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DIN EN ISO 4049:2010-03

Nationales Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 4049:2009) wurde vom ISO/TC 106 ,Dentistry” (Sekretariat: SCC, Kanada) in
Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 55 ,Zahnheilkunde” (Sekretariat: DIN, Deutschland)
erarbeitet.

Im DIN Deutsches Institut fir Normung e. V. ist im Normenausschuss ,Dental® hierfir der Arbeitsausschuss
NA 014-00-01 AA ,Fullungswerkstoffe* zustandig.

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

ISO 1942 siehe E DIN EN ISO 1942
ISO 3665 siehe DIN EN ISO 3665
ISO 3696 siehe DIN ISO 3696

ISO 7491 siehe DIN EN ISO 7491
ISO 8601 siehe DIN ISO 8601
Anderungen

Gegeniiber DIN EN ISO 4049:2001-01 wurden folgende Anderungen vorgenommen:
a) die Prifung der Rontgensichtbarkeit (7.14) wurde Uberarbeitet;

b) die Anforderungen an die Gebrauchsanweisung und Kennzeichnung wurden aktualisiert.

Friilhere Ausgaben

DIN 13922: 1979-02
DIN EN 24049: 1994-03
DIN EN ISO 4049: 2001-01

Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

E DIN EN ISO 1942, Zahnheilkunde — Vokabular

DIN EN ISO 3665, Photographie — Intraorale R6ntgenfilme — Anforderungen

DIN EN ISO 7491, Zahnérztliche Werkstoffe — Bestimmung der Farbbesténdigkeit
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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EUROPAISCHE NORM EN ISO 4049
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE Oktober 2009

ICS 11.060.10 Ersatz fir EN 1SO 4049:2000

Deutsche Fassung

Zahnheilkunde —
Polymerbasierende Restaurationsmaterialien
(ISO 4049:2009)

Dentistry — Art dentaire —
Polymer-based restorative materials Produits de restauration a base de polymeéres
(1SO 4049:2009) (1SO 4049:2009)

Diese Europaische Norm wurde vom CEN am 24. September 2009 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschaftsordnung 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 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, E__stland, Finnland, Frankreich,
Griechenland, Irland, Island, Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal,
Rumanien, Schweden, der Schweiz, der Slowakei, Slowenien, Spanien, der Tschechischen Republik, Ungarn, dem Vereinigten Koénigreich
und Zypern.

. — |

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

Management-Zentrum: Avenue Marnix 17, B-1000 Brissel

© 2009 CEN  Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Ref. Nr. EN ISO 4049:2009 D
Verfahren, sind weltweit den nationalen Mitgliedern von CEN vorbehalten.
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Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 4049:2009) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 106 ,Dentistry” in Zusammen-
arbeit 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 April 2010, und etwaige entgegenstehende nationale
Normen mussen bis April 2010 zurtickgezogen werden.

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

Dieses Dokument ersetzt EN 1SO 4049:2000.

Diese vierte Ausgabe ersetzt die dritte Ausgabe (ISO 4049:2000), die Uberarbeitet und im Wesentlichen
bestatigt wurde. Um den Inhalt eindeutiger darzustellen, erfolgten verschiedene kleinere Anderungen. Das
Prufverfahren zur Réntgensichtbarkeit (siehe 7.14) wurde geandert mit dem Ziel, diese Prifung zu verein-
fachen.

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, ltalien, 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 ISO 4049:2009 wurde vom CEN als EN ISO 4049:2009 ohne irgendeine Abanderung
genehmigt.
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Einleitung

In dieser Internationalen Norm werden keine besonderen qualitativen und quantitativen Anforderungen zum
Ausschluss biologischer Risiken gestellt. Zur Beurteilung mdglicher biologischer oder toxikologischer Risiken
wird jedoch empfohlen, ISO 10993-1 und ISO 7405 heranzuziehen.
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1 Anwendungsbereich

Diese Internationale Norm legt Anforderungen an zahnarztliche polymerbasierende Restaurationsmaterialien
fest, die in geeigneter Form zum mechanischen Mischen, Handmischen oder zur intraoralen und extraoralen
Aktivierung durch Bestrahlung vorgesehen sind und die hauptsachlich fir direkte oder indirekte Restau-
rationen von Zahnkavitaten und fiir Befestigungen vorgesehen sind.

Die in dieser Norm eingeschlossenen Befestigungskunststoffe sind fiir die Zementierung oder Befestigung
von Restaurationen und Anwendungen wie Inlays, Onlays, Verblendungen, Kronen und Briicken vorgesehen.
Diese Internationale Norm gilt nicht fir Befestigungskunststoffe, die einen adhasiven Anteil in der Struktur des
Werkstoffes aufweisen.

Diese Norm ist nicht anwendbar fur Materialien, die zur Kariesprophylaxe (siehe 1ISO 6874) oder zur indirekten
Verblendung von Metallgerusten (siehe ISO 10477) vorgesehen sind.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden zitierten Dokumente sind flr 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 1942, Dentistry — Vocabulary

ISO 3665, Photography — Intra-oral dental radiographic film — Specification

ISO 3696, Water for analytical use — Specification and test methods

ISO 7491, Dental materials — Determination of colour stability

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

3 Begriffe

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

31

opakes Befestigungsmaterial

intensiv pigmentiertes polymerbasierendes Befestigungsmaterial, das dafiir vorgesehen ist, darunter liegende
Materialien und Zahnhartsubstanz abzudecken

3.2

opak
Farbtdnung eines intensiv pigmentierten polymerbasierenden Restaurationsmaterials
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4 Einteilung

Fur die Anwendung dieser Internationalen Norm werden zahnarztliche polymerbasierende Restaurations-
materialien in folgende Typen eingeteilt.

a) Typ 1: polymerbasierende Restaurationsmaterialien, fur die der Hersteller angibt, dass sie fur Restaura-
tionen, einschliellich der Okklusalflachen geeignet sind.

b) Typ 2: Alle anderen polymerbasierenden Restaurationsmaterialien und Befestigungsmaterialien.
Die drei Klassen flr zahnarztliche polymerbasierende Restaurationsmaterialien sind folgende:

— Klasse 1: Materialien, deren Abbindung durch das Mischen eines Initiators und eines Aktivators erfolgt
(,selbsthartende® Materialien).

— Klasse 2: Materialien, deren Abbindung durch die Anwendung von Energie aus einer auferen Quelle wie
blaues Licht oder Warme erfolgt [,strahlungshartende® oder lichthartende* Materialien, siehe auch
8.3 e)]. Sie werden wie folgt unterteilt:

1) Gruppe 1: Materialien, deren Anwendung eine intraorale Energiezufiihrung erfordert;

2) Gruppe 2: Materialien, deren Anwendung eine extraorale Energiezufiihrung erfordert. Wenn diese
Materialien hergestellt werden, missen sie am Applikationsort befestigt werden.

Fir bestimmte Materialien kann der Hersteller beanspruchen, dass sie sowohl in Gruppe 1 als auch in
Gruppe 2 fallen. In diesem Fall sollte das Material den Anforderungen an beide Gruppen entsprechen.

ANMERKUNG Befestigungsmaterial der Klasse 2 kann nur zur Gruppe 1 gehéren.

— Klasse 3: Materialien, die durch Einwirken aulerer Energie erhartet werden und gleichzeitig selbst-
hartende Eigenschaften aufweisen (,dualhartende” Materialien).

5 Anforderungen

5.1 Biokompatibilitat

Bezliglich der Biokompatibilitdt wird auf die Einleitung verwiesen. Fir weitere Informationen siehe ISO 7405
und ISO 10993-1.

5.2 Physikalische und chemische Eigenschaften

5.2.1 Allgemeines

Wenn ein Restaurationsmaterial vom Hersteller in verschiedenen Farben geliefert wird, muss jede Farbe ein-
schlieRlich der opaken Farben allen Anforderungen an die Empfindlichkeit gegeniber Umgebungslicht (5.2.7),
Polymerisationstiefe (5.2.8), Farbe (5.3) und Farbbestandigkeit (5.4) je nach Typ und Klasse des
Restaurationsmaterials entsprechen. Wenn das Material so ausgeliefert wird, dass es durch den Anwender
~gefarbt* oder ,gemischt” werden kann, muss das Material allen Anforderungen entsprechen, sowohl bei der
Verwendung ohne als auch mit dem empfohlenen maximalen Zusatz von Farbstoff oder Farben [siehe 8.3 d)].

Wenn ein Befestigungsmaterial vom Hersteller in verschiedenen Farben geliefert wird, muss jede Farbe
einschlieBlich der opaken Befestigungsmaterialien allen Anforderungen an die Polymerisationstiefe (5.2.8)
entsprechen. Die Farbbestandigkeit (5.4) von Befestigungsmaterialien muss nicht geprift werden, aul3er
wenn der Hersteller diese Eigenschaft beansprucht.
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Hinsichtlich der anderen Anforderungen nach 5.2 und nach 5.5 muss nur eine reprasentative Farbe der
Restaurationsmaterialien geprift werden. Diese reprasentative Farbe muss die Farbe sein, die vom Hersteller
als ,Universal® bezeichnet wird oder, falls keine Farbe so bezeichnet wird, der Farbe ,A3“ nach der
Farbklassifizierung von Vita®') entsprechen. Falls der Hersteller fiir eine andere Farbe einen héheren Wert
fur die Réntgensichtbarkeit [siehe 5.5 und 8.3 0)] angibt, muss dieser Anspruch gepruft werden.

Die Anforderungen werden in den Tabellen 1, 2 und 3 zusammengefasst.

5.2.2 Filmdicke, Befestigungsmaterial

Die Filmdicke des Befestigungsmaterials darf nicht mehr als 10 ym Uber den vom Hersteller angegebenen
Wert liegen und in keinem Fall gréofer als 50 ym sein.

Prufung nach 7.5.

5.2.3 Verarbeitungszeit, Restaurationsmaterial der Klasse 1 und Klasse 3, mit Ausnahme von
Befestigungsmaterialien

Die Verarbeitungszeit fiir Restaurationsmaterial der Klasse 1 und Klasse 3, mit Ausnahme von Befestigungs-
material, darf nicht weniger als 90 s betragen.

Prifung nach 7.6.

5.2.4 Verarbeitungszeit, Befestigungsmaterial der Klasse 1 und Klasse 3

Das Befestigungsmaterial muss eine diinne Schicht bilden kénnen und wahrend dieser Bildung darf keine
Veranderung in seiner Homogenitat festgestellt werden.

Prifung nach 7.7.

5.2.5 Abbindezeit, Material der Klasse 1

Die Abbindezeit fir Restaurationsmaterial der Klasse 1, mit Ausnahme von Befestigungsmaterial, darf nicht
mehr als 5 min betragen. Die Abbindezeit fir Befestigungsmaterial der Klasse 1 darf nicht mehr als 10 min
betragen.

Prifung nach 7.8.

5.2.6 Abbindezeit, Material der Klasse 3

Die Abbindezeit fiir Material der Klasse 3 darf nicht mehr als 10 min betragen.
Prifung nach 7.8.

5.2.7 Empfindlichkeit gegeniiber Umgebungslicht, Material der Klasse 2
Das Material muss auf3erlich homogen bleiben.

Prifung nach 7.9.

1) Vita® ist eine Handelsbezeichnung von Vita Zahnfabrik, H. Rauter GmbH & Co. KG, Postfach 1338, D-79704 Bad
Sackingen, Deutschland. Diese Angabe dient nur zur Unterrichtung der Anwender dieser Norm und bedeutet keine
Anerkennung des genannten Produktes durch ISO. Gleichwertige Produkte dirfen verwendet werden, wenn sie
nachweisbar zu identischen Ergebnissen fuhren.
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5.2.8 Polymerisationstiefe, Material der Klasse 2

Die Polymerisationstiefe von Restaurationsmaterial der Klasse 2, mit Ausnahme von Befestigungskunst-
stoffen, darf nicht kleiner als 1 mm sein, wenn es vom Hersteller als opake Farbe gekennzeichnet wird, oder
nicht kleiner als 1,5 mm bei den anderen Restaurationsmaterialien.

Prufung nach 7.10.

Die Polymerisationstiefe von Befestigungsmaterialien darf nicht kleiner als 0,5 mm sein, wenn sie vom
Hersteller als opake Materialien gekennzeichnet sind, oder nicht kleiner als 1,5 mm bei den anderen
Materialien.

Prifung nach 7.10.

In keinem Fall diirfen die Werte fiir alle Materialien, mit Ausnahme von opaken Befestigungsmaterialien, nicht
mehr als 0,5 mm unterhalb des vom Hersteller angegebenen Wertes liegen.

5.2.9 Biegefestigkeit

Die Biegefestigkeit von polymerbasierenden Restaurationsmaterialien muss gleich oder groRer als die in
Tabelle 1 festgelegten Grenzwerte sein.

Prifung nach 7.11.

Tabelle 1 — Biegefestigkeit

Biegefestigkeit
Restaurative Materialien MPa
min.
Klasse 1 80
Klasse 2, Gruppe 1 80
Typ 1
Klasse 2, Gruppe 2 100
Klasse 3 80
Typ2 Klasse 1 50
(einschlieRlich
Befestigungs- Klasse 2, Gruppe 1 50
material) Klasse 3 50

5.2.10 Wasseraufnahme und Loslichkeit

Bei Priifung nach 7.12 gilt:
a) die Wasseraufnahme aller Materialien muss < 40 ug/mm3 sein;

b) die Loslichkeit aller Materialien muss < 7,5 pg/mm3 sein.
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5.3 Farbe, Restaurationsmaterial

Die Farbe des abgebundenen Materials muss dem Farbmuster des Herstellers weitgehend entsprechen. Falls
vom Hersteller kein Farbmuster geliefert wird, muss der Hersteller ein handelsiibliches Farbmuster benennen,
das bei der Prifung auf Ubereinstimmung mit dieser Anforderung [siehe 8.3 )] verwendet werden muss.
AuRerdem muss das abgebundene Restaurationsmaterial gleichmaflig pigmentiert sein, was durch eine
Sichtprufung ohne VergroRerung gepruft wird.

Prufung nach 7.13 und ISO 7491.

5.4 Farbbestandigkeit nach Bestrahlung und Wasseraufnahme

Bei Prifung nach 7.13 und ISO 7491 darf am Material nicht mehr als eine gerade eben wahrnehmbare
Farbanderung feststellbar sein. Bei Befestigungsmaterialien muss die Farbbestandigkeit nur in dem Fall
gepruft werden, wenn der Hersteller die Farbbestandigkeit beansprucht. Bei einem solchen Anspruch darf bei
der Prifung des Restaurationsmaterials nach 7.13 und ISO 7491 nicht mehr als eine gerade eben wahr-
nehmbare Farbanderung feststellbar sein.

5.5 Rontgensichtbarkeit

5.5.1 Wenn der Hersteller angibt, dass das Restaurationsmaterial rontgensichtbar (radioopak) ist [siehe
8.2.3 h)], muss die nach 7.14 bestimmte Rontgensichtbarkeit gleich oder grof3er als die Rontgensichtbarkeit
der gleichen Dicke an Aluminium sein und darf von dem vom Hersteller angegebenen Wert nicht um mehr als
0,5 mm nach unten abweichen.

5.5.2 Die Prufung muss an einer ,universellen® Farbe (siehe 5.2.1) durchgeflhrt werden, aber wenn der
Hersteller einen Wert flr eine oder mehrere andere Farben angibt, der mindestens dem doppelten Wert fir
die ,universelle” Farbe entspricht, muss diese andere Farbe oder Farben wie in 5.5.1 angegeben geprift
werden [siehe 8.3 0)].

ANMERKUNG Aluminium hat eine R&ntgensichtbarkeit, die dem Dentin entspricht. Deshalb hat 1 mm eines
Materials, das eine Rdntgensichtbarkeit hat, die 1 mm Aluminium entspricht, eine Rdntgensichtbarkeit, die 1 mm Dentin
entspricht.

Tabelle 2 — Anforderungen an die physikalischen und chemischen Eigenschaften von
Restaurationsmaterialien, mit Ausnahme von Befestigungsmaterialien
(zur Mindestbiegefestigkeit siehe Tabelle 1)

Anforderung (Unterabschnitt)
Verarbeitungs- . . Polymerisations- Wasser- . .
Material- zeit ,(Asbzb |5nd5e;e€:; tiefe? aufnahme chgllzc?(l)()e it
Klasse (5.2.3) e (5.2.8) (5.2.10) -
s min mm pg/mm3 pg/mm3

min. max. min. max. max.

Klasse 1 90 5 ; 5) - 40 7.5
1,0 (opake Farbe)
Klasse 2 - - L 40 7,5
1,5 (Ubrige)
10
Klasse 3 90 - 40 7,5
(5.2.6)
@  Die Werte firr alle Materialien dirfen nicht mehr als 0,5 mm unterhalb des vom Hersteller angegebenen Wertes liegen.
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Tabelle 3 — Anforderungen an die physikalischen und chemischen Eigenschaften von
Befestigungsmaterialien

Anforderung (Unterabschnitt)
. Abbinde- .
. Filmdickea | Yerarbei- zeit Polymerisa- | Wasser- | | 4qjichkeit
Material- (5.2.2) tungszeit (5.2.5 tionstiefe aufnahme (5.2.10)
Klasse e (5.2.4) P (5.2.8) (5.2.10) e
5.2.6)
pm s min mm pug/mm3 ug/mm3
max. min. max. min. max. max.
10

Klasse 1 50 60 - 40 7,5

(5.2.5)

0,5 (opak)
Klasse 2 50 - - L 40 7,5
1,5 (Ubrige)
10

Klasse 3 50 60 - 40 7,5

(5.2.6)

a8  Der gemessene Wert darf nicht mehr als 10 um (iber dem vom Hersteller angegebenen Wert liegen.
b Die Werte fir alle Materialien, mit Ausnahme der opaken Materialien, durfen nicht mehr als 0,5 mm unterhalb des vom Hersteller

angegebenen Wertes liegen.

6 Probenahme

Die zu prifende Probe muss aus im Handel erhaltlichen Packungen aus einer Charge bestehen und
genigend Material fur die Durchfiihrung der festgelegten Prifungen enthalten, einschlieBlich einer Zusatz-
menge flr die Durchflihrung moglicherweise erforderlicher Wiederholungsprifungen.

ANMERKUNG Im Allgemeinen sind 50 g ausreichend.

7 Prifverfahren

7.1 Allgemeines Reagenz — Wasser

Far die Prifungen muss Wasser verwendet werden, das nach ISO 3696, Qualitat 2, hergestellt wurde.

7.2 Prifbedingungen

Sofern vom Hersteller nicht anders angegeben, sind alle Probekdérper bei (23 + 1) °C herzustellen und zu
prifen. Es ist sicherzustellen, dass die relative Luftfeuchte immer iber 30 % und unter 70 % liegt. Wenn das
Material wahrend der Lagerung gekUhlt wurde, muss ausreichend Zeit beriicksichtigt werden, damit es die

Temperatur von (23 + 1) °C annehmen kann.

Bei Materialien der Klasse 3 muss die Prifung der Verarbeitungszeit (siehe 7.6) und der Abbindezeit (siehe
7.8) ohne aktivierende Strahlung durchgefuhrt werden.

ANMERKUNG Sowohl naturliches als auch kinstliches Umgebungslicht kann diese Materialien aktivieren. Fir gute
Kontrollen sollte die Priifung in einem Dunkelraum, dessen kinstliche Beleuchtung durch ein Gelbfilter2) gefiltert wird,
erfolgen.

2) Polyesterfilter 101 ist ein Beispiel eines geeigneten und im Handel verfligbaren Produkts, geliefert von Lee Filters,
Andover, Hants, GB. Diese Angabe dient nur zur Unterrichtung der Anwender dieser Norm und bedeutet keine
Anerkennung des genannten Produktes durch ISO. Gleichwertige Produkte diirffen verwendet werden, wenn sie
nachweisbar zu identischen Ergebnissen fiihren.
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