SC IMUNOTEHNOMED SRL Confirmarea parametrilor tehnici solicitati

Anexa nr. 25

componentelor sanguine 300 ml sau 400 ml

Destinatie: pentru procesarea singelui uman donat si transferul de
componente sanguine.

Proprietati:

Materiale de baza ale plasticului — polivinilhlorid si dietilftalat;
Containerul pentru transferul componentului sanguin —volum 300
ml sau 400 ml;

Containerul va fi asigurat 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) fanta pe partea inferioard, pentru suspendarea containerului in
suportul de transfuzie.

4) Tubulatura de prelevare a componentelor:

a) cu lungimea tubulaturii de transfer nu mai mica de 40 cm;

b) cu prezenta codului numeric de identificare a acestora;

¢) asigurate cu clama.

Etichetele de fond §i marcajul - inviolabile si rezistente la T
minus 80°C si umiditate sporita;asiguratda cu cod bare pentru
identificare serie/lot

b) cu inscriptiile obligatorii despre tipul, volumul containerului,
lot/serie, termenii de valabilitate, producatorul si notificarea
“STERIL”.

Forma de ambalare: fiecare unitate ambalata separat, livrate in
ambalaj securizat, marcat si etichetat de producator cu
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SC-450, Ching;

Destinatie: pentru procesarea singelui uman donat si transferul de
componente sanguine-Da;

Proprietati:

Materiale de baza ale plasticului — polivinilhlorid si dietilftalat;
Containerul pentru transferul componentului sanguin —volum 300 ml -
Da;

Containerul va fi asigurat cu:

a) doua 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) fantd 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
80°C si umiditate sporita, asugurate cu cod-bare pentru identificare
serie/lor- Da;

Tubulatura de prelevare a componentelor asigurata:

a) cu lungimea tubulaturii de transfer nu mai mica de 40 cm- Da,;

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

¢) asigurate cu clama- Da,;

Forma de ambalare: fiecare unitate ambalatd separat, livrate in ambalaj
securizat, marcat si etichetat de producdtor cu mentionarea datelor de




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”. 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 confirma cerintele produsului;

- confirmarea prezentdrii certificatului de calitate pentru fiecare
lot la fiecare transa;

- prezentarea a 2 unitati pentru testarea tehnica, acestea fiind
insotite de certificate de calitate.

identitate (denumire, numadr lot/serie, inclusiv identificare prin cod
bare, termenii de valabilitate, condifii de pastrare) si prezenta
notificarilor ,,DE UZ UNIC”, ,STERIL” Da; Datele de identitate
expuse pe ambalaj vor coincide in 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;

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

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

Ofertant
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