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  本标准按照GB/T 1.1-2009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XXXXXXXXXXX提出。
  本标准由XXXXXXXXXXX 归口。
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[bookmark: _Toc1167_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc12498_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc12684_WPSOffice_Level1]镍钛形状记忆合金骨板形状恢复能力测试方法
1. [bookmark: _Toc18525_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc25512_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc22103_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc15396]范围
本标准规定了镍钛形状记忆合金骨板形状恢复能力的测试方法。
本标准适用于镍钛形状记忆合金骨板形状恢复能力测试。
2. [bookmark: _Toc16636_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc10610_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc23726_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc996]规范性引用文件
下列文件中的条款通过本标准的引用而成为本标准的条款。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本标准。凡是不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本标准。
GB 24627 医疗器械和外科植入物用镍-钛形状记忆合金加工材
GB/T1804-2000 一般公差未注公差的线性和角度尺寸的公差
YS/T 1064 镍钛形状记忆合金术语
YS/T 970 镍钛形状记忆合金相变温度测定方法 
ASTM F2063 Standard Specification for Wrought Nickel-Titanium Shape Memory Alloys for Medical Devices and Surgical Implants
ASTM F2082M-16 Standard Test Method for Determination of Transformation Temperature of Nickel-Titanium Shape Memory Alloys by Bend and Free Recovery
ASTM F2516-18 Standard Test Method for Tension Testing of Nickel-Titanium Superelastic Materials
ASTM F2004-16 Standard Test Method for Transformation Temperature of Nickel-Titanium Alloys by Thermal Analysis 
3. [bookmark: _Toc26556_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc23287_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc21899_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc6090]术语和定义
[bookmark: _Toc4194_WPSOffice_Level2]YS/T 1064界定的以及下列术语和定义适用于本文件。
[bookmark: _Toc20312]3.1
[bookmark: _Toc28895]最大形状恢复力（峰值）
当镍钛形状记忆合金产品低温马氏体态拉伸变形后，在约束条件下加热至Af点温度以上，产品趋向于恢复原来的形状，但因被约束而不能恢复，故将产生的力。
[bookmark: _Toc3559]3.2
[bookmark: _Toc25446]形状恢复率
形状记忆效应一般以形状恢复率η来表示。产品在完全奥氏体态时的原始形状(若以内径表示)为Φ0，在完全马氏体态时变形（若撑开，根据ASTM F2516—18，其对应的拉伸应变适宜在2.0％～2.5％），经高温逆相变恢复后尺寸为Φ1，产品恢复的量。


η（％）=（）×100％
[bookmark: _Toc2259]3.3
[bookmark: _Toc25532]马氏体逆相变终了温度 Af
在一步相变加热过程中，马氏体相向奥氏体相转变的终了温度，或者在两步相变加热过程中，R相向奥氏体相转变的终了温度。
4. [bookmark: _Toc31063_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc14247_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc10250_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc31391]材料
产品材料应符合ASTM F2063-18《医疗器械和外科植入物用锻造镍钛形状记忆合金标准规范》及骨板相应产品技术要求。
5. [bookmark: _Toc14932_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc7610_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc11039_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc25484]要求 
[bookmark: _Toc15874_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc18929_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc23571_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc29366]5.1试样要求
5.1.1测试产品用接骨板产品，若接骨板产品不能满足要求可用模拟试样替代；模拟试样产品使用原材料以及热机械加工处理应与被替代产品的原材料为同一批次。
5.1.2模拟试样分为开口环形、长条形，尺寸要求如图1，图2，模拟试样采用与接骨板相同材料相同加工、热处理和表面处理工艺。
[bookmark: _Toc1467_WPSOffice_Level3]5.1.3模拟试样的各性能指标、加工工艺、工艺流程和检验标准与产品要求一致。
[bookmark: _Toc19963_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc18272_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc24535_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc12116]5.2试样图示

图1 模拟试样1
图1的尺寸单位为：mm，公差等级按照GB/T1804-2000中粗糙c等级。

图2 模拟试样2
注：厚度D=0.20mm～2.50mm，宽度(A)是厚度(D)的5～10倍，长度(L)为不小于测试芯棒周长的1.5倍，公差等级按照GB/T1804-2000中精密f等级。
6. [bookmark: _Toc12462_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc12621_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc4053_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc9047]方法和原理
[bookmark: _Toc26692_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc1216_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc23713_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc20779]6.1相变温度测试方法
[bookmark: _Toc15137_WPSOffice_Level3][bookmark: _Toc11477_WPSOffice_Level3][bookmark: _Toc5875_WPSOffice_Level3][bookmark: _Toc21444]6.1.1实验原理
根据ASTM F2082，镍钛形状记忆合金在马氏体相下变形，加热后恢复至原始形状，恢复至完全奥氏体相状态相对应的温度即为镍钛形状记忆合金的Af点。
[bookmark: _Toc8058_WPSOffice_Level3][bookmark: _Toc27936_WPSOffice_Level3][bookmark: _Toc27340_WPSOffice_Level3][bookmark: _Toc27309]6.1.2仪器及试剂
a） 恒温水浴槽
b） 温度计（精度不小于0.5℃）
c） 水和0℃～5℃冰水的混合物
d） 测量工具（游标卡尺等，精度不小于0.02mm）
e） 其它设备
[bookmark: _Toc25528_WPSOffice_Level3][bookmark: _Toc20560_WPSOffice_Level3][bookmark: _Toc25947_WPSOffice_Level3][bookmark: _Toc16647]6.1.3实验步骤
6.1.3.1测量试样原始尺寸（若以内径表示）Φ，将测试产品冷却至完全马氏体相状态，将产品变形即开口尺寸大于产品内径尺寸10%～30%。
6.1.3.2将变形后的产品放入恒温水浴槽中，逐渐提高温度，直至产品恢复原始形状，此时的温度即为产品的Af点。
[bookmark: _Toc21161_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc19112_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc7006_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc18221]6.2形状恢复力
[bookmark: _Toc7137_WPSOffice_Level3][bookmark: _Toc13718_WPSOffice_Level3][bookmark: _Toc22220_WPSOffice_Level3][bookmark: _Toc18893]6.2.1试验原理
将测试产品冷却至完全马氏体相状态，产品进行变形，变形后放置实验夹具上，加热至完全母相状态，在实验夹具显示表上读出恢复力最大数值即为产品形状恢复力。           
[bookmark: _Toc20920_WPSOffice_Level3][bookmark: _Toc15919_WPSOffice_Level3][bookmark: _Toc7953_WPSOffice_Level3][bookmark: _Toc12453]6.2.2仪器及试剂
a） 恢复力测试仪（精度不小于0.1N）
b） 恒温水浴槽
c） 温度计（精度不小于0.5℃）
d） 水和0℃～5℃冰水混合物
e） 测量工具（游标卡尺等，精度不小于0.02mm）
f） 其它变形工具
[bookmark: _Toc13921_WPSOffice_Level3][bookmark: _Toc17639_WPSOffice_Level3][bookmark: _Toc22358_WPSOffice_Level3][bookmark: _Toc26149]6.2.3试验步骤
6.2.3.1恒温水浴槽中加入一定量的水（水位没过产品放置在恢复力测试仪的位置），水温加热至产品Af点之上10℃。
6.2.3.2产品放置在0℃～5℃冰水混合物中充分冷却，将产品变形即开口尺寸大于产品内径尺寸10%～30%。
6.2.3.3产品装夹在恢复力测试仪上，将测试仪放入上述6.3.3.1表述状态的恒温水浴槽中，待测试仪显示基本稳定后，将恒温水浴槽中的水温降至37℃。
6.2.3.4在37℃水温中读出恢复力测试仪上的最大数值，测量三次取平均值即为产品的形状恢复力。
[bookmark: _Toc24035_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc19584_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc11726_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc9468]6.3形状恢复率
[bookmark: _Toc28540_WPSOffice_Level3][bookmark: _Toc10904_WPSOffice_Level3][bookmark: _Toc21605_WPSOffice_Level3][bookmark: _Toc12836]6.3.1试验原理
将测试试样冷却至完全马氏体相状态，试样进行变形，变形后加热至完全母相状态，试样的形状、尺寸发生变化，通过测量试样变形前后的尺寸，根据3.2条中的公式计算形状恢复率。
[bookmark: _Toc10751_WPSOffice_Level3][bookmark: _Toc20763_WPSOffice_Level3][bookmark: _Toc4562_WPSOffice_Level3][bookmark: _Toc13972]6.3.2仪器及试剂
a） 恒温水浴槽
b） 温度计（精度不小于0.5℃）
c） 水和0℃～5℃冰水混合物
d） 测量工具（游标卡尺等，精度不小于0.02mm）
e） 夹持工具
f） 标准芯棒（芯棒直径应是试样厚度的39~49倍，相当于试样弯曲外部产生2.0~2.5%的拉伸变形）
g） 其它变形工具
[bookmark: _Toc21893_WPSOffice_Level3][bookmark: _Toc31964_WPSOffice_Level3][bookmark: _Toc30813_WPSOffice_Level3][bookmark: _Toc19133]6.3.3试验步骤一
6.3.3.1恒温水浴槽中加入一定量的水（水位没过产品放置在恢复力测试仪的位置），水温加热至产品Af点。
6.3.3.2测量产品或模拟试样1内径尺寸Φ，将试样1放置在0℃-5℃冰水混合物中充分冷却。将试样1变形即开口尺寸大于其原内径尺寸10%～30%，测量变形后的内径尺寸Φ0。
6.3.3.3产品或模拟试样1放置水浴槽中至完全奥氏体相，取出后测量内径尺寸Φ1，根据形状恢复率公式计算形状恢复率即为产品的形状恢复率。
[bookmark: _Toc9016_WPSOffice_Level3][bookmark: _Toc29874_WPSOffice_Level3][bookmark: _Toc13995_WPSOffice_Level3][bookmark: _Toc31301]6.3.4试验步骤二
6.3.4.1恒温水浴槽中加入一定量的水（水位没过产品放置在恢复力测试仪的位置），水温加热至产品Af点。
6.3.4.2测量试样2的平行度及与水平面的角度θ0，将试样2夹持后放置在0℃-5℃冰水混合物中冷却至完全马氏体相。将试样2沿标准芯棒变形。
6.3.4.3将变形后的试样2放入恒温水浴槽中至完全奥氏体相，测量试样2恢复后的角度θ2。根据形状恢复率公式计算形状恢复率即为产品的形状恢复率。
-----恢复率计算公式： 

η（％）=（）×100％







图3 弯曲测试镍钛形状记忆合金的形状恢复率的示意图
7. [bookmark: _Toc5737_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc16697_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc22812_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc30291]试验报告
试验报告应包括下列内容：
a） 产品名称、材料名称、生产厂家、试样标识、试验日期。
b） 实验结构数据的记录。
c） 实验人员及管理人员的签名。
d） 所有未被本标准规定的操作，包括试验中的异常现象。













[bookmark: _Toc13869]附录A
（资料性附录）
[bookmark: _Toc8755_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc13367_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc31556_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc7876]A.1实验设备

[bookmark: _Toc13470_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc17194_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc30376_WPSOffice_Level1]图A.1.1恒温水浴箱
说明：    
1－热电偶；2－恒温水浴箱体；3－加热器；4－温度控制仪；5－循环泵；6－温度计。
仪器说明：
1－热电偶用于对恒温水浴箱的水温进行监测。
2－恒温水浴箱体是用于盛水和安装各种设备仪器。
3－加热器用于对恒温水浴箱中的水进行加热。
4－温度控制仪用于对恒温水浴箱的水温进行监测显示和水温控制调节。
5－循环泵用于对恒温水浴箱的水进行循环，使箱中水温保持均匀。
6－温度计用于对恒温水浴箱的水温进行校验。







图A.1.2形状恢复力测试仪
说明：
1－拉力(压力)传感器；2－产品放置夹具；3－产品或试样；4－测力夹具；5－热电偶；
6－恒温水浴箱体；7－加热器；8－温度控制仪；9－恢复力显示器；10－循环泵；
11－温度计。
仪器说明：
1－拉力(压力)传感器用于测试产品的形状恢复力。
2－产品放置夹具用于在测试形状恢复力时产品的安装装夹。
3－产品或试样。
4－测力夹具用于安装形状恢复力测试装置的安装装夹。
5－热电偶用于对恒温水浴箱的水温进行监测。
6－恒温水浴箱体是用于盛水和安装各种设备仪器。
7－加热器用于对恒温水浴箱中的水进行加热。
8－温度控制仪用于对恒温水浴箱的水温进行监测显示和水温控制调节。
9－恢复力显示器主要显示形状恢复力的数值及对拉力(压力)传感器的控制。
10－循环泵用于对恒温水浴箱的水进行循环，使箱中水温保持均匀。
11－温度计用于对恒温水浴箱的水温进行校验。
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