
《牙科学 旋转器械的公称直径和标号》

编制说明

（一）工作简况
根据国家局2020年医疗器械行业标准的制修订计划，由广东省医疗器械质量监督检验所等单位成立了标准起草小组，起草制定《牙科学 旋转器械的公称直径和标号》（项目号：A2020XXX-GZ）行业标准。

2019年至2020年4月，为做好标准的起草工作，保证标准起草的质量和起草进度，起草小组在任务下达之后，起草小组组织有关人员进行了ISO 2157：2016《牙科学 旋转器械的公称直径和标号》的翻译和校准工作，并和参与标准起草的单位和人员就翻译稿进行了交流和讨论，并在此基础上形成了标准的小组讨论稿。

2020年4月至6日，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）秘书处向全体委员和有关专家等发出征求意见稿，征求意见2个月。
本标准起草单位： 
本标准主要起草人： 
（二）行业标准编制原则和确定标准主要内容的论据
本标准使用重新起草法修改采用国际标准ISO 2157：2016《牙科学 旋转器械的公称直径和标号》主要技术内容与其保持一致。

本标准的制定在编写格式上符合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》的规定要求。按照GB/T 20000.2-2009《标准化工作指南 第2部分 采用国际标准》的规定要求进行国际标准的采用。
本标准规定了例如车针、技工室车针、研磨器械、金刚石器械、心轴等牙科旋转器械工作部分的公称直径以及相应的标号。本标准适用于牙科旋转器械的直径。本标准不适用于根管治疗器械和洁牙尖的直径。
本标准代替YY/T 1011-2014《牙科旋转器械 公称直径和标号》，与YY/T 1011-2014相比主要技术差异如下：

——增加了标准适用范围的表述（见第1章）；

——增加了规范性引用文件（见第2章）；

——增加了对GB/T 9937名词术语的一般引用（见第3章）；

——增加了术语和定义（见第3章）；

——删除了参考文献（见2014年版的参考文献）。
（三）主要试验（或验证）的分析、综述报告，技术经济论证，预期的经济效果
本标准是若干份牙科旋转器械基础标准之一，并描述了牙科旋转器械工作部分的一系列公称直径。同时也列出了与这些直径对应的标号。这些标号以3位数数字的形式列出这些直径，以十分之一毫米表示，这3位数数字也用作YY/T 0873（所有部分）数字编码的一部分。
YY/T 1011-2014《牙科旋转器械 公称直径和标号》在牙科领域的应用和程序有很多年。随着行业的发展，YY/T 1011-2014《牙科旋转器械 公称直径和标号》标准中的部分内容有了更新，标准的修订和完善将进一步完善旋转器械的公称直径和标号有关要求，以及齿科设备和器械技术领域的标准体系。
（四）采用国际标准和国外先进标准的程度，以及与国际、国外同类标准水平的对比情况，或与测试的国外样品、样机的有关数据对比情况
本标准使用重新起草法修改采用国际标准ISO 2157：2016《牙科学 旋转器械的公称直径和标号》（英文版）。
本标准与ISO 2157:2016的技术差异及原因如下：关于规范性引用文件，本标准做了具有技术差异的调整，以适应我国的技术条件，调整的情况主要集中反映在第2章“规范性引用文件”中，具体调整如下：

——用等同采用国际标准的GB/T 321代替ISO 3；

——用修改采用国际标准的GB/T 9937代替ISO 1942；

——用修改采用国际标准的YY/T 0803.1代替ISO 3630-1。
（五）与有关的现行法律、法规和其他相关标准的关系等协调性问题
YY/T 1011-2014《牙科旋转器械 公称直径和标号》已经实施多年，标准修订后也将适应国内相关标准体系和规则，与有关的现行法律、法规和其他相关标准无冲突。

（六）重大分歧意见的处理经过和依据
无重大分歧意见。

（七）行业标准作为强制性行业标准或推性行业标准的建议

建议本标准作为推荐性标准使用。

（八）贯彻行业标准的要求和措施建议
本标准作为推荐性标准，对本标准规定了例如车针、技工室车针、研磨器械、金刚石器械、心轴等牙科旋转器械工作部分的公称直径以及相应的标号作出要求，本标准不适用于根管治疗器械和洁牙尖的直径。建议本标准颁布实施后，先宣贯再实施。建议在标准发布后给予6个月过渡期实施。
（九）废止现行有关标准的建议

无，本标准为首次发布。

（十）其他应予说明的事项

无。

 《牙科学 旋转器械的公称直径和标号》起草小组
                                                           2020年4月18日
