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基本信息 

 

一、申请人名称 

西安蓝极医疗电子科技有限公司 

二、申请人住所 

西安市高新区草堂科技产业基地秦岭大道西 2 号科技企业

加速园区 18 号楼 2-1-2，2-2-2 

三、生产地址 

西安市高新区草堂科技产业基地秦岭大道西 2 号科技企业

加速园区 18 号楼 2-1-2，2-2-2 
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技术审评概述 

 

一、产品概述 

（一）产品结构及组成 

该产品由主机和脚踏开关组成，其中主机由 450nm 激光器、

激光电源及控制系统、安全防护系统、冷却系统组成。 

（二）产品适用范围 

在医疗机构中使用，该产品用于对人体软组织进行汽化、

凝固，以达到手术治疗目的。适应证为膀胱上皮肿瘤（非肌层

浸润性）。 

（三）型号/规格 

BR3600 

（四）工作原理 

该产品输出 450nm 的激光，主要被人体组织中的血红蛋白

吸收，用于对人体软组织进行汽化、凝固。产品内含激光电源，

可提供电能至 450nm 激光器并驱使其发光，经光学合束后通过

光纤耦合器，再经过医用激光光纤作用于靶组织。 

二、临床前研究概述 

（一）产品性能研究 

该产品的性能参数设置主要根据自身研究资料及相关的国
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家、行业标准 GB9706.1、GB9706.20、GB7247.1、YY0505 等。

脚踏开关参考了 YY1057 的要求。 

（二）产品有效期和包装 

提交了有效期验证分析报告及包装运输测试报告。对整机

开展了加速老化试验，验证产品的实际寿命符合要求，预测产

品有效期为 5 年。 

（三）动物研究 

提交了动物试验研究资料，反应了申报产品作用于靶组织

的量效关系及热损伤情况。 

1.提交了 1 篇申报产品的体外试验研究的文章，证明 30W

的 450nm 激光设备可用于切除比格犬的膀胱组织。通过动物试

验反应热损伤程度及量效关系。结果显示，相同功率及照射工

作距离下，移动速度与切割深度成反比；且随着能量的增加，

热损伤范围扩大。 

2.提交了 1 份申报产品的体外动物试验报告，采用 0-30W

不同能量参数，对膀胱组织进行汽化、凝固，通过病理切片观

察热损伤程度。同时，绘制了能量与时间调节对应关系图，反

应申报产品设置不同能量参数作用于膀胱组织的量效关系。 

（四）软件研究 

软件安全级别为 B 级。按照《医疗器械软件注册技术审查
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指导原则》的要求提交了软件描述文档。软件发布版本号为 V1。 

产品可通过 USB 接口单向传输数据，提交了网络安全描述

文档及相关技术资料。 

（五）有源设备安全性指标 

符合 GB9706.1、GB9706.20、GB7247.1、YY0505 等标准

的要求，提交了医疗器械检测机构出具的检验报告。 

三、临床评价概述 

该项临床试验采用随机、多中心、平行对照的试验设计，

在 5 家医疗机构开展临床试验，临床试验主要评价指标为膀胱

上皮肿瘤（非肌层浸润性）有效切除率为主要评价指标，手术

时间、留置尿管时间、术后住院时间、围手术期血色素变化和

再次手术作为次要评价指标，以不良事件发生情况作为安全性

评价指标，临床试验设计入组试验组、对照组各 90 例受试者。

最终完成试验组 86 例，对照组 89 例。试验结果主要评价指标

肿瘤切除率两组均为 100%，次要指标手术时间试验组

（40.5±25.5min）,对照组(29.3±18.3min),试验组时间长于对照组；

试验组围手术期血色素变化为（ 6.89±10.03），对照组为

(6.92±8.09),对照组的围手术期色素变化大于试验组。试验组与

对照组留置尿管时间、术后住院时间、再次手术率两组间差异

无统计学意义。试验组不良事件发生率 15.56%，对照组为
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22.22%；与器械有关的不良事件发生率，试验组 4.44%，对照

组 8.89%。两组间不良事件发生率差异无统计学意义。临床试

验过程中未出现器械缺陷。 

四、产品受益风险判定 

（一）该产品主要受益为： 

与医用激光光纤联合使用，用于膀胱尿路上皮肿瘤（非肌

层浸润性）汽化、凝固，以达到手术治疗目的。 

（二）该产品主要风险为： 

1.非预期出光导致的风险，通过脚踏开关、钥匙开关、急停

按钮等设计进行风险控制； 

2.用户操作不规范导致的风险，通过用户培训进行风险控制； 

3.激光对眼危害的风险，通过安全警示、佩戴激光防护眼镜、

联锁开关、用户培训等进行风险控制。 

综上，根据申请人提供的申报资料，申请人对目前已知及

可预测风险采取了风险控制措施，经分析，用户按照说明书使

用产品，在正常使用条件下本产品可达到预期性能。经综合评

价，在目前认知水平上，认为该产品的上市为适用人群带来的

受益大于风险。 
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综合评价意见 

 

该申报产品属同品种首个。依据《医疗器械监督管理条例》

（国务院令第 680 号）、《医疗器械注册管理办法》（原国家食品

药品监督管理总局令 2014 年第 4 号）等相关医疗器械法规与

配套规章，经对申请人提交的注册申报资料进行系统评价,申报

产品符合安全性、有效性的要求，符合现有认知水平，建议准

予注册。 
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