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刖    吾

    本标准等同采用国际电工委员会标准IEC 61205：1993((超声洁牙设备输出特性的测量和公布》。

    本标准对IEC 61205：1993仅做了极少量的编辑性修改，均不影响一致性程度。
    本标准的附录A和附录B是资料性附录。

    本标准由全国医用电器标准化技术委员会医用超声设备标准化分技术委员会(SAC／TC 10／SC 2)
归口。

    本标准起草单位：国家食品药品监督管理局湖北医疗器械质量监督检验中心。

    本标准主要起草人：王志俭、忙安石。



引    言

    超声洁牙设备广泛地应用在从牙齿上除去斑痕和结石，尽管对这类装置的作用模式未全面进行特
征说明，但超声洁牙设备的清除效果取决于其振动幅度。本标准的目的是规定超声洁牙设备基本振动

特性的标准测量方法和技术要求。在本标准中未考虑超声输出的安全和生物效应问题。



  超声洁牙设备
输出特性的测量和公布

1  范围

  本标准规定了：

  ——超声洁牙设备的基本非热输出特性；

  ——超声洁牙设备输出性能的测量方法；

  ——由超声洁牙设备制造商公布的输出特性。

2规范性引用文件

    下列文件中的条款通过本标准的引用而成为本标准的条款。凡是注日期的引用文件，其随后所有

的修改单(不包括勘误的内容)或修订版均不适用于本标准，然而，鼓励根据本标准达成协议的各方研究

是否可使用这些文件的最新版本。凡是不注日期的引用文件，其最新版本适用于本标准。

    IEC 60782：1984超声磁致伸缩换能器的测量

3术语和定义

    下列术语和定义适用于本标准。

3．1

    半偏移力half-excursion force

    尖端必须与载玻片接触，所施加的力，使得0．15 N10．02 N接触力条件下的尖端主振动偏移降

低50％。
3．2

    尖端主振动偏移primary tip vibration excursion

    在作用头上距尖端不超过1 mm距离的点处，在最大振幅方向上，作用头的峰值至峰值位移。

3．3

  尖端振动频率tip vibration frequency

  作用头尖端振动的基频。

4符号

  s尖端主振动偏移。

  W。关机时，载玻片上刻痕标记的宽度。

  w。  开机时，载玻片上刻痕标记的宽度。

5通用测量条件

5．1  工作条件

    测量应在制造商推荐的设定参数条件下进行，所考虑的参数如下：
    ——环境温度；

    ——探头尖端冲洗水流；

    ——激励频率；



  ——输出幅度；
  ——预热时间。

  在进行测量之前，与超声洁牙设备相关的所有控制，均应设置在产生最大振动偏移的状态。

5．2负载条件
    测量时，作用头尖端应与显微镜载玻片接触，载玻片应用水润滑(自来水即可)，标准接触力应为

O．15 N=kO．02 N。为便于测量半偏移力(见6．3)，负载施加的方法应能逐步增加，为确保测量的准确
性，尖端的运动应基本上垂直于负载，应已知或测出尖端上的力。

5．3装置的清洗

    作用头和测量装置与水接触的部分和所有表面应加以清洗，用温水冲洗并晾干。
5．4冲洗水温度

    冲洗水温度应在30℃和40℃之间，或制造商规定的温度(见第7章)。

6测量步骤

6．1尖端振动偏移
    应采用下列方法之一来测量尖端主振动偏移，振动偏移测量的准确度在100弘m时应优于士10％

(关于测量方法的细节见附录B)，测量报告中应清楚地说明负载条件，并满足本标准要求的方法。
    注：最大的尖端主振动偏移范围在100 pm左右，在恒定激励频率下，操作者可以控制偏移的大小。
6．1．1光学显微镜法

    显微镜聚焦在作用头上距其尖端不超过1-O mm的点上，在作用头被激励后，该点即显示为一根线

段，尖端和显微镜的相对方位应能改变，以便能观察到最大的线段长度。该线段的长度等于尖端主振动
偏移，应采用已校准的目镜标尺或者测微计进行测量。如果同时产生其他的振动，则作用头上点的运动

轨迹为椭圆形，应测量该椭圆的长轴，椭圆的长轴应作为尖端主振动偏移。
6．1．2载玻片法

    按5．2的规定，作用头尖端与载玻片接触，在装置开机和关机时，以U字形的方式移动作用头尖端

下的载玻片。刻痕标记的测量，要确保轨迹垂直于最大尖端振动方向，尖端主振动偏移s由下式给出：

    s=Wp一Ⅳ。
    式中：

    s——尖端主振动偏移；

  Wp——开机时的刻痕标记宽度；
  W。——关机时的刻痕标记宽度。

6．2尖端振动频率
    应采用下列方法之一来测定尖端振动频率，频率测量的准确度应优于土1％。在某些装置中，激励

频率能够由操作者手动控制，则调整到作用头尖端振动幅度为最大的共振频率处。应在手控频率控制
设置使尖端振动偏移为最大时测量尖端振动频率。
    注：对超声洁牙设备，尖端振动频率介于18 kHz～60 kHz。
6．2．1  测振计法
    推荐采用非接触式测振计(见附录B)，应从测振计的输出端，使用已校准时基的频率计或示波器测

量尖端的振动频率。
6．2．2频率计法

    建议采用频率计，测量作用头上激励电压的频率。
6．3半偏移力

    在测定尖端主振动偏移的步骤期间(见6．1．1或6．1．2)，逐步增加尖端施加在显微镜载玻片上的
力，直至尖端主振动偏移减少到接触力为0．15 NiO．02 N时数值的一半(见附录B)，测定该作用力的



大小。

    注：当作用头尖端上的力增大时，尖端主振动偏移减小。将偏移减小到标准负载条件(O．15 N土0．02 N)下数值一半

    的力是考核工作能量储备的一个指标。

7基本输出特性的公布要求

    制造商应公布仪器每一种尖端的下列基本输出特性：
    ——尖端主振动偏移；

    ——尖端振动频率；

    ——半偏移力。

    在公布上述所规定基本输出特性时，制造商应同时说明其工作条件(见5．1)。



    附  录A
    (资料性附录)

关于超声洁牙设备(除垢器)的概述

A．1  背景

    超声洁牙设备的主要用途是除去牙齿上的斑块和结石[1]。该装置由发生器、手柄及与手柄相配接
的各种作用头所组成[2]。所产生的清除作用被认为由下述作用所引起：在尖端与斑块和结石的直接接

触下，产生刮除或者剪切作用：该区域内产生的超声喷流和空化作用；被剥下的结石微粒的研磨作用
[3，4]。基于临床的需要，该超声装置被广泛接受，用来预防并治疗广泛蔓延流行的牙周疾病。牙周疾

病是35岁以上成人牙齿损伤的主要原因[5]，是由各类致病体间接引起的炎症过程。在熟练的职业牙
医手中，该超声设备对初期至晚期的患者提供了有效治疗的手段[6]。

    尽管其在牙周疾病的治疗中被广泛接受和使用，但其作用模式还未明确，其声学参量也未明确阐

述。所采用的超声频率范围为18 000 Hz～60 000 Hz。超声振动系统采用磁致伸缩体或压电晶片，作
用头通常工作在共振频率下。在某些系统中，操作者能够调整振动系统的频率达到共振，此时，冲洗水
流的喷雾效应为最大。另外的一些设备，频率由设备自动控制。有几种形状的除垢作用头，大多数作用

头在配接手柄后有呈弯曲状的短头，它将振动系统的纵向振动转变成作用头(尖端)的椭圆运动。
    这类装置的效率达不到100％，因此会发热，尤其是磁致伸缩形式。为了散热，包括尖端和牙齿表

面作用产生的摩擦热，通常采用液体冲洗手柄至尖端和牙齿表面的接触点，该液体一般为水，有时也采

用盐水，冲洗的温度可通过调整水流来控制。通常调整水流使温度稍低于口腔温度，冲洗还可产生其他

有益的效果，包括润滑、清洗，并有利于空化。空化是涉及除垢的重要方面[7]。
    为避免对患者造成伤害，使用该装置需要技能培训，在实践中，要求操作者采用轻微接触(O．15 N)
[4]，尖端的振动有助于清除斑块和结石。尖端振动产生的空化效应可能对清除未与尖端直接接触的表

面起主要作用[1，4]。装置产生的声输出会随诸如操作者的技能、有效的发生器功率、功率设定、调谐、

耦合和尖端结构而发生较大的变动。尖端作用于牙齿表面的压力可能会改变共振特性。因此，为使清
除效率最佳，要求在与表面接触时，将尖端的振幅调整至共振状态下的振幅。

A．2操作危险

A．2．1  热损害

    对超声能量影响的调查表明，在长时间作用或高功率条件下会引起充血和细胞损害。通常，患者不
能忍受作用在牙齿上的热，但在神经损坏或麻醉剂作用下，需小心操作，避免使牙齿过热和产生热损害。

磁致伸缩体也产生热，在这类装置中，冷却水流的中断可能在随后重新恢复的冲洗中引起被加热水的喷
射而造成患者的不适。
A．2．2机械损害

    在齿科工具的正常应用中，不会出现由于声引起的机械损害。在牙周疾病的治疗中也许有必要对
齿龈组织进行各种处理，如从齿龈槽中清除斑块，或进行牙根的刨削和刮除齿龈组织中的异物。对这些

操作使用普通齿科工具，齿龈组织的愈合需12 d～18 d，在采用超声齿科装置时，愈合时间大致相同。
但某些研究显示在使用超声齿科装置时，愈合时间会稍稍缩短[9，10，11]。

    包括扫描电子显微图像在内的研究揭示，尖端对牙质的除垢导致表面粗糙度的增大[12，13]，在普
通齿科工具和超声除垢器处理后均会导致该结果。故应小心避免加剧对暴露表面的不必要粗糙处理，

在除垢后需磨光这些表面。组织学研究提示牙周组织中显示出上皮和结缔组织的破损，且这一作用与
声能量成正比[14]。然而，这种伤害类似于采用普通齿科工具对牙龈表面除垢后的结果。为避免对组



织的不必要损害，使用时应遵循制造商所推荐的最低能量水平和最短作用时间。超声对牙齿表面的除

垢作用主要取决于使用者的技能，若声输出和尖端压力低，则牙齿表面不会被损伤[15]。
A．2．3超声的生物效应
    只有很少的文献涉及除垢尖端的超声辐射对软组织产生可证实的生物效应，似乎对其他形式危险

源的考虑更加重要。

    生物效应主要与牙根表面包括硬组织在内的伤害相关，故超声除垢装置像齿科中任何工具一样需
要熟练的技能，没有证据能表明超声装置比齿科中所使用的其他工具更危险。

A．3测量的合理性

    正如齿科中使用的其它操作工具，超声齿科装置若以非职业性方式使用均会对患者造成损害。本

标准所述测量方法的目的是建议操作者操作装置的方式与已知的操作实践相一致。
    在冷却水中超声振动可能会引起组织的发热和空化，显现的主要危险是由于探头相对于牙齿表面

摩擦的振动使牙髓组织受热。

    作用头对齿龈的损害会在数日内痊愈，而对牙髓的过热会导致不可逆的损害。因此，振动的幅度和
频率，尖端材料的特性(硬度和锐度)以及牙齿表面特性和润滑剂的存在，是作用头尖端振动引起发热的

主要因素[16]。



附  录B

(资料性附录)

测量方法导则

B．1振动偏移测量

    振动偏移测量时，使尖端与显微镜载玻片相接触。将接触力的大小调整为O．15 N士O．02 N，载玻

片用自来水或盐水润滑，载玻片的表面用温水和洗涤剂清洗并除去油膜，用水冲洗并晾干。适合的机械
夹具的设计见图B．1和图B．3。

    图B．1  显微镜载玻片法的布置概图

    手柄和其配件被夹在枢轴支架内，电缆和冲洗管道松散地绕在支撑物上。作用头尖端搁在被固定

于工作台的载玻片上，支架上滑动块重量使手柄正好平衡，然后在预定位置上增加重量使尖端的力为

O．15 N(等于15 g质量的重力)。在图B．3所示的配置中，可以通过增加重量来增大负载，直到振动偏
移为其初值的50％针对所有测量方法，应注意使振动偏移垂直于对尖端所施加负载的方向。
B．1．1光学显微镜法

    本方法的核心是直接采用金相显微镜观测作用头表面反射的亮点来观察尖端的振动。位于聚光镜

后焦面处的针孔光阑用于产生光点，其放大的图像不大于振动幅度的五分之一，假定为圆形光点，则通
过测量振荡的峰值至峰值幅度并减去光点的宽度得到峰值至峰值偏移。

    显微镜的放大倍数建议至少为100倍，校准的刻度以微米为单位，至少以5呻为一格，满刻度为
250 pm，操作者将超声齿科装置的手柄固定在显微镜上，尖端与载玻片接触，接触力为0．15 N~0．02 N，可

采用化学天平或电子天平来测量该力。载玻片的表面用水润湿，利用机械镜台确定尖端在载玻片上的位
置，操作者以“U”形轨迹用手移动载玻片。装置开机时获取“U”形的第一侧，关机时获取“U”形的另一

侧，使得操作者能直接地观察或拍摄装置开机和关机状态下的尖端运动。
B．1．2玻璃记录法

    第二种测量方法使用相同的手柄夹具，而且载玻片是相对于尖端进行定位的，用机械镜台使位于其
上的载玻片作U形轨迹的运动，记录在玻璃表面上的轨迹用经过校准的显微镜读取。两种方法的差异

是：对前者，一体化的显微镜直接用来观察，对后者，只在玻璃上留下记录，稍后再读取偏移量。
    载玻片被夹在工作台上，而紧贴着固定基座的工作台带有U形导轨槽。从工作台底部凸起的导向

块正好与凹槽啮合，手动移动工作台，载玻片在振动尖端下以“U”形轨迹运动，基座位于浅的带排水管
的托盘中，这使载玻片能持续不断地用手柄冲洗管道中的水来润滑(见图B．2)。



图B．2载玻片夹具

    图B．3显微镜载玻片法的另一种布置概图

    对周期性的测量，载玻片被分成多个区域，需要时可将它夹持在新的位置。“U”形轨迹的一侧是无
振动时的痕迹，可与振动时另一侧的痕迹相对照。对某些设备，尖端是钝的，无激励时在玻璃上不会留

下标记，则在测量之前，在玻璃表面上涂上蜡或者碳，使轨迹可见。在载玻片表面涂上碳的简单方法是
将载玻片从蜡烛的火焰中通过。



B．2半偏移力测量

    本测量要求使作用头处于工作状态下，增大接触力直至尖端主振动偏移减小到标准负载条件下其

初值的50％。其测试配置如图B．1所示，移动或增加负载配重块，然后用天平的托盘替代载玻片测量

半偏移力的大小。另一方法为在负载配重块上方用压缩型弹簧秤增大作用力，计算作用在尖端上力时，
一定要考虑负载质量和尖端距枢轴的相对距离。对所有测量而言，保持作用头的位置不变是很重要的，

使作用头和载玻片或天平托盘问的角度保持不变。

B．3频率测量

    非接触式测振仪是电容性或电感性装置，对诸如振动洁牙器尖端类的导体因位置改变引起的变化
很灵敏。适用装置的细节和使用注意事项可参考IEC 60782。
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