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本标准的全部内容为推荐性。

本标准等同采用ISO 7494-2：2003<(牙科学牙科治疗机第2部分：供水与供气》。
本标准由国家食品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设备分归口单位归口。
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。

本标准主要起草人：李丹荣、伍倚明、张扬。

本标准由全国口腔材料和器械设备标准化技术委员会负责解释。



引    言

    牙科治疗机供水和供气系统的要求，已经在国际标准化委员会齿科技术委员会齿科设备第六分技
术委员会第二工作组中进行了详细的讨论。对牙科治疗机中水路和气路的技术规范也作了充分的说

明，但是没有提出有关微生物方面的问题。

    为了避免或减少水路和气路表面上的生物膜，标准的准确表述相当困难。由于目前的工艺技术水
平无法提供一个全面的解决方案，所以没能达成共识。因而，国际标准化委员会同意先将《水路和气路

的通用技术要求》作为国际标准发布。下一步将着手寻找解决微生物方面问题的方法，包括对控制或去

除牙科治疗机中水路生物膜的技术评价。



牙科学  牙科治疗机
第2部分：供水-ff供气

1  范围

    本标准规定了牙科治疗机供水和供气系统的材料、设计和结构的要求和测试方法，以确保供给牙科

治疗机的水源和气源的质量合格，包括防止口腔内液体回吸到牙科治疗机供应水源中的规定。

    本标准对防止危险性微生物(如细菌、病毒等)的污染和(或)扩散未作规定。

2规范性引用文件

    下列文件中的条款通过本标准的引用而成为本标准的条款。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标准，然而，鼓励根据本标准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标准。

  YY／T 1043—2004牙科治疗机(ISO 7494：1996，IDT)

  ISO 11144牙科设备供排管路的连接

3术语和定义

    下列术语和定义适用于本标准。

3．1

    处理水procedural water

    由牙科治疗机供给的，在口腔内使用的水。

    示例：手机冷却水，喷枪用水，洁牙机冷却水或漱口水。

3．2

    非处理水  non-procedural water

    由牙科治疗机供给的，不在口腔内使用的水。

    示例：冲洗痰盂的水或提供给文氏管的水。

3．3

    输入水  incoming water

    供给牙科治疗机使用的水，用于处理水或非处理水使用。

3．4

    输入溶液incoming solution

    为改善或保持处理水的质量，或是其他目的，而由制造商指定，与输入水混合使用或单独使用的

溶液。

    注：其他目的可以是切割钻的冷冻液、口腔用药物等。

3．5

  储供水系统bottled water system

  以储水为基础，提供处理水或溶液的系统。它与自来水供水系统是分开的。

3．6

    输出水outgoing water

    从牙科治疗机中输出的水。



3．7

    输出溶液outgoing solution

    由制造商指定的，与水混合或单独从牙科治疗机中输出的溶液。

3．8

    回吸  retraction

    由于逆流作用，水、空气和其他介质重新返回牙科治疗机或牙科器械。

    注：回吸可以是由于关机产生的瞬间动力学压力变化而引起的。

3．9

    回流backflow

    水、空气或其他介质经由牙科治疗机流回到自来水供应系统。

3．10

    废水  wastewater

    从牙科操作台排放到排水系统的任何溶液。

    注：废水可以是从痰盂、唾液排出器，水分离器和银汞合金分离器等器件中排出的液体。

3．11

    输入水连接端口  incoming-water connection point

    牙科治疗机中，与自来水供水系统连接的所有端口。

3．12

    废水连接端口wastewater connection point

    牙科治疗机中，废水排放到排出器所流经的连接端口。

3．13

  输入气incoming air

  被压缩机压缩后，提供给牙科治疗机使用的气体。

3．14

    输入气连接端口  incoming-air connection point

    牙科治疗机中，与压缩机连接的所有端口。

3．15

  防回流装置backflow-prevention device

  防止回流的装置，例如管路的切断装置或空气间隙。

3．16

    吸引管路或废水管路用清洗系统cleaning system for suction or wastewater lines

    用于清洗吸引管路或废水管路的系统，其设计型式是将吸入管或排出管与处理水供给系统连接，以

便于冲洗。

3．17

    清洗水  rinse water

    清洗用的水。

3．18

    溢出水位  spill-over level

    设备中水或液体所能达到的最高水位，超出此水位，液体将溢出。

3．19

  水流式文氏管water venturi

  通过水流动产生真空的装置。



3．20

    水消毒系统water-disinfection system

    该系统的作用是减少每毫升(mL)水或溶液中细菌菌落单元的数目。
3．21

  抗菌过滤器antibacterial filter

  该过滤器的作用是捕捉和减少处理水中或输入气中的细菌。

3．22

  供牙科用空气dental air

  牙科诊室内的一般环境空气，用作患者口腔内使用的气体。

  注：它不同于用作麻醉或外科(如：内窥镜检查)的医疗气体。

4供水的要求

4．1  通用要求

    所有的连接应符合IsO 11144的规定。牙科治疗机的水路连接示例图见图1。

    1——来自储供水系统的输入水或处理溶液；    8——吸引装置的出水口；
    2——痰盂的废水出口；    9——废水连接端口；
    3——供痰盂使用的非处理水；    10——排水管；
    4——牙科治疗机中的排水管；    11——输入气连接端口；
    5——供杯容器使用的处理水；    12——输入气；
    6——供牙科器械使用的处理水；    13——自来水输入水；
    7——供牙科器械使用的气体；    14——输入水连接端口。
    图1  牙科治疗机的水、气路连接示例图
4．2  牙科治疗机中构成处理水系统的材料

    设计和构成牙科治疗机的材料，如能接触到处理水或溶液，或可能接触到处理水或溶液，都不应对
处理水或溶液的质量产生不良影响。

    构成处理水或溶液管路的材料，通过权威水质量机构(如适用)认可后方可使用。
    若适用，需列表说明水路中使用的材料及其所遵循的标准。
    测试应按照第7章进行。
4．3  自来水供水系统的防回流装置

    应用自来水作为处理水，提供给牙科治疗机(如牙科器械、杯容器)、清洗吸人管路或废水供应管路，
及水消毒系统使用的系统，在与自来水供应系统的连接处应有一个防回流装置或一个不少于20 mm的



气隙。

  测试应按照6．3进行。

4．4痰盂

    痰盂的清洗水出水口和痰盂的溢出水位之间的空气间隙的距离应不少于20 mm。

    测试应按照6．1进行。
4．5水流式文氏管

    只有在水流式文氏管装置的连接处安装一个附加的防回流装置，方可使用文氏管进行吸取唾液和
废水。

  测试应按照6．2进行。

4．6微粒过滤器

    除非使用储供水供应系统，否则在牙科治疗机的输入水连接处至少要安装一个孔径不大于90肛m

的微粒过滤器，以防止自来水供应系统的微粒进入到牙科治疗机内的水系统。
  测试应按照6．6进行。

4．7提供输入水或溶液的储供水系统

    该系统应与自来水供应系统完全分离，或应在它与自来水供应系统的连接处安装一个防回流装置。
    测试应按照6．4进行。
4．8  回吸

    处理水或溶液的回吸量不应超过40 mm3(一O．04 mL)。
    测试应按照6．5进行。

4．9水消毒系统

    该系统应与自来水供应系统完全分离，或在它与自来水供应系统的连接处安装一个防回流装置。
    如果牙科治疗机内安装了水消毒系统，应按照6．8进行测试。

5供气的要求

5．1  通用要求

    所有的连接应符合ISO 11144的规定。牙科治疗机的气路连接示意图见图1。
5．2微粒过滤器

    在牙科治疗机的输入气连接处应安装一个孔径不超过25肛m的微粒过滤器。

    测试应按照6．6进行。
5．3抗茵过滤器

    如果牙科治疗机内安装了抗菌过滤器，应按照6．7和第7章e)进行测试。

6测试

6．1  痰盂

    用目视法检查清洗水出水口是否高于废水的溢出水位，然后用测量工具测量空气间隙的距离。
6．2水流式文氏管

    用目视法检查水流式文氏管装置的连接处安装有一个防回流装置。
6．3使用自来水的供应系统

    用目视法检查自来水供应系统的连接处是否安装了防回流装置或有空气间隙。用测量工具测量空
气间隙的距离。

6．4提供处理水或溶液的瓶储水系统
    用目视法检查瓶储水系统是否与自来水供应系统分离。如果没有分离，则要检查它与自来水供应

系统的连接处是否安装有防回流装置。



6．5  回吸

    测试牙科手机管道连接处的液体回吸长度的方法，是用一根长为(150±2)mm，内径为(1．5~0．1)n'lln的

透明管，将它的一端连接到手机软管的水管通常连接的位置。透明管的另一端直立。在关闭手机的情

况下，像正常工作一样操作牙科治疗机的水阀，透明管直立端的管口到管中水柱的凹面的长度不应超过

20 mm。

    允许使用内径d在0．8 mm～2．0 mm范围内的测试管，在这种情况下，测量水柱内凹面到开口端

管口的／(ram)，然后用下列的公式计算回收液体的体积(mm3)：

    V一等
    式中：

    V——回吸液体的体积，单位为立方毫米(mm3)；

    d——测试管的内径，单位为毫米(ram)；

    1——水柱的凹面到开口端的管口的长度，单位为毫米(ram)。

6．6微粒过滤器

    用目视法检查输入水和(或)输入气的连接处是否安装有微粒过滤器。检查随机文件，以确认其提

供所有规定的信息，包括过滤器的孔径。

    检查过滤器的尺寸是否符合4．6微粒过滤器的要求或5．2微粒过滤器的要求。

6．7抗菌气体过滤器

    用目视法检查是否安装有抗菌气体过滤器，检查随机文件，以确认其提供所有规定的信息。

6．8水消毒系统

    用目视法检查是否安装有水消毒系统，检查随机文件，以确认其提供所有规定的信息。

7制造商的提供的使用说明和信息

    牙科治疗机的随机文件应包含YY／T 1043—2004牙科治疗机中第8章所规定的相关文件。另外，

制造商应提供以下信息：

    a)说明牙科治疗机用水所要求的质量，包括水的硬度范围；

    b)如果有相关人类用水质量的国家法规，应作出声明，以引起使用者对这些法规的注意；

    c)如果产品带有储供水系统，要提供有关蓄水器、水管路净化或一次性储水系统更换器件的信

    息，及该系统与牙科治疗机连接的信息；

    d)  过滤器的有效尺寸、微粒过滤器的材料和维护说明；

    e)若使用抗菌气体过滤器，要提供有效的测试方法；

    f)牙科治疗机的供气系统若使用抗菌气体过滤器，要提供关于维护和更换抗菌过滤器的技术

    信息；

    g)若牙科治疗机中不带水消毒系统，为确保牙科治疗机的消毒不影响水的质量，要说明水系统

    的维护方法，包括推荐清洁和维护的频率；

    h)如果牙科治疗机不能预防处理水回吸，要说明它只能与带有防回吸装置的器械联合使用；

    i)对于有关防止回流的使用法规的存在性，应作出声明，以引起使用者的注意，如果适用，还应指

    出在牙科治疗机中采取了哪些措施以达到防止回流的作用；

    j)说明牙科输入气体所要求的质量(如不含油、水、细菌等)；

    k)如果存在有关牙科用空气质量的国家法规，应作出声明，以引起使用者的注意；

    1)  如果牙科治疗机带消毒系统，说明其功效和有效的测试方法，并说明水消毒系统的使用方法。

    另外，若客户需要，要提供构造水路所使用的材料信息(例如材料清单)。
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