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前　　言

本标准的全部技术内容为强制性。

本标准修改采用ＩＳＯ１０４７７：２００４《牙科学　聚合物基冠桥材料》。

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《牙科学　口腔医疗器械生物学评价　第１单元：评价与试验》。

本标准依据ＩＳＯ１０４７７：２００４重新起草，与ＩＳＯ１０４７７：２００４的技术性差异已编入正文中，并在它们

所涉及的条款的页边空白处用垂直单线标识。

本标准与该国际标准的主要差异和原因如下：

———规范性引用文件的ＩＳＯ１５６２和ＩＳＯ８８９１已经被ＩＳＯ２２６７４替代，因此本标准将ＩＳＯ１５６２和

ＩＳＯ８８９１删除，增加ＩＳＯ２２６７４标准；

———规范性引用文件中将ＩＳＯ３６９６：１９８７改为修改采用该标准的我国标准ＧＢ／Ｔ６６８２—２００８《分

析实验室用水规格和试验方法》；

———７．７粘接强度，增加了７．７．２方法２和７．７．２．１～７．７．２．５内容，同时增加了图５，原方法改为

７．７．１方法１，其余条款号依次顺延；

———参考文献中将部分国际标准改为相应的国内标准。

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、孙志辉、李媛、郑刚、郑睿、张研。
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牙科学　聚合物基冠桥材料

１　范围

本标准规定了聚合物基冠桥材料的分类和要求，同时也规定了与这些标准要求相应的试验方法。

本标准适用于在技工室制作与金属表面接触或不接触的永久贴面或前牙冠的聚合物基冠桥材料。

本标准也适用于生产厂声称不需要借助金属基底材料上的突起或网格固位即可与金属基底材料粘接的

聚合物基冠桥材料。

本标准不适用于直接牙体修复中所用的冠、贴面或修补的聚合物基材料，也不适用于那些用于后牙

承力区的材料。

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／Ｔ４３４０．１—１９９９　金属维氏硬度试验　第１部分：试验方法（ｅｑｖＩＳＯ６５０７１：１９９７）

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）

ＧＢ／Ｔ９２５８．１—２０００　涂附磨具用磨料　粒度分析　第１部分：粒度组成（ｉｄｔＩＳＯ６３４４１：１９９８）

ＹＹ／Ｔ０６３１—２００８　牙科材料　色稳定性的测定（ＩＳＯ７４９１：２０００，ＩＤＴ）

ＩＳＯ２２６７４　牙科学　固定和活动修复用金属材料

３　术语和定义

下列术语和定义适用于本标准。

３．１

聚合物基冠桥材料　狆狅犾狔犿犲狉犫犪狊犲犱犮狉狅狑狀犪狀犱犫狉犻犱犵犲犿犪狋犲狉犻犪犾

由单体、无机填料和／或聚合物填料的粉末和液体或糊状成分组成。聚合后适于制作永久贴面或前牙冠。

注：聚合过程是通过加入引发剂和催化剂（自凝材料）和／或通过外界的能量活化［通过加热（热凝材料），通过可见

光（光固化材料）和／或紫外线的光激活］。

３．２

牙本质树脂　犱犲狀狋犻狀犲狉犲狊犻狀

着色的并轻微半透明的聚合物基冠桥材料，用于模拟牙本质自然外观。

３．３

牙釉质树脂　犲狀犪犿犲犾狉犲狊犻狀

覆盖于牙本质树脂外，模拟牙釉质自然外观的半透明的、轻微着色的聚合物基冠桥材料。

３．４

牙颈部树脂　犮犲狉狏犻犮犪犾狉犲狊犻狀

着色较深且轻微半透明的聚合物基冠桥材料，其色泽用于模拟牙颈部的牙本质自然外观。

３．５

遮色树脂　狅狆犪狇狌犲狉犲狊犻狀

用于覆盖下方金属的着色较深的聚合物基冠桥材料。
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