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前　　言

本标准的全部技术内容为强制性的。

本标准等同采用ＩＳＯ６８７６：２００１《牙科根管封闭材料》。

本标准依据ＩＳＯ６８７６：２００１重新起草，为了增加标准的可操作性，进行了编辑性修改。

本标准与６８７６：２００１的主要差异和原因如下：

———将ＩＳＯ引言中的“不固化的牙科根管封闭材料不适用于本标准”移至范围中。

———规范性引用文件中将ＩＳＯ３６９６：１９８７改为ＧＢ／Ｔ６６８２—２００８《分析实验室用水规格和试验

方法》。

———４．２国际标准规定“如果生产厂声称产品无菌，则生产厂有责任提供无菌的证明。本标准未对

无菌要求或试验方法进行规定，建议按照现存已有的国家标准。如果没有国家标准应该参考

美国、欧洲或日本药典”。因为我国无菌试验采用药典规定，因此将原标准转化为“如果生产厂

声称产品无菌，则生产厂有责任提供无菌的证明。本标准未对无菌要求或试验方法进行规定，

但建议参考相应的国家规定，如中国药典”。

———国际标准中规定在测试固化后的尺寸变化试验时使用平玻璃板，尺寸约为２５ｍｍ×７５ｍｍ×

１ｍｍ厚。但考虑到１ｍｍ厚的玻璃片在装夹于Ｃ型夹后很容易夹碎，因此本标准的７．６．１．２

中增加“或适合的平不锈钢板”。

———７．７．１．７增加“（硅胶）”，国际标准中干燥器中内置五氧化二磷或其他合适的干燥剂，但其他合

适的干燥剂并未举例。硅胶是实验室常用的干燥剂，且技术上符合此试验的要求。

———７．７．３加入了恒重的定义———“恒重是指两次称重间隔２４ｈ重量之差小于０．００２ｇ”。

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。

本标准负责起草单位：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。

本标准主要起草人：林红、张研、李媛、张殿云、孙志辉、白伟。
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牙科根管封闭材料

１　范围

本标准规定了用于永久封闭牙根管的牙科根管封闭材料的性能要求和试验方法。牙科根管封闭材

料可以在潮湿或无潮湿环境下固化，可以结合牙根管根尖充填尖使用或单独使用。本标准仅适用于正

向充填的牙根管封闭材料，即从牙齿冠部进行根管充填。

不固化的牙科根管封闭材料不适用于本标准。

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／Ｔ６６８２—２００８　分析实验室用水规格和试验方法

ＩＳＯ３６６５：１９９６　摄影技术　牙科用射线照相胶片规范

３　术语和定义

下列术语和定义适用于本标准。

３．１

调和时间　犿犻狓犻狀犵狋犻犿犲

使各组分均匀混合的时间，是工作时间的一部分。

３．２

工作时间　狑狅狉犽犻狀犵狋犻犿犲

从调和开始至能够使用封闭材料且对其性能不产生不利影响的时间。

３．３

固化时间　狊犲狋狋犻狀犵狋犻犿犲

从调和结束开始计时，直到封闭材料按７．４描述的指标和条件固化所需的时间。

注：本固化时间是从调和时间结束后开始计时的，因为调和时间会有较大的差异。

４　要求

４．１　组成

按７．１试验，封闭材料中不应含有肉眼可见的异物。

按生产厂使用说明书使用时，各组分调和形成的封闭材料应符合本标准的性能要求。

４．２　微生物危害

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，请参

考ＹＹ／Ｔ０２６８。

如果生产厂声称产品无菌，则生产厂有责任提供无菌的证明。本标准未对无菌要求或试验方法进

行规定，但建议参考相应的国家规定，如《中国药典》。

若生产厂声称产品具有治疗作用，则其成分的纯度和无菌性，应符合封闭剂上市销售国家的相关药

典规定，或药物产品的纯度和无菌性应符合国家的法规。
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