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前  言

  本标准按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
本标准的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别这些专利的责任。
本标准由国家食品药品监督管理总局提出。
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:中国食品药品检定研究院。
本标准主要起草人:柯林楠、付步芳、王健、汤京龙、陈丹丹、冯晓明、王春仁。
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无源外科植入物 Ⅰ型胶原蛋白植入剂

1 范围

本标准规定了注射型胶原蛋白植入剂(以下简称植入剂)的专用要求,它是以纯化的(非交联的)

Ⅰ型胶原蛋白为原料制备的。
本标准规定了植入剂技术要求和检验方法。还对产品预期性能、设计属性、材料、设计评价、检验方

法、临床评价、上市后监督、制造、包装和由制造商提供的信息等做了具体说明。同时考虑到植入剂的安

全性因素。
本标准所规定的植入剂适用于在临床上用于颜面的真皮层和/或皮下注射,以消除或减轻各种原因

引起的颜面皱纹和凹陷。

2 规范性引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件,仅注日期的版本适用于本文

件。凡是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/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

GB/T16886.3 医疗器械的生物学评价 第3部分:遗传毒性试验、致癌试验和生殖毒性试验

GB/T16886.4 医疗器械生物学评价 第4部分:与血液相互作用试验选择

GB/T16886.5 医疗器械生物学评价 第5部分:体外细胞毒性试验

GB/T16886.6 医疗器械生物学评价 第6部分:植入后局部反应试验

GB/T16886.10 医疗器械生物学评价 第10部分:刺激与迟发型超敏反应试验

GB/T16886.11 医疗器械生物学评价 第11部分:全身毒性试验

GB/T16886.12 医疗器械生物学评价 第12部分:样品制备与参照样品

GB/T16886.17 医疗器械生物学评价 第17部分:医疗器械可沥滤物允许限量的建立

GB/T16886.18 医疗器械生物学评价 第18部分:材料化学表征

YY/T0640—2008 无源外科植入物 通用要求

YY/T0771.1 用于制造医疗器械的动物组织及衍生物 第1部分:风险分析与管理

YY/T0771.2 用于制造医疗器械的动物组织及衍生物 第2部分:来源、收集和处理控制

YY/T0771.3 用于制造医疗器械的动物组织及衍生物 第3部分:病毒和传染因子的去除和

(或)灭活确认

YBB0006 预灌封注射器用硼硅玻璃针管

YBB0007 预灌封注射器用氯化丁基橡胶活塞

YBB0008 预灌封注射器用溴化丁基橡胶活塞

YBB0009 预灌封注射器用不锈钢注射针

YBB0010 预灌封注射器用聚异戊二烯橡胶针头护帽

YBB0011 预灌封注射器组合件(带注射针)
中华人民共和国药典(2010年版)

ISO14155(所有部分) 医疗器械临床调查(Clinicalinvestigationofmedicaldevicesforhuman
subjects)
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