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目IJ 吕

    本标准的全部技术内容为强制性。

    本标准按照GB/TI.1一2009给出的规则起草.

    本标准代替YY 0493一2。。4《牙科学  弹性体印模材料》及其勘误单，与YY 0493一2004及其勘误

单相比，主要技术变化如下:

    — 6.3，按150 4823:20OO/Amd.1:2。。7进行了修改，取消了对。型材料工作时间的要求。
    本标准使用翻译法等同采用150 4523:2000《牙科学  弹性体印模材料》、150 4823:2000/Cor.1:

2004《牙科学  弹性体印模材料  修改单1》和150 4823:2。。。/Amd.1:2。。7《牙科学  弹性体印模材

料  补遗1》0
    本标准与150 4823:2。。。相比，做了如下编辑性修改:

    — 佑  性能要求”中，为明确表述做如下修改:

        . 将原列于表1的各项内容单独列项为6.4、6.5、6.6、6.8和6.9;
        . 原6.4改为6.7;

        . 将原表1条款编号“9.2、9.4、9.5、96、9.7、9.8，，改为“6.4、6.5、6.6、6.7、6.8、6.9"。

    — 9.2.1.2增加“或其他适合的输送器”。
    — 图10说明中M4.5不锈钢改为“M4不锈钢”。

    与本标准中规范性引用的国际文件有一致性对应关系的我国文件如下:

    — GB/Tg937(所有部分)口腔词汇[1501942(所有部分)〕;

    — YY 0462一2003牙科石膏产品(150 6873:1998，MOD)。

    请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别这些专利的责任。

    本标准由国家食品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(s AC/TC 99)归口。
    本标准起草单位:北京大学口腔医学院口腔医疗器械质量监督检验中心。

    本标准主要起草人:林红、郑刚、白伟、袁慎坡、孙志辉、张研。

    本标准所代替标准的历次版本发布情况为:

    — YY 0493一2004。
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牙科学  弹性体印模材料

范 围

本标准规定了牙科弹性体印模材料的性能要求及评价试验方法。

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。

    150 1942 口腔词汇(Dentistry一Vocabulary)

    150 6873:1998 牙科石膏产品(Dental gypsum products)

3 术语和定义

    150 1942界定的以及下列术语和定义适用于本文件.
3.1

    稠度 conslstency

    材料的颗粒互相粘附在一起的程度。使材料在使用时能够流动或抵抗流动，以达到预期的使用
目的。

3.2

    弹性回复试验 elastic recove口test
    用于测定从口腔中取出材料所形成的印模时，(弹性印模)材料是否具有从变形状态适当回复所需

的弹性特性的测试方法。

    注:此处采用“压缩”compression，et、“永久形变”permanent deformation、“形变恢复”recovery from deformation是

        不合适的。

3.3

    挤出调和 extrusion mixing
    两组分或多组分的材料从各自的直接容器被挤出，通过专用混合器使各组分均匀混合成混合物的

方法。

3.4

    手工调和 band mixing
    用手捏搓或用调刀将材料各组分混合的方法。

3.5

    直接容器 imm ediate container
    直接与材料或材料的某一组分接触的容器。

    注:直接容器可以是未贴标签的容器，由较耐用的已贴标签的外包装保护，外包装可以是罐、纸盒或桶.若无外包

        装，直接容器的强度也足以保护内容物，则直接容器也可作为内包装，也应贴标签.

3。6

    调和时间 mixing time

    按生产厂说明书进行调和，从材料各组分互相接触开始至成为均一混合物的时间。

    注:挤出调和的材料各组分之间最初接触的时间是指能看到材料各组分进人混合头人口的时间。
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3.7

    外包装 outer packa罗
    按法规或标准要求在其上贴有标签，零售时用于保护一个或多个直接容器或内包装的包裹物或

纸盒。

3.8

    内包装 prim呵 conta加er
    按法规或标准要求在其上贴标签的零售包装，如瓶子、纸盒、桶、罐子、管等。

    注:内包装也可以是直接容器。

3.9

    压应变试验 strain-in-compressiont蟹‘曰........~

测量(弹性印模)材料柔性/ 时固化 的材料是否

    a) 能

    b) 在

3.10

从 口腔内取 出，

印模较柔软喇

伤

的方法，以便确定当

伸翩瞥象很会熟
位二段即誉适的刚性，以抵抗在其内灌制积翔迎寸的谏喋变形.

工作时间 w

从材料开翩 器始出现弹性的时、。材料出现弹性后，会妨碍蕊鑫巍的表面细节和
尺寸特性 。

4 分 类

根据生

— 0二

— 1:

— 2:

厂诅明(10.

(腻 子

度 ;

稠度 ;
嗜·夔

5 生物相容性

  本标准不包含对洲
请参见YY/TO268和G

学遭健动勺定性及定量评价要求。建议在评价刃耽的匀肠学或毒理学危害时，

168潞锡司已参考文献)。

6 性能要求

6.1

6.2

各 组分 色泽

用于同一混合物的不同组分颜色应有强烈对比，以便能确定各组分被完全调和均匀.

调和时间(手工调刀调和或手搓捏调和)

    按10.3e)生产厂说明书调和材料，并按9.1评价，达到均匀混合物(无纹理)所需的平均时间不应

超过10.3e)生产厂说明书的规定。

6.3 工作时间(只适用于1、2、3型材料)

    按9.3试验.工作时间不应低于10.3f)生产厂说明书的规定，且比获得均匀混合物(见6.2及9.1)

所需的时间至少长305。

    2
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    注:由于下述原因，目前免除了0型材料需要符合工作时间的要求.

        — 因为在其他方面满足某特定目的的此类材料，含有的至少一种成分，既使在形成混合物之前，就显示出其

            内在的弹性行为，使混合物在按9.3试验时不能客观地产生工作时间数据.

        — 因为迄今为止，广泛的实验室之间的侧试，尚未发现能将现有描述的试验过程修改为能测试具有内在弹性

            性质的材料的客观工作时间的可靠试验方法。这些侧试也未发展成有效的解决问题的新途径.

6.4 稠度

    按9.2试验，材料的稠度应达到表1的要求。

6.5 细节再现

    按9.4试验，材料的细节再现性应达到表1的要求。

6.6 线性尺寸变化

    按9。5试验，材料的线性尺寸变化应达到表1的要求。

6.7 与石膏配伍性

    按9.6试验，印模材料应能与其上灌注的石膏模型材料形成光滑表面，并能完全分离开，在石膏表

面应能复制出表1规定的细线。

6.8 弹性回复率

    按9.7试验，材料的弹性回复率应达到表1的要求。

6.9 压应变

    按9.8试验，材料的压应变应达到表1的要求。

                                表 1 其他特性和物理性能要求

类型

条款编号及描述

6.4 6。5 6。6 6 7 6。8 6。9

    稠度

(试样直径)/

        111111

细节再现

(复制的线

的宽度)./

    产m

线性尺寸

变化/%

与石膏的配

伍性(复制的

线的宽度)’/

      Fm

弹性回

复率/

  %

压应变/%

最小 最大 最小 最小 最大最大

0

1

2

3 :;

35

35

41

75

5O

20

20

1。5

1。5

1。5

1。5

75

50

50

50

96。5

96。5

96。5

96。5

0.8

0.8

2.D

2。0

2O

20

20

20

“若所要求(形成)的线么b或‘在d:线与d:线间为连续的，则认为线的再现是满意的.见图 12的试验块.

注:有关生产厂使用说明书、包装及标签的信息要求见第 10章和第 11章.

7 取样

被试样品应从零售包装的同一批号中取样。

注:通常约900  mL调和好的材料足以进行全部试验和使检侧者熟悉制样和侧试所需的操作。
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    注意:打开任何包装前，均应检查标签是否与n.2相符，并应注意材料使用及储存的要求。在打开

任何直接容器前，应检查说明书是否与第10章相符。

8 试验方法— 通用要求

8.1 实验室环境

    除非本标准另有规定，所有试样制备及检测均应在实验室室温(23士2)℃、相对湿度(50士10)%环

境下进行，并在制备试样前及试验前将所有设备及材料放于该环境中。

8.2 器具功能校检

    使用前检查所有配件、仪器、设备是否处于正常工作状态。必要时进行校准，以保证这些器具能符

合本标准或所引用的规范性文件的要求。

8.3 材料操作和制样

除非本标准另有规定，均应按以下操作:

— 按生产厂说明书规定的设备和步骤操作材料和制备试样。手工调和的材料按质量比(质量/质

    量)进行调和[10。3c)〕。

— 说明书规定用手捏搓方法调和腻子状的材料时，可戴上不与材料反应或不改变材料性质的手

    套或聚合物膜[10.3d)〕。

— 每一试样至少调拌15mL量的材料(大约是一个中等尺寸的全牙弓印模所需的量)。

— 用于试样制备和试验计时的计时器(如秒表)，其精度在305内误差为lsa

8.4 合格/不合格的判定

    合格/不合格的判定所需最少试样数为3个或5个，在相应的试样制备或试验步骤前说明。除另有

规定，均应遵守下列规则:

    — 对最少需3个试样的，制备并测试3个试样。若3个试样中至少2个试样符合相关要求，则材

        料合格。若无一个试样符合要求，则材料不合格。若仅有一个试样符合要求，则再加测3个试

        样。若加测的3个试样全部符合要求，则材料合格;否则材料不合格。

    — 对最少需5个试样的，制备并测试5个试样。若 5个试样中至少4个试样符合相关要求，则材

        料合格。若仅有1个或2个试样符合要求，则材料不合格。若仅3个试样符合要求，则再加测

        5个试样。若加测的5个试样全部符合要求，则材料合格;否则材料不合格。

8.5 试验结果的表述

报告所测试的试样数、符合规定要求的试样数以及材料是否合格。

9 试验方法— 具体要求

9.1 调和时间试验

9.1.1 器具

9.1.1.1 推荐的调和器具[10 3d)]。

9.1.1.2 计时器(8.3).

    4
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9.1.2 试样 制备及试验步骤(5个试 样)

    按规定的比例调和所需体积量(8 .3)的材料制备每一个试样。记录每一试样获得均匀混合物所需

的时间。计算5个试样结果的平均值。

    注:该试验的混合物可用于稠度试验(9 .2).

9.1.3 合格/不合格的判定及结果的表述

判定按9.1.2所测得的平均值是否符合6.2的规定，并记录结果。

9.2 稠度试验

9.2.1 器具及材料

9.2.1.1 2块玻瑞板 :一个作为底板 ，另一个作 为负荷板 (见 图 2) 。

    负荷板的尺寸约为60mmX60mm，至少3mm厚。底板尺寸应大一些。

9.2.1.2 材料输送器:见图1，或其他适合的输送器，可向底板输送(0 .5士0.02)mL的材料.

9.2.1.3 聚乙烯薄膜:无皱，约60 mmX6omm，厚0.o35mm(每一试样需1张)。

9.2.1.4 聚乙烯圆形薄膜:直径约10 mm，厚。.o35mm(一个试样2张)。

9.2.1.5 弹性活塞:构成含试样的腔底。

9.2.1.6 试验仪器:可施加(1 4.7士0.1)N的力(见图2)。

    玻璃负荷板的质量应计算在负荷中。

    注:图2中试验装置上的百分表在稠度试验中不起作用.

9.2 1.7 长度量具:精度0.5 mm，测量试样(9 .2.3)的直径.

9.2.1.8 计时器(8。3).

9.2.2 试验前准备步骤

任何试验开始前，需完成下列步骤:

— 调整试验仪器(9 .2.1.6)使负荷杆底的接触面可在距仪器基座上表面smm范围内下降;

— 用聚乙烯薄膜(9.2.1.3)覆盖玻璃底板(9.2.1.1)的上表面。在玻璃负荷板下表面涂一薄层硅

    脂可保证试验所需聚乙烯薄膜放置的位置;

— 用活塞(见图1)的深度标尺端将弹性活塞(9 .2.1.5)推人输送器的锥形端，使深度达停止允许

    的深度;

— 用活塞的深度标尺端将两个聚乙烯圆形薄膜(9 .2.1.4)盖在由活塞形成的腔底。

9.2.3 试样 制备及试验步骤(3个试 样)

    调和完成后25:内完成下列步骤:

    — 将调和好的材料稍超填于输送器(见图1)腔内，去除多余的材料以得到测试所需的量;

    — 用活塞挤出端顶着弹性活塞推出试样，使试样连同一个或两个聚乙烯膜片落到玻璃底板中央。

        不要试图将聚乙烯膜片与试样分开;

    — 将底板上的材料放于测试仪器(9 .2.1.6)中央，正对着可升降的负荷杆底部;

    — 手持并保持玻璃负荷板中心与负荷杆底部相接触;

    — 慢慢在试样上施加14.7N的负荷.

    为获得更均匀的圆形试样片，在加荷时尽量保持玻璃板的平行，尽量减少玻璃板的旋转。

    保持负荷放置在试样上5:。将负荷杆从与负荷板的接触上抬起，让整个试样成型装置在室温下放

置至少巧min。将负荷板从装置上分开，让试样留在底板上。用长度量器(9 .2.1.7)测量试样的最大
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直径和最小直径。计算两个直径的平均值作为试验结果，看试样是否与表1规定的直径值一致。

9.2.4 合格/不合格的判定及结果的表述

见 8.4及 8.5。

9.3 工作时间试验

9.3.1 器具及材料

9.3.1.1 工作时间测试仪器:由图3~图10，以及下面列出的三个电子器件组成。

9.3.1.2 线性位移传感器(LVDT):线性工作范围大于12.smm。传感器应无弹簧加荷。

9.3.1.3 直流电源:(一巧V一+巧V)用于调整LVDT信号。

9.3.1.4 曲线记录仪，能与LVDT及附属设备兼容。

9.3.1。5 调和器具[10.3d)」.

9.3.1.6 计时器(8.3)。

9.3.2 仪器功能校验及组装的预测试

9.3.2.1 摩擦的检测

    使用试验仪器(9 .3.1.1)前，用下列程序检查滑轨承力区(见图5)与聚合物滑块(见图7)间的摩擦

是否在允许范围内(见图3):

    — 不要用润滑剂来减少摩擦;

    — 从聚合物滑块4L上卸下LVDT顶杆;

    — 清洁并干燥滑块承力面和滑轨，并用手检查是否有缺陷(毛刺、小凹陷等)。尽量减少类似的

        缺陷，

    — 将滑块放于滑轨上，用定位销钉5:及5R(见图3及图9)将带孔测试板(见图8)安装于测试时

        相应的位置上;

    — 抬起仪器的一端使基底与水平呈200;

    — 将安装于滑轨上的滑块与带孔测试板的组合用手移至最上方位置并立即松开。

    若该组合能自由地在重力作用下滑至最下方位置，则摩擦在允许的范围内.

    重复上述步骤，抬起仪器的另一端，检查另一个方向的运动是否也在允许的范围内.

    若通过去除毛刺、污染物等，仍不能满足摩擦要求，则有必要将承力面抛光，以减少由于摩擦引起的

干扰.

    摩擦检查合格后，将测试板卸掉，再将顶杆安装于图3滑块4L上，将装置安装好.

9.3.2.2 仪器的安装

    将接有电源(9 .3.1.3)的LVDT(9.3.1.2)安装于记录仪(9 .3.1.4)上。调整LVDT的线圈位置及

线圈与顶杆的关系，使当记录笔满刻度时表示传感器的位移为 3.5 mm。确认记录笔反映的是线性

位移。

9.3.3 测试程序 (5个试样)

    对于手工调和的材料从调和开始(9.3.1.6)计时.对于挤出调和的材料，从能看见材料的组分进人

混匀器开始计时。调和完成后，在555内完成下列步骤:

    — 将ZmL材料放于试样基座(见图3及图6)的开槽表面中央;

    — 将带孔测试板放于印模材料中央，直至板两端下方接触聚合物滑块4L和4a的上表面，使调和
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        的材料至少穿过28个孔;

    — 将带孔测试板上的定位孔与滑块上的定位孔对齐，插人定位销钉SL和5;(见图3)，保证测试
        时各部分的关系正常;

    — 开始如下检测前，需将记录仪的记录笔回零。

    对工作时间为3min及小于3min[10.3f习的材料，从调和开始605~905时开始试验.对工作时
间更长的材料，则在声明的工作时间结束前Zmin开始试验。使用手指的压力或其他可控的力顶推滑

块4R，以便使滑块/带孔板组合体移动。 .25mm，记录曲线可显示此位移.完成该移位动作后，立即去

除压力，观察记录笔记录的曲线。

    每隔15:，重复此移位过程，直至记录曲线(见图n)第一次显示试样开始出现弹性为止。材料出

现弹性后将对印模质量有影响。

    曲线第一次显示试样开始出现弹性前的155的记录点为有效工作时间的结束点。

9.3.4 合格/不合格的判定及结果的表述

    见8.4和8.5。

9.4 细节再现试验

94.1 器 具及材料

9.4.1

9.4.1

9.4。1

9.4.1

9.4.1

9。4.1

9.4.1

9.4.2

1试验块(见图12)及环形模具配件(见图13):每次使用前，超声清洗试验块。

2烤箱:温度定在(35士1)℃，用于试验块使用前的干燥热处理。

3 平玻璃板或金属板:约50 mmxsomm，至少3mm厚。
4 聚乙烯薄膜:约50 mmX50mm，厚0.O3mm(一个试样1张)。

5 水浴:温度维持在(35士1)℃，以模拟口腔环境。

6 显微镜:具有4一12的放大倍数和低角度照明。

7 计时器(8.3)。

  试样制备(三个试样)

    调和每一试样前，将试验块及环形模具(9 .4.1.1)置于烤箱内(9 .4.1.2)至少 15min。用聚乙烯薄

膜(9 .4.1.4)覆盖玻璃板或金属板的下表面(9 .4.1.3)。

    注 1:在板上涂一薄层硅脂可确保在试样制备过程中聚乙烯薄膜覆盖在板上。

    调和完成后605内完成下列步骤:

    — 从烤箱中取出试验块及环形模具;

    — 将环形模具放于试验块上，形成试样成型腔;

    — 沿腔体一侧倒人调和好的材料(使材料稍溢出成型腔)，使材料首先直接与试验块一侧的a、b

        和‘线接触，在环型模具顶部压上聚乙烯薄膜覆盖的玻璃板或金属板，逐渐施压，使材料流至

        线的另一端，并挤出过量的材料，

    — 调和完成后605，将整套试样成型装置放人水浴(9 .4.1.5)中，放置时间至少同生产厂建议的

        将印模材放于口腔内的时间〔10.39)〕.
    水浴处理后，将环型模具中的印模材料试样从试样成型装置中取出，用蒸馏水或去离子水冲洗试样

表面。用清洁空气轻轻吹去湿气.试样上的线即为划线试验块表面上的线的阳模(突起的线)。

    注 2:对可能与试验块粘着的弹性体印模材料，带线的表面应用抗粘着剂处理，所用抗枯着剂不应与试样或试验块

          反应，而造成其他不希望的结果.

9.4.3 试 验步骤

吹去试样上的湿气后，立即用显微镜(9 .4.1.6)检查试样是否符合表1相关要求。
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注:观察试样，看在印模试样表面是否再现了所需的线，以及在与石膏的配伍性试验中石青试样表面是否复制了所

    需的线时，不同颇色的材料可能需用不同强度的光线或不同颜色的滤片，或两者皆需要.

符合相关要求的试样可用于线性尺寸变化试验(9 .5)。

9.4.4 合格/不合格 的判定及结果的表述

见 8.4和 8.5。

9.5 线尺寸变化试验

9.5.1

9.5.1.1

9.5 1.2

9.5.1.3

9.5.1.4

器具及材料

细节再现试验试样，按9.4.

玻璃板:约5。mmx:渊戚
合表1相关的要求。

，至少 3 ‘士试样需」

滑石粉。

测量显微镜 认m，具有 4一12 的放大倍数 ，低 角 范围至少27 mm。

9.5.2 试验块 线 长度咆组试步骤

并放置

超声清

于显微

脚

倒

9.5.2.1 试验

按下列迷

4a)

的十字 4c) 样可使十字线Y

d:线

黑
如
黔

试

将

使

轴

移

9.5 22 试脸块 长度测

  按下列步月
何一点的移动中

    — 移动十

镜台使十

的，向在随后的任

使
沪移动，直至完成己，线与“2线间的最后测量并记弓

爬左侧“J’”的内侧平”’停止移动”’夕
位置幽勺读 数作为初 始测

量值〔见图

移动十字线

量值 ;

的岌帅毯与d:线的内侧平齐，停止移动砚厂记 置 的读 数作为最 终测

— 计算并记录初始与最终 。再重新测量两 d:线间的距离。取三个测量值

的平 均值作为试验结果，记 录为 工几

9.5.3 试样制备 (三个试样)

    将滑石粉(9 .5.1.3)涂于每个细节再现试样(9.5.1.1)的下表面及玻璃板(9 .51.2)的上表面。之

后将带滑石粉的试样置于带滑石粉的玻璃板上，直至将它们放于环境温度下按 9.5.4.1规定的测量

时间。

9.5.4 试样的测且

9.5.4.1 试样测且的时 间

    试样测量的时间为按生产厂推荐的〔10.3h)〕将印模从口腔内取出到灌制石膏模型之间允许的

时间。
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— 若生产厂声明可在取出印模后24h或更长时间灌制石膏模型，则试样的测量应在从成型装置

    中取出试样后24h进行。
— 若生产厂声明灌制石膏模型允许的最长时间少于24h，则试样的测量应在生产厂声明的最大

    允许时间进行.

9.5.4.2 试样测t步骤

    按9.5.2.2描述的步骤在试样上沿。线测量d:线与d:线间的距离，但测量方法有如下不同:试样

置于显微镜台上，将d:线置于右侧以测量初始长度，如图14b)所示，保证 ‘线在下方。记录此测量值

为L:。

9.5.4.3 结果计算

    用式(1)计算每个试样的尺寸变化的百分数，配甲，精确至0.05%:

“_二‘二卫x100%
            儿1

⋯ ⋯ 。.。。..⋯ 。二。..⋯ 。二。“(1)

式 中:

LI— 试验块(9 .5.2.2)上的dl线与d:线间的距离;

岛— 印模材料试样(9 .5.4.2)上的d:线与d，线间的距离，

报告每个试样尺寸变化的百分数是否与表1的要求一致.

9.5.4.4 合格/不合格的判定及结果的表述

见 8.4和 8.5。

9.6 与石膏配伍性试验

9.6.1 器具及材料

9.6.1.1细节再现试样:按9.4.2制备试样，按9.4.3检查，应符合表1对细节再现性的要求。

9.6.1.2 环形模具(9.4.1.1).

9.6。1。3 顶盖(见图13)。

9.6。1.4开口模具(见图13):带有螺纹齿轮夹能关闭开口的装置。
    在制备石膏试样时，当模具被螺纹齿轮夹紧时，模具开口应能闭合。随后松开夹持力，开口模具的

开口应能打开，方便试样取出。若用黄铜合金制作模具，则材料的弹性极限应变应足够大，以便模具开

口的宽度在反复开闭后不会产生永久性变窄。

9.6.1.5玻璃平板或金属板:约50 mmxsomm，至少3mm厚.
9.6.1.6 两种齿科石膏产品〔见10.31)及1506873〕:

    — 一种为3型牙科人造石模型石膏;

    — 另一种为4型或5型高强度牙科人造石。

    试验前检测所用石膏产品的固化时间(初凝时间)，应符合150 6873的规定，否则不能使用。初次

开启石膏包装以后，在随后的每次开启之间，石膏应放于密闭容器内以防吸潮。

9.6.1.7脱模剂:如硅脂，与开口模具(9.6.1.4)及石膏不能发生反应.
9.6.1.8 显微镜(9.4.1.6)。

9.6.1.9 计时器(8.3)。

96.2 试样制备

两种石膏产品各制备3个试样。
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962 1 前期准备

在进行与石膏配伍性试验前完成下列步骤:

— 在开口模具(9 .6.1.4)内表面及开口面涂一薄层脱模剂(9 .6.1.7)，用夹具夹紧使开口关闭;

— 将试样(9 .6.11)放于环形模具(9 .6.1.2)中，将顶盖(9.6.1.3)对着试样底部压下，这样就将

    试样带线的一面与环形模具顶部平面平齐。将带线面朝下连同顶盖一起将整个装置放人开口

    模具的凹陷中。用平板(9.6.1.5)盖住，将整个装置翻转过来.

9.6.2.2 试样形成

    在推荐的将印模从口腔内取出后灌制

模具腔内表面倒人，使之覆盖试样为萨叫
10.3h)]内，将石膏调和物在机械震荡下沿

叮的突起的a、b、c要 ，之后让其逐渐流至线的另一端。

然后在模具腔内稍欠处加人

  。生产厂对“剩
测定的石膏初凝时间月内sn

别规定，将此石膏/印模旋，喧温，屁吸时间为先前按 9.6.1.

犷之后取出石膏试样。

9.6.3 测试步骤

  用麟丫6.
9.6.4 合格剧 屯合」

注殆勺规定一致。

的判定

呱
-罗

澎
一鹭

见 84翻 8.

9.7 弹性

9.7.1 器

9.7.1.1

9.7.1.2

9.7 1.3

9.7.1.4

9.7.1.5

9.7.1.6

9.7.1.7

9.7.1.8

9.7.1.9

对t
脱气
两块

聚乙

固定圈

石圭月旨

蒸
C形夹 ，

皱，约50 mmX50mm，0.035mm厚。

场。mm，最小夹口深度3。mm。

{翼黑
试验装置 :见 图 16 。百 0.01 mm .

(0 .59士。.1)N的力。设定测试仪器上的限位

9.7.2 试样制备

9.7.2.1 前期准备

如毓暮1小、9.7.1·8)的质量共计
的压缩量限定在(6士。.1)mm。

制备5个试样。制样前，完成下列步骤:

— 在固定圈内面及对开模具所有表面(9.7.1.1)涂上一薄层脱膜剂;

用聚乙烯薄膜(9 .7.1.4)覆盖每一块板(9 .7.1.3)的一面;

— 将 固定 圈放于一块盖有 聚乙烯薄膜 的板上 。

9.7.2.2 试样制备

调和完成后 ，60 5内完成下列步骤 :
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    — 在固定圈内填人圈的一半以上的材料，

    — 将对开模具压人固定圈内的印模材料，直至其底部与盖有聚乙烯薄膜的平板接触，并迫使印模

        材料高于对开模具顶部。

    — 将第二块盖有聚乙烯薄膜的板压在材料上，使多余的材料排出，之后用C形夹(9 .7.1.5)夹

        紧，使对开模具的上下表面与板接触。

    注:若用玻璃板(9 .7.1.3)而非金属板，则在玻璃板与 C形夹之间应放金属板以防玻璃板破裂.

    调和后605，将该试样成型装置放于水浴中(9 .7.1.6)，放置时间同生产厂要求印模在口腔内放置

的时间〔10.39)〕。

    在完成水浴处理后405内，将试样从对开模具内取出，将小玻璃或金属平板(9 .7.1.8)放于试样顶

部表面，之后将它们一起放于测试仪器基座(9 .7.1.9)上，中心与百分表顶杆的轴线重合。

9.7.3 试验步骤

按下列时间表操作J为将试样从水浴中取出的时间:

— t+455:轻轻将百分表顶杆接触试样顶部的小平板;
— t+55。:读取百分表读数，记为hl;

— t+60::通过测试仪器上的限位块，在15内使试样被压缩(6士0.l)mm，在55内逐渐松开压

    缩力，之后抬起顶杆，使之与试样上方的小平板脱离接触;

— t+17。::轻轻将百分表顶杆放回试样顶部的小平板上;

— t十1805:读取百分表读数，记为h:。
注:在试验时为减少在施力过程中试样的侧向移位，可在与试样上下表面接触的仪器的基座表面及小平板表面各

    覆盖一张约 600 目(FEPA12o0)的砂纸.

97.4 结果的计算

用式(2)计算每个试样的弹性回复百分比k:

                      k_100%一阵」二五兰x100%、 ........................⋯⋯(2)
                                                  、 ho ”-一’一)

    式中:

    h。— 对开模具的高度;

    h:— t+555(试样形变前)时的百分表读数，

    h:— t+180s(形变力从试样上移开后1155)时的百分表读数.
    舍弃有缺陷试样的数据.有缺陷试样的检查如下，将试样沿轴向等分为8份，检查每部份的缺陷，

如气泡等 。

9.7.5 合格/不合格的判定及结果的表述

见8.4及8.5。

98 压应变试验

9.8.1 器具

    9.7.1.1~9.7.1.7所列的器具在试样制备时均需要，试验仪器如图2所示。百分表的精度为

0.01 mmo

9.82 试样制备

按9.7.2步骤制备5个试样，但小平板(9 .7.1.8)不放于试样上。
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9.8.3 试验步骤

    将试样从成形装置中取出后立即放于试验仪器(9 .8.1)的基座上，并位于负荷杆底部正中央。按下

列时间表试验，t为试样从水浴中取出的时间。

    — t十605:放下负荷杆使之直接与试样顶部接触，对试样施加(1 .22士。.1)N的初始负荷，即负荷

        杆/配重支撑体系本身的质量;

    — t+90 5:固定负荷杆的位置，降低百分表顶杆，使之位于负荷杆的顶部，记录百分表读数h:;

    — t+955:将百分表顶杆从负荷杆上移开，松开负荷杆，在105内逐渐将整个负荷(l 2.25士0.1)N

    加到试样上;

— t+1355:锁住负荷杆，将百分表顶杆放回负荷杆上，记下百分表读数h:。

9.8.4 结果计算

用式(3)计算每个试样 的压应变 百分比 E:

=丛二二兰只100%
      几。

·⋯ ‘·.⋯. ⋯ “.⋯. 。..。(3)

    式中:

    ho— 对开模具的高度;

    h，— 施加初始负荷305后的百分表读数，
    凡— 施加追加负荷305后的百分表读数.

    按9.7.4程序检查试样。

9.8.5 合格/不合格的判定及结果的表述

见8.4及85。

10 生产厂说明书的要求

10.1 一般要求

    每个用于零售的印模材料的包装内均应有说明书及其他有助于材料在临床使用时获得最佳性能的

信息。

10.2 识别信 息

应有如下识别信息:

a) 产品名称;

b) 弹性体系统的化合物类别:如聚乙烯、聚硫化物、硅橡胶(缩合型)或硅橡胶(聚乙烯基硅氧烷，

    加成型)。

10.3 使用说 明书

使用说明书应包括:

a) 开启直接容器后材料推荐的贮存条件，

b) 使用时，材料的工作时间或其他性质可能受下列因素明显影响的说明，

    — 室温的变化;

    — 调和速度及比例的变化;

    — 手工捏搓调和腻子型材料时手及手指尖的温度;
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— 潮湿污染或相对湿度;

— 临床使用时由直接接触乳胶橡皮障或手套引起的污染，或由于取印模时牙齿上有类似污

    染物;

手工调刀调和比例(质量/质量及体积/体积);

手工调和过程中建议使用的调和器具及步骤，包括用于防止材料被污染应使用的护手物(手套

或聚合物膜);

调和均匀15 mL材料所需的时间(见8.3);

工作时间;

在从口腔中取出前，印模在口内放置的最短时间;

印模材从口腔内取出至在其内灌注石膏之间允许的最短或/和最长的时间间隔，

生产厂应指明至少两种符合150 6873要求且经生产厂测试与其印模材料相匹配的石膏产品:

一种为3型石膏(牙科人造石模型石膏)，另一种为4型或5型石膏(高强度牙科人造石);

当生产厂声明印模材料制成的印模可被消毒时，应有消毒程序的详细描述，并附有表明消毒过

程不会改变印模特性的资料;

当生产厂声明印模材料本身具抗菌性，并在印模从口腔内取出后不需进一步处理仍保持其抗

菌性时，生产厂应附有该声明依据的文献。

c)

d)

e)

f)

妇

h)

i)

11 包装和标识

11.1 包装要求

    本标准未对包装要求进行规定，但生产厂应认识到，在推荐的储存条件下，所用包装不能污染其内

印模材料或使印模材料被污染。在储存过程中，直接容器不能泄漏或成分被挤出，按生产厂规定的挤出

方法操作时，容器不能破损。

”.2 标识要求

”.2.1外包装(含一个或多个内包装)

    含一个或多个内包装的用于零售的外包装应有下列信息:
    a) 对未开封的包装推荐的储存条件;

    b) 产品名称;

    c) 生产厂名称，

    d) 材料的稠度，如腻子状、高稠度、中等稠度、低稠度(第4章)，也可以用对应的型号表示;

    e) 生产批号，

    f) 使用截止日期，超过此日期，材料不具备最佳性能旧期可用6位数字表示，如2。。1一09，前4位
        数字表示年(2。。1年)，后2位数字表示月(9月);

    9)将外包装内所有成分混合所能获得的最小体积。

们.2.2 外包装内的内包装

    内包装上应有如下信息:

    a) 产品名称;

    b) 生产厂名称;

    c) 各组份的标识(在同一内包装中，连在一起的用于挤出调和的各组分分别包装的直接容器除外);

    d) 生产批号。
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单位为毫米

护25 户14

匀
0
.0
+l
甲
.9

每 令
a) 输送管. b) 深度标尺/活塞的挤出端“

说明 :

1— 腔的体积等于试验所需材料的体积(0 5士。.。幻mL.

2— 形成腔底的弹性活塞，

3— 定位弹性活塞的深度标尺;

4— 深度限位台阶;

5— 活塞的挤出端.

注 1:这些部分也可用其他尺寸，只耍输送管腔及深度配合使形成的腔室的体积为(0 .5士。.02)mL，且活塞的长度

      及活塞的挤出端能保证将试样完全从腔内推出。

注2:可用 lmL高稠度弹性印模材料放于愉送管腔内制作弹性活塞.

“输送管由PFTE或聚缩醛制作。

“活塞由刚性金属或聚合物材料制作。

图1 稠度试验材料的输送器
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说明:

1— 百分表，

2— 配重，再加上 3、4及 6部分的重量，可为稠度试验提供总计为(14.7士。.l)N的力;

3— 配重，再加上4部分的重量，可为压应变试验提供总计为(12.25士。.1)N的力;

4— 负荷杆，连同配重支撑，可为压应变试验提供(1 .22士。.l)N的初始力;

5— 固定螺丝，

6— 负荷板，

7— 试样;

8— 底板。

图 2 稠度及压应变试验仪器
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Ic IOb Za 护 ， SRb半 7c 气

O O

泣 1二二且:二戈二二:: 三______生二兰土
__-一千不--一

1 _ _ _ _ _

干q

说明:

1— LVDT支架.

2— LVDT芯 ;

3— 顶杆;

4— 4L及 4::聚合物滑块;

5— SL及 SR:定位销钉;

6— 带孔侧试板;

7— 滑道 .

8— 仪器基座;

9— 试样基座;

10— 平头安装螺钉 M3.5.

注:LVDT放于其他部件的左侧有利于右手使用仪器.若与此相反放置，则顶杆与滑块 4;相连，利于习惯于用左

    手的人。

.LV刀T生产厂提供的部件。

“不锈钢制作的部件.

  经电镀处理的铝制部件.

图3 工作时间测试仪器组件

单位为毫米

一点 太
: 蒸 。 。 。 。

下 下

导

}
贷

刀

口 兮

队 ‘
夕 兮夕 父夕 兮夕

{「
一

1 { 38 25.5 37。5 21

遗}
.2个LVDT支点间的距离.该尺寸随所用的 LVDT的长度而变化.

                        图4 仪器基座— 工作时间测试仪器
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单位 为毫米

日， T马
;}:

Les一片

46+月哪

.滑道的承力

图5 滑道— 工作时间测试仪器

单位 为奎米

欧
口
0
引
团

︻N

7  . 3

《一
0_6士

32_4+n弓

.10个槽，两槽中心相隔 3mm。

图6 开槽试样基座— 工作时间测试仪器



                                  }

VY 0493一 2011/ISC

/
.
‘:厂

.韶午

;弓

}

扮

说明:

1— 滑块之一上孔的尺寸及螺纹，与顶杆的螺纹相
。 口月」户口进自 启， 1汀弓 亡 ，乙，启轰 公口 了口 石L、 _

3— 聚缩醛滑块主体;

4— PFTE制成的侧向承力J
5— 与测试板对应的定位销
户 二乙 」， 刁 二 ~t， 刁 ，
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单位为 毫米

叫
.0
刹
旧的
.1

又

丫
7 只R

90

36X户 1 5 Zx尹肚段艘

.标在测试板上表面的字母 R用于定位侧试板。

图8 带孔测试板— 工作时间测试仪器

单位为毫米

图 9 测试板定位销钉— 工作 时间测试仪器

l9
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单位为毫米

认
.。忿

说明:

1— 内之角螺钉，M4不锈钢.

.尺寸适合外径为 20.5 mm的LVDT.该尺寸随LVDT外径的变化而变化.

图 10 LVDT支架— 工作时间测试仪器
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厂一
二卜

厂一

一厂一丈\3

「一一

一了一 \2

一‘广一

、\
  \

l

、、
    1

      l l l l l !

t/s 

360

330

240

210

90 

6a

3a

3.s d/mm

说明:

1— 开启曲线记录仪;

2— 有效工作时间;

3— 第一次出现弹性性质;

d— LVDT芯位移;

t— 时 间。

图 11 工作时间测试曲线示意图
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单 位为毫米

护29.亏了吉0.01

(75士8)卜m

A -A

说明 :

1— a线;

2— b线;

3— 亡线，

4— d，线;

5— d:线。

注 1:除有特殊约定，尺寸单位均为毫米(mm)。

注2:除有特殊约定，公差为士。.lm。。最大表面粗拉度 3.2产m，材料为铸造或锻制奥氏体不锈钢。

注3:d，线及姚 线与c线的宽度相同。

图12 细节再现和与石膏的配伍性试验
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单位为皇米

                1

~~ ~ 一小 0 1

;二 卜”边“

下肠 煊卫

妞用

卜
卜
t

‘--

~’亨

曰」 ，认 心口目匀习牙落m簇n比1二亩二配，而书才石d吐奇少 万鑫
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单位为毫米

  一自，日
幼   划线试验块 的位 置 h) 印模试样放置的位置

c) 试验块划线与显微镜十字线的相对位置

说明:

1— c线 ;

2— 方向标记;

3— 姚 线;

4— d:线;

5— 第一次侧]

6— 第二次侧』

图 14 线尺寸变化试验— 划线试验块和印模试样在显微镜下的位置，用于d:线和d:线间的测里
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单位为毫米

0 75

沪125士0

乡25

说 明:

1—

2—

3—

4—

在两，
两对开

固定圈 ;

位 约10mm宽，1.omm深;

幢隙;

两半对开模 钝 口:

注’:除有特别约定，最嘴
注 2:部件 由电镀铝、黄铜或

面粗

叮成

图 15 制样 的又 性回复和压应变试验
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单位为毫米

日 一

}1序

州

1
.0引
哪
1

说明:

1— 加荷手柄，

2— 百分表顶杆限位手柄;

3— 百分表，

4— 弹簧 ;

5— 小侧试板;

6— 试样，被压缩(6士0.1)mm;

7— 限位块。

图 16 弹性回复试验仪器
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              附 录 A

            (资料性附录)

工作时间测试仪器部件— 可能的来源

    本资料性附录提供了工作时间测试仪器(9 .3.1.1)和仪器所需的线性位移传感器(L巩〕T)(9.3.1.2)
可能的来源。下面的两个LVDT满足9.3.1.2的规定。

    注:“工作时间测定仪(不含LV刀T部件和其他正文中描述的附件)可以通过任何具有制作该测定仪所需的设备和

        技能的加工方式，按照本标准图3一图10 所示的要求制作.

    工作时间测试仪器(不包括LVDT部分和本文中描述的其他附件).

    Professor John F McCabe

    Department of Restorative Dentistry

    Dental School，University of Newcastle

    Framlington Place

    Newcastle upon NEZ 4BW
      U.K.

LVDT Type DZ/500

R.D.P.Electronics Ltd.

Grove Street

Health Town，Wolverhampton，Staffs，WVlo OPY

U.K

LVDT Model 262A~0500

Transicoil

2560 General Armistead Ave

Norristown，PA1903

U.5.A.
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