《北京市增材制造定制式义齿

生产质量管理规范检查指南（2023版）

（征求意见稿）》编制说明
为进一步贯彻落实《医疗器械生产质量管理规范》、《医疗器械生产质量管理规范附录定制式义齿》的相关要求，进一步加强监管人员对增材制造定制式义齿产品生产质量管理体系的认知和掌握，加强对相关生产企业的科学监管，市药监局基于当前行业现状和监管实际，组织编写了《北京市增材制造定制式义齿生产质量管理规范检查指南》（以下简称《增材制造义齿检查指南》）。

编制背景

为加强对定制式义齿生产质量管理体系及其监督检查工作，原北京市食品药品监督管理局依据《医疗器械生产质量管理规范》组织编制了《北京市定制式义齿生产质量管理规范检查要点指南（2017年修订版）》，对帮助北京市医疗器械监管人员强化定制式义齿生产质量管理体系相关知识的认知和掌握，指导全市医疗器械监管人员对相关企业开展科学监管，指导有关生产企业开展相关生产活动提供参考起到了积极的作用。

随着近年来科学技术的发展，增材制造工艺在本市定制式义齿生产企业逐渐得以应用，在一定程度上提升了义齿的加工质量。而由于增材制造工艺与传统义齿加工工艺有较大不同，在日常监管中需要进行针对性的监管，才能有效防控质量安全风险。亟需出台有针对性指导作用的监督检查指导性文件，指导基层监管人员有效开展科学监管。

目的和意义

为适应新技术的发展，推动定制式义齿行业的增材制造技术健康有序发展，市药监局组织编写了《增材制造义齿检查指南》，作为《北京市定制式义齿生产质量管理规范检查要点指南（2017年修订版）》补充，一方面可以指导北京市医疗器械监管人员进一步认知和掌握行业新兴加工技术，提升对相关企业的监督检查效能，同时也对增材制造定制式义齿注册人及生产企业落实主体责任，有效提升生产管理水平提供有益参考。

编制过程

在课题编写过程中，课题组从行业调研出发，组织对全国定制式义齿生产企业、口腔医院及诊所、收集了全国400余份反馈的调查问卷，以及100余份北京市反馈的调查问卷，对全国40余家定制式义齿生产企业及24个省级医疗器械审评机构进行了一对一电话专访，系统梳理了100余篇增材制造技术及其在定制式义齿领域应用相关的科技文献，研究汇总了关键工艺技术核心要素、质量控制点、安全生产质量体系控制点，旨在为监管人员、注册人及生产企业提供参考，提速产品注册进程，指导企业安全生产，填补行业监管政策空白。
主要内容    

本指南归纳明确了增材制造定制式义齿生产质量管理体系检查要求，并作为《北京市定制式义齿生产质量管理规范检查要点指南（2017年修订版）》的补充。指南结构参考《医疗器械生产质量管理规范》的章节设置，主要由机构与人员、厂房与设施、设备、文件管理、设计开发、采购、生产管理、质量控制方面等八部分内容及三个附件组成。附件做为知识点连接，为检查员提供专业知识补充，内容主要包括增材制造工艺及设备简介、增材制造工艺在定制式义齿生产中的应用、以及医工交互等名词释义。

（一）覆盖的品种。本指南中覆盖的品种主要考虑的是通过增材制造工艺完成的金属（内）冠、固定桥、嵌体、桩核、可摘局部义齿支架、全口义齿基托等定制式义齿产品或部件。

（二）制造工艺及材料。本指南中增材制造工艺仅限于激光选区熔化工艺，增材制造工艺选用材料仅限于钴铬合金、钛和钛合金等已取得Ⅲ类医疗器械产品注册证的金属义齿制作材料。
（三）人员要求。明确与质量管理体系运行相关的人员职责，对职责进行文件和制度上的规定。明确技术、生产和质量管理部门及相关负责人职责，同时也对参与增材制造的相关生产人员、检验人员提出了具体的要求。

（四）设备防护。明确打印设备的防护要求，制定打印设备操作作业、维护保养、检查作业等指导文件。

（五）粉末管理管理。明确金属粉末性能最差情形和打印工艺的参数设置区间的关系。对于旧粉的回收利用的管控、回收后金属粉末筛分的质量要求、以及生产过程中打印设备加粉换粉、打印车间粉尘管理、粉尘防护等均提出了具体的要求。同时对于纯钛、钛合金等高活性粉末，应明确特殊操作要求及注意事项。

（六）检查提示及举例。为增强可操作性，指南在打印设备、新旧粉混合控制工艺等重点环节给出了重点检查提示；产品在生产中设备的使用维护、生产工艺控制、安全防护等内容的常见情况举例。
