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月U 青

    本部分的全部技术内容为强制性。

    YY 0803《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YY 0803的第1部分。

    本部分等同采用150 363于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150 3630一1:2。。8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;

    — 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(s AC/

TC 99/SCI)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 。

    随着使用镍钦(Ni-Ti)合金制造根管器械，其安全使用需要足够的专业知识。如果使用者对镍钦
(Ni一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。

    150 6877闭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 。
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      牙科学  根管器械

第1部分:通用要求和试验方法

范围

    YY 0803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YY 0803 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/T 7408数据元和交换格式  信息交换    日期和时间表示法(GB/T 7408一2005，150 8601:
2000，mT)

    GB/T 9937 口腔词汇(所有部分)(GB/T 9937一2008，150 1942，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/T0466.1一2009，15015223:2007，IDT)

    YY 0803.2一2010 牙科学  根管器械 第2部分:扩大器(150 3630一2:2000，IDT)

    150 554 状态调节和(或)试验标准环境  规范

    150 1797一1:1992牙科旋转器械  杆 第1部分:金属杆

    150 1797一2:1992牙科旋转器械  杆 第2部分:塑料杆
    150 3696:1987 分析实验室用水规格和试验方法

    150 6360一2 牙科学  旋转器械用数字编码体系 第2部分:形状

    150 13402 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 ，卜canal加strUment

    牙髓器械 endodontic instrument

    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 slandard-s吐ed加strument

    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 non standard，5妞ed instr切ent

    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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3.1.4

    锥形器械 tape卜5吐ed instrument

    锥度为非2%(0 .02mm/mm)的根管器械。

3.1.5

    成形器械 sbape-s往团instrument
    工作部分具有一定特殊外形且截面连续变化的根管器械。

3。1.6

    非锥形器械 non taper-sized inst~ 甲站户口.~.，、‘

在长轴线上为圆柱形的根管器

7 Z

非单一锥度器械 non-

在工作部分上有多于产
沪‘二sized instrument
根管器械 。

3.1.

柔性器械

麟 灾的 强度或刚度表格列出值

的65写。

3.1.9

    引导器械

    尖端具有引

3.1.10

    器械尖部

    根管器械 的

3.1.11

    工作部分

    根管器械中

3。1。12

    杆 sbank

根管 系统

山
ion of the

，常指器械

part

1表面的

    与手机连接的根

3。1.13

      编 h.ndle
撇

根管器械中设计为由使用消资二」胡地都分。

操作部分 operative part 、、
由尖端至柄或杆连接处的根管器械部分了，...

  符号

以下符号适用于本部分:

dl 工作部分尖端的投影直径(参照值);

d: 长度1:处的直径;

d: 工作部分起始处，即13处的直径;

1，尖端长度;
1: 测量点成的长度;

13 工作部分的最小长度，确定测量点d，的位置;

1‘ 操作部分长度。
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4 分类

按照尖端的形状、锥度对根管器械进行如下分类:

— 类型1:标准器械(锥度为2%);
— 类型2:锥形器械(锥度为非2%);

— 类型3:成形器械(弧形);

— 类型4:非锥形器械(零锥度);

— 类型5:非单一锥度器械(多于1种锥度)。

5 要求

5.1 概述

    特定类型的根管器械，如扩大器，有独特的外形，不包含在本部分中。它们包含在后续部分中。
5.2 类型1:标准器械

5.2.1 长度

    工作部分的长度1。应不小于16mm，除非制造商另有规定.工作部分的长度1:(如有规定)，和操

作部分的长度1;应在所规定长度的士。.smm内。

    测试应按7.3的规定进行。

图 1 类型1的尺寸和测量点

(标准器械;锥度=2%)
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5.2.2 规格标识和直径

    表1给出了用于类型l(标准器械)工作部分的公称规格和尺寸。允许使用除表1所列公称规格

(d1)外的其他尖端规格。图1标出了类型1根管器械直径和长度的测量点。公称规格应与工作部分尖

端的投影直径的值相匹配，规格值以投影直径尺寸(单位为毫米)的100倍表示。

    注:标识(代码)由3位数字组成，包含在150 636企1和150 636卜2所述的15位数字识别码中.

5.2.3 颜色标识

    表1给出了类型1器械的每种规格的颜色标识。这些颜色标在柄或杆上，用于识别工作部分的规

格。表1以外规格的颜色由制造商规定~尸声~-~、、、

5.2.4 尖端的形状

    尖端的形状由制造商规

5.2.5 尖端的长度和角度J 尧
尖端的长度 应在图 小角度和最大角度(l，min.一1，m》‘)决是叻勺长度之间。

O
表 1 标识

单位为毫米

颜色标识

0.38 粉红色

  灰色

  紫色

  白色

  黄色

  红色

  蓝色

  绿色

  黑色

  白色

  黄色

  红色

  蓝色

绿色

  黑色

  白色

  黄色

  红色

  蓝色

  绿色

  黑色

姚

-.l2
一
朋

翻
-
认

公称规格

0.16

0 47

川
一笙

0 31

0.36

41

-
46

0。3，

0。40

0。45

0。50

0。55

0。60

0。70

0.80

0.82

0.66

0.76 1。02

0_86

0.96 1.22

士。一1一令刹 士。一
1 52

1.62

146 1 72

006
-008
-010
-015
一020
一025
-
030
一
035
-040
-045
-050
-
055
-060
-
070
一
080
-
090
-
100
-
110
一
120
-130
一140



YY 0803.1一2010/150 3630一1:2008

5.3 类型2:锥形器械

5.3.1长度

    工作部分和操作部分的长度应由制造商规定，并应在所规定长度的士。.smm内。长度1:应为

3mm。长度1:应为16mm，除非制造商另有规定。

    测试应按7.3的规定进行。

5。3.2 尖端的长度和角度

    尖端的长度和角度应由制造商规定。

5.3.3 规格标识

    识别器械的规格标识应表示为“xxxyy”，其中“xxx”是直径标识(见5.3.4)，“yy”是锥度标识(见
5.3.5)。

    注:器械的规格标识包含在 1506360一1定义的15位识别码中.

5.3.4 直径标识和直径

    规格标识应用以毫米为单位的d，(见图2)数值的100倍表示。

    图2给出了类型2根管器械直径和长度的测量点.公称规格应与工作部分尖端的投影直径的值相
匹配，规格值以投影直径尺寸(单位为毫米)的100倍表示。

                                图2 类型2的尺寸和测t点

                                  (锥形器械，锥度为非2%)

5.3.5 锥度标识

    规格标识的锥度部分应用百分比表示。

    注 1:如果锥度为 3肠(0.03 mm/mm)，锥度标识为“3”或“03，.

    注 2:如果锥度为 12%(0.12 mm/mm)，锥度标识为“12”.

5.3.6 直径颜色识别

    当对一套直径规格标识用颜色编码时，颜色的顺序应由浅人深，也就是白色、黄色、红色、蓝色、绿色

和黑色。根管器械多于六种规格时，重复以上颜色序列.

5.3.7 锥度颜色和环的识别

    当采用颜色标识一组锥度规格时，颜色的顺序应由浅人深，即白色、黄色、红色、蓝色、绿色和黑色。

多于六种锥度时，重复以上颜色序列。

    当采用环或其他标志标识一组锥度时，环或其他标志的数量序列应从代表最小百分比锥度的1

开始。

5.4 类型3:成形器械
5.4.1 长度

    工作部分和操作部分的长度应由制造商规定，并应在所规定长度的士。.smm内。

    测试应按7.3的规定进行。

5.4.2 规格标识和直径

    规格标识应与YY 0803.2一201。表1中的d:值一致，其中的d，是工作部分的最大直径。本要求



YY 08D3.1一2010/150 3630一1:2008

应允许使用其他规格。

    工作部分的形状由制造商规定。

    图3所示的弧形类型是最大直径的一个例子。

    注:图3是测量最大直径 d，的一个例子。

                                图3 类型3的尺寸和测t点

                                        (成形器械，弧形)

5.4.3 颜色标识

    YY 0803.2给出了类型3根管器械的每种规格的颜色标识。这些颜色标在柄上，用于识别工作部

分的规格。在YY 0803.2中未包括的颜色，由制造商规定。

5.5 类型4:非锥形器械

5.5.1 长度

    工作部分及操作部分的长度应由制造商规定，并应在所规定长度的士。.smm内。

    测试应按7.3的规定进行。

5.5.2 规格标识和直径

    规格标识和直径遵循表1提供的样式，且不局限于这些规格。由于工作部分为圆柱形，尖端的直径

d，与工作部分的直径相同。

    图4所示的零锥度样式是非锥度直径的一个示例。

                                图4 类型4的尺寸和测且点

                                      (非锥形器械，零锥度)

5.5.3 颜色标识

    表1给出了类型4器械的每种规格的颜色标识。这些颜色标在柄或杆上，用于识别工作部分的规

格.没包含在表1的规格的颜色，由制造商规定.

5.6 类型5:非单一锥度器械

5.6.1 长度

    工作部分及操作部分的长度应由制造商规定，并应在所规定长度的士。.smm内。

    测试应按7.3的规定进行。

5.6.2 尖端的长度和角度

    尖端的长度和角度由制造商规定。

5.6.3 规格标识

    识别器械的规格标识应表示为“xxx yy”，其中“xxx"是直径标识(见5.6.4)，“yy”是锥度标识(见
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5.6.5)。

    注:器械的规格标识包含在150 636卜1定义的 15位识别码中。

5.6.4 直径标识和直径

    规格标识的直径部分应用表1中的d，表示。本要求应允许使用其他d，规格.全部类型5根管器

械的直径和长度的测量点应由制造商规定.

5.6.5 锥度标识

    锥度部分的规格标识应以百分比锥度的100倍来表示。锥度标识应指从尖端开始至锥形的根部的

数值，见5.6.3。
    注 1:如果锥度为 2%(0.02m口/mm)，锥度标识为“2”或“02”。

    注 2:如果锥度为 12%(0.12 mm/mm)，锥度标识为“12”.

    注 3:如果锥度为非整数，则把该锥度修约至合适的标准锥度标识。

5.6.6 直径颜色识别

    当采用颜色标识一组直径规格时，颜色的顺序应由浅人深，即白色、黄色、红色、蓝色、绿色和黑色。

根管器械多于六种规格时，重复以上颜色序列.

5.6.7 锥度颜色和环的识别

    当采用颜色标识一组锥度时，颜色的顺序应由浅人深，即白色、黄色、红色、蓝色、绿色和黑色。多于

六种锥度时，重复以上颜色序列。应从第一种器械锥度颜色开始重复。

    当采用环或其他标志标识一组锥度时，环或标志的数量序列应从代表最小百分比锥度的1开始。

重复的标识应从第一种器械锥度的环或标志开始.

5.7 材料

    如果操作部分和杆是一体的，其材料和处理方法应符合本部分的要求。

    如果器械有柄或杆，应使用符合使用要求和灭菌要求的金属或塑胶材料制成，若适用。材料的种类

和处理方法由制造商规定.
    如果符合5.9和5.10的要求，也认为根管器械符合5.7的要求。

5.8 尺寸

5.日.1概述

    尺寸用毫米表示。

    规定的尺寸d和1应符合图和表中对特定器械的要求.允许其他外形和设计.

    测试应按7.1、7.2和7.3的规定进行。

5.8.2 长度

    根管器械的操作部分的长度应符合图和表中对特定器械的要求.

    测试应按7.1、7.2和7.3的规定进行.

5.8.3 柄和杆

    是否带柄或杆应由制造商规定。杆应为150 1797一1或150 1797一2中的类型1.

    杆符合150 1797一1或150 1797一2类型1的器械应能在手机最高转速下使用。器械制造商应识别

手机推荐的每分钟最高转速(r/min)。
5.9 机械性能要求

5.9.1抗扭强度

    根管器械应符合本标准后续部分的要求.

    测试应按7.4的规定进行。

5.9.2 抗弯强度

    根管器械应符合本标准后续部分的要求。
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    测试应按7.5的规定进行.

5.9.3 柄和杆的可靠性

    当柄或杆连接于操作部分时，连接应可靠且持久牢固.操作部分与柄或杆的径向偏差应不大于

0.02 mm。当在规定扭矩范围内时，操作部分不应与柄和杆发生相对滑动。

    测试应按7.6的规定进行。

5.10 化学性能要求

5.10.1 耐腐蚀性

    声明耐腐蚀的根管器械应无被腐蚀的痕迹。

    测试应按7.7的规定进行。

5.10.2 灭菌的热影响

    根管器械的工作部分应无老化现象。

    杆应不发生变形或颜色改变。

    测试应按7.8的规定进行。

6 抽样

各种类型和规格的根管器械各取10支，用于证明符合下列要求:

a) 尺寸 (见5.8和表1)，

b) 材料(见5.7);

c) 抗扭强度(见5.9.1);

d) 抗弯强度(见5.9.2);

e) 柄或杆的可靠性(见5.9.3);

D 化学性能要求(见 5.10)。

对于其他要求，抽样按相应测试条款进行。

7 试验方法

7.1 目测检查

    除非另有说明，直接目测，无需放大。

7.2 测试条件

    装置和根管器械应据150 554的要求，在测试前置于23 ℃ 士2℃环境中至少lho

7.3 尺寸的测且

7.3.1 原 理

    根管器械尺寸的测量包括长度、直径和锥度。

7.3.2 仪器

7.3.2.1 测量设备，精度为士。.002 mm，如光学对比仪、投影测量仪、测量显微镜、通用量具或其他合

适的设备。

7.3.3 步骤

    把被检根管器械置人测量设备中。

    测量根管器械11、1:和1:的长度。

    测量根管器械的直径d:和成。如果工作部分小于16mm，则在距离切割部分根部lmm的地方进

行d3直径测量.作为d:直径测量的另一选择，d:直径可在距离尖端3mm的地方测量.

    尖端尺寸应通过计算工作部分锥形到器械尖端平面的投影而得，该平面(尖端基线)应与器械的长

  8
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轴(中心轴)垂直。

    确定尖端的长度时，要旋转器械观察，直至观察到尖端为如图1所示的近似三角形或类似几何形状

为止。

7.3.4 结果的表示

    锥度由测量直径d:和 d:计算而得。锥度是d:和d:的差除以1:和1:的差。锥度的误差仅由相

关直径误差决定。

7.4 抗扭强度

7.4.1 原理 J口口口.....、‘

    通过测量每根根管器械的

7.4.2 仪器 ，

矩和角偏转来测定根管器桩的抗扭强度。

7.4.2.1

7.4.2。1。1

7。4.2.1.2

7.4.2.1.3

7.4.2.1.4

7.4.2.2

7.4。2。3

7.4.2.4

扭 矩试验仪器 或其他合适 的装置 ，由该哑一部分

低速正反

扭矩崛
带有严
带确滋租丧

机，可以以Zr/min的转速旋转

钳的 住试 与拐陶至轴同轴(见图6)。

的卡盘

，用于

条形图记示

n
了
、
汤
引
引
叫
司
|
.

晚
产
前
毛
O

U

D

O

立

字

到

独

数

钢

位 为毫米

礼
  、仅

夯
                                        飞甘亏.斑岭日亡呀 装置

7.4.3 步骤

    在与根管器械操作部分相连的地方，用合适的钢丝剪剪去柄或杆.根据被检样品扭矩的范围，校准

扭矩测量装置。把试件置人齿轮电动机的卡盘中，最多露出lmm非工作部分。上紧卡盘.

    慢慢沿着直线轴承滑动扭矩测量装置，直到试件的尖端进人黄铜夹钳3mm。确保试件笔直并位

于夹钳的中央(见图6)。上紧卡盘。由于装夹可能会导致试件产生预应力，所以要逐步调整齿轮电动

机，直到扭矩数字显示或条形图表记录仪显示为。。在确认了从试件柄末端方向看去，齿轮电动机的旋

转方向为顺时针方向后，启动齿轮电动机开始测试加载。在试件遭到破坏时，停止运行图示装置。记录

每个被检器械的最大扭矩和偏转角。装夹根管器械的时候要小心避免试验前的损坏。如果受损，更换

一个根管器械。
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单位为毫米

    1— 带有钢夹钳的卡盘;

    2— 软黄铜夹钳.

                                  图6 试验卡盘的详细图示

7.4.4 结果的表示

    最大扭矩应用牛·米(N·m)表示，偏转角应用度(。)表示。

7.5 抗弯强度

7.5.1 原理

    通过弯曲根管器械450，测定其抗弯强度.

7.5.2 仪器

7.5.2.1仪器如7.4.2所述，改变的是如图7所示的夹钳和弯曲装置或针夹持器.放大器(见7.4.2.2)

应能够设置在试验结束位置45。。

7.5.3 步骤

    在与根管器械的操作部分相连的地方，用合适的钢丝剪剪去柄或杆.

    设置仪器在45。偏转角停止。在扭矩测量装置的柄上安装卡盘。把试件的尖端夹持在卡盘的夹钳

中，夹持深度为3mm，垂直于电动机轴。上紧卡盘。把拨杆安装于电动机柄上。沿着直线滚珠轴承滑

动扭矩测量装置，直到试件位于拨杆前方。往正确的方向旋转电动机，直到拨杆刚好接触试件。保证显

示器的显示为零。启动扭矩测量装置。记录每个受检器械所用的扭矩。

7.5.4 结果的表示

    抗弯强度应用牛·米(N·m)表示。
                                                                                单位为毫米

1— 正反转齿轮电动机;

2— 停止装置;

3— 扭矩测量装置;

4— 拨杆 。

图7 弯曲试验装置
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7.6 柄和杆的可靠住

76.1 原理

    柄和杆可靠性的评价包括了轴向移动和扭曲强度的测定。

7.6.2 仪器

7.6.2.1 扭矩试验装置如7.4.2.1所述，或其他的合适的常规实验室设备。

7.6.2.2 扭矩表 。

7.6.3 测试样品的准备

    取各种类型和规格的根管器械各5个

    另外再取各种类型和规格的

7.6.4 步骤 2

械各5个，测试它

向移动。

而物曲强度。

7.6.4.1 轴向移动

    测量和记 录操作部

住操作部分嵌人柄

动的依据 。

黔夹紧操作部分，留“mm在夕叫
。轴向施加20N的力。测试并记录

或杆以防轴向移动，不能卡

的长度 ，以作 为测定轴 向移

O
    注:在工作部

        试验 。

7.6.4.2 扭 曲;瀚
具羊 在此 裂)铂 糊剂输 送器 ，不必 进行本

杆

舷
矩

用扭矩表叩几
。 用 35 mNfU 沙

持柄或 离彼或杆称mm处固定操作部

分

  旋转扭矩偏
  注:如果线书

7.“·“结果11
  操作部分f
  扭矩应用飞

7.7腐蚀试验，
7.7.1 原理

    腐蚀试验指

7.72 试剂

1扭矩顺 时‘

」器械线材

1过 0.60 Tlr 能扭曲

变化应月

小i
‘O

(N ·m)

周期

Q
    二级水，符合15

7.7.3 装置

要求 。

    灭菌器，工作温度和医为舀

7.7·4测试样品的准备 、
    用肥皂和热水洗净10个器

7.7.5 步骤

0 13402的要求。

水(见7.7.2)中彻底洗净件凡后晾干。

    把10个不包裹的器械放到高压灭菌锅的托盘上。按150 13402，灭菌周期完成后，打开锅盖，取出

托盘，使器械冷却至室温.重复5次上述灭菌周期.

7.7.6 结果和符合性的表示

    用软布擦拭不去的任何斑瑕，应认为是腐蚀的迹象。

7.8 灭菌的热影响

7.8，1 原 理

    灭菌热影响试验为多次灭菌周期后，目测根管器械上腐蚀痕迹。

7.8.2 试剂

    二级水，符合150 3696的要求。

                                                                                11
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7.8.3 装置

7.8.3.1 灭菌器，见7.7.3。

7.8.3.2 烘箱，符合150 13402的要求。

7.8.4 步骤

    无菌状态下生产的“一次性使用”的根管器械不必遵从下列步骤。
    按7.7.5的要求，把10个没有包裹的各种型号的根管器械高压灭菌一个周期。待器械冷却至室温

后，把其置于烘箱中进行烘干。然后，把器械从烘箱中取出，让其在空气中冷却至室温.重复上述灭菌

操作5次。

    按照7.1，7.4，7.5和7.6的规定，测试10个器械。

7.8.5 结果的表示和符合性

    为了符合5.10.2的要求，所有经灭菌的根管器械应按5.9的要求进行试验。

8 名称 、标识和识别

8.1 概述

    根管器械的要求在本标准的后续部分有详细说明.

8.2 识别符号

    识别符号如果用在柄上、包装上或制造商的说明上，应按图8所示。允许使用150 636于2中的

符号 。

)}{彗一{
蕊 口 △

K型锉 K型扩孔锉

称 0 ，
倒钩拔翻针             粗锉           糊荆轴送答

图8 根管器械的识别符号

9 包装

    根管器械宜按套作单元包装，这样能防止器械受损，当声明无菌时〔见n」)〕，在操作过程中保持无

菌，或以单个器械包装。

10 制造商的使用说明

    制造商的使用说明至少应包括以下信息:

    a) 制造商或分销商的名称和地址;

    b)根管器械的规格，

    c) 推荐在旋转器械上的操作方法;

    d) 旋转器械的最大转速(r/min)，若适用;

    e) 推荐的和(或)允许的灭菌和消毒方法，若适用;

    f) 对包装标有无菌标识的器械，加上说明:“包装开启后，不保证无菌”，或意思相同的说明。

  12
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11 标签

    每个根管器械的包装上至少应注明以下信息:

    a) 制造商或分销商的名称和地址;

    b) 器械的规格，产品识别码;

    c) 操作部分的长度;
    d) 仅适用于类型1的器械:工作部分的长度，若其小于16 mm;

    e) 器械的公称直径和锥度标识〔对于直径小于100的规格，开头的数字“0’，可省略」;

    f) 批号(批次代码);

    9)如果不可见:单元包装的器械数量;
    h) 操作部分的材料;

    1) 器械是否单独使用;

    j) 当包装经灭菌时，据YY/ To466.1的要求，标记“无菌”符号;
    k) 当包装标有无菌标识时，加上说明:“包装开启后，不保证无菌”，或意思相同的说明;

    D 当包装上有无菌标识时，据GB/T7408的要求，标出以年月表示的有效使用期限。
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