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前 言

本文件按照 GB/T 1.1-2020《标准化工作导则 第 1 部分：标准化文件的结构和起草规则》的规

定起草。

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专利的责任。

本文件由中国医疗器械行业协会增材制造医疗器械专业委员会提出并归口。

本文件起草单位：

本文件主要起草人：

本文件指导专家：
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引 言

增材制造工艺可制作出椎间融合器的多孔结构，如仿生骨小梁结构，可促进骨长入。临床上，增材

制造椎间融合器在置入椎体间隙时，可能因敲击造成产品整体或局部以及产品与置入装置的连接发生形

变，而影响产品本身或置入的质量，进而影响手术效果，甚至导致手术失败。因此，根据临床安全考量，

需要对产品开展抗冲击性能研究。

根据产品设计特征的差异，不同的椎间融合器在材料、形状、尺寸、表面状态、内部多孔结构、夹

持方式等方面各不相同；加上临床医师操作手法的差异，使得产品在临床使用过程中承受的冲击力作用

模式更加复杂。目前行业内缺少公认统一的的评价方法，本文件旨在通过提供固定的加载模式对不同的

椎间融合器建立一致性的、可再现的抗冲击性能试验评价方法，用于规范金属增材制造椎间融合器抗冲

击性能试验的方法，以评价产品质量并为改进产品设计提供依据。

本文件提供了两种试验方法。方法一为通过性试验，作为规范性方法，其目的是模拟手术置入过程

对椎间融合器的冲击，包括整体置入阶段和位置调整阶段。该方法设定的冲击力模拟了临床医师手术操

作时可达到的极端力值。方法二为比较性试验，作为资料性方法，其目的是对比评价不同产品的抗冲击

性能差异。
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金属增材制造椎间融合器抗冲击性能试验方法

1 范围

本文件规定了金属增材制造椎间融合器抗冲击性能试验所采用的材料和方法。

本文件适用于以激光或电子束作为能量源的粉末床熔融工艺制造的含有多孔结构的椎间融合器。

使用其他工艺制造的椎间融合器的抗冲击性能试验可以参考本文件。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本文件；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/T 20878 不锈钢和耐热钢 牌号及化学成分

GB/T 35021 增材制造 工艺分类及原材料

GB/T 35351 增材制造术语

YY/T 0119.2 脊柱植入物 脊柱内固定系统部件 第2部分：金属脊柱螺钉

YY/T 0809.12-2020 外科植入物 部分和全髋关节假体 第12部分:髋臼杯形变测试方法

YY/T 0959-2014 脊柱植入物椎间融合器力学性能试验方法

YY/T 1428 脊柱植入物 相关术语

YY/T 1502 脊柱植入物 椎间融合器

3 术语和定义

GB/T 35021、GB/T 35351、YY/T 1428界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

3.1

抗冲击性能 impact resistance

临床使用中，椎间融合器在置入椎间隙时，耐受置入工具的敲击而不发生失效的能力。失效形式包

括但不限于变形、开裂、断裂、椎间融合器与置入工具的非预期分离、试验结束后与置入工具分离困难

等。

3.2

椎间融合器 intervertebral body fusion device

一种（生物的或人造的）器械，安装在两段相邻椎体间的椎间盘位置，目的是为两段相邻椎体的最

终融合提供支撑。

[来源：YY/T 0959-2014,3.7]

3.3

试验块 test block

http://www.baidu.com/link?url=O88F8wVc4u6q2SnwUVrE8KYEvJ2k1idEN2hN2je6yUNgeurroTPatplnloKt-7sd7TwjWVIY3vJF47zScKllLbgxRiVQBxmhxwkb-UC-_ha
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试验仪器的部件，用于安装椎间融合器以组成预期的试验配置。

[来源：YY/T 0959-2014,3.16]

4 方法一

4.1 原理

使用聚氨酯试验块以设定的夹持力夹持固定椎间融合器产品，产品与配套的置入工具连接，使用设

定重量的重物在设定高度自由下落来冲击置入工具，经过固定的冲击次数后检查样品是否失效，来评价

产品的抗冲击性能。

4.2 仪器和材料

4.2.1 导杆

刚性导杆，表面应光滑，能穿过落锤中心圆孔，且对落锤下落不产生阻力，长度应能满足预设落锤

下落高度。可选用的导杆参数如下：材质为符合 GB/T 20878 标准的 05Cr17Ni4Cu4Nb，表面粗糙度 Ra

≤1.6 μm；横截面直径为6−0.2
0 mm，高度≥300 mm。

4.2.2 落锤

刚性落锤，冲击过程中不产生变形；质量为 400 g±2g，中心有圆孔，能穿过导杆。可选用的落锤

参数如下：材质为符合 GB/T 20878 标准的 05Cr17Ni4Cu4Nb，硬度≥40HRC；圆柱体，同心圆外径为 30 mm

±0.2 mm，内径为6.1 0
+0.4 mm。（在上述参数下，圆柱体的参考高度为 76.5 mm）。

4.2.3 椎间融合器置入工具

椎间融合器产品临床中使用的配套置入工具，应保证不影响试验的进行，可参照椎间融合器的产品

说明书，或由试验者自行定义。置入工具前端（与融合器连接配合的位置）结构尺寸设计与临床使用的

手术工具一致、材料一致，且置入工具结构刚度足够大，能保证在试验过程中可以自由穿过侧向夹持块

间隙，不发生与侧向夹持块的干涉。

4.2.4 夹持装置

夹持力可调节，并能保持稳定、保持水平位置，夹持装置的参数可参照附录 A。每次落锤下落前能

维持 200 N±4 N 的夹持力。

4.2.5 侧向夹持块

符合 YY/T 0119.2 标准的 40 级聚氨酯试验块（或使用同等力学性能的试验块），夹持面的加工形

状可参考附录 B。应采取措施保证试验过程中侧向夹持块的夹持面始终保持稳定，如将侧向夹持块固定

在夹持装置上。

注：如椎间融合器产品有特殊的形状，应设计和使用合适的夹持面用于固定样品。

4.2.6 试验装置
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图 1 方法一试验装置示意图

4.3 样品的选取与制备

4.3.1试验应不少于 5 个椎间融合器样品。

4.3.2应选取未经使用过的椎间融合器样品，且同一样品完成全部试验程序后不可重复试验。完成试验

后的样品不得重复用于其他力学性能研究。

4.3.3每个侧向夹持块在完成全部试验程序后不可重复使用。椎间融合器置入工具如无损坏，可重复使

用。

4.3.4整个试验装置应按照良好的试验室管理规范进行标识和维护。整个试验装置可进行拆卸，以便于

检查表面状况。

4.4 试验程序

4.4.1按 4.2.7 规定的试验装置示意图装配椎间融合器样品，确保样品、置入装置、导杆竖直且轴线方

向一致。

4.4.2根据椎间融合器的外观形状确定合适的初始夹持位置，应保持试验过程中产品的稳定。

4.4.3调节夹持装置夹持力至 200 N±4 N。

4.4.4试验分两个阶段进行，试验条件见表 1。控制落锤锤击面与置入装置锤击面距离为第一阶段的预

设高度。松开落锤使其自由下落，完成一次冲击。
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表 1 方法一试验条件

阶段 落锤预设高度（mm） 冲击次数

第一阶段 220±0.5 15

第二阶段 50±0.3 10

4.4.5按照表 1的条件重复冲击。同一样品应先后经过两个阶段的试验。如在试验过程中，肉眼观察到

样品有明显破裂、变形等失效，则终止本样品的试验。

注：本文件的使用者可根据产品设计、临床置入路径等特点，按照表 1的试验条件，在不同的冲击

位置和方向开展试验。

4.4.6检查试验后每一样品是否发生失效。如失效，记录失效的位置和形式。检查方法可包括但不限于：

——表面检查；

——尺寸检查。测量冲击前后样品被冲击方向的长度，长度变化率≥2%判定为失效；

——内部检查。对于含多孔结构的样品，如经表面检查和尺寸检查均未发现失效，则进一步进行内

部检查是必要的。若样品的多孔结构设计允许光线透过，可将灯台或光纤灯作为光源对准样品，

使多孔结构开放空间和光源对齐，观察多孔结构的透光性。若部分区域观察到透光性与冲击试

验前透光性不一致，可判定多孔结构内部存在丝杆脱落造成多孔堵塞，即多孔结构内部失效。

如有必要，可使用CT检查内部多孔结构；

——力学性能检查。试验后，样品仍符合产品技术要求中的性能要求。

4.4.7符合性的判断：5 个样品全部通过试验，则认为符合要求。

4.5 试验报告

试验报告应至少包括以下内容：

a) 椎间融合器样品信息：加工方式、材质、型号、规格、尺寸、批号/编号、数量等；

b) 侧向夹持块级别、尺寸、样品夹持位置、夹持力、试验后的划痕等；

c) 冲击试验使用的落锤重量；

d) 第一和第二阶段冲击次数、落锤高度；

e) 冲击试验后每个样品的检查结果，如失效，应对失效形式进行完整的描述。

5 方法二

5.1 原理

将椎间融合器产品放置在试验台上，产品与匹配接头连接，使用设定重量的摆锤在设定高度摆动来

冲击匹配接头。通过逐渐增加摆锤的重量来增加冲击力，直至产品发生失效。对比产品（相同材质和工

艺的同类产品）以相同方法和条件开展试验，通过对比来评价两种产品的抗冲击性能差别。

5.2 仪器和材料

5.2.1 匹配接头

与椎间融合器产品相匹配的刚性接头，能保证冲击过程不发生变形；匹配接头头部与产品制造商推

荐的配套置入工具的头部一致，尾部加宽，便于与摆锤充分接触；匹配接头的长度适宜，保证不影响摆

锤下落的高度及摆锤对椎间融合器的做功。
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5.2.2 试验台

刚性试验台，用于放置椎间融合器产品。试验台的设计应能防止在试验过程中产品因受力发生位移

且不对冲击过程造成影响，如图 2 示例，试验台可呈台阶状，台阶平面与产品端面适配，台阶竖面与产

品冲击面的对立面相接触，对其限位。试验台可连接传感器，用于采集压力、时间数据。

5.2.3 摆锤

刚性材料，冲击过程中不产生变形；多种重量可选，重量递进间距自行规定，误差不超过 2%；悬

挂臂长可自行规定；摆锤的臂为刚性结构，可自然顺滑摆动。

5.2.4 试验装置

图 2 方法二试验装置示意图
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5.3 样品的选取与制备

5.3.1应选取未经使用过的椎间融合器样品，且同一样品完成全部试验程序后不可重复试验。完成试验

后的样品不得重复用于其他力学性能研究。

5.3.2匹配接头如果没有损坏可以重复使用。

5.3.3整个试验装置应按照良好的试验室管理规范进行标识和维护。整个试验装置可进行拆卸，以便于

检查表面状况。

5.4 试验程序

5.4.1按 5.2.4 规定的试验装置示意图装配椎间融合器样品。如适用，可调整压力传感器底座位置，确

保每次施加冲击力的角度与压力传感器的摆放角度位于同一直线上。

5.4.2将摆锤初始位置设置为固定的角度后，释放摆锤使其自然摆动并冲击匹配接头，完成一次冲击。

可通过传感器采集冲击时的压力、时间数据，绘制压力-时间曲线，取最大压力值作为本次冲击过程中

样品受到的冲击力值。

5.4.3按照 4.4.6 规定的方法，检查一次冲击后样品是或否失效。

5.4.4如未失效，则增加摆锤的重量，重复步骤 5.4.1-5.4.3，直至样品失效。

5.5 试验报告

试验报告应至少包括以下内容：

a) 椎间融合器样品和对比样品信息：加工方式、材质、型号、规格、尺寸、批号/编号、数量等；

b) 试验台材质，匹配接头材质、形状、尺寸信息；

c) 冲击试验次数，每次冲击的摆锤重量、悬挂臂长、初始位置或角度；

d) 如适用，每次冲击的压力-时间曲线、最大冲击力；

e) 每次冲击试验后样品的检查结果，如失效，应对失效形式进行完整的描述。
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附录 A

（规范性附录）

方法一的夹持装置

A.1 基本要求

夹持装置可参考 YY/T 0809.12-2020，应具备以下功能：

a) 当试样加载时，不会出现可见的和不可逆的变形；

b) 应能沿规定的机械轴线对试样进行重复加载和卸载，能测量加载力并维持在 200 N±4 N；

c) 应满足设定尺寸的聚氨酯试验块和椎间融合器样品的加载。

A.2 装置原理

图 A.1 表示了一种可使用的夹持装置原理图。

图 A.1 夹持装置原理图
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附录 B

（规范性附录）

方法一的侧向夹持块

B.1 基本要求

当侧向夹持块的距离等于椎间融合器高度时，两块侧向夹持块底部的间距为 2 mm±1 mm，保证试

验过程中侧向夹持块不互相触碰。其他要求见 4.2.5。

B.2 形状和尺寸

图 B.1 表示了侧向夹持块的形状和关键部位的尺寸。

图 B.1 方法一的侧向夹持块示意图
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