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前   言 

本标准按照 GB/T 1.1-2009 给出的规则起草。 

本标准使用重新起草法参考 ISO 19023: 2018《牙科学 正畸支抗钉》编制，与 ISO 19023: 2018 的一

致性程度为非等效。 

请注意本标准的某些内容可能涉及专利。本标准的发布机构不承担识别这些专利的责任。 

本标准由国家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/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，浙江新亚医疗科技股份有限公司，

卡瓦科尔牙科医疗器械（苏州）有限公司。 

本标准主要起草人：  
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引   言 

正畸支抗钉是被设计用于为正畸矫治器提供暂时骨性支抗的辅助正畸器械。 

正畸支抗钉是牙科用医疗器械，不同于植入体，例如骨内牙种植体，它是用于永久地植入骨内，因

此，需要考虑骨整合，而正畸支抗钉在正畸治疗后需要移除。正畸支抗钉的旋入和移除需要合适的器具

和连接器械。 

本标准的目的之一是为了促进制造商和临床医生的交流，使他们能对不同的正畸支抗钉进行比较。

因为临床医生从制造商和供应商处获得的正畸支抗钉的使用信息而做出有意义的比较时经常遇到困难。 

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

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》和 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》。 

目前尚未发现一种对于人体完全无毒害反应的外科植入材料。然而，经长期临床应用表明，化学成

分符合 GB/T13810《外科植入物用钛及钛合金加工材》的钛及钛合金材料（不含表面处理材料），若在

适用的范围内使用，其预期的生物反应是可接受的。 
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牙科学 正畸支抗钉 

1 范围 

本标准规定了正畸治疗用支抗钉的要求和试验方法以及包装、标签信息。 

本标准适用于口腔科带螺纹设计的金属正畸支抗钉。 

注：正畸支抗钉在正畸治疗中用于提供暂时口内骨性支抗，它在正畸治疗结束后将被移除。类似于骨内牙种植体，

它被旋入颌面骨结构中。 

 

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/T 7408-2005 数据元和交换格式 信息交换 日期和时间表示法 

GB/T 9937（所有部分） 口腔词汇（所有部分） 

GB/T 13810-2017 外科植入物用钛及钛合金加工材 

YY/T 1506-2016 外科植入物 金属接骨螺钉 旋动扭矩试验方法 

 

3 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。 

3.1  

正畸支抗钉 orthodontic anchor screw 

为正畸矫治器提供暂时骨性支抗的螺钉。 

3.2  

杆部 shaft 

正畸支抗钉旋入骨内的部分，至少包含螺纹区域。 

3.3  

颈部 neck 

正畸支抗钉杆部与头部之间的穿龈区域。 

3.4  

头部 head 

正畸支抗钉与正畸矫治器连接的区域。 

3.5  

旋入模式 insertion mode 

正畸支抗钉旋入骨内的方式。 

3.6  

     标距长度 gage length 

     从夹具（如夹头）到支抗钉头部底部的距离。 

3.7   

     夹持长度 grip length 

     螺纹紧固在夹具或其他装置中的长度。 

http://gb.sac.gov.cn/stdlinfo/servlet/com.sac.sacQuery.GjbzcxDetailServlet?std_code=GB/T%207408-2005
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4 符号和缩写语 

图1 所示的符号和缩写语定义如下： 

d1 螺纹大径； 

d2 螺纹小径； 

d3 支抗钉的最大横截面尺寸； 

k1 头部高度； 

k2 颈部高度； 

l1 全长； 

l2 杆部长度； 

l3 螺纹长度。 

 
注：图1所示形状是举例，不作为要求。 

 

图1 正畸支抗钉尺寸示意图举例 

5 要求 

5.1 总则 

制造商应标明 5.2-5.6 中规定的性能。 

性能应在制造商规定的范围之内。 

性能应按条款 6中规定的试验方法进行试验。 

5.2 材料 

钛及钛合金材料的正畸支抗钉应符合 GB/T 13810 的要求。否则，材料的组成范围应包含所有含

量大于等于 0.1%（质量分数）的成分。 

5.3 有害元素 

本标准规定镉、铍、铅、镍为有害元素，制造商应声明其含量，以质量百分比表示。 

按 6.1 试验。 

5.4 尺寸 

如适用，制造商应规定图 1所示各尺寸。 

尺寸应在制造商规定的范围之内。 

按 6.2 试验。 

5.5 扭转性能 

应规定最坏情况下的断裂扭矩和旋入扭矩。 

按 6.3 和 6.4 试验。 

5.6 表面粗糙度 

正畸支抗钉与口腔粘膜组织接触的外表面应光滑, 表面粗糙度：Ra≤0.4μ m。 

按6.5试验。 
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5.7 结果报告 

为了使正畸支抗钉符合要求，每个试样的试验结果均应在制造商规定的范围或公差之内。 

 

6 试验方法 

6.1 化学成分和有害元素 

正畸支抗钉的化学成分和有害元素的测定应在最终产品上取样，按所选材料标准规定的方法或

使用化学成分测定通用仪器，如ICP等仪器进行检验。 

 

6.2 尺寸 

采用合适的器具测量，例如卡尺、千分尺或其他精度为0.05mm的器具。 

 

6.3 扭转性能-断裂扭矩 

6.3.1 试验装置 

用于向试件施加所需扭矩的扭转测试设备须经过扭矩与扭转位移校准。合适的试验装置如图2。 

 

图 2 断裂扭矩测试装置 

 

6.3.1.1 扭转速度 

    扭转应以固定速率施加，速率选取1r/min～5r/min之间。 

6.3.1.2 扭矩传感器 

    能将施加的扭矩转变成可连续记录的电信号的转换器，在试验中所用到的量程范围内进行标定，

包括顺时针与逆时针方向。 

6.3.1.3 样品夹持装置 

    一种用于夹持支抗钉的机械装置。在向支抗钉施加载荷且未明显破坏支抗钉的机械完整性时，

此装置保证支抗钉不发生旋转。例如：使用夹头和夹头夹。可将夹头放置在夹头夹中，用老虎钳将

夹头与夹头夹锁紧。夹紧力应足够大以防螺钉和夹头转动。样品夹持装置可以根据试样的大小而改

变，以便试样的标距长度符合6.3.3的规定。 

6.3.1.4 记录设备 

    数据记录设备应可以连续记录扭矩，扭矩以牛顿·米（N·m）为单位。 
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6.3.2 试样 

    试样应从同一终产品的一批试样中抽取。共测试5个试样。 

6.3.3 试验步骤 

    将试样置于样品夹持装置内，使头部下的五圈螺纹暴露于样品夹持装置外。 

    如果因支抗钉太小或只有部分螺纹而无法夹持，可采用以下方式：对于全螺纹支抗钉，如果支

抗钉太小，试样的标距长度应占试样螺纹部分的20%。对于部分螺纹的支抗钉，应夹持足够长的螺纹

部分，以牢固地固定支抗钉，使其在扭转载荷下不旋转，在这种情况下，标距长度或夹持长度没有

特殊要求。但是，若适用，至少应暴露一个完整的螺纹，并记录标距长度或夹持长度。 

    使用适当尺寸和形状的螺丝起沿钉入方向施加扭转力以驱动支抗钉。如果在头部上施加了轴向

力，应记录力值。螺丝起的驱动速度应为1r/min-5r/min。 

    分别记录支抗钉断裂前扭矩的最大值。 

6.4 扭转性能-旋入扭矩 

按YY/T 1506-2016《外科植入物 金属接骨螺钉 旋动扭矩试验方法》测试正畸支抗钉的旋入扭

矩。选择一段人工骨作为旋入支抗钉的测试基体。推荐选择硬质聚氨酯泡沫标准材料作为人工骨，

例如：Sawbones®（Sawbones USA, Vashon Island,WA 98070）
1）
。制造商应提供被试支抗钉作用的

骨的最大密度。测试时所选择的人工骨的最高密度应模拟骨的最大密度，并应按照表1记录所选择的

人工骨的等级和密度。 

表1 人工骨类似物的等级和密度 

等 级 
标称密度 

（kg/m
3
） 

最小密度 

（kg/m
3
） 

最大密度 

（kg/m
3
） 

5 80.1 72.10 88.10 

10 160.2 144.0 176.0 

12 192.2 173.0 211.5 

15 240.3 216.0 264.5 

20 320.4 288.5 352.5 

25 400.5 360.5 440.5 

30 480.5 432.5 528.5 

35 560.6 504.5 617.0 

40 640.7 576.5 705.0 

50 800.9 721.0 881.0 

 

按照制造商推荐的使用说明书要求，支抗钉应旋入预备好的钻孔中。 

记录旋入的最大扭矩。旋入扭矩应不大于断裂扭矩。精度应符合YY/T 1506-2016《外科植入物 金

属接骨螺钉 旋动扭矩试验方法》的要求。 

试样应从同一终产品的一批试样中抽取。共测试5个试样。 

6.5 表面粗糙度 

用比较法或针描法测量正畸支抗钉与口腔粘膜组织接触的外表面。 

比较法采用粗糙度比较样块，并借助5倍～10倍放大镜进行比较检验。 

针描法采用电动轮廓仪直接测量被测表面的Ra值。 

试样应从同一终产品的一批试样中抽取。共测试5个试样。 

注：粗糙度以针描法为仲裁法。 

 

1）此信息是为了方便标准使用者，而不是对该产品或供应商的授权。 
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7 为用户提供的信息 

7.1 一般要求 

制造商应以便捷方式，如目录、电子版方式（如网站、DVD）或其它便捷方式提供如下信息： 

a）制造商名称和地址； 

b）正畸支抗钉的商品名； 

c）预期用途； 

d）螺纹大径； 

e）螺纹长度； 

f）全长； 

g）材料牌号或材料成分的适用标准；无牌号和适用标准的应标注所有含量大于等于0.1%（质量

分数）的成分。 

 

7.2 使用说明 

正畸支抗钉的每一个包装都应包含使用说明，使用说明应至少包含如下信息： 

a）制造商名称和地址； 

b）正畸支抗钉的商品名； 

c）预期用途； 

d）杆长； 

e）螺纹大径； 

f）材料牌号或材料成分的适用标准；无牌号和适用标准的应标注所有含量大于等于0.1%（质量

分数）的成分。 

g）断裂扭矩； 

h）旋入扭矩； 

i）交货状态（无菌/非无菌）； 

j）关于旋入之前是否需要操作者灭菌的信息以及如何采用方法验证灭菌效果。 

k）旋入模式（预钻/自钻/自攻）； 

l）旋入器具的信息； 

注：一般器具包括手钻，扭矩扳手。 

m）使用说明的出版日期； 

n）关于任何预防措施的警告和/或建议。 

 

7.3 标签 

正畸支抗钉包装的标签应至少包含下列信息： 

a）制造商名称和地址； 

b）若适用，经销商的名称和地址； 

c）正畸支抗钉的商品名； 

d）代码（参考编号）； 

e）批号（批次标识）； 

f）正畸支抗钉数量； 

g）一次性使用； 

h）交货状态（无菌/非无菌）； 

i）无菌交货时，按GB/T 7408规定标示灭菌期限。 

http://gb.sac.gov.cn/stdlinfo/servlet/com.sac.sacQuery.GjbzcxDetailServlet?std_code=GB/T%207408-2005
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7.4 包装 

如果正畸支抗钉以无菌状态提供，其包装应保持无菌状态，且不能污染。 
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