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REQUISITO DE COMPRA: ARTICULO 21658: BOLSA ESTÉRIL DE 500 LTS.

LÍNEA: M.D.P. HEMODERIVADOS   ¿REQUIERE SOLICITUD DE ANÁLISIS? SI

¿ES INSUMO  CRÍTICO? SI

PARA EL CASO DE PROVEEDOR NO CALIFICADO Y/O NUEVO FABRICANTE, EL LAB. DE HEMODERIVADOS
REQUERIRA MUESTRAS PARA EVALUACION PRELIMINAR DE CUMPLIMIENTO DE REQUISITOS.

CARACTERÍSTICAS DEL PRODUCTO (PARA SU PROTECCIÓN, MANIPULACIÓN Y ALMACENAMIENTO):

Higroscópico: Fotosensible: Termolábil: Otro:
Almacenamiento en ambiente

fresco y seco

REQUISITO

PRESENTACIÓN/DIMENSIONES:

Presentación: bolsa de almacenamiento de un solo uso.
Capacidad: 500 litros
Dimensiones: al contener una solución de 500 litros debe tener una
dimensión NO MAYOR a 1140 x 790 x 950 mm (Largo x Ancho x Alto)
Componentes:
Entradas/salidas: (poseer mínimo una entrada, puede tener dos)

1. Entrada 1: largo 150 cm ID ½ in. OD ¾ in. con conector rápido
estéril.

2. Entrada 2: largo 150 cm ID ½ in. OD ¾ in. con conector rápido
estéril.

3. Línea de Drenaje/salida: se debe ubicar centrada en la bolsa a
10 cm de su pared de 1200 mm. Largo 150 cm ID ½ in. OD ¾
in. con conector rápido estéril.

4. Línea de Muestreo: largo 20 cm ID ¼ in. OD in. con válvula
de muestreo conexión Luer sin aguja.

La ubicación de la línea de drenaje/salida debe ser en forma centrada y
frontal a una de las caras de 1140 mm, estar a una distancia de 570
mm de caras laterales y a partir de 70 mm de la cara frontal y  hasta
170 mm de profundidad.

570 mm 70 mm
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ADEMÁS, INCORPORAR en el contenedor /embalaje 2
conectores asépticos rápidos SIN GÉNERO, los cuales deben
ser coincidentes, compatibles en su funcionalidad con los
existentes en las bolsas estériles de 500 litros a adquirir.
Deben ser de material Polietersulfona (PES) o polisulfona
(PFS), O ‘ring de silicona, debe ser autoclavable a 130°C
durante 60 minutos o por radiación ionizante de 25-45 Kgy, el
tamaño de diámetro interno es de ½ in, 12.4 mm, y su diámetro
exterior del conector no mayor a 50 mm

REQUISITOS DEL USUARIO /
ATRIBUTOS DE CALIDAD

Componentes:
Bolsa: de material polímero co-extruído multicapa (polietileno de
densidad ultrabaja (ULDPE), polietileno de baja densidad (LDPE),
copolímero de etileno-alcohol vinílico (EVOH))
Conectores: tipo de conector rápido, estéril, “sin género” o “macho-
hembra”.
Mangueras (entradas/salidas/muestreo): de silicona curada al platino
con mecanismo de corte de fluidos.

Materiales (bolsa y componentes):
Conformidad de ensayos físicos de acuerdo a USP <661>, ASTM D882
(resistencia a la tracción), ASTM D882 (alargamiento de rotura), ASTM
F88 (fuerza de sello), ISO 15106-2 (permeabilidad de vapor de agua),
ASTM D1434 (permeabilidad de oxígeno).
Conformidad de materiales polímericos farmacéuticos USP Clase VI
(reactividad biológica in vitro (citotoxicidad, USP <87>); reactividad
biológica in vivo (USP <88>, extracción de compuestos lixiviables)

Formato:
Estéril (irradiación gamma) de un solo uso.

REQUISITO DE EMBALAJE: Cajas apilables con resistencia mecánica y ambientales (humedad, luz)

ROTULADO DEL EMBALAJE
Cada bulto embalado debe estar identificado con nombre de ARTÍCULO,
ORDEN DE COMPRA, CANTIDAD y LOTE como información mínima.

REQUISITO DOCUMENTAL:

I. Certificado de Cumplimiento con siguiente información mínima:

1. Nombre de fabricante
2. Información de contacto del fabricante
3. Identificación de pieza (número de pieza)
4. Número de lote o identificador único o número de serie
5. Material/es de construcción (en contacto con producto)
6. Fecha de fabricación
7. Trazabilidad certificación para materiales poliméricos farmacéuticos

USP Clase VI.
II. Certificación de irradiación gamma satisfactoria

VENCIMIENTO MINIMO: Mínimo de 24 meses

REQUISITO DE ENVASE: Cada unidad debe estar en doble bolsa sellada al calor rotulado.

PROVEEDOR/ MODELO PARA
TOMAR COMO REFERENCIA

Marca: Pall  // Modelo: Allegro 3D Part Number 7190-1495G.
Marca: Lepure Biotech  // Modelo: Lekrius storage bags
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CALIDAD SIMILAR Ó SUPERIOR
(Modelos que no se deben
aceptar pueden aclararse)

Marca: Cobetter // Modelo : Lifecube 3D Single use bags


