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Ⅱ

前 言

本文件按照 GB/T 1.1-2020《标准化工作导则 第 1 部分：标准化文件的结构和起草规则》的规

定起草。

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。

本文件由中国医疗器械行业协会增材制造医疗器械专业委员会提出并归口。

本文件起草单位：

本文件主要起草人：

本文件指导专家：

本文件首次发布于2022年
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Ⅲ

引 言

临时冠桥的佩戴对于修复过渡期牙龈的成形及患者咬合功能的部分恢复具有重要作用。随着

CAD/CAM（Computer-Aided Design/Computer-Aided Manufacturing；计算机辅助设计/计算机辅助制造）

步入诊室，通过增材制造（3D打印）这种数字化方式可以实现高效精准的修复模式，弥补了CAD/CAM
减材制造材料浪费，复杂件加工成型精度受刀具尺寸限制等缺点。

本文件的制定主要适用于增材制造工艺（光固化）用的临时冠桥树脂。主要包含了增材制造临时冠

桥树脂的性能要求、试验规则、生物性能、标识、包装、运输、贮存及使用说明书要求等内容的规范，

有利于推动增材制造临时冠桥树脂在齿科修复领域的应用。
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增材制造（光固化）临时冠桥树脂

1 范围

本文件规定了增材制造临时冠桥树脂的性能要求、试验规则、生物性能、标识、包装、运输、贮存

及使用说明书要求。

本文件适用于通过增材制造工艺(光固化3D打印工艺）制作临时冠桥修复体的丙烯酸酯类树脂材料。

但不适用于制作永久冠桥修复体的树脂材料，也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。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，标注日期的引用文

件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用

于本文件。

GB/T 191 包装储运图示标志

GB/T 2411 塑料和硬橡胶 使用硬度计测定压痕硬度（邵氏硬度）

GB/T 4857 包装 运输包装件基本试验

GB/T 6682 分析实验室用水规格和试验方法

GB/T 9174 一般货物运输包装通用技术条件

GB/T 9258.1 涂附磨具用磨料 粒度分析 第1部分：粒度组成

GB/T 14233.1 医用输液、输血、注射器具检验方法 第1部分：化学分析方法

GB/T 16886.1 医疗器械生物学评价 第1部分：风险管理过程中的评价与试验

GB/T 35351 增材制造 术语

GB/T 39111 牙颌模型三维扫描仪技术要求

YY 0270.1 牙科学 基托聚合物 第1部分：义齿基托聚合物

YY 0710 牙科学 聚合物基冠桥材料

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

YY/T 0466.1 医疗器械用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号 第1部分：通用要求

YY/T 0631 牙科材料 色稳定性的测定

YY/T 0826 牙科临时聚合物基冠桥材料

T/GDMDMA 0003 定制式正畸矫治器

T/GDMDMA 0004 牙胶片式矫治器

3 术语和定义

GB/T 35351-2017 界定的术语和定义适用于本文件。

3.1

增材制造 additive manufacturing；AM
以三维模型数据为基础，通过材料堆积的方式制造零件或实物的工艺。

[GB/T 35351-2017，定义2.1.1]
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3.2

3D打印 3D printing
利用打印头、喷嘴或其他打印技术，通过材料堆积的方式来制造零件或实物的工艺。

注：此术语通常作为增材制造的同义词。

[GB/T 35351-2017，定义2.1.4]

4 性能要求

4.1 外观

按照5.2试验，液体临时冠桥树脂材料应为均一相，不应有沉淀以及杂质。

4.2 颜色

按照5.3试验，固化后的临时冠桥树脂与树脂牙比色板的颜色只能有轻微差别。

4.3 气味

按照5.4试验，固化后的临时冠桥树脂应无异味。

4.4 对环境光线的敏感性

按照5.5试验，固化后的临时冠桥树脂应保持物理均匀性。

4.5 固化深度

按照5.6试验，固化后的临时冠桥树脂标准件的中心硬度应不小于表面硬度的70%。

4.6 无孔隙

按照5.7制备的试样，在光线充足的情况下，肉眼观察固化后的临时冠桥树脂样品应无孔隙。

4.7 表面抛光性

按照5.8试验，固化后的临时冠桥树脂经抛光后应具有高度抛光的表面。

4.8 表面硬度

按照 5.9 试验，固化后的临时冠桥树脂的表面硬度应不小于 80Shore D。

4.9 挠曲强度

按照5.10试验，固化后的临时冠桥树脂的挠曲强度应不小于50MPa。

4.10 吸水值

按照5.11试验，固化后的临时冠桥树脂的吸水值不应超过40μg/mm3。

4.11 溶解值

按照5.12试验，固化后的临时冠桥树脂的溶解值不应超过7.5μg/mm3。

4.12 粘接强度

按照5.13试验，固化后的临时冠桥树脂的粘接强度应不低于5MPa。
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4.13 色泽一致性

按照5.14试验，不同批次的临时冠桥树脂固化后的颜色，仅允许有轻微的差异。

4.14 色稳定性

按照5.14试验，固化后的临时冠桥树脂的色泽，仅允许有轻微的变化。

4.15 断裂韧性

对于制造商声称具有耐冲击性能的临时冠桥树脂材料，按照5.15试验，固化后的样品最大应力强度

因子应不低于1.5MPa m1/2，总断裂功应不低于900J/m2。

4.16 成型精度

按照5.16试验，固化后的临时冠桥树脂所制牙冠/桥内冠粘接面与原始模型的最大尺寸偏差应小于

120μm。

4.17 残余甲基丙烯酸甲酯单体（如适用）

按照5.17制备试样并试验，固化后的临时冠桥树脂的残余甲基丙烯酸甲酯单体含量应不超过2.2%

（质量分数）。

4.18 化学性能

4.18.1 酸碱度

按照5.18.2试验，固化后的临时冠桥树脂的提取检验液与空白液pH值之差应不超过1.5。

4.18.2 还原物质

按照5.18.3试验，固化后的临时冠桥树脂的提取检验液与等体积的空白液消耗高锰酸钾溶液［c
（KMnO4）=0.002mol/L］的体积之差应不超过2.0mL。

4.18.3 重金属

按照5.18.4试验，固化后的临时冠桥树脂的提取检验液呈现的颜色不应深于质量浓度ρ（Pb2+）=

1μg/mL的标准对照溶液的颜色。

4.18.4 蒸发残渣

按照 5.18.5 试验，固化后的临时冠桥树脂的蒸发残渣的总量应不超过 2mg。

5 试验方法

5.1 试验环境

试验制备和试验均应在（23±2）℃、相对湿度（50±10）%的环境下进行。

5.2 外观试验

在光线充足的情况下，肉眼观察，结果应符合 4.1 的要求。

5.3 颜色试验
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5.3.1 试样制备

按照产品说明书制备 5 个试样，对每个试样两面进行湿磨抛光，即在绒布上用氧化铝研磨粉进行湿

磨抛光，使试样厚度为（1.0±0.2）mm（测量试样圆心处的厚度以及周边等分四点处的厚度，精确到

0.01mm），直径为（15.0±1.0）mm（以互成直角的方式，两次测量试样的直径，精确到 0.01mm，

取直径的平均值），为了避免弄脏试样，每次打磨后都要用塑料镊子操作。

5.3.2 步骤

将试样浸在黑暗恒温箱中的（37±1）℃蒸馏水（符合 GB/T 6682-2008 中 3 级水的要求）内，保存

7d。7d后，从恒温箱中取出试验，用吸水纸将其吸干，然后将其颜色和生产厂指定的比色板进行对比。

5.3.3 试验结果判定

试样经 7d恒温、恒湿保存后，其颜色应符合 4.2 的要求。

5.4 气味试验

按照 5.3 及 5.5 制备的试样，由正常嗅觉能力的人员检查，结果应符合 4.3 的要求。

5.5 对环境光线的敏感性试验

按照 YY 0710-2009 中 7.3 进行试验，固化后的临时冠桥树脂应符合 4.4 的要求。

5.6 固化深度试验

按照产品说明书制备 3 个试样（长 30mm±1mm，宽 20mm±1mm，高 9mm±0.5mm），将其保

存于（37±1）℃的水中 24h。按 GB/T 2411-2008 的规定对每个试样的上或下表面进行 3 次硬度测量并

计算平均值作为表面硬度，使用铣床或其他带气冷却或水冷却的切削装置将每个试样对半切割成 2 个试

条（长 30mm±1mm，宽 20mm±1mm，高 4.5mm±0.5mm）。并对每个试样的其中一个试条的剖面

中心进行 3 次硬度测量，计算平均值为每个试样的中心硬度，其结果应符合 4.5 的要求。

5.7 无孔隙试验

5.7.1 器具

5.7.1.1 设备：制造商推荐的用以制备试样的设备。

5.7.1.2 铣床或其他带气冷却或水冷却的切削装置：能保证在试样成形切削过程中温度不超过 30℃

（带有磨头和锋利的硬质合金刀具的机器是合适的）。

5.7.1.3 标准金相砂纸，粒径约 30μm（P500），18μm（P1000）和 15μm（P1200）。

5.7.1.4 湿浮石粉：粒径范围为 10μm～20μm。

5.7.1.5 平纹细布轮：16 层～36 层，直径 70mm～95mm，外缘与缝合处或其他增强部位之间的距离

至少为 10mm。

5.7.1.6 放大器具：放大倍数为 8 倍～10 倍。

5.7.1.7 测微计或百分表，精度为 0.01mm，应能固定在平行底座上。

5.7.2 步骤

按照产品说明书制备 2 片试片（长 65mm±1mm，宽 40.0mm±1mm，高 3.5mm±0.1mm），用

浮石粉和湿平纹细布轮以（650±350）m/min的线速度研磨抛光试片表面不少于 1min。
将每个试样沿纵向等距切成三个试条（长 64.0mm±0.2mm，宽 10.0mm±0.2mm，高 3.3mm±

0.1mm）。用切削机床对试条的各边和上下表面加工，使其尺寸略大于规定的尺寸。加工时避免试条

过热。用金相砂纸对试条各面及各边进行湿磨，使其光滑平整，宽和高达到尺寸要求。用测微计沿试条

长轴测量三点确定试条高度，精确到 0.01mm。沿试条长轴的三点高度测量值的偏差不超过 0.02mm。

试条应平整、高度均一。

使用放大器具，若 6 个试条中至少有 5 个符合 4.6 的要求，则材料该项目合格。
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5.8 表面抛光性试验

按 YY 0710-2009 中 7.5 进行试验，结果应符合 4.7 的要求。

5.9 表面硬度试验

按照 5.6 制备 2 个试样，按照 GB/T 2411-2008 进行试验，在每个试片表面选择 3 个点进行测试。

若 6 个数据中至少有 5 个符合 4.8 的要求，则材料该项目合格。

5.10 挠曲强度试验

5.10.1 器具

5.10.1.1 设备：制造商推荐的用以制备试样的设备。

5.10.1.2 恒温试验箱，可恒温（37±1）℃。

5.10.1.3 材料试验机，经校准可提供恒定的（1.0±0.3）mm/min的十字头加载速度。试验机带有挠

曲试验装置，该装置由一个中心加载杆和两个支撑圆柱组成。加载杆和支撑圆柱的直径为 2.0mm，支

撑圆柱中心相距 20mm，加载杆位于两支撑圆柱中间，三者互相平行，平行度在 0.1mm内。 也可使用

具有恒定加载速率为（50±16）N/min的其他设备。

5.10.1.4 精度为 0.01mm 的螺旋测微计。

5.10.2 材料

5.10.2.1 水砂纸，符合 GB/T 9258.1-2000 的 P220~P320。
5.10.2.2 水，符合 GB/T 6682-2008 的 2 级水。

5.10.3 试样制备

按照产品说明书制备 5 个试样（长 25mm±2mm，宽 2mm±0.1mm，高 2mm±0.1mm），轻轻地

用水砂纸磨除飞边，不要磨损其他表面，之后将试样浸入（37±1）℃的水中直到试验开始。

5.10.4 步骤

开始制备试样 24h 后，测量试样的宽度和厚度，精确至 0.01mm。使用试验机以（1±0.3）mm/min
的十字头速度或（50±16）N/min的加载速率加载直至试样断裂。

5.10.5 计算和结果表述

按下式计算挠曲强度σB，单位为兆帕（MPa）：

σB 22bh
3FL



式中：

F—施加的最大力，单位为牛（N）；

L—支点距离，单位为毫米（mm）；

b—试样的宽度，单位为毫米（mm）；

h—试样的厚度，单位为毫米（mm）。

5.10.6 结果判定

若至少有 4 个试样结果≥50MPa，则产品符合 4.9 的要求。

若少于 3 个试样的结果≥50MPa，则产品不符合 4.9 的要求。

若 3 个试样的结果≥50MPa，则应重新进行全部试验。若第二次试验的全部结果均≥50MPa，则产

品符合 4.9 的要求。

5.11 吸水值试验

5.11.1 器具
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5.11.1.1 设备：制造商推荐的用以制备试样的设备。

5.11.1.2 恒温试验箱，可恒温（37±1）℃。

5.11.1.3 塑料镊子。

5.11.1.4 两个保干器，装有硅胶。

5.11.1.5 分析天平，精度为 0.05mg。
5.11.2 材料

5.11.2.1 新鲜干燥的硅胶，130℃干燥 5h。
5.11.2.2 水，符合 GB/T 6682-2008 的 2 级水。

5.11.2.3 氧化铝研磨粉，粒径约为 0.3μm。

5.11.3 试样制备

按照产品说明书制备 5 个试样，对每个试样两面进行湿磨抛光，即在绒布上用氧化铝研磨粉进行湿

磨抛光，使试样厚度为（1.0±0.2）mm（测量试样圆心处的厚度以及周边等分四点处的厚度，精确到

0.01mm），直径为（15.0±1）mm（以互成直角的方式，两次测量试样的直径，精确到 0.01mm，取

直径的平均值），为了避免弄脏试样，每次打磨后都要用塑料镊子操作。计算面积，用 mm2表示，取

直径和厚度的平均值计算体积 V，用 mm3表示。

5.11.4 步骤

按照 YY 0710-2009 中 7.8.4 进行试验。

5.11.5 结果判定

按照 YY 0710-2009 中 7.8.5.1 及 7.8.5.2 的方法进行计算及结果判定，结果应符合 4.10 的要求。

5.12 溶解值试验

5.12.1 器具

按照 5.11.1 准备器具。

5.12.2 材料

按照 5.11.2 准备材料。

5.12.3 试样制备

按照产品说明书制备 5 个试样，对每个试样两面进行湿磨抛光，即在绒布上用氧化铝研磨粉进行湿

磨抛光，使试样厚度为（1.0±0.2）mm（测量试样圆心处的厚度以及周边等分四点处的厚度，精确到

0.01mm），直径为（15.0±1）mm（以互成直角的方式，两次测量试样的直径，精确到 0.01mm，取

直径的平均值），为了避免弄脏试样，每次打磨后都要用塑料镊子操作。计算面积，用 mm2表示，取

直径和厚度的平均值计算体积 V，用 mm3表示。

5.12.4 步骤

按照 YY 0710-2009 中 7.8.4 进行试验。

5.12.5 结果表达

按照 YY 0710-2009 中 7.8.5.3 及 7.8.5.4 的方法进行计算及结果判定，结果应符合 4.11 的要求。

5.13 粘接强度试验

按照厂家推荐的制样方法，并按照 YY 0710-2009 中的 7.7 试验，结果应符合 4.12 的要求。

5.14 色泽一致性和色稳定性试验

5.14.1 器具

5.14.1.1 设备：制造商推荐的用以制备试样的设备。

5.14.1.2 恒温试验箱，可恒温（37±1）℃。

5.14.1.3 照射光源，依据 YY/T 0631-2008。
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5.14.2 材料

5.14.2.1 氧化铝研磨粉，粒径约为 0.3μm。

5.14.3 试样制备

按照产品说明书制备 12 个试样，每个批号 3个试样（按 YY 0710-2009 中的 6 进行取样），按照厂

家推荐的制样方法进行试样制备，对试样两面进行湿磨抛光，即在绒布上用氧化铝研磨粉进行湿磨抛光，

使试样厚度为（1.0±0.2）mm（测量试样圆心处的厚度以及周边等分四点处的厚度，精确到 0.01mm），

直径为（15.0±1）mm（以互成直角的方式，两次测量试样的直径，精确到 0.01mm，取直径的平均值），

为了避免弄脏试样，每次打磨后都要用镊子操作。

5.14.4 步骤

5.14.4.1 试样 1：从每个批号中各取一个试样放于（23±2）℃黑暗干燥的室温下 7d。此试样为参比

试样。

5.14.4.2 试样 2：从每个批号中各取一个试样，将试样浸入黑暗恒温箱中的（37±1）℃蒸馏水中保

存 7d。此试样用来反映试验单纯吸水后的颜色变化。

5.14.4.3 试样 3：从每个批号中各取一个试样，将试样放于（37±1）℃黑暗干燥的恒温试验箱内保

存（24±2）h，再从恒温试验箱中取出，用铝箔或锡箔遮住试样的一半。将此试样浸在照射室内的（37

±5）℃的水中，并对其照射 24h。确保水面比试样高（10±3）mm。照射后,去除金属箔,再将试样放

回（37±1）℃的恒温试验箱中,在黑暗干燥的环境中保存 5d。此试样用来反映吸水和氙灯照射后颜色

的变化。

5.14.5 颜色比对

按 YY 0710-2009 中 7.9.6 的方法进行颜色比对。

5.14.6 色一致性的结果判定

按照 YY 0710-2009 中 7.9.7 的方法进行结果判定，结果应符合 4.13 的要求。

5.14.7 色稳定性的结果判定

按照 YY 0710-2009 中 7.9.8 的方法进行结果判定，结果应符合 4.14 的要求。

5.15 断裂韧性试验

5.15.1 通则

只有当制造商声明材料具有耐冲击性，才检测临时冠桥树脂材料的断裂韧性。

5.15.2 步骤

按照产品说明书制备 10 个试样（长 39mm±1mm，宽 8.0mm±0.2mm，高 4.0mm±0.2mm），

按照 YY 0270.1-2011 中 8.6.4 及 8.6.5 进行改良弯曲试验的断裂韧性测试及计算。

5.15.3 结果判定

5.15.3.1 最大应力强度因子的合格/不合格判定

如果 10 个试样中至少有 8 个试样的结果不低于 1.5MPa m1/2，则材料符合 4.15 的要求。

如果至少有 6 个试样的结果低于 1.5MPa m1/2，则材料该项目不合格。

如果有 3 个、4个或 5 个试样的结果低于 1.5MPa m1/2，则应重复整个试验，但要制备 12 个试样。

在第二次试验中，如果 12 个试样中至少有 10 个试样的结果不低于 1.5MPa m1/2，则材料符合 4.15

的要求。

5.15.3.2 总断裂功的合格/不合格判定

如果 10 个试样至少有 8 个试样的结果不低于 900J/m2，则材料符合 4.15 的要求。

如果至少有 6 个试样的结果低于 900J/m2，则材料该项目不合格。

如果有 3 个、4个或 5 个试样的结果低于 900J/m2，则应重复整个试验，但要制备 12 个试样。

在第二次试验中，如果 12 个试样中至少有 10 个试样的结果不低于 900J/m2，则材料符合 4.15 的要

求。
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5.15.4 结果表述

报告评价试样的数目，最大应力强度因子 Kmax和总断裂功Wt的全部数据和符合 4.15 要求的试样

数目，以及材料是否符合要求。

5.16 成型精度试验

5.16.1 器具

5.16.1.1 设备：制造商推荐的用以制备试样的设备。

5.16.1.2 三维扫描仪：符合 GB/T 39111-2020 的要求。

5.16.2 步骤与结果判定

按照产品说明书及原始模型数据制备临时牙单冠及厂商宣称的最大单位数的牙桥模型。对于模型的

选择，优先选用含体积较大的后牙牙冠（如第一磨牙）的单冠及牙桥模型。使用三维扫描仪对完成制备

的临时牙冠/桥内冠粘接面进行逆向扫描，得到其三维扫描数据。使用第三方三维对比软件（如

Geomagic2013），将三维扫描数据与原始模型进行对齐，并计算出三维扫描数据与原始模型数据各处

的尺寸偏差值，其中最大尺寸偏差应符合 4.16 的要求。

a）上颌 b）下颌

图 1 最大单位数长桥模型示意图

5.17 残余甲基丙烯酸甲酯单体试验

按照产品说明书制备 3 个试样，用测微计或百分表检查每一个试样，以保证试样的直径为（50±1）

mm，厚为（3.0 土 0.1）mm，并且上下表面平整，并按照 YY 0270.1-2011 中的 8.8 进行试验，结果

应符合 4.17 的要求。

5.18 化学性能试验

5.18.1 检验液的制备

根据 GB/T 14233.1-2008 表 1 中序号 8制备检验液。 取固化后的临时冠桥树脂样品，按 0.2g样品

加 1mL水的比例，在（37±1）℃下浸提 72h，将样品与液体分离，冷至室温，作为检验液。按同样方

法制作空白液。

5.18.2 酸碱度试验

按 GB/T 14233.1-2008 中 5.4.1 的规定的方法进行，结果应符合 4.18.1 的要求。

增
材
制
造
医
疗
器
械
专
委
会



T/CAMDI XXXX—2022

9

5.18.3 还原物质试验

按照 GB/T 14233.1-2008 中的 5.2.2 的方法进行试验，结果应符合 4.18.2 的要求。

5.18.4 重金属试验

按 GB/T 14233.1-2008 中 5.6.1 规定的方法进行试验，结果应符合 4.18.3 的要求。

5.18.5 蒸发残渣试验

按照 GB/T 14233.1-2008 中的 5.5 的方法进行试验，结果应符合 4.18.4 的要求。

6 生物相容性

临时冠桥树脂产品的生物相容性评价应遵循 GB/T 16886.1《医疗器械生物学评价 第 1 部分：风险

管理过程中的评价与试验》及 YY/T 0268《牙科学 用于口腔的医疗器械生物相容性临床前评价 第 1 单

元：评价与试验项目选择》的要求进行评价。

7 标识、包装、运输、贮存

7.1 标识

产品的外包装标识上应至少包含以下内容：

a） 产品名称、型号、规格及颜色；

b）制造商名称、地址及联系方式；

c） 生产日期和使用期限或者失效日期；

d）推荐的未加工材料的贮存条件；

e） 医疗器械注册证编号；

f） 必要的警示、注意事项。

7.2 包装

树脂材料应封装在无污染或能防止内容物被污染的密封的暗色瓶子或不透光的容器内。包装容器应

具有在正常搬运或贮存期间不损坏的性能。在零售产品中,外包装内可装有一个或多个内包装产品。

包装储运图示标志应符合 GB/T 191-2008 和 YY/T 0466.1-2016 的规定。

7.3 运输

产品应在有遮盖物的环境下进行运输，运输过程应防止雨淋受潮，严禁剧烈碰撞和机械挤压，搬运

过程应轻装轻卸，切勿倒置，严禁接近火种或火源。

运输的包装箱应符合 GB/T 9174-2008、GB/T 4857 系列标准的规定。

7.4 贮存

产品应贮存在通风、干燥、阴凉、无腐蚀性侵蚀的环境中。

8 产品说明书

每一销售包装应附有安全有效的使用材料所需要的说明书，说明书应至少提供如下信息：

a） 产品名称、型号、规格及颜色；
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b）注册人的名称、住所、联系方式及售后服务单位；

c） 生产日期，使用期限或者失效日期；

d）产品性能、主要结构组成或者成分、适用范围；

e） 禁忌症、注意事项以及其他需要警示或者提示的内容，如有关皮肤不要长时间接触未聚合树脂；

f） 使用说明及配合制备修复体的设备；

g）材料加工后的后处理；

h）对于加工成型的修复体的推荐消毒方式；

i） 推荐的未加工材料的贮存条件；

j） 推荐使用的光源和固化时间；

k）医疗器械注册证编号及产品技术要求编号。

9 比色板

制造商应提供或推荐一种合适的比色板。
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