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前　　言

　　本标准等同采用ＩＳＯ８８２８：１９８８《外科植入物　矫形外科植入物维护和操作指南》。

本标准提出的“不适用于植入物制造商”是指植入物产品交付给购方后，对植入物的维护和操作指

南不适用于制造商。制造商应按本标准的要求，在标签、说明书等诸方面对植入物产品交付后的维护和

操作提供足够的信息。

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：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、中国医疗器械行业协

会外科植入物专业委员会、中国药品生物制品检定所医疗器械检验中心。

本标准主要起草人：姚志修、冯晓明、范成相、奚廷斐、孙惠丽、宋铎、齐宝芬。
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引　　言

　　本标准给出了矫形外科植入物交付给购方后的维护与操作指南，旨在帮助确保植入物在植入患者

体内以前免受污染或损害。本标准中给出了植入物的接收、贮存、运输、操作、清洁和灭菌程序；同时也

概述了使用植入物前做准备工作时必须注意的事项。本标准面向所有涉及接收和操作植入物的人员。

上述人员应熟悉推荐的程序，以减少植入物损害的风险及损害的发生。
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外科植入物　矫形外科植入物维护和

操作指南

１　范围

本标准给出了对矫形外科植入物（例如目前使用的金属、陶瓷或聚合物植入物，还包括丙烯酸树脂

及其他骨水泥）从医院接收到被植入或弃用期间进行规范操作的指导性程序。

注：本标准不适用于植入物制造商。

２　术语和定义

下列术语和定义适用于本标准。

２．１

矫形外科植入物　狅狉狋犺狅狆犪犲犱犻犮犻犿狆犾犪狀狋

依靠外科手段全部或部分地植入体内的器械，用于暂时或永久地修复骨和／或相关组织，或暂时或

永久地取代这些组织。

注１：本标准中，术语“植入物”是指“矫形外科植入物”。

注２：用以固定某些器械的丙烯酸树脂被认为是一种“植入物”。

３　通用指南

３．１　接收

３．１．１　概述

已包装的植入物送达时的状态可能为：

ａ）　预先灭菌过的（见３．１．２），或

ｂ）　未灭菌的（见３．１．３）。

３．１．２　已灭菌植入物

预先灭菌的植入物其包装在使用之前应保持完好。应检查包装是否受损，若发现已损坏，则植入物

应被视为未灭菌。此时，植入物应退回供货方重新处理，或在条件允许时，在操作区内进行重新包装和

灭菌。

３．１．３　未灭菌植入物

某些未灭菌植入物可能在接收时封装在特殊的可灭菌包装中，该包装不应被拆除。不用这种包装

的未灭菌植入物，只有在灭菌处理前才能开包，以便保持表面精度和外形不受影响，同时应尽可能少加

搬动。

３．１．４　植入物可用性

任何掉落在地或经不恰当处理的植入物，若怀疑已受损，则不得使用，应退回供货方。然而，总应由

使用植入物的外科医师做出植入物是否可用的最终决断。

３．２　运输

植入物的运输应避免对植入物及其包装接收到时的状态产生任何损害或改变。

３．３　库存记录

３．３．１　概述

库存记录应便于库存盘点、存货周转、制造商追溯，某些情况下还应有转移给患者病历的记录。
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