附件一：

富血小板血浆制备专用离心机（需配套专用富血小板血浆制备套装）医疗器械技术参数

1、 医疗器械主要功能（简述解决临床的什么问题）

采用富血小板血浆制备专用离心机和专用的富血小板血浆制备套装，从人体自体血样中制备自体富血小板血浆 （PRP） ， 制备的自体富血小板血浆可在临床医生的指导下， 用于各种急性损伤、慢性难愈合创面修复、烧伤、运动损伤、骨损伤、整形美容以及神经外科、泌尿外科、心胸外科、颌面外科等患者组织损伤的修复。
2、 医疗器械主要构成

富血小板血浆制备专用离心机、与专用离心机配套使用的富血小板血浆制备套装（由PRP专用采血管（ 简称为“PRP管”） 、采血针、注射器及注射针组成，一次性使用）。
3、 医疗器械材质要求

（1）对富血小板血浆制备专用离心机的材质无要求；

（2）与专用离心机配套使用的富血小板血浆制备套装的材质要求为玻璃材质。

4、 医疗器械技术要求

（一）富血小板血浆制备专用离心机

1、专用于富血小板血浆（PRP）的制备，≥3个专用的PRP制备程序，一键启动，无需调节参数。

2、转速：0-5000转/分钟，具有自动停机保护功能。

*3、最大制备容量：≥4×100毫升，可同时提取≥8人份的治疗用PRP。

4、最大离心力：≥4050g
（二）与专用离心配套使用的富血小板血浆制备套装

*1、富血小板血浆制备套装(简称“套装”)必须是III类医疗器械注册证的产品。

*2、套装须由PRP专用采血管（ 简称为“PRP管”） 、采血针、注射器和注射针组成；一次性使用。

*3、一步离心；采用细胞分离胶类技术一步精准制备PRP。
4、PRP专用采血管的单管采血量规格：须有≤20毫升/支和＞20毫升且≤60毫升/支2个规格。

*5、PRP专用采血管的材质要求为玻璃材质。

*6、PRP专用采血管须内含抗凝剂，无需从外部额外添加抗凝剂。
7、血小板富集的倍数可调，通过减少上层乏血小板血浆（PPP）量来提高血小板倍数，满足临床不同适应症的治疗需求。

8、PRP制备的全程离心时间须≤10分钟。
售后服务：（1）富血小板血浆制备专用离心机免费质保不少于3年；（2）与专用离心配套使用的富血小板血浆制备套装的效期不少于12个月；（3）自体PRP制备成品的报告系统与医院LIS和HIS连接的相关接口费用由供应商承担。
