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	前  言
	定制式固定义齿
	1　范围
	2　规范性引用文件
	3　术语和定义
	3.1　定制式固定义齿  customized fixed denture
	3.2　固位体 retainer
	3.3　桥体 pontic
	3.4　连接体 connector

	4　分类
	4.1　定制式固定义齿按制作主要原材料可分为：树脂类、贵金属类、普通金属类、瓷块类、烤瓷粉类；
	4.2　定制式固定义齿按生产工艺可分为：铸造、烧结、切削、烤瓷、金沉积、压铸、3D打印、光固化等；
	4.3　定制式固定义齿按结构功能可分为：贴面、嵌体、冠、桥、马里兰桥、种植体上部冠、种植体上部桥等。

	5　命名规则
	6　要求
	6.1　设计单
	6.2　材料
	6.3　颜色和色泽调和性
	6.4　表面质量
	6.5　固定义齿结构
	6.6　金瓷结合性能
	6.7　耐急冷热性能
	6.8　金属内部质量
	6.9　孔隙度
	6.10　邻牙接触性
	6.11　边缘密合性
	6.12　咬合性
	6.13　匹配性

	7　试验方法
	7.1　设计单
	7.2　材料
	7.3　颜色和色泽调和性
	7.4　表面质量
	金属表面粗糙度用表面粗糙度标准样块进行比较，在10倍放大镜目力检查，结果应符合6.4的要求。

	7.5　固定义齿结构
	用5-10倍放大镜目测有无洞孔、表面粗糙度情况，结果应符合6.5的要求。

	7.6　金瓷结合性能
	7.7　耐急冷急热性能
	7.8　金属内部质量
	7.9　孔隙度
	7.10　邻牙接触性
	7.11　边缘密合性
	7.12　咬合性
	7.13　匹配性

	8　包装、标志和随附文件
	8.1　标志
	8.1.1　包装
	8.1.2　追溯标识

	8.2　使用说明书、检验合格证
	8.2.1　使用说明书的编写应符合GB/T 9969-2008和《医疗器械说明书、标签和包装标识管理规定》的规定
	8.2.2　检验合格证上应有下列内容:

	附录A
	（资料性附录）
	金属内部质量—X射线照相试验方法
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	定制式活动义齿
	9　范围
	10　规范性引用文件
	11　术语和定义
	11.1　定制式活动义齿  customized removable denture
	11.2　可摘局部义齿 removable partial denture
	11.3　全口义齿 complete denture
	11.4　人工牙 artificial tooth
	11.5　基托 base
	11.6　卡环 clasp
	11.7　卡环尖 clasp tip    卡环进入基牙倒凹区起固位作用部分，但对抗臂的卡环尖不进入倒凹区。
	11.8　卡环体 clasp body
	11.9　固位臂 retentive arm
	11.10　支托 rest
	11.11　固位体 retainer
	11.12　整铸支架 framework
	11.13　连接体 connector
	11.14　大连接体 major connector
	11.15　小连接体 minor connector
	11.16　网状连接体 mesh connector
	11.17　加强网 enhance net

	12　分类
	12.1　定制式活动义齿按制作主要原材料可分为：合成树脂牙、金属牙、陶瓷牙；
	12.2　定制式活动义齿按生产工艺可分为：铸造、胶连、切削等等；
	12.3　定制式活动义齿按结构功能可分为：可摘局部义齿、全口义齿等。

	13　命名规则
	14　要求
	14.1　设计单
	14.2　材料
	14.3　牙色
	14.4　表面质量
	14.5　基托包裹性
	14.6　就位稳定性
	14.7　咬合性
	14.8　局部义齿连接体和卡环
	14.9　基托厚度
	14.10　色稳定性
	14.11　局部义齿金属部分内部质量
	14.12　耐腐蚀性能

	15　试验方法
	15.1　设计单
	15.2　材料
	15.3　牙色
	15.4　表面质量
	用正常或矫正视力观察人工牙、基托、卡环及连接体均应光滑，用手触摸无异物感；在5倍及以上的放大镜下，正

	15.5　基托包裹性
	用正常或矫正视力观察，结果应符合6.5的要求。

	15.6　就位稳定性
	15.7　咬合性
	15.8　局部义齿连接体和卡环
	15.9　基托厚度
	15.10　色稳定性
	15.10.1　光源和试验箱
	15.10.2　步骤
	15.10.3　结果

	15.11　局部义齿金属部分内部质量
	15.12　耐腐蚀性能

	16　包装、标志和随附文件
	16.1　标志
	16.1.1　包装
	16.1.2　追溯标识

	16.2　使用说明书、检验合格证
	16.2.1　使用说明书的编写应符合GB/T 9969-2008和《医疗器械说明书、标签和包装标识管理规定》的规定
	16.2.2　检验合格证上应有下列内容:

	附录A
	（资料性附录）
	金属内部质量—X射线照相试验方法
	附录B
	（资料性附录）
	定制式活动义齿模型要求


	前  言
	定制式正畸矫治器
	17　范围
	18　规范性引用文件
	19　术语和定义
	19.1　定制式正畸矫治器  customized orthodontic appliance
	19.2　工作模型 dental working model
	19.3　设计文件 dental laboratory work authorization
	19.4　固位体retainer
	19.5　卡环clasp
	19.6　邻间钩cross hook
	19.7　加力体 full body
	19.8　弹簧spring
	19.9　唇弓labial arch
	19.10　扩弓簧expanding spring
	19.11　扩弓螺丝Expansion Screws
	19.12　连接体connector
	19.13　基托base

	20　分类
	20.1　按固位方式分类：固定矫治器、活动矫治器。
	20.2　按作用目的分类：矫治性、预防性、保持性。
	20.3　按矫治力来源分类：机械性、磁力性、功能性。

	21　要求
	21.1　设计
	21.2　材料
	正畸矫治器的制作，应使用具有有效医疗器械产品注册证的原材料，如齿科金属、牙科用不锈钢丝、正畸丝、正畸
	21.3　外观结构
	21.3.1　正畸矫治器除组织面及带环内壁外，固位体、加力体、连接体、压膜片等均应光滑，无异物附着，无气孔、凹陷、
	21.3.2　钢丝被包埋的部分应被完全包裹在基托内，钢丝进入基托部的末端分应弯制固位圈（打折、波浪形），并保证固位
	21.3.3　矫治器的基托厚度根据牙列形态及组织面形态，由薄至厚，形成基托。在保证矫治器固位、支持和稳定，不妨碍唇

	21.4　适合性
	21.4.1　按照6.4进行试验，正畸矫治器在模型上就位后，应与模型相密合且不妨碍就位，能顺利摘戴，就位后不发生翘
	21.4.2　按照6.4进行试验，卡环起固位作用的部分进入基牙倒凹区，卡环应与模型密合且不妨碍就位或影响咬牙合。
	21.4.3　按照6.4进行试验，金属带环部件作为固位体应暴露牙尖，边缘与牙体密合，就位后不翘动、旋转，且不影响咬

	21.5　色稳定性
	21.6　尺寸
	21.6.1　基托厚度
	按照6.6.1进行试验，基托中间主体厚度为1.5-3.0mm，牙合垫处基托厚度以临床设计文件及咬合记
	21.6.2　钢丝尺寸

	21.7　连接牢固度
	21.8　金属内部质量
	21.9　耐腐蚀性能
	21.10　吸水值和溶解值（适用于压膜牙胶片保持器）
	21.10.1　吸水值
	21.10.2　溶解值

	21.11　耐磨耗性能（适用于压膜牙胶片保持器）
	按照5.11进行试验，矫治器在规定的试验条件下质量损失应小于0.25g/1000r。

	21.12　耐撕裂性能（适用于压膜牙胶片保持器）
	21.13　化学性能（适用于压膜牙胶片保持器）
	21.13.1　酸碱度
	检验液和空白液pH值之差应不超过1.5。
	21.13.2　重金属总含量
	检验液呈现的颜色不应超过质量浓度ρ（Pb2+）= 1μg/mL的标准对照溶液。
	21.13.3　还原物质
	21.13.4　蒸发残渣


	22　试验方法
	22.1　设计
	22.2　材料
	22.3　外观结构
	22.4　适合性
	22.5　色稳定性
	22.5.1　光源和试验箱
	22.5.2　步骤
	22.5.3　试验结果

	22.6　尺寸
	22.7　连接牢固度
	22.8　金属内部质量
	22.9　耐腐蚀性能
	22.10　吸水值和溶解值
	22.10.1　试样制备
	22.10.2　步骤

	22.11　耐磨耗性能
	22.12　耐撕裂性能
	22.13　化学性能
	22.13.1　检验液的制备
	22.13.2　酸碱度
	22.13.3　重金属总含量
	22.13.4　还原物质
	22.13.5　蒸发残渣


	23　标志、标签、使用说明书、包装、运输
	23.1　标志、包装
	23.2　使用说明书、检验合格证
	23.2.1　使用说明书的编写应符合《医疗器械说明书和标签管理规定》的规定,并应有下列主要内容:
	23.2.2　检验合格证上应有下列内容:

	附录A
	（资料性附录）
	金属内部质量试验方法

	A.1　概述
	A.2　方法一、X射线照相检测方法——牙科专用孔型像质计法
	A.2.1　设备及器具
	A.2.2　试样放置
	A.2.3　像质计类型与放置
	A.2.4　射线照相质量等级及胶片黑度
	A.2.5　选择射线机参数
	A.2.6　结果评判
	肉眼观察 将影片放在观片灯下肉眼观察带环、带环焊接处等部位是否存在黑影。若图像存在气泡或砂眼等黑影则

	A.2.7　记录

	A.3　方法二、X射线照相检测方法——线型像质计法
	参考文献
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	牙胶片式矫治器
	24　范围
	25　规范性引用文件
	26　术语和定义
	26.1　牙胶片式矫治器  dental foil braces
	26.2　工作模型 dental working model
	26.3　矫治器3D模型 orthodontic 3D model
	26.4　设计文件 dental laboratory work authorization
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