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前  言 

本标准按 GB/T 1.1-2020《标准化工作导则第 1 部分：标准的结构和编写》和 GB/T 20004.1-2016

《团体标准化第 1 部分：良好行为指南》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和责任。 

本标准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。 

本标准起草单位：湖南普林特医疗器械有限公司、中南大学湘雅医院、宁夏东方钽业股份有限公司、

北京市春立正达医疗器械股份有限公司、云南欧铂斯医疗科技有限公司。 

本标准主要起草人：王国华、雷鹏飞、李小平、李喜旺、王帆。 

本标准指导专家：卢秉恒、戴尅戎、王迎军、贺西京（组长）、胡懿郃（组长）、郭征（组长）、仉

建国（组长）、董谢平、雷青、熊鹰、杨操、牛国旗、丁旭、杨超、苏健、董双鹏、王晋、高琳、王信、

李祥、段春岳、陈宇、闫师通、蒋明辉、赵丙辉、李文娇、谭军、程黎明、矫健。  

本标准首次发布于 2021 年。 
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引  言 

随着社会的发展，以金属假体对脊柱进行修复重建、固定融合的需求量不断增加，技术要求也不

断提高。钽金属材料因具有优异的生物相容性，被认为是最合适的骨修复材料之一，已设计加工成骨

科植入物（如关节垫块，股骨头支撑棒等）用于临床。多孔钽金属能够提供可调控的弹性模量，具有

优异的骨整合能力，能够满足脊柱椎体间即刻稳定性要求并可获得长期的生物稳定性。通过增材制造

技术可以实现钽金属脊柱假体的个性化定制，生产出更符合患者脊柱生理曲度和生物力学需求的脊柱

假体。 

目前采用增材制造技术制备钽金属脊柱假体方面的相关标准还处于空白状态，因而，制定增材制

造钽金属脊柱假体技术标准对临床安全及有效应用具有重要意义。 
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增材制造钽金属脊柱假体 

1 范围 

本标准规定了对于增材制造钽金属脊柱假体的术语和定义、预期性能、设计属性、要求、试验方法、

清洗、制造、灭菌和包装信息。 

本标准适用于以增材制造方式制造的用于替代人体脊椎椎体、实现椎体间的固定与融合、重建脊柱

稳定结构的钽金属假体。 

本标准适用于以激光或电子束作为能量源的粉末床熔融增材制造工艺制造的钽金属假体，由其它

增材制造工艺和材料制造的脊柱假体可参考适用的具体内容。 

2 规范性引用文件 

下列文件对于本文本的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适于本文件。

凡是不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。 

GB/T 4340.1 金属维氏硬度试验 第1部分:试验方法 

GB/T 6394 金属平均晶粒度测定方法 

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 13298 金属显微组织检验方法 

GB/T 15076 钽铌化学分析方法  

GB/T 16886.1 医疗器械生物学评价 第1部分：生物学评价  

GB/T 35021  增材制造 工艺分类及原材料 

GB/T 35351  增材制造术语 

GB/T 36983-2018 外科植入物用多孔钽材料 

GB/T 36984 外科植入物用多孔金属材料X射线CT检测方法 

YY 0341.2-2020 无源外科植入物 第2部分:脊柱植入物通用要求 

YY/T 0343 外科金属植入物的液体渗透检验 

YY/T 0640-2016 无源外科植入物 通用要求 

YY/T 0959 脊柱植入物 椎间融合器力学性能试验方法 

YY/T 0960 脊柱植入物 椎间融合器静态轴向压缩沉陷试验方法 

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 

ISO 19227 Implants for surgery - Cleanliness of orthopedic implants - 

General requirements 

3 术语和定义 

GB/T 35021、GB/T 35351、YY/T 1428 和 YY/T 1502 界定的以及下列术语和定义适用于本文件。 

3.1 增材制造钽金属脊柱假体 

用于人体脊柱椎体的骨性替代或椎体间的固定与融合，为人体脊柱结构稳定与功能重建提供力学

支撑，以增材制造工艺制造的钽金属假体。 
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3.2 多孔结构 

三维连通孔隙结构。 

3.3 孔径     

孔宽（比如圆形孔的直径或狭缝孔两对壁间的距离），是表征多孔材料空间尺寸特性的一个代表性

值。 

3.4 丝径 

形成多孔结构的金属丝的直径。 

3.5 孔隙率 

孔隙总量占材料体积的比例。 

4 预期性能  

YY/T 0640-2016 第 4 章的要求适用于本标准。 

5 设计属性 

5.1 

YY/T 0640-2016 第 5 章的要求适用于本标准。 

5.2  

应对微生物及微粒污染的程度进行控制，需满足标准 YY/T 0640 中第 8 章、第 9 章、第 10 章的规

定。 

6 要求 

6.1 化学成分 

产品化学成分中的杂质元素含量应不大于表 1 给出的限定值。 

表 1 产品的化学成分 

牌号 

主要

成分 
杂质元素(质量分数)/% 

Ta O C N H Nb Fe Ti W Mo Si Ni 

Ta-I类 余量 0.120 0.010 0.010 0.0015 0.05 0.010 0.005 0.050 0.020 0.005 0.010 

Ta-II类 余量 0.080 0.010 0.010 0.002 0.05 0.010 0.005 0.050 0.020 0.005 0.010 

注：I 类适用于激光作为能量源的粉末床熔融增材制造工艺。 

II 类适用于电子束作为能量源的粉末床熔融增材制造工艺。 

6.2 显微组织 

钽的显微组织参考标准 YY/T 0966 的要求。  
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6.3 外观 

6.3.1 多孔部分 

多孔部分应无镶嵌物、终加工沉积物和其他污染物。 

6.3.2 实体部分 

实体部分经过机加工的表面不得有锋棱、毛刺、附着物等缺陷。 

6.4 表面缺陷 

实体部分表面不得有不连续性缺陷。 

6.5 表面粗糙度 

应参考 YY 0341.2-2020 第 4 章的要求。 

6.6 孔径 

应确定增材制造钽金属脊柱假体多孔结构的孔径，孔径参考范围为 300-1000 微米。 

6.7 丝径 

应确定增材制造钽金属脊柱假体多孔结构的丝径。 

6.8 孔隙率 

应确定增材制造钽金属脊柱假体多孔结构的孔隙率，孔隙率参考范围为 58%-85%。 

6.9 尺寸 

尺寸应根据其预期植入位置来确定（如适用），应包含增材制造钽金属脊柱假体的关键部位的尺寸，

如长度（L）、宽度（W）和高度（H）等。 

6.10 机械性能 

产品机械性能应根据产品结构、使用方式和使用部位进行相关项目测试，如硬度、压缩、剪切、扭

转和沉陷试验等。 

6.11 生物相容性 

应符合 GB/T 16886.1 对生物相容性的要求。 

7 试验方法 

7.1 总则 

YY/T 0640-2016 中第 7 章的要求适用于本标准。在本标准出版时，未考虑到所有未来新兴的技术。

新型的增材制造钽金属脊柱假体应根据本标准的基本要求来进行评价，也可能需要使用超出本条款规

定以外的测试进行表征。在选择合适的测试方法方面，应考虑增材制造钽金属脊柱假体的失效模式以及

失效对性能的影响。 
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7.2 取样 

取样应符合相应的方法标准中的要求，样品数量应能保证每个特征的测量数据具有足够的代表性。

若因结构或尺寸等原因无法在最终产品上取样，可使用等同工艺下同批次生产的样件。 

7.3 化学成分 

应符合上述 6.1 中表 1 的规定，产品化学成分分析按 GB/T 15076 规定的方法进行，随机选取 1 个

样品进行检测。 

7.4 显微组织 

应明确显微组织与打印方向的关系，按照 GB/T 13298 规定的方法进行显微组织观察，按照 GB/T 

6394 规定的方法进行晶粒度评价，随机选取 1 个样品进行检测。 

7.5 外观 

自然光下，以正常或矫正视力检查，样品数量应不少于 3 件。 

7.6 表面缺陷 

按 YY/T 0343 规定的方法进行，样品数量应不少于 3 件。 

7.7 表面粗糙度 

按 GB/T 10610 规定的仪器检测法或样块比较法进行检验，若样品结构不满足 GB/T 10610 中 5 个

取样长度要求，可使用等同工艺下同批次生产的样件进行检测，样品数量应不少于 3 件。 

7.8 孔隙率 

采用 GB/T 36983-2018 第 5 章规定的方法进行，样品数量应不少于 3 件。 

例如采用孔隙密度百分比的方式进行测量，采用等同工艺下同批次制备具有规则形状的样件，体积

不小于 2cm
3
，测定质量的天平精确度为 0.02g，测量尺寸的游标卡尺精确度至少为 0.02mm。通过测量样

品的质量 m 和体积 V，可计算出样品的实际密度 dr 

𝑑𝑟 =
𝑚

𝑉
 

样品的孔隙率 P 为 

𝑃 = (1 −
𝑑𝑟
𝑑𝑡ℎ

) × 100% 

其中 dth为钽的理论密度。 

7.9 孔径 

使用影像测量设备在适当视场和放大倍数下进行测量。 

制造商应明确增材制造产品或样块的单元结构，以及拟采取的观测面或观测角度。在增材制造产品

或等同工艺下同批次制备的标准样件上，使用影像测量设备下进行孔隙结构的观察和图像拍摄；视野中

（不限定在同一幅图像中）随机选取不少于 10 个具有完整轮廓的孔隙结构（注意排除被其他丝状结构

遮挡分割而形成的不完全孔隙）。将所抽选的孔隙的孔径取平均值作为该样件的平均孔径。样品数量为

3 件，需全数检验合格。 

若使用其他方法应说明合理性。 
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7.10 丝径 

使用影像测量设备在适当视场和放大倍数下进行测量。 

在增材制造产品或等同工艺下同批次制备的标准样件上，以适当的观测面或观测角度，在影像测量

设备下进行孔隙结构的观察和图像拍摄；视野中（不限定在同一幅图像中）随机选取不少于 10 处钽金

属丝，沿钽金属丝两侧边缘作平行线，测量两平行线间距，作为该金属丝的丝径，计算测量数据的平均

值作为该样件的平均丝径。样品数量为 3 件，需全数检验合格。 

若使用其他方法应说明合理性。 

注：当表层孔隙因产品表面结构的影响而呈现轮廓缺失时，丝状材料的终止端可能因金属熔融过程的表面张力而内聚成

球体，此时应选择表层以下具有完整形态的丝状材料进行测量；同时应避免在不同丝段的交叉节点处取测量值。 

7.11 尺寸 

尺寸使用通用量具或专用检具进行测量。 

长度尺寸使用千分尺、游标卡尺等通用量具或投影测量仪检验。 

角度尺寸使用万能角度尺等通用量具或投影测量仪检验。 

样品数量应不少于 3 件。 

7.12 机械性能 

参考 GB/T 4340.1、YY/T 0959 和 YY/T 0960 规定的方法进行。 

7.13 生物相容性 

应按照 GB/T 16886.1 的要求进行。 

8 清洗 

应按照 ISO 19227 的规定进行。 

9 制造 

应符合 YY/T 0640-2016 第 8 章的规定。 

10 灭菌 

产品可以无菌包装或非无菌包装提供，以无菌包装提供的产品，应符合 YY/T 0640-2016 第 9 章的

规定。 

11 包装 

应符合 YY/T 0640-2016 第 10 章的规定。 

12 制造商提供的信息 
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12.1 标签 

应符合 YY/T 0640-2016 中第 11 章的规定。 

12.2 使用说明书 

应符合 YY/T 0640-2016 中第 11 章的规定。 

12.3 标记 

应符合 YY/T 0640-2016 中第 11 章的规定。 

 

 _____________________          
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