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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《牙科学 金刚石旋转器械》的第1部分。《牙科学 金刚石旋转器械》包括以下部分：

——第2部分：切盘。

本文件修改采用ISO 1171-1:2021《牙科学 金刚石旋转器械 第1部分：通用要求》。

本文件与ISO 1171-1:2021的技术差异及其原因如下：

——用规范性引用的GB/T 6406替换ISO 6106（见5.2.3.1），两个文件之间的一致性程度为修改，

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 6682替换ISO 3696（见6.4.3），两个文件之间的一致性程度为修改，

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ISO 1942（见第3章），两个文件之间的一致性程度为修改，

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 0874替换ISO 8325（见5.3.3.1、5.4.1、5.4.2、5.4.3、6.2、6.3），

两个文件之间的一致性程度为等同，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ISO 1797（见5.1.2、5.3.1、5.3.2），两个文件之间的一致

性程度为修改，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 1011替换ISO 2157（见5.3.3.1），两个文件之间的一致性程度为修改，

以适应我国的技术条件，增加可操作性；

——用规范性引用的YY 1045替换ISO 14457（见第3章），两个文件之间的一致性程度为修改，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 1952.1替换ISO 21850-1（见5.1.1），两个文件之间的一致性程度为修

改，以适应我国的技术条件，增加可操作性。

本文件还做了下列编辑性修改：

——删除了国际标准前言。

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归口。

本文件起草单位：

本文件主要起草人：
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引 言

本部分是关于牙科旋转器械的系列标准中的一个。

本部分所规定的金刚石旋转器械在尺寸上和其他方面的各种要求被认为对确保这些旋转器械在牙

科临床中的互换性和安全使用是非常重要的。
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牙科学 金刚石旋转器械 第 1 部分：通用要求

1 范围

本文件规定了牙科金刚石旋转器械的通用要求和试验方法，包括命名、色标、粒度和

质控。

它适用于除ISO 7711-2中规定的金刚石切盘之外的所有类型的金刚石旋转器械，不论

其类型和形状。

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 6406 超硬磨料 粒度检验（GB/T 6406-2016/XG1-2019，ISO 6106:2013，MOD）

GB/T 6682 分析实验室用水规格和试验方法（GB/T 6682-2008，ISO 3696:1987，MOD）

GB/T 9937 牙科学 名词术语（GB/T 9937-2020，ISO 1942:2009，MOD）

YY/T 0874 牙科学 旋转器械试验方法 （YY/T 0874-2013，ISO 8325:2004，IDT）

YY/T 0967 牙科学 旋转和往复运动器械的杆（YY/T 0967-2022，ISO 1797:2017，MOD）

YY/T 1011 牙科 旋转器械的公称直径和标号（YY/T 1011-2022，ISO 2157:2016，MOD）

YY 1045 牙科学 手机和马达（YY 1045-2021，ISO 14457:2017，MOD）

YY/T 1952.1 牙科学 牙科器械用材料 第1部分：不锈钢（YY/T 1952.1-2024，ISO

21850-1:2020，MOD）

3 术语和定义

GB/T 9937-2020和YY 1045-2021界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

3.1 基体（blank）

用于旋转器械的支撑材料，包括杆 （3.5）颈部（可选）和无涂层的工作部分 (3.6)。

参见图1。

说明：

1——工作部分

2——颈部
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3——杆

图1-基体

3.2 金刚石旋转器械（diamond rotary instrument）

由基体（3.1） 和涂有金刚石砂的工作部分 (3.6） 组成的旋转仪器。

参见图2。

说明：

1——工作部分

2——颈部

3——杆

图2-金刚石旋转器械

3.3 粗磨粒（macrogrit）

磨粒的金刚石粒度分布状态由筛分法确定。

3.4 细磨粒（microgrit）

磨粒的金刚石粒度分布状态由沉降法确定。

3.5 杆（shank）

与牙科手机连接的金刚石器械部件。

3.6 工作部分（working part）

金刚石器械的一部分，具有细小的磨削表面。

4 符号

以下符号适用于本文件：

d1——在圆周上第一次测量时的工作部分直径

d2——在圆周上第二次测量时的工作部分直径

d3——在圆周上第三次测量时的工作部分直径

D——颈部最小直径

F1——径向跳动试验力

F2——断裂强度试验力
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L——从工作部分尖端到颈部直径最小处的长度

L2——器械总长度

注：器械的总长度L2是杆的配合长度、颈部长度和工作部分长度的总和。

5 要求

5.1 材料

5.1.1 基体

金刚石旋转器械基体的不锈钢材料应符合YY/T 1952.1的规定。

5.1.2 杆的硬度

杆的硬度应符合YY/T 0967的规定。

5.1.3 工作部分

工作部分应是在金属或制造商认为合适的其他材料上镀金刚石颗粒。金刚石颗粒可以

是天然的，也可以是人造的。

5.2 命名、色标、粒度

5.2.1 命名

所用金刚石粒度应符合表1的要求。

5.2.2 颜色代码

色标补充了命名。色标表示粒度平均值，是推荐性的，由制造商决定是否使用。如果

使用色标，应按照表1中的规定。色标的位置可以在杆部或颈部，由制造商自行决定。

表 1－砂粒的命名、色标、尺寸

类型 缩写 色标 颗粒标号
粒度平均值

a

μm

超细 UF 白色 M4~M14 8

特细 EF 黄色 M10~M36 25

细 F 红色 M27~D76 46

中等 M 蓝色 D64~D126 107

粗 C 绿色 D107~D181 151

特粗 VC 黑色 D151~D213 181
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a
粒度平均值，单位μm，用于与牙医或牙科技师沟通时信息。

注：粒度>D 213 在口外或实验室使用中是可接受的。“特粗”的名称也可以被称为“极粗”或“超

粗”。根据器械的预期用途，可以允许粒度的重叠。

5.2.3 粒度分布

5.2.3.1 粗磨粒

对于工业产品（例如砂轮、锯）所使用的金刚石砂粒，其粗磨粒粒度分布状态的确定

或检验方法在 GB/T 6406-2016 中有明确规定，所使用的粒度应在 1180μm 至 41μm之间。

此系列的金刚石砂粒标记为 D系列（D 1181 至 D 46），其中字母“D”表示金刚石砂粒。

注：如需了解进一步的信息，可见参考文献[13]和[15]。

5.2.3.2 细磨粒

金刚石砂粒细磨粒的粒度分布，目前还没有一种国际公认的确定或检验方法。因此使

用地区性标准或已有的国家标准来确认或检验。

此系列的金刚石砂粒标记为 M 系列，其中字母“M”表示细磨粒。

注：如需了解进一步的信息，可见参考文献[12]和[14]。

5.2.4 粒度

对粒度的规定见表 1，适用于所有类型的金刚石旋转器械。

粒度及其相关的细度分类可根据表 1 进行选择。

由于区分粒度存在困难，各分类范围之间存在重叠是不可避免的，所以通常都接受这

种分类。

表 1 中第 3 列和第 4 列分别指出了颜色代码及与之相当的粒度范围。

5.3 尺寸

5.3.1 总长度

金刚石旋转器械的总长 l2是杆的配合长度、颈部长度及工作部分长度的总和。“标准型”

指的是具有标准杆长的旋转器械。对于具有更长或更短的旋转器械，总长 l2会相应的变化。

见 YY/T 0967 中杆的配合长度。

类型 1 的尺寸应符合 YY/T 0967-2022 表 1。
如果制造商偏离表 2 至表 5 中规定的总长度，则应确保符合 YY/T 0967 的最小配合长

度。

表 2 工作部分长度≤5 mm 的器械的总长 L2
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尺寸单位：mm

类型 总长 L2

杆型 类型 1 类型 2 类型 3

公差 ±0.5
L2≤50:±0.5

L2≥50:±1
±0.5

短型 L2≤18.5 — L2≤16.5

标准型 18.5＜L2≤22.0 L2≤44.5 16.5＜L2≤19.0

长型 22.0＜L2≤26.0 44.5＜L2≤64.5 19.0＜L2≤21.0

超长型 26.0＜L2≤34.0 64.5＜L2≤70.0 21.0＜L2≤25.0

表 3 工作部分长度＞5 mm 且≤7.5 mm 的器械的总长 L2

尺寸单位：mm

类型 总长 L2

杆型 类型 1 类型 2 类型 3

公差 ±0.5
L2≤50:±0.5

L2≥50:±1
±0.5

短型 L2≤18.5 — L2≤18.5

标准型 18.5＜L2≤22.0 L2≤44.5 18.5＜L2≤21.0

长型 22.0＜L2≤26.0 44.5＜L2≤64.5 21.0＜L2≤23.0

超长型 26.0＜L2≤34.0 64.5＜L2≤70.0 23.0＜L2≤25.0

表 4 工作部分长度＞7.5 mm 且≤9mm 的器械的总长 L2

尺寸单位：mm

类型 总长 L2

杆型 类型 1 类型 2 类型 3

公差 ±0.5
L2≤50:±0.5

L2≥50:±1
±0.5

短型 L2≤19.5 — L2≤19.5

标准型 19.5＜L2≤24.0 L2≤44.5 19.5＜L2≤22.0

长型 24.0＜L2≤28.0 44.5＜L2≤64.5 22.0＜L2≤24.0

超长型 28.0＜L2≤34.0 64.5＜L2≤70.0 24.0＜L2≤25.0

表 5 工作部分长度＞9mm 且≤12mm 的器械的总长 L2
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尺寸单位：mm

类型 总长 L2

杆型 类型 1 类型 2 类型 3

公差 ±0.5
L2≤50:±0.5

L2≥50:±1
±0.5

短型 L2≤23.5 — L2≤21.5

标准型 23.5＜L2≤27.0 L2≤46.0 21.5＜L2≤24.0

长型 27.0＜L2≤31.0 46.0＜L2≤64.5 24.0＜L2≤26.0

超长型 31.0＜L2≤34.0 64.5＜L2≤70.0 26.0＜L2≤30.0

5.3.2 杆尺寸

杆应为 YY/T 0967-2022 中类型 1、类型 2 或类型 3。

5.3.3 工作部分尺寸

5.3.3.1 标称直径的公差

标称直径为工作部分的最大直径。按 YY/T 1011 命名。

工作部分标称直径公差见表 6。
测试应按照 YY/T 0874-2013 进行。

表 6 工作部分标称直径公差

类型 超细到细 中等到超粗

公差 ±0.08mm ±0.10mm

5.3.3.2 工作部分的长度公差

如果制造商指定工作部分的长度(涂层长度），公差应为±0.5mm。

5.3.3.3 工作部分径向跳动值

径向跳动最大值应符合表 7 规定。

表 7 工作部分径向跳动

类型 径向跳动最大值（mm）

超细 0.07

特细 0.07
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细 0.08

中等 0.10

粗 0.12

特粗 0.14

测量位置应如表 8 所示。

表 8 测量位置与工作部分形状的关系

工作部分形状 测量位置

圆球型

紧口圆球型

倒锥型

紧口倒锥型

轮型

紧口轮型

倒截锥半球型

凸头圆边倒锥型

最大直径处

圆柱型

截锥型

倒锥型

距端部 1mm 处

圆柱半球型

尖顶截锥型

尖头截锥圆柱半球型

距端部 2mm 处

5.4 弯曲试验验证旋转器械强度

5.4.1 概述

测试应按 YY/T 0874-2013 中 5.9 的规定进行。

弯曲试验中，对被测器械在倾斜角α（α=22.5°）下施加试验力。

5.4.2 对径向跳动的影响

在施加试验力之前，检查径向跳动方向是否符合 YY/T 0874-2013 中 5.9.3 的要求。相应

地调整器械。

施加 2N 的测试力 F1 至少 5s。对于工作端较长（如 8mm 至 12 mm） 和颈部直径在
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0.50 mm至 0.65mm 范围内的钻头，施加测试力 F1为表 9中规定断裂力的 60%。
测量施加 F1之前和之后工作部分中间处的径向跳动的差值，这种方法已经在应用。

径向跳动的差值（施加测试力之前和之后) 应不超过 0.05mm。

除外：对于尖端开口角度最大为 30º的长尖器械，产生的径向跳动不得超过 0.15 mm。

5.4.3 断裂试验

按表 9 的规定施加试验力 F2，持续至少 5s。
注：表 9 中的值是由公式计算得出的：

F2= 81.8× D3/L
这个公式只用来计算 F2的数值，左右项的单位不匹配。

器械不得破裂符合要求。

试件不得在工作部分或颈部断裂。断裂试验无任何例外。
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表 9 确定 L和 D值对应的试验力 F2

颈部直

径最小

值 D

（mm）

试验力 F2

尖端到颈部最小直径的长度 L（mm）

1 1.5 2 3 4 5 8 10 12

0.50 10.2 6.8 5.1 3.4 2.6 2.0 1.3 1.0 —

0.55 13.6 9.1 6.8 4.5 3.4 2.8 1.7 1.3 1.1

0.60 17.7 11.7 8.8 5.9 4.4 3.6 2.2 1.7 1.4

0.65 22.5 14.9 11.2 7.5 5.6 4.5 2.8 2.2 1.8

0.70 28.0 18.7 14.0 9.3 7.1 5.6 3.5 2.8 2.4

0.75 34.5 23.0 17.3 11.5 8.6 6.9 4.3 3.5 2.9

0.80 41.9 27.9 20.9 14.0 10.4 8.4 5.2 4.2 3.5

0.85 50.1 33.5 25.1 16.8 12.6 10.0 6.2 5.0 4.2

0.90 — 39.7 29.8 19.8 14.9 12.0 7.5 5.9 5.0

0.95 — 46.7 35.0 23.4 17.5 14.0 8.8 7.1 5.8

1.00 — — 40.9 27.3 20.4 16.3 10.2 8.2 6.8

1.1 — — 54.3 36.3 27.2 21.8 13.6 10.8 9.1

1.2 — — — 47.1 35.3 28.2 17.7 14.1 11.7

1.4 — — — — 56.1 44.8 28.0 22.5 18.7

1.8 — — — — — — 59.5 47.7 39.7

2.0 — — — — — — — — 54.4

例如：金刚砂旋转器械 D=0.08mm,L=5mm, F2=8.4N

测试应按照 YY/T 0874-2013 中 5.9 的规定要求进行。

5.5 耐受性

如果制造商建议对金刚石旋转器械进行处理后重复使用，则在测试后不应出现任何腐蚀现象或功

能退化。

试验应按照 6.4 的规定进行。

其他适当的测试方法由制造商规定。

6 测量和试验方法

6.1 抽样

这些试验是作为型式检验而不是在批量生产中使用的。
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根据测试方法测试 10 个试件。所有 10 个试件均应符合通用要求。

6.2 尺寸检验

视情况而定，根据 YY/T 0874-2013 中 5.1 至 5.7 的规定测量和/或确定形状和尺寸。

使用 YY/T 0874-2013 中 5.2.1 规定的仪器测量工作部分的直径。在金刚石磨粒尖端进行测量。在

测试件的外周上每间隔 120º进行一次测量，测量三次。测量下一点前，测试仪器的刃口应与测试件分

离。三个测量结果记录为 d1、d2和 d3。

6.3 径向跳动测试

根据 YY/T 0874-2013 中 5.8 的规定测定径向跳动。

6.4 耐受性测试

6.4.1 抽样

对于未标明一次性使用的金刚石旋转器械，制造商应提供重复处理的方法。

用此方法测试 10 个试件。所有 10 个试件应符合通用要求。执行制造商说明书中允许的重复使用

次数。如果制造商没有说明允许的重复使用次数，则测试 10 次循环。

注：适用于本试验，一个处理周期包括制造商推荐的适当的清洁、消毒和灭菌方法。

在完成处理循环后，对表面缺陷或腐蚀的迹象进行目视检查。

6.4.2 设备

在制造商推荐的重复处理温度下使用高压灭菌器或其他重复处理设备。

6.4.3 试剂

使用符合 GB/T 6682-2008 标准的 3 级蒸馏水或去离子水。

6.4.4 试件的制备

应按制造商说明书中使用和重复处理的规定制备试件。

6.4.5 试验程序

将有包装的试样放入高压灭菌器或其他重复处理设备中。循环一次结束后，打开门，取出试件，

冷却至室温。重复循环 10 次或制造商建议的最大重复次数。

6.5 目视检查

在 10 倍放大条件下目视检查试件是否有腐蚀迹象。

由于水渍引起的变色不算腐蚀迹象。

7 标志和包装

7.1 金刚石旋转器械的标志

金刚石旋转器械的标志应包含金刚石砂粒上的信息。

如果使用颜色编码，颜色应为表 1 中规定的颜色。

注：由于器械的直径小，直接在仪器上编码唯一性标识(UDI）在技术上是不可行的。
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7.2 包装标签

金刚石旋转器械的包装标签应至少包含以下信息：

a）制造商或经销商的名称和/或商标；

b）杆的类型，如果不可见

c）“无菌”标识及有效期，如适用；

d）公称直径；

e）金刚砂颗粒粒度；
注：如果使用中等粒度，则不需要粒度信息。

f）批号；

g）最大转速，如有建议；

h）UDI 编码，如销售国要求。

8 使用、重复处理说明

如果制造商建议重复使用，则应提供必要的重复处理说明。
注：可应用国家法规。信息可以数字形式提供（如 CD、DVD、互联网）。
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