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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2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：成形与清洁器械。

本文件代替YY/T 0803.2-2020《牙科学 根管器械 第2部分：扩大钻》，与YY/T 0803.2-2020相比，

除结构调整和编辑性改动外，主要技术变化如下：

——删除了第2章规范性引用文件中YY/T 0466.1；

——更改了尺寸符号的表述及各图和各章节中涉及尺寸符号的表述（见3.2，2020年版的3.2）；

——增加了分类中的定义（见第4章）；

——增加了各型号的工作部分、操作部分和器械总长度的内容（见表1）；

——增加了G型扩大钻lop和ltot的长度内容（见表5）；

——删除了表2，表4，表6，表8，表10内容（见2020年版表2，表4，表6，表8，表10）；

——更改了部分参数（见表7，2020年版的表9）

——增加了P型扩大钻lop和ltot的长度内容（见表8）；

——更改了部分参数（见表9，2020年版的表11）；

——增加了重复处理耐受性（见5.4）；

——更改了测试方式（见7.3、7.5，2020年版的7.3、7.5）；

——增加了试验报告（见7.7）；

——删除了图7（见2020年版）；

——删除了第9章和第10章（见2020年版）。

本文件与ISO3630-2:2023的技术差异及其原因如下：

——增加了“本文件适用于牙科根管治疗器械中的扩大钻”的表述（见第1章），以适应我国的技

术条件，增加可操作性；

——用规范性引用的GB/T 9937替换了ISO 1942（见第3章），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（见第5章，第7章，第8章），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 0967替换了ISO 1797:2017（见第5章，7.2.3），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。本文件的发行机构不承担识别这些专利的责任。

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：广东省医疗器械质量监督检验所、

本文件主要起草人：

本文件所代替文件的历次版本发布情况为：

——YY/T 0803.2，2010年首次发布，2020年第一次修订。
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引 言

本文件涵括了牙科用（手用和机用）牙科根管治疗器械中的“扩大钻”的主要特征。牙科用这些器

械预备根管，为后续治疗做准备。在牙科学中，这些器械也可称为根管器械。

本文件规定了牙根管器械中的扩大钻。该扩大钻用于打开根管冠部和扩大根管口。

YY/T 0803《牙科学 根管器械》规定了根管器械各个领域的专用要求和试验方法，由5个部分构成：

——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。

本文件未对产品生物性能的相关要求作规定，建议可依据GB/T 16886.1和YY/T 0268对产品进行生

物学评价。

应该注意的是：YY/T 0873.5中规定了一个15位的数字编码，以便识别所有类型的牙科旋转器械。
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牙科学 根管器械 第 2 部分：扩大钻

1 范围

本文件规定了在YY/T 0803.1、YY/T 0803.3、YY/T 0803.4、YY/T 0803.5中没有提及的扩大钻的具

体要求。本文件还规定了扩大钻的尺寸、标记、产品标识、安全注意事项以及标签和包装，包括使用说

明的具体要求。

本文件适用于牙科根管治疗器械中的扩大钻。

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（所有部分） 口腔词汇[ISO 1942 （所有部分）]

YY/T 0803.1-2022 牙科学 根管器械 第1部分：通用要求和试验方法（ISO 3630-1:2019,MOD）

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

3 术语、定义和符号

3.1 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。

3.1.1

扩大钻 enlarger

用于从根管冠部打开并扩大根管口从而改善根管通道的机用根管器械。

3.2 符号

下列符号适用于本文件。所有尺寸采用毫米为单位（见图1～图5，图7和表1～表8）。

D——公称尺寸；

Dtip——G、M、P型扩大钻尖端的直径；

dm——定义为公称尺寸的工作部分最大直径（头部直径）；

dw——颈部直径，在工作部分末端测量；

dop——颈部直径，在操作部分末端测量；

lm——从尖端到A-A截面（即头部最大直径dm处）的距离；

lw——工作部分长度，测量尖端到dw的距离（头部长度）；

lop——操作部分最小长度，测量尖端到dop的距离；

ltot——器械总长度。

4 分类

4.1 B1 型扩大钻

带有四个几何形状切割刃的螺旋状工作部件的扩大钻（见图1）。

4.2 B2 型扩大钻
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带有两个几何形状切割刃的螺旋状工作部件的扩大钻（见图2）。

4.3 G 型扩大钻

带有三个切割刃包括一个导向尖端的弧形扩大钻（见图3）。
注：这种扩大钻也称为Gates-Gliden钻。

4.4 M 型扩大钻

带有三个切割刃包括一个导向尖端的螺旋状工作部件的扩大钻（见图4）。

4.5 P 型扩大钻

带有三个切割刃包括一个导向尖端的螺旋状工作部件的扩大钻（见图5）。
注：这种扩大钻也称为Peeso钻或Peeso钻孔器。

5 要求

5.1 材料

5.1.1 杆

杆的材料由制造商规定，但应符合YY/T 0803.1-2022中5.7的要求。

扩大钻的杆应是YY/T 0967中规定的1型。

5.1.2 工作部分

扩大钻的工作部分应由不锈钢，耐腐蚀金属，或其他材料制成，应符合本文件5.3和5.4中的要求。

5.2 尺寸，标识及切削刃数目

所有线性尺寸以毫米为单位，所有角度以度为单位。所有线性尺寸应符合图1～图5，图7和表1～表

8的要求。

牙根管扩大钻工作部分、操作部分和器械总的长度由制造商规定，且应在标称值的±0.5 mm之内。

表 1 工作部分、操作部分和器械的长度

类型
工作部分长度

lw

操作部分长度

lop

器械总长度

ltot

B1 ≤10 mm ≥13 mm 34 mm

B2 见表3 ≥17.5 mm 33 mm

G 见表4 见表5 见表5

M ≥13 mm ≥19 mm 33 mm

P 见表7 见表8 见表8

试验应符合YY/T 0803.1-2022的规定。对于YY/T 0803.2、YY/T 0803.3、YY/T 0803.4和YY/T 0803.5

中规定的所有类型的牙根管器械，YY/T 0803.1-2022中的表1已给出了工作部分的公称直径和相应的规

格 。允许在尺寸范围内改变形状和设计。
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标引符号说明：

A——截面

A-A——横截面

注：图示杆是带有环标记并符合YY/T 0967中1型杆的一个例子。

图 1 B1 型扩大钻

表 2 B1 型扩大钻的尺寸和标识

单位为毫米

公称规

格

dm dw dop
lm

NA
颜色 杆环标记

±0.05
+0.05

0

0

-0.05

90 0.90 0.75 0.75 4.50 白 Ⅰ

100 1.00 0.85 0.85 4.50 黄 Ⅱ

120 1.20 1.05 1.05 4.50 红 Ⅲ

140 1.40 1.20 1.20 4.75 蓝 Ⅲ Ⅰ

160 1.60 1.40 1.40 4.75 绿 Ⅲ Ⅱ

180 1.80 1.60 1.60 4.75 黑 Ⅲ Ⅲ

单位为毫米
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标引符号说明：

A ——截面

A-A——横截面

注：图示杆是带有环标识并符合YY/T 0967中1型杆规定的一个例子。

图 2 B2 型扩大钻

表 3 B2 型扩大钻的尺寸和标识

单位为毫米

公称规格

dm dw lm dop lw

颜色 杆环标记
±0.05

+0.05

-0
NA

0

-0.05
min.

30 0.30 0.20 0.50 0.20 7.5 紫 0

35 0.35 0.26 0.50 0.26 8.0 白 Ⅰ

45 0.45 0.36 0.50 0.36 8.0 黄 Ⅱ

60 0.60 0.46 0.70 0.46 8.0 红 Ⅲ

75 0.75 0.56 0.80 0.56 9.0 蓝 Ⅲ Ⅰ

90 0.90 0.66 1.00 0.66 9.0 绿 Ⅲ Ⅱ

105 1.05 0.76 1.10 0.76 10.0 黑 Ⅲ Ⅲ

单位为毫米

标引符号说明：

A ——截面

A-A——横截面

注：图示杆是带有环标识并符合YY/T 0967中1型杆规定的一个例子。

图 3 G 型扩大钻
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表 4 G 型扩大钻的尺寸和标识

单位为毫米

公称规格

dm dw dop dtip lm lw

颜色 杆环标记
±0.05

+0.05

0

0

-0.05
±0.05 ±0.05 min.

50 0.50 0.38 0.38 0.25 1.50 2.30 白 Ⅰ

70 0.70 0.48 0.48 0.30 1.70 2.70 黄 Ⅱ

90 0.90 0.58 0.58 0.35 1.90 3.10 红 Ⅲ

110 1.10 0.68 0.68 0.40 2.10 3.50 蓝 Ⅲ Ⅰ

130 1.30 0.78 0.78 0.45 2.30 3.90 绿 Ⅲ Ⅱ

150 1.50 0.87 0.87 0.50 2.50 4.30 黑 Ⅲ Ⅲ

表 5 G 型扩大钻：lop和 ltot的长度

单位为毫米

lop

min

ltot

11.2 28±0.5

15.2 32±0.5

17.2 34±0.5

21.2 38±0.5

单位为毫米
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标引符号说明：

A ——截面

A-A——横截面

注：图示杆是带有环标识并符合YY/T 0967中1型杆规定的一个例子。

图 4 M 型扩大钻

表 6 M 型扩大钻的尺寸和标识

单位为毫米

公称规格

dm dw Dtip lm lw

颜色 杆环标记
±0.05

+0.05

0
±0.05 NA min.

120 1.20 1.00 0.40 4.75 13.0 白 Ⅰ

140 1.40 1.15 0.45 4.75 13.0 黄 Ⅱ

165 1.65 1.30 0.50 4.75 13.0 红 Ⅲ

190 1.90 1.45 0.55 4.75 13.0 蓝 Ⅲ Ⅰ

单位为毫米

标引符号说明：

A——截面

A-A——横截面

注：图示杆是带有环标识并符合YY/T 0967类型1规定的一个例子。

图 5 P 型扩大钻
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表 7 P 型扩大钻的尺寸和标识

单位为毫米

公称规格

dm dw dop dtip lm lw

颜色 杆环标记
±0.05

+0.05

0

0

-0.05
±0.05 ±0.05 min.

70 0.70 0.55 0.55 0.25 4.50 8.5 白 Ⅰ

90 0.90 0.62 0.62 0.30 4.50 8.5 黄 Ⅱ

110 1.10 0.75 0.75 0.35 4.50 8.5 红 Ⅲ

130 1.30 0.85 0.85 0.40 4.75 9.0 蓝 Ⅲ Ⅰ

150 1.50 1.00 1.00 0.45 4.75 9.0 绿 Ⅲ Ⅱ

170 1.70 1.10 1.10 0.50 4.75 9.0 黑 Ⅲ Ⅲ

表 8 P 型扩大钻的 lop和 ltot的长度

单位为毫米

lop

min.

ltot

11.2 28±0.5

15.2 32±0.5

17.2 34±0.5

21.2 38±0.5

5.3 机械性能要求

5.3.1 抗扭性能

当按7.3的要求试验时，扩大钻在表9规定的最小扭矩和最小偏转角度下，应不发生断裂，并符合

5.3.4的要求。M型扩大钻除外。

5.3.2 抗弯性能

当按7.4的要求试验时，扩大钻应不发生断裂，并不超过表9规定的值。
注：M型扩大钻除外。

5.3.3 抗疲劳性能

当按7.5的要求试验时，扩大钻应符合5.3.4的要求。试验结果的最小值应符合表9给出的值。
注：M型扩大钻除外。

表 9 抗扭、抗弯及抗疲劳性能试验

扩大钻类型 公称规格

抗扭性能 抗弯试验 抗疲劳试验

最小扭矩

mN·m

最小偏转角角度

（°）

最大扭矩

mN·m
最小旋转次数

B1型 90 10 90 65 1000

B1型 100 40 90 75 1000

B2型 30 1.8 360 5 100

B2型 35 3.0 360 7 100

B2型 45 9.8 360 10 100

B2型 60 15.7 360 20 100

B2型 75 24.5 360 35 100

B2型 90 29.4 360 65 100

B2型 105 49 360 90 100

G型 50 10 360 14 3500

G型 70 23 360 30 2000
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G型 90 43 360 55 950

G型 110 73 180 95 300

P型 70 17.6 240 35 200

P型 90 54 240 65 130

P型 110 84 240 85 30

5.3.4 断裂位置

当按5.3.1和5.3.3的要求试验时，扩大钻断裂处应位于距杆与操作部分末端结合处4 mm内，如图1

至图4所示。M型扩大钻除外。

5.4 重复处理耐受性

扩大钻按YY/T 0803.1-2022中第7章试验，应符合YY/T 0803.1-2022中5.10要求。

6 抽样

抽样方法如下：

每种规格的扩大钻测试10个样品。如果10个样品都通过了试验，则判定扩大钻符合要求。如果只有

8个或少于8个的样品通过了试验，则扩大钻不符合要求。如果有9个样品通过了试验，则应追加抽取10

个样品进行试验；如果追加的10个样品都通过了试验，则扩大钻符合要求。

7 试验

7.1 通用要求

试验样品和设备应符合YY/T 0803.1-2022中第7章的要求。

7.2 尺寸

7.2.1 直径

测量并记录10个样品的直径dm、dtip、dw和dop，以mm为单位。

7.2.2 尖端

旋转扩大钻，直至尖端长度达到最大值。对于G、M和P型扩大钻，测量尖端直径，如表4、6和7所示，

以及尖端角度和尖端长度，如图3、4和5所示。

7.2.3 杆

按照 YY/T 0967的要求测量杆的尺寸。测量图1至图5所示的尺寸，以毫米为单位，并检查是否符合

YY/T 0967规定的尺寸。

7.2.4 长度

完成 7.2.2 之后，按表1、表2、表4、表6和表7，以及图1至图5所示的以最长切削刃末端来定位测

量工作部分长度lw，按表1和表5所示测量操作部件长度lop和总长度ltot，单位为毫米。

7.2.5 切削刃

将扩大钻旋转一圈，测量切削刃的数目（见4.1至4.5）

7.3 抗扭性能

采用 YY/T 0803.1-2022中7.4所规定的检测设备进行扭矩试验，根据图6的夹持方式夹紧扩大钻的

工作部分，用变速电机固定扩大钻的轴，按顺时针方向扭转直至断裂。记录断裂时的扭矩和角偏转值，

扭矩以毫牛·米（mN·m）为单位，角度偏转值以度（°）为单位。

仅对工作部分直径不大于1.10 mm（公称规格不大于110）的样品进行试验。

7.4 抗弯性能
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采用YY/T 0803.1-2022中7.5所规定的检测设备（见表8）进行抗弯试验。记录永久性的角度偏移值。

仅对工作部分直径不大于1.10 mm（公称规格不大于110）的样品进行试验。

7.5 抗疲劳性能

测试10个样品。将扩大钻的杆置于变速马达转轴的夹头上（见图7）。将头部置于球轴承的环中。

按照图1、图2、图3和图5所示，球轴承的轴向中心应与B1型、B2型、G型和P型扩大钻的lm处对应。将球

轴承偏移马达轴心线2 mm（见图7）。对于公称尺寸dm 70以下的扩大钻，以（4000±400）r/min转速旋

转马达，对于公称尺寸（70-110）的扩大钻，以（1000±100）r/min转速旋转马达，记录样品断裂时的

马达旋转次数（见表9）。

7.6 断裂位置

在进行7.3，7.4及7.5试验前，测量并记录如图1～图4所示的操作部分的长度。试验完毕后，量出

样品尖端到断裂点之间的距离。将操作部分的长度与断裂点距离的数值差值记录为断裂位置。

图 6 抗扭和抗弯性能试验中的夹持位置
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图 7 疲劳试验装置

7.7 试验报告

试验结束后，应编辑试验报告，记录试验结果。如果产品符合材料、几何形状、机械和再加工的所

有要求，则产品符合本文件要求。本试验报告至少包括：

a）产品名称；

b）制造商名称；

c）参考文献（目录号）；

d）批号/序列号；

e）有效期（如果有）；

f）本文件；

g）检验机构名称和检验地点；

h）检验日期；

i）产品符合本文件的要求，如适用；

j）所使用的方法（如果标准包括多个标准）；

k）结果，包括对解释结果是如何计算的条款的引用；

l）任何偏离程序的情况；

m）所观察到的任何不寻常的特征。
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8 产品信息

8.1 标记

扩大钻的公称规格应根据表10所示，在杆上标记出来。

表 10 扩大钻的规格标识、颜色和杆环标记

公称规格

B1型 B2型 G型 M型 P型

颜色
杆环

标记数
颜色

杆环

标记数
颜色

杆环

标记数
颜色

杆环

标记数
颜色

杆环

标记数

30 紫 0

35 白 Ⅰ

45 黄 Ⅱ

50 白 Ⅰ

60 红 Ⅲ

70 黄 Ⅱ 白 Ⅰ

75 蓝 ⅢⅠ

90 白 Ⅰ 绿 ⅢⅡ 红 Ⅲ 黄 Ⅱ

100 黄 Ⅱ

105 黑 Ⅲ Ⅲ

110 蓝 ⅢⅠ 红 Ⅲ

120 红 Ⅲ 白 Ⅰ

130 绿 ⅢⅡ 蓝 ⅢⅠ

140 蓝 ⅢⅠ 黄 Ⅱ

150 黑 Ⅲ Ⅲ 绿 ⅢⅡ

160 绿 ⅢⅡ

165 红 Ⅲ

170 黑 Ⅲ Ⅲ

180 黑 Ⅲ Ⅲ

190 蓝 ⅢⅠ

8.2 标签

标签应符合YY/T 0803.1中规定的标签要求。

8.3 包装

包装应符合YY/T 0803.1中规定的包装要求。

8.4 使用说明

仪器应符合YY/T 0803.1中规定的使用要求。
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