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前　　言

　　本标准等同采用ＩＳＯ９７１３：２００２《神经外科植入物　自闭合颅内动脉瘤夹》。

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：张文惠、李楠、李沅、董双鹏。
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引　　言

　　频率不断增大的一定强度的磁场（例如０．２Ｔ～２．０Ｔ或更高）作为诊断技术的一部分用于医学领

域，如磁共振成像（ＭＲＩ）。植入颅内动脉瘤夹的患者暴露于电磁辐射中会面临危险。有磁性（逆磁性、

顺磁性、反铁磁性、铁磁性和／或亚铁磁性）的动脉瘤夹在磁场中会被磁化，并且在这种磁性条件下易受

到定向力，这些力可能会导致动脉瘤夹从预期关闭的动脉瘤移位甚至穿透组织。由于磁场强度很高，甚

至一些通常认为是非磁性的材料也可能会对磁场产生影响，例如最小偏移或旋转。因此，动脉瘤夹具有

弱磁性或非磁性是必要的。

某些非磁性元素的混合物可能会有强磁性，相反的情况也可能发生。制造商的制造也可能产生附

加效应。然而，通常认为非磁性的材料在磁共振成像级别的磁场中时也可能产生一些影响。

另一方面，金属夹的存在会对磁共振成像产生影响，导致扫描图像质量的变差。

本标准的一个主要目的是保证为每个动脉瘤夹提供适当的、相应的信息以便于外科医生对动脉瘤

夹作出正确的选择。在选择过程中，动脉瘤夹的闭合力是一个很重要的因素。本标准要求制造商用统

一的方式确定其闭合力，并在标签上标明该值。某些类型动脉瘤夹的动作可能过度导致闭合力的降低。
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神经外科植入物　自闭合颅内动脉瘤夹

１　范围

本标准规定了用于永久植入颅内的自闭合动脉瘤夹的特性及其标记、包装、灭菌、标签和随附文件

的要求。此外，本标准还给出了闭合力的测试方法。

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／Ｔ１３８１０　外科植入物用钛及钛合金加工材（ＧＢ／Ｔ１３８１０—２００７，ＩＳＯ５８３２２：１９９９，ＮＥＱ）

ＹＹ０４６６　医疗器械　用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号（ＹＹ０４６６—２００３，ＩＳＯ１５２２３：

２０００，ＩＤＴ）

ＹＹ／Ｔ０６０５．５　外科植入物　金属材料　第５部分：锻造钴铬钨镍合金（ＹＹ／Ｔ０６０５．５—２００７，

ＩＳＯ５８３２５：２００５，ＩＤＴ）

ＹＹ／Ｔ０６０５．６　外科植入物　金属材料　第６部分：锻造钴镍铬钼合金（ＹＹ／Ｔ０６０５．６—２００７，

ＩＳＯ５８３２６：１９９７，ＩＤＴ）

ＹＹ／Ｔ０６０５．７　外科植入物　金属材料　第７部分：可锻和冷加工的钴铬镍钼铁合金

（ＹＹ／Ｔ０６０５．７—２００７，ＩＳＯ５８３２７：１９９４，ＩＤＴ）

ＹＹ／Ｔ０６０５．８　外科植入物　金属材料　第８部分：锻造钴镍铬钼钨铁合金（ＹＹ／Ｔ０６０５．８—

２００７，ＩＳＯ５８３２８：１９９７，ＩＤＴ）

ＩＳＯ１４６３０　无源外科植入物　通用要求

ＩＳＯ１６０６１　与无源外科植入物相关的设备　通用要求

３　术语和定义

下列术语和定义适用于本标准。

３．１

准确度　犪犮犮狌狉犪犮狔

测量设备在接近真实值时产生响应的能力。

注：“准确度”是一个定性的概念。

３．２

动脉瘤夹　犪狀犲狌狉狔狊犿犮犾犻狆

主要用于使颅内动脉瘤颈或囊永久闭塞的装置。

３．３

闭合力　犮犾狅狊犻狀犵犳狅狉犮犲

在动脉瘤夹叶片之间产生的力。

３．３．１

标称闭合力　狀狅犿犻狀犪犾犮犾狅狊犻狀犵犳狅狉犮犲

制造商定义的每一型号动脉瘤夹的闭合力。
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