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前 言

    本标准按照GB/TI.1一2009给出的规则起草.

    本标准使用重新起草法修改采用150 10334:1994《外科植人物  缝合及其他外科用柔性金属丝》。

    本标准与150 10334:1994相比，仅对规范性引用文件进行了具有技术性差异的调整，以适应我国

的技术条件，调整的情况集中反映在第2章“规范性引用文件”中，具体调整如下:

    — 用150 5832一1代替了150 5832一1:1987;

    — 用150 5832一2代替T 150 5832一2:1993;

    — 用YY/T 0605.5代替了150 5832一5:1993;

    — 用150 5832一9代替T 150 5832一9:1992。

    — 用YY/T 0640代替T 150 6018:1987;

    — 用GB/T 228代替了150 6892:1984;

    — 用GB/T 239代替T 150 7800:1984;

    — 用GB/T 238代替了150 7801:1984;

    — 用ASTM F 86代替了ASTM F 86一91。

    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。
    本标准由全国外科植人物和矫形器械标准化技术委员会材料及骨科植人物分技术委员会

(SAC/TC 110/SCI)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.

    本标准主要起草人:李玩、付瑞芝、张路。
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外科植入物  缝合及其他外科

用柔性金属丝

范 围

    本标准规定了用于缝 合或者

性能及试验方法。机械性能硫
乡式的外科手术 中组织

抗拉强 歹曲和抗 扭

人物固定用柔性金属丝的尺寸和机械

物员毁的能力。

本标准不涉及表面

注’:金属丝在扭转)
。:金属丝可能郭

      和相应不锈用门
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    YY/TO64
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materials一Part

      150 5832一2

外科植 150 1

人{勿 钢 (1 戳
005，IDT)

for surgery一Metallic

侧
物     金 属 材 料

吐anium)

第 2部分:纯钦刀rnpl娜ts for surgery一Metallic

materials一PartZ:U叫
    150 5832一9 外 科 属材料 第 9部分:汤援高氮萝锈钢(Implants for sur又ery一

Metallic materials一partg:、
    ASTM F 86 金属外科植

ought杭 乱ssteel)

表面处理及标记(Stal必确 Practice for surface Preparation and

Marking of Metallic Surgical Implants

材 料

    柔性金属丝的材料可以是符合150 5832一1要求的锻造不锈钢，符合150 5832一2要求的纯钦，符合

150 5832一9要求的锻造高氮不锈钢，符合YY/T 0605.5要求的锻造钻铬钨镍合金。

表面处理

客户需要时，可将金属丝进行钝化处理，钝化程序依据ASTM F86。
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5 尺寸

制造商应标明标称直径(见第8章)。表1到表4给出了金属丝标称直径的公差.

6 机械性能

6.飞  拉伸试 验

按照第8章规定的方法测试金属丝的抗拉强度，其结果应符合表1、表2、表3及表4的相应要求。

表 1 符合150 5832一1的不锈钢制金属丝的尺寸和机械性能

金属丝直径

      刀11n

标称值 公差

0.1~0。199 土0.005 (895 )30

0.2~0.299 士0.0075 (860 )30

0.3ee o。599 士0。01 成825 )30

0.6~ 0。799 士0.013 《790 》35

0.8~1.099 士0。02 簇760 妻35

1.1~1.6 士0.025 (690 》40

表2 符合150 5832一2的纯钦制金属丝的尺寸和机械性能

等级

金属丝直径

        刀 飞】刀
伸长率

  %

标称值 公差

1

0 125~ 0 249

0.25~0。749

  0 75ee l。6

士0。013

士0.025

士0。05

(400

)10

)10

妻12

2

0。125~0.249

0.25~0。749

  0.75~1.6

土0.013

士0.025

士0。05

(490

妻8

妻8

妻10

3

0.125ro0.249

0。25to0。749

  0.75~1.6

士0.013

士0.025

士005

(580

妻6

妻6

)8

4

0.125ee0.249

0.25ee0。749

  0.75eel。6

士0013

士0.025

土0。05

《680

)4

妻4

》6
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表3 符合YY/T 0605.5的钻基合金制金属丝的尺寸和机械性能

标称值 公差

0.1~0.199 士0.005 (1450 )35

0.2~0.299 士0.0075 (1380 )40

0.3~0。599 士0。01 (1310 )40

0.6~0。799 士0.013 (1240 )45

0.8~1.099 士0。02 (1170 )45

1.1~ 1。6 士0.025 (1140 )45

表4 符合150 5832一9的高氮不锈钢制金属丝的尺寸和机械性能

金 属丝直径

        】ll lD
抗拉强度

  M Pa

伸长率

  %
标称值 公差

0.1~0。199 士0.D05 簇1370 )15

0.2~0。299 士00075 《1300 〕20

0.3~0。599 士0。01 簇1230 妻20

0.6~0。799 士0.013 镇1160 )25

0.8~1。099 士002 《1100 〕25

1。1~ 1。6 士0.025 簇1070 妻25

6.2 反复弯曲试验

    适用时，金属丝应按照GB/T 238 的规定进行试验，表5规定了偏转角和弯曲次数。金属丝不应折

断，表面也不应有目视可见裂纹。

6.3 扭转试验

    适用时，金属丝应按照GB/T 239 的规定进行试验，表5规定了扭转次数。金属丝不应折断，表面

不应有目视可见裂纹。

表 5 弯曲和扭转 的试验条件

金属丝直径标称值

              】1】】n

扭转次数

0。15ro 0.299 40. 20 10

0。3~ 0。799 40. 15 7.5

0。8~1。099 30. 12 6

1.1~1.6 30。 4 2

.仅用于反复弯曲试验.
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7 包装和标志

    金属丝的包装和标志应符合YY/TO64O的规定;应标明金属丝的材料和标称直径;包装应能使金

属丝免受破坏和污染;如果金属丝是盘绕包装，则应平放，不应采用螺旋状实物的形式。

8 试验方法

用于测定本标准要求的试验方法见表6。

测定力学性能的代表性试样应按照GB/T228的规定制备。

表 6 试 验方法

要求 相关章条 试验方法

机械性能

    抗拉强度

    伸长率

6.1 GB/T 228

反复弯曲试验 6。2 GB/T 238

扭转试验 6。3 GB/T 239

一}一】一」一}}一}}一1一}一1一1一!一 版权专有   侵权必究

YY/T0816一2010

书号:155066·2一22760

定价: 14.00元


