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基本信息 

 

一、申请人名称 

    先健科技（深圳）有限公司 

二、申请人住所 

    深圳市南山区粤海街道高新区社区科技南十二路 22 号

先健科技大厦 8层 

三、生产地址 

    广东省东莞市松山湖园区彰化路 4 号 2栋 1-9 层 

 

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n



 

— 4 — 

技术审评概述 

 

一、产品概述 

（一）产品结构及组成 

该产品包括胸腹主动脉主体覆膜支架系统、外周血管覆

膜支架系统、主体延长支架系统、分叉型主体支架系统和髂

延长支架系统。支架分别预装在各自的输送器内。环氧乙烷

灭菌，一次性使用。货架有效期三年。 

（二）产品适用范围 

胸腹主动脉覆膜支架系统用于胸腹主动脉瘤的腔内修

复。适用的人群需满足以下条件：良好的股、髂和上肢动脉

入路；胸腹主动脉瘤近端锚定区直径范围为 17-36mm，近端

锚定区长度＞25mm；内脏分支血管锚定区直径范围为

6-13mm，长度≥15mm；肾动脉锚定区直径范围为 4.5-9mm；

长度≥15mm；远端锚定区：如果远端锚定区在髂动脉，则髂

动脉直径范围 7-25mm，长度≥15mm；如果远端锚定区在主

动脉，则主动脉直径范围 12-36mm，长度≥20mm。 

（三）型号/规格 

表 1 胸腹主动脉主体覆膜支架系统规格系列表 

（单位：mm） 

规格系列 
支架覆膜近

端外径D1 

支架覆膜远

端外径D2 

内分支

外径D3 

内分支

类型  

外分支

外径D4 

支架覆膜

长度 L1 

鞘管

外径 

20 20 
20、18、16、

14 
6 

单内分支、 

双内分支 
6、7、8 

150、140、

130、120、110 
22F 
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规格系列 
支架覆膜近

端外径D1 

支架覆膜远

端外径D2 

内分支

外径D3 

内分支

类型  

外分支

外径D4 

支架覆膜

长度 L1 

鞘管

外径 

22 22 
20、18、16、

14 
8 

24 24 
20、18、16、

14 
8 

26 26 
20、18、16、

14 
8、10 

28 28 
20、18、16、

14 
8、10 

30 30 
22、20、18、16、

14 
8、10 

32 32 
22、20、18、16、

14 
8、10 

34 34 
26、24、22、20、

18、16、14 
8、10 

36 36 
26、24、22、20、

18、16、14 
8、10 

38 38 
30、28、24、22、

20、18、16、14 
8、10 

40 40 
30、28、24、22、

20、18、16、14 
8、10 

表 2 外周血管覆膜支架系统规格系列表 

（单位：mm） 

规格

系列 

支架覆膜近

端外径 D1 

支架覆膜远

端外径 D2 
支架覆膜长度 L1 

输送器鞘管有效长度
L0 

鞘管外径 

05 5 5 

20/30/ 

40/50/60/70/80/90/100

/110/120 

S/L/XL 

(800/1000/1200) 

7F 06 6 5/6 

07 7 5/6/7/8 

08 8 
6/7/8/9/10

/12 

8F 

09 9 
6/7/8/9/10

/12 

10 10 
6/7/8/9/10

/12/14 

12 12 
8/9/10/12/

14 

*20/30mm 长度仅提供 D1=D2 规格 
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报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n
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表 3 主体延长支架系统规格系列表 

（单位：mm） 

规格

系列 

支架覆膜近端

直径 D1±1.5 

支架覆膜远端外径

D2±1.5 
支架覆膜段长度 L1±5 鞘管外径 

16 16 

14、16、18、20、22、

24、26、28、30 

70、80、90、100、110、120、

130、140、150、160、170、

180、190、200 

18F 

32、34、36、38、40 20F、22F 

18 18 

14、16、18、20、22、

24、26、28、30 

70、80、90、100、110、120、

130、140、150、160、170、

180、190、200 

18F 

32、34、36、38、40 20F、22F 

20 20 

14、16、18、20、22、

24、26、28、30 

70、80、90、100、110、120、

130、140、150、160、170、

180、190、200 

18F 

32、34、36、38、40 20F、22F 

20 40、60 18F 

22 22 

14、16、18、20、22、

24、26、28、30 

70、80、90、100、110、120、

130、140、150、160、170、

180、190、200 

18F 

32、34、36、38、40 20F、22F 

20、22 40、60 18F 

24 24 

14、16、18、20、22、

24、26、28、30 

70、80、90、100、110、120、

130、140、150、160、170、

180、190、200 

18F 

32、34、36、38、40 20F、22F 

24 40 18F 

26 26 

14、16、18、20、22、

24、26、28、30 

70、80、90、100、110、120、

130、140、150、160、170、

180、190、200 

18F 

32、34、36、38、40 20F、22F 

26 40 18F 

28 28 

14、16、18、20、22、

24、26、28、30 

70、80、90、100、110、120、

130、140、150、160、170、

180、190、200 

18F 

32、34、36、38、40 20F、22F 

28 40 18F 

30 30 30 

40 

18F 

32 32 32 

20F、22F 34 34 34 

36 36 36 

表 4 分叉型主体支架系统规格系列表 

（单位：mm） 

规格

系列 

支架覆

膜近端

外径 D1 

支架长分支

覆膜远端外

径 D2 

支架短分支

覆膜远端外

径 D3 

支架覆

膜长度

L1 

支架主体

覆膜长度

L2 

支架短分支

覆膜长度

L3 

鞘管

外径 

18 18 09、10、12 09、10、12 120、 50 30 18F 

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n
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规格

系列 

支架覆

膜近端

外径 D1 

支架长分支

覆膜远端外

径 D2 

支架短分支

覆膜远端外

径 D3 

支架覆

膜长度

L1 

支架主体

覆膜长度

L2 

支架短分支

覆膜长度

L3 

鞘管

外径 

20 20 10、12 10、12 140、

160 22 22 10、12 10、12 

24 24 12 12 

26 26 12 12 

28 28 12、14 12、14 

30 30 12、14 12、14 

20F、

22F 

32 32 12、14 12、14 

34 34 12、14 12、14 

36 36 12、14 12、14 

表 5 髂延长支架系统规格系列表 

（单位：mm） 

规格

系列 

支架覆膜近端外径

D1 

支架覆膜远端外径

D2 
支架覆膜长度 L1 鞘管外径 

10 10 08、10、12、14 
40、60、80、90、100、120、

140、160、180 

16F 

10 10 16、18、20 
80、90、100、120、140、

160、180 

12 12 08、10、12、14、16 
40、60、80、90、100、120、

140、160、180 

12 12 
18、20、22、24、26、

28 

80、90、100、120、140、

160、180 

14 14 10、12、14、16、18 
40、60、80、90、100、120、

140、160、180 

14 14 20、22、24、26、28 
80、90、100、120、140、

160、180 

16 16 12、14、16、18、20 
40、60、80、90、100、120、

140、160、180 

16 16 22、24、26、28 
80、90、100、120、140、

160、180 

（四）工作原理 

胸腹主动脉覆膜支架系统内的所有覆膜支架均是自膨

式支架并预装在输送器的鞘管内，到达病变部位后与血管壁

贴附锚定。 

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n
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胸腹主动脉主体覆膜支架释放在胸腹主动脉瘤主腔位

置，覆膜支架利用自身的径向支撑力固定于胸腹主动脉瘤锚

定区，覆膜会将血流与病变位置隔绝避免瘤体进一步扩大。 

外周血管覆膜支架系统通过胸腹主动脉主体覆膜支架

的内、外分支，连接胸腹主动脉主体覆膜支架和胸腹主动脉

瘤累及的分支血管（肠系膜上动脉、腹腔干动脉及左、右肾

动脉），预期实现胸腹主动脉周围分支血管的血运重建。 

主体延长支架系统、分叉型主体支架系统及髂延长支架

系统用于胸腹主动脉瘤远端的重建修复。当胸腹主动脉瘤远

端腹主动脉存在健康锚定区时，可选择使用主体延长支架系

统，植入与胸腹主动脉覆膜支架远端连接，重建修复动脉瘤

远端主动脉；当胸腹主动脉瘤远端累及腹主动脉大部分或全

部，腹主动脉无健康锚定区时，使用分叉型主体支架系统连

接胸腹主动脉主体覆膜支架远端，髂延长支架系统连接分叉

型主体支架远端，完成累及腹主动脉与髂动脉的病变隔绝。 

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 6所示。 

表 6 产品技术要求研究摘要 

序号 研究项目 验证结论 

支架系统物理性能 

1 轮廓 合格 

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
术
审
评
报
告
公
开

ww
w.
cm
de
.or
g.c
n

NM
PA
器
审
中
心
技
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2 尺寸兼容性 合格 

3 
模拟使用（追踪性和推送性、扭转性、释放

性能、释放力、回撤性能） 
合格 

4 弯曲/打折 合格 

5 不溶性微粒 合格 

6 整体渗漏量 合格 

支架物理性能 

7 外观 合格 

8 尺寸 合格 

9 回弹性 合格 

10 贴壁性 合格 

11 柔顺性 合格 

12 径向支撑力 合格 

13 加工吻合强度 合格 

14 覆膜渗漏量 合格 

15 孔隙率 合格 

16 水渗透压 合格 

17 破裂强度 合格 

18 覆膜拉伸强度 合格 

19 抗移位性能 合格 

20 重叠血管内假体之间的分离力 合格 

21 抗平行板挤压性能 合格 

22 局部挤压 合格 

23 支架长度与直径的关系 合格 

24 相变温度 合格 

25 腐蚀敏感度 合格 

输送器物理性能 

26 外观 合格 

27 尺寸 合格 

28 扭转结合强度 合格 

29 止血性 合格 

30 座 合格 

31 结合强度 合格 

32 耐腐蚀性 合格 

33 TAAA 支架输送器预置导丝破裂试验 合格 

34 TAAA 支架输送器预置导丝弯曲试验 合格 

35 无泄漏 合格 

化学性能 

36 环氧乙烷残留 合格 

37 
支架化学性能（还原物质、重金属、酸碱度、

蒸发残渣、紫外吸光度） 
合格 
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38 输送器化学性能（重金属、酸碱度） 合格 

生物性能 

39 无菌 合格 

40 细菌内毒素 合格 

2.产品性能评价 

产品性能评价包括体外模拟使用性能、疲劳性能、MRI

兼容性研究、有限元分析研究、原材料金属成分分析研究、

等。并对包装工艺、灭菌工艺等进行了验证，结果表明产品

符合设计输入要求。 

（二）生物相容性 

该产品包含支架和输送系统两部分，其中支架为植入器

械，与循环血液长期接触；输送系统为外部介入器械，与循

环血液短期接触。申请人按照 GB/T 16886 系列标准对植入

器械及外部介入器械分别进行了生物相容性评价，产品的生

物相容性风险可接受，具体评价项目详见表 7。 

表 7 生物相容性评价终点表  

组件 评价项目 

 

 

支架 

细胞毒性 

致敏 

刺激/皮内反应 

急性全身毒性 

材料介导热原 

亚慢性毒性 

亚急性毒性 

遗传毒性 

植入 
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血液相容性（凝血、溶血、血栓形成、补体） 

慢性毒性 

致癌性 

生殖/发育毒性 

输送器 

细胞毒性 

致敏 

刺激/皮内反应 

急性全身毒性 

材料介导热原 

血液相容性（凝血、溶血、血栓形成、补体） 

（三）生物安全性 

不适用。 

（四）灭菌 

该产品采用环氧乙烷灭菌，无菌状态提供。申请人提供

了灭菌确认报告，证明无菌保证水平可达 10-6。 

（五）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。 

（六）动物研究 

申请人开展了猪模型的动物试验研究以确认产品使用

性能及安全性。通过器械操作、大体解剖观察、造影观察、

病理观察等评价器械可操作性和支架植入后的安全性。动物

试验结果表明，产品达到预期设计要求。 

三、临床评价概述 

该产品采用临床试验路径进行临床评价。临床试验目的
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为评价申报产品用于腔内治疗胸腹主动脉瘤的安全有效性。

临床试验为多中心、单组目标值设计。临床试验在 14 家临

床机构开展。 

临床试验方案：临床试验入组 73 例受试者。FAS73 例，

PPS67 例，SS73 例。 

主要评价指标：30 天无并发症的技术成功和手术安全性

的复合指标，定义为首次血管内手术时无并发症的技术成功

（包括成功进入和释放、成功且准确展开、成功撤出），以

及首次手术后 30 天内无手术安全事件（包括支架段主动脉

破裂、病变相关死亡、永久性截瘫、需要透析的新发肾衰竭、

严重肠缺血、致残性脑卒中）和 12 个月临床显著的二次干

预和病变相关死亡率的复合指标，定义为临床显著的二次干

预（包括临床指征：器械密封区内漏、病变生长>5 毫米、破

裂；器械有效性（器械密封区/完整性）；患者安全事件（器

械组件完全闭塞）；器械系统预防（需要住院治疗的二次干

预），以及 12 个月内病变相关死亡率。  

次要评价指标包括术后第 6 个月、术后第 12 个月以下

指标：（1）动脉瘤最大直径增加＞5mm 发生率；（2）Ⅰ型

或Ⅲ型内漏发生率；（3）胸腹主动脉覆膜支架系统移位发

生率；（4）分支血管通畅率（定义：分支血管通畅指的是

分支血管狭窄≤50%）；（5）胸腹主动脉瘤相关二次手术干

预发生率。安全性指标包括：（1）围手术期输送相关并发
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症发生率；（2）全因死亡率；（3）胸腹主动脉瘤相关死亡

率；（4）严重不良事件（SAE）发生率；（5）器械相关不

良事件发生率。 

临床试验结果： 

主要评价指标：30 天无并发症的技术成功和手术安全性

的复合指标发生率 95.89%，95%CI（88.46%，99.14%），区

间下限高于目标值 80%。12 个月无临床显著的二次干预和无

病变相关死亡率的复合指标发生率 84.93%，95%CI（76.73%，

93.14%），区间下限高于目标值 68%。 

次要有效性指标：（1）术后第 6 个月、12 个月动脉瘤

最大直径增加＞5mm 发生率：FAS 人群：术后 6 个月随访，

0 例胸腹主动脉瘤最大直径增加＞5mm，胸腹主动脉瘤最大

直径为 63.19±14.20mm，相比术前减小 2.78±5.08mm。术后

12 个月随访 0 例胸腹主动脉瘤最大直径增加＞5mm，胸腹主

动脉瘤最大直径为 61.15±14.49mm，相比术前减小 4.51±6.78。

PPS 人群：术后 6 个月随访 0 例胸腹主动脉瘤最大直径增加

＞5mm，胸腹主动脉瘤最大直径为 62.95±14.32mm，相比术

前减小 2.81±5.11mm。术后 12 个月随访 0 例胸腹主动脉瘤最

大 直 径 增 加 ＞ 5mm ， 胸 腹 主 动 脉 瘤 最 大 直 径 为

61.20±14.74mm，相比术前减小 4.52±6.77。（2）术后第 6

个月、12 个月 I/III 型内漏发生率：FAS 人群：术后 6 个月内

I/III 型内漏发生率为 4.48%（3/67）。术后 12 个月内 I/III 型
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内漏发生率为 5.56%（4/72）。PPS 人群：术后 6 个月内 I/III

型内漏发生率为 4.84%（3/62）。术后 12 个月内 I/III 型内漏

发生率为 5.97%（4/67）。（3）胸腹主动脉覆膜支架系统移

位发生率：术后 6 个月、12 个月均未发生胸腹主动脉覆膜支

架系统移位，发生率为 0%。（4）分支血管通畅率：FAS 人

群：术后 6 个月分支血管通畅率 97.76%（262/268）。术后

12 个月分支血管通畅率为 96.53%（278/288）。PPS 人群：

术后 6 个月分支血管通畅率 97.98%（243/248）。术后 12 个

月分支血管通畅率为 96.64%（259/268）。（5）胸腹主动脉

瘤相关二次手术干预发生率：FAS 人群：术后 6 个月内 2 例

受试者发生非计划动脉瘤相关二次干预手术，发生率 2.94%

（2/68）。术后 12 个月内 4 例受试者发生非计划动脉瘤相关

二次干预手术，发生率 5.56%（4/72）。PPS 人群：术后 6

个月内 2 例受试者发生非计划动脉瘤相关二次干预手术，发

生率 3.23%（2/62）。术后 12 个月内 4 例受试者发生非计划

动脉瘤相关二次干预手术，发生率 5.97%（4/67）。 

次要安全性评价终点：（1）围术期输送相关并发症发

生率：术后 30 天内有 4 例患者发生输送相关并发症，发生

率 5.56%（4/72）。（2）术后第 6 个月、12 个月的全因死亡

率：术后 6 个月内 0 例患者死亡，术后 12 个月内 1 例患者

死亡，术后 12 个月内全因死亡率 1.37%（1/73）。（3）术

后第 6 个月、12 个月的胸腹主动脉瘤相关死亡率：术后 6 个
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月内 0 例患者死亡，术后 12 个月内 1 例患者死亡（01026），

死亡原因：主动脉夹层，与器械的关系为无法判定，根据从

严原则，按照胸腹主动脉瘤相关死亡急性分析，故术后 12

个月内胸腹主动脉瘤相关死亡率为 1.37%（1/73）。（4）术

后第 6 个月、12 个月的严重不良事件（SAE）发生率：19

例受试者术后 6 个月内发生严重不良事件，发生率 26.03%

（19/73）。30 例受试者术后 12 个月内发生严重不良事件，

发生率 41.10%（30/73），其中 10 例受试者发生了器械相关

严重不良事件（胸主动脉壁间血肿，左肾萎缩，III 型内漏，

右肾萎缩，肾动脉狭窄，右下肢轻瘫，截瘫，慢性肾功能不

全，高血压急症，右肾萎缩，右肾动脉闭塞，肾动脉血栓形

成），发生率 13.70%（10/73）。（5）器械相关不良事件（AE）

发生率：术后 6 个月共计 73 例受试者发生 592 例次不良事

件，其中 15 例受试者 24 例次不良事件与器械相关，发生率

20.55%。术后 12 个月共计 73 例受试者发生 651 例次不良事

件，其中 20 例受试者共计 35 例次不良事件与器械相关，发

生率 27.40%。 

综上，临床评价资料符合审评要求。 

四、产品受益风险判定 

受益：胸腹主动脉覆膜支架系统用于胸腹主动脉瘤的腔

内修复。 适用人群解剖学需符合以下条件：近端锚定区（主

动脉或已植入的移植物）直径范围为 17～36mm，长度≥25m
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远端锚定区（主动脉或已植入的移植物）：远端锚定区在髂

动脉，锚定区直径范围 7～25mm，长度≥15mm；远端锚定区

在腹主动脉，锚定区直径范围 12～36mm，长度≥20mm；内

脏分支血管锚定区直径范围 6～13mm，长度≥15mm；肾动脉

锚定区直径范围 4.5～9mm，长度≥15mm；具有合适的髂、

股、上肢动脉入路。 

风险：产品具有胸腹主动脉瘤腔内治疗相关的不良事

件、并发症风险，如气栓、过敏反应、麻醉反应、心律失常、

出血、心搏停止、心脏填塞、死亡、器械栓塞、器械移位、

栓塞、发烧、异物栓塞、高血压/低血压、炎症、多器官衰竭、

心肌梗塞、穿孔、心包积液、肾脏衰竭/功能紊乱、癫痫、大

量残余分流、中风或短暂性脑缺血、血栓形成、瓣膜返流/

瓣膜关闭不全、血管入路损伤、血管创伤/损伤等。 

（一）注意事项 

1.MRI 兼容信息 

非临床测试结果如下： 

磁共振设备 1.5T MRI 系统 3.0T MRI 系统 

静态磁场强度 1.5T 3.0T 

最大空间磁场

梯度 
≤ 2000 gauss/cm（20 T/m） ≤ 1700 gauss/cm（17 T/m） 

扫描序列 
自旋回波（SE）或梯度回

波（GRE） 

自旋回波（SE）或梯度回

波（GRE） 

最大全身平均

SAR 值 
2.0 W/kg（常规操作模式） 2.0 W/kg（常规操作模式） 

扫描持续时间 ≤15 分钟 ≤15 分钟 
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注：最大空间磁场梯度限值依据 ASTM F2052 附录 X3.8 换算。

在 3.0T 系统条件下换算力积为 48 T²/m，验证磁致力小于重力，已覆

盖 1.5T 系统在 2000 G/cm（30 T²/m）条件下的安全性。 

2.其它事项 

（1）该产品应贮存在无腐蚀气体、通风良好、清洁的

室内；该产品不得接触有机溶剂。 

（2）该产品运输时，严禁挤压、淋湿暴晒，搬运时小

心轻放。 

（3）医生应依据临床状况来判断，在本器械使用前、

中和后抗凝剂或抗血小板药的使用。 

（4）确信入路血管的大小对于选择的输送鞘管是充分

的。应该通过标准的介入心血管导管技术来使用本器械。 

（5）输送器鞘管全段都有亲水涂层，在鞘管通过导丝、

金属套管、支架或其他带有尖锐边缘的器械，以及通过曲折

或钙化的血管时，应小心操作，以免导致亲水涂层脱落并残

留在血管系统中。 

（6）输送器鞘管亲水涂层用蘸有肝素生理盐水的无菌

纱布擦拭就能被激活，无需长时间浸泡，以免影响涂层性能;  

输送器鞘管不可使用不兼容的介质或溶剂(例如酒精或抗菌

剂)进行准备，可能影响涂层的完整性。 

3.注意 

涂层脱落可能导致其残留于血管系统内，存在诱发以下

潜在不良事件的风险： 
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（1）如无菌性炎症或肉芽肿、肺栓塞、肺梗塞、心肌

栓塞、脑栓塞、组织坏死，甚至可能需要追加外科干预或引

发严重后果。 

（2）使用时应充分评估患者解剖条件并严格按照操作

规范执行。 

（三）禁忌证 

1.不适合本器械规格规定的患者； 

2.急性全身感染患者； 

3.患者已经在心血管腔内放置了其他器械，会干涉放置

该器械的使用； 

4.对 X 射线有禁忌的患者； 

5.对支架材料过敏者； 

6.患者存在肾功能不全，无法耐受对比剂； 

7.对对比剂过敏的患者； 

8.支架锚定区域存在严重狭窄、钙化或附壁血栓，容易

导致覆膜支架难以贴壁的患者。 
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综合评价意见 

 

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 739 号）、《医疗器械注册与

备案管理办法》（国家市场监督管理总局令第 47 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。 

 

 

2025 年 10 月 22 日 
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