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	序号
	检验项目
	标准
条款
	标准要求
	检验结果
	单项
结论
	备注

	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》

	1 
	通用要求

基本性能
	201.4 

201.4.3
	除以下内容外，通用标准第4章适用于本部分
增补： 
牙科设备无基本性能要求
	
	
	

	2 
	ME设备试验的通用要求
环境温度，湿度，大气压
	201.5 

201.5.3 
	除以下内容外，通用标准第5章适用于本部分

a)项修改： 
当被测ME设备按照正常使用准备好之后（依据5.7），按技术说明书（见7.9.3.1）中指出的环境条件范围进行试验，但其中至少一次试验的环境温度应在+10℃～35℃的范围内
	
	
	

	3 
	ME设备和ME系统的分类
对电击防护
	201.6 

201.6.2 
	除以下内容外，通用标准第6章适用于本部分
替换： 
由外部电源供电的ME设备应分为I类或II类（见通用标准中7.2.6）。其它ME设备应分类为内部电源类
	
	
	

	4 
	
	
	与供电网有连接的内部电源类设备，当连接供电网时应符合I类或II类设备的要求。不连接时，应符合内部电源类设备的要求
	
	
	

	
	
	
	牙科设备同水管相连的应用部分应为B型应用部分
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	5 
	ME设备标识、标记和文件
应用部分
	201.7 

201.7.2.10
	除以下内容外，通用标准第7章适用于本部分
增补：
若牙科设备仅有一处应用部分或所有的应用部分具有同样的电击防护等级，则在牙科设备外部设置一处对应的标识即可
	
	
	

	6 
	运行模式
	201.7.2.11 
	增补： 
牙科电动马达无需任何标识
	
	
	

	7 
	
	
	如果风险管理文档中证明风险可接受，那么牙科手持设备无需任何标识
	
	
	

	8 
	
	
	内部带有激光或与激光相连的牙科手持设备应满足IEC 60601-2-22：2007中的相应要求
	
	
	

	9 
	随附文件
使用说明
使用说明
	201.7.9 
201.7.9.2
201.7.9.2.101
	
增补子条款： 
牙科电动马达无需说明持续周期
	
	
	

	10 
	
	
	对于牙科手持设备，若风险评估中能够证明风险可接受，则无需说明持续周期
	
	
	

	11 
	
	
	内部带有激光或与激光相连的牙科手持设备应满足IEC 60601-2-22：2007中的相应要求
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	12 
	ME设备对电击危险的防护 
患者连接的隔离
多个应用部分合成为一个应用部分
	201.8 

201.8.5.2 201.8.5.2.101
	除以下内容外，通用标准第8章适用于本部分
增补子条款：
在牙科设备中，牙科手持设备可被认为是一个具有多功能的应用部分或具有多个患者连接的应用部分
	
	
	

	13 
	
	
	只有在同时使用多个应用部分不会发生危险时，才允许将多个应用部分合成为一个单独的应用部分
	
	
	

	14 
	漏电流和患者辅助电流
通用要求
	201.8.7 

201.8.7.1
	

增补： 
aa）应用部分中或其多个连接内部的水柱，根据其几何尺寸和水质阻抗来确定其电阻值。若采用该方法，则制造商应在使用说明书和技术说明书（如安装说明）中声明液体的最大导电率
	
	
	

	15 
	电介质强度
	201.8.8.3 
	增补： 
符合201.8.9.1.12要求的次级电路，在测量其电介质强度时应采用表201.101给出的测试电压。
表201.101 符合201.8.9.1.12次级电路的电介质强度测试电压
	峰值工作电压
（U）
	一重MOPP
U RMS
	二重MOPP
U RMS

	≤71V
	500V
	500V


若采用更高工作电压，应符合通用标准的要求
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	爬电距离和电气间隙
	201.8.9
	在没有进行更改或做出以下更改的情况下，通用标准条款8.9应适用于爬电距离和电气间隙。
或本专用标准的爬电距离和电气间隙可适用。在这种情况下，除以下内容外通用标准8.9适用于部分 
	
	
	

	16 
	数值
符合GB4943.1的爬电距离和电气间隙
	201.8.9.1 
201.8.9.1.2
	
通用标准子条款不适用
	
	
	

	17 
	跨过玻璃、云母、陶瓷和类似材料的爬电距离
	201.8.9.1.3
	通用标准子条款不适用于次级电路
	
	
	

	18 
	最小爬电距离
	201.8.9.1.4 
	通用标准子条款不适用于次级电路
	
	
	

	19 
	用于高海拔的ME设备
	201.8.9.1.5 
	增补： 
GB/T 16935.1-2008中表A.2 电压校正因子适用于次级电路
	
	
	

	20 
	插值
	201.8.9.1.6 
	通用标准子条款不适用于次级电路
	
	
	

	21 
	材料分类
	201.8.9.1.7 
	通用标准子条款不适用于次级电路
	
	
	

	22 
	污染等级分类
	201.8.9.1.8 
	GB/T 16935.1-2008子条款适用于次级电路
	
	
	

	23 
	过压类别
	201.8.9.1.9 
	通用标准子条款不适用于次级电路
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	网电源部分电气间隙
	201.8.9.1.10
	替换： 
通用标准表13和表14适用。 
对于在不超过300V额定网电源电压下操作的网电源部分，则要求的电气间隙应为表13中用于以下均方根或直流额定网电源电压的值： 
 150V ＜ 额定网电源电压 ≤ 300V（网电源瞬态电压2500V）或 
 300V ＜ 额定网电源电压 ≤ 600V（网电源瞬态电压4000V） 
加上表14中用于以下峰值工作电压的额外电气间隙： 
 150V均方根或210V直流 ＜ 额定网电源电压 ≤ 300V均方根或420V直流 
	
	
	

	24 
	供电网过电压
	201.8.9.1.11 
	替换： 
本专用标准涉及GB/T 16935.1-2008中的Ⅱ类过电
	
	
	

	25 
	次级电路
	201.8.9.1.12 
	替换： 
通用标准表12中的双重MOPP适用于网电源与次级电路之间的隔离
	
	
	

	26 
	
	
	网电源与应用部分之间的隔离应采用通用标准表12中的双重MOPP
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	在次级电路中，对牙科设备应用部分之内和之间电气间隙和爬电距离的隔离，以下内容适用： 
a)GB/T 16935.1-2008及下列表格和条件适用于额定频率至30kHz的设备： 
牙科单元和口腔灯应能承受网电源供电电路中的4kV脉冲电压。
表F.2——耐受瞬时过电压的电气间隙 
· 情况A非均匀电场，污染等级2，最大冲击耐受电压至1.0kV。 
· 更高电压适用通用标准（通用标准表12）。
表F.7a)——耐受稳态电压、暂时过电压或再现峰值电压的间隙 
· 情况A非均匀电场，电压（峰值电压）最高至2kV。 
· 更高电压适用通用标准（通用标准表12）。 
次级电路中不考虑暂时电压。
表F.4——避免由于电痕化故障的爬电距离
· 污染等级2，电压（有效值）达到2kV。 
· 更高电压适用于通用标准（通用标准表12） 
表F.4中用于印刷电路材料的值不适用。
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	b) GB/T 16935.4-2011及以下表格和条件适用于额定频率在30kHz～10MHz间的设备： 
表1：非均匀电场条件下空气中大气压下电气间隙的最小值，以及4.4.3 确定非均匀电场条件下电气间隙尺寸，和第8章非正弦电压。
表2：不同频率范围内爬电距离的最小值，子条款5.2 确定爬电距离，和第8章非正弦电压。
在任何情况下均应选择GB/T 16935.1-2008表F.2、F.7a)和表F.4以及GB/T 16935.4-2011表1和2的较大值。 
若额定频率为30kHz～10MHz，则各值应符合GB/T 16935.1-2008表F.2、F.7a）和F.4以及GB/T 16935.4-2011表1和2。且应选择GB/T 16935.1-2008和16935.4-2011中的较大值。
适用于基本绝缘的最小电气间隙和爬电距离为0.2mm。 
由于电气间隙和爬电距离为最小值，应考虑生产和组件的误差。
应根据GB/T 16935系列标准规则确定爬电距离和电气间隙。表中所列数值为基本绝缘或辅助绝缘。
一重MOPP等同于电气间隙和爬电距离基本绝缘。
双重MOPP等同于
· 基本绝缘和辅助绝缘的爬电距离之和的双重绝缘；
· 加强绝缘为基本绝缘爬电距离的两倍； 
· 基本绝缘和辅助绝缘的电气间隙之和的双重绝缘； 
加强绝缘符合表F.1或表F.7a）中规定的尺寸，其能够承受基本绝缘电气间隙要求承受电压的160%，对于双重绝缘，基本绝缘和辅助绝缘无法分别测试。此时采用表F.1和表F.7a）中的较大数值
	
	
	

	
	
	
	c)用于不超过交流50V电压隔离继电器的电气间隙和爬电距离 
1) 污染等级2： 
若继电器开关部件的分离电压不超过交流50V，则电气间隙应为0.2mm/0.4mm（基本绝缘/双重绝缘）。GB/T 16935.1-2008表F.4适用于爬电距离。 
断开接点的测试电压为500V。
2) 污染等级3： 
若继电器开关部件的分离电压不超过交流50V，电气间隙应为0.8mm/1.6mm（基本绝缘/双重绝缘）。若选择符合IEC 61810-1：2008的RT中III类别的封装继电器，电气间隙应为0.2mm/0.4mm（基本绝缘/双重绝缘）。GB/T 16935.1-2008表F.4适用于爬电距离。 
断开接点的测试电压为500V
	
	
	

	27 
	峰值工作电压大于1400V峰值或d.c. 
	201.8.9.1.13
	通用标准子条款不适用
	
	
	

	28 
	对两重MOOP（操作者的防护措施）的最小爬电距离
	201.8.9.1.14
	通用标准子条款不适用于次级电路
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	防除颤应用部分的爬电距离和电气间隙
	201.8.9.1.15
	通用标准子条款适用
	
	
	

	29 
	应用
	201.8.9.2 
	增补： 
b) GB/T 16935.1-2008中6.2适用于污染等级3
	
	
	

	30 
	爬电距离和电气间隙的测量
	201.8.9.4 
	增补： 
GB/T 16935.1-2008中6.2附加适用于污染等级3
	
	
	

	31 
	有电线连接的手持式或脚踏式控制装置
脚踏开关
	201.8.10.4 


201.8.10.4.101
	


牙科设备包含的所有高频手术设备，若出现以下情况则IEC 60601-2-2：2009中201.8.10.4.101.4不适用： 
——高频手术设备的额定输出功率不超过50W； 
——当高频手术设备的手术电极置于仪器的支架上时不通电；且 
——使用说明禁止在手术室中使用高频手术设备
	
	
	

	32 
	网电源部分、元器件和布线
网电源熔断器和过流释放器 
	201.8.11 

201.8.11.5
	

增补： 
相线和中性线中带有熔断器的设备可集成到牙科单元中（子设备、嵌入式设备）。其应该被连接至永久安装的牙科设备的网电源熔断器之后。对于此类集成设备，维修人员在不使用工具的情况下应无法触及
	
	
	

	33 
	ME设备和ME系统对机械危险的防护
拉伸安全系数
	201.9 


201.9.8.2
	除以下内容外，通用标准第9章适用于本部分

增补： 
若材料拉伸安全系数可计量且清楚知道具体数值，表201.102将适用
	
	
	

	34 
	来自人体重量的静载荷
	201.9.8.3.2 
	增补： 
表201.103中的重量分布应适用于牙科病人椅：
表201.103  重量分布
	牙科病人椅部分
	重量分配(kg)

	头部和颈部
	10

	躯干和手臂上部
	45

	躯干下部、手臂下部、双手和大腿
	55

	腿和脚
	25

	总共
	135



	
	
	

	35 
	
	
	若重量大于135kg，应按照表201.103中的数值比例进行相应分配
	
	
	

	36 
	对不需要的或过量的辐射危险的防护
激光和发光二极管（LED）
	201.10 


201.10.4 
	除以下内容外，通用标准第10章适用于本部分

替换：
GB7247.1或IEC 60601-2-22:2007相关要求适用于激光
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	IEC 60601-2-57:2011或IEC 62471相关要求适用于发光二极管（LED）
	
	
	

	37 
	对超温和其他危险的防护
正常使用时的最高温度
	201.11 

201.11.1.1 
	除以下内容外，通用标准第11章适用于本部分
修改： 
在牙科手持设备允许最高温度方面，表201.104代替表23：

环境温度见201.5.3
	
	
	

	38 
	
	
	在正常使用及单一故障情况下，牙科手持设备操作者端的最大温度上升速率应不超过5℃/s
	
	
	

	
	不向患者提供热量的应用部分
	201.11.1.2.2
	替换： 
对于正常情况和单一故障情况下的牙科手持设备患者端，应符合通用标准表24中的限制
	
	
	

	
	
	
	若应用部分的表面温度超过43℃，则应在使用说明中公布其最高温度，以及此特性相关的临床因素，如身体表面、患者成熟度、使用的药物或表面压力应在在风险管理文档中确定并记录。若未超过43℃，则无需进行说明
	
	
	

	
	多功能水气牙科手持设备
	201.11.1.2.2.101 
	增补子条款：
对于多功能带水气牙科手持设备来说，水和/或空气的温度应不会给患者和操作者带来危险
	
	
	

	39 
	ME设备危险情况和故障状态
特定的危险情况
概述
	201.13 


201.13.1 

201.13.1.1
	除以下内容外，通用标准第13章适用于本部分



增补： 
对于牙科手持设备来说，由于实际应用可能会出现未预期的单一故障情况，可由4.7规定的风险评估识别。考虑的项目可能是温度、转速、冲击速度、扭矩、辐射、噪音和振动
	
	
	

	40 
	喷射，外壳变形或超温
	201.13.1.2
	对第3个破折号内容进行的修改： 
——按照201.11.1.3进行测量时，牙科手持设备的温度超出表201.104中规定的允许值
	
	
	

	41 
	单一故障状态
冷却变差导致的危险情况
	201.13.2 

201.13.2.7
	

增补： 
通用标准13.2.7部分不适用于牙科电动马达
	
	
	

	42 
	电机驱动的ME设备的附加试验
	201.13.2.10
	a）增补部分： 
5s适用于： 
——牙科电动马达
	
	
	

	43 
	过载
有电动机的ME设备
	201.13.2.13 
201.13.2.13.3
	
本子条款不适用于牙科电动马达
	
	
	

	44 
	ME设备的结构
有电线连接的手持式和脚踏式控制装置
	201.15
201.15.4.7 
	除以下内容外，通用标准第15章适用于本部分
增补： 
本要求同时适用于无线脚踏式控制装置
	
	
	



	序号
	检验项目
	标准
条款
	标准要求
	检验结果
	单项
结论
	备注

	45 
	ME设备和ME系统的电磁兼容性
无线手持式和脚踏式控制装置
	201.17


201.101
	通用标准第17章适用于本部分


若涉及安全性，无线手持式和脚踏式控制装置应明确归于牙科设备的对应部分中
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