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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参考ASTMF1798—2008《脊柱植入物 脊柱内固定系统 组件及连接装

置的静态及疲劳性能评价方法》编制。本标准与ASTMF1798—2008的技术性差异如下:
———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GB/T16825.1代替了ASTME4;

• 删除对ASTMF382的引用;
———删除了第11章“精度和偏差”;
———将第12章调整为附录A;
———删除了第13章“关键词”。
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。
本标准由国家食品药品监督管理总局提出。
本标准由全国外科植入物和矫形器械标准化技术委员会材料及骨科植入物分技术委员会

(SAC/TC110/SC1)归口。
本标准起草单位:天津市医疗器械质量监督检验中心、上海交通大学。
本标准主要起草人:董双鹏、张述、焦永哲、张路、李元超。
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脊柱植入物 脊柱内固定系统 组件
及连接装置的静态及疲劳性能评价方法

1 范围

本标准规定了脊柱内固定系统单轴静态及疲劳强度以及组件连接装置抗松动性的试验方法。本标

准旨在为不同设计的脊柱植入物连接装置提供力学性能评价方法。不同的组件及连接装置应组合成脊

柱植入物静态及疲劳试验结构。这些试验方法的目的不是分析脊柱植入物的整体及局部结构,也不是

定义其性能等级,因为还没有足够的信息来预测使用某种设计植入物的结果。本标准列出了测试脊柱

植入物组件连接装置强度的定义、可能的试验方法以及结果的报告。
除角度的测量采用度或弧度的单位外,本标准采用国际单位制。
本标准并非试图对所涉及的所有安全问题进行阐述,即便是那些与其使用有关的安全问题。确立

适当的安全及健康规范,以及在应用前明确管理限制的适用性,是本标准用户自身的责任。

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/T16825.1 静力单轴试验机的检验 第1部分:拉力和(或)压力试验机测力系统的检验与校

准(GB/T16825.1—2008,ISO7500-1:2004,IDT)

ASTMF1582与脊柱植入物相关的术语(Terminologyrelatingtospinalimplants)

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1 
纵向部件工作长度 activelengthofthelongitudinalelement
刚性支撑间的距离。
例如:图1、图2、图3、图4中工作长度为50mm。

3.2 
整体坐标系 globalcoordinatesystem
脊柱的运动有六个自由度,沿三个坐标轴的平动及绕三个坐标轴的转动。前后轴为X 轴,左右轴

为Y 轴,上下轴为Z 轴。坐标系符合右手法则,向前为+X 方向,朝向身体的左方为+Y 方向,朝上为

+Z 方向。转动的正向也由右手法则来定义[见图5a)]。

3.3 
夹紧能力 grippingcapacity
连接部件间产生1.5mm的初始残余位移或5°的残余角位移时,通过连接装置施加的最大力或

力矩。
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