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Комплект контейнеров для заготовки крови и ее компонентов сдвоенный: для проведения однократного мануального лечебного плазмафереза
1.Состав (комплектация)

1. Комплект контейнеров предназначен для проведения дискретного (мануального) прерывистого плазмафереза.

2. Комплект представляет собой замкнутую герметичную систему конфигурации top&top (верх-верх), 500/300 (допускается отклонение от заявленного объема в пределах +(-) 100 мл), состоящую из 2-х пластиковых контейнеров, соединенных между собой полимерными трубками (магистралями).

3. Состав комплекта контейнеров для заготовки крови 500/300 (№1 + №2): 

3.1 контейнер 500 (№1), содержащий раствор цитратного антикоагулянта CPD или аналога в объеме 70+(-) 10 мл, предназначены для заготовки 450 (+/-50) мл цельной крови (без учета объема антикоагулянта);

3.2. сателлитный пустой контейнера 300 (№2), предназначен для заготовки и хранения плазмы, объемом не менее 300 мл;

3.3. каждый контейнер 500 (№1) (содержащий раствор цитратного антикоагулянта CPD или аналога) соединен с одним сателлитным пустым контейнером 300 (№2) (используемый для заготовки и хранения плазмы) напрямую через узел герметизации;

3.4. каждый контейнер 500 (№1) (содержащий раствор антикоагулянта CPD или аналога) имеет полимерную трубку (магистраль) с иглой для забора крови.
2. Технические требования.

1. Комплект контейнеров должен быть одноразового использования, стерильный.

2. Раствор цитратного антикоагулянта для цельной крови CPD (ЦФД) или аналог 

3. Объем раствора антикоагулянта CPD или аналога для 450 мл цельной крови: 70 +(-) 10 мл.

4. Наличие зажима на магистрали с иглой; в индивидуальную упаковку должны быть вложены зажимы – не менее одной штуки.

5. Пункционная игла должна иметь колпачок с контролем «первого вскрытия».
6. Пункционная игла должна иметь протектор, обеспечивающий закрытие пункционной иглы после завершения процедуры заготовки.
7. Диаметр пункционной иглы не менее 16G (1,6 мм).
8. Длина магистрали от пункционной иглы до инфузионного отведения – не менее 30 см
9. Длина магистрали с пункционной иглой – не менее 40 см
10. Длина соединительной трубки между контейнером 500 (№1) и сателлитным пустым контейнером 300 (№2) – не менее 40 см.
11. Упаковка комплекта контейнеров состоит:
11.1. внешний пакет из фольги или плотного полиэтилена, защищающего комплект контейнеров от влаги;

11.2. внутренний индивидуальный пакет для каждого комплекта контейнеров из материала, обеспечивающего стерильность контейнера.

3. Требования, предъявляемые к гарантийному сроку (годности, стерильности) и (или) объему предоставления гарантий качества товара, обслуживанию товара, расходам на эксплуатацию товара.

*1. Срок годности контейнера при поступлении к потребителю должен быть не менее 60% от срока, установленного производителем.

*2. Контейнеры не должны содержать элементов дополнительной фильтрации, лейкоцитарных фильтров, добавочного раствора SAGM.



