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前  言
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定制式活动义齿

1 范围

本文件规定了定制式活动义齿(以下简称活动义齿)的分类、命名规则、要求,描述了相应的试验

方法。
本文件适用于使用已注册的义齿原材料生产的活动义齿,该产品供修复牙体缺损、牙列缺损或牙列

缺失、恢复咀嚼功能和美观用。

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,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/T191 包装储运图示标志

GB/T9937.1 口腔词汇 第1部分:基本和临床术语

GB/T9937.2 口腔词汇 第2部分:口腔材料

GB/T9937.5 口腔词汇 第5部分:与测试有关的术语

GB/T9969 工业产品使用说明书 总则

YY/T0149—2006 不锈钢医用器械耐腐蚀性能试验方法

YY0270.1—2011 牙科学 基托聚合物 第1部分:义齿基托聚合物

YY0300—2009 牙科学 修复用人工牙

YY/T0466.1 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

3 术语和定义

GB/T9937.1、GB/T9937.2、GB/T9937.5界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

3.1 
定制式活动义齿 customizedremovabledenture
用以修复患者牙列缺损或缺失,利用天然牙和基托覆盖的粘膜、骨组织作支持,利用固位体和基托

固位,患者能够自行取戴的修复体。
注:包括可摘局部义齿和全口义齿。

3.2 
可摘局部义齿 removablepartialdenture
用以修复患者部分牙缺失(牙列缺损)的义齿,利用天然牙和基托覆盖的粘膜、骨组织作支持,靠义

齿的固位体和基托固位,患者能够自行取戴。

3.3 
全口义齿 completedenture
为牙列缺失患者制作的定制式活动义齿。
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3.4 
卡环 clasp
活动义齿的主要固位体,直接卡抱在基牙上,起固位、稳定和支持作用。
注:包括弯制卡环和铸造卡环。

3.5 
卡环尖 clasptip
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。

3.6 
卡环体 claspbody
位于卡环臂的后端,绕过轴面角而进入基牙邻面非倒凹区,与颌支托、连接体相连,为卡环坚硬部

分,不具有弹性。

3.7 
固位臂 retentivearm
卡环尖进入基牙倒凹区、卡环体沿观测线行走,起固位作用的卡环的部分。

3.8 
支托 rest
支持在基牙咬合面或舌隆突或切缘,对义齿起间接固位和稳定作用,同时能够恢复一定的咬合功能

的活动义齿部件。

3.9 
固位体 retainer
活动义齿的组成部件之一,为义齿提供固位作用。
注:分为直接固位体(如卡环)和间接固位体(如支托)。

3.10 
整铸支架 framework
采用失蜡铸造技术制作的活动义齿金属部件。
注:包括大连接体、小连接体、固位体等结构。

3.11 
连接体 connector
活动义齿的组成部件之一,能将义齿的各部分连接在一起,同时还有传递和分散咬合力的作用。

3.12 
大连接体 majorconnector
活动义齿中将分散的各组成部分连为一个整体的部件。

3.13 
小连接体 minorconnector
活动义齿中将固位体连接在大连接体上的部件。

3.14 
网状连接体 meshconnector
整铸支架上将人工牙、固位体与大连接体相连接的部分。

3.15 
加强网 enhancenet
活动义齿基托中放置的用以加强基托抗弯折能力,并加固与树脂物理结合的网状结构,通常采用金

属制作。
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4 分类

4.1 活动义齿按生产工艺可分为:铸造、胶连、弯制、切削、3D打印等。

4.2 活动义齿按结构功能可分为:可摘局部义齿、全口义齿等。

5 命名规则

活动义齿按照“主要材料+工艺+结构功能 ”进行型号规格命名,如钴铬合金铸造支架可摘局部义

齿、钢丝弯制支架可摘局部义齿、纯钛切削支架全口义齿、树脂基托胶连可摘局部义齿。

6 要求

6.1 设计

活动义齿的制作应按医疗机构提供的工作模型及设计文件制造,见附录B。

6.2 材料

制作活动义齿的原材料应具有医疗器械产品注册证书或备案凭证。

6.3 牙色

活动义齿使用的人工牙颜色应与设计文件要求一致。

6.4 表面质量

活动义齿除组织面外,人工牙、基托、卡环及连接体均应光滑。无异物附着,无气孔、无凹陷、无裂

纹、无砂眼、无缩孔等缺陷,组织面无嵌入的石膏等杂质。

6.5 基托包裹性

支架的加强网及网状连接体和弯制卡环被包埋的部分应被完全包裹在树脂基托内,树脂基托与支

架交接于内外终止线,过渡应平整、光滑,无阶梯形成。

6.6 就位和适合性

6.6.1 树脂基托边缘与模型密合且不妨碍就位;金属基托的连接体应与模型贴合,能顺利摘戴,就位后

不发生摆动、旋转或翘动现象。

6.6.2 卡环起固位作用的部分进入基牙倒凹区,自卡环体起始至卡环尖的部分应与模型密合且不妨碍

就位或影响咬合。

6.6.3 支托边缘与基牙密合,不妨碍就位,不影响咬合。

6.7 咬合关系

可摘局部义齿应与对颌牙接触,且无咬合障碍。全口义齿上下颌同名后牙均应有接触,且上下颌义

齿之间应无翘动现象,人工牙的功能尖(又称“工作尖”)基本位于牙槽嵴顶。

6.8 局部义齿连接体和卡环

局部义齿的连接体和卡环不应有肉眼可见的气孔、裂纹和夹杂;卡环体与卡环臂连接处的最大厚度
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不小于1.0mm;舌杆下缘厚度不小于2.0mm,前腭杆的厚度不小于1.0mm,后腭杆的厚度为

1.2mm~2.0mm,腭板的厚度不小于0.5mm。

6.9 基托厚度

全口义齿的树脂基托部分最薄处应不小于2mm。

6.10 色稳定性

活动义齿的基托树脂部分应颜色均匀,且应具有良好的色稳定性。

6.11 局部义齿金属部分内部质量

按附录A方法试验,义齿卡环体部与卡环臂部的连接处应无气泡或砂眼,卡环臂至卡环尖的图像

变化应均匀。前腭杆、后腭杆、舌杆应无气泡、砂眼等缺陷。

6.12 耐腐蚀性能

活动义齿的金属部分耐腐蚀性能应不低于YY/T0149—2006中b级。

7 试验方法

7.1 设计

检查义齿与医疗机构提供的患者模型、设计文件及其附件资料是否一致。

7.2 材料

检查活动义齿所用原材料的医疗器械产品注册证或备案凭证复印件。

7.3 牙色

将活动义齿与设计文件所要求色号的标准比色板在同一背景下进行比照,用正常或矫正视力目测

检查。

7.4 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2倍~10倍

的放大镜下,正常或矫正视力观察义齿是否有异物附着,是否有气孔、凹陷、裂纹、砂眼、缩孔等缺陷,组

织面是否有嵌入的石膏等杂质。

7.5 基托包裹性

用正常或矫正视力观察。

7.6 就位和适合性

将义齿在模型上就位后,用正常或矫正视力观察支托与牙体密合性、基托边缘与模型密合性,判断

大小连接体是否能与模型贴合,用手左右按动义齿,无摆动、旋转、翘动现象的,判断是否能与对颌牙正

常咬合,且能顺利摘戴。

7.7 咬合关系

将咬合色纸置于义齿的咬合面间,轮番按压上下颌义齿的第一前磨牙、第二磨牙区域,检查义齿和
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模型的着色点,判定是否正常咬合。

7.8 局部义齿连接体和卡环

正常或矫正视力观察局部义齿的连接体和卡环的表面质量;使用精度为0.1mm的卡尺测量各结

构部位。

7.9 基托厚度

使用精度为0.1mm的卡尺测量基托最薄处(透光性较强的部位)的厚度。

7.10 色稳定性

7.10.1 光源和试验箱

按YY0270.1—2011中8.4.2.7的规定。

7.10.2 步骤

适当选取(或截取)活动义齿中基托树脂较宽区域,其中部分锡箔或铝箔覆盖,置入试验箱中照射

光源下,并浸入(37±5)℃水中,照射24h。在阴天漫反射日光下或其光线不低于1000lx,3个观察者

目力观察照射部分与被锡箔或铝箔覆盖部分颜色的差别,观察时间不大于2s。

7.10.3 结果

记录3个观察者对颜色差别的评定,取其两个或两个以上相同的评定作为实验结果。活动义齿中

义齿基托树脂的颜色,被照射部分与未被照射部分比较只能轻微(很难观察)的变化。

7.11 局部义齿金属部分内部质量

按附录A方法进行试验。

7.12 耐腐蚀性能

按YY/T0149—2006中沸水试验法进行试验。

8 包装、标志和随附文件

8.1 包装

活动义齿在包装盒内,应保证在正常搬运和贮存期间不损坏。

8.2 标志

8.2.1 包装标志

活动义齿的包装标志应符合《医疗器械说明书和标签管理规定》的规定,至少应包含以下内容:

a) 生产企业名称、地址;

b) 产品名称和型号规格;

c) 产品注册证号、生产许可证号;

d) 生产日期;

e) “易碎 ”“小心轻放 ”“保持干燥 ”等字样或标志,标志应符合 GB/T191和 YY/T0466.1的规

定,并应保证不因历时较久而模糊不清。
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8.2.2 追溯标识

每个活动义齿应附有追溯标识,追溯标识至少应包含以下内容:

a) 医疗机构(委托方)名称;

b) 生产企业名称;

c) 产品名称、产品编号/批号;

d) 产品注册证号;

e) 材料注册证号;

f) 材料批号。

8.3 使用说明书、检验合格证

8.3.1 使用说明书的编写应符合GB/T9969和《医疗器械说明书和标签管理规定》的规定,至少应包含

以下内容:

a) 产品主要材料;

b) 适用范围;

c) 使用方法和注意事项;

d) 售后质量承诺。

8.3.2 检验合格证上应有下列内容:

a) 生产企业名称;

b) 产品名称;

c) 检验日期和检验员代号。
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附 录 A
(规范性)

金属内部质量———X射线照相试验方法

A.1 方法一:X射线照相(胶片成像)试验方法

A.1.1 试样放置

A.1.1.1 带有金属卡环的活动义齿,应将卡环及其连接部分,从义齿主体上切割分离,然后将卡环连接

体部分固定在X光胶片表面的中心,使卡环连接部位的内侧(与牙体接触一侧)表面向上放置。

A.1.1.2 连接杆(如舌杆和腭杆)和腭板,将需照射的连接杆/腭板与义齿分离,并将分离开的连接

杆/腭板尽量展平。将展平的连接杆/腭板直接放置在X光胶片表面的中心。

A.1.2 像质计类型与放置

使用牙科专用孔型像质计。像质计放置在待照射的义齿旁,像质计的薄板面直接与胶片接触。

A.1.3 射线照相质量等级及胶片黑度

射线照相的质量等级分为A级(普通级)和B级(高灵敏度级)。采用的质量等级必须能使胶片上

显示出像质计的清晰图像,该图像中,应能观察到所有不同阶梯黑度的圆孔。

A.1.4 选择射线机参数

根据射线机的说明书设定各种参数。推荐以下参数作为参考:
管电压40kV,距胶片1m,曝光量3.2mAs。

A.1.5 胶片的暗室处理

A.1.5.1 胶片的暗室处理应按胶片的使用说明书或公认的有效方法处理。

A.1.5.2 胶片的自动冲洗应注意精确控制胶片显影、定影、水洗和干燥等工序的温度、传送速度和药液

的补充。

A.1.5.3 胶片手工冲洗宜采用槽浸方式,在规定的温度(20℃左右)和时间内进行显影、定影等操作不

允许在显影时用红灯观察来调整显影时间,以弥补曝光量不当来调整胶片黑度。定影后的胶片应充分

水洗和除污处理,以防止产生水迹。

A.1.5.4 可采用定期添加补充液的方法来保持显影性能的恒定。

A.1.6 射线胶片的观察

射线胶片应在背景照明较低的场所观察,观片灯的亮度和照明范围应可调节,胶片的观察条件应符

合表A.1规定。
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表 A.1 胶片观察条件

胶片背景照明的最高允许亮度

cd/m2
胶片黑度

D

观片灯亮度

cd/m2

30

1.0 300

1.5 1000

2.0 3000

2.5 10000

10
3.0 10000

3.5 30000

A.1.7 结果评判

将影片放在观片灯下肉眼观察连接体、卡环、连接杆、腭板等部位是否图像变化均匀,是否存在黑

影。若图像变化不均匀、存在气泡或砂眼等黑影则判不合格;若图像变化均匀,未见有气泡或砂眼等黑

影则判为合格。

A.1.8 记录

书面记录每次完成的射线照相操作。其中至少包括样品编号(此编号也应出现在胶片上)、名称、测
量部位和照相部位、照相日期以及完整的射线照相技术参数等,其详细程度应达到易于重复进行同样的

射线照相检验。记录中还应记入阅片人员对所发现的各种义齿缺陷及对其做出的判定,以及阅片者的

签名。

A.2 方法二:X射线照相(数字成像)试验方法

A.2.1 试样放置

A.2.1.1 带有金属卡环的活动义齿,应将卡环及其连接部分,从义齿主体上切割分离,然后将卡环连接

体部分固定在图像探测器的中心,使卡环连接部位的内侧(与牙体接触一侧)表面向上放置。

A.2.1.2 连接杆(如舌杆和腭杆)和腭板,将需照射的连接杆/腭板与义齿分离,并将分离开的连接

杆/腭板尽量展平。将展平的连接杆/腭板直接放置在图像探测器的中心。

A.2.2 像质计类型与放置

使用牙科专用孔型像质计。像质计放置在待照射的义齿旁,像质计的薄板面向下放置。

A.2.3 射线照相质量

采用的数字照片在显示器上应能显示出像质计的清晰图像,并能观察到所有不同阶梯黑度的圆孔。
注:数字照片质量与计算机硬件和射线机对应软件有关。

A.2.4 选择射线机参数

根据射线机的说明书设定各种参数。推荐以下参数作为参考:
管电压40kV,距胶片1m,曝光量3.2mAs。
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A.2.5 结果评判

肉眼观察,影像中连接体、卡环、连接杆、腭板等部位是否图像变化均匀,是否存在黑影。若图像变

化不均匀、存在气泡或砂眼等黑影则判不合格;若图像变化均匀,未见有气泡或砂眼等黑影则判为合格。

A.2.6 记录

书面记录每次完成的射线照相操作。其中至少包括样品编号(此编号也应出现在胶片上)、义齿名

称、测量部位和照相部位、照相日期以及完整的射线照相技术参数等,其详细程度应达到易于重复进行

同样的射线照相检验。记录中还应记入阅片人员对所发现的各种义齿缺陷及对其做出的判定,以及阅

片者的签名。
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附 录 B
(资料性)

定制式活动义齿模型要求

B.1 可摘局部义齿工作模型要求

B.1.1 工作模型应准确复制出与修复有关的软硬组织外形。

B.1.2 模型边缘应整齐光滑,能正确反映唇、颊沟的形态。

B.1.3 上颌工作模型应包括上颌结节区、翼上颌切迹,下颌工作模型应包括完整的磨牙后垫区。

B.1.4 工作模型基底部应有足够的厚度,模型最薄处≥5mm。

B.2 全口义齿工作模型要求

B.2.1 工作模型能正确反映无牙颌的组织形态和颊、舌褶皱处的外形。

B.2.2 上颌工作模型额后部位应超过腭小凹,并包括整个颤动线区,两侧应包括整个上颌结节,并列翼

上颌切迹。

B.2.3 下颌模型应包括双侧整个磨牙后垫,舌侧边缘应超过内斜嵴(下颌舌骨嵴)以及口底组织

1.5mm~2.5mm。

B.2.4 模型四周边缘应圆滑,宽度2mm~3mm。

B.2.5 下颌模型的舌侧应修整平整。

B.2.6 工作模型基底部应有足够的厚度,模型最薄处≥5mm。
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