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行业标准《医用钨合金丝材》编制说明 

（送审稿） 

一、工作简况 

（一） 任务来源 

1.1根据 2024年 9月 14日，工业和信息化部办公厅关于印发《2024年第四批行业标准制修订计划》

的要求，有色金属行业标准《医用钨合金丝材》编制项目由全国有色金属标准化技术委员会归口，计划

编号：2024-1001T-YS，项目周期为 12个月，完成年限为 2025年 9月，由厦门虹鹭钨钼工业有限公司、

安能医疗器械（常熟）有限公司、河南智佐生物科技有限公司等单位负责起草。 

1.2 项目编制组单位变化情况 

 技术审查会前，依据标准编制工作任务量，重新调整了编制组构成，具体为厦门虹鹭钨钼工业有

限公司、河南智佐生物科技有限公司、安能医疗器械（常熟）有限公司、赣州虹飞钨钼材料有限公司、

成都虹波实业股份有限公司、崇义章源钨业股份有限公司、西安聚能医工科技有限公司、西北有色金属

研究院、成都长城钨钼新材料有限责任公司。 

（二）背景 

在医疗领域中，钨合金丝材主要用于制作电外科高频电刀、射频消融电极、高频 LEEP 刀等医疗器

械。电外科是以高频电流的凝固和烧灼作用施行的手术治疗方法。它通过热传导给人体组织，或通过电

流在组织产生集中热效应，使人体组织汽化或爆裂，达到切割与凝血的医疗手术目的。随着科学技术的

不断进步以及医学的快速发展，电外科逐渐取代传统的机械手术刀，在医院临床手术中得到广泛的应用。

电外科术的创立使外科手术进入了一个全新的阶段。电外科技术现在已广泛应用于所有临床外科科室。 

外科手术的常用工具是双极电凝和单极电刀，多为不锈钢材质。受限于刀头尺寸和操作特点，二者

更适用于大块组织的切割分离和点状止血，却无法进行精细分离，具有创口大、出血多、手术时长风险

大、恢复慢、留疤明显等缺陷。 

钨合金丝材具备高强度、高熔点、易抛光、可加工至极细尺寸等特性，与医用不锈钢丝材相比具有

以下优势：①、熔点大幅提高（钨 3410℃，而不锈钢 1300-1400℃），确保作用部位在手术全程保持不

变形（维持锋利度）。②、钨合金丝材可加工至极细尺寸，精准控制伤口大小，高度实现微创，愈后良

好。③、钨合金丝材易抛光，加工后的电极表面粗糙度可≤Ra 0.15 μm，减少手术过程中组织粘附损

伤。 

医用钨合金丝材是一种高附加值产品，随着医疗行业的快速发展和医疗机构的规模化运作，医用钨

合金丝材的市场需求随之持续上升。医用钨合金丝材可加工成多种形态的电极，其中针型和丝状异型钨

合金电极的市场接受度最高，常用科室包括神经、心胸、眼科、骨科等各类医药外科和美容整形科等。

当前的市场容量预计国内约为 400 万套/年，国外在 800-1000 万套/年。此外还有各类丝、杆式异型电
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极，包括超高频点波刀 LEEP 刀（子宫颈环形电切术、一种环形钨丝电极）、射频消融电极（常见于心

脏外科、脑外科手术）等等，国内年用量超过 1000万套，国外用量预计为 2-3倍，单耗金属量 60-100g，

全球年用量约为 2-3吨。 

 

 

 

1 高频手术电刀实物图       2 钨合金电极      

图一 高频手术电刀 

2021年 5月 10日国务院办公厅发布《关于全面加强药品监督能力建设的实施意见》中重点强调要

“完善医疗器械标准体系，加强国家标准、行业标准、团体标准、企业标准统筹协调”。2021年 6月，

经国务院同意，国家医保局联合国家发展改革委、工业和信息化部、财政部、国家卫生健康委、市场监

管总局、国家药监局、中央军委后勤保障部印发《关于开展国家组织高值医用耗材集中带量采购和使用

的指导意见》，为开展国家组织高值医用耗材集中带量采购提供总体规范和要求。2022年 10月，为了

贯彻党中央、国务院决策部署，常态化制度化推进药品、医用耗材集中带量采购工作，福建等二十六省

(区、市)组成省际联盟，依据发布的《心脏介入电生理类医用耗材省际联盟集中带量采购文件》，开展

了心脏介入电生理类医用耗材集中带量采购。射频消融术目前已成为根治快速性心律失常最有效的方

法。2023年 3 月 23日中共中央、国务院联合发布《关于进一步完善医疗卫生服务体系的意见》中明确

指出“提高医疗卫生技术水平、加强临床医学、公共卫生、医药器械研发体系与能力建设。”我国是人

口和医疗需求大国，同时拥有着丰富的钨资源，与医用钨合金丝材市场所呈现的飞速发展不相匹配的是

至今尚无相应的行业标准。缺乏有效指引和标准化监督。市面上流通的医用钨合金丝材品质良莠不齐，

单价差异巨大。综上，《医用钨合金丝材》行业标准的建立显得尤为迫切，通过构建和完善先进基础材

料、民生医疗关键零部件等标准体系，为该类产品的质量控制提供依据，确保医疗器械的安全性和有效
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性，提高产品在全球市场的竞争力，最终支持钨产业、医疗器械行业良性健康发展。 

（三）主要参加单位和工作组成员及其所作的工作 

3.1 起草单位情况 

厦门虹鹭钨钼工业有限公司是一家成立于 1992年的中韩合资国有控股企业，是上市公司厦门钨业

股份有限公司的核心成员之一，国家高新技术企业，拥有国内钨钼加工行业首家企业博士后工作站，与

中科院金属研究所联合成立了稀有金属加工实验室，同时依托国家钨材料工程技术研究中心开展钨材料

技术开发与储备工作。公司主要从事钨、钼等难熔金属的棒材、杆材、丝材、深加工制品等的研发与生

产，产品广泛应用于电光源及电真空、半导体及电子技术、航空航天及汽车工业、工业窑炉、机械制造

及焊接、3C及医疗等多个领域。拥有年生产能力：粗钨丝 3000吨，细钨丝 1500亿米，粗钼丝 1500吨，

细钼丝 25亿米，钨钼制品 1500吨。 

厦门虹鹭钨钼有限公司作为标准起草的负责单位，在工作前期，对医用钨合金丝材产品系列和现阶

段国内外产品现状进行了充分的调研和梳理，制定了系统的研究方案。在标准制定过程中，负责项目的

总体实施和策划，积极组织各参编单位收集并认真研究国内外相关技术标准资料，结合生产实际，充分

调研和了解现场实际情况，收集实测数据，编制实测数据统计表，认真细致地修改标准文本。 

河南智佐生物科技有限公司、安能医疗器械（常熟）有限公司、赣州虹飞钨钼材料有限公司、成都

虹波实业股份有限公司、崇义章源钨业股份有限公司、西安聚能医工科技有限公司、西北有色金属研究

院、成都长城钨钼新材料有限责任公司等公司积极参加标准调研工作，配合主编单位开展大量的现场调

研、各种试验工作，为本标准制定提供基础数据。 

3.2 主要工作成员所负责的工作情况 

本文件主要起草人：陈伟聪、谭华、林进祥、郭东红、魏宗兴、王平、张露茵、汤瑾、刘文婷、王

明永、李培杰、陈笑宇、仲帅、柴朝晖、钟昌炽、任柴、宋豪、钟伟、唐彦渊、王大友、贾庆功。 

本文件主要起草人及工作职责见表 1。 

表1  主要起草人及工作职责 

起草人 工作职责 

陈伟聪 负责标准中相关技术要求内容的编写 

谭华 负责标准中相关技术要求内容的审验及把关 

林进祥 负责试验方案确定，标准编写材料的收集 

魏宗兴、郭东红 负责标准的工作指导、标准的编写、试验方案确定及组织协调 

王平、张露茵、汤瑾、刘文婷、王明永、李

培杰、陈笑宇、仲帅 
提供理论支撑，并对国内外医用钨合金丝材相关标准对比提供支持 

柴朝晖、钟昌炽、任柴、宋豪、钟伟、唐彦

渊、王大友、贾庆功 

提供第三方的检测服务，整理实验验证数据的积累和对比分析验验证

数据的对比分析 

（四）工作过程 
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4.1 预研阶段 

2023 年 6 月，厦门虹鹭钨钼工业有限公司成立行业标准编制小组，对国内医用钨合金丝材的生产

现状进行调研，了解国内医用钨合金丝材的制备技术水平、检测及市场应用情况，开展现场试验验证，

与企业技术人员、客户深入讨论标准的技术要求。根据调研情况，整理并编制形成了《医用钨合金丝材》

行业标准项目建议书、标准草案及标准立项说明等材料。 

4.2 立项阶段 

1）2023 年 12 月，厦门虹鹭钨钼工业有限公司向全国有色金属标准化委员会提交《医用钨合金丝

材》的标准项目建议书、标准草案及标准立项说明等材料，经全体委员会会议讨论同意《医用钨合金丝

材》行业标准立项，由有色金属标准委员会转报上级单位。 

2）2024 年 9 月，工业和信息化部下达制订《医用钨合金丝材》行业标准的任务，计划编号：

2024-1001T-YS，项目周期为 12 个月，完成时间为 2025年 9 月，技术归口单位为全国有色金属标准化

技术委员会。 

4.3 起草阶段 

本标准为编制标准，在起草阶段进行了大量的数据收集，同时兼顾全国医用钨合金丝材生产厂家的

现状。 

1）2024年 9月成立标准编制组，并明确了工作的职能和任务。 

2）2024年 9 月～2024 年 11 月对医用钨合金丝材使用状况进行了相关资料的收集和总结，并对相

关的技术资料进行了对比分析。 

3）2024年 11月～2024年 12 月根据对医用钨合金丝材的相关资料进行分析和总结，并对相关产品

的国外标准进行调研，对产品化学成分、生物相容性等一系列相关问题逐一进行了重新核实，经修改，

形成了《医用钨合金丝材》的讨论稿，并进行了广泛的征求意见工作。 

4）2024年 12月 18日由全国有色金属标准化技术委员会主持，在黑龙江省哈尔滨市召开了有色金

属标准工作会议，来自宝钛集团有限公司、金堆城钼业股份有限公司、国标（北京）检验认证有限公司、

中国科学院金属研究所、西安泰金新能科技股份有限公司、西安瑞福莱钨钼有限公司、中钨稀有金属新

材料（湖南）有限公司、新疆湘润新材料科技有限公司、广东粤桥新材料科技有限公司、等多家单位专

家对本标准（讨论稿）进行了认真、细致的讨论，提出了修改意见及建议。标准编制组及时对讨论稿进

行了修改，形成《医用钨合金丝材》征求意见稿，同时，编制组根据征求意见稿规定的性能要求及试验

方法启动了验证工作。 

4.4 征求意见阶段 
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本文件以召开专题会议、发送标准邮件、标委会网站上公开挂网等多种形式和办法进行了广泛的征

求意见。 

2025年 4月 18日由全国有色金属标准化技术委员会主持，在云南省昆明市召开了有色金属标准工

作会议，来自宝钛集团有限公司、西部超导材料科技股份有限公司、金堆城钼业股份有限公司、西安瑞

福莱钨钼有限公司、中钨稀有金属新材料（湖南）有限公司、宁夏东方钽业股份有限公司等多家单位专

家对本标准进行了认真、细致的讨论。 

在征求意见阶段，共发函 16家相关生产应用单位和科研院所，回函的单位共 16家，回函并有建议

或意见的单位共 7家、没有回函的单位共 0家（征求意见情况详见《标准征求意见稿意见汇总处理表》。 

2025 年 5 月，本文件编制组依据各单位提出的意见和建议，对征求意见稿进行了修改和完善，形

成了标准送审稿及其编制说明。 

二、标准编制原则 

2.1 原则性 

本着与时俱进、切合实际、合理利用资源、促进科技进步、促进产业升级与产品结构调整、满足市

场需要和供需双方公平受益、获取最大社会综合效益的基本原则。标准的制定格式严格按照 GB/T 1.1

《标准化工作导则第一部分：标准的结构与编写规则》的规定进行。 

本标准在制定时主要遵守四大原则： 

（1）积极采用国际标准和国外先进标准； 

（2）有利于促进技术进步,提高产品质量； 

（3）有利于合理利用资源； 

（4）符合用户要求,保护消费者利益,促进对外贸易。 

2.2 合理性  

当前国内外医用钨合金丝材的生产单位有厦门虹鹭钨钼工业有限公司、赣州虹飞钨钼材料有限公

司、成都虹波实业股份有限公司、西安聚能医工科技有限公司、西北有色金属研究院、成都长城钨钼新

材料有限责任公司、A.L.M.T. Corp.和日本钨株式会社。市场上的医用钨合金丝材主要由 A.L.M.T. Corp.

和日本钨株式会社供应，国内各钨丝相关企业也可生产医用钨合金丝材，但是国内各企业的产品标准和

质量不一致，品质良莠不齐。制定《医用钨合金丝材》行业标准，构建和完善先进基础材料、关键战略

材料和先进有色金属材料等新材料标准体系，以支持国内钨产业、医疗器械产业的发展。 

2.3 先进性 

通过本标准的制定，促使国内生产企业和相关行业的技术进步以及钨资源的充分利用起到积极作
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用。 

三、标准主要内容的确定依据及主要试验和验证情况分析 

（一）确定标准主要内容的论据 

本文件是新制定的行业标准。主要在对市场需求和国内医用钨合金丝材的实际生产水平充分调研的

基础上，对产品的分类、技术要求等内容进行了规定。 

（二）标准内容确定的依据 

1.分类 

医用钨合金丝材主要用于制备电外科医疗器械，是医疗行业不可或缺的材料之一。基于最终电外

科医疗器械的种类不同，我们对医用钨合金丝材进行分类。医用钨合金丝材分类见表 2。 

表2 分类 

产 品 类型 用 途 

医用钨合金丝材 

矫直型（S） 高频电刀、射频消融电极。 

普通型（x） 高频电刀、射频消融电极、高频点波刀 LEEP 刀。 

2.技术要求 

2.1 化学成分 

医用钨合金丝材在使用过程中会产生高温，加入钾 K 元素可以使医用钨合金丝材在高温环境下组

织不会出现晶粒粗化而导致变形断裂。若钾 K 添加含量过少，钾泡密度不足，无法有效分散应力、抑

制晶粒粗化；若钾 K 添加量过多，钾泡分布不均，形成大尺寸气孔，导致材料脆性增加，加工过程中

易开裂，结合各生产单位的实际经验，WK70 牌号的钾元素的添加量控制在（0.0060~0.0080）wt%为

佳。医疗钨合金丝材的部分使用场景需要进行弯折，铼 Re 元素的加入可以显著降低钨的塑脆转变温

度，使掺钾钨丝在室温或更低温度下都能保持较好的塑性。铼 Re 元素固溶于钨基体，增强晶界强度，

提高钨合金丝材的再结晶温度，而钾元素也会提高钨合金丝材的再结晶温度，为了改善掺钾钨铼丝的

加工性能，应适当降低钾元素的添加量，结合各企业生产情况及客户的应用场景，钾元素含量控制在

（0.0040~0.0060）wt%为佳。此外，为避免医用钨合金丝材在使用过程中对人体产生危害，部分添加

元素及部分杂质元素的含量上限比常规用途钨丝更加严格。 

化学成分是医用钨合金丝材的关键技术指标，依据不同的应用场景及客户需求，结合生产商、

客户和贸易商、分析检测单位等相关方的需求，确定化学成分标准。医用钨合金丝材的化学成分应符

合表 3 规定。 
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表 3      化学成分 

% 

牌号 WK70 WK-3Re 

化学成分 

（质量分数） 

主要成分 

W 含量
a
 余量 余量 

K 0.0060~0.0080 0.0040~0.0060 

Re - 2.85~3.15 

杂质，不大于 

Fe 0.0020 

Al 0.0015 

Mo 0.0030 

Si 0.0010 

As 0.0010 

Ca 0.0010 

Cr 0.0010 

Mg 0.0010 

Mn 0.0010 

Na 0.0010 

Ni 0.0010 

Ti 0.0010 

Co 0.0010 

V 0.0010 

Sb 0.0005 

Bi 0.0002 

Cd 0.0002 

Cu 0.0002 

Pb 0.0002 

Sn 0.0002 

 a
 W的“余量”采用差减法计算所得。 

2.2 外形尺寸及其允许偏差 

2.2.1 产品规格及其允许偏差 

目前医用钨合金丝材的主流规格有φ0.2mm、φ0.5mm、φ0.8mm、φ1.0mm、φ2.4mm 等，产品

应用端厂家因自身技术水平和产品技术要求不同，对医用钨合金丝材的允许偏差要求差异较大，结合

实际的生产和使用的情况，确定医用钨合金丝材的产品规格及其允许偏差如下： 
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表 4  规格及其允许偏差 

类型 直径 d/mm 
直径 d 允许偏差/mm 

长度 L 
长度 L 允许偏差 

I 级 II 级 Ⅲ级 Ⅳ级 I 级 II 级 

矫直型（S） 0.2≤d≤2.4 

±0.003 ±0.005 ±0.01 ±0.03 

20~200mm ±0.1mm ±0.5mm 

普通型（X） 0.2≤d≤1.0 500~10000m ±5% ±10% 

2.2.2 直线度 

产品的直线度直接决定后续产品加工的易用性和精度，根据长期的生产实践和客户的不同需求，

确定产品的直线度要求如下： 

矫直型医用钨合金丝材的直线度应不大于 0.05mm/30mm；普通型医疗钨合金丝材的直线度应不

大于 10mm/200mm。 

2.3拉伸性能 

为了保障医用钨合金丝材在应用时不发生断裂或变形等情况，需要保证钨合金丝材的拉伸性能。

根据长期的生产实践和客户的不同需求，确定产品的拉伸性能要求如表 5： 

表5 拉伸性能 

直径 

mm 

WK70 WK-3Re 

拉断力 

N 

抗拉强度 

MPa 

断后伸长率 

% 

拉断力 

N 

抗拉强度 

MPa 

断后伸长率 

% 

0.2≤d＜0.5 62~588 2000~3000 ≥2.0 62~700 2200~3600 ≥2.0 

0.5≤d＜0.8 490~1100 1800~2500 ≥1.5 490~1200 1800~3000 ≥1.5 

0.8≤d＜1.0 900~1750 1800~2200 ≥1.5 950~1810 1900~2300 ≥1.5 

1.0≤d＜2.0 1250~5030 1200~1900 ≥1.5 1400~5350 1300~2000 ≥1.5 

2.0≤d≤2.4 3150~5880 900~1300 ≥1.0% 3700~6400 1000~1400 ≥1.5% 

2.4 耐腐蚀性 

医用钨合金丝材的耐腐蚀性不仅关系到医疗器械的使用寿命，更直接影响到患者的健康和安全。

医用钨合金丝材主要替代不锈钢医疗器械，需要在器械加工过程和临床使用过程中不发生腐蚀现象。 

YY/T 0149《不锈钢医用器械耐腐蚀性能试验方法》中试验评价为： 

  以 10 倍放大镜检查试验表面的腐蚀痕迹，其腐蚀程度分为如下三级： 

  a 级：无任何腐蚀痕迹； 

  b 级：有轻微的腐蚀痕迹，包括对表面放射性影响很小的点腐蚀或稍加清洗即可出去的沾污及

表面变色； 
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  c 级：有明显的黄色或黑色锈斑生成。 

产品应用端客户结合临床等相关方的需求，提出产品耐腐蚀性要求如下： 

 

鉴于钨合金相对于不锈钢材质具有良好的耐腐蚀性，为更好保障患者的健康和安全，将耐腐蚀

性级别调整至 a 级要求。故确定医用钨合金丝材应满足如下要求： 

耐腐蚀性应符合 YY/T 0149《不锈钢医用器械耐腐蚀性能试验方法》中沸水实验法 a 级要求。 

2.5 生物相容性 

医用钨合金丝材在使用过程中可能与人体组织和生物体发生直接接触，因此必须确保材料对人

体不会产生有害的生物反应，以保障患者的安全。结合生产商、客户和临床反馈意见，医用钨合金丝

材产品的应满足要求如下： 

产品应无细胞毒性，无致敏，无皮内反应。 

2.6 裂纹 

产品的裂纹会显著削弱产品的整体强度和韧性，为了保障产品在制造过程中以及临床使用时不

发生劈裂、断裂等情况，必须保证钨合金丝材无裂纹缺陷。企业采用涡流无损探伤检测钨合金丝材裂

纹，其原理是利用电磁感应产生涡流，裂纹干扰涡流分布，通过信号变化判断是否有裂纹存在。根据

长期的生产实践和客户的需求，确定产品的裂纹要求为：采用涡流探伤检测时，产品应无裂纹。 

2.7 表面质量 

产品的表面质量直接决定后续产品功能性作用和使用寿命，根据长期的生产时间和客户的不同需

求，确定产品的外观质量如下： 

产品表面呈金属银灰色，光滑整洁，无氧化色、毛刺、划伤、鼓包、沟槽、裂纹等不良缺陷。 

（三）主要试验（或验证）情况分析 

本文件经过了大量实物供应及数据验证，针对医用钨合金丝材产品，按本标准规定的方法对主要技

术指标进行验证。 

1、化学成分 

针对医用钨合金丝材，按照本标准规定的方法：Na、K元素化学成分按 GB/T 4324规定的方法进行

检测，产品中 Re 元素化学成分按 JY/T 0567 规定的方法进行检测，其他杂质元素成分按 YS/T 559规定

的方法进行检测，对技术指标化学成分进行了验证，验证数据见表 6、表 7、表 8。 
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表 6   WK70 牌号医用钨合金丝材化学成分验证表（一） 
% 

检测项目 技术标准 
企业 1 企业 2 

样品 1 样品 2 样品 3 样品 4 样品 5 样品 1 样品 2 样品 3 样品 4 样品 5 

W 含量(差减法） 余量 余量 余量 余量 余量 余量 余量 余量 余量 余量 余量 

K 0.0060~0.0080 0.0072 0.0078 0.0074 0.0073 0.0074 0.0078 0.0075 0.0079 0.0078 0.0077 

Fe ≤0.0020 0.0009 0.0009 0.0009 0.0009 0.0009 0.0008 0.0009 0.0011 0.0007 0.0008 

Al ≤0.0015 0.0008 0.0015 0.0009 0.0009 0.0005 0.0009 0.0008 0.0007 0.0006 0.0008 

Mo ≤0.0030 0.0020 0.0020 0.0020 0.0020 0.0020 ≤0.002 ≤0.002 ≤0.002 ≤0.002 ≤0.002 

Si ≤0.0010 0.0005 0.0010 0.0005 0.0005 0.0005 0.0004 0.0003 0.0005 0.0003 0.0004 

As ≤0.0010 0.0010 0.0005 0.0010 0.0010 0.0010 ≤0.0010 ≤0.0010 ≤0.0010 ≤0.0010 ≤0.0010 

Ca ≤0.0010 0.0005 0.0005 0.0005 0.0005 0.0005 ≤0.0005 ≤0.0005 ≤0.0005 ≤0.0005 ≤0.0005 

Cr ≤0.0010 0.0005 0.0005 0.0005 0.0005 0.0005 ≤0.0005 ≤0.0005 ≤0.0005 ≤0.0005 ≤0.0005 

Mg ≤0.0010 0.0005 0.0005 0.0005 0.0005 0.0005 ≤0.0005 ≤0.0005 ≤0.0005 ≤0.0005 ≤0.0005 

Mn ≤0.0010 0.0005 0.0005 0.0005 0.0005 0.0005 ≤0.0005 ≤0.0005 ≤0.0005 ≤0.0005 ≤0.0005 

Na ≤0.0010 0.0003 0.0003 0.0003 0.0003 0.0003 ≤0.0003 ≤0.0004 ≤0.0003 ≤0.0005 ≤0.0003 

Ni ≤0.0010 0.0005 0.0005 0.0005 0.0005 0.0005 ≤0.0005 ≤0.0005 ≤0.0005 ≤0.0005 ≤0.0005 

Ti ≤0.0010 0.0005 0.0005 0.0005 0.0005 0.0005 ≤0.0005 ≤0.0005 ≤0.0005 ≤0.0005 ≤0.0005 

Co ≤0.0010 0.0001 0.0005 0.0001 0.0001 0.0001 ≤0.0005 ≤0.0005 ≤0.0005 ≤0.0005 ≤0.0005 

V ≤0.0010 0.0005 0.0005 0.0005 0.0005 0.0005 ≤0.0005 ≤0.0005 ≤0.0005 ≤0.0005 ≤0.0005 

Sb ≤0.0005 0.0001 0.0002 0.0002 0.0002 0.0002 ≤0.0002 ≤0.0002 ≤0.0002 ≤0.0002 ≤0.0002 

Bi ≤0.0002 0.0001 0.0001 0.0001 0.0001 0.0001 0.0001 0.0001 0.0001 0.0001 0.0001 

Cd ≤0.0002 0.0001 0.0001 0.0001 0.0001 0.0001 0.0001 0.0001 0.0001 0.0001 0.0001 

Cu ≤0.0002 0.0001 0.0001 0.0001 0.0001 0.0001 0.0001 0.0001 0.0001 0.0001 0.0001 

Pb ≤0.0002 0.0001 0.0001 0.0001 0.0001 0.0001 0.0001 0.0001 0.0001 0.0001 0.0001 

Sn ≤0.0002 0.0001 0.0001 0.0001 0.0001 0.0001 0.0001 0.0001 0.0001 0.0001 0.0001 

 

表 7   WK70 牌号医用钨合金丝材化学成分验证表（二） 
% 

检测项目 技术标准 
企业 3 企业 4 

样品 1 样品 2 样品 3 样品 4 样品 5 样品 1 样品 2 样品 3 

W 含量(差减法） 余量 余量 余量 余量 余量 余量 余量 余量 余量 

K 0.0060~0.0080 0.0068 0.0065 0.0075 0.0067 0.0066 0.0072 0.0073 0.007 

Fe ≤0.0020 0.0011 0.0018 0.0005 0.0009 0.0012 ≤0.0015 ≤0.0018 ≤0.0015 

Al ≤0.0015 0.001 0.0005 0.0006 0.0004 0.0011 ≤0.0010 ≤0.0010 ≤0.0015 

Mo ≤0.0030 0.0011 0.0019 0.0014 0.0024 0.0008 ≤0.0020 ≤0.0020 ≤0.0020 

Si ≤0.0010 0.0003 0.0002 0.0003 0.0005 0.0005 ≤0.0010 ≤0.0010 ≤0.0010 

As ≤0.0010 0.0004 0.0005 0.0003 0.0009 0.0008 ≤0.0010 ≤0.0010 ≤0.0010 

Ca ≤0.0010 0.0001 0.0008 0.0006 0.0003 0.0002 ≤0.0010 ≤0.0010 ≤0.0010 

Cr ≤0.0010 0.0003 0.0003 0.0004 0.0007 0.0006 ≤0.0010 ≤0.0010 ≤0.0010 

Mg ≤0.0010 0.0005 0.0005 0.0009 0.0009 0.0007 ≤0.0010 ≤0.005 ≤0.0010 

Mn ≤0.0010 0.0004 0.0006 0.0005 0.0006 0.0007 ≤0.0010 ≤0.0010 ≤0.0010 

Na ≤0.0010 0.0006 0.0005 0.0005 0.0007 0.0009 0.0008 0.0007 0.0006 
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（续） 

检测项目 技术标准 
企业 3 企业 4 

样品 1 样品 2 样品 3 样品 4 样品 5 样品 1 样品 2 样品 3 

Ni ≤0.0010 0.0009 0.0008 0.0008 0.0006 0.0006 ≤0.0010 ≤0.0010 ≤0.0010 

Ti ≤0.0010 0.0004 0.0006 0.0006 0.0005 0.0006 ≤0.0010 ≤0.0010 ≤0.0010 

Co ≤0.0010 0.0005 0.0005 0.0006 0.0003 0.0005 ≤0.0010 ≤0.0010 ≤0.0010 

V ≤0.0010 0.0004 0.0003 0.0007 0.0001 0.0002 ≤0.0010 ≤0.0010 ≤0.0010 

Sb ≤0.0005 0.0004 0.0004 0.0003 0.0004 0.0001 ≤0.0005 ≤0.0005 ≤0.0005 

Bi ≤0.0002 0.0001 0.0001 0.0002 0.0001 0.0001 ≤0.0002 ≤0.0001 ≤0.0002 

Cd ≤0.0002 0.0001 0.0001 0.0001 0.0001 0.0001 ≤0.0002 ≤0.0001 ≤0.0002 

Cu ≤0.0002 0.0001 0.0002 0.0001 0.0001 0.0001 ≤0.0002 ≤0.0002 ≤0.0002 

Pb ≤0.0002 0.0001 0.0001 0.0001 0.0001 0.0001 ≤0.0002 ≤0.0002 ≤0.0001 

Sn ≤0.0002 0.0001 0.0001 0.0001 0.0002 0.0001 ≤0.0001 ≤0.0002 ≤0.0002 

表 6 和表 7 中各企业的 WK70 样品，按照标准草案中规定的方法进行检测，各元素的检测结果均

符合要求。 

表 8  WK-3Re 牌号医用钨合金丝材化学成分验证表（一） 

% 

检测项目 技术标准 
企业 1 企业 2 

样品 1 样品 2 样品 3 样品 4 样品 5 样品 1 样品 2 样品 3 样品 4 样品 5 

W 含量(差减法） 余量 余量 余量 余量 余量 余量 余量 余量 余量 余量 余量 

K 0.0040~0.0060 0.0042 0.0046 0.0042 0.0045 0.0044 0.0041 0.0048 0.0054 0.0049 0.0042 

Re 2.85~3.15 3.03 3.00 3.05 3.15 3.00 3.07 3.09 2.88 2.91 3.01 

Fe ≤0.0020 0.0016 0.0012 0.0014 0.002 0.0015 0.001 0.0007 0.0017 0.0007 0.0013 

Al ≤0.0015 0.0005 0.0014 0.0006 0.0007 0.0005 0.001 0.0011 0.0001 0.0002 0.0009 

Mo ≤0.0030 0.002 0.002 0.002 0.002 0.002 0.001 0.0012 0.0019 0.0004 0.0012 

Si ≤0.0010 0.0005 0.0005 0.0005 0.0005 0.0005 0.0004 0.0004 0.0003 0.0004 0.0009 

As ≤0.0010 0.0005 0.0005 0.001 0.001 0.001 0.0003 0.0003 0.0004 0.0005 0.0002 

Ca ≤0.0010 0.0005 0.0005 0.0005 0.0005 0.0005 0.0007 0.0003 0.0003 0.0004 0.0005 

Cr ≤0.0010 0.0005 0.0005 0.0005 0.0005 0.0005 0.0004 0.0005 0.0004 0.0004 0.0005 

Mg ≤0.0010 0.0005 0.0005 0.0005 0.0005 0.0005 0.0009 0.0004 0.005 0.0004 0.0006 

Mn ≤0.0010 0.0005 0.0005 0.0005 0.0005 0.0005 0.0006 0.0005 0.0005 0.0003 0.0002 

Na ≤0.0010 0.0003 0.0003 0.0003 0.0003 0.0003 0.0003 0.0006 0.0005 0.0005 0.0004 

Ni ≤0.0010 0.0005 0.0005 0.0005 0.0005 0.0005 0.0009 0.0002 0.0004 0.0005 0.0002 

Ti ≤0.0010 0.0005 0.0005 0.0005 0.0005 0.0005 0.0003 0.0005 0.0002 0.0003 0.0006 

Co ≤0.0010 0.0005 0.0005 0.0001 0.0001 0.0001 0.0004 0.0007 0.0009 0.0003 0.0004 

V ≤0.0010 0.0005 0.0005 0.0005 0.0005 0.0005 0.0003 0.0007 0.0004 0.0003 0.0002 

Sb ≤0.0005 0.0002 0.0002 0.0002 0.0002 0.0002 0.0002 0.0001 0.0002 0.0003 0.0001 

Bi ≤0.0002 0.0001 0.0001 0.0001 0.0001 0.0001 0.0001 0.0001 0.0001 0.0001 0.0001 

Cd ≤0.0002 0.0001 0.0001 0.0001 0.0001 0.0001 0.0001 0.0001 0.0002 0.0001 0.0001 

Cu ≤0.0002 0.0001 0.0001 0.0001 0.0001 0.0001 0.0001 0.0001 0.0001 0.0001 0.0002 

Pb ≤0.0002 0.0001 0.0001 0.0001 0.0001 0.0001 0.0001 0.0001 0.0001 0.0001 0.0001 

Sn ≤0.0002 0.0001 0.0001 0.0001 0.0001 0.0001 0.0001 0.0002 0.0001 0.0001 0.0001 
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表 9  WK-3Re 牌号医用钨合金丝材化学成分验证表（二） 

检测项目 技术标准 
企业 3 企业 4 

样品 1 样品 2 样品 3 样品 1 样品 2 

W 含量(差减法） 余量 余量 余量 余量 余量 余量 

K 0.0040~0.0060 0.0040 0.0042 0.0043 0.0045 0.0061 

Re 2.85~3.15 2.91 3.08 2.87 3.04 3.10 

Fe ≤0.0020 ≤0.0020 ≤0.0020 ≤0.0020 0.0013 0.0012 

Al ≤0.0015 ≤0.0015 ≤0.0015 ≤0.0015 0.0009 0.0007 

Mo ≤0.0030 ≤0.0030 ≤0.0030 ≤0.0030 0.0021 0.0018 

Si ≤0.0010 ≤0.0010 ≤0.0010 ≤0.0010 0.0005 0.0005 

As ≤0.0010 ≤0.0010 ≤0.0010 ≤0.0010 0.0009 0.0007 

Ca ≤0.0010 ≤0.0010 ≤0.0010 ≤0.0010 0.0006 0.0005 

Cr ≤0.0010 ≤0.0010 ≤0.0010 ≤0.0010 0.0005 0.0005 

Mg ≤0.0010 ≤0.0010 ≤0.0010 ≤0.0010 0.0006 0.0007 

Mn ≤0.0010 ≤0.0010 ≤0.0010 ≤0.0010 0.0005 0.0004 

Na ≤0.0010 0.0008 0.0008 0.0009 0.0003 0.0005 

Ni ≤0.0010 ≤0.0010 ≤0.0010 ≤0.0010 0.0007 0.0006 

Ti ≤0.0010 ≤0.0010 ≤0.0010 ≤0.0010 0.0005 0.0005 

Co ≤0.0010 ≤0.0010 ≤0.0010 ≤0.0010 0.0003 0.0002 

V ≤0.0010 ≤0.0010 ≤0.0010 ≤0.0010 0.0006 0.0005 

Sb ≤0.0005 ≤0.0005 ≤0.0005 ≤0.0005 0.0002 0.0001 

Bi ≤0.0002 ≤0.0002 ≤0.0002 ≤0.0002 0.0001 0.0001 

Cd ≤0.0002 ≤0.0002 ≤0.0002 ≤0.0002 0.0001 0.0001 

Cu ≤0.0002 ≤0.0002 ≤0.0002 ≤0.0002 0.0001 0.0001 

Pb ≤0.0002 ≤0.0002 ≤0.0002 ≤0.0002 0.0001 0.0001 

Sn ≤0.0002 ≤0.0002 ≤0.0002 ≤0.0002 0.0001 0.0001 

表 8、表 9 中各企业的 WK-3Re 样品，按照标准草案中规定的方法进行检测，企业 4 的个别批次

样品 K 含量超标，其它企业样品各元素的检测结果均符合要求，因此不修改化学成分技术要求。 

2 外形尺寸及其允许偏差 

针对医用钨合金丝材，按照本文件规定的方法，对产品直线度进行了验证，验证结果见表 10。 

表 10   医用钨合金丝材直线度验证表 

类型 普通型（X） 矫直型（S） 

直线度标准 ≤10mm/200mm ≤0.05mm/30mm 

企业 企业 1 

样品 样品 1 样品 2 样品 3 样品 4 样品 1 样品 2 样品 3 样品 4 

直线度/mm 2/200mm 5/200mm 6/200mm 4/200mm 0.01/30mm 0.02/30mm 0.04/30mm 0.02/30mm 
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（续） 

类型 普通型 矫直型 

直线度标准 ≤10mm/200mm ≤0.05mm/30mm 

企业 企业 2 

样品 样品 1 样品 2 样品 3 样品 4 样品 1 样品 2 样品 3 样品 4 

直线度/mm 5.2/200mm 6.3/200mm 4.8/200mm 7.5/200mm ≤0.04/30mm ≤0.04/30mm ≤0.04/30mm ≤0.04/30mm 

企业 企业 3 

样品 样品 1 样品 2 样品 3 样品 4 样品 1 样品 2 样品 3 样品 4 

直线度/mm 5/200mm 6/200mm 5/200mm 7/200mm 0.05/30mm 0.05/30mm 0.04/30mm 0.05/30mm 

企业 企业 4 

样品 样品 1 样品 2 样品 3 样品 4 样品 1 样品 2 样品 3 样品 4 

直线度/mm 6/200mm 4/200mm 7/200mm 5/200mm 0.006/30mm 0.009/30mm 0.006/30mm 0.006/30mm 

企业 企业 5 

样品 样品 1 样品 2 样品 3 样品 4 样品 1 样品 2 样品 3 样品 4 

直线度/mm 4/200mm 3/200mm 6/200mm 5/200mm 0.02/30mm 0.03/30mm 0.03/30mm 0.02/30mm 

表 10 中各企业的样品，按照标准草案中规定的方法进行检测，各样品的直线度检测结果均符合要

求。 

3 拉伸性能 

针对医用钨合金丝材，按照本标准规定的方法，对产品拉伸性能进行了验证，验证结果见表 11。 

表 11  医用钨合金丝材拉伸性能验证表 

企业 牌号 规格 

抗拉强度 MPa 断后伸长率% 

技术标准 样品 1 样品 2 样品 3 样品 4 技术标准 样品 1 样品 2 样品 3 样品 4 

企业 1 

WK70 0.2mm 2000~3000 2846 2685 2789 2860 ≥2.0 2.28 2.45 2.36 2.25 

WK70 0.5mm 1800~2500 2315 2389 2284 2302 ≥1.5 2.03 2.08 2.12 2.10 

WK70 0.8mm 1800~2200 1865 1888 1902 1896 ≥1.5 1.95 1.80 2.01 1.87 

WK70 1mm 1200~1900 1825 1668 1810 1756 ≥1.5 1.86 1.89 1.96 1.74 

WK70 2mm 900~1300 1120 1086 1050 1090 ≥1.0 1.25 1.36 1.21 1.33 

WK70 2.4mm 900~1300 1108 902 1025 1085 ≥1.0 1.17 1.28 1.35% 1.20 

WK-3Re 0.2mm 2200~3600 3153 3090 3283 3127 ≥2.0 2.53 2.48 2.55% 2.46 

WK-3Re 0.5mm 1800~3000 2885 2795 2781 2781 ≥1.5 2.21 2.15 2.26% 2.30 

WK-3Re 0.8mm 1900~2300 2045 2016 2110 2050 ≥1.5 1.89 1.96 2.05% 1.89 
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（续） 

企业 牌号 规格 
抗拉强度 MPa 断后伸长率% 

技术标准 样品 1 样品 2 样品 3 样品 4 技术标准 样品 1 样品 2 样品 3 样品 4 

企业 1 WK-3Re 2.4mm 1000~1400 1282 1306 1326 1260 ≥1.5 1.75 1.66 1.78 1.85 

企业 2 

WK70 0.25mm 2000~3000 2317 2401 2470 2550 ≥2.0 2.12 2.25 2.16 2.52 

WK70 0.75mm 1800~2500 2410 2389 2414 2397 ≥1.5 1.62 2.13 1.87 1.89 

WK70 0.95mm 1800~2200 2037 2109 1995 1987 ≥1.5 1.95 2.32 1.72 1.77 

WK70 1.5mm 1200~1900 1832 1871 1883 1903 ≥1.5 1.94 2.35 2.17 1.85 

WK70 2.2mm 900~1300 1030 1002 1027 993 ≥1.0 1.57 1.21 1.25 1.38 

WK-3Re 0.25mm 2200~3600 2997 3071 2871 3190 ≥2.0 2.56 2.43 2.96 2.18 

WK-3Re 0.75mm 1800~3000 2743 2603 2736 2689 ≥1.5 1.77 1.96 1.67 1.52 

WK-3Re 0.95mm 1900~2300 2034 2105 2097 2005 ≥1.5 1.86 1.77 1.72 2.56 

WK-3Re 1.5mm 1300~2000 1603 1593 1497 1596 ≥1.5 1.94 2.33 2.55 2.93 

WK-3Re 2.2mm 1000~1400 1379 1402 1416 1377 ≥1.5 1.5 1.66 1.93 2.45 

企业 3 

WK70 0.3mm 2000~3000 2509 - - - ≥2.0 2.20 

 

- - - 

WK70 0.8mm 1800~2200 1825 - - - ≥1.5 1.80 - - - 

WK70 1.0mm 1200~1900 1796 - - - ≥1.5 1.75 - - - 

WK70 2.0mm 900~1300 944 - - - ≥1.0 1.20 - - - 

WK-3Re 0.3mm 2200~3600 2944 - - - ≥2.0 2.20 - - - 

WK-3Re 0.5mm 1800~3000 2802 - - - ≥1.5 1.75 - - - 

WK-3Re 0.8mm 1900~2300 1973 - - - ≥1.5 1.65 - - - 

WK-3Re 1.0mm 1300~2000 1584 - - - ≥1.5 1.65 - - - 

企业 4 

WK70 0.5mm 1800~2500 2372 - - - ≥2.0 2.31 - - - 

WK70 0.6mm 1800~2500 2283 - - - ≥1.5 2.12 - - - 

WK70 0.9mm 1800~2200 1986 - - - ≥1.5 2.45 - - - 

WK70 1mm 1200~1900 1826 - - - ≥1.5 2.42 - - - 

WK70 1.1mm 1200~1900 1811 - - - ≥1.5 2.40 - - - 

企业 5 

WK-3RE 0.2mm 2200-3600 2950 3114 - - ≥2.0 2.45 2.54 - - 

WK-3RE 0.6mm 1800-3000 2671 2861 - - ≥1.5 2.26 2.02 - - 

WK-3RE 0.8mm 1900-2300 1975 2083 - - ≥1.5 1.93 2.13 - - 

WK-3RE 1.0mm 1300-2000 1542 1590 - - ≥1.5 1.98 2.05 - - 

WK-3RE 2.2mm 1000-1400 1387 1259 - - ≥1.5 1.87 1.78 - - 

表 11中企业 2的个别批次样品抗拉强度超标，其它企业样品没有超标，因此不修改拉伸性能标准。 
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4 耐腐蚀性 

针对医用钨合金丝材，按照本标准规定的方法，对产品耐腐蚀性进行了验证，验证结果见表 12。 

表 12   医用钨合金丝材耐腐蚀性验证表 

企业 牌号 样品 耐腐蚀性 牌号 样品 耐腐蚀性 

企业 1 

WK70 样品 1 a 级 WK-3Re 样品 1 a 级 

WK70 样品 2 a 级 WK-3Re 样品 2 a 级 

WK70 样品 3 a 级 WK-3Re 样品 3 a 级 

WK70 样品 4 a 级 WK-3Re 样品 4 a 级 

WK70 样品 5 a 级 WK-3Re 样品 5 a 级 

企业 2 

WK70 样品 1 a 级 WK-3Re 样品 1 a 级 

WK70 样品 2 a 级 WK-3Re 样品 2 a 级 

WK70 样品 3 a 级 WK-3Re 样品 3 a 级 

企业 3 

WK70 样品 1 a 级 WK-3Re 样品 1 a 级 

WK70 样品 2 a 级 WK-3Re 样品 2 a 级 

WK70 样品 3 a 级 WK-3Re 样品 3 a 级 

WK70 样品 4 a 级 WK-3Re 样品 4 a 级 

WK70 样品 5 a 级 WK-3Re 样品 5 a 级 

企业 4 

WK70 样品 1 a 级 - - - 

WK70 样品 2 a 级 - - - 

WK70 样品 3 a 级 - - - 

WK70 样品 4 a 级 - - - 

WK70 样品 5 a 级 - - - 

企业 5 

- - - WK-3Re 样品 1 a 级 

- - - WK-3Re 样品 2 a 级 

- - - WK-3Re 样品 3 a 级 

- - - WK-3Re 样品 4 a 级 

表 12 中各企业的样品，按照标准草案中规定的方法进行检测，各样品的耐腐蚀性检测结果均符

合要求。 

5 生物相容性 

针对医用钨合金丝材，按照本文件规定的方法，对产品生物相容性委外进行体外细胞毒性、皮肤致

敏性、皮内刺激测试，检验方法参照 GB/T16886.5、GB/T16886.10、GB/T16886.23 进行，由于生物相容

性与材料成分相关，WK70和 WK-3Re牌号的生物相容性正常情况下是符合要求的。一般情况下，客户有

要求提供报告时才进行检测。医用钨合金丝材的生物相容性测试结论见如下报告。 

5.1 体外细胞毒性测试结果： 
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5.2 皮肤致敏性测试结果： 
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5.3 皮内反应测试结果： 

 



18 

 

 
由上图表可知，样品验证符合标准草案中的技术要求，本文件技术要求是合理的。 

 

2.验证分析结论 

由表 6～表 12 及生物相容性测试结果的信息显示：产品的化学成分、外形尺寸及其允许偏差、耐

腐蚀性、拉伸性能、生物相容性检测结果稳定，满足本文件要求。本文件对产品主要技术参数的规定是

合理可行的，同时产品主要技术参数的实测验证数据稳定，并有一定富余度及可提升空间，规定的产品

技术要求科学合理，同时便于生产厂家调整。 
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四、标准中涉及专利的情况 

本标准不涉及专利问题。 

五、预期达到的社会效益等情况 

（一）项目的可行性简介 

近几年来，随着钨钼行业加工水平的发展，以及生产厂家技术水平升级，医用钨合金丝材已积累大

量的产品技术条件参数、性能测试数据和应用数据，现制订《医用钨合金丝材》的行业标准技术条件已

成熟，具备充分的制订条件和恰当的制订时机。 

（二）标准的先进性、创新性、标准实施后预期产生的经济效益和社会效益。 

本文件根据我国情况首次制定，填补了国内钨加工行业的一项空白，其技术指标符合用户要求，先

进合理。本文件在编制过程中进行了大量的数据收集和试验测试工作，同时兼顾了国内大部分医用钨合

金丝材生产厂家的现状。 

通过文献检索，网上查询，国内没有关于医用钨合金丝材的相关国家标准。目前国外医用钨合金丝

材生产技术相对成熟，且国内开始批量生产，以满足高端电外科医疗器械的需求，因此迫切需要制定该

产品行业标准，对医用钨合金丝材供应作出规范。  

国外某先进企业提供的医用钨合金丝材技术要求见表 13。 

通过本标准与国外先进医用钨合金丝材技术要求对比可知：本标准的化学成分、耐腐蚀性、抗拉强

度等技术标准更加严格，其他技术标准与国外先进技术要求相当，本标准可达到国际先进水平。 

表 13  国内外企业医用钨合金丝材标准对比情况 

标准来源 本标准 国外先进技术要求 

牌号 WK70 WK-3Re EX W3Re 

化学成分 

（质量分数） 

主要成分 

W 含量 余量 余量 ＞99.95% 余量 

K 0.0060~0.0080 0.0040~0.0060 0.0060~0.0080 ＜0.0100 

Re - 2.85~3.15 - 2.5~3.5 

杂质，不大

于 

Fe 0.0020 0.0030 

0.0030 
Al 0.0015 0.0030 

0.0030 
Mo 0.0030 0.0030 

0.0030 
Si 0.0010 0.0010 

0.0010 
As 0.0010 0.0010 

0.0010 
Ca 0.0010 0.0010 

0.0010 
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（续） 

标准来源 本标准 国外先进技术要求 

牌号 WK70 WK-3Re EX W3Re 

化学成分 

（质量分数） 
杂质，不大于 

Cr 0.0010 0.0010 

0.0010 
Mg 0.0010 0.0010 

0.0010 
Mn 0.0010 0.0010 

0.0010 
Na 0.0010 0.0010 

0.0010 
Ni 0.0010 0.0010 

0.0010 
Ti 0.0010 0.0010 

0.0010 
Co 0.0010 0.0010 

0.0010 
V 0.0010 0.0010 

0.0010 
Sb 0.0005 0.0010 

0.0010 
Bi 0.0002 0.0010 

0.0010 
Cd 0.0002 0.0010 

0.0010 
Cu 0.0002 0.0010 

0.0010 
Pb 0.0002 0.0010 

0.0010 
Sn 0.0002 0.0010 

0.0010 
耐腐蚀性 a 级 b 级 

b 级 
体外细胞毒性 无细胞毒性 无细胞毒性 无细胞毒性 

皮肤致敏性 无致敏 无致敏 无致敏 

皮内刺激测试 无皮内反应 无皮内反应 无皮内反应 

抗拉强度（Mpa）以 0.8mm 为例 1800~2200 1900~2300 1600~2200 1600~2200 

断后伸长率（%）以 0.8mm 为例 ≥1.5 ≥1.5 

≥1.5 
直线度（普通型） ≤10mm/200mm ≤10mm/200mm 

≤10mm/200mm 
直线度（矫直型） ≤0.05mm/30mm ≤0.05mm/30mm 

≤0.05mm/30mm 
 

（三）预期效益 

本文件的制定，可及时解决医用钨合金丝材产品无标准可依的现状。通过本文件的制定，可使我国

医用钨合金丝材的技术要求更加先进、合理，也使人民群众在使用钨合金丝相关医疗器械产品时更加安

全，并推动医用钨合金丝材在临床应用的升级替代和普及。同时也逐步推动我国医用钨合金丝材的整体

质量水平往国际先进水平发展，对促进我国医用钨合金丝材生产应用的有序化和规范化将产生积极作

用，并将有力推动我国钨行业、医疗器械产业快速健康的发展。 
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六、采用国际标准和国外先进标准的情况 

经查，未发现相同类型的国际标准和国外先进标准。 

七、与现行相关法律、法规、规章及相关标准，特别是强制性国家标准的协调配套情况 

本标准与现行相关法律、法规、规章及相关标准和强制性国家标准无冲突。 

八、重大分歧意见的处理经过和依据 

暂无重大分歧意见。 

九、标准性质的建议说明 

鉴于本文件规定的医用钨合金丝材，不涉及人身及设备安全的内容，其属产品标准，不属于安全性

标准。依据标准化法和有关规定，建议本标准作为行业标准推广使用。 

十、贯彻标准的要求和措施建议 

1、首先应在实施前保证标准文本的充足供应，使每个制造厂、设计单位以及检测机构等都能及时

获取本标准文本，这是保证新标准贯彻实施的基础。 

2、本次制订的《医用钨合金丝材》行业标准，不仅与生产企业有关，而且与检测机构等相关。对

于标准使用过程中容易出现的疑问，起草单位有义务进行必要的解释。 

3、可以针对标准使用的不同对象，如制造厂、质量监管等相关部门，有侧重点地进行标准的培训

和宣贯，以保证标准的贯彻实施。 

4、建议本标准批准后 6个月实施。 

十一、废止现行有关标准的建议 

无。 

十二、其他应予说明的事项 

无 

编制组 

                                        2025年 5月 20日 


