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基本信息 

 

一、申请人名称 

上海沃比医疗科技有限公司 

二、申请人住所 

上海市浦东新区天雄路 166 弄 2号楼 2 层 201 室 

三、生产地址 

上海市浦东新区天雄路 166 弄 2号楼 2 层 201 室 
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技术审评概述 
 

一、产品概述 

（一）产品结构及组成 

该产品由弹簧圈和推送杆组成。弹簧圈由铂钨合金制成，

内部穿有聚丙烯芯丝，解脱区域部件为镍钛合金，推送杆由 304

不锈钢制成，带有一个铂铱合金不透射线标记环。解脱方式为

机械解脱。环氧乙烷灭菌，产品一次性使用。 

（二）产品适用范围 

本产品用于颅内的动脉瘤瘤内栓塞、动静脉畸形和动静脉

瘘填塞，以及外周血管系统动脉、静脉病变的填塞。 

（三）型号/规格 

产品型号规格见表 1。 

表 1 产品型号规格 

18CFR06016 

 

10CFR02002 

 

10HFL03004 

 

10CFN01002 

 

10HFN01002 

18CFR07019 

 

10CFR02003 

 

10HFL03006 

 

10CFN01502 

 

10HFN01501 

18CFR08027 

 

10CFR02006 

 

10HFL03008 

 

10CFN01503 

 

10HFN01502 

18CFR09030 

 

10CFR02505 

 

10HFL03010 

 

10CFN01504 

 

10HFN01503 

18CFR10034 

 

10CFR03004 

 

10HFL04004 

 

10CFN02002 

 

10HFN01504 

18CFR11037 

 

10CFR03006 

 

10HFL04006 

 

10CFN02003 

 

10HFN01506 

18CFR12040 

 

10CFR03506 

 

10HFL04008 

 

10CFN02004 

 

10HFN02001 

18CFR13043 

 

10CFR04007 

 

10HFL04010 

 

10CFN02006 

 

10HFN02002 

18CFR14047 

 

10CFR04013 

 

10HFL04015 

 

10CFN02503 

 

10HFN02003 

18CFR15050 

 

10CFR05008 

 

10HFL04020 

 

10CFN02504 

 

10HFN02004 

18CFR16050 

 

10CFR05017 

 

10HFL05010 

 

10CFN03004 

 

10HFN02006 
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18CFR18050 

 

10CFR06011 

 

10HFL05015 

 

10CFN03006 

 

10HFN02008 

18CFR20050 

 

10CFR06020 

 

10HFL05020 

 

10CFN03008 

 

10HFN02503 

18CFR22050 

 

10CFR07013 

 

10HFL06010 

 

10CFN03010 

 

10HFN02504 

18CFR25050 

 

10CFR07024 

 

10HFL06015 

 

10CFN04006 

 

10HFN02506 

18CFR25060 

 

10CFR08016 

 

10HFL06020 

 

10CFN04008 

 

10HFN03004 

  

10CFR08027 

 

10HFL07015 

 

10CFN04010 

 

10HFN03006 

  

10CFR09023 

 

10HFL07020 

 

10CFN05008 

 

10HFN03008 

  

10CFR09030 

 

10HFL07030 

 

10CFN05010 

 

10HFN03010 

  

10CFR10027 

 

10HFL08020 

   

10HFN03504 

  

10CFR10034 

 

10HFL08030 

   

10HFN03506 

  

  

 

10HFL09030 

   

10HFN03508 

  

  

 

10HFL10030 

   

10HFN04006 

  

  

     

10HFN04008 

  

  

     

10HFN04010 

  

  

     

10HFN05006 

  

  

     

10HFN05008 

  

  

     

10HFN05010 

  

  

     

10HFN06006 

  

  

     

10HFN06008 

  

  

     

10HFN06010 

 

（四）工作原理 

该产品由弹簧圈和推送杆组成。利用推送杆将弹簧圈输送

至病变部位，解脱释放弹簧圈，再利用弹簧圈的机械闭塞作用

以及继发的血栓闭塞作用，将病变隔绝。 

该产品采用机械解脱的方式，弹簧圈植入物内部固定有一

个镍钛拉环，推送杆内部穿有一根牵拉丝，牵拉丝穿过拉环将

植入物和推送杆进行连接。推送杆的近端有一激光焊接出的折
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断点，手动折断后，拉动推送杆带动内部牵拉丝的移动，弹簧

圈即与推送杆实现分离。 

二、临床前研究概述 

（一）产品性能研究 

1. 产品技术要求研究 

产品技术要求研究项目如表 2所示： 

表 2 产品技术要求研究摘要 

序号 研究项目 研究结论 

1 材料 合格 

2 弹簧圈外观 合格 

3 弹簧圈尺寸 合格 

4 弹簧圈耐腐蚀性 合格 

5 弹簧圈断裂力 合格 

6 推送杆外观 合格 

7 推送杆尺寸 合格 

8 推送杆耐腐蚀性 合格 

9 推送杆破裂试验 合格 

10 推送给弯曲试验 合格 

11 解脱区域解脱力 合格 

12 弹簧圈和推送杆的连接强度 合格 

13 三维型弹簧圈的柔顺性 合格 

14 疲劳性能 合格 

15 推送回撤性能 合格 

16 释放性能 合格 

17 X 射线可探测性 合格 

18 还原物质 合格 

19 重金属 合格 

20 酸碱度 合格 

21 蒸发残渣 合格 

22 紫外吸光度 合格 

23 热原 合格 

24 无菌 合格 
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25 环氧乙烷残留量 合格 

26 微粒 合格 

27 细菌内毒素 合格 

 

2. 产品性能评价 

产品性能评价包括：推送杆长度、植入物长度、显影环位

置、射线安全标记点位置、首圈外径、推送力、回撤力、入鞘

可重复性、释放性能、解脱可靠性、解脱力、弹簧圈断裂力、

近端连接强度、解脱区域连接强度、拉环拉伸强度、镍钛合金

相变 Af点、MRI 兼容性、射线可探测性、微粒污染等性能。 

性能研究资料表明产品符合设计输入要求。 

（二）生物相容性 

机械解脱弹簧圈由植入物和推送杆组成。植入物为持久血

液接触，推送杆为输送系统（循环血液，短期接触）。申请人依

据 GB/T 16886 系列标准，开展了生物相容性评价，提交了相关

项目生物学试验报告。具体评价项目详见表 3。 

表 3 生物相容性评价项目表 

评价项目 植入物 推送杆 

细胞毒性 √ √ 

迟发型超敏反应 √ √ 

刺激或皮内反应 √ √ 

急性全身毒性 √ √ 

热原 √ √ 
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亚慢性毒性 √  

遗传毒性 √  

植入试验 √  

溶血 √ √ 

凝血 √ √ 

血小板和白细胞计数 √ √ 

血栓形成  √ 

SC5b-9 补体激活试验 √ √ 

另外，还提交了产品的化学表征研究资料，产品生物学风

险可接受。 

（三）灭菌 

该产品采用环氧乙烷灭菌，无菌状态提供。申请人提供了

灭菌过程确认报告，证明无菌保证水平可达 10
-6
。 

（四）产品有效期和包装 

该产品货架有效期为三年。申请人提供了货架有效期验证

报告，包括产品稳定性、包装完整性和运输模拟验证资料。 

（五）动物研究 

申请人开展了动物试验研究以验证产品使用可行性及安全

性。试验采用健康犬，从颈静脉或锁骨下静脉切除的血管制成

血管瘤，在每只动物身上制造了两个双侧颈动脉侧壁动脉瘤，

所有制备动脉瘤均为宽颈动脉瘤，且仅用弹簧圈栓塞而无支架

辅助治疗。分别采用申报产品和同类产品弹簧圈进行动脉瘤栓
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塞术，评价动脉瘤填塞率。评价时间点包括植入后即时、30 天

和 90 天。评价指标包括动脉瘤填塞 Raymond-Roy 评分、动物整

体健康、组织反应和病理分析等。研究结果表明产品可达到预

期设计要求。 

三、临床评价概述 

该产品以临床试验和同品种对比结合的方式进行临床评

价，并提供了境外上市后临床数据。针对颅内动脉血管病变，

申请人采用临床试验路径进行临床评价；基于在颅内应用的临

床试验中充分评估申报产品的输送、填塞等效果的基础上，针

对外周血管病变，申请人选取临床试验时的对照产品作为同品

种产品，结合申报产品和同品种产品性能对比、动物实验、申

报产品在境外上市后的临床数据等支持资料，采用同品种比对

路径进行临床评价。 

（一）临床试验 

临床试验目的为评价申报产品用于颅内动脉瘤血管内栓塞

治疗时的安全有效性。该临床试验为多中心、随机、开放、平

行对照的非劣效设计，主要评价指标为术后 6 个月动脉瘤闭塞

率；次要评价指标为技术成功率、术后即刻动脉瘤闭塞率、改

良 Rankin 评分；安全性指标为（术后 1-7 天、术后 3 个月、术

后 6 个月及术后 12 个月）死亡、卒中及再次脑出血发生率、不
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良事件发生率、实验室检查指标、生命体征。该试验在 10 家临

床试验机构开展，实际入组 324 例。 

主要评价指标：术后 6个月动脉瘤闭塞率：FAS 集（试验组

97.55%，对照组 98.14%），PPS 集（试验组 97.74%，对照组

98.52%），两组动脉闭塞率差值置信区间下限均未超过非劣效界

值-10%。次要评价指标：术后即刻闭塞率：试验组为 95.71%，

对照组为 94.41%，两组间无统计学差异；技术成功率：试验组

为 100%，对照组为 99.79%，两组间无统计学差异；术后 1-7 天、

术后 3 个月、术后 6 个月及术后 12 个月改良 Rankin 评分，两

组间无统计学差异。安全性指标：手术期、术后 1-7 天、术后 3

个月、术后 6个月及术后 12 个月死亡率：试验组分别为 0.00%、

0.62%、1.89%、0.00%、0.00%，对照组为 0.00%、0.00%、0.00%、

0.00%、0.00%，两组间无统计学差异；手术期、术后 1-7 天、

术后 3个月、术后 6 个月及术后 12 个月脑卒中发生率：试验组

分别为 2.47%、3.09%、1.26%、0.65%、0.00%，对照为 0.00%、

2.48%、1.24%、0.00%、0.00%，两组间无统计学差异；手术期、

术后 1-7 天、术后 3 个月、术后 6 个月及术后 12 个月再次脑出

血发生率：试验组分别为 1.23%、0.62%、0.00%、0.00%、0.00%，

对照为 0.00%、1.24%、0.62%、0.00%、0.00%，两组间无统计学

差异；不良事件发生率：试验组 51.85%，对照组 42.24%，其中
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与医疗器械相关不良事件试验组 2.47%，对照组 2.48%，两组间

无统计学差异。临床试验结论为试验产品的有效性非劣于对照

产品，两组产品安全性无统计学差异。 

此外，申请人提交了在德国开展的前瞻性评估申报产品进

行颅内动静脉畸形或动静脉瘘填塞的安全有效性的临床数据。 

（二）同品种比对 

基于在颅内应用的临床试验中充分评估申报产品的输送和

填塞效果的基础上，结合申报产品在境外上市后的临床数据，

针对外周血管病变，申请人选取临床试验对照产品作为同品种

产品，采用同品种比对路径进行临床评价，提交了同品种比对

的临床评价报告。经过比对，申报产品和同品种产品在与弹簧

圈和抗拉组件的连接方式、弹簧圈与推送杆连接区域设计、推

送杆远端设计、推送杆近端设计等方面存在差异。针对上述差

异，申请人提交了相关的非临床研究资料包括机械解脱弹簧圈

产品性能确认报告、机械解脱弹簧圈对比测试报告及性能验证

报告、动物试验等，提交了申报产品在境外上市后的临床数据

（包括上市后随访研究、上市后的投诉与不良事件报告等），证

明差异不对申报产品安全有效性产生不利影响。 

四、产品受益风判定 

申请人参照《YY/T 0316-2016 医疗器械风险管理对医疗器
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械的应用》对该产品进行了风险分析。对目前已知及可预测风

险采取了风险控制措施，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。 

该产品在临床应用中采用机械解脱的方式，通过弹簧圈的

机械填塞作用，用于颅内的动脉瘤瘤内栓塞、动静脉畸形和动

静脉瘘填塞，以及外周血管系统动脉、静脉病变的填塞。 

该产品潜在并发症包括：穿刺部位的血肿，血管穿孔，动

脉瘤破裂，动脉闭塞，动脉瘤充填不完全，栓塞，出血，局部

缺血，血管痉挛，弹簧圈迁移或错位，弹簧圈过早或难以解脱，

形成凝块，血管再生，栓塞后综合征，可能引起卒中和死亡的

神经性缺陷，以及 X 光照射可能引起的并发症：脱发、皮肤发

红、溃疡、眼白内障和肿瘤。 

为保证用械安全，基于对主要剩余风险的规避，需在说明

书中提示以下信息： 

（一） 警示及注意事项： 

警告：为了尽量减少动脉瘤或血管破裂的潜在风险，在弹

簧圈 3cm 显影环的近端超过微导管 3cm 显影环的远端后不要再

推进推送杆。 

本产品是无菌和无热原包装，包装被打开或损坏均勿使用。 

本产品仅供一次性使用。拆包装后不可重新灭菌和/或重复
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使用，重复使用可能导致交叉感染。使用后，按照各医院管理

条例和/或国家、地方法律进行销毁处理。 

本产品必须通过带有内表面润滑涂层的加强型微导管输

送。若发生器械的损坏，需要从患者体内移除弹簧圈和微导管。 

高质量的数字减影系统（DSA）进行入路示踪是实现弹簧圈

正确放置位置的必要条件。 

不要过度用力推进推送杆，如发现高于正常的阻力，需移

除弹簧圈并检查是否有损坏。 

缓慢推进和回撤弹簧圈。如果发现阻力过大请移除弹簧圈，

使用新的产品。检查微导管是否损坏或扭结。 

如果需要重新定位，需在造影下特别小心地回撤产品。如

果弹簧圈在移动过程中弹簧圈和推送杆没有同步移动，或者重

新定位困难，则弹簧圈可能已经解旋并且可能断裂，轻轻取出

弹簧圈并废弃。 

由于弹簧圈非常柔软，通向动脉瘤的血管很曲折，以及颅

内动脉瘤的不同形态，弹簧圈在被操纵时可能偶尔会被伸展，

拉伸时应当注意弹簧圈可能断裂。 

如果在相对于微导管尖端的锐角状态取出弹簧圈时遇到阻

力，可以通过小心地将微导管的远端重新定位在动脉瘤颈部或

稍内部来避免拉伸或拉断弹簧圈。 
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通常一次手术需要输送多个弹簧圈，以实现对动脉瘤的阻

塞，造影显示闭塞则代表手术完成。 

本产品对血管外组织的长期影响尚未确定，因此应注意将

弹簧圈保留在血管内空间中。 

本产品不可用于血泡形动脉瘤或者感染性动脉瘤。 

始终确保在开始操作之前至少有两个弹簧圈可供使用。 

通过“折断”推送杆近端相应区域启动解脱时，请确保手

术手套不被刺破。 

操作者必须正确地用手指握住两个折断指示条，以完成解

脱。 

动脉瘤最长径/瘤颈宽度小于等于 2，或者瘤颈宽度大于等

于 4mm 的宽颈动脉瘤、梭形动脉瘤，在对载瘤动脉进行充分评

估的基础上，建议考虑支架或者球囊辅助弹簧圈栓塞。 

其他详见说明书。 

（二） 禁忌症： 

对弹簧圈材料过敏者禁用。 
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综合评价意见 

 

本申报产品属于创新医疗器械（创新编号：CQTS2000103）。

申请人的注册申报资料符合现行要求。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，经系统评价后，建议准予注册。 

 

2021 年 8 月 10 日 

 

 

 


