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前  言

  本文件按照GB/T1.1—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。
本文件是《手术植入物 有源植入式医疗器械》的第5部分,《手术植入物 有源植入式医疗器械》

已经发布以下部分:
———第1部分:安全、标记和制造商所提供信息的通用要求;
———第2部分:心脏起搏器;
———第3部分:植入式神经刺激器;
———第5部分:循环支持器械;
———第6部分:治疗快速心律失常的有源植入式医疗器械(包括植入式除颤器)的专用要求;
———第7部分:人工耳蜗植入系统的专用要求。
本文件修改采用ISO14708-5:2020《手术植入物 有源植入式医疗器械 第5部分:循环支持器

械》。
本文件与ISO14708-5:2020相比,主要技术变化及原因如下:
———关于规范性引用文件,本文件做了具有技术性差异的调整,以适应我国的技术条件,调整的情

况集中反应在第2章“规范性引用文件”中,具体调整如下:

  ● 用修改采用国际标准的GB9706.1代替IEC60601-1:2012;

  ● 用修改采用国际标准的YY9706.102代替IEC60601-1-2:2014;

  ● 用修改采用国际标准的YY/T9706.106代替IEC60601-1-6:2010;

  ● 用修改采用国际标准的YY/T9706.110—2021代替IEC60601-1-10:2007;

  ● 用修改采用国际标准的YY9706.111—2021代替IEC60601-1-11:2015;

  ● 用等同采用国际标准GB/T16886.1代替ISO10993-1:2018;

  ● 用等同采用国际标准的YY/T0316代替ISO14971:2019;

  ● 用等同采用国际标准的YY/T0664代替IEC62304:2006;

  ● 增加引用了YY9706.108—2021;

  ● 增加引用了ISO5840(所有部分);

  ● 删除了22.2中引用ISO14708-1:2014的22.1,因22.1中已经进行了引用,无须重复引用;

  ● 删除了附录A。
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。
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有源植入物分技术委员会(SAC/TC110/

SC4)归口。
本文件起草单位:中国食品药品检定研究院、上海市医疗器械检验研究院、航天泰心科技有限公

司、苏州同心医疗器械有限公司、重庆永仁心医疗器械有限公司、长治市久安人工心脏科技开发有限

公司。
本文件主要起草人:李澍、胡晟、王浩、刘勋、孟祥峰、李佳戈、李永华、郝烨、许剑、刘易海、马志红、

常宇。
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引  言

  《手术植入物 有源植入式医疗器械》包含7个部分:
———第1部分:安全、标记和制造商所提供信息的通用要求。目的在于规定有源植入式医疗器械的

安全、标记和制造商所提供信息的通用要求;
———第2部分:心脏起搏器。目的在于规定心脏起搏器的专用要求;
———第3部分:植入式神经刺激器。目的在于规定植入式神经刺激器的专用要求;
———第4部分:植入式输液泵。目的在于规定植入式输液泵的专用要求;
———第5部分:循环支持器械。目的在于规定循环支持器械的专用要求;
———第6部分:治疗快速心律失常的有源植入式医疗器械(包括植入式除颤器)的专用要求。
目的在于规定治疗快速心律失常的有源植入式医疗器械(包括植入式除颤器)的用专要求。
———第7部分:人工耳蜗植入系统的专用要求。目的在于规定人工耳蜗植入系统的专用要求。
本标准 规 定 了 有 源 植 入 式 循 环 支 持 器 械 的 安 全 性 和 有 效 性 的 基 本 要 求。本 标 准 针 对

ISO14708-1:2014进行了修改和补充。本标准要求优先于ISO14708-1:2014中的要求。
心力衰竭是主要的公共健康问题之一。据估计,全球每年有500多万人死于心力衰竭。同时,心力

衰竭患者预计会随着人口老龄化进程而逐年增长。心力衰竭还占据医疗保健和再入院治疗支出的很大

部分。
循环支持器械主要用于帮助急性心力衰竭后的心肌恢复,以及心脏移植前的长期支持或永久支持。

循环支持器械可以是完全植入式、部分植入式或经皮式。
本标准的要求修改或补充了ISO14708-1:2014中的要求。其中,型式试验的要求为条款5、条款

6.1、条款6.2、条款6.6、条款6.7、条款6.10、条款6.11、条款7-条款28。
在本标准中,使用加粗字体打印的术语按照第3章的定义使用。如果定义的术语在另一个术语中

用作限定词,则不会使用黑体标记,除非该定义符合术语的概念。

Ⅳ

YY/T0989.5—2022



手术植入物 有源植入式医疗器械
第5部分:循环支持器械

1 范围

本文件规定了有源植入式循环支持器械的型式试验、动物实验研究及临床评价的基本要求。
本文件适用于心室辅助装置(VAD)包括左心辅助、右心辅助,全人工心脏(TAH),双心室辅助装

置(biVAD),经皮辅助装置,儿科辅助装置等有源植入式循环支持器械。本文件同样适用于有源植入

式循环支持器械的部分非植入部件和附件(见注1)。
本文件不适用于生产过程中的常规检验。

  注1:通常被称为“有源植入式医疗器械”的实际上可以是一个单独的器械、一个组合式器械或者一个或多个器械

与一个或多个附件的组合。并非所有部件都需要部分地或完全地植入,如果它们会影响到植入式器械的安

全或性能,则需要对非植入部件和附件制定相关要求。

  注2:在本文件中规定的试验是有源植入式循环支持器械的型式试验,是通过对装置样品进行试验以评估装置的

性能。

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。
除以下内容外,ISO14708-1:2014标准的第2章适用:

GB/T2421—2020 环境试验 概述和指南(IEC60068-1:2013,IDT)

GB/T2423.5—2019 环境试验 第2部分:试验方法 试验Ea和导则:冲击(IEC60068-2-27:

2008,IDT)

GB/T2423.7—2018 环境试验 第2部分:试验方法 试验Ec:粗率操作造成的冲击(主要用于

设备型样品)(IEC60068-2-31:2008,IDT)

GB/T2423.56—2018 环 境 试 验 第2部 分:试 验 方 法 试 验 Fh:宽 带 随 机 振 动 和 导 则

(IEC60068-2-64:2008,IDT)

GB9706.1 医用电气设备 第1部分:基本安全和基本性能的通用要求(GB9706.1—2020,

IEC60601-1:2012,MOD)

GB/T16886.1 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(ISO10993-1:

2009,IDT)

YY/T0316 医疗器械 风险管理对医疗器械的应用(YY/T0316—2016,ISO14971:2007更正

版,IDT)

YY/T0500 心血管植入物 血管假体 管状血管移植物和血管补片(YY/T0500—2021,

ISO7198:2016,MOD)

YY/T0664 医疗器械软件 软件生存周期过程(YY/T0664—2008,IEC62304:2006,IDT)

YY9706.102 医疗电气设备 第1-2部分:安全通用要求 并列标准:电磁兼容 要求和试验

(YY9706.102—2021,IEC60601-1-2:2007,MOD)
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