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前  言

  本标准由国家食品药品监督管理局提出。
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)归口。
本标准起草单位:有研亿金新材料股份有限公司、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:冯景苏、樊铂、扈玉玲、缪卫东、李君涛、寇亚明、张亨金、于学保。
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引  言

  非血管自扩张金属支架(包括食道支架、胆道支架和气管支架)及其相应输送系统近年来已在临床

医学上广泛应用,为规范这类产品的生产、检测、流通和使用,特制定本标准。
本标准参照采用YY/T0640、YY/T0663以及美国FDA器械和辐射安全中心《关于食道和气管假

体上市前公告内容的指导》和《关于金属可扩张胆道支架上市前公告内容的指导》的相关内容。
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非血管自扩张金属支架专用要求

1 范围

本标准规定了用于扩张非血管腔体狭窄的自扩张金属支架及其输送系统的术语和定义、预期性能、
设计属性、材料、临床前评估、制造、灭菌、包装和制造商提供的信息。

本标准适用于介入治疗用非血管自扩张金属支架(可以是裸支架或覆膜支架,以下简称支架),包括

食道支架、胆道支架、气管支架及其相应的输送系统。
本标准不适用于球囊扩张支架,球囊扩张支架建议参照YY/T0663。

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/T14233.1 医用输液、输血、注射器具检验方法 第1部分:化学分析方法

GB/T14233.2 医用输液、输血、注射器具检验方法 第2部分:生物学试验方法

GB/T15812.1—2005 非血管内导管 第1部分:一般性能试验方法

GB/T16886.1 医疗器械生物学评价 第1部分:评价与试验

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/T16886.13 医疗器械生物学评价 第13部分:聚合物医疗器械的降解产物的定性与定量

YY0500—2004 心血管植入物 人工血管

YY/T0640—2008 无源外科植入物 通用要求

YY/T0695 小型植入器械腐蚀敏感性的循环动电位极化标准测试方法

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本标准。

3.1
非血管支架 non-vascularstent
用于扩张和支撑食道、气管、胆道管腔的可植入管状结构。

3.2
裸支架 barestent
未被覆膜或无涂层的支架。

3.3
覆膜支架 stentwithcoating
包覆生物学性能良好的高分子材料膜的支架。

3.4
输送系统 deliverysystem
用于将支架送达靶向位置,并随后被移除的系统或装置。

3.5
MRI相容性 MRIcompatibility
支架用于特定 MRI(磁共振成像)环境时,如满足以下条件,则支架与 MRI相容:
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