附件10：

定制式义齿产品技术审查指导原则

本指导原则旨在指导和规范定制式义齿产品的技术审评工作，帮助审评人员理解和掌握该类产品原理/机理、结构、性能、预期用途等内容，把握技术审评工作基本要求和尺度，对产品安全性、有效性做出系统地评价。 

本指导原则所确定的核心内容是在目前的科技认识水平和现有产品技术基础上形成的，因此，审评人员应注意其适宜性，密切关注适用标准及相关技术的最新进展，考虑产品的更新和变化。 

本指导原则不作为法规强制执行，不包括行政审批要求。但是，审评人员需密切关注相关法规的变化，以确认申报产品是否符合法规要求。

一、适用范围

本指导原则所称定制式义齿是指人工制作的能够恢复牙体缺损、牙列缺损、牙列缺失的形态、功能及外观的修复体。定制式义齿产品可以分为固定义齿及活动义齿两类。

本指导原则适用于使用已注册的义齿材料生产的定制式义齿，产品类代号为II-6863—16。

本指导原则不适用于种植体、颌面赝复体。
二、技术审查要点

（一）产品名称

1.定制式义齿可命名为定制式固定义齿和定制式活动义齿。

定制式固定义齿和定制式活动义齿可按照产品的材料、工艺和结构的不同分成具体的型号。

如：

按主体材料可分为：树脂、金属、贵金属、瓷等；

按生产工艺可分为铸造、胶连、烧结、沉积、切削等；

按结构功能可分为：贴面、嵌体、冠、桥、可摘局部义齿、全口义齿等 。

2.具体型号的命名应能反映制作产品的主要材料、工艺和结构，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

定制式义齿是由临床机构设计、义齿加工生产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。义齿加工生产企业依据临床机构提供的义齿加工单和患者的口腔模型（或称工作模型），选择合适的材料和工艺，生产的应符合医生设计要求的定制式义齿产品。
（三）产品适用的相关标准

GB/T 17168-1997 齿科铸造贵金属合金

GB/T 191-2008包装储运图示标志

GB/T 6387-1986齿科材料名词术语

GB/T 9937.2-2008 口腔词汇　第2部分：口腔材料
YY 0271.1-2009 牙科水基水门汀 第1部分：粉/液酸碱水门汀

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

YY/T0517-2009 牙科预成根管桩

YY/T0527-2009 牙科学 复制材料

YY0270-2003 牙科学 义齿基托聚合物

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

YY0300-2009 牙科学 修复用人工牙

YY 0301-1998 牙科学  陶瓷牙

YY0462-2003 牙科石膏产品

YY0463-2003 牙科磷酸盐铸造包埋材料

YY0493-2004 牙科学 弹性体印模材料

YY0494-2004 牙科琼脂基水胶体印模材料

YY0496-2004 牙科铸造蜡

YY0620-2008 牙科学 铸造金合金

YY0621-2008 牙科金属 烤瓷修复体系

YY0626-2008 贵金属含量25%～75% 的牙科铸造合金

YY0710-2009 牙科学 聚合物基冠桥材料

YY0712-2009牙科硅酸乙酯结合剂铸造包埋材料

YY0713-2009 牙科石膏结合剂铸造包埋材料

YY0714.1-2009 牙科学 活动义齿软衬材料 第1部分: 短期使用材料

YY0716-2009 牙科陶瓷

YY0768-2009 牙科学 义齿基托聚合物 冲击强度试验

YY1027-2001 齿科藻酸盐印模材料

YY1042-2003 牙科学 聚合物基充填、修复和粘固材料

YY1070-2008 牙科基托/模型蜡

上述标准包括了注册产品标准中经常涉及到的标准。有的企业还会根据产品的特点引用一些行业外的标准和一些较为特殊的标准。

产品适用及引用标准的审查可以分两步来进行。首先对引用标准的齐全性和适宜性进行审查，也就是在编写注册产品标准时与产品相关的国家、行业标准是否进行了引用，以及引用是否准确。可以通过对注册产品标准中“规范性引用文件”是否引用了相关标准，以及所引用的标准是否适宜来进行审查。此时，应注意标准编号、标准名称是否完整规范，年代号是否有效。

其次对引用标准的采纳情况进行审查。即所引用的标准中的条款要求，是否在注册产品标准中进行了实质性的条款引用。这种引用通常采用两种方式，文字表述繁多内容复杂的可以直接引用标准及条文号，比较简单的也可以直接引述具体要求。
（四）产品的预期用途

1.定制式固定义齿用于牙列缺损或牙体缺损的固定修复。

（其中用于修复牙列缺损者指固定桥，修复牙体缺损者指贴面、嵌体、冠。）

2.定制式活动义齿用于牙列缺损、牙列缺失的活动修复。

（其中用于修复牙列缺损者指可摘局部义齿，修复牙列缺失者指全口义齿。）

（五）产品的主要风险
定制式义齿应按照YY/T 0316-2008《医疗器械 风险管理对医疗器械的应用》进行风险分析。在进行风险分析时至少应包括以下的主要危害，企业还应根据自身产品特点确定其他危害。（见表1）


表1义齿产品的主要危害

	危害类型
	可能的危害

	生物学危害
	义齿材料生物相容性潜在的危害，如：牙龈刺激、出现红肿

	
	义齿在口腔环境中的降解、腐蚀，如：黑圈。

	使用中危害
	对副作用警告不充分。

	
	产品的异常使用、不适合的摘戴。

	
	活动义齿断裂，造成碎片吞咽，如崩瓷。

	
	产品的清洁消毒。


（六）产品的主要技术要求

1.定制式固定义齿的主要技术要求

（1）应按医疗机构提供的工作模型及设计文件制造。

（2）义齿的制作，应使用具有医疗器械注册证书的齿科烤瓷合金、齿科铸造合金、瓷粉、瓷块、复合树脂、铸造蜡、铸造包埋材料及其它按医疗器械管理的产品。

（3）义齿中牙冠的颜色，应符合设计文件的要求。

（4）义齿暴露于口腔的金属部分应高度抛光，其表面粗糙度应达到Ra≤0.025μm。固位体、连接体的表面应光滑、有光泽、无裂纹、无孔隙。瓷体部分应无裂纹、无气泡、无夹杂。

（5）金瓷结合性能

按照YY0621-2008规定的方法试验，金属烤瓷的金瓷结合强度应不小于25MPa。

（6）耐急冷热性能

按照YY 0301-1998中 6.5条规定的方法试验,义齿的任何瓷质部分不得出现裂纹。

（7）金属内部质量：

按附件规定的方法试验，义齿的金属内部质量应满足以下要求：

金属铸造全冠咬合面的厚度大于等于0.7mm；

贵金属烤瓷内冠咬合面的厚度大于等于0.5mm；

非贵金属烤瓷内冠咬合面的厚度大于等于0.3mm；

金沉积内冠咬合面厚度大于等于0.2mm。

（8）孔隙度：义齿的瓷质部分，按照YY0301-1998 6.6条规定的方法试验，在试样受试表面上，直径大于30μm的孔隙不超过16个，其中直径为40μm～150μm的孔隙不超过6个，并且不应有直径大于150μm的孔隙。

（9）义齿与相邻牙之间应有接触，接触部位应与同名天然牙的接触部位相同。

（10）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，肉眼观察应无明显的缝隙，且用牙科探针划过时，应无障碍感。

（11）义齿的咬合面与对颌牙应有接触点，但不应产生咬合障碍。

（12）人工牙的外形及大小应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，应与同名天然牙基本一致。

2.定制式活动义齿的主要技术要求

（1）应按医疗机构提供的工作模型及设计文件制造。

（2）义齿的制作，应使用具有医疗器械注册证书的齿科铸造合金、陶瓷牙、合成树脂牙、义齿基托树脂、基托蜡、铸造蜡、铸造包埋材料及其它按医疗器械管理的产品。

（3）义齿除组织面外，人工牙、基托、卡环及连接体均应光滑。

（4）义齿的组织面不得存在残余石膏。
（5）义齿的基托不应有肉眼可见的气孔、裂纹。

（6）义齿中的人工牙的颜色，符合设计文件的要求。
（7）义齿基托树脂部分应颜色均匀，按附件规定的方法试验，义齿基托树脂部分应具有良好的色稳定性。

（8）局部义齿金属部分内部质量

按附件规定的方法试验，义齿卡环体部与卡环臂部的连接处应无气泡或砂眼，卡环臂至卡环尖的图像变化应均匀。

（9）局部义齿的铸造连接体和卡环不应有肉眼可见的气孔、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。

（10）全口义齿的上、下颌对合后，上下颌同名后牙均应有接触。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。

（11）全口义齿的树脂基托部分最薄处应不小于2 mm。
（七）产品的出厂检验和型式试验

1.出厂检验

（1）定制式固定义齿应由检验部门进行逐件出厂检验，合格后方可出厂。出厂检验项目至少应包括固定义齿的主要技术要求中的（1）、（2）、（3）、（4）、（9）、(10)、（11）、（12）。
（2）定制式活动义齿应由检验部门进行逐件出厂检验，合格后方可出厂。出厂检验项目至少应包括活动义齿的主要技术要求中的（1）、（2）、（3）、（4）、（5）、（6）、（9）、（10）。

2．型式试验

产品型式试验项目为主要技术要求中的全部要求。

（八）产品的临床要求
定制式义齿产品属于定制式产品，其产品的安全性和有效性可通过产品注册检验和质量体系考核等方面予以确认，因此定制式义齿可豁免临床试验，在产品注册过程中，可提供相关临床试验资料。

（九）标志、包装、运输和贮存

产品说明书、标签和包装标识的编写要求，应符合《医疗器械说明书、标签和包装标识管理规定》（10号令），还应符合以下要求：

1.包装的标志:

（1）制造厂名称、地址和电话；

（2）产品名称；

（3）产品编号;

（4）出厂日期；

（5）产品注册证号。   

2.每一包装内应附有检验合格证

合格证上应有检验员代号。

3.追溯标识

每个定制式义齿应附有追溯标识，追溯标识至少包含以下内容：

医疗机构（委托方）名称；

企业名称；

产品名称；产品批号

注册证号；

材料注册证号（固定义齿至少包括：瓷粉、金属、树脂、瓷块，活动义齿至少包括：树脂、金属、成品牙）；

材料批号。

4.包装要求

（1）包装具有防挤压的功能，在正常搬运和贮存期间产品不应损坏；

（2）包装中应有设计单、合格证等。

（十）产品的不良事件历史记录

定制式义齿产品暂未发现不良事件。

   （十一）注册单元划分的原则

产品的注册单元原则上以修复体类型为划分依据。

可划分为：定制式固定义齿，定制式活动义齿。

（十二）同一注册单元中典型产品的确定原则、抽样原则

1.同一注册单元内，典型产品作为被检测的产品。典型产品是指能够涵盖本注册单元内全部产品工艺的一个或多个产品。

2.抽样原则

按照“同一注册单元内，所检测的产品应当是能够代表本注册单元内全部产品安全性和有效性的典型产品”的原则，故抽取样品应能涵盖该注册单元内全部产品的生产工艺。

（十三）注意事项、禁忌症的说明

1.注意事项一般应有以下内容：

（1）定制式义齿需要由具有专业资质的医师进行戴用、调试。

（2）定制式义齿戴用前应经过清洁、消毒。

（3）应根据产品的材料特性，提出产品使用、清洁、消毒的注意事项。

（4）定制式活动义齿不能用酸性和碱性清洗剂和消毒剂、饭后和睡前应摘下清洗，不宜用热水浸泡等。

（5）在贮存、运输过程中的要求。

2.禁忌症至少应有以下内容：

（1）有吞服活动义齿危险的患者；

（2）对义齿材料过敏者；

（3）基牙形态不适合戴用义齿者。

三、审查关注点

（一）关于产品的规格型号

定制式义齿可按照产品的材料、工艺和结构的不同分成具体的型号，在注册审查的过程中应注意区分不同的型号予以注册。

（二）关于产品的加工检验记录

自测报告中应提供义齿加工检验流程记录，且应提供每一型号的记录。
（三）关于原材料的证明

使用已注册的义齿材料生产的产品，注册时，应关注企业提供所用原材料的《医疗器械注册证书》。使用未注册的材料生产的定制式义齿产品为Ⅲ类医疗器械。

（四）关于典型产品

同一注册单元内，典型产品作为被检测的产品。典型产品是指能够含盖本注册单元内全部产品工艺的一个或多个产品。

按照“同一注册单元内，所检测的产品应当是能够代表本注册单元内其他产品安全性和有效性的典型产品”的原则，抽取样品应能涵盖该注册单元全部产品的生产工艺。

如：活动义齿应抽取带弯制卡环的铸造支架局部义齿和全口总义齿各一套。

如：固定义齿应抽取义齿样品数量不低于3单位的金属烤瓷桥（铸造和沉积）和全瓷桥进行检测。

如企业只生产单冠产品，可抽取1颗单冠进行检测。

附件：

一、金属内部质量—X射线照相试验方法

1.试样放置

1.1 固定义齿（如金属冠、金属桥、烤瓷冠、烤瓷桥等）

将义齿的咬合面放置在牙科用胶片表面的中心位置。 

1.2 活动义齿（如整铸支架义齿、局部义齿等）

1.2.1 带有铸造卡环的活动义齿，应将卡环及其连接部分，从义齿主体上切割分离，然后将卡环连接体部分固定在X光胶片表面的中心，使卡环连接部位的内侧（与牙体接触一侧）表面向上放置。

1.2.2 连接杆（如舌杆和腭杆），将需照射的连接杆分离，并将分离开的连接杆尽量展平。将展平的连接杆直接放置在X光胶片表面的中心。

2.像质计类型与放置

使用牙科专用孔型像质计。像质计放置在待照射的义齿旁，像质计的薄板面直接与胶片接触。 

3.射线照相质量等级及胶片黑度

射线照相的质量等级分为A级（普通级）和B级（高灵敏度级）。采用的质量等级必须能使胶片上显示出像质计的清晰图像，该图像中，应能观察到所有不同阶梯黑度的圆孔。

4.选择射线机参数

    根据射线机的说明书设定各种参数。推荐以下参数作为参考：

管电压40KV，距胶片1m，曝光量3.2mAs。

5.胶片的暗室处理

5.1 胶片的暗室处理应按胶片的使用说明书或公认的有效方法处理。

5.2 胶片的自动冲洗应注意精确控制胶片显影、定影、水洗和干燥等工序的温度、传送速度和药液的补充。

5.3 胶片手工冲洗宜采用槽浸方式，在规定的温度(20℃左右)和时间内进行显影、定影等操作不允许在显影时用红灯观察来调整显影时间，以弥补曝光量不当来调整胶片黑度。定影后的胶片应允分水洗和除污处理，以防止产生水迹。

5.4 可采用定期添加补充液的方法来保持显影性能的恒定。

6.射线胶片的观察

射线胶片应在背景照明较低的场所观察，观片灯的亮度和照明范围应可调节，胶片的观察条件应符合表2规定。

表2 胶片观察条件

	胶片背景照明的最高允许亮度
	胶片黑度D
	观片灯亮度cd/m2

	30 cd/m2
	1.0
	300

	
	1.5
	1000

	
	2.0
	3000

	
	2.5
	10000

	10 cd/m2
	3.0
	10000

	
	3.5
	30000


7.结果评判

7.1 肉眼观察 将义齿影像中的黑度与像质计影像的各阶梯黑度比较，判定义齿相应部位的厚度,及是否存在厚度小于要求的缺陷。

7.2 密度计测量 用密度计测量义齿的相关部位，与像质计影像的各阶梯密度值比较，判定义齿相应部位的厚度。

8.记录

书面记录每次完成的射线照相操作。其中至少包括样品编号（此编号也应出现在胶片上）、义齿名称、测量部位的厚度和照相部位、照相日期以及完整的射线照相技术参数等，其详细程度应达到易于重复进行同样的射线照相检验。

记录中还应记入阅片人员对所发现的各种义齿缺陷及对其做出的判定，以及阅片者的签名。

二、义齿基托树脂部分的色稳定性试验方法

1．光源和试验箱

  见YY0270-2003 中8.4.2.7的规定。

2．步骤

 适当选取（或截取）定制式活动义齿中义齿基托树脂较宽区域，  

 其中部分被锡箔或铝箔覆盖，置入试验箱中的照射光源下， 

并浸入（37±5）℃水中，照射24h。在阴天漫反射日光下或其光线不低于1000lx,三个观察者目力观察照射部分与被锡箔或铝箔覆盖部分颜色的差别，观察时间不大于2s。

3．试验结果

记录三个观察者对颜色差别的评定，取其两个或两个以上相同的评定作为试验结果。定制式活动义齿中义齿基托树脂的颜色，被照射部分与未被照射部分比较只能有轻微（很难察觉）的变化。
定制式义齿产品技术审评指导原则编制说明

一、任务来源及背景

定制式义齿是指人工制作的能够恢复牙体缺损、牙列缺损、牙列缺失的形态、功能及外观的修复体，可以分为固定义齿及活动义齿两类。

本指导原则的编写根据《医疗器械注册管理办法》（国家食品药品监督管理局令第16号）和《关于印发定制式义齿注册暂行规定的通知》（国食药监械[2003]365号）的要求，并结合定制式义齿产品的特点，为规范该类产品的技术审查工作和指导该类产品的注册申报工作，特制定本指导原则。

二、本指导原则的术语

为便于本指导原则的理解和使用，特将主要术语解释如下：

1.义齿：人工制作的能够恢复缺失牙齿（含缺损牙体）的形态、功能、外观的修复体。

2.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。

3.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。
4.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。

5.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。

6.活动义齿：也可称为“可摘义齿”，指患者可自行摘戴的义齿。

7.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为全口义齿，亦称总义齿。全口义齿由人工牙和基托组成。
8.可摘局部义齿：患者可自行摘戴的修复牙列缺损的义齿为可摘局部义齿。可摘局部义齿由固位体、连接体、人工牙和基托组成。

9.全冠：覆盖全部牙冠表面的修复体，亦称冠。
10.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，亦称铸造冠。
11.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。12.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。
13.嵌体：以人工材料在体外制作的嵌入牙冠内的修复体。

14.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。

15.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。
三、需说明的相关问题

1．关于产品命名：

定制式义齿产品的产品名称至少应包含三个要素即制作该产品的主要材料、反映修复体形态的结构和制作该产品需经过的特殊工艺过程。产品名称中各要素的排列顺序一般为工艺过程在前，材料其次，结构在后。照顾到临床称谓习惯，产品名称中各要素的排列顺序也可材料在前，工艺过程其次，结构在后；也可根据临床的习惯省略其中一个要素。
如：

金沉积烤瓷冠：按照上述型号划分的原则，该产品的内冠材料是“金”；成型工艺是内冠“沉积”而成，外冠烤瓷而成；结构功能是“冠”。故其型号命名为“金沉积烤瓷冠”。

钛合金烤瓷桥：按照上述型号划分的原则，该产品的内冠材料是“钛合金”；成型工艺是内冠“铸造”而成，外冠烤瓷而成；结构功能是“冠”。其中内冠“铸造”的工艺被省略，故其型号命名为“钛合金烤瓷冠”。

弯制支架可摘局部义齿：按照上述型号划分的原则，该产品的材料是‘不锈钢丝’、‘人造牙’、‘基托树脂’；支架（固位体、连接体）的成型工艺是‘弯制’；结构功能是“支架可摘局部义齿”。其中材料全部被省略，故其型号命名为“弯制支架可摘局部义齿”。

树脂基托总义齿：产品名称是《定制式活动义齿》。按照上述型号划分的原则，该产品的材料是“人造牙”、“基托树脂”；成型工艺是排牙、冲蜡、装盒、基托树脂加热聚合等；结构功能是“以树脂为基托的总义齿”。其中成型工艺被省略，故其型号命名为“树脂基托总义齿”。

2．关于本指导原则的适用范围

本指导原则所称定制式义齿是指人工制作的能够恢复牙体缺损、牙列缺损、牙列缺失的形态、功能及外观的修复体。

在临床上，口腔修复体涉及一个较大的范围，包括嵌体、贴面、桩核、全冠、固定义齿（桥）、可摘局部义齿、全口义齿、种植体、颌面赝复体和牙周夹板等。本指导原则中的固定义齿为一个大概念，包括了用于修复牙体缺损或改善牙齿外观的全冠、嵌体、贴面以及种植体牙冠。

本指导原则所称定制式义齿是指固定义齿和活动义齿。其中固定义齿包括嵌体、贴面、桩核、全冠、固定义齿（桥），活动义齿包括可摘局部义齿和全口义齿。

本指导原则将嵌体、贴面、桩核、全冠纳入固定义齿的范围主要基于以下两点考虑：一是结合审批习惯，二是由于固定义齿（桥）的结构和制作工艺涵盖了嵌体、贴面、桩核、全冠。

本指导原则不适用于使用未注册的材料生产的定制式义齿产品。

本指导原则不适用于种植体、颌面赝复体和铸造支架。种植体、颌面修复体不属于义齿范畴。

铸造支架因尚未完成人工牙的制作，不能为患者使用，不宜予以注册。
3．关于产品的结构组成

定制式义齿产品为定制式产品，且种类较多，结构组成也不尽相同，本规范暂未对此部分予以说明。

4．关于产品的不良事件

定制式义齿产品暂未发现不良事件。

目前，收到相关可疑不良事件有：患者配戴义齿后出现皮肤不适、瓷开裂、基牙酸痛、配合不好、牙龈发炎红肿、少量出血、尿隐血、尿蛋白超标、皮疹、荨麻疹以及咳嗽等。以上情况均未证实与义齿的佩戴有关。

5．关于追溯标签

根据定制式义齿的产品特点和使用风险，本指导原则提出了追溯标签的要求。

每个定制式义齿应附有追溯标签。追溯标签应一式三份，分别由生产企业、临床机构、患者保存。追溯标签应至少包含以下内容：企业名称，产品名称，注册证号，构成义齿的材料和注册证号（固定义齿至少包括：瓷粉、金属、树脂、瓷块，活动义齿至少包括：树脂、金属、成品牙）。

标签的格式不予限定，可参考以下格式：

	产品名称：
	注册证号
	批号

	材料名称
	材料注册证号
	材料批号

	瓷粉
	
	

	合金
	
	


四、主要技术指标的确定依据

定制式义齿产品技术指标的确定主要参考了《关于印发定制式义齿注册暂行规定的通知》（国食药监械[2003]365号）、相关技术标准、临床需求和临床习惯等方面，同时考虑了检测方法的可操作性、全国范围的一致性和可推广性等方面的因素。

在执行过程中，本指导原则的使用者应根据产品的具体特点，对技术指标予以适当的采用和增加。

以下就主要技术指标及其确定依据予以说明。说明以国食药监械[2003]365号文件中技术指标的要求为基础，原文件中现有的技术指标和部分文字性的修改不予说明，仅对原文件中技术指标的修改和增加予以说明。

定制式固定义齿的主要技术指标：

1. 义齿暴露于口腔的金属部分应高度抛光，其表面粗糙度应达到Ra≤0.025μm。固位体、连接体的表面应光滑、有光泽、无裂纹、无孔隙。瓷体部分应无裂纹、无气泡、无夹杂。

国食药监械[2003]365号文件中为“修复体的金属部分应高度抛光，表面粗糙度应达到Ra≤0.025。用肉眼观察应无裂纹、无气泡，内部应无气孔、夹杂。”

本指导原则将肉眼观察的部位和内容进行了细化，这主要考虑到表述的准确性和目测检测的一致性，观察的部位和内容来自于临床需求。

2.金瓷结合性能，金属烤瓷定制式固定义齿的金瓷结合强度应不小于25MPa。

耐急冷热性能，按照YY 0301-1998 6.5规定的方法试验, 定制式固定义齿的任何瓷质部分不得出现裂纹。

孔隙度：按照瓷体内部质量试验方法进行试验，在试样受试表面上，直径大于30μm的孔隙不超过16个，其中直径为40μm~150μm的孔隙不超过6个，并且不应有直径大于150μm的孔隙。

以上三条技术指标为新增加的要求。

这些要求在产品原材料的检测过程中均会涉及，此处增加主要考虑：一是对原材料和生产工艺综合进行验证，二是参考了临床的实际需求。

其中瓷体内部质量一项对于CAD/CAM切削瓷不适用，因为其制作过程中是对瓷块进行外表面的物理切割，不会影响瓷块的内部。

3.金属内部质量：经X射线拍摄胶片检查应满足：
金属铸造全冠咬合面的厚度大于等于0.7mm；

贵金属烤瓷内冠咬合面的厚度大于等于0.5mm；

非贵金属烤瓷内冠咬合面的厚度大于等于0.3mm；

金沉积内冠测量部位为咬合面厚度大于等于0.2mm。

国食药监械[2003]365号文件中为“修复体的金属部分用肉眼观察应无裂纹、无气泡，内部应无气孔、夹杂。”

原文件中对内部的“气孔、夹杂”未提出量化的要求和统一的检测方法。

本指导原则对内部质量的要求进行了细化，并统一了检测方法。各指标的确定考虑临床的需求。

试验设计了像质计，用于控制X光片的摄像质量和判断产品缺陷的标准。牙科专用孔型像质计采用金属材料制作成长方形金属块，在其上打孔，孔深范围0.1 mm -1mm，孔径范围1mm、2mm、3mm，精度0.1mm。

4.瓷体的表面粗糙度

本指导原则的制订过程中考虑了瓷体的表面粗糙度，提出了技术指标和实验方法，制定了验证方案，并予以实施。

验证工作分别在北大医疗器械质量监督检验中心、北京市医疗器械检测所、天津市医疗器械检测所和清华大学相关实验室进行多中心的试验，试验结束后对试验数据进行了汇总，发现不同样品间和同一样品不同实验室数据均呈现离散性。
对此，编写组进行了分析，认为主要问题有：一是不同实验室的实验仪器不统一，验证方案要求使用带有弧度补偿功能的粗糙度仪测量三条线，但是部分实验室不具备此条件，只能使用没有带弧度补偿功能的粗糙度仪测量点；二是临床上会为了美观性和仿真性的需要，要求在冠的唇面制作生理性的沟纹，这导致了检测时无法制定统一的检测部位。

结合以上因素，同时结合考虑到全国各省检测中心检测能力的不统一，本指导原则暂未增加此项技术指标。

定制式活动义齿的主要技术指标：

1.义齿中除组织面外，人工牙、基托、卡环及连接体均应光滑。

国食药监械[2003]365号文件中为“修复体中除组织面外，假牙、基托、卡环及连接体均应高度抛光。表面粗糙度应达到Ra≤0.025。”

本指导原则将“假牙”用“人工牙”代替，用词更加准确。

本指导原则去除了“表面粗糙度应达到Ra≤0.025”的要求。这主要考虑到：一是对于活动义齿的胶连部分测量表面粗糙度在实际检测过程中缺乏可操作性的方法，若金属粗糙度比较样块也不合理；二是对于活动义齿的金属部分，如腭杆，在临床上会根据需要特殊制作成带有一定纹理的表面。

2.金属内部质量：活动义齿卡环体与卡环臂连接处，经X射线拍摄胶片检查应满足：卡环其他部分应无气泡砂眼，且连接处至尖端图像应变化均匀。
本指导原则增加了此项要求。主要考虑到临床的需求，内部质量关注的部位为临床上认为容易出现断裂，不可出现铸造缺陷的部位。

3.义齿铸造的连接体和卡环不应有肉眼可见的气孔、裂纹和夹杂。铸造的连接体和卡环不应有肉眼可见的气孔、裂纹和夹杂；卡体与卡臂连接处的最大厚度不小于1mm，舌杆下缘的厚度大于等于2 mm，前腭杆的厚度大于等于1 mm，后腭杆的厚度为1.2 mm—2.0mm,腭板的厚度不小于0.5 mm。

国食药监械[2003]365号文件中为“铸造的连接体和卡环不应有肉眼可见的气孔、裂纹和夹杂。”

本指导原则增加了对关键部位厚度的要求。关键部位的选择及其厚度的确定依据于临床的需求，关键部位为临床易出现断裂的部位。

4.义齿中义齿基托树脂部分的色稳定性良好。

本指导原则增加了此项技术指标。此项技术指标在产品原材料的检测过程中会涉及，此处增加主要考虑：一是对原材料和生产工艺综合进行验证，二是参考了临床的实际需求，三是结合检测中心的检测经验，在该原材料的检测过程中此项指标经常会出现不合格。

5. 全口总义齿的上、下颌对合后，上下颌同名后牙均应有接触。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。

国食药监械[2003]365号文件中为“全口总义齿的上、下颌定制式活动义齿对合后，4-7牙位均应有接触，且上下颌定制式活动义齿之间应无翘动现象。”

本指导原则增加了“人工牙的功能尖（又称“工作尖”）基本位于牙槽嵴顶。” 并对语句进行了规范。

此处增加主要考虑到结合临床的需求，对要求进行细化。

五、参与编写的人员

本指导原则的编写成员由北京市药品监督管理局医疗器械产品注册技术审评人员、行政审批人员及北大医疗器械质量监督检验中心、北京市医疗器械检验所、北京市医疗器械评审专家委员会口腔专业小组、北京大学口腔医学院、解放军306医院全军口腔疾病诊治中心、首都医科大学附属北京口腔医院、清华大学核能与新能源技术研究院的专家、北京市相关生产企业代表组成，特别是北京市医疗器械评审专家委员会专家委员全程参与了本原则的研讨和制订，以充分利用各方面的信息和资源，综合考虑指导原则中各个方面的内容，尽量保证指导原则正确、全面、实用。
[image: image1.png]MLARS HONGMEDCOM  EMSIPE  ERSIGG  MDCPPCOM
R nn REER RUEITE  ERRSURE

BESY AN
WECHATOF  HLONGMED TRAINING CAREER  KNOWLEDGE
HLONGMED WEBSITE CENTER TRAINING WEBSITE

RRETARSEE

HFRIHT20REE, NRAMREISE. FERATEENE. M)
ARFEWHRR WS HaF201146807,
SRR EREMA T, IRFRKCRO/SMOATHBSIERIE
TS BT S TR R R 2R CDMOIRSS .
=
hiE| B ERRIGFR3ECRO/SMORRSS: 2FK100SEE AR RIRSS
SHRSERAREMARIZARS: SHeNBRERSRRTRE VAR
BT AR PR S IRRSS: 1T ALAREENTD AR\ IBIRRAZIIRSS
EEB: A

537 SIS
RYIBREEMREERAR;  RIREETRNSTERAR;
RS EERAR; R E S HER S AGRAR;
EERECSRRSERAR; RELHETBNRERASERRAS .

MR B S KD, EE. ERS.

£E. BRZ, BE. BARE. &8, @&, . . S,
PR RERMUEEIER, BATRERREUSIERET. B8
ST, BRERE,

SN




PAGE  
技术审评中心

   3
14

