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前　　言

　　ＹＹ／Ｔ０７２９《组织粘合剂粘接性能试验方法》，包括以下部分：

———第１部分：搭接剪切拉伸承载强度；

———第２部分：Ｔ剥离拉伸承载强度；

———第３部分：拉伸强度；

———第４部分：伤口闭合强度。

本部分为ＹＹ／Ｔ０７２９的第３部分。

本部分修改采用ＡＳＴＭＦ２２５８０５《组织粘合剂拉伸强度标准试验方法》，与ＡＳＴＭＦ２２５８０５无

技术性差异。

本部分附录Ａ为规范性附录，附录Ｂ为资料性附录。

本部分由国家食品药品监督管理局济南医疗器械质量监督检验中心提出并归口。

本部分起草单位：山东省医疗器械产品质量检验中心。

本部分主要起草人：吴平、张丽梅、姚秀军。
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引　　言

　　临床中粘合剂的运用、范围和有效性在很多文献都有详细的报道。无论是用作粘合剂、止血剂、密

封剂、或药物载体还是生长因子，粘合剂在医疗领域中的应用日趋广泛。有几个方面的因素对医用组织

粘合剂的成功和有效性至关重要。它们是：

１）　适宜的组织粘接强度；

２）　组织相容性；

３）　体内使用时可接受的生物可降解性；

４）　可获取性；

５）　使用方便；

６）　成本。

医用粘合剂目前被广泛应用于各种类型的组织。其应用范围从固定外部组织到体内应用于相似的

或不相似的两相对表面。粘合剂的生物或化学成分决定了它的化学特性，其他机械因素，如粘接剂使用

量或使用方法等也会影响粘合性能。显然，医用粘接剂的粘接强度与粘接剂的用量是否适宜有关。开

发一个恒定的、可再现的具有可比性的评价试验方法标准非常重要。由于粘合剂实际是用于活体组织，

试验最好使用容易获取到的生物体试验表面。

从标准化的试验方法中产生的数据可能不同于体内情况。然而试验结果可为粘接性能提供有价值

的信息，并为以后的体内实验奠定条件。

组织粘合器械的应用种类繁杂。即便是在一个指定应用（手术过程）中，如果不加分析，对粘合剂的

性能不了解，单靠一项拉伸试验的结果就不适宜于用来确定允许的设计应力。

本部分给出的试验方法可用于比较粘合剂或粘合过程对疲劳或环境的改变的敏感性，但对这种比

较须持谨慎态度，因为不同的粘合剂可能对不同的条件呈现不同的响应。
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组织粘合剂粘接性能试验方法

第３部分：拉伸强度

１　范围

ＹＹ／Ｔ０７２９的本部分规定的试验方法预期为用于组织粘合的组织粘合剂或密封剂在软组织上的

粘合强度提供可比手段。方法中选择适用的基材，本部分可用于组织粘合剂的制造中的质量控制。

２　规范性引用文件

下列文件中的条款通过ＹＹ／Ｔ０７２９本部分的引用而成为本部分的条款。凡是注日期的引用文件，

其随后所有的修改单（不包括勘误的内容）或修订版均不适用于本部分，然而，鼓励根据本部分达成协议

的各方研究是否可使用这些文件的最新版本。凡是不注日期的引用文件，其最新版本适用于本部分。

ＧＢ／Ｔ１６８２５．１　静力单轴试验机的检验　第１部分：拉力和（或）压力试验机测力系统的检验与校

准（ＧＢ／Ｔ１６８２５．１—２００８，ＩＳＯ７５００１：１９９９，ＩＤＴ）

３　术语和定义

下列术语和定义适用于ＹＹ／Ｔ０７２９的本部分。

３．１

组织粘合剂　狋犻狊狊狌犲犪犱犺犲狊犻狏犲

本部分中的组织粘合剂是指预期用于闭合创面（手术的或外伤的）或封堵体液泄漏的化合物或

系统。

３．２

组织密封剂　狋犻狊狊狌犲狊犲犪犾犪狀狋

为防止体液泄漏具有适宜粘合强度的表面涂剂。

４　仪器

４．１　试验机

４．１．１　固定机构，带有一个夹头的固定的或静止的机构。

４．１．２　移动机构，带有另一个夹头的可移动机构。

４．１．３　夹头，用以将试样夹持于试验机的固定机构和移动机构之间，可以是固定式的，也可是自调

式的。

４．１．３．１　固定式夹头：刚性连接于试验机的固定机构和移动机构，使用这种类型的夹头时，宜特别注意

确保试样被插入，并在夹紧时确保试样的长轴与通过夹头组件中心线的拉伸方向一致。

４．１．３．２　自动对中心夹头：以这样一种方式连接于试验机的固定机构和移动机构上，即一旦施加载荷，

两者就会自由对中，使试样的长轴与通过夹头组件中心线的拉伸方向一致。试样可在其拉伸方向实现

对中而无旋转运动，因此不会产生滑动或损伤夹头中的样品，自调式夹具可以对小量的“未对中”进行

调节。

４．１．４　驱动机构，可按８．３规定以受控的速度匀速地驱动移动机构。

４．１．５　载荷指示器，当试样夹持在夹头内时，一个载荷指示机构能显示试样所受的总的拉伸载荷。该

机构在规定的试验速度下基本无惯性滞后，载荷指示精度应不低于示值的±１％。该试验机的精度应按
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