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引  言

涉及无源外科植人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):

———级 :对无源外科植人物的通用要求 ;

——二级 :对各类无源外科植人物的特殊要求 ;

——三级 :对各种无源外科植人物的专用要求。

本标准为一级标准 ,它包含了适用于所有无源外科植人物的要求 ,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人物 ,例如那些设计用于神经外科
、心血管外科或关节

置换的植人物。

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

若要了解某种特定植人物的所有要求 ,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人物(以下简称植人物)的 通用要求。本标准不适用于齿科植人物、齿科

修复材料、经牙髓牙根植人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/T74O8-20O5,

IS08601:20O0,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,

idt ISC)1o993-1:1997)

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— zO01,

idt IS01o993-7:1995)

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,

idt IsO11135:1994)

GB18280 医 疗 保 健 产 品 灭 菌 确 认 和 常 规 控 制 要 求
一
辐 射 灭 菌 (GB18280— ⒛ O0,idt IS011137:

1995)

GB/T19633 最 终 灭 菌 医 疗 器 械 的包 装 (GB/T19633— ⒛ 05,IS011607:⒛ 03,IDT)

YY/T0316 医 疗 器 械  风 险 管 理 对 医 疗 器 械 的 应 用 (YY/TO316— 2003,IS014971-1:⒛ 00,

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,

IS0134O8-1d998,IDT)

IS031 (所 有部分)量 及单位

ISO14155-1 用 于人体的医疗器械临床研究 第 1部 分 :通用要求

IS01狃 6O 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

EN1244⒉ 1 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

EN12狃 2-2 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

EN12442-3 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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术语和定义

下列术语和定义适用于本标准。

外科植入物 surgica1impIant

用于下述 目的的器械 :

——全部导入人体 ,或

——取代上皮表面或眼表面,

通过外科侵人方法 ,保留在上述

注:通过外科侵人方法,部分导^
认作是植人物。

无源外科植入物

除了由人体或重力
人物。

安 全 性  saFety

免于不可接受

3.4

可植入状态

已准备好可

渗漏

包括体液在

3.6

涂层 coati

用于覆盖或部

4 预 期性能

植人物的预期性

——预期 目的;

一 功能特性 ;

——预期的使用条件 ;

须特别考虑安全性。

同时也要考虑 :

——已发布的标准;

——已出版的临床和科学文献 ;

——已验证的试验结果。

设计属性

为达到预期性能 ,设计属性应至少考虑以下方面 :

a) 材 料及其生物相容性(见第 6章 );

ω 材 料的物理、机械和化学性能,包括持久性能和老化(见第
6章 、第 7章 );

c) 材 料的磨损特性 ,以及磨损和磨损产物对植人物和人体的影响(见第
6章 、第 7章 );

d) 材 料的降解特性 ,以及降解、降解产物和可沥滤物对植入物和人体的影响
(见第 6章 、第 7章 );

3.2

3.3

3.5

并保留在       d的 医疗

I implant

能量外,不依靠电能或其他能源运
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e) 物 质渗漏的程度和影响(见第 6章 、第 7章 );

f) 制 造过程(包括灭菌)对 材料特性和性能的影响(见第 6章 、第 7章 、第 8章 、第 9章 );

g) 植 人物组成材料之间以及植人物组成材料与其他材料和物质之间的相互作用 ,对植人物及其

功能可能产生的影响(见第 6章 、第 7章 );

h) 相 互连接及其对预期性能的影响(见第 7章 );

i) 植 人物和人体组织的界面(特别是与固定和连接相关的界面)以 及表面状态(见第 7章 );

j) 形 状和尺寸及其对组织和体液可能产生的影响(见第 7章 );

D 处 于可植人状态下的植人物的生物相容性(见第 6章 、第 7章 );

l) 人 体和外部环境对植人物产生的物理和化学影响(见第 7章 );

m) 辐 射和电磁场对植人物产生的影响以及由此对人体的影响(见第 6章 、第 7章 );

注 :磁 共振成像(MRI)的 磁场对患者安全方面的影响应引起特别注意。

n) 植 人、取出和替换植人物的能力(见第 7章 );

o) 通 过放射手段显现植人物位置和方向的能力 ;

p) 微 生物和微粒污染程度(见第 8章 、第 9章 、第 10章 );

Φ 包 装的适用性和有效性(见第 10章 )。

植入物所有设计属性均应形成文件。若认为上述任何一个设计属性不相关 ,其原因应形成文件并

予以论证。

6 材 料

植人物材料应按照为实现预期目的所需要的性能进行选择 ,同时应考虑到制造、处理、灭菌和贮存

的影响。也应考虑植人物材料与人体组织和体液以及其他材料、其他植人物、物质、气体可能发生的反

应及辐射和电磁场对材料可能产生的影响。

若药品为植人物的组成部分 ,应按药理对该药品进行评估。与植人物组合使用的药品性能不应受

植人物影响,反之亦然。

对作为植人物组成部分的药品的安全性、质量和有效性进行评估时,应采用如欧洲导则 zO01/83/

EC中 规定的合适方法进行。

用于植人物和涂层的材料(包括生物材料),处 于可植人状态时 ,其相容性应可接受。可能的磨损和

降解产物的相容性也应可接受。在特定应用场合的可接受性应通过下述方法之一确定 :

a) 按 照 GB/T16886.1的 原则 ,通过形成文件的评价 ;或者

b) 从 类似临床应用中已被证明适合的材料中选择。

注 1:某 些二级标准列出了在一定应用场合认为可接受的材料。

对于采用动物组织或其衍生物的植人物,其控制应符合 EN12狃 2-1(风 险分析及管理),EN12狃 2-2

(资源寻求、收集和处理的控制),及 EN12442-3(病 毒及传染物去除和/或灭活的确认)的要求进行。
注 2:ISO/TC194正 以 EN1244⒉ l、EN12狃 ⒉2及 EN12狃 ⒉3为 基 础 ,分 别 将 其 转 化 为 ISO2244⒉ 1、ISO22狃 ⒉2

及 ISO22狃 ⒉ 3。

7 设 计评估

7.1 总 则

应对植人物进行评估 ,证明其达到预期性能(见第 4章 )。应确定预期性能己达到的程度并形成文

件。安全性应通过临床前和临床评估以及上市后监督(包括按 YY/T0316的 要求对植人物寿命期的所

有阶段所作的适当的风险管理)进行确定。

7.2 临 床前评估

植人物应通过下述方法进行临床前评估 :
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o 对 相关科学文献进行编辑和评论性的分析 ;和/或

b) 对 从试验中获得的信息资料进行分析。

植人物临床前试验应模拟预期使用的条件。对具体某种植人物 ,其试验方法和相关的接受准则可

参阅其他相关国际标准。

7.3 临 床评估

植人物应通过下列方法进行临床评估 :

o 对 包含植人物预期使用及类似植人物的相关科学和临床文献进行编辑和评论性的分析 ;和/或

b) 对 从临床研究中获得的信息资料进Ξ

进行临床研究时,应符合 IS014 的临床研究要求包含在其他相关

国际标准中。

7.4 上 市后监督

应当具有适当的系统

注 :适 当的方法包括生

8 制 造

植人物的制造 作了规定。

采 用 YY/T02

9 灭 菌

9.1 总 则

采用的灭菌

9.2 以 无菌状态

灭菌过程应

对标明
“
无菌

小 于 1× 106。

概率应等于或

适于具体植人

制造商可以使用

若植人物采用环

若植人物采用辐射J

若植人物采用蒸汽灭

若植人物包含有动物源

若植人物采用任何其他最终

若植人物在无菌的过程中进行生

9.3 由 使用者灭菌

9.3.1 以 非灭菌状态供货的产品

对于以非灭菌状态供货的植人物 ,制造商应规定至少
一种合适的灭菌方法 ,以使植入物的功能性安

全不会受到不良影响。若不允许多次灭菌 ,应在制造商提供的信息中予以声明(见第
11章 )。

9.3.2 再 次灭菌

由制造商提供的信息应声明此植人物是否可再次灭菌 ,如果可以,应按照 IS017664具 体指定方法

进行。

9.4 灭 菌残留物

灭菌残留物的测试应按照 GB/T16886.1中 陈述的原则进行。残留物水平应不超过 GB/T16886.7

规定的极限。

4

的要求。对具体某

14937

采 用 YY/TO567.1。

人物上市后得到的经验。

修作为分析终点)和临床评估。

照惯例进

灭菌植人

用 GB18280。

ISO17665。

学液体试剂灭菌 ,应www.b
zf
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10 包 装

10.1 防 止贮存和运输中的损坏

对于每件植人物 ,其包装设计应满足 :在制造商规定的贮存、运输和搬运条件下(若适用 ,包括对温

度、湿度和环境压力的控制),保 护植人物免于损坏和变质 ,并且不对植人物产生不良影响。IEC6006⒏

2-27、IEC60068-2-32和 IEC6006⒏ 2-47中 给出的试验方法可能适用。

在采用任何包装方法之前 ,应对其是否适合预期 目的进行评估。评估可以在危险行程试验条件下

进行 ,此试验设计用来模拟包装可能遇到

10.2 转 移过程中无菌状态的保

标有
“
无菌
”
字样的植人 和搬运条件下保持无菌状态 ,除

非保持其无菌状态的包装

11 制 造商提供的信

1l。1 总 则

制造商提供的 个植人物细节和尺

寸的距离内,以正

在适当的地

法 。

如果器械

形体小的

适用时,可

准 (女口ISO70O

制造商提

任何测量单

ISO1000提 供 了

只要可行和

销售包装上。如果

明中。

适用时,应清楚说

与制造商原装植入物

所有(日期)年月日应按熙

4位 数年份乇位数月份(YYYY-

11.2 标 签

包装层中给出。

法 ,例如电子的方

已出版的国际标

在括号 中说明。

元的包装上 ,或置于

物一起提供的散页说

适手段进行标识。

位 数
日

期
(YYYY-MM-DD)或

标签应包含如下信息 :

a) 如 果包装中含有任何放射性物质 ,须具有表明此放射性物质类型和放射性活度的标记 ;

b) 制 造商名称和地址 ,至少包括城市和国家 ;

c) 器 械(例如 ,心脏瓣膜)的 描述 ,器械的规定型式 ,如适用 ,器械的批号或系列号和合适的前置

标识 ;

例如,“LOT” 、
“SN” ,或由 ISO7000-2492和 ISO70O0-2498分 别规定的批号或系列号符号。

d) 如 果植人物的预期目的对于使用者不明显 ,须有预期目的的明确陈述 ;

e) 如 果适用 ,须有包装内容物为无菌和灭菌方法的表示 ;

例如 ,“无菌
”
字样或由 IS07000-2499规 定的无菌符号。

5

或 4位 数年份(YYYY)的

包装应符合 GB/

关信息可以在

调节控制的功能。

任何可分离部件 ,应以其
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f) 如 果相同或相似的植人物,同时以无菌和非无菌两种状态销售 ,适用时,须有包装内容物为非

无菌的说明;

g) 如 果适用 ,“使用截止
”
日期 ,以年份和月份表示 ;

例 如 ,在 ISO7000乇 607中 规 定 的

“

使 用 截 止

”

符 号 。

ω 植 人物预期一次性使用的说明;

例如 ,在 ISO7000-1051中 规定的
“
不许重复使用

”
的符号。

i) 如 果适用 ,任何专门目的的说明;

例如 ,“定制器械
”
或
“
仅供临床研究

”
。

j) 任 何专门的贮存和/或 处理条件 ;

0 任 何专门操作说明;

l) 与 应用相关的警告和预防措施。

l1.3 使 用说明书

如果适用 ,使用说明书须包括如下信息 :

o 如 果包装中含有任何放射性物质 ,须有放射性物质的类型和放射性活度 ;

b) 制 造商名称和地址 ,至少包括城市、国家和电话号码 ;

⊙ 植 人物(例如,心脏瓣膜)的描述及其规定的型式 ;

d) 如 果植人物的预期 目的对于使用者不明显 ,须有预期 目的的明确陈述 ;

e) 第 4章 中描述的预期性能和任何非预期的副作用 ;

D 为 获得安全组合 ,让使用者选择合适植人物(包括正确的尺寸)、其附件及相关器械的信息;

g) 避 免或最大程度减少与植人相关的特殊风险的方法信息 ;

ω 证 明植人物正安全、正确地发挥其功能所需的信息 ;

i) 如 果适用 ,包装中内容物为无菌和所使用灭菌方法的表示 ;

例如 ,“无菌
”
字样或由 IS07000-2499中 规定的无菌符号。

j) 如 果相同或相似的植入物同时以无菌和非无菌两种状态销售 ,适用时,须有内容物应予以灭菌

的说明;

k) 植 人物使用前 ,所需的任何处理和操作细节 ;

例如 ,最终装配、清洁、灭菌等。

l) 如 果适用 ,须有针对以非无菌状态交付的植人物灭菌方法的说明,以及处置包装破损或已被拆

封的无菌包装内容物的描述 ;

m) 植 人物预期一次性使用的说明;

例如 :在 IS07000-1O51中 规定的
“
不许重复使用

”
的符号。

ω 任 何专门的贮存和/或 处理条件 ;

o) 与 使用相关的警告和预防措施 ;

p) 因 植人物与其他在临床及医学治疗过程中可能应用的仪器设备相互作用,而引发的危害的警告;

q) 如 果适用 ,须有正确地取出和处置植人物的说明。可参阅 ISO1289⒈ 1。该标准给出了取出和

分析植人物的进一步指南;

r) 让 医务人员简要介绍患者应采取的任何预防措施的细节,包括 :

——应避免的动作 ;
——防止因植人物性能变化而产生不良影响的预防措施 ;

——患者在进人可能影响植人物性能的潜在不利环境之前 ,须寻求医生意见的建议 ;

例如 :电磁场 ,极端温度 ,压力变化。

——关于与植人物组合使用的任何药物产品的信息(见第 6章 )。
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11.4 组 合限制

如果植人物预期与其他植人物或器械组合使用 ,整个组合体 ,包括连接系统 ,应是安全的,并且不应

削弱植人物的规定性能。任何关于应用方面的限制应在标签上或使用说明书中标明。

l1.5 植 入物上的标记

植人物应标记如下信息 :

——制造商名称或商标 ;
——批代码(批号)或 系列号。

如果标记会影响植人物的预期性能, 人物的物理特性不允许清晰标记 ,则所需

信息应使用标签或其他方法给出,

11.6 特 殊目的的标记

如果植人物预期用于 (例如 :“定制器械
”
或
“
仅供临

床研究
”
)。

注 :特 殊 目的标记可 12.5的 21部 分或欧洲导则

93/42/EEC的

可追溯性。

和使用说明书应表

国家或地区法规的主题,例如美国联邦法
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附 录  A

(资 料性附录)

本标准条款与 Iso/TR10283:⒛ 04所 概述的基本原则的对应关系

表 A。 1 本 标 准 与 Iso/TR14283:⒛ 04的 对 应 关 系

本标准条款 涉 及 的 IsO/TR14283章 条

3.1—

—

3.2—

—

3.4—

—

4.1 1

5 3.1——3.2——3.3——3.4——3.5——4.1.1— —4.1.2— —4。l。3—
—4.1.5— —4.1.6— —4.2——4.3.1— —⒋。3.2

6 3.1——3.2——4。1.1——4.1.2— —4.1.3— —4.1。 4——⒋。1.5——4.2.2—
—4.3.2

7 3.l——3.2——3.3——3。4——3.6——4。l。1——4.1.2— —4.1.3— —4.1.5—
—4.1.6— —4.2——4.3.1— —4.3.2— —4.9

3.1——3.2——3.3——3.5——4.1.1— —攻。1.2

3.l—

—

3.2—

—

逛 。 l。 2—

—

4.2.1—

—

4.2.3—

—

逐 。 2.4

3.l——3.2——3.3——3.5——4。l。2——4.2.4

3.1—

—

3.2—

—

4.2.7—

—

4.8.l
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