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前  言

  本文件按照GB/T1.1—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。
本文件是YY/T0803《牙科学 根管器械》的第1部分。YY/T0803已经发布了以下部分:
———第1部分:通用要求;
———第2部分:扩大钻;
———第3部分:加压器;
———第4部分:辅助器械;
———第5部分:成形和清洁器械。
本文件代替了 YY0803.1—2010《牙科学 根管器械 第1部分:通用要求和试验方法》。与

YY0803.1—2010相比,除结构调整和编辑性改动外,主要技术变化如下:
———删除了柔性器械和引导器械的定义(2010年版的3.1.8和3.1.9);
———增加了连接杆的定义(见3.1.10);
———更改了符号(见3.2,2010年版的3.2);
———将“类型3:成形器械”更改为“3型:非锥形器械”(见第4章和5.4,2010年版的第4章和5.4);
———将“4型:非锥形器械”更改为“4型:非单一锥度器械”(见第4章和5.5,2010年版的第4章和

5.5);
———将“5型:非单一锥度器械”更改为“5型:成形器械”(见第4章和5.6,2010年版的第4章和5.6);
———增加了非单一锥度器械的示意图(见图4);
———更改了柄和杆的要求(见5.8.3,2010年版的5.8.3);
———增加了杆部尺寸的示意图(见图6);
———增加了杆部尺寸的公差列表(见表2);
———更改了柄和杆的可靠性(见5.9.3,2010年版的5.9.3);
———删除了化学性能(2010年版的5.10);
———增加了重复处理耐受性(见5.10和7.7);
———更改了抽样(见第6章,2010年版的第6章);
———更改了锥度的计算(见7.3.4,2010年版的7.3.4);
———将“带有软黄铜夹钳的卡盘”更改为“带爪卡盘”(见7.4.2.2和图7,2010年版的7.4.2.1.3和图5);
———将“顺时针方向”更改为“器械工作方向”(见7.4.3,2010年版的7.4.3);
———将“加紧操作部分,留3mm在外部”更改为“在距柄或杆1mm以内的位置加紧操作部分”(见

7.6.4.1,2010年版的7.6.4.1);
———删除了腐蚀试验和灭菌的热影响(2010年版的7.7和7.8);
———增加了双切割刃(菱形)和双螺旋型H锉的识别符号(见图10);
———删除了制造商的适用说明f)(见2010年版的第10章);
———将“器械是否单独使用”更改为“器械是否一次性使用”(见第11章,2010年版的第11章)。
本文件使用重新起草法修改采用ISO3630-1:2019《牙科学 根管器械 第1部分:通用要求》。
本文件与ISO3630-1:2019的技术性差异及其原因如下:
———关于规范性引用文件,本文件做了具有技术性差异的调整,以适应我国的技术条件和便于本文

件的实施,调整的情况集中反映在第2章“规范性引用文件”中,具体调整如下:
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● 用等同采用国际标准的GB/T7408代替ISO8601;
● 用修改采用国际标准的GB/T9937代替ISO1942;
● 用等同采用国际标准的YY/T0466.1代替ISO15223-1;
● 用修改采用国际标准的YY/T0802代替ISO17664;
● 用修改采用国际标准的YY/T0967代替ISO1797;
● 用修改采用国际标准的YY/T0803.2代替ISO3630-2;
● 用修改采用国际标准的YY0803.3代替ISO3630-3;
● 用修改采用国际标准的YY/T0803.4代替ISO3630-4;
● 用修改采用国际标准的YY/T0803.5代替ISO3630-5;

———增加了“如果工作部分的长度小于16mm,锥度是由第2直径与d3 的差值除以工作部分减

4mm 的值得到”和工作部分小于16mm时锥度计算的示例,有助于更准确的理解文件条款

(见7.3.4);
———更改了第9章中“根管器械应按套作单元包装或单件包装”为“根管器械宜按套作单元包装或

单件包装”,包装不宜做强制性规定。
本标准做了下列编辑性修改:
———删除了图8中标引序号说明3,图中标记已经说明“3”是表示距离(见图8注)。
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专利的责任。
本文件由国家药品监督管理局提出。
本文件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。
本文件起草单位:广东省医疗器械质量监督检验所、深圳市速航科技发展有限公司、马尼(北京)贸

易有限公司。
本文件主要起草人:黄敏菊、李继彦、周良彬、王中、沈丽斯、李梦晗、程娟、曾志雄。
本文件所代替标准的历次版本发布情况为:
———YY0803.1—2010。
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引  言

  本文件表述了根管器械的通用要求和试验方法。YY/T0803系列标准规定了根管器械各个领域

的专用要求和试验方法,由5个部分组成。
———第1部分:通用要求。目的在于规定用于根管治疗的根管器械(例如:扩大钻、加压器、辅助器

械、成形和清洁器械)的通用要求和试验方法以及数字编码系统。
———第2部分:扩大钻。目的在于规定根管扩大钻的具体要求。
———第3部分:加压器。目的在于规定根管加压器的具体要求。
———第4部分:辅助器械。目的在于规定根管辅助器械的具体要求。
———第5部分:成形和清洁器械。目的在于规定根管成形和清洁器械的具体要求。
对于目前广泛用于制造根管器械的镍钛合金,其安全应用需要足够的专业知识。本文件无意提供

关于镍钛合金材料在根管器械特殊应用方面的任何信息。

YY/T0495中规定的牙根管充填尖(锥体)的规格与YY/T0803系列标准中规定的根管器械规格

相对应。
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牙科学 根管器械
第1部分:通用要求

1 范围

本文件规定了用于根管治疗的根管器械(例如:扩大钻、加压器、辅助器械、成形和清洁器械)的通用

要求和试验方法以及数字编码系统。
本文件还规定了通用规格标识,颜色编码,包装和识别符号。

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/T7408 数据元和交换格式 信息交换 日期和时间表示法(GB/T7408—2005,ISO8601:

2000,IDT)

GB/T9937 牙科学 名词术语(GB/T9937—2020,ISO1942:2009,MOD)

YY/T0466.1—2016 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(ISO15223-1:2012,IDT)

YY/T0802 医疗器械的处理 医疗器械制造商提供的信息(YY/T0802—2020,ISO17664:

2017,MOD)

YY/T0803.2 牙科学 根管器械 第2部分:扩大钻(YY/T0803.2—2020,ISO3630-2:2013,

MOD)

YY0803.3 牙科学 根管器械 第3部分:加压器(YY0803.3—2016,ISO3630-3:1994,MOD)

YY/T0803.4 牙科学 根管器械 第4部分:辅助器械(YY/T0803.4—2015,ISO3630-4:2009,

MOD)

YY/T0803.5 牙科学 根管器械 第5部分:成形和清洁器械(YY/T0803.5—2016,ISO3630-5:

2011,IDT)

YY/T0967 牙科学 旋转和往复运动器械的杆(YY/T0967—2022,ISO1797:2017,MOD)

ISO554 调节和(或)试验用标准大气 规格(Standardatmospheresforconditioningand/ortes-
ting—Specifications)

3 术语和定义

GB/T9937界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

3.1 术语和定义

3.1.1
根管器械 endodonticinstrument
用于对根管进行探查、成形、清洁、充填的牙科器械。
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