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基本信息 

 

一、申请人名称 

美国捷迈公司 Zimmer Inc.  

二、申请人住所 

1800 W. Center Street Warsaw Indiana 46580 USA 

三、生产地址 

1800 W. Center Street Warsaw Indiana 46580 USA 
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技术审评概述 

 

一、产品概述 

（一）产品结构及组成 

该产品为膝关节假体股骨部件，由符合 ISO5832-3 标准规

定的锻造 Ti6Al4V ELI 钛合金材料制成，表面经渗氮硬化处理。

灭菌包装，采用辐照灭菌，灭菌有效期 10 年。 

（二）产品适用范围 

该产品与该企业同一系统组件配合，作为骨水泥型膝关节

假体，适用于膝关节置换。 

（三）型号/规格 

表 1 股骨部件的型号/规格 

股骨部件 产品描述 备注 

CR 型股骨部件 窄型左侧 1#~6# 每 1 个规格递增 

窄型右侧 1#~6# 

标准左侧 4#~12# 

标准右侧 4#~12# 

PS 型股骨部件 窄型左侧 1#~6# 每 1 个规格递增 

窄型右侧 1#~6# 

标准左侧 4#~12# 

标准右侧 4#~12# 

 

（四）工作原理 

该产品包括股骨部件，是一种半限制型、组配式膝关节假
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体-股骨部件，具有解剖学设计特征，提供一种锻造 Ti6Al4V ELI

钛合金材料的股骨部件选择，其经过表面渗氮硬化处理，与膝

关节系统的含维生素 E 的高交联超高分子量聚乙烯胫骨衬垫、

胫骨托等部件配合使用，可在后交叉保留式或移除式的外科手

术中，以膝关节假体替代病变部位，其中股骨部件假体用骨水

泥固定于股骨远端一侧，与固定于胫骨近端一侧的胫骨托配合

使用，使得股骨部件假体与胫骨衬垫形成关节面，达到重建膝

关节生理运动的目的。 

二、临床前研究概述 

（一）产品性能研究 

1. 产品技术要求研究 

技术要求研究项目如表 2 所示。 

表 2 产品技术要求指标 

序号 项目名称 验证结论 

1 外观 合格 

2 表面缺陷 合格 

3 表面粗糙度 合格 

4 重要部位尺寸和公差 合格 

5 无菌 合格 

附录明确材料性能（成分、力学性能、显微组织）、关节面

表面硬度、关节面表面氮峰值浓度（用于表征渗氮厚度）信息。 

2. 非临床性能研究 
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化学/材料表征，申请人进行基体材料成分以及表面成分表

征，特定深度范围内渗氮层的氮浓度；物理和机械性能，申请

人提供了股骨髁疲劳性能研究资料，磨损性能研究资料，提供

了磨损前后关节面形貌表征、磨屑形貌和尺寸分析研究资料。

考虑存在第三体颗粒磨损的情形，提供了申报产品在第三体颗

粒存在时的磨损研究资料。提供了申报产品与衬垫配合的相对

角运动范围、关节面约束、膝关节接触面积和接触应力、耐久

性研究报告。提交了骨水泥结合强度与股骨髁喷砂表面研究资

料。提供了磁共振成像（MRI）环境中股骨部件安全性的研究

资料。 

（二）生物相容性 

该产品经过渗氮工艺处理的钛合金材质加工而成，为植入

器械，与组织/骨持久接触。申请人按照《关于印发医疗器械生

物学评价和审查指南的通知》（国食药监械[2007]345 号）、

GB/T16886.1《医疗器械生物学评价第 1 部分：风险管理过程中

的评价与试验》的要求进行了提交了生物学评价资料。提交了

申报产品与同工艺已上市产品、前代产品的材料、渗氮工艺和

灭菌方式等工艺过程的对比资料，并对工艺过程可能引入的风

险提交了浸提液化学元素分析、细胞毒性试验和植入试验报告。

同时提交对比产品自 2006 年以来临床应用情况，无生物学相关

不良事件报告。综上，申报产品生物相容性风险可接受。 
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（三）灭菌 

该产品为股骨部件，灭菌状态交付，采用辐照灭菌。申请

人提供了产品辐照灭菌确认报告，保证 10-6无菌水平。 

（四）产品有效期和包装 

该产品包括股骨部件，产品有效期为 10 年，申请人提供了

产品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。 

三、临床评价概述 

申请人采用同品种比对路径开展临床评价，选取同公司前

代产品膝关节假体（注册证号：国械注进 20183130329）作为同

品种产品。申请人申报的产品与同品种产品在基本原理、适用

范围、结构设计、性能要求等方面基本相同，主要差异为制造

材料和表面处理方面。申请人针对差异提交了申报产品和同品

种产品膝关节接触面积和接触应力、膝关节磨损性能、膝关节

相对角运动范围、股骨髁的疲劳性能、喷砂表面与骨水泥固定

强度股骨髁疲劳性能研究资料，以及磨屑测试与分析支持性资

料，申请人还提交了申报产品的境外文献数据和关节登记库数

据，资料显示差异未对产品安全有效性造成不利影响。同时，

申请人还提交了同品种产品的临床文献数据和上市后长期临床

数据论证了产品的安全有效性。综上，注册申请人提交的临床

评价资料符合目前的审评要求。 
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四、产品受益风险判定 

申请人参照 YY/T 0316《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

品上市带来的受益大于风险，为保证用械安全，需在说明书中

提示以下信息： 

（一）警示及注意事项 

1. 注意事项 

(1) 避免切槽、划伤或非正常使用器械。 

(2) 仅使用专门设计用于 Persona 膝关节系统的手术工具和

试模以确保准确的手术植入、软组织平衡和膝关节功能

评价。 

(3) 患严重败血症的可能性可通过生物污染控制实现最小

化。只要器械位置适当，应持续监测新发或复发感染源。 

2. 警示 

(1) 该器械仅供一次性使用，请勿重复使用。如果一次性使

用器械与血液、骨、组织或其他体液接触，重复使用可

能导致患者或用户损伤。一次性使用器械的重复使用相

关潜在风险包括但不限于：力学失效和感染原传播。 

(2) 请勿重新插入之前已插入过的关节面植入物。可能存在

目检不到会缩短植入物使用寿命的缺陷。 
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(3) 谨慎处理和存储或植入部件。如果在安装或插入过程中

发现或引起损坏，请勿使用任何部件。切割、弯曲、开

槽或刮擦部件表面会显著降低植入物系统的强度、疲劳

耐久性和／或磨损特性。 

(4) 通过将产品标签上的股骨和胫骨部件尺寸、类型和方向

与胫骨衬垫部件标签上的信息和／或使用说明书和手

术技术手册中的产品兼容性图表进行匹配，对 Persona

系统部件进行筛选。尺寸的不匹配可能导致不良表面接

触，并可能产生疼痛，降低耐磨性，导致植入物不稳定

或以其他方式缩短植入物的使用寿命。 

(5) 除非标签上明确说明，否则，请勿使用其他膝关节系统

中的部件和／或工具。可能进展为早期磨损、松动或植

入物断裂并要求通过手术取出。 

(6) 对线不齐或软组织失衡可造成异常应力问题，可能导致

缩短植入物的使用寿命。请参照手术技术手册，以获得

针对该植入物系统定位的信息。 

(7) 在闭合之前，应彻底清除手术部位的骨碎片、骨水泥和

其他所有碎屑。关节面上的外来颗粒可能会引起过度磨

损。 

(8) 使用髓内固定器械和／或通过骨水泥加压造成脂肪栓

塞风险增加。考虑对股骨或胫骨进行排气。 
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(9) 通过同时行双侧膝关节手术，每隔 10 分钟释放一次腿

部止血带，以减少任何可能发生的肺部损害。 

(10) Persona Ti-Nidium 股骨部件仅能与含维生素 E 的高交

联超高分子量聚乙烯膝关节衬垫配合使用。 

（二）禁忌证 

(1) 受累关节和／或其它局部／全身感染（可能影响假关

节）的既往病史。 

(2) 股骨或胫骨表面骨量不足。 

(3) 骨发育不成熟。 

(4) 神经病性关节病。 

(5) 损伤受累肢体的骨质疏松症、或任何肌肉组织丢失或神

经肌肉疾病。 

(6) 在满意的功能性体位进行稳定的、无痛关节固定术。 

(7) 继发于侧韧带完整性丢失的严重不稳定性。 

全膝关节置换术的禁忌证包括患有类风湿性关节炎（RA）

并伴有皮肤溃疡或有复发皮肤破损病史的患者（这类患者的术

后感染风险较高）。服用类固醇的 RA 患者也会增加感染风险。

据报告，RA 患者在术后 24 个多月出现晚期感染。 
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综合评价意见 

 

本申报产品属于进口三类医疗器械同品种首个产品首次申

报，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）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。 

 

2023 年 10 月 12日 

 


