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前  言 

 

本标准按 GB/T 1.1-2009《标准化工作导则 第 1部分：标准的结构和编写》和 GB/T 20004.1-2016

《团体标准化 第 1部分：良好行为指南》给出的规则起草。 

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这些专利的责任。 

本标准由中国医疗器械行业协会 3D打印医疗器械专业委员会提出。 

本标准归属于中国医疗器械行业协会 3D 打印医疗器械专业委员会团体标准化技术委员会。 

本标准起草单位：佛山市安齿生物科技有限公司、上海雷帕罗义齿有限公司、上海瑞博医疗科技有

限公司。 

本标准主要起草人：陈贤帅、叶仁山、彭京平。 

本标准指导专家：卢秉恒、戴尅戎、王迎军、胡敏（组长）、唐志辉（组长）、林开利、李亮、吴轶

群、吴甲民、杨永强、于德栋。 

本标准首次发布于 2020 年。 
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增材制造（3D 打印）个性化牙种植体 

 

1 范围 

 

本标准规定了以 3D打印加工技术为主的个性化牙种植体的产品设计、材料、质量评价、试验方法、

质量控制、制造、热处理、灭菌、包装、制造商提供的信息的要求。 

本标准适用于有临床需要和个性化需求的人群，通过外科手术植入颌骨，用于支持义齿固位与稳定

的植入式医疗器械设计制造规范。 

本标准所指的 3D 打印个性化牙种植体不包括含有药物成分、细胞、组织等生物活性物质的生物 3D

打印等特殊设计的医疗器械。 

 

2 规范性引用文件 

 

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅所注日期的版本适用于本文

件。凡是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 228.1-2010 金属材料拉伸试验第一部分：室温实验法 

GB/T 13810-2017 外科植入物用钛及钛合金加工材 

GB/T 14233.2-2005 医用输液、输血、注射器具检验方法 

GB/T 16886.1-2011 医疗器械生物评价 第 1部分：风险过程中的评价与试验 

GB/T 16886.7-2015 医疗器械生物评价 第 7部分：环氧乙烷灭菌残留量  

GB/T 18278.1-2015 医疗保健产品灭菌 湿热 第 1部分：医疗器械灭菌过程的开发、确认和常规控

制要求 

GB/T 18279.1-2015 医疗保健产品灭菌 环氧乙烷 第 1部分：医疗器械灭菌过程的开发、确认和常

规控制要求 

GB/T 18280.1-2015 医疗保健产品灭菌 辐射 第 1部分：医疗器械灭菌过程的开发、确认和常规控

制要求 

GB/T 18280.2-2015 医疗保健产品灭菌 辐射 第 2部分：建立灭菌剂量 

GB/T 19943-2005 无损检测金属材料 X和伽玛射线照相检测基本规则 

GB/T 34486-2017 激光成型用钛及钛合金粉 

GB/T 37698-2019 增材制造设计要求、指南和建议 

ISO5832-2-2018 外科植入物.金属材料.第 2部分:纯钛 

ISO5832-3-2016 外科植入物.金属材料.第 3部分:Ti6AL4V 

ASTM F67-00 外科植入物应用非合金钛(UNS R50250, UNS R50400, UNS R50550, UNS R50700)的标

准规范 

ASTM F136-12 外科植入物用锻制 Ti6Al7V 超低间隙锻造合金标准(UNS R56401) 
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ASTM F1295 外科植入物用锻制 Ti6Al7Nb 合金(UNS R56700)标准规范 

YY/T 0287-2017 医疗器械 质量管理体系用于法规的要求 

YY/T 0343-2002 外科金属植入物液体渗透检验 

YY/T 0520-2009 钛及钛合金材质牙种植体附件 

YY/T 1619-2018 牙科学 种植体系统及相关过程的术语 

YY 0033-2000 无菌医疗器具生产管理规范 

YY 0315-2016 钛及钛合金牙种植体 

定制式增材制造医疗器械注册技术审查指导原则 

定制式医疗器械监督管理规定（试行） 

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（征求意见稿） 

T/CAMDI026-2019 定制式医疗器械质量体系特殊要求 

 

3 术语和定义 

 

3.1 个性化医疗器械 

根据个性化程度由高到低的顺序，包含定制式医疗器械和患者匹配医疗器械。 

个性化医疗器械可分为定制式医疗器械和患者匹配式医疗器械，对于定制式医疗器械实行备案管理，

生产定制式医疗器械应当按照《定制式医疗器械监督管理规定》取得备案凭证；对于患者匹配式医疗器

械应当按照《医疗器械注册管理办法》《体外诊断试剂注册管理办法》的规定进行注册或者备案，注册

申请/备案提交的产品规格型号应包括所有可能生产的尺寸范围。 

3.1.1 定制式医疗器械 

指为满足指定患者的罕见、特殊病损、独特功能情况，在我国已上市产品难以满足临床需求的情况

下，由医疗器械生产企业基于医疗机构特殊临床需求而设计和生产，用于指定患者的、预期能提高诊疗

效果的个性化医疗器械。 

3.1.2 患者匹配医疗器械 

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。 

3.2 增材制造医疗器械 

主要采用增材制造技术生产的医疗器械，本标准增材制造方式为激光选区熔化技术（selective laser 

melting，SLM）等达到制造标准的适合方法。 

3.3 3D 打印个性化牙种植体 

主要采用增材制造技术，在临床医生指导下，设计适用于特殊病损情况和/或特定解剖结构，通过

外科手术方法植入到颌骨内，穿过骨或放置在骨上的装置，用以支持牙修复体并为牙修复体提供固位、

稳定和传递作用力。其中： 

一段式种植体也称一段式骨内牙种植体，由种植体体部和种植体基台组成。 
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二段式种植体也称两段式种植体，由种植体体部和与其相连接的种植体基台或牙修复体组成的骨内

牙种植体。 

黏膜内种植体指的是置于口腔软组织衬里的牙种植体。 

3.4 基台 

用于支持或固位牙修复体的任何结构。 

种植后穿出牙龈黏膜部分（种植体颈上部分），为牙修复体提供支持；其中一段式结构种植体，种

植体与基台制作成一体，一次手术完成植入。二段式结构种植体，基台通常在种植手术后择期装配 

注：其中基台可以通过中央螺杆或螺钉与种植体连接或通过莫氏锥度连接固位，在试验和理论翔实前提下也可为其

他连接方式。 

3.5 中央螺杆（钉） 

贯穿基台中央，将基台紧固到牙种植体的螺杆或螺钉。 

3.6 医工交互 

指临床信息与工程设计，生产信息按照 YY/T0287（ISO13485）、YY/T0316（ISO14971）与定制式

增材制造医疗器械注册技术审查的基本原则与要求，进行语言转换、信息交汇、数据处理、风险决策，

通过医疗卫生机构与生产企业的相互合作与制衡，由临床医师和设计工程师完成产品设计、开发、交付、

应用及跟踪追溯的过程。 

3.7 表面处理 

改进表面性能的处理。 

 

4 产品设计和模型 

 

个性化牙种植体适用于特殊病损情况和/或特定解剖结构，是临床医师为满足特殊病患需求的个性

化植入产品，按类型划分可分为定制式牙种植体和患者匹配式牙种植体。 

4.1 定制式牙种植体 

定制式牙种植体的设计从病患出发，根据病患牙槽骨具体种植条件、牙根形状、拔牙窝的形态，通

过影像数据采集技术、计算机辅助设计优化技术和增材制造技术有针对性对患处进行仿天然牙设计制造，

实现不同病患个体差异性的定制治疗体系，发挥定制式牙种植体治疗优势。同时在种植中实现仿天然牙

修复治疗或即刻修复（图 1）。 

针对其他临床特殊病例，种植环境相对较差情况，进行有针对性的设计：①改善种植环境，达到传

统种植要求，②进行符合患处需求的非标准种植体设计，并进行制造。 
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（a）单根二段式种植体 

 

（b）单根一段式种植体 

 

（c）双根一段式种植体 
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（d）三根一段式种植体 

 

（e）四根一段式种植体 

图 1定制式牙种植体示意图 

4.2 患者匹配式牙种植体 

患者匹配式牙种植体分为一段式种植体和二段式种植体。 

一段式结构种植体，植入体与基台制作成一体，一次手术完成植入(图 2)。 
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图 2 匹配式一段柱状种植体示意图：0 度基台、30 度基台 

二段式种植体一般包括种植体、基台及中央螺杆（钉）。 

牙种植体外形为类似圆锥或圆柱形的螺纹状轴类部件，上端有内腔以及内螺纹孔，但不贯穿。对于

特殊病损情况和/或适配特殊解剖结构，患者匹配式牙种植体应根据可用牙槽骨的骨宽度和高度、骨质

条件以及其表面形态等，优化生物力学性能及采用数字化设计做相应调整以满足手术需求（图 3）。 

基台由三个部分组成：与种植体内腔配合部分，穿龈部分和义齿连接部分。对于特殊病损情况和/

或适配特殊解剖结构，患者匹配式基台应根据种植体内腔，牙龈形态和邻牙位的数据，优化生物力学性

能及采用数字化设计做相应调整以满足术后修复需求（图 4）。 

中央螺杆（钉）外形为类圆柱体，其上端为圆柱状，口部有工具配合内腔，下端为螺纹结构，与种

植体的内螺纹孔配合。对于特殊病损情况和/或适配特殊解剖结构，患者匹配式中央螺杆（钉）应根据

基台和种植体的设计数据，优化生物力学性能及采用数字化设计做相应调整以满足术后修复需求（图 5）。 

 

图 3 患者匹配式牙种植体示意图 全
国
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图 4 基台示意图 

 

图 5 中央螺丝示意图 

4.3 标注尺寸说明 
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槽、方

槽等，

螺距无

要求 

极

限

偏

差 

 ±0.3 ±0.3      

 

 

 

 

 

 

基

台 

 

 

 

穿龈处径向

最小距离 D1 

穿龈处最大

高度 GH1 

穿龈处

最小高

度 GH2 

穿龈最大

最小高度

差 GH3 

义齿连接部分高

度 H 

义齿连接部分与轴

向的角度 A 

≥1.5mm ≤6mm ≥0.5mm ≤4mm ≥4mm 0～45° 

极

限

偏

差 

±0.3 ±0.3 ±2° 

 

 

 

 

中

央

螺

丝 

 

 

 

 

头部直径 D 螺纹配合圈数 n 螺纹规格 M 

≥1.5mm 与种植体内螺纹配合不少于 3 圈 ≥M1.6 

极

限

偏

差 

±0.3   

 

 

5 材料 

 

5.1  

3D 打印个性化牙种植体的制造材料优先选用符合国际标准、国家标准、行业标准规定的外科植入

物材料。 

其中钛及钛合金粉末的各项技术指标应符合 GB∕T 34486-2017 中的相关规定。 

5.2  

3D 打印个性化牙种植体成品的化学成分应符合国际标准、国家标准、行业标准的外科植入物材料

要求。 

其中钛及钛合金牙种植体成品的各项技术指标应符合 GB/T13810-2017 或 ISO5832-2、ISO5832-3、

ISO5832-11 或 ASTM F67-00、ASTM F136-12、ASTM F1295、ASTM1472 中外科植入物用钛及钛合金材料
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的相关规定。 

 

6 要求 

 

6.1 化学性能 

未进行表面处理个性化牙种植体化学成分应符合 GB/T13810-2017《外科植入物用钛及钛合金加工

材料》或 ISO5832-2、ISO5832-3、ISO5832-11 或 ASTM F67-00、ASTM F136-12、ASTM F1295、ASTM1472

中有关外科植入物用钛及钛合金材料的相关规定。 

进行表面处理后的个性化牙种植体，表面化学组成符合生产厂家提供详细信息。牙种植体化学成分

应符合 GB/T13810-2017《外科植入物用钛及钛合金加工材料》或 ISO5832-2、ISO5832-3、ISO5832-11

或 ASTM F67-00、ASTM F136-12、ASTM F1295、ASTM1472 中有关外科植入物用钛及钛合金材料的相关规

定。 

6.2 外观 

3D 打印个性化牙种植体的金属表面应无非设计氧化皮、刀痕、小缺口、划伤、裂缝、凹陷、锋棱、

毛刺和其他污染物。 

6.3 表面缺陷 

3D 打印个性化牙种植体表面，不得出现连续或不连续缺陷。 

6.4 表面粗糙度 

二段式 3D打印个性化种植体与基台配合面粗糙度：Ra≤2μm。 

种植体颈部穿龈部分粗糙度：Ra≤5μm。 

产品打印表面粗糙度在打印空间内的分散变异系数应不大于 5%。 

其它位置粗糙度应符合制造商设计要求。 

6.5 尺寸精度 

6.5.1 各部位几何尺寸 

3D 打印个性化种植体的长度和直径等外部尺寸的公差为±0.3mm，角度公差应符合 ISO2768-1 中精

密公差等级的规定。 

6.5.2 个性化种植体内连接锥度的配合 

对于存在内连接锥度的二段式种植体，牙种植体与基台的内连接界面应配合良好，且锥度偏差应不

大于设计锥度值的±3%。 

6.5.3 植体与基台的配合间隙 

基台与二段式个性化植体配合间隙≤0.05mm。 

6.5.4 螺纹偏差 

对于基桩可拆卸型牙种植体，并使用螺纹连接的种植体，连接螺纹应给出螺纹代号和螺纹公差带代

号。 

全
国
团
体
标
准
信
息
平
台



 T/CAMDI 043-2020  

 10 

6.6 内部质量 

个性化牙种植体通过 X 射线衍射检查，内部未见未熔合、层间结合不良等缺陷。 

6.7 显微组织 

对于使用钛及钛合金为原材料种植体显微组织应符合 GB/T 13810 中的要求。 

6.8 机械性能 

6.8.1 标准样拉伸性能 

打印后钛及钛合金标准件力学性能符合 GB/T13810-2017 要求。 

6.8.2 抗扭性能 

对于个性化种植体，在最差受力状态下，牙种植体与种植体基台的最大扭矩应符合：外连接≥50Ncm，

内连接≥70Ncm。 

6.8.3 紧固扭矩 

施加最大紧固扭矩后，肉眼观察牙种植体及配套部件，不得出现变形、断裂现象，松开的最大扭矩

应为最大紧固扭矩的 75%以上。 

6.9 疲劳性能 

动态耐受载荷前牙区不低于 200N，后牙区不低于 300N，可以承受 500 万次循环不发生破坏； 

静态试样断裂时最大载荷不低于 800N。 

6.10 生物学性能 

3D 打印个性化牙种植体生物学评价应符合 GB/T 16886.1-2011《医疗器械生物评价 第 1部分：风

险过程中的评价与试验》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。  

 

7 试验方法 

 

7.1 化学性能 

7.1.1 表面未经特殊处理的个性化牙种植体的化学成分 

按照 GB 4598 中适宜方法进行。 

7.1.2 个性化牙种植体表面的化学组成 

表面的化学组成可采用能谱或光谱分析方法进行分析。 

7.2 外观 

根据 YY0315-2016，采用 10 倍放大镜观察牙种植体表面. 

7.3 表面缺陷 

表面缺陷检验按照 YY/T 0343-2002 中规定方法进行。 
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7.4 表面粗糙度 

采用样块比较法或用电测法检验，电测法按 GB/T 10610-2009 《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》的规定进行检验。 

7.5 尺寸精度 

7.5.1 各部位几何尺寸 

用器具测量牙种植体各部位几何尺寸。  

根据测量精度和测量所需，游标卡尺、千分尺、光学测量仪、螺纹塞规和/或螺纹环规等均可作为

量取器具；器具测量牙种植体各部位几何尺寸，同一型号测量 5个牙种植体，5个测量结果均应符合规

定。 

7.5.2 个性化种植体内连接锥度的配合 

按照 YY 0315-2016 中 6.3.2.2 的要求试验。 

7.5.3 植体与基台的配合间隙 

   按照 YY 0315-2016 中 6.3.2.2 的要求试验。 

7.5.4 螺纹偏差 

使用螺纹塞规和/或螺纹环规测量牙种植体的连接螺纹。 

7.6 内部质量 

按照 GB/T 19943-2005 进行 X射线衍射检查。 

7.7 显微组织 

按照 GB/T 5168 要求，在 200 倍下进行显微组织评价。 

7.8 力学性能 

7.8.1 标准拉伸性能 

相同工艺下打印标准拉伸试样，按照 GB∕T 228 要求进行力学性能检测。试样选取规则：每批任取

2根，每根各取 1个纵向试样。 

7.8.2 抗扭性能 

按照 ISO/TS 13498 要求进行抗扭转试验。试样选取规则：每批任取 3根。 

7.8.3 紧固扭矩 

按照 YY 0315-2016 中 6.6.2 的要求试验。试样选取规则：同一型号测量 3个牙种植体，3个测量

结果应符合规定。 

7.9 疲劳性能 

选取最差受力状态，按 YY/T 0521-2018 进行动态疲劳试验，频率在 2-15HZ 之间为周期，动态耐受

载荷前牙区不低于 200N，后牙区不低于 300N。  

7.10 生物学性能 
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应按 GB/T 16886.1-2011 推荐的方法或符合其他相关标准的规定。 

 

8 质量控制 

 

8.1 机构人员 

8.1.1 机构要求 

8.1.1.1 定制式医疗器械的生产机构和使用机构 

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】”的要求。 

使用机构应当满足《定制式医疗器械监督管理规定（试行）》中“第二章  备案管理”“第十二条【医

疗机构条件】”的要求。 

8.1.1.2 患者匹配式医疗器械生产机构、经营与使用机构 

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。 

8.1.2 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。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。 

从事医工交互的设计工程师应具备以下条件：有相关的临床医学知识，具有医工交互能力，同时必

须经过相关权威性医师培训机构或行业组织的专业培训，对产品设计、建模、生产、临床使用等过程的

理论知识和实际操作能力，对影像数据采集和处理、三维建模过程中软件的兼容性、数据转换正确性和

完整性有一定的掌控能力。 

生产人员应当具备以下条件：先进制造相关专业大专以上学历或者中级及以上专业技术职称，其中

关键技术人员具有 3年以上医疗器械生产工作经历；产品检验人员应接受影像学、计算机、机械、材料

共性知识和相关产品专业知识的培训，掌握本职岗位相关的技术和要求，对设备使用有正确操作能力和

纠正能力。 

注：洁净室操作人员资质及相关要求，可按照《医疗器械生产质量管理规范附录无菌医疗器械》中 2.1“人员”要

求执行。 

质量管理人员应当具备以下条件：医疗器械相关专业毕业，其中关键技术人员具有 3年以上医疗器

械质量管理工作经历；符合国家医疗器械质量管理体系要求的内审员不少于 2名；具有中级以上专业技

术职称的人员数量应当不少于从事质量管理活动的人员总数的 50%；应当熟悉医疗器械相关法律法规、

标准和产品技术要求，掌握检验方法原理、检测操作技能、作业指导书、质量控制要求、实验室安全与

防护知识、计量和数据处理知识等，并且应当经过医疗器械相关法律法规、质量管理和有关专业技术的

培训和考核；对所采用的产品技术要求进行确认和预评价的能力，应当能够按照规定程序开展质量管理

活动。 
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临床机构参与产品设计的临床医师应具以下条件：有口腔医学医师执业证书，及 3年以上口腔临床

经验，同时必须获得个性化牙种植相关的国家继续教育项目培训 10 学分以上，不仅能提供正确的设计

需求，同时还能判定最终器械能否满足临床需要，具备临床认知的能力。 

8.2 厂房设施 

按照 T/CAMDI 002-2019 中 4.2 的要求进行。 

8.3 设备 

按照 T/CAMDI 002-2019 中 4.3 的要求进行。 

8.4 文件管理储存及患者数据采集 

8.4.1 文件管理储存 

按照 T/CAMDI 002-2019 中 4.4 的要求进行。 

8.4.2 患者数据采集 

按照 T/CAMDI 028-2019 中 5.2 的要求进行。 

8.5 设计开发 

8.5.1 设计输入 

定制化医疗器械：为了确保数据分析、数据处理的准确性。数据转化、数据修复软件需经过软件验

证，确保数据在处理及传递过程中不失真。临床医生负责将定制式增材制造产品设计所需的患者的主要

影像数据（CBCT 或 MRI 或 CT 线等）、手术治疗方案、术中涉及到的特殊手术器械、种植体相关要求、

包装及灭菌的要求、供货方式等形成《植入物定制需求清单》传递给设计生产机构。 

患者匹配医疗器械：医工交互设计人员共同完成产品设计，签字确认产品设计所需的设计要求清单，

包括患者影像数据、手术方案、造产品要求（材料、结构、尺寸、包装及交付方式等）、配套使用的器

械要求等满足产品预期用途的相关参数和要求。 

8.5.2 设计验证 

定制化医疗器械和患者匹配医疗器械的产品须经过必要的设计验证，设计验证可以采用多种模式，

如物理测试、设计评价、有限元分析、临床对比等。当患者的数据属于原验证模型规格尺寸边界值之内

的设计，可以采取设计评价、有限元分析等方式评估其风险，如果患者的解剖和病例数据超过原验证的

范围边界，应重新进行评估和验证。 

8.5.3 设计确认 

定制式医疗器械：定制式增材制造产品设计完成后，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。 

患者匹配医疗器械：形成《个性化增材制造产品设计方案》，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。 

8.5.4 设计更改 

定制式医疗器械：如果存在设计更改必须告知临床医生并经过其认可。 

患者匹配医疗器械：如果进行设计更改，应当提供充分的理由，再次由医工交互团队签字确认。 
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9 制造 

 

9.1 软件验证 

9.1.1  

对三维建模软件和增材制造相关控制、分层软件进行验证，确保软件的兼容性、数据转换正确性和

完整性。 

9.1.2  

对数据获取、处理、传输、三维建模、性能预测（如力学分析）相关软件进行验证，确保数据在处

理及传递过程中不失真。并明确所使用软件的名称和版本号，更新及升级后，必须再次验证。 

9.1.3  

对经过医工交互平台或介质进行数据传输时，应对平台或介质进行必要的验证。 

9.1.4  

对产品的设计、生产相关的关键软件，应定期进行有效性确认，更新及升级后，必须再次确认。 

9.2 硬件验证 

需对设备安装和加工过程中的 IQ、OQ、PQ 及年度设备稳定性进行验证，涉及计量和安全的，按规

定进行定期校准，确认加工设备各功能模块稳定性和可靠性，明确增材制造的工艺参数，当设备存在以

下参数时，应当对这些参数进行验证和确认： 

a）环境温度、平台温度、压力、气体成份、气体类型等，确定设备运行环境温度和湿度范围，保

证设备稳定运行，并设置标准样件； 

b）扫描功率、扫描速度、扫描线间距、光斑直径、打印层厚等； 

c）扫描策略（旋转角度、条带扫描、棋盘扫描等）、产品间距、支撑类型和支撑参数等  

d）易耗材料（如刮刀等）耐磨性、残留物生物安全性等。 

对这些工艺参数的合理性进行验证。 

9.3 加工工艺验证 

9.3.1 参数验证 

① 所选取的加工工艺参数包对应的标准件性能测试结果应适用于本产品的要求并定期记录； 

    ② 产品所需支撑结构的设计需满足本产品的成形要求，去除时不会对产品功能造成损坏； 

    ③ 产品在加工空间的位置排布与成形方向应在设备的约束下满足产品形状的成形要求； 

    ④ 影响产品关键性能的指标； 

⑤ 开始加工时加工舱内温度、氧含量参数； 

    ⑥ 生产工艺流程图。包含设备的确认、材料的，数据导入，清除氧气，零件取出，设备清洁等关

键步骤及其注意点。 
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9.3.2 对生产环境的验证 

① 设备生产环境需要进行年度的校核，应首先满足设备可靠运行的基本条件； 

② 应当制定洁净室（区）的卫生管理文件，按照规定对洁净室（区）进行清洁处理和消毒，并保

存记录； 

③ 所用的消毒剂或消毒方法不得对设备、工艺装备、物料和产品造成污染。消毒剂品种应当定期

更换，防止产生耐药菌株； 

④ 进入洁净室（区）的物品，必须按程序进行净化处理。末道清洁处理应当在相应级别的洁净室

（区）内进行，末道清洁处理介质应当满足产品质量的要求； 

⑤ 生产过程中产生粉尘、烟雾、毒害物、惰性气体、射线和紫外线等有害物质的厂房、设备应当

安装相应的防护装置，建立其工作环境条件的要求并形成文件，以进行有效控制。 

9.4 后处理工艺 

9.4.1 后处理要求 

后处理应保证产品以外的支撑结构去除，同时所需功能完整不受破损。热处理等对产品性能产生影

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；表面

处理等对植入后生物相容性产生影响的需进行相关实验论证，对实验结果有稳定性效果。 

9.4.2 去内残留物加工与验证 

针对原材料特点，应根据产品技术要求制定相应的残留物剩余量的指标，选择适当的工艺方法对内

残余物进行去除，选择针对性的多种方法对残留物剩余量进行标定与记录，在产品说明书中进行说明。 

9.4.3 

生产后的废料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。 

 

10 清洗和灭菌 

 

按照《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》“二、

技术审查要点”“（九）产品的研究要求”“4.清洗和灭菌”中的要求进行。 

 

11 包装 

 

应符合 YY/T 0640-2016 的规定，标有无菌字样的产品应妥善包装，以使其在规定的贮存、运输和

搬运条件保持无菌水平，除非包装发生破损。 

 

12 不合格产品控制 

 

12.1 交付前发现的不合格品，应当进行标识、记录、隔离、评审，根据评审结果，由企业负责采取措

施，消除不合格。产品不得让步放行。 

12.2 交付后或使用后发现的不合格品，应当进行评审，根据评审结果，由企业与临床机构一起，采取

适当的补救措施，加强观察，并增加随访次数。 
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13 制造商提供信息 

 

13.1 标签 

应符合 YY/T 0640-2016 的规定除已批准信息外，标签中应明确产品为个性化植入医疗器械，补充

患者特城标识、临床医生书面确认产品设计方案信息或者文件编号及其他需补充信息。 

13.2 标记 

应符合 YY/T 0640-2016 的规定。 

如果标记会影响产品预期性能，或者不允许清晰标记，则使用标签给出信息，以供追溯。 

13.3 使用说明书 

应符合 YY/T 0640-2016 的规定。 

除批准信息外，说明书中应明确产品为个性化医疗器械，补充患者特征标识、临床医生书面确认产

品设计方案信息或者文件编号及其他需补充信息。 

_________________________________ 
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