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前  言

  本部分的全部技术内容为强制性。

GB23101《外科植入物 羟基磷灰石》分为四个部分:
———第1部分:羟基磷灰石陶瓷;
———第2部分:羟基磷灰石涂层;
———第3部分:结晶度和相纯度的化学分析和表征;
———第4部分:涂层粘结强度的测定。
本部分为GB23101的第3部分。
本部分等同采用ISO13779-3:2008《外科植入物 羟基磷灰石 第3部分:结晶度和相纯度的化学

分析和表征》(英文版)。
本部分的附录B、附录D为规范性附录,附录A、附录C和附录E为资料性附录。
本部分由国家食品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(SAC/TC110)归口。
本部分起草单位:四川大学生物材料工程研究中心。
本部分主要起草人:范红松、赵汇川、张波、张兴栋。
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引  言

  目前已知的外科植入材料中还没有一种被证明对人体完全无毒副作用。但是本部分所涉及的材料

在长期临床应用中表明,如果应用适当,其预期的生物学反应水平是可接受的。
羟基磷灰石陶瓷涂层的生物学反应已经长期临床应用和实验室研究所证实。
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外科植入物 羟基磷灰石
第3部分:结晶度和相纯度的

化学分析和表征

1 范围

GB23101的本部分规定了羟基磷灰石基材料,包括涂层和烧结产物的化学分析、结晶度和相组成

分析的测定方法。

2 规范性引用文件

下列文件中的条款通过GB23101的本部分的引用而成为本部分的条款。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部分,然而,鼓励根据本部分达成

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

部分。

GB/T6005 试验筛 金属丝编织网、穿孔板和电成型薄板 筛孔的基本尺寸(GB/T6005—

2008,ISO565:1990,MOD)

GB/T6682—2008 分析实验室用水规格和试验方法(ISO3696:1987,MOD)

GB/T16886.14 医疗器械生物学评价 第14部分:陶瓷降解产物的定性与定量(GB/T16886.14—

2003,ISO10993-14:2001,IDT)

GB23101.2 外科植入物 羟基磷灰石 第2部分:羟基磷灰石涂层(GB23101.2—2008,

ISO13779-2:2000,IDT)

GB/T27025 检测和校准实验室能力的通用要求(GB/T27025—2008,ISO/IEC17025:2005,

IDT)
粉末衍射卡片JCPDS09-0169,JCPDS9-348,JCPDS9-432,JCPDS72-1243,JCPDS25-1137,

JCPDS70-1379,JCPDS4-0777,JCPDS82-1690;见《X射线衍射原理》第2版,B.D.CULLINITY主编,

Addison-Wesley,Reading,MA,1978
注:JCPDS=JointCommitteeonPowderDiffractionStandards粉末衍射标准联合委员会。

3 术语、定义和符号

3.1 术语和定义

下列术语和定义适用于GB23101的本部分。

3.1.1
标准曲线 calibrationcurve
通过X射线衍射分析图谱的积分强度的测定来计算杂质相含量或钙磷原子比(Ca∶P)的校准图。

3.1.2
检出限 detectionlimit
空白样标准偏差的十倍。

3.1.3
峰高 height
已扣除背景的X射线衍射谱中峰的顶点到基线的距离。
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