Anexo 3 - Especificacdo Técnica (ET) do Suporte para Frascos de Radiofarmaco

A Figura 1 apresenta imagem meramente ilustrativa do suporte para
frascos de radiofarmaco.

Figura 1 — Suporte para frascos de radiofarmaco

1. Descritivo Técnico

A especificacdo técnica do suporte para frascos de radiofarmaco esta
informada no Quadro 1.



Quadro 1 - ET do suporte para frasco de radiofarmaco

Requisitos:

Embalagem

Suporte para frasco de radiofarmaco

Suporte para frasco de radiofarmaco conforme desenho CR-0065/00 00-1-01 (Anexo 4 do
termo de referéncia) e amostra.

a) Suporte deve ser apirogénico (montagem em sala limpa classificacdo Grau C);

b) A haste, item 2 do desenho, deve ser encaixada e colada na placa, item 1 do desenho;

¢) O material de todos os itens componentes do desenho da CR-0065/00 00-1-01 deve
suportar até 20 kGy de dose do processo de esterilizagcao por irradiacdo gama;

d) Para cada unidade de suporte, deve ser incluido na embalagem de entrega 2 (dois)
sacos de polietileno cristal 0,15 mm (mesmo saco utilizado para embalar o suporte);

e) Prazo de validade minimo de 36 (trinta e seis) meses a partir da data de entrega.

1 (um) suporte embalado em duplo saco estanque de polietileno cristal 0,15 mm.
Etiquetar saco interno com indicador de produto esterilizado (adesivo laranja circular
com texto “red is sterilezed”). Saco interno etiquetado com as seguintes informacdes:

Nome do fornecedor;

Identificacdo do item (suporte para frasco de radiofdrmaco);
Lote;

Data de fabricacdo (FAB. dd/mm/aa);

Data de Validade (VAL. dd/mm/aa); e

Contém 1 unidade.

Embalagem de entrega em caixa de papeldo, com até 18 kg de massa, com 21 (vinte e
um) unidades mais 42 (quarenta e dois) sacos de polietileno cristal 0,15 mm (mesmo
saco utilizado para embalar o suporte). Etiquetar caixa com indicador de produto
esterilizado (adesivo laranja circular com texto “red is sterilezed”). Caixa de papelédo
etiquetada com as seguintes informacdes:

Nome do fornecedor;

Identificacdo do item (suporte para frasco de radiofdrmaco);
Lote;

Data de fabricacdo (FAB. dd/mm/aa);

Data de Validade (VAL. dd/mm/aa); e

Contém 21 unidades.




