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前    言 

本文件参照 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》，GB/T 20001.10

《标准编写规则 第 10 部分：产品标准》给出的规则起草。 

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。 

本文件由粉末冶金产业技术创新战略联盟和中国材料与试验标准化委员会粉末冶金标准化领域委员会

（CSTM/FC90）共同提出。 

本文件由粉末冶金产业技术创新战略联盟和中国材料与试验标准化委员会粉末冶金标准化领域委员会

（CSTM/FC90）共同归口。  

本文件为首次发布。 
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引  言 

 随着金属粉末注射成形（MIM）技术的迅速发展，17-4PH 不锈钢因其优异的力学性能、耐腐蚀性

及生物相容性，在医疗器械领域（如手术器械、牙科设备等）得到广泛应用。然而，目前国内外尚未形

成专门针对医疗器械用 MIM 17-4PH 不锈钢的完整标准体系，导致企业在材料选择、工艺控制及产品认

证过程中面临技术规范不统一、质量控制依据不足等挑战。 

 

本标准的制定旨在填补这一空白，明确医疗器械用 MIM 17-4PH 不锈钢的化学成分、力学性能、耐

腐蚀性及生物相容性等关键指标，确保其满足医疗器械行业的严苛要求。通过规范材料制备、成形工艺

及后处理流程，本标准将提升 MIM 零部件的批次稳定性与临床安全性，助力企业优化生产并加速产品

上市进程，同时为监管机构提供科学、统一的技术评估依据。 
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金属粉末注射成形 医疗器械用 17-4PH 不锈钢技术规范 

1 范围 

本标准规定了金属粉末注射成形 医疗器械用 17-4PH 不锈钢技术规范术语和定义，技术要求、试

验方法、检验规则及标志、包装、运输和贮存。 

本标准适用于医疗器械用 MIM 17-4PH 不锈钢材料制品的生产与检验。 

 

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。 

YY/T 0149-2006    不锈钢医用器械 耐腐蚀性能试验方法 

YY/T 0294.1-2016   外科器械金属材料第 1 部分：不锈钢 

GB/T 3850-2015     致密烧结金属材料与硬质合金密度测定方法; 

GB/T 7963-2015     烧结金属材料(不包括硬质合金) 拉伸试样; 

GB/T 7964-2020     烧结金属材料(不包括硬质合金) 室温拉伸试验 

GB/T 9097-2016     烧结金属材料(不包括硬质合金) 表观硬度和显微硬度的测定; 

GB/T 16886.1-2022   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 40389-2021    烧结金属材料(不包括硬质合金) 表面粗糙度的测定 

 

3 术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件。 

 

3.1 金属粉末注射成形 metal powder injection molding (MIM) 

是一种将金属粉末与粘结剂的增塑混合料加热成半流体状态后注射于模具中成型，经过脱脂烧结，

必要时做后处理等工艺，生产出具有一定几何精度及机械性能产品的成型方法。 

 

3.2 生物相容性 biocompatibility 

某一医疗器械或材料在特定应用中具有适宜宿主反应的能力。 

 

3.3 直接接触 directcontact 

医疗器械或医疗器械组件与人体组织间的物理接触。 
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4 技术要求 

4.1 外观 

针对不同产品，需与客户约定专用外观接受标准。 

4.2 化学成分 

 

表-1 MIM-174PH的化学成分 

代号或牌号 

 化学成分/wt% 

C 

max 

Si 

max 

Mn 

max 

P 

max 
S 

Mo 

max 
Cu Ni Nb Cr 

其他 

max 
Fe 

MIM-174PH 

（05Cr17Ni4Cu4Nb） 
0.07 1 1 0.04 0.03 0.7 3-5 3-5 0.15-0.45 15-17.5 0.1 余量 

注：除为了完成熔炼所需之外，未经买方同意，不得随意在不锈钢中加入表-1未列出的元素。应采取一切合理的措

施，防止在不锈钢中加人来自废钢材或制造过程使用的其他材料中的元素，避免影响不锈钢的可淬性、机械性能和使用

范围，且产品最终需要符合RoHS要求。 

4.3 尺寸 

所有零部件的尺寸信息，应按照经过批准的图样进行生产。 

4.4 力学性能 

MIM-174PH 材料力学性能应符合表-2中的规定。该列表表示目前的规范化状态。抗拉强度、规定塑

性延伸强度和断后伸长率的规范值是产品在烧结态和热处理态的最小值。 

 

表-2 MIM-174PH 的力学性能 

注：不锈钢材料代码后面加字母“ H ”来表示热处理材料。 在“ H ”之前, 整个代码有 3 个或者 4 个数值, 这

些数值是规定塑性延伸强度值, 单位是 MPa 。 

 

 

 

 

  材料代号 

规范值 典型力学性能 

抗拉强度 
规定塑性延伸

强度（0.2%） 
断后伸长率 密度 宏观硬度 

≥ ≥ ≥ 
ρ 

洛氏 

硬度 

维氏 

硬度 Rm RP0.2 A25 

Mpa Mpa % g/cm3 HRC HV10 

烧结态 MIM-174PH-650 800 650 3 7.5 27 280 

热处理

态 

MIM-174PH-700H 850 700 5 7.5 30 300 

MIM-174PH-970H 1070 970 4 7.5 33 325 

MIM-174PH-1000H 1200 1000 2 7.5 40 390 
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4.5 耐蚀性 

交货状态的MIM-174PH不锈钢制品，必须至少通过表-3中沸水试验法、硫酸铜试验法、压力蒸汽试

验法，加热试验法四种测试方法中的一种。 

 

表-3 MIM-174PH 耐蚀性要求 

 
耐腐蚀性能 

试验方法 
CuSO4 

试验 

沸水 

试验 

压力蒸汽 

试验 

加热 

试验 

判定要求 通过 通过 通过 通过 

 

4.6 表面粗糙度 

➢ 会与人体接触的 MIM-174PH 金属件外表面粗糙度 Ra 应不大于 0.8μm。 

➢ 其余不会与人体接触的 MIM-174PH 金属件外表面粗糙度 Ra 按照客户图纸要求执行。 

 

4.7 生物相容性 

➢ 当与人体直接接触的 MIM-174PH 金属件原材料生产工艺或原材料杂质成分发生变化时，必须

通知采购此 MIM 部件医疗器械客户，由客户判断是否需要重新对其器械做生物形容性检测。 

 

5 测试方法 

5.1 外观 

根据需求，与客户协商下述检验方法之一 

目视检验： 

➢ 检验距离：人眼与被测物体距离在 30cm-45cm 范围内。 

➢ 照明要求：使用白色冷光源或自然光，照度要求在 800-1200 Lux 范围内，色温为 5000-6500K。  

➢ 视力水平：裸眼或矫正视力 1.0 以上。  

➢ 检验视角：被检物品与人眼连线角度与身体成 30°~60°，实物在手里需要做 360°旋转。 

 

放大检验： 

在目视检验的基础上，可以使用放大设备进行检验 

➢ 放大倍数：一般放大 3-5 倍检验；客户有特殊需求，可以双方协商放大倍数。 

➢ 放大设备：显微镜或电子 CCD 相机。 

 

5.2 化学成分 

化学成分分析方法应符合相关国家标准的规定。如果没有可用的国家标准, 可由供需双方协商确

定。 
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5.3 尺寸 

使用螺旋测微计、三坐标测量仪、影像测量仪，轮廓度仪或其它专用测量设备及量具进行测量。 

5.4 密度 

密度测试应按照 GB/T 3850-2015 进行测试。 

5.5 硬度 

硬度的测试应按照 GB/T 9097-2016 规定进行。 

5.6 拉伸强度 

拉伸强度测试应按照 GB/T 7963-2015 和 GB/T 7964-2020 的规定进行。 

5.7 规定塑性延伸强度 

规定塑性延伸强度测试应按照 GB/T 7963-2015 和 GB/T 7964-2020 的规定进行。 

5.8 断后伸长率 

断后伸长率测试应按照 GB/T 7963-2015 和 GB/T 7964-2020 的规定进行。 

5.9 耐蚀性 

耐蚀性采用 YY/T 0149-2006 中沸水试验法、硫酸铜试验法、压力蒸汽试验法和加热试验法中的一

种进行测试。 

5.10 表面粗糙度 

表面粗糙度测试应按照 GB/T 40389-2021 规定进行。 

5.11 生物形容性 

需通知客户，自己无需进行零部件级的生物形容性相关测试。 

 

6 检验规则 

6.1 检验分类 

出厂检验，形式检验 

6.2 检验项目 

6.2.1 出厂检验 

出厂前应按批进行检验，合格方可出厂。 

按GB/T 2828.1-2012规定抽取试样，检验项目按本文件 表-4的规定进行。 
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表-4  出厂检验表 

序号 检验项目 检验方法 
抽样方案 

抽样类型 检查水平 

1 外观 5.1 全检 100% 

2 化学成分 5.2 二次抽样 S-3 

3 尺寸 5.3 抽样 10% 

4 密度 5.4 抽样 5% 

5 硬度 5.5 抽样 5% 

6 耐蚀性 5.9 二次抽样 S-3 

7 表面粗糙度 5.10 抽样 5% 

 

6.2.2 形式检验 

型式检验是对产品进行全面考核，即对本标准第4章规定的全部要求进行检验。批量生产的产

品，应每年进行至少一次形式检验，但有下列情形之一者应进行型式检验： 

a) 国家质量监督部门或质量监督部门提出形式检验要求； 

b) 新产品或老产品转场的试制； 

c) 正式生产后，如原材料、加工工艺有重大改变，可能影响产品性能时； 

d) 停产一年后再次恢复生产时： 

e) 出厂检验项结果与上次型式检验有重大差异时。 

 

6.2.2.1 型式检验的项目和样品数量应符合表-4 的规定 

 

表-4  形式检验表 

序号 检验项目 检验方法 试样数量（pcs） 
 

1 外观 5.1 10  

2 化学成分 5.2 3  

3 尺寸 5.3 6  

4 密度 5.4 5  

5 硬度 5.5 5  

6 机械性能 5.6/5.7/5.8 5  

6 耐蚀性 5.9 5  

7 表面粗糙度 5.10 10  

 

6.3 判定规则 

检验结果的各项指标均符合相应条款要求则该产品合格，反之，则不合格。 
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7 标识 

产品标识需包括如下内容： 

a) 产品中文名称或代码 

b) 产品批号 

c) 生产日期 

d) 对应客户的图纸及版本信息 

e) 合格标签 

 

8 包装、运输和贮存 

8.1 包装 

应采用具有固定，缓冲，防潮功能的包装材料进行包装。 

产品包装上应标识出： 

a) 第 7 章规定的标识内容； 

b) 产品的数量或重量； 

c) 防潮，防撞，向上标识； 

d) ROHS 标识； 

产品出厂包装内应随附质量检验报告。 

8.2 运输 

对产品运输明确运输要求，运输要求的基本内容包括： 

a) 运输方式，指明运输工具等； 

b) 运输条件，指明运输时的要求，例如遮篷、密封、防潮，防挤压等； 

c) 运输中的注意事项，指明装、卸、运方面的特殊要求，例如勿抛扔，堆叠高度等。 

8.3 贮存 

明确产品贮存要求，贮存要求的基本内容包括： 

a) 贮存条件，指明温度、湿度、通风、有害条件的影响等； 

b) 贮存期限，指明规定的贮存期限，贮存期内定期维护的要求，以及贮存期内的抽检要求。 

 

 _________________________________ 
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附录 C 

（资料性） 

起草单位和主要起草人 

 

本文件起草单位：昆山安泰美科金属材料有限公司，安泰（霸州）特种粉业有限公司，合肥工业

大学，常州市康迪医用吻合器有限公司，江苏风和医疗器材股份有限公司。 

本文件主要起草人：崔晓波，崔勇，孟坤全，程继贵，陈鹏起，孙宝峰、王吉胜，姜国祥，黄赞

军，孟令兵 
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