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(Продолжение изменения № 1 ГОСТ 34436—2018) 


	ИЗМЕНЕНИЕ № 1
	ГОСТ 34436—2018

	
	Продукция парфюмерно-косметическая

СРЕДСТВА ДЛЯ ОТБЕЛИВАНИЯ ЗУБОВ
Общие технические условия


Принято Межгосударственным советом по стандартизации, метрологии и сертификации 
(протокол № _____ от __________)

Зарегистрировано Бюро по стандартам МГС № _______
За принятие изменения проголосовали национальные органы по стандартизации следующих государств: ____________________ [коды альфа-2 по МК (ИСО 3166) 004]

Титульный лист в обозначении примененного международного стандарта изменить год с «2011» на «2021»

Предисловие. Пункт 4. 
Слова «2011» заменить на «2021»
Содержание. 
Название Приложения Б (обязательное) изложить в новой редакции:
«Определение эрозии эмали и дентина, вызванной средствами для отбеливания зубов, методом световой микроскопии».
Раздел 2 изложить в новой редакции:

 «В настоящем стандарте использованы ссылки на следующие межгосударственные стандарты. Для датированных ссылок применяют только указанное издание ссылочного документа. Для недатированных ссылок применяют последнее издание ссылочного документа (включая все его изменения):

ГОСТ 8.579―2019 Государственная система обеспечения единства измерений. Требования к количеству фасованных товаров при их производстве, фасовании, продаже и импорте

ГОСТ 1770 Посуда мерная лабораторная стеклянная. Цилиндры, мензурки, колбы, пробирки. Общие технические условия

ГОСТ ISO 3696 Вода для лабораторного анализа. Технические требования и методы контроля

ГОСТ ISO/TR 17276 Продукция парфюмерно-косметическая. Аналитический подход для методов скрининга и количественного определения тяжелых металлов в косметике
ГОСТ ISO 28888 Продукция парфюмерно-косметическая. Скрининговый метод оценки способности жидких средств гигиены полости рта вызывать эрозию твердых тканей зубов

ГОСТ 27429 Продукция парфюмерно-косметическая жидкая. Упаковка, маркировка, транспортирование и хранение
ГОСТ 28303 Продукция парфюмерно-косметическая. Упаковка, маркировка, транспортирование и хранение

ГОСТ 29188.0―2014 Продукция парфюмерно-косметическая. Правила приемки, отбор проб, методы органолептических испытаний

ГОСТ 29188.2 Продукция парфюмерно-косметическая. Метод определения водородного показателя рН

ГОСТ 29188.3 Изделия косметические. Метод определения стабильности эмульсии 
ГОСТ 31676 Продукция парфюмерно-косметическая. Колориметрические методы определения массовых долей ртути, свинца, мышьяка, кадмия

ГОСТ 32048 Продукция парфюмерно-косметическая. Термины и определения»

ГОСТ 32117 Продукция парфюмерно-косметическая. Информация для потребителя. Общие требования

ГОСТ 32936 Продукция парфюмерно-косметическая. Инверсионно-вольтамперометрический метод определения ртути

ГОСТ 32937 Продукция парфюмерно-косметическая. Инверсионно-вольтамперометрический метод определения свинца

ГОСТ 32938 Продукция парфюмерно-косметическая. Инверсионно-вольтамперометрический метод определения мышьяка

ГОСТ 33021 Продукция парфюмерно-косметическая. Определение массовой доли мышьяка методом атомной абсорбции с генерацией гидридов 

ГОСТ 33022 Продукция парфюмерно-косметическая. Определение массовой доли ртути методом беспламенной атомной абсорбции

ГОСТ 33023 Продукция парфюмерно-косметическая. Определение массовой доли свинца методом атомной абсорбции с электротермической атомизацией

ГОСТ 33483 Продукция парфюмерно-косметическая. Методы определения и оценки клинико-лабораторных показателей безопасности

ГОСТ 33488 Продукция парфюмерно-косметическая. Общие критерии обоснованности информации для потребителя в части заявленных потребительских свойств

ГОСТ 33506 Продукция парфюмерно-косметическая. Методы определения и оценки токсикологических показателей безопасности 

Примечание — При пользовании настоящим стандартом целесообразно проверить действие ссылочных стандартов (и классификаторов) на официальном интернет-сайте Межгосударственного совета по стандартизации, метрологии и сертификации (www.easc.by) или по указателям национальных стандартов, издаваемым в государствах, указанных в предисловии, или на официальных сайтах соответствующих национальных органов по стандартизации. Если на документ дана недатированная ссылка, то следует использовать документ, действующий на текущий момент, с учетом всех внесенных в него изменений. Если заменен ссылочный документ, на который дана датированная ссылка, то следует использовать указанную версию этого документа. Если после принятия настоящего стандарта в ссылочный документ, на который дана датированная ссылка, внесено изменение, затрагивающее положение, на которое дана ссылка, то это положение применяется без учета данного изменения. Если ссылочный документ отменен без замены, то положение, в котором дана ссылка на него, применяется в части, не затрагивающей эту ссылку».
Раздел 3 
Первое предложение изложить в новой редакции:

«В настоящем стандарте применены термины по ГОСТ 32048, а также следующие термины 
с соответствующими определениями:»

Дополнить пунктом 3.5:

«3.5 эрозия: прогрессирующая потеря кальцинированной ткани поверхности зубов вследствие химических процессов, не связанных с бактериальным действием»
Раздел 4
Пункт 4.3.1, таблица 1.
Графа 2 «Характеристика и норма». Норму показателя 9 «Эрозия эмали и дентина» изложить в новой редакции: «При проведении испытания по методу, установленному в Приложении Б, глубина эрозии поверхности испытуемых зубов должна быть меньше глубины эрозии, вызванной стандартным раствором».
Пункт 4.4.3. Заменить ссылки: «ГОСТ 8.579 (приложение А)» на «ГОСТ 8.579-2019 (приложение А)», «ГОСТ 8.579 (пункт 5.3)» на «ГОСТ 8.579-2019 (пункт 5.3)».

Пункт 7.1. Заменить ссылку: «ГОСТ 29188.0 (раздел 4)» на «ГОСТ 29188.0-2014 (раздел 4)».
Пункты 7.2-7.4. Заменить ссылку: «ГОСТ 29188.0 (раздел 5)» на «ГОСТ 29188.0-2014 (раздел 5)».
Приложение Б изложить в новой редакции:

«Приложение Б
(обязательное)
Определение эрозии эмали и дентина, вызванной средствами для отбеливания зубов,

методом световой микроскопии

Б.1 Принцип

Глубину эрозии эмали и дентина, вызванной средствами для отбеливания, определяют, используя световой микроскоп.
Краткое описание испытания: не имеющие дефектов пластины эмали и дентина размером примерно 4 мм × 4 мм × 1,4 мм вырезают из не подверженных кариесу и эрозии моляров или резцов человека либо крупного рогатого скота. Эти пластины закрепляются на пластиковом стержне и натуральный поверхностный слой пластины удаляют путем шлифования, чтобы обнажить свежую эмаль или дентин. Поверхность пластин защищают лаком для ногтей, оставляя непокрытую полосу толщиной 1,0 мм по центру обнаженной поверхности эмали или дентина. Данные образцы подвергают воздействию потенциально эрозионного раствора/геля, следуя указаниям изготовителей по их применению или указаниям по применению стандартных растворов, при перемешивании в течение 1 ч. Образцы промывают дистиллированной водой (D-H2O), очищают в растворе мягкодействующего моющего средства, промывают этанолом и снова промывают D-H2O, визуально проверяют, чтобы убедиться, что все остатки продукта были удалены. Затем образцы нарезают перпендикулярно непокрытой полосе для получения 3 или 4 поперечных срезов с каждой пластины. Поперечные срезы помещают на предметное стекло и получают цифровое изображение под микроскопом. Цифровое изображение измерительной шкалы, например, сетки или миллиметровой линейки, получают при таком же увеличении. Измерительная шкала и поперечное сечение могут быть на одном и том же цифровом изображении. Цифровое изображение для каждого поперечного сечения анализируется на предмет потери поверхности с помощью программного обеспечения, способного определять значения пикселей серой шкалы
. Потери поверхности каждого среза поперечного сечения усредняются для получения глубины эрозии для каждого образца.

Б.2 Условия проведения испытания

Испытание проводят при (23 ± 2) °C, т.е. при комнатной температуре. 

Б.3 Оборудование и материалы

Б.3.1 Оборудование

Б.3.1.1
Стереоскопический микроскоп с цифровой камерой, см. Рисунок Б.1 б).

Б.3.1.2
Низкоскоростная пила, см. Рисунок Б.1 a).

Б.3.1.3
Наждачная бумага, карбид кальция зернистостью 600 (зернистостью 1 200).
Б.3.1.4
Мензурки одноразового использования вместимостью 50 мл.

Б.3.1.5
Стеклянные мензурки вместимостью 100 мл.

Б.3.1.6
Мерная колба вместимостью 100 мл по ГОСТ 1770. 
Б.3.1.7
Магнитная мешалка и магнитный якорь для перемешивания.
Б.3.1.8
Пластиковые стержни (полиметилметакрилат), диаметром 6 мм и длиной 15 см.

Б.3.1.9
Масштабная сетка с известными размерами или миллиметровая шкала до 0,5 мм.

Б.3.1.10 рН/mv электростатический измерительный прибор (рН-метр), c чувствительностью  0,1 мВ.

Б.3.1.11 Часы

Б.3.2 Материалы


Б.3.2.1
Моногидрат лимонной кислоты (C6H8O7·H2O).

Б.3.2.2
Дигидрат цитрата натрия (Na3C6H5O7·2H2O).

Б.3.2.3
Дистиллированная вода, второй степени чистоты по ГОСТ ISО 3696,.

Б.3.2.4
Гидроксид калия (KOH), раствор с концентрацией 0,1 моль/л.

Б.3.2.5
Соляная кислота (HCl), раствор с концентрацией 0,1 моль/л.

Б.3.2.6
Этанол.


Б.3.2.7
Зубы (человека или крупного рогатого скота; только прорезавшиеся или непрорезавшиеся) без кариеса и эрозии поверхности, используют достаточное количество зубов для получения шести образцов пластин размером 4 мм × 4 мм × 1,4 мм в каждой группе, хранящиеся в дезинфицирующем растворе. 

Б.3.2.8
Лак для ногтей пигментированный
Б.3.2.9
Лак для ногтей бесцветный
Б.3.2.10
Цианоакрилатный клей
Б.3.2.11
Моющий раствор, например, 1 %-ный раствор лаурилсульфата натрия.

Б.3.2.12 Бумажные полотенца
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а) низкоскоростная пила
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б) микроскоп стереоскопический, оснащенный цифровой камерой


Примечание – Вместо IsoMet® 1 000
, приведенной на рисунке Б.1 а), могут использоваться Buehler или другие аналогичные низкоскоростные пилы.
Рисунок Б.1 — Оборудование для подготовки и измерения образцов

Б.4 Стандартные растворы для контроля эрозии

Б.4.1 Отрицательный контрольный раствор

В качестве отрицательного контрольного раствора используют дистиллированную воду (Б.3.2.3) второй степени чистоты.

Б.4.2 Положительный контрольный и стандартный растворы
Б.4.2.1
Готовят буферный раствор в стеклянной мензурке вместимостью 100 мл (Б.3.1.5) или в любом другом подходящем сосуде.

Б.4.2.2
Взвешивают порошкообразный моногидрат лимонной кислоты (Б.3.2.1) и дигидрат цитрата натрия (Б.3.2.2) в отдельной посуде для взвешивания; количественно переносят кристаллы в мерную колбу вместимостью 100 мл (Б.3.1.6) и добавляют дистиллированную воду (Б.3.2.3) до метки. См. таблицу Б.1.

Б.4.2.3
Определяют рН этих растворов с помощью калиброванного рН-метра/милливольтметра (Б.3.1.10) при перемешивании с помощью магнитной мешалки (Б.3.1.7).

Б.4.2.4
Если рН отличается более чем на ±0,05 единиц от требуемого значения рН, показатель рН доводят до необходимого значения с помощью раствора гидроксида калия с концентрацией 
0,1 моль/л (Б.3.2.4) или раствора соляной кислоты с концентрацией 0,1 моль/л (Б.3.2.5) соответственно.
Б.4.2.5 Добавляют дистиллированную воду (Б.3.2.3) до получения конечного объема 100 мл.
Талица Б.1 — Положительный контрольный и стандартный растворы
	Раствор
	Массовая доля лимонной 
кислоты, %
	Масса дигидрата  цитрата натрия
(Na3C6H5O7·2H2O), г
	Масса моногидрата лимонной кислоты
(C6H8O7·H2O), г
	Требуемое значение рН 

	Положительный контрольныйраствор
	1,00
	0,451
	0,766
	3,60

	Стандартный раствор
	0,25
	0,114
	0,193
	3,68


Б.5 Подготовка образцов

Б.5.1 Общие положения

Для данной процедуры рекомендуются образцы эмали или дентина размером 4 мм×4 мм×1,4 мм (см. рисунок Б.2). Не имеющий дефектов образец эмали может быть получен из неподверженных кариесу и эрозии моляров или резцов человека либо крупного рогатого скота. Образцы дентина могут быть получены из корней резцов, премоляров или моляров (непосредственно под эмалево-дентинным соединением). Подробные указания по подготовке образцов приведены ниже в зависимости от источника их получения.
Б.5.2 Вырезание пластины эмали из моляров (см. рисунок Б.2)

Б.5.2.1
Устанавливают зуб (Б.3.2.7) в зажимное приспособление таким образом, чтобы зуб находился в горизонтальном положении по отношению к диску алмазной пилы (см. рисунок Б.2 A), элемент А.

Б.5.2.2
Удаляют бугорки коронки зуба с помощью алмазной пилы с водным охлаждением образца.

Б.5.2.3
Устанавливают микрометр пилы в нулевое положение.

Б.5.2.4
Перемещают держатель по направлению к эмалево-дентинному соединению на 4,1 мм и отрезают верхнюю часть зуба от корня (см. рисунок Б.3 д).
Б.5.2.5
Извлекают срез зуба высотой 4 мм и закрепляют в зажиме так, чтобы гладкая поверхность эмали могла быть срезана с зуба (см. рисунок Б.2 Б).

Б.5.2.6
Выравнивают образец таким образом, чтобы наружный край зуба слегка касался диска пилы. Устанавливают микрометр в нулевое положение. 
Б.5.2.7
Перемещают образец на 1,4 мм.

Б.5.2.8
Срезают эмаль с зуба, сохраняя срезанный слой эмали.

Б.5.2.9 Осторожно закрепляют слой эмали в зажиме (избегая разрушения образца).

Б.5.2.10
Выравнивают образец для удаления утонченной кромки и конической части пластины (см. рисунок Б.2 В). Вновь устанавливают микрометр в нулевое положение.

Б.5.2.11
Сдвигают микрометр на 4 мм и отрезают пластину от слоя эмали.

Б.5.2.12
Извлекают пластину размером 4 мм × 4 мм × 1,4 мм и с помощью карандаша на внутренней части пластины ставят метку ‘x’.
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Обозначения

	1
	пластины эмали толщиной 1,4 мм

	2
	пластины эмали размерами 4 мм × 4 мм × 1,4 мм

	A
	выравнивание зуба по отношению к алмазной пиле

	Б
	вырезание пластины эмали

	В
	исправление формы пластины эмали

	а
	вращение


Рисунок Б.2 — Подготовка пластины эмали молярного зуба

Б.5.3 Вырезание пластины эмали из резцовых зубов (см. рисунок Б.3)
Б.5.3.1
Устанавливают зуб в зажимное устройство таким образом, чтобы зуб находился перпендикулярно алмазной пиле (см. рисунок Б.3 а)

Б.5.3.2
Выставляют диск пилы на 2,1 мм правее от центра резца и с помощью алмазной пилы с водным охлаждением образца разрезают эмаль до корня (см. рисунок  Б.3 б).

Б.5.3.3
Устанавливают микрометр пилы в нулевое положение, сдвигают диск пилы на 4,1 мм влево от нулевого положения и с помощью алмазной пилы с водным охлаждением образца разрезают эмаль до корня (см. рисунок Б.3 в).

Б.5.3.4
Поворачивают резец таким образом, чтобы зуб находился в горизонтальном положении по отношению к диску алмазной пилы, удаляют режущий край зуба (см. рисунок Б.3 г). Устанавливают микрометр пилы в нулевое положение. 

Б.5.3.5
Перемещают держатель на 4,1 мм и отрезают эмаль от корня (см. рисунок  Б.3 д).

Б.5.3.6
Извлекают пластину размером 4 мм × 4 мм × 1,4 мм и с помощью карандаша на внутренней стороне пластины ставят метку ‘x’.
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а) закрепление зуба
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б) выставление пилы
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в) разрезание эмали 
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г) удаление режущего края
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д) удаление коронковой части по линии эмалеводентинного соединения


Рисунок Б.3 — Подготовка образца эмали резцового зуба  

Б.5.4 Вырезание пластины дентина из резцовых, премолярных и молярных зубов

Б.5.4.1
Устанавливают зуб в зажимное устройство таким образом, чтобы зуб находился перпендикулярно алмазной пиле (см. рисунок Б.3 a).

Б.5.4.2Выставляют диск пилы на 2,1 мм правее от центра зуба. С помощью алмазной пилы 
с водным охлаждением образца разрезают эмаль до корня (см. рисунок Б.3 б).

Б.5.4.3
Устанавливают микрометр пилы в нулевое положение, сдвигают диск пилы на 4,1 мм влево от нулевого положения и с помощью алмазной пилы с водным охлаждением образца разрезают эмаль до корня (см. рисунок Б.3 в).

Б.5.4.4
Поворачивают зуб таким образом, чтобы он находился в горизонтальном положении по отношению к диску алмазной пилы и удаляют коронковую часть зуба по линии эмалеводентинного соединения (см. рисунок Б.4 a). Устанавливают микрометр в нулевое положение.

Б.5.4.5 Перемещают держатель вбок на 4 мм и рассекают корень для получения среза размерами 4 мм × 4 мм (см. рисунок Б.4 б).

Примечание - Корневая часть резцовых зубов, которая была отделена при подготовке образцов эмали (Б.5.3.5), будет использоваться для образцов дентина.
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a) Отрезание корня зуба
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б) перемещение зуба


Рисунок Б.4 — Приготовление образца дентина

Б.5.5 Закрепление образцов и обнажение поверхностей эмали и дентина 

Б.5.5.1
Прикрепляют образец эмали/дентина к концу пластикового стержня (Б.3.1.8) небольшим количеством цианоакрилатного клея (Б.3.2.10) таким образом, чтобы необработанная поверхность была обращена вверх.

Б.5.5.2
Образец полностью покрывают пигментированным лаком для ногтей (Б.3.2.8) (см. рисунок Б.5 a). Помещают образец в холодную воду для закрепления лака для ногтей (или дают ему высохнуть на воздухе в течение нескольких часов).

Б.5.5.3
Прижимают наружную поверхность образца непосредственно к влажной наждачной бумаге (Б.3.1.3) и шлифуют для удаления лака и обнажения свежей поверхности эмали/дентина (см. рисунок Б.5 б). Важно эту обнаженную (открытую) поверхность сделать плоской.

Б.5.5.4
Промакивают насухо открытую поверхность образца бумажным полотенцем и тщательно прокрашивают эту поверхность эмали/дентина лаком для ногтей, оставив без защиты прямую полосу шириной 1 мм (± 0,2 мм) поперек пластины (см. рисунок Б.5 в).
Б.5.5.5
Помещают образец в холодную воду для закрепления лака для ногтей (или дают ему высохнуть в течение нескольких часов). 

Б.5.5.6
Помещают образец в дистиллированную воду на ночь до полной гидратации.

Б.5.5.7
Берут шесть образцов эмали и шесть образцов дентина для каждого испытуемого продукта, отрицательного и положительного контрольных и стандартного растворов.
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a) покрытие образца пигментированным лаком для ногтей
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б) шлифование наружной поверхности образца
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в) прямая полоса шириной 1 мм
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г) гидратация в дистиллированной воде


Рисунок Б.5 — Установка образца, полировка, подготовка и эрозионная обработка 

Б.6 Воздействие на эмаль и дентин
Б.6.1 Применение средств для отбеливания 

Средство для отбеливания наносят на открытую область образцов в соответствии с указаниями изготовителя по применению относительно приготовления средства, длительности применения и количества применений.

Б.6.2 Обработка контрольными и стандартным растворами

Б.6.2.1 Обработка положительным контрольным и стандартным раствором  

Подвешивают образец в 25 мл положительного контрольного раствора (1,0 % раствор лимонной кислоты), приготовленного согласно Б.4.2 (см. рисунок Б.5 г), выдерживают при магнитном перемешивании в течение 4 ч.

Подвешивают образец в 25 мл стандартного раствора (0,25 % раствор лимонной кислоты), приготовленного согласно B.4.2 (см. рисунок Б.5 d), выдерживают при магнитном перемешивании в течение 4 ч.

Б.6.2.2 Обработка отрицательным контрольным раствором

Обрабатывают образцы в дистиллированной воде (Б.3.2.3) при магнитном перемешивании 
в течение 60 мин.

Б.7 Очистка образцов после обработки растворами 
Б.7.1 Этапы очистки

Очищают образцы путем следующей последовательной обработки:  15 с под струей воды, 10 мин  выдерживая в теплом моющем растворе (Б.3.2.11), 15 с под струей воды, 15 с под струей этанола, завершают промыванием в течение 15 с под струей воды для удаления любых остатков. Осматривают образец под стереоскопическим микроскопом, чтобы убедиться, что удалены все остатки средства. При необходимости повторяют этапы очистки.

Б.7.2 Нанесение покрытия на открытую поверхность 

Промакивают открытую поверхность образца бумажным полотенцем и покрывают прозрачным лаком для ногтей (Б.3.2.9).

Примечание - Это защищает поверхность от сколов при изготовлении поперечных срезов.

Образец окунают в ледяную воду на несколько минут для закрепления лака (или дают высохнуть на воздухе в течение нескольких часов).

Б.8 Получение поперечных срезов образца
Б.8.1 Установка образца в зажимное устройство
Закрепляют образец, расположенный на пластиковом стержне (Б.3.1.8), в зажиме таким образом, чтобы открытая поверхность образца была перпендикулярна диску пилы (см. рисунок Б.6 a).     
 Б.8.2 Размещение образца
Располагают образец над диском пилы на расстоянии 1,3 мм от внешнего края пластины.

Б.8.3 Нарезка образца
Медленно (аккуратно) разрезают эмалевую пластину непосредственно на пластиковом стержне. Необходимо избегать сколов или повреждения образца во время резки.

Перемещают образец на 1,3 мм и снова разрезают. Повторяют эти шаги до тех пор, пока не будут получены 3 или 4 среза поперечного сечения (см. рисунок Б.6 б). 

Б.8.4 Извлечение срезов
С помощью лезвия бритвенного прибора (безопасного лезвия) отделяют срезы от пластикового стержня (см. рисунок B.6 в). Альтернативно, срезы поперечного сечения могут быть отделены от пластикового стержня путем поворота стержня таким образом, чтобы алмазная пила располагалась на одной линии с нижней частью образца и срезы можно было отпилить от пластикового держателя. 
Б.8.5 Закрепление полученных срезов на стеклянной пластине

Размещают все срезы образца на предметном стекле и прикрепляют небольшим количеством цианоакрилатного клея (Б.3.2.10), нанося его с обратной стороны каждого среза. Для каждого образца должно быть получено 3 или 4 среза поперечного сечения. Хранят предметное стекло со срезами образца в контейнере, содержащем емкость с водой, до тех пор, пока не будут сделаны цифровые фотографии.
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a) установка образца
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б) получение 3-х или 4-х срезов поперечного сечения
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в) отделение срезов от стержня


Рисунок Б.6 — Получение поперечных срезов образца
Б.9 Метод измерения с помощью микрофотографии 

Б.9.1 Процедура

Помещают предметное стекло со срезами поперечного сечения на темный фон под стереоскопическим микроскопом и регулируют положение и увеличение образца так, чтобы были видны область, подвергшаяся эрозии, и защищенные края (см. рисунок Б.7 a).

Б.9.1.1
Используют падающее освещение (кольцевые индикаторы) и сводят к минимуму тень. 

Б.9.1.2
Фокусируются на верхнем крае поперечного сечения.

Б.9.1.3
Фиксируют цифровое изображение поперечного сечения с максимально возможным разрешением (см. рисунок Б.7 б).

Б.9.1.4
Фиксируют изображение для каждого поперечного сечения при одинаковом увеличении. 

Б.9.1.5
Делают запись увеличения, предпочтительно в TIFF формате.

Б.9.1.6
Фиксируют цифровое изображение сетки или миллиметровой линейки при том же увеличении (см. рисунок Б.7 в).
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a) стереомикроскоп
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б) цифровое изображение поперечного сечения
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в) цифровое изображение миллиметровой линейки


Рисунок Б.7 — Получение изображений образца

Б.10 Оценка с использованием программного обеспечения для цифровой обработки изображений

Б.10.1 Установка шкалы измерения

Б.10.1.1
Открывают и загружают изображение шкалы (миллиметровой линейки или сетки) при 
таком же увеличении, как и для образцов.

Б.10.1.2
Рисуют линию, пересекающую приращение известного расстояния (т.е. концы миллиметровых отметок на изображении линейки). Для наибольшей точности начинают с левой стороны от первой отметки и заканчивают с левой стороны последней отметки. См. рисунок Б.8.   

Примечание – Линия обычно проводится по линейке с шагом 1 мм (1 000 мкм).
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Примечание - Красная стрелка на рисунке указывает на кнопку команды "прямолинейный сегмент" для 
построения линии.

Рисунок Б.8 — Пример кнопки команды "прямолинейный сегмент" в окне программы Main ImageJ 

Б.10.1.3
Вводят известное расстояние для длины построенной линии. Устанавливают параметр единицы измерения (или длины) - мкм.

Пример – При использовании программы ImageJ нажимают кнопку "Анализ" и выбирают "Установить масштаб... ", чтобы открыть диалоговое окно "Установить масштаб". Вводят числовые значения известных расстояний и единиц измерения длины в диалоговом окне и устанавливают флажок "Global", затем нажимают "OK".

Примечание - 
В левом верхнем углу изображения размеры отображаются в миллиметрах.
Б.10.2 Измерение образца

Б.10.2.1
Открывают и загружают используемое изображение.

Б.10.2.2
Сохраняют калибровку для изображений.

Б.10.2.3
Поворачивают изображение в вертикальное положение, если изображение эрозии не находится в вертикальном положении. Вводят градусы угла для размещения изображения (т.е. 90 °), чтобы настроить градусы, необходимые для того, чтобы сделать изображение вертикальным.

Б.10.2.4
Рисуют прямоугольник на изображении в соответствии с рисунком Б.9 (он может быть только вертикальным), который охватывает зону эрозии, справа наносится на одной линии с защищенной поверхностью зуба и слева с нижней поверхностью зоны эрозии. Затем измеряют глубину зоны эрозии.

Б.10.2.5
Записывают потери (в мкм) для каждого среза поперечного сечения.

Б.10.2.6
Эрозия образца представляет собой среднее арифметическое значений потерь от эрозии (в мкм), полученных для поперечных сечений каждого образца.

Примечание - При измерении образца дентина важно правильно обозначить деминерализованную 
область от области потери белка (то есть не разрушенной).

Пример – Пример процедуры измерения образца с помощью программного обеспечения ImageJ выглядит следующим образом:

a) Щелкнуть «Файл» и выбрать «Открыть…» из прокручиваемого списка.

б) Выбрать файл, который будет использоваться, затем нажать «Открыть», чтобы загрузить изображение.

в) При первом открытии изображения после настройки калибровки появится диалоговое окно 
с запросом о глобальной калибровке.

В этом случае:

г) Снять флажок «Отключить глобальную калибровку».

д) Установить флажок «Отключить эти сообщения» и нажать «ОК», чтобы сохранить калибровку.

е) Щелкнуть «Изображение», переместить курсор на «Преобразовать» и выбрать «Повернуть…», для поворота изображения по вертикали так, чтобы зона эрозии была вертикальной, как показано на рисунке Б.9.

ж) Ввести «Угол (градусы)» диалогового окна, чтобы расположить изображение (т.е. 90), не касаясь «клавиши ввода».

з) Отрегулировать градусы, необходимые для вертикального изображения, затем нажать «ОК».

и) Нажать кнопку «прямоугольная форма» во второй строке командной строки, чтобы нарисовать прямоугольник на изображении (см. прямоугольник на рисунке Б.9).
к) Нажать «Анализировать», затем выбрать «Построить профиль», чтобы сгенерировать графическое изображение серой шкалы для выбранной области.
л) Щелкнуть «Список» в окне графического изображения. Прокрутить список до конца и записать последнее значение X в списке. Это ширина в микронах слева направо прямоугольника и глубина эрозии.
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Рисунок Б.9 — Пример применения программы ImageJ 

Приложение В.
Пункт В.1. Перечисления [8-12] заменить на [6-9]
Пункт В.2.2.

Заменить слова: «визуальное измерение» на «визуальную оценку».
Пункт В.3.1.

Первое предложение изложить в новой редакции:

«Выбирают вырванные передние зубы человека или зубы крупного рогатого скота без кариеса и эрозии соответствующего цвета (например, ≥А2 либо ≥А3 по шкале Vitapan Classical или же ≥2М2 либо ≥3М2 по шкале VITA Bleachedguide 3D-Master®1) в зависимости от ожидаемой эффективности отбеливания), на которых отсутствуют патологические изменения и которые не подвергались восстановлению».
Пункты В.3.3.1, В.4.1 Заменить слова: «визуального измерения» на «визуальной оценки».
Сноску 1) изложить в новой редакции:

«1)Наборы искусственных зубов Vitapan Classical и VITA Bleachedguide 3D-Master® представляют шкалу оттенков и являются примерами пригодных продуктов, имеющихся в продаже. Данная информация приведена для удобства пользователей настоящего стандарта и не означает, что ISO отдает предпочтение этим продуктам».
Пункт В.3.3.2 изложить в новой редакции: 

«В.3.3.2 Визуальная оценка цвета с помощью набора искусственных зубов»

Располагают зубы набора в порядке изменения оттенка их цвета от самого светлого до самого темного. Проверяют чувствительность эксперта к оттенкам цвета перед выполнением оценки. После проверки чувствительности эксперт согласно [10] оценивает цвет кодированных испытуемых образцов при освещении от источника со стабилизированной цветовой температурой.
Пример 1 ― Шкала оттенков искусственных зубов набора Vitapan Classical выглядит следующим образом:

(Самый светлый) B1, A1, B2, D2, A2, C1, C2, B3, D4, A3, A3.5, D3, B4, C3, A4, C4 (самый темный).


Пример – 2 Шкала оттенков искусственных зубов набора VITA Bleachedguide 3D-Master® содержит 15 оттенков промежуточного уровня.

Оценку цвета кодированных образцов проводят при освещении от источника со стабилизированной цветовой температурой.    

(Самый светлый) 0M1, 0.5M1, 1M1, 1M1.5, 1M2, 1.5M2, 2M2, 2.5M2, 3M2, 3.5M2, 4M2, 4.5M2, 5M2, 5M2.5, 5M3 (самый темный).

Пункт В.3.3.3. Первые два абзаца изложить в редакции:
«Проводят измерение координат цвета L*, a* и b* кодированных образцов с помощью электронного прибора, например,VITA Easyshade (Vita Zahnfabrik, Бад-Зекинген, Германия)2 (В.2.3), на графике цветового пространства CIE  L*, a* и b*.

Значение L* — характеризует светлоту, значение a* — противоположность красного и зеленого цветов (положительное значение указывает на преобладание красного цвета, отрицательное значение на преобладание зеленого цвета) и значение b* — противоположность синего и желтого цветов (положительное значение указывает на преобладание желтого цвета, отрицательное значение указывает на преобладание синего цвета) [7].

Вычисляют изменение цвета ΔЕ*ab по следующей формуле, приведенной в [11]:»
Пункт В.4.2 дополнить примечанием:
«Примечание - Клинические испытания считаются золотым стандартом для оценки эффективности. Результаты, полученные по методу настоящего стандарта, не предназначены для использования в целях изъятия средств или ранжирования средств по эффективности отбеливания.» 

Пункт В.5 исключить
___________
2VITA Easyshade является примером подходящего продукта, имеющегося в продаже. Данная информация приведена для удобства пользователей настоящего стандарта и не означает одобрения этого продукта со стороны ISO.
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� Программные методы ImageJ описаны в Б.10 в качестве примера. Программное обеспечение ImageJ находится в свободном доступе и доступно для скачивания на https://imagej.nih.gov/ij/. ImageJ в комплекте с Java 1.8.0_112 (64-битная Java) доступен для системы Windows, а ImageJ в комплекте с Java 1.8.0_172 доступен для Mac OS X и необходимо следовать инструкциям по установке. Данная информация приведена для удобства пользователей настоящего  стандарта и не означает одобрения этого продукта со стороны ISO.


� IsoMet® 1000 является примером доступного на рынке подходящего продукта. Данная информация приведена для удобства пользователей настоящего стандарта и не означает одобрения этого продукта со стороны ISO.
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