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Vorwort

Diese Norm wurde im DIN-Normenausschuss Dental (NADENT) vom Arbeitsausschuss NA 014-00-18 AA
»Kieferorthopadische Produkte” ausgearbeitet.

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
kénnen. DIN ist nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen Patentrechte zu identifizieren.
Anderungen

Gegeniiber DIN 13990-1:2009-05 und DIN 13990-2:2009-05 wurden folgende Anderungen vorgenommen:
a) Zusammenfassung der beiden Teile in einer Priifnorm;

b) klare Unterteilung der verschiedenen Priifungen in Verbund Befestigungselement-Adhésiv, Verbund
Adhasiv-Zahnschmelz und Gesamtverbund Befestigungselement-Adhasiv-Zahnschmelz;

c) Klarstellung, dass fiir die Pilotpriifung Rinderzahne verwendet werden dtirfen.

Frithere Ausgaben

DIN 13990-1: 2009-05
DIN 13990-2: 2009-05
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Einleitung

Kieferorthopadische Befestigungselemente werden fiir die Behandlung von Patienten im Regelfall mittels
Adhésiven unterschiedlicher Art an den Zahnen der Patienten befestigt. Die Befestigungselemente (z.B.
Brackets) konnen aus Metall, Keramik oder Kunststoff hergestellt sein. Der Verbund zwischen Adhésiv und
Befestigungselement bzw. zwischen Adhasiv und Zahnschmelz kann physikalischer und/oder chemischer
Natur sein. Er sollte sich wadhrend der kieferorthopadischen Behandlung moglichst nicht 16sen. Nach
Beendigung der Behandlung muss das Befestigungselement jedoch mit entsprechenden kieferortho-
padischen Zangen/Instrumenten vom Zahn entfernt werden konnen, ohne dass es zu nicht vertretbaren
Schadigungen des Zahnschmelzes oder des Zahnes kommt. Das Entfernen der Befestigungselemente
geschieht durch den Behandler mittels Zug- oder Scherbelastung (in der Regel eine Kombination beider
Belastungen) des Klebeverbundes.

Aufgrund der Komplexitét der Verbundsituation wurde die Norm in drei Priifungen unterteilt.
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1 Anwendungsbereich

Diese Norm legt Priifverfahren fiir die Scherhaftfestigkeit von Adhasiven fiir kieferorthopadische
Befestigungselemente auf humanen Zdahnen und Rinderzahnen fest.

Die Priifung erfolgt durch eine Priifung des Gesamtverbundes zwischen Befestigungselement, Adhdsiv und
Zahnschmelz. Diese Priifung des Gesamtverbundes wird ergdnzt durch eine Verbundpriifung zwischen
Befestigungselement und Adhésiv und eine Verbundpriifung zwischen Adhédsiv und Zahnschmelz.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden Dokumente, die in diesem Dokument teilweise oder als Ganzes zitiert werden, sind fiir 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 EN ISO 1942, Zahnheilkunde — Vokabular

DIN EN ISO 3950, Zahnheilkunde — Bezeichnungssystem fiir Zihne und Mundhdhlenbereiche
DIN EN ISO 7093-1, Flache Scheiben — Grofse Reihe — Teil 1: Produktklasse A

DIN EN ISO 10650, Zahnheilkunde — Polymerisationslampen

DIN EN ISO 27020, Zahnheilkunde — Brackets und Réhrchen fiir die Kieferorthopddie

DIN ISO 2768-1, Allgemeintoleranzen — Teil 1: Toleranzen fiir Ldngen- und Winkelmafle ohne einzelne
Toleranzeintragung

DIN ISO 3696, Wasser fiir analytische Zwecke — Anforderungen und Priifungen

3 Begriffe

Fiir die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach DIN EN ISO 1942, DIN EN ISO 27020 und die
folgenden Begriffe.

3.1
Adhisiv
Material zum zeitweiligen Befestigen von kieferorthopadischen Befestigungselementen auf Zdhnen

Anmerkung 1 zum Begriff: ~ Adhasive kénnen Komposite, Glasionomerzemente und Kompomere sein. Gegebenenfalls
ist zur Haftvermittlung ein Primer/Konditioner notwendig.

3.2

adhdsiver Bruch

nach Scherkrafteinwirkung nur in einer der Grenzflachen des Verbundes Adhasiv-Befestigungselement oder
Adhaésiv-Zahnschmelz verlaufender Bruch

3.3
kohisiver Bruch
nach Scherkrafteinwirkung aus den Grenzflachen des Verbundes heraus verlaufender Bruch

3.4
Klebefliche
zur Adhasion mittels Adhadsiven vorgesehene Flache eines Befestigungselementes oder des Zahnschmelzes

3.5
No-Mix-Adhisiv
chemisch-polymerisierendes Adhéasiv, dessen Komponenten vor der Anwendung nicht gemischt werden
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4 Grundlagen

4.1 Allgemeine Beschreibung der Priifung

Die Prifung des Gesamtverbundes zwischen Befestigungselement-Adhasiv-Zahnschmelz (siehe Bild 1)
erfolgt durch eine Scherpriifung. Dabei wird die Haftfestigkeit zwischen Befestigungselement und
Zahnschmelz gepriift und als Scherhaftfestigkeit bezeichnet.

Aufgrund der Komplexitat der Priifung des Gesamtverbundes werden drei Priifverfahren beschrieben:

a) eine Priifung der Scherhaftfestigkeit zwischen kieferorthopadischem Befestigungselement und Adhasiv
(Legendenpunkt 2 und Abschnitt 5),

b) eine Priifung der Scherhaftfestigkeit zwischen Adhésiv und Zahnschmelz (Legendenpunkt4 und
Abschnitt 6) und

c) eine Priifung des Gesamtverbundes (Abschnitt 7).

Wenn ein Hersteller mehrere Produkte an Adhédsiven und Befestigungselementen herstellt, ist die Priifung
der Kombinationen fiir den ungiinstigsten Fall ,worst case“ ausreichend, d.h. fiir die Minimum- und

Maximumkombination.
!
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Legende
1 Befestigungselement (z. B. Bracket)
2 Grenzflache Befestigungselement-Adhasiv
3  Adhasiv
4  Grenzfliche Adhasiv-Zahnschmelz
5 Zahnschmelz

Bild 1 — Gesamtverbund Befestigungselement-Adhisiv-Zahnschmelz (Schnittbild)

4.2 Rinderzihne

Wegen der Schwierigkeit humane Zihne in ausreichender Qualitit mit erforderlicher Planitit der
Klebeflache und in geniigender Stiickzahl zu beschaffen, kann die Durchfiihrung der Haftfestigkeitspriifung
an Rinderzdhnen erfolgen. Dafiir sind durchgebrochene, permanente Unterkieferschneidezihne von Tieren
im Alter von 2 Jahren bis 5 Jahren zu verwenden. Die vorgesehene Klebeflache sollte keine auffallenden
Schmelzriefen oder Vertiefungen aufweisen. Alle weiteren Anforderungen gelten wie bei humanen Zdhnen.

Wenn die Priifung an Rinderzdhnen erfolgt, muss dies angegeben werden.

Bei Pilotpriifungen (z. B. fiir neue Produkte bzw. Produktkombinationen) wird mit Rinderzdhnen begonnen,
bis eine ausreichende Erfahrung fiir die Abschlusspriifung erreicht wurde.
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4.3 Humane Zihne

Fiir die Priifungen sind, wenn mdéglich, humane permanente Zdhne zu verwenden, vorzugsweise dritte nicht
durchgebrochene Molaren, die chirurgisch entfernt wurden, von 16 Jahre bis 40 Jahre alten Patienten.

Die zu priifenden Flachen des Zahnschmelzes miissen mindestens doppelt so grof sein wie die Klebeflache
des aufzuklebenden Priifkérpers oder Befestigungselementes. Die Flichen des Zahnschmelzes miissen
kariesfrei und ohne zahnarztliche Versorgungen sein und einen normalen Zahnschmelz aufweisen, d.h.
keine sichtbaren Mineralisationsstorungen, Demineralisationen oder Risse zeigen. Weiterhin sollten die zu
priifenden Flachen des Zahnschmelzes moglichst plan (Kriimmungsradius R = 12,5 mm) und glatt sein.

Unmittelbar nach der Extraktion miissen die Zahne griindlich unter fliefendem Wasser gewaschen und von
Blut und anhdngendem Weichgewebe gereinigt werden, vorzugsweise durch einen Kliniker.

Die fiir die Priifungen vorgesehenen extrahierten Zdhne diirfen nicht austrocknen.

4.4 Lagerung der Zihne

Die Zahne sind sofort nach Extraktion und Reinigung fiir mindestens eine Woche in bakteriostatischer
0,5 %iger Chloramin T-L6ésung bei Raumtemperatur (23 + 2) °C aufzubewahren. Danach sind sie in Wasser
nach DIN ISO 3696, Qualitdt 3, im Kiihlschrank bei (4 + 2) °C zu lagern. Es diirfen keine weiteren chemischen
Reagenzien benutzt werden, da diese die Zahnsubstanz oder den Schmelz verandern kénnen.

Die Zahne sollten baldmoglichst nach der Extraktion fiir die Priifung verwendet werden. Die Lagerungszeit
sollte 6 Monate nicht liberschreiten.

ANMERKUNG  Verschiedene Lagerungsbedingungen fiir extrahierte Zahne werden in ISO/TS 11405 [3] beschrieben.

5 Verbund Befestigungselement-Adhasiv

5.1 Allgemeines

Der Verbund zwischen Befestigungselement und Adhédsiv wird in einer Scherhaftfestigkeitspriifung gepriift.

ANMERKUNG 1 So genannte No-Mix-Adhésive wurden ausgenommen, weil bei der Durchfiihrung der Priifung die
damit hergestellten Priifkérper im zylindrischen Hohlraum der Silikonform nicht ausharten. Hier miisste deshalb von
den Angaben des Herstellers zum Gebrauch der Adhéasive abgewichen werden.

ANMERKUNG 2 Befestigungselemente mit chemisch vorbehandelten Klebeflachen sind ebenso ausgeschlossen, da die
Gefahr besteht, dass im Verlauf der Probenpraparation Verdnderungen der chemischen Vorbehandlung auftreten.
5.2 Reagenzien und Materialien

5.2.1 Befestigungselement: Brackets fiir mittlere Oberkiefer-Schneidezdhne nach DIN EN ISO 27020 mit
Kriimmungsradien R der Klebefldche (in mesio-distaler und okkluso-gingivaler Richtung) von R > 12,5 mm;
bei Verwendung anderer Befestigungselemente ist dies und deren Kriimmungsradius der Klebefldache
anzugeben.

ANMERKUNG  Brackets fiir Oberkiefer-Schneidezdhne haben eine fiir die Scherhaftfestigkeitspriifung ausreichend
grofde Klebeflache bei gleichzeitig geringer Basiskriimmung.

5.2.2 Aceton.

5.2.3 Vaseline, Silikon oder reversibles Dubliergel.

5.2.4 Kalt aushirtender, nicht eingefirbter Kunststoff (z. B. Technovit, Fa. Heraeus-Kulzer1)).
5.2.5 Wasser nach DIN ISO 3696, Qualitat 3.

5.2.6 Druckluft, trocken und 6lfrei.

5.2.7 Adhaisiv, das gepriift wird.

1) Technovit ist ein Beispiel fiir ein geeignetes handelsiibliches Produkt. Dieses Produkt wird hergestellt von
Heraeus-Kulzer GmbH, Postfach 1242, 61269 Wehrheim. Diese Angabe dient nur zur Unterrichtung der Anwender
dieser Norm und bedeutet keine Anerkennung dieses genannten Produktes durch DIN.
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