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[bookmark: StandardName]牙科学 口腔数字印模仪
[bookmark: _Toc36800231][bookmark: _Toc36804296]范围
[bookmark: _Hlk36800255]本文件规定了直接在患者口腔内获取三维数字化表面数据的口腔数字印模仪（以下简称“印模仪”）的术语和定义、要求、抽样、试验方法、说明书。
本文件适用于口腔数字印模数据的获取、编辑和输出的设备。
本文件不适用于使用超声、射线或磁共振成像方法的设备。
[bookmark: _Toc36800232][bookmark: _Toc36804297]规范性引用文件
下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；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。
GB 7247.1 激光产品的安全 第1部分：设备分类、要求  
GB 9706.1 医用电气设备 第1部分：安全通用要求 
GB 9706.15 医用电气设备 第1-1部分：安全通用要求 并列标准：医用电气系统安全要求
GB/T 9937（所有部分） 口腔词汇 
GB/T 1958-2017 产品几何技术规范(GPS)几何公差　检测与验证验证
GB/T 17163-2008 几何量测量器具术语基本术语
GB/T 36018-2018 口腔固定修复CAD软件技术要求
GB/T 6379.1-2004 测量方法与结果的准确度(正确度与精密度) 第1部分：总则与定义
YY 0505 医用电气设备第 1-2部分：安全通用要求并列标准：电磁兼容要求和试验
YY/T 0628 牙科设备 图形符号
ISO 20896-1:2019Dentistry - Digital impression devices - Part 1:Methods for assessing accuracy
[bookmark: _Toc36800233][bookmark: _Toc36583014][bookmark: _Toc36804298]术语和定义
GB9706.1、GB/T 9937和GB/T 17163-2008界定的以及下列术语和定义适用于本文件。
[bookmark: _Toc36150386][bookmark: _Toc36582838][bookmark: _Toc36583015][bookmark: _Toc36804299][bookmark: _Toc36583016][bookmark: _Toc36582839]
[bookmark: _Toc36804300]口腔数字印模仪 digital impression device
[bookmark: _Toc36582840][bookmark: _Toc36583017][bookmark: _Toc36583018][bookmark: _Toc36582841]适合口腔内使用的手持式扫描设备与计算机软硬件的组合，其中的软件可输出被扫描表面的三维数据。
[bookmark: _Toc36804301]
[bookmark: _Toc36804302]数字印模 digital impression
[bookmark: _Toc36583019][bookmark: _Toc36582842]直接从患者口内获取的以全表面三维形态表示的数据集或结果。
[bookmark: _Toc36583020][bookmark: _Toc36582843]数字印模可包含表面颜色数据。
[bookmark: _Toc36804303][bookmark: _Toc36150408]
[bookmark: _Toc36804304]手持式扫描设备 hand-held scanning device
可以自由移动的照相机或类似的传感器，可感应扫描对象表面反射或散射的光，并可以将其转换为一系列对应着扫描物体全表面形态与方向的数据。
该设备可能有独立的光源。
该设备的运作可基于任何能获取物体全表面形态与方向的原理。
该设备与被扫描表面之间的距离与方向的数值构成创建数字印模的原始数据
[bookmark: _Toc36150389][bookmark: _Toc36582844][bookmark: _Toc36583021][bookmark: _Toc36804305][bookmark: _Toc36150390][bookmark: _Toc36583022][bookmark: _Toc36582845]
[bookmark: _Toc36804306]咬合关系 occlusion relation
[bookmark: _Toc36150391][bookmark: _Toc36582846][bookmark: _Toc36583023]上下颌牙列处于咬合状态时的空间位置关系。
[bookmark: _Toc36804307][bookmark: _Toc36583024][bookmark: _Toc36582847][bookmark: _Toc36150392]
[bookmark: _Toc36804308]STL文件 STL file
[bookmark: _Toc36583025][bookmark: _Toc36582848][bookmark: _Toc36150393]STL文件由多个三角形面片的定义组成,每个三角形面片的定义包括三角形各个顶点的三维坐标及三角形面片的法矢量。三角形顶点的排列顺序遵循右手法则。
[bookmark: _Toc36583026][bookmark: _Toc36582849][bookmark: _Toc36150394][bookmark: _Toc36150395][bookmark: _Toc36150396][bookmark: _Toc36150397][bookmark: _Toc36582850][bookmark: _Toc36583027]注:STL文件有两种类型:文本文件(ASCII格式)和二进制文件(BINARY)。
[bookmark: _Toc36804309][bookmark: _Toc36583028][bookmark: _Toc36582851][bookmark: _Toc36150398]
[bookmark: _Toc36804310]准确度  accuracy
[bookmark: _Toc36583029][bookmark: _Toc36582852][bookmark: _Toc36150399]测试结果与接受参照值间的一致程度。
[bookmark: _Toc36583030][bookmark: _Toc36582853][bookmark: _Toc36150400][bookmark: _Toc36583031][bookmark: _Toc36582854]术语准确度，当用于一组测试结果时，由随机误差分量和系统误差即偏倚分量组成。
[GB/T 6379.1-2004]
[bookmark: _Toc36582855][bookmark: _Toc36583032][bookmark: _Toc36804311][bookmark: _Toc36583033][bookmark: _Toc36582856]
[bookmark: _Toc36804312]精密度  precision
[bookmark: _Toc36583034][bookmark: _Toc36582857]在规定条件下，独立测试结果间的一致程度。
[bookmark: _Toc36583035][bookmark: _Toc36582858][GB/T 6379.1-2004]
[bookmark: _Toc36583036][bookmark: _Toc36582859]在本文件中以标准偏差表示精密度。
[bookmark: _Toc36582860][bookmark: _Toc36583037][bookmark: _Toc36804313][bookmark: _Hlk36152030]
[bookmark: _Toc36583038][bookmark: _Toc36582861][bookmark: _Toc36150402][bookmark: _Toc36804314]偏倚 bias
测试结果的期望与接受参照值之差。
与随机误差相反，偏倚是系统误差的总和。偏倚可能由一个或多个系统误差引起。系统误差与接受参照值之差越大，偏倚就越大。
[bookmark: _Toc36583039][bookmark: _Toc36582862][GB/T 6379.1-2004]
[bookmark: _Toc36582863][bookmark: _Toc36583040][bookmark: _Toc36804315]
[bookmark: _Toc36150410][bookmark: _Toc36583041][bookmark: _Toc36582864][bookmark: _Toc36804316]扫描路径 scanning path
在手持式扫描设备扫描并获取数字印模时，扫描设备围绕扫描对象移动或旋转的顺序。
[bookmark: _Toc36583042][bookmark: _Toc36804317]要求
[bookmark: _Toc36804318]操作控制装置
操作控制装置的设计和定位应能防止意外启动。
操作控制装置和表示性能的图形符号应符合YY/T 0628的要求。
[bookmark: _Toc36583043][bookmark: _Toc36582866][bookmark: _Toc36150426][bookmark: _Toc36804319]软件要求
概述
手持式扫描设备应由安装在印模仪中的软件或由制造商指定用于数字化和呈现患者牙列表面和邻近软组织的独立软件所驱动。
操作界面
软件操作界面应至少有中文界面功能；
软件应支持中文文件名检索。
功能要求
软件应有如下功能：
1. 具有向导式扫描操作流程，并具有回退功能；
1. 建立需求信息，可包括：颌位信息、牙位信息、治疗方式信息、咬合关系信息；
1. 根据需求信息，扫描牙列和咬合关系；
1. 对扫描数据进行输出，输出文件至少包含标准STL数据文件格式；
1. 具有扫描结果数据的编辑功能，包括：孔洞修复、数据选取、数据剪裁。
设计软件
如印模仪配有口腔固定修复体设计软件，应符合GB/T 36108-2018的要求。
[bookmark: _Toc36150428][bookmark: _Toc36150429][bookmark: _Toc36150430][bookmark: _Toc36582867][bookmark: _Toc36583044][bookmark: _Toc36804320]扫描准确度与偏倚
[bookmark: _Toc36583045]制造商应该根据本文件附录B提供的试验方法来确定并且提供检测指标（见附录A A3.4）的准确度及偏倚。检测指标的准确度及偏倚数值应不大于制造商公布数值。
[bookmark: _Toc36583046][bookmark: _Toc36582868][bookmark: _Toc36150431][bookmark: _Toc36804321]重复处理耐受性
按照制造商在按使用说明书中规定的方法和最大次数进行重复处理后，应符合4.3的要求。
[bookmark: _Toc36150432][bookmark: _Toc36150433][bookmark: _Toc36150434][bookmark: _Toc36582869][bookmark: _Toc36583047][bookmark: _Toc36804322]电气安全
应符合GB 9706.1的要求。
若适用，应符合GB 9706.15、GB 7247.1的要求。
[bookmark: _Toc36583048][bookmark: _Toc36582870][bookmark: _Toc36150435][bookmark: _Toc36804323]电磁兼容性
应符合YY0505的要求。其中,36.202.1概述
j） 符合性准则
替换：
j） 在36.202规定的测试条件下，印模仪能保障基本性能以及基本安全的同时不对设备造成永久损坏。如果运行时受电磁干扰影响发生显示中断等异常，但在电磁干扰停止30s内自动或在用户干预后可恢复运行，且没有丢失数据，则认为符合要求。
[bookmark: _Toc36150436][bookmark: _Toc380679478][bookmark: _Toc36583049][bookmark: _Toc36804324]抽样
全部试验应在印模仪的一个代表性型号上进行。
[bookmark: _Toc36583050][bookmark: _Toc36804325]试验方法
[bookmark: _Toc36583051][bookmark: _Toc36582873][bookmark: _Toc36150439][bookmark: _Toc36804326]试验条件
印模仪试验条件应满足：
1. 工作电源：AC100～240V，50/60Hz；
1. 环境温度：10℃～40℃；
1. 相对湿度：≤80%；
1. 大气压力：86kPa～106kPa。
[bookmark: _Toc36804327][bookmark: _Toc36583052][bookmark: _Toc36582874][bookmark: _Toc36150440]操作控制装置试验
目测检查，应符合4.1的要求。	
[bookmark: _Toc36804328]软件要求试验
操作检查，应符合4.3的要求。
[bookmark: _Toc36583053][bookmark: _Toc36582875][bookmark: _Toc36150441][bookmark: _Toc36804329]扫描准确度试验
按照附录A制作标准模型并获取检测指标的接受参照值，按照附录B方法测试。
[bookmark: _Toc36583054][bookmark: _Toc36582876][bookmark: _Toc36150442][bookmark: _Toc36804330]重复处理耐受性试验
按照制造商在使用说明书中规定的方法和最大次数进行重复处理。试验后应符合4.3的要求。
[bookmark: _Toc36150443][bookmark: _Toc36150444][bookmark: _Toc36150445][bookmark: _Toc36582877][bookmark: _Toc36583055][bookmark: _Toc36804331]电气安全试验
按GB 9706.1规定的方法进行试验。
若适用，按GB 9706.15、GB 7247.1规定的方法进行试验。
[bookmark: _Toc36583056][bookmark: _Toc36582878][bookmark: _Toc36150446][bookmark: _Toc36804332]电磁兼容性试验
按照YY0505的方法进行测试。
[bookmark: _Toc36583057][bookmark: _Toc36804333]说明书
说明书应符合GB 9706.1的要求。此外，制造商还应提供下列信息：
1. 工作环境（至少包括大气压力、湿度和温度）；
1. 储存环境（至少包括温度、湿度）；
1. 印模仪的扫描准确度和偏倚，应包含B.5的内容；
1. 扫描头的重复处理方法和允许的最大重复处理次数。


[bookmark: _Toc36804334]
（规范性）
标准模型的制备及接受参照值测量
[bookmark: _Toc36150453][bookmark: _Toc36582883][bookmark: _Toc36583061]概述
本附录提供了本文件专用标准模型的设计尺寸、制备方法及检测指标的接受参照值测量方法。
[bookmark: _Toc36150454][bookmark: _Toc36582884][bookmark: _Toc36583062]标准模型设计
标准模型由6个圆锥台和1个底座构成，6个圆锥台按牙弓曲线对称分布，圆锥台不同大小用于模拟基牙预备体或种植基台的不同大小。在圆锥台周围，利用数字和文字，组成不同方向的排列特征，也可在不干扰测量区域的前提下自由添加特征，以避免各向同性导致的拼接偏差。
标准模型的设计尺寸见图A.1。
单位为毫米
标准模型设计尺寸
[bookmark: _Toc36150455][bookmark: _Toc36582885][bookmark: _Toc36583063]标准模型制备
[bookmark: _Toc36150456][bookmark: _Toc36582886][bookmark: _Toc36583064]标准模型材质
标准模型材质应具备耐磨、耐腐蚀、常温下较小的热膨胀系数等特性，并同时具备可加工性及表面可进行漫反射化处理。
推荐使用航空铝材系列（例如：牌号7075，热膨胀系数 23.6 μm/m.k（20-100℃））。
[bookmark: _Toc36150457][bookmark: _Toc36582887][bookmark: _Toc36583065]标准模型加工精度
要求加工设备的加工精度不低于0.005 mm。
[bookmark: _Toc36150458][bookmark: _Toc36582888][bookmark: _Toc36583066]标准模型表面处理
印模仪的工作原理为光学测量原理，因此要求被测模型表面无高反光、高透光。对于本附录所述标准模型需要避免金属材料加工后出现的表面高反光性，因此需要对其表面进行漫反射化处理。
检测指标
检测指标应包含图A.2中：
1. 直径 D1、D2、D3、D4、D5、D6；
1. 距离 d1、d2、d3、d4；
1. 高度 h1、h2、h3、h4、h5、h6。
[image: ]
图A.2  标准模型的检测指标
[bookmark: _Toc36582889][bookmark: _Toc36583067][bookmark: _Hlk36160784]检测指标接受参照值测量
测量标准模型，得到检测指标的接受参照值。
接受参照值的精密度应以标准不确定度σ表示。当接受参照值的精密度来自n次重复测量的标准偏差s时，标准不确定度为：

如果精密度是从GB/T 27418-2017 测量不确定度评定和表示3.4中定义的标准不确定度的B类评定中获得的，则应引用相关的公式转换计算标准不确定度。
接受参照值的标准不确定度不得大于印模仪预期、需求或要求的准确度的五分之一（即0.2倍）。
考虑到标准模型在使用、保存及应用过程中可能发生磨损等情况，因此建议每年测量一次。具体检测指标及标定尺寸见图A.2。



（规范性）
印模仪准确度的测试方法
[bookmark: _Toc36582894][bookmark: _Toc36583074]测试原理
按照附录A制备标准模型并测量检测指标接受参照值。使用被评价的印模仪对标准模型进行10次三维扫描并输出数字印模，利用印模仪自带的软件或第三方三维分析软件从数字印模中测量并记录各检测指标的测量值，并计算出偏倚及准确度。
[bookmark: _Toc36582895][bookmark: _Toc36583075]测试特性
三维扫描
使用印模仪对标准模型进行重复10次三维扫描，获得10组数字印模，扫描路径可参考厂家推荐路径或从A1至A6（见图B.1）依次扫描。包括了手持扫描设备的方向，应反映实际口内使用时的限制性，且操作时应由自由手控制移动，无需机械引导。
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)[image: F:\G-F\030 3D Scanner\=020 Scanner R&D=\+3DScan Standard(GB)+\GB-3DScan标件设计加工\GB-3DScan标件设计_V3.0（台-口扫）\标件（ORAL）190524\微信截图_20190529142241.png]在三维扫描时，应记录温度和相对湿度，并记录完成每次扫描所用的时间。
图B.1圆锥台命名
数字印模的检测指标测量
在印模仪自带的软件或第三方软件中测量数字印模中的检测指标。
[bookmark: _Toc36582896][bookmark: _Toc36583076]测试流程
印模仪在消毒灭菌后或采用感染隔离措施后，对已完成A.3.4的标准模型进行扫描，得到数字印模。
将数字印模导入印模仪自带的软件或第三方软件，测量得到A1至A6直径尺寸；选取并拟合A1-A6圆锥台顶平面及底座顶平面，测量平面间距离得到A1-A6高度尺寸；利用A1至A6完整圆锥台建立A1至A6质心，计算质心之间的线性距离得到位置尺寸。
重复扫描10次，对于每个检测指标，按B.4的方法计算偏倚及准确度Si。
[bookmark: _Toc36582897][bookmark: _Toc36583077]测量结果记录及计算
统计分析
计算每一个检测指标10组测量值的平均值和标准偏差,应假设每个测量值具有相等的权重。
[bookmark: _Toc36150463][bookmark: _Toc36150467][bookmark: _Toc36150468][bookmark: _Toc36150470][bookmark: _Toc36150471][bookmark: _Toc36150472][bookmark: _Toc36150473][bookmark: _Toc36150474][bookmark: _Toc36150475][bookmark: _Toc36150476][bookmark: _Toc36150477][bookmark: _Toc36150478][bookmark: _Toc36150479][bookmark: _Toc36150480][bookmark: _Toc36150481][bookmark: _Toc36150482][bookmark: _Toc36150483][bookmark: _Toc36150484][bookmark: _Toc36150485][bookmark: _Toc36150486][bookmark: _Toc36150490][bookmark: _Toc36150491][bookmark: _Toc36150493][bookmark: _Toc36150494][bookmark: _Toc36150497][bookmark: _Toc36150498][bookmark: _Toc36582898][bookmark: _Toc36583078][bookmark: _Hlk36160925]偏倚计算
第i个检测指标的偏倚应表示为B.4.1中获取的测量值平均值与A.3.4中获取的接受参照值之间的差值，按公式（1）计算。
···················（1）
式中，
；
；
。
[bookmark: _Toc36150499]偏倚为0的统计学假设需要适当的统计学方法进行分析，如果拒绝该假设，那么此偏倚及其统计学意义需要在测试报告中备注。
准确度计算
检测指标的准确度应为测量值算数平均值和接受参照值之间的均方根差。当印模仪的某项检测指标准确度优于接受参照值的标准不确定度时，则将准确度记录为接受参照值的标准不确定度，按公式（2）计算。
··············（2）
式中，
；
；
；
。
[bookmark: _Toc36582900][bookmark: _Toc36583080]测试结果的报告
[bookmark: _Hlk36161185]印模仪及其他软件信息
测试报告应包括：
1. 印模仪名称；
印模仪内置软件版本；
如适用，用于获取检测指标的第三方软件及版本。
[bookmark: _Hlk36161211]标准模型信息
测试报告应包括：
a）标准模型的独立标识；
b）标准模型制作材料；
c）影响测量的关键表面的表面粗糙度；
d）额外装饰、涂层；
e）获取接受参照值的方法、设备、日期、温度及湿度；
f）各检测指标的接受参照值及该接受参照值的精密度，以标准不确定度表示。
[bookmark: _Hlk36161247]测试方法
[bookmark: _Hlk36161242]测试报告应包括：
1. 标准模型储存温度、湿度和大气条件；
1. 标准模型测试时的温度、湿度和大气条件；
1. 测试日期、测试区域的外部照明；
1. 操作过程中参考的使用说明及扫描路径；
1. 执行扫描程序的数量；
1. 用于检验偏倚为0的统计学假设的统计学方法。
[bookmark: _Hlk36161304]测试结果
应为每个检测指标编制包含以下测试结果信息的表格：
1. 平均值；
标准偏差S(di)；
接受参照值dR,I；
接受参照值的不确定度σ(dR,i)；
[bookmark: _GoBack]根据B.4评估的偏倚Δdi，如偏倚为0的统计学假设被拒绝，则应备注其统计学意义；
[bookmark: _Toc36150500][bookmark: _Toc36150502]B.5中计算获得的准确度Si。
_________________________________
1
image1.png
16

e [
2 |

1
3.500] ||
3.500, |
e

(@]

L O
3.50Q,

111





image2.png
80





image3.png
80





image4.png
16.305,

10

L~ 1C




image5.png
ey = =





image6.png




