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前　　言

　　犢犢００５５的本部分全部内容为强制性。

ＹＹ００５５《牙科　光固化机》标准分为以下两个部分：

———第１部分：石英钨卤素灯；

———第２部分：发光二极管（ＬＥＤ）灯。

第２部分正在起草过程中，将在以后公布。

本部分等同采用ＩＳＯ１０６５０１：２００４《牙科　光固化机　第１部分：石英钨卤素灯》。

本部分代替ＹＹ００５５—２００２《牙科设备　光固化机》。

本部分与ＹＹ００５５—２００２的主要差异为：

１）　取消光谱特性截止波长的要求，采用１９０ｎｍ～３８５ｎｍ波长范围的辐射要求进行替代；

２）　取消了光固化机对复合树脂的光固化深度要求，采用４００ｎｍ～５１５ｎｍ波长范围的辐射值进

行替代，要求制造商在其对外公布的信息载体中明示这一波长范围内的辐射值；

３）　取消了温升要求，增加了对５１５ｎｍ以上波长范围的辐射要求；

４）　取消了噪声要求；

５）　环境试验和检验规则的内容在本部分没有规定。具体内容根据对应的国家标准和行业标准

执行。

本部分的附录Ａ为规范性附录。

本部分由国家食品药品监督管理局提出。

本部分由全国口腔材料和器械设备标准化技术委员会设备分归口单位归口。

本部分起草单位：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，宁波蓝野医疗器械有

限公司。

本部分主要起草人：李丹荣、杨奇、杨晓玲、李伟松。

本部分所代替标准的历次版本发布情况为：

———ＹＹ００５５—２００２；

———ＹＹ００５５—１９９１。
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引　　言

　　ＹＹ００５５的本部分规定了光固化机在１９０ｎｍ～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４００ｎｍ～５１５ｎｍ波长范围光辐射值，本标准没有作出要求，但应用本标

准的各制造商应在其对外公布的信息载体中明示这一波长范围内的辐射值。本部分使用基于截至滤光

片（波长）的波长范围。因此，１９０ｎｍ～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。４００ｎｍ～５１５ｎｍ波长范围被认为是光固化机的蓝光范围。

本部分提供的试验方法不能给出类似黑体辐射能量的绝对值，而是使用本部分提供的试验方法所

获得的相对值。然而，用这些方法所获得的数据与本部分配合使用。

本部分参考了医用电气设备安全通用标准ＧＢ９７０６．１—２００７，相应的、适用的地方标注ＧＢ９７０６．１—

２００７对应章条号。
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牙科　光固化机

第１部分：石英钨卤素灯

１　范围

ＹＹ００５５的本部分规定了采用石英钨卤素灯为发光源通过特制的滤光片获得波长在４００ｎｍ～

５１５ｎｍ范围内的蓝光，在牙科临床用于复合树脂的光固化作业的光固化机（以下简称光固化机）的要求

和试验方法。

本部分适用于网电源供电或可充电内部电源供电的光固化机。

本部分不适用于牙科技工室使用的用于间接修复物、胶合剂、义齿和其他在口腔科应用的光固

化机。

当本部分有规定时，本部分优先于ＧＢ９７０６．１—２００７。

２　规范性引用文件

下列文件中的条款通过ＹＹ００５５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（包括任何的增

补）适用于本部分。

ＧＢ／Ｔ９９３７（所有部分）　口腔词汇（ＩＳＯ１９４２：１９８９，ＩＤＴ）

ＧＢ９７０６．１—２００７　医用电气设备　第一部分：安全通用要求（ＩＥＣ６０６０１１：１９８８，ＩＤＴ）

ＹＹ０５０５—２００５　医用电气设备　第１２部分：安全通用要求并列标准：电磁兼容　要求和试验

（ＩＥＣ６０６０１１２：２００１，ＩＤＴ）

３　术语和定义

除下述内容外，ＧＢ／Ｔ９９３７和ＧＢ９７０６．１—２００７第２章适用。

３．１

　　光固化机　狆狅狑犲狉犲犱狆狅犾狔犿犲狉犻狕犪狋犻狅狀犪犮狋犻狏犪狋狅狉

供临床使用，通过发出特定波长蓝光，使用于充填、修复、密封的牙科光固化材料发生固化的机器。

４　分类

根据供电电源，光固化机分类如下：

———类型１：通过网电源供电。

———类型２：通过可充电的电池供电。

５　要求

５．１　通用要求

５．１．１　设计

光固化机的结构应该能够保证安全、可靠的操作。对于现场可修理的光固化机，出于维护和保养的

需要，应该设计成，通过容易获得的工具或者制造商提供的工具，能够方便的分解和重新组合。
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