北京市定制式义齿生产质量管理规范检查要点指南
（2017年修订版）

定制式义齿是由医疗机构设计、义齿企业生产的医疗器械产品，通常分为固定义齿和活动义齿。定制式义齿生产企业（以下简称义齿企业）依据临床机构提供的义齿设计单和患者的口腔印模（或称口腔模型），选择合适的材料和工艺，生产符合医生设计要求的定制式义齿产品，主要用于牙列缺损或牙体缺损的固定修复和用于牙列缺损、牙列缺失的活动修复。其对采购、生产等过程的控制能力直接影响着产品的质量。本检查要点指南结合定制式义齿的特点，以《医疗器械质量管理体系用于法规的要求》（YY/T0287-2003）标准为框架和基础，按照《医疗器械生产质量管理规范》的有关要求，针对定制式义齿产品生产质量管理规范中的重点环节加以强调，作为北京市食品药品监督管理局组织、实施的医疗器械注册质量管理体系现场核查、《医疗器械生产许可证》现场核查、医疗器械生产监督检查等各项检查的参考资料，旨在帮助北京市医疗器械监管人员加强对定制式义齿生产质量管理体系的认知和掌握，指导和规范医疗器械监管人员对定制式义齿生产过程的监督检查工作，同时为义齿企业开展生产管理活动提供参考。
本指南所指的义齿产品分类名称为“定制式义齿”，是指根据医疗机构提供的患者口腔印模、口腔模型、口腔扫描数据及设计单，经过手工工艺或机械化加工制作，最终为患者提供的能够恢复牙体缺损、牙列缺损、牙列缺失的形态、功能及外观的牙修复体，不包含齿科种植体。义齿企业应当依法取得《医疗器械生产许可证》和《医疗器械注册证》，不得生产未经注册的定制式义齿产品，同时应当加强义齿原材料管理，按照医疗器械管理的义齿原材料，应经注册或备案后方可用于生产第二类定制式义齿（使用未经注册或备案的义齿原材料生产的定制式义齿按照第三类医疗器械进行管理，义齿企业应当具有相应的生产许可）。
当国家相关法规、标准、检查要求发生变化时，应当重新修订以确保本指南持续符合要求。本指南鼓励定制式义齿生产工艺、生产检验设备的创新和应用。
　　一、资源管理
　　（一）人员
　　1．义齿企业生产和质量负责人应当具有口腔修复工艺学等相关专业大专以上学历、中级以上职称或职业资格证书，并具有五年以上定制式义齿生产实际操作经验，了解所使用的生产设备的工作原理及义齿原材料的基本性能。
与口腔修复工艺学相关的专业一般包括：口腔修复学、口腔解剖学、牙体解剖学、口腔材料学、色彩学、雕刻学、口腔生物力学等。
职业资格证书一般是指人力资源和社会保障部门颁发的与定制式义齿生产相关的职业资格证书。
　　2．义齿企业应当配备与产品生产相适应的专业管理人员及专业背景的技术人员。义齿企业内直接从事定制式义齿生产的人员应当具有与定制式义齿生产相关的职业资格证书，接受过口腔修复学等相关专业知识和实际操作技能的培训，应当了解定制式义齿生产的全过程，掌握所在岗位的技术和要求。
　　3．义齿企业专职检验人员应当具有三年以上定制式义齿生产实际操作经验，接受过口腔修复学等相关专业知识的培训，应当熟悉定制式义齿产品的技术要求，能够独立完成义齿原材料、生产过程以及出厂检验项目的检验工作。
　　4．义齿企业生产活动的重要岗位操作人员应当具备相关专业知识和工作经验，应当经过专业培训并考核合格后，持证上岗。
　注：
　（1）重要岗位一般应当包括：
1）对于活动义齿：扫描设计、3D打印、确定颌位、制作卡环、制作连接杆、复制耐火模型、蜡型制作、包埋、铸造喷砂、打磨、焊接、排牙、塑料成形、聚合、抛光清洁、装盒等岗位；
2）对于固定义齿：扫描设计、3D打印、模型制作、上颌架、制作蜡型、包埋、铸造喷砂、打磨（车金）、上瓷、修形（车瓷）、上釉、瓷成形、焊接、研磨、抛光清洁等岗位。
　（2）专业培训一般应当包括：
　　1）理论培训：与产品相关的法律法规、文件；质量管理体系知识；口腔医学的基本知识；标准、计量基本知识；口腔修复技术工艺学相关知识；口腔修复类材料的使用方法、性能及相关标准；
　　2）操作培训：应当结合其从事的岗位，按照岗位作业指导书进行实际操作培训和安全防护培训。
　　5．患有传染性和感染性疾病的人员不得从事直接接触物料和产品的工作，每年应当进行健康检查，并保存健康证明。
（二）厂房与设施
1．义齿企业厂房不得设在居民住宅等不适合生产的场所。
2．义齿企业生产环境应当整洁、卫生。易产尘、易污染等区域应当定期清洁。
注：
易产尘工序一般包括：铸造、喷砂、打磨、抛光、牙模修整等；
易污染工序一般包括：模型室下水处（需要有好的石膏过滤沉淀箱）、铸造室排烟（需要安装烟气过滤装置）、活动义齿塑料成形时冲蜡的环节（蜡垃圾的过滤收集）等。
　　3．义齿企业生产场所面积应当与生产规模相适应，应当按照生产工艺流程合理划分作业区域。口腔印模、口腔模型接收、消毒、检验、等仓储区域应当相对独立。
4．义齿企业各生产区域应当分区或单独设置，其中打磨、喷砂、抛光、石膏制作等易产生粉尘的工序应当与上瓷、充胶、清洗、包装等相对清洁的工序所在区域保持独立。铸造车间应当单独设置，并配有防火、防爆装备。
5．义齿企业打磨、喷砂、抛光、石膏磨削、冲腊等工序应当具有良好的吸尘、排烟和下水道沉淀后过滤排放设施，应当能够防止粉尘、热辐射、污染物等相互影响，同时确保对人员的防护。
　　6．义齿企业应当列出易燃、易爆、有毒、有害物料清单，应当专区存放、标识明显，专人保管和发放。未经消毒的产品应当单独设置存放场所并明确标识。
注：
易燃、易爆、有毒、有害物料一般包括酒精、液化气、氧气、酸、牙托水（单体）、电解液、氢氟酸等。
铸造包埋材料、瓷粉等粉末类材料应当和液体类材料区分存放，液体类（如分离剂、酒精、牙托水）材料应当在封闭较好的专区存放。
　　7．生产、检验、仓储区域应当相对干净、整洁，仓储区域应当能满足原辅料、半成品、包装材料等的储存要求。
　　（三）设备
1．义齿企业应当具备与生产相适应的生产及检验设备，设备、工装的精度应当能满足生产的质量要求。
2. 对于通过切削技术（CAD/CAM）、增材制造技术（3D打印）生产产品的，应当配备相应的生产设备、工艺装备及计算机辅助设计和制作系统等。
　　3．义齿企业应当配备与国家强制性标准及经注册或者备案的产品技术要求相适应的检验仪器、设备和器具，并按照规定进行计量。
4．义齿企业应当对设备、器具及其工装进行定期维护和保养，并保存设备使用记录。
5．鼓励义齿企业使用现代化生产及检验设备。
　　主要生产、检验设备目录及其用途见附件1、附件2。
　　二、设计和开发
　　基于定制式义齿的特殊性，义齿企业应当按照有资质的医疗机构提供的口腔印模、口腔模型、口腔扫描数据及设计单制造。如不涉及市场上无同类产品的新产品研发，体系中设计开发部分可以适当删减，并在质量手册中明确删减的原因。
　　三、采购
　　（一）义齿企业应当确定采购物料并分类，建立采购物料清单，编制物料的技术指标和质量要求，确保进货检验时物料的技术指标和质量要求与食品药品监督管理部门批准注册或备案的内容一致。采购的进口的义齿原材料标签和说明书文字内容应当使用中文。
　　采购物料分类一般应当分为主要义齿原材料、一般物料和其他物料（包装材料），具体见附件3。
　　（二）义齿企业应当采购经食品药品监督管理部门批准注册或备案的义齿原材料，其技术指标应当符合国家强制性标准或经注册或备案的产品技术要求。应当选择具有合法资质的义齿原材料供应商，并对义齿原材料供方的资质、信誉、能力等进行评价，保存义齿原材料供方资质证明文件，并建立档案。对已确定的供应商应当与之签订较为固定的供需合同，以确保义齿原材料的质量稳定性。
　　（三）义齿原材料的验证内容一般包括：
1.查验供应商相关证明文件（生产、经营许可证、义齿原材料的注册证书、备案凭证等），并与现场义齿原材料名称、厂家等信息保持一致；
2.应当确保采购的金属原材料技术指标符合国家强制性标准，对于已按照医疗器械注册或备案的金属原材料应当同时符合经注册或备案的产品技术要求。如《牙科学 固定和活动修复用金属材料》（GB17168-2013）、《牙科金属 烤瓷修复体系》（YY0621-2008）等标准；
注：
（1）合金种类
目前上市的金属原材料多为合金，少量使用纯金属。
非贵金属烤瓷合金一般包括钴铬烤瓷合金、镍铬烤瓷合金、纯钛及钛合金等；
非贵金属铸造合金一般包括钴铬铸造合金、镍铬铸造合金、纯钛及钛合金等；
贵金属烤瓷合金一般包括高金含量烤瓷合金，中金含量烤瓷合金，钯基烤瓷合金；
贵金属铸造合金一般包括高金含量铸造合金，中金含量铸造合金；
非贵金属一般包括镍铬合金、钴铬合金、纯钛及钛合金等；
贵金属一般包括金、铂族元素和银，铂族金属一般包括铂、钯、铱、钌和铑；
纯钛材料主要包括钛、铁、碳、氮等。
（2）合金成分
金属原材料生产厂家应当声明所有金属原材料含量，大于0.1%的每种金属元素都应当声明，大于1.0%的每种元素都应当注明其含量，精确至0.1%；
对于银基或贵金属合金，合金中每种成分的百分含量与包装、标签或内插页标示值的偏差不大于0.5%；
对于对金属合金，含量大于20%的每种成分的含量与包装、标签或内插页标示值的偏差不大于2.0%，含量大于1.0%但不大于20%的每种成分的含量与包装、标签或内插页标示值的偏差不大于1.0%。
（3）除铁基合金外，金属合金中铁元素含量一般控制在＜1.0%，最高为4%。
（4）此外玻璃陶瓷材料主要包括二氧化硅、氧化锂、氧化钾、二氧化锆磷、氧化锆、氧化铝、氧化镁等。
3．义齿企业应当在金属原材料进货检验时查阅、留存金属原材料生产企业的出厂检验报告，出厂检验报告中应当包含有关金属元素限定指标的检验项目，如检验报告中不能涵盖有关金属元素的限定指标，应当要求金属原材料生产企业对金属元素限定指标进行检验，并保存相关检验结果。金属原材料生产企业不能提供有关金属元素的限定指标的检验记录的，应当对金属原材料进行检验或不予采购；
4. 义齿企业应当查阅、留存金属原材料供应商的使用说明书，使用说明书中应当标识主要金属原材料名称、品牌型号、全部成分及其含量，以及物理、化学和机械等性能指标；
    5．对首次采用的义齿主要原材料，应当在物料中抽取样品进行小样制作，并保留新材料试制的相关验证资料及记录。
四、生产管理　　
（一）义齿企业应当制定产品生产工序流程、工艺文件和作业指导书，明确关键工序和特殊工序。工艺流程图中应当明确标识出关键工序和特殊过程，并与实际相一致。
注：
1.固定义齿特殊过程：
（1）石膏代型：边缘的准确性（人员考核记录、放大镜观察）；
（2）蜡型制备过程：蜡冠厚度要求；
（3）包埋铸造：无铸造缺陷，无变形；
（4）金属烤瓷修复体内冠烤瓷前处理（内冠处理）：边缘密合度；
（5）CAD/CAM：切削加工冠或桥（查密合度）；
（6）烤瓷和铸瓷过程：上瓷、打磨上釉；颜色符合设计单要求；表面缺陷记录（如气泡、裂纹、斑块）；
（7）金沉积：覆模（无气泡）、内冠沉积（查厚度）；
（8）渗透瓷：覆模（无气泡）、内冠烧结玻璃渗透（查厚度、渗透均匀）。
2.活动义齿特殊过程：
（1）石膏模型完整；
（2）蜡型制备；符合设计图；
（3）包埋铸造；无铸造缺陷，无变形；
（4）成品牙（颜色及规格）的选择过程；
（5）排牙、装盒、冲蜡、义齿基托树脂的调和、装胶及固化过程；
（6）咬合调整、抛光：咬合关系正确。
（二）义齿企业应当制定口腔印模、口腔模型、口腔扫描数据及设计单的接收准则。
（三）义齿企业应当建立口腔印模、口腔模型及成品的消毒规范，明确消毒方法。应当对口腔印模、口腔模型进行消毒；应当建立接收区的消毒规定和生产区工作台面以及生产设备的清洁规定。应当配置模型工件盒，模型工件盒应当在使用后消毒。消毒记录应当至少保存12个月。
注：
口腔印模、口腔模型适宜的消毒方法一般包括用紫外线和臭氧消毒，口腔印模的硅橡胶印模可用１%的84消毒液消毒后用水清洗洗即可，藻酸盐口腔印模一般用水清洗即可。消毒时间以1~2小时为宜。也可选择卫生计生部门发布的《医疗机构消毒技术规范》中适用的消毒方法进行消毒。
（四）义齿企业应当对计算机辅助设计和制作系统进行验证。
（五）义齿企业应当加强定制式义齿生产过程控制，鼓励使用条形码、二维码等先进方式进行产品全过程追溯。应当建立和保持每一个产品的生产记录。产品生产记录应当按照工序流程进行。每一工序完成后，经操作人员及工序负责人复核签字，产品方可进入下一工序。生产记录应当包括所用的主要义齿原材料生产企业名称、主要义齿原材料名称及其批号/编号、金属品牌型号（瓷粉应当至少追溯到品牌型号）、主要生产设备名称或编号、操作人员等内容。
　　（六）义齿企业应当在生产过程中做好产品防护工作，规定产品防护的要求。
　　（七）义齿企业从事产品生产的人员的着装应当干净、整洁。打磨、喷砂、抛光等工序操作人员应当戴口罩。
    （八）金属尾料的添加要求应当按照金属原材料生产企业提供的产品说明书执行。同一品牌型号金属铸造尾料原则上可重复使用，使用前应当彻底喷砂清洁，每次重复使用量与新料比例一般应当小于等于1/2或参照金属原材料生产企业提供的产品说明书执行。
（九）定制式义齿生产后的废料应当按照规定进行报废处理，应当符合环境保护的相关要求，并保留废料处理记录，记录至少应当规定废料的名称、数量、处理措施等信息。
注：
由于合金在熔铸过程中会增加杂质含量，在多次重复熔铸后合金中的易熔损成分含量会显著减少，致使合金性能下降。因此金属尾料不可以多次重复使用，纯钛不能重复使用。不同品牌型号的金属原材料禁止混用。金属尾料的名称和品牌型号应当标识清楚，分别存放。
（十）应当对定制式义齿成品进行消毒、包装后方可出厂。
注：
定制式义齿成品适宜的消毒方法一般为经清洗溶剂清洗后使用酒精擦拭或蒸汽消毒。
（十一）应当对主要义齿原材料进行物料平衡核查，确保主要义齿原材料实际用量与理论用量在允许的偏差范围内，如有显著差异，必须查明原因。
注：
可重点对贵金属进行物料平衡核查。可通过确定一定周期的主要义齿原材料生产用量统计表进行核查。
　　五、质量控制
（一）应当对定制式义齿进行逐件出厂检验，合格后方可出厂。出厂检验项目应当按照国家食品药品监督管理总局《定制式义齿产品技术审查指导原则》要求执行，并满足可追溯要求。
义齿企业应当严格按照医疗机构提供的口腔印模、口腔模型、口腔扫描数据及设计单制造，使用具有医疗器械注册证书或备案凭证的产品。
其中：
1.固定义齿出厂检验项目至少应当包括：
（1）义齿中牙冠的颜色，应当符合设计文件的要求；
（2）义齿暴露于口腔的金属部分应当高度抛光，其表面粗糙度应当达到Ra≤0.025μm。固位体、连接体的表面应当光滑、有光泽、无裂纹、无孔隙。瓷体部分应当无裂纹、无气泡、无夹杂；
（3）义齿与相邻牙之间应当有接触，接触部位应当与同名天然牙的接触部位相同；
（4）义齿边缘与工作模型的密合性。义齿边缘与工作模型之间密合，肉眼观察应当无明显的缝隙，且用牙科探针划过时，应当无障碍感；
（5）义齿的咬合面与对颌牙应当有接触点，但不应产生咬合障碍；
（6）人工牙的外形及大小应当与同名牙相匹配且符合牙齿的正常解剖形态。人工牙的唇、颊面微细结构，应当与同名天然牙基本一致；
金瓷结合性能、耐急冷热性能、金属内部质量、孔隙度项目可不作为固定义齿出厂检查项目。
2.活动义齿出厂检验项目至少应当包括：
（1）义齿除组织面外，人工牙、基托、卡环及连接体均应当光滑；
（2）义齿的组织面不得存在残余石膏；
（3）义齿的基托不应当有肉眼可见的气孔、裂纹；
（4）义齿中的人工牙的颜色，符合设计文件的要求；
（5）局部义齿的铸造连接体和卡环不应当有肉眼可见的气孔、裂纹和夹杂；卡环体与卡环臂连接处的最大厚度不小于1.0mm；舌杆下缘的厚度不小于2.0 mm，前腭杆的厚度不小于1.0 mm，后腭杆的厚度为1.2 mm—2.0mm，腭板的厚度不小于0.5 mm；
（6）全口义齿的上、下颌对合后，上下颌同名后牙均应当有接触。轮番按压上下颌义齿的第一前磨牙、第二磨牙区域，上下颌义齿之间应当无翘动现象。人工牙的功能尖（又称“工作尖”）基本位于牙槽嵴顶。
义齿基托树脂部分的色稳定性、金属部分内部质量、树脂基托厚度可不作为活动义齿出厂检查项目。
除上述要求外，检验记录中还应当体现检验人员、检验日期、检验结论等信息。
（二）义齿企业必须将金属原材料有关金属元素限定指标列入出厂检验项目。在产品过程中可能增加或产生有害金属元素的，义齿企业应当按照《牙科学 固定和活动修复用金属材料》（GB17168-2013）、《牙科金属 烤瓷修复体系》（YY0621-2008）等标准的要求对有关金属元素限定指标进行检验。
注：
有害金属元素一般包括镍、镉和铍，金属中镉和铍的含量应当不大于0.02%。如果金属原材料中的镍含量大于0.1%，则应当在包装、标签或内插页上标示此含量，并精确至0.1%。
（三）应当对医疗机构返回的产品进行消毒、评审。根据评审结果，评价是否可以对产品进行返工，并按照制定的返工控制文件进行返工或报废处理。
　　六、标识和包装
定制式义齿产品标签要求应当符合《医疗器械说明书和标签管理规定》（国家食品药品监督管理总局6号令）的要求。
　　1．标志至少应当包括以下内容：
　　（1）生产企业名称、住所、生产地址及联系方式；
　　（2）产品名称；
　　（3）产品编号；
（4）生产日期；
（5）检验员代号（检验合格证上标识）；
（5）产品注册证号、生产许可证编号；
（6）注意事项，如
a．定制式义齿需要由具有专业资质的医师进行戴用、调试的说明；
b．定制式义齿戴用前应当经过清洁、消毒，并根据产品的材料特性，规定产品使用、清洁、消毒等注意事项的说明；
c．定制式活动义齿不能用酸性和碱性清洗剂和消毒剂、饭后和睡前应当摘下清洗，不宜用热水浸泡等说明。
2．义齿企业交付医疗机构的定制式义齿设计单一般应当明示义齿的材料、结构功能和工艺，
主要包括以下内容：
（1）产品名称、批号/编号；
（2）主要原材料（固定义齿一般包括：瓷粉、金属、树脂、瓷块，活动义齿一般包括：树脂、金属、成品牙）的名称、厂商（品牌）、注册证号或备案号、批号/编号；
（3）结构功能（贴面、嵌体、桩核、冠、桥、铸造支架可摘局部义齿、弯制支架可摘局部义齿、隐形义齿、树脂基托全口义齿、铸造基托全口义齿等）；
（4）产品设计信息（牙位选择、数量、大小、比色、间隙剂厚度、邻牙接触关系、咬合关系等）；
（5）传统工艺、数字化工艺；
（6）获取口腔印模、口腔模型、口腔扫描数据时间、制作时间、成品返回时间；
（7）医疗机构名称、医生、患者基本信息；
（8）义齿企业名称。
3．包装要求
（1）包装材料具有密封、清洁、防挤压的功能，在正常搬运和贮存期间应当防护产品不受损坏；
（2）附有设计单、检验合格证等。
　　七、销售与售后服务
（一）义齿企业不得生产无医疗器械注册证书的定制式义齿产品。选择医疗机构，应当符合医疗器械相关法规要求，保存医疗机构执业资质证明文件，并建立销售对象的档案，不得将产品销售给无《工商营业执照》（或《事业单位法人证书》）和《医疗机构执业许可证》，且不具备口腔诊疗项目的医疗机构。
（二）义齿企业应当规定售后服务的要求，建立并保持销售记录，并确保与医疗机构间的产品可追溯。根据销售记录应当能够追查到每个产品的客户订单情况，记录的保存期限应当至少相当于义齿企业所规定的定制式义齿产品的寿命期，但从放行产品的日期起不少于2年，或者符合相关法规要求。销售的产品应当附有追溯标签、检验合格证、说明书和设计单，销售记录至少包括医疗机构名称、患者信息、产品名称、注册证书编号、生产企业名称、生产许可证编号、生产地址、主要义齿原材料及检验结论等信息。主要义齿原材料应当至少标注金属或合金品牌型号、陶瓷品牌型号等信息。
（三）医疗机构所属的口腔技工室生产定制式义齿仅供本单位使用，应当按照《医疗器械质量管理体系用于法规的要求》（YY/T0287-2003），建立与其相适应的质量管理体系，保持有效运行；如接受其它医疗机构委托生产定制式义齿应当取得《医疗器械生产许可证》和《医疗器械注册证》。

附件1：定制式义齿生产及检验设备目录
一、常用定制式义齿加工设备
（一）通用设备：
1．铸造机；2．茂福炉、电阻炉；3．超声或（蒸汽）清洗机；4．喷砂机；5．技工打磨机；6．抛光机；7．搅拌机、包埋机；8．振荡机；9．金属切割磨光机；10.冲蜡机；11.观测仪；12．空气压缩机；13．模型消毒柜；14．吸尘设备；15．密封包装设备。
（二）固定修复需要的设备：
1．牙科种钉机或石膏代型盒（塑料盒）；2．烤瓷炉；3．金、瓷沉积仪（仅适用于沉积修复）；4．铸瓷炉（仅适用于压铸陶瓷修复）；5．渗透陶瓷炉（仅适用于渗透瓷修复）；6．CAD/CAM设备（可切削二氧化锆、玻璃陶瓷、纯钛、钴铬、树脂）；7.3D打印设备（可制作钴铬、纯钛、树脂等）。
如果有新的修复方法，必须具备相应的生产设备。
（三）活动修复需要的设备：
1．琼脂溶化器或微波炉、电磁炉（用硅胶覆模不需要该设备）；2．树脂成型器（或蒸锅）；3．压榨器；4．隐形义齿铸造机（仅适用于隐形定制式义齿）；5．研磨仪（仅适用于附着体和套筒冠）。
二、常用器械
1．模型工件盒；2．橡皮碗和调拌刀；3．蜡刀与雕刀；4．烤瓷工具；5．技工钳．剪；6．喷灯；7．颌架；8.托盘；9.手术刀；10.转移台；11.万向关节面弓类产品。
三、常用检验仪器
1．金属专用精密卡尺；2．蜡型专用精密卡尺；3．标准比色板；4．专用放大镜；5.粗糙度标准检测模块；6.天平。
四、消毒设备设施
可以采取物理、化学方法进行消毒，应当具备达到消毒效果的设备设施及手段。（采用化学方法时，化学物质残留量应当符合相关规定）。
五、现代化设备：计算机辅助设计和制作系统、CAD/CAM设备、3D打印设备。
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	7.包埋机

	
	8.振荡机

	
	9.茂福炉

	
	10.铸造机

	
	11.喷砂机

	
	12.研磨仪  

	
	13.烤瓷炉、烤塑炉
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	15.琼脂搅拌机（或使用复模硅橡胶，则不需要琼脂搅拌机）

	
	16.抛光机

	
	17.蒸汽清洗机、超声清洗机

	
	

	十二、活动义齿钢托类
	1.石膏修整机

	
	2.观测仪

	
	3.琼脂搅拌机（或使用复模硅橡胶，则不需要琼脂搅拌机）
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附件2：定制式义齿生产设备用途
　　（一）通用设备：
　　1.铸造机：将金属融化进行精密铸造；
　　2.茂福炉：精密铸造前，铸模的烘烤、除蜡；
　　3.超声或（蒸汽）清洗机：将工件表面油污指纹清洗干净；
　　4.喷砂机：去除铸件表面的氧化膜；
　　5.技工打磨机：用于工件表面精细磨削、雕刻；
　　6.抛光机：实现工件表面的光洁度；
　　7.空气压缩机：为喷砂机、CAD/CAM等设备提供动力；
　　8.搅拌机：排出铸造包埋材料和石膏调拌过程中的气泡；
　　9.技工振荡器：调拌石膏过程中排出内部气泡；
　　10.金属切割磨光机：用于工件表面磨削粗加工；
　　11.电阻炉：石膏模型的烘干，耐火模型浸蜡，熔模的焙烧；
　　12.模型消毒柜：对来自医疗机构的模型进行消毒；
　　13.吸尘设备：打磨、喷砂清理工件过程的粉尘吸收。
　　（二）固定修复需要的设备:
　　1.石膏代型盒（塑料盒）或牙科种钉机：石膏代型种钉孔；
　　2.烤瓷炉：烧结制作烤瓷冠；
　　3.金沉积仪：在带型上进行内冠金沉积；
　　4.铸瓷炉：压铸法制作瓷内冠；
　　5.渗透陶瓷炉：氧化锆渗透瓷的内冠；
　　6.CAD/CAM设备：切削法制作陶瓷修复体。
　　（三）活动修复需要的设备:
　　1.琼脂融化器（或微波炉、电磁炉）：熔化琼脂；
　　2.树脂成型器（或蒸锅）：热水冲蜡及填胶后的热处理；
　　3.压榨器：填胶后进行压胶；
　　4.抛光机：铸造支架电解抛光；
　　5.隐形（弹性）义齿压胶、铸造机：弹性义齿的压胶、铸造；
　　6.研磨仪：精密件的研磨制作。


生产检验设备与定制式义齿产品工序对照表

	编号
	生产设备
	固定义齿
	活动义齿
	适用工序

	义齿加工通用设备

	1
	铸造机
	●
	●
	金属铸造

	2
	茂福炉、电阻炉
	●
	●
	熔模焙烧、除蜡

	3
	超声或（蒸汽）清洗机
	●
	●
	清洗工件表面油污

	4
	喷砂机
	●
	●
	去除铸件表面氧化层

	5
	笔式喷砂机
	●
	●
	去除金属内冠氧化膜

	6
	手持式/台式磨削机、技工打磨机
	●
	●
	代型、工件精细磨削、雕刻

	7
	抛光机
	●
	●
	金属工件化学抛光

	8
	塑胶抛光机
	●
	●
	塑胶基托抛光

	9
	搅拌机、包埋机
	●
	●
	调和包埋料

	10
	振荡机
	●
	●
	灌注模型时排除气泡

	11
	金属切割磨光机
	●
	●
	工件表面磨削粗加工

	12
	切割机
	●
	●
	切割铸道

	13
	冲蜡机
	●
	●
	除蜡

	14
	观测仪
	●
	●
	确定倒凹度

	15
	空气压缩机
	●
	●
	为喷砂机、CAD/CAM等设备提供动力

	16
	模型消毒柜
	●
	●
	模型、成品消毒

	17
	吸尘设备
	●
	●
	修磨时排除粉尘

	18
	密封包装设备
	●
	●
	成品包装

	固定修复设备

	1
	牙科种钉机
	★
	
	制作活动代型

	2
	烤瓷炉
	●
	
	金属烤瓷烧结

	3
	金沉积仪
	▲
	
	金沉积内冠成型

	4
	瓷沉积仪
	▲
	
	全瓷冠成型

	5
	铸瓷炉
	▲
	
	全瓷冠成型、烧结

	6
	渗透陶瓷炉
	▲
	
	氧化锆渗透瓷的内冠

	7
	计算机辅助设计和制作系统、CAD/CAM设备、
3D打印
	▲
	
	全瓷冠成型、制作陶瓷修复体

	活动修复设备

	1
	琼脂溶化器
	
	●
	熔解琼脂

	2
	塑胶热成型设备、烤塑机、树脂成型器
	
	★
	热凝树脂成型

	3
	压榨器
	
	●
	充填基托树脂

	4
	隐形义齿成型机、压胶机、铸造机
	
	▲
	熔化、充填弹性树脂、压胶、铸造

	5
	研磨仪
	
	▲
	套筒冠、精密附着体研磨

	其他设备

	1
	石膏修整机
	●
	●
	石膏模型外缘、底面修整

	2
	石膏模型内圆修整机
	●
	●
	石膏模型内缘修整

	3
	脱排烟机
	●
	●
	排烟气

	4
	生理颌架
	●
	●
	恢复、检验咬合关系

	5
	干燥箱
	●
	●
	烘烤模型

	6
	模型分割锯
	●
	★
	分割代型

	7
	压花机
	★
	
	雕刻咬合面细部形态

	8
	填倒凹仪
	
	★
	填倒凹

	9
	镀金仪
	▲
	▲
	金属工件镀金

	10
	脉冲/激光焊接机
	▲
	▲
	金属焊接

	11
	光聚合器
	▲
	
	光敏材料固化

	12
	全瓷冠雕磨机
	▲
	
	全瓷冠成型

	13
	全瓷冠烧结炉
	▲
	
	全瓷冠烧结

	检验仪器

	1
	放大镜
	●
	●
	观察产品细节

	2
	粗糙度对比模块
	●
	●
	对比粗糙度

	3
	金属厚薄卡尺
	●
	●
	测量金属尺寸

	4
	蜡型厚薄卡尺
	●
	
	测量蜡型尺寸

	5
	瓷冠比色板
	●
	
	比较瓷冠色差

	6
	塑胶牙比色板
	
	●
	比较塑胶牙色差

	7
	基托比色板
	
	★
	比较基托色差

	8
	电火花蚀刻
	
	★
	


注：义齿企业应当根据生产的定制式义齿品种和生产工艺，配置相适应的生产和检验设备。
●表示必须配置的基本设备，★表示可选配的设备，▲表示生产特殊品种所需的专用设备。

附件3：常用的义齿原材料
一、主要原材料
（一）金属材料
铸造、锻造、烤瓷、焊接用金合金、铂金合金、银合金、钛合金、钯合金、钴-铬（Co-Cr）合金（分烤瓷用和支架用两种）、镍铬（Ni-Cr）合金、纯钛（分烤瓷用和支架用两种）等物品及齿科用不锈钢丝、基托内衬网等
（二）陶瓷材料
金属烤瓷用瓷粉（遮色瓷、体瓷、透明瓷、修饰瓷、釉粉、釉液等）、全瓷用瓷粉、瓷块（铸瓷块）、瓷牙、二氧化锆、玻璃陶瓷
（三）高分子树脂材料
合成树脂牙、义齿基托树脂（牙托粉、牙托水）、牙冠树脂（牙托粉、牙托水）、光敏固化树脂、弹性树脂、膜片、软衬材料
二、一般物料，为定制式义齿加工中使用的基本材料
（一）铸造包埋材料（磷酸盐类、硅酸乙酯类、铝基类、锆基类等）
（二）模型材料（树脂、石膏、蜡、琼脂、技工用硅橡胶）
（三）其它（电解液、酸、精密附件、蜡型清洗剂、分离剂、模型硬化剂、粘合剂、单钉、套钉、合金助焊剂、焊接丝、复模材料、抛光砂石、涂布间隙液等）
三、进口材料一般包括铸造和烤瓷合金、瓷粉、铸瓷瓷块、二氧化锆块、玻璃陶瓷、塑料、石膏、铸造包埋材料等。
通常，固定义齿口腔科材料一般包括齿科烤瓷合金、齿科铸造合金、齿科铸造钛、齿科纯钛、瓷粉、瓷块、复合树脂、铸造蜡、铸造包埋材料及其它按照医疗器械管理的产品。活动义齿口腔科材料一般包括齿科铸造合金、陶瓷牙、标准树脂牙、义齿基托树脂、义齿基托聚合物、基托蜡、铸造蜡、铸造包埋材料及其它按照医疗器械管理的产品。
四、说明
（一）以上材料仅为举例。
（二）凡已列入医疗器械管理的辅助材料应当取得医疗器械注册证书或备案凭证。

附件4：定制式义齿基本知识及常见的生产工艺流程
一、产品简介
（一）产品名称
1.定制式义齿是指根据医疗机构提供的患者口腔印模、口腔模型、口腔扫描数据及设计单，经过手工工艺或机械化加工制作，最终为患者提供的能够恢复牙体缺损、牙列缺损、牙列缺失的形态、功能及外观的牙修复体，不包含牙种植体。（牙种植体不包括种植上部义齿）
2.通常情况下，定制式义齿可命名为固定义齿和活动义齿。
3.固定义齿和活动义齿可按照产品的材料、结构功能和工艺的不同分成具体的型号。
（1）按主体材料可分为：树脂、金属、瓷等；
（2）按结构功能可分为：固定义齿（贴面、嵌体、桩核、冠、桥等）、活动义齿（可摘局部义齿：如铸造支架可摘局部义齿、弯制支架可摘局部义齿、隐形义齿等，全口义齿：如树脂基托全口义齿、铸造基托全口义齿等）；
（3）按生产工艺可分为:传统制作（铸造、胶连、沉积）和数字化制作（3D打印、CAD/CAM切削）。
[bookmark: _GoBack]4.除固定义齿和活动义齿之外，还包括如下特殊产品：种植上部义齿（固定式种植义齿和覆盖式种植义齿）、活动矫治器（活动矫治器和活动保持器）和固定活动联合修复义齿（精密附着体义齿、双套冠义齿）。种植上部义齿因可分为固定式种植义齿和覆盖式种植义齿，故结合患者病历可作为固定义齿修复，亦可作为活动义齿修复。
5.具体型号的命名应当能反映制作产品的主要材料、工艺和结构功能，并适当考虑临床的习惯称谓。一般采用“主要材料+工艺+结构功能”的命名方法。如：金沉积烤瓷冠、金合金烤瓷桥、弯制支架可摘局部义齿、树脂基托全口义齿。
（二）产品工作原理
[bookmark: OLE_LINK1]定制式义齿是由临床机构设计、义齿企业生产的医疗器械产品，用于修复患者牙体缺损、牙列缺损、牙列缺失的形态、功能及外观。义齿企业依据临床机构提供的义齿加工单和患者的口腔印模（或口腔模型），选择合适的材料和工艺，生产符合医生设计要求的定制式义齿产品。
（三）产品结构、规格
1.固定义齿
固定义齿根据类型包括嵌体、贴面、桩核、冠和桥修复。其中嵌体、贴面、桩核、冠为单颗固定义齿，桥为多颗牙齿连在一起。
（1）嵌体是以人工材料在体外制作的嵌入牙冠内的修复体，用以恢复牙体缺损的形态和功能的修复体。使用的材料多为一种材料，可以为各种金属、树脂、铸瓷、二氧化锆等材料；
（2）贴面是以人工材料在体外制作的粘结在牙体唇（颊）面的修复体。牙齿贴面是牙齿美容修复的一种技术，牙齿贴面修复就是在染色牙表面粘贴一层近似正常牙色的材料，用以遮盖牙齿上的颜色。可分为铸瓷贴面，烤瓷贴面、树脂贴面；                                                  
（3）桩核是利用固位桩插入根管类以获得固位的一种修复体，桩核可以由金属、氧化锆、纤维等材料制作；
（4）冠俗称牙套，是戴在牙齿上的“帽”。因其覆盖整个牙冠表面，与其他修复体相比，它与牙体的接触面积大，固位力强，对牙体保护作用较好。全冠可用于各种牙体缺损的修复，也是固定桥的主要固位体。冠可以由单纯的金属、氧化锆、铸瓷材料制作（即全冠），也可以在这些材料上烤瓷完成（即烤瓷冠）；
（5）固定桥由固位体、桥体、连接体三部分组成。
2.活动义齿
（1）活动义齿又称是可摘义齿，包括可摘局部义齿和全口义齿。是利用剩余天然牙、基托下的黏膜和骨组织作为支持，依靠义齿的固位体和基托来固位，用人工牙恢复缺失牙的形态和功能，用基托材料恢复缺损的牙槽嵴、颌骨及其周围的软组织形态，患者可以自行摘戴的一种修复体；
（2）全口义齿由人工牙和基托两部分组成，靠义齿基托与无牙颌黏膜组织紧密贴合及边缘封闭产生的吸附力和大气压力，使义齿吸附在上下颌牙槽嵴上，恢复患者的缺损组织和面部外观，恢复咀嚼和发音功能，义齿基托覆盖下的黏骨膜和骨组织承担义齿的咬合压力。
3.种植义齿
种植义齿是在口腔缺牙区的牙槽骨内植入种植体（人工牙根），待种植体成活后，再在其上端制作修复体完成种植义齿的修复。它能显著地提高患者的咀嚼功能，且感觉舒适类似真牙，许多常规义齿难以解决的疑难修复临床病例通过种植义齿能得到满意疗效。　　　　　　　　
（1）牙植入体：是植入骨内的部分(本文不涉及)；
（2）基台：是种植体穿过软组织的部分，通常用螺丝将它固定在种植体上。它可以采用预制部件，或者使用个性化制作的部件(本文不涉及)；
（3）上部义齿：指修复体通常所具有的冠、桥等义齿部分，即种植体上部基台上的义齿。
二、制作流程
（一）固定义齿生产工艺流程（传统工艺）
说明:桩核、嵌体和铸造冠无瓷饰面工序。
（二）活动义齿生产工艺流程（传统工艺）
说明：
1.弯制支架可摘局部义齿无制作蜡型工序；
2.隐形义齿和全口义齿无包埋铸造和喷砂打磨工序；
3.精密附着体（固定活动联合修复义齿），参照固定义齿和活动义齿各生产工艺流程。
（三）定制式义齿数字化生产工艺流程（以固定义齿为例）
说明：
1.全冠、桩核、嵌体无瓷饰面工序；
2.目前最新口腔扫描和3D打印模型，可取代以上流程中印模模型和扫描工序；
3.目前可切削材料有：二氧化锆、纯钛、钴铬合金、树脂等；可3D打印的材料有：钴铬合金粉末、纯钛粉末、树脂粉末等。
[image: OK版-改0806.jpg]







传统工艺和数字化工艺生产义齿的区别
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定制式义齿成型的三种方法比较

附件5：术语
口腔印模：是指口腔有关组织的印模，反映了与修复有关的口腔软、硬组织的情况。
口腔模型：是指由口腔印模灌注成的模型。
设计单：是对定制式义齿修复体生产过程的书面指导，是生产定制式义齿前填写的数据证明文件，主要记录对患者定制式义齿的设计内容，并交予义齿企业，作为制作定制式义齿的依据。
切削技术（CAD/CAM）：计算机辅助设计与制造技术，主要用于材料去除、切削加工。
增材制造技术（3D打印）：是采用材料逐渐累加的方法制造实体零件的技术，相对于传统的材料去除、切削加工技术，是一种“自下而上”的制造方法。
金属原材料：具有合金、贵金属或非贵金属属性的材料。
贵金属：主要指金、铂族元素和银，铂族金属包括铂、钯、铱、钌和铑等。
贵金属合金：以贵金属为主要成分的合金。
非贵金属：除了贵金属和银以外的所有金属元素。
非贵金属合金：以非贵金属为主要成分的合金。
铸造合金：用于在牙科铸模中进行铸造的金属材料。
金属尾料：是指熔模铸造工艺完成铸件后，切割剩余的铸道、底座部分，及生产过程中对金属铸件打磨切削去除的部分、不合格铸件。
有害金属元素：已知可能产生生物学副作用的金属元素。
物料平衡：在适当考虑可允许的正常偏差的情况下，产品或物料的理论产量或理论用量与实际产量或用量之间持平。
固定义齿：患者不可自行摘戴的义齿，由固位体、桥体和连接体组成，含修复重度牙体缺损的固定性修复体，如冠、嵌体、桩核、贴面及种植义齿的上部结构。
活动义齿：指患者可自行摘戴的义齿，包括全口义齿、可摘局部义齿、隐形义齿等。
固位体：为了义齿固位而制作在基牙或种植体上的固位部分。如：卡环、全冠等。
桥体：固定义齿位于缺牙区的人工牙，用以恢复缺失牙的形态和功能。
连接体：在固定义齿中连接固位体和桥体的部分，在活动义齿中指大、小连接体。
可摘局部义齿：患者可自行摘戴的修复牙列缺损的义齿。可摘局部义齿由固位体、连接体、人工牙和基托组成。
全口义齿：也可称为“总义齿”，指患者可自行摘戴的修复牙列缺失的义齿。全口义齿由人工牙和基托组成。
隐形义齿：活动义齿的一种，采用弹性树脂卡环位于天然牙龈缘，仿真性好。
活动矫治器：是指一种可由患者自行摘戴的矫治装置，一般由基托、固位体和各种附件组成。
精密附着体（固定活动联合修复义齿）：义齿由两部分组成，一部分义齿固定在患者口腔中，起固位支持作用。另一部分为活动部分，患者可以自行摘戴。
全冠：覆盖全部牙冠表面的修复体，亦称冠。
铸造冠：以金属材料和铸造工艺过程制作的全冠为铸造金属全冠。
全瓷冠：完全采用陶瓷材料，通过铸造、切削、烧结、渗透、沉积等不同工艺制作的全冠。
金属烤瓷冠：以金属和瓷为材料，于真空高温条件下在金属基底上烤瓷制作的金瓷复合结构为烤瓷熔附金属全冠，亦称烤瓷冠。
修复体：用于修复口腔及颌面部缺损的，由人工制作的装置（如义齿，义颌，义耳等）。
嵌体：以人工材料在体外制作的嵌入牙冠内的修复体。
贴面：以人工材料在体外制作的粘结在牙体唇（颊）面的修复体。
种植体牙冠：在植入牙槽骨内的种植体上制作的人工牙冠为种植体牙冠。
术语定义参考了国家食品药品监督管理总局《定制式义齿产品技术审查指导原则》及《牙科学 固定和活动修复用金属材料》（GB17168-20138）等标准。

附件6：涉及定制式义齿产品的主要国家标准及行业标准
适用于以下标准的最新版本
1.GB/T9937.2-2008口腔词汇第2部分：口腔材料
2.GB17168-2013牙科学 固定和活动修复用金属材料
3.GB 30367-2013 牙科陶瓷
4.YY0270.1-2011/ISO20795-1:2008 牙科学 基托聚合物 第1部分：义齿基托聚合物
5.YY/T0270.2-2011牙科学 基托聚合物第2部分：正畸基托聚合物
6.YY0271.1-2009 牙科水基水门汀 第1部分：粉/液酸碱水门汀
7.YY0272-2009 牙科学 氧化锌/丁香酚水门汀和不含丁香酚的氧化锌水门汀
8.YY0300-2009 牙科学 修复用人工牙
9.YY0462-2003 牙科石膏产品
10.YY/T0463-2011牙科学 铸造包埋材料和耐火代型材料
11.YY0493-2011 ISO4823:2000牙科学 弹性体印模材料
12.YY0494-2004 牙科琼脂基水胶体印模材料
13.YY0496-2004 牙科铸造蜡
14.YY/T0517-2009 牙科预成根管桩
15.YY/T0527-2009 牙科学 复制材料
16.YY0621-2008 牙科金属 烤瓷修复体系
17.YY0710-2009 牙科学 聚合物基冠桥材料
18.YY0712-2009牙科硅酸乙酯结合剂铸造包埋材料
19.YY0713-2009 牙科石膏结合剂铸造包埋材料
20.YY0714.1-2009 牙科学 活动义齿软衬材料 第1部分:短期使用材料
21.YY 0714.2-2009 牙科学 活动义齿软衬材料 第2部分:长期使用材料
22.YY0716-2009 牙科陶瓷
23.YY0768-2009 牙科学 义齿基托聚合物 冲击强度试验
24.YY1027-2001 齿科藻酸盐印模材料
25.YY1042-2011 牙科学 聚合物基修复材料
26.YY1070-2008 牙科基托/模型蜡
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