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前  言

  本标准的全部技术内容为强制性。
本标准按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
本标准代替YY1042—2003《牙科学 聚合物基充填、修复和粘固材料》,与YY1042—2003相比,

主要技术变化如下:
———标准名称改为《牙科学 聚合物基修复材料》;
———4分类Ⅱ型中增加了粘固材料;
———5.2.9表1中增加了粘固材料挠曲强度要求;
———根据ISO4049:2009,取消了YY1042—2003中7.14.2、7.14.3和7.14.4中方法A的相关

内容;
———个别条款中试验温度和测量精度有所变化。
本标准使用重新起草法修改采用ISO4049:2009《牙科学 聚合物基修复材料》。
本标准与ISO4049:2009相比主要技术变化如下:
———将7.14中有关“数字化X线设备检测X线阻射性”的内容,如7.14.2、7.14.5和7.14.6中的

相关内容删除。
关于规范性引用文件,本标准做了具有技术性差异的调整,以适应我国的技术条件,调整的情况集

中反映在第2章“规范性引用文件”中,具体调整如下:
———GB/T6682—2008 分析实验室用水规格和试验方法(ISO3696:1987,MOD);
———GB/T7408—2005 数据元和交换格式 信息交换 日期和时间表示法(ISO8601:2000,

IDT);
———YY/T0631—2008 牙科材料 色稳定性的测定(ISO7491:2008,IDT);
———用GB/T9937(所有部分)代替ISO1942(所有部分),两项标准各部分之间的一致性程度

如下:
● GB/T9937.1—2008 口腔词汇 第1部分:基本和临床术语(ISO1942-1:1989,IDT);
● GB/T9937.2—2008 口腔词汇 第2部分:口腔材料(ISO1942-2:1989,IDT);
● GB/T9937.3—2008 口腔词汇 第3部分:口腔器械(ISO1942-3:1989,IDT);
● GB/T9937.4—2005 牙科术语 第4部分:牙科设备(ISO1942-4:1989,IDT);
● GB/T9937.5—2008 口腔词汇 第5部分:与测试有关的术语(ISO1942-5:1989,IDT)。

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(SAC/TC99)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。
本标准主要起草人:林红、张研、郑刚、韩建民。
本标准所代替标准的历次版本发布情况为:
———GB11749—1989;
———YY91042—1999;
———YY1042—2003。
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引  言

  本标准未包含生物危害性的定性和定量要求,但是在评价可能存在的生物学或毒理学危害时,推荐

参照GB/T16886和YY/T0268。
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牙科学 聚合物基修复材料

1 范围

本标准规定了牙科聚合物基修复材料的要求。该类材料是以适合于经机械混合、手工调合、或在口

腔内/外采用外加能量等方式激活的形式提供的,主要用于牙齿窝洞的直接或间接修复和窝洞的粘接。
本标准所涵盖的聚合物基粘固材料是指用于修复体和修复装置,如嵌体、高嵌体、贴面、冠和桥的粘

固或固位的材料。本标准不涵盖材料结构中含有粘接成分的聚合物基粘固材料。
本标准不涵盖用于预防龋齿的牙科材料(见YY0622—2008)或用于金属基底上的贴面材料(见

YY0710)。

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/T6682 分析实验室用水规格和试验方法(GB/T6682—2008,ISO3696:1987,MOD)

GB/T7408 数据元和交换格式 信息交换 日期和时间表示法(GB/T7408—2005,ISO8601:

2000,IDT)

GB/T9937(所有部分) 口腔词汇[ISO1942(所有部分)]

YY/T0631 牙科材料 色稳定性的测定(YY/T0631—2000,ISO7491:2000,IDT)

ISO3665 摄影术 口腔内牙科影像片 技术规范(Photography—Intra-oraldentalradiographic
film—Specification)

3 术语和定义

GB/T9937界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

3.1
遮色粘固材料 opaquerlutingmaterial
着色强度大的聚合物基粘固材料,用于遮盖下方材料和牙齿结构。

3.2
遮色 opaque
着色强度大的聚合物基修复材料的遮盖作用。

4 分类

本标准中牙科聚合物基修复材料分为以下几种类型:

a) Ⅰ型:生产厂家声称适合用于涉及牙合面修复的聚合物基修复材料;

b) Ⅱ型:除Ⅰ型外的其他聚合物基修复和粘固材料。
牙科聚合物基修复材料分为以下三类。
———Ⅰ类:通过调合引发剂和促进剂,使其固化的材料(自固化材料)。
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