
血管支架注册三类医疗器械，技术指标要求项目有哪些

产品名称 血管支架注册三类医疗器械，技术指标要求项目
有哪些

公司名称 湖南省国瑞中安医疗科技有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 湖南省长沙市芙蓉区朝阳街道韶山北路139号文
化大厦181

联系电话 15367489969 15367489969

产品详情

血管支架作为第三类医疗器械，其技术指标要求项目主要包括以下几个方面：

力学性能：支架的径向支撑性、纵向柔顺性、径向回弹率、轴向缩短率、扩张性等力学性能是设计时需
要考虑的关键因素，也是评判一款血管支架性能优劣的重要标准。其中，支撑性是设计支架的首要因素
，通常采用径向刚度来表征。

结构：支架的几何形状、尺寸、材料等都是需要考虑的结构因素。支架的设计需要考虑到其在血管内的
稳定性、易通过性以及与病变部位的适应性。

生物相容性：血管支架作为植入人体内的医疗器械，必须具有良好的生物相容性，以减少不良反应和并
发症的发生。支架的材料、涂层、表面处理等方面都需要考虑生物相容性。

耐久性：血管支架需要具备一定的耐久性，以确保在植入后能够持久地支撑血管，防止狭窄和再狭窄的
发生。支架的耐久性与其材料、设计、制造工艺等方面有关。

可视性：支架的可视性对于手术操作和术后随访具有重要的意义。支架的可视性可以通过显影性能、材
料、涂层等方面进行优化。

安全性：血管支架的安全性是至关重要的，必须确保支架在植入人体后不会产生严重的并发症和不良反
应。支架的安全性与其材料、设计、制造工艺、临床试验等方面的安全性评估有关。

以上是血管支架作为第三类医疗器械注册时需要考虑的技术指标要求项目，具体要

求可能因国家、地区而有所不同。
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