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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (prEN ISO 13897:2017) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 106 ,Dentistry“ in
Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 55 ,Zahnheilkunde” erarbeitet, dessen Sekretariat
von DIN (Deutschland) gehalten wird.

Im DIN-Normenausschuss Dental (NADENT) ist hierfiir der Arbeitskreis NA 014-00-17-05 AK , Metallische
Filillungswerkstoffe” im Arbeitsausschuss NA 014-00-17 AA ,Metalle” zustandig.

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

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

ISO 1942 siehe  DIN EN ISO 1942
ISO 7488 siehe  DIN EN ISO 7488
ISO 24234 siehe  DIN EN ISO 24234
Anderungen

Gegeniiber DIN EN ISO 13897:2004-08 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) der Anwendungsbereich wurde iiberarbeitet und wird nun auf wiederverwendbare Mischkapseln fiir
zahnarztliches Amalgam eingeschrankt.

Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN ISO 1942, Zahnheilkunde — Vokabular
DIN EN ISO 7488, Zahndrztliche Amalgamatoren

DIN EN ISO 24234, Zahnheilkunde — Dentale Amalgame
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Europaisches Vorwort

Dieses Dokument (prENISO 13897:2017) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 106 ,Dentistry“ in
Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 55 ,Zahnheilkunde“ erarbeitet, dessen Sekretariat
von DIN gehalten wird.

Dieses Dokument ist derzeit zur parallelen Umfrage vorgelegt.

Dieses Dokument wird EN ISO 13897:1996 ersetzen.

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO/DIS 13897:2017 wurde von CEN als prEN ISO 13897:2017 ohne irgendeine Abdanderung
genehmigt.
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Vorwort

ISO (die Internationale Organisation fiir Normung) ist eine weltweite Vereinigung von Nationalen
Normungsorganisationen (ISO-Mitgliedsorganisationen). Die Erstellung von Internationalen Normen wird
normalerweise von ISO Technischen Komitees 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. Internationale Organisationen, staatlich und nicht-staatlich, in Liaison mit ISO, nehmen
ebenfalls an der Arbeit teil. ISO arbeitet eng mit der Internationalen Elektrotechnischen Kommission (IEC)
bei allen elektrotechnischen Themen zusammen.

Die Verfahren, die bei der Entwicklung dieses Dokuments angewendet wurden und die fiir die weitere Pflege
vorgesehen sind, werden in den ISO/IEC-Direktiven, Teil 1 beschrieben. Im Besonderen sollten die fiir die
verschiedenen ISO-Dokumentenarten notwendigen Annahmekriterien beachtet werden. Dieses Dokument
wurde in Ubereinstimmung mit den Gestaltungsregeln der ISO/IEC-Direktiven, Teil 2 erarbeitet (siehe
www.iso.org/directives).

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
konnen. ISO ist nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen Patentrechte zu identifizieren.
Details zu allen wahrend der Entwicklung des Dokuments identifizierten Patentrechten finden sich in der
Einleitung und/oder in der ISO-Liste der empfangenen Patenterklarungen (siehe www.iso.org/patents).

Jeder in diesem Dokument verwendete Handelsname wird als Information zum Nutzen der Anwender
angegeben und stellt keine Anerkennung dar.

Eine Erlduterung der Bedeutung ISO-spezifischer Benennungen und Ausdriicke, die sich auf
Konformitiatsbewertung beziehen, sowie Informationen {iber die Beachtung der Grundsitze der
Welthandelsorganisation (WTO) zu technischen Handelshemmnissen (TBT, en: Technical Barriers to Trade)
durch ISO enthalt der folgende Link: www.iso.org/iso/foreword.html.

Das fiir dieses Dokument verantwortliche Komitee ist ISO/TC 106, Dentistry, Unterkomittee SC 6, Dental
equipment.

Diese Norm ersetzt in ihrer vorliegenden ersten Ausgabe den Teil von ISO 13897, der von den
Anforderungen an Mischkapseln fiir wiederverwendbares zahnarztliches Amalgam betroffen ist.

Die wesentliche Anderung verglichen mit ISO 13897 ist folgende:

— Der Anwendungsbereich wurde iiberarbeitet und ist nun auf wiederverwendbare Mischkapseln von
zahnarztlichem Amalgam beschrankt.

Einmal-Kapseln fallen nun in den Anwendungsbereich von ISO 20749, (2017) Dentistry — Pre-capsulated
dental amalgam und die Anforderungen an solche Kapseln sind dieser Norm zu entnehmen.
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Einleitung

Dieses Dokument enthédlt die Anforderungen an wiederverwendbare Mischkapseln, die dafiir vorgesehen
sind, dentales Amalgamlegierungspulver und dentales Quecksilber aufzunehmen und durch ihre Mischung
zahnarztliches Amalgam herzustellen. Die Priifverfahren, die zur Bestimmung der Einhaltung dieser
Anforderungen verwendet wurden, sind angegeben.

Zur Herstellung von zahnarztlichem Amalgam wird ein elektrisch betriebenes, mechanisches Mischgerat,
wie in 1SO 7488, beschrieben, zur Mischung des dentalen Amalgamlegierungspulvers mit dem dentalen
Quecksilber verwendet. Eine abnehmbare Mischkapsel muss die dentale Amalgamlegierung und das dentale
Quecksilber wahrend des Mischvorgangs enthalten. Obwohl die Mischkapsel als wesentlicher Teil des
mechanischen Mischgerits gilt, werden die Anforderungen an die Mischkapseln in ISO 7488 nicht behandelt.
Die Anforderungen an wiederverwendbare Mischkapseln unterliegen dieser Internationalen Norm.

ANMERKUNG  Ublicherweise wurden mechanische Mischgerite fiir zahnirztliches Amalgam als Amalgamator
bezeichnet. Letzteres ist mittlerweile ein veralteter Begriff.
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1 Anwendungsbereich
Dieses Dokument legt die Anforderungen an wiederverwendbare Mischkapseln fest, die dafiir vorgesehen
sind, dentales Amalgamlegierungspulver und dentales Quecksilber aufzunehmen und durch ihre Mischung

zahndrztliches Amalgam herzustellen sowie die Priifverfahren, die zur Bestimmung der Einhaltung dieser
Anforderungen verwendet werden.

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 (einschlieflich aller Anderungen).

ISO 1942, Dentistry — Vocabulary

[SO 24234, Dentistry — Dental amalgam

ISO 7488, Dentistry — Mixing machines for dental amalgam

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

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

— ISO Online browsing platform: unter http://www.iso.org/obp

— [EC Electropedia: unter http://www.electropedia.org/

3.1

dentale Amalgamlegierung

Legierung aus feinen Partikeln, hauptsachlich aus Silber, Zinn und Kupfer bestehend, mit der durch
Mischung mit dentalem Quecksilber zahnarztliches Amalgam herstellt wird

3.2

dentales Quecksilber
Quecksilber zur Anwendung fiir die Herstellung von zahnarztlichem Amalgam

4 Anforderungen

4.1 Mafe

4.1.1 Lingentoleranz

Die Gesamtlange der Mischkapsel muss + 1 mm der vom Hersteller angegebenen Lange betragen.
Die Priifung erfolgt nach 6.1.

Alle 10 Kapseln, der der Priifung unterzogenen Probe, miissen diese Anforderung erfiillen.
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4.1.2 Durchmessertoleranz

Der grofste AufRendurchmesser der Mischkapsel muss + 0,5 mm des vom Hersteller angegebenen Durchmes-
sers betragen.

Die Priifung erfolgt nach 6.1.
Alle 10 Kapseln, der der Priifung unterzogenen Probe, miissen diese Anforderung erfiillen.
4.2 Verlust von Masse aus der Mischkapsel wiahrend der Mischung

Der Verlust von Masse aus der Mischkapsel wahrend der Mischung darf 0,5 mg nicht liberschreiten. Die
Priifung erfolgt nach 6.2.

Fiinf von fiinf oder neun von zehn Mischkapseln, in der der Priifung unterzogenen Probe, miissen diese
Anforderung erfiillen.

4.3 Einlagerung von zahnirztlichem Amalgam in der Mischkapsel

Die Einlagerung von zahnirztlichem Amalgam in der Mischkapsel, nach dem das Kiigelchen aus
zahnarztlichen Amalgam entnommen wurde, darf 1% der kombinierten Masse der dentalen
Amalgamlegierung und des zentralen Quecksilbers, die vor der Mischung eingefithrt wurden, nicht
tiberschreiten.

Die Priifung erfolgt nach 6.3.

Flnf von fiinf oder neun von zehn Mischkapseln, in der der Priifung unterzogenen Probe, miissen diese
Anforderung erfiillen.

5 Probenahme

Eine ausreichende Anzahl an Mischkapseln, um alle Priifungen durchzufiihren, muss aus einer einzelnen
Charge, die fiir den Einzelhandel produziert wurde, erhalten werden.

6 Mess- und Priifverfahren

6.1 Mafie

6.1.1 Priifeinrichtung

Mikrometer oder ein optischer Komparator, mit einer Genauigkeit und einer Auflésung von 0,05 mm.
6.1.2 Priifprobe

10 Mischkapseln.

6.1.3 Durchfithrung

Messungen miissen mit einer Genauigkeit von 0,05 mm durchgefiihrt werden.

Die Gesamtlange einer jeden Mischkapsel ist zu messen.

Die Stelle des grofditen Durchmessers ist zu bestimmen und der Durchmesser ist fiir jede Mischkapsel an
dieser Stelle zu messen.

Diese Werte sind aufzuzeichnen.
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