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前    言 

本文件按照 GB/T 1.1-2020《标准化工作导则  第 1部分：标准的结构和编写》和 GB/T 1.2—2020

《标准化工作导则 第 2部分:以 ISO/IEC 标准化文件为基础的标准化文件起草规则》给出的规则起草。 

本文件代替 YY 0272-2009《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》，与 YY 

0272-2009 相比，除结构调整和编辑性改动外，主要技术变化如下： 

a）删除分类中Ⅰ型2类：非固化水门汀、Ⅱ型：永久粘固用和Ⅳ型：窝洞衬层； 

b）删除5.1 性能要求中24h水溶出量及对应试验方法（见2009年版的6.5条款）； 

c）表1中Ⅱ型垫底和暂时充填用材料的24h抗压强度的最小值由25MPa降为5MPa； 

d）表1中37℃时的固化时间的最小值降为1.5 min； 

e）删除图 5 等效加荷装置及玻璃片固定装置。 

本文件等同采用 ISO 3107:2011 《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》。 

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专利的责任。 

本文件由国家药品监督管理局提出。 

本文件由全国口腔材料和器械设备标准化技术委员会（SAC/TC 99）归口。 

本文件起草单位： 

本文件的主要起草人： 

本文件及其所代替文件的历次版本发布情况为： 

——ZB C33 018-1986 

——YY 0272-1995 

——YY 0272-2009 
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引    言 

本文件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，参考

ISO 10993-1 和 ISO 7405。 
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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 

本文件规定了用于牙科修复中的暂时粘固、垫底和暂时充填的非水基氧化锌/丁香酚水门汀的要求。 

本文件也规定了暂时粘固用含氧化锌和芳香油的无丁香酚水门汀的要求。 

2. 规范性引用文件 

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本文件；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。 

ISO 1942 牙科学 名词术语  

注 1：GB/T 9937—2020  牙科学  名词术语（ISO 1942：2009，MOD) 

ISO 2590 化工产品中砷含量测定的通用方法-二乙基二硫代氨基甲酸银光度法 

ISO 3696分析实验室用水 规格和试验方法  

注 2：GB/T 6682—2008 分析实验室用水 规格和试验方法（ISO 3696：1987 ，MOD） 

ISO 8601 数据元和交换格式 信息交换 日期和时间表示法  

注 3：GB/T 7408-2005 数据元和交换格式 信息交换 日期和时间表示法（ISO 8601:2000,IDT） 

3. 术语和定义 

ISO 1942界定的术语和定义适用于本文件。 

4. 分类 

根据预期用途将水门汀进行如下分类: 

a）I型：暂时粘固用； 

b）Ⅱ型：垫底和暂时充填用。 

5. 要求 

5.1 性能要求 

按照本文件条款7规定的试验方法进行试验，I型和II型水门汀应符合表1规定的性能要求。 

表1  要求 

类型 
37℃时的固化时间（min） 

24h抗压强度 

（MPa） 

薄膜厚度

（µm） 

最大 

酸溶砷含量

（mg/kg） 

最大 最小 最大 最小 最大 

Ⅰ型 1.5 10  35 25 2 

Ⅱ型 1.5 10 5  不适用 2 

注a：mg/kg相当于ppm；ppm是不推荐使用的单位。 

5.2 生物相容性 

参见ISO 10993-1和ISO 7405。 

6. 取样 

从同批零售包装中抽取足够的材料，能够完成相关项目的试验和必要的重复试验。50g应是足够的。 

 

7. 试验方法 

7.1  试样制备 

javascript:;
javascript:;
javascript:;
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根据生产商的说明书（8.2）制备试样。 

7.1.1 环境条件 

在环境温度为（23±2）℃，相对湿度为（50±5）％的环境中制备试样。调和试样前，将器具和材

料置于此环境中至少1h。 

7.1.2 调和步骤 

按生产商说明书制备试样。调和足量的水门汀，保证一次调和的水门汀制备一个试样。每一个试样

都使用新调和的水门汀制备。 

 

7.2  固化时间 

7.2.1  器具 

7.2.1.1 恒温恒湿箱， 能保持温度为（37±1）℃，相对湿度（95±5）％。 

7.2.1.2  压头 

7.2.1.2.1  对于Ⅰ型材料，压头质量为（100±0.5）g，尖为圆柱形，端面为平面，直径（2.0±0.1）

mm，压头能在约5 mm范围内移动。 

7.2.1.2.2  对于II型材料，质量压头质量为（400±5）g，尖为圆柱形，端面为平面，直径（1.0±0.1）

mm，压头能在约5 mm范围内移动。 

7.2.1.3  模具，用耐腐蚀性金属材料制作的中间有一个圆孔的矩形板，尺寸如图1所示。 

7.2.1.4  金属块，最小尺寸为8 mm ×20mm×10mm。 

7.2.1.5  平玻璃片，厚度约1mm（如载玻片）。 

7.2.2  试验步骤 

将金属块（7.2.1.4）和压头（7.2.1.2）放置在（37±1）℃的恒温恒湿箱中。 

将已调定至（23±1）℃温度下的金属模具（7.2.1.3）放在平玻璃片（7.2.1.5）上， 充填水门汀

使其与模具上表面平齐。 

自调和开始（60±10）s时，将试样、模具和玻璃板移到金属块上。 

在制造商规定的固化时间前30秒，小心地将压头垂直下降至水门汀表面。每隔15s在无压痕处压一

次，直至达到固化时间。在两次压痕试验之间保持压头清洁。  

记录从调和开始至压头不能完全穿透2mm试样时的时间为固化时间，修约至15s。 

 

图1    固化时间试样模具 

 

7.2.3 结果的处理 
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 结果应符合表1的限值之一或在限值范围内。 

 

7.3  抗压强度 

7.3.1 器具 

7.3.1.1 对开模具和盖板，如图2所示，适用于制备高度6 mm、直径4 mm的圆柱形试样，由不被水门

汀侵蚀或腐蚀的材料制成，如不锈钢。 

 

图2    抗压强度试样模具和盖板 

7.3.1.2  螺旋夹，其尺寸应能将模具和盖板夹在一起，如图3所示。 

 

图3    抗压强度试样制备用螺旋夹 

7.3.1.3  恒温恒湿箱，见7.2.1.1。 

7.3.1.4  千分表或类似的测量器具，精度为1µm。 
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7.3.1.5  力学试验机，十字头速度为（0.75±0.30）mm/min，或载荷速率（50±16）N/min。 

7.3.2  试样制备 

将试验用模具（7.3.1.1）、螺旋夹（7.3.1.2）、上下盖板（7.3.1.1）置于（23±1）℃环境下。 

将按照制造商说明书调和好的水门汀在调和后的1min内填入对开模具中至微溢。为避免混入气泡，

建议使用合适的器械将尽可能多的水门汀沿模具的一侧填入模具中。直至材料在模具中微溢，然后将模

具放在下盖板上，挤出多余水门汀。 

为便于将固化后的水门汀试样从模具中取出，充填前，可在模具内壁均匀地涂上一层3％微晶蜡或

石蜡的甲苯溶液。也可以涂一薄层硅脂或聚四氟乙烯（PTFE）干膜润滑剂。 

除去多余的水门汀，盖上金属上盖板并压紧。将模具和金属盖板用螺旋夹（7.3.1.2）夹紧。在调

和结束后2 min内，将整个组件移入（37±1）℃恒温恒湿箱（7.3.1.3）中。 

调和结束后1h，去除金属盖板，在平玻璃片上用混有水的45µm碳化硅粉或类似的磨料，将试样的

两端磨平，使端面与长轴垂直，在试样制备过程中保持试样湿润。 

也可使用相同粒度的砂纸加水（ISO 3696，2级）研磨。为保证试样端面平整，每磨几次将试样旋

转1/4周后再磨。 

磨平后立即从模具中取出试样，检查试样是否有气泡或边缘有无缺损，剔出有缺陷的试样。 

将每个试样浸泡在（37±1）℃的蒸馏水或去离子水（ISO 3696，2级）中，保持24 h。在试验前将

试样移入（23±1）℃的水中，保持（15±1）min。用千分表（7.3.1.4）测量圆柱试样的直径，修约

至微米。立即进行试验。本试验需要五个试样。 

7.3.3  步骤 

在上述调节程序结束后，立即将试样的平整两端置于力学试验机（7.3.1.5）的加荷装置平板之间，

保证载荷沿试样长轴方向加载。以（0.75±0.30）mm/min的十字头速度或（50±16）N/min的加载速率

加载，直至试样破裂。记录试样破裂时的最大负荷。 

测试五个试样。 

用下式计算抗压强度： 

K=
2

4

d

F


        

式中：  

 K — 抗压强度，MPa， 

        F — 最大载荷，N； 

        d —试样直径测量的平均值，mm。 

7.3.4  结果判定 

a） 如果至少有四个结果不小于，或I类材料的抗压强度不大于表1中规定的限值，则认为材料符合

5.1的要求。 

b） 如果三个或三个以上结果小于，或I类材料的抗压强度大于表1中规定的限值，则认为材料不符

合5.1的要求，无需进一步试验。 

c） 如果只有三个结果不小于，或I型材料的抗压强度不大于表1中规定的限值，则重复整个试验。

重复试验中若有任何一个结果低于，或对于I型抗压强度大于表1中的限值，则认为材料不符合5.1的要

求。 

 

7.4  薄膜厚度 

7.4.1 器具 

7.4.1.1 两块玻璃片，方形或圆形的光学平玻璃片，每片平玻璃片的接触面积为（200±25）mm
2。每

片厚度均匀且不低于5mm。 
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7.4.1.2 加荷装置，如图4所示，或等效装置，该装置可通过上玻璃片对试样平稳地施加(150±2)N的垂

直力，施力过程中玻璃片不得发生旋转。图4中加荷杆底端附有加荷头，加荷头的端面水平且与底座平

行。 

注：在施力时，每个玻璃片经适当方式固位，防止施力时发生移动。 

 

1-玻璃片 

2-试样 

F-负荷 

图4    厚度加荷装置 

 

7.4.1.3千分表或等效测量器具，精确至1µm, 如7.3.1.4。 

7.4.2  步骤 

用千分表或等效测量器具( 7.4.1.3 )测量两光学玻璃片( 7.4.1.1 )紧密接触时的厚度（读作A)，

精确至1µm。 移开上玻璃片，按照生产商说明书调和试验材料，取0.02 mL-0.1 mL放置在下玻璃片中心, 

并将之放于加荷装置底座上, 中心对准加荷头。将第二块玻璃片按原始测量位置放置在试样上。 

    在生产商规定的工作时间结束前10s，通过加荷装置（7.4.1.2）对上玻璃片轻轻施加150N的垂直

力，至少保持10min，确保试样完全充满两个玻璃片之间。 

    测量两玻璃片和试样薄膜的总厚度（读作B）。 

    计算含水门汀薄膜的玻璃片厚度与不含水门汀薄膜的玻璃片厚度的差值（读数B-读数A）为水门汀

材料的薄膜厚度，修约至1µm。上述试验共进行五次。 

7.4.3 结果判定 

a）如果有4个或五5个试样的结果等于或小于25µm（见表1），材料符合5.1条的要求。 

b）如果有3个或3个以上试样的结果大于25µm，则无需进一步实验，材料不符合5.1条的要求。 
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c）如果只有3个试样的结果小于25µm，应重复整个试验，重复试验中若有任一个试样的测试结果

大于25µm，则认为材料不符合5.1条的要求。 

 

7.5 酸溶砷含量的测定 

7.5.1 试样制备 

7.5.1.1 将固化后的水门汀研磨成粉末，能通过75µm（200目）的筛。将2g筛分的粉末置于含有30 mL

水（ISO3696，2级）的烧杯中，加入10 mL36%（质量分数）的分析纯盐酸（ρ=1.18g/mL）。将混合物

置于（37±1）℃中1小时，过滤。 

7.5.2 试验方法 

根据ISO 2590描述的方法或其他等效精度的分析方法测定过滤物中总的砷含量。 

7.5.3 判定 

如果测试结果等于或小于2mg/Kg（表1），则材料符合5.1要求。 

 

8. 标识、标签和包装 

8.1 包装 

材料成分应装在适当密封的容器中，容器应充分保护其内容物，且不会对产品质量产生不利影响。 

可以使用外包装将单个容器作为一个单元呈现。 

 

8.2 标识和使用说明书 

a） 如表2所示，信息应清楚地标记在最外层的包装或容器上（用于多剂量包装或胶囊）。 

b） 如表2所示，材料的每个包装应附有说明书，并应包括适用于材料的信息（见第5条）。 

c） 制造商可自行决定是否提供除表2以外的附加信息。 

注1：部分信息为必需信息（M），其他信息为可选信息（/）。表2给制造商提供了几个对用户有用的可选参考信

息。 

注2：在第11项下，制造商可选择推荐材料的具体功能，如粘接或耐用的临时修复。 

如果引用抗压强度，则应按7.3进行测试。 
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表2 标识和使用说明书的要求 

项目 

编号 
项目 

最外层 

包装 

胶囊型的外包

装 

胶囊型（单剂

量）、注射器或

瓶装 

制造商 

使用说明书 

1 产品名称 M M M M 

2 制造商的标志或名称 M M / M 

3 
制造商或负责销售的代理

商的地址 
M / / M 

4 网址 / / / / 

5 地区/国家法律要求的信息 M M / M 

6 推荐的贮存条件 M / / M 

7 制造商给出的批号 M M / M 

8 

当水门汀贮存在生产厂推

荐的条件下时，按照

ISO8601要求标示的失效期 

M M / / 

9 
在生产厂推荐的贮存条件

下的保质期 
/ / /  

10 水门汀的分类 M / / M 

11 临床应用 / / / M 

12 
胶囊或套筒型水门汀的容

器/胶囊数量 
M M / / 

13 每个容器/胶囊的净体积 / M / M 

14 

推荐的各组分比例（例如粉

末/液体）和采用辅助量具

（称量勺等）的使用说明，

和精确到0.1g的质量比（仅

适用于手调型水门汀） 

/ / / M 

15 两组分的调和/混合速率 / / / M 

16 如需调和，调和时间 / / / M 

17 

调和条件（如适用，调和板

和调刀的条件和类型）。仅

适用于手工调和材料 

/ / / M 

18 

对于胶囊装水门汀，如适

用，应提供各组分之间实现

物理接触的方法 

/ / / M 

19 
如适用，机械调和的方法、

时间和类型  
/ / / M 

20 固化时间 / / / M 

/  表示与容器/标识/说明书的组合无关，或此类要求不可行，或信息可能是信息性的或可选的。 

M 表示某项是必需的。 
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