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前　　言

　　本标准的全部技术内容为强制性。

ＹＹ０３４１《无源外科植入物　骨接合与脊柱植入物》标准分为以下两部分：

———第１部分：骨接合植入物特殊要求；

———第２部分：脊柱植入物特殊要求。

本部分为ＹＹ０３４１的第１部分。

本部分按照ＧＢ／Ｔ１．１—２００９给出的规则起草。

《无源外科植入物　骨接合与脊柱植入物》代替ＹＹ０３４１—２００９《骨接合用无源外科金属植入物通

用技术条件》。本部分与ＹＹ０３４１—２００９的主要技术差异如下：

———将原标准拆分成“骨接合植入物”和 “脊柱植入物”两部分；

———修改适用范围，不再仅适用于金属材料制造的无源外科植入物，另将ＹＹ０３４１．１中的不适用

范围修改为“带有表面涂层的骨接合植入物的涂层部分”（见第１章，２００９年版的第１章）；

———增加相关术语和定义，如 “钛及钛合金阳极氧化”（见３．３）；

———修改“外观”要求（见４．５．３，２００９年版的４．４．３）；

———增加“阳极氧化表面处理”要求（见４．５．４）；

———增加“配合性能”要求（见４．７）；

———增加“环氧乙烷残留量”的要求（见４．８）；

———删除原第６章“检验规则”，将测试样品数量的规定并入第５章“试验方法”，删除原第７章“使

用说明书”、原第１０章“运输和贮存”、原第１１章“使用要求”，增加“制造”“制造商提供的信息”

等章节。

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。

本部分由国家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骨科植入物分技术委员会（ＳＡＣ／ＴＣ１１０／

ＳＣ１）归口。

本部分起草单位：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、北京纳通科技集团有限公司。

本部分主要起草人：姜熙、张路、付瑞芝、宋铎、刘斌、刘英慧、李仁耀、赵文文。

本部分所代替标准的历次版本发布情况为：

———ＹＹ０３４１—２００２，ＹＹ０３４１—２００９。
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