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前 言

本文件按照GB/T 1.1-2020《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定起

草。

本文件修改采用 ISO 5467-1:2022《牙科学 移动的牙科治疗机和病人椅》。

本文件与ISO 5467-1:2022的技术差异及其原因如下：

——用规范性引用的 GB 9706.1 替换了 IEC 60601-1，以适应我国的技术条件，增加可操作性：

——用规范性引用的 GB 9706.260替换了 IEC 80601-2-60，以适应我国的技术条件，增加可操作

性；

——用规范性引用的 GB/T 9937 替换了 ISO 1942，以适应我国的技术条件，增加可操作性；

——用规范性引用的 YY/T 1971.1 替换了 ISO 23402-1，以适应我国的技术条件，增加可操作性；

——用规范性引用的 YY/T 1285 替换了 ISO 4073，以适应我国的技术条件，增加可操作性；

——用规范性引用的 YY/T 1474 替换了 IEC 62366-1，以适应我国的技术条件，增加可操作性；

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发行机构不承担识别这些专利的责任。

本文件由国家药品监督管理局提出。

本文件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。

本文件主要起草单位：广东省医疗器械质量监督检验所、西诺医疗器械集团有限公司、佛山市碧盈

医疗器材有限公司、佛山市新格医疗器材有限公司。

本文件主要起草人：张晓康、蓝方明、黄斯勇、李婷婷、伍倚明、金龙、赵丽君、连琪、杨轶敏、

刘浩明。

本文件为首次发布。
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引 言

本文件的目的在于规范移动的牙科治疗机和牙科病人椅的要求和试验方法。

GB/T XXXX《牙科学 移动的牙科治疗机和牙科病人椅》由两部分组成：

——第1部分：通用要求。旨在标准化移动的牙科治疗机、牙科病人椅以及两者的组合的通用要求；

——第2部分：气、水、抽吸和废水系统。旨在明确移动的牙科治疗机供气、水、抽吸和废水系统

的要求和试验方法。
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牙科学 移动的牙科治疗机和牙科病人椅 第 1 部分：通用要求

1 范围

本文件规定了计划在永久性医疗机构中使用的移动的牙科治疗机和牙科病人椅的要求和测试方法，

无论它们是否是电动的。

本文件还规定了使用说明书、技术说明书、标识和包装的要求。

本文件不适用于医师椅、非移动的牙科设备、其他类型的移动式牙科设备、便携式牙科设备和口腔

灯。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本文件；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/T 9937 牙科学 名词术语（GB/T 9937-2020，ISO 1942-2009，MOD）

YY/T 1285 牙科学 口腔医疗保健人员工作区域内牙科设备位置信息系统（YY/T 1285-2015，ISO

4073:2009, IDT）

GB/T XXXX.2 牙科学 移动的牙科治疗机和牙科病人椅 第2部分：气、水、抽吸和废水系统（ISO

5467-2:2022，MOD）

YY/T 1043.1-2022 牙科学 非移动的牙科治疗机和牙科病人椅 第1部分：通用要求（ISO

7494-1:2018，MOD）

YY/T 1971.1-2025 牙科学 用于非永久性医疗环境的可携带的牙科设备 第1部分：通用要求（ISO

23402-1:2020，MOD）

GB 9706.1-2020 医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求（IEC 60601-1:2012，

MOD）

GB 9706.260-2020 医用电气设备 第2-60部分：牙科设备的基本安全和基本性能专用要求（IEC

80601-2-60:2012，MOD）

3 术语和定义

GB 9706.1、GB 9706.260、GB/T 9937、YY/T 1285、YY/T 1043.1和YY/T 1971.1界定的以及下列术

语和定义适用于本文件。

3.1

移动的牙科治疗机 mobile dental unit

由相互连接的移动的牙科设备和器械构成功能组合的，用于牙科治疗的设备。

3.2

移动的牙科病人椅 mobile dental patient chair
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在治疗中用以支承和定位患者的设备，该移动的牙科设备可在一定的范围内运动。

3.3

移动的牙科设备 mobile dental equipment

移动的牙科设备安装和放置投入使用后，预期靠自身的轮子或通过类似的方法从一个地方移到另一

个地方。

注1：移动的牙科治疗机和牙科病人椅被分为这一组。

注2：GB 9706.1-2020中9.4.2.1中定义的运输含义是在正常使用期间将移动的牙科治疗机和牙科病人椅从一个房间移

到另一个房间。

4 分类

应适用YY/T 1043.1-2022中第4章。

测试应按照7.1.2中的规定进行。

5 要求

5.1 通用要求

5.1.1 基本安全和基本性能

移动的牙科治疗机和牙科病人椅应适用YY/T 1043.1-2022中规定的5.1.1要求。

测试应按照7.1.2中的规定进行。

5.1.2 控制器和指示器

应适用GB 9706.1-2020、YY/T 1043.1-2022中规定的5.1.2要求。

测试应按照7.1.2中的规定进行。

5.1.3 功能停止系统

移动的牙科治疗机和牙科病人椅应适用YY/T 1043.1-2022中规定的5.1.3要求。

测试应按照7.1.2中的规定进行。

5.1.4 可用性

应适用YY/T 1043.1-2022中规定的5.1.4要求

测试应按照7.1.2中的规定进行。

5.1.5 清洗和消毒

移动的牙科治疗机和牙科病人椅应适用YY/T 1043.1-2022中规定的5.1.5要求。

测试应按照7.1.2中的规定进行。

5.1.6 超温

应适用GB 9706.1-2020 、GB 9706.260-2020和YY/T 1043.1-2022中规定的5.1.6的要求。

测试应按照7.1.2中的规定进行。
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5.1.7 生物相容性

应适用YY/T 1043.1-2022中规定的5.1.7要求。

测试应按照7.1.2中的规定进行。

5.1.8 固体收集器

移动的牙科治疗机应适用YY/T 1043.1-2022中规定的5.1.8要求和7.2.1测试方法。

测试应按照7.1.2中的规定进行。

5.1.9 银汞合金分离器

移动的牙科治疗机应适用YY/T 1043.1-2022中规定的5.1.9要求。

测试应按照7.1.2中的规定进行。

5.1.10 罩面装饰材料及填充材料

5.1.10.1 液体吸收防护

应适用YY/T 1043.1-2022中规定的5.1.10.1要求。

测试应按照7.1.1中的规定进行。

5.1.10.2 可燃性

应适用YY/T 1043.1-2022中规定的5.1.10.2要求。

应按照7.1.1检查符合性。

5.1.11 气、水、吸引和废水系统

移动的牙科治疗机和牙科病人椅的气、水、吸引和废水系统应适用GB/T XXXX.2-XXXX的要求。

测试应按照GB/T XXXX.2中的规定进行。

5.2 机械要求

5.2.1 通用机械要求

5.2.1.1 运动部件

应适用GB 9706.1-2020和YY/T 1043.1-2022中规定的5.2.1.1要求。

测试应按照7.1.2中的规定进行。

5.2.1.2 气体或液体的压力容器和受压部件

移动的牙科治疗机和牙科病人椅应适用YY/T 1043.1-2022中规定的5.2.1.2要求和7.2.2测试方法。

测试应按照7.1.2中的规定进行。

5.2.1.3 面、角和边的机械危险

应适用GB 9706.1-2020和YY/T 1043.1-2022中规定的5.2.1.3要求。

测试应按照7.1.2中的规定进行。

5.2.1.4 不稳定性

应适用GB 9706.1-2020中9.4的要求。
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应按照GB 9706.1-2020检查符合性。

5.2.1.5 粗鲁搬运

应适用GB 9706.1-2020中15.3.5的要求。

应按照GB 9706.1-2020检查符合性。

5.2.1.6 锁定位置

应适用GB 9706.1-2020中9.4.3.2的要求。

移动的牙科治疗机和牙科病人椅应有一个支持系统或手段，可以锁定设备的位置，以防止地板上的

任何进一步移动。

锁定系统或装置应能开启和脱离。

测试应按照GB 9706.1-2020中9.4.3.2的规定进行。

5.2.1.7 最大尺寸

移动的牙科治疗机和牙科病人椅应适用YY/T 1971.1-2025中规定的5.2.4要求。

测试应按照7.1.2中的规定进行。

5.2.1.8 冲击

应适用GB 9706.1-2020中15.3.3的要求。

应按照GB 9706.1-2020检查符合性。

5.2.2 移动的牙科治疗机的机械要求

对于移动的牙科治疗机的牙科手持设备应适用YY/T 1043.1-2022中规定的5.2.2.1要求。

测试应按照7.1.1的规定进行。

5.2.3 移动的牙科病人椅的机械要求

5.2.3.1 最大患者质量和静态载荷

移动的牙科治疗机和牙科病人椅应适用YY/T 1043.1-2022中规定的5.2.3.1包括表1要求

测试应按照7.1.2中的规定进行。

5.2.3.2 头枕稳定性

应适用YY/T 1043.1-2022中规定的5.2.3.2要求和7.2.3测试方法。

测试应按照7.1.2中的规定进行。

5.2.3.3 扶手稳定性

应适用YY/T 1043.1-2022中规定的5.2.3.3要求和7.2.4测试方法。

测试应按照7.1.2中的规定进行。

5.2.3.4 承载能力和垂直升降能力

移动的牙科病人椅应适用YY/T 1043.1-2022中规定的5.2.3.4要求和7.2.5测试方法。

测试应按照7.1.2中的规定进行。

5.2.3.5 倾斜和稳定性
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移动的牙科病人椅应适用YY/T 1043.1-2022中规定的5.2.3.5要求。

测试应按照7.2中的规定进行。

5.3 电气要求

5.3.1 通用电气要求

移动的牙科治疗机和牙科病人应适用YY/T 1043.1-2022中规定的5.3.1要求。

测试应按照7.1.2中的规定进行。

5.3.2 周期性安全检查的测试点

移动的牙科治疗机和牙科病人椅应适用YY/T 1043.1-2022中规定的5.3.2要求。

测试应按照7.1.1中的规定进行。

5.3.3 移动的牙科病人椅的位置限制

移动的牙科治疗机和牙科病人椅应适用YY/T 1043.1-2022中规定的5.3.3要求包括示例和7.3.1测

试方法。

测试应按照7.1.2中的规定进行。

5.4 检验报告

应编制试验报告，报告本文件规定的所有适用的试验和检验要求的结果。

试验报告至少应包括下列信息：

——所使用的标准，即 GB/T XXXX.1-XXXX；

——所使用的方法（如果标准包括几种方法）；

——结果，包括对结果计算方式相关条款的引用；

——若存在任何与规定程序的偏离，需予以说明；

——若存在任何观察到的异常情况，需予以记录；

——试验日期。

附件A给出了试验报告模板的示例。

6 取样

如可能，应在一台有代表性的移动的牙科治疗机和/或牙科病人椅和/或两者组合上进行所有型式试

验。

7 试验方法

7.1 目测检查

7.1.1 目测检查设备

目测设备，检验是否符合要求。

7.1.2 查阅文档或检测报告
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查阅产品文档或检验报告，检验是否符合要求。

7.2 移动的牙科病人椅的倾斜和稳定性

测试装置应有可牢固地连接到移动的牙科病人椅上的垂直立柱，以及从垂直立柱水平延伸的刚性臂，

该刚性臂能支承距离垂直立柱100 cm±1 cm处施加的400 N垂直向下的载荷。垂直立柱应足够长，以允

许水平臂在水平面上以45°增量进行定位，并按以下规定的条件沿移动的牙科病人椅的纵轴开始。见图1。

根据制造商的说明安装移动的牙科病人椅。当靠背处于完全竖立状态时，将测试装置固定安装到移

动的牙科病人椅患者所坐的位置。

测试应在空载（即无患者负荷）的牙科病人椅且置于最不利（即不稳定）的位置上进行，水平臂的

位置每次增加45°。任何活动部件（例如支承臂）应承受最大载荷，并调整到最不利的位置。在距离垂

直立柱1 m处对测试装置的水平臂施加400 N垂直向下的载荷。

单位为厘米

图 1 测试装置示例（可围绕垂直立柱旋转）

观察牙科病人椅是否失衡，测量底座边缘离地面的最大距离是否超过5 mm。

在水平臂的每个45°增量位置处（8个位置）测试。允许排除比已判断水平臂位置危害更低的位置。

允许在没有软垫的情况下进行测试，但应考虑软垫的质量。

8 使用说明书

移动的牙科治疗机和牙科病人椅应适用YY/T 1043.1-2022中规定的8.1和8.2要求。

另外，如制造商应在使用说明中提供以下信息：

移动的牙科治疗机和/或牙科病人椅和/或两者组合的注意事项。

测试应按照7.1.2中的规定进行。

9 技术说明书

移动的牙科治疗机和牙科病人椅应适用YY/T 1043.1-2022中规定的8.1和8.3要求。
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按照7.1.2检查符合性。

10 标识

应适用YY/T 1043.1-2022中规定的第9章要求。

按照7.1.2检查符合性。

11 包装

移动的牙科治疗机和牙科病人椅应适用YY/T 1043.1-2022中规定的第10章要求。

按照7.1.2检查符合性。
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附 录 A

（资料性）

试验报告的示例

检验报告的示例见表A.1。

表 A.1 试验报告（封面）

试验报告编号

产品名称

委托人/客户名称和地址

制造商名称和地址

工厂/生产场地名称和地址

品牌/商标（如适用）

型号/类型

额定值及主要特性

产品样品测试所依据并符合的标准 GB/T XXXXX.1—XXXX

附加信息（如需要）

修改信息

本检验报告由以下机构出具：（试验机构/认证机构/制造

商的名称和地址）

日期：

检验人员：（名字+签名）

批准人员：（名字+签名）
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表 A.2 试验报告（检查清单）

GB/T XXXXX.1—XXXX 试验报告编号：

条款号 要求/描述

符合性/评判

合格 不合格 不适用
结果、意见、

注释、评价

6 取样：所测样品是否为移动的牙科治疗机的代表性样品？

4
该测试设备是否根据GB 9706.1中6和GB 9706.260中201.6

进行分类？

5.1.1 符合 GB 9706.1 和 GB 9706.260 的合格检验报告是否可用？

5.1.2 符合 GB 9706.1 中 15.1 的合格检验报告是否可用？

5.1.3 所有测试条件下的运动立即停止？

5.1.4 符合 YY/T 1474 的可用性文件是否可用？

5.1.5 符合 YY/T 1400 的合格检验报告是否可用？

5.1.6 符合 GB 9706.1 中 11.1 和 GB 9706.260 中 201.11 的合格检

验报告是否可用？

5.1.7 符合 GB/T 16886 的合格检验报告是否可用？

5.1.8 固体收集器是否能截留直径≥2mm 的固体废物？

5.1.9 符合 YY 0835 银汞合金分离器的合格检验报告是否可用？

5.1.10.1 罩面装饰材料是否耐液体吸收？

5.1.10.2 罩面装饰材料及填充材料是否不应被引燃，如果有烧损，任

何方向上的烧损与测试卷烟的最小距离是否不大于 30mm

5.1.11 符合 GB/T xxxx.2 的合格检验报告是否可用？

5.2.1.1 符合 GB 9706.1 中 9.2 的合格检验报告是否可用？

5.2.1.2 气体或液体的压力容器和受压部件在承受气压和液压耐压

试验条件下是否无爆裂或泄露？

5.2.1.3 符合 GB 9706.1 中 9.3 的合格检验报告是否可用？

5.2.1.4 符合 GB 9706.1 中 9.4 的合格检验报告是否可用？

5.2.1.5 符合 GB 9706.1 中 15.3.5 的合格检验报告是否可用？

5.2.1.6 符合 GB 9706.1 中 9.4.3.2 的合格检验报告是否可用？

5.2.1.7 符合 YY/T 1971.1-2025 中 5.2.4 的合格检验报告是否可

用？

5.2.1.8 符合 GB 9706.1 中 15.3.3 的合格检验报告是否可用？

5.2.2 手机软管是否可以与测试设备断开？

5.2.2 符合 YY/T 0514 的合格检验报告？

5.2.3.1 由制造商指定的最大患者质量和至少 150 公斤？

5.2.3.1 测试设备能否在测试条件下支持制造商规定的最大患者质

量

5.2.3.1 在符合GB 9706.1中 9.8和GB 9706.260中201.9的要求下，

测试设备可在大多数不利位置下承受静载荷？

5.2.3.2 在测试条件下，头枕能承受最大患者质量 7.4%的力？

5.2.3.3 在测试条件下，扶手能承受 670 N 垂直向下 1 min 的力吗？
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GB/T XXXXX.1—XXXX 试验报告编号：

条款号 要求/描述

符合性/评判

合格 不合格 不适用
结果、意见、

注释、评价

5.2.3.3 扶手在测试条件下是否能承受 440N 的水平力 1 min？

5.2.3.4 测试设备是否能够在测试条件下支持并提升最大患者质量

以及额外指定的质量

5.2.3.5 测试设备在测试条件下，是否不会发生失衡，且使用

5.2.1.6 规定的锁定系统时，任何朝向地面的部件不会离地

面超过 5mm？

5.3.1 符合 GB 9706.1 和 GB 9706.260 的电气要求合格检验报告是

否可用？

5.3.2 测试设备是否有网电源连接器/插头？

5.3.3 测试设备在测试条件下进行测试时，是否会发生坍塌或损

坏，从而对患者或操作人员造成危害？

8 是否提供移动的牙科治疗机和牙科病人椅的使用说明，或两

者组合可用？

符合 YY/T 1043.1 中 8.1、8.2 和 GB 9706.1 中 7.9.1、7.9.2

和 GB 9706.260 中 201.7.9.2 的合格检验报告是否可用？

关于移动的牙科治疗机和牙科病人椅或两者的注意事项是

否在使用说明书中给出？

9 产品的技术说明书是否可用？

符合 YY/T 1043.1 中 8.1、8.3 和 GB 9706.1 中 7.9.3.1、

7.9.3.2、7.9.3.3 的合格检验报告是否可用？

10 符合 YY/T 1043.1 中 9 的合格检验报告是否可用？

11 符合 YY/T 1043.1 中 10 的合格检验报告是否可用？
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