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刖    昌

    本标准是由YY0269—1995({牙科学牙釉质粘合树脂》修订而来，与YY0269—1995相比较主要变

化内容如下：

    ——标准名称由《牙科学牙釉质粘合树脂》改为《牙科正畸托槽粘接材料》。

    ——增加引言。

    ——适用范围修改为粘接正畸托槽的牙科用正畸粘接材料。

    ——增加了3分类。
    ——删去原标准3．1牙釉质粘合树脂应符合本标准要求，并按规定程序所批准的图样和文件制造。

    ——修改原标准中生物适应性要求，删去原标准中附录A。

    ——工作时间和固化时间采用YYl042—2003《牙科学聚合物基充填、修复和粘固材料》和YY

0271．2～2009((牙科水基水门汀第2部分：光固化水门汀》标准中有关方法。

    ——增加了“材料对环境光线的敏感性”的要求及试验方法。

    ——粘接强度采用剪切粘接强度或拉伸粘接强度表示，试验方法按模拟临床的应用方式进行。

    ——删去原标准“其他”。

    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(SAC／TC99)归口。

    本标准由武汉大学口腔医学院口腔药物材料厂起草。

    本标准主要起草人：张国晴，程汉亭。

    本标准废除标准的历次版本发布情况：

    YY 0269一】995



引    言

    YY0269—1995((牙科学牙釉质粘合树脂》已经实施十多年，随着材料科学的发展，口腔临床中相关
的牙科用粘接类产品也得到不断发展和提高，新的产品不断出现，原有标准已不能完全满足现有产品的

要求，因此必须进行修订。本次修订主要根据产品的临床用途和特性，对原标准进行了修订，将原标准
名称修订为《牙科正畸托槽粘接材料》，在内容上主要增加了产品分类和粘接强度的选项，粘接强度包

括剪切粘接强度和拉伸粘接强度，制造商可选择其中一种进行检测。

    本标准不包含对可能发生的生物学危害的定性和定量要求，但推荐在评价可能发生的生物学危害

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》。



牙科正畸托槽粘接材料

1  范围

    本标准规定了牙科正畸托槽粘接材料产品的分类、要求及试验方法。

    本标准适用于化学固化或采用外加能量等方式激活后可直接用于粘接正畸托槽的粘接材料。

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 1042—2003牙科学  聚合物基充填、修复和粘固材料

    YY 0271．2—2009牙科水基水门汀第2部分：光固化水门汀
    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

3分类

    牙科正畸托槽粘接材料按固化方式分为以下型号：

    一I型：通过引发剂和促进剂，室温条件下固化的材料，即化学固化材料。

    一Ⅱ型：通过外部能源如光和热，使其固化的材料，即光固化材料。

    一Ⅲ型：通过外部能量可使其固化，同时又具有自凝机制的材料，即双重固化材料。

    其中Ⅲ型又分为：

    1)1类：聚合物基的材料。

    2)2类：树脂改性水门汀材料。

    注：化学固化材料有需要调和后使用和不需要调和能直接使用(即非调和型)的两种材料。

4  要求

4。1  外观

4．1．1液剂应澄清、无杂质，无胶凝，如着色应颜色均匀；

4．1．2糊剂应无杂质、无凝块，填料分布均匀，如着色应颜色均匀；

4．1．3粉剂应均匀、无杂质，如着色应颜色均匀。

4．2  工作时间

    I型、Ⅲ型按6．2测定，工作时间不得小于制造商的规定值。

4．3  固化时间

    I型、Ⅲ型，按6．3测定，固化时间不大于制造商的规定值。

4．4材料对环境光线的敏感性
I

    仅适用于Ⅱ型、Ⅲ型，按6．4测定，材料应保持物理均匀性。



4．5粘接强度

    按6．5测定，粘接强度应不得小于制造商提供的粘接强度[7．3i]的值。

4．6生物相容性

    参见YY／T0268。

5取样

    从同一批产品中抽取足够和必要的重复试验所需样品。

6试验方法

    所有试验除特殊说明，均应在温度(23±2)℃，湿度(50±10)％的条件下进行。

6．1  外观

    肉眼观察应符合4．1的要求。

6．2  工作时间

6．2．1  I型和Ⅲ型1类聚合物基材料按YY 1042—2003标准中7．6的方法测定，结果应符合4．2的

要求。

6．2．2  Ⅲ型2类树脂改性水门汀材料按YY 0271．2—2009{牙科水基水门汀第2部分光固化水门

汀》中7．3的方法测定，结果应符合4．2的要求。
    注：化学固化非调和型不适用。

6．3  固化时间

6．3．1  I型和Ⅲ型1类聚合物基材料按YY 1042—2003标准中7．8的方法测定，结果应符合4．3的

要求。

6．3．2  Ⅲ型2类树脂改性水门汀材料按YY 0271．2—2009{牙科水基水门汀第2部分光固化水门

汀》中7．3的方法测定，结果应符合4．3的要求。

    注：化学固化非调和型不适用。

6．4材料对环境光线的敏感性

    按YY 1042—2003《牙科学  聚合物基充填、修复和粘固材料》中7．9的方法试验，结果应符合
4．4要求。

6．5粘接强度

    制造商可采用剪切粘接强度或拉伸粘接强度表示本材料的粘接强度。如制造商声称可以粘接其他

材质(如塑料、陶瓷)的托槽则选用相应材质的托槽。

6．5．1器具及设备

6．5．1．1  牙齿固定装置(牙杯)由不锈钢制成，如图1所示。
6．5．1．2剪切加载装置组合示意图如图2所示，滑块下端为刀刃状。

6．5．1．3拉伸夹具示意图如图3所示：夹头间距可调节并能插入槽沟牢固卡紧托槽。

6．5．1．4游标卡尺，精度为±O．01mm。



6．5．1．5材料万能试验机。

6．5．1．6制造商提供的托槽。

图1  牙齿固定装置(牙杯)

    尺寸单位：mm

    图2  剪切加载装置组合示意图    图3  拉伸夹具示意图

6．5．2试样制备

6．5．2．1  牙齿固定

    取新鲜人前牙或牛牙前牙10颗，即拔除后立即清洁，放入蒸馏水中贮存，贮存时间不超过4周的牙

齿，用金刚砂片在流水下切除牙根，然后将牙冠的近、远中面，腭面用超硬石膏或自凝树脂包埋在牙杯

(6．5．1．1)中，暴露牙冠的颊面，并略高于金属杯的边缘。

6．5．2．2制备

    将所包埋的牙齿在流水下清洗lOs，用无油气体吹干，根据牙位选用相应的托槽，按制造商说明书

规定对牙面和(或)托槽进行处理(酸蚀、预处理)，涂粘接材料，然后用镊子夹持托槽粘接在牙齿颊唇面，

调整托槽位置使托槽的中轴线与牙长轴重叠，对托槽轻轻加压，使托槽与牙面均匀接触，挤出多余粘接
材料，在粘接材料固化前用探针小心去除多余粘接材料，并按制造商说明书中固化方式使其固化。在固

化时间和／或完成光固化照射后lOmin时将试样放于(37士1)℃的蒸馏水中贮存(24±1)h。

6．5．3剪切粘接强度

    将制备好的试样放入导向槽(6．5．1．2)孔中，旋转牙杯使滑块能施加与牙长轴平行(沿龈验方向)的

剪切力，并能使滑块的刀刃可以轻松放入托槽翼与托槽底板间的槽沟里，然后旋紧螺丝，固定牙杯。

    再将剪切加载装置放在载物台上，保持水平，沿滑块滑动方向加载。加载速度为(O．75±O．3)mm／



min，记录托槽从牙面上脱落瞬间的载荷，即最大抗剪切力。

    根据公式(1)计算剪切强度(MPa)。"

    p

    r=妥⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯(1)

    ')

    式中：

    t'--剪切强度，MPa；

    P——所加最大载荷，N；

    S——托槽投影面积，mm2。

    结果判定：

    a．如果所测10个试样中有8个或8个以上测定值不小于(7．3i)的要求，则认为牙科正畸托槽粘接

材料的粘接剪切强度符合4．5的要求。

    b．如果有6个以上测定值小于(7．3i)的要求，则认为不符合4．5的要求。

    c．如果试验结果不同于以上情况，则必须重复试验，重做10个试样中至少有8个试样结果不低于

(7．3i)的要求，方认为符合4．5的要求。

6．5．4拉伸粘接强度

    将制备好的试样的牙杯基座固定于载物台上，调整拉伸夹具(6．5．1．3)的间距使其刚好能插入托槽

翼与托槽底板间的槽沟，固定夹具间距使其在拉伸过程中不致脱出，再将夹具固定在试验机的拉伸臂

上，以(O．75±0．3)mm／min的速度匀速向上拉伸，记录托槽脱落瞬间所承受的载荷，即最大抗拉伸力。

    根据公式(2)计算拉伸粘接强度(MPa)：

    p

    F：丢⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯(2)

    -)

    式中：

    F一拉伸粘接强度，MPa；

    P一施加的最大荷载，N；

    S一托槽投影面积，mm2。

    结果判定：

    a．如果所测10个试样中有8个或8个以上测定值不小于(7．3i)的要求，则认为牙科正畸托槽粘接

材料的粘接剪切强度符合4．5要求。    、

    b．如果有6个以上测定值小于(7．3i)的要求，则认为不符合4．5要求。

    c．如果试验结果不同于以上情况，则必须重复试验，重做10个试样中至少有8个试样结果不低于

(7．3i)的要求，方认为符合4．5要求。

7包装、标识及说明书

7．1  牙科正畸托槽粘接材料的包装容器应具有在正常搬运或储存期间不损坏、不破裂、不污染材料的

性能。

7．2小包装上应有下列标志：

    a)制造商名称或商标：

    b)产品名称；

    c)推荐的贮存条件；

    d)批号；

    e)  有效期；



  f)  产品注册号；

  g)采用标准；

  h)  以准确的语言描述材料的型号和固化方式。

7．3每一包装应附有使用说明书，使用说明书上除应有国家法律法规规定的信息外还应有下列信息：

    a)材料中的主要组成成分；

    b)临床使用简要说明：环境条件、牙面处理及保持、粘接时的注意事项；

    c)  推荐的调和比例和调和时间；

    d)工作时间和固化时间；

    e)  Ⅱ型和Ⅲ型材料推荐使用的光源和照射时间；

    f)  重量和／或体积；

    g)推荐的贮存条件；
    h)批号或生产日期和有效期；

    i)  剪切粘接强度或拉伸粘接强度值并注明该数据对应的托槽类型。

7．4  每一包装盒上应标明下列信息：

    a)制造商名称和地址；

    b)产品名称；

    c)推荐的贮存条件；
    d)批号；

    e)  有效期；

    f)  产品注册号；

    g)采用标准；
    h)  以准确的语言描述材料的型号和固化方式；

    i)  被包装物的说明，包括数量、质量和(或)体积。






