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前　　言

本标准的全部技术内容为强制性的。

本标准修改采用ＩＳＯ３１０７：２００４《牙科学　氧化锌／丁香酚水门汀和不含丁香酚的氧化锌水门汀》。

本标准不包含对可能的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／Ｔ０２６８《牙科学口腔医疗器械生物学评价　第１单元　评价与试验》。

本标准依据ＩＳＯ３１０７：２００４重新起草。与ＩＳＯ３１０７：２００４的技术性差异已编入正文，并在它们所

涉及的条款的页边空白处用垂直单线标识。

本标准与ＩＳＯ３１０７：２００４的主要差异和原因如下：

———考虑试验方法可操作性，在保留６．４．１．２中图４薄膜厚度加荷仪实验装置的情况下，增加一套

与该装置同等精度的薄膜厚度加荷仪，如图５所示；

———酸溶砷试样制备中，ＩＳＯ３１０７：２００４只说明了可固化水门汀试样的制备，对非固化水门汀没有

说明。本标准中增加了非固化水门汀酸溶砷试样制备的方法；

———６．２．２后增加试验３个样品。６．２．３中增加了固化时间结果的判定方法。ＩＳＯ３１０７：２００４中

没有规定试验样品的个数，参考ＹＹ０２７１—１９９５《水基水门汀》标准对净固化时间的试验方法

和试验结果判定，增加相应的内容；

———本标准将ＩＳＯ３１０７：２００４的修改单内容直接转化为本标准内容。

本标准代替ＹＹ０２７２—１９９５《齿科氧化锌丁香酚水门汀》。

本标准与ＹＹ０２７２—１９９５主要变化如下：

———本标准名称由“齿科氧化锌丁香酚水门汀”改为“牙科学　氧化锌／丁香酚水门汀和不含丁香酚

的氧化锌水门汀”；

———适用范围由ＹＹ０２７２—１９９５的“适用于牙科暂时修复和垫底用”扩大为“适用于应用于牙科暂

时粘固、永久粘固、窝洞衬层、窝洞垫底和暂时修复用的非水基氧化锌／丁香酚以及作为暂时粘

固用的无丁香酚的氧化锌芳香油水门汀”；

———ＹＹ０２７２—１９９５标准中没有分类。本标准中增加了分类，分为Ⅰ型（暂时粘固用）、Ⅱ型（永久

粘固用）、Ⅲ型（垫底和暂时充填用）、Ⅳ型（窝洞衬层）；

———本标准取消了对外观的要求和调和方法的要求；

———ＹＹ０２７２—１９９５适用的产品的其他要求与本标准中分类为Ⅲ型（垫底和暂时充填用）的要求

相同，本标准中适用的产品除了Ⅲ型外，还有Ⅰ型（暂时粘固用）、Ⅱ型（永久粘固用）、Ⅳ型（窝

洞衬层）等三类产品，并增加了与这三类产品的相适应的要求和试验方法。

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起草。

本标准主要起草人：郑睿、张殿云、贺铭鸣、张研、郑刚。

本标准废除并替代的标准历次版本发布情况：

———ＺＢＣ３３０１８—１９８６；

———ＹＹ０２７２—１９９５。
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牙科学　氧化锌／丁香酚水门汀

和不含丁香酚的氧化锌水门汀

１　范围

本标准适用于应用于牙科暂时粘固、永久粘固、窝洞衬层、窝洞垫底和暂时修复用的非水基氧化锌／

丁香酚水门汀的性能要求和试验方法。

本标准也适用于作为暂时粘固用的无丁香酚的氧化锌芳香油水门汀。

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／Ｔ６１０　化学试剂　砷测定通用方法

ＧＢ／Ｔ６６８２　分析实验室用水规格和试验方法

ＧＢ／Ｔ７４０８　数据存储和交换形式　信息交换　日期和时间的表示方法（ＩＳＯ８６０１，ＩＤＴ）

ＧＢ／Ｔ７６８６　化工产品中砷含量测定的通用方法（ＧＢ／Ｔ７６８６—２００８，ＩＳＯ２５９０：１９７３，ＭＯＤ）

３　分类

根据本标准目的，分为以下几类：

ａ）　Ⅰ型：暂时粘固用：

１）　１类：固化水门汀；

２）　２类：非固化水门汀；

ｂ）　Ⅱ型：永久粘固用；

ｃ）　Ⅲ型：垫底和暂时充填用；

ｄ）　Ⅳ型：窝洞衬层。

４　要求

４．１　技术要求

按照标准第６章规定的试验方法进行试验，水门汀的性能要求应符合表１的规定。

表１　性能要求

类型

３７℃时的固化时间

ｍｉｎ

２４ｈ抗压强度

ＭＰａ

最小 最大 最小 最大

２４ｈ水溶出量

％（质量分数）

最大

薄膜厚度

μｍ

最大

酸溶砷含量

ｍｇ／ｋｇ

最大

Ⅰ型１类 ４ １０ ３５ 不适用 ２５ ２

Ⅰ型２类 １ｈ时能穿透 不适用 不适用 不适用 ２５ ２

Ⅱ型 ４ １０ ３５ １．５ ２５ ２

Ⅲ型 ３ １０ ２５ １．５ 不适用 ２

Ⅳ型 ４ １０ ５ １．５ 不适用 ２
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