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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。

本标准替代 YY 0055—2018 , 与 YY 0055—2018 相比，除编辑性修改外主要技术变化如下：

——修改了范围中波长范围（见第 1 章，2018 年版的第 1 章）；

——删除了范围中“本标准的相关条款要求优先于 GB 9706.1 的要求”（见第 1 章，2018 年版的

第 1 章）；

——增加了 380 nm 至 515 nm 波长范围的辐射出射度上限（见 5.2.2）

——增加了物理安全与机械安全要求（见 5.4）

——增加了可用性要求（见 5.5）

——修改了 7.1.1 一般试验条款中测试时间为 20s,并删除“GB 9706.1 和 IEC 80601-2-60 适用”

（见 7.1.1，2018 年版的 7.1.1）

——增加了使用光谱仪的试验方法（见 7.4.1）

——修改了使用滤光片的试验操作步骤（见 7.4.2，2018 年版的 7.2）

——增加了连接、操作控制、（清洁、消毒和灭菌）、超温的测试方法（见 7.2）。

本标准修改采用 ISO 10650 ：2018《牙科学 光固化机》。本标准与 ISO 10650：2018 主要技术差

异如下：

——用规范性引用的 GB 9706.1-2020 代替了 IEC 60601-1：2005+AMD1：2012（见第 3章、5.1.4、

5.1.5、5.3），两个文件之间的一致性程度为修改，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（见第 3 章），以适应我国的技术条件，增加可

操作性；

——用规范引用的 GB 9706.260 代替 IEC 80601-2-60（见 5.1.5、5.3），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 0466.1 替换了 ISO 15223-1（见第 9章），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 0628 替换了 ISO 9687（见第 9 章），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 0802 替换了 ISO 17664（见第 8章），以适应我国的技术条件，增加可

操作性；

——用规范引用的 YY/T 1474 替换了 IEC 62366-1（见 5.5）, 以适应我国的技术条件，增加可操

作性；

——用规范性引用的 YY 9706.102 替换了 IEC 60601-1-2（见 5.3），以适应我国的技术条件，增

加可操作性；

——增加 7.2 中对应的要求条款，明确方法和要求的对应性（见 7.2）。

本文件与ISO 10650：2018相比还做了下列编辑性修改：

——按照 GB/T 1.1 的要求进行编辑修改；

——删除国际标准的前言

——将 5.2 的悬置段调整为 5.2.1 通用要求，后续条款号顺延，便于引用（见 5.2）

——删除 7.3.1.1 条目编号，7.3.1 条下仅一条，不需再设条（见 7.3.1）。

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齿科设备与器械分技术委员会(SAC/TC 99 SC

1)归口。

本标准起草单位：广东省医疗器械质量监督检验所等。

本标准主要起草人：

本标准的历次版本发布情况为：
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YY 0055—2018；

YY 0055.1—2009、YY 0055.2—2009；

YY 0055—2002；

——YY 0055-1991。
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引 言

本文件规定了光固化机在低于 380 nm 波长范围、380 nm 至 515 nm 波长范围以及 515 nm 以上波

长范围的要求以及试验方法。对于 380 nm 至 515 nm 波长范围，没有给出最低值要求。对于 380 nm 至

515 nm 波长范围，规定了最大辐射出射度，以减轻对患者的风险。

在足够高辐照度持续照射足够长时间时，存在光聚合期间发热导致组织损伤的风险。光固化机采用

高辐射度极短辐照时间进行辐照，导致不充足的辐照度与辐照时间组合，会存在树脂基材料聚合不充分

的风险。此外，采用低辐照度和短辐照时间进行辐照，也存在树脂基材料聚合不充分的风险。辐照度与

固化时间之间不存在完全相互关系，即存在某个时间阈值，低于该阈值的情况下，不会进行充分聚合。

因此，必须遵循树脂材料制造商的使用说明。

本文件引用了医用电气设备安全通用标准 GB 9706.1，相应的，适用的地方标注 GB 9706.1 对应章

条号。
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牙科学 光固化机

1 范围

本文件规定了在380 nmm~515 nm波长范围，在牙科临床用于对以聚合物为基底的修复材料进行照射

使之固化的光固化机的要求和试验方法。

本文件适用于石英钨卤素灯和发光二极管（LED）灯。光固化机可用内部电源（可充电电池）供电

或用连接的外部电源（网电源）供电。本文件不适用于激光或等离子弧设备。

本文件不适用于牙科技工室使用的，用于间接修复体、贴面、义齿和其他口腔科用具的光固化机。

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 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 60601-1：2005+AMD1：

2012，MOD）

GB 9706.260 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(GB

9706.260-2020，IEC 80601-2-60：2012，MOD)

GB/T 9937 牙科学 名词术语（GB/T 9937-2020，ISO 1942-2009，MOD）

YY/T 0466.1 医疗器械 用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号 第1部分：通用要求（YY/T

0466.1-2016,ISO 15223-1:2012,IDT）

YY/T 0628 牙科学 牙科设备图形符号（YY/T 0628-2020,ISO 9687:2015+AMD1:2018,IDT）

YY/T 0802医疗器械的处理 医疗器械制造商提供的信息（YY/T 0802-2020，ISO 17664:2017，MOD）

YY/T 1474 医疗器械可用性工程对医疗器械的应用（YY/T 1474-2016，IEC 62366:2007，IDT）

YY 9706.102 医用电气设备 第1-2部分：基本安全和基本性能的通用要求 并列标准：电磁兼容 要

求和试验（YY 9706.102-2021，IEC 60601-1-2:2007，MOD）

3 术语和定义

GB/T 9937和GB 9706.1界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

3.1

光固化机 powered polymerization activator

主要发出 380 nm 至 515 nm 波长范围的光束，用于椅旁固化基于聚合物的充填、修复以及粘结材

料的设备。

3.2

发光二极管（LED）灯 powered polymerization activator

基于半导体的发光源。

3.3

充满电的电池 fully charged battery

开始时为100%满电量状态的电池。
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3.4

辐射出射度（辐出度）radiant exitance

从表面（包括点）微元出射的辐通量与该微元面积的比值。

3.5

辐照度 irradiance

入射到表面（包括点）微元的辐通量与该微元面积的比值。

3.6

辐通量 radiant flux

以辐射形式发射、传播或接收的功率。

4 分类

按照使用的灯和供电电源，光固化机分类如下：

a) 1 类：石英钨卤素灯：

1) 1 型：网电源供电的光固化机；

2) 2 型：可充电电池供电的光固化机。

b) 2 类：发光二极管（LED）灯：

1) 1 型：网电源供电的光固化机；

2) 2 型：可充电电池/电容供电的光固化机。

5 要求

5.1 概述

5.1.1 设计

光固化机的结构应该能够保证操作安全、可靠。对于现场可修理的光固化机，出于维护和维修的需

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，能够方便拆卸和组装。

按照7.2.1测试符合性。

5.1.2 连接

为了清洁和消毒的需要，光固化机应能够被断开和再次连接电源。

按照7.2.2测试符合性。

5.1.3 操作控制

操作控制的设计和位置，应尽量降低误操作的可能性。

按照7.2.1和7.2.2测试符合性。

5.1.4 清洁、消毒和灭菌

GB9706.1应适用。

按照7.2.3测试符合性。

注：本条款与GB 9706.1-2020, 11.6.6和11.6.7相对应。

5.1.5 超温

GB 9706.260适用。

按照7.2.3测试符合性。
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注：本条款与GB 9706.260-2020的201.11.1.1相对应。

5.2 辐射出射度

5.2.1 通用要求

在每个连续辐照模式下或者制造商规定的脉冲模式下进行试验，应符合辐射出射度的相关要求。如

果没有规定时间周期，则时间周期应为20 s。

对于1型光固化机而言，此要求适用在工作电压（额定电压）。

对于2型光固化机而言，此要求仅适用于完全充满电的光固化机。

5.2.2 380 nm 至 515 nm 波长范围内的辐射出射度

根据7.4中规定试验方法来判定符合性的情况下，380 nm 至 515 nm 波长范围内的辐射出射度应不

超过 40 000 W/m
2
（4 000 mW/cm

2
）。

按照7.4中规定的试验方法进行判定的情况下，滤光片应该提供该范围内辐射出射度的相关信息。

辐射出射度的变化应不超过制造商声明辐射出射度的±20 %（参见 8.2 n）。根据7.2.3的相关要求测

试符合性。

5.2.3 380 nm 以下波长范围内的辐射出射度

按照7.4的规定测试符合性，380 nm以下波长范围内的辐射出射度应不超过 2 000 W/m
2
（200 mW/cm

2
）。

5.2.4 515 nm 以上波长范围内的辐射出射度

按照7.4的规定测试符合性，515 nm以上波长范围内的辐射出射度应不超过 1 000 W/m
2
（100 mW/cm

2
）。

5.3 电气安全要求

安全方面应符合GB 9706.260、GB 9706.1和 YY 9706.102的相关要求。按照7.2.2的规定测试符合

性。

如果声明光固化机可以与牙科治疗机等其它设备连接或结合使用，则该光固化机应连接或结合状态

下符合GB 9706.260、GB 9706.1和 YY 9706.102的相关要求。

如声明光固化机可以与牙科治疗机等其它设备连接使用，则试验应在连接状态下进行。

5.4 物理安全与机械安全

安全要求应符合GB 9706.260和GB 9706.1的相关要求。

按照7.2.1、7.2.2和7.2.3的规定测试符合性。

5.5 可用性

YY/T1474应适用。按照7.2.2的规定测试符合性。

5.6 使用说明书

应为每台光固化机提供使用说明书，其中包括详细的操作、操作员维护、安全和保养的内容。根据

7.2.3的相关要求检查与第8条款的符合性。

5.7 技术说明书

GB 9706.1应适用。

按照7.2.3检查符合性。
注：本条款与GB 9706.1-2020，7.9.3相对应。

5.8 标记

标记应符合第9章。

按照7.2.3进行试验。

5.9 包装
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包装应符合第10章。

按照7.2.3进行试验。

6 取样

应采用一台光固化机，配齐所有可用的导光元件，来评估是否符合本文件。无导光元件的光固化机，

在通常使用条件下进行试验。

7 测量与试验方法

7.1 概述

7.1.1 一般试验条款

本标准规定的所有试验都是型式试验。型式试验应使用具有典型性的样品来进行试验。应在每个连

续辐照模式或制造商规定的脉冲模式时间周期内开展试验。如未规定时间周期，则时间周期应为20 s。

同时，按照制造商使用说明书的规定，在每一个具有不同辐射出射度的照射模式下进行试验。

每个导光元件都应配合光固化机进行试验。

除非另行规定，不得重复试验。

7.1.2 大气条件

光固化机的测试应该在正常使用情况下，在以下条件下进行：

a) 环境温度：（23 ± 5）℃；

b) 相对湿度：（50 ± 20）%。

7.2 检验

7.2.1 光固化机的目视

对光固化机开展目测，以判断是否符合5.1.1、5.1.3和5.4的相关要求。

7.2.2 光固化机的手动检查

对光固化机开展手动检验，以判断是否符合5.1.2、5.1.3、5.3、5.4和5.5的相关要求。

7.2.3 制造商文档的目视

对制造商文档、试验报告或说明书开展目视，以判断是否符合5.1.4、5.1.5、5.2.2、5.4和5.6~5.9
的相关要求。

7.3 导光元件/发光尖部光学横截面积的测量

7.3.1 仪器

千分尺、卡尺或者具有等效精度的任何其它测量仪器，读数单位为毫米，精度为 0.1 mm。

7.3.2 操作步骤

如果光学元件横截面为圆形，则使用7.3.1.1误差为±5 %的测量仪器，测量导光元件/ 发光尖部的

有效内径。如果光学元件横截面为椭圆形，则使用误差为±5%的测量仪器，测量导光元件/发光尖部的

有效内部主轴和次轴。

计算光学横截面积（Z）。

7.4 辐射出射度的测量

7.4.1 方法 A 使用光谱仪

7.4.1.1 仪器
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7.4.1.1.1 在至少涵盖 350 nm~700 nm 的波长范围内具有均匀光谱敏感性的光谱仪。

7.4.1.1.2 积分球（乌布利希球），兼容于光谱仪（7.4.1.1.1）。积分球的孔径应该足够大，以至于

可以完全捕获光固化机导光元件/发光尖部/光输出区域的出口。

7.4.1.1.3 可变电压源，可以为光固化机提供声明的工作电压。

7.4.1.1.4 电压表，可以在额定工作电压的±10%范围内测量电压，精度为±1 V。电压表计量应该能够

溯源到原始标准。

7.4.1.1.5 计时器，精度为±1 s。

7.4.1.2 操作步骤

7.4.1.2.1 概述

——1 型（采用网电源供电）：测量 100%额定工作电压条件下的辐射出射度。

——2 型（采用可充电电池/电容供电）：测量充满电条件下的辐射出射度。

将光固化机连接至可变电压源。将可变电压源输出端连接至电压表，以便测量光固化机的输入电压，

具体如图 1所示。

打开光固化机进行预热，预热时间依照制造商的规定。在开始试验之前，操作光固化机两次，时间

周期由制造商规定，或者，如未规定时间，则每次时间为20 s。

标引序号说明：

1——光固化机

2——电压表

3——可变电压源

图 1 可变电压源、电压表和光固化机的电气连接示意图

7.4.1.2.2 使用光谱仪的测量布置

图2示出了光谱仪和积分球的布置。

标引序号说明：

1——光谱仪

2——积分球

3——光纤电缆

4——光固化机
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图 2 辐射出射度测量仪器的布置示意图

采用适配器将光固化机附接至积分球，该适配器一侧可以安装积分球，另外一侧则可以安装光固化

机。

7.4.1.2.3 辐通量的测量方法

a) 将光谱仪的波长测量范围预先选定为 350 nm 至至少 700 nm。

b) 至少持续 20s 的情况下，启用 3 次固化模式，从而完成对光固化机的预热。

c) 对整个波长范围开展测量，获得三个波长范围内的辐通量读数：

i）<380 nm 而且将数值记录为（M）；

ii）380 nm 至 515 nm 而且将数值记录为（N）；

iii）>515 nm 而且将数值记录为（O）。

d) 再重复进行两次测量，共计获得三个辐通量数值。

e) 计算（MM）、（NN）以及（OO）的平均值。

7.4.1.2.4 辐射出射度的计算方法

a) 使用平均值 MM 并且计算每个单位横截面积<380 nm 波长范围内的辐射出射度，记为 MM/Z。

b) 使用平均值 NN 并且计算每个单位横截面积 380 nm 至 515 nm 波长范围内的辐射出射度，记

为 NN/Z。

c) 使用平均值 OO 并且计算每个单位横截面积>515 nm 波长范围内的辐射出射度，记为 OO/Z。
注：根据使用的软件，可以在一次操作中完成计算。

7.4.1.3 结果的处理

按照以下方式报告计算的数值。参见表1。

表 1 结果的表达

光固化机：

类别： 类型：

导光元件描述：（直径/椭圆形） 导光元件横截面积：

使用的辐照时间：

使用的模式（如标准、高能量、连续、脉冲）：

波长范围

nm

辐通量

mW

辐射出射度

mW/cm
2

<380

380至515

>515

如果对多个模式开展试验，则按需增加表格。

报告光固化机是否符合5.2的相关要求。

7.4.1.4 光谱分布曲线

记录并且标绘波长范围 350 nm至 770 nm的光谱分布曲线。

7.4.2 方法 B 使用滤光片

7.4.2.1 仪器

7.4.2.1.1 辐射计，校准并且用于测量辐射功率（单位为瓦特）。
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无论辐射的入射角度，辐射计均应该在 200 nm 至至少800 nm 的波长范围内具有平坦响应（光谱

灵敏度一致）。

辐射计的入口孔径应该大于光固化机发射辐射区域的横截面，以确保辐射计可以测量所有辐射发射。

发射辐射区域的边缘与入口孔径边缘的距离不得小于 2 mm。

7.4.2.1.2 滤光片包括以下几种类型。

7.4.2.1.2.1石英滤光片允许 200 nm 以上的传输，而且具有如图 3 所示曲线描述的传输特点。

标引序号说明：

X——波长，单位为纳米（nm）

Y——透过率（透射比）， %

图 3 石英滤光片的传输特点

7.4.2.1.2.2 380 nm 滤光片允许 380 nm 以上的传输，而且具有如图 4 所示曲线描述的传输特点。

7.4.2.1.2.3 515 nm 滤光片允许 515 nm 以上的传输，而且具有如图 5 所示曲线描述的传输特点。

标引序号说明：
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X——波长，单位为纳米（nm）

Y——透过率（透射比）， %

Ti——传播曲线减去进出表面的光反射损失

图 4 380 nm 滤光片的传输特点

标引序号说明：

X——波长，单位为纳米（nm）

Y——透过率（透射比）， %

T——传播曲线

Ti——传播曲线减去进出表面的光反射损失

图 5 515 nm 滤光片的传输特点

7.4.2.1.3 调压电源 （可变电压源），能够为光固化机提供额定工作电压。

7.4.2.1.4 电压表，可以在额定工作电压±10%范围内测量电压，精度为±1 V。电压表计量应该能够溯

源到原始标准。

7.4.2.1.5 计时器，精度为±1 s。

7.4.2.2 操作步骤

7.4.2.2.1 概述

——1型（网电供电）：测量 100%额定工作电压条件下的辐通量。

——2型（可充电电池/电容供电）：测量充满电条件下的辐通量。

将光固化机和可变电压源相连，将电压表接在可变电压源的输出端，通过电压表来测量光固化机的

输入电压，具体如图 1所示。

打开光固化机电源进行预热，预热时间根据制造商的规定。在开始试验以前，操作光固化机两次，

时间由制造商规定，如未规定，每次时间20s。
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标引序号说明：

1——导光元件

2——滤光片

3——辐射计的探头

图 6 辐射出射度测量的设备布置图

7.4.2.2.2 方法

7.4.2.2.2.1将滤光片放置在探头上。将光固化机的导光元件放置在滤光片上，确保探头可以捕获所有

辐射发射，具体如图 6所示。

7.4.2.2.2.2对于 1型光固化机，在 100%声明电压条件下设定电源电压。对于 2型光固化机，使用充

满电的光固化机。依照表 2 所列次序开展测量。

表 2 100 % 电压条件下 1 型光固化机或者完全充满的 2型光固化机的测量方法

步骤 电压 % 滤光片 时间

s

操作 读数

1 100 石英 0 检查电压，打开灯

20 s 或者制造商规定的

时间

记录读数，检查电压 A

关灯 更换 380 滤光片

开始第 2 步

2 100 380 nm 0 检查电压，打开灯

20 s 或者制造商规定的

时间

记录读数，检查电压 B

关灯 更换 515 滤光片

开始第 3 步

3 100 515 nm 0 检查电压，打开灯

20 s 或者制造商规定的

时间

记录读数，检查电压 C

关灯
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表格中的时间显示的是辐射开始后的时间，每一步测量都应该采用。示例：“20s”表示电压应在

辐射开始20s确认和记录。

7.4.2.3 结果的处理

7.4.2.3.1 概述

采用五个读数，计算每个步骤的平均辐通量数值 M，而且对应于相应的步骤而将这些平均值指定为

MA至MC。采用这些数值和光学横截面积Z计算7.4.2.3.2中的数值。

7.4.2.3.2 计算额定电压(100%)情况下的辐射出射度

a) 使用平均辐通量数值，计算每个单位横截面积 200 nm 至 380 nm 波长范围内的辐射出射度区

域，表示为（MA − MB）/Z。
b) 使用平均辐通量数值，计算每个单位横截面积 380 nm 至 515 nm 波长范围内的辐射出射度，

表示为（MB − MC）/Z。
c) 使用平均辐通量数值，计算每个单位横截面积 515 nm 以上的辐射出射度，表示为 MC/Z。

7.4.2.3.3 结果的报告

按照以下方式报告计算的数值。参见表3。

表 3 结果的表达

光固化机：

类别： 类型：

导光元件描述：（直径/椭圆） 导光元件横截面积：

使用的辐射时间：

使用的模式（比如标准、高能量、连续、脉冲）：

波长范围

nm

辐通量

mW

辐射出射度

mW/cm
2

<380

380 至 515

>515

如果对多个模式开展试验，则按需增加表格。

报告光固化机是否符合 5.2 的相关要求。

8 制造商提供的信息（使用说明）

8.1灯的适当放置距离和最佳固化朝向。

8.2 1 类（石英钨卤素灯）和 2类 [发光二极管（LED）灯]光固化机的随机使用说明文件

应包含以下信息：

a) 制造商、分销商或授权代表的名称和/或商标，以及地址：

b) 产品名称、型号或型号标识；

c) 额定的电气特性（电压、频率、熔断器额定值，如有）；

d) 脉冲工作模式；

e) 操作、分类、运行环境的推荐模式；

f) 检查光固化机性能的方法；
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g) 蓝光、紫外线和热辐射的预防措施；

h) 给牙医、牙医助手、患者的关于有效使用保护性滤光镜片的建议，降低暴露；

i) （如适用）YY/T 0802 规定的接触患者或口腔材料的部件的清洗和消毒方法;

j) 制造商声明适用的情况下，灭菌方法按 YY/T 0802 规定实施；

k) 关于光固化机是否现场可修理的声明；

l) 制造商声明“可更换”的可更换部件（如导光元件）的订货信息（如订货号、部件编号）

m) 更换或替换导光元件的方法；

n) 每个连续辐照模式或脉冲模式的 380 nm～515 nm 之间的辐射出射度（根据 7.4 规定测试）；

o) 不同导光元件/发光尖部的辐射出射度范围以及相应的直径/横截面积；

p) 制造商推荐的附件；

q) 仅适用于 2 型（电池/电容）装置：关于指示“电量低或输出低”；

r) 仅适用于 2 型（电池/电容）装置：电池的替换；

s) 光学（有效）横截面积，以 cm2，和 mm2为单位，置于圆括号中。如光学横截面为圆形，可给

出横截面直径标称值；

t) 符合电磁兼容性要求（EMC）；

u) 由于连续使用造成过热的预防措施。

8.3 除了 8.2 之外，1 类石英钨卤素灯还应包含以下信息：

a) 可更换灯泡的型号；

b) 可更换灯泡的瓦数；

c) 灯泡更换的说明。

8.4 2 类发光二极管（LED）灯应随机带有以下信息：

a) 光谱辐射出射度最大值（如，单位为 mW/cm2/nm）（光谱峰值）条件下的波长和/或 LED 灯光

谱（光谱辐射出射度与波长）。

9 标记

用于标记的符号应符合 YY/T 0466.1 和 YY/T 0628。

光固化机至少应有以下标记：

a) 制造商名称或商标；

b) 序列号；

c) 型号或类型参考号；

d) 频率（针对 1型光固化机和 2 型光固化机）；

e) 电压（针对 1型光固化机和 2 型光固化机）；

f) 如适用，熔断器；

g) 功率或工作电流。

10 包装

包装应在可预见运输条件下，提供足够保护以避免损坏。

对于包装处理的警告、警示和/或禁止应以清晰方式明确标示。
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