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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。

本文件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。

本文件由国家药品监督管理局提出。

本文件由全国外科植入物和矫形器械标准化技术委员会（SAC/TC 110）归口。

本文件起草单位：

本文件主要起草人：
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运动医学植入器械 带袢固定板

1 范围

本文件规定了运动医学植入器械带袢固定板（以下简称“带袢固定板”）的性能要求，给出了相应

的试验方法，并规定了制造、灭菌、生物学安全性评价、包装和制造商提供的信息等方面的内容。

本文件适用于供软组织与骨或骨与骨连接固定用的带袢固定板的测试评价。

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 4340.1 金属材料 维氏硬度试验 第1部分：试验方法

GB/T 10610 产品几何技术规范（GPS）表面结构 轮廓法 评定表面结构的规则和方法

GB/T 14233.1-2008 医用输液、输血、注射器具检验方法 第1部分：化学分析方法

GB/T 14233.2 医用输液、输血、注射器具检验方法 第2部分：生物学试验方法

GB/T 16886（所有部分）医疗器械生物学评价

YY 0167-2020 非吸收性外科缝线

YY/T 0343 外科金属植入物液体渗透检验

YY/T 0640 无源外科植入物 通用要求

YY/T 1832 运动医学植入器械 缝线拉伸试验方法

YY/T 1074 外科植入物 不锈钢产品点蚀电位

《中华人民共和国药典》

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

带袢固定板 suture button

用于在骨科重建手术中韧带或肌腱与骨的固定的医疗器械。通常包含固定板、线圈、缝线（如牵引

线、翻袢线等），固定板通常由钛合金、不锈钢等材料制成，表面可经阳极氧化处理。线圈和缝线材质

为高分子材料，如聚乙烯、聚酯、聚丙烯等材料，缝线可含染料，表面可有涂层。

固定强度 fixation strength

将产品固定，对线圈施加载荷直至产品失效的最大力值。
注1：单位为牛顿（N）。

注2：失效模式通常有固定板断裂、线圈断裂等或制造商规定的其他失效模式。

线圈伸长量 loop elongation

对产品施加规定的循环载荷前后，线圈长度的差值。
注：单位为毫米（mm）。

4 要求

固定板
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4.1.1 材料

固定板通常由钛合金、不锈钢等材料制成。金属材料的化学成分和显微组织应符合所选材料标准的

规定。其他材料的理化性能，应符合所选材料标准或制造商的规定。

4.1.2 表面质量

4.1.2.1 外观

金属固定板的表面应无氧化皮、刀痕、小缺口、划伤、裂缝、凹陷、锋棱（除刃口外）、毛刺等缺

陷，也应无镶嵌物、终加工沉积物和其他污染物。

4.1.2.2 表面粗糙度

制造商应对固定板的表面粗糙度进行规定。

4.1.2.3 表面缺陷

金属固定板的表面不得有不连续性缺陷。

4.1.3 阳极氧化表面处理

经过阳极氧化表面处理的固定板，应至少进行表面元素定性分析及细胞毒性的评价。

4.1.4 尺寸

制造商应根据产品设计特性对产品的尺寸和公差进行规定。

4.1.5 硬度

固定板的硬度应符合表1的规定。

表 1 硬度

材料 硬度

钛合金 ≥260HV10

不锈钢 ≥210HV10

若选用其他金属材料，制造商应对其硬度进行规定。

4.1.6 耐腐蚀性能

不锈钢固定板的点蚀电位（Eb）应不小于800mV。

线圈及缝线

4.2.1 外观

线圈及缝线表面应光滑，条干均匀，无污渍，无结头。

4.2.2 尺寸

制造商应对线圈及缝线的尺寸及公差进行规定。

制造商应对可调节线圈的可调节范围进行规定。

4.2.3 断裂力

制造商应对缝线的断裂力进行规定。

4.2.4 红外光谱

线圈及缝线的红外光谱图应与材料的标准红外光谱图或制造商规定的红外光谱图一致。

4.2.5 褪色
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线圈和缝线若染色，应明确标示对应标准比色液的颜色，其浸提液的颜色应不深于标准比色液。

4.2.6 重金属

缝线的浸提液所呈现的颜色应不深于质量浓度ρ（Pb2+）=1μg/mL的标准对照液的颜色。

带袢固定板机械性能

4.3.1 固定强度

制造商应对带袢固定板的固定强度进行规定。

4.3.2 多周循环后固定强度

制造商应对带袢固定板多周循环后固定强度进行规定。

4.3.3 多周循环后线圈伸长量

制造商应对带袢固定板多周循环后线圈的伸长量进行规定。

5 试验方法

固定板

5.1.1 材料

应在终产品上取样，按照所选材料标准规定的方法进行检验。

5.1.2 表面质量

5.1.2.1 外观

以正常或矫正视力检查，结果应符合4.1.2.1的要求。

5.1.2.2 表面粗糙度

采用样块比较法或粗糙度测试仪进行检验。采用粗糙度测试仪检测时，应按照GB/T 10610的规定进

行，结果应符合4.1.2.2的要求。

5.1.2.3 表面缺陷

按照YY/T 0343规定的方法进行试验，结果应符合4.1.2.3的要求。

5.1.3 阳极氧化表面处理

表面元素定性分析采用扫描电镜能谱仪的方法进行试验，细胞毒性按照GB/T 16886.5的规定进行试

验，结果应符合4.1.3的要求。

5.1.4 尺寸

用通用量具或专用量具测量，结果应符合4.1.4的规定。

5.1.5 硬度

按GB/T 4340.1规定的方法检验，结果应符合4.1.5的要求。

5.1.6 耐腐蚀性能

按YY/T 1074规定的方法检验，结果应符合4.1.6的要求。

线圈及缝线

5.2.1 外观
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以正常或矫正视力检查，结果应符合4.2.1的要求。

5.2.2 尺寸

制造商应对线圈及缝线尺寸测试方法进行规定，结果应符合4.2.2的要求。

5.2.3 断裂力

缝线断裂力按照YY/T 1832的方法进行测试。

5.2.4 红外光谱

用红外光谱仪进行测试，结果应符合4.2.4的要求。

5.2.5 褪色

按照YY 0167-2020中附录C规定的方法进行测试，结果应符合4.2.5的要求。

5.2.6 重金属

按照GB/T 14233.1-2008中5.6的方法进行试验，结果应符合4.2.6的要求。

带袢固定板机械性能

5.3.1 固定强度

使用合适的工装对产品进行固定，应确保线圈方向与机器加载轴线平行。以合适的速度对线圈施加

载荷直至失效。记录最大力值作为固定强度，结果应符合4.3.1的要求。

5.3.2 多周循环后固定强度

对样品施加制造商规定的循环载荷及循环次数，如样品未失效，按照5.3.1的方法测试固定强度，

结果应符合4.3.2的要求。

5.3.3 多周循环后线圈伸长量

制造商应对多周循环后线圈伸长量的测试方法进行规定，结果应符合4.3.3的要求。

6 制造

应符合YY/T 0640的规定。

7 灭菌

总则

YY/T 0640和下述内容适用于本文件。

以无菌状态供货的产品

以无菌状态供货的产品，应经过一个有效的确认过的灭菌过程,使产品达到无菌，应按《中华人民

共和国药典》或 GB/T 14233.2中的规定进行检验。

环氧乙烷残留量

以环氧乙烷灭菌状态供货的产品，制造商应确定环氧乙烷灭菌残留量的可接受极限，并且不应超过

GB/T 16886.7的规定，应按GB/T 14233.1中的方法进行检验。

8 生物安全性评价
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按GB/T 16886系列标准的规定进行生物学评价，结果应在可接受水平。

9 包装

应符合YY/T 0640的规定。

10 制造商提供的信息

标签

应符合YY/T 0640的规定。

标记

应符合YY/T 0640的规定。

使用说明书

应符合YY/T 0640的规定。
A

A
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《运动医学植入器械 带袢固定板》行业标准编制说明

一、工作简况

任务来源：根据药监综械注〔2022〕47 号《国家药监局综合司关于印发 2022 年医疗器

械行业标准制修订计划项目的通知》的要求,确定由天津市医疗器械质量监督检验中心（以

下简称天津中心）负责起草“运动医学植入器械 带袢钛板（项目编号为：N2022053-T-tj）”

行业标准。

任务下达后，天津中心领导对此项工作十分重视，于 2022 年 4 月 28 通过网络视频会议

的方式召开标准制订工作启动会，并公开征集标准参与单位。启动会上责成标准项目负责人

就标准的立项背景、现有工作基础、标准制订设想、项目工作安排做了详细介绍，征集到参

与企业 16 家，会后成立了标准制订工作项目小组，对项目进度做了具体安排。项目组成立

后，迅速开展工作，查阅相关资料，按照 GB/T 1.1-2009 的要求进行编制，于 2022 年 5 月

形成“运动医学植入器械 带袢钛板”草稿。

标准草稿形成后，10 家参与单位积极反馈，5 月份收到北京德益达美医疗科技有限公司、

上海利格泰生物科技有限公司、施乐辉医用产品国际贸易（上海）有限公司、运怡(北京)

医疗器械有限公司、北京纳通科技集团有限公司、北京天星博迈迪医疗器械有限公司等 9

家参与单位对草稿的修改建议百余条。基于这些建议，我们对标准草案进行了修订和完善。

6 月 16 日，起草小组再次以视频会议方式召开中期讨论会，就标准中修改的地方进行了讨

论，主要内容如下：

1、名称由“运动医学植入器械 带袢钛板”改为“运动医学植入器械 带袢固定板”。

理由：“带袢钛板”是目前市面上的主流产品，大部分都是这样命名，这个名称限制了板的

材料，因为除了钛合金，该产品也有少量不锈钢材料或者全缝线固定板，带袢固定板更能综

合的描述该产品。

2、将定义“延伸量”修改为“线圈伸长量”

3、固定板材料增加不锈钢材料，并增加不锈钢材料的硬度和耐腐蚀性能的要求。

除此之外，做了部分编辑性修改，形成征求意见稿。

二、编制原则和确定标准主要内容的依据

本标准按照 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。

本文件规定了运动医学植入器械 带袢固定板（以下简称“带袢固定板”）的性能要求，



给出了相应的试验方法，规定了制造、灭菌、生物学安全性评价、包装和制造商提供的信息

等方面的内容。

本文件适用于供运动医学手术中软组织和骨连接固定用的带袢固定板的测试评价。本标

准的主要内容包括：范围、规范性引用文件、术语和定义、要求、试验方法、制造、灭菌、

生物安全性评价、包装、制造商提供的信息等。

运动医学植入物中带袢固定板产品近年来蓬勃发展，产品种类层出不穷。本文件的制定

过程中对已上市的产品进行了大量的研究，对其性能进行了规定。

三、主要实验（或验证）的分析、综述报告、技术经济论证、预期的经济效果

在中期讨论会上对标准草案进行讨论后，天津市医疗器械质量监督检验中心、强生上海

医疗器材有限公司等单位即刻对标准内容的正确性、准确性、合理性、可用性和实效性进行

验证，通过具体试验验证，进行充分的讨论，并尽可能结合自身产品特点，综合考虑行业技

术水平，促进标准内容的完善和改进，进一步提高标准质量。

验证项目如下:

条款 试验项目 验证方式

4.1.1 固定板材料 试验验证

4.1.2.1 固定板外观 试验验证

4.1.2.2 固定板表面粗糙度 试验验证

4.1.2.3 固定板表面缺陷 试验验证

4.1.3 固定板阳极氧化表面

处理

试验验证

4.1.4 固定板尺寸及公差 试验验证

4.1.5 固定板硬度 试验验证

4.1.6 固定板耐腐蚀性 试验验证

4.2.1 线圈及缝线外观 试验验证

4.2.2 线圈及缝线尺寸 试验验证

4.2.3 缝线断裂力 试验验证

4.2.4 线圈及缝线红外光谱 试验验证

4.2.5 线圈及缝线褪色 试验验证

4.2.6 线圈及缝线重金属 试验验证

4.3.1 固定强度 试验验证



4.3.2 多周循环后固定强度 试验验证

4.3.3 多周循环后线圈伸长

量

试验验证

7.2 无菌 试验验证

7.3 环氧乙烷残留量 试验验证

7.3 生物安全性评价 试验验证

资料验证

试验验证详见验证报告。现有技术条件可满足试验要求，试验得到的产品的各项性能指

标能科学地反应产品的性能，标准的试验方法是可行和可靠的。本标准的制定能够帮助企业

更好地了解带袢固定板产品的性能，提供产品之间横向和纵向比较的方式，提高产品质量。

四、采用国际标准和国外先进标准的程度，以及与国际、国外同类标准水平的对

比情况，或与测试的国外样品、样机的有关数据对比的情况。

无

五、与有关的现行法令、法规和强制性国家标准、行业标准的关系。

运动医学相关研究及产品近年来发展迅速，但该领域带袢固定板产品既无国家标准也无

行业标准，国际标准也处于空白状态。本标准的制定对带袢固定板产品进行规范，为技术监

管提供有效的技术支撑。

六、重大分歧意见的处理经过和依据

无。

七、标准作为强制性行业标准或推荐性行业标准的建议。

本标准为带袢固定板的产品标准，建议按推荐性行业标准实施。

八、贯彻行业标准的要求和措施建议（包括组织措施、技术措施、过渡办法等内

容）

本标准需要宣贯，计划在发布后实施前安排宣贯。考虑本标准为产品标准，规定了运动

医学植入器械 带袢固定板的性能要求，给出了相应的试验方法，规定了制造、灭菌、生物

学安全性评价、包装和制造商提供的信息方面的内容。为了标准使用者更好的理解和应用本

标准，建议本标准自发布之日后 12 个月开始实施。



九、废止现行有关标准的建议

无

十、其他应予说明的事项

无

《运动医学植入器械 带袢固定板》标准编制小组

2022 年 6 月


	运动医学植入器械 带袢固定板 征求意见稿
	运动医学植入器械 带袢固定板 编制说明

