附件1

金属接骨板内固定系统成品检验指南
（试行）征求意见稿

为指导医疗器械注册人、受托生产企业（以下简称企业）及监管人员做好金属接骨板内固定系统质量管理，加强质量控制，依据《医疗器械监督管理条例》《医疗器械生产监督管理办法》《医疗器械生产质量管理规范》《医疗器械产品技术要求编写指导原则》《医疗器械生产企业质量控制与成品放行指南》《金属接骨板内固定系统产品注册技术审查指导原则》及相关标准等文件，制定金属接骨板内固定系统成品检验指南。
本指南是对企业和监管人员的指导性文件，需在遵循相关法规和强制性标准的前提下使用。
    一、基本要求
企业应按照医疗器械生产质量管理规范的要求，建立健全与金属接骨板内固定系统相适应的质量管理体系，将确保产品安全、有效、质量可控的所有要求系统地贯彻到设计及开发、采购、生产、质量控制、贮存、运输及服务等活动全过程。
企业应当建立质量控制程序，明确产品质量管理组织机构、检验人员、检验操作规程以及取样、检验设备、产品放行以及留样等要求，确保原材料或者成品在放行前完成必要的检验，质量符合要求。
企业应当根据强制性标准以及经注册的产品技术要求、产品交付要求、企业内部控制标准等制定成品检验规程。成品检验规程应当确定成品需要实施常规控制的验证/确认/监视/测量/检验/试验程序与要求，确保每批成品都符合接收准则。接收和拒收及其相关处置措施都应予以记录。
成品检验规程应当明确成品的名称、规格型号、验证/确认/监视/测量/检验/试验项目和方法、适用的仪器设备和器具、抽样程序、抽样方案、接收准则、引用标准/引用测量程序和相关记录等内容。抽样规则及判定准则有相关标准要求的，应优先采用标准。
本指南是依据现行法规、标准及指导原则结合金属接骨板内固定系统制定，是对金属接骨板内固定系统成品检验的一般要求，企业可依据指南制定成品检验规程，如有不适用，应有理由及相应的科学依据。
2、 适用范围
本指南涵盖的金属接骨板内固定系统适用于四肢骨（包括上肢带骨：锁骨、肩胛骨；自由上肢骨：肱骨、桡骨、尺骨、腕骨、掌骨、指骨，下肢带骨：髋骨、坐骨、耻骨；自由下肢骨：股骨、髌骨、胫骨、腓骨、跗骨、跖骨、趾骨、跟骨、距骨）骨折内固定；组件可包括非锁定金属接骨板、非锁定金属接骨螺钉、锁定金属接骨板、锁定金属接骨螺钉、空心螺钉、螺栓、垫圈和螺塞；通常由外科植入物用金属材料制成，如纯钛、钛合金、不锈钢、高氮不锈钢、锻造钴铬钼合金。
镁合金、高韧性纯钛等新型金属材料制成的接骨板内固定系统不属于本指南的范围，但企业可参考本指南中适用的内容。本指南不适用特殊设计及创新设计的产品。
三、产品涉及的相关标准及指导原则
GB 4234系列标准《外科植入物金属材料》
GB/T 14233.1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 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 13810 外科植入物用钛及钛合金加工材GB/T 16886 医疗器械生物学评价系列标准
GB/T 4340.1  金属材料 维氏硬度试验 第1部分：试验方法
GB/T 16886.5 医疗器械生物学评价 第5部分：体外细胞毒性试验
GB 23102 外科植入物金属材料Ti-6Al-7Nb合金加工材
YY/T 0640 无源外科植入物 通用要求
YY 0605系列标准 外科植入物 金属材料 
YY 0017 骨接合植入物 金属接骨板
YY 0018 骨接合植入物 金属接骨螺钉
YY/T 0342外科植入物 接骨板弯曲强度和刚度的测定
YY/T 1503 外科植入物 金属接骨板弯曲疲劳性能试验方法
YY/T 1074 外科植入物 不锈钢产品点蚀电位
YY/T 1615外科植入物 钛及钛合金阳极氧化膜通用要求
YY 0341.1 无源外科植入物 骨接合与脊柱植入物 第1部分：骨接合植入物特殊要求 
YY/T 0343 外科金属植入物液体渗透检验 
YY/T 0662 外科植入物 不对称螺纹和球形下表面的金属接骨螺钉 机械性能要求和试验方法
YY/T 1504 外科植入物 金属接骨螺钉轴向拔出力试验方法
YY/T 1505 外科植入物 金属接骨螺钉自攻性能试验方法
YY/T 1506 外科植入物 金属接骨螺钉旋动扭矩试验方法
《金属接骨板内固定系统产品注册技术审查指导原则》 
《中华人民共和国药典》（2025版）
四、产品主要性能指标
金属接骨板系统产品技术要求中的主要性能指标：
1.外观
企业根据自身产品特点自行规定（应涵盖YY 0017、YY 0018相关内容）。
2.尺寸
企业根据自身产品特点自行规定（应涵盖YY 0017、YY 0018相关内容）。
1) 尺寸应是关联产品质量和特性的关键尺寸。
2) 接骨螺钉至少包含螺纹最大直径、底径、头部直径d，且应符合YY 0018中表2-表10或ISO5835、ISO9268的规定。
3) 特殊系列规格的接骨螺钉的尺寸及公差由企业根据临床需要制定相关要求。
3.硬度
金属接骨板系统的硬度应符合下表要求。

	材料
	硬度

	不锈钢
	≥210HV10

	钛合金
	≥260HV10

	纯钛
	≥150HV10


注：
1) 对于需要塑形的重建接骨板，企业可根据临床需要对产品的硬度进行规定。
2) 由GB 4234中规定的不锈钢材料制造的接骨螺钉，若符合YY 0018-2016表11中的规定，可以不检测硬度。
4.表面缺陷
产品表面不得有不连续性缺陷。
5.表面粗糙度
产品表面粗糙度不得大于下表要求。
接骨板：
	材料类型
	孔槽
	光滑内表面
	光滑外表面

	不锈钢
	3.2μm
	0.8μm
	0.4μm

	钛及钛合金
	3.2μm
	1.6μm
	0.8μm


接骨螺钉：
	材料类型
	钉头外表面
	螺纹
	其余

	不锈钢
	0.4μm
	3.2μm
	1.6μm

	钛合金
	0.8μm
	3.2μm
	1.6μm


注：
1) 特殊表面处理（如喷砂）的接骨板（或接骨螺钉）的表面粗糙度可由企业根据临床需要制定相关要求。
6.耐腐蚀性能（如适用）
不锈钢材质的产品，最终产品表面的点蚀电位值应不低于800mV。
7.表面处理
产品经阳极氧化表面处理后，应对产品进行表面元素定性分析及细胞毒性评价。
8.材料
不锈钢：优先选用符合GB 4234系列或YY 0605.9规定的材料。
钛、钛合金：优先选用符合GB/T 13810或GB 23102规定的材料。
化学成分和显微组织应在最终产品上取样。
9.弯曲强度和等效弯曲刚度（接骨板适用） 
企业应对接骨板弯曲强度和等效弯曲刚度进行规定。
10.疲劳性能（接骨板适用）
企业应对接骨板在106周期载荷条件下的疲劳强度进行规定。
11.最大扭矩和断裂扭转角（接骨螺钉适用）
选用GB 4234中规定的不锈钢材料制造的不同螺纹型式和标称直径的球形下表面接骨螺钉，最大扭矩和断裂扭转角应符合YY 0018-2016中表11的规定，其试验样品数量不应少于5件；
企业应对其他接骨螺钉最大扭矩和断裂扭转角进行规定。
12.轴向拔出力（接骨螺钉适用）
企业应对接骨螺钉的轴向拔出力进行规定。
13.旋入扭矩和旋出扭矩（接骨螺钉适用）
企业应对接骨螺钉的旋入扭矩和旋出扭矩进行规定。
14.自攻性能（自攻接骨螺钉适用）
企业应对自攻螺钉的自攻性能进行规定。
15.配合性能
企业应对需要配合使用的骨接合植入物的配合性能进行规定。
16.环氧乙烷残留（若适用）
环氧乙烷残留应符合要求。
17.无菌（若适用）
产品应无菌。
五、检验项目及方法
企业应严格按照经批准的技术要求组织生产，制定进货检验规程、过程规程和成品检验规程。检验规程应当覆盖产品技术要求载明的性能指标，不能覆盖的应当予以说明，必要时给出经确认的替代解决方案。
按照金属接骨板系统产品技术要求，结合产品风险，成品检验项目中至少包括：外观、尺寸、表面缺陷、表面粗糙度、最大扭矩和断裂扭转角（螺钉适用），无菌、环氧乙烷残留（如适用）。
详见附件1。
六、检验设备
	序号
	项目
	设备

	1
	外观
	目测

	2
	尺寸
	卡尺*、千分尺*、影像测量仪*、钢直尺*等

	3
	硬度
	维氏硬度计*

	4
	表面缺陷
	暗室；荧光渗透剂、黑光灯、黑光辐照度计

	5
	表面粗糙度
	粗糙度测量仪、比较样块*

	6
	耐腐蚀性能
	点蚀电位测量设备

	7
	表面处理
	扫描电镜能谱仪、细胞毒性测量设备

	8
	材料
	金相显微镜、化学分析相关设备

	9
	弯曲强度和等效弯曲刚度
	拉力试验机*

	10
	疲劳性能
	疲劳试验机

	11
	[bookmark: OLE_LINK8][bookmark: OLE_LINK7]最大扭矩和断裂扭转角
	扭转试验机*
（最低量程上的最大灵敏度不低于0.01N·m或与此相当，在其他量程上的满刻度读数最大灵敏度不低于1%；）

	12
	轴向拔出力
	拉力试验机*

	13
	旋入扭矩和旋出扭矩
	扭转试验机
（设备要求同上）

	14
	自攻性能
	扭转试验机
（设备要求同上）

	15
	配合性能
	仿使用动作（无设备要求）

	16
	无菌
（无菌交付适用）
	灭菌器*、培养箱*、冰箱*、洁净工作台*、生物安全柜*
电子天平、无菌检查系统

	17
	环氧乙烷（如适用）
	气相色谱仪


注： *为必备设备。
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附件1
	序号
	项目
	性能指标
	检验方法
	判定准则
	检验要求
	抽样规则
	备注

	1
	外观
	表面应无氧化皮、刀痕、小缺口、划伤、裂缝、凹陷、锋棱（接骨螺钉刃口除外）、毛刺等缺陷，也应无镶嵌物，终加工沉积物和其他污染物。
	目力观察
	不应有外观缺陷。
	过程检+出厂检验
	每批成品抽检10件
（出厂检验），1件不合格整批不合格
	可在粗洗工序后、精洗前进行。

	2
	尺寸
	产品重要部位尺寸和公差，规定产品的尺寸和公差（参照 YY0017《骨接合植入物 金属接骨板》，YY0018《骨接合植入物 金属接骨螺钉》），包括接骨螺钉螺纹最大直径、底径、头部直径，接骨板螺钉孔的孔径等。
	通用量具或专用检具
	尺寸应符合技术要求规定。
	首件检+过程检+出厂检验
	每批成品抽检10件
（出厂检验）1件不合格整批不合格
	可在粗洗工序后、精洗前进行。

	3
	硬度
	不锈钢≥210HV10；
钛合金≥260HV10；
纯钛≥150HV10
对于需要塑形的重建接骨板，企业可根据临床需要对产品的硬度进行规定。
	按GB/T 4340.1的规定进行
	硬度应符合技术要求规定。
	原材料进货检查+产品定型确认+定期确认
	/
	一年内至少确认一次；
可用同炉号材料同工艺的成品确认（不少于一个规格）；
生产工艺发生变化时确认；
发生不良事件时确认（按不良事件调查结果确定）。

	4
	表面缺陷
	表面不得有不连续性缺陷
	按YY/T 0343的规定进行；其他经验证的方法也可接受
	产品表面应不得有不连续性缺陷。
	出厂检验
	每批成品抽检3件，1件不合格整批不合格
	如使用其他的方法，需经验证，并保存相关记录。

	5
	表面粗糙度
	接骨板：
不锈钢：≤3.2μm（孔、槽）、≤0.8μm（光滑内表面）、≤0.4μm（光滑外表面）
钛及钛合金：≤3.2μm（孔、槽）、≤1.6μm（光滑内表面）、≤0.8μm（光滑外表面）

接骨螺钉：
不锈钢：≤0.4μm（钉头外表面）、≤3.2μm（螺纹）、≤1.6μm（其余）
钛合金：≤0.8μm（钉头外表面）、≤3.2μm（螺纹）、≤1.6μm（其余）

经特殊表面处理的表面粗糙度制造商自行制定
	采用样块比较法或电测法进行检验，电测法为仲裁检验法。采用电测法时，应按照 GB/T 10610 的规定进行。
	表面粗糙度应符合性能指标要求。
	产品定型确认+出厂检验
	每批成品抽检3件，1件不合格整批不合格
	生产工艺发生变化时，电测法确认；
其他检验时机可采用粗糙度样块比较法检验。 

	6
	耐腐蚀性能
（不锈钢材质产品适用）
	点蚀电位Eb≥800mV
	按YY/T 1074规定的方法进行
	点蚀电位应符合性能指标要求
	原材料进货检查+产品定型确认+定期确认
	/
	更换产品原材料或供应商时确认；
生产工艺发生变化时确认；
发生不良事件时确认（按不良事件调查结果确定）。

	7
	表面处理
（阳极氧化）
	接骨板经阳极氧化表面处理后，应对其进行表面元素定性分析及细胞毒性的评价。
	表面元素定性分析采用扫描电镜能谱仪的方法进行检验，细胞毒性按照GB/T16886.5的规定进行。
	经评价，应对人体是安全的
	产品定型确认+适时确认
	/
	更换产品原材料或供应商时确认；
生产工艺发生变化时确认；
发生不良事件时确认（按不良事件调查结果确定）；
建议定期进行表面元素定性分析评估。

	8
	材料
	不锈钢材质产品应符合GB 4234或YY 0605.9规定的材料；
钛合金材质产品应符合GB/T 13810或GB 23102规定的材料；
或其它经评价是安全的材料。
说明：至少包含化学成分、显微组织、拉伸强度等项目指标
	按相应标准测试
	/
	原材料进货检查+定期确认
	/
	按材料炉号控制，数据可引用第三方检验报告，至少包含化学成分、显微组织、拉伸强度。
化学成分和显微组织应在最终产品上取样。

	9
	弯曲强度和等效弯曲刚度
（接骨板适用）
	对于符合YY/T0342《外科植入物接骨板弯曲强度和刚度的测定标准》规定的金属接骨板，需规定其弯曲强度和等效弯曲刚度或弯曲结构刚度。
对于不符合YY/T0342标准规定的金属接骨板，需在产品技术要求中明示不适用的理由。
金属角度固定器压弯性能（压弯刚度和压弯强度）、侧板弯曲性能（弯曲刚度、弯曲强度和等效弯曲刚度）
	按YY/T 0342的规定进行
	弯曲强度和等效弯曲刚度应符合产品技术要求规定
	产品定型确认+定期确认
	/
	同型号系列的接骨板一年内至少确认一次；
可用同炉号材料同工艺的成品确认（不少于一个规格）；
生产工艺发生变化时确认；
发生不良事件时确认（按不良事件调查结果确定）。

	10
	疲劳性能
（接骨板适用）
	应对接骨板在106周期载荷条件下的疲劳强度进行规定
	按YY/T 1503的规定进行
	接骨板疲劳强度应符合产品技术要求规定
	产品定型确认+适时确认
	/
	更换产品原材料或供应商时确认；
生产工艺发生变化时确认；
发生不良事件时确认（按不良事件调查结果确定）。

	11
	最大扭矩和断裂扭转角
（接骨螺钉适用）
	选用GB 4234中规定的不锈钢材料制造的不同螺纹型式和标称直径的球形下表面接骨螺钉，最大扭矩和断裂扭转角应符合YY 0018-2016中表11的规定；
企业应对其他接骨螺钉最大扭矩和断裂扭转角进行规定。

	按YY/T 0662的规定进行，推荐采用固定角速度3r/min，以接骨螺钉旋入方向旋转至接骨螺钉发生断裂，记录最大扭矩和断裂扭转角。
	最大扭矩和断裂扭转角应符合产品技术要求规定
	出厂检验
	每批成品抽检5件（不锈钢材质）
或每批成品抽检3件（其他材质），1件不合格整批不合格
	可引用一年内同型号系列且同直径的螺钉检测数据。

	12
	轴向拔出力
（接骨螺钉适用）
	应对接骨螺钉的轴向拔出力进行规定

	按YY/T 1504的规定进行
	接骨螺钉的轴向拔出力应符合产品技术要求规定
	产品定型确认+定期确认
	/
	一年内至少确认一次（可引用同型号系列且同直径的螺钉数据）；
更换产品原材料或供应商时确认；
生产工艺发生变化时确认；
发生不良事件时确认（按不良事件调查结果确定）。

	13
	旋入扭矩和旋出扭矩
（接骨螺钉适用）
	应对接骨螺钉的旋入扭矩和旋出扭矩进行规定

	按YY/T 1506的规定进行
	接骨螺钉的旋入扭矩和旋出扭矩应符合产品技术要求规定
	产品定型确认+适时确认
	/
	更换产品原材料或供应商时确认；
生产工艺发生变化时确认；
发生不良事件时确认（按不良事件调查结果确定）。

	14
	自攻性能
（接骨螺钉适用）
	应对接骨螺钉的自攻性能进行规定

	按YY/T 1505的规定进行
	接骨螺钉的自攻性能应符合产品技术要求规定
	产品定型确认+适时确认
	/
	更换产品原材料或供应商时确认；
生产工艺发生变化时确认；
发生不良事件时确认（按不良事件调查结果确定）。

	15
	配合
性能
	锁定型金属接骨板系统中锁定接骨板与锁定接骨螺钉的配合性能。接骨板非锁定孔与配合使用的非锁定型接骨螺钉的配合性能。
	仿使用
	配合良好
	产品定型确认+首件检验+出厂检验
	每批成品抽检3件，1件不合格整批不合格
	

	16
	无菌
（无菌交付适用）
	产品应无菌
	《中华人民共和国药典》（2025版）
	无菌生长
	工艺确认+出厂检验
	/
	

	17
	环氧乙烷残留
（如适用）
	需对允许的残留量进行规定
	标准方法，经验证或确认的分析方法
	环氧乙烷残留应符合产品技术要求规定
	工艺确认+出厂检验
	/
	


1) 检验项目和要求针对定型产品质量控制提出；产品变更应按相关要求执行。
2) 表中“一年内”，指12个自然月间隔内。
3) “抽样规则”仅适用于成品检验；文中抽样规则依据相关强制性行业标准（YY 0017-2016、Y Y0018-2016）确定；不考虑生产批的总数，按准则数量抽样并判定；如表中说明未有相关要求，样本抽取应在成品中抽取。
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