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    ．juL．．．■一
    刖    罱

    本标准的全部技术内容为强制性的。
    本标准等同采用ISO 6874：1988(牙科树脂基窝沟封闭剂》。与ISO 6874：1988的技术性差异已编

入正文中，并在它们所涉及的条款的页边空白处用垂直单线标识。

    本标准根据ISO 6874：1988重新起草。本标准与ISO 6874：1988的主要差异如下：

    ——规范性引用文件中取消ISO 2014：1976；
    ——“4．4．7生物相容性”改为参见我国相应标准YY／T 0268；

    ——8．2．1包装将“c)封闭剂的主要化学成分”；和“e)材料说明书中声称和使用中提及的所含药物

    活性成分”；移到8．3厂家说明书和资料中的g)和h)；

    ——8．3厂商的说明书和信息中增加1)指明若患者对产品中的某种成分过敏，应慎用此产品。
    本标准由国家食品药品监督管理局提出。

    本标准由全国口腔材料和器械设备标准化技术委员会归口。

    本标准由国家食品药品监督管理局北大医疗器械质量监督检验中心负责起草。

    本标准主要起草人：林红、张研、孙志辉、刘文一、郑刚。



    引    言

    用窝沟封闭材料预防龋齿的有效性现已广泛被接受。树脂基材料经自由基聚合后可预防牙齿窝沟
点隙处龋齿的形成。

    本标准不包含有关产品生物学危害的定性和定量要求，但推荐在评价可能的生物学危害时，请参见
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》。



    牙科树脂基窝沟封闭剂

1  范围

    本标准规定了用于封闭牙齿窝沟点隙的树脂基材料的性能要求和测试方法。

    本标准适用于化学固化及借外部能量固化的树脂基材料。

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。
    YY／T 0631—2008牙科材料色稳定性的测定(ISO 7491：2000，IDT)

3分类

    根据固化方式将树脂基窝沟封闭剂分为：
    I型：化学固化；
    Ⅱ型：外部能量固化。

4  要求

4．1  一般性能

    封闭剂由单组分或多组分液体组成，也可由液体和粉末或糊剂组合而成，当按照厂家说明书进行
调和或固化时，封闭剂应满足4．2、4．3和4．4的要求。
4．2各组分的外观
    按照厂家说明书[8．3c)]进行操作，检查时(见7．1)，封闭剂的各组分的稠度及色泽应均匀，并无异物。
4．3固化的封闭剂
    外观：固化后的封闭剂在检查时(见7．1)应与厂家说明书[8．3a)]描述的一致。

4．4物理性能
4．4．1  I型封闭剂的工作时间
    按7．2测试，I型封闭剂的工作时间应不低于厂家说明书[8．3d)]标明的时间或不低于45 s，取两
者中较大值。
4．4．2  I型封闭剂的固化时间
    按7．3测试，I型封闭剂的固化时间应与厂家说明书[8．3d)]标明的时间相差不大于30 s；并不能

大于5 rain。
4．4．3  Ⅱ型封闭剂对环境光线的敏感性
    按7．4测试，Ⅱ型封闭剂的聚合起始时间应不低于25 s。
4．4．4  Ⅱ型封闭剂的固化时间
    按7．5测试，Ⅱ型封闭剂的固化时间(暴露于外部能源使之完全固化所需的时间)应不大于厂家说
明书标明的时间或不大于60 s，取两者较小值。
4．4．5  Ⅱ型封闭剂的固化深度
    按7．6测试，Ⅱ型封闭剂的固化深度应不小于1．5 mm。

4．4．6未固化膜的厚度
    按7．7测试，未固化封闭剂的液膜厚度应不大于O．1 mm。



4．4．7生物相容性

  参觅YY／1 0268。

5取样

    被试样品应是取自同一批号的含足够材料(最小量为30 g)的零售包装或多个包装的材料，以进行

规定的测试和必要的重复测试。

6试样制备

6．1  环境条件

    所有试样均应在(23±1)℃，相对湿度(50士5)％条件下制备。

6．2操作

    按厂家说明书[8．3b)]操作封闭剂。

7试验方法

7．1  外观

    目测检查试样是否符合4．2、4．3．1及第8章的规定。

7．2  I型封闭剂的工作时间

7．2．1器具

    热电偶仪如图1所示，由以下部件组成。

    一支聚乙烯管(A)定位在一聚酰胺块(B)上，一根不锈钢管(C)插在聚酰胺块的孔中，不锈钢管内

含带一银焊接的热电偶(D)。

    聚乙烯管(A)长6 mm、内径4 mm、壁厚1衄。聚酰胺块(B)的定位部分直径4 mm、高2 mm。二

者组成一个直径4 mm、深4 mm的样品槽。

    不锈钢管(C)直径不大于2 122121、壁厚O．25 mm。热电偶导线穿过管的锥形部分的小孔达表面，并

用银焊接成一个小点。锥形尖(便于测试后样品的清除)凸进样品槽距其底部1 mm。管壁厚的公差为

士O．05 mm，其他部位尺寸的公差为士O．2 mm。

    热电偶由直径为(O．25土O．05)mm的两根导线组成，制作导线的材料(如：铜／镍铜合金)能反映材

料固化时的温度变化且精度达0．1℃。热电偶与一记录仪(例如：电压表或图表记录仪)相连，该记录仪

能记录上述精度的温度。

7．2．2步骤

    按厂家说明书(见8．3)调和封闭剂，从调和开始计时。样品槽恒温在(23士1)℃；自调和开始30 s

时，将封闭剂放入样品槽内，记录封闭剂的温度兀。维持试验器具的温度在(23士1)℃，连续记录封闭

剂的温度，直至温度达最高峰。

    注：图2为一典型的记录曲线。封闭剂刚进人样品槽时，温度有轻微下降，直至稳定于T0，之后温度开始上升。温

    度开始上升的点表明固化反应开始，也即工作时间的结束。该结果对温度敏感，在允许的温度范围内温度的轻

    微变化可造成结果数秒的差异。

    记录从调和开始至温度开始上升所需的时间z，。测定5次，计算平均值至10 s精度，作为封闭剂

的工作时间。

7．3  I型封闭剂的固化时间

7．3．1  器具

    同7．2．1所规定的热电偶仪。

7．3．2步骤

    重复7．2．2步骤，试验器具置于(37土1)℃的环境中。



记录从调和开始至温度达最高峰T2所需时间，该时间即为固化时间￡。。

    单位为毫米

A——聚乙烯管；
B——聚氨酯块；

C——不锈钢管；
D——热电偶。
注：除管壁厚外，尺寸公差为士0．2 mm(见7．2．1)。

    图1  工作时间及固化时间测量装置



    注：典型的记录曲线表明热电偶刚插入样品内的温度T1，插入后温度轻微下降T0，温度峰值T2。温度开始上升

    的时间k，表示固化反应开始，也gP：I：作时间的结束。温度峰值的时问f。，表示固化时间。

    图2典型的记录曲线显示测量工作时间及固化时间时温度随时间的变化

7．4  Ⅱ型封闭剂对环境光线的敏感性

7．4．1  器具

    器具应符合下列要求：

    a)  灯：符合IS0 7491中规定的灯，光照度为(8 000士500)1x，如口腔灯；

    b)  照度计：光照精度至少土5％；

    c)热电偶仪：除样品槽的深度为2 mm外，其他同7．2．1。

7．4．2步骤

    在暗室内，将光源[7．4．1a)]垂直放在样品槽开口处，调节光源使样品槽开口处的光照度达(8 000士

500)1x。将封闭剂倒入(23士1)℃的样品槽内，再将样品槽置于光源下。记录光照开始至温度线性增加出

现偏差时所需的时间。

    再重复上述步骤4次。

    若5个试样中至少有4次记录的时间不少于25 s，则材料符合4．4．3的要求。

7．5  Ⅱ型封闭剂的固化时间

7．5．1  器具

    器具应符合下列要求：

    a)热电偶仪：同7．2．1；

    b)外部能源：按厂家规定[见8．3e)]；

    c)  薄膜：可允许固化辐射线透过(例如：聚酯)；

    d)载玻片：面积能覆盖样品槽的一端。

7．5．2步骤

    将按厂家说明书(8．3)调和好的封闭剂倒入样品槽内，并将样品槽温度保持在(37±1)℃。小心排

出气泡，使样品槽内的封闭剂微溢。盖上一张薄膜[7．5．1c)]，再用载玻片[7．5．1d)]压一下，排除过量

的封闭剂。移去载玻片，轻轻地将外部能源[7．5．1b)]出口对准薄膜。按厂家[见8．3e)]推荐的时间照



射封闭剂。记录光照开始至达到最高温度所需的时间。再重复上述试验四次，计算五次测定的平均值

作为固化时间。
7．6  Ⅱ型封闭剂的固化深度

7．6．1  器具

  器具应符合下列要求：
  a)器具：同7．5．1；

  b)测微计：精度O．1 mm。

7．6．2步骤

    当完成7．5．2描述的步骤后，将封闭剂从样品槽内取出。用薄纸擦去每一个样品的顶部和底部未

固化的液膜。用测微计[7．6．1b)]测量试样的高度，该高度即为固化深度。
  测试五个试样。

  若有两个以上试样的固化深度小于1．5 mm，则该封闭剂不符合4．4．5的规定。

7．7未固化膜的厚度
7．7．1  原理

    固化和未固化单体的折射指数不同，用光学显微镜可观察到这两相之间的分界线。

7．7．2器具

  器具应符合下列要求：
  a)光学显微镜：最小放大倍数50倍，配有测微目镜；

  b)外部能源：按厂家对Ⅱ型封闭剂的规定[见8．3e)]；
  c)载玻片：清洁、干燥；

  d)  盖玻片。

7．7．3步骤

    将载玻片[7．7．2c)]水平放置在光学显微镜[7．7．2a)]的镜台上。I型封闭剂自调和开始后30 s，

Ⅱ型封闭剂则立即将一滴封闭剂滴在载玻片上，在聚合开始前小心地放上一块盖玻片[7．7．2d)]。封
闭剂应形成圆形或近似圆形，否则，应丢弃。

    将Ⅱ型封闭剂置于外部能源[7．7．2b)]下，按厂家标明的固化时间[8．3e)]照射。

    过5 rain后，检查封闭剂圆片的边缘，测量固化和未固化封闭剂之间的分界线至封闭剂圆片外边缘
的距离，精确至5弘m。在圆片周围等距测量四个点，计算平均值，精确至5 pm。

    按上述步骤测试五个试样，计算平均值，精确至10 pm。

    若五次测试中有四次未固化膜的厚度值不大于0．1 mm，则该材料符合4．4．6的要求。

8包装、标识以及厂家提供的说明书和信息

8．1  包装

    包装应能防止被包装的封闭剂被污染和变质。
8．2标识
8．2．1  包装

    包装上应有下列信息：

    a)材料的商品名或商标；
    b)  制造商的名称、地址和／或销售国的代理商；

    c)  在必要时的特别说明或警示；
    d)封闭剂的类型(见第3章)及用途；

    e)  批号；
    f)有效期；



  g)建议的贮存条件[见8．3h)]；

  h)  质量和／或体积或计量单位的数量等；
  i)执行的标准号。

8．2．2容器”

    封闭剂各组分的容器至少应标出下列信息：

    a)材料的商品名或商标；

    b)厂商的名称、地址和／或销售国的代理商；
    c)批号；

    d)净重和／或体积。

8．3厂商的说明书和信息

    在每一单独包装中应附说明书，应包括下列详细内容：

    a)  对各组分及固化后封闭剂外观的描述；

    b)封闭剂制备的说明和有关环境条件。如：温度、湿度和光照度，这些因素可能对封闭剂有不利
    的影响；

    c)封闭剂的操作说明；

    d)  按第4章测定的封闭剂的工作时间和固化时间；

    e)适用于使Ⅱ型封闭剂固化的外部能源和所需的照射时间；
    f)牙齿表面处理的详细步骤；

    g)  封闭剂制备后应在规定的时间内使用的说明；

    h)建议的贮存条件，包括温度；

    i)  使用注意事项及与封闭剂组分或固化的封闭剂有关的任何副反应的信息；

    j)封闭剂的主要化学成分；

    k)材料说明书中声称和使用中提及的所含药物活性成分；
    1)指明若患者对产品中的某种成分过敏，应慎用此产品。

1)本标准中的容器应视为直接包装容器。
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