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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》的规定起

草。

本文件等同采用 ISO 5139:2023《牙科学 可切削聚合物基复合材料块》。

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。

本文件由口腔数字化医疗器械标准化技术归口单位（SMD/TU 010）归口。

本文件起草单位：北京大学口腔医学院口腔医疗器械检验中心、爱尔创、沪鸽

本文件主要起草人：
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牙科学 可切削聚合物基复合材料块

1 范围

本文件规定了可切削聚合物基复合材料块在切削过程中的特性，并提供了解决这些材料特有临床问

题的试验方法。此外，本文件还规定了包装和材料上要描述的项目，以及使用说明中要包含的描述。

本文件适用于通过切削工艺制造永久性牙科修复体（例如，单个牙冠或嵌体）的可切削聚合物基复

合材料块。本文件不适用于大型块（例如圆盘），这些大型块允许从一个块中制造两个或更多的牙冠或

桥体单元，也不适用于制作临时修复体使用的材料。

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，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 6682-2008 分析实验室用水规格和试验方法(ISO 3696:1987,MOD)
注：GB/T 6682-2008被引用的内容与ISO 3696:1987被引用的内容没有技术上的差异；

GB/T 7408.1日期和时间 信息交换表示法 第 1部分：基本原则(GB/T 7408.1-2023,ISO
8601-1:2019,IDT)

GB/T 9258.3涂附磨具用磨料 粒度分析 第 3部分 微粉 P250~P2500 粒度组成的测定(GB/T
9258.3-2017,ISO 6344-3:2013,MOD)

GB/T 9937 牙科学 名词术语(GB/T 9937-2020, ISO 1942:2009, MOD)
GB 30367-2025 牙科学 陶瓷材料(ISO 6872:2024,IDT)
YY 1042-2023 牙科学 聚合物基修复材料(ISO 4049:2019,MOD)
YY/T xxxx-xxxx 牙科学 可切削瓷块（ISO 18675:2022,IDT）

3 术语和定义

GB/T 9937 界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

ISO 和 IEC 在以下网址维护用于标准化的术语数据库：

— ISO 在线浏览平台：http://www.iso.org/obp

— IEC 电子百科：http://www.electropedia.org/
3.1

可切削聚合物基复合材料块 polymer-based composite machinable blank

固体聚合物基复合材料块（3.2），该复合材料经过减材加工方法以从该块中去除材料，从而留下

最终所需的部分。

3.2

聚合物基复合材料 polymer-based composite

聚合物基牙科材料，包括有机填料或无机填料，或以上两种填料，经偶联剂处理与聚合物基质进

行化学结合。

3.3

夹持柄 holding jig
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定位轴

用于切削机安装复合树脂块的柄。

4 性能

4.1 要求

根据 6.2 中描述的方法测量五个产品坯块。所有坯块的尺寸与第 8 d）条中规定的尺寸的偏差，不

得小于 0.25 mm 和大于 1.00 mm。

4.2 建议

4.2.1 加工损伤

坯块的加工损伤应按照 6.3 中描述的方法进行评估。

4.2.2 可加工性

坯块的可加工性应使用 YY/T xxxx-xxxx 第 8 条中给出的悬壁断裂试验法进行评估。

4.2.3 坯块与夹持柄间的粘接性能

应评估坯块和夹持柄之间的粘接性能。附录 C中描述了粘接性能试验方法的一个示例。

5 取样

试验样品应由一个或多个包装组成，选定一种零售色调，对于同一试验项目，应使用同一批次样品，

且包含足够的材料进行规定的试验，以及必要的重复试验所需样品。

6 试验方法

6.1 总则

试样应在（23±2）℃，相对湿度不小于 30%的环境下制备和试验。

6.2 坯块尺寸

6.2.1 器具

千分尺，精度 0.01 mm。

6.2.2 步骤

使用千分尺在制造商使用说明 8d）中，规定尺寸的点测量 5个样品。

6.3 加工损伤

6.3.1 总则

根据 YY/T xxxx-xxxx 第 7 条的方法进行加工损伤试验。具体而言，测量通过切割和研磨制造的对

照试样和使用切削机制造的机加工试样的三点弯曲强度，并比较这些试样之间的结果。

6.3.2 器具

6.3.2.1 烘箱，设定（37±1）℃。

6.3.2.2 万能力学试验机，加载速度（1.0±0.5）mm/min；例如见 ISO 7500-1。

6.3.2.3 三点弯曲试验装置，由支撑辊（直径 1.5 mm-2 mm，公差为±0.2 mm）组成，中心相距(12.0

±0.1) mm。应通过第三个辊（直径为 1.5 mm-2 mm，公差为±0.2 mm）在支撑辊之间的中点施加负载。

辊应由硬度大于 40 HRC（洛氏 C级）的硬化钢或其他硬质材料制成，表面光滑，粗糙度 Ra 小于 0.5μm。

建议测量支撑辊中心之间的实际间距，l，以确保其为(12.0±0.1) mm。

6.3.2.4 千分尺，精度为 0.01 mm。

6.3.2.5 CAD/CAM 切削机

6.3.3 水

水应符合 GB/T 6682-2008，2 级。

6.3.4 试样制备

6.3.4.1 试样尺寸
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宽度为：w =（4.0±0.2）mm（与施加载荷方向成直角的侧面尺寸）。

厚度为：b =（1.2±0.2）mm（平行于施加载荷方向的侧面尺寸）。

长度应至少比试验跨度（12.0±0.1）mm 长 2 mm。

当需要进行边缘倒角时，应按照 GB 30367-2025 条款 7.3.1.2.1 中描述的方法进行制备。

注：本文件中规定的试样尺寸不适用于复合树脂材料弯曲强度绝对值的测量。在一些已发表的科学

论文中，对这种尺寸的可切削复合树脂块进行了弯曲强度试验。

6.3.4.2 试验参数

试验跨度为：l =（12.0±0.5）mm（支撑辊之间的中心距）。

6.3.4.3 对照样品

制备试样，打磨试样表面，直至达到所需厚度。使用 P1000 或更细的碳化硅防水砂纸进行最终抛光。

确认中心部分没有缺口。

弯曲试验时，试样应与平面平行。准备五个样本。将试样在（37±1）℃的水中储存 7 d±4 h，直

至开始试验。

注：详细方法示例见附录 A。

6.3.4.4 机加工试样

用切削机制作上述尺寸的试样。

可采用一种切削设计和加工路径，避免在切削过程中弯曲试样。也可在切削设计中为此目的设置适

当的支撑。设置支撑时，确保支撑位于试样的三点弯曲试验区域外部。

在加工过程之后，使用适当的方法（例如金刚石盘）切掉支撑部分。

准备五个上下表面平行的试样。报告因加工失效而无法试验的试样数量。

将试样在（37±1）℃的水中储存 7 d±4 h，直至试验开始。对试样进行弯曲试验，不进行与对照

试样相同的进一步表面抛光。

注：附录 B 给出了试样的具体切削设计示例。

6.3.5 步骤

测量每个试样的横截面尺寸精确至±0.01 mm。然后，将试样放在试验机支撑辊的中心，使载荷沿

着垂直于试样长轴的线施加到 4 mm 宽的面上，并确定破坏试样所需的最大载荷。使用（1.0±0.5）mm/min

的试验速度。对剩余的试样重复该步骤。

6.3.6 结果表达

6.3.6.1 计算

计算弯曲强度σ，单位为 MPa：

(1)

式中：

F 是最大施加载荷，单位为 N；

l 是支撑辊之间的距离，单位为 mm，即 12 mm；

W 是试样的宽度，单位为 mm；

b 是试样的厚度，单位为 mm。

计算对照试样和机加工试样的弯曲强度的平均值和标准偏差，然后计算机加工组与对照组相比弯曲

强度的变化百分比。

6.3.6.2 试验报告

加工损伤的试验报告应符合 YY/T xxxx-xxxx 第 7.3 节的要求。试验文件应至少包括以下信息：

a）制造商名称、品牌名称、色调（如适用）；

b）坯块的尺寸；
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c）坯块的批号；

d）对照试样的制造条件，包括切片方法和表面精加工；

e）棒材试样的长度、宽度和高度；

f）千分尺或用于所有必要尺寸测量设备的描述（制造商、品牌名称、精度等）；

g）用于制造试样的切削机的描述（制造商、品牌名称、精度等）包括加工条件（毛刺尺寸、毛刺

粒度、进给速度，如已知）以及加工软件（制造商和版本）；

h）用于力学试验的设备（制造商、品牌、精度等）和试验条件（如加载速度、力学传感器）；

i）每个试样的弯曲强度值以及每组的平均值和标准偏差——对照组和机加工组；

j）与对照组相比，机加工组的弯曲强度变化百分比；

k）因加工失效而无法试验的试样数量；

l）进行适当的统计分析，以确定显著差异；

m）使用的国际标准（包括其出版年份）；

n）推荐试验步骤与观察到的异常特征的任何偏离；

o）试验日期。

7 包装和标签

7.1 包装

可切削聚合物基复合材料块的组件应装在容器中供应，以确保内容物得到充分保护，并且在包装和

容器上标记的失效日期之前，可切削聚合物基复合材料块质量不会发生不利变化[见 7.2.2 f）]。

7.2 标签

7.2.1 总则

相关信息应在外包装、可切削聚合物基复合材料块上提供，或包含在使用说明书中。

7.2.2 外包装标签

每个外包装应至少标有以下信息：

a） 制造商的名称和地址；

b） 可切削聚合物基复合材料块的商品名；

c） 与制造商的色板或制造商推荐的颜色相对应的色号或描述；

d） 尺寸和包装数量；

e） 任何特殊的储存条件；

f） 按照推荐条件储存时的失效日期，根据 GB/T 7408.1 表示为年和月；

g） 批号（批次代码）；

h）如果声称材料符合 YY 1042-2023 中 5.5 节的要求，则应标出“X射线阻射性”这一术语。

制造商可自行决定是否包含其他信息。

7.2.3 可切削聚合物基复合材料块的标签

可加工坯块（树脂部件或夹持柄）应至少标有以下信息：

a）允许识别产品名称或产品的声明；

b）与制造商的色板或制造商推荐的颜色相对应的色号或描述；

c）批号（批次代码）。

8 使用说明书

制造商应向用户提供使用说明书和产品说明，并在每套或每包可切削聚合物基复合材料块上附上，

至少包括以下信息：

a）制造商或分销商或两者的名称和地址；

b）可切削聚合物基复合材料块的商品名；



YY/T ××××-××××/ ISO 5139:2023

7

c）预期用途；

d）坯块尺寸；

e）无机填料颗粒的尺寸范围和总无机填料的体积百分比；

f）加工（CAD/CAM 切削）条件（根据需要推荐切削机等）；

g）有关粘接剂的信息（包括处理方法和推荐的粘接剂或水门汀，或两者都有）；如果在使用说明

中要规定粘接强度，则需指明指定的粘接剂和试验方法；

h）推荐的精加工和抛光程序以及使用的抛光剂；

i）任何特殊的储存条件；

j）如果声称具有 X 射线阻射性，则应按照 YY 1042-2023 中的 7.14 条款以及说明中所规定的数

值来确定；如果具有 X 线阻射性的材料中有几种色调的材料不具有 X 射线阻射性,应做出特殊说明。如

果材料中某一个或几个色调的材料的 X 射线阻射值为“通用型”色调的 X 射线阻射值的两倍以上,应做

出特殊说明,同时生产厂家应定性或定量给出该差异；对 X射线阻射值应做出说明,如铝和牙本质具有等

同的 X 线阻射性；因此 1 mm 材料的 X射线阻射性与牙本质等效 1 mm 铝板 X射线阻射性相当，与牙釉

质等效 2 mm 铝板 X 射线阻射性相当；

k）使用说明书的发布日期。

制造商可自行决定是否包含其他信息。
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附录 A
（资料性）

弯曲强度对照试样的制备方法

A.1总则

本附录介绍了通过从坯块中切割无边缘倒角的弯曲强度试样的制备方法。根据这种方法制备的弯曲

试样可以用作加工损伤试验的控制试样。

本附录说明了从 14.5 mm×14.5 mm×18 mm的坯块中制作 8个尺寸为 4 mm×1.2 mm×14 mm的

试样的方法。

A.2器具

A.2.1切割机。

切割机应配备一个能够固定坯块的固定装置和一个冷却水循环装置，并且能够使用金刚石刀片制作

具有平行面的试验试样。

例：以下型号是适用于此用途的切割机示例 1）。

型号名称：IsoMet®1000（BUEHLER）
注： IsoMet®是 BUEHLER的产品名称，地址为美国伊利诺伊州莱克布拉夫沃基根路 41号，邮编 60044-1699。提

供此信息是为了方便本标准的用户，并不意味着标准化组织对这一系统予以认可。

刀具零件号：IsoMet® 金刚石刀片

粒径等级：15LC金刚石、15HC金刚石

刀杆尺寸：12.7 mm，直径 102 mm×刀刃厚 0.3 mm，型号：11-4254
刀杆尺寸：12.7 mm，直径 152 mm×刀刃厚 0.5 mm，型号：11-4276

A.2.2千分尺，精度为 0.01mm。

A.2.3碳化硅砂纸，防水和粒度符合 GB/T 9258.3的 P1000和 P2000碳化硅。

A.3步骤

A.3.1纵向（长度）试样切割

选择坯块的 14.5 mm×18 mm边中的任何一个，并使用永久性油基记号笔等划线，以准备坯块切割

试样的 4 mm 宽平面（见图 A.1）。

将坯块的夹持柄安装到切割机的夹持装置上，沿标记线切割坯块，使其长度至少为 14.2 mm（见图

A.2）。

标引序号说明：

1 标记线

图 A.1 试样 4 mm 宽平面位置规范
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单位为毫米

图 A.2 纵向（长度）试样的切割

A.3.2沿宽度，w，方向切割试样

将坯块的长边安装到切割机的固定装置上，在流水下沿长轴方向切割至 4.2 mm 厚（见图 A.3）。

接下来，使用 P1000和 P2000防水砂纸，在长轴方向上抛光图 A.3所示的表面及其相对表面，使在四

个位置测量的试样宽度 w在（4.0±0.2）mm的范围内，测量值之间的差异在 0.05 mm以内。

用至少 P1000的砂纸抛光后，目视检查切割或抛光过程中是否有任何缺陷。

单位为毫米

a） 切割平面 b） 抛光方向和试样宽度测量点

a图中未填充的箭头表示抛光方向。

注：图 A.3 b）中的虚线圈表示试样宽度测量点。

图 A.3 沿宽度，w，方向切割试样

A.3.3沿厚度，b，方向切割试样

将试样沿纵向（长度）侧固定在切割机的固定装置上，并在流水下切割，使其厚度约为 1.4 mm（虚

线所示）（见图 A.4）。随后，使用至少 P1000或更细的防水砂纸抛光切割件，并在长宽平面（前后两

侧）和长厚平面（前后双方）上沿长轴方向进行干抛光。在短轴方向上，包括中心在内的三个点处测量

的厚度应在（1.2±0.2）mm的范围内，测量值之间的差异应在 0.01 mm 以内。在长轴方向上，包含中

心在内的四个点处测得的厚度应处于（1.2±0.2）mm的范围内，测量值差应在 0.02 mm以内（见图 A.4）。

单位为毫米



YY/T ××××-××××/ ISO 5139:2023

10

a） 切割平面 b） 抛光方向和厚度测量点

a图中未填充的箭头表示抛光方向。

注：图 A.4 b）中的虚线圈表示厚度测量点。

图 A.4 沿厚度，b，方向切割试样

使用 P1000或更细的砂纸抛光后，剔除目视检测到的任何缺陷的试样。

确认试样边缘没有明显的缺口（见图 A.5）。

a） 边缘有缺口的试样

b）边缘无缺口的试样。

注：所标注线段的长度表示的是 100 μm的刻度。

图 A.5 试样边缘
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附件 B
（资料性）

加工损伤试样切削设计

图 B.1 展示了一个制作弯曲试验试样的切削设计示例，并用于确定坯块的加工损伤情况。

标引序号说明：

w宽度，w=（4±0.2）mm
b厚度，b=（1.2±0.2）mm
1支撑
a图中的箭头表示试样的长度。

图 B.1 切削设计示例
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附件 C
（资料性）

确定坯块和夹持柄之间粘接性能的试验方法

C.1总则

在切削过程中，坯块不应剥落或从柄中脱落。在本附录中，脱粘试验和冲击试验被用作测量粘接性

能的方法

C.2脱粘试验

C.2.1总则

本条款描述了通过进行脱粘试验来测量坯块和夹持柄之间粘接性能的方法。为了进行测量，将夹持

柄放置在脱粘试验夹具上，以便向夹持柄施加垂直于纵轴的载荷（见图 C.1）。该试验是一种剥离试验，

模拟了将切削机的车刀接触坯块的初始步骤。

C.2.2器具

C.2.2.1万能力学试验机，加载速度为（1.0±0.5）mm/min；例如参见 ISO 7500-1。
C.2.2.2负载施加压头，由硬质材料（如金属）制成，其与坯块接触的部分形状为直径为（2.0±0.2）mm、

长度等于或大于坯块宽度的杆。通过从坯块上方加载，压头应可在平行于夹持柄和坯块之间的粘接面的

方向上移动。

C.2.2.3脱粘试验夹具，一种由硬质材料（如金属和塑料）制成的夹具固定装置，能够将夹持柄和坯块

之间的粘接面与压头移动方向保持平行。

C.2.3步骤

将夹持柄设置在脱粘试验夹具上并安装，使压头能够施加垂直于夹持柄纵轴的载荷。

在此步骤中，将压头放置在块体总长度减去坯块和夹持柄之间的粘接面（2.0±0.5）mm处。

以（1.0±0.5）mm/min 的加载速度对试样施加负载（脱粘试验）。记录脱粘时的载荷。

单位为毫米

标引序号说明：

1 复合材料可加工坯块

2 负载施加压头

3 脱粘试验夹具

4 夹持柄

注：图中未填充的箭头表示加载方向。
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图 C.1 脱粘试验装置

C.3冲击试验

C.3.1总则

本试验方法基于 ISO 20126:2022条款 5.5。具体来说，应将坯块垂直安装，如图 C.2所示。

C.3.2器具

C.3.2.1 2夹持夹具，用于固定坯块的夹持柄（见图 C.2）。应能牢固地固定定坯块的柄，这样当被摆锤

撞击时，不会产生移动。

C.3.2.2冲击试验机，带有摆锤冲击刃。

C.3.2.3摆锤冲击刃，由硬化钢制成，圆柱形表面曲率半径为（0.80±0.20）mm，其轴线水平并垂直于

摆锤的摆动平面。

C.3.3步骤

将夹持柄放入冲击试验机中。

夹持夹具安装部分的上表面和夹持柄的底面之间不允许有间隙。

为了避免用摆锤击打产生的扭转力或其他力（反作用力），击打方向的定位应使摆锤在撞击时接触

到坯块宽度或厚度的整个表面。

粘接线应在垂直于冲击方向长轴的±2°范围内。

摆锤冲击位置在距离坯块上表面（2.0±0.5）mm。

注 1：冲击刃的冲击速度取决于试验开始时冲击刃的高度，或冲击刃冲击边缘的垂直下落距离。该高度是摆臂长度

和试验开始时摆臂角度的函数。冲击时冲击刃边缘的速度可以通过以下公式计算：

（2）
式中：

V是冲击瞬间冲击刃的速度，单位为 m/s；
g 局部重力加速度，单位为 m/s2；
h是冲击刃冲击边缘的垂直下落距离，单位为 m。

注 2：参考文献[8]将冲击刃冲击边缘的垂直距离设置为（610.0±2.0）mm，这将使冲击边缘在冲击时刻的速度约为

3.5 m/s。

确保冲击刃冲击边缘的接触线与摆锤撞击中心之间的距离小于 2.54 mm。

ISO 13802规定，冲击长度应在摆动长度的 1%以内。由于摆动长度可能因机器而异，因此参考[8]
选择±2.54 mm的公差值在实验室之间保持一致，而不是 ISO 13802中规定的 1%值。

根据振荡周期 Tp（秒），使用以下公式确定摆锤长度 Lp（米）：

（3）

式中：

Tp是摆的振荡周期，单位为 s；
g是局部重力加速度，单位为 m/s2；
4π2等于 39.48。
注 3：Tp和 Lp分别在 ISO 13802:2015的 3.3和 3.5中定义。

施加（2.75±0.10）J的能量（初始势能）。
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试验结果分为断裂（F）或未断裂（NF）。当坯块断裂或脱粘时，如果坯块从夹持柄上脱落，则测

量摆锤的角度，并使用以下公式计算吸收的能量 Ea：

（4）

式中：

W是摆锤重量，单位为 N；
R旋转轴和重心之间的距离，单位为 m；

α 试验开始位置的角度，单位为°；

β 样品断裂位置的角度，单位为°；

单位为毫米

标引序号说明：

1 复合材料可加工坯块

2 夹持夹具

3 夹持柄

夹持夹具的上表面应与夹持柄的底面接触，不得有任何间隙。
a图中未填充的箭头表示冲击方向。

图 C.2 冲击试验示意图
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