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刖    置
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引    言

    在根管预备过程中，乙二胺四乙酸(EDTA)类根管润滑／清洗剂可对根管进行润滑或清洗，其中主

要有效成分——EDTA螯合剂可与根管壁的钙离子进行螯合，辅助机械根管扩大器械进行根管预备。

    本标准不包含对可能的生物学危害的定性和定量的要求，但推荐在评价可能的生物学危害时，请参

考YY／T 0268((牙科学口腔医疗器械生物学评价第1单元：评价与试验》。



牙科EDTA根管润滑／清洗剂

1  范围

    本标准规定了乙二胺四乙酸(EDTA)类根管润滑／清洗剂的要求和试验方法。

    本标准适用于根管治疗中应用的乙二胺四乙酸(EDTA)类根管润滑／清洗剂。

2规范性引用文件

    下列文件中的条款通过本标准的引用而成为本标准的条款。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标准，然而，鼓励根据本标准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标准。

    GB／T 6682—2008分析实验室用水规格和试验方法

    GB／T 601—2002化学试剂标准滴定溶液的制备

    GB／T 603—2002化学试剂  试验方法中所用制剂及制品的制备

3分类

    按照外观状态分为液剂型和糊剂型。

4  要求

4．1  外观

4．1．1  液剂型

    透明、均匀、无沉淀的液体。

4．1．2糊剂型

    色泽均匀，无明显颗粒。

4．2酸碱度

    样品的pH值应在6～9之间。

4．3 EDTA含量

    EDTA(以乙二胺四乙酸二钠表示)含量应不小于3％。

4．4过氧化物含量

    若厂家说明书中声称含有过氧化物，则过氧化物含量的偏差应不大于厂家标示值的30％。

4．5生物相容性

  觅YY疆0268，



5取样

    试样应取自同批号的至少一个或一个以上的零售包装，数量应足以完成规定的试验，以及必要的重
复试验所需的数量。

6试验方法

    试验均应在温度为(23土2)℃，湿度为(50±10)％的环境下进行。在试验开始前样品应在此环境下
放置24小时。

    试验中所用的水均应为3级水(GB／T 6682—2008)。

6．1  外观

6．1．1  液剂型

    将试样置于洁净的玻璃试管中，肉眼观察，应符合4．1．1的要求。

6．1．2糊剂型

    将试样置于洁净的载玻片上，肉眼观察，应符合4．1．2的要求。

6．2酸碱度

6．2．1  设备

    pH测定装置(酸度计和电极)，分度值不大于O．02 pH单位。

6．2．2试验步骤

    取一定量的试样放人烧杯，使其能浸没pH电极的测试端头，用校准过的电极检测。每种试样取两
次，分别测试。

6．2．3结果判定

    若两次测试结果均符合4．2的规定，则符合标准要求。

    若两次测试结果均不符合4．2的规定，则不符合标准要求。

    若两次测试结果中只有一次符合4．2的规定，则重新进行两次实验，两次试验结果均应符合4．2的
规定，否则为不符合标准要求。

6．3 EDTA含量测定

6．3．1  设备

6．3．1．1  电子天平，精度0．001g。

6．3．1．2磁力搅拌器及搅拌子。
6．3．1．3移液管，10mL。

6．3．1．4量筒，100mL。

6．3．1．5碘量瓶，250mL。

6．3．1．6滴定管50mL，精度O．1mL。

6．3．2试剂

6．3．2．1  0．1mol／L氯化锌标准滴定溶液(GB／T 601—2002)。

6．3．2．2氨一氯化铵缓冲液(pHl0．O)

    取氯化铵(分析纯)5．4g，加20mL水溶解后，加氨水(分析纯)35mL，再加水稀释至100mL。



6．3．2．3铬黑T指示剂(GB／T 603—2002)

    称取1．0g铬黑T指示剂(分析纯)，与100g氯化钠(分析纯)一起研细，混匀。

6．3．3试验方法

    称取一定量(相当于消耗25ml～40ml氯化锌标准滴定溶液)的样品，精确至0．001g。加入lOOml

水，搅拌至溶解。加入10ml氨一氯化铵缓冲液，用氯化锌标准滴定溶液进行滴定，临近终点时加O．01g
铬黑T指示剂，继续滴定至溶液颜色发生突变，且颜色在30s内不再发生改变，即为终点。同时做空白

试验。每个试样共测试三次。

6．3．4  结果表述

    样品中EDTA(以乙二胺四乙酸二钠表示)的含量按下式计算：

X一—(V1-Vo)X—c~336．21×100％    (1)
    m

    式中：
    p●

    X——乙二胺四乙酸二钠(C1。H1。N2Na208)的百分含量，％；

    V。——样品滴定消耗的氯化锌标准滴定溶液的体积，mL；

    V。——空白液滴定消耗的氯化锌标准滴定溶液的体积，mL；

    C——氯化锌标准滴定溶液的浓度，tool／L；

    m——称取的样品的质量，mg；

    336．21——乙二胺四乙酸二钠(C1。H1。N2Naz08)的摩尔质量，g／tool。
    p、

6．3．5  结果判定

    若三次测试结果均符合4．3的规定，则符合标准要求。

    若只有一次测试结果符合4．3的规定，则不符合标准要求。

    若只有两次测试结果符合4．3的规定，则重新进行三次实验，三次试验结果均应符合4．3的规定，

否则为不符合标准要求。

6．4过氧化物含量测定

6．4．1  设备

6．4．1．1  电子天平，精度0．001g。
6．4．1．2磁力搅拌器及搅拌子。

6．4．1．3移液管，10raL。

6．4．1．4量筒，lOOmL。

6．4．1．5碘量瓶，250mL。

6．4．1．6滴定管50raL，精度0．1mL。

6．4．2试剂

6．4．2．1  0．1mol／L硫代硫酸钠标准滴定溶液(GB／T 601—2002)。
6．4．2．2冰乙酸，分析纯。

6．4．2．3碘化钾，分析纯。

6．4．2．4钼酸铵溶液(10g／L)

    称取1．0g钼酸铵(分析纯)溶于水中，用水稀释至lOOmL，放置24h过滤后使用；若出现沉淀，应停
止使用，重新配置。

6．4．2．5淀粉溶液(10g／L)

    称取】．0g可溶性淀粉(分析纯)，加5mL水使其成糊状，在搅拌下将糊状物加到90raL沸腾的水



中，煮沸2rain，冷却，稀释至lOOmL。

6．4．3试验方法

    称 取一定量(相当于消耗25mL～ 40mL硫代硫酸钠标准滴定溶液)的样品，精确至O．001g。加入

lOOmL水，搅拌至溶解。加入5mL冰乙酸、2g碘化钾和2滴lOg／L钼酸铵溶液。暗处放置lOmin后，

用硫代硫酸钠标准滴定溶液滴定，近终点时，加入3mLlOg／L淀粉溶液，继续滴定至溶液颜色发生突变，

且颜色在30s内不再发生改变，即为终点。同时做空白试验。每种样品检测三次。

6．4．4  结果表述

    样品中过氧化物(以过氧化氢或过氧化脲表示)的含量按下式计算：

    X一 — (V1--Vo— )X cXM× 100％     (2)
    7咒

    式中：

    X——过氧化氢或过氧化脲的百分含量，％，

    V。——硫代硫酸钠标准滴定溶液的用量，mL；

    V。——空白试验硫代硫酸钠标准滴定溶液的用量，mL；

    C——硫代硫酸钠标准滴定溶液的浓度，tool／L；

    M——与1．Oml硫代硫酸钠标准滴定溶液[c(NazS。O。)一1．000mol／L]相当的以mg表示的过氧化

氢(M=：=17。01)或过氧化脲(M一47．04)的质量。

  Wt——样品的质量，mg；

6．4．5结果判定

    若三次测试结果均符合4．4的规定，则符合标准要求。

    若只有一次测试结果符合4．4的规定，则不符合标准要求。

    若只有两次测试结果符合4．4的规定，则重新进行三次实验，三次试验结果均应符合4．4的规定，

否则为不符合标准要求。

7生产厂提供的包装。标识和信息

7．1  概述

    除7．3和7．4的规定外，生产厂可以自行提供或根据相关法规的要求提供更多的信息。

7．2  包装

    各组分包装应密封，包装材料不与内容物反应或使内容物污染。

7．3标识

    每一外包装和／或内包装容器应清晰的标明以下信息：

    a)  生产厂的名称和／或商标；．

    b)  产品名称；

    c)  产品批号、生产日期、能追溯到生产厂记录的编号或有效期；

    d)  净含量；

    e)贮存条件。

7．4使用说明书和信息

    每一包装中都应附有生产厂说明书和信息，包括：



a)  产品名称；

b)使用说明和临床应用说明；

c)  EDTA的含量；

d)  pH值；
e)  过氧化物含量(若声明)；

f)推荐的贮存条件；

g)  给出关于材料的毒性、危害、可燃性或组织刺激性等专门说明或警示；

h)  如果有无菌声明，应有适当的标识。
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