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前　　言

本标准等同采用ＩＳＯ１４６３０：２００５《无源外科植入物　通用要求》。

本标准的附录Ａ为资料性附录。

本标准由国家食品药品监督管理局提出。

本标准由全国外科植入物和矫形器械标准化技术委员会归口。

本标准起草单位：国家食品药品监督管理局天津医疗器械质量监督检验中心、中国医疗器械行业协

会外科植入物专业委员会、北京市奥斯比利克新技术开发有限公司。

本标准主要起草人：宋铎、张晨、董双鹏、姚志修、孙建文、梁晓伶、吴子良。
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引　　言

涉及无源外科植入物以及相关器械的标准分为三个等级。涉及植入物本身的标准等级如下所示

（一级标准为最高）：

———一级：对无源外科植入物的通用要求；

———二级：对各类无源外科植入物的特殊要求；

———三级：对各种无源外科植入物的专用要求。

本标准为一级标准，它包含了适用于所有无源外科植入物的要求，同时也提示在二级、三级标准中

尚有一些附加要求。

二级标准适用于更为局限的某类无源外科植入物，例如那些设计用于神经外科、心血管外科或关节

置换的植入物。

三级标准适用于某类无源外科植入物中的具体某种植入物，如髋关节假体或动脉支架。

若要了解某种特定植入物的所有要求，应从现行的最低级别的标准开始查阅。

引用的其他国际标准见参考文献。
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无源外科植入物　通用要求

１　范围

本标准规定了无源外科植入物（以下简称植入物）的通用要求。本标准不适用于齿科植入物、齿科

修复材料、经牙髓牙根植入固定物和眼内水晶体。

关于安全方面，本标准规定了对预期性能、设计属性、材料、设计评估、制造、灭菌、包装和制造商提

供信息的要求，以及验证符合这些要求的试验。其他试验在二级和三级标准中给出。

２　规范性引用文件

下列文件中的条款通过本标准的引用而成为本标准的条款。凡是注日期的引用文件，其随后所有

的修改单（不包括勘误的内容）或修订版均不适用于本标准，然而，鼓励根据本标准达成协议的各方研究

是否可使用这些文件的最新版本。凡是不注日期的引用文件，其最新版本适用于本标准。

ＧＢ／Ｔ７４０８　数据元素和交换格式　信息交换　日期和时间表示法（ＧＢ／Ｔ７４０８—２００５，

ＩＳＯ８６０１：２０００，ＩＤＴ）

ＧＢ／Ｔ１６８８６．１　 医疗器械生物学评价 　 第 １ 部分：评价与试验 （ＧＢ／Ｔ１６８８６．１—２００１，

ｉｄｔＩＳＯ１０９９３１：１９９７）

ＧＢ／Ｔ１６８８６．７　医疗器械生物学评价　第７部分：环氧乙烷灭菌残留量（ＧＢ／Ｔ１６８８６．７—２００１，

ｉｄｔＩＳＯ１０９９３７：１９９５）

ＧＢ１８２７９　 医疗器械 　 环氧乙烷灭菌过程的建立、确认和常规控制 （ＧＢ１８２７９—２０００，

ｉｄｔＩＳＯ１１１３５：１９９４）

ＧＢ１８２８０　医疗保健产品灭菌确认和常规控制要求—辐射灭菌（ＧＢ１８２８０—２０００，ｉｄｔＩＳＯ１１１３７：

１９９５）

ＧＢ／Ｔ１９６３３　最终灭菌医疗器械的包装（ＧＢ／Ｔ１９６３３—２００５，ＩＳＯ１１６０７：２００３，ＩＤＴ）

ＹＹ／Ｔ０３１６　医疗器械　风险管理对医疗器械的应用（ＹＹ／Ｔ０３１６—２００３，ＩＳＯ１４９７１１：２０００，

ＩＤＴ）

ＹＹ／Ｔ０５６７．１　医疗保健产品的无菌加工　第 １ 部分：通用要求（ＹＹ／Ｔ０５６７．１—２００５，

ＩＳＯ１３４０８１：１９９８，ＩＤＴ）

ＩＳＯ３１　（所有部分）量及单位

ＩＳＯ１４１５５１　用于人体的医疗器械临床研究　第１部分：通用要求

ＩＳＯ１４１６０　含有动物源材料一次性使用医疗器械的灭菌　液态化学杀菌剂灭菌的验证及常规控制

ＩＳＯ１４９３７　医疗保健产品灭菌　杀菌剂特性及医疗器械灭菌过程的建立、改进、验证及常规控制

通用要求

ＩＳＯ１７６６４　医疗器械灭菌　制造商提供的对可再次灭菌医疗器械处理的信息

ＩＳＯ１７６６５　医疗保健产品灭菌　湿热　医疗器械灭菌过程的建立、验证及常规控制

ＥＮ１２４４２１　应用于医疗器械制造的动物组织及其衍生物　第１部分：风险分析及管理

ＥＮ１２４４２２　应用于医疗器械制造的动物组织及其衍生物　第２部分：资源寻求、收集及处理的控制

ＥＮ１２４４２３　应用于医疗器械制造的动物组织及其衍生物　第３部分：病毒及传染物去除和／或灭

活的确认
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