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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。 

本文件由中华口腔医学会口腔医学设备器材分会提出。 

本文件由中华口腔医学会归口。 

本文件起草单位：北京大学口腔医院、国药励展展览有限责任公司、杭州博凡口腔医院/浙江中医

药大学口腔医学院、河南大学赛思口腔医院、江苏悦泓口腔&雪峰齿科、空军军医大学第三附属医院、

南京医科大学、上海博恩登特科技有限公司、上海交通大学医学院附属第九人民医院、深圳爱尔创口腔

技术有限公司、四川大学华西口腔医学院、苏州速迈医学科技股份有限公司、武汉大学口腔医院、西诺

医疗器械集团有限公司、浙江大学医学院附属口腔医院、中山大学光华口腔医学院附属口腔医院。 

本文件主要起草人：(按姓名的拼音首字母为序)：陈谦明、陈雪峰、丁传军、窦波、郭传瑸、何宝

杰、黄同列、江泳、李向东、林红、凌均棨、刘雪楠、卢海平、马博懿、沈颉飞、田方俊、王林、徐袁

瑾、闫卓群 

本文件主要执笔人：范宝林、俞怿、李心雅 
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口腔综合治疗台使用与维护专家共识 

1 范围 

本共识规定了口腔综合治疗台通过技术手段确认其安全有效的具体方法。 

本共识适用于各级医疗机构对在用口腔综合治疗台进行管理。 

本文件可在该类设备无对应专业维护标准时使用，若未能覆盖所有的检查要素或安全项目要求，宜

根据说明书或相关标准进行添加或修改。 

 

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：基本安全和安全性能的通用要求 

YY/T 0841-2023 医用电气设备 医用电气设备周期性测试和修理后测试 

 

3 术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件。 

口腔综合治疗台 

口腔综合治疗台又称牙科综合治疗机，是口腔临床诊疗中对口腔疾病患者实施检查、诊断、治疗操

作的最基本的口腔医疗设备，简称牙科椅或牙椅，主要由地箱、附体箱、器械盘、口腔治疗椅、冷光手

术灯以及脚踏控制开关等部件组成。 

使用期限 

由医疗器械注册申请人/注册人通过风险管理保证产品安全有效使用的期限，在该期限内产品能够

维持其适用范围。 

 

4 通用要求 

在保证安全有效的前提下，为减少医疗器械资产的浪费、增加其充分利用的可能性，在到达使用

期限后，用户可采取及时更换易损易耗件、确保无安全隐患等技术方式确认安全有效。 

医疗器械注册申请人/注册人应通过采取措施，加强医疗器械全生命周期质量管理，保证产品的安

全有效性不会降低到不可接受的程度。 

医疗器械使用人员应进行外观检查及清洁消毒、安全有效地使用医疗设备。 

口腔综合治疗台安全使用的各类措施，包括并不限于维修、维保、配件更换、安全检查等方式。 

口腔综合治疗台安全有效技术确认宜由多专业团队共同负责，团队应包括但不限于：使用人（医

师、护士等）、评估人（专业技术人员，必要时可增加医疗器械注册申请人/注册人的维修检测人员）。 

安全有效性评估应建立档案，真实记录，确保维护过程可追溯。 

5 日常功能维护技术方案 
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5.1日常维护应由使用部门负责。 

5.2口腔综合治疗台操作人员应具备相应专业技术能力。 

5.3操作人员每日使用口腔综合治疗台前或连续暂停使用恢复前，进行外观检查、清洁消毒、功能

检查。 

6 安全有效性评估方案 

评估体系 

评估体系见附录A。参考日常使用情况、专业维修记录、故障记录及频次等数据得出安全检查涉及

的核心部件。该表评估结论宜作为口腔综合治疗台超期后是否可继续使用、加强监控或更新的技术依据，

也可用于日常性能评估。 

评价内容 

6.2.1 该表评价口腔综合治疗台的安全性和有效性。 

6.2.2 该部分内容宜由多专业团队共同负责。 

6.2.3 对附表 A中评估体系的内容进行现场功能测试，部分检查要点及问题描述详见附录 B。 

评估周期  

超期后每年对设备进行不少于一次的安全有效性评价。 

7 结论与后续措施 

可继续使用： 

当功能检查评估要点满足，且安全检查评估要点满足时，结论为“可继续使用”。 

建议维修后使用：  

当功能检查评估要点无法全部满足，但安全检查评估要点满足时，结论为“建议维修后使用”。维

修结束恢复功能后使用。 

建议停用： 

当安全评估要点无法全部满足，宜暂停使用，维修结束后应再次评估其安全性与功能可用性。 

若口腔综合治疗台经维修后依然难以满足安全性与功能可用性评估要点，或综合考量更新成本、旧

设备维修成本以及其他不再适合使用的情况，建议停用。  
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附 录 A  

（规范性） 

口腔综合治疗台评估记录表 

一、设备信息 

设备名称  规格型号  

设备序列号  资产编号  

启用日期  使用年限  

使用科室    

二、检查维护内容 

检查项目 检查维护内容 检查结果 

外观检查 

检查口腔综合治疗台表面、按键、线缆、插头和插座是

否氧化、生锈、接触不良、损坏 
是  否  其他  

检查医疗设备标识标签是否模糊、磨损、丢失、有误 是  否  其他  

检查是否无法开机，指示灯报警或显示屏报错 是  否  其他  

功能检查 

地箱 

气源 泄漏 是  否  其他  

负压管路 泄漏 是  否  其他  

水源 泄漏 是  否  其他  

下水管路 密封不严 是  否  其他  

附体箱 

冲盂水系统 漏水或水中带气 是  否  其他  

水杯注水器 漏水或水中带气 是  否  其他  

光固化灯 亮度低 是  否  其他  

护士侧控制面板 按钮失灵 是  否  其他  

吸唾器和强吸器 吸引无力 是  否  其他  

三用枪 

按钮失灵 是  否  其他  

水气分离不彻底 是  否  其他  

枪头无法固定 是  否  其他  

器械盘 

器械台悬臂 无法悬停 是  否  其他  

高速涡轮手机 动力不稳定 是  否  其他  

低速手机 动力不稳定 是  否  其他  

内置洁牙机 
动力不足 是  否  其他  

漏水、无水 是  否  其他  

医生侧控制面板 按钮失灵 是  否  其他  

口腔治疗椅 椅座、椅背 无法升降俯仰 是  否  其他  

冷光手术灯 

悬臂 无法悬停 是  否  其他  

灯头 
角度不能锁止 是  否  其他  

灯泡不亮 是  否  其他  

脚踏 脚踏 

无法控制动力器械 是  否  其他  

无法控制椅位、开关

水 
是  否  其他  

安全检查 

地箱 
供电及主板、信

息线 

漏电 是  否  其他  

电路板故障 是  否  其他  

结构紧固件 
螺栓、螺丝及销

钉 
松动脱出或缺失 是  否  其他  

三.总结 
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评估结果： a.可继续使用【  】  b.建议维修后使用【  】  c.建议停用【  】 

其他： 

评估人： 使用人： 维护日期： 
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附 录 B  

（规范性） 

口腔综合治疗台评估说明 

评估 

体系 
检查内容 要点描述 

功能 

检查 

地箱-气源-泄漏 略。 

地箱-负压管路-泄漏 
负压管路有裂痕或与地箱负压管连接不严密，抽吸

的污物进入地箱或诊疗环境。 

地箱-水源-泄漏 略 

地箱-下水管路-密封不严 
下水管路有裂痕或与地箱排水管连接不严密，内部

污物进入地箱或诊疗环境。 

附体箱-冲盂水系统-漏水或水中带气 在功能未开启时即向痰盂注水，或水流产生喷溅 

附体箱-水杯注水器-漏水或水中带气 在功能未开启时即注水，或水流产生喷溅 

附体箱-光固化灯-亮度低 使用测光表，光固化灯输出光强小于 300mW/cm2。 

附体箱-护士侧控制面板-按钮失灵 按钮按下时对应功能不开启。 

附体箱-吸唾器和强吸器-吸引无力 诊疗过程中产生的污物无法及时排出。 

附体箱-三用枪-按钮失灵 
按钮不回弹、回弹慢、难以按下；未使用时自行出

水、气，或使用时出水、气量明显小于正常状态。 

附体箱-三用枪-水气分离不彻底 
三用枪喷气操作时气体不干燥；三用枪喷水操作时

夹杂气体，时断时续。 

附体箱-三用枪-枪头无法固定 
三用枪手柄插入枪头时固定不牢，或喷水气时枪头

脱出。 

器械盘-器械台悬臂-无法悬停 
悬臂在未进行推拉操作时，存在自动抬升、下降或

左右摇摆的情况，无法使器械台保持在稳定位置。 

器械盘-高速涡轮手机-动力不稳定 

高速涡轮手机转速无法满足临床切削需要或接触切

削面时转速显著降低乃至停止；或观察到尾线工作

气供气管受压脱出。 

器械盘-低速手机-动力不稳定 
低速手机不能满足临床切削、打磨需要；低速手机

转速不能满足低速抛光需要。 

器械盘-内置洁牙机-动力不足 内置超声治疗机振幅小或不振。 

器械盘-内置洁牙机-漏水、无水 
在未操作时即自行从工作尖出水；或操作时工作尖

无水雾喷出。 

器械盘-医生侧控制面板-按钮失灵 按钮按下时对应功能不开启。 

综合治疗椅-椅座、椅背-无法升降俯

仰 
略 

冷光手术灯-悬臂-无法悬停 

悬臂在未进行推拉操作时存在自动抬升、下降或左

右摇摆的情况，无法使灯头在诊疗时保持在稳定位

置。 

冷光手术灯-灯头-角度不能锁止 
灯头在未进行调节操作时自动变化角度，无法使灯

头在诊疗时稳定方向。 

冷光手术灯-灯头-灯泡不亮 略。 

脚踏-脚踏-无法控制动力器械 脚踏主踏板踩下时提起的动力器械不工作。 

脚踏-脚踏-无法控制椅位、开关水 脚踏功能键踩下时对应功能未切换或开启。 

安全 

检查 
地箱-供电及主板、信息线-漏电 

使用万用表测量口腔综合治疗台金属外壳及地线。

若漏电，按照 GB 9706.1-2020 医用电气设备 第 1

部分：基本安全和安全性能的通用要求[1]所规定的
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检测方法进一步测量其接地电阻、绝缘电阻及漏电

流。 

地箱-供电及主板、信息线-电路板故

障 
根据电路板故障指示灯判断。 

结构紧固件-螺栓、螺丝及销钉-松

动、脱出、缺失 

检查用于固定口腔综合治疗台框架、外壳及各活动

部位的螺栓、螺丝及销钉是否有松动脱出或缺失。 
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