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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。

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。

本文件由全国避孕与妇产科器械标准化技术委员会（SAC/TC169）归口。

本文件起草单位：

本文件主要起草人：



YY/T

1

开环式含铜宫内节育器

1 范围

本文件规定了开环式含铜宫内节育器（以下简称“节育器”）的组成与型式、材料、要求、试验方

法、制造商提供的信息、包装和失效期。

本文件适用于开环式含铜宫内节育器及其放置器，该产品放置于妇女宫腔内作避孕用。

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 4240 不锈钢丝

GB/T 4340.1 金属材料 维氏硬度试验 第 1 部分：试验方法

GB 11236-2021 含铜宫内节育器 技术要求与试验方法

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 16886.1 医疗器械生物学评价 第 1 部分：风险管理过程中的评价与试验

GB/T 24627 外科植入物用镍-钛形状记忆合金加工材

YY/T 0149 不锈钢医用器械 耐腐蚀性能试验方法

YY/T 0334-2022 硅橡胶外科植入物通用要求

YY/T 0640-2016 无源外科植入物 通用要求

YY/T 1404 含铜宫内节育器用铜的技术要求与试验方法

YY/T 1471-2016 含铜宫内节育器用含吲哚美辛硅橡胶技术要求与试验方法

YY/T 1921-2023 闭环式含铜宫内节育器

《中华人民共和国药典》（2020 版）

3 术语和定义

GB 11236-2021 界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

3.1 开环式 opened type

首尾不相连，形成一个开放式的结构型式。
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3.2 耐腐蚀性 corrosion resistance

金属材料抵抗周围介质腐蚀破坏作用的能力。

4 组成与型式

4.1 组成

节育器通常由铜丝和/或铜管、不锈钢丝和/或记忆合金丝和/或医用高分子材料，以及尾丝（若有）

等组成。对于含药节育器，还可能包括吲哚美辛、硅橡胶等。

节育器通常与放置器配合使用，通过放置器将节育器放置于子宫内。

4.2 型式

节育器宜设计成适合在子宫腔内放置的形状，常见型式包括 T 形、γ形、Y 形、V 形等，见图 1。

若符合本文件的要求，也可采用其他结构型式。

放置器的型式不是唯一的，由制造商规定，如图 2所示。

标引序号说明：

W——节育器宽度；

H——节育器高度。

图 1 节育器示意图
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标引序号说明：

A——叉头（若有）

B——放置管

C——定位块

D——推杆

E——手柄

图 2 放置器示意图

5 材料

5.1 铜

5.1.1 铜的纯度应符合 YY/T 1404 的规定。

5.1.2 铜的标称有效表面积应至少达到 200mm
2
，但不应超过 380mm

2
，铜的有效表面积的允差为±10%。

5.1.3 若使用铜丝，铜丝的标称直径一般应不小于 0.25mm。

5.2 不锈钢（若有）

节育器支架采用不锈钢丝，不锈钢丝化学成分应符合 GB/T 4240 的规定。

5.3 镍钛记忆合金（若有）

节育器支架采用镍钛记忆合金，镍钛合金化学成分应符合 GB/T 24627 的规定。

5.4 医用高分子材料（若有）

节育器采用医用高分子材料，医用高分子材料应具备生物相容性和不可吸收性。

5.5 尾丝材料（若有）

尾丝可由非可吸收缝线制成，其红外光谱吸收图谱应与对照品的图谱一致。

5.6 硅橡胶（若有）

硅橡胶应符合 YY/T 0334-2022 中 5.3 和 5.4 的规定。

6 要求

6.1 外观

6.1.1 节育器表面应光滑清洁，不应有裂纹、锈迹、锋棱、毛刺现象。

6.1.2 若采用不锈钢丝或铜丝缠绕成螺旋圈，螺旋圈应排列均匀、紧密。
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6.1.3 若节育器带有尾丝，尾丝应光滑，条干均匀，无污渍，无结头。

6.2 尺寸

6.2.1 制造商应标示节育器的尺寸，允差为±5%。

6.2.2 若节育器带有尾丝，尾丝长度应不小于 100mm。

6.3 粘接力

若硅橡胶粘接于节育器上，其粘接部分应能承受 0.5N 拉力而不脱开。

6.4 表面粗糙度

节育器不锈钢丝表面粗糙度 Ra 的数值应不大于 0.4µm。

6.5 硬度

节育器不锈钢丝硬度应在 410HV0.2～580HV0.2 范围内。

6.6 耐腐蚀性

节育器不锈钢丝应达到 YY/T 0149 中 a 级的要求。

6.7 形变恢复能力

节育器的任何部分从形变状态恢复到其初始设计位置后，残余变形量不应超过 5mm。

6.8 抗拉力

节育器应能承受的抗拉力见表 1。

表 1 抗拉力

节育器类型 抗拉力（N）

带尾丝的节育器 ≥9.5

不带尾丝的节育器 ≥12.0

6.9 吲哚美辛硅橡胶（若有）

6.9.1 吲哚美辛硅橡胶的物理性能应符合 YY/T 1471-2016 的规定。

6.9.2 吲哚美辛硅橡胶中吲哚美辛的载药量应符合 YY/T 1471-2016 的规定。

6.9.3 吲哚美辛硅橡胶中吲哚美辛的释放量应符合 YY/T 1471-2016 的规定。

6.10 放置器

6.10.1 外观

放置器表面应清洁、光滑，无毛刺、锋棱等缺陷。

6.10.2 尺寸

放置器尺寸由制造商规定，允差为±10%。
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6.10.3 定位块移动阻力

放置器的定位块从放置管前端开始向后移动 100mm 范围内的移动阻力应在 2.5N～10.0N 范围内。

6.11 X 射线可探测性

节育器（除尾丝以外）应能被 X 射线探测到。

6.12 包装剥离力

若节育器的单包装为纸塑包装，包装剥离力应不小于 1.2N/15mm。

6.13 无菌

节育器经已确认过的灭菌过程进行灭菌，产品应无菌。

6.14 环氧乙烷残留量

若采用环氧乙烷灭菌，环氧乙烷残留量应≤5μg/g。

6.15 生物学评价

节育器应按 GB/T 16886.1 进行生物学评价，评价结果应无生物学危害。

7 试验方法

7.1 外观

7.1.1 用正常视力或矫正视力观察，应符合 6.1.1 的规定。

7.1.2 用 10 倍放大镜观察，应符合 6.1.2 的规定。

7.1.3 用正常视力或矫正视力观察，应符合 6.1.3 的规定。

7.2 尺寸

用通用或专用量具测量，应符合 6.2 的规定。

7.3 粘接力

在节育器支架上施加 0.5N 的静拉力并保持 10s，应符合 6.3 的规定。

7.4 表面粗糙度

将节育器不锈钢丝与表面粗糙度比较样块进行比较，应符合 6.4 的规定。

7.5 硬度

按 GB/T 4340.1 中规定的方法进行，每件样品在纵切面部位测 3 点，取其 3点算术平均值，应符合

6.5 的规定。

7.6 耐腐蚀性

按 YY/T 0149 中氯化钠溶液试验法进行试验，应符合 6.6 的规定。

7.7 形变恢复能力
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按 GB 11236-2021 中 7.4 规定的方法进行试验，应符合 6.7 的规定。

7.8 抗拉力

按 GB 11236-2021 中 7.3 规定的方法进行试验，应符合 6.8 的规定。

7.9 吲哚美辛硅橡胶（若有）

7.9.1 按 YY/T 1471-2016 中 5.2 规定的方法进行试验，应符合 6.9.1 的规定。

7.9.2 按 YY/T 1471-2016 中附录 A的方法进行试验，应符合 6.9.2 的规定。

7.9.3 按 YY/T 1471-2016 中附录 B的方法进行试验，应符合 6.9.3 的规定。

7.10 放置器

7.10.1 用正常视力或矫正视力观察，应符合 6.10.1 的规定。

7.10.2 用通用或专用量具测量，应符合 6.10.2 的规定。

7.10.3 将放置管上的定位块固定在符合附录 B 中 B.2.2 的专用拉力表的连接杆上，一手固定放置管，

一手握住专用拉力表，缓慢匀速移动，所测得的数值应符合 6.10.3 的规定。

7.11 X 射线可探测性

用 X 射线探测，应符合 6.11 的规定。

7.12 包装剥离力

按附录 B的方法进行试验，应符合 6.12 的规定。

7.13 无菌

按《中华人民共和国药典》（2020 版）四部 1101 无菌检查法进行试验，应符合 6.13 的规定。

7.14 环氧乙烷残留量

按 GB/T 14233.1 中的气相色谱法进行试验，应符合 6.14 的规定。

7.15 生物学评价

按医疗器械生物学评价相关方法进行评价，应符合 6.15 的规定。

8 制造商提供的信息

8.1 概述

GB 11236-2021 中第 11.1 条适用。

8.2 标签

GB 11236-2021 中第 11.2 条和第 11.3 条适用。

8.3 使用说明书

GB 11236-2021 中第 11.4 条适用。

8.4 需要向妇女提供的信息
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GB 11236-2021 中第 11.5 条适用。

9 包装

YY/T 0640-2016 中第 10 章适用。

10 失效期

经单包装密封后灭菌的节育器，遵守贮存规定的条件，并标明失效期。
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AA

附 录 A

（规范性）

铜有效表面积的计算

A.1 铜丝有效表面积（S1）计算公式〔见式（A.1）、式（A.2）、式（A.3）〕

�1 = 2��� = 2�� �
���2 = 2�

��
....................................（A.1）

� = � × � .......................................................（A.2）

式中：

m ——铜丝的质量，单位为毫克（mg）；

ρ——铜的密度，单位为毫克每立方毫米（mg/mm
3
）（ρCu=8.96mg/mm

3
）；

V——铜丝的体积，单位为每立方毫米（mm
3
）。

� = � × �2 × � ............................................................（A.3）

式中：

l——铜丝的长度，单位为毫米（mm）；

r——铜丝的半径，单位为毫米（mm）；

A.2 铜管有效表面积（S2）计算公式〔见式（A.4）〕：

�2 = ���� + ���� + ��(�2 − �2)/2...........................................（A.4）

式中：

L——铜管的长度，单位为毫米（mm）；

D——铜管的外径，单位为毫米（mm）；

d——铜管的内径，单位为毫米（mm）；

n——铜管的数量，单位为个。

注：如还存在其他铜结构，制造商可自行计算。
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BB

附 录 B

（规范性）

包装剥离力方法

B.1 实验原理

用拉力计对含铜宫内节育器单包装的透析纸施加 180°方向上的力，匀速移动拉力计若干距离，考

察透析纸同吸塑盒（或塑料膜）连接处的密封强度。单位长度上峰值拉力即为包装剥离力。

B.2 仪器

B.2.1 游标卡尺或其他同等精度设备，精度不大于0.1mm。

B.2.2 专用拉力表，能施加0N～20N范围的载荷，精度不大于0.1N。

B.3 试验条件

移动距离：100mm±5mm。

B.4 步骤

图 B.1 包装剥离力测试检验示意图

B.4.1 用游标卡尺或其他同等精度设备测量包装密封总宽度，记为L，应不小于6mm，并记录宽度，精

确到0.1mm。

B.4.2 将纸塑包装沿开口箭头方向掀开约50mm；

B.4.3 以专用模具夹紧吸塑盒（或塑料膜）；

B.4.4 以专用拉力表的夹具夹紧透析纸一侧，如图B.1所示；

B.4.5 在水平方向上，缓慢匀速拉动专用拉力表移动100mm±5mm；

B.4.6 读取专用拉力表的读数，并进行记录；

B.4.7 另取纸塑包装重复步骤B.4.1至B.4.5进行测试；

B.4.8 记录全部透析纸撕离单包装的峰值拉力，记为F。

B.5 结果表示

B.5.1 包装剥离力以下式计算：



YY/T

10

包装剥离力=
�
�
.............................................................（B.1）

式中：

F——透析纸撕离吸塑盒（或塑料膜）的峰值拉力，单位为 N；
L——包装密封总宽度，单位为 mm。

B.5.2 试验结果以3个单包装的包装剥离力的平均值表示，精确到0.1N/15mm。

━━━━━━━━━━━


	前    言
	1　范围
	2　规范性引用文件
	3　术语和定义
	3.1　开环式 opened type
	3.2　耐腐蚀性 corrosion resistance

	4　组成与型式
	4.1　组成
	4.2　型式

	5　材料
	5.1　铜
	5.2　不锈钢（若有）
	5.3　镍钛记忆合金（若有）
	5.4　医用高分子材料（若有）
	5.5　尾丝材料（若有）
	5.6　硅橡胶（若有）

	6　要求
	6.1　外观
	6.2　尺寸
	6.3　粘接力 
	6.4　表面粗糙度
	6.5　硬度
	6.6　耐腐蚀性
	6.7　形变恢复能力
	6.8　抗拉力
	6.9　吲哚美辛硅橡胶（若有）
	6.10　放置器
	6.10.1　外观 
	6.10.2　尺寸 
	6.10.3　定位块移动阻力 

	6.11　X射线可探测性
	6.12　包装剥离力
	6.13　无菌
	6.14　环氧乙烷残留量
	6.15　生物学评价

	7　试验方法
	7.1　外观
	7.2　尺寸
	7.3　粘接力 
	7.4　表面粗糙度
	7.5　硬度
	7.6　耐腐蚀性
	7.7　形变恢复能力
	7.8　抗拉力
	7.9　吲哚美辛硅橡胶（若有）
	7.10　放置器
	7.11　X射线可探测性
	7.12　包装剥离力
	7.13　无菌
	7.14　环氧乙烷残留量
	7.15　生物学评价

	8　制造商提供的信息
	8.1　概述
	8.2　标签
	8.3　使用说明书
	8.4　需要向妇女提供的信息

	9　包装
	10　失效期

	（规范性）
	铜有效表面积的计算
	（规范性）
	包装剥离力方法
	B.1　实验原理
	B.2　仪器
	B.3　试验条件   
	B.4　步骤
	B.5　结果表示
	B.5.1　包装剥离力以下式计算：


