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Nationales Vorwort

- Entwurf -

Das Dokument prENISO 11609:2024 wurde vom Technischen Komitee ISO/TC106 ,Dentistry” in Zusam-
menarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 55 ,Zahnheilkunde“ erarbeitet, dessen Sekretariat von DIN

(Deutschland) gehalten wird.

Das zustdndige nationale Normungsgremium ist der Arbeitsausschuss NA 014-00-19 AA ,Mundpflegepro-
dukte” im DIN-Normenausschuss Dental (NADENT).

Um Zweifelsfille in der Ubersetzung auszuschlieRen, ist die englische Originalfassung beigefiigt. Die Nutzungs-
bedingungen fiir den deutschen Text des Norm-Entwurfes gelten gleichermafden auch fiir den englischen Text.

Fiir die in diesem Dokument zitierten Dokumente wird im Folgenden auf die entsprechenden deutschen Doku-

mente hingewiesen:

1SO 1942
[SO 3696
[SO 8601 (zuriickgezogen)

ISO 19448
ISO 7405
[S010993-1
[SO 16212
ISO 18416
[SO 21148
[SO 21149
[SO 21150
IS0 22717
IS0 22718
[SO 29621
[SO5725-1
[SO5725-2
[SO5725-3
ISO5725-4

[SO5725-5
[SO5725-6

siehe
siehe
siehe

siehe
siehe
siehe
siehe
siehe
siehe
siehe
siehe
siehe
siehe
siehe
siehe
siehe
siehe
siehe

siehe
siehe

DIN EN ISO 1942
DINISO 3696

DIN IS0 8601 (zuriickgezogen)

DIN EN ISO 19448
DIN EN ISO 7405
DINEN IS0 10993-1
DINENISO 16212
DIN ENISO 18416
DINENISO 21148
DIN ENISO 21149
DINENISO 21150
DIN ENISO 22717
DIN ENISO 22718
DINENISO 29621
DINISO5725-1
DINISO 5725-2
DINISO 5725-3

DIN ISO 5725-4 (zuriickgezogen)

DINISO 5725-5
DIN IS0 5725-6

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

Anderungen

Gegeniiber DIN EN ISO 11609:2017-09 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) technische Anderungen;

b) Aktualisierung der Literaturhinweise;

*  Die Norm wurde zurilickgezogen und durch DIN ISO 8601-1 ersetzt.
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¢) redaktionelle Uberarbeitung.
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN ENISO 1942, Zahnheilkunde — Vokabular
DIN ISO 3696, Wasser fiir analytische Zwecke; Anforderungen und Priifungen

DIN ISO 8601, Datenelemente und Austauschformate — Informationsaustausch — Darstellung von Datum und
Uhrzeit (zurtickgezogen)

DIN EN ISO 19448, Zahnheilkunde — Analyse der Fluoridkonzentration in wdssrigen Lésungen mit einer
fluoridionenselektiven Elektrode

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

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

DIN EN ISO 16212, Kosmetische Mittel — Mikrobiologie — Zdhlung von Hefen und Schimmelpilzen
DIN EN ISO 18416, Kosmetische Mittel — Mikrobiologie — Nachweis von Candida albicans

DIN EN ISO 21148, Kosmetische Mittel — Mikrobiologie — Allgemeine Anleitungen zur mikrobiologischen
Untersuchung

DIN EN ISO 21149, Kosmetische Mittel — Mikrobiologie — Zdhlung und Nachweis von aeroben mesophilen
Bakterien

DIN EN ISO 21150, Kosmetische Mittel — Mikrobiologie — Nachweis von Escherichia coli
DIN EN ISO 22717, Kosmetische Mittel — Mikrobiologie — Nachweis von Pseudomonas aeruginosa
DIN EN ISO 22718, Kosmetische Mittel — Mikrobiologie — Nachweis von Staphylococcus aureus

DIN EN ISO 29621, Kosmetische Mittel — Mikrobiologie — Leitlinien fiir die Risikobewertung und Identifikation
von mikrobiologisch risikoarmen Produkten

DIN ISO 5725-1, Genauigkeit (Richtigkeit und Prdzision) von MefSverfahren und MefSergebnissen — Teil 1:
Allgemeine Grundlagen und Begriffe

DIN IS0 5725-2, Genauigkeit (Richtigkeit und Prdzision) von Messverfahren und Messergebnissen — Teil 2:
Grundlegende Methode fiir die Ermittlung der Wiederhol- und Vergleichprdzision eines vereinheitlichten
Messverfahrens

DIN ISO 5725-3, Genauigkeit (Richtigkeit und Prdzision) von Messverfahren und Messergebnissen — Teil 3:
PrdzisionsmafSe eines vereinheitlichten Messverfahrens unter Zwischenbedingungen

DIN ISO 5725-4, Genauigkeit (Richtigkeit und Prdzision) von Messverfahren und Messergebnissen — Teil 4:

Grundlegende Methoden fiir die Ermittlung der Richtigkeit eines vereinheitlichten Messverfahrens
(zurtickgezogen)

Documents
4 Document Sharing Hub

Full document details: E DIN EN ISO 11609:2024-10


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-11609-2024-10
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-11609-2024-10

- Entwurf -

EDIN ENISO 11609:2024-10

DIN ISO 5725-5, Genauigkeit (Richtigkeit und Prdzision) von Messverfahren und Messergebnissen — Teil 5:
Alternative Methoden fiir die Ermittlung der Prdzision eines vereinheitlichten Messverfahrens

DIN ISO 5725-6, Genauigkeit (Richtigkeit und Prdzision) von Messverfahren und Messergebnissen — Teil 6:
Anwendung von Genauigkeitswerten in der Praxis
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Europaisches Vorwort

Dieses Dokument (prENISO11609:2024) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 106 ,Dentistry” in
Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC55 ,Zahnheilkunde” erarbeitet, dessen Sekretariat
von DIN (Deutschland) gehalten wird.

Dieses Dokument ist derzeit zur parallelen Umfrage vorgelegt.

Riickmeldungen oder Fragen zu diesem Dokument sollten an das jeweilige nationale Normungsinstitut des
Anwenders gerichtet werden. Eine vollstandige Liste dieser Institute ist auf den Internetseiten von CEN abruf-
bar.

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO/DIS 11609:2024 wurde von CEN als prENISO 11609:2024 ohne irgendeine Abanderung
genehmigt.
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Vorwort

ISO (die Internationale Organisation fiir Normung) ist eine weltweite Vereinigung nationaler Normungsinsti-
tute (ISO-Mitgliedsorganisationen). Die Erstellung von Internationalen Normen wird iiblicherweise von Tech-
nischen Komitees von ISO durchgefiihrt. Jede Mitgliedsorganisation, die Interesse an einem Thema hat, fiir
welches ein Technisches Komitee gegriindet wurde, hat das Recht, in diesem Komitee vertreten zu sein. Inter-
nationale staatliche und nichtstaatliche Organisationen, die in engem Kontakt mit ISO stehen, nehmen eben-
falls an der Arbeit teil. ISO arbeitet bei allen elektrotechnischen Normungsthemen eng mit der Internationalen
Elektrotechnischen Kommission (IEC) zusammen.

Die Verfahren, die bei der Entwicklung dieses Dokuments angewendet wurden und die fiir die weitere Pflege
vorgesehen sind, werden in den ISO/IEC Directives, Teil 1, beschrieben. Es sollten insbesondere die unter-
schiedlichen Annahmekriterien fiir die verschiedenen ISO-Dokumentenarten beachtet werden. Dieses Doku-
ment wurde in Ubereinstimmung mit den Gestaltungsregeln der ISO/IEC Directives, Teil 2, erarbeitet (siehe
www.iso.org/directives).

ISO weist auf die Moglichkeit hin, dass die Anwendung dieses Dokuments mit der Verwendung eines oder meh-
rerer Patente verbunden sein kann. ISO bezieht jedoch in dieser Hinsicht keinerlei Stellung beziiglich Nach-
weis, Giltigkeit oder Anwendbarkeit jeglicher beanspruchten Patentrechte. Zum Zeitpunkt der Veroffentli-
chung dieses Dokumentslag ISO [eine/keine] Mitteilung iiber ein Patent bzw. mehrere Patente vor, welche/s zur
Umsetzung dieses Dokuments erforderlich sein konnte/n. Anwender werden jedoch darauf hingewiesen, dass
dies moglicherweise nicht der aktuelle Informationsstand ist. Dieser kann jedoch der Patentdatenbank unter
www.iso.org/patents entnommen werden. ISO ist nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbezliglichen
Patentrechte zu identifizieren.

Jeder in diesem Dokument verwendete Handelsname dient nur zur Unterrichtung der Anwender und bedeutet
keine Anerkennung.

Eine Erlauterung zum freiwilligen Charakter von Normen, der Bedeutung ISO-spezifischer Begriffe und Aus-
driicke in Bezug auf Konformitdtsbewertungen sowie Informationen dariiber, wie ISO die Grundsatze der Welt-
handelsorganisation (WTO) hinsichtlich technischer Handelshemmnisse (TBT) berticksichtigt, enthalt der fol-
gende Link: www.iso.org/iso/foreword.html.

Dieses Dokument wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 106, Dentistry, Unterkomitee SC 7, Oral care pro-
ducts, erarbeitet.

Diese dritte Ausgabe ersetzt die zweite Ausgabe (ISO 11609:2010), die technisch liberarbeitet wurde.
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Einleitung

Zahnreinigungsmittel sollten an den Weichgeweben im Mundraum keine unerwiinschten Nebenwirkungen
verursachen, wenn sie in einer Dauer und Haufigkeit, wie in der Gebrauchsanweisung angegeben, angewendet
werden, noch sollten sie bekannte Nebenwirkungen verursachen.

Anleitungen zur Beurteilung der angegebenen oder implizierten Wirksamkeit von Zahnreinigungsmitteln zur
Vorbeugung oder Einschrankung von oralen Krankheiten kénnen von der US Food and Drug Administration [3],
der American Dental Association [4] und dem Arbeitsprojekt (8-95) der Kommission der FDI World Dental

Federation [16] bezogen werden.
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1 Anwendungsbereich
Dieses Dokument legt Anforderungen an die physikalischen und chemischen Eigenschaften von Zahnreini-
gungsmitteln fest und gibt Anleitungen fiir geeignete Priifverfahren. Es legt auch Anforderungen an die Kenn-

zeichnung, Etikettierung und Verpackung von Zahnreinigungsmitteln fest.

Dieses Dokument gilt fiir Zahnreinigungsmittel, einschliefdlich Zahnpasten, die dazu vorgesehen sind, von den
Verbrauchern taglich mit einer Zahnbiirste angewendet zu werden, um die Mundhygiene zu verbessern.

In diesem Dokument werden keine besonderen qualitativen und quantitativen Anforderungen zum Ausschluss

biologischer und toxikologischer Risiken gestellt. Diese Risiken werden in ISO 7405 [1] und ISO 10993-1 [2]
beschrieben.

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 (einschliefilich aller Anderungen).

ISO 1942, Dentistry — Vocabulary

[SO 3696, Water for analytical laboratory use — Specification and test methods

IS0 8601, Data elements and interchange formats — Information interchange — Representation of dates and
times

[SO 19448, Dentistry — Analysis of fluoride concentration in aqueous solutions by use of fluoride ion-selective
electrode

International Nomenclature of Cosmetic Ingredients (INCI), in International Cosmetic Ingredient Dictionary
and Handbook!

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

[SO und IEC stellen terminologische Datenbanken fiir die Verwendung in der Normung unter den folgenden
Adressen bereit:

— IEC Electropedia: verfiigbar unter https://www.electropedia.org/

— ISO Online Browsing Platform: verfiigbar unter https://www.iso.org/obp
31

Zahnreinigungsmittel

Substanz oder Kombination von Substanzen, die speziell fiir die Verbraucher zum Reinigen der zuganglichen
Zahnoberflachen und des sie umgebenden Weichgewebes hergestellt wird

1 Nomenclature developed by the Personal Care Products Council (formerly CTFA). Available at: https://access.perso-

nalcarecouncil.org/eweb/DynamicPage.aspx?Site=pcpc&WebKey=45 13b14e-2f75-4857-85b4-B697be5d5d9.
ocuments
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3.2
Zahnpasta
alle halbfesten Zubereitungen fiir Zahnreinigungsmittel in Form einer Paste, einer Creme oder eines Gels

Anmerkung 1 zum Begriff  Die Hauptbestandteile des Produkts sind Putzkdrper, Feuchthaltemittel, Bindemittel, Benet-
zungsmittel, Aromastoffe, Fluoride und andere Stoffe zur Verbesserung der Mundgesundheit.

3.3

Einzelbehilter

Behalter des Zahnreinigungsmittels, der an den einzelnen Verbraucher abgegeben wird
3.4

Primarbehilter
Behalter, der in direktem Kontakt mit dem Produkt ist

4 Anforderungen an die physikalischen und chemischen Eigenschaften von
Zahnreinigungsmitteln

4.1 Gesamtfluorid
4.1.1 Gesamtfluoridkonzentration

Die Gesamtfluoridkonzentration darf einen Massenanteil von 0,15 % nicht libersteigen, wenn mit einem der in
Anhang C angegebenen Verfahren gepriift wird.

Andere validierte Verfahren mit vergleichbarer Empfindlichkeit und Genauigkeit diirfen verwendet werden
(siehe Literaturhinweise [5] bis [12], [28] und [29]).

4.1.2 Gesamtfluorid in einem Einzelbehalter
Der Gesamtfluoridgehalt in einem Einzelbehalter darf nicht mehr als 300 mg betragen.

Diese Anforderung gilt nicht fiir Behélter von Zahnreinigungsmitteln, die in Gemeinschaftsprogrammen zur
Kariespravention unter kontrollierten Bedingungen verteilt werden, wie Zahnputzprogramme in Schulen.

4.2 Schwermetalle
Die gesamte hochste Konzentration der Schwermetalle darf nicht mehr als 20 mg/kg betragen.

Die Priifung erfolgt in Ubereinstimmung mit den Literaturhinweisen [13], [14] oder [15], oder anderen vali-
dierten Verfahren mit vergleichbarer Empfindlichkeit und Genauigkeit.

4.3 pH-Wert

Wenn nach 5.1 gepriift wird, muss der pH-Wert des Zahnreinigungsmittels kleiner als 10,5 sein.

4.4 Mikrobiologie

Priifungen auf mikrobiologische Verunreinigungen miissen in Ubereinstimmung mit den Literaturhinwei-
sen [17] bis [22] und [31] bis [38] oder anderen validierten Verfahren mit vergleichbarer Empfindlichkeit,
Genauigkeit und Spezifitat durchgefiihrt werden.

4.5 Abrasivitit

Die Abrasivitat des Zahnreinigungsmittels darf den folgenden Grenzwert fiir Dentin nicht liberschreiten:
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— das 2,5-fache des priméaren Referenzmaterials, wenn das im Anhang A oder Anhang B festgelegte Verfahren
angewendet wird;

Die Abrasivitat des Zahnreinigungsmittels darf den folgenden Grenzwert fiir Schmelz nicht liberschreiten:

— das 4-fache des primaren Referenzmaterials, wenn das im Anhang A oder Anhang B festgelegte Verfahren
angewendet wird.

ANMERKUNG  Abrasivitatswerte unterhalb der festgelegten Grenzwerte in dieser Norm sind nicht dazu bestimmt, die
Sicherheit von Zahnreinigungsmittels einzuordnen. Alle Zahnreinigungsmittel unterhalb der Abrasivitadtsgrenzwerte wer-
den hinsichtlich ihrer Abrasivitdt an menschlichem, hartem Gewebe als sicher angesehen.

Priifung nach 5.2 oder 5.3 oder einem anderen validierten Verfahren mit vergleichbarer Empfindlichkeit und
Genauigkeit.

ANMERKUNG  Wenn eine alternative Abrasivitatsreferenz als primares Referenzmaterial (Calciumpyrophosphat) ver-
wendet wird, muss die Riickverfolgbarkeit zum primaren Referenzmaterial durch das Priiflabor aufrechterhalten werden.
Ergebnisse miissen immer hinsichtlich des primédren Referenzmaterials mitgeteilt werden (Calciumpyrophosphat), wenn
eine alternative Abrasivitatsreferenz verwendet wird.

4.6 Haltbarkeit

Das Zahnreinigungsmittel darf keine Anzeichen einer Alterung aufweisen, die die Einhaltung der Anforderun-
gen dieses Dokuments beeintrachtigen konnte oder eine toxikologische Gefahrdung ergeben konnte, wenn es
einem beschleunigten Alterungsprozess nach 5.4 unterworfen oder 30 Monate bei Raumtemperatur gelagert
wurde. Wenn eine Alterung beobachtet wird, muss das Zahnreinigungsmittel mit einem Verfallsdatum gekenn-
zeichnet werden.

4.7 Leicht fermentierbare Kohlenhydrate

Das Zahnreinigungsmittel darf keine leicht fermentierbaren Kohlenhydrate enthalten. Die Ubereinstimmung
muss durch das Fehlen derartiger Verbindungen in der kompletten Rezeptur oder durch Untersuchungen mit
allgemein tliblichen Priifverfahren festgestellt werden.

5 Priifverfahren
5.1 Bestimmung des pH-Wertes

Ein Massenanteil des Zahnreinigungsmittels wird in drei Massenanteile Wasser fiir analytische Laborzwecke
nach ISO 3696 (Qualitét 3) suspendiert. Der pH-Wert der Aufschlimmung wird innerhalb von 10 min mit einem
pH-Messgerat und einer Elektrodenanordnung bestimmt.

5.2 Bestimmung der Dentinabrasivitit

Der Mittelwert der relativen Dentinabrasivitat wird durch Vergleich mit der primaren Referenzprobe oder
einem anderen Referenzmaterial, das auf die primare Referenzprobe fiir menschliches Dentin kalibriert wurde,
bestimmt. Dazu wird eines der in Anhang A oder Anhang B festgelegten Priifverfahren angewendet.

Andere validierte Messverfahren fiir Dentin mit gleichartiger Empfindlichkeit und Genauigkeit diirfen in Uber-
einstimmung mit den in den Literaturhinweisen [39] bis [44] angegebenen Praktiken und Grundsatzen ver-
wendet werden. Fiir weitere Empfehlungen siehe zum Beispiel Literaturhinweise [23] und [24].

5.3 Bestimmung der Schmelzabrasivitit

Der Mittelwert der relativen Schmelzabrasivitat wird durch Vergleich mit der primaren Referenzprobe oder
einem anderen Referenzmaterial, das auf die primire Referenzprobe fiir menschlichen Schmelz kalibriert
wurde, bestimmt. Dazu wird eines der in Anhang A oder Anhang B festgelegten Priifverfahren angewendet.
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Andere validierte Messverfahren fir Schmelz mit gleichartiger Empfindlichkeit und Genauigkeit diirfen in
Ubereinstimmung mit den in den Literaturhinweisen [39] bis [44] angegebenen Praktiken und Grundsatzen
verwendet werden. Fiir weitere Empfehlungen siehe zum Beispiel Literaturhinweise [23] und [24].

5.4 Bestimmung der Haltbarkeit

Fiir den beschleunigten Alterungsprozess muss das Zahnreinigungsmittel im Primarbehalter bei 40 °C + 2 °C
und 75 % = 5 % relativer Luftfeuchte fiir drei Monate oder unter solchen Zeit- und Temperaturbedingungen

gelagert werden, die eine Lagerung bei Raumtemperatur fiir 30 Monate simulieren [25]. Nach der Lagerung
wird das Produkt wie in diesem Dokument beschrieben gepriift.

6 Kennzeichnung und Etikettierung

Mit Ausnahme kleiner Einzelbehalter (kleiner als 10 ml) miissen alle Primarbehalter mit den folgenden Anga-
ben gekennzeichnet werden:

a) dem Wort ,Zahnreinigungsmittel“ oder einer ahnlichen Bezeichnung (siehe Abschnitt 3);

b) dem Handelsnamen;

c) dem Namen und der Anschrift des Herstellers oder des verantwortlichen Handlers;

d) dem Code fiir die Riickverfolgbarkeit, der ein verstandliches Herstellungsdatum einschlief3t;

e) einer vollstindigen Auflistung aller Inhaltsstoffe entsprechend der International Nomenclature of Cosme-
tic Ingredients (INCI);

f) der Konzentration und der Art des Fluorids, sofern vorhanden; angegeben in Mikrogramm je Gramm oder
Massenprozent, oder beide Angaben;

g) dem Nettovolumen, in Milliliter, oder der Nettomasse, in Gramm, oder beide Angaben;

h) dem Mindesthaltbarkeitsdatum, angegeben nach 1SO 8601, sofern die Haltbarkeit (Lagerbestiandigkeit)
weniger als 30 Monate betragt;

i) einem Sicherheitshinweis bezliglich der Anwendung bei Kindern unter 6 Jahren, wenn das Zahnreinigungs-
mittel 1 000 pg/g oder mehr Fluorid enthilt.

7 Verpackung

Das Produkt muss so verpackt werden, dass unter den iiblichen Gebrauchs- und Transportbedingungen die
Behilter oder das Spendersystem, oder beide, das Zahnreinigungsmittel im Innern nicht verunreinigen oder
eine Verunreinigung zulassen. Nachdem das Produkt einem beschleunigten Alterungsverfahren, wie in 5.4
beschrieben, unterzogen wurde, darf die Ubereinstimmung mit diesem Dokument nicht beeintrichtigt sein.
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Anhang A
(informativ)

Abrasivititspriifverfahren — Verfahren der American Dental Association
(ADA)

A.1 Allgemein

In diesem Anhang wird zur Bestimmung der Abrasivitit von Zahnreinigungsmitteln das
ADA-Laborpriifverfahren [26] beschrieben. Andere validierte Verfahren vergleichbarer oder hoherer
Empfindlichkeit und Genauigkeit diirfen ebenfalls verwendet werden.

A.2 Probenahme

Eine reprasentative Probe muss aus mindestens zwei Chargen entnommen werden.

A.3 Verfahren
A.3.1 Standard-Referenz-Abrasiv

Das primire Referenz-Abrasiv stammt aus einer speziellen Charge von Calciumpyrophosphat?. Als
Alternative fiir das Calciumpyrophosphat darf ein Silikat-Referenz-Abrasiv3, oder ein anderes eindeutig
beschriebenes Material/eine eindeutig beschriebene Zusammensetzung verwendet werden, deren Leistung
im bevorzugten Labor?)3) erkannt wird. Fir das in BS5136[30] angegebene Verfahren steht auch ein
Referenz-Zahnreinigungsmittel mit Schlammkreide zur Verfiigung.

A.3.2 Gerite
A.3.2.1 Biirstmaschine

Fiir die Priifung wird eine Cross-Biirstmaschine bevorzugt*. Die Maschine sollte acht Positionen zum Halten
der Probekorper aufweisen. Eine Zahnbiirste muss so befestigt werden, dass diese sich in wechselnder Rich-
tung in einem kleinen Winkel (etwa 5°) iiber die eingespannten Probekorper bewegt, mit einem festgelegten
Druck auf die Zahnbiirste, wahrend sie in die Zahnreinigungsmittel-Aufschlammung eingetaucht ist. Die Stre-
cke, die von der Biirste liberstrichen wird, sollte nicht grofier sein als der Blirstenkopf, damit der Probekor-
per den Kontakt mit der Zahnbiirste nicht verliert. Die Vorrichtung zur Aufnahme der Zahnreinigungsmittel-
Aufschlammung darf aufgrund der unterschiedlichen Konstruktionen fiir die Biirstmaschine variieren, sollte
jedoch einen einfachen Austausch der Aufschlimmungsprobe ermdoglichen. Wichtig ist, dass eine Vorrichtung
zum Umriihren der Aufschlammung vorhanden ist, wahrend das Biirsten stattfindet. Ein einfaches Verfahren,
um dies zu erreichen, ist es, Mischfliigel aus Gummi direkt unter dem Biirstenkopf anzubringen. Wahrend des
Biirstens verhindern diese Fliigel, dass sich das Abrasiv auf dem Boden des Aufschlammungsbehalters absetzt.

2 DasReferenz-Abrasiv Calciumpyrophosphat war bei Odontex Inc. erhaltlich. Fiir weitere Informationen die ADA/ANSI-
Normen aufrufen. Diese Information dient zur Unterrichtung der Anwender dieses Dokumentes und bedeutet keine
Anerkennung des genannten Produkts durch ISO.

3 Einalternatives Referenz-Abrasiv ist erhaltlich bei Evonik, Rodenbacher Chaussee 4, 63457 Hanau Wolfgang, Germany.
Diese Information dient zur Unterrichtung der Anwender dieses Dokumentes und bedeutet keine Anerkennung des
genannten Produkts durch ISO.

4  Eine geeignete Maschine ist erhaltlich bei ODEME, odeme@odeme.com.br; https://www.odeme.com.br/ingles/pro-
dutos_selecionado.php?id_produto=221. Diese Information dient zur Unterrichtung der Anwender dieses Dokumen-
tes und bedeutet keine Anerkennung des genannten Produkts durch ISO.
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A.3.2.2 Detektor zur Messung der Radioaktivitit

Die zwei empfohlenen Verfahren zur Bestimmung der Radioaktivitdt der verwendeten Zahnreinigungsmittel-
Aufschlammung sind ein Geiger-Miiller-Zahlrohr und ein Fliissigszintillationszdhler. Wenn ein Geiger-Miiller-
Zahlrohr verwendet wird, miissen die Proben unter definierten und kontrollierten Bedingungen getrocknet
werden. Das Fliissigszintillationsverfahren hat den Vorteil, dass die Ablesung direkt aus der Aufschlimmung
erfolgt.

Die Zahlung sollte innerhalb eines Zeitraums erfolgen, von dem angenommen wird, dass er den Alpha-Wert fiir
Zahlfehler auf weniger als 2 % reduziert. Der Zahlvorgang sollte mindestens 1 000 Zahlungen aufweisen und
mindestens 1 min betragen. Die Anzahl der Biirstbewegungen darf erhoht werden, wenn die Zahlzeiten zu lang
werden.

A.3.3 Herstellung der Zahnprobekoérper
A.3.3.1 Dentinprobekérper
A.3.3.1.1 Auswahl

Menschliches Wurzeldentin von extrahierten, bleibenden Zahnen wird als Substrat verwendet. Dabei sollten
einwurzelige Zahne, die vor der Extraktion vital waren, ausgewahlt werden. Eine Ausnahme wegen ihrer gerin-
gen Grofde sind Unterkieferschneidezahne: Diese sollten nicht verwendet werden. Die Probekorper sollten
mindestens 14 mm lang und an der engsten Stelle 2 mm breit sein. Alle Wurzeln miissen kariesfrei und ohne
anatomische Fehler sein. Nach der Extraktion sollten die Wurzeln in einer neutralisierten Losung aufbewahrt
werden, die desinfiziert, aber die physikalischen Eigenschaften nicht beeintrachtigt.

A.3.3.1.2 Herstellung

Die Wurzeln werden vom gesamten Weichgewebe und mdglichst viel Zement befreit. Anschlief3end werden
die Krone und die Wurzelspitzen mit einer Trennscheibe unter flieRendem Wasser entfernt.

A.3.3.1.3 Bestrahlung

Jedem zu bestrahlenden Satz von acht Probekorpern werden eine oder zwei weitere Wurzeln zur Ermitt-
lung der Korrekturfaktoren hinzugefiigt. Die Probekorper werden in eine Desinfektionslosung gelegt und
in einem Kernreaktor bestrahlt. Der Neutronenfluss sollte ausreichend sein, damit ungefahr 1 mCi der
32p_Betastrahlung nach mehreren Stunden erzeugt wird. Hohe Temperaturen im Reaktor (iiber 65 °C) sollten
vermieden werden. Eine spezielle Position muss gefordert werden, um die Proben gegeniiber schnellen
Neutronen und Gammastrahlung abzuschirmen. Die bestrahlten Probekérper sollten sorgfaltig und unter
Beachtung der ,Guten Laborpraxis“ behandelt werden. Die Probekorper sollten wahrend der ersten Halb-
wertszeit wegen der hohen Strahlung nicht verwendet werden. Sie sollten vor Ablauf der dritten Halbwertszeit
verwendet werden, da danach keine ausreichende Aktivitit mehr vorhanden ist. Die Halbwertszeit von 32p
betragt 14,3 Tage, so dass die iibliche Lebensdauer eines Satzes Zahne vier Wochen betragt.

A.3.3.1.4 Einbettung der Probekorper

Die Probekorper miissen einzeln in eine Form in kalthartenden Methylmethacrylatkunststoff eingebettet wer-
den, so dass entweder die bukkale oder linguale Flaiche mindestens 2 mm iibersteht und parallel zur Kunst-
stoffoberflache verlauft. Die Form ist in der Biirstmaschine so anzuordnen, dass die Biirstrichtung senkrecht
zur Langsachse der Wurzel ist. Die eingebetteten Probekorper werden in einer neutralisierten Losung aufbe-

wahrt, die desinfiziert, aber die physikalischen Eigenschaften nicht beeintrachtigt.

ANMERKUNG  Die Art und die Anordnung der Form hingt von der Halterung der Bilirstmaschine ab.
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A.3.3.2 Schmelzprobekoérper
A.3.3.2.1 Auswahl

Die Kriterien fiir die Auswahl der Schmelzprobekorper sind dieselben wie beim Dentin. Die Schmelzprobekor-
per sollten aus menschlichen Oberkiefer-Schneidezdhnen hergestellt werden.

A.3.3.2.2 Herstellung

Nach dem Entfernen der Wurzel wird die gesamte labiale Oberfliche des Probekérpers verwendet. Der
Schmelz wird auf die gleiche Weise wie die Wurzel gereinigt.

A.3.3.2.3 Bestrahlung

Die Bestrahlung des Schmelzes erfolgt mit dem gleichen Verfahren, das fiir die Wurzeln verwendet wurde. Die
Wurzel- und Schmelzprobekdrper diirfen fiir das Einbringen in den Reaktor zusammengepackt werden.

A.3.3.2.4 Einbettung

Die Schmelzprobekoérper werden auf die gleiche Weise wie die Wurzeln eingebettet. Die labiale Oberfldache
muss 2 mm Ulberstehen und parallel zur Kunststoffoberfldche verlaufen.

A.3.4 Zahnbiirsten

Die anzuwendenden Zahnbiirsten sollten Nylonfilamente mit etwa 10 mm Linge aufweisen. Die Enden der
Filamente sollten in einer Ebene liegen.

Vor der ersten Anwendung werden die Zahnbiirsten tiber Nacht in Wasser aufbewahrt. Sie werden danach so
lange in Wasser aufbewahrt, bis sie verworfen werden. Fiir jeden Satz Zahne muss ein neuer Satz Zahnbtirsten
verwendet werden. Zwischen den einzelnen Durchgédngen diirfen die Biirsten nicht aus der Maschine entnom-
men werden, jedoch sollten die Biischel vom Probekorper weg angehoben werden, damit sich die Borsten nicht
verbiegen. Zu Beginn eines jeden Durchlaufes muss der auf den Probekorper ausgeiibte Anpressdruck einer
Biirste mit einer Chatillon-Federlehre oder einer entsprechenden Vorrichtung auf 150 g eingestellt werden.
Dieser Anpressdruck sollte mindestens zweimal taglich liberpriift werden. Das Verfahren zur Einstellung des
Druckes hangt vom Mechanismus der Biirstmaschine ab.

A.3.5 Referenz-Verdiinnungsmittel

Das Verdiinnungsmittel ist eine 0,5%ige Carboxymethylcellulose-(7MF CMC)>Losung in 10 % Glyzerin. Zur
Herstellung von 11Verdiinnungsmittel werden 50 ml Glyzerin auf 60 °C erwarmt und unter Umriihren 5 g CMC
hinzugefiigt. Sobald eine homogene Masse entstanden ist, werden weitere 50 ml erhitztes Glyzerin hinzugeftigt
und nochmals 60 min weiter verriihrt. Die Losung wird in einen 1-1-Kolben eingefiillt und mit 900 ml destil-
liertem Wasser aufgefiillt. Unter langsamem Riihren lasst man sie tiber Nacht abkiihlen. Damit die Viskositat
stabilisiert wird, muss die Losung iiber Nacht stehenbleiben, bevor sie verwendet werden kann. Diese Losung
dient zur Herstellung einer Aufschlammung des Referenz-Abrasivs oder jedes anderen zu priifenden Pulvers.

A.3.6 Referenz-Abrasiv-Aufschlammung
Unter Verwendung des in A.3.1 beschriebenen Referenzmaterials werden 10 g Abrasiv mit 50 ml des Verdiin-

nungsmittels (siehe A.3.5) vermischt. Das gleiche Verhdltnis wird fiir alle Pulver verwendet. Das Referenz-
Abrasiv kann auch als Zahnreinigungsmittel verwendet werden. In diesem Fall muss ein Zahnreinigungsmittel

5 Geeignete CMC sind erhaltlich bei Hercules Incorporated Aqualon Division, 1111 Hercules Road, Hope-
well, VA 23860, USA, http://www.ashland.com/industries/pharmaceutical/oral-solid-dose/aqualon-sodium-
carboxymethylcellulose. Diese Information dient zur Unterrichtung der Anwender dieses Dokumentes und bedeutet
keine Anerkennung des genannten Produkts durch ISO.
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