a sangelui:

a) asiguratd cu clama;

b) cu lungimea tubulaturii nu mai mica de 90 cm.

Tubulaturile de transfer a componentelor sanguine deleucocitat
va contine:

a)10 segmente aliatorii si cod numeric de identificare;

b) asigurat cu clama.

Tubulatura de transfer a componentului plasmatic:

a ) cu lungimea tubulaturii de transfer nu mai mica de 50 cm,
b) prezenta codului numeric de identificare a acestora;

¢) asigurate cu clama

Sistemul de capisonare a acului post-donare cu utilizare
ulterioara inofensiva — obligatoriu prezent.

Forma de ambalare: fiecare unitate ambalatd separat, livrate in
ambalaj securizat, marcat si etichetat de producator cu
mentionarea datelor de identitate (denumire, numar lot/serie,
termenii de wvalabilitate, conditii de pastrare) si prezenta
notificarilor ,,DE UZ UNIC”, ,,STERIL”. Datele de identitate
expuse pe ambalaj vor coincide in mod obligator cu cele de pe
eticheta containerului.

- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat,
in care se confirmad cerintele produsului;

- confirmarea prezentdrii certificatului de calitate pentru fiecare

80°C si umiditate sporita,
serie/lor- Da;

Sistemul de recoltare a probei sanguine de laborator:

a) pentru eprubetd vacum- Da;

b) dotata cu holder si ac- Da,;

¢) integrat in sistemul inchis si steril al tubulaturii de recoltare- Da;

d) asigurat cu clama- Da;

Filtru de leucocite moale, pentru eritrocite, integrat in tubul sistemului
de transfer eritrocite, care va asigura retinerea leucocitelor mai mult de
99,9% si un numar de leucocite postfiltrare nu mai mare de 1x106 intr-
0 unitate- Da;

asugurate cu cod-bare pentru identificare

Tubulatura de prelevare a singelui asiguratd cu clama- Da , cu
lungimea tubulaturii nu mai mica de 90 cm- Da

Tubulaturile de transfer a componentelor sanguine deleucocitat va
contine:

a)10 segmente aliatorii si cod numeric de identificare- Da;

b) asigurat cu clama- Da;

Tubulatura de transfer a componentului plasmatic:

a) cu lungimea tubulaturii de transfer nu mai mica de 50 cm- Da;

b) prezenta codului numeric de identificare a acestora- Da;

¢) asigurate cu clama - Da;

Sistemul de capisonare a acului post-donare cu utilizare ulterioara
inofensiva — obligatoriu prezent- Da;

Forma de ambalare: fiecare unitate ambalata separat, livrate in ambalaj
securizat, marcat si etichetat de producator cu mentionarea datelor de
identitate (denumire, numar lot/serie, inclusiv identificare prin cod
bare, termenii de valabilitate, conditii de pastrare) si prezenta
notificarilor ,DE UZ UNIC”, ,STERIL” -Da; Datele de identitate
expuse pe ambalaj vor coincide Tn mod obligator cu cele de pe eticheta
containerului -Da; - Declaratie de conformitate CE/SM si/sau Certificat
de conformitate CE/SM- Da;

- prezenta instructiunii de utilizare a produsului, in limba de stat, in
care se confirma cerintele produsului- Da;




lot la fiecare transa; - confirmarea prezentarii certificatului de calitate pentru fiecare lot la
fiecare transa- Da;

- confirmarea precum la livrare termenul de valabilitate a produsului va
fi nu mai mic de 80% din termenul total de valabilitate a acestuia- Da;

- prezentarea a 2 unitdti pentru testarea tehnica, acestea fiind insotite de
certificate de calitate- Da;

Vezi fisa tehnica: [Data sheet OTC-450SSFW.pdf]
Vezi desenul tehnic: [OTC-450SSFW.pdf]

Ofertant
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