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前  言

  本标准按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
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。
本标准由国家食品药品监督管理总局提出。
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: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、咸阳西北医疗器械(集团)有限公司、桂林啄木鸟医疗器械有限公司。
本标准主要起草人:卢文娟、赵丽君、杨奇、杜晓姝。
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引  言

  本标准规定的牙科种植机旨在为种植治疗使用的手机提供动力源。
本标准规定的牙科种植机可与手机配合使用。
制造商推荐的与牙科种植机一起使用的任何设备部件,不得导致设备不安全。
本标准中规定的所有试验均为型式试验。
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牙科学 牙科种植机

1 范围

本标准规定了牙科种植机的要求、试验方法和说明书的要求。
本标准适用于牙科种植机(定义见3.1),本牙科种植机与种植治疗使用的手机配合,用于牙科种植

治疗。
本标准不包含种植治疗使用的手机的要求。

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。

GB4208—2008 外壳防护等级(IP代码)(IEC60529:2001,IDT)

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

YY1012—2004 牙科手机 联轴节尺寸(ISO3964:1982,IDT)

YY1045.2 牙科手机 第2部分:直手机和弯手机(YY1045.2—2010,ISO7785-2:1995,IDT)

YY1057—2016 医用脚踏开关通用技术条件

YY/T1400—2016 牙科学 牙科设备表面材料耐化学消毒剂的测定(ISO21530:2004,IDT)

3 术语和定义

GB9706.1,GB/T9937界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

3.1
牙科种植机 dentalimplantunit
一种给种植治疗使用的手机提供驱动力的设备,至少由主机、种植机马达、脚踏开关组成。

4 要求

4.1 操作控制装置

4.1.1 概述

操作控制装置的设计和定位应能防止其意外启动。
操作控制装置和表示性能的图形符号应符合YY/T0628—2008的要求。

4.1.2 转速

牙科种植机应有速度设置功能。
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