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前言 

本标准按照 GB/T 1.1-2020 给出的规则起草。 

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应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、上海时代天使医疗器械有限公司。 

本标准主要起草人：   
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引言 

正畸矫治器用膜片多为热塑性高聚物，在患者的模型上经加热加压加工制成正畸矫治器，对患者

进行正畸治疗。 

正畸矫治器用膜片是牙科用医疗器械，通常单个正畸矫治器使用时间为 2 周左右，整套正畸矫治

器使用时间为 1~2 年。 

本标准不适用于成品矫治器的性能评价。也不代表采用符合本标准规定的膜片制作的矫治器临床

治疗效果就是有效的。 

本标准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

GB/T 16886.1 和 YY/T 0268。
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牙科学 正畸矫治器用膜片 

1 范围 

本标准规定了正畸矫治器用膜片性能要求及实验方法以及包装、标签信息。本标准适用于正畸矫治

器用膜片。 

2 规范性引用文件 

下列文件中的内容通过中文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。 

GB/T 9937（所有部分）口腔词汇 

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  

正畸矫治器ORTHODONTIC appliance 

一种治疗错颌畸形的装置，可产生作用力，使畸形的颌骨、错位牙及牙周支持组织发生变化，以利

于牙颌面正常生长发育。 

3.2 

磨轮Grinding wheel 

使材料产生磨损所用的小砂轮或带有砂轮的纸。 

3.3  

磨损 abrasive wear 

由于磨轮的刮擦作用导致材料接触面的损失。 

3.4  

无托槽正畸矫治器ORTHODONTIC appliance without bracket 

无托槽正畸矫治器是一种计算机辅助设计和制作的透明弹性材料活动矫正装置，它是一序列连续的

矫治装置，通过不断的小范围牙移动达到牙齿的矫治目的。 

4 要求 

4.1 外观 

外表面应光滑，无可见杂质、污点、裂纹、裂缝、鼓泡、锋棱、毛刺、孔隙、划痕等缺陷。 

按5.1试验。 

4.2 气味 
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应无刺激性气味。 

按5.2试验。 

4.3 尺寸 

尺寸及偏差应符合说明书的规定。 

按5.3试验。 

 

4.4 耐摩耗性 

应≤0.25g/1000r。 

按5.4试验。 

4.5 热稳定性 

质量变化应≤1%。 

按5.5试验。 

4.6 酸碱度 

检验液和空白液pH值之差≤2。 

按5.6试验。 

4.7 重金属含量（以铅计） 

应≤1.0μ g/mL。 

按5.7试验。 

4.8 蒸发残渣 

应≤5mg。 

按5.8试验。 

4.9 邵氏硬度 

应符合说明书的规定。 

按5.9试验。 

4.10 力学性能 

4.10.1 拉伸性能：拉伸弹性模量应介于 500MPa~2400MPa 范围内。屈服应力≥25MPa。屈服拉伸应变

≥4%。 

按 5.10.1 试验。 

4.10.2 直角撕裂强度：直角撕裂强度应≥100 KN/m。 

按 5.10.2 试验。 

 4.10.3 拉力衰减：拉力衰减率应≤75%。 

按 5.10.3 试验。 
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5 试验方法 

所有试验除特殊说明外，均应在温度（23±2）℃，湿度（50±5）%的条件下进行。 

5.1 外观  

在自然光线下，目视和手动触摸检查，结果应符合4.1所规定的要求。 

5.2 气味 

在自然环境条件下，有正常嗅觉能力的人员检查，结果应符合4.2所规定的要求。 

5.3 尺寸 

取5个试样，采用精度不小于0.1mm的游标卡尺，每个试样取较为分散的3点测量尺寸，计算平均值，

五个试样中至少有四个应符合4.3的要求。 

5.4 耐摩耗性 

取不少于三个试样，直径为100mm，厚度0.5～10mm。 

用中性挥发溶剂或中性洗涤液清洗试样表面。 

使用滚动磨耗试验仪（GB/T 5478），采用H18磨轮，在载荷4.9N，转速为60r/min的条件下进行测

试，记录达到规定转数（1000r）时试样的质量损失，精确至0.01g，三个试样的平均值应符合4.4所规

定的要求。 

5.5 热稳定性 

使用符合精度要求的热重分析仪（或相似仪器）。 

样品处理：用切片机或刀片切取10～100mg样品，样品的尺寸应与所用坩埚匹配。 

试验步骤：启动仪器， 设定恒温温度为材料的热成型温度，加热时间为5分钟，快速升温至设定的

温度，采用等温模式获得质量单阶损失的TG曲线，如图1所示。 
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图1 质量单阶损失的TG曲线示例 

从TG曲线确定A、B和C点，其中： 

A起始点：起始质量的延长线与TG曲线上梯度变化最大点处切线的交点； 

B终止点：终止质量的延长线与TG曲线上梯度变化最大点处切线的交点； 

C中点：TG曲线与两基线等距离的交点。 

确定起始点质量ms和终止点质量mf。 

结果评价：按照如下公式计算样品的质量变化，测试两个试样，取平均值，结果应符合4.5的要求。 

质量变化（%）=|ms-mf|/ms×100% 

5.6 酸碱度 

取25g样品，按0.2g样品加1ml的比例加水，在37℃±1℃条件下浸提72h（或50℃±1℃条件下浸提

72h，或70℃±1℃条件下浸提24h），将样品与液体分离，冷至室温，作为检验液。 

取同体积水置于玻璃容器中，同法制备空白对照液。 

取检验液和空白对照液，用酸度计分别测定其pH值，以两者之差作为检验结果，测试两个试样，

取平均值，结果应符合4.6的规定。 

5.7 重金属含量（以铅计） 

5.7.1 溶液配制 

检验液：取25g样品，按0.2g样品加1ml的比例加水，在37℃±1℃条件下浸提72h（或50℃±1℃条

件下浸提72h，或70℃±1℃条件下浸提24h），将样品与液体分离，冷至室温，作为检验液。 
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乙酸盐緩冲液(pH3.5)：取乙酸铵25g，加水25mL溶解后,加盐酸液(7mol/L)38mL，用盐酸液(2 mol/L)

或氨溶液(5 mol/L)准确调节pH值至3. 5(电位法指示) ,用水稀释至100 mL,即得乙酸盐緩冲液。 

硫代乙酰胺试液：取硫代乙酰胺4 g,加水使溶解成100 mL,置冰箱中保存。临用前取混合液[由氢氧

化钠(1 mol/L)15 mL,水5.0 mL及甘油20 mL组成]5. 0 mL,加上述硫代乙酰胺溶液1.0 mL,置水浴上加热

20 s,冷却，立即使用。 

铅标准贮备液(0.1 mg/mL)：称取硝酸铅0.160 g,用10 mL硝酸溶液(1+9)溶解,移人1 000 mL容量瓶中,

用水稀释至刻度。 

铅标准溶液：临用前,精确量取铅标准贮备液稀释至所需浓度。 

5.7.2 试验步骤 

精确量取检验液25 mL于25 mL纳氏比色管中,另取一支25 mL纳氏比色管,加入铅标准液25mL（也可取

检验液10mL，铅标准溶液10mL）,于上述两支比色管中分别加人乙酸盐缓冲液(pH3.5)2mL,再分别加入硫

代乙酰胺试液2mL,摇匀,放置2 min,置白色背景下从上方观察，比较颜色深浅。 

检验液如显色,可在标准对照液中加入少量稀焦糖溶液或者其他无干扰的有色溶液,使之与检验液

颜色一致。再在检验液和标准对照液中各加入2 mL硫代乙酰胺试液,摇匀,放置2 min。在白色背景下从上

方观察,比较颜色深浅。测试两个试样，取平均值，结果应符合4.7的规定。 

5.8 蒸发残渣 

取25g样品，按0.2g样品加1ml的比例加水，在37℃±1℃条件下浸提72h（或50℃±1℃条件下浸提

72h，或70℃±1℃条件下浸提24h），将样品与液体分离，冷至室温，作为检验液。 

取同体积水置于玻璃容器中，同法制备空白对照液。 

将蒸发皿预先在105℃干燥至恒重，记为m11，单位g。量取检验液50ml，加入蒸发皿中，在水浴上蒸

干并在105℃恒温箱中干燥至恒重，记为m12，单位g。同法测定空白对照液，记加入空白对照液前蒸发皿

质量为m01，单位g，加入空白对照液后干燥至恒重质量为m02，单位g。 

计算蒸发残渣质量m，单位mg，测试两个试样，取平均值，结果应符合4.,8的规定。。 

m=[(m12-m11)-(m02-m01)]X1000 

5.9 邵氏硬度 

试样厚度至少为4mm，可以用较薄的几层叠合成所需的厚度。 

试样的尺寸应足够大，以保证离任一边缘至少9mm进行测量。 

将邵氏硬度计（GB/T2411）和试样在试验环境[温度（23±2）℃，湿度（50±5）%]调节1h以上。 

使用邵氏硬度计（GB/T2411）进行测量，(15士1)s后读取指示装置的示值。若规定瞬时读数,则在

压座与试样紧密接触后1 s之内读取硬度计的最大值。 

在同一试样 上至少相隔6 mm测量五个硬度值,并计算其平均值。测试三个试样，取平均值，结果应

符合4.9的规定。 

注:当A型硬度计的示值高于90时,建议用D型硬度计进行测量,当D型硬度计的示值低于20时,建议用

A型硬度计进行测量。 

5.10 力学性能 

5.10.1拉伸性能 

使用冲刀冲切制备图2中所述试样，并应使用适合的衬垫材料,以确保冲切的试样边缘整齐。应通过

定期打磨保持冲刀锋利，并使用低倍数放大镜检查试样边缘，以确保无缺口。剔除割边上有任何明显缺

陷的试样。制备5个试样。 
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将试样固定到力学试验机上，以（1±0.2 ) mm / min 的速度对试样施加拉力直到试样断裂。记录

拉伸弹性模量、屈服应力、屈服拉伸应变，取平均值，结果应符合4.10.1的要求。 

 

图2试样尺寸 

5.10.2 直角撕裂强度 

使用冲刀冲切制备图3中所述试样，并应使用适合的衬垫材料,以确保冲切的试样边缘整齐。应通过

定期打磨保持冲刀锋利，并使用低倍数放大镜检查试样边缘，以确保无缺口。剔除割边上有任何明显缺

陷的试样。制备5个试样。 

测量试样直角口处的厚度作为试样厚度d(单位：mm)。将试样夹在试验机夹具上，夹入部分不大于

22mm，并使其受力方向与试样方向垂直。以（200±20 ) mm / min 的速度进行试验。记录试验过程中

的最大负荷值P(单位：N)。分别按下式计算直角撕裂强度σ (单位：kN/m)，取平均值，结果应符合4.10.2

的要求。 

 

σ =P/d 
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图3 直角撕裂强度试样 

5.10.3 拉力衰减 

使用冲刀冲切制备图2中所述试样，并应使用适合的衬垫材料,以确保冲切的试样边缘整齐。应通过

定期打磨保持冲刀锋利，并使用低倍数放大镜检查试样边缘，以确保无缺口。剔除割边上有任何明显缺

陷的试样。制备5个试样。试验前，试样应在（37±2）℃水浴箱中预先浸泡24小时。试验应在温度（37

±2）℃的恒温水浴条件下进行。 

将试样固定在夹具上，对试样施加拉力直至拉伸位移为0.5mm，记录拉力F1；保持位移不变，24小

时后记录拉力F2；计算拉力变化率 

拉力变化率=（F1-F2）/F1X100% 

测试五个试样，取平均值，结果应符合4.10.3的要求。 

6 为用户提供的信息 

6.1 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）产品名称和/或商品名称； 

c）预期用途。 

6.2 使用说明 

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）产品名称和/或商品名称； 

c）预期用途； 

d）尺寸； 

e）邵氏硬度值； 

f）力学性能指标； 
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g）成型和加工的建议和信息； 

h）使用说明的编制日期； 

i）关于任何预防措施的警告和/或建议。 

6.3 标签 

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）产品名称和/或商品名称； 

d）型号（类型参考号）； 

e）生产日期； 

f）数量。 

  



YY/T XXXXX—XXXX 

9 

参考文献 

[1] GB/T 601  化学试剂标准滴定溶液的制备 

[2]GB/T1040.3塑料拉伸性能的测定 

[3]GB/T 2411  塑料和硬橡胶使用硬度计测定压痕硬度(邵氏硬度) 

[4]GB_T 2918  塑料试样状态调节和试验的标准环境 

[5]GB/T 5478  塑料滚动磨损试验方法 

[6]GB/T 6682 分析实验室用水规格和实验方法 

[7]GB/T 7408数据元和交换格式信息交换日期和时间表示法 

[8]GB/T14233.1  医用输液、输血、注射器具检验方法第1部分：化学分析方法 

[9]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 

[10]GB/T 33047.1 塑料聚合物热重法(TG) 

[11] 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 

[12] ISO 16443 牙科学牙科植入物系统和相关程序词汇 

 

 

 

 

https://www.so.com/link?m=aC0eHuuKA5uC5nbbKzs4jXQ6H/LmAXMbEOmxqJ6cemC6NMJjcnoM3+brXhw1s6Hw7ullHQokAhxJF6tQ9jTGQI8wgVquF9tbnURj1i4Wzz9tD4+feFSUdpUdMFQCpFSDfPkZoxnpMIr8=
http://gb.sac.gov.cn/stdlinfo/servlet/com.sac.sacQuery.GjbzcxDetailServlet?std_code=GB/T%207408-2005

