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前  言

  本标准按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
本标准使用重新起草法修改采用ISO5910:2018《心血管植入物和体外循环系统 心脏瓣膜修复

器械》。本标准与ISO5910:2018的技术性差异及其原因如下:
———关于规范性引用文件,本标准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

况集中反映在第2章“规范性引用文件”中,具体调整如下:
● 用等同采用国际标准的GB/T16886.1代替ISO10993-1(见7.2.3.2);
● 用等同采用国际标准的GB/T16886.2代替ISO10993-2(见7.3.2);
● 用等同采用国际标准的GB18278.1代替ISO17665-1(见F.1);
● 用等同采用国际标准的GB18279.1代替ISO11135-1(见F.1);
● 用GB18280(所有部分)代替ISO11137(所有部分),两项标准各部分之间的一致性程度

如下:
◆ GB18280.1—2015 医疗保健产品灭菌 辐射 第1部分:医疗器械灭菌过程的开

发、确认和常规控制要求(ISO11137-1:2006,IDT);
◆ GB18280.2—2015 医疗保健产品灭菌 辐射 第2部分:建立灭菌剂量(ISO11137-
2:2006,IDT);

◆ GB18280.3—2015 医疗保健产品灭菌 辐射 第3部分:剂量测量指南(ISO11137-
3:2006,IDT);

● 用GB/T19633(所有部分)代替ISO11607(所有部分),两项标准各部分之间的一致性程

度如下:
◆ GB/T19633.1—2015最终灭菌医疗器械包装 第1部分:材料、无菌屏障系统和包装

系统的要求(ISO11607-1:2006,IDT);
◆ GB/T19633.2—2015最终灭菌医疗器械包装 第2部分:成形、密封和装配过程的确

认的要求(ISO11607-2:2006,IDT);
● 用等同采用国际标准的GB/T19974代替ISO14937(见F.1);
● 用等同采用国际标准的YY/T0287代替ISO13485(见6.4和7.1);
● 用等同采用国际标准的YY/T0466.1代替ISO15223-1(见E.1.1);
● 用等同采用国际标准的YY/T0466.2代替ISO15223-2(见E.1.1);
● 用等同采用国际标准的YY/T0640代替ISO14630(见6.2.1、7.2.3.1、7.3.1、D.1、E.1.1、和

F.1);
● 用等同采用国际标准的YY/T0802代替ISO17664(见F.1);
● 用等同采用国际标准的YY0970代替ISO14160(见F.1);
● 用等同采用国际标准的YY/T0316—2016代替ISO14971:2007更正版(见3和A.1);
● 用YY/T0771(所有部分)代替ISO22442(所有部分),两项标准各部分之间的一致性程度

如下:
◆ YY/T0771.1—2009 动物源医疗器械 第1部分:风险管理应用(ISO22442-1:

2007,IDT);
◆ YY/T0771.2—2009 动物源医疗器械 第2部分:来源、收集与处置的控制(ISO
22442-2:2007,IDT);
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◆ YY/T0771.3—2009 动物源医疗器械 第3部分:病毒和传播性海绵状脑病(TSE)
因子去除与灭活的确认(ISO22442-3:2007,IDT);

◆ YY/T0771.4—2015 动物源医疗器械 第4部分:传播性海绵状脑病(TSE)因子的

去除和/或灭活及其过程确认分析的原则(ISO/TR22442-4:2010,IDT);
———删除了7.4临床研究部分,《医疗器械临床评价技术指导原则》给出了临床试验的相关要求。
本标准做了下列编辑性修改:
———修改标准名称为《心血管植入物 心脏瓣膜修复器械及输送系统》,本标准中未包含体外循环

系统的相关内容;
———删除了附录B(资料性附录)“心脏瓣膜修复器械和输送系统的示例”;
———删除了附录Q(资料性附录)“临床研究期间的不良事件分类”;
———删除了附录R(资料性附录)“成像方案”;
———删除了附录S(资料性附录)“瓣膜修复器械的临床研究终点:关于终点及其时间的建议”;
———增加了附录Q(资料性附录)“瓣膜成形环的临床前体外性能评估”。
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这些专利的责任。
本标准由国家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心血管植入物分技术委员会(SAC/TC

110/SC2)归口。
本标准起草单位:天津市医疗器械质量监督检验中心、国家药品监督管理局医疗器械技术审评中

心、上海纽脉医疗科技有限公司。
本标准主要起草人:缪辉、焦永哲、段青姣、史新立、刘威、虞奇峰、温贤涛。
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心血管植入物
心脏瓣膜修复器械及输送系统

1 范围

本标准规定了心脏瓣膜修复器械及其输送系统(若适用)的操作条件和性能要求。

本标准适用于所有预期作用于瓣膜结构或相邻解剖结构(例如:心室、冠状窦)来修复和/或改

善人类自体心脏瓣膜的功能的心脏瓣膜修复器械(例如:瓣膜成形术器械、瓣叶夹闭装置、人工腱

索等)。

本标准不适用于心脏再同步治疗(CRT)器械、瓣周漏闭合器械、不置入植入物的系统(例如:消融、

射频瓣膜成形术)、带有含活细胞组件的心尖导管和器械。标准也不适用于预期用途不是修复和/或改

善人体心脏瓣膜功能的材料(例如:用于普通外科手术的补片材料和缝合线)。
注1:YY/T0640规定了无源外科植入物性能的通用要求,本标准可视为对YY/T0640的补充。

注2:本标准概述了通过风险管理来验证/确认心脏瓣膜修复系统的设计和制造的方法。通过风险评定选择适当

的验证/确认试验和方法。此类试验包括心脏瓣膜修复系统的组件和材料的物理、化学、生物和机械性能的

评估。试验还包括对成品心脏瓣膜修复系统的临床前体内评价,以评估心脏瓣膜修复系统的安全性和有

效性。

注3:附录A给出了本标准条款的基本原理。

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.

1—2011,ISO10993-1:2009,IDT)

GB/T16886.2 医疗器械生物学评价 第2部分:动物福利要求(GB/T16886.2—2011,ISO

10993-2:2006,IDT)

GB18278.1 医疗保健产品灭菌 湿热 第1部分:医疗器械灭菌过程的开发、确认和常规控制要

求(GB18278.1—2015,ISO17665-1:2006,IDT)

GB18279.1 医疗保健产品灭菌 环氧乙烷 第1部分:医疗器械灭菌过程的开发、确认和常规控

制的要求(GB18279.1—2015,ISO11135-1:2007,IDT)

GB18280(所有部分) 医疗保健产品灭菌 辐射[ISO11137(所有部分)]

GB/T19633(所有部分) 最终灭菌医疗器械包装[ISO11607(所有部分)]

GB/T19974 医疗保健产品灭菌 灭菌因子的特性及医疗器械灭菌过程的开发、确认和常规控制

的通用要求(GB/T19974—2018,ISO14937:2009,IDT)

YY/T0287 医疗器械 质量管理体系 用于法规的要求(YY/T0287—2017,ISO13485:2016,

IDT)

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