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ΓÝλη κλασματικοý συμπυκνþ ματοò θρομβοκυττÜρων

Το σýστημα να περιÝχει üλα τα απαραßτητα για την ορθÞ και ασφαλÞ διαχεßριση
του αßματοò και του τελικοý προßüντοò. ΣυγκεκριμÝνα να περιÝχει 2 φιαλßδια
συμπýκνωσηò των l5ml, σχÞματοò κλεψýδραò για τον ευκρινÞ διαχωρισμü των
στοιβÜδων καθßζησηò, πιστοποιημÝνο αντιπηκτικü, κατÜλληλο για την συγκεκριμÝνη
διαδικασßα, ειδικü φιαλßδιο επιτÜχυνσηò του καταρρÜκ,τη πÞξηò (Thrombinator), για
την εξαγωγÞ τηò "τýπου θρυψßνηò" πρωτεßνηò καθþò και üλα τα αναλþσιμα για την
στεßρα εφαρμογÞ του τελικοý προßüντοò στο επεμβατικü πεδßο. Εßναι απαραßτητη η
διÜθεση κατÜλληληò συσκευÞò για την ανÜμειξη και την ταυτüχρονη Ýγχυση των 2
υλικþν, καθþò και οδηγþν για διαδερμικÞ χρÞση.

Το συl,ιπýκνωμα θα πρÝπει να Ýχει συγκÝντρωση θρομιβοκυττÜρων > χ 6 τηò αρχικÞò
και üγκο > 3ml, ενþ 0α πρÝπει να εξÜγεται ßσου üγκου πρωτεßνη,
Το τελικü προßüν να εßναι ελεýθερο ερυθρþν αι;-ιοσφαιρßων,
Δυνατüτητα εξαγωγÞò πλÝγματοò ινικÞò.

Το σýστημα λÞψηò και εξαγωγιlò να εßναι κατα/,ßι)ρη|ιÝνο και πιστοποιηι.ιÝνο απü τον
ΕΟΦ, ωò κατÜλλτlλο για ενδονοσοκομειακÞ χρÞση και να περιÝχονται σαφεßò και
αναλυτικÝò οδηγßεò στα ελληνικÜ.
¼λα τα απÜρτια του συστÞμιατοò θα πρÝπει να διαθÝτουν CE mark MDR με τιò
απαραßτητεò IFU.
Για üσο διÜστημα απαιτεß ο ιατρü-ò-χρÞστηò θα πρÝπει να παρευρßσκεται
εκπαιδευ;"ιÝνοò υπÜ2"λιlλοò τηò εταιρεßαò, για την εφαρμογÞ του συστÞ;-ιατοò.

}Jß;αι απυραß:òßlτß1 δεßγμιατοò για τον Ýλεγχο
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