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前言

本标准按照GB/T 1.1—2009给出的规则起草。

本标准采用国家标准GB/T 12417.1-2008《无源外科植入物  骨接合与关节置换植入物 第1部分：骨
接合植入物特殊要求》、GB/T 13810-2017《外科植入物用钛及钛合金加工材》、YY 0117.2-2005《外科植入物 骨关节假体锻、铸件ZTi6Al4V钛合金铸件》及YY 0341-2002《骨接合用非有源外科金属植入物通用技术条件》等有关规定，结合3D打印工艺质量要求而起草的。本标准对3D打印定制式下颌骨修复重建植入物的设计、生产和产品质量检验等规定了最基本的要点。

本标准是根据国家食品药品监督管理局《医疗生产监督管理办法》、《医疗器械注册管理办法》而编制的《3D打印定制式下颌骨修复重建植入物》团体标准。

本标准由中国生物材料学会标准工作委员会归口。

本标准起草单位：国家药品监督管理局医疗器械审评中心、陕西省医疗器械质量监督检验院、西安交大、西安医科大学、天津医疗器械检验所、上海交大、华南理工大学、清华大学、威高企业、北京大学口腔医院。 

本标准主要起草人：刘斌、蔡虎、刘亚雄、刘彦普、贺西京、王玲、许文锋
本标准由国家药品监督管理局医疗器械审评中心、陕西省医疗器械质量监督检验院负责解释。

本标准首次发布。

3D打印定制式  下颌骨修复重建植入物
1　 范围

本标准规定了3D打印直接制造的钛金属定制式下颌骨修复重建植入物的产品定义、分类、要求、检验方法、无菌、包装及制造商提供的信息。

本标准适用于下颌骨部位由于肿瘤、骨病变或外伤以及其他原因引起的各种骨缺损、骨畸形，施行修复植入手术中使用的3D打印定制式下颌骨修复重建植入物（简称定制式植入物）。
2　 规范性引用文件

下列文件中的条款通过本标准的引用而成为本标准的条款。凡是注日期的引用文件，其随后所有的修改单（不包括勘误的内容）或修订版均不适用于本标准，凡是不注日期的引用文件，其最新版本适用于本标准。

GB 18278.1  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 18279.1  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 18280.1  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 18280.2  医疗保健产品灭菌 辐射 第2部分：建立灭菌剂量

GB/T 191  包装储运图示标志

GB/T 228.1  金属材料  拉伸试验  第1部分：室温试验方法
GB/T 3620.1  钛及钛合金牌号和化学成分
GB/T 7704  无损检测  X射线应力测定方法

GB/T 12417.1  无源外科植入物 骨结合与关节置换植入物 第1部分：骨结合植入物特殊要求

GB/T 13810  外科植入物用钛及钛合金加工材

GB/T 14233.2  医用输液、输血、注射器具检验方法  第2部分：生物学试验方法
GB/T 16886.7  医疗器械生物学评价 第7部分：环氧乙烷灭菌残留量

YY 0117.2  外科植入物  骨关节假体锻、铸件ZTi6Al4V钛合金铸件

YY 0018  骨接合植入物  金属接骨螺钉

YY/T 0340  外科植入物  基本原则

YY  0341  骨接合用非有源外科金属植入物通用技术条件
YY/T 0640-2016  无源外科植入物  通用要求
JB/T 9394  X射线应力测定仪技术条件

医疗器械说明书和标签管理规定

3　 术语和定义

本文件没有需要界定的术语和定义

4　 总体要求

4.1　 结构形式

  定制式植入物产品结构型式多样，应清楚描述产品结构组成、结构特征并论证结构、形态设计的合理性；提供图示说明；描述产品的界面结构和与人体组织的连接关系。

图1、图2列出定制式植入物产品典型结构形式：

定制式植入物典型结构一（不含关节，双侧延伸固定板），见图1。

定制式植入物典型结构二（含关节，单侧延伸固定板），见图2。


图1 个性化下颌骨修复重建植入物典型结构一（不含关节，双侧延伸固定板）
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



图2 个性化下颌骨修复重建植入物的典型结构二（含关节，单侧延伸固定板）
实际的骨缺损和骨畸形类型繁多，修复重建所需定制式植入物结构形式较多，仅列出两种典型结构。但无论那种结构形式，均需要将植入物与宿主骨进行可靠定位和固定，一般可通过在植入物体部外侧的延伸固定板用螺钉加以固定。

对于延伸固定板的结构，主要结合下颌骨形态，对其长度和形状进行设计。延伸固定板的长度设计考虑到正常标准人下颌骨骨量的一般长度，和不同人之间的差异，根据等差数列选取三种长度：25mm、35mm、45mm。延伸固定板形状一般设计成长方形，这是由下颌体部和颏部外形决定的。但当延伸固定板在下颌升支部位时，此部位骨长度不足不能设计为长方形45mm的，此部位骨又较下颌体部宽，将延伸固定板设计为燕尾形。如图3所示。

对于固位方式的设计，主要从固位钉的数量来考虑。根据文献，钛重建板修复下颌骨缺损的经验，以及前人定制式化钛下颌骨替代物修复的经验，单端固位钉数目一般在3～5个之间，因此本标准固位方式取每端3钉、4钉、5钉三种，固位钉的分布采用抗扭能力较好的分布方式，如图4所示。
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图3  延伸固定板结构设计
[image: image3.png]



图4  固位方式的设计

综合以上，按照不同延伸固定板结构及固位方式，设计方案如下表1所示。根据数值计算以及实验验证，螺钉设计为圆柱形，直径为3mm，长度7mm。螺钉间距大约为3mm，距离各边的距离也大约为3mm。

表1  每种缺损类型的计算结构方案

	方案编号
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9

	方案类型
	延伸固定板类型
	25mm
	25mm
	25mm
	35mm
	35mm
	35mm
	45mm或

燕尾形
	45mm或

燕尾形
	45mm或

燕尾形

	
	固位方式
	3钉
	4钉
	5钉
	3钉
	4钉
	5钉
	3钉
	4钉
	5钉


4.2　 生产要素

4.2.1　 产品设计

定制式植入物必须根据骨患病部位的三维几何数据进行定制设计。原始数据来源是由医院提供的CT或MRI等多层图像数据，CT限定层间距小于等于1mm。三维几何模型和数据应是计算机处理的结果，并以电子文档形式储存备案，文档编号应与产品型号一致。设计过程必须以手术方案要求的植入物形态和功能的个体正确适配和可靠的力学性能为要点，应进行相应的力学分析、校核等计算，计算结果以文档的形式并入附件中，也可以进行备件（或与植入物不同材质但形态相同尺寸相等的植入物）的破坏力学实验进行校核验证。

4.2.2　 设备

a. 定制式植入物按骨患病部位三维几何数据设计,必须具备CT图像或MRI图像处理软件及相应计算机。软件

b. 具有足够制造精度，并保证制件的力学性能、化学成分及制造缺陷满足本标准技术要求的3D打印设备是定制式下颌骨外科修复重建植入物制造加工的必备设备，如选区激光（或电子束）熔化设备。

c. 能够进行退火处理的真空加热炉或惰性气体保护加热炉是制造钛合金铸件的必备设备。

d. 激光打标机是产品制作植入标识可追溯的必备设备。
4.3　 假体CAD设计模型

4.1.1 定制式植入物的设计要求和主体结构方案应由主诊医师提出。
4.1.2 定制式植入物的延伸固定板与下颌体（体部）需要稳定可靠的连接。建议延伸固定板厚度≥1 mm，延伸固定板与下颌体过渡圆角R≥1 mm；延伸板下缘应延伸至下颌下缘弧形区域；延伸板螺钉孔数量≥3个，按照X型分布，即螺钉孔相邻行之间应错落布置；延伸板内侧需根据与之相连的残余下颌骨（健侧）颊侧表面直接进行反求，对CAD模型进行光顺处理前后的模型表面平均误差（简称光顺误差）≤±0.1mm。

4.1.3 定制式植入物的下颌体（体部）为实心结构时：体部横截面形状应为光滑结构避免刺激软组织。

4.1.4 定制式植入物的下颌体（体部）为板状结构（即为接骨板）时：体部高度不超过牙根尖处；体部表面光顺误差≤±0.2mm。

4.1.5 定制式植入物的关节（髁状突）存在病变或缺损时，可取侧关节镜像数据进行关节反求设计，但需根据医生要求适当降低髁突部位的高度（一般为1mm～2mm）,并按线性比例做适当缩小：对关节新鲜病变或缺损，髁状突建议缩小5%～8%；对于陈旧病变或缺损，髁突建议缩小10%～15%。

4.1.6 定制式植入物完成CAD设计后，应保证CAD模型双侧髁状突中心距与患者原关节突中心距误差≤±0.2mm。

4.1.7 定制式植入物CAD模型结构形态需符合解剖学、上下颌咬合关系以及其它功能要求。

4.1.8 定制式植入物的设计结果应由主诊医师进行确认。
4.4　 材料
4.4.1　 粉末
定制式植入物产品母合金选用Ti6Al4V钛合金粉末制造，化学成分应符合GB/T 3620.1《钛及钛合金牌号和化学成分》标准中“表1 钛及钛合金牌号和化学成分”的规定；粉末平均球形度误差≤5μm。

4.4.2　 固定件

定制式植入物配套的固定件应符合YY 0018的规定，其材料成分及力学性能应与定制式植入物产品一致。
4.5　 外观
定制式植入物产品表面应光滑，无锋棱、毛刺、凹痕等缺陷，表面不得有不连续缺陷；表面不允许有夹杂、气孔、裂纹。

4.6　 尺寸
4.6.1　 整体形状误差
产品几何尺寸与设计尺寸在三维方向任一位置，其误差不大于±0.35mm,特殊要求按合同约定为准。

4.6.2　 延伸固定板表面形状误差
延伸固定板与宿主骨接触表面（内侧）形状与延伸板CAD模型同一位置表面形状平均误差≤±0.1mm，最大误差≤±0.2mm；延伸固定板与宿主骨非接触表面（外侧）形状与延伸板CAD模型同一位置表面形状平均误差≤±0.2mm，最大误差≤±0.25mm。
4.6.3　 中心距误差 
定制式植入物产品在体外模拟时，应保持双侧髁状突中心距与患者原始下颌骨CAD模型或采用快成形制作的患者原始下颌骨实物模型的髁状突中心距误差≤±0.5mm。
4.6.4　 倒圆半径
定制式植入物产品与软组织接触的棱边需进行倒圆，圆角R≥5mm。
注：倒圆既可以在CAD模型上设计，也可在打印后处理阶段进行。
4.7　 表面质量

定制式植入物产品表面粗糙度：关节部分Ra≤0.8μm；其它部位经喷砂处理，形成亚光表面，0.8μm≤Ra≤3.2μm；特殊要求以合同为准。
注：定制式植入物产品其它表面质量要求应满足YY 0117.2中“3.6表面质量”的要求。

4.8　 内部质量

定制式植入物产品内部质量不低于YY 0117.2中铸件的要求。

4.9　 力学性能
4.9.1　 表面硬度
定制式植入物产品表面硬度（Ti6Al4V）：≥260HV10。
4.9.2　 表面残余应力

定制式植入物产品的表面残余应力应≤+0.5MPa。
4.9.3　 最大应力
定制式植入物产品的最大应力应低于植入物材料的疲劳强度极限。
4.9.4　 其它力学性能
定制式植入物产品的其它力学性能指标应不低于YY 0117.2的要求。

5　 试验方法

5.1　 假体CAD设计模型

定制式植入物产品的CAD模型误差需通过对最终CAD模型和原始CAD模型进行模型重合进行检验。
5.2　 材料 
5.2.1　 粉末

定制式植入物产品化学成分按GB/T 3620.1中“4 化学成分分析和分析报告”规定的方法进行，或经过有效确认的材料检测报告及数据资料；粉体球形度采用光学显微镜或电子显微镜或其它精度不低于光学显微镜的仪器进行测试。

5.2.2　 固定件

定制式植入物产品配套固定件应符合相关标准的规定。

5.3　 外观
在正常或矫正视力条件下，进行目力观察。
5.4　 尺寸
以通用或专用量具进行测量。

5.5　 表面质量

采用样块比较法或电测法进行测量。

5.6　 内部质量

按YY 0117.2中4.3规定的方法进行。

5.7　 力学性能

5.7.1　 硬度
按GB／T 4340.1规定的方法进行。

5.7.2　 残余应力
按GB/T 7704和JB/T 9394规定的方法进行。

5.7.3　 最大应力
按照附录B中规定的有限元力学分析方法进行。

5.7.4　 其它力学性能
按GB/T 228.1的规定，选取直径为5mm，标距长度为25mm的比例试样，进行力学性能测试。

6　 无菌

6.1　 总则
YY/T 0640-2016的要求和下述内容适用于本标准
6.2　 以无菌状态供货的产品
对于以无菌状态供货的产品，灭菌过程应有效并依照惯例进行控制。
注：灭菌过程可参见GB 18278.1、GB 18279.1、GB 18280.1和GB 18280.2。
6.3　 以非无菌状态供货的产品
以非无菌状态供货的产品，制造商应至少规定一种合适的灭菌方法，若不允许多次灭菌，制造商在所提供的产品信息中应对此予以说明。
6.4　 环氧乙烷灭菌残留量
以环氧乙烷灭菌状态供货的产品，制造商应确定环氧乙烷灭菌残留量的可接受极限，并且不应超过GB/T 16886.7的规定，应按GB/T 14233.1给出的方法测量。

7　 包装
应符合YY/T 0640-2016的规定。
标有“无菌”字样的产品应包装完整，以使其在规定的贮存、运输和搬运条件下保持无菌保证水平，除非保持其无菌状态的包装被损坏或打开。
8　 制造商提供的信息
8.1　 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匹配式医疗器械，补充患者特征标识、临床医生确认产品设计方案的信息或文件编号及其他需要补充的信息。
应注明在手术前应检查患者可能发生的解剖结构变化。
8.2　 标记
应符合YY/T 0640-2016的规定。确保可追溯性。
8.3　 使用说明书
应符合YY/T 0640-2016的规定。
除已批准信息外，说明书中应明确产品为匹配式医疗器械，补充患者特征标识、临床医师书面确认产品设计方案的信息或文件编号及其他需要补充的信息。
附  录  A

（规范性附录）
产品快速有限元力学分析
B.1  软件

有限元模型的构建应采用普遍使用的商用有限元前处理和计算软件,例如Geomagic, Mimics, Abaqus, supermesh等。

B.2  模型建立

当存在多种尺寸、几何形貌的有限元模型选择时，应该采用假体所受应力危害最大情况的模型。

B.3  修正

采用CAD设计的模型或进行前处理后的CAD模型作为有限元分析模型时，应估算后期对假体表面加工处理时对假体尺寸、形状和力学性能的削弱量或改变，并据此对有限元分析模型及材料力学性能参数进行修正。

B.4  处置原则

在设置受力点、载荷分布方式、边界条件以及对模型进行简化时，应选择使假体所受应力危害最大情况加载。载荷和边界条件的设置应本着与假体植入后体内的力学环境相一致的原则，如果不能够做到完全一致，应以假体所受应力的危害最大的情况进行计算。

B.5  参数

分析的参数必须包括最大主应力、应变、位移。
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