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前 言

本标准是对 ＹＹ００５５—１９９１《光固化机》进行的修订。自标准实施之日起，代替 ＹＹ００５５—１９９１《光
固化机》。
本标准与原标准的主要区别在于：
１全面贯彻了 ＧＢ９７０６．１—１９９５《医用电气设备 第一部分：安全通用要求》。
２删去原标准光谱特性中的光谱范围，同时将截止波长的试验方法明确化；
３将原标准温升试验中的黑色背景改为更接近牙齿颜色的浅黄色；
４将原标准中电镀件、油漆件的要求改为对外观的要求。
５贯彻了 ＧＢ燉Ｔ１４７１０—１９９３《医用电气设备环境要求及试验方法》。
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归口。
本标准由广东医疗器械质量检测中心负责起草。
本标准主要起草人：李伟松、王培连、黄志新。
本标准于 １９９１年首次发布。
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牙科设备 光固化机

 范围

本标准规定了光固化机的定义、分类、要求、试验方法、抽样及检验规则、标志、标签和使用说明书、
包装、运输和贮存的要求。
本标准适用于配有发出蓝光波长的卤素灯的光固化机。该光固化机能对树脂材料进行固化，供口腔

科作修复牙齿用。

 引用标准

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

ＧＢ１９１ 包装贮运图示标志

ＧＢ燉Ｔ２８２８ 逐批检查计数抽样程序及抽样表（适用于连续批的检查）

ＧＢ燉Ｔ２８２９ 周期检查计数抽样程序及抽样表（适用于生产过程稳定性的检查）

ＧＢ９７０６．１ 医用电气设备 第一部分：安全通用要求

ＧＢ９９６９．１ 工业产品使用说明书 总则

ＧＢ燉Ｔ１４７１０—１９９３ 医用电气设备环境要求及试验方法

 分类

光固化机可分为手机式和整机式两种形式。
 手机式
凡采用电源及控制部分与光源部分分离，并且光源部分装于手机内，光由装在手机上的硬光纤导出

的结构方式。
 整机式
凡电源、控制部分与光源部分装于一体，光通过导光元件导出的结构方式。

 要求

正常工作条件

ａ）环境温度 ＋５℃～＋４０℃；

ｂ）相对湿度 不大于 ８０％ＲＨ；

ｃ）大气压力 ８６ｋＰａ～１０６ｋＰａ；

ｄ）使用电源 ２２０Ｖ±２２Ｖ，５０Ｈｚ±１Ｈｚ。
 外观要求

 光固化机面板上所有控制器件均须安装正确、牢固，其作用应符合面板上标示的功能。
 光固化机的壳体应平整，不得有明显的凹凸、裂纹、锋棱，过渡处的轮廓应清晰。外表面应整洁，
电镀件、油漆件不允许有锈蚀和剥落现象。
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 光谱特性
紫外波长端的截止波长应不小于 ３８０ｎｍ。

 固化深度
光固化机对光固化复合树脂的固化深度应不小于 ２ｍｍ。

 温升
在符合 ４３条规定的情况下，光固化机光斑区域中任一点的温升不大于 １５℃。

 噪声声级
光固化机冷却风扇运转应平稳，无异常的杂声，其噪声应不大于 ５５ｄＢ。

 定时误差
光固化机的工作定时误差应不大于 １０％。

 安全要求
应符合 ＧＢ９７０６１的要求。

 环境试验要求

 光固化机的环境试验应符合 ＧＢ燉Ｔ１４７１０—１９９３中气候环境试验Ⅱ组、机械环境试验Ⅱ组的
要求。
 光固化机的运输试验应符合 ＧＢ燉Ｔ１４７１０—１９９３中第 ３章的要求。
 光固化机的电源适应能力试验应符合 ＧＢ燉Ｔ１４７１０—１９９３中第 ４章的要求。

 试验方法

 外观
目力观察和手感检查，应符合 ４１条的规定。

 光谱特性试验
采用紫外、可见光分光光度计测量光固化机滤光片的光谱特性，测量范围为 ３３５ｎｍ～７００ｎｍ，读取

透过率的最高峰值 爛，在紫外波长端找出透过率为 爛×１％所对应的波长值，应符合 ４２的规定。
 固化深度试验
将光固化机制造厂推荐的材料填入并充满深 ６ｍｍ，直径 ４ｍｍ的通孔金属模具中，排除气泡，并稍

高出模具，在模具的两面各放置一厚度为 ５０μｍ±３０μｍ的透明聚乙烯膜片，将光固化机输出端对准试
样，且离试样 ３ｍｍ，用 ２倍的额定工作时间（若厂方不规定额定工作时间，则照射时间为 ４０ｓ）。在照射
后 １８０ｓ±２０ｓ时，从模具中取出试样，用塑料棒轻轻去掉未固化的材料，用百分表测量固化部分试样的
最小高度，其结果应符合 ４３条的规定。
 温升试验
在符合 ４３条规定的情况下，将点温计置于背景为浅黄色且离光输出端面 ３ｍｍ处的光斑内，启动

光固化机使其工作 ２倍的额定工作时间（若厂方不规定额定工作时间，则照射时间为 ４０ｓ），温升值应符
合 ４４条的规定。
 噪声声级试验
将光固化机置于离地面 １ｍ高处，将声级计置于同一高度并距光固化机（或手机）外表面 １ｍ远

处，用声级计 Ａ级计权网络测量前、后、左、右四个方向的声压级，取其最大值，应符合 ４５条的规定。
 定时误差试验
启动光固化机使其有光输出，用秒表测量每次工作的时间（对于定时切断式）或每次蜂鸣报时的时

间间隔，共测三次。取其算术平均值，其误差应符合 ４６条的规定。
 安全要求试验
按 ＧＢ９７０６１中规定进行试验，应符合 ４７的规定。

 环境试验
按 ＧＢ燉Ｔ１４７１０中的有关规定及本标准的 ４８条和表 １要求进行试验。
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表  环境试验

试验项目

项目
及检测
试验要求 试 验 要 求

持续
时间

ｈ

恢复
时间

ｈ

检 测 项 目

初始
检测

中间
检测

最终
检测

电源电压

１９８Ｖ
ａ．ｃ．

２４２Ｖ
ａ．ｃ．

额定工作

低温试验 １ —
全性能

（除安全性能外）
—

４３
４６

４３
４６

—

低温贮存试验 ４  — —
４３
４６

— —

额定工作

高温试验 １ — —
４３
４４
４６

４３
４４
４６

—
４３
４４
４６

高温贮存试验 ４  — —
４３
４４
４６

— —

额定工作

湿热试验 ４ — — —
４３
４４
４６

— —

湿热贮存试验 ４８  — —
４３
４４
４６

— —

振动碰撞试验 一个试验方向正常工作位置 ４１ —

运输试验 正常包装状态
全性能

（除安全性能外）
—

注：机械环境试验时可拆下卤素灯泡。

“”表示时间由企业自定。

 抽样及检验规则

 检验分类
检验分逐批检验（出厂检验）和周期检验（型式检验）。

 逐批检验

 光固化机应由制造厂技术检验部门进行检查，合格后方可提交验收。
 逐批检查按 ＧＢ燉Ｔ２８２８规定进行。
 采用一次抽样方式，抽样方案的严格性从正常抽样开始，其不合格分类检查项目，检查水平和

ＡＱＬ（合格质量水平）按表 ２的规定。
表  逐批检查

不合格分类 Ｂ类 Ｃ类

检查分类组 Ⅰ Ⅱ

检查项目 ４２～４．６ ４１

检查水平 Ⅱ Ⅱ

ＡＱＬ １ ６５
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 转移规则

 光固化机在进行正常检查时，若在不多于连续五批中有两批经初次检查（不包括再次提交检
查批）不合格，则从下一批检查转移到加严检查。在修正缺陷时，若影响其他试验组，再检查哪些项目，由
质检部门和接受方决定。
 从加严检查到正常检查，从正常检查到放宽检查，从放宽检查到正常检查，从加严检查到暂停
检查应符合 ＧＢ燉Ｔ２８２８的规定。
 周期检查

 在下列情况下应进行周期检查：
ａ）新产品投产前；
ｂ）连续生产的光固化机（每二年至少一次）；
ｃ）间隔一年再投产时；
ｄ）在设计、工艺或材料有重大改变时；
ｅ）在国家质量监督机构提出要求时。

 周期检查按 ＧＢ燉Ｔ２８２９的规定进行。
 周期检查前应进行逐批检查，从逐批检查合格的样品中抽取样本进行周期检查。周期检查采用
一次性抽样方案。判别水平为Ⅲ，其检查项目、判别组数和 ＲＱＬ值（不合格质量水平）按表 ３的规定。

表  周期检查

不合格分类 Ｂ类 Ｃ类

检查分类组 Ⅰ Ⅱ

检查项目 ４２～４．６ ４１

判别组数 牕＝２（爛ｃ＝０，爲ｅ＝１） 牕＝２（爛ｃ＝１，爲ｅ＝２）

ＲＱＬ ８０ １５０

 周期检查合格，必须是本周期内所有检查项目周期检查都合格，否则就作为周期检查不合格。
 安全项目检验规则由企业产品标准中规定。

 标志、标签和使用说明书

 光固化机应在适当明显部位设置铭牌，铭牌上应标出下列标志：
ａ）产品名称及型号；
ｂ）使用电源电压频率和功率；
ｃ）产品出厂编号；
ｄ）制造年月或生产批号；
ｅ）标准号、产品注册号。

 光固化机包装应有下列标志：
ａ）制造厂名称和厂址；
ｂ）产品名称、型号；
ｃ）净重、毛重；
ｄ）体积（长×宽×高）；
ｅ）产品制造年、月或生产批号；
ｆ）“易碎物品”、“向上”、“怕晒”、“怕雨”等字样和标志，并符合 ＧＢ１９１中的有关规定，箱上的字样

和标志应保证不因历时较久而模糊不清。
 光固化机出厂时，包装箱内应包括下列随机文件：

ａ）装箱单；
４
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ｂ）产品合格证；
ｃ）随机备件及清单；
ｄ）产品使用说明书；
ｅ）产品标准中规定的其他文件。

 合格证上应有下列标志：
ａ）制造厂名称；
ｂ）产品名称、型号；
ｃ）产品出厂编号；
ｄ）检验日期；
ｅ）检验员姓名或代号。

 使用说明书应能指导用户正确操作和维护，编写应符合 ＧＢ９９６９１中的相关规定。

 包装、运输和贮存

 光固化机的包装应能满足运输的要求，在可预见的运输条件下不应受到损坏。
 运输由合同规定，但应避免雨雪淋溅和机械碰撞。
 包装后的光固化机应贮存在无腐蚀性气体和通风良好的室内，温湿度按厂方要求。
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