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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。

本文件是YY/T 0803《牙科学 根管器械》的第4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 0803.4-2015《牙科学 根管器械 第4部分：辅助器械》。与YY/T 0803.4-2015

相比，出结构调整和编辑性改动外，主要技术变化如下：

——删除了对粗锉的术语和要求（见 2015 年版 3.1.2 和 5.2.3）；

——增加了对糊剂输送器的重复处理测试（见 5.5）；

——增加了术语“输送管”（见 3.9）；

——更改了输送管的符号(见 8.1)；

——增加了附录 A、附录 B。

本文件修改采用 ISO 3630-4:2023《牙科学 根管器械 第 4部分：辅助器械》。

本文件与 ISO 3630-4:2023 的技术性差异及其原因如下：

——用规范性引用的 YY/T 0967 替换了 ISO 1797（见 5.2.1），两个文件之间的一致性程度为修

改，以适应我国的技术条件、增加可操作性。

——用规范性引用的 YY/T 9937 替换了 ISO 1942(见第 3 章)，两个文件之间的一致性程度为修改，

以适应我国的技术条件、增加可操作性。

——用规范性引用的 YY/T 0803.1-2022 替换了 ISO 3630.1:2019(见

5.1,5.2.3,5.4.1,5.4.2,5.4.3,5.6.2,8.2,8.3,8.4)，两个文件之间的一致性程度为修改，

以适应我国的技术条件、增加可操作性。

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/TC

99/SC1）归口。

本文件起草单位：

本文件主要起草人：
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引 言

现代根管治疗器械根据多方面需求，从材料，形态等方面不断发展以提高性能，保证效率，并广泛

应用于根管治疗临床实践中。拔髓针、牙根管糊剂螺旋形输送器、牙根管探针与棉花针等属于根管器械

中的辅助器械，应用广泛，非常有必要规范它们的技术指标，提升该类产品的安全性能，保障患者的安

全。

YY/T 0803 系列标准由 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。
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牙科学 根管器械 第 4 部分：辅助器械

1 范围

本文件规定了用于根管治疗的手持式或机用式辅助器械的要求以及测试方法，例如倒钩拔髓针、糊

剂输送器、探针、棉花针和导管。本文档还规定了尺寸、产品标识、安全注意事项、使用说明和标签的

要求。

本文件适用于根管治疗用辅助器械。

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 0803.1-2002 牙科学 根管器械 第1部分：通用要求（ISO 3630-1:2019,MOD）

YY/T 0967 牙科学 旋转和往复运动器械的杆（YY/T 0967-2022，ISO 1797:2017,MOD）

3 术语和定义

GB/T 9937、YY/T 0803.1界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

ISO 和 IEC 维护的用于标准化的术语数据库地址如下：

——ISO 在线浏览平台：http://www.iso.org/obp ；

——IEC 电子百科：http://www. Electropedia .org/。
3.1

倒钩拔髓针 barbed broach
设计有倒钩的用于清除牙髓软组织的根管器械。

3.2

糊剂输送器 paste carrier
将填充材料或药剂输送至根管的器械。

3.3

根管探针 explorer

用于探测根管的器械。

3.4

棉花针 cotton broach

与棉花一起使用，用于吸干根管或在根管中放置药物的根管器械。

3.5

器械核心 instrument core

根管器械工作部分的核心部分。

3.6

根管器械的芯杆直径 core diameter of the instrument

倒钩拔髓针(3.1)实心杆部分的直径。

3.7

倒钩的高度 height of barb

从芯杆外侧到倒钩拔髓针(3.1)倒钩尖端的垂直距离。

3.8

热塑材料（热熔牙胶）输送器械 thermoplastic delivery device

http://www.iso.org/obp
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用于将热牙胶放入根管系统的动力根管器械.

3.9

输送管 cannula

连接到热塑材料（热熔牙胶）输送器械（3.8）的管道，用于将热熔牙胶输送到根管系统中。

4 分类和符号

4.1 分类

根管器械根据器械的形状和预期的应用进行分组，如下：

——类型 1：倒钩拔髓针；

——类型 2：糊剂输送器；

——类型 3：探针和棉花针；

——类型 4：导管。

4.2 符号

以下符号适用于本文件：

D：器械的核心直径（糊剂输送器的投影核心）

dm：从尖端测量的器械或工作部的核心直径

dn：从尖端测量的器械或工作部的核心直径

dop：器械或操作部在长度 lop 处的核心直径

dw：从尖端测量的器械或工作部的核心直径

h：倒钩的高度

lb：尖端的长度，从拔髓针尖端到第一个倒钩基部的长度

lm：测量点 dm 的长度

ln：测量点 dn 的长度

lop：操作部分的长度

ltot：器械的总长度

lw：从尖端测量的工作部分的长度

dod：输送管的外径

did：输送管的内径

5 要求

5.1 材料

根管器械的材质以及杆或柄的材料由制造商规定。

杆和柄的可靠性应满足YY/T 0803.1-2022中5.9.3的要求。

5.2 尺寸

5.2.1 概述

器械的公称直径由制造商选定，其尺寸应满足图1～图4及表1～表4中的要求。

根管器械的操作部分的长度应为制造商声称的公称长度，公差为±0.5 mm。

杆的尺寸应符合YY/T 0967的要求。

5.2.2 倒钩拔髓针（1型辅助根管器械）

1型辅助根管器械应满足图1和表1中所规定的尺寸和公差要求。

尖端的形状以及手持式器械的柄的设计由制造商规定。

工作部分长度（lw）应不小于8 mm。

操作部分长度（lop）应不小于20 mm。

每毫米应有三个倒钩，第一个倒钩距尖端应有 1 mm（lb）。
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单位为毫米

1 柄

图 1 倒钩拔髓针-1 型辅助根管器械

表 1 倒钩拔髓针的尺寸与标识（1型辅助根管器械）

单位为毫米

公称规格 D 公差
lb

最小
dn 公差 dw 公差 h（±0.02）

标识

颜色
圆环的

数量

020 0.12

±0.02

1

0.15

±0.02

0.22

±0.02

0.075 紫色 0

025 0.14 0.17 0.24 0.085 白色 Ⅰ

030 0.16 0.19 0.26 0.096 黄色 Ⅱ

035 0.18
±0.03

0.21
±0.03

0.28
±0.03

0.105 红色 Ⅲ

040 0.21 0.24 0.31 0.120 蓝色 ⅢⅠ

050 0.25
±0.04

0.28
±0.04

0.35
±0.04

0.140 绿色 ⅢⅡ

060 0.29 0.32 0.39 0.160 黑色 ⅢⅢ

5.2.3 糊剂输送器（2型辅助根管器械）

2型根管辅助器械应满足图2和表2中规定的尺寸和公差要求。

最小工作部分长度（lw）应为 16 mm。

工作部分的锥度应在 0%到 2%之间。

操作长度（lop）由制造商规定。

当（从柄或者杆的端部观测）根管器械按顺时针旋转时，螺旋的绕向应能够将材料输送到根管器械

的尖端。

最小螺旋数量应为10个，螺旋的设计由制造商规定。

杆应符合YY/T 0803.1-2022中5.8.3.2的要求，并按照YY/T 0803.1-2022中7.6进行试验。
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图 2 糊剂输送器（2型根管辅助器械）

表 2 糊剂输送器的尺寸和标识（2 型根管辅助器械）

单位为毫米

公称规格 D dn 公差 颜色 圆环的数量

25 0.25

见7.2.2 ±0.05

红色 Ⅰ

30 0.30 蓝色 Ⅱ

35 0.35 绿色 Ⅲ

40 0.40 黑色 IIII

5.2.4 根管探针及棉花针（3 型辅助根管器械）

3型辅助根管器械应满足图3和表3中规定的尺寸和公差要求。

操作部分的横截面形状（例如圆形或多边形）由制造商规定。
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图 3 根管探针及棉花针（3型辅助根管器械）

表 3 根管探针及棉花针的尺寸及标识（3型辅助根管器械）

公称规格
D

±0.02

dn

±0.02

标识

颜色 圆环的数量

12 0.12 0.20 白色 Ⅰ

15 0.14 0.23 黄色 Ⅱ

17 0.16 0.25 红色 Ⅲ

20 0.18 0.28 蓝色 ⅢⅠ

25 0.21 0.33 绿色 ⅢⅡ

30 0.25 0.38 黑色 ⅢⅢ

最小操作长度（lop）应为25mm，器械的总长度（ltot）应为(50±1.5)mm，最大操作部分（dop）应为

0.8mm，测量点dn的长度（ln）应为10.5mm。

5.2.5 输送管（4型辅助根管器械）

4型辅助根管器械应满足图4和表4中规定的尺寸和公差要求。输送管的形状由制造商规定。
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图 4 输送管（4 型辅助根管器械）

表 4 输送管的尺寸和标识（4型辅助根管器械）

编号 规格 dod ±0.01mm
01 30号 0.311

02 28号 0.362

03 25号 0.514

04 24号 0.565

05 23号 0.641

5.3 颜色标识与环的标识

如果制造商使用颜色和/或环来识别根管器械的规格，此类标识应符合表1至表3的要求。

5.4 机械性能要求

5.4.1 抗扭转性能和偏转角（1型和 3 型辅助根管器械）

当按照YY/T 0803.1-2022中7.4的要求对倒钩拔髓针、根管探针和棉花针进行测试时，器械应在表5

规定的扭矩内不得发生断裂。

1型和3型的器械在小于90°的偏转时不得发生断裂。
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表 5 抗扭强度（用扭矩测量）

公称规格
扭矩强度 mN·m

倒钩拔髓针 根管探针与棉花针

20 0.5 1.2

25 0.6 2.1

30 0.8 3.5

35 1.0 NA

40 1.2 NA

45 NA NA

50 2.0 NA

60 3.4 NA

注

NA：不适用，这些规格的器械不制造

5.4.2 刚度（抗弯强度，1型和 3型辅助根管器械）

按照YY 0803.1-2022中7.5的要求对倒钩拔髓针、根管探针和棉花针进行测试时，器械不得发生断

裂。试验弯曲力矩不得超过表6中所给出的最大值。

表 6 刚度（抗弯强度）

公称规格
弯曲力矩 mN·m

倒钩拔髓针 根管探针与棉花针

20 2.5 7.8

25 2.9 11.7

30 3.9 16.6

35 4.9 NA

40 7.8 NA

50 11.8 NA

60 16.7 NA

注

NA：不适用，这些规格的器械不制造

5.4.3 柄和杆的可靠性（1型、2 型和 3 型辅助根管器械）

柄应满足YY 0803.1-2022中的5.9.3的要求

5.4.4 抗疲劳性能（2型辅助根管器械）

当糊剂输送器按照7.2.3进行试验时，测试样品应满足表7中规定的最小转速要求。

表 7 糊剂输送器的抗疲劳性能

公称规格
直径

mm
最小转数

025 0.25 4000

030 0.30 2400

035 0.35 1500

040 0.40 1000

5.4.5 抗断裂或开裂能力（4型辅助根管器械）

当输送管按照附录A进行试验时，五支样品中的四支不得在弯曲度低于制造商规定的最小抗断裂或

开裂值时发生断裂或者开裂。
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5.5 重复处理

根管探针、棉花针和糊剂输送器应满足YY/T 0803.1-2022中5.10的要求。输送管按照附录B进行试

验时，五支中的四支不得出现腐蚀痕迹。

5.6 灭菌的热影响

5.6.1 概述

如适用，倒钩拔髓针、根管探针、棉花针和糊剂输送器应满足YY/T 0803.1-2022中5.10的要求。此

条款不适用于一次性使用的无菌器械。

5.6.2 一次性器械（以非无菌状态提供）

倒钩拔髓针、根管探针、棉花针和糊剂输送器在经过一次消毒循环后，按照Y/T 0803.1-2022中7.7

进行试验，应符合第5.4.1、5.4.2、5.4.3和5.4.4的规定。

对于输送管，在经过一次消毒循环后，按照附录A和附录B进行试验，应符合5.4.5的规定。

5.6.3 重复使用器械

倒钩拔髓针、根管探针、棉花针和糊剂输送器在经过制造商规定的10次消毒循环后，按照Y/T

0803.1-2022中7.7进行试验，应符合第5.4.1、5.4.2、5.4.3和5.4.4的规定。

输送管经过制造商规定的五次消毒循环后，按照附录A和附录B进行试验，应符合5.4.5的规定。

6 抽样

对同一批次的10个1型到3型辅助根管器械进行测试，如果所有10个样品均合格，则产品合格。如果

8 个或更少样品合格，则产品不合格。如果9个样品合格，则需测试另外10个样品。如果需要测试10个

额外样品，则所有10个样品均需合格才能确保产品合格。

对于输送管（4型），按照附录A和附录B中的规定进行。

7 试验方法

7.1 概述

倒钩拔髓针、根管探针、棉花针和糊剂输送器采用YY/T 0803.1-2022第7章中规定的试验方法。输

送管采用附录A和附录B中规定的试验方法。

7.2 尺寸

7.2.1 概述

如果有柄，需从根管器械上取下柄再插入一个合适的柄座中。将器械的的杆插入一个合适的柄座中。

7.2.2 倒钩拔髓针

7.2.2.1 倒钩的位置

旋转根管器械进行全方位观察，以确定距尖端最近的倒钩。测量器械尖端到第一个倒钩根部的距离，

并记为lb。

旋转根管器械进行全方位观察，以确定距尖端最远的倒钩。测量器械尖端到最后一个倒钩的尖部的

距离，并记为lw。

7.2.2.2 倒钩的高度

旋转根管器械，确定距器械尖端最近的倒钩。测量该倒钩根部到倒钩尖端的垂直距离。
注：此步骤仅是作为计算公称规格的参考。

7.2.2.3 倒钩的数量
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计算从器械的尖端到工作部分末端倒钩的数量。

7.2.2.4 尖端

如7.2.2.1中所述的步骤，旋转根管器械，确定第一个倒钩。通过目测，确定倒钩根部与芯杆表面

的交点。测量长度lb。

7.2.2.5 锥度的计算

通过从直径d10中减去直径d3并除以7来计算锥度。
示例：对于标准器械尺寸 10（见表 1），d3 = 0.15 mm，d10 = 0.22 mm，锥度计算为：

(0.22 − 0.15) / 7 = 0.01。

注：锥度公差仅由指定直径的公差控制。

7.2.3 糊剂输送器（2型辅助根管器械）

7.2.3.1 直径

根据下列公式计算直径D，其中dn和dm是分别在距离尖端ln和lm处测量的两个直径，如图2所示。

D = �� − �� ∗ ��−��
��−��

定位离尖端3mm的地方为ln，画一条经过点1和点2的切线，再在此切线处经过点3设定一条垂线，点

3位于螺旋的最大距离处。测量直径dn，即为点3与切线1-2之间的距离。

在lm处重复相同的过程确定第二个直径dm，距离应选择距离尖端10 mm。

按照YY/T 0803.1-2022中第7章的试验方法，测量器械的直径D、dn、dw和dop。

7.2.3.2 螺旋数量

计算从器械的尖端到工作部分末端的螺旋数量，通过计数每一侧的单个“峰”来计算。

7.2.3.3 抗循环疲劳能力

将器械的轴固定在变速电机的夹头中，并将头部放入滚珠轴承环中。按图5中的说明确定滚珠轴承

的中心。将滚珠轴承偏离与电机的轴向对齐2mm（见图5）。以(4000±400)转/分钟的速度旋转电机。计

算直到失败的总旋转次数（见表7）

测试10个样品。

图 5 测试抗疲劳能力的装置（2型辅助根管器械）

8 产品信息

8.1 标识
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倒钩拔髓针、根管探针、棉花针和糊剂输送器的公称规格应标记在柄、杆或包装上（除非空间极为

有限。标识符号应符合YY/T 0803.1-2022的要求。

对于输送管，包装或制造商文献上的识别符号应符合图6的规定。

a)锥形 b）分段式

图 6 输送管的识别符号

8.2 标签

辅助根管器械的标签应符合YY/T 0803.1中的要求。

8.3 包装

辅助根管器械的包装应符合YY/T 0803.1中的要求。

8.4 使用说明

辅助根管器械的使用说明应符合YY/T 0803.1中的要求。
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A
A

附 录 A

（规范性）

输送管抗弯或断裂能力的测试方法

A.1 原理

将导管的一端固定在热塑材料（热熔牙胶）输送器械或自定义支架上。施加力量使输送管弯曲到指

定角度，首先在一个方向，然后在相反方向上进行一次循环。

A.2 装置

注：

A: 固定输送管的支架或夹具

B：输送管

C：量角器

图A.1 手动测试装置，用于测试输送管的弯曲抗断裂能力
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注：

A: 固定输送管的支架或夹具

B: 弯曲工具

1：输送管固定

图A.2 电子测试装置，用于测试输送管的弯曲抗断裂能力

A.2.1 热塑材料（热熔牙胶）输送器械或输送管的固定支架或夹具，能够持有和固定输送管（见图 A.1

中的 A 或图 A.2 中的 A的示例）。

A.2.2 弯曲工具（如适用），能够在不损坏输送管的情况下弯曲输送管。（见图 A.3、图 A.4 或图 A.2

中的 B 的示例）。手动弯曲也可以通过手动弯曲完成，因此不需要该工具。（见图 A.5 的示例）如适

用，弯曲工具应由制造商提供。
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图 A.3 手动测试的弯曲工具

图 A.4 使用弯曲工具的演示
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图A.5 手动测试的弯曲试验演示

A.2.3显微镜（放大倍数为100倍），能够检查输送管弯曲表面以确定是否存在弯曲表面的破裂或开裂。

A.2.4 量角器，能够测量弯曲角度，精确到 1°。

A.3 试验过程

A.3.1手动测试方法

A.3.1.1将输送器的一端坚固地固定在热塑材料（热熔牙胶）输送器或支架（A.2.1）上，并将固定的

输送器放置在量角器（A.2.4）上，使输送器与量角器的 90°指示对齐。（参见图 A.2 作为示例）。

A.3.1.2使用弯曲工具（A.2.2）或手，将输送管向一个方向弯曲到(45±5)°的角度。
注：图 A.6 显示了用手进行的示例。

图 A.6 用手将输送管弯曲到一个方向的(45 ± 5)°的示例

A.3.1.3施加反向力，使输送管弯曲到(45 ± 5)°的角度。

注：图A.7显示了用手进行测试的示例。
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图 A.7 用手将输送管弯曲到相反方向的(45 ± 5)°的示例

A.3.1.4重复 A.3.1.2 和 A.3.1.3 的步骤，直到输送管断裂或达到制造商指定的最大循环次数。

A.3.1.5使用显微镜（A.2.3）检查输送管，查看弯曲表面是否有裂缝或断裂。

A.3.1.6测试 5个输送管。

A.3.2 电子设备测试方法

A.3.2.1将输送管的一端固定在电子测试装置的支架上（A.2.1，见图 A.2）。

A.3.2.2打开电子设备的开关，使导管首先向一个方向弯曲到(45 ± 5)°，然后从原点向相反方向弯

曲到(45 ± 5)°（见图 A.2）。

A.3.2.3重复 A.3.2.2 的步骤，直到输送管断裂或达到制造商指定的最大循环次数。

A.3.2.4使用显微镜（A.2.3）检查输送管，查看弯曲表面是否有裂缝或断裂。

A.3.2.5测试 5个输送管。

A.4 试验报告

报告至少包括以下信息：

——样品（样品的类别以及设计尺寸，输送管的类型为锥形或分段式）；

——采用的标准（如：YY/T 0803.4-20XX）；

——采用的试验方法（如果标准中包括多种试验方法）；

——试验结果，不论试验后输送管是否出现可见的裂纹或裂缝；

——任何的过程偏差；

——观察到的任何异常的现象；

——试验日期。
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B
B

附 录 B

（规范性）

输送管抗腐蚀性的测试方法

B.1 原理

将输送管部分浸入氯化钠溶液中并保持规定的时间，之后将浸没部分与未浸没部分进行目视比较，

以寻找腐蚀迹象。

B.2 试剂和设备

B.2.1 氯化钠溶液，c nacl=0.5mol/L(分析纯试剂)，使用符合GB/T 6682的蒸馏水或去离子水。

B.2.2 选择实验室用的硼硅酸盐玻璃器皿。

B.3 试验过程

将输送管放入一个装有氯化钠溶液（B.2.1）的玻璃容器（B.2.2）中，温度保持在(23 ± 2) ℃，

使输送管大约一半的长度被浸没。保持液体和输送管在(23 ± 2) ℃下7小时±5分钟。取出输送管，擦

干，然后在正常或矫正视力下比较浸没部分与未浸没部分，以寻找腐蚀迹象。对5个导管样品重复整个

过程。

B.4 试验报告

报告至少包括以下信息：

——样品（样品的类别以及设计尺寸，输送管的类型为锥形或分段式）；

——采用的标准（如：YY/T 0803.4-20XX）；

——采用的试验方法（如果标准中包括多种试验方法）；

——试验结果，不论浸没的那一半输送管是否发生了腐蚀；

——任何的过程偏差；

——观察到的任何异常的现象；

——试验日期。
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