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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 9917-2:2010) wurde vom CEN/TC 55 ,Zahnheilkunde® (Sekretariat: DIN,
Deutschland) aus der Arbeit des ISO/TC 106 ,Dentistry“ Gbernommen.

Im DIN Deutsches Institut fur Normung e. V. ist im Normenausschuss Dental hierfir der Arbeitskreis
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 DIN EN ISO 1942
ISO 3696  siehe DIN ISO 3696

ISO 7491 siehe DIN EN ISO 7491
ISO 9917-1 siehe DIN EN ISO 9917-1

Anderungen

Gegeniiber DIN EN ISO 9917-2:1999-10 wurden folgende Anderungen vorgenommen:
a) die Einteilung erfolgt entsprechend der Abbindereaktion in drei Klassen;

b) entsprechend der klinischen Anwendung gibt es drei Anwendungsbereiche:

c) die Prufverfahren werden in separaten normativen Anhangen beschrieben;

d) aktualisierte Anforderungen an die Kennzeichnung.

Friithere Ausgaben
DIN EN ISO 9917-2: 1999-10

Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN ISO 1942, Zahnheilkunde — Vokabular
DIN EN ISO 7491, Zahnérztliche Werkstoffe — Bestimmung der Farbbesténdigkeit

DIN EN ISO 9917-1, Zahnheilkunde — Wasserhédrtende Zemente — Teil 1: Zemente, die beim Vermischen
von Pulver und Fliissigkeit (iber eine Sdure-Base-Reaktion abbinden

DIN ISO 3696, Wasser fiir analytische Zwecke; Anforderungen und Priifungen
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EUROPAISCHE NORM EN ISO 9917-2
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE Aol 2010

ICS 11.060.10 Ersatz fur EN ISO 9917-2:1999

Deutsche Fassung

Zahnheilkunde —
Wasserhartende Zemente —

Teil 2: Kunststoffmodifizierte Zemente
(ISO 9917-2:2010)

Dentistry — Médecine bucco-dentaire —
Water-based cements — Ciments a base d’eau —
Part 2: Resin-modified cements Partie 2: Ciments modifiés par addition de résine
(ISO 9917-2:2010) (1SO 9917-2:2010)

Diese Europaische Norm wurde vom CEN am 15. Marz 2010 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschaftsordnung 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.

. — |

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

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

© 2010 CEN  Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Ref. Nr. EN ISO 9917-2:2010 D
Verfahren, sind weltweit den nationalen Mitgliedern von CEN vorbehalten.

Documents

Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN ISO 9917-2:2010-08


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-9917-2-2010-08
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-9917-2-2010-08

DIN EN ISO 9917-2:2010-08
EN ISO 9917-2:2010 (D)

Inhalt Seite
72 e e 3
1 ANWENdUNGSDEreiCh ... —————————————— 5
2 NOrMative VerweiSUNGEN ......oiicuiie i n s s e s e s n s e e e e nn e e na s 5
3 == 5
4 Einteilung und ANWENAUNGEN .......coiiiiiiiiiiiie i nann e 6
4.1 EINT@IIUNG .cciieeii i 6
4.2 ANWENAUNGEN ....ceeeeeeeeeeeeiceceeecemememnmnmsnsnsnsmsmsmsmsnennnnnsnnnsmsmsmsnsmsssssssssssssssssssnsnsnssssssnnnnsnnnsnsnssnnnnnnnnnnnnnnnnnnnn 6
5 WX ] o [=Y U o Ve =1 o T PSSP 6
5.1 1= 4T 1 1= o 6
5.2 VerarbeitUNGSZEit.......coiieieiiiir it ——— 6
5.3 Abbindezeit — nur fiir Zemente der Klassen 1 und 3 ..........cccociniiinininni s 7
5.4 Filmdicke — nur bei Befestigungszementen (siehe 4.2) .........cccociiiiriiiiinie s 7
5.5 Biegefestigkeit ... —————————— 7
5.6 Rontgensichtbarkeit ... ———————— 7
5.7 Farbton und Farbbesténdigkeit — nur bei Fiillungszementen .........c.cccccinviiiiinniinnceeeeen, 7
6 a0 o =T o F= 1 4 ¢ =P 7
7 Priifbedingungen und Herstellung der Probekorper .........cccomiminininisess s 8
7.1 PrafbediNnQUNQGEN ...t 8
7.2 MiISChVErfaNIren .......oiiiiiieir e 8
7.3 e L0 TaTe Eo= T o) deT e [=1 o U] Vo 1= o PSRN 8
8 Verpackung, Kennzeichnung und Angaben des Herstellers .........ccccceriiiiirieeieeseeeevescece e 8
8.1 VerPACKUNG ..cooeeeeeeeeieieeeineecncnmemnmnmsmnmsesmnnrnnnnnnnnnnnnmsmsnsnsnsssnsnsssasssssssssssssssssmnmnnsnnnsnsnsnsnsnsnsssnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnn 8
8.2 Kennzeichnung und GebrauchSanWeiSUNg......cccccciiccccceeiieeiiniccccsserre s e s s s s sssnne e s s s s s sssne e e e e s sesssssnmnnes 8
Anhang A (normativ) Bestimmung der Verarbeitungszeit und Abbindezeit.............ccccorirriirrniiiininiiinnnn, 12
Anhang B (normativ) Bestimmung der Filmdicke — nur fiir Befestigungszemente..........cc.cccovrvriiinnnnnn. 14
Anhang C (normativ) Bestimmung der Biegefestigkeit ...........cccvvmriniiimiiiiii e 16
Anhang D (normativ) Bestimmung der Réntgensichtbarkeit............ccoooiiriiniiiiiin 20
Anhang E (normativ) Bestimmung von Farbton und Farbbestdndigkeit — nur fiir Fiillungs- und
BefestigungsSzemente.........ccviiiiiiiiii i —————————— 24
LiteratUrNiNWEISe .......cceeiiiie et r e n e n e nn e nane 25
Documents
2 Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN ISO 9917-2:2010-08


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-9917-2-2010-08
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-9917-2-2010-08

DIN EN ISO 9917-2:2010-08
EN ISO 9917-2:2010 (D)

Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 9917-2:2010) 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 Oktober 2010, und etwaige entgegenstehende
nationale Normen mussen bis Oktober 2010 zurtickgezogen werden.

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

Dieses Dokument ersetzt EN 1SO 9917-2:1999.

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 I1SO 9917-2:2010 wurde vom CEN als EN ISO 9917-2:2010 ohne irgendeine Abanderung
genehmigt.
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Einleitung

Dieser Teil von ISO 9917 wurde erstellt, um Anforderungen und Prifverfahren fir Zemente, bei denen die
Aushartung durch die Kombination einer Sdure-Base-Reaktion mit einer Polymerisation erfolgt, festzulegen.
Die Polymerisationskomponente der Reaktion kann durch das Mischen verschiedener Komponenten oder
durch die Anwendung von Energie aus einer externen Quelle aktiviert werden. Soweit wie moglich wurden die
in dieser Norm verwendeten Prifverfahren mit den in 1ISO 4049 und I1SO 9917-1 verwendeten Prifverfahren
abgeglichen.

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

Dieser Teil von 1SO 9917 legt Anforderungen und Prifverfahren fir zahnarztliche Zemente fest, die flr
Befestigungen, Unterfiillungen oder Fullungen verwendet werden und bei denen die Zemente Wasser
enthalten und durch mehrere Reaktionen abbinden, wobei die Aushartung durch die Kombination einer Saure-
Base-Reaktion mit einer Polymerisation erfolgt.

BEISPIEL Konventionelle Glas-Polyalkenoat-Zemente (Glasionomerzemente) werden im Allgemeinen durch eine
Reaktion der herausldsbaren lonen des Aluminiumsilikatglas mit einer polyalkenhaltigen Saure in wassriger Umgebung
hergestellt. Bei den Zementen, die in den Anwendungsbereich dieses Teils von ISO 9917 fallen, erfolgt die Aushartung
Ublicherweise durch solch eine wassrige Saure-Base-Reaktion, zusatzlich erfolgt jedoch eine Abbindung durch
Polymerisation.

ANMERKUNG  Fir Hersteller und Prifinstitute wird auf die eng mit dieser Norm verbundenen Internationalen Normen

ISO 4049 und 1SO 9917-1 hingewiesen. Fir die Bewertung eines einzelnen Produktes sollte die Internationale Norm
verwendet werden, die dafiir am besten geeignet ist.

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 (einschlielich aller Anderungen).

ISO 1942, Dentistry — Vocabulary

ISO 3665:1996, Photography — Intra-oral dental radiographic film — Specification
ISO 3696, Water for analytical laboratory 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

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

31

Mischzeit

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

ANMERKUNG Zemente, die in den Anwendungsbereich dieses Teils von ISO 9917 fallen, schlieRen sowohl Zemente
ein, die ein Mischen erfordern, als auch Einkomponentenzemente, die kein Mischen erfordern.

3.2

Verarbeitungszeit

Zeitspanne, gemessen ab Mischbeginn (sofern gefordert), wahrend der es mdglich ist, den Zement ohne
nachteilige Auswirkungen auf die Eigenschaften zu verarbeiten

ANMERKUNG Die Verarbeitungszeit wird in Abwesenheit einer Aktivierungsstrahlung bestimmt, wenn sie fir eine
Aktivierung der Klasse-3-Zemente bendtigt wird (siehe Abschnitt 4).
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3.3

Abbindezeit

Zeitspanne, gemessen ab Mischbeginn bis zum vollstandigen Abbinden des Zements, entsprechend der
Fahigkeit des Zements, einer Prifnadel mit bekannter Last standzuhalten

3.4

AuBenpackung

Form der Verpackung, die flr die Kombination einer Anzahl von Kapseln oder Einzeldosis-Behaltern
verwendet wird

3.5

aduBerste Verpackung

Form der Verpackung, die zum Zusammenstellen von Zementen und Zubehdr, einschliel3lich der Gebrauchs-

anweisung und maoglicher Dosier- oder Mischvorrichtungen, die mit dem Zement geliefert werden, verwendet
wird

4 Einteilung und Anwendungen

4.1 Einteilung

Fir die Zwecke dieses Teils von ISO 9917 werden die Zemente entsprechend der Abbindereaktion wie folgt
eingeteilt:

— Klasse 1: Zemente, bei denen die Abbindereaktion der polymerisierbaren Komponente durch das
Mischen der Komponenten chemisch aktiviert wird.

— Klasse 2: Zemente, bei denen die Abbindereaktion der polymerisierbaren Komponente durch Licht
aktiviert wird.

— Klasse 3: Zemente, bei denen die Abbindereaktion der polymerisierbaren Komponente durch das
Mischen der Komponenten chemisch aktiviert wird und auch durch Licht aktiviert werden kann.

4.2 Anwendungen

Fir die Anwendung dieses Teils von ISO 9917 werden die Zemente entsprechend ihrer klinischen Anwen-
dung wie folgt bezeichnet:

a) Befestigungen;
b) Unterflllungen;

c) Fullungen.

5 Anforderungen

5.1 Materialien

Wahrend der Prifung dirfen in keiner Komponente sichtbare Anzeichen fir Fremdkdrper vorhanden sein und
eine getrennt gelieferte Flissigkeit darf keine Gelierung aufweisen.

5.2 Verarbeitungszeit

Bei Prifung nach Anhang A muss die Verarbeitungszeit den in Tabelle 1 angegebenen Anforderungen
entsprechen und muss mindestens so lang wie die vom Hersteller (siehe Tabelle 2, Punkt 24) angegebene
Zeit sein.
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5.3 Abbindezeit — nur fiir Zemente der Klassen 1 und 3
Bei Prufung nach Anhang A muss die Abbindezeit bei Zementen der Klassen 1 und 3 den in Tabelle 1

angegebenen Anforderungen entsprechen und darf nicht langer als die vom Hersteller (siehe Tabelle 2,
Punkt 25) angegebene Zeit sein.

5.4 Filmdicke — nur bei Befestigungszementen (siehe 4.2)

Bei Prifung nach Anhang B muss die Filmdicke von Befestigungszementen den in Tabelle 1 angegebenen
Anforderungen entsprechen.

5.5 Biegefestigkeit

Bei Prifung nach Anhang C muss die Biegefestigkeit den in Tabelle 1 angegebenen Anforderungen
entsprechen.

5.6 Rontgensichtbarkeit

Wenn der Hersteller angibt, dass der Zement rontgensichtbar ist (siehe Tabelle 2, Punkt 16), muss die nach
Anhang D bestimmte Rontgensichtbarkeit gleich der oder grofer als die Réntgensichtbarkeit fur die gleiche
Dicke von Aluminium sein. Falls eine groRere Rontgensichtbarkeit angegeben wird, darf sie nicht weniger als
0,5 mm unter dem vom Hersteller angegebenen Wert liegen (siehe Tabelle 2, Punkt 17).

5.7 Farbton und Farbbestandigkeit — nur bei Fiillungszementen
Bei Prifung nach Anhang E muss der Farbton des abgebundenen Zementes ziemlich genau dem in der

Vorgabe des Herstellers (z. B. Farbring) angegebenen entsprechen. Bei Prifung nach Anhang E und
ISO 7491 darf innerhalb von 7 Tagen nur eine leichte Farbanderung auftreten.

Tabelle 1 — Anforderungen an zahnérztliche Zemente

Filmdicke Verarbeitungszeit Abbindezeit? Biegefestigkeit
Anwendung pm min min MPa
max. min. max. min.
Befestigungen 25 1,5 8 10
Unterfillungen - 1,5 6 10
Fullungen - 1,5 6 25
@8  Gilt nur fir Zemente der Klassen 1 und 3. Zemente der Klasse 3 werden ohne eine Aktivierung durch Licht gepriift.

6 Probenahme

Eine aus einer Charge enthommene Probe muss ausreichend Zement zur Verfiigung stellen, um alle vorge-
schriebenen Prifungen durchfihren zu kénnen; eine Zugabe fir mogliche Wiederholungspriifungen ist
vorzusehen, sofern diese erforderlich werden sollten. Die Proben missen aus Packungen bestehen, die fir
den Handel vorgesehen sind.
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