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    本标准等同采用ISO 7491：2000~牙科材料色稳定性的测定》。色稳定性是牙科材料重要的性能
之一，本标准的试验方法可在其他标准中被引用。

    本标准根据ISO 7491：2000重新起草。本标准与ISO 7491：2000的主要差异和原因如下：

    ——删除“规范性引用文件”中“ISO 3696：1987”。并在本标准中以“蒸馏水或去离子水”替代
    “ISO 3696：1987”中被引用的“2级水”。因技术上是可行的。

    ——3．1．1发光源“在试样上的照度为150 000 1x，⋯⋯试样的整个表面在任何时候照度都不应偏

    离平均值的士lO％”。改为“在试样上的照度达150 000 Ix~150 00 1)【，，提高可操作性。

    ——3．2．3色泽比较，国际标准中规定南／北向漫射日光。我国处于北半球，本标准选择了国际标

    准中的北向漫射日光。

    与ISO 7491：2000的技术性差异已编入正文中，并在它们所涉及的章条的页边空白处用垂直单线
标识。

    本标准由国家药品监督管理局提出。

    本标准由全国口腔材料和器械设备标准化技术委员会归口。
    本标准由国家药品监督管理局北大医疗器械质量监督检验中心负责起草。

    本标准主要起草人：林红、袁慎坡、张研、郑睿、郑刚。



    牙科材料色稳定性的测定

1  范围

    本标准规定了牙科材料在浸水光照射后的颜色稳定性的测定方法。

2规范性引用文件

    下列文件中的条款通过本标准的引用而成为本标准的条款。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标准。然而，鼓励根据本标准达成协议的各方研

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标准。

    GB／T 16422．2  塑料实验室光源暴露试验方法  第2部：氙弧灯(GB／T 16422．2—1999，idt

ISO 4892-2：1994)

    CIE出版物15．2比色法

3试验方法

3．1  器具

3．1．1  发光源

    中等压力的氙灯，色温在5 000 K至10 000 K之间。按GB／T 16422．2测量，在试样上的照度应达

150 000 lx~15 000 Ix。

    也可用其他与氙灯等同的发光源。

    氙灯和紫外线滤光片(3．1．2)在使用1 500 h后，因老化其发光强度会发生变化，应及时更换。用

合适的照度计测定照度，并相应的对照度进行调整。

3．1．2紫外线滤光片

    由光学玻璃(硼硅酸盐玻璃)制成，对300 nm以下光波的透射率应小于1％，对370 D．m以上的光波
透射率应大于90％。

3．1．3测试室

3．1．3．1  循环水浴

    蒸馏水或去离子水，温度维持在(37土5)℃，水面在试样上(10±5)mm，试样平行放置在测试室的
底部。

3．1．3．2试样夹

    由不透明材料制成，最好是金属的，可用于夹持直径达50 mm的试片。图1为合适的试样夹。
3．2步骤

3．2．1  试样制备

    每个牙科材料标准对试样尺寸、制样方法和条件以及对照样品的制备均有规定。这些标准应与本

标准结合使用。

3．2．2照射试验

    试样的一半可按图1所示夹持，或用锡或铝箔包裹。对于牙试样，用锡或铝箔平行牙长轴包裹牙前
庭的一半。

    装上紫外线滤光片(3．1．2)，将试样放入水浴，用氙灯(3．1．1)照射试样(24士1)h。注意避免在试
样上有阴影遮挡。



尺寸单位为毫米

    1——夹板；

    2——基板；

    3——螺钉；

    4——问楔，调整其尺寸d与试样厚度一致。

    注：试样夹可设计成能夹持一个或多个试样。

    图1  能夹持直径大于50咖的圆片试样的试样夹
3．2．3色泽比较

    三个颜色视觉正常的检查者，目测观察试样照射的一半与未照射的一半以及与未照射的试样之间

色泽的任何差异。颜色视觉正常的检查者，应有医生或是其他合适的经过专门训练的人的检查核实。

可佩戴无色视力矫正眼镜。

    应在北向非阳光直射下的明亮的漫射日光下比较，或者在光照度为1 000 1x～2 000 lx的氙灯或符

合CIE出版物15．2中的D65的同等灯下在无任何明显颜色反射下进行比较。

    圆片形试样放于反射 率约90％的漫射白背景下。背景与圆片大小一致，周围用反射率为(30士

5)％的漫射灰背景围绕。

    牙形试样，用反射率为(30士5)％的漫射灰背景。

    让三个观察者在距试样200 mm～300 mm的距离观察不超过2 s。

    分别记录三个观察者的比较结果。若观察结论有争议，则以多数结果为准。
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