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前　　言

本部分的全部技术内容为强制性的。

ＹＹ０７１４《牙科学　活动义齿软衬材料》由以下两部分组成：

———第１部分：短期使用材料；

———第２部分：长期使用材料。

本部分为ＹＹ０７１４的第２部分。

本部分等同采用ＩＳＯ１０１３９２：１９９９《牙科学　活动义齿软衬材料　第２部分：长期使用材料》。

本部分依据ＩＳＯ１０１３９２：１９９９重新起草，与ＩＳＯ１０１３９２：１９９９的差异如下：

———规范性引用文件的将ＩＳＯ３６３９：１９８７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》。

本部分不包含对可能的生物学危害的定性和定量要求，但推荐在评价可能的生物学危害时，请参见

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》。

本部分由国家食品药品监督管理局提出。

本部分由全国口腔材料和器械设备标准化技术委员会归口。

本部分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起草。

本部分主要起草人：郑刚、白伟、孙志辉、郝鹏、郑睿。
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牙科学　活动义齿软衬材料

第２部分：长期使用材料

１　范围

ＹＹ０７１４的本部分规定了适合长期用的义齿软衬材料的软硬度与弹性的要求。

２　规范性引用文件

下列文件中的条款通过ＹＹ０７１４本部分的引用而成为本部分的条款。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部分，然而，鼓励根据本部分达成协议的

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部分。

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

３　术语和定义

下列术语和定义适用于ＹＹ０７１４本部分。

３．１

义齿软衬材料　狊狅犳狋犱犲狀狋狌狉犲犾犻狀犻狀犵犿犪狋犲狉犻犪犾
柔软弹性的材料，粘结于义齿的组织面，以减轻支撑组织的损伤。

３．２

直接包装容器　犻犿犿犲犱犻犪狋犲犮狅狀狋犪犻狀犲狉
与材料直接接触的容器。

４　分类

４．１　型号

长期用材料根据按照６．３测定的针入深度（５．１）进行如下分型。

———Ａ型：硬；

———Ｂ型：中；

———Ｃ型：软。

４．２　类别

材料按照６．３测定的针入深度比率（５．２），根据其抗流动性进一步分类。

———Ⅰ类：高抗流动性；

———Ⅱ类：低抗流动性。

５　要求

５．１　针入深度

按６．３．２对２４ｈ的试样进行５ｓ的针入深度试验，材料应符合表１中所示的相应型号的要求。对

于指定型号的材料，３个试样中至少有２个试样的平均针入深度值符合表１中所示的相应型号的要求，

如果２个或２个以上试样的针入深度值小于０．２０ｍｍ或大于２．５０ｍｍ，则该产品不符合本标准中本部

分的要求。

表１　５狊针入试验的针入深度

型　　号
针入深度犘

ｍｍ

Ａ ０．２０≤犘＜０．４０

Ｂ ０．４０≤犘＜０．８０

Ｃ ０．８０≤犘＜２．５０

　　按照６．３．２和６．３．４试验，若有两个或两个以上的试样在２４ｈ和在２８ｄ的针入深度值相差大于
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