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前  言

  本标准按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
请注意本标准的某些内容可能涉及专利。本标准的发布机构不承担识别这些专利的责任。
本标准由国家计划生育器械标准化技术委员会(SAC/TC169)提出并归口。
本标准起草单位:上海市医疗器械检测所、烟台计生药械有限公司。
本标准主要起草人:姚天平、邹凤平、徐景铎、田云霞。
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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

1 范围

本标准规定了含铜宫内节育器用含吲哚美辛硅橡胶(以下简称吲哚美辛硅橡胶)的材料、要求、试验

方法和贮存。

本标准适用于含铜宫内节育器使用的含吲哚美辛硅橡胶。

2 规范性引用文件

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

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/T528—2009 硫化橡胶或热塑性橡胶 拉伸应力应变性能的测定

GB/T529—2008 硫化橡胶或热塑性橡胶撕裂强度的测定(裤形、直角形和新月形试样)

GB/T531.1—2008 硫化橡胶或热塑性橡胶 压入硬度试验方法 第1部分:邵氏硬度计法(邵

尔硬度)

YY0334—2002 硅橡胶外科植入物通用要求

中华人民共和国药典(2015年版)

3 材料

3.1 吲哚美辛硅橡胶由吲哚美辛原料药加载于硅橡胶混炼、硫化而成。

3.2 吲哚美辛原料药[化学名称:2-甲基-1-(4-氯苯甲酰基)-5-甲氧基-1H-吲哚-3-乙酸]应符合《中华人

民共和国药典(二部)》(2015年版)的要求。

3.3 硅橡胶应符合YY0334—2002的要求。
注:吲哚美辛硅橡胶的生物学评价与含铜宫内节育器最终成品的生物学评价统一进行。

4 要求

4.1 表面质量

吲哚美辛硅橡胶色泽应为乳白色或微黄色,外表面应无气泡、无杂质和外来微粒。

4.2 吲哚美辛硅橡胶的物理性能

吲哚美辛硅橡胶的物理性能应符合表1的规定。
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