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Poudre pour la fabrication additive pour restoration dentaire
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Vorwort

Dieses Dokument wurde vom Arbeitsausschuss NA 014-00-17 AA ,Metalle“ im DIN-Normenausschuss Dental
(NADENT) erarbeitet.

Aktuelle Informationen zu diesem Dokument konnen iiber die Internetseiten von DIN (www.din.de) durch eine
Suche nach der Dokumentennummer aufgerufen werden.
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Einleitung

Zu den additiven CAD/CAM-Verfahren wird der 3D-Druck zugeordnet. Der eigentliche additive Prozess weist
im Wesentlichen zwei grofde Bereiche auf, die das Ergebnis des erzeugten Werkstiickes beeinflussen. Das sind
die Pulvercharakteristika, wie z. B. Zusammensetzung, Korngrofienverteilung sowie die Prozessparameter, wie
z.B. Fiihrung des Laserstrahls, raumlicher und zeitlicher Energieeintrag sowie mogliche nachgelagerte ther-
mische Behandlungen.

Dem Verarbeiter des Pulvers miissen daher die grundlegenden Parameter bekannt sein, damit er ein passendes
und allen Anforderungen geniigendes Produkt herstellen kann. Zu diesen Informationen gehdren die Kenntnis
grundlegender Pulvercharakteristika und Prozessparameter.

Das in einem additiven Prozess hergestellte Produkt stellt selten die endgiiltige Restauration dar. Die meis-
ten Produkte werden noch von Zahntechnikern oder entsprechend geschulten Personen weiterverarbeitet.
Dafiir bendtigen diese Hinweise bezliglich des Ausarbeitens (z. B. Polieren), des Fiigens mittels Loten oder
durch Laserschweif3en, z. B. durch Kleben. Wenn eine keramische Verblendung vorgenommen wird, miissen
hier Angaben zum Wirmeausdehnungskoeffizienten des Materials vorliegen. Es miissen Hinweise zur Ober-
flaichenbearbeitung angegeben werden.

Mit Hilfe additiver Verfahren kénnen grundsatzlich folgende zahnmedizinische Restaurationen aus Metallen
hergestellt werden:

— indirekte Fiillungen (wie z. B. Inlays/Onlays);

— Kronen und Briicken jeglicher Spannweite (mit/ohne Verblendung mit Keramik oder Composite);
— Prothesengertste;

— Hilfsteile wie Stege, Befestigungselemente (Attachments);

— Teile fiir die Implantatprothetik;

— Teile fiir die Kieferorthopadie (z. B. Retainer, Brackets).

Dieses Dokument muss gegebenenfalls in Verbindung mit materialspezifischen Vorschriften angewendet
werden. Besondere pyrophore Eigenschaften der pulverformigen Ausgangsstoffe (z.B. von Titan, Titan-
Legierungen oder von anderen sauerstoffaffinen Legierungen) miissen bei Verarbeitung, Lagerung, Transport
und Entsorgung beriicksichtigt werden. Je feinkérniger das Pulver ist, desto hoher ist die Gefahr der
Selbstentziindung.

Pulver mit geringen Korngrofien sind lungengangig und kénnen besondere Risiken flir den Anwender der Pul-
ver darstellen. Eventuell konnen Anteile der Pulver in den Bereich von Nano-Partikel fallen. Hier sind gegebe-
nenfalls gesonderte Mafdnahmen zu treffen. Besondere Vorsicht ist daher auch beim Befiillen und Sdubern der
Pulverschmelzanlagen geboten. Enthalten die Pulver CMR-Stoffe ist auf diese hinzuweisen.

In diesem Dokument werden keine besonderen qualitativen und quantitativen Anforderungen zum Aus-
schluss biologischer Risiken gestellt. Zur Beurteilung moglicher biologischer Risiken wird empfohlen
DIN EN ISO 10993-1 und DIN ENISO 7405 heranzuziehen. Die biologische Bewertung muss die gefertigten
Restaurationen umfassen. Alle durchlaufenden Prozesse (Produktion, Entspannungsgliihen, zahntechnische
Bearbeitungsschritte usw.) miissen angewendet und bei moglichen biologischen Priifungen und Bewertungen
betrachtet worden sein. Dies gilt auch flir durchzufiithrende Risikobetrachtungen.

Bei den Pulvern muss auf einschldgige Gesetze und Vorschriften bei der Lagerung, dem Transport und der
Entsorgung geachtet werden.

Fiir Produktionszentren kann die DIN SPEC 17071 herangezogen werden, um Anforderungen an qualitatsge-
sicherte Prozesse zu definieren und zu beschreiben.
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1 Anwendungsbereich

Dieses Dokument legt die Anforderungen an Metallpulver (SLM-Pulver) zur Verwendung fiir die additive
Fertigung (3D-Druck, SLM-Verfahren und vergleichbare Fertigungsverfahren) mittels Pulverbettverfahren fiir
Restaurationen in der Zahnmedizin sowie fiir die damit gefertigten Dental-Objekte fest.

Bei Verfahren, die ohne Pulverbett oder ohne Pulverzufiihrung arbeiten (z. B. Filamente), gelten die angegebe-
nen Parameter zur Charakterisierung des Pulvers, bzw. Halbzeuge wie z. B. Drahte, Pasten nicht. Die Angaben
in diesem Dokument gelten dann lediglich zur Charakterisierung der daraus gefertigten Objekte fiir Dentalre-
staurationen.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden Dokumente werden im Text in solcher Weise in Bezug genommen, dass einige Teile davon oder
ihr gesamter Inhalt Anforderungen des vorliegenden Dokuments darstellen. Bei datierten Verweisungen gilt
nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe des in Bezug
genommenen Dokuments (einschlief3lich aller Anderungen).

DIN EN 13018, Zerstérungsfreie Priifung — Sichtpriifung — Allgemeine Grundlagen

DIN EN ISO 1942, Zahnheilkunde — Vokabular

DIN EN ISO 3923-1, Metallpulver — Ermittlung der Fiilldichte — Teil 1: Trichterverfahren

DIN EN ISO 3953, Metallpulver — Bestimmung der Klopfdichte

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

DIN EN ISO 9333, Zahnheilkunde — Hartlote

DIN EN ISO 9693, Zahnheilkunde — Kompatibilitdtspriifungen fiir metall-keramische und
keramisch-keramische Systeme

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

DIN EN ISO 15223-1, Medizinprodukte — Symbole zur Verwendung im Rahmen der vom Hersteller
bereitzustellenden Informationen — Teil 1: Allgemeine Anforderungen

EDIN ENISO 22674:2021-08, Zahnheilkunde — Metallische Werkstoffe fiir festsitzenden und herausnehmbaren
Zahnersatz und Applikationen (ISO/DIS 22674:2021); Deutsche und Englische Fassung prEN IS0 22674:2021

DIN EN ISO 28319, Zahnheilkunde — Laserschweifsen und Zulegematerialien

DIN ISO 2768-1, Allgemeintoleranzen; Toleranzen fiir Ldngen- und Winkelmaf3e ohne einzelne
Toleranzeintragung

DIN SPEC 17071, Additive Fertigung — Anforderungen an qualitdtsgesicherte Prozesse fiir additive
Fertigungszentren

[SO 13320, Particle size analysis — Laser diffraction methods

ASTM B212, Standard Test Method for Apparent Density of Free-Flowing Metal Powders Using the Hall
Flowmeter Funnel

ASTM B213, Standard Test Methods for Flow Rate of Metal Powders Using the Hall Flowmeter Funnel
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ASTM B417, Standard Test Method for Apparent Density of Non-Free-Flowing Metal Powders Using the Carney
Funnel

ASTM B527, Standard Test Method for Tap Density of Metal Powders and Compounds

ASTM B822, Standard Test Method for Particle Size Distribution of Metal Powders and Related Compounds by
Light Scattering

ASTM B964, Standard Test Methods for Flow Rate of Metal Powders Using the Carney Funnel

ASTM F1877-16, Standard Practice for Characterization of Particles

3 Begriffe
Fiir die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach DIN EN ISO 1942 und die folgenden Begriffe.

DIN und DKE stellen terminologische Datenbanken fiir die Verwendung in der Normung unter den folgenden
Adressen bereit:

— DIN-TERMinologieportal: verfiigbar unter https://www.din.de/go/din-term/
— DKE-IEV: verfiigbar unter https://www.dke.de/DKE-IEV

31

3D-Druck

Sammelbezeichnung fiir additive (aufbauende) Produktionsverfahren, die lagenweise aus Fliissigkeiten, Pas-
ten oder Pulvern dreidimensionale Objekte aufbauen

3.2

additive Fertigung

in diese Gruppe der Fertigungsverfahren durch CAD/CAM-Verfahren werden die Objekte lagenweise aus ein-
zelnen Komponenten z. B. Pulvern aufgebaut

3.3
bimodale Verteilung
Verteilung (der Korngrofie) weist zwei Maxima auf

3.4

CMR-Stoffe

Stoffe, die als tatsachlich oder moglicherweise kanzerogen, mutagen und/oder reproduktionstoxisch wirkend
eingestuft sind

3.5

Entspannungsbrand

Entspannungsglithen

Warmebehandlung zum Abbau von produktionsbezogenen thermischen Eigenspannungen

Anmerkung 1 zum Begriff: ~ Durch den Entspannungsbrand kénnen sich die mechanischen Eigenschaften der hergestell-
ten Restaurationen deutlich verandern.

3.6

Hatchprozess

en Hatchen

Prozess bei dem die Innenflache, die durch eine vorher erzeugte Aufienkontur bestimmt wurde, verfestigt wird
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3.7
Ist-Wert
tatsdchlicher Wert, der sich durch eine Messung und/oder Berechnung ergibt

3.8
Legierung
Mischung aus mindesten zwei Elementen, von denen das iiberwiegend vorliegende ein Metall sein muss

Anmerkung 1 zum Begriff:  Eine Legierung muss metallische Eigenschaften besitzen.

3.9

Metallpulver

Stoff, der aus feinsten Teilchen, die aus elementarem Metall, Legierungen oder Mischungen, die aus elementa-
ren Metallen oder Legierungen zusammengesetzt sind, besteht

3.10
monomodale Verteilung
Verteilung (der Korngrofde) weist ein einzelnes Maximum auf

3.11

Nanopartikel

natiirliches, bei Prozessen anfallendes oder hergestelltes Material, das Partikel in ungebundenem Zustand, als
Aggregatoder als Agglomerat enthalt und bei dem mindestens 50 % der Partikel in der Anzahlgréf3enverteilung
ein oder mehrere Aufdenmafie im Bereich von 1 nm bis 100 nm haben

Anmerkung 1 zum Begriff: ~ Durch Sichten werden Teilchen mit sehr kleinen Durchmessern vom Pulver abgetrennt. Hier-
durch kann es gegebenenfalls zu einer Herabstufung des Gefahrdungspotentials beziiglich Nanopartikel kommen, da deren
Anzahl erheblich reduziert werden.

3.12

Pulverbett

Volumen, welches aus einem Pulver besteht, bei additiven Produktionsverfahren wird dabei die oberste Lage
durch Energiezufuhr verfestigt

3.13

Sichten

Entstauben

mittels eines Luftstromes werden kleinste Partikel (< 10 pm) aus dem Pulver entfernt

3.14
gesichtetes SLM-Pulver
SLM-Pulver welches nach dem Sichten von Feinanteilen befreit wurde

3.15
ungesichtetes SLM-Pulver
SLM-Pulver welches noch Feinanteile enthalt

3.16
Sieben
Verfahren zum Trennen von kdrnigen Materialien nach ihrer Korngrofie

3.17

SLM

en Selective Laser Melting

Verfahren bei dem mit Hilfe eines Laserstrahls pulverférmiges Material lagenweise zu einem dreidimensiona-
len Formkorper verbunden wird
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