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本标准的全部技术内容为强制性的!

本标准修改采用
!"#$%&'

"

())*

#牙科陶瓷$及其修改单
(

!有些技术内容参照
!"#)$)+

"

()))

#牙

科金属烤瓷修复体系$和
!"#

%

,-!"$%&'

"
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#牙科陶瓷$而制定!

本标准根据
!"#$%&'

"

())*

重新起草!与
!"#$%&'

"

())*

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
!"#$%&'

"

())*

的主要差异如下"

'''规范性引用文件中增加了
/0((&(+

'

()%)

#用半导体
!

谱仪分析低比活度
!!

放射性样品的

标准方法$和
/0(%%&(

'

'..'

#电离辐射防护与辐射源安全基本标准$!

'''规范性引用文件中删除了
!"#1&))

"

()&%

#实验室
!

玻璃仪器
!

凝结器$!

'''规范性引用文件中将
!"#+$)$

"

()%&

改为
/0

%

2$$%'
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#分析实验室用水规格和试

验方法$!

'''将原
*31

挠曲强度和化学溶解性分别列出&成为
*313(

和
*313'

!

'''增加了
*313+

"

型陶瓷的线胀系数和
%3*

相应的检测步骤!

'''增加了
*3131

玻璃化转变温度和
%3$

相应的检测步骤!

'''

%3'3'

中陶瓷的放射性检测增加了
!

谱仪法!

'''

%3131

试样的制备中增加(试样的总表面积至少为
+.45
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'''

%313*

陶瓷的化学溶解性采用
!"#)$)+

"

()))

的方法!

'''增加了
)3(3(7

*和
)3(3(8

*!

其他内容等同采用
!"#$%&'

"
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和
!"#$%&'

"
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!

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
;;

%

2.'$%

#牙科学
!

口腔医疗器械生物学评价
!

第
(

单元"评价与试验$!

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检验中心!

本标准主要起草人"林红,孙志辉,郑刚,袁慎坡,李媛,郝鹏!
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范围

本标准规定了牙科陶瓷的性能要求和试验方法!本标准适用于所有制作固定牙科陶瓷修复体的陶

瓷材料!

%

!

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!
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分析实验室用水规格和试验方法
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!

用半导体
!

谱仪分析低比活度
!!

放射性样品的标准方法
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!

电离辐射防护与辐射源安全基本标准

'

!

术语和定义

下列术语和定义适用于本标准!

'3#

空气烧结的牙科陶瓷
!

"#$%&#$'((')*"+,'$"-#,

在环境大气压下烧结的陶瓷!

'3%

批,次
!

."*,/

-

+0*

在一次加工或一系列加工中的原材料,包装材料和产品的量&以便得到同类均质的牙科材料!

'3'

牙科铸造陶瓷
!

,"1*".+'(')*"+,'$"-#,

用失蜡铸造工艺进行铸造的牙科陶瓷!

'3(

牙科陶瓷材料的分类
!

,+"110&(')*"+,'$"-#,

根据用途将牙科陶瓷进行分类!

'3)

牙科陶瓷的压实
!

,0)(')1"*#0)0&(')*"+,'$"-#,

在烧结前&使牙科陶瓷压实的任何处理过程!

'3$

牙科核瓷
!

,0$'(')*"+,'$"-#,

用于构建牙科陶瓷修复体而提供支撑结构的牙科陶瓷!

'3"

牙科陶瓷
!

(')*"+,'$"-#,

专门制备的用于制作陶瓷修复装置和修复体的材料!

'3*

牙科着色瓷
!

(')*"+,'$"-#,1*"#)

高度着色的牙科陶瓷&用于瓷修复体或修复装置以模拟天然牙齿的色泽和)或*外观的细节!
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