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[bookmark: _Toc493770476][bookmark: _Toc28720_WPSOffice_Level1]前  言
本文件按照 GB/T 1.1─2020《标准化工作导则 第 1 部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定起草。
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这些专利的责任。
本文件由四川大学华西口腔医院提出。
本文件由中国产学研合作促进会归口。
本文件起草单位：四川大学华西口腔医院、四川大学高分子科学与工程学院、上海交通大学医学院附属第九人民医院、首都医科大学附属北京口腔医院、浙江大学医学院附属口腔医院、武汉大学口腔医院、昆明医科大学附属口腔医院、南开大学口腔医院、西南医科大学、南京市口腔医院、西安交通大学口腔医院、山东大学口腔医院、山西医科大学口腔医院、兰州大学口腔医院、中国医科大学附属口腔医院、大连大学口腔医学院、重庆医科大学附属口腔医院、中南大学湘雅口腔医院、四川大学生物医学工程学院、浙江新亚医疗科技股份有限公司。
本文件主要起草人：韩向龙、戴雯玉、尹一佳、方婕、李建树、白玉兴、江凌勇、陈小燕、韩光丽、郭维华、马文盛、徐晓梅、李煌、邹蕊、郭杰、吕涛、武秀萍、任利玲、刘奕、于洪友、黄兰、刘欧胜、梁洁、徐心源、陈贤明。
本文件为首次发布。
[bookmark: _Toc493770477]

[bookmark: _Toc23933_WPSOffice_Level1]引  言
随着现代口腔正畸技术的迅速发展，托槽、附件、牵引钩及舌侧丝保持器等多类型正畸装置被广泛应用，对粘接材料提出了更高要求。口腔正畸用粘接剂作为正畸装置与牙体组织之间的关键连接材料，其性能直接影响矫治器的固位稳定性、正畸疗效和患者的临床体验。然而，目前市售粘接剂体系多样，包括化学固化、光固化和双重固化等多种形式，各产品性能差异显著，缺乏统一的性能评价体系与质量控制标准，导致临床使用中仍普遍存在托槽或附件脱落率偏高、残留难以清除、牙釉质损伤风险增加等问题。同时，国产正畸粘接剂在功能化、智能化方向发展迅速，如温敏/光敏变色技术以及抗菌/抑菌等多功能体系不断涌现，但由于缺乏系统性的标准规范进行临床评价与质量监管，其安全性、有效性及临床可用性尚无法得到统一验证，研发转化与临床推广均受到限制，进一步凸显了制定本标准的必要性与紧迫性。
本文件在充分调研国内外相关产品技术指标与应用现状的基础上，结合国家口腔疾病临床医学研究中心、科研院校和企业的研究成果，系统制定了口腔正畸用粘接剂的术语与定义、分类、型式与参数、技术要求、取样、试验方法、检验规则及标识要求等内容，为多种类正畸粘接材料的评价与质量控制提供统一的技术基础。
本文件的发布有助于规范市场准入门槛，提升产品临床安全性与可控性，为监管部门提供科学评价准则，为产业发展提供技术门槛支撑，推动我国口腔正畸材料行业的标准化、规范化与科技化发展。


[bookmark: _Toc493770478]口腔正畸用粘接剂
[bookmark: _Toc32654_WPSOffice_Level1]1  范围
[bookmark: _Toc200826079]本文件规定了口腔正畸用粘接剂的术语和定义、分类、技术要求，描述了相应的试验方法，规定了检验规则，以及标志、包装、运输和贮存要求。
本文件适用于化学固化或采用外加能量等方式激活后可直接用于粘接正畸装置（包括托槽、牵引钩、舌侧丝保持器等）的粘接剂，包括具备温敏/光敏变色或抗菌、抑菌等功能的粘接剂。
[bookmark: _Toc493770479][bookmark: _Toc19291_WPSOffice_Level1]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 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
GB/T 16886.2  医疗器械生物学评价  第2部分：动物福利要求
GB/T 16886.3  医疗器械生物学评价  第3部分：遗传毒性、致癌性和生殖毒性试验
GB/T 16886.5  医疗器械生物学评价  第5部分：体外细胞毒性试验
GB/T 16886.9  医疗器械生物学评价 第9部分：潜在降解产物的定性和定量框架
GB/T 16886.10  医疗器械生物学评价  第10部分：皮肤致敏试验
GB/T 16886.11  医疗器械生物学评价  第11部分：全身毒性试验
GB/T 16886.12  医疗器械生物学评价  第12部分：样品制备与参照材料
YY/T 0268-2008  牙科学 口腔医疗器械生物学评价 第1单元：评价与试验
YY/T 0269-2009  牙科正畸托槽粘接材料
YY/T 0466.1  医疗器械 用于制造商提供信息的符号 第1部分：通用要求
YY 0271.2-2009 牙科水基水门汀 第2部分：光固化水门汀
YY 1042-2023  牙科学 聚合物基充填、修复和粘固材料
WS/T 650-2019  抗菌和抑菌效果评价方法
[bookmark: _Toc493770480][bookmark: _Toc12264_WPSOffice_Level1]3  术语和定义
   下列术语和定义适用于本文件。
[bookmark: _Toc493770481]3.1  
口腔正畸用粘接剂orthodontic adhesives
用于将正畸装置（包括托槽、牵引钩、舌侧丝保持器等）粘接于牙体表面的口腔专用材料。
3.2
抗菌 antibacterial process
通过化学或物理方法杀灭细菌或使细菌不可逆失活，从而显著减少其存活数量的作用。抗菌作用通常是不可逆的，即细菌在处理后不能再恢复生长。
3.3
抑菌 bacteriostatic process
采用化学或物理方式抑制细菌的生长和繁殖，使其数量或活性下降但并不导致细菌死亡的作用。抑菌作用通常具有可逆性，即当抑菌因素移除后，细菌可能恢复生长。
3.4
变色型粘接剂color change adhesives，CCAs
通过材料颜色变化区分口腔正畸用粘接剂（3.1）和牙釉质并提示粘接剂固化进程的一类正畸粘接剂。
3.5
工作时间 working time
从口腔正畸用粘接剂（3.1）组分混合开始至材料仍具有适当流动性和可操作性的时间段。
3.6
固化时间 setting time
从口腔正畸用粘接剂（3.1）组分混合开始或光照开始，至其完成聚合反应并基本丧失流动性、达到初步机械强度所需的时间。
3.7
    粘接强度 bond strength
口腔正畸用粘接剂（3.1）固化后，抵抗正畸装置与牙面之间界面分离的能力。
注：粘接强度反映材料的粘附性与结合界面力学性能，通常包括剪切粘接强度（3.8）和拉伸粘接强度（3.9）等指标，单位为MPa。
3.8
剪切粘接强度 shear bond strength
在规定的试验温度、湿度与试验速度下，在与牙面粘接界面平行方向施加剪切载荷时，单位面积上材料达到破坏前所能承受的最大应力值。
注：剪切粘接强度反映正畸装置在咀嚼、牵引等功能力作用下的稳定性，是评估口腔正畸用粘接剂（3.1）临床有效性的重要参数。
3.9
拉伸粘接强度 tensile bond strength
在规定的试验温度、湿度与试验速度下，在垂直于牙面粘接界面方向施加拉伸力时，单位面积上材料达到断裂时所承受的最大应力。
注：拉伸粘接强度用于评估口腔正畸用粘接剂（3.1）对牙面与正畸装置界面粘附力的完整性。
3.10
粘接残留指数 adhesive remnant index，ARI
正畸装置从牙面脱落后，装置基底或牙面上所残留口腔正畸用粘接剂（3.1）数量等级。
注：粘接残留指数用以评估口腔正畸用粘接剂（3.1）在正畸装置与牙釉质间的脱落模式。
[bookmark: _Toc493770483][bookmark: _Toc20630_WPSOffice_Level1]4  分类
4.1  口腔正畸用粘接剂（以下简称粘接剂）按固化方式分为三种类型：
[bookmark: OLE_LINK1]a）I型：通过引发剂和促进剂，室温条件下固化的粘接剂，即化学固化粘接剂：
1）1类：由两种或多种组分组成，使用前需按照制造商规定的比例进行调合混匀，方可发挥固化反应和粘接作用的粘接剂，即调和型粘接剂；
2）2类：产品已预先按配方混合均匀，使用时可直接取用，无需再次调合即可完成固化反应和粘接的粘接剂，即非调和型粘接剂。
b）Ⅱ型：通过外部能源如光和热，使其固化的粘接剂，即光固化粘接剂。
c）Ⅲ型：通过外部能量可使其固化，同时又具有自凝机制的粘接剂，即双重固化粘接剂：
1）1类：以丙烯酸酯等聚合物基树脂为基础的双重固化粘接剂，即聚合物基粘接剂；
2）2类：将传统水门汀加入树脂组分改性的双重固化粘接剂，即树脂改性水门汀粘接剂。
4.2  粘接剂依据其特殊功能分为三种类型：
a）变色型粘接剂：可在特定条件下（如温度改变、光照等）改变颜色的粘接剂；
b）抗菌型粘接剂：通过添加特定的抗菌剂，可在使用过程中有效杀灭细菌或妨碍细菌生长繁殖以减少细菌数量的粘接剂；
c）抑菌型粘接剂：通过添加特定的抑菌剂，可在使用过程中有效减少细菌的活性和繁殖的粘接剂。
[bookmark: _Toc20735_WPSOffice_Level1]5  型号与参数
5.1  型号
粘接剂的产品型式由标准代号、产品类型代号、子类代号、功能特性代号和顺序号组成。代号的含义、种类等见表1。
粘接剂的表示方法如下：
ZJZJJ  ——  A  ——  B  ——   C  ——  D  ——  E
    顺序
             生产企业
                                                         功能特性
                                                         子类
                                                         产品类型
口腔正畸用粘接剂

表1 粘接剂的产品型式表示方法
	代号
	代号含义
	代号种类
	正畸用粘接剂类型

	ZJZJJ
	本标准代号
	ZJZJJ
	正畸用粘接剂

	A
	产品类型代号
	I
	化学固化型

	
	
	II
	光固化型

	
	
	III
	双重固化型

	B
	子类代号
	0
	无子分类

	
	
	1
	I型-1类（调和型）

	
	
	2
	I型-2类（非调和型）

	
	
	3
	Ⅲ型-1类（聚合物基双重固化）

	
	
	4
	Ⅲ型-2类（树脂改性水门汀双重固化）

	C
	功能特性代号
	N
	常规型

	
	
	C
	变色型

	
	
	A
	抗菌型

	
	
	B
	抑菌型

	D
	生产企业
	生产企业的英文简称

	E
	顺序号
	由生产企业按产品登记顺序编排

	注：产品具备多功能时，功能特性代号可并列使用。
注：生产企业的英文简称可由生产企业自行规定，各生产企业间不可重复。


示例：
ZJZJJ-II-0-C-X-01 表示光固化型、常规子类、变色型的X公司生产的第1个产品；
ZJZJJ-III-3-A-Y-05 表示聚合物基双重固化型、抗菌型的Y公司生产的第5个产品；
ZJZJJ-I-2-N-Z-02 表示化学固化调和型、常规型的Z公司生产的第2个产品；
ZJZJJ-III-1-ABC-X-03 表示树脂改性水门汀双重固化型，抗菌、抑菌、变色的X公司生产的第3个产品。
[bookmark: _Toc493770486]5.2  参数
5.2.1  产品的主参数应包括下列内容：
A）产品类型（参照4.1）；
B）功能特性（参照4.2）；
C）主要性能参数。
5.2.2  主要性能参数
粘接剂的主要性能参数见表2。
表2 口腔正畸用粘接剂主要性能参数
	参数名称
	要求
	适用范围

	工作时间
	≥ 60 s
	I型、III型（4.1）

	固化时间
	≤ 90 s
	II型、III型（4.1）

	剪切粘接强度
	≥ 6 MPa
	I型~III型（4.1）

	拉伸粘接强度
	≥ 5 MPa
	I型~III型（4.1）

	粘接残留指数（ARI）
	≥ 50%，样本集中在 1~2 级
	I型~III型（4.1）

	生物相容性
	符合 GB/T 16886、YY/T 0268 要求
	I型~III型（4.1）

	变色性能 ΔE
	≥ 2.7
	变色型（4.2）

	抗菌性能
	杀菌率 ≥ 90%
	抗菌型（4.2）

	抑菌性能
	抑菌率 ≥ 50%
	抑菌型（4.2）


[bookmark: _Toc29_WPSOffice_Level1]6  技术要求
6.1  外观
6.1.1  液剂应澄清、无杂质，无胶凝，如着色应颜色均匀；
6.1.2  糊剂应无杂质、无凝块，填料分布均匀，不应分层或析出现象，如着色应颜色均匀；
6.1.3  粉剂应均匀、无杂质，无明显团聚，如着色应颜色均匀。
注：变色型粘接剂的颜色变化应在制造商规定的条件范围内呈现明显、可辨识的变化，且变色应均匀、一致，不影响正畸装置粘接过程的操作识别。
[bookmark: _Toc493770488]6.2  材料
  用于生产粘接剂的原材料应符合相关国家标准或行业标准要求，不得使用国家明令禁止的原料。
6.3  工作时间
固化时间应适应临床正畸装置粘接的操作流程，并满足早期强度要求。I型、Ⅲ型按8.3测定，工作时间不应小于60 s，且不应小于制造商的声明值，应满足临床操作需求，保证在材料失去可操作性前完成粘接过程。
[bookmark: _Toc493770489]6.4  固化时间
I型、Ⅲ型按8.4测定，固化时间不应大于90 s，且不应大于制造商的声明值，且固化应均匀、无明显软层或未固化现象。
6.5  材料对环境光线的敏感性
仅适用于Ⅱ型、Ⅲ型，按8.4测定，材料应保持物理均匀性。
6.6  粘接强度
按8.6测定，剪切粘接强度不应小于6 MPa，拉伸粘接强度不应小于5 MPa，并应满足制造商的声明值。
6.7  粘接残留指数
按8.7测定，试验后，正畸装置脱落部位的粘接残留指数应在以下评分等级（表3）中记录，且≥ 50%的样本应集中在ARI评分为 1~2 之间（即粘接剂在牙面上残留较少），以确保拆除正畸装置后牙面清洁便捷，降低釉质损伤风险。
表3  ARI评分等级
	ARI 等级
	描述

	0
	牙面无粘接剂残留

	1
	牙面少量粘接剂残留（<50%）

	2
	牙面粘接剂残留约50%

	3
	大部分粘接剂残留在牙面上（>50%）

	4
	所有粘接剂残留在牙面上


注：ARI 等级中间分布（如1~2）表示应力分布均匀，利于粘接力释放，牙面保护较佳。
6.8  生物相容性
参见GB/T 16886.1、GB/T 16886.2、GB/T 16886.3、GB/T 16886.5、GB/T 16886.9、GB/T 16886.10、GB/T 16886.11、GB/T 16886.12、YY/T 0268，应不释放对人体有不良作用的物质。
6.9  变色性能
按8.9及8.10测定，材料应在制造商声明的条件内发生显著颜色变化，变色前后不应影响材料的光固化效率与粘接性能，试验聚合后的透明度应低于常见非变色粘接剂的透明度。变色机制应与口腔安全要求相容。
注：适用于具有变色指示功能的产品。
6.10  抑菌与抗菌性能
按8.11测定，在说明书规定时间内，抑菌型粘接剂对制造商所声明细菌的抑菌率应≥ 50%，抗菌型粘接剂对制造商所声明细菌的杀菌率应≥ 90%。抑菌与抗菌组分不应因释放迁移对牙体组织造成毒性影响。若产品具有持续抗菌作用，其抗菌机制应具有持续性（≥说明书持续时间）。
注：适用于具有抑菌和抗菌功能的产品。
6.11  安全、环保与回收性能
6.11.1  产品在正常使用条件下，不得释放超过相关法规限值的有害物质（如挥发性有机化合物、重金属离子等），应符合国家现行安全标准；
6.11.2  产品在制备、使用及废弃过程中，不应产生对操作人员、患者及环境有害的风险，其废弃物应按《医疗废物管理条例》等相关法规要求处理；
6.11.3  包装材料应符合医疗器械包装的安全要求，不得对产品性能产生不良影响，且应可实现无污染处置或回收利用；
6.11.4  一次性材料不得重复使用；
6.11.5  可回收材料应按制造商说明进行分类回收处理，不得造成环境污染。
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7.1  批次定义
同一原材料、相同生产工艺条件下连续生产的同一规格型号产品为一批，批量不得超过5000支/套。
7.2  抽样原则
抽样应具有代表性，能够反映该批产品的实际质量水平。抽取的样品数量应满足全部检测项目的需要。
7.3  抽样方法
a) 对液剂、糊剂产品，应从不同包装单元中随机抽取；
b) 对粉剂产品，应采用分层取样法，每层随机抽取一定比例样品，并充分混匀后分装；
c) 对双组分产品，应同时抽取主剂和固化剂（或光敏组分），并按说明书配比混合。
7.4 样品处置
抽取的样品应密封保存，并按制造商推荐的储存条件存放；试验完成后的剩余样品应妥善销毁。
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8.1  通用要求
所有试验除特殊说明，均应在温度（23 ± 2）℃，湿度（50 ± 10）%的条件下进行。
8.2  外观
目测观察应符合6.1的要求。
8.3  工作时间
8.2.1 I型和Ⅲ型1类聚合物基材料按 YY 1042-2023 标准中7.7的方法测定，结果应符合6.3的要求。
8.2.2 Ⅲ型2类树脂改性水门汀材料按YY 0271.2《牙科水基水门汀 第2部分光固化水门汀》中7.3的方法测定，结果应符合6.3的要求。
注：化学固化非调和型不适用。
8.4  固化时间
8.3.1 I型和Ⅲ型1类聚合物基材料按YY 1042-2023《牙科学聚合物基充填、修复和粘固材料》中7.8的方法测定，结果应符合6.4的要求。
8.3.2 Ⅲ型2类树脂改性水门汀材料按YY 0271.2《牙科水基水门汀 第2部分光固化水门汀》中7.3的方法测定，结果应符合6.4的要求。
注：化学固化非调和型不适用。
8.5  材料对环境光线的敏感性
按 YY 1042-2023《牙科学 聚合物基充填、修复和粘固材料》中7.9的方法试验，结果应符合6.5要求。
8.6  粘接强度
按YY/T 0269-2009《牙科正畸托槽粘接材料》中 6.5的方法及设备试验，结果应符合6.6的要求。
8.7  粘接残留指数
8.7.1  试验材料、试剂与设备
新鲜提取的人牙或人类牙釉质仿真材料（如牛牙），统一规格的不锈钢或陶瓷托槽，紫外固化灯，水浴锅，通用测试机，体式显微镜。
8.7.2  试验步骤
将托槽粘接于试件牙面，按规定固化时间固化；粘接后置于37℃蒸馏水中24小时。使用通用测试机（万能拉力机）以1 mm/min速率剪切至托槽从牙面脱落（设备与方法可参考8.6）。使用体视显微镜（≥ 10×放大倍数）观察牙面残留粘接剂情况。按照表格中的ARI 等级进行评估并记录。
注：至少对10个试样进行试验。
8.7.3  结果判定
统计各等级样本数量比例，≥ 50%的样本评分应集中在 1~2 之间，结果应符合6.7的要求。
8.8  生物相容性
参见GB/T 16886.1、GB/T 16886.2、GB/T 16886.3、GB/T 16886.5、GB/T 16886.9、GB/T 16886.10、GB/T 16886.11、GB/T 16886.12、YY/T 0268。
8.9  变色性能（适用于具有变色指示功能的产品）
8.9.1  仪器与设备
分光测色仪、恒温水浴锅、紫外固化灯、计时器等。
8.9.2  试样制备
将粘接剂制备成厚度为2 mm、直径为5 mm的圆片，数量不少于3个。
8.9.3  试验步骤
将试样置于恒温水浴中，分别在25℃和产品目标温度条件下各保持5分钟，记录颜色变化；对于光敏变色材料，使用紫外光源照射试样，记录颜色变化。使用分光测色仪测定试样在不同条件下的色差值（ΔE）。
8.9.4  结果判定
在制造商声明的温度或光照条件下，试样应发生明显的颜色变化，ΔE 值不应小于 2.7，颜色变化应均匀、一致，无明显斑点或不均现象，结果应符合6.9的要求。
8.10  透明度（适用于具有变色指示功能的产品）
8.10.1  仪器与设备
分光测色仪、恒温水浴锅、紫外固化灯、计时器等。
8.10.2  试样制备
将粘接剂制备成厚度为2 mm、直径为5 mm的圆片，数量不少于3个。
8.10.3  试验步骤
将按制造商要求聚合后的试样置于恒温水浴中，在37℃储存至少7天，记录颜色变化。使用分光测色仪测定并计算试样在不同条件下的透明度参数（translucency parameter，TP）。
8.10.4  结果判定
TP 值越大材料透光性越高，TP 值100表明样品为透明的，TP 值为0表明样品为不透明的。在制造商声明的温度或光照条件下，试验聚合后的透明度应低于常见非变色粘接剂的透明度11.7，颜色变化应均匀、一致，无明显斑点或不均现象，结果应符合6.9的要求。
8.11  抑菌与抗菌性能（适用于具有抑菌与抗菌功能的产品）
8.11.1  试验菌株
使用粘接剂抑菌与抗菌功能所对应的标准菌株（如变形链球菌（ATCC 25175）、牙龈卟啉单胞菌（ATCC33277）等）。
8.11.2  载体抑菌试验（适用于膏体或半固体凝胶类、黏稠状抑菌产品，即固化前的粘接剂）
按WS/T 650-2019《抗菌和抑菌效果评价方法》中5.1.3的方法及设备试验，结果应符合6.10的要求。
8.11.3  抑菌环试验（适用于固体类抑菌产品，即固化后粘接剂）
按WS/T 650-2019《抗菌和抑菌效果评价方法》中5.1.4的方法及设备试验，结果应符合6.10的要求。
8.11.4  抗菌试验
    按WS/T 650-2019《抗菌和抑菌效果评价方法》中5.2.2、5.2.5及5.2.6的方法及设备试验，并按WS/T 650-2019《抗菌和抑菌效果评价方法》中5.2.7的方法及设备进行持续抗菌试验，结果应符合6.10的要求。
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9.1 检验分类
粘接剂的检验分为出厂检验和型式检验。
9.2 出厂检验
每批粘接剂出厂前应随机抽取2%的包装单元进行检验，合格后方可出厂，并应附有产品合格证，检验项目见表4。
注：每次出厂检验的样品数量不少于2个包装单元。
注：出厂检验中，若有一项指标不符合要求，则判该批产品不合格。
表4  检验项目与要求
	序号
	项目
	出厂检验
	型式检验
	“要求”的章条号
	 “试验方法”的章条号

	1
	外观
	
	
	6.1
	8.2

	2
	工作时间
	
	
	6.3
	8.3

	3
	固化时间
	
	
	6.4
	8.4

	4
	材料对环境光线的敏感性（Ⅱ型、Ⅲ型）
	—
	
	6.5
	8.5

	5
	粘接强度
	—
	
	6.6
	8.6

	6
	粘接残留指数
	—
	
	6.7
	8.7

	7
	生物相容性
	
	
	6.8
	8.8

	8
	变色性能（如有）
	—
	
	6.9
	8.9

	9
	透明度（如有）
	—
	
	6.9
	8.10

	10
	抗菌性能（如有）
	—
	
	6.10
	8.11

	11
	抑菌性能（如有）
	—
	
	6.10
	8.11

	12
	包装、标识、说明书检查
	
	
	
	

	注：“”表示需要检验的项目；“—”表示不需要检验的项目。


9.3 型式检验
9.3.1  样品数量
型式检验的样品数量不少于完成全部试验项目所需的量，且每种产品应至少抽取3个包装单元，备用3个包装单元。
9.3.2  在以下情况之一时应进行型式检验：
a）新产品试制定型鉴定时；
b）产品转厂生产或生产工艺发生较大变更时；
c）正常生产情况下，每两年应至少进行一次；
d）产品停产半年以上恢复生产时；
e）国家或行业主管部门提出型式检验要求时。
9.3.3  检验项目与要求
型式检验应对抽样产品各项指标进行全面检验，检验项目与要求见表4。
9.3.4  判定规则
型式检验中，若有任一项指标不符合要求，应在同批产品中重新加倍抽样复验。复验结果若仍有不合格项，则判该批产品型式检验不合格。
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10.1  粘接剂的包装容器应具有在正常搬运或储存期间不损坏、不破裂、不污染材料的性能。包装、标识及说明书使用符号应符合YY/T 0466.1的规定。
10.2  小包装上应包括但不限于下列内容：
a） 制造商名称或商标；
b） 产品名称、规格；
c） 产品性能、主要结构、适用范围；
d） 使用说明或图示；
e） 禁忌、注意事项以及其他需要警示或者提示的内容；
f） 批号、生产日期、使用期限或失效日期；
g） 医疗器械注册人、备案人；
h） 受托生产企业的名称、地址、生产许可证编号及联系方式；
i） 产品注册证编号；
j） 推荐的贮存条件与方法；
k） 采用标准与产品型号。
注：因产品大小受限而无法全部表明上述内容的，可在产品包装和/或标签上给出。
10.3  每一包装应附有使用说明书，使用说明书上除应有国家法律法规规定的信息外还应有下列信息：
a） 制造商名称或商标；
b） 产品名称、规格；
c） 产品性能、主要结构、适用范围；
d） 粘接剂中的主要组成成分；
e） 使用说明或图示：包括但不限于环境条件、牙面处理及保持、粘接时的注意事项；
f） 推荐的调和比例和调和时间；
g） 工作时间和固化时间；
h） Ⅱ型和Ⅲ型材料推荐使用的光源和照射时间；
i） 剪切粘接强度或拉伸粘接强度值并注明该数据对应的正畸装置类型。
j） 禁忌、注意事项以及其他需要警示或者提示的内容；
k） 医疗器械注册人、备案人；
l） 受托生产企业的名称、地址、生产许可证编号及联系方式；
m） 产品注册证编号；
n） 推荐的贮存条件与方法；
o） 采用标准与产品型号。
10.4  每一包装盒上应包括但不限于下列内容：
a） 制造商名称或商标；
b） 产品名称、规格；
c） 产品性能、主要结构、适用范围；
d） 使用说明或图示；
e） 禁忌、注意事项以及其他需要警示或者提示的内容；
f） 批号、生产日期、使用期限或失效日期；
g） 医疗器械注册人、备案人；
h） 受托生产企业的名称、地址、生产许可证编号及联系方式；
i） 产品注册证编号；
j） 推荐的贮存条件与方法；
k） 采用标准与产品型号。
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11.1  运输要求
产品在运输过程中应避免阳光直射、高温、冰冻或剧烈震动；使用密封防潮包装，并注明“防潮”、“防热”或“易碎”等标识；建议运输温度控制在5℃～30℃。
11.2  贮存要求
应置于阴凉、干燥、避光处贮存，环境温度应为5℃～30℃，相对湿度≤ 70%；贮存容器应密封，防止吸潮、挥发、变质；避免与酸碱类、有机溶剂等化学品共存。
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