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前  言

本部分的全部技术内容为强制性。

YY0803《牙科学 根管器械》标准由以下4部分组成:
———第1部分:通用要求和试验方法;
———第2部分:扩大器;
———第3部分:加压器、垂直加压器和侧方加压器;
———第4部分:辅助器械。
本部分为YY0803的第1部分。
本部分等同采用ISO3630-1:2008《牙科学 根管器械 第1部分:通用要求和试验方法》(英文

版)。本部分与ISO3630-1:2008主要差异如下:
———按照GB/T1.1的要求进行了一些编辑上的修改;
———删除国际标准的前言;
———对于本部分中引用的其他国际标准,若已转化为我国标准,本部分将引用的国际标准号替换为

相应的国家或行业标准号,并在本部分第2章中注明采用关系。
本部分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。
本部分起草单位: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、深圳市速航科技发展

有限公司。
本部分主要起草人:卢文娟、伍倚明、彭灿光、王中。
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引  言

本部分逻辑地表述了根管器械的要求和试验方法。本部分规定了通用要求和试验方法。接下来的

部分为根管操作的两个领域器械的专用要求和试验方法(若适用)。这些部分为扩大器、加压器和辅助

器械。
随着使用镍钛(Ni-Ti)合金制造根管器械,其安全使用需要足够的专业知识。如果使用者对镍钛

(Ni-Ti)合金器械的使用注意事项理解不够或是缺少使用练习,很容易弄断这种器械的尖部。本部分并

没有试图提供任何器械正确使用的信息。

ISO6877[4]中规定的牙根管充填尖(锥体)的尺寸必须与本标准中规定的根管器械的相应尺寸相

匹配。

Ⅱ

YY0803.1—2010/ISO3630-1:2008



牙科学 根管器械
第1部分:通用要求和试验方法

1 范围

YY0803的本部分规定了用于根管治疗的根管器械的通用要求和试验方法,例如:扩大、成形和清

洁器械、加压器以及辅助器械等。此外,它还包含了通用规格标识,颜色编码,包装和识别符号。

2 规范性引用文件

下列文件中的条款通过YY0803的本部分的引用而成为本部分的条款。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部分,然而,鼓励根据本部分达成协议

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部分。

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 口腔词汇(所有部分)(GB/T9937—2008,ISO1942,IDT)

YY/T0466.1 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/T0466.1—2009,ISO15223:2007,IDT)

YY0803.2—2010 牙科学 根管器械 第2部分:扩大器(ISO3630-2:2000,IDT)

ISO554 状态调节和(或)试验标准环境 规范

ISO1797-1:1992 牙科旋转器械 杆 第1部分:金属杆

ISO1797-2:1992 牙科旋转器械 杆 第2部分:塑料杆

ISO3696:1987 分析实验室用水规格和试验方法

ISO6360-2 牙科学 旋转器械用数字编码体系 第2部分:形状

ISO13402 外科和牙科手持器械 耐蒸汽消毒、耐腐蚀和耐热性能的评价

3 术语、定义和符号

3.1 术语和定义

GB/T9937确立的以及下列术语和定义适用于YY0803的本部分。

3.1.1
根管器械 root-canalinstrument
牙髓器械 endodonticinstrument
用来对根管进行探查、成形、清洁、充填的牙科器械。

3.1.2
标准器械 standard-sizedinstrument
有效使用范围内的锥度均为2%(0.02mm/mm)的根管器械。
注:根管器械的公称规格已在表1列出。

3.1.3
非标准器械 nonstandard-sizedinstrument
锥度不同于标准器械的根管器械。
注:根管器械的公称规格未在表1列出。
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