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牙科学 拔牙钳

第1部分：通用要求

Dentistry–Extraction forceps–

Part 1: General requirements

ISO 9173-1:2016，MOD
	（征求意见稿）

	（本稿完成日期：2020.4）
（在提交反馈意见时，请将您知道的相关专利连同支持性文件一并附上。）


XXXX - XX - XX发布
XXXX - XX - XX实施
国家药品监督管理局   发布


前  言

本文按照GB/T 1.1-20XX《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 ××××《牙科学 拔牙钳》的第1部分。YY/T ××××由以下部分组成：

——第1部分：通用要求；
——第2部分：命名法；
——第3部分：设计。
本文件参考ISO 9173-1:2016《牙科学 拔牙钳 第1部分：通用要求》起草，一致性程度为修改采用。本文件与ISO 9173-1:2006相比，主要差异如下：

——按照GB/T 1.1的要求进行了一些编辑上的修改；

——删除国际标准的前言；

——将本文件中已转化为我国标准的国际标准号替换为相应的国家标准号，并对应列在第2章或参考文献中；
——修改4.3中硬度值的要求；
——修改4.6的要求及对应试验方法；
——修改5.4的试验方法。

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和器械分技术委员会（SAC/TC 99 SC 1）归口。

本文件起草单位：

本文件主要起草人：

引  言

本文件适用于所有牙科用拔牙钳。

牙科学 拔牙钳 第1部分：通用要求                                            

1　 范围

本文件规定了牙科用拔牙钳的通用性能要求。

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 230.1 金属材料 洛氏硬度试验 第1部分：试验方法（A、B、C、D、E、F、G、H、K、N、T标尺) 

GB/T 9937（所有部分） 口腔词汇 
YY/T 0294.1-2016 外科器械金属材料 第1部分：不锈钢
ISO 17644 医疗器械灭菌 可重复灭菌医疗器械制造商应提供的信息（Sterilization of medical devices—Information to be provided by the manufacturer for the processing of resterilizable medical devices）
3　 术语和定义

GB/T 9937界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

拔牙钳   extraction forceps

用于拔除牙齿的钳子。
喙   beak
钳子上用于夹住牙齿的功能性工作端。

齿面喙  facial beak
设计为与牙齿外表面相接触的喙。
舌面喙  lingual beak

设计为与舌头表面相接触的喙。

喙间距   beak separation

拔牙钳关闭时钳喙尖端之间的最小距离。

整体喙长  overall beak length

喙尖到鳃轴中心的距离。

固定组件 fastening components

用于固定拔牙钳的组件。
例如：鳃轴、铆钉、螺钉。

4　 要求

4.1　 材料

组件及固定组件中所有不锈钢组件均应符合4.2到4.6的要求。适宜的不锈钢示例见YY/T 0294.1。
4.2　 最大总长度

拔牙钳的最大总长度不应超过200mm。



1——喙
2——关节
3——手柄

图1 拔牙钳的一般描述

4.3　 洛氏硬度

除固定组件外，拔牙钳的其他组件应经过热处理，以达到GB/T 230.1中规定的40HRC～53HRC洛氏硬度值。

同一拔牙钳的配合面，如相对钳喙上的配合面，硬度差值不应超过3HRC。

4.4　 成品外观

4.4.1　 表面

拔牙钳表面应无缺陷或残留，且应无非功能性的锋利边缘，包括毛刺、铸模溢出物等。按5.1进行测试。

4.4.2　 钳喙

若拔牙钳内部或喙端呈锯齿状或带有纹理，同一拔牙钳上的锯齿或纹理应一致。

按5.1进行测试。

4.5　 循环再用稳定性
拔牙钳应无腐蚀痕迹。
经过100次制造商推荐的循环再用程序后，拔牙钳应无腐蚀痕迹，且应符合本部分的全部要求。
按5.2进行测试。

腐蚀痕迹不包含水印引起的变色。 

4.6　 关节灵活性
拔牙钳开闭应轻松灵活。

按5.3进行测试。

4.7　 关节运动

按5.4测试时，完全闭合和手柄打开至最大50mm时，关节任何位置均不应有明显的侧向运动。

5　 试验方法

5.1　 外观检查
以正常视力在非放大条件下目视检查，应符合4.4的要求。

5.2　 循环再用稳定性试验
在制造商说明中按ISO17664推荐循环再用程序。执行此循环再用程序100次，目视检查有无任何腐蚀痕迹，并重复测试4.3和4.7的要求。

为达到检验目标，循环再用程序应包括清洁、消毒及灭菌。

5.3　 关节灵活性试验

手动打开闭合拔牙钳，应符合4.6的要求。

5.4　 关节运动试验

分别用两手的食指和拇指固定拔牙钳的两个钳柄，并垂直于下颌轴施力，应符合4.7的要求。
6　 标志 

每个拔牙钳上应永久标记以下信息：

a) 制造商名称和/或商标；

b) 型号；
c) 批号；
d) YY/T XXXX(可选)。
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