
书书书

犐犆犛１１．０６０．１０
犆３３
　

中华人民共和国医药行业标准

犢犢０４９３—２００４

牙科学　弹性体印模材料

犇犲狀狋犻狊狋狉狔—犈犾犪狊狋狅犿犲狉犻犮犻犿狆狉犲狊狊犻狅狀犿犪狋犲狉犻犪犾狊

（ＩＳＯ４８２３：２０００，ＭＯＤ）

２００４１１０８发布 ２００５１１０１实施

国家食品药品监督管理局 发 布



书书书

中 华 人 民 共 和 国 医 药

行 业 标 准

牙科学　弹性体印模材料

ＹＹ０４９３—２００４



中 国 标 准 出 版 社 出 版 发 行

北京复兴门外三里河北街１６号

邮政编码：１０００４５

网址 ｗｗｗ．ｂｚｃｂｓ．ｃｏｍ

电话：６８５２３９４６　６８５１７５４８

中国标准出版社秦皇岛印刷厂印刷

各地新华书店经销



开本 ８８０×１２３０ １／１６　印张 １．７５　字数 ５０ 千字

２００５年５月第一版　２００５年５月第一次印刷



书号：１５５０６６·２１６１１９

如有印装差错　由本社发行中心调换
版权专有　侵权必究

举报电话：（０１０）６８５３３５３３



书书书

前　　言

　　本标准修改采用ＩＳＯ４８２３：２０００《牙科学———弹性体印模材料》。

本标准与该国际标准的主要差异如下：

———将第２章及第３章“ＩＳＯ１９４２”改为“ＧＢ６３８７”。

　　将第２章“ＩＳＯ６８７３”改为“ＹＹ０４６２”。

———第５章将“请参见ＩＳＯ７４０５和ＩＳＯ１０９９３１标准”改为“请参见ＹＹ／Ｔ０２６８标准”。

———附录Ｂ参考文献也作相应修改。

———６性能要求中为明确表述作如下修改：

１）原６．４改为６．７；

２）６．７改为：

６．７与石膏配伍性

按９．６试验，印模材料应能与其上灌注的石膏模型材料形成光滑表面，并能完全分离开，在石膏表

面应能复制出表１规定的细线。

３）增加了６．４稠度、６．５细节再现、６．６线性尺寸变化、６．８弹性回复率、６．９压应变。

４）同时修改表１，将原表条款编号“９．２、９．４、９．５、９．６、９．７、９．８”改为“６．４、６．５、６．６、６．７、６．８、６．９”。

单位上加括号。

———９．２．１．２增加“或其他适合的输送器”。

本标准的附录Ａ、附录Ｂ为资料性附录。

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。

本标准由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负责起草。

本标准主要起草人：林红、郑刚、刘文一。
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牙科学　弹性体印模材料

１　范围

本标准规定了牙科弹性体印模材料的性能要求及评价试验方法。

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。

ＧＢ６３８７—１９８６　牙科词汇

ＹＹ０４６２—２００３　牙科石膏产品

３　术语和定义

ＧＢ６３８７确立的以及下列术语和定义适用于本标准。

３．１

　　稠度　犮狅狀狊犻狊狋犲狀犮狔

材料的粒子互相粘附在一起的程度。使材料在使用时能够流动或抵抗流动，以达到预期的使用

目的。

３．２

　　弹性回复试验　犲犾犪狊狋犻犮狉犲犮狅狏犲狉狔狋犲狊狋

测定（弹性印模）材料从口内取出印模时是否具有从变形状态适当回复的弹性特性的试验方法。

［此处采用“压缩”、“永久形变”和“形变恢复”是不合适的。］

３．３

　　挤出调和　犲狓狋狉狌狊犻狅狀犿犻狓犻狀犵

两组分或多组分的材料从各自的直接容器被挤出，通过专用混合器使各组分均匀混合成混合物的

方法。

３．４

　　手工调和　犺犪狀犱犿犻狓犻狀犵

用手捏搓或用调刀将材料各组分混合的方法。

３．５

　　直接容器　犻犿犿犲犱犻犪狋犲犮狅狀狋犪犻狀犲狉

直接与材料或材料的某一组分接触的容器。

注：直接容器可以是未贴标签的容器，外由较耐用的已贴标签的外包装保护，外包装可以是罐、纸盒或桶。若无外

包装，直接容器的强度也足以保护内容物，则直接容器也可作为内包装，也应贴标签。

３．６

　　调和时间　犿犻狓犻狀犵狋犻犿犲

按生产厂说明书进行调和，从材料各组分互相接触开始至达到均一混合物的时间。

注：挤出调和的材料各组分之间第一次接触的时间是指能看到材料各组分进入混合器入口的时间。
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