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——髋关节假体 



——膝关节假体（表面置换） 



二、注册单元的划分 
 
1、基本原则： 

       注册单元的划分以产品的技术原理、结构组成、性能指标和适

用范围为划分依据： 

① 主要组成材料不同（包括涂层材料）的产品原则上应划分为不同

的注册单元； 

② 作为单一整体组合使用的产品可以按同一注册单元申报（若仅申

报组合使用产品中的一个或多个组件，须明确与该产品配合的组

件名称）； 

③ 关键或特殊生产工艺不同的医疗器械应划分为不同的注册单元。 

 

 

 



3、髋关节假体注册单元划分举例： 

（1）骨水泥型髋关节假体； 

（2）非骨水泥型髋关节假体； 

（3）混合型髋关节假体； 

（4）短柄髋关节假体（通常CT值≤120mm）； 

（5）表面置换髋关节假体 

 

二、注册单元的划分 
 



3、膝关节假体注册单元划分举例： 

（1）骨水泥型膝关节假体（表面置换）； 

（2）非骨水泥型膝关节假体（表面置换） ； 

（3）单髁膝关节假体； 

（4）铰链膝关节假体 

二、注册单元的划分 
 



4、常见问题： 

① 原产国作为同一系列髋关节假体，包括钛合

金材料股骨柄、钴铬钼材料股骨柄，能否作

为同一注册单元？ 

② 原产国作为同一系列髋关节假体，股骨柄包

括两种涂层，一种是纯钛涂层，一种是纯钛

加HA涂层，能否作为同一注册单元？ 

二、注册单元的划分 
 



4、常见问题： 

③ 股骨柄包括两种涂层，均为纯钛涂层，一种为

等离子喷涂纯钛涂层，一种为烧结纯钛涂层，

能否作为同一注册单元？ 

④ 初次置换髋/膝关节假体与翻修髋/膝关节假体，

能否作为同一注册单元？ 

⑤ 后稳定型（PS）膝关节假体、前叉韧带保留型

（CR）膝关节假体，能否作为同一注册单元？ 

二、注册单元的划分 
 



 髋关节假体各部件的尺寸标注 
 
1. 常见问题举例：多个型号的股骨部件仅提供一种结构

图，且各型号相应规格产品的关键尺寸标称值完全一
致。 
 

2. 发补要求：请提供各型号产品准确的结构图，在结构
图上标示并列表提供各型号规格产品的特征性关键尺
寸。 
 

3. 解决方法：参考YY/T 0809.1部分和全髋关节假体 第
1部分：分类和尺寸标注（图6~14）进行标注。 



B:股骨头偏距 

C:股骨头名义中心 

D:股骨头直径 

R:预期截骨线 

N:颈长 

CT:股骨头中心到股
骨柄最远端点的距离 

CO:股骨颈轴 

S:柄长 

带颈领和不带颈领髋关节假体直形股骨部件尺寸的标注 

TKL:股骨柄轴 

T:最远端点 

Γ:截骨角 

K、L:距离T点
指定长度的点 

a:两边长度相等 



C:股骨头名义中心  

h:外锥长度  

S:短颈股骨头 

D:股骨头直径  

K1:内锥测量距离1  

K2:内锥测量距离2  

M:中等颈长股骨头  

3:植入物颈部 

H:股骨头高度 

α1:内锥角度 

α2:外锥角度 

1:内锥 

2 :外锥 

l1：外锥测量距离1 
l2:外锥测量距离2 

L:长颈股骨头 

带颈领和不带颈领髋关节假体直形股骨部件尺寸的标注 



B:髋臼顶点 W:最小壁厚 

C:股骨头名义中心 

BC:极轴 

D1:内球面直径 

H:髋臼总高 

K:髋臼内深 

D2:入口直径 

D3:有效球形外径 

D4:髋臼名义外径 

α:入口倒角角度 

骨水泥型对称髋臼部件尺寸的标注 



非骨水泥型髋臼部件尺寸的标注 

B:髋臼顶点 

W:30度壁厚 

BC:极轴 

D2:入口直径 

D1:内球面直径 C:股骨头名义中心 

K:髋臼内深 

α:入口倒角角度 

D3:有效球形外径 

D4:髋臼名义外径 

H:髋臼总高 

G:固定系统（） 

β:后壁角度 



 髋关节假体各部件的尺寸标注 
 
1. 常见问题举例：多个型号的股骨部件仅提供一种结构

图，且各型号相应规格产品的关键尺寸标称值完全一
致。 
 

2. 发补要求：请提供各型号产品准确的结构图，在结构
图上标示并列表提供各型号规格产品的特征性关键尺
寸。 
 

3. 解决方法：参考YY/T 0809.1部分和全髋关节假体 第
1部分：分类和尺寸标注（图6~14）进行标注。 



 膝关节假体各部件的尺寸标注 

 

1. 常见问题举例：多个型号的部件仅提供一种结构图，
且各型号相应规格产品的关键尺寸标称值完全一致。 

 

2. 发补要求：请提供各型号产品准确的结构图，在结构
图上标示并列表提供各型号规格产品的特征性关键尺
寸。 

 

3. 解决方法：参考ISO 7207-1部分和全膝关节假体 第1
部分：分类、定义和尺寸标注进行标注。 



标
注
尺
寸
、
定
义
、
符
号 



非约束型双间室膝关节假体尺寸标注 

K:胫骨部件最小厚度 
n:胫骨宽度 

It:胫骨髓内柄长度 

kt:胫骨髓内柄直径 

t:胫骨衬垫厚度 

c:股骨髁间深度 

a:股骨深度 

e:股骨后方高度 d:股骨前方高度 

f:股骨后方厚度 

g:股骨远端厚度 

If:股骨骨髓内柄长度 

kf:股骨髓内柄直径 

m:胫骨深度 

b:股骨宽度 



s:跳跃距离 

半约束型双间室膝关节假体尺寸标注 



工作原理和设计特征： 

普适原理： 

设计特征和特征原理： 

① 固定方式； 

② 关节面的匹配； 

③ 材料； 

④ 结构特征； 

⑤ 表面处理； 

⑥ 工艺原理 

 

 

 



髋关节假体的分类 



髋关节假体的分类 



适用范围（含适应证） 

关键要素： 

① 骨水泥型、生物型、混合型； 

② 配合使用组件的具体信息； 

③ 具体适应证 

 

适用范围（含适应证） 

 

 



股骨柄： 

 柄部疲劳性能（ ISO 7206-4； ISO 7206-8 ）； 

 头颈部疲劳性能（ ISO 7206-6） ； 

 

金属髋臼： 

 抗变形性能（径向压缩试验，ISO 7206-12）； 

 

组合式股骨头： 

 抗静载力（ISO 7206-10）、抗扭矩性能 

 

 

 

——髋关节假体需提交的研究资料： 



等离子喷涂金属涂层/烧结金属涂层：  

 表面形貌：厚度、孔隙率和平均孔隙截距（ASTM 
F1854） ； 

 力学性能： 

① 剪切强度（ASTM F1044， 最小值：20MPa）； 

② 拉伸强度（ ASTM F1147，最小值： 22MPa）； 

③ 剪切疲劳强度（ ASTM F1160，100万个循环周期下的
疲劳极限，对结果进行评价）； 

 磨损性能（金属涂层）：100个循环周期后，质量总损
耗小于65mg （ASTM F1978） 

——髋关节假体需提交的研究资料： 



羟基磷灰石涂层（GB 23101.2）： 

磷酸钙涂层（ASTM F1609 ）： 

 表面形貌：厚度、孔隙率和平均孔隙截距； 

 力学性能： 

① 剪切强度（ASTM F1044， 最小值：20MPa）； 

② 拉伸强度（ ASTM F1147，最小值： 22MPa）； 

③ 剪切疲劳强度（ ASTM F1160，100万个循环周期下的
疲劳极限，对结果进行评价）； 

——髋关节假体需提交的研究资料： 



陶瓷股骨头： 

 抗静载力实验（ISO 7206-10）、疲劳实验（ASTM 
F2345）、疲劳后抗静载力实验（ISO 7206-10） 、脱
出实验（ASTM F2009）、旋转稳定性（抗扭矩性能）实
验等。  
 

陶瓷内衬： 

 抗静载力实验、疲劳实验、疲劳后抗静载力实验、压出实
验、旋转稳定性（抗扭矩性能）实验、撬出实验等 。 
 

组合式股骨柄： 

 微动腐蚀研究 

——髋关节假体需提交的研究资料： 



胫骨平台： 

 涂层： 

① 内部结构特征：厚度、孔隙率和平均孔隙截距（） 

② 力学性能：剪切强度（ASTM F1044， 最小值：
20MPa正）、拉伸强度（ ASTM F1147，最小值： 
22MPa）、剪切疲劳性能（ ASTM F1160，100万个循
环周期下的疲劳极限）； 

③ 磨损性能（金属涂层）：100个周期循环后，质量总损
耗小于65mg （ASTM F1978） 

——膝关节假体需考虑的力学性能研究： 
 



胫骨托的疲劳性能（ ISO 14879-1）： 

 样本量：五个样品； 

 最大载荷：900N； 

 循环次数：10x106次 

 结果：不发生失效。 

 

 

 

 

 

——膝关节假体需考虑的力学性能研究： 
 



标准要求 

在动态性能试验时，应对同一系列假体中最恶劣状
况（如应力水平最大、磨损最严重等）进行相应试
验； 

最恶劣状况的评估应结合产品的预期性能和设计属
性采用有限元分析或其他已验证的方法进行。 



股骨柄疲劳试验的有限元分析 

 常见问题：将不同结构特征（三锥度柄、双锥度柄、圆柱
形柄等）的股骨柄一起进行有限元分析，以最大应力点出
现的股骨柄作为“Worst Case”； 

 发补要求：鉴于不同结构特征股骨柄应力云图（受力模式）
和失效模式存在差异，不能简单通过最大应力点的比较来
确定“Worst Case”。请对同一系列（结构特征相同或
相似）股骨柄进行有限元分析，确定“Worst Case”。 



进行股骨柄柄部有限元分析需考虑的因素： 

柄部：颈长、柄部横截面积； 

股骨头：股骨头中心偏移量（不同颈长） 

 

进行股骨柄头颈部有限元分析需考虑的因素： 

柄部：颈长、颈部几何形状过度； 

股骨头：股骨头中心偏移量（不同颈长） 

   

 



 有限元分析报告： 

 所分析装置的完整描述（包括详细尺寸）； 

 描述边界约束、载荷和材料特性，注明材料特性数据的来源； 

 描述有限元建模与分析系统，应当注明软件名称和版本。对于非商品化软件，证明软

件的效用、确认、适用性和局限性； 

 描述将植入物的几何或CAD模型转化为有限元模型的程序，记录几何简化情况； 

 有限元模型及其与所评价植入物关系的描述。应该包括网格尺寸、单元类型、特殊考

虑事项。对于每个关注区，应该提供最大主应力和最大主应力处的冯式应力； 

 网格密度研究资料（建议在所有测量和关注区域上证明网格收敛性≤5%）； 

 结果与结论。 



 带柄股骨部件的柄部疲劳性能 

    应根据ISO 7206-4进行试验并符合其要求(YY 0118-2016) 

 

 带柄股骨部件的头颈部疲劳性能 

    应根据ISO 7206-6进行试验并符合其要求 

 



 柄部疲劳性能试验参数 

ISO 7206.4 

YY 0809.4 





图5 
翻修用股骨柄测试定位图 

图4 
 “解剖型股骨柄”测试定位图 

图3 
前倾股骨柄测试定位图 

120mm＜CT ≤250mm 



柄部疲劳试验测试报告建议包括的信息： 

 
 试验方法遵循的标准； 

 识别并描述测试样品，样品信息（如制造商名称、系统名称、初次置换/翻修、
型号、规格、批号等），样品参数（如柄长、CT值、股骨头偏距、股骨头颈
长等）注：包括配合使用的股骨头的相关信息； 

 描述使用的嵌入介质（如制造商名称、介质名称、弹性模量等）； 

 试验机信息（如施加最大载荷及其误差、施加动态载荷的波形、可监视载荷
数据和股骨头偏移量，精度可达0.5mm）； 

 测试样品定位示意图和/照片（正面、侧面）； 

 偏移角度（α和β）； 

 股骨头偏距和前倾偏距； 

 包埋界面，以D值（股骨头名义中心到嵌入介质平面的距离）表示； 



柄部疲劳试验测试报告建议包括的信息（续）： 

 
 样本量（6件）； 

 使用的最小和最大载荷（300~2300N）； 

 加载频率（金属样品的推荐频率为4~30Hz）； 

 测试持续时间：循环次数（500万次）； 

 测试终止的原因（股骨头偏移量超过 1.25*f或5mm中较大者；样品破裂；
选定的载荷循环次数已完成；测试仪器不能维持所需要的载荷值） ； 

 结果描述，测试结束时样品的状态，失效模式（如有，如裂纹情况、断裂位
置、其他损伤等）的描述。 



 头颈部疲劳试验测试报告建议包括以下的内容： 
 试验方法遵循的标准； 

 识别并描述测试样品，样品信息（如制造商名称、系统名称、材料、型号、规格、
批号等），样品参数（如柄长、CT值、股骨头偏距、股骨头颈长等）注：包括配
合使用的股骨头的相关信息； 

 样本量（6件）； 

 试验机信息； 

 描述使用的嵌入介质（如制造商名称、介质名称、弹性模量等）； 

 液体测试介质（生理盐水，9g/L）； 

 测试样品定位示意图和/照片（正面、侧面）； 

 偏移角度（α和β）； 

 股骨头偏距和前倾偏距； 

 所使用的最大和最小载荷（534~5340N）； 

 包埋界面：截骨平面； 

 测试持续的时间，用循环数表示（1000万次）； 

 加载的频率； 

 测试终止的原因； 

 结果描述，测试结束时样品的状态，失效模式（如有，如裂纹情况、断裂位置、
其他损伤等）的描述。 



磨损试验的必要性 

 静态试验的局限性； 

 临床试验观察时间的局限性； 

 有效利用标准测试方法，与已上市产品进行比较，从而
评价申报产品的磨损性能。 



相关标准： 

 YY/T 1426.1 外科植入物 全膝关节假体的磨损 第1部

分：载荷控制的磨损试验机的载荷和位移参数及相关的
试验环境条件 

 YY/T 1426.2 外科植入物 全膝关节假体的磨损 第2部
分：测量方法； 

 YY/T 1426.3 外科植入物 全膝关节假体的磨损 第3部

分：位移控制的磨损试验机的载荷和位移参数及相关的
试验环境条件 



液体试验介质： 

 模拟人体润滑液，将关节面浸泡其中； 

 组成：一般为去离子水稀释的小牛血清，蛋白质质量浓
度为20 g/L，经过2 μm过滤膜/纸过滤，可添加抑菌剂
（如叠氮化钠）； 

 为使微生物污染降到最小，冷冻保存； 

 定期监测液体试验介质的pH值； 

 温度在37ºC±2ºC。 

 

 

——以载荷控制的磨损试验为例 



代表性试验样品的选择： 

 尺寸组合和设计细节代表被测全膝关节系统预期磨损性能
的最不利情况。 

 

试验样品的数量： 

 试验样品：至少三件； 

 对照样品：应与试验样品相同。不加载荷（循环轴向力）：
两件，或者加载荷：一件。 

 

——以载荷控制的磨损试验为例 



代表性试验样品的选择： 

 尺寸组合和设计细节代表被测全膝关节系统预期磨损性能
的最不利情况。 

 

试验样品的数量： 

 试验样品：至少三件； 

 对照样品：应与试验样品相同。被动浸泡（不加载荷）：
两件，或者主动浸泡（施加载荷） ：一件。 

——以载荷控制的磨损试验为例 



胫骨部件的固定： 
 模拟临床使用，有关节面的胫骨部件在背部应有支撑 (例如骨水泥和/或机

加工的胫骨托)。如果胫骨部件关节面是通过卡环/扣合装置固定在胫骨托
上，提供相同的固定条件。 

 

磨损试验机对正常人步态的模拟： 
 施加周期变化的屈曲/伸展角（屈曲/伸展运动控制系统）； 

 对股骨和胫骨部件关节面施加轴向力（轴向力控制系统）、前后力（前后
力控制系统和前后运动约束系统）和胫骨旋转扭矩（胫骨扭矩控制系统和
胫骨旋转约束系统），胫骨部件运动的自由度均不约束； 

 前后力、胫骨旋转扭矩均包括两个部分，一部分是规定的周期变化的部分，
另一部分的幅值分别取决于前后位移、胫骨旋转，方向分别与位移、旋转
方向相反，对应正常膝关节解剖韧带拉力。 

 

 

——以载荷控制的磨损试验为例 



时间周期的百分数 
屈曲角（°） 

±5%（最大值的） 

0 0 

15 16 

40 5 

72 58 

时间周期的百分数 
轴向力（N） 

±5%（最大值的） 

0 168 
3 1887 
7 1175 
13 2600 
25 838 
45 2433 
60 168 
100 168 

——以载荷控制的磨损试验为例 

图1 屈曲/伸展角随时间的变化            图2 轴向力随时间的变化 



时间周期的百分数 
前后力（N） 

±5%（最大值的） 

0 0 
5 −265 
12 110 
55 −177 
65 52 
100 0 

时间周期的百分数 
扭矩（Nm） 

±5%（最大值的） 

0 0 
10 −1 
50 6 
65 0 
100 0 

——以载荷控制的磨损试验为例 

图3 前后力随时间的变化                       图4 扭矩随时间的变化 



 试验报告应包含如下信息： 
 

 试验方法遵循的标准，如YY/T 1426.1-2016； 

 试验样品和对照样品信息（如制造商名称、系统名称、材料、型号、
规格、批号、灭菌方式及其参数（如辐照类型、剂量）等），样品重
要尺寸（如总宽、总深等），注：包括配合使用组件的相关信息； 

 试验液体介质（组成，蛋白质质量浓度，过滤，抑菌剂，冷冻保存）； 

 试验中液体介质pH值监测记录； 

 试验机的说明：包括工作工位数量，运动、扭矩和力的产生系统类型，
运动、扭矩和力测量系统类型，运动范围，样品安装情况，温度控制
设置，污染颗粒排除方法； 

——以载荷控制的磨损试验为例 



 试验报告应包含如下信息（续）： 

 试验开始时、在磨损测量间隔的每个运行期间开始和结束时，清除记
录绘出的“测量”的屈曲、力和扭矩输入波形，这些图形和预期的输
入波形叠加，评估该试验机的输入控制情况； 

 总循环次数； 

 若试验运行少于500万次循环而终止，说明原因； 

 胫骨部件和股骨部件相对运动表面的描述（显微照片）； 

 若部件是组配型，应对子部件的界面状态进行描述； 

 描述磨损测量方法和结果（根据ISO 14243-2），包括磨损测量的
方法；每次测量的质量变化；计算重量磨损率。 

 对实验结果进行评价。 

 

——以载荷控制的磨损试验为例 



试验结果的评价： 

 磨损量（每百万次）：重量法、体积法、对磨屑的评价； 

   （YY/T 0652 植入物材料的磨损 聚合物和金属材料磨屑 
分离和表征） 

 对于成熟摩擦界面： 

 对于新型摩擦界面： 

 

——以载荷控制的磨损试验为例 



MR兼容性： 

 MR安全：在所有MR环境中都不产生已知危害的物体（注：
MR安全的物体包括非导电、非磁性的物体如塑料培养
皿）； 

 MR特定条件安全：在特定MR环境和特定工作条件下不产
生已知危害的物体。特定MR环境包括磁场强度、磁场空
间梯度、磁场时间变化率（dB/dt）、射频（RF）场以及
特定吸收率（SAR），还可能包括物体的特殊构型； 

 MR危险：在所有MR环境中均构成危险的物体，包括磁性
物体，如铁磁性的剪刀等。 



MR兼容性标记： 
 

建议在使用说明书、标签和病人信息卡上进行MR兼容性标记； 
 

 

 

 

对于MR特定条件安全的产品，通过试验获得植入物在特定MR
环境（如磁场强度、磁场空间梯度、磁场时间变化率、射频场
以及特定吸收率）下的行为属性，包括物体在MR环境中的磁
致位移力、磁致扭矩、射频致热、图像伪影，在说明书中予以
明示，并对上述行为属性进行评价。 

 



 特定MR环境下植入物行为属性的评价（举例）： 
 

 磁致扭矩：如果最大扭矩小于器械最大尺寸与重量的乘积，那么磁致扭矩小于由于重力作用

产生的最恶劣重力矩。在这种情况下，可认为磁致扭矩导致的风险并不比在地球重力场中日

常活动的风险性高； 

 磁致位移力：如果器械的偏移角小于45°，那么磁致位移力小于器械受到的重力（器械的重

量）。在这种情况下，可认为磁致位移力的危险性并不比在地球重力场中日常活动的危险性

高； 

 射频致热：可基于多种因素对最恶劣情况下的最大温升进行评价，如文献中提到的植入物的

解剖位置、MR扫描时间、植入物几何形状、热损伤效应、人体疼痛阈值、神经反应和热漂

移等； 

 伪影：表征伪影宽度，为临床使用提供充分信息。 

 

 

 

 



相关标准： 

 YY/T 0987.1 外科植入物 磁共振兼容性  安全标记 

 YY/T 0987.2 外科植入物 磁共振兼容性 磁致位移力试验
方法 

 YY/T 0987.3 外科植入物 磁共振兼容性 图像伪影评价方
法 

 YY/T 0987.4 外科植入物 磁共振兼容性 射频致热试验方
法 

 YY/T 0987.5 外科植入物 磁共振兼容性 磁致扭矩试验方
法 



 

 生物相容性评价资料应当包括：生物相容性评价的依据和方法；产

品所用材料的描述及与人体接触的性质；实施或豁免生物学试验的

理由和论证；对于现有数据或试验结果的评价。 

 

 生物学评价中涉及生物学试验的，其生物学试验报告作为研究资料

提交；开展生物学试验，应委托具有医疗器械检验资质认定、在其

承检范围之内的生物学实验室按照相关标准进行试验；国外实验室

出具的生物学试验报告，应附有国外实验室表明其符合GLP实验室

要求的质量保证文件。 

 



 

 生物相容性评价资料应当包括：生物相容性评价的依据和方法；产

品所用材料的描述及与人体接触的性质；实施或豁免生物学试验的

理由和论证；对于现有数据或试验结果的评价。 

 

 生物学评价中涉及生物学试验的，其生物学试验报告作为研究资料

提交；开展生物学试验，应委托具有医疗器械检验资质认定、在其

承检范围之内的生物学实验室按照相关标准进行试验；国外实验室

出具的生物学试验报告，应附有国外实验室表明其符合GLP实验室

要求的质量保证文件。 

 



1、生物学评价的系统方法框图（GB/T 16886.1-2011） 



 

 
 通过生物学试验进行生物学评价时： 

 通常需选择的生物学试验项目至少包括细胞毒性试验、致敏试

验、刺激或皮内反应试验、全身毒性试验、亚慢性毒性试验、

遗传毒性试验、骨植入试验（观察时间至少为26周，多时间

点观察，参照GB/T 16886.6进行）等。 

 采用浸提液法进行生物学试验时，对于刺激或皮内反应试验、

致敏试验、全身毒性试验、Ames试验等，应同时考虑极性浸

提和非极性浸提两种情形。生物学试验应在化学表征的基础上

进行。 



 生物学评价思路： 

 原材料质控：涂层化学成分、粘接剂成分； 

 烧结工艺、机加工过程未新增生物学风险的论证： 

① 经高温烧结后，粘接剂形成气体排出，无残留（确认报告）； 

② 经清洗后，机加工助剂和清洗剂无残留（确认报告）。 

——以表面烧结涂层为例 



 关于“产品的化学成分、显微组织和力学性能” 

 常见问题：在产品技术要求“性能要求”中规定“制造股骨柄的
Ti6Al4V钛合金材料的化学成分、显微组织和力学性能应符合YY 
0117.1标准的相应规定”； 

 发补要求：请规定终产品的化学成分、显微组织和力学性能，并提供
符合要求的检验报告； 

 法规依据：产品技术要求中的性能指标是指可进行客观判定的成品的
功能性、安全性指标以及质量控制相关的其他指标 

 YY 0118标准：髋关节假体材料采用锻件、钴铬钼合金铸件时，其化

学成分、力学性能、锻件的显微组织、铸件的内部质量应相关标准的
规定。（对于上述项目检验所需试样应在产品本体上制取。若某些零
部件因结构或尺寸等原因无法在本体上取样，可在与其同批的毛坯、
随炉附铸试样或原材料上制取）。 



 YY 0118的发布（2016年1月发布、2018年1月实施） 

 法规要求： 

 对于申报注册的医疗器械，其产品技术要求中引用的强制性标准发生
变化的，除总局在发布、实施标准文件中另有规定外，在新标准实施
之日前受理注册检验的产品，仍按照原标准进行检验、审评和审批； 

 自新标准实施之日起，企业应实施新标准，产品应符合新标准要求； 

 延续注册时，企业在产品不变的情况下，为适应强制性标准变化而修
改产品技术要求和注册证载明的其他许可事项（如性能结构组成等）
的情形，可以按照延续注册提交申请，但应提交由医疗器械检验机构
出具的符合强制性标准的检验报告。 

   
   

——YY 0118发布的相关问题 



 延续注册是否需要将YY 0118-2016中新增的要求列入产品技术要

求，并提交由医疗器械检验机构出具的符合强制性标准的检验报告？ 

产品技术要求中的性能指标是指可进行客观判定的成品的功能性、安

全性指标以及质量控制相关的其他指标。 

产品设计开发中的评价性内容（例如生物相容性评价）原则上不在产

品技术要求中制定。 

产品技术要求中性能指标的制定应参考相关国家标准/行业标准并结合

具体产品的设计特性、预期用途和质量控制水平且不应低于产品适用的

强制性国家标准/行业标准。 

 

 

 



YY 0118-2016中新增的要求： 

涂层表面粗糙度（Ra或Rz，GB/T 10610）； 

锥连接部位表面粗糙度（ Ra和/或Rz ，GB/T 10610 ）； 

等离子喷涂金属涂层： 

•表面形貌：厚度、孔隙率和平均孔隙截距（ASTM F1854） ； 

•力学性能：剪切强度（ASTM F1044， 最小值：20MPa）；拉伸

强度（ ASTM F1147， 最小值：22MPa）；剪切疲劳强度

（ ASTM F1160，100万个循环周期下的疲劳极限，对结果进行评

价）；磨损性能（金属涂层）：100个循环周期后，质量总损耗小

于65mg （ASTM F1978）； 



YY 0118-2016中新增的要求： 

股骨柄：柄部疲劳性能（ ISO 7206-4； ISO 7206-8 ）；头颈

部疲劳性能（ ISO 7206-6） ； 

超高分子量聚乙烯组件：杂质元素含量（GB/T 19701.1）；评价

氧化稳定性（老化前后的氧化指数、力学性能）、形态学； 

金属髋臼：抗变形性能（径向压缩试验，ISO 7206-12）； 

组合式股骨头：抗静载力（ISO 7206-10）、抗扭矩性能。 



65 


