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前　　言

　　本标准结合ＥＮＩＳＯ１４６３０及ＥＮ１２００６３，提供了无菌动脉支架和血管内假体的最低要求及对其

进行评价的试验方法。

本标准等同采用ＥＮ１４２９９：２００４《无源外科植入物　心脏和血管植入物的特殊要求　动脉支架的

专用要求》。

本标准的附录Ａ、附录Ｂ、附录ＺＡ为资料性附录。

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。

本标准主要起草人：樊铂、李立宾、杨建刚、董双鹏、王祚颵。
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无源外科植入物　心脏和血管植入物的

特殊要求　动脉支架的专用要求

１　范围

本标准规定了用于矫正或补偿动脉缺陷的动脉支架、血管内假体及其释放过程的具体要求。

为安全起见，在ＥＮＩＳＯ１４６３０和ＥＮ１２００６３基础上，本标准在预期性能、设计属性、材料、设计评

价、制造、灭菌、包装及制造商提供信息方面提出具体要求。

本标准适用于在主动脉、颅内动脉的颈部部分、冠状动脉、颅内动脉、外周动脉、肺动脉、升主动脉和

内脏动脉中使用的动脉支架和血管内假体。本标准也包括用于治疗动脉瘤、动脉狭窄或其他血管异常

的血管内假体。

　　注１：本标准包括输送系统，并且作为植入物释放的一个组成部分。

注２：本标准包括用于封堵的覆膜支架。

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。

ＹＹ０２８５．１—２００４　一次性使用无菌血管内导管　第１部分：通用要求（ＩＳＯ１０５５５１：１９９５，ＩＤＴ）

ＹＹ０２８５．４—２００４　一次性使用无菌血管内导管　第４部分：球囊扩张导管（ＩＳＯ１０５５５４：１９９６，

ＩＤＴ）

ＹＹ０４５０．１—２００３　一次性使用无菌血管内导管辅件　第１部分：导引器械（ＩＳＯ１１０７０：１９９８，

ＩＤＴ）

ＹＹ／Ｔ０６４０—２００８　无源外科植入物　通用要求（ＩＳＯ１４６３０：１９９７，ＩＤＴ）

ＥＮ１２００６２：１９９８　无源外科植入物　心脏及血管植入物的特殊要求　第２部分：血管内假体包括

心脏瓣膜导管

ＥＮ１２００６３：１９９８　无源外科植入物　心脏及血管植入物的特殊要求　第３部分：血管内器械

ＩＳＯ１４１５５１　用于人体的医疗器械的临床调查　第１部分：通用要求

ＩＳＯ１４１５５２　用于人体的医疗器械的临床调查　第２部分：临床调查设计

３　术语和定义

ＥＮ１２００６３：１９９８所确立的及下列术语和定义适用于本标准。

３．１

动脉支架　犪狉狋犲狉犻犪犾狊狋犲狀狋

用于支撑动脉管腔的可植入管状结构，包括血管内假体。

３．２

裸支架　犫犪狉犲狊狋犲狀狋

未被覆膜或无涂层的支架。

３．３

颅内动脉的颈部部分　犮犲狉狏犻犮犪犾狊犲犵犿犲狀狋狊狅犳犮犲狉犲犫狉犪犾犪狉狋犲狉犻犲狊

包括颈内动脉的颅外部分及椎动脉。
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