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前  言

  本标准按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
本标准替代YY0055.1—2009和YY0055.2—2009,与YY0055.1—2009和YY0055.2—2009相

比,除编辑性修改外主要技术变化如下:
———增加了范 围 中 “本 标 准 不 适 用 于 激 光 或 等 离 子 弧 设 备”的 表 述(YY0055.1—2009和

YY0055.2—2009的1,本标准的1);
———增加了1型发光二极管灯光固化机90%和110%额定电压下辐照度测试要求(YY0055.2—

2009的5.2,本标准的5.2);
———修改了工作波段波长范围为385nm~515nm(YY0055.1—2009和 YY0055.2—2009的

5.2.1,本标准的5.2.1);
———修改了紫外波长范围为200nm~385nm(YY0055.1—2009和YY0055.2—2009的5.2.2,本

标准的5.2.2);
———修改了发光二极管灯紫外波长范围的辐照度要求为200mW/cm2(YY0055.2—2009的5.2.2,

本标准的5.2.2);
———修改了电气安全要求:由 GB9706.1部分条款适用改为应符合 GB9706.1、YY0505和

IEC80601-2-60的要求,并新增“如光固化机可和牙科治疗机等其他设备连接或结合使用,则
该光固化机应在连接或结合状态下符合GB9706.1、YY0505和IEC80601-2-60的要求”、“如
光固化机可和牙科治疗机等其他设备连接使用,则试验应在连接状态下进行”的要求

(YY0055.1—2009和YY0055.2—2009的5.3,本标准的5.3);
———增加了取样相关要求:根据行业出现的新产品情况,新增“无导光元件的光固化机,在通常使用

条件下进行试验”的表述(YY0055.1—2009和 YY0055.2—2009的第6章,本标准的第6
章);

———删除了7.1一般试验条款中预处理、修理和改进的条款(YY0055.1—2009和 YY0055.2—

2009的7.1,本标准的7.1);
———修改了试验用190nm石英滤光片为200nm石英滤光片,不再使用400nm滤光片(YY0055.1—

2009和YY0055.2—2009的7.2.1,本标准的7.2.1);
———修改了辐射计波长范围,由190nm~1100nm改为200nm~1100nm(YY0055.1—2009和

YY0055.2—2009的7.2.1,本标准的7.2.1);
———修改了辐照度测试程序表格,明确测试时间为“10s或制造商规定的时间”(YY0055.1—2009

和YY0055.2—2009的7.2.2,本标准的7.2.2);
———修改了由制造商提供的信息和标记要求(YY0055.1—2009和YY0055.2—2009的第8章,本

标准的第8章)。
本标准使用重新起草法修改采用ISO10650:2015《牙科学 光固化机》。本标准与ISO10650:

2015主要差异如下:
———按照GB/T1.1—2009对一些编排格式进行了修改;
———删除ISO前言部分;
———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;
———5.2.1385nm~515nm(蓝光)波长范围的辐照度:为明确要求相关内容,删除“本标准没有规
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定385nm~515nm波长范围的具体辐射度要求”这一重复表述(前言已有相关表述);
———7.2.1装置:考虑检测工作实际操作需要,沿用YY0055.1—2009行业标准指标要求,增加了滤

光片的厚度要求;
———6取样:根据行业出现的新产品情况,新增“无导光元件的光固化机,在通常使用条件下进行试

验”的表述。
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这些专利的责任。
本标准由国家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

SC1)归口。
本标准起草单位:广东省医疗器械质量监督检验所、桂林市啄木鸟医疗器械有限公司、宁波蓝野医

疗器械有限公司。
本标准主要起草人:李伟松、周良彬、张庆、邓潇彬、伍倚明、杜晓姝、徐步光。
本标准的历次版本发布情况为:
———YY0055.1—2009、YY0055.2—2009;
———YY0055—2002;
———YY0055—1991。
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引  言

  本标准规定了光固化机在200nm~385nm波长范围以及515nm以上波长范围光辐射值的要求

和试验方法。对于385nm~515nm波长范围,没有给出最低值要求。385nm~515nm波长范围的值

不小于制造商规定值。
本标准使用基于截止滤波片的波长范围。因此,200nm~385nm波长范围不仅包括紫外线范围,

而且包括波长在380nm附近的近蓝光范围。385nm~515nm波长范围被认为是光固化的波长范围。

515nm~1100nm波长范围,是本标准涉及的探测器的探测极限。本标准提供的试验方法不能给出绝

对数值,也不能反映类似黑体辐射的能量。所获得的数据不是真实的辐射值,而是使用本标准提供的试

验方法而得到的值。然而,用这些方法所获得数据应与本标准配合使用。
本标准引用了医用电气设备安全通用标准GB9706.1,相应的,适用的地方标注GB9706.1对应章

条号。
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牙科学 光固化机

1 范围

本标准规定了在385nm~515nm波长范围内,用于照射牙科临床聚合物基修复材料并使之固化

的光固化机的要求和试验方法。
本标准适用于石英钨卤素灯和发光二极管(LED)灯。光固化机可用内部电源(可充电电池)供电或

用连接的外部电源(网电源)供电。本标准不适用于激光或等离子弧设备。
本标准不适用于牙科技工室使用的,用于间接修复体、贴面、义齿和其他口腔制品的光固化机。本

标准的相关条款要求优先于GB9706.1的要求。

2 规范性引用文件

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文

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。

GB9706.1医用电气设备 第1部分:安全通用要求(GB9706.1—2007,IEC60601-1:1988,IDT)

GB/T9937(所有部分) 口腔词汇 [ISO1942(所有部分)]

YY/T0466.1医疗器械 用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号 第1部分:通用要求

(YY/T0466.1—2016,ISO15223-1:2012,IDT)

YY0505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

(YY0505—2012,IEC60601-1-2:2004,IDT)

YY/T0628 牙科设备 图形符号(YY/T0628—2008,ISO9687:1993,IDT)

IEC80601-2-60 医用电气设备 第2-60部分:牙科设备基本安全和基本性能的特殊要求(Medical
electricalequipment—Part2-60:Particularrequirementsforthebasicsafetyandessentialperformance
ofdentalequipment)

3 术语和定义

GB/T9937和GB9706.1界定的以及下列术语和定义适用于本文件。
注:本条款对应IEC60601-1:2005+A1:2012的第3章。

3.1
光固化机 poweredpolymerizationactivator
主要发出385nm~515nm波长范围的光,用于牙科椅旁使聚合物基充填、修复、封闭材料聚合的

设备。

3.2
发光二极管灯 light-emittingdiodelamps
基于半导体的发光源。

3.3
充满电的电池 fullychargedbattery
开始时为100%满电量状态的电池。
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