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ARTICLE 1- OBJET

Le présent marché a pour objet la fourniture de poches de transfert de 5 litres pour la préparation de
plasma lyophilisé au profit du Centre de transfusion sanguine des armées (CTSA). Ces poches sont
destinées a un usage unique.

Le plasma lyophilisé (PLYO) est un produit sanguin labile injectable stérile, aprés reconstitution d‘un
lyophilisat de plasma. Sa préparation est réalisée en zone a atmosphere contrdlée de classe A. Cette
préparation nécessite |'utilisation d'une poche de transfert de 5 litres afin d’effectuer un pool des
matiéres premieéres avant répartition.

Une estimation annuelle de 300 poches de transferts. Donnée non contractuelle.

ARTICLE 2 - CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Les poches devront avoir les caractéristiques suivantes :

capacité 5 litres

matériaux des poches compatibles pour un contact avec du plasma humain

poches stériles et apyrogénes

tubulures en PVC compatible avec la connecteuse stérile du service (TSCD Il TERUMO)
présence de 2 tubulures minimum (possibilité d’aller jusqu’a 4 tubulures en Y)

tubulures d’une longueur supérieure a 90 cm

diamétre des tubulures égal a 3 (int) x 4,1 (ext) mm

présence de clamp sur les tubulures

extrémités des tubulures obturées

tubulures compatibles avec un process de connexion stérile avec les poches de matiére premiére
et avec la ligne de transfert du produit

conditionnement des poches compatibles avec une utilisation en zone a atmosphére contrélée
dispositif permettant la suspension de la poche a une potence type potence de perfusion
poche compatible avec I'utilisation d’'une pompe péristaltique

péremption supérieure a 3 ans

ARTICLE 3 - NATURE DE LA PRESTATION

La prestation attendue consiste en la fourniture de poches de transfert et de la documentation associée,
notamment le dossier de validation, le certificat de conformité associé a chaque lot de poches produit
et les caractéristiques techniques des poches. Tout changement dans le process de fabrication des
poches ayant lieu aprés |'attribution du marché devra étre notifié au CTSA sans délai et devra étre validé
par le CTSA.

ARTICLE 4 - ADRESSE DE LIVRAISON

Centre de Transfusion Sanguine des Armées (CTSA)
Service PLYO
1rue du Lieutenant Raoul Batany
92140 CLAMART
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