
书书书

犐犆犛１１．０６０．２５
犆３３

中华人民共和国医药行业标准

犢犢１０４５．１—２００９／犐犛犗７７８５１：１９９７
代替ＹＹ９１０４５—１９９９

牙科手机　第１部分：高速气涡轮手机

犇犲狀狋犪犾犺犪狀犱狆犻犲犮犲狊—犘犪狉狋１：犎犻犵犺狊狆犲犲犱犪犻狉狋狌狉犫犻狀犲犺犪狀犱狆犻犲犮犲狊

（ＩＳＯ７７８５１：１９９７，ＩＤＴ）

２００９０６１６发布 ２０１０１２０１实施

国家食品药品监督管理局 发 布



书书书

前　　言

　　ＹＹ１０４５的本部分为强制性标准。

ＹＹ１０４５《牙科手机标准》分为两个部分：

———ＹＹ１０４５．１　高速气涡轮手机；

———ＹＹ１０４５．２　直手机和弯手机。

本部分等同采用ＩＳＯ７７８５１：１９９７《牙科手机　第１部分：高速气涡轮手机》。

本部分代替ＹＹ９１０４５—１９９９《高速涡轮牙钻手机》。

为便于使用，本部分还做了下列编辑性修改：

ａ）　“国际标准ＩＳＯ７７８５本部分”一词改为“ＹＹ１０４５本部分”或“本部分”；

ｂ）　删除国际标准的前言。

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。

本部分由全国口腔材料和器械设备标准化技术委员会负责解释。

本部分由咸阳西北医疗器械（集团）有限公司、国家食品药品监督管理局广州医疗器械质量监督检

验中心起草。

本部分主要起草人：赵丽君、解辽波、彭灿光、卢文娟。

本部分代替标准的历次版本发布情况为：ＹＹ９１０４５—１９９９，ＧＢ１２１３３—１９８９。
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引　　言

　　ＹＹ１０４５的本部分所列举的个别条款优先于ＧＢ９７０６．１—２００７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ＧＢ９７０６．１—２００７《医用电气设备　第１部分：安全通用要求》。凡有引用之处均标

明了ＧＢ９７０６．１—２００７标准中的章条号。

Ⅱ

犢犢１０４５．１—２００９／犐犛犗７７８５１：１９９７



牙科手机　第１部分：高速气涡轮手机

１　范围

ＹＹ１０４５的本部分规定了用于患者的高速气涡轮手机（以下简称手机）的性能要求和试验方法，还

包括制造商的使用说明书、包装和标志。

本部分不适用于一次性使用的牙科手机。

２　规范性引用文件

下列文件中的条款通过ＹＹ１０４５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。

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

ＧＢ／Ｔ９９３７．３—２００８　牙科词汇　第３部分：牙科器械（ＩＳＯ１９４２３：１９８９，ＩＤＴ）

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

ＩＳＯ５５４：１９７６　调节和／或测试用标准大气　规范

ＩＳＯ１７９７１：１９９２　牙科旋转器械　柄部　第１部分：金属柄

ＩＳＯ３６９６：１９８７　分析实验室用水　规范和测试方法

ＩＳＯ６５０７２：１９８３　金属材料　硬度试验　维氏硬度测试　第２部分：ＨＶ０．２至 ＨＶ５

ＩＳＯ９１６８：１９９１　牙科手机　软管连接头

ＩＳＯ１３４０２：１９９５　外科和牙科手持器械　耐蒸汽消毒、耐腐蚀和耐热性能的测试

ＩＥＣ６０６５１：１９７９　声级计

３　术语和定义

ＧＢ／Ｔ９９３７．３—２００８确立的术语和定义适用于ＹＹ１０４５的本部分。

４　分类

高速气涡轮手机是指最小空载转速为１６００００ｒ／ｍｉｎ的牙科手机。

牙科手机根据齿轮速比分类（见表１）。

高速气涡轮手机通常为２型手机。

表１　齿轮速比

类型 齿轮速比

１ １∶＜１

２ １∶１

３ １∶＞１

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
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