广东省定制式固定义齿技术要求

编写指导原则

    本指导原则基于国家食品药品监督管理总局《医疗器械监督管理条例》（国务院令第650 号）、《医疗器械注册管理办法》（总局令第4号）、《医疗器械产品技术要求编写指导原则》（2014年9号公告）的有关要求，对省内定制式固定义齿技术要求编写的格式及各项内容的撰写进行了详细的说明。其目的是为编写定制式固定义齿技术要求提供原则性的指导，同时，也为技术审评部门审评定制式固定义齿技术要求提供参考。 

    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及定制式固定义齿的强制国家标准和行业标准的变化，以确认技术要求是否符合法规要求。

     广东省定制式固定义齿技术要求格式及填写说明

医疗器械产品技术要求编号：
定制式固定义齿
产品型号/规格及其划分说明
型号/规格：

见附录A
定制式固定义齿（以下简称固定义齿）采用“主要材料+工艺+结构功能”的命名方法划分为不同的型号规格，其划分规则如下表1：
表1 常见型号规格划分规则表
	主要材料
（与口腔粘膜直接接触的原材料）
	树 脂 类：光固化树脂、高分子聚合树脂等
贵金属类：金铂合金、金银合金、金钯合金、金合金、钯银合金等
普通金属类：钴铬合金、镍铬合金、纯钛、钛合金等
瓷 块 类：氧化锆瓷块、玻璃陶瓷、铸瓷等
烤瓷粉类：金属烤瓷粉、全瓷粉等

	工艺
	铸造、烧结、切削、烤瓷、金沉积、压铸、3D打印、光固化等

	结构功能
	贴面、嵌体、冠、桥、马里兰桥、种植体上部冠、种植体上部桥等


备注：贵金属取材料含量成份最高的两种金属做为产品规格的命名。
2. 性能指标


2.1  设计单
 固定义齿的制作应根据医疗机构提供的患者牙模及按规定程序批准的图样制造。
2.2  材料
2.2.1 制作固定义齿的原材料（主体和辅助）应具有医疗器械产品注册证书或备案件的齿科烤瓷合金、齿科铸造合金、瓷粉、复合树脂、铸造蜡、铸造包埋材料等。固定义齿所用金属、瓷块的熔点应大于烤瓷粉的熔点,并能与烤瓷粉相匹配。
2.2.2  固定义齿的维氏硬度应在企业标示值规定的范围内。
2.3  颜色和色泽调和性
     固定义齿的颜色和色泽调和性应与设计单要求的比色板相符,无明显的色泽差异。
2.4  固定义齿的表面质量
固定义齿暴露于口腔的金属部分应高度抛光，其表面粗糙度Ra 应≤0.025μm。固位体、连接体表面应光滑、有光泽、无气泡、无裂纹,外部应无气孔、无夹杂。
2.5  固定义齿结构
 根据口腔临床石膏模型或口腔临床数据制作符合患者牙型的修复体，将模型基牙包裹，修复体同厚薄区域内，厚薄应均匀；修复体与基牙应密合，修复体无洞孔，应无金属瘤。
2.6  金瓷结合性能
 固定义齿的金瓷结合强度应不小于25MPa。
2.7  耐急冷急热性
 固定义齿的瓷质部分在接受急冷急热试验时，应不得出现裂痕。
2.8  金属内部质量
 固定义齿的金属内部质量应满足以下要求：
     a)金属铸造全冠咬合面的厚度大于等于0.7mm；
     b)贵金属烤瓷内冠咬合面的厚度大于等于0.5mm；
     c)非贵金属烤瓷内冠咬合面的厚度大于等于0.3mm；
     d)金沉积内冠咬合面厚度大于等于0.2mm。
2.9  孔隙度
 固定义齿的瓷质部分，按照YY 0300-2009中7.6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。
2.10  基本要求
2.10.1固定义齿的邻面与相邻牙之间的接触部位应与同名正常牙的接触部位相一致。
2.10.2固定义齿的咬合面应有接触点，但不应存在咬合障碍。
2.10.3固定义齿的外形及其唇面微细结构应与同名天然牙基本一致。
2.10.4固定义齿在模型上应有良好的密合度。在固定义齿边缘处，肉眼应观察不到明显的缝隙，用牙科探针划过时应无障碍感。
2.11 耐腐蚀性能
金属义齿应有良好的耐腐蚀性能，应不低于YY/T 0149-2006中（沸水试验法）b级。
3. 检验方法
3.1  设计
 查验设计单据，应符合2.1的要求。
3.2  材料
3.2.1  查验固定义齿所用材料供货方的有效文件，结果应符合2.2.1的要求。
3.2.2  按GB/T4340.1—2009的规定进行试验,结果应符合2.2.2的要求。
3.3  颜色和色泽调和性及表面粗糙度
 目测检查,固定义齿的颜色和色泽调和性(与比色板比较),表面粗糙度以比较法进行, 结果应符合2.3和2.4的要求。
3.4 固定义齿结构
 用5-10倍放大镜目测有无洞孔、表面粗糙度情况，结果应符合2.5的要求。
3.5 金瓷结合性能
 按照YY 0621－2008的规定进行试验，结果应符合2.6的要求。
3.6  耐急冷急热性
 按YY 0300-2009中7.10的规定进行,结果应符合2.7的要求。
3.7  金属内部质量

     按附录B的规定进行试验，结果应符合2.8的要求。
3.8  孔隙度
 按YY 0300-2009中7.6的规定进行试验，结果应符合2.9的要求。
3.9  基本要求
3.9.1邻牙接触性
 正常或矫正视力者目测检测义齿与相邻牙之间的接触性，结果应符合2.10.1的要求。

3.9.2咬合关系
 将义齿在工作模型上就位后，选择合适厚度的咬合纸置于模型的咬合面，做正中、前伸、侧向咬合运动，检查义齿咬合面的着色点及接触情况，结果应符合2.10.2的要求。
3.9.3外形及微细结构
 正常或矫正视力者用5-10倍及以上放大镜目测观察定制式固定义齿的形态及表面微细结构，结果应符合2.10.3的要求。
3.9.4边缘适合性
将义齿在工作模型上就位后，正常或矫正视力者用5-10倍及以上放大镜目测检查，再用牙科探针的尖端从义齿与模型接触边缘划过应无明显障碍感，结果应符合2.10.4的要求。
3.10 耐腐蚀性能
    按YY/T 0149—2006中5章的规定进行，试验结果应符合2.11的要求。
4. 术语（宋体小四号，加粗）
4.1 马里兰桥: 1980年，Maryland大学的Livaditis等人用电酸蚀的方法处理金属翼板来提高其与粘结树脂的粘结强度并取得了成功。并以他们大学所在的州命名粘结桥为马里兰桥，并沿用至今。 
附录A  定制式固定义齿产品型号规格表
	序号
	型号/规格
	备注

	1
	钴铬合金金属冠
	　

	2
	钴铬合金金属桥
	　

	3
	钴铬合金金属嵌体
	　

	4
	种植体上部钴铬合金金属冠
	　

	5
	种植体上部钴铬合金金属桥
	　

	6
	镍铬合金金属冠
	　

	7
	镍铬合金金属桥
	　

	8
	镍铬合金金属嵌体
	　

	9
	种植体上部镍铬合金金属冠
	　

	10
	种植体上部镍铬合金金属桥
	　

	11
	纯钛金属冠
	　

	12
	纯钛金属桥
	　

	13
	纯钛金属嵌体
	　

	14
	种植体上部纯钛金属冠
	　

	15
	种植体上部纯钛金属桥
	　

	16
	钛合金金属冠
	　

	17
	钛合金金属桥
	　

	18
	钛合金金属嵌体
	　

	19
	种植体上部钛合金金属冠
	　

	20
	种植体上部钛合金金属桥
	　

	21
	金合金金属冠
	　

	22
	金合金金属桥
	　

	23
	金合金金属嵌体
	　

	24
	种植体上部金合金金属冠
	　

	25
	种植体上部金合金金属桥
	　

	26
	钯银合金金属冠
	　

	27
	钯银合金金属桥
	　

	28
	钯银合金金属嵌体
	　

	29
	种植体上部钯银合金金属冠
	　

	30
	种植体上部钯银合金金属桥
	　

	31
	金铂合金金属冠
	　

	32
	金铂合金金属桥
	　

	33
	金铂合金金属嵌体
	　

	34
	种植体上部金铂合金金属冠
	　

	35
	种植体上部金铂合金金属桥
	　

	36
	金银合金金属冠
	　

	37
	金银合金金属桥
	　

	38
	金银合金金属嵌体
	　

	39
	种植体上部金银合金金属冠
	　

	40
	种植体上部金银合金金属桥
	　

	41
	金钯合金金属冠
	　

	42
	金钯合金金属桥
	　

	43
	金钯合金金属嵌体
	　

	44
	种植体上部金钯合金金属冠
	　

	45
	种植体上部金钯合金金属桥
	　

	46
	钴铬合金烤瓷冠
	　

	47
	钴铬合金烤瓷桥
	　

	48
	种植体上部钴铬合金烤瓷冠
	　

	49
	种植体上部钴铬合金烤瓷桥
	　

	50
	钴铬合金烤瓷金属复合桥型
	　

	51
	镍铬合金烤瓷冠
	　

	52
	镍铬合金烤瓷桥
	　

	53
	种植体上部镍铬合金烤瓷冠
	　

	54
	种植体上部镍铬合金烤瓷桥
	　

	55
	镍铬合金烤瓷金属复合桥型
	　

	56
	纯钛金属烤瓷冠
	　

	57
	纯钛金属烤瓷桥
	　

	58
	种植体上部纯钛烤瓷冠
	　

	59
	种植体上部纯钛烤瓷桥
	　

	60
	纯钛烤瓷金属复合桥型
	　

	61
	钛合金烤瓷冠
	　

	62
	钛合金烤瓷桥
	　

	63
	种植体上部钛合金烤瓷冠
	　

	64
	种植体上部钛合金烤瓷桥
	　

	65
	钛合金烤瓷金属复合桥型
	　

	66
	金合金烤瓷冠
	　

	67
	金合金烤瓷桥
	　

	68
	种植体上部金合金烤瓷冠
	　

	69
	种植体上部金合金烤瓷桥
	　

	70
	金合金烤瓷金属复合桥型
	　

	71
	钯银合金烤瓷冠
	　

	72
	钯银合金烤瓷桥
	　

	73
	种植体上部钯银合金烤瓷冠
	　

	74
	种植体上部钯银合金烤瓷桥
	　

	75
	钯银合金烤瓷金属复合桥型
	　

	76
	金铂合金烤瓷冠
	　

	77
	金铂合金烤瓷桥
	　

	78
	种植体上部金铂合金烤瓷冠
	　

	79
	种植体上部金铂合金烤瓷桥
	　

	80
	金铂合金烤瓷金属复合桥型
	　

	81
	金银合金烤瓷冠
	　

	82
	金银合金烤瓷桥
	　

	83
	种植体上部金银合金烤瓷冠
	　

	84
	种植体上部金银合金烤瓷桥
	　

	85
	金银合金烤瓷金属复合桥型
	　

	86
	金钯合金烤瓷冠
	　

	87
	金钯合金烤瓷桥
	　

	88
	种植体上部金钯合金烤瓷冠
	　

	89
	种植体上部金钯合金烤瓷桥
	　

	90
	金钯合金烤瓷金属复合桥型
	　

	91
	金沉积烤瓷冠
	　

	92
	压铸玻璃陶瓷全瓷冠
	1、全瓷含玻璃陶瓷、氧化锆。                 2、玻璃陶瓷（市面称铸瓷）分为两个系列：一种是压铸玻璃陶瓷，一种是可加工玻璃陶瓷，所含成份一样，但成份比例不一样。

	93
	压铸玻璃陶瓷全瓷桥
	

	94
	压铸玻璃陶瓷全瓷嵌体
	

	95
	压铸玻璃陶瓷全瓷贴面
	

	96
	种植体上部压铸玻璃陶瓷全瓷冠
	

	97
	种植体上部压铸玻璃陶瓷全瓷桥
	

	98
	可加工玻璃陶瓷全瓷冠
	

	99
	可加工玻璃陶瓷全瓷桥
	

	100
	可加工玻璃陶瓷全瓷嵌体
	

	101
	可加工玻璃陶瓷全瓷贴面
	

	102
	种植体上部可加工玻璃陶瓷全瓷冠
	

	103
	种植体上部可加工玻璃陶瓷全瓷桥
	

	104
	氧化锆全瓷冠
	

	105
	氧化锆全瓷桥
	

	106
	氧化锆全瓷嵌体
	

	107
	氧化锆全瓷贴面
	

	108
	种植体上部氧化锆冠
	

	109
	种植体上部氧化锆桥
	

	110
	氧化锆全冠
	

	111
	氧化锆烤瓷冠
	

	112
	氧化锆烤瓷桥
	

	113
	氧化锆烤瓷嵌体
	

	114
	种植体上部氧化锆烤瓷冠
	

	115
	种植体上部氧化锆烤瓷桥
	

	116
	烤瓷贴面
	　

	117
	光固化复合树脂冠
	　

	118
	光固化复合树脂桥
	　

	119
	光固化复合树脂贴面
	　

	120
	光固化复合树脂嵌体
	　

	121
	钴铬合金光固化复合树脂冠
	　

	122
	钴铬合金光固化复合树脂桥
	　

	123
	纯钛光固化复合树脂冠
	　

	124
	纯钛光固化复合树脂桥
	　

	125
	光固化复合树脂临时冠
	　

	126
	光固化复合树脂临时桥
	　


注:以上为常见型号规格产品举例，申请人可根据 “主要材料+工艺+结构功能”的命名方法

申请其他符合二类医疗器械管理的定制式固定义齿产品。

附录B  金属内部质量试验方法
1.1  试样放置

将固定义齿的咬合面放置在牙科用胶片表面的中心位置。 

1.2  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。

1.3  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。

1.4  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。

1.5  胶片的暗室处理

1.5.1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。

1.5.2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。

1.5.3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。

1.5.4可采用定期添加补充液的方法来保持显影性能的恒定。

1.6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


1.7   结果评判

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

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

1.8  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）、固定义齿名称、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固定义齿缺陷及对其做出的判定，以及阅片者的签名。

附录C 原材料医疗器械产品注册证信息

(参考检验报告附表)

	原材料名称
	生产企业
	注册证号
	有效期至

	
	
	
	


广东省定制式固定义齿技术要求

编写指导原则编制说明

一、指导原则编写的目的

 （一）本指导原则编写的目的是为广东省义齿生产企业编写定制式固定义齿产品技术要求提供原则性的指导，同时，也为技术审评部门审评定制式固定义齿产品技术要求提供参考。

 （二）本指导原则旨在让初次接触该类产品的注册审查人员对产品的主要性能有个基本了解，同时让技术审查人员在产品注册技术审评时把握基本的尺度，对产品的安全性、有效性作出评价。

二、指导原则编写的依据

（一）《医疗器械监督管理条例》（国务院令第650号）

（二）《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）

（三）《关于发布医疗器械产品技术要求编写指导原则的通告》（国家食品药品监督管理总局通告2014年第9号）

（四）《定制式义齿产品技术审查指导原则》

（五）国家食品药品监督管理局发布的其他规范性文件

（六）现行的国家标准、行业标准

本指导原则在初稿完成后召开了两次专题研讨会，与会专家从检测、临床、工艺等方面对定制式固定义齿技术要求进行了充分讨论。在此基础上，修改后的内容经过专家邮件确认及讨论，形成此指导原则。
三、指导原则中部分具体内容的编写考虑

   （一）《广东省定制式固定义齿技术要求编写指导原则》在编写和征求意见过程中，有建议将用于固位的桩等产品纳入本指导原则范畴。根据《国家食品药品监督管理总局关于发布免于进行临床试验的第三类医疗器械目录的通告（2014年第13号）》，用于根管治疗后牙体大面积缺损时对重建的冠核进行可靠固位的金属桩、纤维桩属于免于进行临床试验的第三类医疗器械，故在编写此指导原则时未将其列入。 

   （二）产品的技术指标主要依据《定制式义齿产品技术审查指导原则》，也重点参考了YY 0300-2009《牙科学 修复用人工牙》等行业标准。审校及审定会上，部分义齿生产企业反应维氏硬度及金属内部质量在实际生产中较难控制质量，在综合检测人员及临床专家意见后对维氏硬度要求进行了调整，金属内部质量（考虑临床的需要）与《定制式义齿产品技术审查指导原则》中的要求保持一致。另外，审定会上明确了技术要求附录应载明原材料相关信息，生产企业应按照生产质量管理体系的要求并采用附录中载明的原材料组织生产，保证拟上市产品的安全性、有效性。
四、指导原则编写人员

本指导原则的编写成员由广东省食品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、广东省医疗器械质量监督检验所人员组成，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。 

编写过程中得到了广东省义齿生产企业、临床专家的支持，在此表示感谢。

