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前　　言

本标准的全部技术内容为强制性的。

本标准修改采用ＩＳＯ２２１１２：２００５《牙科学　修复用人工牙》。

本标准根据ＩＳＯ２２１１２：２００５重新起草。为了适应我国国情，本标准在采用ＩＳＯ２２１１２：２００５时，进

行了修改。本标准与ＩＳＯ２２１１２：２００５的主要差异如下：

———规范性引用文件中增加了ＧＢ１１７１３—１９８９《用半导体γ谱仪分析低比活度　γ放射性样品的

标准方法》和ＧＢ１８８７１—２００２《电离辐射防护与辐射源安全基本标准》。

———７．８陶瓷牙的放射性检测中增加了γ谱仪法。

———７．１２．１中添加了对单体的注明为“甲基丙烯酸甲酯单体”。

———８．２生产厂能提供的相关信息后添加了“在用户或检测需要时提供”。

与ＩＳＯ２２１１２：２００５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。

其他内容等同采用ＩＳＯ２２１１２：２００５，个别之处进行了少量编辑性修改。

本标准代替ＹＹ０３００—１９９８《牙科学　合成树脂牙》和ＹＹ０３０１—１９９８《牙科学　陶瓷牙》。

本标准对ＹＹ０３０１—１９９８作了下列修改：

———添加了５．２．１陶瓷牙的放射性要求和７．８陶瓷牙的放射性试验方法。

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：郑睿、张金、贺铭鸣、张研、孙志辉、白伟。

本标准所代替标准的历次版本发布情况为：

———ＧＢ８２６５—１９８７；

———ＧＢ７１１０—１９８６；

———ＹＹ０３００—１９９８；

———ＹＹ０３０１—１９９８。
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牙科学　修复用人工牙

１　范围

本标准规定了用于牙科修复的合成树脂牙和陶瓷牙的分类、要求和试验方法。

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。

ＧＢ／Ｔ９９３８—１９８８　牙位和口腔区域的标示法（ＩＳＯ３９５０：１９８４，ＩＤＴ）

ＧＢ１１７１３—１９８９　用半导体γ谱议分析低比活度　γ放射性样品的标准方法

ＧＢ１８８７１—２００２　电离辐射防护与辐射源安全基本标准

ＹＹ０２７０—２００３　牙科学　义齿基托聚合物（ＩＳＯ１５６７：１９９９，ＭＯＤ）

ＹＹ０４６２—２００３　牙科石膏产品（ＩＳＯ６８７３：１９９８，ＭＯＤ）

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

ＩＳＯ４８３　塑料　用于使用水溶液进行调节和试验保持恒定湿度的小型密封容器

ＩＳＯ１９４２　齿科材料名词术语

３　术语和定义

ＩＳＯ１９４２中确立的以及下列术语和定义适用于本标准。

３．１

带孔牙　犱犻犪狋狅狉犻犮狋犲犲狋犺

依靠固位凹槽和／或孔结构固位的牙。

３．２

固位钉牙　狆犻狀狋犲犲狋犺

通过钉固位的牙。

３．３

套　狊犲狋

出厂时的６只前牙或８只后牙。

３．４

半套　犺犪犾犳狊犲狋

一套牙中同侧的３只前牙或４只后牙。

３．５

模型图谱　犿狅狌犾犱狊犲狋

表示一套牙中每颗牙的形态、形状和尺寸的图表。

４　分类

人工牙分为以下类型：

　　ａ）　１型：前牙；

　　ｂ）　２型：后牙。
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５　要求

５．１　总则

５．１．１　生物相容性

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

见ＹＹ／Ｔ０２６８。

５．１．２　牙的尺寸

按照７．２试验，合成树脂牙的尺寸与生产厂模型图谱所规定的数值相差应不大于５％，陶瓷牙的尺

寸与生产厂模型图谱所规定的数值相差应不大于７％。

５．１．３　色泽及融合性

按照７．３试验，前牙和后牙的色泽与生产厂的比色板（８．２．２）或指定比色板比较，应无明显差异。

混色牙唇面的切缘和颈部之间不应有明显的分界线。

注：本要求不针对为模仿修复体的边缘或天然牙釉质的形态而专门设计的分界线。

５．１．４　表面光洁度

按照７．１规定目力观察，牙齿（固位部分除外）的表面应光滑、有光泽、无气孔。

按照７．４规定进行试验，陶瓷牙原有的光洁度不得因加工处理而受到影响，可以对牙齿进行研磨和

抛光。

按照７．５进行试验，合成树脂牙应能被抛光恢复至原有的光洁度。

５．１．５　孔隙和其他缺陷

按照７．６进行试验，在４个陶瓷牙的受试表面上，直径大于３０μｍ的孔隙不超过１６个，其中直径为

４０μｍ～１５０μｍ的孔隙不超过６个，并且不应有直径大于１５０μｍ的孔隙。

按照７．７进行试验，在合成树脂牙的牙冠表面上，应无孔隙或缺陷，例如磨削、粗糙的研磨痕迹或肉

眼可见的杂质。

５．２　陶瓷牙

５．２．１　放射性

按照７．８试验，陶瓷牙的铀２３８的活性浓度水平不应大于１．０Ｂｑ·ｇ－１。

５．２．２　固位凹槽

按照７．９试验，带孔陶瓷牙应有可靠的固位和畅通的固位孔。

５．２．３　耐热试验

按照７．１０试验，陶瓷牙不得出现裂纹。

５．３　合成树脂牙

５．３．１　与义齿基托聚合物的粘接性能

合成树脂牙应能与符合ＹＹ０２７０—２００３的热凝型义齿基托聚合物（Ⅰ型）粘接牢固。按照７．１１试

验，６个试样中，至少有５个试样的盖嵴部位与义齿基托聚合物粘接牢固。

５．３．２　抗泛白、抗变形、抗微裂

按照７．１２试验，牙齿不应泛白或变形，除盖嵴部位和直到颈缘线的牙颈部分外不应有微裂。

５．３．３　色泽稳定性

按照７．１３试验，牙齿的被照射部位与没有被照射部位以及未照射的牙之间的颜色不应有可察觉

变化。

５．３．４　尺寸稳定性

按照７．１４试验，单只牙的近远中径尺寸变化范围应在原尺寸的±２％以内。

６　取样

取６组试样，每组由一套上颌和下颌的前牙、后牙组成（若适用）。为了与生产厂的比色板比较，前
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牙应包含所有色号，后牙应包含５种可得到的色号。

５组试样牙的尺寸应涵盖在生产厂提供的模型图谱所包括的模型尺寸范围之内。所选的牙的尺寸

应对该产品的型号具有代表性。

７　试验方法

７．１　目测

目力观察每颗牙，应符合５．１．３和５．１．４要求。

７．２　牙的尺寸

７．２．１　器具

测微计，精度为０．０１ｍｍ，带两个平行板。

７．２．２　步骤

用测微计（７．２．１）量出每套（见第６章）上颌（犾１、犾５）和下颌（犾３、犾７）牙同轴面的最大宽度，应与模型

图谱尺寸相一致（见５．１．２）。测量上颌和下颌左中切牙（２１、３１）的最大近远中径（犾２、犾４）和颈部切缘

（犺１、犺２）尺寸，及上颌和下颌左第一磨牙（２６、３６）牙冠的舌面侧最大宽度（犾６、犾８），见图１尺寸标示图。圆

括号中指定牙的编号符合ＧＢ／Ｔ９９３８—１９８８。

ａ）１型牙的尺寸 ｂ）２型牙的尺寸

图１　尺寸的测量

７．３　色泽及融合性

从所有色号的前牙中各选一只中切牙和／或从５个不同色号中各选一只上前磨牙（第６章）进行评

价。按ＹＹ／Ｔ０６３１—２００８的规定评价。将试样牙的唇面与比色板沿同一平面放置，将试验牙先放在比

色板一边，然后再放在比色板另一边。若没有明显的色泽差异，则认为牙齿符合５．１．３的要求。

７．４　陶瓷牙的表面光洁度

７．４．１　器具和材料

７．４．１．１　义齿基托聚合物，Ⅰ型，符合ＹＹ０２７０—２００３的要求。

７．４．１．２　牙科技工室设备，用于义齿装盒、加工、抛光和湿磨光的设备。

７．４．１．３　牙科包埋用石膏，符合ＹＹ０４６２—２００３（２型或３型）的要求。

７．４．１．４　牙科模型蜡。

７．４．１．５　粒度３００的碳化硅砂轮：直径６３ｍｍ±３ｍｍ，厚４．７ｍｍ±０．３ｍｍ，转速１７００ｒ／ｍｉｎ±

３００ｒ／ｍｉｎ。
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７．４．２　方法

７．４．２．１　试样制备

取３颗不同型号的１型牙和同样数量的２型牙作为一组，按照生产厂说明书的规定，采用牙科技工

室设备（７．４．１．２）及通常的义齿装盒充填技术，用石膏（７．４．１．３）和适当的模型蜡（７．４．１．４），包埋到义

齿基托聚合物（７．４．１．１）上。

７．４．２．２　步骤

去除型盒后，用牙科技工室工具和技术，去除外露的牙表面上多余的义齿基托材料，用牙科技工室

设备（７．４．１．２）进行抛光，并始终保持抛光工具适当的湿润。

抛光后，目测观察，牙齿应符合５．１．４的要求。观察加工过程中对试样造成的损坏痕迹，排除在加

工中设备造成的意外损坏。

７．４．３　研磨

７．４．３．１　试样制备

将按７．４．２规定加工过的试样牙，用湿砂轮（７．４．１．５）细心地磨去后牙的 面或前牙的切缘，磨去

一层约１ｍｍ厚的瓷质。砂轮转速为１７００ｒ／ｍｉｎ±３００ｒ／ｍｉｎ。研磨过程中防止过热现象发生。

７．４．３．２　步骤

用牙科技工室设备和技术（７．４．１．２）抛光上述研磨过的表面，应符合５．１．４的要求。

７．５　合成树脂牙的表面光洁度

７．５．１　器具和材料

７．５．１．１　义齿基托聚合物，Ⅰ型，见ＹＹ０２７０—２００３。

７．５．１．２　牙科技工室设备，用于义齿装盒、加工、抛光和湿磨光的设备。

７．５．１．３　计时器，精确到±１ｓ。

７．５．１．４　牙科抛光用沉淀碳酸钙（白垩粉）。

７．５．１．５　１８～３６层软质平纹细布轮，线速度为６５０ｍ／ｍｉｎ±３５０ｍ／ｍｉｎ。

注：直径为７０ｍｍ的软质平纹细布轮转速为１５００ｒ／ｍｉｎ时，可达３３０ｍ／ｍｉｎ的线速度。

７．５．１．６　碳化硅砂轮或碳化硅橡皮轮，粒度小于６５μｍ，直径约为２０ｍｍ，厚度约为５ｍｍ。

７．５．１．７　浮石粉，医用粒度。

７．５．２　步骤

７．５．２．１　试样制备

按照生产厂对义齿基托聚合物的要求，将３颗不同型号的１型牙和３颗不同型号的２型牙粘到义

齿基托聚合物（７．５．１．１）上。

７．５．２．２　步骤

牙／义齿基托聚合物试样固化后卸盒（７．５．１．２），将试样牙在沾有湿抛光粉（７．５．１．４）的平纹细布轮

（７．５．１．５）上以线速度为６５０ｍ／ｍｉｎ±３５０ｍ／ｍｉｎ抛光，抛光时间不超过１ｍｉｎ（７．５．１．３），布轮的外径

与缝纫线或加固压板的距离至少保持１００ｍｍ。检查试样牙应符合５．１．４的要求。

在完成第一次抛光后，用碳化硅砂轮（７．５．１．６）小心的磨削其中一个加工过的后牙的 面或前牙的切

缘，并且小心避免温度过高。然后用浮石粉（７．５．１．７）抛光１ｍｉｎ（７．５．１．３）。再用白恶粉（７．５．１．４）和平纹

细布轮（７．５．１．５）抛光，抛光时间不超过１ｍｉｎ（７．５．１．３）。抛光后，检验试样牙应符合５．１．４的要求。

７．６　陶瓷牙孔隙和其他缺陷

７．６．１　器具和材料

７．６．１．１　带有润滑剂的金刚砂轮。

７．６．１．２　固位材料，例如自凝聚甲基丙烯酸甲酯（ＰＭＭＡ）。

７．６．１．３　能制备抛光面的设备。

７．６．１．４　研磨用碳化硅砂纸，Ｐ２４０至Ｐ６００。
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７．６．１．５　金刚石膏或粉，粒度为３．０μｍ。

７．６．１．６　光学显微镜，放大倍数为１００倍，配有成像装置。

７．６．２　试样制备

在润滑剂（７．６．１．１）条件下用金刚石轮把一套牙中的２只１型牙和２只２型牙沿长轴切开，将上述

四颗牙各取一半包埋在材料（７．６．１．２）中，露出切割面。用湿的碳化硅砂纸抛光，然后依次用Ｐ２４０至

Ｐ６００湿的碳化硅砂纸（７．６．１．４）磨平滑，最后用粒度３．０μｍ的金刚石膏或粉抛光，直到用光学显微镜

（７．６．１．６）可以看到的每一个半颗牙孔隙的清晰轮廓。

７．６．３　步骤

按照如下方式检测４个试样。在光学显微镜（７．６．１．６）下以合适光观察，选取孔隙最多的地方（中

心部分除外），用可放大约１００倍的显微成像装置拍摄，在照片上附标尺，以测量孔隙直径。观察显微照

片，选择孔隙最多的部位，计算试样在直径１ｍｍ圆形范围内的孔隙数，记录如下：

ａ）直径在３０μｍ～４０μｍ孔隙的个数。

ｂ）直径在４１μｍ～１５０μｍ孔隙的个数。

ｃ）直径大于１５０μｍ孔隙的个数。

检测结果应符合５．１．５的要求。

可以用扫描电子显微镜方法或图像分析方法替代光学显微镜。

７．７　合成树脂牙的孔隙和其他缺陷

７．７．１　器具和材料

７．７．１．１　低速冷却式锯或湿研磨装置。

７．７．１．２　砂纸，平均粒度为８μｍ～２０μｍ。相当于Ｐ１０００。

７．７．１．３　测微计，精度为０．０１ｍｍ，带有平行板。

７．７．１．４　放大器具，放大倍数为８倍～１０倍。

７．７．２　步骤

取两只不同型号前牙和两只不同型号后牙距切缘或尖端１．５ｍｍ±０．５ｍｍ处，用低速锯或湿研磨

装置（７．７．１．１）在冷却条件下截取一个平面，用砂纸（７．７．１．２）磨去窝沟并截取一个厚度为２．５ｍｍ±

０．５ｍｍ的与其大致相平行的另一个平面（见图２），用测微计测量其厚度。

用放大器具（７．７．１．４）检查每个试样牙表面，应符合５．１．５要求。

注：研磨表面应垂直于牙的长轴。

单位为毫米

ａ）前牙

图２　孔隙度试验的试样牙的厚度
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单位为毫米

ｂ）后牙

图２（续）

７．８　陶瓷牙的放射性

７．８．１　器具

７．８．１．１　碳化钨或铝陶瓷研磨砂轮。

７．８．１．２　筛子，孔径小于７５μｍ。

７．８．１．３　中子反应设备或γ谱仪。

７．８．２　样品制备

对带有固位钉的瓷牙，小心磨去钉，然后用碳化钨或铝陶瓷砂轮（７．８．１．１）继续磨，过筛（７．８．１．２）

并收集１０ｇ粒度小于７５μｍ的瓷粉。

７．８．３　计算步骤

用中子反应设备或γ谱仪（７．８．１．３）测定１０ｇ样品铀２３８的反应浓度（采用γ谱仪技术必须注意

清除干扰）。

７．８．４　结果判定

检验的样品应符合５．２．１的要求。

与瓷牙材料接触的容器和设备在试验中应无放射性。

７．９　陶瓷牙的固位凹槽

７．９．１　器具

７．９．１．１　金属丝，直径至少１．０ｍｍ±０．１ｍｍ。

推荐高强度的不锈钢丝。

７．９．２　步骤

观察两套带孔的陶瓷牙（１６只牙）中的每只牙，确定固位凹槽和／或固位孔能使陶瓷牙固定在义齿

基托材料上。如果是孔固定，用金属丝测量其深度应至少为０．５ｍｍ。检测结果符合５．２．２要求。

７．１０　陶瓷牙耐急冷急热试验

７．１０．１　器具和材料

７．１０．１．１　清洗溶液。

可用１０ｇ／Ｌ家用洗涤剂溶液。

７．１０．１．２　带孔容器，耐腐蚀金属材质，可容纳至少２８颗牙。

７．１０．１．３　烘箱，能维持１００℃±２℃。

７．１０．１．４　计时器，精确到±１ｓ。

７．１０．１．５　金属容器，装１℃±１℃的冰水，容积至少能使带孔容器完全浸没在冰水中。
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７．１０．１．６　光源，最小照度为１０００ｌｘ。

７．１０．１．７　放大镜，放大倍数为１０倍。

７．１０．２　试样制备

用清洗溶液（７．１０．１．１）彻底清洗同样型号和色号的１型和２型各两套陶瓷牙，去除牙面上粘附的

蜡迹，并用水冲洗干净。

７．１０．３　步骤

将牙齿放入带孔容器（７．１０．１．２）并把该容器置于１００℃±２℃的烘箱（７．１０．１．３）内，２０ｍｉｎ±

１ｍｉｎ（７．１０．１．４）后，从烘箱中取出容器并立即（３ｓ内）浸入装有冰水的金属容器（７．１０．１．５）中，浸没时

间不少于３０ｓ（７．１０．１．４）后，取出金属容器，再放回烘箱，在１００℃±２℃温度下保持１５ｍｉｎ±１ｍｉｎ。

取出容器，冷却到２３℃±２℃。在光源（７．１０．１．６）下，用放大镜（７．１０．１．７）检查每只牙齿，应符合

５．２．３的要求。

７．１１　合成树脂牙与义齿基托聚合物的粘结性能

７．１１．１　器具和材料

７．１１．１．１　金属模框，如图３ａ）所示，模框上有一条宽５ｍｍ，深１．５ｍｍ供固定牙齿的槽。

７．１１．１．２　牙科固定蜡。

７．１１．１．３　通用牙科技工室设备，为义齿装盒及加工使用的设备。

７．１１．１．４　义齿基托聚合物，Ⅰ型，符合ＹＹ０２７０—２００３的要求。

７．１１．１．５　牙科包埋用石膏，符合ＹＹ０４６２—２００３（２型或３型）的要求。

７．１１．１．６　水浴，能维持７０℃±３℃，并能达到１００℃±１℃沸腾温度。

７．１１．１．７　计时器，精确到±１ｓ。

７．１１．１．８　带有专用夹具的拉伸试验装置，如图３ｃ）所示。

单位为毫米

ａ）试样牙固定在金属模框上

ｂ）安放在金属模框的试样牙包埋在牙科用石膏中

图３　粘接试验用的装置和模具
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单位为毫米

ｃ）拉伸试验装置

图３（续）

７．１１．１．９　自来水。

７．１１．２　步骤

如图３ａ）所示，从至少两套不同型号的牙中，取６颗上颌前牙，用蜡条（７．１１．１．２）固定在金属模框

（７．１１．１．１）上，使试样牙切缘部分舌面的一半左右，以及整个试样牙的一半左右凸出于金属模框。将牙

包埋于义齿型盒（７．１１．１．３）的石膏（７．１１．１．５）中，如图３ｂ）所示。打开型盒移除金属模框，用沸水冲洗

掉试样牙上的蜡，将义齿基托聚合物（７．１１．１．４）在达到合适的塑性时加工到试样牙上（见８．３），把夹紧

的义齿型盒浸在７０℃±３℃水浴（７．１１．１．６）中９０ｍｉｎ±１ｍｉｎ（７．１１．１．７），最后在１００℃±１℃沸水中

浸没３０ｍｉｎ±１ｍｉｎ（７．１１．１．７），加热处理完成后，在空气中冷却夹紧的型盒至室温２３℃±２℃。对已

经与义齿基托聚合物粘接好的试样牙用拉伸试验装置（７．１１．１．８）进行试验，该装置应能在义齿基托聚

合物试条上始终保持一致的高度［见图３ｃ）］。对试样牙舌侧的切缘部位沿唇方向直接施加拉力，所用

的设备不会使试样牙产生横向偏转或位移。如图３ｃ）对每一只试样牙以０．５ｍｍ／ｍｉｎ～１０ｍｍ／ｍｉｎ的

速度加力，直到断裂。

如果断裂发生在牙齿或义齿基托聚合物上，或牙齿的残留部分仍粘在义齿基托聚合物内或义齿基

托聚合物的残留部分在粘接牙齿上，则粘接合格。

如果断裂仅发生在粘接界面上，则粘接不合格。

记录粘接合格的牙齿数量应符合５．３．１的要求。

７．１２　合成树脂牙的抗泛白，抗变形和抗微裂性能

７．１２．１　取样

按第６章规定，从５个不同型号的或不同色号的牙中各取一颗牙，组成一个试验组。另一组为对照

组，每颗牙与试验组牙位型号相同。试验过程包括两组样品都浸入单体（甲基丙烯酸甲酯单位），对照组

“作为受试”组，试验组经７．１２．３所述条件进行处理。试验组在浸入单体或处理前，按７．１２．５检查每个

牙泛白、变形或裂纹情况，此时，若牙齿出现泛白、变形或裂纹，则判定不合格。

７．１２．２　器具和材料

７．１２．２．１　大试管，带支架的，能浸入水浴槽。

７．１２．２．２　水浴槽，能保持水温在沸点１００℃±１℃。

７．１２．２．３　计时器，精确到±１ｓ。

７．１２．２．４　不吸水的织物。

７．１２．２．５　保干器，装有能保持相对湿度５０％±５％的溶液，见ＩＳＯ４８３。

在试验前２４ｈ，将水合硝酸钙［Ｃａ（ＮＯ３）２·４Ｈ２Ｏ］加入装有硝酸钙［Ｃａ（ＮＯ３）２］溶液的封闭保干
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器中，放于室温。若有控制相对湿度为５０％±５％的房间或试验室，可以代替保干器。

７．１２．２．６　甲基丙烯酸甲酯单体（不含交联剂）。

７．１２．２．７　吸水纸。

７．１２．２．８　柔性光导纤维白炽灯检查装置。

结构设计如光学显微镜附件的白炽灯装置。

７．１２．２．９　仪器，８～１０倍的放大镜。

７．１２．３　试验样品的预处理

将试样组的５只牙（见７．１２．１）浸没在装有蒸馏水的试管（７．１２．２．１）中，试管放在水浴中，并且应

不接触水浴边（７．１２．２．２）。在５ｍｉｎ～２０ｍｉｎ内将水浴从室温加热到沸点，并保持该温度（３ｈ±５ｍｉｎ）

（７．１２．２．３）。

为控制试样牙表面的水分的损失，可将试样牙在水中慢慢的冷却到２３℃±２℃，然后取出并用不

吸水的织物（７．１２．２．４）去掉牙表面的水分，然后放入保干器（７．１２．２．５）内的孔板上，立即密闭保存

６０ｍｉｎ±５ｍｉｎ。

７．１２．４　浸入单体步骤

将两组各５颗牙（见７．１２．１）都浸入甲基丙烯酸甲酯单体（７．１２．２．６）中，５ｓ（７．１２．２．３）取出，立即

用吸水纸（７．１２．２．７）擦干表面的单体，１ｍｉｎ后，再浸入５ｓ，不用吸水纸擦试，放在不吸水的织物上在

温度２３℃±２℃的条件下干燥１２０ｍｉｎ±５ｍｉｎ。

７．１２．５　检查

检查牙的泛白、变形和微裂。两个观察者在光照（７．１２．２．８）条件下用放大镜（７．１２．２．９）从多个角

度检查，应符合５．３．２的要求。

注：当观察者在一定角度光照观察时，才能看到微裂。

７．１３　合成树脂牙的色泽稳定性

７．１３．１　概述

按照ＹＹ／Ｔ０６３１—２００８规定将５个色号的１型牙和五个色号的２型牙进行试验。

７．１３．２　试验样品

每种色号选出两个成对的试样牙，每对中的一颗光照前先浸于３７℃±５℃水中２４ｈ±１ｈ，另一只

牙贮存在暗处保持温度为２３℃±２℃，以备进行色泽对比，为了将牙固定在样品架上（见ＹＹ／Ｔ０６３１—

２００７），可以对牙的舌侧面打磨。

７．１４　合成树脂牙的尺寸稳定性

７．１４．１　器具和材料

７．１４．１．１　低速的锯或湿研磨设备。

７．１４．１．２　牙科模型蜡。

７．１４．１．３　测微计，精度为０．０１ｍｍ，带两个平行板。

７．１４．２　步骤

取一只前牙或后牙，在其最宽部位磨（７．１４．１．１）出两个平行平面，将牙齿固定在１５ｍｍ±５ｍｍ立方

体的蜡块中， 面向上，盖嵴部位包埋在蜡中。用测微计（７．１４．１．３）量出试样牙的最大近远中径的尺寸。

记录读数后，将试样牙和蜡块包埋在牙科石膏中，并按７．１１加工到义齿基托聚合物上，再一次测量

出试样牙的最大近远中径的尺寸。检查结果应符合５．３．４要求。

８　标志、标示、包装和生产厂应提供的相关信息

８．１　标志、标示、包装

修复用人工牙应成套固定在板上，装在容器内，以保护其在正常搬运、贮存和操作期间不损坏。下

列信息应在固定板或外包装上清楚标出：
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　　ａ）　生产厂的名称或商标名；

　　ｂ）　型号（见８．２．１）；

　　ｃ）　色号（见８．２．２）。

生产厂的名称或商标名应该清楚的不可擦拭地显示在每个包装上。

８．２　生产厂能提供的相关信息（在用户或检测需要时提供）

８．２．１　模型图谱

生产厂应提供一份以公制单位标明全部牙的色号和尺寸（比例为１∶１）的模型图谱，如下所示：

　　ａ）　１型：一整套上颌和下颌牙的全部尺寸（犾１、犾３）；上颌和下颌中切牙（２１、３１）牙冠最大尺寸（犾２、犾４

和犺１、犺２）。

　　ｂ）　２型：上颌和下颌半套牙的全部尺寸（犾５、犾７）；上颌和下颌左第一磨牙（２６、３６）牙冠最大尺寸

（犾６、犾８）。

图１所标的牙的尺寸列在括号中。括号中牙的标示代码是根据ＧＢ／Ｔ９９３８—１９８８规定的。

所有模型图谱应包括上颌和下颌左中切牙（２１，３１），上颌和下颌左前磨牙（２４，３４）的颊部舌侧外形

的视图。

模型图谱上应标明采用的标准编号和出版年份，以及其模型图谱的出版年份。

如果产品是不含荧光材料，需在模型图谱上注明。

８．２．２　比色板

生产厂应提供与１型牙和２型牙的每一型号的色泽相同的比色板。

８．３　使用说明

为了达到合成树脂牙与义齿基托聚合物牢固粘接，需要作特殊处理（如研磨）时，应在模型图谱或者

生产厂附加的说明中详细指明。

０１

犢犢０３００—２００９

订
单
号
：
0
1
0
0
1
9
0
7
1
5
0
4
4
5
4
3
 
 
防
伪
编
号
：
2
0
1
9
-
0
7
1
5
-
1
0
4
8
-
1
1
9
8
-
9
0
5
0
 
 
购
买
单
位
:
 
广
东
威
科
质
量
检
测
有
限
公
司

广
东
威
科
质
量
检
测
有
限
公
司
 专

用



参　考　文　献

　　［１］　ＹＹ０３００—１９９８　牙科学　合成树脂牙（ｅｑｖＩＳＯ３３３６：１９９３）

［２］　ＹＹ０３０１—１９９８　牙科学　陶瓷牙（ｅｑｖＩＳＯ４８２４：１９９３）

［３］　ＩＳＯ４８２４：１９９３／Ａｍｄｌ：１９９７　Ｄｅｎｔｉｓｔｒｙ—Ｃｅｒａｍｉｃｄｅｎｔｕｒｅｔｅｅｔｈ—Ａｍｅｎｄｍｅｎｔ１

［４］　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

［５］　ＧＢ／Ｔ１６８８６．１　医疗器械生物学评价．第１部分：评价与试验（ＧＢ／Ｔ１６８８６．１—２００１，ｉｄｔ

ＩＳＯ１０９９３１：１９９７）

犢犢０３００—２００９

订
单
号
：
0
1
0
0
1
9
0
7
1
5
0
4
4
5
4
3
 
 
防
伪
编
号
：
2
0
1
9
-
0
7
1
5
-
1
0
4
8
-
1
1
9
8
-
9
0
5
0
 
 
购
买
单
位
:
 
广
东
威
科
质
量
检
测
有
限
公
司

广
东
威
科
质
量
检
测
有
限
公
司
 专

用



书书书

９
０
０
２—

０
０
３
０

犢
犢

中 华 人 民 共 和 国 医 药

行 业 标 准

牙科学　修复用人工牙

ＹＹ０３００—２００９



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．ｓｐｃ．ｎｅｔ．ｃｎ

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　字数 ２２ 千字

２００９年１２月第一版　２００９年１２月第一次印刷



书号：１５５０６６·２２００７７

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

标准号：YY 0300-2009
购买者：广东威科质量检测有限公司
订单号：0100190715044543
防伪号：2019-0715-1048-1198-9050
时　间：2019-07-15
定　价：24元

中国标准在线服务网
http://www.spc.org.cn


