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前 言

本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。

本文件代替YY/T 0726—2020《无源外科植入物联用器械 通用要求》，与YY/T 0726—2020相比，

除结构调整和编辑性改动外，主要技术变化如下：

——更改了预期性能的要求（见第 4章，2020 版的第 4章）；

——更改了设计属性的要求（见第 5章，2020 版的第 5章）；

——更改了材料的选择的要求（见第 6 章，2020 版的第 6 章）

——更改了临床前评价的要求（见 7.2，2020 版的 7.2）；

——更改了临床评价的要求（见 7.3，2020 版的 7.3）；

——增加了上市后监督的要求（见 7.4）；

——更改了制造商提供的信息的要求（见第 11 章，2020 版的第 11 章）；

——更改了典型无源外科植入物联用器械应用示例及已认可的用于制造器械的材料（见附录 A，

2020 版的附录 A）。

本文件修改采用 ISO 16061:2021《无源外科植入物联用器械 通用要求》。

本文件与ISO 16061:2021的技术差异及其原因如下：

——用规范性引用的 GB/T 7408.1 替换了 ISO 8601-1（见 11.1），以适应我国的技术条件；

——用规范性引用的 GB/T 16886.1 替换了 ISO 10993-1（见第 3 章、7.2），以适应我国的技术条

件；

——用规范性引用的 GB 18278.1 替换了 ISO 17665-1（见 9.1），以适应我国的技术条件；

——用规范性引用的 GB 18279 替换了 ISO 11135（见 9.1），以适应我国的技术条件；

——用规范性引用的 GB 18280.1 替换了 ISO 11137-1（见 9.1），以适应我国的技术条件；

——用规范性引用的 GB 18280.2 替换了 ISO 11137-2（见 9.1），以适应我国的技术条件；

——用规范性引用的 GB/T 18280.3 替换了 ISO 11137-3（见 9.1），以适应我国的技术条件；

——用规范性引用的 GB/T 19633.1 替换了 ISO 11607-1（见 10.2），以适应我国的技术条件；

——用规范性引用的 GB/T 19633.2 替换了 ISO 11607-2（见 10.2），以适应我国的技术条件；

——用规范性引用的 GB/T 19974 替换了 ISO 14937（见 9.1），以适应我国的技术条件；

——用规范性引用的 GB/T 42062 替换了 ISO 14971（见第 3章），以适应我国的技术条件；

——用规范性引用的 YY/T 0802.1—2024 和 YY/T 0802.2—2024 替换了 ISO 17664（见 9.2、9.3、

11.4），以适应我国的技术条件；

——用规范性引用的 YY/T 1464-2022 替换了 ISO 25424:2018（见 9.1），以适应我国的技术条件。

本文件由国家药品监督管理局提出。

本文件由全国外科植入物和矫形器械标准化技术委员会（SAC/TC110）归口。

本文件起草单位：

本文件主要起草人：

本文件及其所代替的历次版本发布情况为：

——2009年首次发布为YY/T 0726—2009；

——2020年第一次修订，本次为第二次修订。
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无源外科植入物联用器械 通用要求

1 范围

本文件规定了无源外科植入物联用器械的通用要求。这些要求适用于新生产的器械和返修后再供给

的器械。
注：本文件中，除非另有说明，术语“器械”指无源外科植入物联用的器械。

本文件也适用于能与动力驱动系统相连接的器械，但不适用于动力驱动系统本身。

关于安全性，本文件规定了预期性能、设计属性、材料、设计评估、制造、灭菌、包装以及器械制

造商（以下简称制造商）提供的信息的要求。

本文件不适用于与牙种植体、穿根管或穿根尖种植体以及眼科植入物联用的器械。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本

文件。

GB/T 7408.1 日期和时间 信息交换表示法 第1部分：基本原则（GB/T 7408.1-2023，ISO 8601-1：

2019，IDT）

GB/T 16886.1 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（GB/T 16886.1-2022，

ISO 10993-1:2018，IDT）

GB 18278.1 医疗保健产品灭菌 湿热 第1部分：医疗器械灭菌过程的开发、确认和常规控制要求

（GB 18278.1-2015，ISO 17665-1:2006，IDT）

GB 18279 医疗保健产品灭菌 环氧乙烷 医疗器械灭菌过程的开发、确认和常规控制要求（GB

18279-2023，ISO 11135:2014，MOD）

GB 18280.1 医疗保健产品灭菌 辐射 第1部分： 医疗器械灭菌过程的开发、确认和常规控制要

求（GB 18280.1-2015，ISO 11137-1:2006，IDT）

GB 18280.2 医疗保健产品灭菌 辐射 第2部分： 建立灭菌剂量（GB 18280.2-2015，ISO

11137-2:2006，IDT）

GB/T 18280.3 医疗保健产品灭菌 辐射 第3部分：剂量测量指南（GB/T 18280.3-2015，ISO

11137-3:2006，IDT）

GB/T 19633.1 最终灭菌医疗器械包装 第1部分：材料、无菌屏障系统和包装系统的要求（GB/T

19633.1-2024，ISO 11607-1:2019，IDT）

GB/T 19633.2 最终灭菌医疗器械包装 第2部分：成型、密封和装配过程的确认的要求（GB/T

19633.2-2024，ISO 11607-2:2019，IDT）

GB/T 19974 医疗保健产品灭菌 灭菌因子的特性及医疗器械灭菌过程的开发、确认和常规控制的

通用要求（GB/T 19974-2018，ISO 14937:2009，IDT）

GB/T 42062 医疗器械 风险管理对医疗器械的应用（GB/T 42062-2022，ISO 14971:2019，IDT）

YY/T 0802.1—2024 医疗器械的处理 医疗器械制造商提供的信息 第1部分：中高度危险性医疗器

械（ISO 17664-1:2021，MOD）

YY/T 0802.2—2024 医疗器械的处理 医疗器械制造商提供的信息 第2部分：低度危险性医疗器

械（ISO 17664-2:2021，MOD）

YY/T 1464 医疗保健产品灭菌 低温蒸汽甲醛 医疗器械灭菌过程的开发、确认和常规控制要求

（YY/T 1464-2022，ISO 25424:2018，MOD）

ISO 14155 用于人体受试者的医疗器械临床调查 药物临床试验质量管理规范（Clinical

investigation of medical devices for human subjects — Good clinical practice）

ISO 80000-1 量和单位 第1部分：总则（Quantities and units — Part 1: General）

javascript:;
https://www.spc.org.cn/online/7c117bca771e6f0f88c1915fa760fb9f.html
https://www.spc.org.cn/basicsearch?text=ISO%2011137-1:2006
https://std.samr.gov.cn/hb/search/stdHBDetailed?id=259650B6B8965193E06397BE0A0A3791
https://std.samr.gov.cn/hb/search/stdHBDetailed?id=259650B6B8965193E06397BE0A0A3791
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3 术语和定义

GB/T 42062界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

3.1

相关植入物 associated implant

手术过程中使用的与特定器械（3.3）联用的特定的无源外科植入物（3.4）。

3.2

最终器械 final instrument

经过所有加工过程处于“待上市”状态的器械（3.3），其加工过程包括包装以及灭菌（如适用）。

[来源：GB/T 16886.1-2022,3.8，有修改]

3.3

器械 instrument

外科手术中用于特定的无源外科植入物的无源医疗器械（3.4）。
注：附录A.1给出了无源外科植入物联用器械的典型应用示例。

3.4

无源外科植入物 non-active surgical implant

除了由人体或重力直接产生的能量外，不依靠电能或其他能源运行的外科植入物。

[来源：YY/T 0640-2012,3.6，有修改]

4 预期性能

器械的预期性能应从以下方面进行描述并记录，特别是与安全性相关的内容：

a) 预期目的；

b) 功能特性；

c) 预期的使用条件。

应对器械进行评估，以证明达到了预期性能（见第7章）。
注：预期性能描述的支持信息能在以下文件中查询，例如：

——已发布的标准；

——已发表的临床和科学文献；

——经验证的试验结果。

5 设计属性

为达到制造商的预期性能，器械的设计属性应至少考虑以下方面：

a) 器械与相关无源外科植入物联用时的作用（如植入、定位、对准、移除）；

b) 材料在预期使用中的生物相容性，包括制造过程中材料副产品和化学残留物的影响；

c) 器械材料的物理、机械、生物和化学特性；

d) 材料特性的潜在退变；

e) 可用性；

f) 对于需要用户处理（例如灭菌）或预期重复使用的器械，与预期使用的处理剂（例如清洁剂、

消毒剂和灭菌剂）和预期处理条件（例如温度、压力、真空、湿度、时间）的相容性；

g) 器械材料在预期生产条件（如化学品、温度、压力、真空、湿度、时间）下的稳定性；

h) 由于重复使用和再加工，器械的外观和（或）功能可能的退化；

i) 易于由制造商和用户进行清洁、消毒（如果制造商预期）和灭菌；

j) 易于维护；

k) 器械与人体接触的影响；

l) 器械与无源外科植入物和其他器械之间接触的影响；

m) 器械的形状和尺寸，包括其对人体或无源外科植入物的可能影响；

n) 材料的磨损特性以及磨损和磨损产物对器械、人体或无源外科植入物的影响；

o) 部件的插入、取出和相互连接；
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p) 液体渗漏和（或）物质扩散进入或流出器械的程度；

q) 具有测量功能的器械测量的精确度和稳定性；

r) 在指定使用环境中与其他设备的相互干扰；
示例：与诊断成像系统（如磁共振成像（MRI）设备）的兼容性。磁共振环境危害相关标准见参考文献[35]、[37]

和[38]。

s) 依靠外部成像设备定位器械或器械碎片的能力[见 11.4 q)]；

t) 器械与所载药物或共用药物的相容性。

6 材料的选择

应基于风险分析选择制造器械的材料，至少应考虑以下因素：

a) 实现预期目的所需的性能，考虑诸如机械/功能要求、解剖位置、尺寸、几何形状和使用条件

等因素；以及在器械预期寿命内的使用时长和频率；

b) 对材料或器械表面的任何预期处理（例如化学处理、电化学处理、热处理、机械处理、涂层

处理）；

c) 器械制造、操作、清洁、包装、灭菌、贮存和处理的影响（如适用）；
注1：有关医疗器械处理的信息，参见YY/T 0802.1—2024和（或）YY/T 0802.2—2024。

d) 人体和体液对器械材料可能产生的不良反应；
示例 1：对可浸出化学品、降解产物、添加剂（例如增塑剂和填充剂）和杂质的不良反应。

e) 在存在体液的情况下，无源外科植入物材料和器械材料之间可能发生的不良反应。
示例 2：电化学腐蚀。

注2：附录A列出了在某些应用中可接受的一些材料。参考附录A并不排除考虑上述因素进行风险分析的必要性。

应对最终器械进行生物学评价，并将其作为临床前评价的一部分（见7.2）。

7 设计评估

7.1 总则

器械应与设计联用的无源外科植入物一起进行评估，以证明其安全性及达到预期性能（见第4章）。

安全性和预期性能应通过临床前评价、临床评价和上市后监督来证明，包括在器械生命周期的所有阶段

进行适当的风险管理。
注：有关风险管理的更多信息可参见GB/T 42062。

7.2 临床前评价

器械应基于以下方面的严格审查进行临床前评价：

a) 器械或相似器械（即具有相似功能和预期用途的器械）测试中获得的数据，以及评估器械安

全性和预期性能的经验证的技术中获得的数据（如有）；

b) 器械或相似器械所有可用的现场数据、安全性报告、相关投诉信息和不良事件数据。

临床前评价能通过以下方面的严格审查获得支持：

c) 适用的标准；

d) 关于器械或相似器械安全性、性能、设计特征和预期用途的相关科学文献。

除非上述严格审查证明了器械的安全性和预期性能，否则需要对器械进行测试。如需对器械进行测

试，应模拟预期的使用条件和模拟重复使用（如适用）。

除非能通过与现有器械的直接比较评估器械的使用情况，否则需要进行测试以证明器械的可用性。
注1：证明可用性的测试包括尸体评估或模拟尸体评估。

注2：关于证明器械可用性方法的更多信息参见IEC 62366-1、YY/T 1474-2016。

应按照GB/T 16886.1对最终器械进行生物学评价。在确定最终器械的生物相容性时，还应考虑生产

过程中的残留物（如润滑剂、清洁剂、脱模剂）。

如果制造商规定器械能由用户进行处理，应考虑规定的处理方法对器械预期寿命的影响（例如，保

持功能性和生物相容性）。
注3：参见YY/T 0802.1—2024的6.2和YY/T 0802.2—2024的6.2。
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7.3 临床评价

应对器械进行临床评价。

如果临床前评价证明了器械在预期使用条件下的安全性和预期性能，则临床前评价结果应满足临床

评价要求，无需进一步评价。

如果临床前评价不足以证明器械在预期使用条件下的安全性和预期性能，制造商可对器械或相似器

械在预期使用条件下的所有可用临床评价结果进行严格审查。如果严格审查结果证明了器械在预期使用

条件下的安全性和预期性能，则严格审查的结果满足临床评价的要求，无需进一步评价。否则，应对器

械进行临床研究。

如果需要进行临床研究，可参照ISO 14155进行。

7.4 上市后监督

应建立系统程序，以收集和审查该器械的上市后数据。

收集和审查上市后数据的程序设计宜基于器械故障给患者或最终用户带来的风险。

用于收集器械上市后数据的适宜方法可包括但不限于投诉分析和用户反馈。
注：有关制造商上市后监督的指南参见ISO/TR 20416。

8 制造

器械应按照规范制造并符合设计属性的要求（见第5章）。

器械可以无菌或非无菌供应。在这两种情况下，制造商应提供已经过清洁以去除制造过程污染物的

器械。

9 灭菌

9.1 无菌状态提供的器械

对标明“无菌”的最终灭菌器械，在器械表面或内部存在单个活微生物的理论概率应等于或小于1

×10-6。

若器械采用环氧乙烷灭菌，应按照GB 18279进行。

若器械采用辐照灭菌，应按照GB 18280.1、GB 18280.2和GB/T 18280.3进行。如果适用，ISO 13004

可用于满足GB 18280.2的要求。

若器械采用湿热灭菌，应按照GB 18278.1进行。

若器械采用低温蒸汽和甲醛灭菌，应按照YY/T 1464进行。
注：在某些监管辖区，低温蒸汽和甲醛灭菌不是一种可接受的灭菌方法。

若器械采用其他任何最终灭菌方法进行灭菌，应符合GB/T 19974的要求。

9.2 非无菌状态提供器械

对于以非无菌状态提供的器械，制造商应按照YY/T 0802.1—2024和（或）YY/T 0802.2—2024提供

关于器械处理的信息。

9.3 可再灭菌的器械

对于声称可再灭菌的器械，制造商应按照YY/T 0802.1—2024和（或）YY/T 0802.2—2024提供关于

器械处理的信息。

10 包装

10.1 防止运输、贮存和搬运过程中的损坏

对于每件器械，包装的设计应确保在制造商规定的运输、贮存和搬运条件下（如温度、湿度，如果

适用，紫外线环境、压力），器械不会损坏和退变，且包装不会对器械的预期性能产生不良影响。
注1：IEC 60068-2-27、IEC 60068-2-31和/或IEC 60068-2-47中规定了可能的试验方法。包装和运输容器性能测试

的可能方法可在ASTM D4169、ASTM D7386和ISTA 3A中找到。

https://www.spc.org.cn/online/7c117bca771e6f0f88c1915fa760fb9f.html
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注2：在采用任何包装之前，建议对其进行评估，以确定其是否适合预期用途。可通过包装运输测试来实现，即模

拟包装运输过程中可能遇到的情况。

10.2 运输、贮存和搬运过程中的无菌保持

除非保护性包装损坏或打开，标明“无菌”的器械的包装应使其在制造商规定的运输、贮存和搬运

条件下保持无菌。

包装和包装工艺应符合GB/T 19633.1和 GB/T 19633.2。
注：无菌屏障系统的性能测试标准和试验方法列表见GB/T 19633.1—2024，表B.1。

11 制造商提供的信息

11.1 总则

每件器械应附有识别器械及其制造商所需的信息，以及与用户或其他人相关的任何安全和性能的信

息（如适用）。

此类信息可出现在器械本身、每个单元的包装上和（或）多个器械的包装上或使用说明书中。

11.2给出了器械上应标记的信息。11.3中给出了标签应包括的信息。11.4给出了使用说明书应包含

的信息。

如适用，使用说明书应与器械一起提供，或以非纸质形式（如电子形式）提供。

在照度为215 lux的条件下，以正常视力（如必要，以矫正视力）在1 m的距离观察时，制造商提供

的用于直接视觉识别的信息应清晰可辨。

适用时，可在器械的标记和随附文件中使用符号、缩写和识别颜色。使用的任何符号、缩写和识别

颜色应符合已发布的国际标准、国内标准和行业标准（如YY/T 0466.1—2023）。如无相关标准，制造

商应在器械的随附文件中对使用的符号、缩写或识别颜色予以说明。
注1：在一些监管辖区，对标签中使用的符号有额外的要求（例如，在美国，关于标签中使用符号的公开信息可在

FDA关于标签中使用符号的最终规则中获得[41]）。

制造商提供的信息应以清晰的方式呈现，不能与其他基本信息混淆，并应为预期用户和（或）其他

人理解。

任何测量单位应采用ISO 80000-1规定的国际单位制（SI）。非SI单位的等效值可以在括号中说明。
注2：ISO 80000-1对国际单位制单位的应用提供了进一步的指导。

如适用，具有用户可调节控制功能的器械应清楚地描述其功能。

与制造商原装器械分开使用的任何可拆卸部件，应通过其批号或其他适当方式进行标识。

所有日期应按照GB/T 7408.1标识，以YYYY-MM-DD或YYYY-MM或YYYY格式表示。

11.2 器械上的标记

器械上应标记以下内容：

a) 制造商的名称或商标；

b) 批号或序列号（如适用）；

c) 产品编号/型号（如适用）和（或）规格（如安全选择或使用所需）

如果标记会影响预期性能或器械太小不能清晰标记，则应在标签上提供所需信息。
注：在一些监管辖区，要求在器械本身上永久标记人和/或机器可读形式的医疗器械唯一标识（UDI）。

11.3 标签

标签应包含以下信息：

a) 制造商的名称和地址，至少包括城市和/或国家；

b) 器械的型式（名称）、型号，以及（如适用）：

 器械的批号或序列号和合适的前置标识；

 尺寸或兼容性信息；
示例 1：“LOT”“SN”或由ISO 7000-2492和ISO 7000-2498分别给出的批号或序列号符号，见YY/T 0466.1-2023、

5.1.5 和 5.1.7。

c) 如果包装中包含多个器械，包装中器械的数量；

d) 如果器械的预期目的对用户来说不明显，预期目的的明确说明；
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e) 如果是最终灭菌器械，包装内容物为无菌以及灭菌方法的说明（见 9.1）；
示例 2：“无菌”字样或由 ISO 7000-2499 给出的无菌符号或 ISO 7000-2500、ISO 7000-2501、ISO 7000-2502、

ISO 7000-2503 给出的“经……灭菌”的符号。见 YY/T 0466.1-2023，5.2.1 或 5.2.2、5.2.3、5.2.4 和 5.2.5。

f) 如果相同或相似的器械，同时以无菌和非无菌两种状态销售，适用时，特定包装中的内容物

为非无菌的清楚指示；
示例 3：ISO 7000-2609 给出的“非无菌”符号。见 YY/T 0466.1-2023,5.2.7。

g) 如适用，有效期，以年、月、日（如适用）表示；
示例 4：ISO 7000-2607 给出的“有效期”符号。见 YY/T 0466.1-2023，5.1.4。

h) 如果器械仅使用一次，适当的指示；
示例 5：ISO 7000-1051 给出的“不得重复使用”符号。见 YY/T 0466.1-2023，5.4.2。

i) 任何特殊的贮存条件（例如温度、湿度、紫外线环境、压力）和（或）处理条件；

j) 与使用相关的任何警告或注意事项；

k) 如果提供了使用说明书，查阅使用说明书的指示；
示例 6：ISO 7000-1641 给出的“查阅使用说明书”符号。见 YY/T 0466.1-2023，5.4.3。

l) 如果包装损坏或意外打开时不得使用器械，应提供适当的指示。
示例：ISO 7000-2606 给出的“如包装破损不得使用”符号。见 YY/T 0466.1-2023,5.2.8。

注：在某些监管辖区，标签中要求包含UDI信息。

11.4 使用说明书

如适用，使用说明书应包含以下信息：

a) 制造商的名称和联系方式，至少包括邮政地址和国家；
注1：联系方式能包括电话号码、电子邮件地址、网站URL。

注2：在某些监管辖区，要求包括授权代表或当地代理的名称和地址。

b) 对器械的描述和型号；

c) 如果器械的预期目的对用户来说不明显，预期目的的明确说明；

d) 第 4章中描述的预期性能以及任何非预期的副作用（如适用）；

e) 为获得安全组合，让用户选择合适器械（包括正确的尺寸）、附件和相关器械的信息；

f) 如果器械预期与其他器械、医疗器械或设备结合使用，则：

1) 该器械、医疗器械或设备的信息，以获得安全组合，以及

2) 任何已知限制的信息；

更多信息可以在产品册页和（或）手册中提供。

g) 如果适用，验证器械正确和安全使用所需的任何信息；

h) 如果器械预期重复使用，验证器械外观和功能没有因重复使用和再加工而退化所需的任何信

息；
示例 1：由于重复使用螺丝刀刀头磨圆。

i) 如果是最终灭菌器械，包装内容物为无菌以及灭菌方法的说明；
示例 2：“无菌”字样或由 ISO 7000-2499 给出的无菌符号或 ISO 7000-2500、ISO 7000-2501、ISO 7000-2502、

ISO 7000-2503 给出的“经……灭菌”的符号。见 YY/T 0466.1-2023，5.2.1 或 5.2.2、5.2.3、5.2.4 和 5.2.5。

j) 器械使用前所需的任何处理或操作的详细信息，包括 YY/T 0802.1—2024 第 6 章和（或）YY/T

0802.2—2024 第 6 章规定的每个适用处理步骤（即清洁、消毒、干燥、包装和灭菌）的信息；
示例 3：总装。

示例 4：非无菌器械的灭菌。

注3：YY/T 0802.1—2024和（或）YY/T 0802.2—2024要求对每个适用的处理步骤至少规定一种经验证的方法。

k) 如果器械仅使用一次：

1) 器械仅供一次性使用的声明，以及

2) 如果器械重复使用，已知的可能造成风险的特性和技术因素的信息；

l) 如果器械预期重复使用，YY/T 0802.1—2024 第 6 章和（或）YY/T 0802.2—2024 第 6 章规定

的每个处理步骤的说明，以及任何处理的局限和限制[参见 YY/T 0802.1—2024 的 6.3 和（或）

YY/T 0802.2—2024 的 6.3]；
注4：YY/T 0802.1—2024和YY/T 0802.2—2024要求制造商提供适当的信息包括处理周期次数或其他使用时间指标，

若已知按照制造商的说明处理器械会导致器械性能下降，那么可能限制器械的预期寿命（例如功能、生物相

容性或处理有效性）。

https://www.spc.org.cn/online/8f61610e1c75eded708e18cc5f2fdfb4.html
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m) 如果适用，说明器械只有在制造商负责翻新后才能重复使用；

n) 当无菌包装无菌屏障不再完整（例如，因包装被打开导致的损坏），处理其中未使用内容物

的详细信息，包括（如适用）YY/T 0802.1—2024 第 6 章和（或）YY/T 0802.2—2024 第 6

章规定的每个所需处理步骤的说明；

o) 任何特殊的贮存条件（例如温度、湿度、紫外线环境）和（或）处理条件；

p) 与使用相关的警告或注意事项，包括在器械预期可能暴露的临床环境中化学物质（如酒精）

或其他环境条件的限制；
注5：关于如何在磁共振环境中进行安全标记的信息，请参见IEC 62570或ASTM F2503。

q) 如适用，说明器械或其任何碎片是否能通过外部成像设备定位，以及能使用哪种类型的设备；

r) 如果存在特殊或异常的风险，如何妥善处理器械的说明；

s) 如适用，器械所载药物或共用药物的药物信息（见第 5章）；

t) 如适用，使用说明书的发布日期或最新版本号。

11.5 具有测量功能的仪器的附加信息

具有测量功能的器械，应在器械的标记和（或）标签及使用说明书中注明误差极限。
注：误差极限是测量误差相对于已知参考量值的极值。

上述要求不适用于部件尺寸选择的量规，也不适用于使用通过/不通过测试检查工件允许公差的通

过/不通过量规。
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附 录 A

（资料性）

典型无源外科植入物联用器械应用示例及已认可的用于制造器械的材料

A.1 总则

无源外科植入物联用器械是依据相关植入物设计要求设计的器械。通用的器械不属于该范畴，但如

果它们具有特殊的性能或特殊使用要求，也可以包含进来，这取决于相关的无源外科植入物的设计。

无源外科植入物联用器械的典型应用包括有创和无创应用，并且可能与或不与植入物接触。

这可以包括预期用于植入物接触、切割组织、确定植入物尺寸、位置或对齐功能的器械。

例如，有创应用能包括的专用器械包括：

——带刃口器械，如剪刀、针；刀具；套管；凿；钻头；圆凿；手钻；刮匙；锯片；磨锥；扩孔

钻和环钻；

——用作套管、导锯、导钻、瞄准器和定位导向器的导引器械；

——与无源外科植入物接触的器械，例如打孔器、拔出器、导引器、冲击器、拆卸器和植入物试

模；

——有被动接触的器械，如牵开器、扩张器、定径器、钳、量具、夹持器、植入物试模和定位针。

材料选择时宜考虑器械与无源外科植入物的接触程度随预期功能而变化。示例包括：

——带锁髓内钉的外部对准导向器预期是无创应用，是用于确定无源外科植入物位置和对准的器

械；

——髋臼杯铰刀是有创器械，但预期不与无源外科植入物接触；

——当预期不接触人体组织但总是接触无源外科植入物，椎间融合器定位器以及神经外科施夹钳

也可被视为无创器械；

——具有更复杂设计的器械包括用于血管和心脏支架的有创输送系统，其接触无源外科植入物以

及血管系统中的组织和血液。

每种器械材料的选择需全面了解所有相关应用，以确定适用的材料要求。如第6章所述，对于每种

应用，适宜材料的选择应基于考虑了预期用途必要要求的风险分析。

A.2中列出的材料是已认可的可用于某些应用的材料。A.2中给出的材料清单并未包含所有适宜的材

料，仅用于举例说明材料是能接受的。其他的材料也能使用，并且可以与A.2中列出的材料一样被认可。

参考文献中列出了这些材料的标准示例。

然而，对于每种应用，制造商仍有责任验证所选材料的适用性。

A.2 材料

A.2.1 不锈钢

YY/T 0294.1、GB 4234.1和GB 4234.9提供了关于不锈钢的信息，这些不锈钢已被发现可用于制造

某些类型的无源外科植入物联用器械。

A.2.2 钴/铬合金

GB 4234.4、ISO 5832-5、ISO 5832-6、GB 4234.7和 GB 4234.12提供了关于钴/铬合金的信息，这

些合金已被发现可用于制造某些类型的无源外科植入物联用器械。

A.2.3 钛/钛合金

GB 4234.2、GB 4234.3、GB 23102和ISO 5832-14提供了关于纯钛及钛合金的信息，这些信息这些

合金已被发现可用于制造某些类型的无源外科植入物联用器械。

A.2.4 铝合金

已经发现某些铝合金可用于制造某些类型的无源外科植入物联用器械。
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铝合金器械不宜用于与植入物直接接触的应用中。然而，如果铝合金已被设计和验证用于植入物系

统的贮存和灭菌，则可考虑将其用于包装盒和托盘。这种应用的一个示例是骨科创伤系统中用于螺钉和

骨板的贮存和灭菌的包装盒和托盘。

不接触植入物应用中使用的铝合金器械宜进行阳极氧化处理。

预期进行处理的铝合金器械在大量碱性加工洗涤剂处理后稳定性可能不足。不建议用于需要朊病毒

灭活处理的应用。

A.2.5 聚合物

制造商已使用了某些聚合物制造某些类型的无源外科植入物联用器械，并且发现它们是可接受的。

宜注意的是，一些聚合物可能易受环境条件或影响性能的处理过程的影响。例如，在暴露于脂质时

一些聚合物出现裂解，或者在经受再灭菌过程时其性质可能受到影响。

聚合物特别容易受到化学组成、添加剂或处理过程微小变化的影响。这种变化能改变聚合物的所需

特性。在选择适当的等级时宜注意。
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