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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (prEN ISO 20749:2017) 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.

Fir die in diesem Dokument zitierten internationalen Dokumente wird im Folgenden auf die
entsprechenden deutschen Dokumente hingewiesen:

ISO 286-2 siehe  DIN EN ISO 286-2
ISO 1942 siehe  DIN EN ISO 1942
ISO 3310-1 siehe  DINISO 3310-1
ISO 3864-2 siehe  DIN ISO 3864-2
ISO 6344-1 siehe  DIN ISO 6344-1
ISO 7405 siehe  DIN EN ISO 7405
ISO 7488 siehe  DIN EN ISO 7488
ISO 10993-1 siehe  DIN EN ISO 10993-1
ISO 13565-2 siehe  DIN EN ISO 13565-2
ISO 13897 siehe  DIN ENISO 13897
ISO 15223-1 siehe  DIN EN ISO 15223-1
ISO 24234 siehe  DIN EN ISO 24234
Documents
2 Document Sharing Hub

Full document details: E DIN EN ISO 20749:2017-10


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-20749-2017-10
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-20749-2017-10

- Entwurf -
E DIN EN ISO 20749:2017-10

Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN ISO 286-2, Geometrische Produktspezifikation (GPS) — ISO-Toleranzsystem fiir Ldngenmafse — Teil 2:
Tabellen der Grundtoleranzgrade und GrenzabmafSe fiir Bohrungen und Wellen

DIN EN ISO 1942, Zahnheilkunde — Vokabular

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

DIN EN ISO 7488, Zahndrztliche Amalgamatoren

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

DIN EN ISO 13565-2, Geometrische Produktspezifikationen (GPS) — Oberfldchenbeschaffenheit: Tastschnitt-
verfahren — Oberfldchen mit plateauartigen funktionsrelevanten Eigenschaften — Teil 2: Beschreibung der
Héhe mittels linearer Darstellung der Materialanteilkurve

DIN EN ISO 13897, Zahnheilkunde — Amalgamkapseln

DIN EN ISO 15223-1, Medizinprodukte — Bei Aufschriften von Medizinprodukten zu verwendende Symbole,
Kennzeichnung und zu liefernde Informationen — Teil 1: Allgemeine Anforderungen

DIN EN ISO 24234, Zahnheilkunde — Dentale Amalgame

DIN ISO 3310-1, Analysensiebe — Technische Anforderungen und Priifung — Teil 1: Analysensiebe mit Metall-
drahtgewebe

DIN ISO 3864-2, Graphische Symbole — Sicherheitsfarben und Sicherheitszeichen — Teil 2: Gestaltungs-
grundlagen fiir Sicherheitsschilder zur Anwendung auf Produkten

DIN ISO 6344-1, Schleifmittel auf Unterlagen — KorngrifSenanalyse — Teil 1: Priifung der KorngréfSenvertei-
lung

Documents
Document Sharinq;Hub

Full document details: E DIN EN ISO 20749:2017-10


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-20749-2017-10
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-20749-2017-10

- Entwurf -
E DIN EN ISO 20749:2017-10

— Leerseite —

Documents
4 Document Sharing Hub

Full document details: E DIN EN I1SO 20749:2017-10


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-20749-2017-10
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-20749-2017-10

- Entwurf -
CEN/TC 55
Datum: 2017-08
prEN ISO 20749:2017
CEN/TC 55

Sekretariat: DIN

Zahnheilkunde — Gekapseltes zahnarztliches Amalgam (ISO 20749:2017)

Médecine bucco-dentaire — Amalgame dentaire en capsules prédosées (1SO 20749:2017)

Dentistry — Pre-capsulated dental amalgam (1SO 20749:2017)

ICS:

Deskriptoren

Dokument-Typ: Europaische Norm
Dokument-Untertyp:
Dokument-Stage: CEN-Umfrage
Dokument-Sprache: D

Documents

Document Sharing Hub

STD Version 2.8l

Full document details: E DIN EN ISO 20749:2017-10


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-20749-2017-10
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-20749-2017-10

E DIN EN ISO 20749:2017-10 - Entwurf -
prEN ISO 20749:2017 (D)

Inhalt

Seite
00T a0 0 R0 1 LT 0] a0 o
2002 0 o
EINIEITUNG v ssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssasasssasasssasasasssasasasssasasssasssssssssssssssssananns
1 ANWeNdUNGSDEIEICh ... ———————————————— 9
2 Normative Verweisungen ... .9
3 BeGIIffe c.cvureieiniimnssmsnssn s ————————— 10
4 BN 0100 a0 1) D7) 11
4.1 Packung und Verschmutzung von Kapseln ... 11
4.2 Chemische Zusammensetzung und Reinheit der zahnarztlichen Amalgamlegierung................. 11
4.3 Grofde Teilchen im zahnarztlichen Amalgamlegierungspulver ........—————" 12
4.4 Verlust von Masse aus der Kapsel wihrend der MiScChung ... 12
4.5 Amalgamertrag aus der Kapsel ... 12
4.6 Konsistenz des zahnarztlichen Amalgams von Kapsel zu Kapsel........cccmmmns 12
4.7 Eigenschaften des zahnarztlichen Amalgams ... 12
0 R 1€y (- 1 T 13
4.7.2 Lingenidnderung beim AUSharten.......o. 13
4.7.3 Druckfestigkeit nach 1 h....iiiiniisssssssssssnns w13
4.7.4 Druckfestigkeit nach 24 h.....innn .13
4.8 Aussehen des gemischten Amalgams vor dem Abbinden..........on. 13
4.9 Lange der Kapsel und Toleranz......u s 13
5 Probenalme ... s 13
6 o LT 23 -1 1) 13
6.1 Packung und Verschmutzung von Kapseln ... 13
6.1.1 KUrzbeSCRreiDUNG ... s anas 13
6.1.2  Prilfprobe ... s s s s s s asananas 14
L T T o a1 0 9y 1 1L 14
L0 T S 1) ol 0040 o o, 14
6.1.5 Angabe der Ergebnisse ... w14
L TS o o0 7). 14
6.2 Chemische Zusammensetzung und Reinheit der zahnarztlichen Amalgamlegierung................. 14
6.2.1 KUrzbeSCRIreiDUNG ... s s anas 14
6.2.2  PrifProbe ... ssssss s s s s s s s s s s s anananas 14
6.2.3  PriufeinriChtung .. sssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasasasasssasssssasasasasasasasssasasssasasssss s ssasas 14
LS/ S 1) ol 0140 o 15
6.2.5 Angabe der Ergebnisse ... .. 15
LS TN o o107 ) @ U . 15
6.3 Grof3e Teilchen im zahnarztlichen Amalgamlegierungspulver ........————s 15
6.3.1 KUrzbeSCRreiDUNG ... s anas 15
L0 0/ 010 0) (0] 15
6.3.3  PrifvVOITICREUNEG .ccoccccccrsrssssssssssss s ssasasasasasasasasasasasasasasasasasasmsasasmsmsss s ssnasas 15
6.3.4  PrUfVerfalilen .. s e R R AR 16
6.3.5 Angabe der Ergebnisse........cunnmnnnnn: .. 16
L0 TSI o o107 ) @ (e 4 . 16
6.4 Massenverlust aus der Kapsel wihrend des MiSChens.........oommimmssssssssssssssssssssss 16

Documents

2 Document Sharing Hub

Full document details: E DIN EN ISO 20749:2017-10


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-20749-2017-10
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-20749-2017-10

- Entwurf - E DIN EN ISO 20749:2017-10
prEN IS0 20749:2017 (D)

6.4.1 KurzbeSChreibDUng ... s 16
6.4.2  Priufprobe ... s 17
O T o a0 400 9 9 (1L 17
6.4.4 Prufverfalilen ... s ————— 17
6.4.5 Angabe der Ergebnisse.......c.mmmmmmmmmmn ...18
6.4.6  PriufberiCht.. s 18
6.5 Amalgamertrag aus der Kapsel ... 18
6.5.1 KurzbeSChreibDUN ... s ses 18
6.5.2  PrufProbe ... ssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssans 18
LOTST T o 0 1) 400 @ 9 (e 1L 18
6.5.4 Priufverfalilen ... s ——— 19
6.5.5 Angabe der Ergebnisse.......c.mmmmmmmmmmmn ... 19
6.5.6  PrifberiCht.. s s s 19
6.6 Konsistenz des zahnarztlichen Amalgams von Kapsel zu Kapsel........ccoiiiisssn: 20
6.6.1 KurzbeSChreibDUNE ... ..o es 20
6.6.2  PrufProbe ... ssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss s s 20
ORI T o 010 400 9 9 (e 1L 20
6.6.4 Herstellung der ProbeKOrper .......oomimimsmsssmsmssssssssssssssssssssnens 21
6.6.5 MiKrONArtePITUUNG . ..ccoioierererarsrararasasssssssssssssssssssssssssss s E R R R RS 22
6.6.6 Angabe der Ergebnisse........us w23
6.6.7  PrufberiCht.. s ————————— 23
6.7 Eigenschaften des zahnarztlichen Amalgams......commmmmmmmmm 23
6.7.1 KUIZDeSCHIeiDUNG ...t A AR 23
6.7.2  Probenalme ... ————————————— 23
6.7.3 Form zur Herstellung der zylindrischen Probekorper zur Bestimmung des Kriechens,

der Lingeninderung beim Aushirten und der DruckfestigKeit.......cocummnnmnmnmnmssnmnsssen: 24

6.7.4 Herstellung der zylindrischen Probekorper zum Nachweis der Ubereinstimmung mit
den Anforderungen an das Kriechen, die Lingendnderung beim Aushirten und die

D)) g0 U024 1] 0 e 3= L 28

6.7.5 Bestimmung des Kriechens ..., 30
6.7.6 Bestimmung der Lingeninderung wihrend des AuShartens....... . 31
6.7.7 Bestimmung der DruckfestigKeit .........coommmmmmmmsmsmsmsmsssssmsssssesssessnens 33
6.8 Aussehen des gemischten Amalgams vor dem Abbinden......o. 34
6.8.1 KUIZDeSCRIeiDUNG ...t s AR AR 34
6.8.2 PrufvOorTiCRUNG ... anas 34
6.8.3  Prifverfalilen ... s 34
6.8.4 Angabe der Ergebnisse........cus w35
6.8.5  Prufbericht... s ———————— 35
6.9 Langentoleranz der Kapsel........cccooiiiiissssmsssnsesssssssnnnns 35
6.9.1 KUIZDeSCRIeIDUNG ...t ea R AR 35
6.9.2  PrufpProbe ... sssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnass 36
6.9.3  PrufvOrTiCREUNG ..o 36
6.9.4  Prifverfalilen ... s s 36
6.9.5 Angabe der Ergebnisse........cus .. 36
6.9.6  PrufberiCht... s —————— 36
7 Kennzeichnung, Etikettierung und Verpackung........commmsssssssssssssssssssssssssnns 36
7.1 B2 g 072 Ul LD 36
7.2 Kennzeichnung und Etikettierung........cs 36
0 RV 1 ¥+ 1 7<) L 36
7.2.2 Etikettierung der Verpackung fiir dentales QueckSilDer.......ccommnnnsmesmsssssssssssssssens 37
7.2.3 Beschilderung der Aufenfliche der Verpackung oder des Transportbehalters .........cccceeisurennnns 38
7.3 O 00 00z 1T 00T 11T ] 1 4 38
7.3.1 Allgemeine ANWEISUNGEN ....ocuuvmsmsesesssessssssssssssssssssssssssssssssseseses 38
7.3.2  WaINNINWeISe.. st A AR 38
Documents

Document Sharing;gHub

Full document details: E DIN EN ISO 20749:2017-10


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-20749-2017-10
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-20749-2017-10

E DIN EN ISO 20749:2017-10 - Entwurf -
prEN ISO 20749:2017 (D)

Literaturhinweise . . 39
Documents
4 Document Sharing Hub

Full document details: E DIN EN ISO 20749:2017-10


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-20749-2017-10
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-20749-2017-10

- Entwurf - E DIN EN ISO 20749:2017-10
prEN IS0 20749:2017 (D)

Europaisches Vorwort

Der Text von ISO 20749:2017 wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 106 ,Dentistry“ der Internationalen
Organisation fiir Normung (ISO) erarbeitet und als prEN ISO 20749:2017 durch das Technische Komitee
CEN/TC 55 ,Zahnheilkunde” iibernommen, dessen Sekretariat von DIN gehalten wird.

Dieses Dokument ist derzeit zur CEN-Umfrage vorgelegt.

Anerkennungsnotiz

Der Text von I1SO 20749:2017 wurde von CEN als prENISO 20749:2017 ohne irgendeine Abdnderung
genehmigt.
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Vorwort

ISO (die Internationale Organisation fiir Normung) ist eine weltweite Vereinigung nationaler
Normungsorganisationen (ISO-Mitgliedsorganisationen). Die Erstellung von Internationalen Normen wird
tiblicherweise von Technischen Komitees von ISO durchgefiihrt. Jede Mitgliedsorganisation, die Interesse an
einem Thema hat, flir welches ein Technisches Komitee gegriindet wurde, hat das Recht, in diesem Komitee
vertreten zu sein. Internationale staatliche und nichtstaatliche Organisationen, die in engem Kontakt mit ISO
stehen, nehmen ebenfalls an der Arbeit teil. ISO arbeitet bei allen elektrotechnischen Themen 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-Direktiven, Teil 1 beschrieben. Es sollten insbesondere die
unterschiedlichen Annahmekriterien fiir die verschiedenen ISO-Dokumentenarten beachtet werden. Dieses
Dokument wurde in Ubereinstimmung mit den Gestaltungsregeln der 1SO/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 erhaltenen Patenterklarungen (siehe www.iso.org/patents).

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
Ausdricke in Bezug auf Konformitatsbewertungen, sowie Informationen dariiber, wie ISO die Grundsatze
der Welthandelsorganisation (WTO) hinsichtlich technischer Handelshemmnisse (TBT) beriicksichtigt,
enthéilt der folgende Link www.iso.org/iso/foreword.html.

Dieses Dokument wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 106, Dentistry, Unterkomitee SC 1, Filling and
restorative materials erarbeitet.
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Einleitung

Dies ist die erste Ausgabe dieses Dokuments. Sein Anwendungsbereich wurde eingeschrankt auf
ausschliefilich zahnéarztliche Amalgamlegierungen und zahnérztliches Quecksilber, die in Kapseln vordosiert
sind und die einer Menge bereitgestellt werden, die fiir eine kleine oder mittelgrofie Restauration in einem
einzelnen Zahn geeignet ist.

Zahnarztliche Amalgamlegierungen und zahnérztliches Quecksilber sind die wesentlichen und einzigen
Bestandteile des restaurativen Werkstoffes zahnarztliches Amalgam. Dieses Dokument legt die
Anforderungen und Priifverfahren fiir zahnarztliche Amalgamlegierungen fest, die zur Herstellung von
zahnarztlichem Amalgam geeignet sind, zusammen mit den Anforderungen an das abgebundene
zahnarztliche Amalgam, fiir die Kapseln selbst, sowie den Anforderungen an die Verpackung und
Kennzeichnung,

Dieses Dokument wurde als Antwort auf das Minamata-Ubereinkommen (Minamata Convention on
Mercury) entwickelt. Das Ziel des Minamata-Ubereinkommens ist die Reduzierung der anthropometrischen
Quecksilberverschmutzung durch Einschrankung der Anwendung von Quecksilber, Produkte, die
Quecksilber enthalten sowie Materialien, die wahrend der Anwendung Quecksilber freisetzen. In diesem
Ubereinkommen wird zahnarztliches Amalgam als ,quecksilberhaltiges Produkt” bezeichnet, fiir die die
Vertragsparteien zwei oder mehr Mafdnahmen von einer Liste aus neun Mafdnahmen auswahlen. Eine dieser
Mafinahmen lautet ,Einschrankung der Anwendung von zahnérztlichem Amalgam auf seine verkapselte
Form". In einigen Landern wird der Begriff verkapselt ausschliefilich als in Kapseln vordosiert interpretiert.
Aufgrund der seit 2013 (Unterzeichnung des Minamata-Ubereinkommens) gestiegenen Aufmerksamkeit
beziiglich der Verwendung von zahndrztlichen Amalgamen, ermoglicht dieses Dokument Landern, die
ausschliefilich in Kapseln vordosierte Produkte zulassen, die Anwendung einer ISO-Norm fiir zahnérztliches
Amalgam. Nicht alle Mitgliedsstaaten der UN haben das Minamata-Ubereinkommen unterzeichnet und in
Nichtunterzeichnerstaaten = werden weiterhin = zahnarztliche Amalgame, die aufderhalb des
Anwendungsbereiches dieses Dokuments jedoch im Anwendungsbereich von ISO 24234 sind, vertrieben.
Zur Sicherstellung der vollstindigen globalen Konformitit sind aus diesem Grund beide Normen
erforderlich.

Dieses Dokument basiert auf ISO 24234, enthilt jedoch wesentliche technische Anderungen. Die
Anforderungen an die Kapsel, die in ISO 13897 waren, wurden in dieses Dokument iibertragen, wodurch ein
Produkt, das innerhalb des Anwendungsbereichs ist, als Einheit behandelt wird. Dieses Dokument
unterscheidet sich in folgender Hinsicht von ISO 24234:

— Der Anwendungsbereich dieses Dokuments ist auf vordosierte Kapseln eingeschrankt.

— Es enthélt eine Anforderung an Verpackung und verschmutzungsfreie Kapseln.

— Die Anforderung beziiglich Verunreinigungen im zahnérztlichen Amalgamlegierungspulver wurde
entfernt.

— Es wurde eine Anforderung beziiglich des Masseverlusts der Kapsel wahrend des Mischens
aufgenommen.

— Eine Anforderung an den Ertrag von zahnarztlichem Amalgam aus einer Kapsel hat die Anforderung zu
den vor dem Mischverfahren vorhandenen Massen an dentalem Quecksilber und zahnarztlichem

Amalgampulver ersetzt.

— Eine Anforderung an die Konsistenz des Verhaltnisses von dentalem Quecksilber zu zahnérztlichem
Amalgamlegierungspulver in Kapseln wurde grundlegend gedndert. Die Bestimmung des
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Schwankungseffekts bei diesem Verhaltnis auf Basis von Eigenschaften ersetzt das Wagen des dentalen
Quecksilbers und zahnarztlichen Amalgamlegierungspulvers.

— Es wurden Anforderungen an die Kapsel eingefiihrt und technisch liberpriift.

Es wurde die Entscheidung getroffen, die Anforderungen, fiir die die Kapselung keine Auswirkung hat,
anzupassen. Diese sind:

— Anforderungen an die chemische Zusammensetzung und Reinheit der zahnéarztlichen
Amalgamlegierung;

— Anforderungen an die Eigenschaften von zahnarztlichem Amalgam;
— Anforderung an das Aussehen von zahnarztlichem Amalgam vor dem Abbinden.

Wie bei ISO 24234 wurde die Aufnahme einer Anforderung an die Korrosionsbestdndigkeit beraten. Es
wurde jedoch beschlossen, dass die zur Verfiigung stehenden Daten fiir die Festlegung einer Anforderung an
die Korrosionsbestdandigkeit in dieser Ausgabe des Dokuments nicht ausreichen. Zum frithestmdglichen
Zeitpunkt wird eine Anforderung an die Korrosionsbestandigkeit festgelegt und in die Norm aufgenommen.
Zur Beurteilung der Korrosionsbestdndigkeit eines zahnarztlichen Amalgams (im Vergleich mit anderen
zahnarztlichen Amalgame) wird empfohlen, ISO/TS 17988 heranzuziehen.
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1 Anwendungsbereich

Dieses Dokument legt die Anforderungen und Priifverfahren fiir zahnarztliches Amalgam fest, das dem
Anwender in vordosierten Kapseln in einer Menge ausgeliefert wird, mit der die zahnarztliche
Amalgamlegierung und das dentales Quecksilber zur Herstellung einer einzelnen dentalen Restauration
geeignet ist.

Dieses Dokument legt Anforderungen an und Priifverfahren fiir zahnarztliche Amalgamlegierungen, die zur
Herstellung von zahnarztlichem Amalgam und der Kapsel geeignet sind fest, zusammen mit Anforderungen
an und Priifverfahren fiir diese dentalen Amalgame und Anforderungen an Verpackung und Kennzeichnung.

Dieses Dokument gilt nicht fiir zahnarztliche Amalgamlegierungen, die als frei fliefRendes loses Pulver oder
als in Tablettenform gepresstes Pulver ausgeliefert werden und nicht fiir dentales Quecksilber, das in
Beuteln oder lose ausgeliefert wird.

Dieses Dokument gilt nicht fiir andere metallische Legierungen, bei denen ein Legierungspulver mit einer
Legierung reagiert, die bei Umgebungstemperaturen fliissig ist, um dadurch ein festes metallisches Material
herzustellen, das fiir dentale Restaurationen vorgesehen ist.

Dieses Dokument enthalt keine besonderen qualitativen und quantitativen Priifverfahren zum Ausschluss
nicht zuldssiger biologischer Risiken. Zur Beurteilung moglicher biologischer Risiken wird empfohlen,
ISO 10993-1 und ISO 7405 heranzuziehen.

Der Anwendungsbereich dieses Dokuments ist ausschliefdlich auf zahnarztliche Amalgame beschrankt, die in
vordosierten Kapseln vertrieben werden. Andere Produkte fiir die Verwendung bei der Herstellung von
dentalen Amalgamrestaurationen (zahnarztliches Amalgam als frei flieRendes loses Pulver, zahnarztliches

Amalgamlegierungspulver in Tablettenform gepresst und dentale Quecksilberbeutel) liegen im
Anwendungsbereich von [SO 24234.

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 (einschlielich aller Anderungen).

ISO 286-2, Geometrical product specifications (GPS) — 1SO code system for tolerances on linear sizes — Part 2:
Tables of standard tolerance classes and limit deviations for holes and shafts

[SO 3310-1, Test sieves — Technical requirements and testing — Part 1: Test sieves of metal wire cloth

[SO 3864-2, Graphical symbols — Safety colours and safety signs — Part 2: Design principles for product safety
labels

ISO 6344-1, Coated abrasives — Grain size analysis — Part 1: Grain size distribution test
[SO 7488, Dental amalgamators

[SO 13565-2, Geometrical Product Specifications (GPS) — Surface texture: Profile method; Surfaces having
stratified functional properties — Part 2: Height characterization using the linear material ratio curve

[SO 15223-1, Medical devices — Symbols to be used with medical device labels, labelling and information to be
supplied — Part 1: General requirements
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Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals (GHS). United Nations, New York and
Geneva, 5th Revised Edition, 2013, ISBN 978-92-1-117067-2

UN Recommendations on the Transport of Dangerous Goods, Model Regulations. United Nations, New York and
Geneva, 18th Edition, 2013, ISBN 978-92-1-193146-6

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:

— [IEC Electropedia: unter http://www.electropedia.org/
— IS0 Online Browsing Platform: unter http://www.iso.org/obp

3.1

zahnirztliche Amalgamlegierung

Legierung aus feinen Partikeln, die hauptsachlich aus Silber, Zinn und Kupfer besteht und die, wenn sie mit
dentalem Quecksilber (3.2), gemischt wird, ein zahnarztliches Amalgam ergibt

3.2
dentales Quecksilber
Quecksilber fiir die Verwendung bei der Herstellung von zahnarztlichem Amalgam

3.3

vordosierte Kapsel

Produkt, das in einer verschlossenen Kapsel ausgeliefert wird, die abgemessene Mengen an zahndrztlichem
Amalgamlegierungspulver (3.1) und dentalem Quecksilber (3.2) in den Massen enthalt, die bei der
Herstellung eine Masse an zahnarztlichem Amalgam ergeben, die fiir eine kleine oder mittelgrofde
Restauration in einem einzelnen Zahn geeignet ist

Anmerkung 1 zum Begriff:  Zahndrztliches Amalgamlegierungspulver und dentales Quecksilber (3.2) werden durch eine
Barriere voneinander getrennt, die unmittelbar vor dem Mischen bricht und den Kontakt der beiden Bestandteile
ermdglicht. Die Kapsel bleibt verschlossen, bis das Mischen beendet ist.

3.4

selbstaktivierende Kapsel

vordosierte Kapsel (3.3), bei der wahrend des Mischvorgangs automatisch Kontakt zwischen dem
zahndrztlichen Amalgamlegierungspulver (3.1) und dem dentalen Quecksilber (3.2) hergestellt wird

Anmerkung 1 zum Begriff:  Es gibt eine weitere Gestaltungsvariante, bei der eine physikalische Mafsnahme durch den
Anwender erforderlich ist, um die Barriere zur Aktivierung (3.6) zu brechen, bevor die Kapsel in das mechanische
Mischgerét eingesetzt wird.

3.5
Massenprozent
Massenanteil in Prozent

Anmerkung 1 zum Begriff: Der Begriff ,Massenanteil ist vorzuziehen, wenn eine Zusammensetzung ausgedriickt
wird, bei der Massenanteil gemessen wird. Fiir zahndrztliche Amalgamlegierungen (3.1), wird jedoch der Begriff
,Massenanteil“ allgemein verwendet. Da dieses Dokument benutzerfreundlich sein soll, wird der letztere Begriff
verwendet. In beiden Féllen wird die Zusammensetzung als Prozentanteil ausgedriickt.
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3.6

Aktivierung

Mafdnahme, durch die das vordosierte zahndrztliche Amalgamlegierungspulver (3.1) und dentale
Quecksilber (3.2) in einen mischfahigen Zustand gebracht werden

3.7

Kiigelchen aus zahnirztlichem Amalgam

zusammenhdngende Masse an zahndrztlichem Amalgam, die durch einen Mischvorgang hergestellt wird und
aus der geodffneten und umgedrehten Kapsel fallt

Anmerkung 1 zum Begriff:  Ein leichtes Klopfen auf den Rand der gedffneten Kapsel auf eine harte Oberflache ist unter
Umstanden erforderlich, um das Kiigelchen zu 16sen und ist zulassig.

4 Anforderungen
4.1 Packung und Verschmutzung von Kapseln

Das Innere des Verpackungsbehélters sowie die Aufienfliche der Kapsel miissen frei von Verschmutzung
durch dentales Quecksilber und zahnarztliches Amalgamlegierungspulver sein, wenn nach 6.1 gepriift wird.

4.2 Chemische Zusammensetzung und Reinheit der zahnirztlichen Amalgamlegierung

Tabelle 1 — Anforderungen an die chemische Zusammensetzung der zahnarztlichen

Amalgamlegierung
Element Massenanteil
%

Silber > 40
Zinn <32
Kupfer <30
Indium <5
Palladium <1
Platin <1
Zink <2
Quecksilber <3

Der Hersteller muss alle Elemente angeben, die beabsichtigt in einer Konzentration von gréfier oder gleich
0,1 % (Massenanteil) vorhanden sind. Alle Legierungselemente, die in Konzentrationen gréfder als
0,5 % (Massenanteil) vorkommen, miissen namentlich mit einem auf das néichste Prozent (Massenanteil)
gerundeten Prozentanteil angegeben werden. Legierungselemente, die in Konzentrationen zwischen 0,1 %
und 0,5 % (Massenanteil) vorhanden sind, miissen namentlich angegeben werden, ohne Prozentangabe.

Die chemische Zusammensetzung ist in Ubereinstimmung mit 6.2 zu priifen.
Die chemische Zusammensetzung muss Tabelle 1 entsprechen.

Die Gesamtkonzentration von Elementen, die vom Hersteller nicht als Legierungselemente angegeben
werden, darf 0,1 % (Massenanteil) nicht iberschreiten.
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4.3 Grofde Teilchen im zahnarztlichen Amalgamlegierungspulver

Wenn die Konformitit mit dieser Anforderung in Ubereinstimmung mit 6.3 bestimmt wird, darf die
Proportion des zahnarztlichen Amalgamlegierungspulvers, das als Partikel mit einer Gréfle von mehr als
150 um auftritt, 0,1 % (Massenanteil) nicht tiberschreiten.

4.4 Verlust von Masse aus der Kapsel wiahrend der Mischung

Wenn die Konformitit mit dieser Anforderung in Ubereinstimmung mit 6.4 bestimmt wird, darf der
durchschnittliche  Verlust von Masse von dentalem  Quecksilber und  zahnirztlichem
Amalgamlegierungspulver aus 15 Kapseln (wdhrend dem Mischen gemafi der Gebrauchsanweisung) 0,5 mg
nicht tiberschreiten.

Der Verlust aus einer Kapsel darf zudem 1 mg nicht tiberschreiten.
4.5 Amalgamertrag aus der Kapsel

Wenn die Konformitit mit dieser Anforderung in Ubereinstimmung mit 6.5 bestimmt wird, darf die Masse
des Kiigelchens aus zahnéarztlichem Amalgam aus einer Kapsel (bei einer Probe von 15 Kapseln) nicht unter
95,0 % der Summe der vom Hersteller angegebenen Massen von dentalem Quecksilber und zahnarztlicher
Amalgamlegierung in der Kapsel liegen.

Zudem darf keine Kapsel ein Kiigelchen aus zahnarztlichem Amalgam enthalten, das unter 90,0 % der
Summe der vom Hersteller angegebenen Massen von dentalem Quecksilber und zahnarztlicher
Amalgamlegierung in der Kapsel liegt.

Es diirfen kleine Partikel an zahnarztlichem Amalgam oder des Kiigelchens vorhanden sein. Diese stehen zur
Verwendung zur Verfiigung und gelten als Teil des Ertrags, d.h. ihre Massen sollten zur Masse des
Kiigelchens hinzugefiigt werden.

4.6 Konsistenz des zahnirztlichen Amalgams von Kapsel zu Kapsel

Wenn die Konformitit dieser Anforderung in Ubereinstimmung mit 6.6. bestimmt wird, darf der Hartewert
von zahnarztlichem Amalgam, das aus dem Inhalt einer beliebigen Kapsel hergestellt wird, nicht unter 85 %
des Gesamtmittelwerts der Harte von zahnéarztlichem Amalgam liegen, das flir eine bestimmte Anzahl an

Kapsel beschafft wurde.

ANMERKUNG  Der Mittelwert der Hérte eines Probekorpers wird aus allen an diesem Probekérper ausgefiihrten
Messungen berechnet. Der Gesamtmittelwert der Harte wird auf Basis aller Messungen an allen Probekoérpern
berechnet.

4.7 Eigenschaften des zahnarztlichen Amalgams

Tabelle 2 — Eigenschaften des zahnirztlichen Amalgams

Kriechen | Zulissige Lingendnderung | Minimale Druckfestigkeit | Minimale Druckfestigkeit
max beim Aushirten nach1h nach 24 h
% % MPa MPa
2,0 —0,10 bis +0,15 100 350
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4.7.1 Kriechen
Wenn die Konformitit mit dieser Anforderung in Ubereinstimmung mit 6.7 bestimmt wird, miissen die
Ergebnisse von entweder drei von drei Probekodrpern oder vier von fiinf Probekérpern die Anforderung in
Tabelle 2 erfiillen.

4.7.2 Lingendnderung beim Aushirten

Wenn die Konformitit mit dieser Anforderung in Ubereinstimmung mit 6.7 bestimmt wird, miissen die
Ergebnisse von mindestens vier von fiinf Probekoérpern die Anforderung in Tabelle 2 erfiillen.

4.7.3 Druckfestigkeitnach 1 h

Wenn die Konformitit mit dieser Anforderung in Ubereinstimmung mit 6.7 bestimmt wird, miissen die
Ergebnisse von mindestens vier von fiinf oder acht aus zehn Probekérpern die Anforderung in Tabelle 2
erfiillen.

4.74  Druckfestigkeit nach 24 h

Wenn die Konformitit mit dieser Anforderung in Ubereinstimmung mit 6.7 bestimmt wird, miissen die

Ergebnisse von mindestens vier von fiinf oder acht aus zehn Probekérpern die Anforderung in Tabelle 2
erfiillen.

4.8 Aussehen des gemischten Amalgams vor dem Abbinden

Wenn die Konformitit mit dieser Anforderung in Ubereinstimmung mit 6.8 bestimmt wird, muss das
zahnarztliche Amalgam vor dem Stopfen eine zusammenhidngende plastische Masse mit einer gldnzenden
Oberflache bilden und nach dem Stopfen eine zusammenhingende plastische Masse bleiben, wenn die
zahnarztliche Amalgamierung und das dentale Quecksilber entsprechend der Gebrauchsanweisung des
Herstellers gemischt werden.

4.9 Linge der Kapsel und Toleranz

Wenn die Konformitit mit dieser Anforderung in Ubereinstimmung mit 6.9 bestimmt wird, muss die

Gesamtlange der aktivierten Kapsel innerhalb von +1 mm der vom Hersteller angegebenen Lange liegen.
Alle 10 Kapseln der der Priifung unterzogenen Probe miissen diese Anforderung erfiillen.

5 Probenahme

Es sind Behalter mit Kapseln aus derselben fiir den Einzelhandel produzierten Charge zu beschaffen.

ANMERKUNG  Die Anzahl der erforderlichen Kapseln ist von der Masse an zahnarztlicher Amalgamlegierung und von
der Masse an dentalem Quecksilber abhingig, die in jeder Kapsel enthalten sind.

6 Prifverfahren
6.1 Packung und Verschmutzung von Kapseln
6.1.1 Kurzbeschreibung

Jeglicher Verlust einer Komponente aus einer Kapsel wihrend des Transports stellt ein Problem dar. Ein
solcher Verlust lasst sich durch Sichtpriifung unter geringer Vergrofderung erkennen.
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6.1.2 Priifprobe

Es sind alle Behalter zu priifen, die Kapseln aus der zur Priifung beschafften Probe enthalten sowie
25 Kapseln, die zuféllig aus derselben Probe ausgewahlt wurden.

6.1.3  Priifvorrichtung

Stereomikroskop, x10-Vergrofierung.

6.1.4 Durchfithrung

Mit Hilfe des Stereomikroskops sind die Innenflichen aller Behélter, die Kapseln enthalten sowie die
Aufienflichen der 25Kapseln zu prifen. Diese sind auf Spuren von zahnérztlichem
Amalgamlegierungspulver und sichtbaren Tropfen von dentalem Quecksilber zu untersuchen.

6.1.5 Angabe der Ergebnisse

Die Beobachtungen werden aufgezeichnet.

6.1.6  Priifbericht

6.1.6.1 Allgemeines

Falls auf den Flachen des Behalters Verschmutzungen gefunden werden, ist dies zusammen mit der Anzahl
der verschmutzten Behalter anzugeben.

Falls die Kapseloberflache verschmutzt ist, ist dies zusammen mit der Anzahl der verschmutzten Kapseln
anzugeben.

6.1.6.2 Konformitit

Angegeben wird, ob das Produkt die Anforderung an Packung und Verschmutzung von Kapseln in
Ubereinstimmung mit 4.1 erfiillt oder nicht.

6.2 Chemische Zusammensetzung und Reinheit der zahnirztlichen Amalgamlegierung
6.2.1 Kurzbeschreibung

Die chemische Analyse der zahndrztlichen Amalgamlegierung erfolgt mit Hilfe eines instrumentellen
Verfahrens fiir metallische Werkstoffe.

6.2.2 Prifprobe

Das zahnarztliche Amalgamlegierungspulver wird aus einer zufédllig ausgewéhlten Kapsel entnommen. Diese
Probe sollte wahrend der Entnahme aus der Kapsel nicht mit dentalem Quecksilber verschmutzt werden.

6.2.3  Priifeinrichtung
Anerkanntes, instrumentelles Analyseverfahren mit einer angemessenen Empfindlichkeit zur
Bestimmung der Zusammensetzung der zahnarztlichen Amalgamlegierung auf die vom Hersteller nach 4.2

angegebenen Elemente.

ANMERKUNG  Ein Beispiel fiir ein geeignetes Analyseverfahren ist die induktiv gekoppelte Plasmaspektroskopie
(ICP; en: inductively-coupled plasma).
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6.2.4 Durchfiihrung

Die Zusammensetzung der zahnarztlichen Amalgamlegierung auf die vom Hersteller nach 4.2 angegebenen
Elemente wird bestimmt.

6.2.5 Angabe der Ergebnisse

Alle nachgewiesenen Elemente mit Konzentrationen grofder als 0,01 % (Massenanteil) und deren
Prozentanteile (Massenanteil) sind aufzuzeichnen.

Bei anderen Elementen, die mit Konzentrationen grofier als 0,01 % (Massenanteil) und kleiner als
0,1 % (Massenanteil) nachgewiesen wurden, aber keine Legierungselemente (vom Hersteller als solche nach
4.2 angegeben) sind, sind diese Werte zu addieren, und die Summe ist als der Prozentanteil (Massenanteil)
der anderen Elemente anzugeben.

6.2.6  Priifbericht

6.2.6.1 Allgemeines

Das angewandte Analysenverfahren ist anzugeben. Unregelméfiigkeiten im Priifverfahren sind anzugeben.
Es sind die Prozentanteile (Massenanteil) der Elemente anzugeben, die nach Tabelle 1 Legierungselemente
sind und als solche vom Hersteller angegeben wurden. Wenn ein anderes Element vom Hersteller als

Legierungselement angegeben wird, ist dies zusammen mit seinem Prozentanteil (Massenanteil) anzugeben.

Es ist die Summe der Prozentanteile (Massenanteil) von nicht angegebenen Elementen anzugeben, die in
Konzentrationen von grofier als 0,01 % (Massenanteil) vorhanden sind.

Jedes nicht angegebene Element, das in einer Konzentration von grofer als 0,1 % (Massenanteil) gefunden
wurde, ist nach Name und seinem Prozentanteil (Massenanteil) anzugeben.

6.2.6.2 Konformitit

Angegeben wird, ob das Produkt die Anforderung an die chemische Zusammensetzung und Reinheit in
Ubereinstimmung mit 4.2 erfiillt oder nicht.

6.3 Grof3e Teilchen im zahnarztlichen Amalgamlegierungspulver
6.3.1 Kurzbeschreibung

Die von der Probe (eine bekannte Masse an zahnarztlichem Amalgampulver) getrennten grofden Teilchen
(definiert als Gréf3e von > 150 um) werden gewogen.

6.3.2  Priifprobe

Es wird eine ausreichende Anzahl an Kapseln ausgewahlt und geoffnet, um eine Probe von (10,0 + 0,1) g an
zahnarztlichem Amalgamlegierungspulver zu erhalten. Diese Probe sollte wahrend der Entnahme aus den
Kapseln nicht mit dentalem Quecksilber verschmutzt werden.

6.3.3  Priifvorrichtung

6.3.3.1  Analysenwaage, mit einer Auflésung und Messunsicherheit von 1 mg.

6.3.3.2 Sieb, mit einer Maschengréfle von 150 um, die ISO 3310-1 entspricht, mit Sammelmulde und
Deckel.
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6.3.3.3  Pinzette, mit abgerundeten Enden.

6.3.3.4 Waigeschiffchen, oder dhnliches.

6.3.3.5 Stereomikroskop, 10-fache Vergrofierung.
6.3.4 Priifverfahren

Die Probe wird mit einer Messunsicherheit von 1 mg abgewogen und das Ergebnis wird als my,

aufgezeichnet.

Die Probe wird in das Sieb gegeben. Der Siebaufbau (aus Sammelmulde, Sieb und Deckel) wird in einer Hand
gehalten und damit wird leicht gegen die andere Hand geklopft, etwa zweimal je Sekunde fiir 120 s. Das Sieb
wird mit Hilfe des Stereomikroskops bei x10-Vergrofierung auf Fremdkorper untersucht. Vorhandene
Fremdkorper werden entfernt. Anschliefend werden die auf dem Sieb zuriickgebliebenen Teilchen der
zahnarztlichen Amalgamlegierung auf eine Waage gelegt. Diese Teilchen werden mit einer Messunsicherheit
von 1 mg abgewogen und das Ergebnis als m, aufgezeichnet.

6.3.5 Angabe der Ergebnisse

Der Anteil der Teilchen, die in der zahnarztlichen Amalgamlegierung vorhanden sind, und die eine Grofde
von mehr als 150 um (ausgedriickt als Prozentanteil der Masse der Probe) aufweisen, wird als w, wie in
Gleichung (1) angegeben berechnet:

w =% % 100(%)
-~ (1)
Dabei ist
m, die Masse der auf dem Sieb zurilickgebliebenen zahnarztlichen Amalgamlegierungsteilchen;

my, die Masse der Pulverprobe.

6.3.6  Priifbericht
6.3.6.1 Allgemeines

Unregelmafigkeiten im Priifverfahren sind anzugeben. Es ist anzugeben, ob Fremdkorper im Sieb gefunden
wurden.

Es ist der Anteil an zahnarztlicher Amalgamlegierung, der als Teilchen mit einer Gréf3e von mehr als 150 um
vorhanden ist, anzugeben (ausgedriickt als Anteil der Masse der Priifprobe).

6.3.6.2 Konformitat

Angegeben wird, ob das Produkt die Anforderung an grof3e Teilchen in Ubereinstimmung mit 4.3 erfiillt oder
nicht.

6.4 Massenverlust aus der Kapsel wahrend des Mischens
6.4.1 Kurzbeschreibung
Der Verlust am Inhalt der Kapsel wahrend des Mischens wird bestimmt, indem die Kapsel zu Beginn und

nach dem Mischvorgang gewogen wird. Eine Priifung mehrerer Kapseln ist erforderlich, da die Verlustmenge
von Kapsel zu Kapsel unterschiedlich ausfallen kann.
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6.4.2 Priifprobe
Nach dem Zufallsprinzip werden 15 Kapseln ausgewdhlt.
6.4.3  Priifvorrichtung

6.4.3.1 Mechanisches Mischgerit fiir zahnarztliches Amalgam, das vom Hersteller des zahnarztlichen
Amalgams empfohlen wird und mit ISO 7488 iibereinstimmt.

ANMERKUNG  Ublicherweise wurden mechanische Mischgerite fiir zahnérztliches Amalgam als Amalgamatoren
bezeichnet. Letzteres ist mittlerweile ein veralteter Begriff.

6.4.3.2 Waigeschiffchen, oder dhnliches (15 Stiick sind erforderlich).

6.4.3.3 Analysenwaage, mit einer Messunsicherheit und einer Auflésung von 0,1 mg.
6.4.3.4 Chirurgische Handschuhe, Latex oder dhnlich.

6.4.3.5 Stereomikroskop, 10-fache Vergrofierung.

6.4.4 Priifverfahren

Beim Umgang mit Kapseln sind zu jeder Zeit chirurgische Handschuhe zu tragen, um eine Kontaminierung
der Oberfldche zu vermeiden.

Die erste Kapsel mit olfreier Druckluft abblasen, um jegliche Staub- und Pulverablagerung von der
Oberflache zu entfernen.

ANMERKUNG 1 Obwohl die Oberfliche in Ubereinstimmung mit 4.1 frei von Kontamination sein sollte, ist es gute
Laborpraxis, dies sicherzustellen.

Mit dem Stereomikroskop wird die Oberfliche der Kapsel auf Riickstinde von Kontamination und Grate
untersucht. Werden bei der Priifung Riickstdnde oder Grate entdeckt, sind diese zu entfernen. Anschlief3end
wird die Oberflache der Kapsel auf Mangel untersucht. Falls vorhanden, sind diese zu notieren.

Die Kapseln werden in das Wageschiffchen platziert und ihre kombinierten Gewichte (m,) aufgezeichnet.
Dieser und alle nachfolgenden Wagevorgiange miissen auf 0,1 mg genau sein.

Bei der Platzierung der gewogenen Kapsel im mechanischen Mischgerdt ist darauf zu achten, die
Kunststoffkapsel nicht einzudriicken.

ANMERKUNG 2 Scharfe Kanten an der Metallgabel (oder einem dhnlichen Gerit) die die Kapsel im mechanischen
Mischgerdt hélt, kann geringe Mengen des Kunststoffes von der Kapsel abtragen, wenn die notwendige Kraft auf den Sitz
der Kapsel aufgebracht wird. Ein solcher Verlust kann sich auf das Ergebnis auswirken.

Die Mischung erfolgt liber die Einstellung auf dem mechanischen Mischgerdt und der Mischzeit, die vom
Hersteller fiir die Masse an zahnarztliche Amalgamlegierung empfohlen wird, die gemischt wird. Siehe 7.3.1.

Bei Entnahme der Kapsel aus dem mechanischen Mischgerat ist ebenfalls darauf zu achten, die Oberflache
nicht einzudriicken. Die Oberfldche wird unter Verwendung des Stereomikroskops auf Spuren untersucht,
die unter Umstdnden beim Einsetzen in das oder Herausnehmen aus dem mechanischen Mischgerit
verursacht wurden. Diese sind gegebenenfalls zu notieren.

Anschliefdend ist die Kapsel in das Wageschiffchen zu platzieren und muss 20 Minuten bei

Umgebungstemperatur ruhen. (Der Mischvorgang erzeugt Hitze, die den Wagevorgang auf der
erforderlichen Messunsicherheit beeinflusst, wenn die Temperatur der Kapsel nicht iber
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Umgebungstemperatur liegt.) Die Temperatur der Kapsel muss sich mit der Umgebungstemperatur
ausgleichen, bevor sie erneut gewogen wird.

Die Kapsel mit Wageschiffchen (m,) erneut wiegen.

Dieses Verfahren ist fiir die 14 {ibrigen Kapseln zu wiederholen.
6.4.5 Angabe der Ergebnisse
Die Ergebnisse sind tabellarisch darstellen.

Der Verlust von dentalem Quecksilber und Amalgamlegierung wahrend des Mischvorgangs (m,) ist wie in
Gleichung (2) beschrieben:

m = (ms - mm) (2)

Wenn der Verlust an Masse einer Kapsel 0,5 mg oder mehr betragt, ist die Aufzeichnung daraufhin zu
untersuchen, ob Dellen oder andere Spuren an der Kapseloberfliche eingebracht wurden, als sie in das
mechanische Mischgerit eingesetzt oder aus diesem herausgenommen wurde. Die Ergebnisse sind zu
verwerfen, wenn solche Beschiadigungen vorhanden sind. Es ist eine Ersatzkapsel anhand des
Verfahrens 6.4.4 zu priifen. Das Ergebnis wird aufgezeichnet.

6.4.6  Priifbericht

6.4.6.1 Allgemeines

Die Ergebnisse fiir den Massenverlust von allen 15 akzeptierten Kapseln (jeweils auf 0,1 mg) sind
vorzulegen. Der Mittelwert dieser Kapsel (auf 0,01 mg) ist vorzulegen. Alle abgelehnten Ergebnisse sind
vorzulegen und die Ablehnung ist zu begriinden. Unregelmafiigkeiten im Priifverfahren sind anzugeben.

6.4.6.2 Konformitit

Angegeben wird, ob das Produkt die Anforderung an den Verlust von Masse aus der Kapsel wahrend des
Mischens, in Ubereinstimmung mit 4.4, erfiillt oder nicht.

6.5 Amalgamertrag aus der Kapsel

6.5.1 Kurzbeschreibung

Der Ertrag des verwendbaren zahndrztlichen Amalgams wird durch Wagen der Kiigelchen aus
zahnarztlichem Amalgam bestimmt. Die Menge kann von Kapsel zu Kapsel unterschiedlich sein. Aus diesem
Grund ist es erforderlich, mehrere Kapseln zu priifen.

ANMERKUNG  Der Zahnarzt ist an der Menge an zahnarztlichem Amalgam interessiert, das von der Kapsel nach dem
Mischen freigegeben wird, d. h. am Kiigelchen. Diese hat eine Masse von weniger als den angegebenen addierten Massen

von dentalem Quecksilber und zahnarztlicher Amalgamlegierung in der Kapsel, falls wiahrend des Mischens ein Verlust
auftritt oder beim Entleeren der Kapsel Material in der Kapsel verbleibt.

6.5.2  Priifprobe
Nach dem Zufallsprinzip werden 15 Kapseln ausgewéhlt.
6.5.3  Priifvorrichtung

6.5.3.1 Mechanisches Mischgeriit fiir zahnirztliches Amalgam, das vom Hersteller des zahnarztlichen
Amalgams empfohlen wird und mit ISO 7488 {ibereinstimmt.
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6.5.3.2 Wageschiffchen, oder dhnliches (15 Stiick erforderlich).

6.5.3.3 Analysenwaage, mit einer Messunsicherheit und einer Auflésung von 0,1 mg.
6.5.3.4 Pinzette, aus nichtrostendem Stahl.

6.5.4 Priifverfahren

Alle Wagevorgange miissen auf 0,1 mg genau sein und aufgezeichnet werden.

Es ist auf einem Wageschiffchen (m,,) zu wiegen.

Es ist die Einstellung des mechanischen Mischgerats und die Mischzeit zu verwenden, die vom Hersteller fiir
die Masse an zahndrztliche Amalgamlegierung empfohlen werden, die gemischt wird. Siehe 7.3.1. Die erste
Kapsel in das mechanische Mischgerat platzieren und die Inhalte mischen.

Die Kapsel ist umgehend nach dem Mischen zu 6ffnen und das Amalgam-Kiigelchen auf das Wageschiffchen
zu entleeren. Falls erforderlich ist die Pinzette zum Losen kleiner Teilchen an zahnarztlichem Amalgam zu
verwenden, die leicht an der Kapsel kleben. Das Kiigelchen ist auf Ablagerungen vom Beutel oder von der
Membran zu priifen. Diese sind mit Hilfe der Pinzette zu entfernen. (Dazu kann es erforderlich sein, das

Kiigelchen aufzubrechen.) Vorhandene Stéflel ebenso entfernen. Das Wageschiffchen und das darauf
gesammelte zahnarztliche Amalgam sind zu wiegen (m,).

ANMERKUNG  Zum Trennen des dentalen Quecksilbers von der zahnarztlichen Amalgamlegierung in der Kapsel wird
eine Kunststoffmembran oder ein Kunststoftbeutel verwendet. Diese werden bei Aktivierung zerrissen.

Dieses Verfahren ist fiir die 14 tibrigen Kapseln zu wiederholen.
6.5.5 Angabe der Ergebnisse
Die Ergebnisse tabellarisch darstellen.

Der Ertrag an zahnarztlichem Amalgam aus der Kapsel (m,) ist wie in Gleichung (3) beschrieben:

m, = (m, —my,) (3)
6.5.6  Priifbericht
6.5.6.1 Allgemeines
Die Ergebnisse flir den Ertrag an Amalgam von allen 15 gepriiften Kapseln sind (auf 0,1 mg) anzugeben.
Diese Massen sind auf Prozentanteile der Summe an Massen von zahndrztlicher Amalgamlegierung und
dentalem Quecksilber, die vom Hersteller in Ubereinstimmung mit 7.2.1 e) und 7.2.1f) angegeben sind,
umzuwandeln. Der Mittelwert dieser Prozentanteile ist anzugeben.

Unregelmafiigkeiten im Priifverfahren sind anzugeben.

Falls zutreffend, sind ein iibermafdiges Vorhandensein von Riickstdnden der Membran oder des Beutels oder
jegliche Stof3el in oder am Kiigelchen aus zahnarztlichem Amalgam anzugeben.

6.5.6.2 Konformitit

Angegeben wird, ob das Produkt die Anforderung an den Ertrag von zahnarztlichem Amalgam der Kapsel in
Ubereinstimmung mit 4.5 erfiillt oder nicht.
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