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前  言

  本标准按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
本标准使用重新起草法参考ASTMF2606—2008《球囊扩张血管支架和支架系统三点弯曲试验方

法》编制。
本标准与ASTMF2606—2008的技术性差异如下:
———删除了第10章“关键词”;
———将附录X1改为附录A,内容不变。
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的责任。
本标准由国家食品药品监督管理局提出。
本标 准 由 全 国 外 科 植 入 物 和 矫 形 器 械 标 准 化 技 术 委 员 会 心 血 管 植 入 物 分 技 术 委 员 会

(SAC/TC110/SC2)归口。
本标准起草单位:国家食品药品监督管理局天津医疗器械质量监督检验中心、微创医疗器械(上海)

有限公司。
本标准主要起草人:焦永哲、樊铂、齐宝芬、宋铎、李立宾、孙冰、施重频、李勇。
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球囊扩张血管支架和支架系统
三点弯曲试验方法

1 范围

本标准为采用三点弯曲试验定量表征球囊扩张支架和支架系统的柔顺性提供指导。本标准用于表

征已释放支架的柔顺性和未释放支架系统中支架和球囊区域的柔顺性。
本标准不适用于支架跨距与外径比小于4∶1的样品,该类样品可采用其他方法评估。
本标准未提供用于表征自扩张支架、自扩张支架系统、内置支架(支架-人工血管)或内置支架系统

弯曲柔顺性的步骤。然而,本标准中某些内容可能对开发这些产品的三点弯曲表征方法提供有益帮助。
尽管本标准是建立在血管支架和支架系统之上,但对于非血管球囊扩张支架和支架系统弯曲柔顺性的

表征,本标准也可提供一定参考。
本标准采用国际单位制。括号中的数值是英寸-磅单位制下的相应数值,仅供参考。

2 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

2.1 
弯曲柔顺性 bendingflexibility
试验样品的弯曲性能。

2.2 
弯曲刚度 bendingstiffness
试验样品的抗弯曲能力。

2.3 
适应性 conformability
支架或支架系统对脉管系统自然曲率的配合程度。

2.4 
挠度 deflection
试验中任意时刻动态加载部件(载荷元件)的位移。

2.5 
输送系统 deliverysystem
将支架送达靶向位置并释放支架的导管。球囊扩张支架的输送系统可以类似于血管重建术中使用

的球囊扩张导管。

2.6 
跨中弯矩 midspanbendingmoment
跨距中间位置弯矩(见8.5)。

2.7 
跨中曲率 midspancurvature
跨距中间位置曲率(见8.5)。

1

YY/T0858—2011



 
 
    
   HistoryItem_V1
   InsertBlanks
        
     Where: after current page
     页数: 1
     与当前相同
      

        
     1
     1
     1
     324
     295
            
       CurrentAVDoc
          

     SameAsCur
     AfterCur
      

        
     QITE_QuiteImposingPlus2
     Quite Imposing Plus 2 2.0
     Quite Imposing Plus 2
     1
      

   1
  

    
   HistoryItem_V1
   TrimAndShift
        
     Range: all pages
     Trim: fix size 8.268 x 11.693 inches / 210.0 x 297.0 mm
     Shift: 无
     Normalise (advanced option): 'original'
      

        
     32
            
       D:20130305133807
       841.8898
       a4
       Blank
       595.2756
          

     Tall
     1
     0
     No
     429
     286
    
     None
     Up
     0.0000
     0.0000
            
                
         Both
         AllDoc
              

       CurrentAVDoc
          

     Uniform
     0.0000
     Top
      

        
     QITE_QuiteImposingPlus2
     Quite Imposing Plus 2 2.0
     Quite Imposing Plus 2
     1
      

        
     3
     14
     13
     14
      

   1
  

 HistoryList_V1
 qi2base





