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前  言

  本标准按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
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(SAC/TC110)归口。
本标准起草单位:天津市医疗器械质量监督检验中心、国家食品药品监督管理总局医疗器械技术审

评中心。
本标准主要起草人:樊铂、张路、姜熙、张晨、安俊波、刘英慧、张家振、孙嘉怿、李秘、周立宇。
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外科植入物 钛及钛合金阳极氧化膜
通用要求

1 范围

本标准规定了外科植入物用钛及钛合金阳极氧化膜的术语、定义及有效面的性能要求、试验方法。
本标准适用于根据电解原理,在相应的电解液中,通过外加电场的作用,以钛及钛合金产品为阳极

的在表面发生氧化反应的阳极氧化膜。
本标准不适用于以添加非基体元素为目的阳极氧化工艺处理的表面和通过物理或其他化学方法对

产品表面进行改性处理的各种表面。

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/T4340.1 金属材料 维氏硬度试验 第1部分:试验方法

GB/T6463 金属和其他无机覆盖层厚度测量方法评述

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/T16886.5 医疗器械生物学评价 第5部分:体外细胞毒性试验

GB/T17359 微束分析 能谱法定量分析

YY/T1552—2017 外科植入物 评价金属植入材料和医疗器械长期腐蚀行为的开路电位测量

方法

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1
阳极氧化 anodizingoxidation
金属及其合金以电解的方式,使其阳极表面发生反应形成氧化层的过程。

3.2
阳极氧化膜 anodizingoxidelayer
在电化学阳极氧化过程中金属及其合金表面形成的氧化层,具有防护、辨识或其他特性。

3.3
钛及钛合金阳极氧化 anodizingtitaniumandtitaniumalloy
钛及钛合金的电化学氧化。钛及钛合金作为阳极,在相应的电解液中,通过外加电场的作用,以特

定的工艺条件在其表面形成氧化层的过程。

3.4
着色阳极氧化膜 coloranodizinglayer
旨在辨识产品而不以提高产品力学性能为目的的一种阳极氧化方式。钛及钛合金的阳极氧化可以

在其表面生成几十纳米至几百纳米厚度的氧化膜,主要成分是氧化钛,是透明的干涉膜,能强烈地反射
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