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前  言 

本文件参照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定起

草。 

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。 

本文件由中国医疗器械行业协会3D打印医疗器械专业委员会提出并归口。 

本文件起草单位：西安赛隆金属材料有限责任公司、天津清研智束科技有限公司、重庆新索医药科

技有限公司。 

本文件主要起草人：赵培、郭超、陈志康。 

本文件指导专家：卢秉恒、戴尅戎、王迎军、林峰（组长）、杨柳（组长）、王富友、李靖、王建。 

本文件首次发布于2021年。  
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引  言 

金属增材制造在生物医疗领域具有重大的应用价值和经济前景，主要应用于个性化骨科植入物的制

备，是当前研究和产业化发展的重点。电子束粉末床熔融增材制造技术（Electron Beam Powder Bed 

Fusion），因其具有能量利用率高、材料纯净、应力变形小、成形效率高等优点，是个性化金属骨科植

入物3D打印的理想技术方案。 

本标准的制定主要适用于针对医疗器械打印的电子束粉末床熔融增材制造装备，主要包含了医疗器

械增材制造用电子束粉末床熔融增材制造装备的技术要求、测试试验方法、外观、结构、检验规则、标

志、包装、运输、贮存等内容；本团体标准的制定，有利于推动成套专业化装备的规范化和产业化，并

进一步促进电子束粉末床熔融增材制造技术在医疗器械中的应用。
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医疗器械用电子束粉末床熔融增材制造装备 

1 范围 

本标准规定了医疗器械用电子束粉末床熔融增材制造装备的定义和术语、技术要求、试验方法及标

志、标签、包装等要求。 

本标准适用于医疗器械研发和制造所用的电子束粉末床熔融增材制造装备（以下简称装备），制造

的医疗器械包括但不局限于医疗领域使用的个性化医疗植入体、批量化标准植入体、辅助工具等。 

2 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 5959.7-2008 电热装置的安全 第 7部分：对具有电子枪的装置的特殊要求 

GB 18871-2002 电离辐射防护与辐射源安全基本标准 

GB/T 191 包装储运图示标志 

GB/T 1019 家用和类似用途电气包装通则 

GB/T 4857.5 包装 运输包装件 跌落试验方法 

GB/T 14896.7 特种加工机床 术语 第 7部分：增材制造机床 

GB/T 32218-2015真空技术 真空系统漏率测试方法 

GB/T 34508-2017粉床电子束增材制造 TC4合金材料 

GB/T 35351 增材制造 术语 

GB/T 39329-2020增材制造 测试方法 标准测试件精度检验 

GBZ 115-2002 X射线衍射仪和荧光分析仪器卫生防护标准 

GBZ/T 189.8-2007 工作场所物理因素测量 第 8部分：噪声 

3 术语和定义 

GB/T 14896.7、GB/T 35351界定的以及下列术语和定义适用于本文件。 

3.1  电子束粉末床熔融增材制造装备 Electron Beam Powder Bed Fusion 

一种以数字模型文件为基础，通过电子束扫描、熔化粉末材料,逐层沉积制造三维金属零件的装备。 

3.2  电子束最优束斑直径 Optimal Spot Diameter of Electron Beam 

电子束在选区熔化过程中，用于熔化待成形零件单层轮廓线的工艺参数下（束流、扫描速度），电

子束的束斑直径。 

3.3  成形尺寸 Forming size 
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装备可打印的最大物体尺寸，通过长、宽、高定义。 

4 要求 

4.1  装备工作环境 

装备正常工作环境应满足： 

a) 环境温度： 10℃~30℃ 

b) 环境湿度： 20%~50% 

c) 环境清洁度：装备工作环境清洁卫生、无尘土，环境 PM10浓度低于 0.25mg/m
3
 

d) 输入电源：AC 380V（50A） 

e) 高压接地：接地电阻≦4Ω 

f) 压缩气体：流量大于0.2m³/min，气压：0.6-1MPa 

g）保护气体：使用钢瓶保存，钢瓶气压：5-14MPa；钢瓶出口分压：0-0.16MPa；分压调节精度优

于0.01MPa 

h) 磁场强度：所处环境的磁场强度变化小于0.2uT，2.5m范围内无大型金属物体移动作业、无大电

流电缆 

4.2  装备外观 

4.2.1  装备应标有清晰、明确的标识，标识应采用通用符号或中文进行标注，标识应不易被擦除，且

不易出现卷边。其内容包括：  

a) 生产单位名称 

b) 产品名称 

c) 产品规格/型号 

d) 产品生产日期 

e) 有关认证 

高温、高压、粉尘、易机械夹伤等有安全隐患的部位应贴有安全警示标志，装备电源、气体对外接

口及接地桩应贴有明显标识。 

4.2.2  装备喷塑件表面必须平整光亮、色泽均匀、漆层牢固，其主要表面应无流漆、斑痕、皱纹和剥

落等影响外观的缺陷。 

4.2.3  装备操作显示屏显示清晰，安装位置端正，表面无划痕。 

4.3  装备组成及工作性能指标 

4.3.1  装备组成 

装备主要由电子枪系统、铺送粉系统、成形室、真空系统、电气控制系统、控制软件等组成。 

4.3.2  电子枪系统 

电子枪最大功率应符合设备说明书指标要求，电子束最优束斑直径≤0.2mm，电子枪连续工作时间

应不少于40小时。 

4.3.3  铺送粉系统 
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铺送粉系统可稳定、精确铺送粉末粒径＞30μm的球形金属粉末，成形缸移动精度优于20μm/100mm。 

4.3.4  真空系统 

装备前级泵应采用无油泵，成形室极限真空度小于1.0 ×10-2Pa；可充入惰性气体调控成形室真空度

并控制在1.0 ×10-2Pa -10Pa范围内，真空波动不超过15%；成形室泄漏率应不大于1.0×10-2Pa.m3/s。 

4.3.5  电气控制系统 

装备的电气安装及性能应符合GB 5959.7-2008的要求。 

4.3.6  控制软件 

控制软件应具备以下功能： 

a)一键式自动打印功能，包含自动底板预热、自动打印、自动降温功能 

b) 打印工艺参数在线修改、调整功能 

c) 实时打印零件剖面显示、实时打印高度显示、实时底板温度显示、实时真空度显示功能 

d) 灯丝寿命管理功能，可显示灯丝已使用时间，可提示更换灯丝 

e) 生成打印报表功能，报表内容应至少包含打印时间、打印高度相对应的设备状态参数、工艺设

置参数及打印过程的异常报警情况等 

4.3.7  装备打印精度 

依照GB/T 39329-2020，装备打印绝对精度应优于3级。 

4.3.8  装备成形材料性能 

装备打印标准力学样件，样件力学性能满足相关标准要求。 

4.3.9  装备打印效率 

装备应具备快速降温能力，打印效率应不小于60cm
3
/h。 

4.3.10  装备噪声 

装备正常运行时，工作噪声应不大于70dB。 

4.4  装备安全性能、报警保护功能 

4.4.1  射线漏率 

装备在打印工作时，装备周边0.05m外的辐射剂量应符合GB 18871-2002标准要求。 

4.4.2  高压保护 

装备电气柜及成形柜的柜门必须具有门锁。门锁与装备保护系统具备互锁功能，确保装备在高压开

启的工作状态下,若强制打开柜门，装备能够紧急切断高压。 

4.4.3  漏电保护 

装备所有操作人员可能接触的部件都应有效接地，避免出现漏电或电荷累积。所有接地端子的夹紧

装置应充分牢固，以防止意外松动。 
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4.4.4  电子枪系统报警保护 

在装备正常工作时，当电子枪系统出现放电，或栅压、灯丝电压、高压、下束束流等的波动范围超

过设定阈值时，应自动停止打印程序，报警并切断电子枪系统电源，待系统重启、恢复后继续打印作业。 

4.4.5  铺送粉系统报警保护 

在装备正常工作时，铺送粉机构机械故障无法动作时，应自动停止打印程序并报警。 

4.4.6  真空系统报警保护 

在装备正常工作时，当成形室的真空度与设定值不符且偏差大于30%时，应自动停止打印程序并报

警。 

4.4.7  打印文件报警保护 

装备加载打印文件或打印程序后，应具备自动检测功能，若打印文件或程序超出装备打印尺寸范围

或摆放偏离有效打印区域，应报警并强制停止打印任务。 

4.4.8  冷却系统报警保护 

在装备真空系统启动时，当出现水冷系统未开启的情况，应报警并强制停止真空系统启动；在装备

处于打印工作状态，当出现水冷系统故障时，应自动停止打印程序，报警并切断电子枪系统、真空系统

电源。 

5 试验方法 

5.1  外观 

装备的外观检验应在充分光照的条件下距装备0.5米进行手感和目测，应符合4.2的要求。 

5.2  装备工作性能指标试验 

5.2.1  电子枪系统性能指标试验 

电子枪最大功率应符合设备说明书指标要求。 

采用装备轮廓线扫描熔化工艺，在平整的316L不锈钢底板上扫描“回”字形图案（如图1所示），“回”

字形图案面积应与装备最大预热面积一致。测量Ⅰ1--Ⅰn、Ⅱ1--Ⅱn、Ⅲ1--Ⅲn、Ⅳ1--Ⅳn区域直角处X、Y

方向的熔化线线宽，求取平均值，作为装备的电子束最优束斑直径，电子束最优束斑直径应符合4.3.2

的要求。 
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图1 “回”字形图案及熔化线宽测量点示意图 

 

熔化线线宽测量方法：使用光学放大镜或扫描电子显微镜观测熔化线段，在视场内以鱼鳞状熔化轮

廓的最大边缘作为测量点，测量线段上下端的距离作为该线段的线宽。 

采用装备打印与最大成形尺寸相同的点阵多孔结构（单胞结构为正十二面体，单胞尺寸

≤30×30×30mm3），如图3所示，通过是否可完成打印验证电子枪连续工作性能，连续工作时间应符合

4.3.2的要求。 

  

图3 单胞结构及点阵结构模型示意图 

5.2.2  铺送粉系统性能指标试验 

采用粒径大于30μm的球形金属粉末进行装填，保持额定取粉量和固定下降层厚连续铺送粉直至成

形缸下降3mm以上，观察成形、铺粉区域是否平整，无粉床凹陷及粉末台阶则判定铺送粉稳定、精确。 

控制装备成形缸连续下降100mm，采用高度尺，测量成形缸下降高度并与理论下降高度求差，验

证成形缸移动精度，成形缸移动精度应符合4.3.3的要求。 

5.2.3  真空系统性能指标试验 

在装备系统内并联经检定的真空检测装置，实测装备极限真空及保护气氛压力调节范围、压力稳定

精度及装备泄漏率，真空性能各项实测值应符合4.3.4的要求。 

5.2.4  电气控制系统性能验证 

按照 GB 5959.7-2008规定进行，应符合 4.3.5的要求。 

5.2.5  控制软件性能验证 
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采用实际打印操作的方法，验证装备软件各项功能，各项功能应符合4.3.6的要求。 

5.2.6  装备打印精度性能验证 

按照 GB/T 39329-2020规定进行，应符合 4.3.7的要求。 

5.2.7  装备成形材料性能验证 

采用装备在最大成形区域内成形 TC4钛合金拉伸试样，根据 X、Y、Z等不同方位性能测试要求排布

测试样品。依照 GB/T 34508—2017标准要求对测试样品性能进行测试，应符合 4.3.8的要求。 

5.2.8  装备打印效率验证 

采用 5.2.7 一节中的 TC4 钛合金拉伸试样作为打印效率验证的模型文件，采用打印件的实体体积

（cm3）/打印完成所需时间（h）来计算装备打印效率（cm3/h），打印效率应符合 4.3.9 的要求。 

5.2.9  装备噪声验证 

装备在正常工作状态下，按照 GBZ/T 189.8-2007 规定进行检测，应符合 4.3.10 的要求。 

5.3  装备安全性能、报警保护功能试验 

5.3.1  射线漏率 

装备在正常工作状态下按照GB 18871-2002规定进行检测，应符合4.4.1的要求。 

5.3.2  高压保护 

装备在正常工作时，通过电气控制模拟电控柜、成形室门开启状态，测试是否自动切断高压电源，

应符合4.4.2的要求。 

5.3.3  漏电保护 

采用万用表测量机壳、成形腔、铺粉平台、刮刀等操作人员可能触碰的部位是否对地导通，检查装

备所有接地端子的夹紧装置是否牢固无松动，应符合4.4.3的要求。 

5.3.4  电子枪系统报警保护 

装备在正常工作时，手动关闭高压电源，模拟电子枪系统出现放电及栅压、灯丝电压、高压、下束

束流等的波动范围超过设定阈值等故障，观察电子枪断电后设备是否具备报警、暂停打印功能，各项功

能应符合4.4.4的要求。 

5.3.5  铺送粉系统报警保护 

装备在正常工作时，手动停止刮刀运动，模拟铺送粉机构机械故障，在装备打印过程中，观察装备

是否具备自动停止打印程序并报警的功能，应符合4.4.5的要求。 

5.3.6  真空系统报警保护 

在装备正常工作时，手动大量充入保护气体，模拟真空系统故障，观察设备是否具备自动停止打印

程序并报警功能，应符合4.4.6的要求。 

5.3.7  打印文件报警保护 
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在装备中导入超出装备打印极限尺寸的文件，验证装备是否具备自检功能并是否具备停止打印任务

及报警功能，应符合4.4.7的要求。 

5.3.8  冷却系统报警保护 

在装备正常工作时，主动关闭冷却循环水模拟冷却系统故障，验证装备是否具备自动停止打印程序，

报警并切断电子枪系统、真空系统电源的功能，各项功能应符合4.4.8的要求。 

6 标志、包装、运输、贮存 

6.1  包装箱外应标有产品名称、规格、型号、生产商名称、产品标准编号、出厂日期。包装箱外应有

印刷或贴有“小心轻放”、“怕湿”、“向上”等运输标志。包装箱外印刷或贴的标志不应因运输条件

和自然条件而褪色、脱落。 

6.2  包装箱应符合防潮、防尘、防震的要求，包装箱内应随带下列文件： 

a) 产品合格证 

b) 使用说明书 

c) 装箱单 

d) 随机附件清单 

e) 其他有关的技术资料 

6.3  装备标志应包含产品名称、规格、型号、安全认证标志、制造厂名称。 

6.4  包装前的装备应将运动部件或可能在运输过程中产生移动的部件及装备核心部件进行充分固定，

或对上述部件单独包装，避免运输过程中的颠簸、震动、冲击等造成装备零部件脱落、损伤。 

6.5  包装后的装备应能以任何交通工具进行运输。在长途运输时，不得装在敞开的船舱和车厢里，中

途转运时不得存放在露天仓库中，在运输过程中不允许和易燃、易爆、易腐蚀的物品混装，并且装备不

允许经受雨雪或液体物质的淋袭与机械损伤。 

6.6  贮存时，装备应放在原包装箱内。存放装备的仓库环境温度为-20℃-40℃，相对湿度为 10%-85%。

仓库内不允许有各种有害气体、易燃、易爆的产品及有腐蚀性的化学物品，并且应无强烈的机械振动、

冲击和强磁场作用。包装箱应垫离地面至少 20cm，距离墙壁、热源、冷源、窗口或空气入口至少 50cm。 
A  
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