附件

口腔数字印模仪注册技术审查指导原则

本指导原则旨在指导注册申请人对口腔数字印模仪注册申报资料的准备及撰写，同时也为技术审评部门审评注册申报资料提供参考。

本指导原则是对口腔数字印模仪的一般要求，申请人应依据产品的具体特性确定其中内容是否适用，若不适用，需具体阐述理由及相应的科学依据，并依据产品的具体特性对注册申报资料的内容进行充实和细化。

本指导原则是供申请人和审查人员使用的指导文件，不涉及注册审批等行政事项，亦不作为法规强制执行，如有能够满足法规要求的其他方法，也可以采用，但应提供详细的研究资料和验证资料。应在遵循相关法规的前提下使用本指导原则。

本指导原则是在现行法规、标准体系及当前认知水平下制定的，随着法规、标准体系的不断完善和科学技术的不断发展，本指导原则相关内容也将适时进行调整。
一、范围

本指导原则适用于口腔数字印模仪，其管理类别为二类，参考新《医疗器械分类目录》（国家食品药品监督管理总局公告2017年第104号），分类编码为17-01-05。

本指导原则适用于口腔数字印模仪的口内三维扫描功能，不包括龋齿探测功能以及组成中的计算机辅助设计/制造设备（CAD/CAM）的具体要求。

二、产品解释

口腔数字印模仪，又称口内三维扫描仪，是一种应用探入式光学扫描头，直接扫描患者口腔内，获取口腔内牙齿、牙龈、黏膜等软硬组织表面的三维形貌及彩色纹理信息的设备。

三、技术审查要点

（一）产品名称

应规范使用“口腔数字印模仪”作为产品名称。

（二）适用范围

适用范围应表述规范。例如，对于以修复为目的产品，可描述为“产品通过口内扫描的方式获取牙齿、牙龈、黏膜等软硬组织表面的数字化印模，供口腔修复用。”

（三）综述资料

1.工作原理的描述

口腔数字印模仪多是基于光学三维测量原理设计，通过光学成像系统将采集的图像经过计算机处理重建获得当前视角下的三维数据信息，并通过匹配和拼接技术获得完整的三维数字印模。
申请人应提供光学三维测量技术的光学结构原理图，并描述光源、成像及重建原理，具体要求如下：

（1）光源，如蓝色LED单光源、三色LED单光源、蓝色激光单光源、白光LED和蓝光激光器组成的多光源、白光LED和多光谱激光器组成的多光源等。
（2）数据采集模式，如拍照、视频流等。

（3）技术原理，如共焦测量原理（如平行共焦扫描技术）、三角测量原理（包括被动三角测量原理（如双目或多目立体视觉）、主动三角测量原理（如结构光投影测量法））以及主动波前采样技术等。

（4）应明确捕捉图像是否需要遮光粉。

（5）明确光源、光束扫描控制部件，可结合光路图和/或结构图进行说明。

2.整机描述

整机描述应包括结构说明，附整机图示、整机综述以及整机配置说明，以便直观了解申报产品情况。

（1）根据结构不同，产品划分为桌面式结构和推车式结构。

a.桌面式结构：产品由扫描仪、工作站软件等组成。示图可参照下图1：
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图1-桌面式结构

b.推车式结构：产品由扫描仪、推车工作站（含软件）等组成。示图可参照下图2：
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图2-推车式结构

（2）整机综述应至少描述：

应描述产品的临床实际应用过程，如设备消毒-设备打开-设备预热-扫描-模型编辑处理等。

应提供产品的技术规格，包括精度（包括正确度和精密度）、消毒方式、前端扫描头尺寸等。

应描述工作条件、贮存条件、运输条件的温度、湿度、气压范围。

应描述扫描仪的供电方式及扫描仪将所采集数据传输到主机的数据传输方式：a）供电方式如网电源供电（包括通过电脑数据线连接供电的方式）、内部电池供电，其中内部电池供电还应明确充电座及电池规格；b）数据传输方式如有线传输、无线传输，其中无线传输还应明确无线技术。
应描述各组成单元，其中扫描仪应明确扫描仪前端的扫描头是可插拔式或固定安装式、可支持的扫描头规格尺寸、扫描头的消毒方式、扫描仪的支撑结构；工作站应明确硬件和软件要求。

应描述软件主要功能模块。

（3）整机配置说明

同一型号的整机应根据扫描仪、工作站、控制采集软件、设计软件、配套加工设备等主要部件的不同组合方式划分为不同的配置。

例如某一型号A的牙科数字印模设备可以有两种配置：桌面式无线连接配置和推车式有线连接配置；

（四）研究资料

1.生物相容性评价研究

与患者口腔接触的扫描头、保护套应提供接触部分名称、材料、接触性质（接触类型、接触时间），并应根据GB/T 16886.1《医疗器械生物学评价》系列标准或YY/T 0268《牙科学 口腔医疗器械生物学评价》系列标准进行生物相容性评价。

2.灭菌/消毒工艺研究

口腔数字印模仪通常作为非无菌器械提供给使用者。应在首次使用之前以及每次使用之后进行灭菌/消毒，以避免交叉感染。

申请人应提供灭菌/消毒的说明，应包括灭菌/消毒方法、时间、温度和压力在内的循环参数，或推荐使用的试剂，以及推荐的依据（如《口腔诊疗器械消毒灭菌技术规范》等）以及灭菌/消毒效果的验证报告。

3.产品有效期和包装研究

申请人应提供整机的有效期、有效期的确定依据及验证报告，产品有效期研究资料应符合《有源医疗器械使用期限注册技术审查指导原则》（国家药品监督管理局通告2019年第23号）的要求。
4.软件资料应符合《医疗器械软件注册技术审查指导原则》（国家食品药品监督管理总局通告2015年第50号）的要求。

5.网络安全资料应符合《医疗器械网络安全注册技术审查指导原则》（国家食品药品监督管理总局通告2017年第13号）的要求。

6.申请人应提供口内三维数据管理的相关研究资料。申请人应遵照《中华人民共和国网络安全法》的要求，运营通过口腔数字印模仪获取的口内三维数据。具体要求至少包括“在中华人民共和国境内运营中收集和产生的个人信息和重要数据应当在境内存储。因业务需要，确需向境外提供的，应当按照国家网信部门会同国务院有关部门制定的办法进行安全评估；法律、行政法规另有规定的，依照其规定。”

（五）产品适用的相关标准

表1列出本产品主要涉及的现行有效的国家/行业标准；如有标准发布或更新，应考虑新版标准的适用性。应在产品性能研究资料中说明国家/行业标准中不适用条款的合理原因。

表1 产品适用的相关标准

	GB 9706.1-2007
	医用电气设备 第1部分：安全通用要求

	GB 9706.15-2008
	医用电气设备 第1部分 安全通用要求 1.并列标准医用电气系统安全要求

	GB 7247.1-2012
	激光产品的安全 第1部分：设备分类、要求

	GB/T 14710-2009
	医用电器环境要求及试验方法

	YY 0505-2012
	医用电气设备 第1-2部分：安全通用要求并列标准：电磁兼容要求和试验


（六）注册单元划分

1.采用较大差异的技术原理的产品应划分为不同的注册单元，如采用主动波前采样技术、采用结构光投影法技术的产品应划分为不同的注册单元；

2.若口腔数字印模仪需配合遮光粉使用，口腔数字印模仪与遮光粉应划分为不同的注册单元。
（七）产品检测单元划分

检测样机的选取应考虑产品功能、性能、预期用途、安全指标、主要部件、结构及其组合方式等，应以申报产品的配置而非型号作为划分检测单元的依据。（见上文“整机配置说明”）

1.安全（含电磁兼容安全要求）和性能检测报告须覆盖申报产品的所有配置。

2.在实施GB 9706.1标准全项检测时，应按照电磁兼容标准要求对电磁兼容性实施检测。安规检测报告和电磁兼容检测报告应具有关联性。

3.检测报告应覆盖供电方式和数据传输方式不同的产品。 

4.桌面式结构的产品与推车式结构的产品应划分为不同的检测单元。

5.使用光源类型差异较大的产品，如包含激光光源的产品和仅采用LED光源的产品应划分为不同的检测单元；检测报告应覆盖不同光源的产品。
（八）产品技术要求及检测应注意的问题

1.应列明产品的技术规格，包括光源、前端扫描头尺寸、扫描头灭菌耐受次数（可插拔适用）等。具体技术参数见本指导原则附录内容。

2.如申报一次保护套且其为无菌提供，申请人应明确一次性保护套的无菌要求。

3.若在临床过程中产品需要配合一次保护套使用并完成临床操作，申请人应在扫描仪配合一次保护套的情况下进行扫描精度的验证。

4.临床上扫描仪与工作站连接或结合使用，应注意：

（1）申请人若申报工作站计算机，申请人应明确工作站计算机型号；否则应描述工作站最低配置，以及工作站计算机至少满足“符合GB 4943.1的要求，或具备CCC证书”。

（2）申请人应提供符合GB 9706.1、YY 0505的产品检验报告。对符合电气系统定义的产品，若申报工作站计算机，还应提供符合GB9706.15的产品检验报告；否则在随附文件注明与计算机连接时应确认符合GB9706.15的要求。

（3）申请人应在检测报告备注送检工作站信息，并截图工作站软件版本。

5.产品性能指标具体数值应与申请人提供的境外上市批件（进口产品适用）、随机文件中的内容一致。

6.针对修复和正畸应分别制定精度的性能要求和试验方法。应考虑不同波长产品的精度测试。

注：目前尚无标准的精度测试方法，因此本指导原则明确该方法可由厂家自定义的方法。若有相应的标准方法发布或实施，建议可参照标准的试验方法进行。

7.产品技术要求书写模板详见本指导原则的附录。

（九）产品说明书与标签

说明书应符合《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令第6号）和相关的国家标准、行业标准的要求。应特别注意：

详细描述设备操作步骤以及扫描患者的手法；

明确对患者、使用者光学辐射防护的要求；

3.适用范围与禁忌症

（1）适用范围

①应明确产品的使用目的，如用于修复或正畸等；

②明确适用人群（成人和/或儿童）；

③预期使用环境：应明确使用地点和使用环境，使用环境的描述应包括温度、湿度、大气压范围；

④适应症，如修复包括全冠、嵌体、三单位常规固定桥以及单牙的种植固定修复等。

（2）禁忌症：应当明确说明该器械不适宜应用的某些疾病、情况或特定的人群。

4.应提供包含技术特征的产品参数表。技术特征应与产品技术要求有一致性。如果引起差异是由于测试标准不同，应注明测试标准。

5.技术说明书中应包含产品技术要求中规定的重要性能指标。

6.注意事项、警告以及提示。

7.产品的灭菌和（或）消毒、维护、保养说明；灭菌和（或）消毒周期和参数等。

（十）临床评价资料
申请人应按照《医疗器械注册管理办法》（国家食品药品监督管理总局令第4号）、《医疗器械临床评价技术指导原则》（国家食品药品监督管理总局通告2015年第14号）的相关要求提交临床评价资料。

四、起草单位

国家药品监督管理局医疗器械技术审评中心。

附录：医疗器械产品技术要求模板
附录

医疗器械产品技术要求模板

医疗器械产品技术要求编号：

口腔数字印模仪

1.产品型号/规格及其划分说明

1.1 产品型号规格划分说明

1.2 产品规格参数信息

包括：（桌面式/推车式）结构、（按键式/触摸屏式）工作站、前端扫描头大小（注：表示方式：L×W×H，单位：mm）、前端扫描头（如规格1，规格2等）、前端扫描头维护方式（一次性、清洁、消毒、灭菌、保护套隔离）、扫描窗大小（注：表述方式：L×W，单位：mm）、（固定安装式/可插拔式）前端扫描头、扫描仪使用光源类型（如LED，LED和激光）及光源参数（波长、出口的光功率）、扫描仪和工作站（有线/无线）连接、无线（如适用，无线协议、内部电池规格）、（真彩/黑白）成像、（有/无）喷粉、工作站运行环境。

多型号或多配置应列表。

1.3 软件信息

1.3.1 软件名称、发布版本

1.3.2 软件完整版本命名规则

明确软件完整版本的全部字段及字段含义

2.性能指标

2.1外观要求

2.2 噪音要求

2.3 精度要求

2.3.1 带规格1扫描头的精度

2.3.1.1 修复精度要求

2.3.1.2 正畸精度要求

2.3.2 若有，带规格2扫描头的精度

2.3.2.1 修复精度要求

2.3.2.2 正畸精度要求

2.3.3 若有，规格1（满足部分测量）+规格2（补充测量）需配合一起工作的扫描头的精度

2.3.3.1 修复精度要求

2.3.3.2 正畸精度要求

2.4 软件功能要求

2.5 网络安全要求

2.5.1 数据接口

至少能输出.stl格式的数据

2.5.2 用户访问控制

2.6 电气安全要求

产品应符合GB 9706.1-2007、GB 9706.15-2008（如适用）的要求。产品安全特征见产品技术要求附录。

2.7 激光安全要求

如适用，应符合GB 7247.1—2012的要求。

2.8 电磁兼容要求

电磁兼容性应符合YY 0505-2012的要求；

2.9 环境试验

应符合GB/T14710-2009的要求；环境试验条件（机械条件和气候条件）见产品技术要求附录。

2.10 若有，一次性保护套要求

2.11 若有，无线传输距离要求

…

3.检验方法

3.1 外观

检查外观的试验方法，结果应符合。

3.2 噪音

检查噪声的试验方法，结果应符合。

3.3 精度

具体试验方法由厂家自定义，或符合相关标准要求。

3.4 软件功能

对工作站软件操作界面进行逐项检查，核实其能否正常工作，结果应符合。

3.5  网络安全

3.6 电气安全

依据GB 9706.1-2007、GB 9706.15-2008的试验方法进行检验，结果应符合。

3.7 激光安全

依据GB 7247.1-2012的试验方法进行检验，结果应符合。

3.8 电磁兼容

依据YY0505-2012的试验方法进行检验，结果应符合。

3.9 环境试验

依据GB/T14710-2009试验方法进行检验，结果应符合。

3.10 一次性保护套

一次性保护套的试验方法，结果应符合。

3.11 无线传输距离

验证无线传输距离的试验方法，结果应符合。

…
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