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[bookmark: _Toc493770476]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。
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[bookmark: OLE_LINK188][bookmark: OLE_LINK187][bookmark: OLE_LINK189][bookmark: OLE_LINK190]本文件主要起草人： 王军、金樱、房兵、金钫、白玉兴、宋锦璘、胡敏、曹阳、郭杰、邹蕊、袁晓、李煌、严斌、武秀萍、伊亚婷、周雪曼、熊鑫、廖文、叶艮应、涂炎兴、陈贤明、周勇飞。
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[bookmark: _Toc3295_WPSOffice_Level1]引  言
牙科螺旋扩弓器是被设计用于扩大牙弓宽度、矫正牙弓形态或开展腭中缝的辅助正畸器械。其核心功能在于通过可控的机械力实现骨性或牙性扩展。牙科螺旋扩弓器在完成预期的扩弓目标后需要拆除。扩弓器的激活调节和最终拆除需要合适的调节器械。
制定本团队标准的目的之一是为了促进医工交流，使临床医生、技师及制造商能对不同设计和来源的正畸螺旋扩弓器进行有效的比较与评估。临床医生在选择和使用扩弓器时，常因从制造商和供应商处获得的产品性能参数、操作指南及预期效果信息存在差异或表述不清而难以做出客观、有意义的比较。目前，国内外尚缺乏统一的标准来规范扩弓器的分类与专项性能，制定本标准可填补行业空白，具备必要性与可行性。


















[bookmark: _Toc6995_WPSOffice_Level1]
牙科 螺旋扩弓器
[bookmark: _Toc493770478][bookmark: _Toc13669_WPSOffice_Level1]1  范围
本文件规定了牙科螺旋扩弓器的术语和定义、分类、结构、技术要求、试验方法、验证规则、标志、包装。
本文件适用于牙科螺旋扩弓器，该产品供错𬌗畸形治疗时扩展上下颌牙弓用,包含骨支持式的螺旋扩弓器。
[bookmark: _Toc493770479][bookmark: _Toc17309_WPSOffice_Level1]2  规范性引用文件    
下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本文件。凡是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 7408.1-2023 日期和时间 信息交换表示法
[bookmark: OLE_LINK130][bookmark: OLE_LINK131]GB/T 9937（所有部分） 口腔词汇（所有部分）
[bookmark: OLE_LINK132][bookmark: OLE_LINK133]GB/T 20878-2024 不锈钢 牌号及化学成分
[bookmark: OLE_LINK137][bookmark: OLE_LINK136]YY/T 0528-2018牙科学金属材料腐蚀试验方法
[bookmark: OLE_LINK20][bookmark: OLE_LINK22][bookmark: OLE_LINK3][bookmark: OLE_LINK4][bookmark: OLE_LINK26][bookmark: OLE_LINK94][bookmark: OLE_LINK25][bookmark: OLE_LINK106][bookmark: OLE_LINK99][bookmark: OLE_LINK14][bookmark: OLE_LINK13][bookmark: OLE_LINK98][bookmark: OLE_LINK97]GB/T 16886.5—2017 医疗器械生物学评价 第5部分：体外细胞毒性试验
YY/T 0268《牙科学 口腔医疗器械生物学评价 第1单元 评价与试验》
[bookmark: OLE_LINK81][bookmark: OLE_LINK82]ISO 10993-1:2025 Biological evaluation of medical devices
GB 18279.1-2015医疗保健产品灭菌 环氧乙烷 第1部分：医疗器械灭菌过程的开发、确认和常规控制的要求
YY/T 1752-2020 医疗器械唯一标识数据库基本数据集
YY/T 0171-2008外科器械 包装、标志和使用说明书
[bookmark: _Toc493770480][bookmark: _Toc598_WPSOffice_Level1]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。
[bookmark: _Toc7430][bookmark: _Toc493770481][bookmark: OLE_LINK100][bookmark: OLE_LINK101]3.1 
牙科螺旋扩弓器  dental expander 
[bookmark: OLE_LINK102][bookmark: OLE_LINK103]正畸治疗中通过螺纹结构调节、实现牙弓宽度拓展以提供间隙的装置。
[bookmark: _Toc22857][bookmark: _Toc493770482][bookmark: OLE_LINK138][bookmark: OLE_LINK139]3.2 
支架 holder 
牙科螺旋扩弓器与正畸矫治器链接的部位。
[bookmark: _Toc990][bookmark: OLE_LINK140][bookmark: OLE_LINK141]3.3 
滑块 slider
牙科螺旋扩弓器沿着导栓、中轴滑动的部件。
[bookmark: _Toc18738][bookmark: OLE_LINK144][bookmark: OLE_LINK145][bookmark: OLE_LINK108][bookmark: OLE_LINK109]3.4 
中轴 central shaft
牙科螺旋扩弓器中贯穿螺旋弹簧中心的刚性导杆，通过约束旋转运动将其转化为精准的直线扩弓力，确保器械稳定定向扩张的核心部件。
[bookmark: _Toc16494][bookmark: OLE_LINK148][bookmark: OLE_LINK149]3.5 
导栓 guide bolt
牙科螺旋扩弓器中贯穿螺旋弹簧的刚性金属杆，位于中轴两侧，协助中轴控制螺旋弹簧旋转方向，确保扩弓力沿预定方向精准传递的金属杆。
[bookmark: _Toc451][bookmark: OLE_LINK153][bookmark: OLE_LINK152]3.6 
垫片  gasket
牙科螺旋扩弓器骨支持式亚型中置于滑块与支架之间的适配元件，预防扩弓力侧向分力导致的种植体松动。
[bookmark: _Toc4760]3.7
[bookmark: OLE_LINK154][bookmark: OLE_LINK155] 钥匙  key
   用于转动牙科螺旋扩弓器中央螺旋弹簧的精密扭转传递工具。
[bookmark: _Toc17360]3.8 
扳手  spanner
   用于转动骨支持式牙科螺旋扩弓器中央螺旋弹簧的杠杆工具，通过特定接口匹配螺丝头形。
[bookmark: _Toc7791]3.9 
骨支持式牙科螺旋扩弓器 bone-supported dental expander
通过种植体固定于颌骨，用于开展腭中缝的支架Ⅲ型牙科螺旋扩弓器。

[bookmark: _Toc493770483][bookmark: _Toc19964_WPSOffice_Level1][bookmark: OLE_LINK67][bookmark: OLE_LINK68]4  产品分类
螺旋扩弓器根据结构的不同，分为普通型、支架型、支架骨支持型和微小型四种。
a) 普通型依赖与树脂基托粘接固定；
b) 支架型含专用支架，通过带环等连接牙齿；
c) 支架-骨支持式通过种植体连接颌骨；
d) 微小型主要用于下颌。 
外形结构如图 1 所示 。
（2）支架型

(1)普通型










（4）微小型


（3）支架-骨支持型  











图1 牙科螺旋扩弓器外形结构分类示意图
[bookmark: OLE_LINK105][bookmark: OLE_LINK104][bookmark: _Toc493770486][bookmark: _Toc18378_WPSOffice_Level1]5  产品结构、产品型号和基本参数
[bookmark: _Toc18987]5.1  产品结构
1. 普通型螺旋扩弓器由滑块、导栓、中轴以及附件塑料板和钥匙组成；
1. 支架型螺旋扩弓器由支架、滑块、中轴以及附件钥匙组成；
1. 支架-骨支持型螺旋扩弓器由支架、滑块、导栓、中轴、垫片以及附件扳手组成；
1. 微小型由支架、滑块、中轴、导栓以及附件钥匙组成。
下列符号适用于本文件。
K1 ——滑块长度（mm）。
L1 ——滑块宽度（mm）。
[bookmark: OLE_LINK174][bookmark: OLE_LINK173]L2——中轴长度（mm）。
L3——圆孔内径（mm）。





注a：图1所示形状是举例，不作为要求。
[bookmark: OLE_LINK18][bookmark: OLE_LINK23]图2 牙科螺旋扩弓器尺寸示意图举例

[bookmark: _Toc1895]5.2.产品型号
型号命名规则：“类型代码 - 支持方式 - 最大扩弓距离”。示例：
普通型→PT-Y-9（PT = 普通型，Y = 牙支持式，9 = 最大扩弓距离 9mm）
支架型→ZJ-Y-12（ZJ = 支架型，G = 牙支持式，12 = 最大扩弓距离 12mm）
支架型→ZJ-G-12（ZJ = 支架型，G = 骨支持式，12 = 最大扩弓距离 12mm）
微小型→WX-Y-8（MN = 微小型，Y= 骨支持式，8 = 最大扩弓距离 8mm）
[bookmark: _Toc9645]5.3 产品参数
典型螺旋扩弓器结构尺寸见表1（作为举例，不作为要求）。
	型号
	最大扩弓距离
（mm）
	中轴长度（L2）
(mm)0.3
	圆孔内径（L3）
(mm)

	普通型
	9
	15
	/

	支架型
	9
	11.5
	/

	支架-骨支持型
	10
	13.5
	1.8

	微小型
	10
	13.5
	/


表1 典型螺旋扩弓器结构尺寸
[bookmark: _Toc10122_WPSOffice_Level1]6、技术要求
[bookmark: _Toc9609][bookmark: OLE_LINK185][bookmark: OLE_LINK192]6.1通用要求
[bookmark: _Toc23627]6.1.1外观
a) 中轴的螺纹部分应轮廓清晰，不应有锋棱、毛刺、裂纹 等缺陷 。
b) 滑块表面应平滑齐整，不应有锋棱、毛刺、裂纹 等缺陷。
c) 滑块正反面正中刻有箭头标记，其标记粗细深度应均匀、清晰、无残缺、无重叠，或与封样一致（如有）。
[bookmark: _Toc13124]6.1.2表面粗糙度
螺旋扩弓器各部件表面粗糙度 Ra 值，应≤0.38μm。
[bookmark: _Toc10125]6.1.3产品基本尺寸
如适用，制造商应规定图1所示各尺寸，其中主尺寸为中轴长度L2以及圆孔内径L3。尺寸应在制造商规定的范围之内。
[bookmark: _Toc24129]6.1.4  制造材料
[bookmark: OLE_LINK178][bookmark: OLE_LINK177]螺旋扩弓器中核心受力部件（中轴、导栓、支架）化学成分应符合GB/T 20878-2024 《不锈钢》中规定的06Cr19Ni10不锈钢材料要求。新材料需提供第三方检测机构出具的性能验证报告。
[bookmark: _Toc16874]6.1.5 有害元素
螺旋扩弓器材质中的镉，铍，铅，镍元素为危害元素。其中镉、铍、铅元素的百分比质量分数应≤0.02%，镍元素的百分比质量分数应≤14%。
[bookmark: _Toc30796]6.2 产品安全要求
[bookmark: _Toc1792][bookmark: OLE_LINK186][bookmark: OLE_LINK191]6.2.1生物安全
a) [bookmark: OLE_LINK195][bookmark: OLE_LINK194]生物相容性：符合 GB/T 16886.5—2017、ISO 10993-1:2025、YY/T 0268中‘长期接触口腔黏膜’的评价要求（细胞毒性≤1 级、无致敏性）
b) [bookmark: OLE_LINK200][bookmark: OLE_LINK201]耐腐蚀性能：符合YY/T 0528-2018中的评价要求，在（ 371 ）℃下、（ 7d1h ）内释放到指定溶液中的总金属离子量不应超过200 μg/cm ²。
[bookmark: _Toc905][bookmark: OLE_LINK170][bookmark: OLE_LINK171]6.2.2机械结构安全
a) [bookmark: OLE_LINK168][bookmark: OLE_LINK169][bookmark: OLE_LINK203][bookmark: OLE_LINK202]患者防护：支架、滑块的边缘圆角半径≥0.5mm（避免划伤口腔黏膜），用圆角规测量；所有金属部件无外露尖角；
b) [bookmark: OLE_LINK204][bookmark: OLE_LINK205][bookmark: OLE_LINK207][bookmark: OLE_LINK206]操作者防护：调节工具安全：钥匙 / 扳手的握持端无毛刺，表面粗糙度 Ra≤1.6μm（避免划伤医生手指）。
[bookmark: _Toc6518][bookmark: OLE_LINK227][bookmark: OLE_LINK226]6.2.3 功能与使用安全
a) [bookmark: OLE_LINK229][bookmark: OLE_LINK228]防过度扩张保护：中轴需设置“机械限位结构”，当扩弓距离达到制造商标注的最大规格（如9# 扩弓器最大 9mm）时，中轴应无法继续旋转，避免过度扩张。
b) 防误吞：调节工具及其使用说明需设计有“防误吞”警示标识。
c) 操作空间：调节工具长度≥50mm（确保操作时手指远离口腔）。
[bookmark: OLE_LINK193][bookmark: OLE_LINK208][bookmark: _Toc25798][bookmark: OLE_LINK197][bookmark: OLE_LINK196]6.3 卫生安全要求 
[bookmark: OLE_LINK198][bookmark: OLE_LINK199]灭菌要求：一次性使用螺旋扩弓器应经环氧乙烷灭菌，灭菌后无菌保证水平（SAL）应≥10⁻⁶，符合 GB 18279.1-2015中的要求。
[bookmark: _Toc3199][bookmark: OLE_LINK209]6.4 性能要求
[bookmark: _Toc25152][bookmark: OLE_LINK87][bookmark: OLE_LINK88][bookmark: OLE_LINK5][bookmark: OLE_LINK7][bookmark: OLE_LINK6]6.4.1 行程阻力要求
把支架固定后，将钥匙/扳手固定在中轴中间，开启扭力仪后，使扭力仪带动钥匙/扳手顺时针或者逆时针转动，使滑块沿导栓 / 中轴移动4mm行程，扭力仪结果不高于0.5N·m，即移动阻力应≤0.5N·m，且不应有卡顿现象。

[image: 图片包含 游戏机, 物体, 天线

描述已自动生成]
[bookmark: _Toc20115]图3 牙科螺旋扩弓器行程阻力试验示意图

[bookmark: _Toc13748]6.4.2 强度要求
[bookmark: OLE_LINK211][bookmark: OLE_LINK210]按照图4沿中轴轴线方向，对螺旋扩弓器施加恒定的30N力，并转动螺杆使其沿施力的反方向分开，撤去力后肉眼观察，螺旋扩弓器应无明显螺纹损坏、部件断裂等破损现象。
[image: ]说明：1——导栓2——中轴3——滑块
图4 螺旋扩弓器机械性能试验示意图

[bookmark: _Toc26819]6.4.3 扩弓精度要求
[bookmark: OLE_LINK215][bookmark: OLE_LINK214][bookmark: OLE_LINK213][bookmark: OLE_LINK212]实际扩弓距离与预设距离的偏差应≤±0.5mm，用数显游标卡尺，精度 0.01mm，在扩弓前后分别测量滑块间距。
[bookmark: _Toc17398][bookmark: OLE_LINK217][bookmark: OLE_LINK216][bookmark: OLE_LINK218][bookmark: OLE_LINK219]6.4.4 螺纹耐用性要求
连续旋转中轴使滑块往复移动 20 次后，螺纹无滑动现象，且仍满足6.4.1移动阻力0.5N·m，强度试验无破损要求。
[bookmark: _Toc3114][bookmark: _Hlk214290195][bookmark: OLE_LINK70][bookmark: OLE_LINK69]6.5 伦理技术要求
收益与风险平衡：若有新型螺旋扩弓器，则需在设计之初进行伦理风险评估，确保技术的潜在受益明确大于风险。
[bookmark: _Toc16727]6.6 回收技术要求
[bookmark: _Toc26340]6.6.1可再生与可回收材料
优先选用可再生、可回收的材料，并规定在产品中使用的回收材料的最低比例。
[bookmark: _Toc7086]6.6.2有害物质限制
严格限制使用重金属（如铅、汞、镉）和特定有害阻燃剂等，其限值应至少满足甚至严于RoHS等国际指令。
[bookmark: _Toc28402]6.6.3碳足迹核算
鼓励制造商核算并披露产品在整个生命周期内的碳足迹。
[bookmark: _Toc13950_WPSOffice_Level1]7、试验方法
[bookmark: _Toc31096]7.1通用要求检查
[bookmark: _Toc17282]7.1.1外观
检验方法是手感结合显微镜观察（放大倍数20倍），结果应符合6.1.1条的要求。
[bookmark: _Toc19718]7.1.2 表面粗糙度
[bookmark: OLE_LINK35][bookmark: OLE_LINK36]产品表面粗糙度用标准粗糙度样块比对或表面粗糙度仪进行检测，其结果应符合6.1.2条的要求。
[bookmark: _Toc17096][bookmark: OLE_LINK71][bookmark: OLE_LINK72]7.1.3 产品基本尺寸
用精度 0.02mm 的数显游标卡尺测量中轴长度（L2）等主尺寸，测量结果应在制造商规定的 ±0.02mm 偏差范围内，其结果应符合6.1.3条的要求。
[bookmark: _Toc3847]7.1.4 制造材料
螺旋扩弓器材质化学成分，采用等离子发射光谱法、红外碳硫法等方法进行测试，测试结果应符合6.1.4条的要求。
[bookmark: _Toc13418]7.1.5 有害元素
螺旋扩弓器材质中的有害元素镉、铍、铅、镍的质量分数采用ICPOES电感耦合等离子体发散光谱仪进行检测，所得结果应符合6.1.5条的要求。
[bookmark: _Toc11724]7.2产品安全性检查
[bookmark: _Toc11570]7.2.1 生物安全性检查
a) 生物相容性检查
按GB/T 16886.1-2011 中‘长期接触口腔黏膜’的试验方法，需符合6.2.1的要求。
b) 耐腐蚀性检查
按YY/T 0528-2018中4.1静态浸泡试验方法，需满足6.2.1要求方位合格。
[bookmark: _Toc13263]7.2.2机械结构安全性检查
a) 患者防护安全性检查
所有金属部件无外露尖角，符合6.2.2要求。
b) 操作者防护安全性检查
钥匙 / 扳手的握持端无毛刺，符合6.2.2要求。
[bookmark: _Toc31546]7.2.3 功能与使用安全性检查 
a) 防过度扩张检查：
机械限位结构符合6.2.3要求。
b) 防误吞检查
“防误吞”警示标识符合6.2.3要求。
c) 操作空间安全性检查
调节工具长度符合6.2.3要求
[bookmark: _Toc5661]7.3 卫生安全检查 
灭菌后无菌保证水平符合6.3的要求。
[bookmark: _Toc10552]7.4 性能检查
[bookmark: OLE_LINK90][bookmark: OLE_LINK91][bookmark: _Toc24332]7.4.1 行程阻力测试：
旋转扳手，驱动滑块沿中轴移动 4mm，实时记录扭力仪显示的扭力值（每 0.5mm 记录 1 次，共 8 组数据）。其结果应符合6.4.1条的要求。测试过程中目视观察滑块移动状态，同时通过扭力仪实时数据曲线及手感判断是否存在卡顿（阻力突然增大≥0.1 N· m 或突然减小≥1N视为卡顿），连续测试3次。
[bookmark: _Toc24787]7.4.2 强度检查
将螺旋扩弓器支架固定，对滑块和中轴的螺纹间施加恒定500N，顺利完成行程，螺旋扩弓器无明显破损现象，重复测试3次，每次均需符合6.4.1条的要求，方为合格。
[bookmark: _Toc24487]7.4.3 扩弓精度检查：
实际扩弓距离与预设距离差值符合6.4.3的要求，重复测试3次，每次均需符合6.4.1条的要求，方为合格。
[bookmark: _Toc19682]7.4.4 螺纹耐用性检查：
连续旋转中轴使滑块往复移动 20 次后，螺纹满足6.4.4的要求。
[bookmark: _Toc9591]7.5 伦理技术检查
是否针对新型螺旋扩弓器建立了完整的伦理风险评估报告，其中是否清晰论证了其临床受益（如疗效、用户体验）明确大于所有已识别的风险。
[bookmark: _Toc25238]7.6 回收检查
检查材料清单中是否明确标识了使用回收材料的部件及其目标比例。审查第三方检测机构出具的、覆盖产品所有均质材料的RoHS符合性检测报告。
[bookmark: _Toc32249_WPSOffice_Level1]8、验证规则
[bookmark: _Toc28876]8.1  验证分类
螺旋扩弓器的验证分为出厂验证和型式验证。
[bookmark: _Toc29965]8.2  出厂验证
 螺旋扩弓器出厂前应逐个进行检验，合格后方可出厂，并应附有产品合格证，验证项目见表1。
[bookmark: _Toc3871]8.3  型式验证
新产品或定型产品有重大改进，第一件产品应做型式验证。型式验证应对抽样产品各项指标进行全面验证，验证项目见表1。型式验证抽样比例为同一批次产品数量的 5%，但不应少于 3 个；抽样数量少于3 个时，应全部验证。型式验证结果如有1例及以上不合格，则应加倍抽样检验。如仍有不合格，则该批次产品应全部验证，不合格品比例超过5%，则判定型式验证不合格。

表1  检验项目及要求
	[bookmark: OLE_LINK184][bookmark: OLE_LINK183]序号
	项目
	出厂检验
	型式检验
	“要求”的章条号
	 “试验方法”的章条号

	1
	外观
	[bookmark: OLE_LINK179][bookmark: OLE_LINK176]
	
	[bookmark: OLE_LINK175][bookmark: OLE_LINK172]6.1.1
	7.1.1

	2
	粗糙度
	
	
	6.1.2
	7.1.2

	3
	尺寸检查
	
	
	6.1.3
	7.1.3

	4
	生物安全性
	[bookmark: OLE_LINK180]—
	[bookmark: OLE_LINK182][bookmark: OLE_LINK181]
	6.2.1
	7.2.1

	5
	灭菌验证
	[bookmark: OLE_LINK166][bookmark: OLE_LINK167]
	
	6.3
	7.3

	6
	性能检查
	
	
	6.4
	7.4

	[bookmark: OLE_LINK74][bookmark: OLE_LINK73]注：“”表示需要检验的项目；“—”表示不需要检验的项目。



注：“”表示需要检验的项目；“—”表示不需要检验的项目。

[bookmark: _Toc3508_WPSOffice_Level1][bookmark: OLE_LINK220][bookmark: OLE_LINK221][bookmark: OLE_LINK267][bookmark: OLE_LINK269][bookmark: OLE_LINK268]9、标志、包装、运输和贮存
[bookmark: _Toc4729]9.1 标志
牙科螺旋扩弓器包装的标志应至少包含下列信息：
——制造商名称和地址；
——若适用，经销商的名称和地址；
——螺旋扩弓器的商品名、型号、规格；
——代码：医疗器械唯一标识号（UDI），符合YY/T 1752-2020标准。
——批号（批次标识）；
——螺旋扩弓器及其附件数量；
[bookmark: OLE_LINK262][bookmark: OLE_LINK261]——应标注“一次性使用”字样，且不应重复使用；
——失效日期：标注格式为 “YYYY-MM-DD”（按 GB/T 7408.1-2023），且失效日期距生产日期不超过 3 年（金属部件防锈有效期）
[bookmark: _Toc15889][bookmark: _Toc141276173][bookmark: _Toc141275022][bookmark: _Hlk150873580]9.2 产品合格证
每个螺旋扩弓器应附有产品合格证。产品合格证的内容包括但不限于：
[bookmark: OLE_LINK251][bookmark: OLE_LINK250]——产品类型、型号和名称；
[bookmark: OLE_LINK257][bookmark: OLE_LINK258]——产品UDI号；
——检验结论；
——检验员签字或印章；
——检验日期。
[bookmark: _Toc6959][bookmark: OLE_LINK115][bookmark: OLE_LINK114]9.3 使用说明
牙科螺旋扩弓器的每一个包装都应包含使用说明，使用说明应至少包含如下信息：
——牙科螺旋扩弓器的商品名；
——预期用途；
——规格；
——中轴尺寸；
——附件扩弓器具的信息；
——关于任何预防措施的警告和/或建议
[bookmark: OLE_LINK256][bookmark: OLE_LINK255]——禁忌症：对不锈钢过敏者禁用；口腔内有急性炎症（如牙龈炎、口腔溃疡）者慎用。
[bookmark: _Toc13073]9.4 包装、运输和贮存
[bookmark: OLE_LINK265][bookmark: OLE_LINK266]包装、运输和贮存应符合YY/T 0171-2008的要求。

[bookmark: _Toc493770490][bookmark: _Toc8817_WPSOffice_Level1]
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