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Vorwort

Diese Norm wurde vom Arbeitsausschuss D 22 ,Dentale Abformmaterialien® im Normenausschuss Dental
(NADENT) im DIN e. V. erarbeitet.

1 Anwendungsbereich

Diese Norm legt Anforderungen an und Prufverfahren fur Bissregistriermassen fest, die auf einer Basis von
Polyethern, Polysiloxanen oder anderen nicht wassrigen polymeren Stoffen bestehen und die so reagieren,
dass sie eine sehr feste, moglichst starre, fiir Bissregistrate geeignete Masse bilden.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden zitierten Dokumente sind fir die Anwendung dieses Dokuments erforderlich. Bei datierten
Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte
Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments (einschlieRlich aller Anderungen).

DIN ISO 48, Elastomere und thermoplastische Elastomere — Bestimmung der Hérte (Héarte zwischen
10 IRHD und 100 IRHD)

DIN EN ISO 4823, Zahnheilkunde — Elastomere Abformmassen

3 Begriffe

Fir die Anwendung dieser Norm gelten die in DIN EN ISO 1942 und in DIN EN ISO 4823 angegebenen und
die folgenden Begriffe.

3.1

Bissregistriermasse

Masse zur intraoralen Verschlisselung der dreidimensionalen Unterkieferposition gegeniiber dem Oberkiefer
im Rahmen der Kieferrelationsbestimmung. Die Verschlisselung erfolgt durch die Einbringung der Masse
zwischen die Zahnreihen oder geeignete Registrierbehelfe

3.2

Mischzeit fiir von Hand gespatelte Massen

Zeitspanne, gemessen vom ersten Kontakt zwischen den verschiedenen Komponenten einer
anzumischenden Bissregistriermasse, die erforderlich ist, um eine homogene Mischung zu erzielen, wenn die
Komponenten nach der Gebrauchsanweisung des Herstellers gemischt werden

3.3
Mischbeginn bei Mischung im Extrusionsverfahren
der Zeitpunkt,an dem sichtbar wird, dass die Einzelkomponenten in die MischdUse eintreten

3.4

Verarbeitungszeit

Zeitspanne vom Mischbeginn bis zu dem Zeitpunkt, an dem die Masse anfangt, eine Konsistenz zu entwickeln,
die der Herstellung eines Bissregistrates entgegensteht
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3.5

Mindestverweildauer in der Mundhohle

Zeitspanne, den die Bissregistriermasse nach dem SchlieBen des Mundes mindestens in der Mundhdhle
verweilen muss, um das Registrat mit einer ausreichend geringen bleibenden Deformation aus dem Mund
entnehmen zu kénnen

4  Anforderungen

4.1 Farben der Komponenten

Die fUr eine Mischung zu verwendenden Komponenten missen in Kontrastfarben geliefert werden, um anzu-
zeigen, wann eine homogene Mischung erreicht ist.

Prufung nach 6.4.

4.2 Mischzeit bei von Hand gespatelten Mischungen

Bei von Hand gespatelten Mischungen darf die zur Erreichung einer homogenen Mischung (im Wesentlichen
schlierenfrei) erforderliche Zeit die vom Hersteller angegebene Mischzeit nicht berschreiten.

Prifung nach 6.5.

4.3  Verarbeitungszeit

Die Verarbeitungszeit darf nicht kiirzer als die vom Hersteller in der Gebrauchsanweisung angegebene Zeit
sein.

Bei von Hand gespatelten Bissregistriermassen muss die Verarbeitungszeit mindestens 30 s langer sein als
die zur Erreichung einer homogenen Mischung notwendige Zeit.

Prifung nach 6.6.

ANMERKUNG Die Verarbeitungszeit ist bei Bissregistriermassen von grofl3er Wichtigkeit. Sie sollte einerseits mdglichst
kurz sein, um den Zahnarzt der Notwendigkeit zu entheben, den Patienten in der zu verschlisselnden Unterkieferposition
lange fixieren zu mussen. Andererseits muss die Verarbeitungszeit aber ausreichend lang sein, um den Unterkiefer des
Patienten in die zu verschlisselnde Position zu manipulieren. Vor diesem Hintergrund ist ein moglichst schnell ablaufen-
der Abbindeprozess (en: snap set) aul3erordentlich hilfreich.

4.4 Mindestverweildauer in der Mundhohle

Die Mindestverweildauer in der Mundhoéhle darf nicht langer als die vom Hersteller in der Gebrauchsan-
weisung angegebene Zeit sein.

Prifung nach 6.6.

4.5 Ruckstellung nach Verformung
Die Ruckstellung nach Verformung darf nicht mehr als 0,1 mm betragen.

Prifung nach 6.6.

4.6 Belastbarkeit im Biegeversuch

Die Bissregistriermasse muss mindestens 10 s einer Belastung von mindestens 8,0 N standhalten ohne zu
zerbrechen.

Prifung nach 6.7.
4
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4.7 Hartegrad (HD)

Die Bissregistriermasse muss einen Hartegrad (hardness degree = HD) von mindestens 20 HD aufweisen.

Prifung nach 6.8.

4.8 Lineare MaRanderung

Die lineare MaRRanderung der Bissregistriermasse darf maximal 1,5 % der Anfangslange betragen.

Prifung nach 6.9.

4.9 Biovertraglichkeit
In dieser Norm werden keine besonderen qualitativen und quantitativen Anforderungen zum Ausschluss

biologischer Risiken gestellt. Zur Beurteilung modglicher biologischer Risiken wird empfohlen,
DIN EN ISO 7405 und DIN EN ISO 10993-1 heranzuziehen.

5 Probenahme

Alle Proben der zu prifenden Bissregistriermasse mussen aus einer Charge stammen und aus flir den
Verkauf vorgesehenen Packungen entnommen werden.

6 Prifverfahren

6.1 Umgebungsbedingungen

Sofern in dieser Norm keine anderen Angaben gemacht werden, missen die Herstellung und die Prifung
aller Probekoérper unter Laborbedingungen bei einer Temperatur von (23 + 2) °C und einer relativen
Luftfeuchte von (50 + 10) % durchgefiihrt werden. AuRerdem mussen alle Prufeinrichtungen und die in den

Prifungen verwendeten Materialien vor Beginn der Herstellung der Probekdrper und der Prifungen auf
Labortemperatur gebracht werden, sofern in dieser Norm keine anderen Angaben gemacht werden.

6.2 Probekorper

6.2.1 Herstellung der Probekorper

Die zur Herstellung der Probekdrper verwendete Bissregistriermasse wird entsprechend der Gebrauchsan-
weisung des Herstellers vorbereitet und angemischt.

Sofern nicht anders festgelegt, wird fur jeden Probekdrper eine Menge von 10 ml angemischt.
6.2.2 Anzahl der Probekorper

Fir jede Prufung werden finf Probekdrper hergestellt.

6.3 Kriterien fiir das Bestehen/Nichtbestehen

Wenn vier Probekoérper die entsprechende Anforderung erfiillen, entspricht die Bissregistriermasse dieser
Norm.

Wenn nur ein oder zwei Probekoérper die Anforderung erfillen, entspricht die Bissregistriermasse nicht dieser
Norm.
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Wenn nur drei Probekoérper die Anforderung erfillen, sind finf weitere Probekorper herzustellen. Wenn alle
funf Probekorper der zweiten Serie die Anforderung erfillen, gilt die Prifung als bestanden, im anderen Falle
entspricht die Bissregistriermasse nicht dieser Norm.

6.4  Sichtprufung

Die Sichtprifung erfolgt mit normalsichtigem Auge ohne VergréRerung.

6.5 Mischzeit bei von Hand gespatelten Mischungen

Bei von Hand gespatelten Mischungen wird die Mischzeit folgendermafien bestimmt.

6.5.1 Gerite

Die folgenden Gerate werden entsprechend der Angabe in der Gebrauchsanweisung des Herstellers der
Bissregistriermasse verwendet:

6.5.1.1 Spatel
6.5.1.2 Mischblock

6.5.1.3 Zeitmessgerat, das Uber eine Zeitperiode von 30 s eine Abweichung kleiner als 1 s aufweist, z. B.
Stoppuhr.

6.5.2 Durchfiihrung

Die fir jeden Probekérper erforderliche Menge Bissregistriermasse wird portioniert und gemischt.

6.5.3 Auswertung

Fir jeden Probekérper wird die Zeit aufgezeichnet, die erforderlich ist, um eine homogene Mischung zu
erzielen.

6.5.4 Kriterien fiir das Bestehen/Nichtbestehen der Priifung

Die Anforderung an die Mischzeit fir von Hand gespatelte Mischungen ist erfillt, wenn die gemessene Zeit
die vom Hersteller angegebene Mischzeit nicht Gberschreitet.

6.6  Verarbeitungszeit, Mindestverweildauer in der Mundhohle, Riickstellung nach
Verformung

6.6.1 Gerate
Die folgenden Gerate werden verwendet:
6.6.1.1 Priifeinrichtung mit folgenden Eigenschaften (siehe Bild 1):

a) Stativ, an dem am unteren Ende eine Priifplatte mit einem Durchmesser von (16 £ 1) mm befestigt ist,
d. h, die Querschnittsflache der Priifplatte betragt etwa 200 mm?;

ANMERKUNG 1 Diese Flache entspricht etwa der Flache eines halben Zahnbogens.

b) die Masse des Stativs betragt (100  2) g;

c) Zusatzmasse von (500 * 10) g.

ANMERKUNG 2 Die Prufung wird ohne Wasser durchgefuhrt.
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6.6.1.2 Zeitmessgerat, das Uber eine Zeitperiode von 30 s eine Abweichung kleiner als 1 s aufweist, z. B.
Stoppuhr.

6.6.2 Voraussetzungen

Der Aufbau der Prifeinrichtung muss so erfolgen, dass der Abstand zwischen der Unterseite der Prifplatte
und der darunter liegenden Tragerplatte mit beiden eingesetzten Haltestiften (10 £ 0,2) mm betragt. Mit
lediglich dem oberen Haltestift in Position muss der Abstand noch (5 £ 0,2) mm betragen. Diese Position
(Zielposition) wird an der Messuhr abgelesen und protokolliert.

Die Messunsicherheit bei Verwendung dieser Prifeinrichtung (Reproduzierbarkeit der Messwerte bei

mehrfachem Bewegen der Haltestange und der Zusatzmasse und Absenken auf einen Metallblock/Glasplatte
definierter Dicke) darf 0,05 mm nicht tGberschreiten.

6.6.3 Verarbeitungszeit

6.6.3.1  Durchfiihrung

Zu Beginn der Prufung sind beide Haltestifte gesteckt, die obere Randelschraube ist angezogen und die
Zusatzmasse liegt auf der Querstange auf. Der Raum unterhalb der Prifplatte wird innerhalb von 5 s
vollstandig mit der zu priifenden Bissregistriermasse ausgefillt. Unmittelbar nach Ablauf der vom Hersteller in

der Gebrauchsanweisung angegebenen Verarbeitungszeit wird der untere Haltestift gezogen und die
Randelschraube gelost.

6.6.3.2 Auswertung

Die Endposition der Prifplatte wird an der Messuhr abgelesen.

6.6.3.3  Kriterien fiir das Bestehen/Nichtbestehen der Priifung

Die Anforderung an die Verarbeitungszeit ist erflllt, wenn die Endposition um weniger als + 0,1 mm von der
Zielposition abweicht. Andernfalls wurde die Verarbeitungszeit der Bissregistriermasse Uberschritten.
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