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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 24234:2015) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 106 ,Dentistry“ in
Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 55 ,Zahnheilkunde® (Sekretariat: DIN, Deutschland)
erarbeitet.

Im DIN-Normenausschuss Dental (NADENT) ist hierfiir der Arbeitskreis NA 014-00-17-05 AK ,Metallische
Fillungswerkstoffe* des NA 014-00-17 AA ,Metalle” zustandig.

Far die im Abschnitt 2 und in den Literaturhinweisen zitierten Internationalen Normen wird im Folgenden auf
die entsprechenden Deutschen Normen hingewiesen:

ISO 286-2 siche  DIN EN ISO 286-2
ISO 1942 siche  DIN EN ISO 1942
ISO 3310-1 siche  DIN ISO 3310-1
ISO 3864-2 siche  DIN ISO 3864-2

ISO 6344-1 siche  DIN ISO 6344-1
ISO 7405 sieche  DIN EN ISO 7405
ISO 7488 siche  DIN EN ISO 7488

ISO 10993-1 siche  DIN EN ISO 10993-1
ISO 13565-2 siche  DIN EN ISO 13565-2
ISO 13897 siche  DIN EN ISO 13897

ISO 15223-1 sieche  DIN EN ISO 15223-1

Anderungen
Gegeniiber DIN EN 1SO 24234:2011-12 wurden folgende Anderungen vorgenommen:
a) Der Titel dieser Norm wurde geandert, um den Inhalt und die Anforderungen besser darzustellen.

b) Die Auslieferung von dentalem Quecksilber in groRen Mengeneinheiten (dentales Quecksilber als
Bulkware) gehdrt nicht mehr zum Anwendungsbereich dieser Internationalen Norm. Durch diese
Einschrankung der Auslieferung von dentalem Quecksilber fur ein Produkt, das mit dieser Internationalen
Norm Ubereinstimmt (eingefihrt durch ISO/TC 106/SC 1), werden allgemeine Bedenken uber die
Umweltauswirkungen durch den Verkauf von Quecksilber in groRen Mengen (fur alle Anwendungen)
berlcksichtigt.

c) Als eine Konsequenz der Streichung von dentalem Quecksilber, das als Massenware ausgeliefert wird,
aus dem Anwendungsbereich dieser Internationalen Norm, gibt es in dieser Internationalen Norm keine
Anforderungen mehr an die Freiheit vor Verunreinigungen (durch Wasser, Ol und Fremdkérper) und an
das freie FlieRen von dentalem Quecksilber.

d) Die Werte fir die Anforderungen an die Langenanderung wahrend des Aushartens und an die
Druckfestigkeit nach 1 h und 24 h wurden Uberarbeitet. Der ,Zulassige Bereich fir die Langenanderung
wahrend des Aushértens® wurde von (-0,10 bis +0,20) % auf (-0,10 bis +0,15) % eingeschrankt.
Aulerdem wurde die ,Minimale Druckfestigkeit nach 1 h“ von 80 MPa auf 100 MPa und die ,Minimale
Druckfestigkeit nach 24 h* von 300 MPa auf 350 MPa erhoht.

e) Die Anforderungen an die Verpackung und Kennzeichnung wurden Uberarbeitet.

f) Die fur Quecksilber erforderlichen Kennzeichnungen fir Gefahrenhinweise und VorsichtsmaRnahmen
wurden Uberarbeitet.

g) Die normative Anhange Uber die Korrosionsprifung wurden aus dieser Norm entfernt und sind jetzt in

einer neuen Internationalen Technischen Spezifikation, ISO/TS 17988, Dentistry — Corrosion test
methods for amalgam, enthalten.
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Friihere Ausgaben

DIN 13905: 1974-08, 1987-04

DIN EN 21560: 1991-09

DIN EN ISO 1559: 2001-12

DIN EN ISO 24234: 2005-01, 2011-12

Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN ISO 286-2, Geometrische Produktspezifikation (GPS)— ISO-Toleranzsystem fir Ldngenmalle —
Teil 2: Tabellen der Grundtoleranzgrade und Grenzabmale fiir Bohrungen und Wellen

DIN EN ISO 1942, Zahnheilkunde — Vokabular

DIN EN ISO 7405, Zahnheilkunde — Beurteilung der Biokompatibilitdt von in der Zahnheilkunde verwendeten
Medizinprodukten

DIN EN ISO 7488, Zahnérztliche Amalgamatoren

DIN EN ISO 10993-1, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 1: Beurteilung und Priifungen im
Rahmen eines Risikomanagementsystems

DIN EN ISO 13565-2, Geometrische Produktspezifikationen (GPS) — Oberflaichenbeschaffenheit: Tastschnitt-
verfahren — Oberfldchen mit plateauartigen funktionsrelevanten Eigenschaften — Teil 2: Beschreibung der
Hbéhe mittels linearer Darstellung der Materialanteilkurve
DIN EN ISO 13897, Zahnheilkunde — Amalgamkapseln

DIN EN ISO 15223-1, Medizinprodukte — Bei Aufschriften von Medizinprodukten zu verwendende Symbole,
Kennzeichnung und zu liefernde Informationen — Teil 1: Allgemeine Anforderungen

DIN ISO 3310-1, Analysensiebe — Technische Anforderungen und Priifung — Teil 1: Analysensiebe mit
Metalldrahtgewebe

DIN ISO 3864-2, Graphische Symbole — Sicherheitsfarben und Sicherheitszeichen — Teil 2: Gestaltungs-
grundlagen fiir Sicherheitsschilder zur Anwendung auf Produkten

DIN I1SO 6344-1, Schleifmittel auf Unterlagen — KorngréBenanalyse — Teil 1: Priifung der Korngré3envertei-
lung
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EUROPAISCHE NORM EN ISO 24234
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE Mai 2015

ICS 11.060.10 Ersatz fur EN 1ISO 24234:2004

Deutsche Fassung

Zahnheilkunde —
Dentale Amalgame
(ISO 24234:2015)

Dentistry — Médecine bucco-dentaire —
Dental amalgam Amalgame dentaire
(ISO 24234:2015) (1SO 24234:2015)

Diese Europaische Norm wurde vom CEN am 3. Januar 2015 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschéaftsordnung zu erfiillen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter denen
dieser Europaischen 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-CENELEC oder bei jedem CEN-
Mitglied auf Anfrage erhaltlich.

Diese Europaische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franzdsisch). 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, der ehemaligen jugoslawischen
Republik Mazedonien, 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, der Turkei, Ungarn, dem Vereinigten Konigreich und Zypern.

. — |

EUROPAISCHES KOMITEE FUR NORMUNG
EUROPEAN COMMITTEE FOR STANDARDIZATION
COMITE EUROPEEN DE NORMALISATION

CEN-CENELEC Management-Zentrum: Avenue Marnix 17, B-1000 Briissel

© 2015 CEN  Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Ref. Nr. EN ISO 24234:2015 D
Verfahren, sind weltweit den nationalen Mitgliedern von CEN vorbehalten.
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Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 24234:2015) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 106 ,Dentistry” in
Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 055 ,Zahnheilkunde® erarbeitet, dessen Sekretariat
vom DIN gehalten wird.

Diese Europaische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Verdffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis November 2015, und etwaige entgegenstehende
nationale Normen mussen bis November 2015 zurtickgezogen werden.

Es wird auf die Mdglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte berlhren
kénnen. CEN [und/oder CENELEC] sind nicht dafir verantwortlich, einige oder alle diesbezilglichen
Patentrechte zu identifizieren.

Dieses Dokument ersetzt EN SO 24234:2004.

Entsprechend der CEN-CENELEC-Geschaftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden
Lander gehalten, diese Europaische Norm zu Ubernehmen: Belgien, Bulgarien, Danemark, Deutschland, die
ehemalige jugoslawische Republik Mazedonien, 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, Tirkei, Ungarn,
Vereinigtes Konigreich und Zypern.

Anerkennungsnotiz

Der Text von 1SO 24234:2015 wurde vom CEN als EN ISO 24234:2015 ohne irgendeine Abanderung
genehmigt.
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Einleitung

Dentale Amalgamlegierungen und dentales Quecksilber sind die wesentlichen und einzigen Bestandteile des
restaurativen Werkstoffes dentales Amalgam. Diese Internationale Norm legt die Anforderungen an und die
Prufverfahren fir dentale Amalgamlegierungen fest, die zur Herstellung von dentalem Amalgam geeignet
sind, zusammen mit den Anforderungen an das ausgehartete dentale Amalgam und den Anforderungen an
Verpackung und Kennzeichnung (einschliellich der Anforderungen an das dentale Quecksilber); diese
Internationale Norm ist die zweite Ausgabe.

In dieser Internationalen Norm werden keine besonderen qualitativen und quantitativen Anforderungen zum
Ausschluss biologischer Risiken gestellt. Zur Beurteilung mdglicher biologischer Risiken wird empfohlen,
ISO 10993 und ISO 7405 heranzuziehen.

Um die Sicherheit der Zahnarzte und der Assistenz zu verbessern und um die Auswirkungen einer zufalligen
Beschadigung der Behalter wahrend des Transports zu minimieren, wurde der Anwendungsbereich aus-
schlieBlich auf in vordosierten Kapseln oder in vordosierten Beuteln geliefertes dentales Quecksilber
eingeschrankt. Beide Lieferformen sind auf eine Masse beschrankt, die fir eine Mischung ausreicht.

Sicherheitsmallnahmen fur die Kennzeichnung, Beschilderung und Verpackung wurden in dieser
Uberarbeitung verscharft.

Die Einschrankung des Anwendungsbereichs auf dentale Amalgamlegierungen mit Kupfergehalten von Uber
12 % Massenanteil (d. h. dentale Amalgamlegierungen mit ,hohem Kupfergehalt”) wurde beraten, denn es
wird berichtet, dass Restaurationen, die aus dieser Legierungsgruppe hergestellt werden, eine bessere
Langzeit-Uberlebensrate haben als diejenigen, die mit herkdmmlichen Legierungen (d.h. dentale
Amalgamlegierungen mit ,niedrigem Kupfergehalt) hergestellt wurden. Dies wurde abgelehnt, denn es gibt
einige Produkte mit einem niedrigen Kupfergehalt, mit denen Restaurationen hergestellt werden, die so
langlebig sind wie die mit einigen Produkten mit hohem Kupfergehalt hergestellten Restaurationen. (Andere
Faktoren als der prozentuale Kupfergehalt spielen eine wichtige Rolle.) Dartber hinaus wurde die Auffassung
vertreten, dass Produkte nicht durch eine Anderung der Anforderung an die Zusammensetzung von der
Einhaltung der Norm ausgeschlossen werden sollten; sondern dies sollte auf der Grundlage einer
Uberarbeitung der Anforderungen an die Eigenschaften, die die Leistungsfahigkeit bestimmen, erfolgen.

Die Aufnahme einer Anforderung an die Korrosionsbestandigkeit wurde beraten. Es wurde jedoch
beschlossen, dass die zur Verfugung stehenden Daten fir die Festlegung einer Anforderung an die
Korrosionsbestandigkeit in dieser Internationalen Norm nicht ausreichen. Zum frihestmdglichen Zeitpunkt
wird eine Anforderung an die Korrosionsbestandigkeit festgelegt und in die Norm aufgenommen. Zur
Beurteilung der Korrosionsbestandigkeit eines dentalen Amalgams (in Bezug auf andere dentale Amalgame)
empfiehlt es sich ISO/TS 17988 heranzuziehen.

In der ersten Ausgabe dieser Internationalen Norm (und vorher in ISO 1559) wurde eine Prifung der
Druckfestigkeit zur Bestimmung der Bruchfestigkeit von dentalem Amalgam angewendet. In dieser Ausgabe
wird eine derartige PrUfung mit einer Anforderung an die Druckfestigkeit weiter angewendet. Die
Arbeitsgruppe erkennt jedoch an, dass es sich bei dentalem Amalgam um einen sproden Werkstoff handelt,
und erarbeitet ein geeignetes Prufverfahren, bei dem Zugkrafte erzeugt werden, die einen Bruch auslésen,
der den klinischen Vorgang abbildet. Derzeit hat die Arbeit noch nicht den Stand erreicht, bei dem diese
Priifung (mit einer Anforderung) in diese Uberarbeitung der Internationalen Norm einbezogen werden kann.
Wenn die Bewertung abgeschlossen ist, soll eine Anforderung an die Bruchfestigkeit, die diese Prifung
verwendet, betrachtet werden. Dies erfolgt in Form einer Technischen Anderung.

Anforderungen an und Prifverfahren fir Kapseln, die fur vordosierte Produkte in Kapselform verwendet
werden, sind in ISO 13897 enthalten.
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1 Anwendungsbereich

Diese Internationale Norm legt Anforderungen an und Prifverfahren fir dentale Amalgamlegierungen, die zur
Herstellung von dentalem Amalgam geeignet sind fest, zusammen mit Anforderungen an und Prifverfahren
fur diese dentale Amalgame und Anforderungen an Verpackung und Kennzeichnung (einschlieBlich der fur
dentales Quecksilber).

Sie gilt fur dentale Amalgamlegierungen, die in Form von frei flieRendem losem Pulver, oder als in
Tablettenform gepresstes Pulver, oder als Pulver in einer Kapsel (d. h. vordosierte Kapsel) ausgeliefert
werden.

In Bezug auf dentales Quecksilber wird der Anwendungsbereich auf dentales Quecksilber, das in vordosierten
Kapseln oder in vordosierten Beuteln geliefert wird, eingeschrankt. Beide Lieferformen sind auf eine Masse
beschrankt, die fiir eine Mischung ausreicht. Die Masse an dentalem Quecksilber in einer Kapsel oder in
einem Beutel muss ausreichend sein, um eine homogene plastische Mischung zu erzeugen, die fiir eine
kleine oder mittelgroRe Restauration in einem einzelnen Zahn ausreichend ist. Diese Internationale Norm gilt
nicht Quecksilber, das in gréReren Mengen als in einem einzelnen Primarbehalter (d. h. dentales Quecksilber
in loser Form) geliefert wird. In loser Form ausgeliefertes dentales Quecksilber entspricht nicht dieser
Internationalen Norm.

Diese Internationale Norm schlie3t die separate Lieferung von dentalen Amalgamlegierungen oder dentalem
Quecksilber nicht aus.

Diese Internationale Norm gilt nicht fir metallische Legierungen, bei denen ein Legierungspulver mit einer
Legierung reagiert, die bei Umgebungstemperaturen flissig ist, um dadurch ein festes metallisches Material
herzustellen, das firr dentale Restaurationen vorgesehen ist.

ANMERKUNG  Dentales Quecksilber ist mindestens zu 99,99 % rein, und als solches, ist es ein metallisches Element

von hoher kommerzieller Reinheit und keine Legierung.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden Dokumente, die in diesem Dokument teilweise oder als Ganzes zitiert werden, 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).

ISO 286-2, Geometrical product specifications (GPS) — ISO code system for tolerances on linear sizes —
Part 2: Tables of standard tolerance classes and limit deviations for holes and shafts

ISO 1942, Dentistry — Vocabulary
ISO 3310-1, Test sieves — Technical requirements for testing — Part 1: Test sieves of metal wire cloth

ISO 3864-2, Graphical symbols — Safety colours and safety signs — Part 2: Design principles for product
safety labels

ISO 6344-1, Coated abrasives — Grain size analysis — Part 1: Grain size distribution test
ISO 7488, Dental amalgamators

ISO 13565-2, Geometrical Product Specifications (GPS) — Surface texture: Profile method; Surfaces having
stratified functional properties — Part 2: Height characterization using the linear material ratio curve

ISO 13897, Dentistry — Amalgam capsules

ISO 15223-1, Medical devices — Symbols to be used with medical device labels, labelling and information to
be supplied — Part 1: General requirements

Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals (GHS). United Nations, New York
and Geneva, 5th Edition, 2010, ISBN 92-1-116840-6

UN Recommendations on the Transport of Dangerous Goods, Model Regulations. United Nations, New York
und Geneva, 18th Edition, 2013, ISBN 978-9211931466
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