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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (prEN ISO 21850-1:2018) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 106 ,Dentistry“
(Sekretariat: SCC, Kanada) in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 55 ,Zahnheilkunde“
(Sekretariat: DIN, Deutschland) erarbeitet.

Bei DIN ist im DIN-Normenausschuss Dental (NADENT) hierfiir der Arbeitsausschuss NA 014-00-04 AA
,Rotierende Instrumente” zustandig.

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

Flir die in diesem Dokument angegebenen internationalen Dokumente wird im Folgenden auf die
entsprechenden deutschen Dokumente hingewiesen:

ISO 1942 siehe DIN EN ISO 1942

ISO 6507-1 siehe DIN EN ISO 6507-1

[SO 6508-1 siehe DIN EN ISO 6508-1

[SO 7153-1 siehe DIN EN ISO 7153-1

ISO 7405 siehe DIN EN ISO 7405

ISO 10993-1 siehe DIN EN ISO 10993-1

[SO 13504 siehe DIN EN ISO 13504

ISO 17664 siehe DIN EN ISO 17664

ISO 17665-1 siehe DIN EN ISO 17665-1

[SO 18265 siehe DIN EN ISO 18265

[EC 62366-1 siehe DIN EN 62366-1, VDE 0750-241-1
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Nationaler Anhang NA
(informativ)
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Europaisches Vorwort

Dieses Dokument (prEN ISO 21850-1:2019) 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.

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO/DIS 21850-1:2019 wurde von CEN als prENISO 21850-1:2019 ohne irgendeine
Abadnderung 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
iiblicherweise von Technischen 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. 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 Patenterkldrungen (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
Ausdriicke in Bezug auf Konformitatsbewertungen, sowie Informationen dartiber, wie ISO die Grundsatze
der Welthandelsorganisation (WTO) hinsichtlich technischer Handelshemmnisse (TBT) beriicksichtigt,
enthalt der folgende Link www.iso.org/iso/foreword.html.

Dieses Dokument wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 106, Dentistry Unterkomitee SC 4, Dental
instruments. erarbeitet.
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Einleitung

Es gibt eine wachsende Anzahl an neu entwickelten dentalchirurgischen Techniken sowie der Verfahren, wie
das Inserieren von Dentalimplantaten. Der Markt fiir Dentalinstrumente wachst ebenfalls schnell und fordert
neue und bessere Instrumente.

Dieses Dokument ist zur Harmonisierung der Zulassungsverfahren vorgesehen und um die Kosten zu

reduzieren, die durch wiederholte Zulassungen und Priifungen in verschiedenen Landern fiir die in den
Dentalinstrumenten verwendeten Werkstoffe aus nichtrostendem Stahl verursacht werden.

Documents
Document SharingsHub

Full document details: E DIN EN ISO 21850-1:2019-02


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-21850-1-2019-02
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-21850-1-2019-02

E DIN EN ISO 21850-1:2019-02 - Entwurf -
prEN ISO 21850-1:2019 (D)

1 Anwendungsbereich

Dieses Dokument legt die nichtrostenden Stahle fest, der bei der Herstellung von Dentalinstrumenten
verwendet werden.

Es gilt fiir einmalig verwendbare und wiederverwendbare Dentalinstrumente, die an ein motorbetriebenes
System angeschlossen werden oder auch nicht.

Dieses Dokument gilt nicht fiir Produkte und Instrumente, die langzeitig im Mund des Patienten verwendet
werden (z. B. Kronen, Briicken, Implantate).

Es enthalt eine aktuelle Auswahl an nichtrostenden Stdhlen, die bei der Herstellung von Dentalinstrumenten
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 (einschlielich aller Anderungen).

ISO 1942, Dentistry — Vocabulary

ISO 7153-1, Surgical instruments — Materials — Part 1: Metals

ISO 7405, Dentistry — Evaluation of biocompatibility of medical devices used in dentistry

ISO 10474, Steel and steel products — Inspection documents

IS0 10993-1, Biological evaluation of medical devices — Part1: Evaluation and testing within a risk
management process

[SO 13504, Dentistry — General requirements for instruments and related accessories used in dental implant
placement and treatment

ISO 15510, Stainless steels — Chemical composition

3 Begriffe
Fir 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/
— ISO Online Browsing Platform: unter http://www.iso.org/obp

31
Dentalinstrument
Werkzeug, das speziell fiir die Anwendung in der Zahnheilkunde ausgelegt ist

3.2

nichtrostender Stahl

Stahl, dessen Hauptlegierungselement Chrom ist, mit mindestens 10,5 % (Masseanteil) Cr und hdchstens
1,2 % (Masseanteil) C, wobei die Korrosionsbestdndigkeit vorrangige Bedeutung hat
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3.2.1

austenitischer nichtrostender Stahl

korrosionsbestandiger Stahl, iiblicherweise mit einer Zusammensetzung von weniger als 0,2 %
(Massenanteil) C, mindestens 16 % (Massenanteil) Cr, tiblicherweise etwa 18 % (Massenanteil) Cr und tiber
8 % (Massenanteil) Ni, der nicht durch Warmebehandlung gehartet werden kann

3.2.2

martensitischer nichtrostender Stahl

korrosionsbestdandiger Stahl mit niedrigem bis mittlerem Kohlenstoffgehalt, mit mindestens 0,1 %
(Massenanteil) C und zwischen 12 % (Massenanteil) und 19 % (Massenanteil) Cr, der durch Vergiiten
gehartet werden kann

3.2.3

aushértbarer nichtrostender Stahl

korrosionsbestandiger Stahl mit hoher Festigkeit, die durch die Ausfillung intermetallischer Verbindungen
(Bildung sehr feiner intermetallischer Phasen, Karbide und Laves-Phasen in der Struktur) durch eine
abschliefende Warmebehandlung bei relativ niedriger Temperatur entsteht

3.2.4

ferritischer nichtrostender Stahl

korrosionsbestandiger Stahl mit niedrigem Kohlenstoffgehalt, mit weniger als 0,1 % (Massenanteil) C und
zwischen 10,5 % (Massenanteil) und 30 % (Massenanteil) Cr, der jedoch nicht durch Warmebehandlung
gehartet werden kann, wahrend einige spezielle Gliteklassen hochstens 2,5 % Nickel und hochstens 4,5 %
Molybdén enthalten diirfen

4 Werkstoffe

4.1 Werkstoffbezeichnung

Die Spezifikation der chemischen Zusammensetzung und die Werkstoffbezeichnung des nichtrostenden
Stahls miissen, falls zutreffend, der ISO 15510 entsprechen. Es kann kleinere Unterschiede in der
chemischen Zusammensetzung von Gilteklassen der nichtrostenden Stdhle geben, die als einander
gleichwertig angesehen werden; Einzelheiten hierzu finden sich in Anhang A.

4.2 Zusammensetzung von nichtrostenden Stihlen

In Tabelle 1, Tabelle 2, Tabelle 3, und Tabelle 4 sind Zusammensetzungen verschiedener nichtrostender

Stahle aufgelistet, die bei der Herstellung von in der Zahnheilkunde verwendeten Instrumenten verwendet
werden.
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Tabelle 1 — Austenitische nichtrostende Stihle (Zusammensetzung)

In dieser % (Masseanteil), Hochstwerte, falls nicht anders angegeben
Norm
zugeordnete C Si Mn P sa N Cr Mo Ni Sonstige
Nummer
19,0 bis 4,0 bis 23,5 bis Cu: 1,00
Al 0,02 0,75 2,00 0,035 | 0,015 0,15 22,0 5,0 26,0 bis 2,00
0,12 . .
A2 0,03 | 1,00 | 200 | 0045|0030 | bis 17,5 bis — 8,0 bis —
19,5 11,0
0,22
17,0 bis 2,5 bis 13,0 bis
A3 0,03 1,00 2,00 0,025 | 0,015 0,10 19,0 32 15,0 —
17,5 bis 8,0 bis
A4 0,07 t 00 2,00 0,045 | 0,030 0,10 19,5 — 10,5 —
16,0 bis 2,0 bis 10,0 bis
A5 0,08 1,00 2,00 0,045 | 0,030 0,10 18,0 3,0 13,0 —
17,0 bis 9,0 bis Ti: 5%C
A6 0,08 1,00 2,00 0,045 | 0,030 — 19,0 — 12,0 bis 0,70
16,5 bis 2,0 bis 10,5 bis Ti: 5%C
A7 0,08 1,00 2,00 0,045 | 0,030 — 18,5 25 13,5 bis 0,70
0,150 . .
A8 0,12 | 1,00 | 2,00 | 0,060 | bis 010 | 17,0bis — 8,0 bis Cu:1,0
19,0 10,0
0,350
0,05 . .
A9 bis | 200 | 200 | 0,045 | 0,030 | 0710 | 1&ODis 0,8 6,0 bis —
19,0 9,5
0,15
17,0 bis 11,0 bis
b ’ — ’ —
A10 0,06 1,00 2,00 0,045 | 0,015 0,11 19,0 13,0
16,5 bis 2,0 bis 10,5 bis Nb: 10xC
All 0,08 1,00 2,00 0,045 | 0,030 — 18,5 25 13,5 bis 1,0
01 16,5 bis 2,0 bis 10,0 bis Cu: 1,3 bis
Al12 0,03 1,00 2,00 0,045 bis — 18,5 25 13,0 18
0,2
17,5 bis 8,0 bis
A13 0,03 1,00 2,00 0,045 | 0,015 0,11 19,5 — 10,5 —
16,5 bis 2,0 bis 10,5 bis
Al4 0,08 1,00 2,00 0,045 | 0,015 — 18,5 25 13,5 —
a4  Bestimmte Bereiche des Schwefelmassenanteils konnen eine Verbesserung bestimmter Eigenschaften bereitstellen. Fiir die
Polierbarkeit wird ein kontrollierter Schwefelmassenanteil von hochstens 0,015 % empfohlen.
b Der nichtrostende Stahl ist in ISO 15510 nicht aufgelistet, ist aber in EN 10088-1 aufgelistet.
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Tabelle 2 — Martensitische nichtrostende Stihle (Zusammensetzung)

In dieser % (Masseanteil), Hochstwerte, falls nicht anders angegeben
Norm
zugeordnete C Si Mn P sa N Cr Mo Ni | Sonstige
Nummer
M1 0'(1)’21?15 1,00 | 1,00 | 0,040 | 0,015 — 121'2‘815 — — —
M2 012bis | 150 | 150 | 0,040 | 0,030 — | 150bis — 1t;i550 —
0,22 17,0 250
M3 O'éggis 1,00 | 1,50 | 0,040 | 0,030 — 121'2’815 — — —
M4b 0'(2)’12215 1,00 | 1,00 | 0,040 | 0,200 — 121'2’815 1'22315 Ot;i7$5 —
1,10
M5b 0’5’5315’15 1,00 | 1,00 | 0,040 | 0,025 — 141'2'8“ O'figis 0'(3)’15)15 —
Mé6 0'52215 1,00 | 150 | 0,040 | 0,030 — 121'28“ — — —
M7 O'gigis 1,00 | 1,50 | 0,040 | 0,015 — 151'3’215 0,;3’03315 1,00 —
M8 0,3’3’5815 1,00 | 1,00 | 0,040 | 0,030 — 121'2’815 — — —
M9 O'gi;gis 1,00 | 1,00 | 0,040 | 0,015 — 141'2’815 o,gggis — " %;%bis
M10 0,3’351815 1,00 | 2,00 | 0,040 O'éggis — 121'2’815 o,g’%gis 0,5 —
M11b 0‘(5)’87815 1,00 | 1,00 | 0,045 | 0,015 — 121'2’215 — — —
M12 0'8’07;’15 1,00 | 1,00 | 0,040 | 0,030 — 161'2’215 075 | 0,60 —
M13 0’3’59;’15 1,00 | 1,00 | 0,040 | 0,030 — 171'8’315 0‘3’%815 — " %"01721’15
M14 0’3’525’15 1,00 | 1,00 | 0,040 | 0,030 — 161'2‘815 O,g’(;(k))is — —
M15 0'(5;’54315 1,00 | 1,00 | 0,045 | 0,030 — 141'2‘8“ 0'3%815 — " %’ﬁ%bis
M16 O'Sigis 1,00 | 150 | 0,040 | 0,030 — 111';;’“ — 0,75
M17 0'3’86315 1,00 | 1,00 | 0,040 | 0,015 — 131'2‘8“ O'S%Bis — | w015
M18P O'SZ?S 1,00 | 1,50 | 0,030 | 0,030 — 151'3'?5 0'51;’03815 1,00 —
M19 0,8’0715)15 0,70 | 1,00 | 0,040 | 0,030 — 141'2'83 o,gggis — —
M20P 0,8’07815 0,50 | 1,00 | 0,030 | 0,025 — 12{(3)}5“5 — 0,5 —
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In dieser % (Masseanteil), Hochstwerte, falls nicht anders angegeben
Norm
zugeordnete | Si | Mn P s N Cr Mo Ni | Sonstige
Nummer
0,35 bis 0,1bis | 14,0 bis . .
M21 0,50 1,00 1,00 | 0,040 0,015 0,3 16,0 1,0 bis 2,5 0,5 V:1,5
0,10 bis 0,15 bis 15,5 bis 0,20 bis
M22 017 1,00 1,50 | 0,040 0,35 — 175 0,60 — —
0,15 bis 13,5bis | 040bis | 0°°
C ’ _ ) ) . _
M23 0,30 1,00 1,00 | 0,040 0,030 15,0 0,85 bis
0,85
M24¢ 015 | 050 | 1,00 | 0,040 | 0,030 _ | 1L>0bis — 0,030 —
13,00
0,08 bis mindestens 12,0 bis
M25 0,15 1,00 1,50 | 0,040 0,15 — 14,0 0,60 — —
0,25 bis Mindestens 12,0 bis
M26 0,40 1,00 1,50 | 0,060 0,15 — 14,0 0,60 0,60 —
a@  Bestimmte Bereiche des Schwefelmassenanteils konnen eine Verbesserung bestimmter Eigenschaften bereitstellen. Fiir die
Polierbarkeit wird ein kontrollierter Schwefelmassenanteil von hochstens 0,015 % empfohlen.
b Der nichtrostende Stahl ist in ISO 15510 nicht aufgelistet, ist aber in EN 10088-1 aufgelistet.
¢ Der nichtrostende Stahl ist in ISO 15510 nicht aufgelistet, ist aber in EN 10088-1 aufgelistet.

Tabelle 3 — Aushdrtbare nichtrostende Stihle (Zusammensetzung)

In dieser % (Masseanteil), Hochstwerte, falls nicht anders angegeben
Norm
zugeordnete | ¢ Si Mn P s N Cr Mo Ni Sonstige
Nummer

Cu: 3,0 bis

15,0 bis . 5,0 Nb:

P1 0,07 1,00 1,50 0,040 0,030 — 17.0 0,60 3,0 bis 5,0 0,15 bis

0,45

Ti: 0,28

11,5 bis | 1,85 bis . bis 0,37

P2 0,015 0,10 0,10 0,010 0,005 0,01 12,5 215 8,5 bis 9,5 Al: 0,60

bis 0,80

16,0 bis . Al: 0,70

P3 0,09 0,70 1,00 0,04 0,015 — 18,0 — 6,5 bis 7,8 bis 1,50

11,00
" 0,75 bis | 10,75 bis | Ti: 1,50
P4 0,02 0,25 0,25 0,015 0,010 — bis 1,25 11,25 bis 1,80
12,50
a4 Bestimmte Bereiche des Schwefelmassenanteils konnen eine Verbesserung bestimmter Eigenschaften bereitstellen. Fiir die
Polierbarkeit wird ein kontrollierter Schwefelmassenanteil von héchstens 0,015 % empfohlen.
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