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产品详情

随着医疗技术的不断发展，越来越多的医疗器械得到了改进与升级。最新上市的“一次性使用电动腔镜
切割吻合器”由北京派尔特医疗科技股份有限公司研发，临床前研发需要做哪些试验?让我们一起来了解
一下这款新型医疗器械在临床前研发阶段所进行的一系列实验。

一次性使用电动腔镜切割吻合器的组成与结构

这款器械主要由主机和电池组两部分组成，这一设计旨在保证设备的高效稳定运行。

产品的适用范围

一次性使用电动腔镜切割吻合器通过芯片识别后，配合吻合器组件使用，适用于消化道和肺部手术吻合
，为医生提供了更精准、高效的手术操作手段。

工作原理的解析

在实际操作中，该器械会根据所选用的一次性钉仓组件型号，通过电池驱动电机，完成组织的切割和缝
合。这一创新设计为手术提供了更为便捷和精准的解决方案。

性能研究与技术要求

为确保产品的可靠性与安全性，开发人员进行了大量的性能研究。灵活性、装配性、表面粗糙度、牢固
度等功能性指标均在研发中得到了详细考量。所有这些指标的设定，参考了包括GB 9706.1-2007、YY
0505-2012、YY0876-2013等国家、行业标准，从而保证了产品的稳定性和可靠性。

生物相容性的研究

针对成品中与患者直接接触的部件，进行了生物相容性评价，这包括了体外细胞毒性、皮肤致敏、皮内



反应等生物学试验。所有实验结果符合了相关标准，从而保证了产品的生物相容性。

灭菌的保障

产品的无菌状态是手术器械使用中至关重要的一环。通过环氧乙烷灭菌，无菌保证水平达到了10^-6，符
合了相关标准，从而保障了产品的无菌状态。

产品有效期与包装研究

一次性使用是这款器械的特性之一，其货架有效期长达5年。开发人员进行了一系列加速老化试验，验证
了产品在不同时间点的性能指标和无菌性测试，保证了产品在有效期内的稳定性和可靠性。

软件的安全性

该产品的软件安全性级别为B级，开发团队制定了相应的《软件描述文档》和《网络安全描述文档》。这
一设计保证了产品在软件设计开发过程中的规范可控，所有剩余风险可接受。

总的来说，一次性使用电动腔镜切割吻合器的研发经历了一系列严谨的实验，从结构设计到性能研究，
再到生物相容性评价和灭菌保障，每一个环节都是为了确保这款医疗器械的高效安全，为临床手术提供
更为精准的支持。

Powered by TCPDF (www.tcpdf.org)

http://www.tcpdf.org

