YS/T ×××-200×
YS/T ×××-200×

中华人民共和国工业和信息化部
[image: image4.emf] 

中华人民共和国有色金属行业标准 

[image: image5.emf] 

YS 



前    言

本标准按GB/T 1.1 2009《标准化工作导则 第1部分：标准的结构和编写》的要求编写。
本标准由全国有色金属标准化技术委员会（SAC/TC 243）提出并归口。

本标准负责起草单位：东莞宜安科技股份有限公司、巢湖云海金属股份有限公司、中国科学院金属研究所、东莞市镁安镁业科技有限公司。

本标准主要起草人：李扬德、李卫荣、汤铁装、杨晓娟、杨院生、冯小辉、罗天娇、谭丽丽、滑有录、刘芳菲、李荣慧。
本标准由全国有色金属标准化技术委员会负责解释。
高纯镁挤压棒材
1  范围
本标准规定了高纯镁挤压棒材的技术要求、试验方法、检验规则、标志、包装、运输和贮存与使用说明书。

本标准适用于经真空蒸馏重熔提纯的骨科用高纯镁挤压棒材的生产、验收及市场推广，不适用于由此材料加工的经过包装、灭菌的成品骨科植入物。
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/T 191  包装储运图示标志

GB/T 228 金属材料室温拉伸试验
GB/T 3499 原生镁锭
GB/T 4296 变形镁合金显微组织检验方法

GB/T 4340.1 金属材料 维氏硬度试验 第1部分 试验方法
GB/T 5155-2013 镁合金热挤压棒材
GB 9969.1 工业产品使用说明书  总则
GB/T 13748 镁及镁合金化学分析方法

GB/T 24196-2009 金属和合金的腐蚀 电化学试验方法 恒电位和动电位极化测量导则
ASTM G102.35002 电化学测试计算腐蚀速率和相关信息(Standand Practice for Calculation of Corrosion Rates and Related Information from Electrochemical Measurements)

ISO 8287:2011（E）镁和镁合金-非合金化镁-化学成分(Magnesium and magnesium alloys-Unalloyed magnesium-Chemical composion) 

3  技术要求
3.1原生镁锭的质量要求
3.1.1采用的原生镁锭的牌号应为Mg9995，其化学成分应符合GB/T 3499的要求。
3.1.2原生镁锭表面应平整清洁，不允许有残留溶剂、夹渣、冷隔、收缩裂纹、氧化燃烧产物及其他影响使用的缺陷。
3.2 经真空蒸馏重熔提纯后的高纯镁挤压棒材的牌号、状态、规格尺寸及偏差 
3.2.1产品的牌号和供应状态应符合表1的规定
	牌号
	品种
	供应状态

	
	
	

	Mg9999
	棒材
	热挤压


 表1 
3.2.2产品的规格尺寸、偏差应符合表2的规定

	     规格尺寸及偏差（mm）

	直径¢
	直径偏差
	长度
	长度偏差

	2.0～8.0
	±0.1
	1000～1500
	±1


	8.0～12
	±0.2
	1600～2000
	±2.5

	12～16
	 ±0.25
	2000～2500
	±3.5


表2
3.2.3产品的弯曲度

产品的弯曲度应符合GB/T 5155-2003的棒材弯曲度要求。

3.2.4产品的不圆度

  产品的不圆度不应超过直径的允许偏差。

3.2.5 切斜度

  产品两段应切齐，不得有毛刺，切斜度不应超过3º。
3.2.6 标记示例

产品的标记按产品名称、标准编号、牌号、状态、规格尺寸的顺序表示。

标记示例：高纯镁热挤压棒材，直径 ¢10， 长度2000的棒材，标记为：YS/T xxx-201x

Mg9999 Φ10x2000 

3.3质量要求

3.3.1外观质量：光棒表面应光滑，无裂纹、无划伤、皱皮、气泡等缺陷。

3.3.2内部质量：棒材横截面不允许有裂纹、气孔和其他夹杂物，晶粒度不低于6级。

3.4化学成分

高纯镁挤压棒材的化学成分按表3的规定，应符合ISO 8287:2011（E）的要求。
表3
	合金

牌号
	化学成分（质量分数）/%

	
	主要成分

	
	Mg
	Al
	Mn
	Si
	Fe
	Cu
	Ni
	Pb
	Sn
	Zn
	others

	Mg9999
	≥
	≤
	≤
	≤0.003
	≤0.002
	≤0.0003
	≤0.0003
	≤0.002
	≤
0.002
	≤0.003
	≤
0.003


备注：Cd、Hg、As、Cr四种元素应小于0.01%
3.5 机械性能

3.5.1 材料硬度应符合表4的规定。

表4

	材料
	硬度 HV10

	Mg99.99%
	≥20


3.5.2 材料力学性能

    材料的室温力学性能应符合表5的规定.
表5
	牌号
	状态
	抗拉强度Rm/（MPa）
	规定非比例延伸强度Rp0.2/（MPa）
	断裂伸长率/%

(


	≥

	Mg9999
	热挤压
	130
	70
	10


3.6棒材的可降解速率
在Hank’s溶液中的初始降解速度（电化学试验）不大于0.6mm/year。
4 试验方法
4.1 规格尺寸及偏差

用通用量具或专用量具进行测量，应符合3.2的规定。

4.2外观质量

以目测及手感，应符合3.3.1的规定。

4.3内部质量

按GB/T 4296的规定进行检测，应符合3.3.2的规定。

4.4.化学成分的检验

高纯镁挤压棒材化学成分的检验按GB/T 13748的规定。

4.5机械性能

4.5.1挤压棒材的维氏硬度测试按GB/T 4340.1的规定
4.5.2挤压棒材的室温力学性能试验方法按GB/T 228的规定。

4.6 降解速率试验
降解试验所采用的模拟体液为Hank’s溶液，其成分为：NaCl 8 g/l, KCl 0.40 g/l, MgSO4•7H2O 0.10 g/l, CaCl2•2H2O 0.185 g/l, Na2HPO4•2H2O 0.06 g/l, KH2PO4 0.06 g/l, glucose 1 g/L, NaHCO3 0.35g/L。

按GB/T 24196方法测试产品动电位极化曲线要求：测试样品的工作面面积约为1cm2，非工作面用环氧树脂密封。测试系统由三电极组成，饱和KCl甘汞（SCE）电极作参比电极，铂电极作辅助电极。将样品浸泡在37±1℃的Hank’s模拟体液中稳定半个小时后，测试动电位极化曲线。初始电位设定为低于自腐蚀电位250 mV，扫描速度为0.5 mV/s。当电流密度达到10-4 A(cm-2时，停止扫描。按ASTM G102.35002的计算要求,产品在Hank’s溶液中的初始降解速率由下式计算：
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其中，Icor为腐蚀电流密度，μA/cm2，K=3.27×10-3 mm g/μA cm year；ρ=1.738g/cm2；EW=12.22g-1。
计算结果应符合3.6的要求。
5 检验规则
5.1 组批
产品应成批提交检验，每组批应由同批号的原镁锭料，在相同提纯、挤压工艺条件下连续挤压的相同尺寸的棒材，重量不限。
5.2 检验项目
每组批产品均应进行化学成分、规格尺寸及偏差、力学性能、内部质量及外观质量及降解速率的检验。合同要求时，应按合同规定的项目要求测定和试验。
5.3 取样
产品取样应符合表5规定。
表5 

	检验项目
	取 样 规 定
	要求的

章条号
	检验或试验方法

的章条号

	规格尺寸及偏差
	逐件检查
	3.2
	4.1

	外观质量
	逐件检查 
	3.3.1
	4.2

	内部质量
	每批棒材可任取一件试样，或按供需双方协商的专用技术文件规定检测
	3.3.2
	4.3

	化学成分
	每组批棒材应在头部、中部和尾部各切取一个分析试样进行化学成分分析.
	3.4
	4.4

	机械性能
	每组批棒材应在头部、中部和尾部各切取一个分析试样进行拉伸和硬度测试
	3.5
	4.5

	降解速率
	 每组批棒材任取一个试样进行试验
	3.6
	4.6


5.4 检验结果的判定
5.4.1 化学成分
在每组批挤压的棒材按表4切取分析试样。当分析结果不合格时，允许重新取样对不合格元素
复验，复验结果不合格时，则该批棒材判为不合格品。
5.4.2规格尺寸及偏差、外观质量不合格时，判该件不合格。
5.4.3 力学性能检测，如有一个试样的试验结果不合格，应从该批产品中取双倍试样进行该不合格项目的重复试验。重复试验结果全部合格，则判该批产品合格。若重复试验的结果仍有一个试样不合格，则判该批产品（或该件产品）不合格，其余产品允许供方逐件检验，合格者交货。或进行重新取样。
5.4.4内部质量按如下判定：
按GB/T 4296的规定进行测试时，内部有裂纹、气孔、夹杂物及其他目视可见的缺陷时，判该批不合格。但允许供方逐件检查，合格者交货。
5.4.5降解速率
   按GB/T 24196方法试验, 如试验结果不合格时, 允许重新取样试验,如重复试验结果合格时,判该批合格.

6 标志、包装、运输、贮存
6.1标志
   骨科用高纯镁挤压棒材上不得打钢印，应在挤压的棒材外包装上指定位置标明高纯镁标志，生产状态及承制单位检印的标志。应符合 GB/T 191规定。

6.2 包装、运输、贮存

6.2.1 包装

挤压棒材应逐条将拉伸薄膜包好。远途供货时,应将拉伸膜包装良好后装入相应大小的木箱内封装好.同批挤压的棒材同一包装或统一堆放，防止运输中机械损伤、污染、变形以及其他影响。包装上应写明:承制单位、地址、邮政编码、名称、数量等。包装后的产品应贮存在相对湿度不大于40%，无腐蚀性物质和通风良好的室内,应符合 GB/T 191 规定。

6.2.2 运输

挤压的棒材运输中应注明防止机械损伤等要求。应符合 GB/T 191 规定。

6.2.3 贮存

挤压的棒材贮存中应防止表面污染、腐蚀、锈蚀，保持贮存整洁有序，室内通风干燥。

6.3质量证明书
每批产品应有质量证明书，注明：
a)供方名称；
b)产品名称；
c)牌号；
d)规格尺寸；
g)供应状态；
e)批号
f)产品净重、件数；
g)检验结果及质量检验部门印记；
h)本标准编号；
i)生产许可证；
j)出厂日期或包装日期。
7 订货单（或合同）内容
本标准所列材料的订货单（或合同）应包括下列内容：
a） 产品名称；
b） 牌号；
c） 状态；
d） 尺寸规格；
e） 重量或件数；
f） 标准编号；
g） 其他。
8 使用说明书
使用说明书应符合GB 9969.1标准的规定。
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