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增材制造（3D 打印）口腔种植外科导板

1范围

本标准适用于增材制造（3D 打印）口腔种植外科导板（以下简称导板），其他材料及

加工方式制造的导板可参考本标准。

本标准对基于增材制造（3D 打印）技术的口腔种植外科导板进行定义，规定了口腔种

植外科导板的设计、制造、要求、试验方法、制造商提供的信息的要求。

2 规范性引用文件

下列文件对于本文件的引用是必须的。凡是注日期的引用文件，仅注明日期的版本适用

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。

T/CAMDI 029-2019 定制式医疗器械医工交互全过程监控及判定指标与接受条件

GB/T 14233.1 医用输液、输血、注射器具检验方法 第 1 部分： 化学分析方法

GB/T 14233.2 医用输液、输血、注射器具检验方法 第 2 部分： 生物试验方法

G B/T 1 6886.5-2017 医疗器械 生物学评价第 5 部分 ： 体外细胞毒性试验

GB/T 16886. 10-2017 医疗器械 生物学评价第 10 部分：刺激与皮肤致敏试验

《中华人民共和国药典（四部）》（2015 版）

《医疗器械说明书和标签管理规定》（总局令第 6 号）

YY/T 0640-2016 无源外科植入物 通用要求

YY/T 0466.1 医疗器械用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号 第 1 部分： 通用

要求

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1 增材制造（3D 打印）口腔种植外科导板

是指基于影像学、口腔模型、咬合关系等种植术前诊断数据，采用计算机辅助设计软件

进行三维重建，依据种植临床需求和手术规划在医工交互下进行设计，并以増材制造 ( 3D

打印 ）技术制作完成的用于辅助种植外科手术操作的个性化导引装置。
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3.2 导板分类与定义

3.2.1 根据应用目的分类

3.2.1.1 种植体植入导板

一种将种植术前确定的方案精准的转移至患者个体的个性化手术辅助器械，精确引导口

腔种植体植入数量、位点、方向、深度等，提高种植体植入的准确度及种植修复效果。

3.2.1.2 种植手术辅助导板

一种能够传递术前骨质、骨量、种植方案等多方面信息的载体, 精确引导口腔种植外科

相关的外科操作（种植床预备和种植体植入除外），包括截骨导板、固位钉导板等，为后续

种植体植入提高精确度、改善手术效果。

3.2.2 根据固位方式分类

3.2.2.1 骨支持式种植导板

组织面直接放置于缺牙区牙槽骨面上以获得固位和支撑的导板。

3.2.2.2 黏膜支持式种植导板

组织面直接放置于口腔黏膜上以获得固位和支撑的导板。

3.2.2.3 牙支持式种植导板

组织面直接放置于余留牙列上以获得固位和支撑的导板。

3.2.2.4 混合支持式种植导板

组织面放置于余留牙列和口腔黏膜上以协同获得固位和支撑的导板。

3.2.3 根据应用程序分类

3.2.3.1 种植定位导板

一种种植体植入导板，用于确定种植体植入位点，不对植入方向与深度起引导作用。

3.2.3.2 种植先锋钻导板

一种种植体植入导板，用于确定种植体植入位点和方向，仅引导先锋钻的预备过程，对

成型钻无引导。

3.2.3.3 种植半程导板

一种种植体植入导板，用于确定种植体植入位点和方向，引导种植体的前半程备洞，包
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括先锋钻和部分或全部扩孔钻，一般最后一级扩孔钻和种植体植入过程无引导。

3.2.3.4 种植全程导板

一种种植体植入导板，用于确定种植体植入位点、方向、直径和深度，引导种植体全程

备洞（包括先锋钻和全部扩孔钻）和种植体植入。

4 设计与制造

4.1 标准数据获取

医疗机构应采集并向设计制作企业提供完整的、满足导板设计制作要求的影像学、模型、

咬合关系等数据资料。

4.1.1 口腔模型

采用经临床或相关机构验证的口扫设备进行口扫；或者采用符合临床应用标准的印模材

料制取口腔印模。

4.1.2 咬合关系

提供可复制的标准化颌位关系。

4.1.3 锥束形 CT 数据获取

采用经临床或相关机构验证的锥形束 CT 设备（简称 CBCT）采集口腔颌面部 CT 数据和

放射导板 CT 数据。数据要求为 DICOM 格式，拍摄时上下颌分开 1-2mm, 口内无佩戴影响成

像的含金属的活动义齿， CBCT 层厚要求≤0.6mm。

4.2 设计

口腔种植外科导板一般由主体结构、连接加强结构、引导结构、固位结构等部分组成。

4.2.1 设计要求

4.2.1.1 主体与连接体

设计应满足临床应用相应的机械力学强度，树脂厚度 ≥4mm。

4.2.1.2 固位结构

设计应根据导板支持方式和固位要求，选择合适的固位体数量及位置。

4.2.1.3 引导结构

应根据导板的应用目的，选择相应的引导孔、导环或截骨部件的设计。
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4.2.1.4 孔隙设计

需设计孔隙结构便于术区水流冷却及导板就位情况观察。

4.2.2 医工交互

医工交互的全过程参考 T/CAMDI 029-2019的相关规定。

4.3 材料

4.3.1

采用光敏树脂、ABS 树脂、尼龙、PEEK 等高分子材料与 3D打印机配合使用，打印后材

料和终产品的化学性能应符合 GB/T14233.1 中的相关规定。

4.3.2

经过验证的其他材料，打印后材料和终产品其生物学评价应满足 GB/T16886.5-2017和

GB/T 16886.10-2017 中的相关要求，对人体组织和细胞无毒性、无刺激、无致敏反应。

4.4 制造

采用增材制造技术（3D 打印）选择合适的材料进行导板制作，引导环、固位钉等辅助

部件可另外采用合适的方式、材料和设备进行加工制作，配合导板装配使用。

应针对每件导板建立唯一编码并完善设计制造、出入库管理等流程的数据备份与记录，

便于对导板的査询和监管，做到导板设计生产的可追溯性。

5 要求

5.1 外观

结构完整，表面光滑，无明显缺损或台阶，组织面无倒凹，无残存支撑材料、粉末碎屑

等附着物。

5.2 导板与模型匹配度

5.2.1 密合度

牙支持式导板导环两侧开窗处的导板组织面与天然牙切缘或�面应紧密接触；黏膜支持

式及骨支持式导板应与特定的支持组织密合。

5.2.2 稳定性

导板就位或经固位钉固位后应牢固不松脱。
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5.3 打印精确性

制作完成的导板对比数字化设计方案，厚度和边缘位置偏差要求≤ 75μm；植入位置圆

孔精确度偏差≤75μm；植入方向误差≤3.5°；植入位置距离误差≤1mm。

5.4 无菌

以无菌状态交付的产品，产品应无菌。

6 试验方法

6.1 外观

采用 10 倍放大镜观察导板表面，特别应注意检查：

1）不应有明显缺损或台阶。

2）导板组织面不应有倒凹。

3）导板的结构和边缘位置应与软件设计保持一致，边缘应光滑。

测试结果应符合 5.1 的规定。

6.2 导板与模型匹配度

6.2.1 密合度

牙支持式导板可通过肉眼观察导环两侧开窗处的导板组织面与天然牙模型切缘或牙合

面的吻合状态，测试结果应符合 5.2.1 的规定；黏膜支持式及骨支持式导板通过肉眼观察及

探针探查，测试结果应符合 5.2.1 的规定；

6.2.2 稳定性

徒手对导板按压施力同时肉眼观察，测试结果应符合 5.2.2 的规定。

6.3 打印精确性检测

采用通用量具进行测量进行尺寸和精度检验，测试结果应符合 5.3 的规定。

6.4 无菌

按照《中华人民共和国药典（四部）》（2015 版）的要求试验，应符合 5.4 的要求。

7 包装与存储

7.1 包装

导板的标签和包装应符合《医疗器械说明书和标签管理规定》（总局令第 6号）、YY/T
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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、运输和搬运条件下保持无

菌状态，除非保持其无菌状态的包装被损坏或打开。

导板外包装标签和使用说明上应注明应注明导板为“定制式医疗器械”，注明患者的专

属信息和相应的使用警示性信息，临床医生对产品设计方案的书面确认及其他需要补充的内

容，包装应包含可追溯性信息的唯一编码。

应在适当位置注明“一次性使用”或 YY/T 0466.1中规定的符号。

7.2 使用说明书

导板包装内附有的使用说明书应符合《医疗器械说明书和标签管理规定》（总局令第 6

号）规定，至少应有：

（1）产品名称；

（2）生产厂名称、地址、联系方式；

（3）已灭菌产品应说明灭菌方法的有效期，非无菌产品应至少规定一种合适的灭菌方

法，若不允许多次灭菌，应对此予以说明；

（4）产品用途、使用范围、禁忌症和注意事项；

（5）使用过程中可能出现的意外及应采取的措施等；

7.3 存储

制造商应注明产品存放条件和建议有效时间。

_________________________________


