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基本信息 

 

一、申请人名称 

湖南埃普特医疗器械有限公司 

二、申请人住所 

湖南湘乡经济开发区湘乡大道 009 号 

三、生产地址 

湖南湘乡经济开发区湘乡大道 009 号 
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技术审评概述 

 

一、 产品概述 

（一）产品结构及组成 

该产品主要由球囊、导管、应变释放套管及接头组成。

环氧乙烷灭菌，一次性使用。 

（二）产品适用范围 

在经皮冠状动脉成形术中，通过球囊的扩张，固定导引

导管内的导引导丝，以实现导管的交换。 

（三）型号/规格 

产品型号规格表见表 1。 

表1 锚定球囊扩张导管型号规格表 

型号规格 
球囊直径                                                                                                                            

D1(mm)  

球囊长度                                                                                                                

L1(mm)  

导管有效长度 

L (cm)                                                                                                      

导管外径

D2(mm)  

38250120 2.50 12 102 0.45 

38250121 2.50 12 112 0.45 

 

（四）工作原理 

通过充盈球囊、对作用部位进行施压，以固定导引导管

内的导引导丝。 

二、 临床前研究概述 

（一）产品性能研究 

1.产品技术要求研究 
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技术要求研究项目如表 2 所示： 

表2 技术要求研究摘要 

序号 研究项目 验证结论 

1 尺寸 合格 

2 外观 合格 

3 末端头端 合格 

4 射线可探测性 合格 

5 峰值拉力 合格 

6 球囊疲劳，充盈时无泄漏和损坏 合格 

7 球囊额定爆破压力 合格 

8 卸压时间 合格 

9 导管的水合性 合格 

10 耐腐蚀性 合格 

11 无泄漏 合格 

12 座 合格 

13 球囊直径与充盈压力关系 合格 

14 配套兼容性 合格 

15 导丝锚定有效性 合格 

16 导丝被以最大压力的球囊锚定后的外观 合格 

17 重金属 合格 

18 酸碱度 合格 

19 环氧乙烷残留量 合格 

20 还原物质 合格 

21 蒸发残渣 合格 

22 紫外吸光度 合格 

23 无菌 合格 

24 细菌内毒素 合格 

25 热原 合格 

 

2.产品性能研究 

产品性能评价包括顺应性、充压时间、微粒污染、体外

模拟（插入安全性、器械兼容性、锚定可靠性、扩张安全性、

回撤安全性、微导管回撤力、通过性、对导丝的影响、对导

引导管的影响、推送阻力、锚定力）等性能的验证，并对球
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囊吹制、焊接工艺、清洗、内包装封口等工艺进行了验证，

结果表明产品符合设计输入要求。 

（二）生物相容性 

该产品与人体接触方式为短期外部接入，接触部位为循

环血液，接触时间为 24 小时内，申请人依据 GB/T 16886 系

列标准进行了生物相容性评价，申请人提供了细胞毒性、迟

发型超敏反应、皮内反应、急性全身毒性、溶血、血栓形成、

凝血检验报告，产品生物相容性风险可接受。 

（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，证明能够保证产品的无菌水平（SAL 

10
-6
），并对环氧乙烷和 2-氯乙醇残留量进行了验证。 

（四）产品有效期和包装 

该产品有效期为三年，申请人提供了货架有效期验证报

告。验证实验包括加速老化和实时老化，包括产品性能稳定

性、包装完整性和运输模拟验证。 

（五）动物研究 

申请人进行了产品有效性和安全性的随机对照动物实

验研究。该实验在健康成年的巴马猪冠状动脉模型中进行，

对照组产品为临床评价中的同品种对比产品。两组产品分别

在不同扩张压力下锚定导丝，比较两组产品的锚定效果、推

送性能、显影性能、球囊能否快速充盈及泄压、球囊的完整
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性、操作时间等。 

实验结果：申报产品的锚定导丝功能与对照产品同样有

效；两组产品各性能表现良好，尤其在推送操作方面，申报

产品更便捷；动物实验未发生不良事件。实验结果表明申报

产品达到预期设计要求，为临床应用提供了依据。 

三、 临床评价概述 

临床评价依据《医疗器械临床评价指导原则》，通过“同

品种医疗器械临床试验与临床使用获得的数据进行分析评

价”进行。 

（一）申报产品与同品种医疗器械的异同性 

申报产品与同品种医疗器械 PTCA球囊导管（注册证号：

国械注准 20153771321）在基本原理、型号规格、与人体接

触部分的制造材料、性能要求、生产工艺、安全性评价、交

付状态、灭菌/消毒方式、包装及预期用途等方面进行了对

比；提交以下两部分的申报资料作为其差异不影响产品安全

有效性的支持性资料。 

1.开展了申报产品与同品种产品的《性能对比测试报

告》，对比测试的项目包括球囊尺寸、座、无泄漏、球囊顺

应性、球囊直径与充盈压力的关系、充压时间、泄压时间、

充盈时无泄漏和损坏、爆破压、峰值拉力。 

2.开展了以同品种产品作为对照产品的动物试验。 

（二）临床评价结论 
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经综合评价，申报产品与对比产品作用机理相同，均通

过球囊扩张达到预期用途。对比产品扩张狭窄的病变血管，

而申报产品远端不伸出导引导管，仅在导引导管腔内使用，

不接触病变血管，无新增临床使用风险。申请人的验证数据

表明，申报产品具有更小的通过外径，输送过程中推送阻力

更小；同时，动物试验的结果表明申报产品的推送性能显著

优于同品种产品 PTCA 球囊扩张导管。使用申报产品预期将

增加患者的临床获益。因此，基本符合《医疗器械临床评价

技术指导原则》及现行法规要求。 

四、 产品受益风险判定 

参照《YY/T 0316-2016 医疗器械风险管理对医疗器械

的应用》，对该产品进行风险分析。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，

认为该产品上市带来的获益/受益大于风险。 
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综合评价意见 

 

该申报产品属按照《创新医疗器械特别审批程序（试行）》

审批项目，编号201800137。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。 

 

 2020 年 12 月 22 日 


