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    本标准按照GB/TI。1一2009给出的规则起草.

    本标准修改采用150 11498:1997《牙科手机  牙科低压电动马达》(英文版)。

    本标准与150 11498:1997主要差异如下:

    — 删除规范性引用文件和正文中所引用的IEC 651:197蚁声级计》和150 554:197“标准大气的

        调节和/或测试一技术要求》;

    — 用GB/T6682一2008《分析实验室用水规格和试验方法》(150 3696:1987，MOD)代替

        150 3696:1987《实验室分析用水规范和试验方法》;
    — 用YY/T 0149一2006《不锈钢医用器械  耐腐蚀性能试验方法》(150 13402:1995，MOD)代

        替150 13402:1995《外科和手持式牙科仪器一抗高压灭菌，腐蚀和热辐射的判定》;

    — 用YY 1045.2一2010《牙科手机 第2部分:直手机和弯手机》(150 7785一2:1995，MOD)代替

        150 7785一2:1995《牙科手机 第2部分:直手机和弯手机》

    — 由于5.2.1喷雾水源对应7.3.3试验方法和本标准规定的电动马达配合使用的符合

        YY 1045.2一201。的牙科手机冷却水流量均是在水压调至200 kPa(2.0 bar)时测得，因此，将

        5.2.1喷雾水源“在水压为250 kPa(2.5 bar)时，其最大水流量应不小于50 mL/min’’改为“在

        水压为200 kPa(2.0 bar)时，其最大水流量应不小于50 mL/min，，，

    — 根据GB 9706.1一2。。7的规定，5.3.8连续漏电流和患者辅助电流中表2最大允许连续漏电

        流和患者辅助电流增加患者漏电流(d.c.)的要求。

    为便于使用，本标准还做了下列编辑性修改:

    — 按照GB/TI.1一2009对一些编排格式进行了修改;

    — 删除150引言部分;

    — 对于本标准中引用的其他国际标准，若已转化为我国标准，本标准将引用的国际标准号替换为

        相应的国家或行业标准号，并在本标准第2章中注明采用关系。

    — 根据使用习惯，将5.2.8转矩单位由“N·m”改为“N·cm”。
    本标准由国家食品药品监督管理局提出。

    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/TC99

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。

    本标准主要起草人:伍倚明、许于春、赵丽君、魏粉妮。



、，、，。。。， 二 {

牙科手机  牙科报压由劫旦能

范 l

  本标准规定了与牙科手机连接的用于患者的牙科低压电动马达的性能要求和试验方法，还包括{
造商的使用说明书、包装和标志.本标准中所有的试验都是型式试验。

    牙科低压电动马达由牙科治疗机操控或作为独立的移动装置。它们与牙科直手机和弯手机配j
使用。

    本标准所列举的条款优先于GB 9706.1一2。。7标准。

    只有在本标准中所列明的条款才是适用的。

    本标准引用T GB 9706.1一2007_R.右弓1田少朴为坛阳了几只o7n:，_，nn，。*二，，，二

2 规范性引用文乍

    下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本j

件。凡是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/T6682一2008 分析实验室用水规格和试验方法(1503696:1987，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(1501942一3:1982，IDT))

    YY/Tol49一2006 不锈钢医用器械  耐腐蚀性能试验方法(15013402:1995，MOD)

    YY 0505一2。。5医用电气设备 第1一2部分:安全通用要求  并列标准:电磁兼容  要求和试奎
(IEC 60601一1一2:2001，IDT)

    YY/To628一2008 牙科设备  图形符号(1509687:1993，IDT)

    YY1012一2004 牙科手机  联轴节尺寸(1503964:1982，IDT)

    YY/T 1043一2004 牙科治疗机(150 7494:1996，IDT)

    YY 1045.2一2010 牙科手机 第2部分:直手机和弯手机(150 7785一2:1995，MOD)

    150 4211:1979 用具   低 泪浦位 的弃 而阳精 的禅 宁

3 术语和定义

GB/T 9937.3一2008和 GB 9706_1一Zno7巾见空的资落翻中 口法 田羊*十班:

分类

4.1 空载谏度技用

牙科低压 电动马伏根抿茸奉费谏 彦节 用t印妻 1、琳杆夺米
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该电源应由符合YY/T 1043的牙科治疗机供电。

测试应按7.3.2进行。

5.1.3 操作控制装置

5.1.3.1 概述

操作控制装置的设计和定位应能防止其意外启动。

操作控制装置和表示性能的图形符号应与YY/TO628一致。
通过目视来进行检查(7 .3.1)。

5.1.3.2 转速

    根据制造商规定，牙科低压电动马达，或连接到牙科治疗机的牙科低压电动马达，应具有可调节速

度的操作控制装置。

    通过目视来进行检查(7 .3.1)。

5.1.3.3 旋转方向

    根据制造商规定，牙科低压电动马达，或连接到牙科治疗机上的牙科低压电动马达，应具有顺时针

和逆时针旋转方向的操作控制装置。

    该装置应安装在牙科低压电动马达或牙科治疗机上。

    通过目视来进行检查(7 .31)。

5.14 消毒和清洁

    牙科低压电动马达上所有的可触及的部位经制造商推荐的消毒剂和清洁剂正常消毒和清洁后，其

表面或标签不应损坏。

    测试应按7.2.7进行。

5.1.5 可灭菌性

    若适用，牙科低压电动马达的可触及表面应能承受灭菌。测试应按照制造商的规定进行。按照制

造商规定的灭菌程序对表面进行至少250 次循环灭菌，外部标记不应损伤，马达轴向功率减少不应超

过10%。

    注:该测试不是使用寿命的测试。

    测试应按制造商的规定进行。

5.1.6 温度限制

5.1.6.1 超温

GB 9706.1一2007中第42章适用。

5.1.6.2 机壳温 升

牙科低压电动马达在空载运转条件下，可触及的外壳表面温度不应超过环境温度20℃。

测试应按7.2.8进行。

5.1.7 耐腐蚀性

按制造商的规定，牙科低压电动马达的可触及表面应耐腐蚀。例如，使用的材料经过高压灭菌后，

                                                                                3
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不应出现可见的腐蚀痕迹。

    测试应按7.2.9进行。

5.2 操作要求和建议

5.2.1喷雾水源

    若适用，牙科低压电动马达应能将水源传输给牙科手机(符合 YY 1045.2的手机)。在水压为

200 kPa(2.0卜ar)时，其最大水流量应不小于50 mL/mino

    测试应按7.3.3进行。

5.2.2 喷雾气源

    若适用，牙科低压电动马

小于 1.SL/min。 J

气源 合、气勺公头5.2的手机)，其气流量应不

测试应按 7.3.

5.2.3 马达冷却

应为250 kPa

bar

达应有

、
哪
百
鹭

进 行

嘿
汹
」

若牙科 低压

到500 kPa范

    牙科低压

    测试应创

5.2.4 手机堆接

与牙科

使用 易

的牙科 1012助 要

试工 具进

5.2.5 光源

若牙科低压

使用易获得

动

试，畴车进行检查和测试 。

5.2.6 空载转速

    牙科低压电动马达的

不超过士10%。

    测试应按 7.3.6进行

速 立与制造商 的声 明一 致 ， 和透艘降十方 向上转动 的误 差均

5.2.7 旋转

牙科低压电动马达应能按制造商的说明进行顺时针和逆时针旋转。

通过目视进行验证(7.3.1)。

5.2.8 转矩

1型和2型马达转矩应大于IN·cm口型马达转矩应大于ZN·cm。

测试应按7.3.7进行。

5.2.9 噪声

牙科低压电动马达产生的A计权声压值应不超过75dB。
注:建议噪声降低到“ dB.
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测试应按7.3.8进行.

5.3 电气要求

5.3.1 输入 功率和供 电电压

    应符合GB 9706.1一2007中第7章的要求.

    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7.4.1.2进行。

5.3.2 单一故障状态

应符合GB 97061一2妊口科，3.

5.3.3 电击危险的

应符合GB仙阅6.1月阅。07 中第13章的要求。

5.3.4 有关 求(见

5.3.4.1

、
一尹

淤
-限

5.3.咒菊
706.1一 2

F型

5.3.罗飞怠
9706。1

护罩

应符 合畜B 6.1

5’3’6麒嗯‘洲
  应符鲜”叹

5.3.7 保护接地 、圳
赘中“‘3、““、“·6”要求·
地和已 位均衡

应符合GB 9706.1一 18a

5.3.8 连续漏电流和患者辅助电流

最大允许值见表2。

表2 最大允许连续漏电流和患者辅助电流

电流
BF型/mA

NC. SF口

患者漏电流乙c. 0.01 0。05

患者漏电流 a.c. 0。1 0。5

患者漏电流(应用部分加网电压) 5

“NC:正常状态。

“SFC:单一故障状态。
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测试应按7.4.2进行。

5.3.9 电介质强度

牙科低压电动马达的应用部分和外壳之间应能承受500 V试验电压的电介质强度试验。

测试应按7.4.3进行。

5.3.10 供 电电源 的中断

应符合GB 9706.1一2007中49。1、49.2的要求。

5.3.11 不正常的运行和故障状态

应符合GB 9706.1一2007中第52章的要求。

5.3.12 元器件和组件

应符合GB 9706.1一2007中56.lb)、d)的要求。

应符合GB 9706.1一2007中56.3一56.10的要求。

应符合GB 9706.1一2007中56.11b)的要求。

5.3.13 结构和布线

应符合GB 9706.1一2007中第59章的要求。

5.3.14 电磁兼容

应符合YY 0505一2005的要求.

6 抽样

应按照本标准对每种型号系列的至少一支电动马达进行评估。

7 试验

7.1 概述

    试验顺序应按GB 9706.1一2007，附录C进行.

    本标准所述的所有试验均为型式检验。

    除非另有规定，不应重复试验，特别是电介质强度的测试，它只能在制造商或独立的检测机构进行。

    由于某些试验是破坏性试验，试验后的牙科低压电动马达不应再次使用。

    检查元器件的额定值，确定它们是否适用于预定的用途。

    若某一元器件或设备部件的额定值高于实际使用中所需要的值，则可不必再在更高的范围内进行

测试 。

    牙科低压电动马达或其部件，它所采用的材料或结构型式与本标准中规定不同时，只有当它们能被

证明达到了相同的安全等级才能被接受.

7.2 预备程序

7.2.1 环境温度、湿度、大气压

在牙科低压电动马达完成试验后并可以投人正常运行后，在下列环境下进行试验:
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a) 环境温度范围:21 ℃~35 ℃;

b) 相对湿度范围:45%~55%;

c) 大气压力范围:560 hPa一1 060 hPa(645 mmHg~795 mmHg)。

牙科低压电动马达测试应避免在其他的可能影响试验有效性的大气条件下进行(如:气流)。

7.2.2 其他 条件

应符合GB 9706.1一2007中4.6a)、b)和d)的要求。

723 电源电压、试验电压、电流类型、电源类别、频率

应符合GB 9706.1一200叼护r宁的要求

724 预处理

应符合GB幼阿6.1月晒〕07中4.8的要求。

7.2.5 修理

应符合书 B 06。工

呱
-笋

募
-撇

7.2.6 j洲握预赴理

应符tG田9706.1

7.2.7 亨衅月寿和情 洗

按照 1息)4

7.2.8 外壳庵 面

进行消

7.2.8.1 设 备

电子接触温度平目青度功感为士1%。

7.2.8.2 方 法

    根据制造商的说明，以最大的空霍牌熟州到

温升。在周围环境温度为(23士2)℃进行测试。

达3 min后，测量其可触及的外壳表面

7.2.9 耐腐蚀性

7.2.9.1 仪器 和材料

a) 高压灭菌器，应能达到(136士2)℃和220 kPa(2。2 bar)。

b) 按GB/T6682一2。。8规定使用3级蒸馏水或去离子水。

7.2.9.2 方法

将可触及表面在(136士2)℃温度下用灭菌器试验10个循环。

按YY/T 0149一2006的要求进行耐腐蚀试验。
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7.3 运行要求

7.31 目视检查

无需放大直接 目测 。

7.3.2 手工检查

手工检查牙科低压电动马达与电源连接的插拔。

7.3.3 喷雾水源

7.3.3.1 仪器

a) 量杯，精度士5%，测量喷雾水源的容积。

b) 压力表，精度士5%，测量牙科低压电动马达进水口的水压。

7.3.3.2 方法

    将牙科低压电动马达接口处的水压调至200 kPa(2.0 bar)，运转牙科低压电动马达1 min，记录出

水量 。

7.3.4 喷雾气源

7.3.4.1 仪器

a) 流量计，精度士10%，测量喷雾气的流量。
b) 压力表，精度士5写，测量牙科低压电动马达进气口的气压。

7.3.4.2 方法

    将流量计安装在牙科低压电动马达接口处，在推荐的最大工作压力下运转牙科低压电动马达时，测

量喷雾气流量。气体流量计应经校准。

7.3.5 马达冷却气

7.3.5.1 仪器

a) 流量计，精度为士10%，测量冷却气的流量。

b) 压力表，精度为士5%，测量牙科低压电动马达进气口的气压。

7.3.5.2 方法

    将流量计安装在牙科低压电动马达接口处，在推荐的最高速度下运转牙科低压电动马达时，测量冷

却气流量。气体流量计应经校准。

7.3.6 空转速度

7.3.6.1 仪器

a) 符合YY 1045.2齿轮比为1，1的牙科手机。

b) 非接触式转速仪，如磁感应测速仪、光电转速仪或光谱仪，精度为士5%。
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73.62 方 法

运转装有牙科手机的牙科低压电动马达，分别测量其在最大和最小的额定电压下的转速(r/min)。

7.3.7 扭矩

7.3.7.1 仪器

a) 符合YY 1045。2的牙科手机。

b) 非接触式转速仪，如磁感应测速仪、光电转速仪或光谱仪，精度为士5%。
c) 扭矩表或测力计，可测扭矩(N·。m)，精度为士10%.

7.3.7.2 方法

运转装有牙科手机的牙科低压电动马达，在转速范围内测量其在最大和最小的额定电压下的扭矩.

缓慢 转动扭矩表 ，记录最大值 。

7.3.8 噪声

7.3.8.1 仪器

a) 精密声级计。

b) 非刚性悬挂系统。

7.3.8.2 测试环境

    应在尺寸大于2.5 mxZ.smxZ.sm的空旷房间或者自由声场半径至少为lm的测试室测试，环

境A计权声压值应小于“ dB。在受试手机周围lm范围内不能有坚硬的反射表面，可在硬物表面贴

泡沫或非反射材料以降低反射。

7.3.8.3 方法

    用非刚性悬挂系统将牙科低压电动马达悬挂在屏蔽室中央，在额定空载的最高和最低速度运转手

机。在距手机头部。.45m处用声级计测量手机产生的最大A计权声压值.

7.4 电气要求

7.4.1 环境条件

7.4.1.1 运行

    应符合GB 9706.1一2007中10.2的要求。

7.4.1.2 电源

    牙科低压电动马达应该在制造商规定的网电源下工作。

    应符合GB 9706.1一2007中19.Ic)的要求.

    测试应按8.1，使用易获得的测量仪器进行。

7.4.2 连续漏电流和患者辅助电流

测试整个马达系统的患者漏电流和患者辅助电流。

a) 在牙科低压电动马达处于正常工作温度下，按GB 9706.1一2007中第七篇的规定进行;
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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。

7.4.3 电介质强度

    按GB 9706.1一2007中20.2的规定，并根据GB 9706.1一2。。7中表5，对整个手机系统的绝缘部

分施以500V试验电压，历时1 min，但不进行Bd测试。

    a) 达到工作温度后立即切断电源并施加试验电压。

    b) 按GB 9706。1一2007中4.10规定的潮湿预处理后，在断电的情况下在潮湿箱内立即测试。

    c) 在断电情况下，经过初次要求的消毒程序后(见GB 9706.1一2007中44.7的规定)施加试验
        电压 。

    试验时，应先加上不超过一半规定值的电压，然后应在 105内将电压逐渐增加到规定值，并维持

应符合GB 9706.1一2007中20.4的要求。

7.4.4 爬电距离和电气间隙

应符合GB 9706.1一2007中57.lod)的要求。

使用说明、保养和服务

8.1 使用说明/操作手册

    应符合GB 9706.1一2007中6.8.Za)和d)的要求。

    每支牙科低压电动马达都应附有详细使用说明、维护保养、润滑及安全和服务等内容的使用说明

书。说明书应至少包括以下信息:

    a) 制造商名称和/或商标、制造商或分销商的地址;

    b) 型号分类(空载的转速范围);

    c) 额定电气特性(电压、频率，熔断器值)，

    d) 额定的扭矩和转速;

    e) 推荐使用的喷雾源，工作压力和容量，若适用;

    f) 手机的连接头形式;

    9) 在推荐工作压力下的额定冷却气流量(L/min);

    h) 间歇工作制;

    1) 推荐的工作模式、分类、环境条件;

    」) 推荐的润滑说明，

    k) 推荐的清洗和/或消毒剂，若适用;

    D 推荐的灭菌说明，若适用;

    m)有关低压电动马达是否可在现场进行维修的声明;

    n) 推荐使用光源，若适用;

    0) 如果手机重复进行蒸汽消毒时，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。

    应按7.3.1要求进行目视检查。

    10
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8.2 技术参数(若适用)

    应符合GB 9706.1一2007中6.8.3a)和。)的要才

    此外，制造商应提供以下信息。

    a) 标配的配件清单;

    b) 接线示意图。

    目视掩杳应符合7_3.1李炎-

9 包经

牙科低 压电动 马伏的旬鉴 俞能防 作六可曰骊 m的袄给名 胜下洒唇招 枯

10 标 箫

图示的标记应符合YY/To628的规定

牙科低压电动马达的标志应有以下信息

a) 制造商的名字或商标;

b) 系列号;

c) 型号或型式标记;

d) 高压灭菌的标志，如适用。

目视检杏应符合7.3，1蕙炎-
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