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@  Bserfecian Unidad | Unidad Uso de o -
9 Clasif. GC GC de de IVA CIP |Caracteristicas Tecnicas
consumo| Contrat obligat
Descripcién: Equipo de un solo uso, estéril y apir6geno, destinado a la aféresis de
obtencion de plasma por centrifugacion, a partir de sangre total de un donante, adicion
de anticoagulante, separacién del plasma, devolucién de los componentes no
recolectados y filtracién del plasma recolectado (leucorreduccion). De uso en los
sitemas Haemonetics MCS-3p y MCS+.
Partes que lo forman:
* Deposito de centrifugacion de policarbonatos y nicleo de cerdmica de 275 cc.
* Linea de anticoagulante.
* | inea de entrada al Deposito.
EQ. * Linea de salida del Depésito.
AFERESIS * Bolsa intermedia de recogida de plasma de 1000 ml de PVC.
SU.PC.| CERRADO/ * Filtro leucorreductor
1 | SANLO| PLASMAFE | ., -00o| Unidad | Unidad | . g [*Bolsa de recogida de plasma final de 1000 ml de PVC.
1.25.01.[ RESIS- Pieza Pieza * Aguja 16G preconectada con protector y conexion para toma de muestras
401000 | Sistema de Estructura del Dep6sito:
puncion:unip * 2 subensamblajes primarios de policarbonatos y un sellado.
uncion; * Tubo de alimentacion de entrada y salida estacionario durante la rotacién del
* Camara de proceso donde se produce la separaci fion de componentes.
* Sellado de rotacion de ceramica:
Unico sellado que no genera calor durante la operacioén normal.
Forma una barrera entre el paso de fluido en el Depa@sito y el exterior.
Gira en una camara de aire estéril.
Es la interface entre los ensamblajes moviles e inmoviles del Depdsito.
Normativa: Certificado como producto sanitario CLASE: lib-Norma 18. Cumplir con las
condiciones pertinentes de la Directiva 93/42/CEE y figurar en la Declaracién CE de
Conformidad del fabricante del producto.
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Indicaciones: La Bolsa CPD es una bolsa para la extraccion, conservacion y
transfusién de componentes sanguineos. Especialmente indicadas para la obtencion de
sangre homéloga mediante Hemodonacién Predepdsito y Hemodilucion Aguda
Normovolémica.

Descripcidn: Bolsa recolectora de 450 ml aprox. de sangre total con 63 ml de solucién
CPD-A. Incorpora bolsa con kit de seguridad (KS) con protector de aguja, bolsa
recolectora de muestra (30-35 ml) y también un punto de adicion.

Material/Composicion: Bolsas de PVC (Policloruro de Vinilo) plastificado con DEHP
(Di-etil-hexil-ftalato). No contienen latex. Solucion anticoagulante: 63 ml de solucion
CPD-A. Composicién: Acido citrico, Citrato trisédico, Fosfato monosddico, Glucosa,
Adenina Agua.

Conservacion: A temperatura ambiente.

Estabilidad: 4 afios a temperatura ambiente.

Garantia de calidad: CE 95 02 0001 CT (ON 0318); UNE-EN-ISO 14001; UNE-EN-ISO
13485:2003




