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    YY 1045牙科手机标准分为两个部分:
    — 第1部分:高速气涡轮手机;

    — 第2部分:直手机和弯手机。

    本部分为YY 1045的第2部分。

    本部分修改采用150 7785一2:1995《牙科手机 第2部分:直手机和弯手机》。主要修改内容如下:

    — 删除150 7785一2:1995中的5 2.2条款，

    — 删除150 7785一2:1995“规范性引用文件，，中的IEC 651:1979标准号;

    — 150 7785一2:1995“规范性引用文件，，引用的150 6507一2:1983由150 6507一1:1997取代，

        GB/T4340.1一1999修改采用 150 6507一1:1997。此处用 GB/T 4340.1一2009代替

          150 6507一1:2005。

    为便于使用，本部分还做了下列编辑性修改:

    — “国际标准150 7785本部分”一词改为“本标准本部分，’i

    — 删除国际标准的前言;

    — 对于本部分中引用的其他国际标准，若已转化为我国标准，本部分将引用的国际标准号替换为

        相应的国家或行业标准号，并在第2章中注明采用关系。

    本标准由全国口腔材料和器械设备标准化技术委员会齿科设备与器械分技术委员会(SAC/

TC 99/SCI)归口。

    本标准起草单位:国家食品药品监督管理局广州医疗器械质量监督检验中心、咸阳西北医疗器械

(集团)有限公司、余姚瑞鑫医疗器械有限公司、佛山市碧盈医疗器材有限公司。

    本标准主要起草人:赵丽君、彭灿光、李丹荣、陈泣军、曾文彬。
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引 言

    因为手机结构复杂，不可能规定所有细节，尽管这些细节很重要。有时只可能对一般规格做出相应

规定，因此制造商有责任制定相关决策，以确保产品安全可靠。

    本部分所列举的个别条款优先于GB 9706.1一2。。7标准。

    只有在本部分中所列明的条款才是适用的。

    本部分引用了GB 9706.1一2。。7《医用电气设备 第1部分:安全通用要求》。凡有引用之处均标

明T GB 9706.1一2007标准中的条款号。
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牙科手机 第2部分:直手机和弯手机

1 范 围

    YY 1045的本部分规定了用于患者的直手机和弯手机的性能要求和试验方法，还包括制造商的使
用说明书、标志和包装。除了这些特定要求外，还有其他许多方面，如手机的材料、结构以及综合设计无

法进行客观的规定或评价。如果符合以上客观的、可证实的要求，则认为是符合要求的。

    这些手机是以电动或气动马达为动力。

2 规范性引用文件

    下列文件中的条款通过YY 1045的本部分的引用而成为本部分的条款。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部分，然而，鼓励根据本部分达成协议
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部分。

    GB/T4340.1一2009 金属维氏硬度试验 第1部分:试验方法(1506507一1:1997，MOD)

    GB/T6682一2008 分析实验室用水规范和测试方法(1503696:1，87，MOD)

    GB 9706.1一2007 医用电气设备 第 1部分:安全通用要求(IEC 60601一1:1988，IDT)

    GB/T9937.3一2008 口腔词汇 第3部分:口腔器械(1501942一3:1989，IDT)

    YY/T0628一2008 牙科设备  图形符号(1509687:1993，IDT)

    YY 1012一2004 牙科手机  联轴节尺寸(150 3964:1982，IDT)

    YY 10组5.1一2009 牙科手机 第1部分:高速气涡轮手机(150 7785一1:1997，IDT)

    150 1797一1:1992/Amdl:1997 牙科旋转器械  杆 第1部分:金属杆

    150 1797一2:1992牙科旋转器械  杆 第2部分:塑料杆

3 术语和定义

    GB/T9937.3中确立的以及下列术语和定义适用于YYIo45的本部分。

4 分类

    直手机和弯手机是由牙科低压电动马达或牙科气动马达驱动的牙科手机。

    直手机和弯手机按YY 1045.1一2009中表 1的规定分类。

5 要求

5.1 综合设计

5.1.1 概述

    手机应适合操作者使用且易于操作.外表面应便于清洁，且特别注意能够提供安全的抓取面供操

作者操作。

    符合这些要求在客观上不能直接评价。

    如果还符合5.1.2、5.1.3和5.2一5.8的要求，则认为符合5.1.1的要求。

    测试应按7.1的规定进行。

5.1.2 材料

    手机结构使用的所有材料应适合其预期用途，且能够承受制造商推荐的清洁、消毒和灭菌方法。

    符合这些要求在客观上不能直接评价。

                                                                                1
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    如果还符合5.1.1、5.1.3和5.2一5.8的要求，则认为符合5.1.2的要求。

    测试应按7.1的规定进行。

5 1.3 结构和布局
    手机的结构应保证操作安全可靠，如果现场维修，可方便地使用常用的工具或制造商提供的工具，

在维护和修理时易于拆卸和重新装配。

    符合这些要求在客观上不能直接评价。

    如果还符合5.1.1、5.1.2和5.2~5.8的要求，则认为符合5.1.3的要求。

    测试应按7.1的规定进行。 _

5.1.4 头部和前端尺寸和术语

    如果制造商在使用说明书中(j

使用图:中的术语，并且在长度端
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  概述 徽
  夹头应能装进符合整乙

5·2·2弹簧式夹头及摩带洲
  从弹簧夹头插人和拔出、
    视崎试应按 7.3.1的规 宁拼

7一1

棒的力应为22N一45N之间。

    夹头锁紧时，3型测试棒应能:

    测试应按7.3.2的规定进行.

5.2.3 机械式类头

夕、
习弟至少 巴cm 的 得打

    从机械夹头拔出1型和2型测试棒的力应不小于45N，且拔出3型测试棒的力应不小于22N。

    测试应按7.3.1的规定进行。

    当夹头锁紧时，1型和2型测试棒应能传递至少ZN·cm扭矩且3型测试棒应能传递至少1.6 N .cm

扭矩而不得打滑。

    测试应按7.3.2的规定进行。

    车针在夹头中的位置不论夹紧与否，必须保证在最小夹紧力时能防止在使用中意外松开。

5.2.4 卡式夹头

    从锁紧的夹头中拔出1型测试棒的力应不小于45N。

    测试应按 7.3.1的规 定进行 。
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    卡式装置应能夹持1型测试棒，当测试棒承受至少为4N·cm的力矩时，不得打滑(在旋转和直线

运动上)。

    测试应按7.3.2的规定进行。

5.2。5 压盖式夹头和其他方式

5.2.5.1 1型和2型测试棒

    将1型和2型测试棒从夹头中拔出的力应不小于45N.

    测试应按7.3.1的规定进行。

    当夹头锁紧时，1型测试棒应能传递至泌洲片和，.叫田拒且2型测试棒应能传递至少ZN·cm扭矩

而不得打滑。 了产 、、

    测试应按7.3.2的规定遨有。 J尸口口..，、‘ 、、
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    测试棒空

    测试应按

5.3 水源及翅

5.31 水冷去

    如果提供

不小于50mL

    测试应按

山

手机应能 200 kPa(2巾ba币时，手机水流量应

5.3.2气冷却，
    如果提供气;

不小于 1.SL/mi

丫V的规定

殿机应能 200 kPaIZ.。肠r)时，手机气流量应

测试应按7.4. 定

5.3.3 水和气冷却 、护2、

    如果同时使用水和、冷节盏眺

    测试应按 7.1的规定进嗬V

5.4 手机连接头 、、

    手机末端的结构、尺寸和公差应

    应按7.1进行目测。

5.5 杭灭菌性

形成冷却雾并喷到车针的工你脑一域。

yy 1012的要

    对制造商推荐的灭菌步骤，手机应至少能承受250次循环，而无损坏现象。

    如果手机的一部分是整体或部分不可修复的，是一次性的，那么一次性部分在销售时应灭菌或按照
制造商的说明书在使用前灭菌一次。

    测试应按制造商的说明书进行。

    应按7.1的规定目测检查任何损坏现象。

5.6 温升

    在额定的工作条件下，可触及的外壳表面温度不应超过环境温度20℃。
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    测试按照7.5的规定进行。

5.7 耐腐蚀性

    手机应耐腐蚀，即结构材料在按7.6规定进行高温蒸气灭菌后，不得出现可见的腐蚀现象。

    应按7.1进行目测。

5.8 光照供电(如适用)

    用安全特低电压变压器或有等效隔离程度的装置与供电网隔离，当变压器或变换器由额定供电电

压供电时，在不接地的回路中，导体间交流电压应不超过25V或直流电压不超过60V额定电压。

    测试应按7.7的规定进行。

6 抽样

应按照本部分对每种型号系列的至少一支手机进行评估.

7 试验方法

    所有测试均为型式试验。

7.1 目测

    直接目测，无需放大。

7.2 头部尺寸

7.2.1 仪器

7.2.1.1 测试装置如量规、千分表等，线性精度士。.01mm，角度精度士10;

7.2.1.2 测试棒见图2。测试棒的直线度为。.。。2 5 mm以内，硬度至少为610 HVS。

    硬度测试应按照GB/T4340.1进行。
7.2.2 方法

    将测试棒完全插人夹头中。测量并记录图1所示尺寸。

7.3 夹头

7.3.1 插入和拔出力

7.3.1.1 仪器

7.3.1.1.1 弹性测力计，精度士。.SN，测量插人及拔出力;

7.3.1.1.2 测试棒见图2。

7.3.1.2 方法

    按照制造商的说明将测试棒插人手机，在推荐的最大速度下运转手机至少 105，对测试棒径向加

载，使其运转速度至少降低50%。调整测力计用于记录最大的施加力，逐渐增加插人或拔出测试棒的

力，直到测试棒发生移动.记录插人或拔出测试棒的最大力值。

7.3.2 扭矩测试

    施加 5.2.2一5.2.5所示的扭矩时，测试棒不应在卡头中滑动.
7.3.3 径向跳动

7.3 3.1仪器

7.3.3.1.1非接触式测量仪器如磁性测量仪，测量精度10%;
7.3.3.1.2 测试棒 见图 2，测量动杰径 向跳动 。
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                                            图 2 测试棒

7.3.3.2 方法

    按照制造商的说明将测试棒擂人手机，在推荐的速度范围内运转手机，距测试棒伸出6mm处记录

最大值。

7.4 水源及喷雾气源

7.4.1仪器

7.4.1.1量杯，精度5%，测量冷却水的体积.
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7.4。1.2 流量计，精度5%，测量喷雾气的流量。

7.4.1.3压力表，精度5%，测量进人手机的水及气的压力。

7.4.2 方法

7.4 2.1冷却水流量

    将手机接口处的水压调至200 kPa(2 bar)，运转手机1 min，记录收集的水的体积。

7.4.2.2 冷却气流量

    将手机接口处的气压调至200 kPa(2 bar)，将流量计安装在手机排气管，记录气流量。

7.5 温升

7.5.1 仪器

    电子接触式温度计，精度2%。

7.5.2 方法

    按制造商的说明在最大速度下空载运转手机。3min后测量可触及手机外壳表面的最高温度。测

试在20℃士2℃环境温度下进行。
7.6 耐腐蚀性

7.6.1 仪器

7.6.1.1灭菌器，可提供136℃士2℃的温度及220kPa(2.Zbar)的气压;

7.6.1.2 水符合GB/T 6682要求的3级。

7.6.2 方法

    手机应经过10个周期循环的灭菌测试，温度136℃士2℃，每个周期在220 kPa(2.2 bar)持续时间

为(3+。.5)min。使用7.6.1.2规定的水。记录下每一次腐蚀的迹象。

77 光照供电(如适用)

7.7.1 电源

    手机的设计应确保能够按照制造商的说明通过电源进行操作。

    应符合GB 9706.1一2007中19.Ic)的要求。

    测试应使用易获得的测量仪器按照GB 9706.1一2007中第八篇的规定进行。

7.7.2 连续漏电流及息者辅助电流

    使用整套光照系统测试患者漏电流和患者辅助漏电流:

    a) 在手机处于正常工作温度下，按照GB 9706.1一2。。7中第七篇的规定进行。

    b) 按GB 9706.1一2。。7中4.10的规定进行，测试时，测试仪器应放在潮湿箱之外，潮湿预处理

        之后可对手机进行测试，并且应在设备从潮湿箱中取出，放在温度低于或等于潮湿箱的环境

        中lh后进行测试。测试时，应先进行不通电的项目。

    应符合GB 9706.1一2007中19.4的要求。

7.7.3 电介质强度、爬电距离和电气间隙

    按GB 9706.1一2。。7中20.2的规定，并根据GB 9706.1一2。。7中的表5，对整个手机系统的绝缘

部分施以SOOV试验电压，历时1 min’但不进行Ed测试:

    a) 加热到操作温度后立即关闭设备和

    劫  在潮湿预处理后(如GB 9706.1一2。。7中4.10所述)，让设备保留在潮湿箱内，断开电源后立

        即进行，和设备断电并在初次要求的灭菌程序(见GB 9706.1一2。。7中44.7)之后。

    初始电压不超过一半规定值的电压，然后在105内将电压逐渐增加到规定电压值，并维持lmino

    应符合GB 9706.1一2007中加.4和57.lod)的要求。
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使用说明 、保养 和服 务

  每支手机都应附有使用、维护保养、润滑及安全注意事项等内容的使用说明书。

使用说明书至少应包含以下内容:

a) 制造商名称和(或)商标、制造商或分销商的地址，

b) 最大空载转速;

c) 杆的最小适合长度(见150 1797一1和150 1797一2);

d) 车针最大总长;

e) 灭菌说明;

f) 杆类型和尺寸;

9)可以使用的连接头类型，如适用;

h) 在推荐工作压力下的耗气量L/min;

1) 有关更换手机和车针的工具是否可灭菌和灭菌的方法说明;

1) 清洁和润滑说明;

k) 齿轮速比;

1) 推荐光源，如适用，

m)手机重复进行蒸汽灭菌时，确保手机处于良好的工作状态所需进行的定期维护及维护频次的

    声明。

测试应按7。1的规定进行。

  头部和前端尺寸是否包括在使用说明书中可由制造商自行决定。

标识

手机应有下列标识:

a) 制造商名称或商标;

b) 系列号;

c) 型号或型式标记;

d) 高压灭菌的标志，如适用;

e) 对于一次性手机零件，如果销售时已进行灭菌，包装上必须标明在某日期前使用。

图示的标记应符合YY/To628的规定。

测试应按7.1的规定进行。

10 包装

手机的包装应便于运输，在预期的运输条件下不会遭到损坏。
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