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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 20795-2:2010) wurde vom ISO/TC 106 ,Dentistry” (Sekretariat: SCC, Kanada) aus
der Arbeit des CEN/TC 55 ,Zahnheilkunde® (Sekretariat: DIN, Deutschland) Gdbernommen.

Im DIN Deutsches Institut fir Normung e. V. ist im Normenausschuss Dental (NADENT) hierfir der Arbeits-
ausschuss NA 014-00-18 AA ,Kieferorthopadische Produkte" zustandig.

Fir die im Abschnitt 2 zitierten Internationalen Normen wird im Folgenden auf die entsprechenden Deutschen
Normen hingewiesen:

ISO 1942 siehe DIN EN ISO 1942
ISO 3696 siehe DIN ISO 3696
ISO 7491 siehe DIN EN ISO 7491
ISO 8601 siehe DIN ISO 8601

ISO 20795-1 siehe DIN EN ISO 20795-1

Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN ISO 1942, Zahnheilkunde — Vokabular

DIN EN ISO 7491, Zahnérztliche Werkstoffe — Bestimmung der Farbbestédndigkeit
DIN EN ISO 20795-1, Zahnheilkunde — Kunststoffe — Teil 1: Prothesenkunststoffe
DIN ISO 3696, Wasser fiir analytische Zwecke — Anforderungen und Priifungen

DIN ISO 8601, Datenelemente und Austauschformate — Informationsaustausch — Darstellung von Datum
und Uhrzeit
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Diese Europaische Norm wurde vom CEN am 27. Februar 2010 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschéftsordnung zu erfiillen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter denen
dieser Européaischen Norm ohne jede Anderung der Status einer nationalen Norm zu geben ist. Auf dem letzten Stand befindliche Listen
dieser nationalen Normen mit ihren bibliographischen Angaben sind beim Management-Zentrum des CEN oder bei jedem CEN-Mitglied auf
Anfrage erhaltlich.

Diese Europdische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franzésisch). Eine Fassung in einer anderen Sprache,
die von einem CEN-Mitglied in eigener Verantwortung durch Ubersetzung in seine Landessprache gemacht und dem Management-
Zentrum mitgeteilt worden ist, hat den gleichen Status wie die offiziellen Fassungen.

CEN-Mitglieder sind die nationalen Normungsinstitute von Belgien, Bulgarien, Danemark, Deutschland, Estland, Finnland, Frankreich,
Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen,
Portugal, Rumanien, Schweden, der Schweiz, der Slowakei, Slowenien, Spanien, der Tschechischen Republik, Ungarn, dem Vereinigten
Kénigreich und Zypern.
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Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 20795-2:2010) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 106 ,Dentistry” in
Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 55 ,Zahnheilkunde® erarbeitet, dessen Sekretariat
vom DIN gehalten wird.

Diese Europaische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veroffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis September 2010, und etwaige entgegenstehende
nationale Normen mussen bis September 2010 zuriickgezogen werden.

Es wird auf die Mdglichkeit hingewiesen, dass einige Texte dieses Dokuments Patentrechte berthren kénnen.
CEN [und/oder CENELEC] sind nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziglichen Patentrechte zu
identifizieren.

Entsprechend der CEN/CENELEC-Geschaftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden
Lander gehalten, diese Europaische Norm zu Ubernehmen: Belgien, Bulgarien, Danemark, Deutschland,
Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg,
Malta, Niederlande, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Rumanien, Schweden, Schweiz, Slowakei,
Slowenien, Spanien, Tschechische Republik, Ungarn, Vereinigtes Konigreich und Zypern.

Anerkennungsnotiz

Der Text von 1SO 20795-2:2010 wurde vom CEN als EN ISO 20795-2:2010 ohne irgendeine Abanderung
genehmigt.
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Einleitung

Seit vielen Jahren werden Kunststoffmaterialien auf der Grundlage von Methacrylaten in grofer Menge fir
den Aufbau aktiver und passiver herausnehmbarer kieferorthopadischer Apparaturen verwendet. Diese
herausnehmbaren Apparaturen sind hauptsachlich zur kieferorthopadischen Behandlung von Kindern
vorgesehen. Das Verfahren zur Herstellung des Kunststoffteils in der kieferorthopadischen Apparatur hat
verschiedene potentielle  Schwierigkeiten.  Aufgrund des  Polymerisationsprozesses und des
Polymer/Monomer-Mischungsverhaltnisses  kann  der  Polymeranteil in der  herausnehmbaren
kieferorthopadischen Apparatur geringer sein, als wenn konventionelle Kivetteneinbettungen und
Warmesysteme zur Polymerisation verwendet werden. Es besteht das Risiko, dass eine Apparatur mehr
Reststoffe wie Monomere enthalten kann, als bei einem konventionell warmegeharteten Prothesenkunststoff.
Zusatzlich kann ein  hoher Monomergehalt des Polymer-Monomergemischs eine  groflere
Polymerisationsschrumpfung verursachen.

In dieser Internationalen Norm werden keine besonderen qualitativen und quantitativen Anforderungen zum

Ausschluss biologischer Risiken gestellt. Zur Beurteilung madglicher biologischer Risiken wird empfohlen,
ISO 10993-1 und ISO 7405 heranzuziehen.
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1 Anwendungsbereich

Dieser Teil von ISO 20795 gilt fir kieferorthopadische Kunststoffe und ihre Copolymerisate, die zum Aufbau
von aktiven und passiven kieferorthopadischen Vorrichtungen verwendet werden und legt die entsprechenden
Anforderungen fest. Darin werden auch die Prifverfahren zur Bestimmung der Einhaltung dieser
Anforderungen festgelegt. Es werden auch Anforderungen an die Verpackung und Kennzeichnung der
Produkte sowie an die Gebrauchsanweisung, die mit diesen Produkten ausgeliefert werden muss, festgelegt.

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 (einschliellich aller Anderungen).

ISO 1942, Dentistry — Vocabulary
ISO 3696, Water for analytical laboratory use — Specification and test methods
ISO 7491:2000, Dental materials — Determination of colour stability

ISO 8601, Data elements and interchange formats — Information interchange —Representation of dates and
times

ISO 20795-1:2008, Dentistry — Base polymers — Part 1: Denture base polymers

3 Begriffe
Fur die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach ISO 1942 und die folgenden Begriffe.

31

autopolymerisierbare Kunststoffe

Produkte, deren Polymerisation chemisch ausgelost wird und die keine Anwendung von Temperaturen tber
65 °C bendtigen, um den Prozess zu beenden

3.2

Aufbautechnik

Streutechnik

der schrittweise Aufbau von Pulver und Flissigkeit auf dem Meistermodell bis die gewlnschte Form erreicht
ist

3.3
Primarbehalter
Behalter, der in direktem Kontakt mit den kieferorthopadischen Ausgangsmaterialien ist

3.4

lichtaktivierbare Kunststoffe

Produkte, deren Polymerisation durch die Anwendung von Energie aus einer externen Strahlungsquelle, wie
sichtbarem Licht, ausgeldst wird

3.5

Fliissigkeit

Monomerflissigkeit, die mit Polymerpartikeln gemischt wird, um einen formbaren Teig oder eine flussige
Kunststoffmischung zu erhalten, und zur Herstellung von kieferorthopadischen Kunststoffen verwendet wird
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3.6
kieferorthopadische Basis
Kunststoffteil der kieferorthopadischen Apparatur

3.7
duBere Verpackung
Behalter mit Etikett oder Verpackung, der weitere Behalter enthalt

3.8

Pulver

Polymerpartikel, die mit Monomerflissigkeit gemischt werden, um einen formbaren Teig oder eine flussige
Kunststoffmischung zu erhalten, der (die) fir die Herstellung von kieferorthopadischen Kunststoffen verwen-
det wird

3.9

Verarbeitung

Verfahren zur Herstellung einer festen kieferorthopadischen Basis aus Kunststoff und/oder eines
Probekdérpers durch Polymerisation oder Injektion

3.10

thermoplastisches Material

harter kieferorthopadischer Kunststoff, der durch Warmeeinwirkung formbar wird und nach dem Abkuhlen
wieder in den harten Ausgangszustand zurlckkehrt

4 Einteilung

Kieferorthopadische Kunststoffe, die in diesem Teil von ISO 20795 beschrieben sind, werden in folgende
Typen eingeteilt:

Typ 1: autopolymerisierbare Kunststoffe
Typ 2: lichtaktivierbare Kunststoffe
Typ 3: thermoplastische Kunststoffe

5 Anforderungen
5.1 Unpolymerisierte Materialien
5.1.1 Flissige Komponente

5.1.1.1  Allgemeines

Die Flussigkeit muss ein Monomer sein, das mit dem Pulver kompatibel ist.

5.1.1.2 Homogenitat

Die Flussigkeit muss frei von Ablagerungen oder Sedimenten sein, was durch eine Sichtprifung (siehe 8.1.1)
festgestellt werden kann.

5.1.2 Feste Komponente

Die festen oder halbfesten Komponenten missen frei von Fremdkoérpern sein, was durch eine Sichtprifung
(siehe 8.1.1) festgestellt werden kann.
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5.2 Polymerisierte Materialien

5.2.1 Biovertraglichkeit

In diesem Teil von ISO 20795 werden keine besonderen qualitativen und quantitativen Anforderungen zum
Ausschluss biologischer Risiken gestellt. Zur Beurteilung moglicher biologischer Risiken wird empfohlen,
ISO 10993-1 und ISO 7405 heranzuziehen.

5.2.2 Oberflachenbeschaffenheit

5.2.21 Wenn der kieferorthopadische Kunststoff nach den Angaben des Herstellers bearbeitet und mit
den von ihm empfohlenen Materialien verarbeitet wird, muissen die nach 8.5.2 und 8.6.3 hergestellten
Probekoérper des kieferorthopadischen Kunststoffes eine glatte, harte und glanzende Oberflache aufweisen
(siehe 8.1.1).

5.2.2.2 Die Probekoérper fur die Prifung auf Restanteile an Methacrylsduremethylester-Monomer (siehe
8.5) sowie auf Wasseraufnahme und Léslichkeit (siehe 8.7) missen nach der Verarbeitung ihre Form ohne
sichtbare Verformung beibehalten (siehe 8.1.1).

5.2.23 Wird der Kunststoff nach 8.3.1.4 poliert, missen die Probekdrperplatten eine glatte, hoch-
glanzende Oberflache aufweisen (siehe 8.1.1).

5.2.3 Fahigkeit zur Herstellung der Form

Wenn sie nach der Gebrauchsanweisung des Herstellers verarbeitet werden, missen alle Typen von kiefer-
orthopadischen Kunststoffen eine Probekorperplatte (siehe 8.3.1.4) mit deutlichen Kanten nach der Entnahme
aus der Form (siehe Bild 1) ergeben.

Mafe in Millimeter

&

N

ANMERKUNG  Malftoleranzen missen + 1 mm betragen.

Bild 1 — Modell der Probekoérperplatte (siehe 8.3.1.1.2)

5.2.4 Farbe

Die Farbe eines Probekorperstreifens der nach 8.3.2.3 hergestellt wird, muss bei einer Prifung nach 8.1.1
und 8.2 der Angabe des Herstellers entsprechen.

Farbige kieferorthopadische Kunststoffe missen gleichmafig pigmentiert und/oder eingefarbt sein.

Transparente kieferorthopadische Kunststoffe miissen durchsichtig und klar sein.
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5.2.5 Porenfreiheit

Wenn die Probekorperstreifen nach 8.3.2.3 hergestellt werden, dirfen in einer Sichtpriifung (siehe 8.1.1)
keine Hohlraume erkennbar sein.

5.2.6 Biegefestigkeit

Bei einer Bestimmung nach 8.3.2.5 darf die Biegefestigkeit nicht weniger als 50 MPa betragen (siehe
Tabelle 1).

5.2.7 Biegemodul

Bei einer Bestimmung nach 8.3.2.5 muss der Biegemodul des verarbeiteten kieferorthopadischen Kunst-
stoffes mindestens 1 500 MPa betragen (siehe Tabelle 1).

5.2.8 Hochstfaktor der Beanspruchungsintensitat

Der Hdchstfaktor der Beanspruchungsintensitdt muss mindestens 1,1 MPa m'/2 betragen (siehe Tabelle 1).
Prufung nach 8.4.

5.2.9 Gesamtbrucharbeit

Die Gesamtbrucharbeit muss mindestens 250 J/m? betragen (siehe Tabelle 1). Priifung nach 8.4.

5.2.10 Restanteil an Methylmethacrylat-Monomer

Fir die Herstellung der Kunststoffe vom Typ 1 und Typ 2 und Prifung nach 8.5 missen die folgenden
Anforderungen gelten (siehe Tabelle 1).

Die Obergrenze (Hochstwert) fir den Restanteil an Methylmethacrylat betragt 5 % Massenanteil fur alle drei
Typen von kieferorthopadischen Kunststoffen.

Wenn der Hersteller einen niedrigeren Prozentsatz fir den Restanteil an Methylmethacrylat-Monomer angibt

[siehe 9.3 b)], darf der gemessene Wert um hochstens 0,2 % Massenanteile Uber dem vom Hersteller
angegebenen Wert liegen.

5.2.11 Weichmacher
Wenn der kieferorthopadische Kunststoff extrahierbare Phthalatweichmacher enthalt, sind die Weichmacher

als prozentualer Massenanteil nach 8.6 zu bestimmen. Der Gehalt darf den angegebenen Wert um nicht mehr
als 10 % Uberschreiten (siehe Tabelle 1).

5.2.12 Wasseraufnahme

Bei Prufung des verarbeiteten Kunststoffes nach 8.7 darf die Massenzunahme je Volumeneinheit (Wasserauf-
nahme) 32 pug/mm3 nicht liberschreiten (siehe Tabelle 1).

5.2.13 Wasserloslichkeit

Bei Prufung des verarbeiteten Kunststoffes nach 8.7 darf der Massenverlust je Volumeneinheit
(Wasserldslichkeit) 5 ug/mms3 nicht iberschreiten (siehe Tabelle 1).
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Tabelle 1 — Zusammenfassung der in 5.2.6 bis 5.2.13 beschriebenen Anforderungen

Biegeeigenschaften Bruchzahigkeit Restanteil
. an - -
. . Hochstfaktor Gesamte | Methyl- Phth_aLat Wasser- \:\_I_aT_sir
Biege- Biege- | der Bean- . weich- oslich-
. . Bruch- meth macher aufnahme keit
festigkeit | modul sp_uruchu_n_gs- arbeit acrylat-
Anfor- intensitat monomer
derungen o E Kiax Wi Wep Wy
Prozen- Prozen-
MPa MPa MPa m'2 2 tualer tualer 3 3
. . . J/rln Massen- | Massen- pgr;r/]r:;n pgr;ér:):n
min. min. min. min. anteil anteil . .
max. max.
Maximal
10 %
Alle uber
T 50 1500 1,1 250 5 dem 32 5
ypen angege-
benen
Wert?
@  Beispiel: Wenn der Hersteller einen prozentualen Massenanteil von 5 % fiir die Phthalatweichmacher angibt, darf
die Menge nicht mehr als 5,5 % betragen.

6 Probenahme

Die Probe muss aus einer im Handel erhaltlichen Packung bestehen oder aus Packungen mit ausreichendem
Material, um die festgelegten Prifungen und eventuell erforderliche Wiederholungsprufungen durchfuhren zu
koénnen. Falls mehr als eine Packung notwendig ist, missen alle Packungen aus einer Charge stammen.

7 Herstellung der Probekorperplatten und Probekorper

7.1 Priifklima

Die Probekdrper und die Probekdérperplatten werden bei einer Temperatur von (23 + 2) °C und einer relativen
Luftfeuchte von (50 + 10) % hergestellt und geprift, auller wenn es in diesem Teil von ISO 20795 oder in der
Gebrauchsanweisung des Herstellers anders angegeben wird.

7.2 Durchfiihrung

Die Materialien zur Herstellung der Probekdrper und der Probekorperplatten werden entsprechend den
Herstellerangaben in der Gebrauchsanweisung (siehe 9.3) unter Verwendung der darin empfohlenen Gerate
und Verfahren hergestellt, bearbeitet und verarbeitet, aulRer wenn es in diesem Teil von ISO 20795 anders
angegeben wird.

Fur Materialien, die eine Mischung aus zwei oder mehreren Komponenten erfordern, werden fiir jeden Probe-
korper oder fir jede Probekdrperplatte separate Mischungen hergestellt.

7.3 Besondere Gerite

Alle vom Hersteller zur Verarbeitung der Materialien vorgeschriebenen besonderen Gerate missen vom
Hersteller zur Verfligung gestellt werden.
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8 Prifverfahren
8.1 Priifung auf Ubereinstimmung mit den Anforderungen

8.1.1 Sichtpriifung

Die Probekorper werden in einer Sichtpriifung betrachtet um die Ubereinstimmung mit den in 5.1.1.2 und
5.1.2 festgelegten Anforderungen festzustellen.

Der oder die Probekdrper werden in einer Sichtpriifung betrachtet um die Ubereinstimmung mit den in 5.2.2.1,
5.2.2.2, 5.2.5 und die Prifung der Farbe (siehe 5.2.4) nach ISO 7491 festzustellen.

Die Probekdrperplatten werden in einer Sichtpriifung betrachtet um die Ubereinstimmung mit den in 5.2.2.3
und 5.2.3 festgelegten Anforderungen festzustellen.

Die Prifung auf Ubereinstimmung mit den Anforderungen des Abschnitt 9 erfolgt durch eine Sichtpriifung.

8.1.2 Angabe der Ergebnisse
Angegeben wird, ob die fliissige Komponente die Priifung bestanden oder nicht bestanden hat (siehe 5.1.1.2).
Angegeben wird, ob die feste Komponente die Priifung bestanden oder nicht bestanden hat (siehe 5.1.2).

Angegeben wird, ob die Oberflachen des kieferorthopadischen Polymerprobekorpers eine glatte, harte und
glanzende Oberflache (siehe 5.2.2.1) haben und ob der Probekoérper die Prifung bestanden oder nicht
bestanden hat.

Angegeben wird, ob die Form der Probekdrper ohne Verformung erhalten bleibt und ob die Probekdrper die
Prifung bestanden oder nicht bestanden haben (siehe 5.2.2.2).

Angegeben wird, ob die Probekdrperplatten nach dem Polieren eine glatte Oberflache mit hohem Glanz
haben und ob die Probekdrperplatten die Priifung bestanden oder nicht bestanden haben (siehe 5.2.2.3).

Angegeben wird, ob die Probekérperplatte deutliche Kanten hat und ob die Probekoérperplatte die Prifung
bestanden oder nicht bestanden hat (siehe 5.2.3).

Angegeben wird, ob der Werkstoff die Anforderungen an die Etikettierung, Kennzeichnung, Verpackung und
an die Gebrauchsanweisung bestanden oder nicht bestanden hat (siehe Abschnitt 9).

8.2 Farbe

8.2.1 Allgemeines
Ein nach 8.3.2.3 hergestellter Probekdrperstreifen wird auf Ubereinstimmung nach 5.2.4 verglichen. Die Farbe

wird in einer Sichtpriifung (siehe 8.1.1) auf Ubereinstimmung mit den Herstellerangaben [siehe 9.2.1 ¢) und
9.2.2 c)] verglichen.

8.2.2 Angabe der Ergebnisse

Angegeben wird, ob das Material bestanden oder nicht bestanden (siehe 5.2.4) hat wenn es nach 1SO 7491
gepruft wird.
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