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前　　言

　　ＧＢ／Ｔ１２４１７《无源外科植入物　骨接合与关节置换植入物》分为两个部分：

———第１部分：骨接合植入物特殊要求；

———第２部分：关节置换植入物特殊要求。

本部分为ＧＢ／Ｔ１２４１７的第２部分。

本部分等同采用ＩＳＯ２１５３４：２００２《无源外科植入物　关节置换植入物—特殊要求》。

ＧＢ／Ｔ１２４１７的本部分代替ＧＢ１２４１７—１９９０《外科金属植入物通用技术条件》中有关关节置换植入

物的内容，ＧＢ／Ｔ１２４１７的第１部分代替ＧＢ１２４１７—１９９０中有关骨接合植入物的内容，两部分共同完

成对ＧＢ１２４１７的代替。

本部分与ＧＢ１２４１７—１９９０相比主要变化如下：

———本部分对ＧＢ１２４１７—１９９０的技术要求进行了调整，增加了对关节置换植入物的预期性能、设

计属性、材料、设计评价、制造、灭菌、包装和制造商提供的信息作出了规定；

———ＧＢ１２４１７—１９９０标准适用于金属外科植入物，本部分适用于关节置换植入物。

本部分的附录Ａ、附录Ｂ、附录Ｃ、附录Ｄ均为资料性附录。

本部分由国家食品药品监督管理局提出。

本部分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。

本部分起草单位：中国医疗器械行业协会外科植入物专业委员会、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、普鲁斯外科植入物（北京）有限公司。

本部分主要起草人：姚志修、孙建文、宋铎、张晨、张涛、程补元。

本部分所代替标准的历次版本发布情况为：

———ＧＢ１２４１７—１９９０。
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引　　言

　　涉及无源外科植入物的标准分为三个等级，以一级为最高，它们是：

———一级：对无源外科植入物的通用要求；

———二级：对各类无源外科植入物的特殊要求；

———三级：对各种无源外科植入物的专用要求。

ＧＢ／Ｔ１２４１７的本部分属二级标准，它包含对无源外科植入物中的所有关节置换类植入物的要求。

一级标准包含适用于所有无源外科植入物的要求。同时它还说明，一些附加的要求包含在二级和

三级标准中。

作为一级标准的ＩＳＯ１４６３０：１９９７已经发布，参见 ＹＹ／Ｔ０６４０—２００８《无源外科植入物　通用要

求》（ＩＳＯ１４６３０：２００５，ＩＤＴ）。

三级标准适用于某类植入物中的具体某种植入物，如膝关节和髋关节。

如涉及全部要求，建议首先从现行的最低级别标准开始检索。

从本部分的附录中也可查找相关参考资料。
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无源外科植入物

骨接合与关节置换植入物

第２部分：关节置换植入物特殊要求

１　范围

ＧＢ／Ｔ１２４１７的本部分规定了对全关节和部分关节置换植入物、人工韧带和骨水泥（以下简称为植

入物）的特殊要求。在本部分中，人工韧带及相关的固定装置是包含在植入物这一术语之中的，以下亦

称为植入物。

本部分规定了对预期性能、设计属性、材料、设计评估、制造、灭菌、包装和制造商提供的信息的

要求。

一些要求证实与本部分相符合的试验，包含在三级标准或其引用文件中。

２　规范性引用文件

下列文件中的条款通过ＧＢ／Ｔ１２４１７的本部分的引用而成为本部分的条款。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部分，然而，鼓励根据本部分达成

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

部分。

ＩＳＯ１４６３０：１９９７　无源外科植入物　通用要求

ＩＳＯ７２０６２　外科植入物　部分和全髋关节假体　第２部分：金属、陶瓷和塑料材料制造的关节面

３　术语和定义

ＩＳＯ１４６３０：１９９７确立的以及下列术语和定义适用于ＧＢ／Ｔ１２４１７的本部分。

３．１

关节置换植入物　犼狅犻狀狋狉犲狆犾犪犮犲犿犲狀狋犻犿狆犾犪狀狋

用于提供类似人体自然关节功能并与相应的骨连接的植入物，包括辅助性的植入部件和材料。

３．２

人工韧带　犪狉狋犻犳犻犮犻犪犾犾犻犵犪犿犲狀狋

用于增强或置换人体自然韧带的植入物，包括其必要的固定装置。

　　注：人工韧带提供短期或长期的增强作用。

４　预期性能

对本部分来说，植入物的预期性能应符合ＩＳＯ１４６３０：１９９７第４章要求，另外还应考虑解决下述问题：

ａ）　关节置换植入物固定的骨骼之间预期的最小和最大相对角运动；

ｂ）　传递到与关节置换植入物固定的骨性组织的最大预期负载及其作用（力和力矩）；

ｃ）　人体对植入物形状／刚度的动态反应；

ｄ）　关节面和韧带的预期磨损情况；

ｅ）　植入物的尺寸和形状相对于预期使用人群的适用性；
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