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刖    吾

    本标准的全部技术内容为强制性的。

    YY 0174{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YY 0174的第1部分。

    本部分等同采用ISO 10139—1：2005((牙科学  活动义齿软衬材料第1部分：短期使用材料》和

ISO 10139—1：2005／Cor．1：2006((牙科学  活动义齿软衬材料  第1部分：短期使用材料  技术勘误
表1》。

    本部分依据ISO 10139—1：2005重新起草，与ISO 10139—1：2005的差异如下：

    ——规范性引用文件将ISO 3639：1987改为修改采用该标准的我国标准GB／T 6682—2008((分析
    实验室用水规格和试验方法》。

    ——7．2．4中将“在生产厂推荐的最早的安全从口内取出时间(见说明书)之前l min”改为“在生产

    厂规定的出现10％弹性恢复时间(见说明书)之前1 rain'’，并在8．3加入“h)应当列出生产厂
    规定的出现10％弹性恢复的时间”。

    本部分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／T 0268((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、袁慎坡、郑睿。



牙科学  活动义齿软衬材料
第1部分：短期使用材料

1  范围

    YY 0174的本部分规定了短期用义齿软衬材料的物理性能、试验方法、包装、标识、生产厂的使用
说明书的要求。

2规范性引用文件

    下列文件中的条款通过YY 0174的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／T 6682-一2008分析实验室用水规格和试验方法(ISO 3639：1987，MOD)

3术语和定义

    下列术语和定义适用于YY 0174的本部分。

3．1

    组织调节材料tissue conditioning material

    软衬材料，置于义齿组织面，与义齿的支持组织粘膜相接触，通常佩戴时间在7 d以内，目的是帮助

义齿支持组织恢复健康状态。

3．2

    临时义齿软衬temporary soft lining material for dentures

    在有限的时间内，能改善义齿的密合性、固位性和舒适性而使用的义齿软衬材料。

4分类

4．1  型号

    短期材料应根据7．2测得的弹性恢复进行如下分类：

    ——A型：取出前，需要短时间在口内放置(5 min或少于5 min)；--

    ⋯  B型：取出前，需要长时间在口内放置(大于5 rain)。

4．2  类别

    可以按照7．3测量材料对压痕的初始阻力(见5。2)，以得到的初始可塑性进一步分类：

    ——1类：高初始可塑性；

    ——2类：低初始可塑性。

5  要求

5．1  弹性恢复
按7．2测定试样的位移，3个试样中至少有两个试样应符合表1中相应型号的要求。
    表1弹性恢复

    型    号
    37℃时，达到10％弹性恢复的时间f
    min

    A     f≤5

    B     ￡>5



5．2根据针入深度测量可塑性随时间的变化
5．2．1 2 h的针入深度

    按7．3对2 h的试样进行针人深度试验，3个试样中至少有2个试样应符合表2中所示的相应类别
的要求。

    表2针入深度

    类  别
    2 h针入深度
    mm

    1     ≥1.5

    2     <1.5

    试样在7 d的针人深度应不少于O．5 mm。如果只有一个试样符合要求，则该产品不符合本部分的
要求。

6取样

    试样取自同一批次的一个零售包装或多个包装。

7试验方法

7．1  试验环境

    除另有规定外，所有试验应在23℃±1℃的环境下进行。
7．2弹性恢复的测量

7．2．1  器具。
7．2．1．1位移测量仪(图1)。

1 LVDT支架；

2——平头安装螺钉；

3 LVDT芯；

4——顶杆；

5——聚合物滑块；

6——定位销钉；

7——带孔测试板；

8——试样基座；

9——仪器基座；

10——滑轨。

    图1位移测量仪

注：YY 0493—2004列出位移测量仪的全部细节和尺寸。

在仪器的聚合物滑块[图1中的5]和滑轨[图1中的10]之间不要使用润滑油减少摩擦力。



    在使用该仪器前，按照以下步骤来确定仪器滑块和滑轨间的摩擦力是否在允许范围之内。

    a)  将位移传感器(LVDT)顶杆[图1中的4]从聚合物滑块[图1中的5]上卸下；

    b)清 洁 并干 燥滑 块承 力面 和滑轨并用手检查是 否有缺陷(毛刺、小凹陷等)尽量减少类似的

    缺陷；

    c)  将滑块放于滑轨[图1中的 10]上，用定位销钉[图1中的6]将带孔测试板[图1中的7]安装于

    测试时相应的位置上；

    d)  抬起仪器一端使仪器基座与水平呈20。；

    e)  将安装于滑轨上的滑块与带孑L测试板的组合用手移至最上方位置并立即松开。若该组合能自

    由地在重力作用下滑至最下方位置，则摩擦力在允许的范围内；

    f)  重复上述步骤，抬起仪器的另一端，检查另一个方向的运动是否也在允许范围内；

    g)上下翻转带孔测试板[图1中的7]，重复e)和f)。若通过去除毛刺、污染物等，仍不能使摩擦

    力达到要求范围，则有必要重新修整滑轨表面以消除干扰，并检查带孔测试板是否发生变形；

    h)  当摩擦力达到要求后，重新装上顶杆。

7．2．1．2位移测量仪(LVDT)，线性工作范围大于12．5 mm。

    位移测量仪是被动式的，即无弹簧约束。

7．2．1．3  电源(可调节的±15 V直流电源)，用于调节LVDT的信号。

7。2．1．4记录仪，与LVDT匹配连接的设备。

7．2．1．5水浴，能将槽形试样基座[图1中的8]的上表面维持在37℃±1℃。

7．2．1．6温度测量装置，位于槽形试样基座[图1中的8]的上表面。

7．2．1．7计时器，精确至O．1 s。

7．2．2仪器的组装和调试

    通过电源连接LVDT(7．2．1．2)和记录仪(7．2．1．4)。

    根据需要调节LVDT的主体位置，确定仪器主体／核芯顶杆的位置关系，使记录仪的满量程表示传

感器的位移为3．5 mm。

    确定记录笔反映的位移传感器的位移是线性的。

7．2．3试样的制备

    每个试样都应在规定的环境条件(7．1)下按照生产厂的说明书制备。如果生产厂提供了不止一套

的说明书，则应按照每套说明书进行试验。

    注：生产厂可提供不止一套的调和时间、调和温度、调和比例和调和步骤，以满足多种型号或类别的要求。

7．2．4试验方法

    调合结束后打开计时器(7．2．1．7)。在60 s时，将2 mL材料放于槽形试样基座[图1中的8]的上

表面中心处。

    将带孔测试板[图1中的7]压向 材料，直到测试板两端的下表面与聚合物滑块的上表面相接触

[图1中的5]；从而使调和后的材料至少能从28个孑L中挤出。

    试验前，把带孑L测试板上的定位销钉孔与滑块上的销孔对齐并插入定位销钉[图1中6]，以同定这

些部分。

    流过槽形试样基座的水的温度应当是底座上表面所记录的温度37℃土1℃。

    使用前将记录仪调零，然后开始运行如下所述的测试步骤。在生产厂规定的出现10％弹性恢复时

间(见说明书)之前1 min，用手指对聚合物滑块施压，使滑块／带孔板的组合产生O．25 mm的位移，记录

曲线可显示此位移。完成位移5 s后去除手指压力并观察记录曲线。

    注：也可用改良的测试装置，比如螺旋测微计，对聚合物块[图1中的5]的一端施力来替代用手使聚合物NN／带孔

    板的组合发生位移。

    每30 s重复上述位移步骤。



    记录试样第一次出现10％弹性恢复的时间(记录弹回O．025 mm位移的时间)。3个试样都应按上
述试验步骤进行试验。
7．3根据针入深度测量可塑性的试验
7．3．1  器具

7．3．1．1针入度计，如图2所示：有一个固定在顶杆(3)上的直径为1 mm的柱状压头(1)。顶杆和柱

状压头总质量为50 g±5 g。针人度计上的锁定装置(4)能够将柱状压头固定于任何垂直位置，从而对
针入深度值进行测量。

  百分表(2)精度为O．1 mm。

  1——柱状压头；

  2——百分表；

  3——顶杆；

  4——锁定装置；

  5——PMMA盘；

  6——金属环形模具。

    图2针入度计

7．3．1．2 3个烧杯，有足够的容积能容纳浸没试样的100 mL水。

7．3．1．3恒温水浴，能够保持37℃±1℃，并有足够的容积能容纳3个100 mL的烧杯(7．3．1．2)。

7．3．1．4平盘，尺寸为(50土5)mmX(50±5)mm×(4±O．5)mm，由不加增塑剂的聚甲基丙烯酸甲酯

(PMMA)制成，如树脂玻璃或透明塑胶。

7．3．1．5金属环，内径为30 mm±1 mm，高为3 mm±0．1 mm，如图3所示。

    金属环不与软衬材料发生反应，或是由不与软衬材料发生反应的材料制成。在试验过程中所有针



入点都应保持与金属环内壁相距至少5 mm，并且针入点之间至少也应相距5 mm。每个针入点A(或
B)应与其他针入点A(或B)保持120。±12。。

    1——金属环形模具；
    2——软衬材料；

    A--2小时的针入点；
    B  7天的针入点。

    图3针入试验用金属环形模具

7．3．1．6不加增塑剂的聚酯薄膜，或其他不影响短期软衬材料的物理性能的合适材料，厚度为

50弘m±30 tLm。

7．3．1．7玻璃片，尺寸为(50±5)mm×(50±5)mmX(6±0．5)mm。

7．3．1．8载荷块，质量为2 kg±O．1 kg。

7．3．1．9计时器，精确到0．1 s。

7．3．2试剂

7．3．2．1  水，符合标准GB／T 6682—2008或蒸馏水。

7．3．3步骤

    在23℃±1℃下按照生产厂说明书准备约20 mL的试样。

    如果生产厂提供了不止一套的说明书，则应按照每套说明书进行试验。(见7．2．3注)

    将金属环(7．3．1．5)置于PMMA盘(7．3．1．4)上，并充填稍稍过量的调合好的材料。用聚酯薄膜

(7．3．1．6)覆盖材料。再在顶部盖上玻璃片(7．3．1．7)并放上载荷块(7．3．1．8)。开始调合后10 min，移

除载荷和玻璃片。将试样放入盛有37℃土1℃水(7．3．2．1)的烧杯(7．3．1．2)中，确保水没过了试样。

烧杯保存于37℃±1℃的水浴(7．3．1．3)中。



    开始调合后118 min，将试样移出水浴，并放回到环境温度下。移除聚酯薄膜。将试样置于针入度

计装置(7．3．1．1)下，将柱状压头[图2中的1]刚好接触试样表面，并锁紧锁定装置。将百分表[图2中

的2]的测量杆与顶杆[图2中的3]相接触，并调节百分表归零。在给试样加载前要确保百分表从顶杆

上移开。
    在调合开始120 min时，释放顶杆，使柱状压头刺人试样，在3 s±O．1 s时锁紧锁定装置。放下百分

表的测量杆，使之再次与顶杆相接触，记录针入深度值，单位为毫米。并分别于120．5 min和121 rain

时，将柱状压头调整到试样新位置上并与其表面相接触，重复试验。记录3次测量结果的平均值(见
表2)。

    将试样存贮于37℃土1℃中。7 d后重复此试验过程。从水浴中取出后2 min进行第一次针人试

验。记录3次测量结果的平均值(见5．2．2)。

    如果仪器可以允许同时记录针人深度和时间的关系，则可以直接从时间一位移曲线中读取结果。
    测试3个试样，每个试样都有3个读数(针人3次)。确保每次针人都距离金属环状模具和其他针

入点至少5 mm。3个点都应位于直径为20 ram+1 mm的圆周处，且彼此之间呈120。±2。。

    针入点区域的位置，如图3所示。

8  生产商提供的标签、标识和使用说明书的要求

8．1  包装

    各组分应包装于密封容器中，制作容器的材料既不污染内容物也不允许外来污染物进入。直接包

装的容器(内包装)应有外包装，以防在运输和存储期间破损或泄漏。
    外包装可装多个包装件。

8．2标签

    外包装和内包装或纸质包装应当清楚的标明下列信息：
    a)  产品名称；

    b)制造厂名称和地址，或销售国代理商；

    c)  内容物的描述应包含下列内容：
    1)按第4章分类的材料的型号和类别；

    2)执行的标准；

    3)材料的化学成分，例如：增塑的丙烯酸，硅化树脂；

    4)关于产品是用于活动义齿的短期用软衬材料的声明；
    d)  产品的净含量固体以g、液体以mL描述；

    e)  批号；

    f)失效日期(年，月)超过此日期材料不具备所需性能；
    g)推荐的贮藏条件；
    h)对有毒的、危险的、易燃的、有刺激的性质，和液体的闪点应有必要危险警示；

    i)  对材料中存在的药物活性成分声明及其使用。
    当产品包装太小而不能将上述条件全部写下时，说明书应当以附加说明的插页方式附于外包装。

8．3生产厂使用说明书
    每个最小销售包装都应附有使用说明书，使用说明书至少包括以下信息：

    a)8．2中[除8．2e)外]所列信息；
    b)  应用范围；

    c)若适用应列出禁忌症、副作用、和与其他物质的交互反应；

    d)  应列出材料调和或制备的时间、温度、调和比例、调和步骤和10％弹性恢复时间；
    e)应当列出患者对衬层的义齿的保养方法和推荐的清洗方法，包括指出不适合清洗衬层的方法



    或材料；

f)  应当列出牙医或牙科技工对衬层的义齿进行消毒的信息以尽量减少交叉感染，包括指出不适
  合采用的消毒方法或材料；

g)  给出环境条件，例如温度，湿度或环境光线对材料产生副作用的信息；必要时给出废物处置的
    信息；

h)  应当列出生产厂规定的出现10％弹性恢复的时间。
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