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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ＩＳＯ１１２４６：１９９６《牙科硅酸乙酯结合剂铸造包埋材料》。

本标准依据ＩＳＯ１１２４６：１９９６重新起草。

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、李媛、孙志辉、郑刚、袁慎坡。
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牙科硅酸乙酯结合剂铸造包埋材料

１　范围

本标准规定了牙科硅酸乙酯结合剂铸造包埋材料的试验方法，以评价其用于牙科铸造用合金修复

体包埋材的有效性。

本标准适用于制作牙科铸造贱金属修复体的硅酸乙酯结合剂铸造包埋材料。

本标准规定了此种包埋材料的主要物理性能和检测方法。

本标准还对附于每一包装上的说明进行了要求。

２　术语和定义

下列术语和定义适用于本标准。

２．１

硅酸乙酯结合剂铸造包埋材料　犲狋犺狔犾狊犻犾犻犮犪狋犲犫狅狀犱犲犱犮犪狊狋犻狀犵犻狀狏犲狊狋犿犲狀狋

专为包埋铸造牙科铸造合金修复体用的一种耐火填料系统与活性成分组成的粉状混合物。

注１：耐火填料系统通常主要由二氧化硅组成。活性成分是碱性氧化物，通常是氧化镁。

２．２

专用液　狊狆犲犮犻犪犾犾犻狇狌犻犱

由生产厂或供应商提供的用于调和包埋材料粉剂的液体。

注２：每个指定系统都应规定两到三种专用液。其中一种液中含有硅酸乙酯结合剂成分。其余液体含其他补充成

分。所有液体混合成为结合剂液，用于与包埋材粉剂调和。

粉与结合剂混合形成一种糊状物，变硬后首先形成二氧化硅凝胶，之后转变为二氧化硅。

３　要求

３．１　一般要求

按４．２评价，粉末干燥、无异物及结块。专用液应无沉淀。

３．２　固化时间

按４．３试验，固化时间应与生产厂规定值相差不大于３０％。若生产厂提供的为固化时间范围，则

测试的固化时间与该时间范围的中间值相差不大于３０％。

３．３　抗压强度

按４．４试验，室温下包埋材料的抗压强度不低于１．５ＭＰａ。

３．４　线热膨胀率

按４．５试验，线热膨胀率应与生产厂提供的数值相差不大于１５％。若生产厂提供的为线热膨胀率

范围，则测定值应与该范围的中间值相差不大于１５％。

４　试验

４．１　概述

４．１．１　取样

选用未开封且包装完好的材料进行试验。

４．１．２　试验环境

调和与试验应在２３℃±２℃，相对湿度５０％±１０％的无明显通风的环境下进行。选用清洁、干燥
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