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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》的规则

起草。

本文件代替 YY/T 1027-2018《牙科学 水胶体印模材料》，本标准与 YY/T 1027-2018相比，除结构

调整和编辑性改动外，主要技术变化如下：

——藻酸盐粉末和膏/膏材料消毒前后的细节复制已校正为 50μm（见 5.6 表 1，2018年版 5.5 表 1）；
——修改弹性回复试验，允许使用聚甲基丙烯酸甲酯板作为玻璃或金属的替代品（见 7.41 d），2018

年版 7.3.1 d））；

——修改图 A.2、图 A.3、图 A.4和图 A.6（见图 A.2、图 A.3、图 A.4和图 A.6，2018年版图 A.2、
图 A.3、图 A.4和图 A.6）。

本文件等同采用 ISO 21563:2021 Dentistry - Hydrocolloid impression materials (牙科学 水胶体印模材

料)。
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。

本文件由国家药品监督管理局提出。

本文件由全国口腔材料和器械设备标准化技术委员会（SAC/TC 99）归口。

本文件起草单位：

本文件主要起草人：

本文件的历次发布情况如下:
——YY/T 1027-2018
——YY 0494-2004
——YY 1027-2001

https://www.spc.org.cn/basicsearch?text=YY 0494-2004
https://www.spc.org.cn/basicsearch?text=YY 1027-2001
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牙科学 水胶体印模材料

1 范围

本标准规定了弹性含水琼脂和藻酸盐水胶体牙科印模材料的性能要求和试验方法,以便确定其能否

达到预期的使用质量。同时规定了使用说明书和标签的要求。

本标准适用于弹性含水琼脂和藻酸盐水胶体牙科印模材料。

本文件未包括证明无不可接受生物危害的具体定性和定量测试方法，但建议在评估可能的生物学危

害时，参考ISO 10993和ISO 7405。

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。

ISO 1942 牙科学 名词术语（Dentistry — Vocabulary）
注：GB/T 9937—2020 牙科学 名词术语（ISO 1942:2009，MOD）

ISO 6873 牙科学 石膏产品（Dentistry — Gypsum products）
注：YY 0462-2018 牙科学 石膏产品（ISO 6873:2013，IDT）

ISO 3696 分析实验室用水规格和试验方法（Water for analytical laboratory use — Specification and
test methods）

3 术语及定义

ISO 1942界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

以下 ISO和 IEC地址用于维护标准化术语数据库：

-ISO在线浏览平台：网址 http:// www .iso .org/ obp
-IEC电子百科全书：网址 http:// www .electropedia .org/

3.1

粘接 bonding

印模材料中可逆和不可逆的印模组分的粘性特性，使得各个单独使用且需要相互配合的组分形成一

个统一的印模系统，以达到所需的弹性及有效印模的程度，并能成功从口腔取出。

3.2

大包装容器 bulk container

贴有标签的销售包装或直接包装容器，内装有散装颗粒、液体、粉末或其他松散物质，其包装量通

常多于一次口腔临床治疗或实验室操作所需的量。

3.3

销售包装 consumer packaging；retail packaging；sales packaging
在零售时能提供给最终用户或消费者的一个含有包装及其内容物的销售单元。

张金
请按照本文件规定了/描述了/界定了……，本文件适用于……，本文件不适用于……格式填写
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[来源：ISO 21067-1:2016，2.2.7，modified-“retail packaging”和“sales packaging”已从首选术语

更改为认可术语。]

3.4

弹性回复试验 elastic recovery test

用于测定从口腔或颅面组织中取出印模时，材料是否具有从变形状态适当回复而需要的弹性性能的

测试方法。

3.5

挤出 extrusion
将液态的3型和3A型琼脂印模材料（3.6）从弹筒包装或输送器包装中挤出的过程。

3.6

印模 impression
通过施加一种可塑性印模材料,获得的口腔的或颅面的组织面阴模。通常将印模材料放置在印模

盘里或注射到组织接触面，待其硬化或弹性化，以便全部印模材料和托盘整体能够被从接触部位移出，

而对组织和印模整体都不造成严重的损坏。

注：一个准确成形的印模能够具有一个供流体模型材料（石膏）灌注的凹陷表面，所以当模型材料固化后，形成印

模表面的阳模。

3.7

初凝时间 initial setting time
从混合材料的各组分或其他有关的化学活化反应开始，到规定的试验结果显示出活化材料已经以一

定速度开始固化时为止的时间。表明在此后的可以预见的时间内，材料将实现有效固化。

注：制造商说明书规定的初凝时间对试验操作者、用户和标准制定者都是有用的，因为：

——用于判定在打开包装之前或之后该产品的质量是否已经变质。例如，如果试验人员或用户通过试验确认初凝时

间与制造商说明书规定的时间相符，该产品会被认为适合于试验或使用。

——在为某些材料制定标准的工作中，当需要为标准确定一个时间参考点时，初凝时间可以被用于指定一个随后指

定的程序可以安全地开始的较晚的时间点的基准。

3.8

液化 liquefaction
琼脂印模材料或复制材料由弹性的凝胶态变为塑性的或有流动性的溶胶态时，所经历的加热程序。

3.9

不可逆印模材料 non-reversible impression material
有效凝固后能够从口腔中取出，但是不能再回复到形成印模时的可塑状态的印模材料。

3.10

内包装 primary packaging
初级容器

用于直接与产品相接触的包装。

注：ISO 21067:2007,2.2.2适用于此。

3.11

可逆印模材料 reversible impression material
以凝胶态销售，通过加热可以再次使其变为印模所需的有一定流动性的胶体或糊状物的印模材料，

如琼脂水胶体材料。

注：过去几年中，印模材料凝胶和溶胶的可逆性能，使其能够被回收且反复使用，而现代的感染控制措施正在阻碍
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着使用者在患者口腔中重复再利用可逆的印模材料。

3.12

外包装 secondary packaging
不建议:过度包装

用于盛放一个或多个内包装(3.10)以及防护材料和使用工具的包装。

[来源：ISO 21067-1:2016, 2.2.4，修改-添加了不建议术语“过度包装”；“如有需要”已被“防护

材料和使用工具”所取代。]

3.13
存储 storing
使液态的可逆琼脂水胶体印模材料，保存在已经降温后的状态，以达到注射所需的温度。

3.14

压应变试验 strain-in-compression test
确定形成印模后弹性印模材料是否具有以下特性的标准试验方法。

—— 柔性：印模从口腔中取出时，不损伤被取制印模的口腔组织，且；

—— 刚性：抵抗在其内灌制石膏模型时可能发生的变形力，或转移和固定种植体部件在印模所期

望的位置上时，能够有更好的效果。

3.15

调温 tempering
为了安全有效地固位于口腔，将高稠度或中等稠度的琼脂印模（3.6）材料先置于印模托盘中，再

放入比口腔温度稍高的水浴中，以降低溶胶态温度的过程。

3.16

小包装 unit packet
该包装通常仅能盛放满足单次口腔临床治疗或单次试验所用的量。

4 琼脂水胶体印模材料的分类

琼脂印模材料按照其开始制备口腔或颅面组织表面印模时具有的稠度进行分类，按 5.2进行试验。

1型 高稠度，用于制取全口或局部牙弓印模，可和通过输送器挤出的相对低稠度的 2 型或 3 型琼

脂印模材料同时使用。

2型 中等稠度，用于制取全口或局部牙弓印模，可和通过输送器挤出的 3型琼脂材料同时使用。

3 型 低稠度，可使用于 1型或 2型通过输送器挤出的琼脂材料。

3A 型 低稠度，用于可逆/不可逆印模材料系统的，声称能与其匹配的藻酸盐印模材料粘接的输送

器型材料（藻酸盐材料的量在琼脂/藻酸盐印模材料系统中占大部分）。

5 要求——特性和性能

5.1 总则

仅适用于一种类型水胶体印模材料（琼脂或藻酸盐）的要求，在下面的条款 5.2至 5.6中规定。适

用于两种类型的要求，由条款 5的表 1规定。

5.2稠度（仅适用于溶胶状态下，所有型号的琼脂印模材料）

被暴露于制造商使用说明书中推荐的存储温度之后，材料应具有一定的稠度，使充满于整个输送

管或输送器的材料能在 30S内被完全挤出。不需要制样，但材料应可以被检测是否能在 30S内被完全
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挤出。

5.3 工作时间（仅适用于藻酸盐材料）

按 7.2试验，针入度计压头和基底板之间的材料厚度不应超过 0.25 mm 。

5.4 初凝时间（仅适用于藻酸盐材料）

按 7.3试验，材料的初凝时间不超过制造商声称值的 20% [8.2.4 h)]。

5.5 线性尺寸变化（仅适用于 3A型材料）

按 7.9试验，线性尺寸变化应不超过 1.0%。

5.6 拉伸粘接强度（仅适用于 3A型材料）

按 7.10试验，拉伸粘接强度的最小值应不低于 50kPa。
表 1其他性能要求——琼脂或藻酸盐印模材料

试验条

款号
试验程序

琼脂材料
藻酸盐粉末和

膏/膏材料1型和 2型
3型和

3A型

7.4
消毒前和消毒后的细节再现性

复制的线的宽度(μm)
20 20 50

7.5
与石膏配伍性

复制的线的宽度(μm)
50 50 50

7.6
弹性回复 %
（最小值）

96.5 96.5 95.0

7.7
压应变 %
限量范围

4.0至 15.0 4.0至 15.0 5.0至 20.0

7.8 抗撕裂性 N/mm（最小值） 0.75 0.50 0.38

6 试验前处理

6.1 总则

操作者应在进行条款 7所描述的试验方法前，充分考虑本条款所包含的信息，以避免试验人员因考

虑不周而导致的时间浪费。

6.2 取样

对于试验材料的取样，应遵守以下指南。

a） 从市售的未过期的独立包装产品中取样；

b）选择同一编号（批号）的样品[见 8.1c]；
c） 当需要采用完整的鉴定试验评价材料时，所需样品的最小取样量：

——对于 1型和 2型琼脂材料——至少 30个大管或等量包装材料；

——对于 3型和 3A型琼脂材料——至少 150个管装、弹筒装或胶囊装材料；

——对于藻酸盐印模材料——至少 900g；
——对于藻酸盐膏状材料——5L；
——对于与石膏配伍性试验的石膏材料——至少 1000g。
注：上述评价材料性能可能所需的试样量包含了通过下文条款中样品尺寸计算出的消耗量；此外还应增加试验练习

和预试验所需要的消耗量。

6.3 产品预试验

6.3.1 总则

下述检查有助于确定试样(6.2)是否适合于测试。

6.3.2标签所述内容的一致性检查
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在尝试打开任何一个包装组分之前，凡是包装外观上关于储藏或产品的使用等任何信息，出现损坏

或涂抹时，应检查销售包装标签上的信息与 8.1的符合性。记录每个试验用材料内包装上的产品名称、

类型、批号和使用日期。

6.3.3 对于包装有效性的检查

在打开任何内包装前，应尽可能仔细检查，如果有如下迹象出现，则可能是由于产品的制造商的原

因，内容物的质量已经发生变质：

——管帽或桶盖松动，或有漏出物；

——包装容器破裂或穿孔；

——包装容器内琼脂的失水收缩，例如，可以由视觉、听觉或触觉发现。

在打开藻酸盐材料容器后，马上检查内容物，可能由于包装出问题或破损而导致结块或结颗粒情况。

注意：不要使用任何变质的材料来制备试样。

6.3.4 对使用说明书符合性的检查

在打开任何直接容器前：

——检查标签来确定，是否标签中包含使用说明的任何信息，由 8.2确定；

——检查并确定任何附在基本包装外的使用说明活页；

在打开藻酸盐粉剂的直接容器后，马上检查其内的任何可能被放置于包装容器内部的说明活页。

6.4 试验前的准备

6.4.1 实验室环境

除非本标准另有规定，所有试样制备及检测均应在实验室环境温度(23土 2) ℃，相对湿度(50土 10)%
环境下进行。除非本标准另有规定，用于试验的所有设备及材料在试样制备和测试前均应放于该环境中。

6.4.2 器具功能校验步骤

a） 在试验前检查所有配件、仪器和设备的功能及效果；

b）必要时进行校准，以保证这些器具能符合本标准或 ISO 6873标准的要求；

c） 清理仪表或设备表面上所有可能接触试样并影响试验结果的污染物。

6.4.3 试验材料的操作和使用

6.4.3.1 单独成套试样的鉴定

当试验的取样(6.2)包括两个或更多独立包装时，应给每个独立的直接容器指定数字或数字/字母的

标签，每个试样均应盛放于有特定标签的容器。

6.4.3.2 储藏和操作

除非有其他标准规定，存储、准备和操作检测用材料时，应当使用制造商使用说明书（8.2）所推

荐的设备和程序。当混合藻酸盐印膜材料时，记录每个试样的调和时间。

6.4.3.3 藻酸盐和石膏产品调和用水

制备试样用水的质量和温度应当遵循如下规定：

——水的质量：与 ISO 3696中规定的 3级水相一致，可通过蒸馏、电离或反渗透获得；

——水的温度：与制造商[8.2.3c）]推荐相一致。

6.4.3.4 制备一个试样所用材料的量

a) 琼脂水胶体材料

1型和2型琼脂材料——每个试样用1管；

3型和3A型琼脂材料，当用于制备试样的一部分时，例如细节再现、与石膏配伍性、尺寸变化或拉

伸粘接强度试验——用一个管装或一个弹筒装材料；

3型和3A型琼脂材料，当用于制备弹性回复、压应变或撕裂强度试验的整体试样时，——往往使用

大于一个注射筒的材料用量。

b) 藻酸盐材料

大包装的粉状和膏状材料——每次混合大约40ml（足够制备中型尺寸印模的量）；
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小包装的粉状材料——无论调和后量有多少，每次调和一包粉，并配以推荐体积的水。

6.4.4 盖好模具后，模拟口腔内时间/温度，进行试样成形处理

在材料完全进入试样成形装置后，整个试样装置应保存在模拟口腔印模材料就位时，材料所处的时

间和温度[8.2.2c)]条件下，

——若装置中包含藻酸盐或琼脂/藻酸盐组合试样，应将整个装置浸泡于(35 ± 2) ℃ 的冷却水浴中，

并且与说明书推荐的印模材/托盘组合在口内保持的时间相一致；

——若装置中仅包含琼脂材料，应将整个装置浸泡于说明书推荐的口内凝胶时间和温度条件下。

6.4.5 试验规则

当藻酸盐印模材料检测时，往往按顺序先进行工作时间的试验（7.2）和初凝时间试验（7.3），当

这些检测项目得到的结果与制造商声称值[ 8.2.4g）] 和 [ 8.2.4h）]不一致时，试样很可能变质了，这时

应当与制造商联系。

6.4.6 试验计划时刻表

对试样制备和试验过程进行计时并填写时刻表，同时应使用能精确至1s且能记录30s以上的计时设

备。

6.4.7 合格/不合格判定

合格/不合格的判定所需最少试样数为3个或5个，如条款7中每个试验的第一个试样制备分条款所示。

——对最少需 3个试样的，制备并测试 3个试样。若 3个试样中至少 2个试样符合相关要求，则材

料合格。若无一个试样符合要求，则材料不合格。若仅有一个试样符合要求，则再加测 3个试样。若加

测的 3个试样全部符合要求，则材料合格；否则材料不合格。

——对最少需5个试样的，制备并测试5个试样。若5个试样中至少4个试样符合相关要求，则材料合

格。若仅有1个或2个试样符合要求，则材料不合格。若仅3个试样符合要求，则再加测5个试样。若加测

试样中有4个试样符合要求，则材料合格；否则材料不合格。

6.4.8 试验结果的表述

报告所测试的试样数、符合规定要求的试样数，以及材料是否合格。

7 试验方法

7.1 总则

在任何试样开始制备之前，建议试验操作者逐条熟悉条款 6的内容。

7.2 工作时间试验（仅适用于藻酸盐材料）

7.2.1 器具和材料（企业所用的或可用的设备组或材料）

a) 刚性环形模具，高度为(16.0 ± 0.1) mm，内径为(30.0 ± 0.2) mm；

b) 脱模剂：如硅脂，与环境或环形模具不能发生反应；

c) 平板玻璃，约为50 mm × 50 mm，并且至少3 mm厚；

d) 工作时间测试设备（图A.1），针入度计顶杆和压头的组合质量应为(50 ± 0.5) g。
7.2.2 试样制备

7.2.2.1 总则

制备至少 3个试样

7.2.2.2 前期准备

a) 标记并调试试验设备的基座[7.2.1d)]、环形模具[7.2.1a)]和平板玻璃[7.2.1c)]，以便每次测试时这些部

分可以保持相同位置；

b) 环形模具的表面涂一薄层脱模剂[7.2.1 b)]；
c) 将环形模具对准平板玻璃上的测试中心位置，并固定下来；

d) 提起并锁定测试仪器[图 A.1]的针入度计顶杆和百分表顶杆，以便将环形模具/平板玻璃装置组放置于

针入度计压头下方的中心位置处；

e) 松开针入度计顶杆，以便压头下落后能与环形模具下方的平板玻璃的中心部位相接触。降下百分表
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顶杆，并与针入度计顶杆顶部相接触，记录百分表读数结果作为基准读数a；
f) 提起并锁定针入度计顶杆和百分表顶杆，并使针入度计压头足够高于环形模具顶部，以便能够取出

环形模具/平板玻璃装置组，然后将印模材料填充到模具装置组。

7.2.2.3 试样制备和测试前的定位

将调和好的藻酸盐印模材料立即填入模具内，稍高出模具并将模具上表面刮平；然后将整个检测试

样装置组放置到针入度计压头下，并将针入度计压头对准装置组的中心位置。

然后松开针入度计顶杆，并使其下降至刚好接触被测材料的上表面，锁紧针入度计顶杆连同压头于

这个位置。

7.2.3 试验步骤

在说明书规定的工作时间结束前5s，松开针入度计顶杆的紧固螺丝，在针入度计顶杆和压头[7.2.1 d)]
的共同重力作用下，针入度计压头降至材料内部。

10s后，锁紧针入度计顶杆，并降下百分表顶杆接触其顶端，立即记录百分表度数作为读数b。然后

计算读数a和b的差值，修约至0.01 mm，并且记录针入度计压头与玻璃板表面间的剩余材料的厚度是否

符合5.4中的规定。

注：由于工作时间测试装置组中的材料没有到达初凝时间阶段，且针入度计的下降已完成，因此根据 7.2.3开始测

试同一个试样的初凝时间，是合理且节省时间的。

7.2.4 合格/不合格判定与结果的表示

见6.4.7 和 6.4.8。

7.3 初凝时间试验（仅适用于藻酸盐材料）

7.3.1 器具

a) 刚性环形模具[7.2.1a)]，涂有脱模剂[7.2.1b)]；
b) 圆柱形聚甲基丙烯酸甲酯测试杆，长约 100 mm，直径约 6 mm，两端抛光的划痕能够被直观地确认

不会被复制放大到样品上。

7.3.2 试样制备

制备至少3个试样。如7.2.3下面的注所示，用于工作时间测试的试样也可以用于初凝时间测试。完

成第一次7.2.2.2所述的制备材料的三个步骤a)、b)和c)，根据7.2.2.3和下面7.3.3进行测试。

7.3.3 试验步骤

在说明书所述的工作时间[8.2.4 g)]后5s开始测试，放置测试杆[7.3.1b)]使其一端瞬间接触未固化的

材料。然后10s内重复接触/收回、清洁测试杆，直到测试杆能从材料中被干净地抽出来。记录这一现象

发生的时间作为初凝时间，将其与5.5规定的要求进行比较。

7.3.4 合格/不合格判定与结果的表示

见6.4.7 和 6.4.8。

7.4 试样消毒前和消毒后细节再现性试验

7.4.1 器具和材料

a) 带线纹的细节再现性试样成型试验块(图 A.2)；
b) 周边有孔的环形模具及其附件环形模具固位座 (图 A.3)；
c) 软泥状、膏状或蜡状材料，用于充填环形模具[7.4.1b)]周边的孔洞，以便将低稠度的琼脂材料封闭于

模具中；

d) 平板玻璃试样盖板，约50 mm x 50 mm，至少3 mm厚，一面覆盖约0.035 mm厚的聚乙烯薄膜；

注： 将平板玻璃试样盖板的一侧涂满一薄层脱模剂[7.2.1 b)]，可以有效地将聚乙烯薄膜粘附于玻璃板上。

e) 脱模液（仅适用于藻酸盐试样），例如为预防藻酸盐材料试样粘到划线试验块表面，可使用新制备

的 1%浓度的十四烷基胺的丙酮溶液；
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f) 恒温干燥箱，能将试验块的温度保持在(35 ± 2) ℃，以模拟口腔内的温度条件；

g) 推荐的琼脂材料的液化、存储放置和调温所用设备，以及推荐的输送器与针头，应符合[8.2.2 a)]，还

应包括按比例称取并混合藻酸盐所需的量具[8.2.3 c)]；
h) 两个水浴，根据被测试的材料确定下列用途：

——一个用于保持在制造商说明书可能推荐的、使琼脂印模材料经冷却后进入口腔的任何温度范围内。

——一个用于保持(35 ± 2)℃，模拟口腔内温度，近似藻酸盐材料在口腔内固化的温度；

i) C形夹，最小螺旋开口40 mm，最小夹口深度30 mm；

j) 消毒剂，通过制造商[8.2.1 f)第二条] 确定；

k) 显微镜，具有4~12倍的放大倍数，并配有低角度照明。

7.4.2 设备和附件的检查和调节

a) 用显微镜[7.4.1 k)]确定试验块的细线已被清理干净；

注：用装有碳酸氢钠浓溶液的超声波清洗设备，去除印模托盘和试验块及其附件上的藻酸盐污染物；

b) 将试验块[7.4.1a)]置于恒温干燥箱[7.4.1 f)]中至少15min。
7.4.3 试样制备

7.4.3.1 总则

至少制备 3个试样

7.4.3.2 前期准备——琼脂材料

a) 使每种类型用于制备试样的材料都达到推荐的液化温度[8.2.3 b)]，然后立即将包装管或输送器放入推

荐的存储温度水浴[8.2.3 b)]中，保持到下一步挤出材料前；

b) 临近试样制备时间的时候, 将管包装的 1型和 2型材料放于推荐的调和温度的水浴[8.2.3 b)]中。

7.4.3.3 试样制备步骤——琼脂材料

7.4.3.3.1 试样制备和制备后步骤——1型和2型琼脂材料

材料被放入推荐的调温温度后，在30s内完成以下步骤

a) 将周边有孔的环形模具放于环形模具固位座[7.4.1b)]上，并将这两部分组成的组件放置于从恒温干燥

箱中取出的试验块的肩台上，形成试样成型腔；

b) 紧接着立即将调和好的材料直接挤入成型腔，并与试验块表面的a、b和c线接触，然后使材料充满整

个细线的全长；

c) 向成型腔内挤入足够的材料，使其稍微溢出后，立即慢慢压下聚乙烯薄膜覆盖的玻璃板，挤压出多

余的材料，直到玻璃板接触成为成型腔边缘的环形模具上表面；

d) 用C形夹[7.4.1 i)]夹紧与成形腔的环形模具上表面接触的玻璃板，形成完整的试样；

e) 紧接着，以一定的温度和推荐的口腔内冷却印模的时间[8.2.1 c)]，将试样组合模具在水浴 [7.4.1 h)]
中浸泡；

f) 经模拟口腔内的时间和温度(6.3.4)处理后，按以下步骤完成试样的最终制备：

——从试验块和环形模具固位座上分离印模材料/环形模具组合；

——用水冲洗材料模具组合；

——用柔和的气流去除细刻线表面积水。

注：不能干燥表面。

7.4.3.3.2 试样制备和制备后步骤——3型和3A型琼脂材料

以类似 1型和 2型材料的方法制备试样，除了以下两个步骤：

a) 将装满材料的输送器从存储温度处理的水浴中直接取出后(7.4.3.2)，挤出的材料；

b）挤出仅够覆盖试验块表面刻线的3型或3A型材料到成型腔。用1型或2型琼脂材料推挤先期挤入的3型
材料进入刻线，并完成过量充填成型腔的要求。用匹配的藻酸盐材料推挤3A型[条款4d)]材料进入刻线。

7.4.3.4 前期准备——藻酸盐材料

为了形成藻酸盐的整体或部分试样，涂布一薄层脱模液[7.4.1 e)]覆盖试验块的表面，称取藻酸盐材料准
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备调和。

7.4.3.5 试样制备和制备后步骤——藻酸盐材料

遵循与琼脂材料基本相同的步骤顺序，以下条目除外：

——在规定的工作时间前30s，将大约6.5ml的混合材料放在试验块的近似中心处；

——在规定的工作时间前15s，缓慢地并没有任何扭转地将覆盖聚乙烯薄膜的玻璃板[7.4.1d)]压向溢出的

藻酸盐，并使多余的藻酸盐材料挤出环形模具腔；

——然后用C形夹[7.4.1 i)]将玻璃板与周边有孔的环形模具上表面压接在一起，完成最终的试样成型；

——将试样模具组合暴露于模拟口腔的温度下 (见 6.4.4)。

7.3.4 试验步骤

从模具上将样品分离下来后，立即用显微镜[7.4.1 k)] 检查未经消毒(见表 1的要求)的试样表面的细

线与细节复制装置的一致性。如果样品符合，继续下面的步骤。否则，试样不符合。

注: 在观察复制细节和石膏配伍性试样，判断在复制材料表面是否再现了所需的线，以及评价石膏的配伍性时，不

同颜色的材料可能需采用不同强度的光线(正上方和/或显微镜照明设备)或不同颜色的滤光片，或两者皆需要。

完成测试之后根据制造商说明书[8.2.2 f)]，立即对试样进行初步消毒，然后再次检查处理后的试样，

与消毒前试样细节再现性的要求进行比较。

7.3.5 合格/不合格判定与结果的表示

见 6.4.7 和 6.4.8。

7.5 与石膏的配伍性试验

7.5.1 器具和材料

a) 琼脂、藻酸盐或琼脂/藻酸盐印模材料的试样组合应根据7.4.3或7.4.4进行制备和处理，并且与消毒前

和消毒后的细节再现性的要求相一致。

b) 消毒处理剂，根据[8.2.2 f) 3)]推荐；

c) 开口模具（图A.4），顶部表面有机械加工的凹槽，连同一个配套锁紧机构用于关闭开口，例如螺

旋锁紧式管箍。

注：使用开口模具时，需要在石膏试样形成期间，将模具锁紧到开口被关闭。随后，待石膏试样固化后，释放锁紧

力，开口自行放开，试样可轻松取出。用黄铜合金制造的模具应该有足够高的弹性应变极限，允许开口被反复关闭和张

开，其宽度不发生明显的永久性缩小变形。

d) 脱模剂：如硅脂，与开口模具[7.5.1 c)]及石膏[7.5.1 f)]不能发生反应；

e) 显微镜[7.4.1 k)]；
f) 两种牙科石膏产品[见 8.2.2 f) 4)]：
——3型 牙科人造石模型石膏；

——4型或 5型高强度牙科人造石模型石膏。

7.5.2 试样制备

7.5.2.1 总则

每种石膏产品检测，应至少制备3个试样。

7.5.2.2 前期准备步骤

a) 确定石膏制品[7.5.1 f)]是否符合初凝时间和 ISO 6873的细节再现性的要求。不使用任何不符合这些

要求的石膏；

b) 在开口模具[7.5.1 c)]内表面及开口面涂一薄层脱模剂[7.5.1 d)]，然后用锁紧机构关闭开口；

c) 使用任一消毒剂[7.5.1 b)]，可以是说明书推荐的在浇注石膏前处理印模用的消毒剂；
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d) 将环形模具/印模材料试样装置组带刻线面朝下，装配并临时固定于开口模具的凹槽中，然后将整个

装置组合翻转过来，以便接下来灌注石膏；

e) 按比例混合水/石膏组分，根据石膏制造商使用说明书的水/粉比规定[8.2.4 c)]，用 120g石膏与对应的

所需体积的水调和。

7.5.2.3 试样制备步骤

从口腔内取模到推荐的开始浇注模型时间内[见8.2.2 e)]，可接受的流逝时间为1min，在这1min结束

前，开始混合石膏。

混合完成后,将石膏调和物在机械震荡下沿模具腔内表面倒入，使之覆盖试样表面一侧的突起的 a、
b、c线的一端，随后使其逐渐流至线的另一端。然后在模具腔内不足之处加入足够的石膏。

除非制造商说明书对石膏或印模材料另有规定，将此石膏/印模放于室温，放置时间为此前按[7.5.2.2
a)]测定的石膏初凝时间后 45min。然后从模具中取出石膏试样，立即开始试验程序。

7.5.3 测试步骤

用显微镜[7.5.1 e)]检查石膏试样表面的复制线 a、b、或 c线，是否与表 1的规定一致。

7.5.4合格/不合格判定与结果的表示

见 6.4.7和 6.4.8。

7.6 弹性回复试验

7.6.1 器具及材料

a) 带固定圈的试样成形对开模具(图 A.5)；
b) 脱模剂，如硅脂[ 7.2.1 b) ]；
c) 两块玻璃板或聚甲基丙烯酸甲酯板，约50 mm x 50 mm，至少3 mm厚，每个玻璃板均有一面覆盖着

约0.035 mm厚的聚乙烯薄膜；

d) C形夹，[7.4.1 i)]；
e) 两个水浴，[7.4.1 h)]；
f) 恒温干燥箱，能将温度保持在(35±2)℃，模拟对开模具在口腔内温度的条件；

g) 玻璃或金属测试板，约15mm×15mm，厚2mm；

h) 试验装置：如图A.6，装有精度为0.01mm的百分表。百分表顶杆能施加连同测试板[7.6.1 g)]的质量共

计(0.6±0.1) N的初试力。设定测试仪器上的限位块，将对试样的压缩量限定到(4.0±0.1)mm。

7.6.2 试样制备

7.6.2.1 总则

制备至少5个试样。

7.6.2.2 前期准备：

a) 在固定圈内面及对开模具所有表面[7.6.1 a)]涂上一薄层脱膜剂[7.6.1 b)]；
b) 将试样成型模具和一块覆盖聚乙烯薄膜的玻璃板[7.6.1 c)]放到模拟口腔内部温度的恒温干燥箱

[7.6.1f）]内，至少15min；
c) 使琼脂材料处于存储温度或调温过程、用于形成印模所推荐的条件[8.2.3 b)]下，以及保持其准备形成

试样的状态。

d) 将藻酸盐材料按照组分比例调和。

7.6.2.3 试验步骤中试样的制备和放置

在琼脂材料达到推荐的存储或调温温度[8.2.3 b)]后，或在藻酸盐调和完成后 60s内完成下面六个步

骤的前五个，然后再完成后续步骤。

a) 将固定圈放于一块盖有聚乙烯薄膜的玻璃板中心，用混合好的藻酸盐印模材料或处于推荐的存储或

调温温度的琼脂材料，在固定圈腔体内充填一半以上的材料；

b) 将两半对开模具从恒温干燥箱中取出后，对齐并压入固定圈内的印模材料，直至其底部与盖有聚乙
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烯薄膜的平板玻璃接触，并使印模材料溢出对开模具顶部；

c) 将顶部玻璃盖板从恒温干燥箱中取出，覆盖聚乙烯薄膜后，将其盖到材料上，使多余的材料排出；

d) 随后用C形夹[7.6.1 d)]夹紧，使对开模具的上下表面与板接触，以便最终形成试样；

注：为了防止玻璃板破裂，可用刚性金属板或备用的树脂板放置于玻璃板与 C形夹之间。

e) 将该试样模具组合放置于适当的模拟口腔内温度或冷却水温度的水浴中[7.6.1 e)]，放置时间为印模按

照规定在口腔内放置的时间[8.2.2 c)]；
f) 在完成水浴处理后 40s内，将试样从模具组合内取出，将玻璃或金属测试板[7.6.1 g)]放于试样顶部表

面，随后将它们一起放于测试仪器基座[7.6.1 h)]正中，试样中心与百分表顶杆的轴线重合，如图 A.6。
7.6.3 试验步骤

按下列时间表操作，t为将试样从水浴中取出的时间：

——t+45s：轻轻将百分表顶杆接触试样顶部的测试板；

——t+55s：读取百分表读数，记为 h1；
——t+60s：通过测试仪器上的限位块，在 1s内使试样被压缩(4.0 ± 0.1)mm，保持 5s；
——t+66s：5s后，松开压缩力，抬起并固定百分表顶杆，使之与试样上方的测试板脱离接触；

注：在试验时为减少在施力过程中试样的侧向移位，可在与试样上下表面接触的仪器的基座表面及

测试板表面各覆盖一张砂纸（约为 ISO标准筛目数 P1200）。

——t+96s：轻轻将百分表顶杆放回试样顶部的测试板上；

——t+106s：读取百分表读数，记为 h2。
7.6.4 结果的计算

用式（1）计算每个试样的弹性回复百分比 K，修约到 0.1%：
















 


0

21100-100
h
hhK …………………………（1）

式中：

h0 对开模具的高度；

h1 t+55s（试样形变前）时的百分表读数；

h2 t+106s（形变力从试样上完全移开后 40s）时的百分表读数；

如果有试样的值为不合格，将试样沿轴向或纵向等分为 8份，检查每部份的缺陷，如可能导致试样

不合格的气泡等。在合格/不合格的判定中，舍弃有缺陷试样的数据。

7.6.5合格/不合格的判定及结果的表述

见6.4.7及6.4.8。

7.7 压应变试验

7.7.1 器具和材料

a) [7.6.1 a)]至[7.6.1 f)]列出的在 7.5中用于制备样品的所有器具；

b) 试验仪器，如图 A.7所示，装有精度为 0.01mm的百分表。

7.7.2 试样制备

制备至少5个试样

按弹性回复试验的步骤制备试样, 但测试板[7.6.1 g)]不放于试样上。

7.7.3 试验步骤

将试样从成形组合模具中取出后立即放于试验仪器[7.7.1 b)]的基座上，使其中心沿轴向对准负荷杆

底部正中央。按下列时间表试验，t为试样从模拟口腔内温度或冷却水温度的水浴中取出的时间。

a) t+45s：缓慢地放下仪器的负荷杆使之直接与试样顶部接触，对试样施加（1.2±0.1）N的初始负荷；

b) t+80s：快速依次开始并完成下面五个步骤：
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—— 固定负荷杆的位置；

—— 降低百分表测量杆，使之接触负荷杆的顶端；

—— 记录百分表读数h1，修约至0.01 mm；

—— 将百分表的测量杆从接触负荷杆的位置处提起并锁住；

—— 将所需的(12.2±0.1)N的总负荷(图 A.7, 图注2)加到负荷杆上；

c) t+90s：松开负荷杆，在10s内使其缓慢降下，并保持负荷；

d) t+120s：锁住负荷杆, 使百分表测量杆接触点再次接触负荷杆的顶端, 记下百分表读数h2。
7.7.4 结果计算

用式（2）计算每个试样的压应变百分率 E，修约至 0.1%：








 


0

21100
h
hh

E ……………………（2）

式中：

E 压应变百分率；

h0 对开模具的高度；

h1 施加初始负荷 30s后的百分表读数；

h2 施加总负荷 30s后的百分表读数；

按 7.6.4最后一段所描述的程序，检查不合格试样。

7.7.5 合格/不合格判定与结果的表示

见 6.4.7及 6.4.8。

7.8 抗撕裂性试验

7.8.1 器具和材料

a) 试样成型模具(图 A.9)，具备能够为试样提供（4.0±0.5）mm 厚度的深度；

注1：根据试验夹具性能不同，试样厚度可在规定的允差内变化。采用附录A中描述的方法，将抗撕裂试样安装于试

验仪器夹具中，适合在允差范围内使用不同厚度的试样；

b) 聚乙烯薄膜，厚度约为0.035 mm，且长、宽的尺寸约与构成模型腔的模具盖和底板的尺寸相一致(图
A.9)；
c) 脱模剂，如硅脂[7.2.1 b)]；
d) 恒温干燥箱，保持(35±2) ℃；

e) 两个水浴[7.4.1 h)]；
f) 试样垫板。将成形的试样放置其上，用于冲模[7.8.1 g)]试样时使用。垫板的长和宽的尺寸应接近于成

形的试样；

注2：垫板可由多层防水纸组成，也可以是树脂或蜡板，垫板的厚度取决于试样片和成板材料切削时的抵抗能力。

g) 冲模C（ASTM D624 Die C），切下的试样尺寸如图A.8所示；

注3：符合要求的抗撕裂性试样应是如图A.8所示，也可以是由机械加工或模具制备的样品。

h) 试样厚度测量仪，如安装在常规的百分表基座上的百分表。百分表精度为0.01mm，测量范围不超过

10mm，有一个10mm直径的盘状接触点，和一个可伸缩测量杆，总压力不可超过22 kPa；
i) 试验机，能够以500mm/min的速率试验，并且能测量至少50N的拉伸力。

7.8.2 试样制备

7.8.2.1 总则

制备至少5个试样。

7.8.2.2 前期准备：

7.8.2.2.1 适用于所有的试样
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——在试样成型模具 (图A.9，图注4)的上盖下表面涂上一薄层脱膜剂[7.8.1 c)]；
——也可以用一张聚乙烯薄膜[7.8.1 b)]代替用于涂满模具盖表面的脱膜剂；

——将试样成型模具不加盖放入恒温干燥箱[7.8.1 d)]中至少15min。
7.8.2.2.2 仅适用于琼脂试样

控制液化、存储放置和调温程序，应与形成印模的要求相一致。

7.8.2.2.3 仅适用于藻酸盐试样

确定粉/液或膏/膏各组分的混合比例。

7.8.2.3 试样片制备步骤

a) 待测的琼脂印模材料准备就绪，或藻酸盐材料混合完成；

b) 从恒温干燥箱中取出试样成形模具；

c) 模具从恒温干燥箱取出后，在60s内完成以下三个步骤：

——用印模材料稍超填试样成型腔；

——将聚乙烯薄膜覆盖的试样模具盖压紧成型腔边缘，挤出多余的材料并使试样最终成形；

——在说明书推荐的从口腔中取出印模的时间[8.2.2 c)]，将试样成形组合放入适宜的冷却水或口腔

温度的水浴[7.8.1 e)]中。

7.8.2.4 试样的塑形和进一步制备步骤

试样成形组合从水浴环境中取出后，在 90s内完成下列步骤：

a) 从模具中将成形的试样取出，放于试样垫板上[7.8.1 f)]；
b) 用冲模[7.8.1 g)]按预期的形状切出试样(图 A.8)；

注1：如果用一个如7.8.1.g)注3所描述的试样成形模具来制备试样，得到的试样要准备在从成形模具上取下后，立即

进行厚度测量和力学测试。

注意——在随后的步骤中，试样的操作应非常小心，在试验载荷加载前，应避免试样的切口区域受力。

c) 在试样的最靠近90°角凹口尖端的中心点，用仪器[7.8.1h)]测量试样的厚度，并记录测量值。

注2：在厚度测量时，为避免试样受压力的影响，可能需要增加仪器基座的外形尺寸，以便为试样的下表面提供全

面支撑。

d) 试验机 [7.8.1 i)] 的夹持机构，应能对齐和保护试样，测试时应考虑以下因素：

——经验表明，用气动夹具夹持印模材料试样的最适宜气压为83kPa（12 PSI）；

——根据夹具表面的情况，为了有效地夹持试样，必要时可以在夹具表面粘上砂纸（约为ISO标准筛目

数P280）。

注3：按照附录B描述的方法夹持固定试样时，不必考虑这些问题。

7.8.3 试验步骤

用夹具固定试样后，立即以500 mm/min的速度施加拉伸载荷，直至试样断裂。记录断裂时的力值。

7.8.4 结果计算

用式（3）计算每个试样的抗撕裂性，修约至 0.01 N/mm：

d
FTS  ……………………（3）

式中：

Ts 抗撕裂性 (N/mm)；

F 最大力，单位 N，导致试样断裂；

d 试样的厚度 (mm)；
7.8.5 合格/不合格的判定及结果的表述

见 6.4.7及 6.4.8。

7.9 线性尺寸变化试验（仅适用于与藻酸盐相匹配的3A型琼脂材料）
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7.9.1 器具及材料

a) 细节再现性试验（7.4.1）制备和测试3A型材料所需的所有器具和材料；

b) 测量显微镜：精度 0.01mm，具有 4~12倍的放大倍数，测量范围至少 30mm。

7.9.2 试样制备

7.9.2.1 通则

制备至少5个试样。

7.9.2.2 前期准备：

7.9.2.2.1 测量检验试验块的准备和放置；

a) 试验开始前超声清洗试验块，清除试验细线上的所有污染物(见7.4.2 a下的注)；
b) 将试验块放置于显微镜样品座或样品台[7.9.1 b)]上，d1线在右侧，c线在下方，见图A.10，图注1；
c) 使显微镜的十字线X轴与c线平行，并低于c线约0.03mm，见图A.10，图注5和6；
d) 调节显微镜载物片或样品台，使十字线Y轴位于试验块d1线的右外侧至少0.1mm。

7.9.2.2.2 试验块的线长度测试步骤

按下列步骤操作，并注意：按 7.9.2.2.1 d)的最后步骤放置试验块后，在随后的任何一点的移动中，

显微镜台面移动的方向决不能反向移动，直至完成 d1线与 d2线间的最后测量，并记录。

a) 调节显微镜载物片或样品台，使十字线 Y轴的左侧与 d1线的内侧平齐[见图 A.10 c), 图注 5]，停止

移动后，记录此位置的读数作为初始基准测量值；

b) 调节十字线，同样使 Y轴的左侧与 d2线的内侧平齐[见图 A.10, 图注 6]，停止移动后，记录此位置

的读数作为最终基准测量值；

c) 计算并记录初始与最终测量值之差。再重新测量两次d1线与d2线间的距离。计算并记录3次测量结果

的平均值，作为试验块d1线与d2线之间的c线的基准距离L1。

7.9.2.3 试样制备和预试验测量

按照7.4中指定的过程，对每一个由3A型和所匹配的藻酸盐组合的细节再现试样进行成型、处

理和测试。

7.9.3 试验步骤

在每个试样均按照细节再现试验要求制样（见表1）后，将试样放置于显微镜的基座或样品台上，

试样的线长测量基本上等同于试验块的线长测量（7.9.2.2.1 和 7.9.2.2.2），除了以下内容：

a） 将试样放置在试验仪器的底座或台面上，将d2线向右靠，以便开始用显微镜十字线的y轴左边

缘精确对准d2线的内侧边缘测量距离，如A.10，图注4；
b） 只记录一个d2线与d1线之间距离的测量值，作为L2。

7.9.4 结果计算

用式（4）计算每个试样的尺寸变化，修约至 0.1%：








 


1

12100
L
LL

L ……………………（4）

式中：

L1 试验块[7.9.2.2.2 c)] c线上， d1线与 d2线间的三次测量值的平均值；

L2 印模材料试样的 c线上， d2线与 d1线间的一次测量结果。

7.9.5 合格/不合格的判定及结果的表述

见 6.4.7及 6.4.8。

7.10 拉伸粘接强度试验（仅适用于3A型和所匹配的藻酸盐组合的试样）

7.10.1 器具

a) 上下对开式的拉伸试样成形模具[图A.11 和A.13 b)]；
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b) 试样装配组调直和支撑槽[图A.12.a)]；
c) 对开圆管式试样支撑环（没有图示），其直径和长度尺寸，应与固定于试样调直槽上的试样装

配组基座支撑环，及给试样提供静载砝码的铅粒小筒下面的末端开口管的空间尺寸相匹配（见A.12,
a, 和 b）；

d) 金属或树脂圆片，直径约 25 mm，厚度约 1.5 mm，用于挖出藻酸盐印模材料，形成注入琼脂的

凹陷窝[图 A.13 b)和图注 8]；

e) 稳定的负载，局部为管状[图 A.12 b)和图 A.13 a)]；
f) 1个恒温恒湿箱，能保持(35±2)℃模拟口腔内环境温度，和(95 ± 5)%相对湿度；

g) 拉力试验机，能够测试至少50 N的拉伸力，试验速率为500 mm/min。
7.10.2 试样制备

7.10.2.1 总则

制备至少5个试样。

7.10.2.2 前期准备步骤：

a) 测量成对的拉伸试样成形模具的两个管口，记录每个管口的直径。然后以较小管口直径的拉伸

成形部件作为整个组件的下部件。标记每个拉伸试样成形部件，以分辨此部件为整个组件的上部或

下部；

b) 将3A型琼脂印模材料加热液化，然后保持在存储温度[8.2.2 b)] 下，以便制备试样时输送器能够

顺畅挤出；

c) 按比例调和所匹配的藻酸盐混合物的组分；

d) 将拉伸试样成形模具的部件组装起来，见图A.11 d)；
e) 固定试样调直槽[7.10.1 b)]，使其长轴稍微偏离垂线(约20°)，并使试样装配组基座支撑环位于下

端。

7.10.3 试样制备步骤：

调和藻酸盐印模材料，并在调合完成后45 s内完成以下8个步骤：

a) 移动全部调合材料到调和碗的一边，以便调合物能逐次塞入上下对开式成形模具[7.10.1 a)]的管

口，并稍超填于每个试样成形模具；

b) 将上半部成形模具充填至溢出，刮去管口多余的材料，倒置这半个模具，将顶部的平面向下，

暂时放置于对开圆管式支撑环[7.10.1 c)]的顶部表面；

c) 将藻酸盐充填入下半部成形模具，并溢出。刮去模具管口多余的材料，并用圆片[7.10.1 d)]在开

口模具(图A.13, 图注 8)管口的藻酸盐上挖出一个均匀的凹陷窝；

d）将下半部模具静置于固定在铝V型槽[图A.13a)]的支撑环上，并将盖子的平面放在支撑环的上表

面，使盖子的侧面与槽壁接触，盖子定位销朝向V型槽的顶角[图A.13a)，图注6]；
e) 将液化的琼脂稍超充填注射到下半部模具内的藻酸盐凹陷窝处，注射时注射头不能接触凹陷窝

的表面；

f) 小心地将上半部模具的管口边缘对齐并接触放置在V型槽内的下半部模具的管口边缘，完成

试样的成形；

g) 使静载砝码(图 A.13, 图注7)的管状端反扣在试样模具组合的上半部模具的盖上，以便使上下

两部分稳定对齐。

注：一个有经验的实验人员执行上述试样制备程序是可能的，但两个人按照试验进度表制备试样，就像在临床操作

中牙医和他们的助手合作一样，会更加容易一些。

——完成前面的步骤后，立即将试样、V型槽和静载砝码等组合装置转移到模拟口腔内环境温度和

湿度的恒温恒湿箱[7.10.1f)]中。转移和恒温恒湿箱的储存过程中，应保持组合装置的相对位置，使

V型槽末端稍稍提高（约与水平面成20°角），从而将琼脂/藻酸盐试样界面受力的可能性减到最小。

——将整个装配组一直保持在恒温恒湿箱里，直到说明书中推荐的从口腔中取出藻酸盐印模和琼脂
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印模材中固化时间较长者的时间[8.2.2 c)]；
——此后立即移出整个组合装置，并将试样从V型槽中取出，清除连接在一起的两个上下对开式成

形模具周围的多余印模材料，快速目测检查整个试样的同轴性。不应使用不同轴的试样进行试验。

7.10.4 试验步骤

从恒温恒湿箱中取出后，在30s内，小心地将试样安装到拉伸试验设备[7.10.1 g)]上，并立刻以500
mm/min的试验速度开始加载，直至试样断裂。

记录五个试样的断裂力，修约至1 N。
7.10.5 结果计算

用式（5）计算每个试样组合的拉伸粘接强度，修约至 10 kPa：

A
FB 1000

 ……………………（5）

式中：B 为拉伸粘接强度，kPa；
F 为试样断裂力，N；
A 为下半部试样粘接管口内径平面的表面积，单位 mm2。[7.10.2.2a)]。

7.10.6合格/不合格判定与结果的表示

见 6.4.7及 6.4.8。

8 标签和使用说明书的要求

8.1 标签

销售包装的标签，包括主要的大包装容器但不涵盖辅助包装（瓶、袋、罐、盒等），应具有以下可

能适用的信息。

a) 产品名称（商标名称）；

b) 制造商名称，或由在市场出售不同品牌材料的制造商授权的另一个公司的名称；

c) 使用截止日期（有效日期）。下面的两个例子中，每个例子都根据ISO 8601《数据存储和交换

形式 信息交换 日期和时间的表示方法》中的条款所述，可用6位数字表示；

例 1：包括文字和数字

使用截止至 2012-11
其中，

“使用截止至”这词的意思是：如果一种产品的使用时间超过界定的期限后，则会有可能提供不了最佳的使用

结果。并且六个数字中的前四位数字代表年份 – 2012年，后两位数字代表月份 – 11月，在这月之后的产品不应再

被使用。

例2：在ISO 15223-1中描述，可以用标准的沙漏符号，及其后的六位数字表示，见下例：

其中，沙漏标志代表词语“使用截止至”，六个数字代表相同的日历日期，解释如例1。

d) 未开封包装的存储条件，包括温度范围和/或其他推荐的条件；
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e) 对琼脂印模材料，还应标明类型：如1型，2型，3型或3A型，或描述类型的用语：高稠度、中等

稠度、低稠度或用于可逆—不可逆材料系统的低稠度；

f) 最小净重（g或kg）或净体积(ml)，或适用时，一个零售包装中提供独立单元包装容器的数量，

和每个这样的包装的最小净重；

g) 批号。

注：附加信息可由制造商自行决定或按照法规要求提供。

8.2 要求——使用说明书

每个为零售市场准备的印模材料包装，应提供符合材料应用的完整的使用说明书，并且在说明书

中没有插入促销信息。

8.2.1 本标准包括所有水胶体印模材料——琼脂和藻酸盐

a) 产品名称（当说明书是以独立于包装标签的内插页形式存在时）；

b) 用于跟踪用户避免因材料吸潮污染或水分损失而降解的程序；

c) 印模从印制完成到取出，在口内放置的最短时间。

d) 从口中取出印模后和消毒开始前的任何印模所需的处理；

e) 从口中取出印模到石膏模型浇注开始之间的最大允许时间间隔；

f) 制造商或其他被制造商委托的以不同商品名制造材料的其他公司的普通邮件地址、电话号码

或电子邮件地址，用户可以通过这些联系方式：

——查询材料的特点；

——获得至少一个消毒产品的确认。已经发现通过一般有效成分（戊二醛、次氯酸盐、碘伏等）

对消毒被试验材料的印模是有效的，不会损坏表面质量和尺寸。

——获得与材料的印模消毒有关的详细的说明书，包括印模中浇注石膏之前的所有消毒处理；

——提供至少两个牙科石膏产品名，既符合ISO 6873的要求，也可以用于由印模材料制造商建立的

印模材料匹配性试验的依据：一个3型产品（牙科人造石模型石膏）和一个4型或5型产品（高强度

牙科人造石）。

8.2.2 仅适用于琼脂水胶体印模材料的附加说明书

a) 若适用，材料的液化、存储和调和所需设备和推荐注射用的输送器和针头的种类；

b) 用于液化、存储、挤压和/或调温，所推荐的时间、温度和程序；

c) 在从输送器或管挤出前，材料放置于存储温度的最大允许时间；

d) 警告用户，如果3型和3A型材料在52°C以上温度被挤压到口腔组织上，会引起口腔组织的疼痛

或损伤；

e) 在液化/存储周期中，应有推荐的程序，防止材料吸水或过多的水分流失；

f）被推荐的循环冷却水温度范围，以及口腔内冷却印模的时间。

g) 材料在未开封的主容器管中首次暴露于液化/凝胶周期以后，可以经历应用液化的次数；

h）在可逆/不可逆印模材料系统中，与3A型琼脂材料按使用配方制备的组合藻酸盐印模材料的

信息说明。

8.2.3 仅适用于藻酸盐水胶体印模材料的附加说明书

a) 在使用粉末材料过程中会吸入粉尘的警告；

b) 混合前粉末所需的任何处理，要确保统一的粉末粒度分布；

以粉末形态供应的材料，要推荐：

——调合粉末的水的等级；

——调合用水的温度；

——粉/水比例(g/ml)；
d) 对于膏体/膏体材料——质量/质量的比例；
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e) 推荐的调和装置及其使用程序；

f) 当操作者有充足经验后，调和材料至均匀调和物的所需时间范围；

g) 工作时间；

h) 初凝时间；

i）能够显著地影响水/粉、膏体/膏体藻酸盐调和物的工作时间和初凝时间的操作因素：

——用于粉末材料的混合用水的离子含量；

——水/粉和膏体/膏体的比例；

——室温或调和水的温度；

——使用前潮湿对粉末或材料的污染；

——调和装置的污染；

——调和的速度和摩擦力。



YY/T 1027-××××/ ISO 21563:2021

19

附录 A
(资料性)

试验用设备及配件的示意图

本附录中的所有附图，除了图A.6和图A.13，均为所描述的仪器部件和配件标明了尺寸。在6.3.2
和标准正文的设备和材料子条款中的其他有帮助的相关信息，被提供于图的关键部位。

单位：mm

标引序号说明：

1 ——设备基座

2 ——容纳试样的模具环/玻璃板组合

3 ——试验装置针入度计压头

4 ——带附加压头的针入度计顶杆：总质量50g
5 ——顶杆锁紧销或锁紧螺丝

6 ——百分表测量杆

7 ——精度为0.01mm的百分表

8 ——针入度计压头与顶杆的连接方式，及其相关尺寸

图A.1-工作时间仪器-藻酸盐印模材料
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除另有规定外，尺寸以mm为单位，尺寸公差应为±0.1mm。

试验块应由耐蚀奥氏体钢铸造或锻造而成。

标引序号说明：

1 ——a线
2 ——b线
3 ——c线
4 ——d1线
5 ——d2线
a ——d1线和d2线应与c线宽度相同。

图A.2-细节再现性试验——刻有细线的试验块
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单位：mm

a) 环形模具a b) 环形模具固位座a

标引序号说明：

1 ——试样材料的滞留孔：2排孔，每排18个，孔的标称直径为2mm
2 ——环形模具固位座的底板
a ——环形模具及环形模具固位座应由经阳极氧化的铝、黄铜或耐蚀钢制成。

图 A.3-细节再现性试验-试样成形附件
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单位：mm

标引序号说明：

1 ——试件成形组合定位台底板

2 ——定位台边缘

3 ——模具壁上的开口闭合前的宽度

4 ——开口关闭后，模具的内径
a 试样成形开口模具应与试样成形环模具相匹配[图A.3 a)]。

图 A.4-石膏配伍性试验-试样成形开口模具
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尺寸单位：mm，表面粗糙度≤3.2μm，另有规定除外。

标引序号说明：

1 ——固定圈

2 ——对开模具, 无装配锥度

3 ——对开模具的顶部和底部表面所带的沟槽

4 ——对开模具间的交界面

5 ——多余材料的溢出口（1mm宽，1mm深）穿过对开模具的相邻交界面端面的外缘
a ——对开模具组装后的外径
b ——固定圈的内径
c ——耐蚀钢

图 A.5-弹性回复试验-试样成形对开模具组合
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单位：mm

标引序号说明：

1 ——可活动的加荷手柄

2 ——百分表测量杆限位手柄

3 ——精度为0.01 mm的百分表

4 ——弹簧（可选配）

5 ——测试板

6 ——被压缩到极限位置的试样

7 ——压缩限位块，限制试样的压缩量为(4.0 ±0.1) mm
图A.6-弹性回复试验装置
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单位：mm

标引序号说明：

1 ——精度为0.01mm的百分表

2 ——配重，再加上负荷杆（项目3）的质量，可以为压应变试验提供总计为（12.2±0.1）N的力

3 ——负荷杆，连同配重支撑圈的质量，可为试验提供（1.2±0.1）N的初始力

4 ——固定螺丝

5 ——负荷杆压头，直径12mm
6 ——试样

图 A.7-压应变试验装置
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单位：mm

注：曲面半径应与直平面相切。

图A.8-抗撕裂试验试样的外形尺寸
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单位：mm

标引序号说明：

1 ——模具型腔的底座：例如，一个尺寸约为(154 × 75 × 12) mm的齿科玻璃离子水门汀调合板，或一

个具有基本相同尺寸粘到基底层，由分层粘到形成基本相同尺寸基底构成具有相同长度/宽度的更薄的

玻璃片

2 ——模具型腔边界：由4根三角形的条框组成，调整其高度并粘接于底板，以便形成(4.0 + 0.1)mm深的

模具型腔(见试样厚度，图A.8)，且模具型腔底板为120 mm长和45 mm宽；模具型腔边界的侧面应没有

能导致从模具中取出时，使试样受力的缺口

3 ——模具型腔底板：有时通过薄蜡片或树脂片的加入来调节高度，以提供所需的模具型腔深度

4 ——模具型腔盖：具有与模具型腔底座基本相同的尺寸

5 ——试样材料

图A.9-抗撕裂试验-试样片成型模具
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单位：mm

c) 试验块d1线和d2线与显微镜十字线的相对位置

标引序号说明：

1 ——试验块[a)]和检测试样[b)]上的线[c)]；
2 ——试验块上或重现在试验样品上的方向标记；

3 ——试验块上或重现在试验样品上的d2线；

4 ——试验块上或重现在试验样品上的d1线
5 ——显微镜十字线的x轴及y轴确定的相对于试验块d1线的位置，读数1
6 ——显微镜十字线的x轴及y轴确定的相对于试验块d2线的位置，读数2

图A.10-线性尺寸变化试验-测量d1线和d2线间距离时，试验块和印模材料试样的刻划线

在显微镜下的位置。

a) 用显微镜测量d1线和d2线间距离

时，细线试验块的放置方位。

b) 用显微镜测量 d1线和d2线间距离

时，细线印模试样放置的方位。
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单位：mm

标引序号说明：

1 ——盖上的定位销孔

2 ——直径≈ 2 mm的通气孔

3 ——盖上能容纳吊环螺栓(图注5)的中心螺纹孔

4 ——盖和主体由树脂或金属制成

5 ——吊环螺栓(每个盖一个)，用于连接试样模具组合与试验设备

6 ——盖加固盘，如聚合物盖需要时使用

7 ——金属盖就位的定位销

图A.11-粘接强度试验-成对试样成形模具组合的半部外形和尺寸

a) 盖

b) 主体

c) 盖固定销

d) 半模具组合
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单位：mm

a) 试样调直和支撑槽 b) 试样聚合用稳定静载砝码

标引序号说明：

1 ——木质槽底座，所有表面均做涂漆防水处理。

2 ——铝制V型槽内衬，固定于木质基底上。

3 ——试样组合基座支撑环，固定于铝槽内衬上

4 ——用来封闭孔的螺丝。孔用来改变小筒内铅粒的质量

5 ——调节铅粒质量，使砝码的总质量为(200±10) g
6 ——铅粒小筒的底板

a ——管状空间，位于固定在铝槽内衬的支撑环内和静载砝码中的铅粒小筒下方，被设计用于容纳与试

样成形模具相连接的吊环螺栓，如图A.11和图A.13所示。

图A.12-粘接拉伸试验-帮助试样成形模具组件组装和调直的附件
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a) 试样在V型槽内校直 b) 在铝V型槽中最终校直的试样组合，

如图a)所示

标引序号说明：

1 ——木质的V型槽基底部件

2 ——铝制V型槽

3 ——试样组合支撑环

4 ——装有藻酸盐和琼脂材料的下半部模具

5 ——仅装有藻酸盐的上半部模具

6 ——模具盖定位销

7 ——静载砝码

8 ——琼脂材料

9 ——藻酸盐材料

图A.13-粘接强度试验-试样成型模具组合的试验前校直
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附录 B
(资料性)

抗撕裂试验的一种可选试样夹持方式的制备步骤

B.1 概述

本可选的操作步骤提供了一种制备水胶体印模材料抗撕裂试验试样的方法，以避免拉伸试样在装卡

校直时产生夹持力而损坏。

B.2 用于可选步骤的物品

a) 末端开口的金属试样校准托盘，盘底部有两条与托盘长轴成 90°的刻线(图 B.1，图注 3)；
注：托盘可由厚度约 0.3 mm的铝板制成。

b) 丙酮，或其他溶剂，可清洁托盘上的粘接剂或其他污染物，保持使用前表面洁净；

c) 聚乙烯薄膜条，长约30 mm、宽约19 mm、厚约0.35 mm (每个试样2片)；
d) 高真空密封脂脱模剂，如硅脂；

e) α-氰基丙烯酸甲酯粘接剂；

f) 硬质布条，长约120 mm、宽约18 mm、厚约0.25 mm (每个试样2片)；
注：该布条可从任何能被粘接剂(B.2e)粘接的织物上裁剪而成。

g) 不退色的黑墨水标记笔。

B.3 前期准备步骤

开始试样制备前，完成以下步骤：

a) 在托盘的内表面涂一薄层高真空密封脂脱模剂[B.2 d)]；
b) 将聚乙烯薄膜条[B.2 c)]分置于托盘底的两端，超出盘底末端大约 30 mm(图 B.2, 图注 1)；

注：高真空密封脂脱模剂和聚乙烯薄膜条是用以防止托盘表面与涂在布条上的粘接剂相接触；

c) 用黑墨水标记笔[B.2 g)]，在两布条[B.2 f)]上距布条两端约 24mm的位置各做一条的定位线(图B.1, 图
注 6)；
d) 将布条[B.2 f)]放置于金属托盘底板上，标有定位线的一侧朝上，并覆盖上合适的聚乙烯薄膜条，布

条的末端与托盘底的刻线对齐，布条上的定位线与托盘末端对齐。

B.4 试样制备和其他制备步骤

根据7.7.2的规定，制备试样，并按下面B.5的规定完成试样装配。

B.5 试样/布条组装步骤

前期的试样制备步骤完成后，在90s内完成以下a)至d)的步骤：

a) 用氰基丙烯酸甲酯粘接剂[B.2 e)]容器尖头将粘接剂涂在布条内侧一端，并按图B.2中5所示进行粘接；

b) 其后，立即将试样按照图B.2中7所示位置放置于托盘上，按压试样两端，使其与托盘内用粘接剂处

理过的布条端相接触；

c) 每个布条远离粘接位置的一端，也按图B.2中6所示涂布粘接剂；

d) 然后，立即将该布条对折成环，该环超出托盘末端约36mm, 使布条经粘接剂处理端压在试样表面。

B.6 试验中试样的对准

将试样与布条组合小心地从金属托盘中移出，调整试样，并将试样通过两侧的环(图 B.3)连接于试

验机上的夹持机构，准备拉伸试验。
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a) 末端开口的金属试样调准托盘

b) 与试样相连的布条

标引序号说明：

1 ——托盘后壁

2 ——延伸至托盘全长的中心底板

3 ——金属托盘底板上两条划线中的一条[B.2 a)]
4 ——前开口两侧的托盘前壁

5 ——两个前壁间的开口空间的长度尺寸

6 ——布条上的定位线[B.3 c)]
图B.1-制备抗撕裂试验试样采用的可选夹持方式的附件
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a) 托盘底板制备

b) 布条相对于托盘底板的全长布置

c）印模材料试样加入到装配组中

标引序号说明：

1 ——托盘底板的两端各放置一个聚乙烯薄膜条[B.3 b)]
2 ——托盘底板的全长

3 ——将两布条之一的一端与托盘底板的刻线对齐(图B.1，图注3)
4 ——布条全长

5 ——布条放入托盘，内端上表面涂布粘接剂的部位

6 ——在形成封闭环前，粘接剂图布在布条外侧端表面的图样

7 ——印模材料试样相对于托盘内部及位于其下部的布条的位置

图B.2-试样/布条组合的初始装配步骤
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标引序号说明：

1 ——将被折叠的外面半部布条的端部粘接到试样的顶端表面

2 ——形成的布条环延长到试样的外端

图B.3-试样/布条组合在金属托盘内最终制备完成
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