附件1
医疗器械生产质量管理规范附录
定制式义齿（征求意见稿）
第一部分　范围和原则

1.1 本附录中所指的定制式义齿是指根据医疗机构提供的患者口腔印模、口腔模型、口内扫描数据及产品制作设计单，经过加工制作，最终为患者提供的能够恢复牙体缺损、牙列缺损、牙列缺失的形态、功能及外观的牙修复体，不包含齿科种植体。

1.2 本附录是对定制式义齿生产质量管理规范的特殊要求。

第二部分　特殊要求

2.1人员

2.1.1生产、技术和质量管理负责人应当具有口腔修复学相关专业知识，并具有相应的实践经验，应当有能力对生产管理和质量管理中实际问题作出正确判断和处理。
2.1.2从事产品生产的人员应当掌握所在岗位的技术和要求，具有口腔修复学等相关专业知识的人员比例不得少于30%。
2.1.3 专职检验人员应当具有口腔修复学等相关专业知识，具有相应的实际操作经验。

2.1.4应当制定人员健康要求，建立人员健康档案。直接接触物料和产品的操作人员每年至少体检一次，患有传染性、感染性疾病的人员不得从事直接接触产品的工作。

2.2厂房与设施

2.2.1厂房不得设在居民住宅等不适合生产的场所。
2.2.2应当对消毒、生产、仓储等区域合理区分，并与产品生产规模、品种相适应。

2.2.3生产环境应当整洁、卫生。

2.2.4铸造、喷砂等易产尘、易污染等区域应当独立设置，并定期清洁。产品上瓷、清洗和包装等相对清洁的区域应当独立设置。

2.2.5易燃、易爆、有毒、有害的物料应当专区存放、标识明显，专人保管和发放。

2.2.6应当对生产过程中产生粉尘、烟雾、毒害物等有害物质的厂房、设备安装相应的防护装置，采取有效的防护措施，确保对环境、人员的防护。
2.3设备

2.3.1应当配备与固定义齿、活动义齿生产规模相匹配的生产设备、工艺装备等。

2.3.2应当配备与固定义齿、活动义齿检验要求相适应的检验仪器、设备、计量器具等。

2.3.3 应当保存设备使用记录。

2.4采购

2.4.1生产按照第二类医疗器械注册的定制式义齿，应当采购经食品药品监督管理部门批准注册或备案的义齿原材料。
2.4.2 应当选择具有合法资质的原材料供应商，核实并保存原材料供方资质证明文件，并建立档案。

2.4.3进口的义齿原材料包装应当有中文标识。

2.4.4对于使用金属原材料生产产品的，应当采取措施确保采购的金属原材料技术指标符合国家强制性标准及经注册或者备案的产品技术要求。

2.4.5应当在金属原材料进货检验时查阅、留存金属原材料生产企业的出厂检验报告。如检验报告中的检验项目不能涵盖有关金属元素的限定指标，应当对所采购金属原材料的相关指标进行检验，并保存相关记录。

2.4.6 必要时，企业应当对主要原材料进行检验或验证。

2.5生产管理

2.5.1应当制定固定义齿、活动义齿生产工艺规程、作业指导书等，明确关键工序和特殊过程，并对特殊过程进行确认。

2.5.2应当制定口腔印模、口腔模型、口内扫描数据及设计单的接收准则，并进行确认。

2.5.3应当明确口腔印模、口腔模型及成品的消毒方法，并进行验证。

2.5.4应当建立接收区和生产区工作台面、模型工件盒的消毒规定，并保存相关记录。

2.5.5不得添加无医疗器械注册证书的金属原材料，不得使用金属废料，应当对产品生产后金属废料的处理进行规定，保留废料处理记录，并满足可追溯要求。
2.5.6应当对成品进行消毒、包装后方可出厂，包装内应当附有设计单和检验合格证。

2.5.7应当对主要原材料进行物料平衡核查，确保主要原材料实际用量与理论用量在允许的偏差范围内，如有显著差异，必须查明原因。
2.5.8 应当对每个产品建立生产记录，并满足可追溯要求。生产记录应当包括所用的主要原材料及其批号、生产设备、操作人员等内容。

2.6质量控制

2.6.1应当对每个产品建立检验记录，并满足可追溯要求。检验项目应当不低于国家有关产品的相关规定和标准要求。
2.6.2产品生产过程中可能增加或产生有害金属元素的，应当按照行业标准的要求对有关金属元素限定指标进行检验。

2.7销售和售后服务

2.7.1应当选择具有合法资质的医疗机构，保存医疗机构执业资质证明文件，并建立档案。

2.7.2应当规定售后服务的要求，并确保与医疗机构间的产品可追溯。销售的产品应当附有检验合格证，至少包括医疗机构名称、患者信息、产品名称、注册证书编号、生产企业名称、生产许可证编号、生产地址及主要原材料及检验结论等信息。主要原材料应当至少标注金属或合金牌号等信息。
2.8不合格品控制

2.8.1应当对医疗机构返回的产品进行消毒、评审。根据评审结果，评价是否可以对产品进行返工，并按照制定的返工控制文件执行或报废。

第三部分　术  语

3.1下列术语的含义是：

口腔印模：是指口腔有关组织的阴模，反映了与修复有关的口腔软、硬组织的情况。
口腔模型：是指由口腔印模灌注成的模型。

设计单：是对定制式义齿修复体生产过程的书面指导，是生产定制式义齿前填写的数据证明文件，主要记录对患者定制式义齿的设计内容，并交予定制式义齿生产企业，作为制作定制式义齿的依据。

金属材料：具有合金、贵金属或非贵金属属性的材料

非贵金属：除了贵金属和银以外的所有金属元素。

非贵金属合金：以非贵金属为主要成分的合金。

铸造合金：用于在牙科铸模中进行铸造的金属材料。

金属废料：是指熔模铸造工艺完成铸件后，切割剩余的铸道及底座部分以及生产过程中对金属铸件打磨切削祛除部分。

有害元素：已知可能产生生物学副作用的元素。

物料平衡：在适当考虑可允许的正常偏差的情况下，产品或物料的理论产量或理论用量与实际产量或用量之间持平。

固定义齿：患者不可自行摘戴的义齿，由固位体、桥体和连接体组成，含修复重度牙体缺损的固定性修复体，如冠、嵌体、桩核、贴面及种植义齿的上部结构。
活动义齿：指患者可自行摘戴的义齿，包括全口义齿、可摘局部义齿、隐形义齿等。
第四部分　附  则

4.1本附录由国家食品药品监督管理总局负责解释。

4.2本附录自2016年 月 日起施行。
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