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前 言

    本标准的全部技术内容为强制性.

    本标准按照GB/TI.1一2009给出的规则起草。

    本标准代替YY 1042一2003《牙科学  聚合物基充填、修复和粘固材料》，与YY 1042一2003相比，

主要技术变化如下:

    — 标准名称改为《牙科学  聚合物基修复材料》;

    — 4分类n型中增加了粘固材料;
    — 5.2.9表1中增加了粘固材料挠曲强度要求;

    — 根据150 4049:2009，取消T YY 1042一2003中7.14.2、7.14.3和7.14.4中方法A的相关

        内容 ;

    — 个别条款中试验温度和测量精度有所变化。

    本标准使用重新起草法修改采用150 4049:2。。9《牙科学  聚合物基修复材料》。

    本标准与150 4049:2009相比主要技术变化如下:

    — 将7.14中有关“数字化X线设备检测X线阻射性”的内容，如7.14.2、7.14.5和7.14.6中的

        相关内容删除。

    关于规范性引用文件，本标准做了具有技术性差异的调整，以适应我国的技术条件，调整的情况集

中反映在第2章“规范性引用文件”中，具体调整如下:

    — GB/T6682一2008 分析实验室用水规格和试验方法(1503696:1987，MOD)，

    — GB/T7408一2005 数据元和交换格式  信息交换    日期和时间表示法(1508601:2000，

          IDT);

    — YY/T 0631一2008 牙科材料  色稳定性的测定(150 7491:2008，IDT);

    — 用GB/T 9937(所有部分)代替150 1942(所有部分)，两项标准各部分之间的一致性程度

        如下:

        . GB/T9937.1一2008 口腔词汇 第1部分:基本和临床术语(1501942一1:1989，IDT);

        . GB/T9937.2一2008 口腔词汇 第2部分:口腔材料(1501942一2:1989，IDT);

        . GB/T9937.3一2008 口腔词汇 第3部分:口腔器械(1501942一3:1989，IDT);

        . GB/T9937.4一2005 牙科术语 第4部分:牙科设备(1501942一4:1989，IDT);

        . GB/T9937.5一2008 口腔词汇 第5部分:与测试有关的术语(1501942一5:1989，IDT).

    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这些专利的责任。

    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(s AC/TC 99)归口.

    本标准起草单位:北京大学口腔医学院口腔医疗器械检验中心。

    本标准主要起草人:林红、张研、郑刚、韩建民。

    本标准所代替标准的历次版本发布情况为:

    — GB 11749一1989带

    — YY 91042一 1999;

    — YY 1042一2003.
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引 言

    本标准未包含生物危害性的定性和定量要求，但是在评价可能存在的生物学或毒理学危害时，推荐

参照GB/T16886和YY/T0268。



YY  1 042一 2011

牙科学  聚合物基修复材料

范 围

    本标准规定了牙科聚合物基修复材料的要求。该类材料是以适合于经机械混合、手工调合、或在口

腔内/外采用外加能量等方式激活的形式提供的，主要用于牙齿窝洞的直接或间接修复和窝洞的粘接。

    本标准所涵盖的聚合物基粘固材料是指用于修复体和修复装置，如嵌体、高嵌体、贴面、冠和桥的粘

固或固位的材料。本标准不涵盖材料结构中含有粘接成分的聚合物基粘固材料。

    本标准不涵盖用于预防龋齿的牙科材料(见YY 0622一2。。8)或用于金属基底上的贴面材料(见

YY 0710)。

2 规范性 引用文件

    下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本文

件。凡是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。

    GB/T6682 分析实验室用水规格和试验方法(GB/T6682一2008，1503696:1987，MOD)

    GB/T 7408 数据元和交换格式  信息交换    日期和时间表示法(GB/T 7408一2005，150 8601:

2000，IDT)

    GB/T9937(所有部分) 口腔词汇〔1501942(所有部分)〕
    YY/T0631 牙科材料  色稳定性的测定(YY/T0631一2000，1507491:2000，IDT)

    150 3665摄影术  口腔内牙科影像片  技术规范(Photography一Intr二oral dental radiographic

film一Specification)

术语 和定义

GB/T 9937界定的以及下列术语和定义适用于本文件.

遮色粘固材料 opaquer Iuting material

着色强度大的聚合物基粘固材料，用于遮盖下方材料和牙齿结构。

3.2

遮色 op叫ue
着色强度大的聚合物基修复材料的遮盖作用。

4 分 类

本标准中牙科聚合物基修复材料分为以下几种类型:

工型:生产厂家声称适合用于涉及牙合面修复的聚合物基修复材料;

11型:除工型外的其他聚合物基修复和粘固材料口

a)

b)

牙科聚合物基修复材料分为以下三类。

— 1类:通过调合引发剂和促进剂，使其固化的材料(自固化材料)。
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— 11类:通过外部能源如蓝光或加热，使其固化的材料【外部能量激活材料，见8.3e)〕。

    它又可分为以下两个组:

    1) 1组:需要在口腔内完成外部能量激活的材料;

    2) 2组:需要在口腔外完成外部能量激活的材料。固化完成后再粘固到待修复部位。

若制造商声称材料同时归属于第 1组和第2组，则该材料应同时满足两组的要求。

注:n类粘固材料仅归属于第 1组。

— m类:通过外部能量可使其固化，同时又具有自固化机制的材料(双重固化材料)。

要求

5.1 生物相容性

见引言中有关生物相容竺解)说甩 细的信息见YY/T02弧匆U;B/钾姐日86.1。

5.2 理化性能

5.2.1 一般要求

型号和类

求。若所

合后 的材薰哪

琳

调

(5

的

淤
若 生产厂提

别材料的环境乡

提供材料可以喇

料，均应符合要

    同样，若生

(5.2.8)的全部

    对于5.2才

厂归类为“通用

而，如果生产厂

8.3d)」

供多种{
除生产1

色粘

材科

化深度

的其他要

料，或若止

颜

傀
J
确
嘿

性能要求见 表、 表

5.22 粘固材料的

    按 照 7.

均不应 大于

测试 ，粘 固

0拜m。

不应大于生产厂声称值10 拜则『上，场班何情况下薄膜厚度

5.2.3 1类和1类修复材料(粘固材 时间

按照7.6测试，工类和皿类修复材料(粘固材料除外)的工作时间应不小于905。

5.2.4 1类和1类粘固材料的工作时间

按照7.7测试，材料应能形成薄层。在薄层形成过程中，其均匀性不应有可察觉的变化。

5.2.5 1类材料的 固化 时间

    按照7.8测试，工类修复材料(枯固材料除外)的固化时间应不大于5 min，1类粘固材料的固化时

间应不大于10 min.

1) vit沪是vita Zahnfab五k，H Rauter GmbH乙Co KG，postfach 1358，仆79704氏d Sackingen，Germ any的商品

    名.提供此信息只是为本标准的使用者的方便，而不构成本标准的条款。
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5.2.6 nl类材料的固化时间

    按照7.8测试，皿类材料的固化时间应不大于10 mino

5.2.7 n类材料的环境光线敏感性

    按照7.9测试，材料应保持物理均匀性.

5.2.s n类材料的固化深度

    按照7.10测试，n类修复材料(粘固材料除外)中生产厂标明用于遮色的材料，其固化深度应不小
于lmm，其他修复材料应不小于1.smm。

    按照7.10测试，生产厂标明用于遮色的粘固材料，其固化深度应不小于。.5 mm。其他粘固材料

应不小于1.5 mm.
    任何情况下，除遮色粘固材料以外，所有材料的固化深度都应不低于生产厂规定值。.smm以上.

5.2.9 挠曲强度

    按照7.n测定，聚合物基修复材料的挠曲强度应等于或大于表1规定的最小值。

                                          表 1 挠 曲强度

修复材料

挠曲强度

  MPa

最小值

工型

  工类

11类 1组

11类 2组

  皿类

80

80

100

80

n型(包括粘固材料)

  I类

11类 1组

  皿类

50

50

50

5.2.10 吸水值和溶解值

    按照 7.12 测试 :

    a) 所有材料的吸水值应小于或等于40拜9/m澎。
    b) 所有材料的溶解值应小于或等于7.5拜9/mm3。

5.3 修复材料的色调

    按照7.13和YY/T 0631测试，固化后材料的色调应接近生产厂家提供的比色板。如果生产厂未
提供比色板，则生产厂需指定一个可用的商品比色板，用于评价是否符合该项要求〔见8.31)〕。另外，

不用放大镜肉眼观察，固化后的材料应着色均匀.

5.4 照射和吸水后的色稳定性

    按照7.13和YY/T 0631测试，修复材料的色泽只能有轻微的变化。对于粘固材料的色稳定性，仅

在生产厂声称材料具有色稳定性时，才予以测试.此时应按照7.13和YY/T 0631测试，其色泽只允许

有轻微的变化.
                                                                                3
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5.S X射线阻射性

5.5.1若生产厂声称材料具有X射线阻射性〔见8.2.3h)〕，按照7.14测试，其x射线阻射性应等于
或大于与材料同等厚度的铝板，并且不小于生产厂声称值。.smm以上。

5.5.2 本试验应使用“通用”色调的材料(见5.2.1)，但如果生产厂家声称一种或多种其他色调材料的

X线阻射性值至少为“通用”色调材料的两倍时.则该色调材料应该按照5.5.1〔见8.30)〕进行测试。

    注:铝具有与牙本质相当的 X射线阻射性，因此等同于lmm铝的X射线阻射性的lmm材料，其X射线阻射性等

        同于牙本质的 X射线阻射性.

              表 2 修复材料 (粘固材料除外)的理化性能要 求(挠 曲强度最小值见表 1)

要求 (条

材料类 别

工作时间

(5.2.3泪 、5.2.6) { (5.2.8)

最小

溶解值

〔5。2.10)

朴刁mm，

  最大

艺

-

么

峨
-
哄

皿类
2.6)

  所有材李卿 值 应低 于 值 0，5

材料类别 节卜厂争)一骂一蒸
最小 最 小

溶解值

(5.2.10)

拜以mm，

  最大

户峨呱 色

粘固材料)

1.5(其他)

影
-
50
-

sc

峨
-
峨

皿类
    10

(5。2.6)

直测试值不得大于生产厂声称值10 严m以上.

“任何情况下，除遮色枯固材料以外，其他材料的值均应不低于生产厂规定值。.smm以上。

取样

从同批号零售包装中抽取试验所需足够量样品，包括必要时重复试验所需样品。

注:足够量应为 50 乐
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7 试验方法

7.1 通用试荆— 水

试验用水应符合GB/T 6682分析实验室用水的2级水要求，用于试验。

7.2 试验环境

    除生产厂另有规定外，全部试样制备和试验均应在(23士1)℃，在任何时候，均应控制在相对湿度大

于30%且小于70%的环境下进行。在任何时候，若为冷藏保存的材料，试验前应使其达到(23士1)℃。

    111类材料工作时间(见7.6)和固化时间(见7.8)的测定应在无辐射活化条件下进行。

    注:环境中的自然光和人造光源均能使这些材料活化。为了控制材料不被活化，试验应在有黄色滤光片幻过滤光源

        的暗室内进行.

7.3 检 查

肉眼观察应符合第8章的要求.

7.4 试样制备

    n类和班类材料试样的制备应参照生产厂说明书〔见8.3e)」中规定或推荐使用的外部能量，并确

保外部能量处于满足的工作状态〔见YY。。55(所有部分)〕。

    按照生产厂说明书和7.2的试验环境要求，对材料进行调和或用其他方法制备试样。

    对测试时要求试样完全固化的试验(7 .n一7.14)，确保从模具中所取出试样的结构均匀是非常重

要的。为此，不用放大镜肉眼观察，试样中不应有孔隙、不连续和气泡存在。

    一些聚合物基材料，尤其是某些粘固材料，与贱金属有化学亲合力，使得试样从金属模具中难以取

出。因此，应注意生产厂〔见8。3m)〕提供的有关这种特性的信息。若生产厂声称材料有这种特性，则

制备试样的模具应由非金属材料(如高密度聚乙烯)制成。

7.5 粘固材料的薄膜厚度的测量

7.5.1 器具

7.5.1.1 两片玻璃板，正方形或圆形光学玻璃平板，两片玻璃板之间的接触面积为(200士25)mm2，每

片玻璃板厚度应均匀，且不小于5 mm。
7.5.1.2 加载装置或等效装置，如图1所示。该装置通过上玻璃板对试样垂直施加(15。士2)N力.

图1中加载头附在加载杆底端，其端面与底座平行且为水平。加载力应平稳施加且无旋转发生。
    注:可用定位装置辅助玻璃板定位。对于圆形玻璃板，在定位装置的底盘上安装 3个垂直定位销;对于正方形玻璃

        板，用4个定位销来定位(见图2)。

7.5.1

7，5.1

外部能量(用于n类和皿类材料)，采用生产厂推荐的用于被试材料。

千分表或等效测量器具，精度。.001 mm。

2)Lee Fliters，Andover，Hant:，uK的Polyester Filteriol(聚酪建光片101)，是合适的可用的产品举例。此信息

    知识为方便本标准的使用者，但 150并不对该产品承担保证的义务.
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濡

说明 :

1— 试样;

2— 玻璃板(7.5.1.1)。

图 1 薄膜厚度试验加荷装置(7 .5)

7.5.2 试验步骤

7.5.21 预备阶段

    用千分表(7 .5.1.4)测量两光学玻璃板(7.5.1.1)紧密接触时的厚度，测量精度为0。O01 mm(读作

A)。移开上玻璃板，将按照生产厂说明书制备的试验材料0.02 mL一0.1 mL放置在下玻璃板中心，将

下玻璃板置于加荷装置下平台上，并使加载头(7 .51.2)对准下玻璃板中心位置。将上玻璃板沿原测量

方向放置在试验材料上。定位销(图2)有助于玻璃板定位。

7.5.2.2 1类材料

    在工类材料调和后(6。士2):时，通过上玻璃板，沿垂直方向向试样中心施加(150士2)N力，并保持

(180士10)5。确保试验材料完全充满两玻璃板之间的空间。至少在调和开始10 min后，将其从加载装

置上移出，从两玻璃板中央测量两玻璃板及试样薄膜总厚度(读作B).
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记录读数A和读数B的差值，精确到1拼m，作为粘固材料的薄膜厚度。

上述试验共进行5次。

    注 1:直径d略微超过玻璃片直径。

    注2:销钉的高度 h是单片玻璃板厚度的 1.5倍.

                                  图2 玻璃板定位装置(7 .5)

7.5.2.3 1类和皿类材料

    在11类材料取出或111类材料调和后，立即通过上玻璃板，沿垂直方向向试样中心施加(15。士2)N
力，保持(180士1。)5，并确保试样能完全充满两玻璃板之间的空间.卸下载荷，通过上玻璃板中央对试

样进行照射，照射时间为推荐光照时间的两倍。

    注:照射的目的不是要使材料全部固化，而是稳定试样便于侧量。

    对n类和皿类材料照射后，将玻璃板从加载装置上移出，从玻璃板中央测量两玻璃板及试样薄膜的

总厚度(读作B)。
    记录读数A和读数B的差值，精确到1拜m，作为粘固材料的薄膜厚度。

    上述试验共进行5次。

7.5.3 结果判定

    记录并报告5个试样的薄膜厚度，试验结果判定如下:

    a) 若至少有4个值小于或等于50拜m，则材料符合5.2.2的第二项要求。

    b) 若有3个或3个以上的值大于50拜m，则材料不符合要求。
    c) 若只有3个值小于或等于50拌m，则应重复整个试验。第二次试验中，若有1个或1个以上的

        值大于50拜m，则材料不符合要求。
    d) 若生产厂对薄膜厚度有特定的声称值，则5个测试值中至少有4个不大于声称值10拜m以上，

        则材料符合5.2.2的第一项要求。

7.6 1类和皿类修复材料(粘固材料除外)的工作时间

7.6.1 器具

7.6.1.1 热电偶装置，如图3所示。
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单位为毫米

说明:

1— 聚乙烯管;

2— 聚酞胺块;

3— 不锈钢管;

4— 热电偶圆锥测头。

图 3 工作时间和固化时间测定器具(7.6，7.8)

    该器具由聚酞胺或类似材料块(2)和安装在上面的聚乙烯管或类似材料(1)组成。聚酞胺块的孔中

装有一个不锈钢管(3)，不锈钢管中装有一个性能稳定的热电偶(4)。

    管(1)长8 mm，内径4 mm，壁厚 1 mm。聚酞胺块(2)与管(1)连接部分的直径为4 mm，高为

Zmm。二者组合后形成一个高6mm、直径4mm的试样槽。为了便于试验后试样的取出，热电偶(4)

的顶部做成圆锥状，嵌人试样槽lmm。上述尺寸的允许误差为士0.lmm。

    热电偶丝由直径(0 .20士。.os)mm，能指示试样固化中温度变化的材料(例如，铜/康铜)制成，其精度

为。.1℃。将热电偶与一台记录温度的仪器(例如，伏特计或记录仪)连接，该仪器能记录温度达此精度。

7.6.2 步骤

    按照生产厂的说明书(见8.3)制备试验材料，并从调和开始计时。将试样槽保持在(23士1)℃的环

境中。自调和开始30 5时，将调和后的材料放人试样槽中，记录材料的温度 TO。保持器具(7 .6.1.1)

在(23士1)℃，并持续记录材料的温度直至温度达最高值.

    图4为典型的记录曲线。一旦材料放人试样槽，温度立刻轻微上升至 T:，然后下降直至稳定在

TO，随后温度又开始上升。温度开始上升的点，表示固化反应开始，即工作时间的结束。由(TO士

。.1)℃作一条水平基线，水平基线与曲线上升段的交点所对应的时间即为工作时间‘。测试结果与温

度密切相关，在允许的温度范围内的微小温度变化可造成试验结果有几秒钟的差异。从调和开始至温
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度开始上升的时间记为工作时间t，.

    上述试验共测试5次。

说明:

X— 时 间.

Y— 温度;

a— 开始调和，

b— 擂人 。

注:本示意图表明TO 为材料填人时的温度，TI 为材料填人后温度立即轻微上升后的温度。温度开始上升点是固

    化反应的开始即工作时间t-的结束。

图4 工作时间的测定

7.6.3 结果判定

记录工作时间，并报告如下:

a) 若至少有4个测得的时间大于或等于905，则材料符合5。2.3的要求。

b) 若有3个或3个以上时间小于905，则材料不符合 5.2.3的要求。

c) 若只有3个时间大于或等于905，应重新试验。在第二次试验的结果中，有1个或1个以上的

    结果小于905，则材料不符合5.2.3的要求。

7.7 工类和 班类粘固材料的工作时 间

7.7.1 器具

7。7.1.1 2片载玻片.

7.7.飞.2 计时器，精度为15。

7.7.2 步骤

    自调和开始60:时，将质量约30mg的材料团块放在第一个载玻片上(7.7.1.1)，立即再将第二个

载玻片放在材料上并以剪切动作压挤，使材料形成薄层.

    肉眼观察材料是否物理均匀。
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注:在该试验中，如材料已开始固化，在薄层形成时，试样会出现裂隙、气泡.对于快速固化的材料，猫度的增加会

    影响薄层的形成.

再重复上述试验两次。每次试验使用新的样品。记录3次试验的结果.

7.7.3 结果判定

    肉眼观察，若3个试样都能保持物理均匀性并形成薄层，则材料符合5.2.4的要求。

7.8 1类和m类材料的固化时间

7.8.1

7.8，1 1

7.8 2

测定工类和皿类修复材料固化时间的器具

”电““试料见’·“·岁睽吮
测定 1类和111类粘固材年封口化时间的名‘昆

7.8.2.1 热电偶测试 器

寸同7.6.1.1的规定。J

的规定 ，除管的长度改为 6m了杀 槽篙幽一为 4mm 外 ，其他 尺

7.8.3 步骤

rs

和

的

除试验器具(

测量从开始1

持

度达

定 ‘

胜台 线与温度

直线上升的延

    上述试验

点所对应

次 矍‘溉
飞_夕

说明:

X— 时间 ;

Y— 温度，

“— 调和开始.
注:从曲线最大值平台处做反向延长线与其温度直线上升部分的延长线的交点，得到固化时间‘.

图 5 固化 时间的测定 (7，8.3)
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78.4 结果判定

记录固化时间，参照表2和表3，对应的各类材料报告如下:

a) 若至少有4个测得的时间不超过表 2和表3中相应材料的规定时间，则材料符合5.2.5或

    5.2.6的要求。

b) 若有3个或 3个以上测得的时间超过表2和表3中相应材料的规定时间，则材料不符合

    5.2.5或5.2.6的要求。

c) 若只有3个时间不超过表2和表3中相应材料的规定时间，应重新测试。在第二次试验中，若

    有1个或1个以上的时间超过表2和表3中相应材料的规定时间，则材料不符合 5.2.5或

    5 2.6的要求。 ~‘曰.........~

7.9 兀类材料的环境光兰砚钻性

7.9.1 器具

7.9.1.1

的描述 )。

    颜色

制成 ，对

    使)

检查 ，以

氖穷习或等灼坎;源，并装有颜色转换滤光片和紫外线滤光片(，帐/T万即1一2。。8中有合适器具

紫

On 大

应

片由硼硅酸盐玻璃

区90%。
片和光 源进行定期

0K

80

70

马舔一二赫一一龙品一一谕尸一端石一.飞贫一飞缸一飞翁— 渝一一谕一爪 翁一1

说明:

X— 波长，nm;

Y— 内部透射率 ，Ti。

图6 颜色转换滤光片的内部透射率

3) 由Schott AG，Advan ced Materials，Huttenstr.1，51.73 Grunenplan，Germany，website:www.chott.com/

    advanced mater诫吕提供的KR12滤光片是合适的商品，举例，本信息只是为方便本标准的使用者，但 150并

不对该产品承担保证的义务.
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7.9.1.2 2片载玻片/盖玻片。

7.9.1.3 照度测量仪器，例如能测量(8 000士1 000)Ix的照度计.

7.9.1.4 可调节的工作台。

7.9.1.5 无反射的黑色罩，用于覆盖照度计.

    注:防止照度计的反射光线对试样观察的干扰.

7.9.1.6 计时器 ，精 度为 lsa

7.9.2 步骤

    在暗室中，将照度测量仪器(7 .9.1.3)放在配有颜色转换滤光片和紫外线滤光片的氮灯(7 .9.1.1)

下。调整照度测量仪器的高度使氖灯在工作台上的照度为(8。00士1。。0)lx[可调节工作台(7 .9.1.4)

应满足此要求〕。用无反射黑色罩(7 .9.1.5)覆盖照度计。将质量约30 mg的材料团块放置在载玻片

(7 .9.1.2)上，然后移到照度计顶部，暴露于照射光下(60士5)5。将带有试样的载玻片从照射区移出，立

即用第二张载玻片以剪切动作压挤材料，形成一薄层.

    肉眼观察材料质地是否物理均匀。

    注:在该试验中，如果材料已开始固化，在薄层形成时，样本将会出现不连续性和孔晾.将试样与未被照射的试样

        进行比较，有助于观察.

    再重复上述试验两次，每次均使用新的试样。记录三次测试结果。

7.9.3 结果判定

肉眼观察，3个试样的材料都能保持物理均匀性，则材料符合5.27的要求。

7.10 11类材料的固化深度

7.10.1 器具

7.10.1.1 不锈钢模具，用于制备长6 mm，直径4 mm的圆柱形试样。如果生产厂声称的固化深度超

过3mm，模具的长度至少应该比声称的固化深度的两倍长Zmm。

    注:为便于取出试样，可使用不影响固化反应的脱膜剂，例如，含 3%聚乙烯醚蜡的己烷溶液.

7.10.1.2 两片载玻片，每片的尺寸应能盖住模具的一个表面.

    注:可以使用标准的载玻片.

7.10.1.3 白色滤纸.

7.10.1.4薄膜，可以透过照射光，厚度为(5。士3的卜m，例如，聚醋。

7.10.1.5 外部能源，生产厂推荐用于材料测试的能源〔见8.3e)〕.

7.10.1.6 千分尺，精度为0.01 mm。

7.10.1.7 塑料刮刀。

7.10.2 步骤

    将一片透明薄膜(7 .10.1.4)放在载玻片(7 .10.1.2)上，然后将模具(7.10.1.1)放在薄膜上。按照

生产厂的说明书制备材料，并注意排除气泡。再将测试材料填人模具.充填时，材料稍溢出模具。将第
二片透明薄膜放于模具顶部，再将第二片载玻片放于薄膜上。挤压载玻片(7 .10.1.2)之间的模具和薄

膜，以去除多余的材料。将模具放在滤纸(7 .10.1.3)上，去除盖在上部薄膜上的载玻片.外部能源

(7 .10.1.5)的输出窗抵在薄膜上。按照生产厂推荐的固化时间照射材料。遮色粘固材料的固化深度不

小于0.5 mm，遮色修复材料不小于1 mm，所有其他材料不小于1.5 mm。

    照射结束后，立刻将试样从模具中取出，并用塑料刮刀(7 .10.1.7)去除未固化的材料。用千分尺

    l2
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(7 .10.1.6)测试固化材料圆柱的高度，精确到士。‘lmm，然后将测得的值除以2。此值记作固化深度。

    重复上述试验2次。

    11类2组材料的测试应在经预照射后进行，而不是在固化箱中处理后进行。本测试的目的是为了

证实材料在成型阶段发生的单体向聚合体的转化，从而使材料能够从代型转移到固化箱中。

7.103 结果判定

    若测试的遮色粘固材料的3个值都大于。.smm，遮色修复材料的3个值都大于1.Omm，其他所

有材料的3个值都大于1.5 mm，则认为此材料符合5.2.8的前两项要求.

    若3个值都不小于生产厂声称值的。.smm以上，则材料符合5.2.8的第三项要求。

7.11 挠曲强度

7.1 1.1 器具

7.11。1.1 模具，如可用于制备规格为(25士2)mmX(2.0士0.1)mmX(2.0士0.1)mm试样的不锈钢

模具。可使用脱模剂(见7.10.1.1的注)。模具如图7所示。金属亲和材料的制备参见7.4第4段。

7.们.1.2 2块金属板，规格尺寸应能够盖住模具的上、下两面。对于11类和皿类材料，聚合中应使用
载玻片。

7.11.1.3 小螺旋模具夹，在试样制备过程中用于向金属板加压。

    注:试样制备过程中产生的误差对本试验结果影响较大，尤其在制备难以充填的高猫度材料试样时，更易混人气泡

        或造成试样的不连续性。如果这类材料难以制备出满意的试样，则在试样制备时小螺旋夹应改为能对金属板

        施加 100okg载荷的器具.

7.11.1.4 薄膜，能透过照射光，厚(50士30)卜m，例如聚醋.

7.11。1.5 白色滤纸。

7.11.1.6 水浴，温度能保持在(37士1)℃.

7.”.1。7 外部能源(用于11类和In类材料)，生产厂推荐的用于测试材料〔见8.3e)〕.

7.”.1.8 千分尺，精度为至少为0.O05mm。

                                                                                单位为毫米

图7 制作挠曲强度试样的模具(7 .11)
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7.11.1.9 挠曲强度测试设备，正确校准，可提供恒定的加载速度(0 .75士0.25)mm/min或(50士16)

N/min的加载速率.
    本设备主要由两个中心距为(20士。.1)mm、彼此平行的圆柱(直径Zmm)和一个位于上述两圆柱

山向与宜攀杆 的闻汁了吉释 2om、田 戌。=个 阔林能构 成对试样的三 点加载 .

， 1 ， a

， ，1 ， ，

试样 的制备

  T渔材对

    将滤纸(7.11.1.5)盖在一个金属板(7 .n.1.2)上，再盖上聚醋薄膜(7 .11.1.4)，然后将模具

(7 .11.1.1)放在上面。按照生产厂说明书制备材料，并在材料制备后立即尽可能均匀的充填人模具内

至材料稍有溢出，防止气泡混人。将第二张聚酷薄膜盖在模具内的材料上，再盖上第二块金属板。

    用模具夹(7 .11。1.3)压挤1 min，去除多余的材料。达生产厂家推荐的固化时间时，将上述组件放
人(37士1)℃的水浴(7 .11.1.6)中。于调和开始后60min，去掉模具，小心取出试样.肉眼观察试样表

面是否有气泡、空隙或其他缺陷。如果所制备的试样有任何异常，应该弃掉该试样而重新制作新的试

样。使用320目砂纸轻轻去除毛刺。将试样贮存在(37士1)℃的水(7 .1)中，直至测试(7 .n.3)开始。
      业 翻}各 只个 衬 涟

7 11， ， 而坐 知 爪坐 材 刻

    如7.n.2.1所述，将按照生产厂说明书制备的材料填人模具内。n类1组和m类材料，用载玻片

(7 .11.1.2)替代模具上方的金属板，将光源(7。11.1.7)输出窗口对准试样中心并抵着载玻片.按照推

荐的曝光时间照射，然后将光源输出窗口向中心位置旁边移动半个输出窗口直径(覆盖前面照射部位半

个输出窗口)，照射适当时间。然后按上述步骤照射中心位置的另一侧，不断重复上述过程直至试样全

长完全按推荐的照射时间被照射。对试样的另一面，重复上述照射步骤。将组件放置在(37士1)℃的水

浴槽中15min。然后，从模具中取出试样并用 320 目砂纸轻轻去除毛刺。将试样贮存在(37士1)℃傲

水(7 .1)中直至测试开始(7 .11.3)。

    对于11类2组材料，使用生产厂说明书推荐的外部能源〔见8.3e)〕。如果说明书中要求在试样放

人外部能源装置之前需用蓝光进行预照射，应按照上述(1组材料)的有关规定去照射。从模具中小心

取出试样并用320 目砂纸轻轻去除毛刺。然后直接放人外部能源装置中。固化后，从装置中取出试样

贮存在(37士1)℃的水(7 .1)中直至测试开始(7 .n.3)。

    若在将试样放人外部能源装置前不需要预照射，则将试样和模具一同放人外部能源装置中进行质

化。固化后，从模具中取出试样。并用320目砂纸小合轻轻的去除飞边。将试样贮存于(37士1)℃的滩

(7.1)中至测试(见7.11.3)开始。

      翻 名 只个 伏 性

7 111 劣丝

    从试样中央测量试样的尺寸，精确到。.01 mm。将试样放置在挠曲强度测试设备上(7 .11.1.9)。

    调和开始后(工类材料)或照射后(11类和111类材料)2 4h，以(。.75士0.25)mm/min的加载速度习

(5。士16)N/min的加载速率对试样加载，直至试样达到屈服点，或者如无屈服点，达到断裂时.

    记录试样达到屈服点或断裂点时施加的最大载荷.

    吩宜袖 4个岔样甭宜 卜徐试 盼

7 11 d 主出里.当{片

应用式(1)计算挠曲强度
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    式中:

    ，— 挠曲强度，单位为兆帕(MPa);

    F— 施加于试样上的最大载荷，单位为牛(N);

    1— 两支撑圆柱间的距离，单位为毫米(mm)，精度为士。.01 mm;
    b— 测试前，从试样中央即刻测量的试样宽度，单位为毫米(mm)。

    h— 测试前，从试样中央即刻测量的试样高度，单位为毫米(mm)。

    报告如下:

    a) 若至少有4个等于或大于表1中的限定值，则材料符合5.2.9的要求.

    b) 若有3个或3个以上结果小于表1中的限定值，则材料不符合要求。
    c) 若仅有3个结果等于或大于表1中所述的限定值，应重复整个试验.在第二次试验中，5个试

        验结果均等于或大于表1中的限定值，则材料符合5.2.9的要求.

7.12 吸水值和溶解值

7.12.1 器具

7.12 1.1 模具，内径尺寸为直径(1 5.。士。.1)mm、深度(1 .0士。.1)mm，用于制备试样圆片。

    开口环形模具或“垫圈”模具是适用的。若制备与金属亲合的材料，参见7.4。

    注:为便于试样从模具中取出，可在环形模具内表面涂布不干扰固化反应的脱模剂，如含 3%聚乙烯醚蜡的己烷

        溶液。

7.12.1.2 透明薄膜，能透过照射光，例如(50士3的拌m厚的聚酷.

712.1.3 两片金属片，其规格尺寸应能够盖住模具的上、下表面.

    11类和nl类材料，在聚合过程中使用载玻片。

7.12.1.4 两个保千器，装有在130 ℃中干燥sh的硅胶.每次称量试样后，用重新干燥的硅胶替换原

来的硅胶。

7‘12.1.5 外部能源(用于R类和皿类材料)，生产厂推荐用于材料试验的光源〔见8.3e)〕。

7.12.1.6 恒温箱，温度能保持在(37士2)℃。

7.12.1.7 分析天平，精度为。.05 mg，满足试验所需量程。

7.12.1.8 千分尺，精度至少为0.005 mm.

7.12‘1.9 模具夹。

7.12.1.10 塑料镊子，为了避免污染试样，试验中全部用镊子夹取试样。

7.12.1.们  手动除尘气球或带喷嘴的无油空气压缩机。

7.12.2 试样 制备

7.12.2.1 工类材料

    将一片薄膜(7 .12.1.2)盖在一块金属片(7 .12.1‘3)上，再将模具(7 .12.1.1)放在上面。将按照生

产厂说明书制备的材料填人模具内至材料稍有溢出。将第二张薄膜盖在模具中的材料上，再盖上第二

个金属板，以除去多余的材料。

    用模具夹固定模具组件并立即将其放人恒温箱(7 .12.1.6)中，保持在(37土2)℃。从调和开始
60 min时，将试样从模具中取出，注意避免表面污染。修正试样边缘，去除毛刺和不规则物。手持试

样，使试样的边缘抵在无旋转的1000 目砂纸的表面上，转动试样，修整试样的边缘以去除毛刺。肉眼

观察，试样的周边应光滑。用压缩空气喷头或手持除尘气球(7 .12.1.n)吹掉碎屑.修整后试样的直径
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应)14.8 mm。

      田 高住 古 炜 制 各 写个伏 样

7 1， ， ， 而坐 劫 价坐 材 翅

    如7.12.2.1所述，将按照生产厂说明书制备的材料填人模具内。去除多余的材料后，去除金属板，

保留薄膜，并换上载玻片。对于11类1组和In类材料，将光源(见7.12.1.5)的输出窗口抵在载玻片(见

7.12.1.3)上。按照推荐的照射时间，照射试样的某一部分。移动输出窗口，照射另一部分，并使其每次

光照与前一次光照部位有部分重叠。继续此操作，直至整个试样均按推荐的时间照射。将模具翻转，去

除另一片金属片换上载玻片。以同样的方法对试样的第二个面进行照射。

    为了有效地进行重叠照射，需有一个模板。照射次数取决于光源输出窗口的直径。图8是模板的

示例。

    照射后，立即将试样及模具放人恒温箱(7 .12.1.6)中，保持在(37士2)℃。在照射开始后15 min，

将试样从模具中取出，并按照7.12.2.1所描述的方法修整试样的边缘。

    用同样方法制备5个试样。

    对于n类2组材料，使用生产厂说明书推荐的外部能源〔见8.3e)〕。若说明书中要求试样在放人外

部能源装置之前，需进行蓝光预照射，则应按照前面上述规定的步骤进行操作.从模具中取出试样并直

接将其放人外部能源装置中。固化后，从外部能源装置中取出试样，并按照7.12.2.1所描述的方法修

整试样的边缘。

    若材料在放人外部能源装置前不需预固化，则材料在模具中固化。固化后，从模具中取出试样，并

按照7.12.2.1所描述的方法修整试样的边缘。
      田高胜卞件制各 弓个被 样_

因 R 划各呀火佰础栏邸射 反雷吞示育 圈(光源的输出窗 口直径是 7m耐

7 1， 1 」书嚼

7.12.3.1将试样放人第一个保干器(见7.12 1.4)中，保持在(37士2)℃。22 h后取出试样，移人第二

个保干器中，在(23士1)℃的温度下，保存Zh后称重，精确到。.lmg。重复上述步骤直至达到恒定反

量，1，即在24h内，每个试样的质量减少量不大于0.1 mg.

    注:试样达到恒定质量约需 2一3周。

7.12.3.2 最终干燥后，测量试样两个相互垂直的直径，精确至。.01 mm，计算平均直径。测量试样呼

心以及圆周四等分处样品的厚度，精确至。.01 mm，并求出平均厚度。根据平均直径计算面积，单位哭

mmZ，再根据平均厚度计算体积V，单位为mm3。

7.12.3.3试样在(37士1)℃的水(7 .1)中浸泡7 d.使用隔离架以保证试样垂直放置且试样间隙至少
为3mm.每个试样浸泡用水的体积至少为10 mL。7d后取出试样，用水(7 .1)冲洗，吸千试样表面配

水，至肉眼观察试样表面看不到水溃。在空气中晃动15，。试样从水中取出lmin后称重，记为。:。

712.3.4称重后，按照7.12.3.1所述的方法，在保干器中使试样再次达到恒定质量，记为m:。
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7.124 结果判定

7.12.4.1 吸水值

用式(2)计算5个试样中每个试样的吸水值W。。，单位为件9/mm3。

W。
V

·.”··”·”········一 (2)

式 中:

试样浸水7d后的质量(见7.12.31)，单位为毫克(mg);

试样浸水7d后的恒定质量妞 幻，单位为毫克(mg);

m2

风

V— 试样体积(见7.1 位为立方毫米(示

7 12.4.2 吸水值试皿嘴果笋

水

卜值小于或等于40拜9/m砰，则材料符合5.2.10卫
2个以下试样值小于或等于40拜9/mm，，则材料不

要求 。

值 ，全 部结果小 于或

按

a)
 
b)

c)

于，0拜9产

7 12.4 解值

用峨(3t计算5

一
式

叭
m3和t 同黔

7.12.4.4 值口胶脸结果判定

下鬓拿黔
  若有2个或2

小 于7.5拌9/mm3，则材

试样 曰mm3

网，第二项要求。

不符合要求。

若有“个值小于或等钾肠蟹妈睑盔钻沙洲现。若在第二次试验中，至少有4个值小
  于或等于7.5“9/mm3，则材料符合要求。

溶解值的测试与操作技术有关，因此第二次测试的要求低于本标准其他项目的测试要求。溶解值是表明材料

质量的指标.

按

a)

b)
c)

忿 
 

|
|
|
l
es
es
.
.
.
.
.
.
.
.
.
.

7.13 照射和吸水后的色调以及颜色稳定性

7.13.1 总则

    本试验通过对照射和未照射的试样，以及浸水和干燥贮存参比试样的比较，来显示材料在氨灯照射

和吸水后的颜色稳定性。按照150 7491进行此项试验。

7.13.2 器具

7.13.2.1 恒温箱，温度能够保持在(37士2)℃。



YY  1042一 2011

7.13.2.2 照射光源、水浴槽和其他器具，见150 7491。

7.13.3 试样的制备

    工类材料按7.12.2.1所述的方法，11类和111类材料按7.12.2.2所述的方法，各制备3个圆片状试

样，但省略对试样边缘修整步骤。

7.13.4 步骤

— 试样 1:从模具中取出后，将一个试样贮存在黑暗、干燥、温度为(37士2)℃的恒温箱(7 .13.2.1)

    中保存7d。此试样为参比试样。

— 试样2:从模具中取出后，将一个试样浸在黑暗的(37士2)℃恒温箱(7 .13.2.1)中的水(7.”

    内，保存7d。此试样用来反映单纯吸水后的颜色变化。

— 试样3:从模具中取出后，将一个试样放在黑暗、干燥、温度为(37士2)℃的恒温箱(7 .13.21)

    中保存(24士2)h。再从恒温箱中取出，用铝箱或锡箔遮住试样的一半。将此试样浸在照射室

    (7 .13.22)内的(37士5)℃的水中，暴露于照射光源进行照射24h。确保水面比试样高
    (l。士3)mm。照射后，去除金属箔，再将试样放回(37士2)℃的恒温箱中，在黑暗、干燥的环境中

    保存 sd。

7.13.5 色调的对 比

    7d后，从恒温箱中取出湿试样 2，用吸水纸将其吸干，然后将其颜色和生产厂指定的比色板

〔8.31)〕按照5.3和YY/T 0631进行对比。

7.136 颜色稳定性的比较

    7d后，从恒温箱中取出试样1和试样3。以试样1为参比试样，与湿试样2(见7.13.5)的颜色

比较 。

    比较试样3两个半圆之间的颜色，并与试样1的颜色比较。

    按照5.4和YY/T 0631进行各种组合间的颜色比较。

7.14 X射线阻射性

注:本试验可以使用模拟装置

7.14 1

7.14.1。1

附件。

7.14.1.2

7.14.13

模拟 设备

  单相牙科X射线机，总滤过量为 1.5 mm厚的铝板.管电压为(65士5)kV，并配有适当的

牙科X光胶片，速度为D(150 3665中规定)，以及显影液和定影液。

楔状阶梯铝板，其纯度至少为98%(质量分数)，铜含量小于。.1肠(质量分数)，铁含量小于

1.0%(质量分数)。长50 mm、宽20 mm，厚度范围0.smm ~5.0 mm，阶梯等距间隔为(0.5士0.01)mmo

楔状阶梯铝板可自由站立放置.
    注:为了使用方便，可根据胶片的大小调整楔状阶梯铝板的尺寸 50 mmX20 mm。

7.14.1.4 铅板，厚度不小于2 mm.

7.14.1.5 光密度计，能测试。.5~2.5的光密度范围.

7.14.16 千分尺 ，精 度为 0.005 mm。

7.14.2 试样制备

工类材料试样的制备参照7.12.2.1，n类和皿类材料试样的制备参照7.12.2.2。省略对试样边缘
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的修整步骤。试样圆片厚度为(1.。士。.1)mm.

7.14.3 模拟设备的测试步骤

    将X光胶片(7 .14.1.2)放在铅板(7 .14.1.4)上。再将试样和楔状阶梯铝板(7 .14.1.3)放在胶洲

的中心 。

    使用管电压(65士5)kV的X射线，在距胶片300 mm~400 mm的距离处，对试样、楔状阶梯铝枉

和胶片进行照射.照射时间以能使试样和楔状阶梯铝板旁边的胶片的光密度范围在1.5~2为宜.
    注:最常用的照射时间是 0.35和 0.45，电流为 10 mA.

    使用千分尺(7 .14.1.6)测量试样的厚度氏，精确到。.olmm。
    如果试样的厚度在(1士0.1)mm范国自曰泪比止显影和定影后，用光密度计(7 .14.1.5)测量试样荆

楔状阶梯铝板各台阶影像的，匕翻好尸一 一，、‘

7.14.4 结果判定 J尸       月曰口，一 ~，，如‘ ，‘

厚度为 民配

    封

    匆
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说 明:

X— 铝阶(mm)奋

Y— 光密度值浮

1— 试样光密度值;

2— 等效铝板厚度

阁 g X纬阳柑株测嗽
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    使用模拟设备测定的光密度值对应楔状阶梯铝板厚度绘制的点线图曲线，以及叠加的样本光密

青 佰

R 十 产 尸俱 批 的 句 努 _坛 主 _悦 明 韦 和 信 真

    注:生产厂可以自行提供或根据相关法律的要求提供更多的信息。

8.1包装

    材料应包装在容器或胶囊中，与材料直接接触的容器或胶囊应对材料有保护作用且对其内容物质

量无不良影响.本标准中的容器或胶囊应被认为是材料的内包装。

    为了保护容器和胶囊，并使多个容器和胶囊作为一个单独包装，可采用外包装.

8.2 标志

8.2.1胶囊或一次剂t容器

    注:一次剂量容器为内装材料不超过 0.5 mL的小注射管。

    a) 每个胶囊或一次剂量容器上应有标志，以便所装材料能被识别.

    b) 如果某种材料有多个色调，那么每个胶囊或一次剂量容器上应标明材料的色调或用颜色编码

        以便识别.

    c) 每个胶囊或一次剂量容器上还应标明产品批号，为一串数字或数字和字母的组合，用来表示生

        产厂家对该材料批次的记录.

8.2.2 多次剂且容器

    注:多次剂量容器，如内装 29材料的注射管。

    每个容器上应清晰标明如下信息:

    a) 材料的商品名;

    b) 若提供的为一系列色调的材料，其色调或色调的描述应与生产厂指定的比色板一致;

    c) 批号，由一系列数字或字母与数字的组合构成，用来表示生产厂对该批次材料的记录;

    韵 冷潇骨.盈抬具市:齿冷优积.单位县毫升.

只 ， 1 今卜句 理

外包装上应清楚标明下列信息，

a) 生产厂和/或在销售国家的代理商的名称、地址;

b) 材料的商品名;

c) 推荐的贮存条件;

d) 净质量，单位是克;或净体积，单位是毫升;
e) 材料在生产厂推荐的条件下贮存[见8.31)〕，失效期(按GB/T 7408规定表示);

D 使用文字说明或符号标明有害成分;
9)若产品是修复材料，应标明“聚合物基修复材料类”或“树脂基修复材料类”。若产品是粘固衣

    料，应标明“聚合物基粘固材料类”或“树脂基粘固材料类，’l

另外，在外包装上或生产厂说明书上(见8.3)或二者均应清楚可见下列信息:

h) 符合 5.5要求的材料，应标有“X射线阻射”字样;如果生产厂声称了特定的X射线阻射值范

    在生产厂说明书〔见8.30)」中标明，并应按7.14中所述的方法予以测定;

;、 右借翻称有封似 _亩禅 阳县石猜田千芬奋而彼有:
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j) 应注明材料是化学固化、外部能量激活或双重固化，固化反应是在口腔内和/或口腔外进利
k) 如果是粘 周材料 .律 产厂忘沐 明县否且右 毓伍趋常什熏贫

8.3 生产厂产品说明书和给用户的信息

    每个产品的包装中应附下述信息和产品描述:

    a) 聚合物基质中的主要有机成分，

    b) 无机填料的粒度分布，以及无机填料所占体积百分比;

    c) 临床使用说明;

    d) 应提供材料制备、调和比例、操作注意事项，若适用，还包括最大调色或混色比例而不影响其牡

        理性能等的说明(也包括测试所需的环境条件);

    e) ll类和111类材料推荐使用的外部能源和照射/操作时间。n类材料在推荐照射条件下，材料崖

        固化深度(根据7.10规定方法测量);

    f) 工类和111类材料工作时间和固化时间，若去除成型片时间不同于固化时间，也应标明;

    9) 如果材料可能引起牙髓刺激，推荐使用的垫底和洞衬材料的信息或其他保护措施，还应给出戈

        材料不相容的垫底和洞衬材料的信息(例如含丁香酚的材料);

    h) 推荐的抛光说明;

    1) 推荐的贮存条件(例如，使用冰箱贮存)，以及在此条件下的贮存期，即超过此期限，则材料不靛

        使用;参见失效期[s .2.3e)」;

    j) 若材料中含有药理活性成分，则予以声明;

    k) 必要时，给出对于操作者和病人的有关材料的毒性、危险性、可燃性或组织刺激性等特殊说匪

        或警示;

    1) 为了识别充填和修复材料的色调，生产厂应为材料提供比色板或指定商业用的比色板(比色栖

        应能显示出材料吸水饱和时的颜色。粘固材料只有声称有色稳定性时，才适用);

    注:当生产厂没有声称颜色稳定性时，生产厂可以给出相关信息，而不违反本标准的规定.

    m)粘固材料是否具有对金属的化学亲和力;

    n) 材料是否需使用粘接剂以及是否与粘接剂或枯接成分有良好的相容性的信息;

    0) 声明是否有X线阻射性。

    若生产厂家声称了特定的X线阻射值，应按照7.14规定进行测试.如果具有 X线阻射性的材料

中有几种色调的材料不具有x线阻射性，应做出特殊说明.如果材料中某一个或几个色调的材料的沃
线阻射值为“通用型”色调的X线阻射值的两倍以上，应做出特殊说明，同时生产厂家应定量定性给出

该差异。对x线阻射值应做出说明，如铝和牙本质具有等同的x线阻射性。因此，等效lmm铝板头
线阻射性 的 1 mm材料 的 X绘阳助什与牙太 后的 Y此 阳助松粕当

8.4 中文标志

应符合 国家法律洪 抓的抓宁.
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    [1〕 YY 0622 牙科树脂基窝沟封闭剂(YY 0622一2008，150 6874:1988，IDT)

    [2] YY/To268 牙科学  口腔医疗器械生物学评价 第 1单元:评价与试验(1507405，NEQ)

    [3〕 YY 0710 牙科学  聚合物基冠桥材料(YY 0710一2009，150 10477:2004，MOD)

    [4」 GB/T 16886.1 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/T16886.1一2011，15010993一1:2009，IDT)

    [5]YY 0055.1牙科  光固化机 第1部分:石英钨卤素灯(YY 0055.1一2009，150 10650一1:

2004，IDT)

    [6〕 YY 0055.2 牙科  光固化机 第2部分:发光二极管(LED)灯(yy 0055.2一2009，150 1065。
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