《镍钛形状记忆合金骨板形状恢复能力测试方法》

团体标准编制说明

一、工作简况

任务来源：根据《中国生物材料学会关于2019年第II批团体标准立项的通知》（2020年1月7日）文件的要求，由中国生物材料学会标准化技术委员会归口，按照国家重点研发计划课题(课题编2018YFC1106704)要求，镍钛形状记忆合金及植入器械评价方法和标准化研究课题安排编制团体标准。

起草单位：本标准的起草单位：兰州西脉记忆合金股份有限公司、中国食品药品检定研究院、甘肃省医疗器械检验检测所、江阴法尔胜佩尔新材料科技有限公司、有研医疗器械(北京)有限公司、北京华钽生物科技开发有限公司。

标准起草由兰州西脉记忆合金股份有限公司牵头负责，其职责为组织起草小组成员的研究、起草、验证工作，需按时提交标准草稿、征求意见稿、送审稿、报批稿，及相关的研究报告。

二、确定学会团体标准主要技术内容（如技术指标、参数等）的论据（包

括试验、统计数据）

镍钛形状记忆合金骨板形状恢复力的测试方法。

镍钛形状记忆合金骨板形状恢复率的测试方法。

镍钛形状记忆合金骨板形状相变温度的测试方法。

镍钛形状记忆合金骨板形状恢复能力测试方法中涉及到的技术包括：热机械试验方法、弯曲测试镍钛形状记忆合金的形状恢复率法。

三、主要试验（验证）的分析、综述报告，技术经济论证，预期的经济效果

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。

形状恢复力是镍钛形状记忆合金骨板在安装后是否满足临床需求重要的指标之一，形状恢复力决定了安装后产品是否能稳定有效的固定，目前国内外无任何标准对此项性能规定统一的测试方法。

形状恢复率也是镍钛形状记忆合金骨板在安装后是否满足临床需求重要的指标之一，在临床安装过程中，镍钛形状记忆合金骨板都需要在完全马氏体状态下变形，然后恢复到母相状态，产品变形到恢复，是否完全恢复或者恢复到什么程度，目前国内外无任何标准对此项性能规定统一的测试方法。
如果没有对形状恢复力、相变温度、形状恢复率进行要求，镍钛形状记忆合金骨板植入人体后会出现固定失效，无法满足人体患骨的固定要求。本团体标准对于镍钛形状记忆合金骨板形状恢复率和形状恢复力的测试方法进行了统一，提高了镍钛形状记忆合金骨板在植入人体后的安全性和有效性。

四、采用国际标准的程度及水平的简要说明
本标准中的测试方法一与美国标准ASTM F2082相类似。

五、与有关的现行法律、法规和强制性标准的关系
本标准中的测试方法一与国内行业标准YS/T 970相类似；拟申请立项的团体标准中的测试方法二与现有国标、行标、团标无重复和类似。

形状恢复力：关于镍钛形状记忆合金骨板形状恢复力的测试方法现有国标、行标、团标均未涉及。形状恢复率：关于镍钛形状记忆合金骨板形状恢复率的测试方法现有国标、行标、团标均未涉及。

本标准所涉及的原材料符合强制性GB24627-2016 《医疗器械和外科植入物用镍-钛形状记忆合金加工材》的要求。

六、重大分歧意见的处理经过和依据

无。

七、其他应予说明的事项
无。
