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前　　言

　　本标准修改采用ＡＳＴＭＦ２０８１０６《血管支架尺寸特性的表征》。

本标准与ＡＳＴＭＦ２０８１０６相比无技术性差异，只做小部分编辑性修改并在本标准的编制说明中

列出。

本标准的附录Ａ为资料性附录。

本标准由全国外科植入物和矫形器械标准化技术委员会（ＳＡＣ／ＴＣ１１０）提出并归口。

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。

本标准主要起草人：杨建刚、董双鹏、李立宾、樊铂。
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血管支架尺寸特性的表征

１　范围

１．１　本标准包含了与临床性能有效性相关的血管假体尺寸属性的识别及推荐的检测方法。本标准还

包括支架放置过程中输送系统的包装和特殊标识。

１．２　本标准仅指出了支架的尺寸特性。这里并没有指出支架的材料性能及功能特性。本标准中描述

的所有尺寸特性指的是体外试验（“实验台”）特性。由于患者的各种因素，如血管顺应性，实际的体内试

验特性可能有微小差异。

１．３　本标准包括了适用于金属及合金制成的球囊扩张支架和自扩张支架的推荐方法。本标准没有特

别说明带有涂层的支架或聚合物支架或可降解支架的专有属性，尽管本标准并不排除用于以上产品。

１．４　尽管本标准没有特别指明，但用于在非血管位置放置的支架，如食管支架或胆管支架，仍可以用这

里包括的方法来表征。同样，本标准不包括对血管内移植物或通常用于治疗动脉瘤或外周血管损伤或

提供血管通路的其他导管装置的推荐方法，但是本标准包括的一些信息也可以用于这些装置。

１．５　本标准不包括作为血管成形术导管形式单独出售的球囊导管的介绍，即便其中一些导管可以用于

无输送系统的未装配支架的输送。对血管成形术导管的要求见标准ＹＹ０２８５．１和ＹＹ０２８５．４。

１．６　本标准的主要目的是促进标签的一致性，以便利于临床使用者对器械的选择。本标准中采用国际

单位制或其衍生单位，使用者们习惯选用的单位将以括号的形式给出。

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。

ＹＹ０２８５．１　一次性使用无菌血管内导管　第１部分：通用要求（ＹＹ０２８５．１—２００４，ＩＳＯ１０５５５１：

１９９５，ＩＤＴ）

ＹＹ０２８５．４　一次性使用无菌血管内导管　第４部分：球囊扩张导管（ＹＹ０２８５．４—１９９９，

ｉｄｔＩＳＯ１０５５５４：１９９６）

３　术语和定义

下列术语和定义适用于本标准。

３．１

球囊扩张支架　犫犪犾犾狅狅狀犲狓狆犪狀犱犪犫犾犲狊狋犲狀狋

在治疗位置经球囊导管扩张的支架。通过球囊扩张，支架形状被永久性的改变以致在球囊收缩后

支架应保持扩张状态。

３．２

桥筋　犫狉犻犱犵犲

支架径向支撑间的连接部分。与支柱比较，桥可以有独特的设计特征来提高纵向弹性和减少回缩。

３．３

压握　犮狉犻犿狆

通过压缩支架到球囊上而确保支架固定在输送系统上。非预装形式出售的支架在使用前必须由临

床医务人员用手将之压褶。
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