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1.- OBJETO.

2. DEFINICION DEL OBJETO.

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARTICULARES POR EL QUE SE RIGE LA CONTRATACION DEL
SUMINISTRO DE SOLUCION ACD-A PARA PROCESOS DE AFERESIS PARA LA FUNDACION DE HEMOTERAPIA
Y HEMODONACION DE CASTILLA Y LEON

El objeto al que se refiere el presente pliego es el suministro anual de 11.500 soluciones anticoagulantes
Citrato Dextrosa Formula A (ACD-A), para realizar los procesos de aféresis de plasma y plaquetas.

Solucidn anticoagulante estéril y apirégena compuesta por citrato de sodio, acido citrico, dextrosay

agua, contenido en una bolsa en PVC de 500 ml.

Las soluciones dispondran de tubulares para realizar conexiones estériles compatibles con los

equipos de aféresis.

Cada solucién estara etiquetada con n? lote y referencia en cédigo de barras de forma que se

garantice la completa trazabilidad del proceso.

Cada nuevo lote se acompafiard de un certificado de calidad del mismo. Cada nuevo lote se
acompafiaré de un certificado de conformidad, que deberd incluir al menos la confirmacién de que

los materiales son estériles y apirégenos.

La solucion debe disponer de marcado CE.

Valladolid, 10 de julio de 2024

de aplicacién

de Donacidn Coordinador de Calidad

Paseo de Filipinos s/n 47007 Valladolid
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Fernando Monsalve Gil-Fournier

El pliego cumple los requisitos de los GMPs

Lydia Blanco Peris i
Directora. Técnico' Gerente
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