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2η ΤΡΟΠΟΠΟΙΗΣΗ 

ΑΠΟ ΓΕΑ/ΔΥΓ 

 

1. Η παράγραφος 95 τροποποιείται ως εξής: 

 

Α/Α ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΥΛΙΚΟΥ ΤΕΧΝΙΚΗ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΗ 

95. Σετ συλλογής και 

απόδοσης αυτόλογων 

αυξητικών 

παραγόντων 

Να έχει τη δυνατότητα απόδοσης τουλάχιστον 4ml 
PRP (Platelet Rich Plasma), διπλής φυγοκέντρησης, 
υψηλής περιεκτικότητας. 
Αυτόματο σύστημα με ένα στάδιο συλλογής και 
συγκέντρωσης των παραγόντων. 
Το φιαλίδιο να απομονώνει με ειδική βαλβίδα τα δύο 
διαμερίσματα στη δεύτερη φυγοκέντρηση. 
Το φιαλίδιο να έχει διπλό πώμα ασφαλείας 
αποστείρωσης. 
Ο σχεδιασμός του φιαλιδίου να είναι τέτοιος ώστε να 
μπορεί να αναγνωριστεί με γυμνό μάτι ο 
διαχωρισμός (κλεψύδρα). 
Να περιλαμβάνει φιαλίδια που να μην επιτρέπουν τη 
δημιουργία στατικού ηλεκτρισμού κατά τη διάρκεια 
της φυγοκέντρησης. 
Η συσκευή φυγοκέντρησης να διαθέτει ψηφιακό 
ελεγκτή ισορροπίας και να παραχωρείται από την 
εταιρεία μαζί με κατάλληλα εκπαιδευμένο για τη 
διαδικασία προσωπικό. 
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(Συμπληρώνεται ο κωδικός 

και η έκδοση ΠΕΔ, που 

αποδίδονται μετά την 

έγκριση της ΠΕΔ. 

Οι εγκριτικές υπογραφές 

περιλαμβάνονται στο τέλος 

μίας ΠΕΔ, μετά τις 

προσθήκες, και 

αντιστοιχούν στην 

σύνταξη, τον έλεγχο και 

την θεώρηση από τον 

αρμόδιο τελικής έγκρισης.) 

ΕΓΚΡΙΣΗ ΤΕΧΝΙΚΗΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΗΣ 

ΠΕΔ-00301 

ΤΡΟΠΟΠΟΙΗΣΗ 2η  

1ης ΕΚΔΟΣΗΣ 
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