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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。

本文件为YY/T 0803《牙科学 根管器械》的第5部分。YY/T 0803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YY/T 0803.5-2016《牙科学 根管器械 第5部分：成形和清洁器械》，与YY/T

0803.5-2016相比较，主要技术要求变化如下：

——删除引言中“需要注意的是，YY/T 0873提供了一套数字编码系统，规定了15位编码数字，用

于区分各种类型的牙科旋转器械。” （2016版的引言）；

——把符号“D”和“d3”与YY/T 0803的其他部分调整为一致（见5.3，2016版的5.3）；

——将标识直径的允差范围由50%修改为75%（见5.2.1，2016版的5.2.1）；

——将“类型 3:成形器械”更改为“3型:非锥形器械”（见YY/T 0803.1-2022第4章，2016版的第

4章）；

——将“4型:非锥形器械”更改为“4型:非单一锥度器械” （见YY/T 0803.1-2022第4章，2016

版的第4章）；

——将“5型:非单一锥度器械”更改为“5型:成形器械” （见YY/T 0803.1-2022第4章，2016版的

第4章）；

——将“5.2.4”和“5.2.5”更改为“5.2.3.1”和“5.2.3.2”（见5.2.3，2016版的5.2.4和5.2.5）；

——将表2中“0.124≤d3<0.164”对应的“H型锉”的抗扭强度（扭矩）最小值由“0.49”改为“0.59”

（见表2，2016版的表2）；

——删除“5.3.3断裂位置（仅适用于类型3）”和“7.2断裂位置”（2016版的5.3.3和7.2）；

——增加重复处理耐受性（见第8章）。

本文件修改采用ISO 3630-5:2020《牙科学 根管器械 第5部分：成形和清洁器械》（英文版）。

本文件与ISO 3630-5:2020主要差异如下：

——对于本文件中引用的其他国际标准，若已转化为我国标准，本文件将引用的国际标准号替换为

相应的国家或行业标准号，并在本文件第2章中注明采用关系；

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发行机构不承担识别这些专利的责任。

本文件由国家食品药品监督管理总局提出。

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等。

本文件主要起草人：

本文件所代替标准的历次版本发布情况为：

——YY/T 0803.5-2016。
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引 言

本文件为YY/T 0803《牙科学 根管器械》由以下5部分构成：

——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。

本文件不包括为避免生物学危害所涉及的具体定性和定量的指标要求。对可能的生物学或毒理性危

害的相关内容建议参考GB/T1 6886.1（ISO 10993-1）和YY/T 0268（ISO 7405）。
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牙科学 根管器械
第 5 部分：成形和清洁器械

1 范围

本文件规定了产品的规格尺寸、标识、产品设计、安全性指标、标签和包装的要求和检测方法。

本文件适用于手持或电动的用于根管治疗的成形和清洁器械，不适用于YY/T 0803系列标准其他部

分已规定的根管器械。

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/T 9937 牙科学 名词术语（GB/T 9937-2020,ISO 1942:2009,MOD）

YY/T 0803.1-2022 牙科学 根管器械 第1部分：通用要求（ISO 3630-1：2019，MOD）

3 术语和定义

GB/T 9937和YY/T 0803.1界定的术语和定义适用于本文件。

4 分类

按YY/T 0803.1-2022中的第4章，根管成形和清洁器械分为5类。

5 要求

5.1 材料

根管成形和清洁器械工作部分、杆和柄的材料由制造商规定，应符合YY/T 0803.1-2022中5.7的要

求。

5.2 尺寸

5.2.1 通用要求

根管成形和清洁器械的公称直径和锥度应符合YY/T 0803.1-2022中第5章的要求。

2型、3型、4型和5型标识直径的允差范围不得超过与相邻两个尺寸差值的75%。

5.2.2 直径

根管成形和清洁器械的直径应符合YY/T 0803.1中的相关规定。

5.2.3 长度

根管成形和清洁器械的长度应符合YY/T 0803.1中的相关规定。

5.2.3.1 1 型

工作部分的长度应不小于16 mm。操作部分的长度和总长度由制造商规定。操作部分的长度应为所

规定长度的±0.5 mm。若制造商提供了总长度，则其实际的总长度应为所规定长度的±1.0 mm。

5.2.3.2 2 型、3 型、4型和 5 型
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工作部分的长度、操作部分的长度和总长度由制造商规定。制造商应规定工作部分的最小值；操作

部分的长度应为所规定长度的±0.5 mm。制造商提供的实际的总长度应为所规定长度的±1.0 mm。

5.3 机械性能要求

5.3.1 抗扭转性能和偏转角

按照YY/T 0803.1-2022中7.4的规定进行测试，根管成形和清洁器械的抗扭强度和偏转角应小于规

定值：

a) 1型：标准器械，见表1；

b) 2型：锥形器械，见表2和表3；

c) 3型：非锥形器械，见表1；

d) 4型：非单一锥度器械，见表2和表3；

e) 5型：成形器械，见表1。

表 1 抗扭转性能和偏转角

(适用于 1型，3 型，5 型器械)

公称尺寸，D

mm

抗扭强度（扭矩）最小值

mN·m

偏转角（最小值）

°

器械 K型锉 H型锉 K型扩孔锉
K型锉和

K 型扩孔锉
H型锉

06 0.34 0.34 0.34 360 180

08 0.50 0.50 0.50 360 180

10 0.60 0.60 0.60 360 180

15 0.80 0.80 0.80 360 180

20 1.76 1.18 1.18 360 180

25 2.94 1.96 1.96 360 180

30 4.42 3.43 3.43 360 180

35 6.36 4.91 4.91 360 180

40 9.81 6.37 6.87 360 120

45 11.78 8.82 9.32 360 120

50 16.68 11.78 11.78 360 120
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表 2 抗扭转性能

(适用于 2 型，4型器械)

器械测试位置的直径,d3

mm

抗扭强度（扭矩）最小值

mN·m

器械 K 型锉 H 型锉 K型扩孔锉

d3< 0.124 0.34 n/a
a

0.34

0.124 ≤ d3 < 0.164 0.59 0.59 0.59

0.164 ≤ d3 < 0.214 0.79 0.79 0.79

0.214 ≤ d3 < 0.264 1.77 1.18 1.18

0.264 ≤ d3 < 0.314 2.94 1.96 1.96

0.314 ≤ d3 < 0.364 4.42 3.43 3.43

0.364 ≤ d3 < 0.414 6.38 4.91 4.91

0.414 ≤ d3 < 0.464 9.81 6.38 6.87

0.464 ≤ d3 < 0.514 11.78 8.83 9.32

0.514 ≤ d3 < 0.564 16.68 11.78 11.78

a
n/a = 不适用

表 3 偏转角

(适用于 2 型，4型器械)

器械测试位置的直径,d3

mm

偏转角（最小值）

°

器械 K 型锉 H 型锉 K型扩孔锉

d3< 0.414 360 180 360

0.414 ≤ d3 < 0.564 360 120 360

0.564 ～ 0.764 360 90 360

5.3.2 抗弯性能

刚度通过抗弯强度试验测试。

按照YY/T 0803.1-2022中7.5的规定进行测试，根管成形和清洁器械不应断裂，其弯曲力矩应不超

过如下规定的最大值：

a) 1型：标准器械，见表4；

b) 2型：锥形器械，见表5；

c) 3型：非锥形器械，见表4；

d) 4型：非单一锥度器械，见表5；

e) 5型：成形器械，见表6。
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表 4 弯曲力矩

（适用于 1 型，3型器械)

公称尺寸，D

mm

弯曲力矩（最大值）

mN·m

器械 K 型锉 H 型锉 K型扩孔锉

06 1.47 n/a
a

1.47

08 1.96 1.96 1.96

10 2.45 1.96 2.45

15 4.91 3.43 4.91

20 7.85 6.37 7.85

25 11.78 9.80 11.78

30 14.72 13.23 14.72

35 18.65 16.66 21.59

40 24.53 21.59 31.40

45 35.33 31.36 36.80

50 44.16 50.96 40.24

a
n/a = 不适用

表 5 弯曲力矩

(适用于 2 型，4型器械)

器械测试位置的直径,d3

mm

弯曲力矩（最大值）

mN·m

器械 K 型锉 H 型锉 K型扩孔锉

d3< 0.124 1.47 n/a
a

1.47

0.124 ≤ d3 < 0.164 2.45 1.96 2.45

0.164 ≤ d3 < 0.214 4.91 3.43 4.91

0.214 ≤ d3 < 0.264 7.85 6.38 7.85

0.264 ≤ d3 < 0.314 11.78 9.81 11.78

0.314 ≤ d3 < 0.364 14.72 13.25 14.72

0.364 ≤ d3 < 0.414 18.65 16.68 21.59

0.414 ≤ d3 < 0.464 24.53 21.59 31.40

0.464 ≤ d3 < 0.514 35.33 31.40 36.80

0.514 ≤ d3 < 0.564 44.16 51.03 40.24

a
n/a =不适用
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表 6 弯曲力矩

(适用于 5 型器械)

公称尺寸，D

mm

弯曲力矩（最大值）

mN·m

20 6.55

25 8.19

30 8.73

35 10.91

40 12.00

45 13.10

50 14.75

5.3.3 柄或塑料杆的可靠性

柄或塑料杆应符合YY/T 0803.1-2022中5.9.3的要求。

5.4 化学性能要求

5.4.1 耐腐蚀性

根管成形和清洁器械应符合YY/T 0803.1-2022中5.10的要求。

5.4.2 灭菌的热影响

根管成形和清洁器械应符合YY/T 0803.1-2022中5.10的要求。

按YY/T 0803.1-2022中5.9规定的方法测试后，根管成形和清洁器械应符合5.3的要求。

根管成形和清洁器械若标识为“一次性使用”并仍处于无菌状态，不适用于YY/T 0803.1-2022中7.7

的方法。

5.5 颜色编码

若包含对尺寸和锥度的颜色标识，该颜色应符合YY/T 0803.1-2022中5.2.3、5.3.6、5.3.7、5.4.3、

5.5.3和5.6.3的要求。

6 抽样

若无特殊规定，每一个测试至少95%的样品符合要求。抽样方案如下：

每个不同尺寸的成形和清洁器械测试10个样品。若10个样品都合格，则产品合格；若合格品数小于

等于8个，则产品不合格；若9个样品合格，则再测试另外10个样品。测试时，另外10个样品应全部合格。

7 测试

7.1 通用要求

测试方法按照YY/T 0803.1-2022中第7章的具体规定。

8 重复处理耐受性
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根管器械可能是重复使用或一次性使用的。

没有标记一次性使用的根管器械，应由制造商提供重复处理的方法。

用本方法测试10支根管器械。10支器械应该都符合5.1～5.5的要求。

根据制造商允许的可重复处理次数进行试验。如果制造商没有指明允许的可重复处理次数，按照10

次进行。
注:本实验的重复处理步骤包括制造商规定的适用的清洁、消毒和灭菌过程。

完成重复处理后,按照7.1通过目视检验，器械表面应无明显的缺陷和腐蚀痕迹。

9 标识、标记和识别

根管成形和清洁器械的标称尺寸应标在柄或杆上。识别符号应符合YY/T 0803.1-2022中第8章的要

求。

10 包装

根管成形和清洁器械的包装应符合YY/T 0803.1-2022中第9章的要求。

11 使用说明

根管成形和清洁器械的使用说明应符合YY/T 0803.1-2022中第10章的要求。

12 标签

根管成形和清洁器械的标签应符合YY/T 0803.1-2022中第11章的要求。
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