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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。
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[bookmark: _Hlk485370941]本文件起草单位：
[bookmark: _Hlk17111763]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


[bookmark: _Toc108703396][bookmark: _Toc108703361][bookmark: BookMark3]引言
在复杂牙槽骨缺损的治疗领域中，引导骨再生（Guided Bone Regeneration ,GBR）技术联合传统钛网获得了良好的临床效果。然而，传统钛网在术前或术中需要进行弯制和修剪，且往往存在尖锐边角，这增加了软组织裂开和钛网暴露（发生率 50~80％）等术后并发症的发生几率，造成最终成骨效果的不确定性和较高的并发症几率，限制了钛网+GBR技术在临床的推广应用。
牙槽骨增量用增材制造个性化钛网（Additive manufacturing of custom-made titanium mesh for alveolar bone augmentation）是基于计算机辅助设计技术（Computer Aimed Design，CAD）及粉末床熔融工艺，包括选择性激光熔融技术（Selective Laser Melting，SLM）、电子束熔化成型技术（Electron Beam Melting，EBM）、选择性激光烧结技术（Selective Laser Sintering，SLS）等加工制作，全数字化流程生产的牙槽骨增量用增材制造个性化钛网。与常规钛网相比，增材制造个性化钛网不需要术者进行术前或术中的钛网制备，边缘无尖锐棱角，钛网边缘严密贴合于牙槽骨表面，可更好的保证就位稳定性并降低了软组织裂开、钛网暴露等并发症的发生率，对于复杂牙槽骨缺损的修复具有明显的临床应用优势。
目前，我国3D医疗器械行业对有关增材制造个性化钛网的数字化设计、增材制造流程的技术细节还缺乏明确的技术标准。制定本文件的主要目的在于：制定采用全数字化方式进行增材制造个性化钛网的标准化设计流程及打印标准化要求。本文件能够规范增材制造个性化钛网的设计与制作流程，取代或部分取代目前传统的钛网制作流程工艺，从而制作出更精准、更安全、更符合患者需求、更加省时省力的个性化临床治疗器械，产生良好的社会及经济效益。
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牙槽骨增量用增材制造个性化钛网
[bookmark: _Toc17233325][bookmark: _Toc26986771][bookmark: _Toc24884211][bookmark: _Toc24884218][bookmark: _Toc108703362][bookmark: _Toc97192964][bookmark: _Toc26986530][bookmark: _Toc108703397][bookmark: _Toc26718930][bookmark: _Toc17233333][bookmark: _Toc26648465]范围
[bookmark: _Toc26648466][bookmark: _Toc17233326][bookmark: _Toc17233334][bookmark: _Toc24884212][bookmark: _Toc24884219]本文件规定了以增材制造为工艺、匹配牙槽骨增量的个性化钛网产品的设计要求和试验方法。
本文件适用于牙槽骨增量用增材制造个性化钛网产品的生产和使用，实现牙槽骨缺损的骨增量，恢复患者牙槽骨生理轮廓，兼顾功能与美学修复牙槽骨缺损，并保持长期稳定。

[bookmark: _Toc26986772][bookmark: _Toc108703398][bookmark: _Toc108703363][bookmark: _Toc26718931][bookmark: _Toc26986531][bookmark: _Toc97192965]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 10610 产品几何技术规范（GPS） 表面结构 轮廓法 评定表面结构的规则和方法
GB/T 13810 外科植入物用钛及钛合金加工材料
GB/T 15981 消毒器械灭菌效果评价方法
GB/T 16886.1《医疗器械生物评价 第 1 部分：风险管理过程中的评价与试验》
GB/T 29070 无损检测工业计算机层析成像（CT）检测通用要求
GB/T 34205 金属材料硬度试验超声接触阻抗法
GB/T 35351 增材制造 术语
GB/T 37698 增材制造设计要求、指南和建议
GB/T 39251 增材制造 金属粉末性能表征方法
GB/T 39252 增材制造 金属材料粉末床熔融工艺规范
GB/T 39329 增材制造 测试方法 标准测试件精度检验
YY/T 0287 《医疗器械 质量管理体系 用于法规的要求》
YY/T 0640 无源外科植入物通用要求
个性化匹配骨植入物及配套工具医工交互质控审查指导原则
无源植入性骨、关节及口腔硬组织个性化增材制造医疗器械注册技术审查指导原则
《国家食品药品监督管理局关于印发医疗器械生物学评价和审查指南的通知》
[bookmark: _Toc97192966][bookmark: _Toc108703364][bookmark: _Toc108703399]术语和定义
GB/T 35351、GB/T 37698界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

患者匹配医疗器械 Patients-matched medical devices
指医疗器械生产企业在标准化医疗器械产品制造基础上，基于临床需求，按照验证确认的工艺设计和制造的、用于指定患者的个性化医疗器械。牙槽骨增量用增材制造个性化钛网属于患者匹配医疗器械。

增材制造医疗器械 Additions manufacture medical devices
主要采用增材制造技术生产的医疗器械，本文件增材制造方式采用符合GB/T 39252的选择性激光熔融技术(Selective Laser Melting，SLM)作为达到制造标准的适合方法。

牙槽嵴增量术 Alveolar bone augmentation
根据骨缺损大小和（或）位置采用几种手术方法中的一种，获得牙槽嵴水平和（或）垂直方向骨量的扩增。
[bookmark: _Toc108703400][bookmark: _Toc108703365]设计要求
牙槽骨增量用增材制造个性化钛网一般根据患病部位的几何数据进行设计，原始数据来源是由医疗机构提供的CT（CBCT）及口内扫描数据，骨增量及钛网三维几何模型和数据应是计算机处理的结果。产品制造过程采用全数字化方式，钛网尺寸与结构设计时需与患者匹配，应根据缺损大小、生物力学性能及数字化设计做相应调整以满足手术需求。
产品设计
牙槽骨增量用增材制造个性化钛网设计
牙槽骨增量用增材制造个性化钛网的示意图如图1所示。
[image: 0ed5d9c24189ed893a33a038f47ff68]

[image: 2dd8505faeac8d26016ad596e06b07b]
[image: 32e9e25a2b93afd897c72ea84c305a3]
标引尺寸说明：

L：钛网中轴长度；
长度测量采用符合GB/T 39329的方法，在钛网脊顶部位选取长度最短的中轴线，并用至少5个点进行标记，每个点之间的距离相加则为中轴线长度；
R1：钛网钉孔内径（尺寸需与手术钛钉匹配）；
R2：钛网钉孔外径（尺寸需与手术钛钉匹配）；
T1：钛网厚度（0.1mm≤T1≤0.2mm）；
T2：钛网杆径；
H1：钛网唇侧根方至脊顶的最大高度；
H2：钛网舌侧根方至脊顶的最大高度；
W1：钛网脊顶唇舌侧最大距离；
W2：钛网根方唇舌侧最大距离；
L1：钛网唇侧面最大长度；
L2：钛网舌侧面最大长度；

其中S型钛网钉孔数量不应少于1个，M型钛网钉孔数量不宜少于3个，L型钛网钉孔数量不宜少于5个。
[bookmark: _GoBack]注：本示意图仅说明牙槽骨增量用增材制造个性化钛网的结构，不是牙槽骨增量用增材制造个性化钛网的唯一形式，示意图以TMP3SD钛网型号为例。
牙槽骨增量用增材制造个性化钛网示意图
[bookmark: _Toc40441877]辅助模型设计
辅助模型的示意图如图2所示。
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标引尺寸说明：
A：辅助模型底座长度为95mm±2mm
B：辅助模型底座宽度为55mm±2mm
C：辅助模型底座高度为5mm±0.5mm
本文件不对辅助模型的生产方式、材质及整体高度做限定，上下颌骨缺损尺寸视临床情况截取，辅助模型主要用于模拟牙槽骨增量用增材制造个性化钛网的术中就位情况，就位后需保证螺钉孔与牙槽骨增量用增材制造个性化钛网的钉孔基本匹配，且就位顺利。
注：本示意图底座底部需注明钛网型号、患者姓名（姓名第二个字需用“*”代替）、生产日期及特别备注，示意图以TMP5MU钛网型号辅助模型为例。
辅助模型示意图
T/CAMDI XXXX—××××
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标记
TM XX X X
缺损位置
                  钛网型号
孔隙率
表示钛网产品
钛网型号可分为：S型（中轴线长度≤20mm）、M型（20mm＜中轴线长度≤40mm）、L型（中轴线长度＞40mm），以钛网脊顶中轴线长度区分；
孔隙率可分为若干类，用数字标识孔隙率，型号举例如图3所示：
P1（40%＜孔隙率≤50%）、P2（50%＜孔隙率≤60%）、P3（60%＜孔隙率≤70%）、
P4（70%＜孔隙率≤80%）、P5（80%＜孔隙率≤90%），
缺损位置分为U型（上颌牙槽嵴骨缺损）、D型（下颌牙槽嵴骨缺损）；
产品型号规格见附录A。
[image: ]
孔隙率74.5% 定为P4 
[image: ]
孔隙率77.2% 定为P4 
[image: ]
孔隙率86.1% 定为P5

标引尺寸说明：
R：钛网局部结构模块半径；
D：钛网局部结构模块厚度；
钛网示例孔隙率局部结构示意图
[bookmark: _Toc108703366][bookmark: _Toc108703401]产品要求　
产品化学性能
牙槽骨增量用增材制造个性化钛网所使用的钛及钛合金增材制造金属粉末需符合GB/T 39251、GB/T 39252中的规定。
进行表面处理后的牙槽骨增量个性化钛网产品，表面化学组成应符合GB/T 13810中有关外科植入物用钛及钛合金材料的相关规定。
表面质量
牙槽骨增量用增材制造个性化钛网产品表面应无氧化皮、刀痕、小缺口、划伤、裂缝、凹陷、锋棱和毛刺等缺陷，也应无镶嵌物、终加工沉淀物和其他污染物，不得出现断裂、大幅度形变。
辅助模型表面光滑，不得有锋棱、附着物等缺陷，不得出现断裂、大幅度形变，文字标识清晰。
内部质量
采用选择性激光熔融技术增材制造工艺制备的金属部件内部缺陷需要进行控制，内部不允许出现未熔合、层间结合不良等缺陷，同时裂纹、气孔与孔洞应严格控制。
产品精度
为了控制牙槽骨增量用增材制造个性化钛网产品精度，按照GB/T 39329增材制造测试方法设计钛网测试件，要求产品坐标尺寸误差应小于0.1mm（或者金属3D打印机打印精度）。
粗糙度
牙槽骨增量用增材制造个性化钛网坐标尺寸误差应小于5μm。
硬度
牙槽骨增量用增材制造个性化钛网的硬度不应低于120HV10。
生物学性能
牙槽骨增量用增材制造个性化钛网生物学评价应符合 GB/T 16886.1及《国家食品药品监督管理局关于印发医疗器械生物学评价和审查指南的通知》（国食药监械〔2007〕345 号）的规定。
[bookmark: _Toc108703402][bookmark: _Toc108703367]试验方法　
产品化学性能
检验按照GB/T 13810中规定的方法测试或其他等效方法检测，检测结果应符合5.1中的检测要求。
表面质量
以手感、目力观察，应符合 5.2的规定。
内部质量
3D 打印加工的金属部件应进行 X 射线检查，按GB/T 29070中规定的方法进行，应符合5.3的规定。
产品精度
利用扫描仪重建牙槽骨增量用增材制造个性化钛网S形测试件，在重建的数据模型上按照GB/T 39329选取规定位点的坐标，对比原数据进行对比，结果应符合 5.4的规定。    
粗糙度
采用样块比较法或用电测法检验，电测法按 GB/T 10610的规定进行检验。                                                                     
硬度
按照GB/T 34205中规定的方法进行检测，应符合5.6的规定。
生物学性能
应按 GB/T 16886.1推荐的方法或符合其他相关标准的规定。
[bookmark: _Toc108703403][bookmark: _Toc108703368]质量控制　
机构人员要求
机构要求
生产机构应当满足《定制式医疗器械监督管理规定（试行）》中“第二章 备案管理”“第十一条【企业条件】”“第十二条【企业条件】”的要求。
生产机构应当满足《医疗器械监督管理条例》中“第三章 医疗器械生产”的要求。
经营与使用机构应当满足《医疗器械监督管理条例》中“第四章 医疗器械经营与使用”的要求。
人员要求
生产机构应当配备与生产产品相适应的管理人员、设计人员和生产人员和具有相应的质量管理人员，并与使用机构临床医师建立良好的医工交互机制，应有明确的分工和清晰的职责界限，能够在平台上进行充分的沟通和交流，所有参与医工交互的工作人员，都应经过与其岗位要求相适应的培训。
患者数据采集及文件管理储存
患者数据采集
按照YY/T 0287、《个性化匹配骨植入物及配套工具医工交互质控审查指导原则》中的要求进行。
文件管理储存
按照YY/T 0287、《个性化匹配骨植入物及配套工具医工交互质控审查指导原则》中的要求进行，按照要求对患者的信息及患者数据使用进行保密处理。
产品设计流程
设计开发（改成流程图）个性化匹配植入物
个性化匹配骨植入物的通用设计程序如图4所示。
[image: 图片1]
个性化匹配骨植入物的设计程序
为了确保数据分析、数据处理的准确性，临床医生负责将个性化增材制造产品设计所需的患者的主要影像数据CT、CBCT及口扫数据等、手术治疗方案（设计时应考虑：如形状轮廓、边缘与邻牙距离、与缺损区距离等）、术中涉及到的特殊手术器械、种植体、钛钉类型与尺寸（需提前与医生进行确认）相关要求等形成《植入物定制需求清单》传递给设计生产机构。
设计验证
按照YY/T 0287、《个性化匹配骨植入物及配套工具医工交互质控审查指导原则》要求进行，过程及内容详见附录B。
设计确认
产品设计完成后，申请人的技术人员应及时将设计效果图（必要时提供设计模型）交给临床医生并签字确认、存档，形成《牙槽骨增量个性化钛网产品设计方案》，至少包含设计流程图、材料要求、结构特征、包装方式、交付方式和时间、产品技术要求等内容及记录，医工交互团队共同确认并签字。
设计更改
确定在何种情况下需要对牙槽骨增量个性化钛网进行设计修改，并明确设计修改结果的确认复验的控制指标，双方需对设计修改过程中可能发生的力学性能的改变以及对功能微结构的影响进行评估。如果存在设计更改必须告知临床医生并经过其认可，应当提供充分的理由，再次由医工交互团队签字确认。
后处理工艺
后处理应保证产品以外的支撑结构完全去除，同时所需功能完整不受破损。喷砂对产品性能产生影响的后处理方法应配备随炉样件同步进行测试与记录，对测试结果与产品需求的一致性进行确认结果需满足GB/T 39252中所述后处理部分内容。 
除去的支撑物应当按照规定进行报废处理，处理过程应符合环境保护的相关要求，保留处理记录，记录至少应当规定废料的名称、数量、处理措施等信息。
[bookmark: _Toc108703369][bookmark: _Toc108703404]灭菌及包装　
总则
YY/T 0640和下述内容适用于本文件。对于非无菌包装的终产品，应当明确推荐采用的灭菌方法并提供确定依据。
以非无菌状态供货的产品
牙槽骨增量用增材制造个性化钛网产品以非灭菌的状态供货，过程中应单独使用密封袋封存，妥善包装，保证其在规定的贮存、运输和搬运条件下无外物碰撞碾压导致碎裂或变形。
在医院内部使用时需经过高温高压杀菌消毒后方可使用，操作过程及效果需符合GB/T 15981的规定要求。
[bookmark: _Toc108703405][bookmark: _Toc108703370]制造商提供信息　
标签
应符合 YY/T 0640的规定。
除已批准信息外，标签中应明确产品为患者匹配式医疗器械，补充患者特征标识、临床医生书面确认产品设计方案的信息或文件编号及其他需要补充的信息。
应注明在手术前应检查患者可能发生的解剖结构变化。
标记
应符合 YY/T 0640的规定。
如果标记会影响产品的预期性能，或不允许清晰标记，则所需信息应使用标签给出，以提供可追溯性（追溯期需保证从钛网生产—钛网取出的整个时间段，且不少于产品的生命周期）。
使用说明书	
应符合 YY/T 0640的规定。
除已批准信息外，说明书中应明确产品为匹配式医疗器械，补充患者特征标识、临床医师书面确认产品设计方案的信息或文件编号及其他需要补充的信息。
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（规范性）
牙槽骨增量用增材制造个性化钛网型号划分
	序号
	产品型号规格
	钛网

	
	
	孔隙率
	钛网型号
	缺损位置

	1
	TMP1SU
	P1
	S
	U

	2
	TMP1SD
	P1
	S
	D

	3
	TMP2SU
	P2
	S
	U

	4
	TMP2SD
	P2
	S
	D

	5
	TMP3SU
	P3
	S
	U

	6
	TMP3SD
	P3
	S
	D

	7
	TMP4SU
	P4
	S
	U

	8
	TMP4SD
	P4
	S
	D

	9
	TMP5SU
	P5
	S
	U

	10
	TMP5SD
	P5
	S
	D

	11
	TMP1MU
	P1
	M
	U

	12
	TMP1MD
	P1
	M
	D

	13
	TMP2MU
	P2
	M
	U

	14
	TMP2MD
	P2
	M
	D

	15
	TMP3MU
	P3
	M
	U

	16
	TMP3MD
	P3
	M
	D

	17
	TMP4MU
	P4
	M
	U

	18
	TMP4MD
	P4
	M
	D

	19
	TMP5MU
	P5
	M
	U

	20
	TMP5MD
	P5
	M
	D

	21
	TMP1LU
	P1
	L
	U

	22
	TMP1LD
	P1
	L
	D

	23
	TMP2LU
	P2
	L
	U

	24
	TMP2LD
	P2
	L
	D

	25
	TMP3LU
	P3
	L
	U

	26
	TMP3LD
	P3
	L
	D

	27
	TMP4LU
	P4
	L
	U

	28
	TMP4LD
	P4
	L
	D

	29
	TMP5LU
	P5
	L
	U

	30
	TMP5LD
	P5
	L
	D
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（规范性）
个性化匹配骨植入物及配套工具设计的通用流程
[image: 图片1]
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