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DIN EN ISO 9917-1:2008-01

Nationales Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 9917-1:2007) wurde vom CEN/TC 55 ,Zahnheilkunde (Sekretariat: DIN,
Deutschland) aus der Arbeit des ISO/TC 106 ,Dentistry“ Gbernommen.

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

Fir die in diesem Dokument zitierten Internationalen Normen wird im Folgenden auf die entsprechenden
Deutschen Normen hingewiesen:

ISO 3696 siehe DIN ISO 3696

ISO 7405 siehe DIN EN ISO 7405
ISO 7491 siehe DIN EN ISO 7491
ISO 10993-1 siehe DIN EN I1SO 10993-1
Anderungen

Gegeniiber DIN EN ISO 9917-1:2004-04 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Aufnahme von redaktionellen Anderungen.

Frithere Ausgaben

DIN 13902: 1972-12

DIN 13903: 1972-12

DIN 13916: 1974-12

DIN 13918: 1977-01

DIN 13944: 1991-05

DIN EN 29917: 1994-06

DIN EN ISO 9917-1: 2004-04

Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN I1SO 3696, Wasser fiir analytische Zwecke — Anforderungen und Priifungen

DIN EN ISO 7405, Zahnheilkunde — Préklinische Beurteilung der Biokompatibiltdt von in der Zahnheilkunde
verwendeten Medizinprodukten — Priifverfahren fiir zahnérztliche Werkstoffe

DIN EN ISO 7491, Zahnérztliche Werkstoffe — Bestimmung der Farbbesténdigkeit

DIN EN ISO 10993-1, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 1: Beurteilung und Priifungen im
Rahmen eines Risikomanagementsystems
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EUROPAISCHE NORM EN ISO 99171
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE Oktober 2007

ICS 11.060.10 Ersatz fir EN I1SO 9917-1:2003

Deutsche Fassung

Zahnheilkunde —
Wasserhartende Zemente —
Teil 1: Zemente, die beim Vermischen von Pulver und
Flussigkeit Uber eine Saure-Base-Reaktion abbinden
(ISO 9917-1:2007)

Dentistry — Art dentaire —
Water-based cements — Ciments a base d’'eau —
Part 1: Powder/liquid acid-base cements Partie 1: Ciments acido-basiques liquides/en poudre
(ISO 9917-1:2007) (1ISO 9917-1:2007)

Diese Europaische Norm wurde vom CEN am 8. Oktober 2007 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschéaftsordnung zu erflllen, 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 Europaische 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 Konigreich
und Zypern.

. — |

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

Management-Zentrum: rue de Stassart, 36 B- 1050 Briissel

© 2007 CEN  Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Ref. Nr. EN ISO 9917-1:2007 D
Verfahren, sind weltweit den nationalen Mitgliedern von CEN vorbehalten.
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Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 9917-1:2007) 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 Veréffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis April 2008, und etwaige entgegenstehende nationale
Normen mussen bis April 2008 zuriickgezogen werden.

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Texte dieses Dokuments Patentrechte berlihren kénnen.
CEN [und/oder CENELEC] sind nicht dafur verantwortlich, einige oder alle diesbezlglichen Patentrechte zu
identifizieren.

Dieses Dokument ersetzt EN ISO 9917-1:2003.

In diesem Teil von ISO 9917 werden keine besonderen qualitativen und quantitativen Anforderungen zum
Ausschluss biologischer Risiken gestellt. Zur Beurteilung moglicher biologischer Risiken wird empfohlen,
ISO 7405 und ISO 10993-1 heranzuziehen.

ISO 9917 besteht unter dem Haupttitel Zahnheilkunde — Wasserhértende Zemente aus den folgenden
Teilen:

— Teil 1: Zemente, die beim Vermischen von Pulver und Fliissigkeit liber eine S&ure-Base-Reaktion
abbinden

— Teil 2: Lichtaktivierte Zemente

Entsprechend der CEN/CENELEC-Geschaftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden
Lander gehalten, diese Europdische Norm zu ubernehmen: Belgien, Bulgarien, Danemark, Deutschland,
Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta,

Niederlande, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Ruméanien, Schweden, Schweiz, Slowakei, Slowenien,
Spanien, Tschechische Republik, Ungarn, Vereinigtes Konigreich und Zypern.

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO 9917-1:2007 wurde vom CEN als EN ISO 9917-1:2007 ohne irgendeine Abanderung
genehmigt.
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1 Anwendungsbereich

Dieser Teil von 1SO 9917 legt Anforderungen an und Prifverfahren fir zahnarztliche wasserhartende
Zemente fest, die beim Vermischen von Pulver und Flissigkeit Uber eine Saure-Base-Reaktion abbinden, und
die fur definitive Befestigungen, Unterflllungen und Flllungen vorgesehen sind. Dieser Teil von ISO 9917 gilt
sowohl fir Zemente zum Handmischen als auch flir Zemente in Kapseln zum mechanischen Mischen. Dieser
Teil von 1ISO 9917 legt Grenzwerte fur jede der Eigenschaften fest, je nachdem, ob der Zement fiir den
Einsatz als Befestigungsmittel, als Unterfullung oder als Fullungswerkstoff vorgesehen ist. Dieser Teil von
ISO 9917 gilt nicht fir kunststoffmodifizierte wasserhartende Zemente.

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 2590, General method for the determination of arsenic — Silver diethyldithiocarbamate photometric
method

ISO 3665:1996, Photography — Intra-oral dental radiographic film — Specification
ISO 3696:1987, Water for analytical laboratory use — Specification and test methods

ISO 7491, Dental materials — Determination of colour stability

3 Begriffe
Fir die Anwendung dieses Dokuments gelten die folgenden Begriffe.

3.1

Mischzeit

der Teil der Verarbeitungszeit, der erforderlich ist, um eine zufrieden stellende Mischung der Komponenten zu
erhalten

3.2

Verarbeitungszeit

Zeitspanne, gemessen ab Mischungsbeginn, wahrend der es mdéglich ist, einen zahnarztlichen Werkstoff ohne
nachteilige Auswirkungen auf seine Eigenschaften zu verarbeiten

3.3

Abbindezeit

Zeitspanne, gemessen ab Mischungsende bis zum Abbinden des Werkstoffs, entsprechend der in Anhang A
festgelegten Kriterien und Bedingungen

ANMERKUNG  Wegen der groRen Variation der Mischzeiten von Zementen wird in diesem Teil von ISO 9917 die
Abbindezeit ab dem Mischungsende bestimmt.
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4 Einteilung

4.1 Chemische Typen

Far die Anwendung dieses Teils von ISO 9917 mussen zahnarztliche Zemente entsprechend ihrer
chemischen Zusammensetzung folgendermalen eingeteilt werden:

a) Zinkphosphatzemente, siehe B.1;

b) Zinkpolycarboxylatzemente, siehe B.2;

c) Glaspolyalkenoatzemente, siehe B.3.

Andere, als die oben angegebenen, wasserhartende Zemente mit Saure-Base-Abbindung kdénnen zum
Anwendungsbereich dieses Teils von ISO 9917 gehéren. Wenn der Hersteller die Konformitat fir ein

bestimmtes Produkt behauptet, dann muss der Hersteller den Werkstofftyp nach 4.1 und 4.2 so festlegen,
dass die richtigen Leistungsgrenzwerte angewandt werden.

4.2 Anwendung

Fir die Anwendung dieses Teils von ISO 9917 muss die Verwendung der wasserhartenden Zemente wie folgt
eingeteilt werden:

a) Befestigung;
b) Unterflllung;

c) Fullung.

5 Werkstoff

5.1 Allgemeines
Der Zement muss aus einem Pulver und einer Flissigkeit bestehen, der den Anforderungen in diesem

Abschnitt und den Anforderungen im Abschnitt 8 entspricht, wenn er nach der Gebrauchsanweisung des
Herstellers gemischt wird.

5.2 Komponenten

5.2.1 Flissigkeit

Bei nicht in Kapseln vorliegenden Zementen ist die Flissigkeit einer Sichtpriifung zu unterziehen. Sie muss
auf der Innenseite ihres Behalters frei von Rickstdnden oder Faserablagerungen sein. Es dirfen keine
sichtbaren Anzeichen einer Gelbildung vorhanden sein.

5.2.2 Pulver

Bei nicht in Kapseln vorliegenden Zementen ist das Pulver einer Sichtpriifung zu unterziehen. Es muss frei
von Fremdstoffen sein. Bei farbigem Pulver muss das Pigment gleichmaRig im Pulver verteilt sein.

5.3 Nicht abgebundener Zement

Der Zement muss nach Abschnitt 6 gemischt und anschlielend einer Sichtprifung unterzogen werden. Er
muss eine homogene und glatte Konsistenz aufweisen.
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6 Herstellung der Probekorper

6.1 Umgebungsbedingungen

Alle Probekérper missen bei einer Temperatur von (23+1)°C und (50 + 10) % relativer Luftfeuchte
hergestellt werden.

6.2 Mischmethode

Der Zement muss in Ubereinstimmung mit der Gebrauchsanweisung des Herstellers hergestellt werden. Es
muss eine ausreichende Menge Zement angemischt werden, damit jeder einzelne Probekdrper aus einer
Mischmenge hergestellt werden kann. Fur jeden Probekorper muss eine neue Mischung hergestellt werden.
ANMERKUNG  Bei Werkstoffen in Kapseln kann fir bestimmte Probekorper die gleichzeitige Mischung von mehr als

einer Kapsel erforderlich sein.

7 Probenahme

7.1 Zemente zum Handmischen

Die aus einer Charge entnommene Probe muss ausreichend Material enthalten, um alle vorgeschriebenen
Prufungen und eventuell notwendigen Wiederholungen durchflihren zu kénnen.

ANMERKUNG  Etwa 50 g Pulver sind erforderlich, um die Prifungen durchzufiihren.
7.2 Zemente in Kapseln
Die Prufprobe muss aus einer handelsublichen Packung mit einer ausreichenden Anzahl von Kapseln aus

einer Charge bestehen, um alle Prifungen und die erforderlichen Wiederholungsprufungen durchzufihren.

8 Anforderungen

8.1 Nettoabbindezeit

Bei Priifung in Ubereinstimmung mit Anhang A muss die Nettoabbindezeit des Zements den zutreffenden
Anforderungen in Tabelle 1 entsprechen.

8.2 Filmdicke (nur fiir Befestigungszemente)

Bei Prifung in Ubereinstimmung mit Anhang C muss die Filmdicke den zutreffenden Anforderungen in
Tabelle 1 entsprechen.

8.3 Druckfestigkeit

Bei Priifung in Ubereinstimmung mit Anhang D muss die Mindestdruckfestigkeit des Zements den
zutreffenden Anforderungen in Tabelle 1 entsprechen.

8.4 Saureerosion

Bei Prifung in Ubereinstimmung mit Anhang E muss die Saureerosion des Zements den zutreffenden
Anforderungen in Tabelle 1 entsprechen.
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8.5 Optische Eigenschaften (nur bei Polyalkenoatzementen fiir Fiillungen)

Bei Herstellung, Lagerung und Prifung nach Anhang F missen Zemente die folgenden Anforderungen
erfullen:

a) Die Opazitat des abgebundenen Fiullungszements muss innerhalb der in Tabelle 1 aufgefiihrten
Grenzwerte liegen, aulier wenn der Fullungszement nach Angabe des Herstellers als opak bezeichnet
wird [siehe 9.2 f)].

b) Die Farbe des abgebundenen Zements muss mit dem Farbmuster des Herstellers Ubereinstimmen.
Wenn der Hersteller kein Farbmuster zur Verfigung stellt, muss dieser ein handelstbliches Farbmuster

benennen, das bei der Beurteilung der Ubereinstimmung mit den Anforderungen zu verwenden ist [siehe
9.3.1¢c)].

8.6 Saureldsliche Arsen- und Bleigehalte

8.6.1 Saureloslicher Arsengehalt

Bei einer Bestimmung nach Anhang G darf der saurel6sliche Arsengehalt die in Tabelle 1 angegebenen
Grenzwerte nicht Uberschreiten.

8.6.2 Saureloslicher Bleigehalt

Bei einer Bestimmung nach Anhang G darf der saureldsliche Bleigehalt die in Tabelle 1 angegebenen
Grenzwerte nicht Uberschreiten.

8.7 Rontgensichtbarkeit (falls angegeben)
Wenn der Hersteller angibt, dass ein Zement rontgensichtbar (radiopak) ist [sieche 9.2 g)], muss bei einer
Bestimmung nach Anhang H die Réntgensichtbarkeit (Radiopazitat) mindestens dieselbe sein wie die von

Aluminium mit einer aquivalenten Dicke. Wenn der Hersteller eine groRere Rontgensichtbarkeit angibt, darf
bei einer Bestimmung nach Anhang H der gemessene Wert nicht kleiner sein als der angegebene Wert.

9 Verpackung, Kennzeichnung und Angaben des Herstellers

ANMERKUNG  Zuséatzliche Angaben konnen auf Wunsch des Herstellers oder aufgrund gesetzlicher Vorschriften
aufgenommen werden.

9.1 Verpackung

Die Werkstoffe missen in Behaltern oder Kapseln geliefert werden (fir die Anwendung dieses Teils von
ISO 9917 muss der Behalter oder die Kapsel als die direkte Umhiillung des Werkstoffs angesehen werden),
die entsprechenden Schutz bieten und keinen nachteiligen Einfluss auf die Qualitat der Inhalte haben.

Es darf auch eine AuRenverpackung verwendet werden, um die Behalter oder Kapseln als eine Einheit
darzustellen.

9.2 Kennzeichnung
Jeder Auflenbehalter muss mit den folgenden Angaben deutlich gekennzeichnet sein:
a) Name und/oder Marke des Herstellers und Handelsname, Typ und Anwendungsbereich des Zements;

b) Farbton des Pulvers entsprechend dem vom Hersteller angegebenen Farbmuster;
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