
【附属書 2】

歯科器械の物理的 ・化学的評価項 目及び試験方法の概要

歯科器械の評価項 目ごとに、適用範囲及び試験方法の概要を記載する。

凡 例

1.見 出しの項 目名及び各項 目名の前に示すアルファベ ッ ト記号と番号 とは 、表 1「歯 科器械 の物

理的 ・化 学的評価 項 目」の分類 に従 つて い る。

2.歯 科器械の評価項 目 (別表 1)に 引用又は参照 した JIS、lSO規 格等を参考 として付記 した。

A 外 観 ・構造 ・材質評価

Al 外 観 ・構造

事回使用歯科用根管 リーマ等に適用される。試験方法は、形状及び構造を目視で評価する。

参考 :(ЛST ) 5 2 1 6

A.2 形 状

単回使用歯科用根管 リーマ、歯科用ガス圧式ハン ドピース等に適用 される。JISで は、器械又は

部品の形状を規定 している項 目である。試験方法は、規定されていない場合があるが、目視等を

用いて行 う。

参考 :(JIS T) 5211,5212,5215,5216,5906,5907

(畑 Sヾ1/ADA) Spcciflcation No 101

A.3 寸 法

歯科用ユニット、単回使用歯科用根管リーマ、歯科用ガス圧式ハン ドピース、歯科麻酔用電動

注射筒等に適用される。」ISでは、器械又は部品の寸法を規定している項目である。試験方法は、

ノギス、マイクロメータ等を用いて行 う。

多営考 :(」IS T) 5211,5212,5215,5216,5602,5701,5801,5906,5907

(lSO) 9997

A.4 表 面状態

歯科用ユニッ ト、単回使用歯科用根管 リーマ、歯科用ガス圧式ハン ドピース等に適用 される。

JISで は、器械又は部品の表面仕上げ状態を規定 している項 目である。試験方法は、規定されてい

ない場合があるが、目視、ルーペ等を用いて行 う。

参 考 :(JIS T) 5211,5212,5215,5216,5602,5701,5908,5909

A.5 材 質

単回使用歯科用根管 リーマ、単回使用歯科用根管ファイル等に適用 される。JISで は、器械又は

部品の材質を規定 している項 目である。材質は、使用する原材料の規格等で確認する。

参考 :(」IS T)5211,5212,5216

A.6 識 別 性

単回使用歯科用根管リーマ、歯科用根管口拡大 ドリル等に適用される。JISで は、器械のタイプ・

サイズの識別用に色調又は記号を規定している項目である。試験方法は、規定されていない場合

があるが、目視、ルーペ等を用いて行 う。

を表考 : ( 3 1 S  T ) 5 2 1 1 , 5 2 1 2 , 5 2 1 5

A.7 粒 度

歯科用多目的超音波治療器、超音波歯科根管拡大装置等のチップのダイヤモン ドコーティングに

用いるダイヤモン ド粒子に適用される。試験方法は、」IS T 5505‐3に 適合させる。

A.8 被 膜厚さ

歯科用多目的超音波治療器、超音波歯科根管拡大装置等のコーティングを施 したチップ、ファイ

ル、プラガ及び針状チップに適用される。試験方法は、コーティングの有効面においてJIS H
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8501又 はEN 1071‐2に 規定する試験方法による。

A.9 被 膜密着性

歯科用多目的超音波治療器、超音波歯科根管拡大装置等のコーテイングを施したチップ、ファ

イル、プラガに適用される。フアイル、プラガ及び針状チップの試験方法は、作業部をアクリル

樹脂製の筒に挿入し、先端寸法に応 じた負荷を与えた状態で 5秒 間作動させて、コーテイングの

はがれ状態を目視で評価する。その他のチップの試験方法は、先端寸法に応じた負荷で作業部を

ガラス盤に押しつけた状態で 5秒 間作動させて、コーティングのはがれ状態を目視で評価する。

B 力 学特性評価

B.1 曲 げモーメント

単回使用歯科用根管リーマ、単回使用歯科用根管ファイル等に適用される。試験方法は、リー

マ等を指定された曲げ角度に変形させたときのモーメントを測定する。

2宗考 :(JIS T)5211,5212

B . 2  装 着 トルク

歯科用エアースケーラ等でスケーラチップをねじ込み式で装着するものに適用される。試験方

法は、スケーラチップをハンドピースに固定するために要する トルクを測定する。

参考 :(」IS T)5910

B , 3  緩 み トルク

歯科用エアースケーラ等でスケーラチ ップをね じ込み式で装着するものに適用される。試験方

法は、指定された作動を行つた後に、スケーラチ ップをハン ドピースか ら外すために要する トル

クを測定する。                    、

2宗考:(」IS T)5910,5911

B,4 停 止 トルク

歯科用ガス圧式ハン ドピース等に適用 される。試験方法は、テス トバーを取 り付けたハン ドピ

ースを回転 させ、強制的に停止させた ときの トルクを測定する。

参差争:(ЛST)5906,5908,5909

B,5 最 大荷重

歯科用ユニット等に適用される。試験方法は、歯科用ユニット等を水平にセットし、指定され

た分布荷重を平均的に徐々に加え、いずれかの部分が破壊 したときの総合荷重によつて最大荷重

を測定する。

参考 : ( J I S  T ) 5 7 0 1

B.6 ね じり抵抗

単回使用歯科用根管リーマ、単回使用歯科用根管ファイル等に適用される。試験方法は、リーマ

等を指定されたねじり角度にねじつたときのね じり抵抗を預J定する。

参考 :(」IS T)5208,5211,5212

B`7 柔 軟性

歯科用吸引装置等のサクシヨンホースに適用 される。試験方法は目視により確認する。

参考 :(」IS T)5801

C 力 学耐性評価

c.1 耐 圧性

歯科用ガス圧式ハン ドピース、歯科用エアースケーラ、歯科用吸引装置等に適用される。試験

方法は、指定された空気又は水の圧力にて所定の時間作動 させ、破裂、き裂等の破損の有無を目

視で確認する。

参孝争:(JIS T)5801,5906,5908,5910

C.2 耐 衝撃性
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歯科用電気回転駆動装置等に適用される。試験方法は、指定された床上に指定された高 さより

落下させ、安全性が保証 されないような損傷を生 じないことを確認する。

参孝争 :(」IS T) 5908,5909

C.3 耐 圧縮性

歯科診査・治療用チェア等に適用される。試験方法は、チェアを水平にセットし、指定された分

布荷重を所定の時間内に繰 り返し加え、耐えられることを確認する。

参考 :(ЛST)5602

C.4 耐 破壊 ・変形性

歯科診査・治療用チェア等に適用 される。試験方法は、試験部位に指定された荷重を所定の時間

加え、耐えられることを確認する。

参考 i ( J I S  T ) 5 6 0 2

C,5 耐 崩壊性

歯科用吸引装置等に適用される。試験方法は、指定された圧力を加え、崩壊 していないことを

目視により確認する。

参考 :(JIS T)5801

D 耐 久性評価

D。1 耐 食性

単回使用歯科用根管 リーマ、単回使用歯科用根管ファイル等に適用 される。試験方法は、機器

を硫酸0同一硫酸溶液に浸漬 したときの腐食状態 をルーペ等の拡大鏡を用いて観察 し、さび、変色

等の有無を評価する。

ただし、滅菌後の腐食状態については、耐滅菌性 として評価する。

参考 : ( J I S  T ) 5 2 1 1 5 2 1 2

D.2 耐 水性

歯科診祭 ・治療用チェア等に適用される。試験方法は、水で濡 らした表面を目視で観察 して評

価する。

参考 :(JIS T)5602

D.3 耐 消毒性

単回使用歯科用根管リーマ、歯科用根管日拡大 ドリル等に適用され、指定された消毒処理を繰

り返したときの耐久性を評価する。試験方法は、煮沸消毒又は薬液消毒を繰 り返した後のさび、

変色等の有無を拡大鏡で評価する

参考 :(JIS T)5215,5216

D.4 耐 滅菌性

導回使用歯科用根管リーマ、歯科用根管口拡大 ドリル、歯科用ガス圧式ハンドピース、歯科麻

酔用電動と射筒、歯科用根管長測定器の電極等に適用され、指定された滅菌処理を繰 り返 したと

きの耐久性を評価する。試験方法は、指定された滅菌方法 (例えば、高圧蒸気滅菌)を 繰 り返 し

行った後の作動状況及びさび、変色、腐食等の有無を評価する。例えば、歯科用エアタービンで

は、250回繰 り返した後の作動状況と10回繰り返 した後のさび、変色、腐食等の有無を評価する。

参考 :(2 J I S  T ) 5 2 1 5 , 5 2 1 6 , 5 9 0 6 , 5 9 0 7 , 5 9 0 8 , 5 9 0 9 , 5 9 1 0 , 5 9 1 0 , 5 9 1 1

(ISO) 9997

D.5 耐 清掃 ・消毒性

歯科診察 ・治療用チェア、歯科用ユニット、歯科用吸引装置、歯科用根管長測定器の電極等に

適用される。試験方法は、指定された薬液で表面を清掃 ・消毒した後の表面及び表示の劣化を評

価する。
参老;:((IS T) 5602,5701,5801,5908,5909

(ISO)  9880:1993
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E 接 続に係る評価

E.1 接 続性

歯科用ユニット、歯科用吸引装置等に適用される。試験方法は、歯科用ユニットに接続するイ

ンスツルメントホ▼スの脱着性、歯科用吸引装置のカニューレ接続部の機能を目視で評価する。

参考 モ(」IS T)5701,5801

E.2 接 続部適合性

歯科用空気回転駆動装置、歯科用ガス圧式ハン ドピース、超音波歯周用スケーラ等に適用され

る。試験方法は、接続部からの漏れ、使用中に確実に接続されていることの目視検査、接続部が

規定された寸法及び精度であることの確認によ り、接続適合性を評価する。なお、該当する場合

ハンドピースのカップ リング寸法はJIS T 5904に、ハンドピースとホースのコネクタは」IS T

5905に規定されている。

参考 :(」IS T)5906,5907,5908,5909,5910,5911

E.3 接 続 ・密封性

歯科用エアースケーラ等に適用される。試験方法は、ハンドピース部にスケーラチップをねじ

込み又は挿入で接続でき、接続部から液体及び粉 じん (塵)等 が侵入せず清掃 しやすいことを目

視等で評価する。

参考 :(」IS T)5910

E.4 接 続器に対する最大負荷能力

歯科用ユニット等に適用される。試験方法は、接続する機器の最大負荷能力を該当する能力に

応じた試験で評価する。

参考 t(JIS T)5701

E.5 接 続性能

歯科用ユニット等に適用される。試験方法は、歯科用ガス圧式ハンドピ‐ス等の接続可能な機

器を接続 し、当該機器の性能が発揮できることを確認する。

参考 :(」IS T)5701

E.6 装 着性

歯科用ガス圧式ハンドピース、ス トレー ト・ギアー ドアングルハンドピース、歯科麻酔用電動

注射筒等に適用される。試験方法は、チャックにJIS T 5504‐1に適合するバーを装着できるこ

と又はカー トリッジが適切に装着でき、確実に保持および使用中に外れないことを目視で評価す

る。

参考 :(」IS T) 5906,5907

(ISO) 9997

E.7 引 抜力

歯科用ガス圧式ハン ドピース等に適用 される。試験方法は、チャック等によつて装着 された回

転器具や、部品同士を連結 している部分の引き抜きに要する力を測定する。

参考 :(JIS T) 5211,5212,5906,5907,5910,5911

E.8 挿 入力

歯科用ガス圧式ハン ドピース、歯科用エアースケーラ、超音波歯周用スケーラ等に適用される。

試験方法は、規定のテストピース、スケーラチ ップをハンドピースの接続部への装着に要する力

を測定する。

参;考t(』圧ST)5906,5907,5910,5911

E.9 静 的伝達力

歯科用ガス圧式ハン ドピース、ス トレー ト・ギアー ドアングルハンドピース等に適用される。

試験方法は、ハンドピースにテス トバーを装着 し、最大回転速度で所定の時間回転させた後、回
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転速度が 50%以 下に下がるまでテス トバーに負荷をかける。その後回転を停止させて規定された

負荷を加え、テス トバーのスリップ状態を目視により確認する。

参考 :(」IS T)5906,5907

E.10 脱 着性

歯科用吸引装置等に適用される。試験方法は、指定されたフィルタを容易に取り外せること、

フィルタを適正に配置又は装着できることを目視等で評価する。

参1考:(JIS T)5801

E.11 軸 特性

電動式歯科用根管リーマ、電動式歯科用ファイル等の能動型機器に接続 して用いる器具に適用さ

れる。試験方法は駆動力を伝達する軸部の形状を評価する。

多賞考 :(JIS T)5210,5505-1,5505‐2,5506・1,5506‐2,5506・3,5506‐4,5213,5215,5216

(ISO)  3823‐1,3823‐2,7711 1ヽ,7711‐2,7786,7787‐1,7787-2,7787‐3,7787-4

F 安 全性に係 る評価

F.1 温 度上昇

歯科用空気回転駆動装置、歯科用ガス圧式ハン ドピース、ス トレー トギアー ドアングルハン ド

ピース等に適用される。試験方法は、ハン ドピースを無負荷最高回転速度で規定の時間回転 させ

た後、回転体の収納されている所定の部分の温度を測定する。

参考 :(JIS T) 5907,5908,5909

F.2 可 燃性

歯科診査 ・治療用チェア等に適用 され る。試験方法は、被覆材及びクッシヨン材は規定された

発火試験を行い、発火及び規定範囲を超える黒 こげがないことを確認する。

参考 :(じ圧ST)5602

F.3  解 放 機 構

歯科診査 ・治療用チェア等に適用される。試験方法は、偶発的に解放、又は作動したりするこ

とができないような位置にあり、又はそのような設計になっていなければならず、さらにこれら

の機能は必要なときは迅速に作動する能力があることを目視により確認する。

参考 :(JIS T)5602

F.4 緊 急停止性能

歯科診査 ・治療用チェア等に適用される。試験方法は、少なくとも 1つ以上の緊急停止システ

ムを持ち、診療中の術者によつて容易に作動できるように配置され、作動時には患者及び歯科術

者に危険を及ぼす可能性のあるすべての機能を直ちに停止することを目視により確認する。

参考 モ(JIS T)5602

F.5 圧 力開放機能

歯科診査 ・治療用チェア等、歯科用ユニット等に適用 される。試験方法は、圧力解放装置、ヒ

ューズ付きプラグ、はんだ付きジョイン ト、非金属管、その他の適切な圧力解放手段又は同等物

が備 えられていて、これ らが火災の場合に圧力が発生する可能性のあるすべての部分に、圧力を

安全に解放することを目視にて確認する。

参考 :(」IS T)5602,5701

F,6 圧 力系の破裂耐性

歯科診査 ・治療用チェア、歯科用ユニッ ト等に適用 される。試験方法は、圧力解放機能を解除

した状態で、圧カシステムに規定の圧力まで徐々に上げて所定の時間停止 させた後、最終試験圧

力まで上げて所定の時間保持 した後、試料が破裂 した り、漏れが生 じないことを目視により確認

する。

2永考 :(JIS T)5602,5701
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F7 操 作制御盤 (誤操作防止)

歯科診査 ・治療用チェア、歯科用ユニット等に適用される。試験方法は、人間工学的条件に適

う位置に設置され、偶発的に作動することがない ように設計されていることを目視により確認す

る。
参考 :(ЛST)5602,5701

(ISO)  968011993

F.8 安 定性

汎用歯科用照明器等に適用する。試験方法は、最も不利な位置において、無影灯のハンドルに

力を加え、損傷していないことを目視により確認する。

参考 : ( I S O ) 9 6 8 0 : 1 9 9 3

F.9 飛 散防止

汎用歯科用照明器等に適用する。試験方法は、光源 (バルブ)を 破損させたときに破片の飛散

がないことを目視により確認する。

参考 : ( I S O ) 9 6 8 0 : 1 9 9 3

F。10 ア ラーム

歯科用多 目的超音波治療器、歯科用根管長測定器、歯科多目的治療用モータ等に適用する。試

験方法は、等価インピーダンス回路を用い設定 された位置においてアラーム音が鳴ることを官能

にて確認する。音量調整機能があるものについては音量が変化することも確認する。

G 回 転 ・振動に係 る評価

G,1 回 転制御機能

歯科用電気回転駆動装置、歯科用空気回転駆動装置等に適用される。試験方法は、回転速度、

回転方向等の制御ができ、意図 しない作動が生 じないことを目視等で評価する。

多章考 :(tttS T)5903,5909

G.2 回 転速度

歯科用ガス圧式ハン ドピース、ス トレー ト・ギアー ドアングルハン ドピース等に適用される。

試験方法は、テス トバーを装着 し指定された使用空気圧力で回転させ、無負荷最高回転速度を測

定 し評価する。

参考 :(ЛST)590G,5907

G.3 回 転方向

歯科用空気回転駆動装置、歯科用電気回転駆動装置等に適用される。試験方法は、該当する場

合には、時計方向及び反時計方向に回転することを目視により確認する。

参考 i σБ T)5908,5909

G.4 振 動数

歯科用エアースケーラ、超音波歯周用スケーラ等に適用される。試験方法は、スケーラチップ

をハンドピースに装着し負荷をかけずに推奨される方法で作動させたときの振動数を測定する。

参考 t(」IS T)5910,5911

G.5 振 動停止力

歯科用エアースケーラに適用される。試験方法は、スケーラチップをハンドピースに装着し推

奨される作動出力で振動させて、スケーラチンプの先端部の動きをゼロになるようにスケーラチ

ップを停止させるのに要した力を測定する。

参考 :(」IS T)5910

G.6 振 幅

歯科用エアースケーラ、超音波歯周用スケー ラ等に適用 される。試験方法は、スケーラチップ

をハン ドピースに装着 し推奨 される方法で作動 させたときのあらゆる方向の振幅を測定する。

参考 : (」I S  T ) 5 9 1 0 , 5 9 1 1
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G,7 偏 心

歯科用ガス圧式ハン ドピース、歯科用根管口拡大 ドリル等に適用される。歯科用回転器具を取

り付けるハン ドピースの試験方法は、」IS T 5906又は JIS T 5907で規定される試験方法により最

大偏心量を測定する。 ド リルの試験方法は、JIS T 5215で規定される試験方法により最大偏心量

を測定する。

参差争:(ЛST)5215,5906,5907,5417

(ISO)3630‐ 2

H 空 気 ・水の量 =圧力に係る評価

H.1 給 水 ・排水流量

歯科用ユニ ット等に適用される。試験方法は、接続 される給水及び排水の流量を測定する。

参考 :(JIS T)5701

H.2 空 気吸引量

歯科用吸引装置、歯科用吸引ポンプ等に適用 される。試験方法は、最大出力で運転 したときの

最大口径のサクションホースのカニューレ接続部での空気吸引量を狽J定する。

参考 :(JIS T)5801

H.3 空 気消費量

歯科用エアースケーラ、歯科用ガス圧式ハン ドピース等に適用される。試験方法は、推奨され

る空気圧で作動させた時の定められた時間 (例えば、1分)当 りの空気消費量を測定する。

参考 t(JIS T)5906,5908,5909,5910

H.4 空 気流量

歯科用吸引装置、歯科用吸引ポンプ等に適用 される。試験方法は、制御弁をすべて解放 した状

態で吸引システムを最大出力で運転したときの空気流量を測定する。

参考 t(JIS T)5801

H.5 作 動圧力

歯科用ユニッ ト等に適用される。試験方法は、歯科用ユニ ットに使用される空気及び水の作動

圧力を測定する。

参考 : ( ( I S  T ) 5 7 0 1

H.6 作 動空気圧

歯科用空気回転駆動装置、歯科用エアースケーラ隼に適用 される。試験方法は、作動 させるた

めに推奨 される作動空気圧を測定する。

参考 : ( J I S  T ) 5 9 0 6 , 5 9 1 0                            ▼

II.7 作 動空気量

歯科用空気回転駆動装置等に適用される。試験方法は、作動 させるために推奨 され る作動空気

量を測定する。

参考 : (」I S  T ) 5 9 0 6 , 5 9 0 8

H.8 作 動水圧

歯科用エアースケーラ等に適用される。試験方法は、作動させるために推奨される作動水圧を

測定する。
参考 : (ЛS T ) 5 0 1 0

H.9 水 消費量

歯科用エアースケーラ等に適用される。試験方法は、推奨される作動圧力で作動させた時の水

消費量を測定する。

参考 :(ЛST)5910
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H.10 切 削部冷却用水量

歯科用ガス圧式ハンドピース、ス トレー ト・ギアー ドアングルハンドピース、歯科用空気回転

駆動装置、歯科用電気回転駆動装置、歯科用エアースケーラ等に適用される。試験方法は、規定

された供給圧力での吐出水量を測定する。

参差争:(ЛST)5906,5907,5908,5909,5910,5911

H.11 切 削部冷却用空気量

歯科用ガス圧式ハンドピース、ス トレー ト・ギアー ドアングルハンドピース、歯科用空気回転

駆動装置、歯科用電気回転駆動装置、歯科用エアースケーラ等に適用される。試験方法は、規定

された作動圧力で作動させたときの冷却空気量を測定する。

参考 :(」IS T) 5906,5907,5908,5909,5910,5911

H.12 最 低圧力

歯科用吸引装置等に適用される。試験方法は、圧力計を用いて吸引カニュー レ装着部又は吸引

フー ド接続部で吸引圧を測定する。

参考 :(J I S  T ) 5 8 0 1

H.13 作 動用空気の排気

歯科用空気回転駆動装置等に適用 される。

ホースヘ排気 されていることを確認す る。

参考 :(」IS T ) 5 9 0 8

試験方法は、規定された供給圧力で作動 させたとき、

J 機 能に係 る評価

」.1 ス プ レー性

ス トレー ト・ギアー ドアングルハン ドピース等に適用 される。試験方法は、規定された作動圧

力で作動 させた時にスプレー水が切肖」部位に正確 に注水できることを 目視により確認する。

参考 i(JIS T)5907

」.2 気 水分離性能

歯科用吸引装置、歯科用吸引装置ポンプ等に適用される。試験方法は、気水分離器の保守が容

易であること。流入した液体が気水分離器内部で分離されずに吸引ポンプに水が流れ込まない機

構を備えていること。満水になるまで吸引したとき、吸引ポンプ吸引ポンプを制御する水位セン

サが作動すること、及び/又 は気水分離器の吸引ポンプ側流路を閉じる構造であること。これら

の事項を目視等で評価する。

参考 :(J I S  T ) 5 8 0 1

J,3 固 形物収集能力

歯科用ユニ ッ ト、歯科用吸引装置等 に適用 され る。

定 された大き さ以上の回形物が流れ込まないた めのフ

の適合′性 と、効果を目視によ り確認す る とともにメッ

タ宗考 :(」IS T ) 5 7 0 1 , 5 8 0 1

」,4 照 度

汎用歯科用照明器年に適用する。

参考 : ( I S O ) 9 6 8 0 : 1 9 9 3

」.5 照 度パターン

汎用歯科用照明器等に適用する。

参考 : ( I S O ) 9 6 8 0 1 1 9 9 3

」.6 色 収差

汎用歯科用照明器等に適用する。

参考 t( I S O ) 9 6 8 0 1 1 9 9 3

試験方法は、IS0 9680:1993の 7.2項 及び 7.3.2項による。

試験方法は、IS0 9680:1993の 7.3.2項による。

試験方法は、IS0 9680:1993の 7.3.3項による。

試験方法は、排出回路又は気水分離器に指

ィルタ等が備 えられている場合はその配置

シュ寸法を記録す る。
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」、7 色温度

汎用歯科用照明器等に適用する。

では、相関色温度 とい う。

参考 : ( I S O ) 9 6 8 0 : 1 9 9 3

パターン内の放射熱

汎用歯科用照明器等に適用する。

参考 :(I S O )  9 6 8 0 1 1 9 9 3

試験方法は、IS0 9680:1993の 7.3.4項 による。IS09680:1993

」.8

試験方法は、IS0 9680:1993の 7.3.5項による。

J . 9  影

汎用歯科用照明器等に適用する。試験方法は、IS0 9680:1993の7.3.6項による。

参考 i( I S O ) 9 6 8 0 1 1 9 9 8

J.1 0 表 示精度

電気式歯髄診断器、歯周ポケット測定器、歯牙動揺測定器等に適用 される。試験方法は、基準

となる出力値に対 し、各機器がその値の表示器 を有す る場合、その表示器が示す値を基準値 と比

較、評価する。

1 根 管長測定精度

歯科用根管長測定器、歯科用多目的超音波治療器および歯科多 目的治療用モータに適用 される。

試験方法は、根尖孔位置の検出において、抜去歯又は根管 と同等のインピーダンス特性を有する

模型等を用いて根尖孔を検出するもので、測定結果 と実際の位置 との誤差値を求める。歯科多目

的治療用モータにおいては、回転時の根管長測定精度 も求められる。また、歯科用多 目的超音波

治療器においては振動時の根管長測定精度 も求 められる。

J.12 根 管長表示精度

歯科用根管長測定器、歯科用多目的超音波治療器および歯科多目的治療用モータに適用される。

試験方法は、根尖孔検出の測定において、指定 した根尖孔からのインピーダンスに対応する等価

インピーダンスを被測定器に接続 し、表示値が根尖孔位置に対応する値であることを確認する。

歯科多目的治療用モータにおいては、回転時の根管長表示精度も評価する。また、歯科用多目的

超音波治療器においては振動時の根管長表示精度の評価も求められる。

」.13 オ ー トリバース動作確認

歯科多目的治療用モータ等に適用される。試験方法は、根管長測定値が指定された値に達する

と回転部が逆回転することを確認する。

J.14 オ
ー トス トップ動作確認

歯科多目的治療用モータ、歯科用多目的超音波治療器等に適用される。試験方法は、根管長測

定値が指定された値に達すると回転部又は振動部が停止することを確認する。

」.15 ス ローダウン動作確認

歯科多目的治療用モータ等に適用される。試験方法は、オー トリバース又はオー トス トップ機

能で指定された値に達する前に回転速度が徐々に減速することを確認する。

」.16 セ ンサ測定精度

歯周ポケット測定器、歯科用下顎運動測定器、歯牙動揺測定器等に適用される。試験方法は、

位置、圧力、加速度等の検出の基準を定め、位置、圧力、加速度等を変えて損」定し、基準値から

の各種センサにおいて、基準となる位置、圧力、加速度等を設定した外力を加えた際、センサか

ら出力するそれぞれの値を損J定し、基準値と比較、評価する。

」,17 セ ンサ測定範囲

歯科用下顎運動測定器、歯牙動揺度測定器等に適用する。試験方法は、センサによつて指定さ

れた位置、加速度等の測定範囲において、基準 となる範囲においての負荷を与えた時に、その規

定の範囲内であることを測定する。



J.18 セ ンサ感度

歯科用下顎運動測定器に適用する。

より、そのズレの検知度を評価する。

試験方法はセンサに基準となる位置のズレを与えることに

J。19 モ ニタ画面画質

歯科用下顎運動測定器等に適用する。試験方法は、基準となる画像信号をモニタに与え、モニ

タ画面に像が正常に投影されるか、色むら等がないことを目視にて評価する。

」 20 タ ッピング強さ

歯牙動揺測定器に適用する。試験方法は、動揺度測定用のタッピングロッド又はプローブを圧

カセンサに接触させて、タッピング時の力を測定する。

J.21 タ ッピング幅

歯牙動揺測定器等に適用する。試験方法は、あらかじめ定められた計測器に動揺度測定用のタ

ッピングロッドを当て、センサからの出力値があらかじめ定められた値になる位置を検出し、測

定ロッドの移動距離が、あらかじめ定められた規格内であることを検証する。

」.22 最 高温度

電熱式根管プラガ等に適用する。試験方法は、設定可能な温度の範囲を測定する。

」.23 温 度上昇率

電熱式根管プラガ等に適用する。試験方法は、設定した温度までプラガの温度が上昇する時間

を評価する。

」.24 温 度設定

電熱式根管プラガ等に適用する。

評価する。

」.25 薬 液の視認 :

試験方法は、設定 したとお りの温度 となり、維持できるかを

歯科麻酔用電動注射筒等に適用される。試験方法は、注射液の観察ができ、吸引の結果を目視

にて確認する。

J.26 プ ランジャ棒 (押し棒)

歯科麻酔用電動注射筒等に適用される。試験 方法は、永久的に取 り付けられたチ ップか,様 々

なプランジャチ ップを取 り付けられていることを目視にて確認する。

参照 : ( I S O ) 9 9 9 7

J.27  吸 P」1性

歯科麻酔用電動注射筒等に適用される。試験方法は、試薬がカー トリッジ中に吸引されている

こと、また、プランジャロッドのもり又はねじ部分が外れていないことを目視にて確認する。

参照 :(I S O )  9 9 9 7

J.28 歯 こう (垢)。歯石除去性能

超音波歯周用スケーラ、歯科用エアースケー ラ、歯科用多目的超音波治療器等に適用される。

試験方法は、歯こう (垢)。歯石除去用チップを使用し、歯こう (垢)・歯石に代用される試験片

が除去できるかを確認する。

」.29 形 成,切 削 ・研削性能

歯科用多目的超音波治療器等に適用される。試験方法は、形成,切 削 ・研削用チップを使用し、

歯 ・顎骨に代用される人工歯、顎骨、ガラス板等の試験片が切削できることを確認する。

」.30 根 管拡大性能

歯科用多目的超音波治療器に適用される。試験方法は、根管拡大用チップを使用し、根管に代

用される根管模型等の疑似根管が拡大されることを確認する。
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」

31 根 管充填性能                               |

歯科用多目的超音波治療器、電熱式根管プラガ等に適用 される。試験方法は、根管充填チップ

及び根管プラガを用い、根管に代用 される根管模型等を用い、疑似根管に充填物が充填できるこ

とを確認する。

32 振 動付与性能

歯科用多 目的超音波治療器等に適用 される。試験方法は、振動付与用チ ップを使用 し、振動に

よってセメン トに流動性を与えられること、及び歯冠修復物を合着 ・接着できることを確認する。

33 切 開 。切除性能

歯科用多目的超音波治療器等に適用 される。試験方法は、切開 ・切除用チップを使用 し、歯肉

及び歯そ う骨に代用される試験片が切開 ・切除できることを確認する。

34 洗 浄性能

歯科用多目的超音波治療器等に適用 される。試験方法は、洗浄用チ ップを使用 し、根管に代用

される根管模型等又は歯肉に代用 される試験片が洗浄できることを確認する。

K 負 荷能力評価

K.1 最 大安全負荷能力

歯科用ユニット等に適用される。試験方法は、歯科用ユニットを最も不安定な位置における作

業面で負荷をかけたときに転倒するときの限界負荷を測定する。

参考 :(JTS T)5701

K.2 最 大上昇負荷能力

歯科診査 ・治療用チェア等に適用 される。試験方法は、いすに取 り付けられる機器類をすべて

装備 し、規定された分布荷重を平均的に徐々に加 え、上昇させ ることができなくなる限界荷重を

測定する。

参考 i(JIS T)5602

K。3 負 荷能力

歯科診査 ・治療用チェア等に適用 される。試験方法は、いすに取 り付けられる機器類をすべて

装備 し、規定された分布荷重を負荷 させても上昇することと、指定される時間放置 しても自然降

下 しないことを目視により確認する。また、規定の荷重を負荷 した状態でバ ックレス ト、 レッグ

レス トを稼働 させても、いすのベースが傾いた り床から持ち上がらないことを目視により確認す

る。
参 考 :(JIS T)5602

K,4 最 大移動量

歯科用ユニット等に適用され る。試験方法は、ユニ ット部 と付帯装置が最 も不安定な場合の、

ユニッ ト部 と付帯装置の移動量を損J定する。

参考 : (ЛS T ) 5 7 0 1

K.5 無 負荷回転速度

歯科用空気回転駆動装置、歯科用電気回転駆動装置に適用される。試験方法は、推奨される作

動圧力、作動電力にて無負荷で時計方向及び反時計方向に作動させたときの回転速度範囲を測定

する。
を表考 :(JIS T) 5908,5909

し そ の他の評価

L.1 可 動範囲

歯科診査・治療用チェア等に適用 され る。試験方法は、

る。
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参考 :(nST)5602

L.2 可 動部分の距離

歯科診査・治療用チェア、歯科用ユニット等に適用される。試験方法は、全開時及び全閉時に

おける電動の可動性部分間の距離を測定する。

参考 :(ЛST)5602,5701

L,3 可 動部分の保護

歯科診査・治療用チェア、歯科用ユニット等に適用される。試験方法は、可動部の可動距離を測

定し、要求事項に対する適合性を調べるために、機器を目視で検査する。

参考 :(」IS T)5602,5701

L.4 質 量

歯科診査・治療用チェア等に適用される。試験方法は、設置する状態でのチェアの質量を測定す

る。
参考 :(ЛST)5602

L_5 取 り付け許容質量

歯科診査・治療用チェア等に適用 される。試験方法は、チエアに取 り付け可能な器具及び歯科用

附属器具の最大質量を測定又は評価する。

参考 :(」TS T)5602

L.6 操 作性

歯科用ガス圧式ハンドピース及びス トレー ト・ギアー ドアングルハンドピース等に適用される。

試験方法は、容易に操作ができ、保守管理のために分解及び組み立てが容易であるることを評価

する。
参考 : (ЛS T ) 5 9 0 6 , 5 9 0 7

L,7 騒 音レベル

歯科用ガス圧式ハンドピース、歯科用吸引装置、超音波歯周用スケーラ等に適用される。試験

方法は、所定の位置 (例えば、ハンドピースの場合は、ヘッドから0.45m離 れたところ)で のA

特性騒音レベルを測定する。

杉ヽ考 : uST) 5801,5906,5908,5909,5910,5911

L.8 可 搬性

可搬式歯科用ユニット、可搬式歯科用オプシヨン追力日型ユニット等に適用される。試験方法は、

使用前に接続 ・組立ができ、使用後に分解して連搬可能な形態で収納できることを確認する。

L.9 水 の浸入

汎用歯科用照明器等に適用する。試験方法は、IS0 9680:1993の7.3.11による。

参考 : ( I S O ) 9 6 8 0 : 1 9 9 3
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