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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (prENISO 28319:2017) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 106 ,Dentistry“
(Sekretariat: ANSI, USA) in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 55 ,Zahnheilkunde“
(Sekretariat: DIN, Deutschland) erarbeitet.

Im DIN-Normenausschuss Dental (NADENT) ist hierfiir der Arbeitsausschuss NA 014-00-17 AA ,Metalle“
zustandig.

Flir die im Hauptteil angegebenen Internationalen Normen wird im Folgenden auf die entsprechenden
Deutschen Normen hingewiesen:

ISO 1942 siehe DIN EN ISO 1942
ISO 3585 siehe DIN ISO 3585

ISO 3696 siehe DIN ISO 3696

ISO 6344-1 siehe DIN ISO 6344-1

ISO 7405 siehe DIN EN ISO 7405
[SO 10271 siehe DIN EN ISO 10271
ISO 10993-1 siehe DIN EN ISO 10993-1
[SO 15223-1 siehe DIN EN ISO 15223-1
ISO 22674 siehe DIN EN ISO 22674

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.

Anderungen

Gegeniiber DIN EN ISO 28319:2010-10 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Die Beschreibung der Korrosionspriifung erfolgt entsprechend der aktuellen ISO 10271:2011.

b) Blei wurde als gefdhrliches Element aufgenommen.

c) Festlegung des Grenzwertes fiir die statische Korrosionspriifung.

d) Anhang A wurde gestrichen.
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN ISO 1942, Zahnheilkunde — Vokabular

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

DIN EN ISO 10271, Zahnheilkunde — Korrosionspriifverfahren fiir metallische Werkstoffe

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

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 22674, Zahnheilkunde — Metallische Werkstoffe fiir festsitzenden und herausnehmbaren
Zahnersatz und Vorrichtungen

DIN ISO 3585, Borosilicatglas 3.3 — Eigenschaften
DIN ISO 3696, Wasser fiir analytische Zwecke; Anforderungen und Priifungen

DIN ISO 6344-1, Schleifmittel auf Unterlagen — Korngréfsenanalyse — Teil 1: Priifung der Korngréfsen-
verteilung
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Europaisches Vorwort

Dieses Dokument (prEN ISO 28319:2017) 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 zweiten parallelen Umfrage vorgelegt.

Dieses Dokument wird EN ISO 28319:2009 ersetzen.

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO/DIS 28319.2:2017 wurde von CEN als prEN ISO 28319:2017 ohne irgendeine Abanderung
genehmigt.

Documents
4 Document Sharing Hub

Full document details: E DIN EN ISO 28319:2017-06


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-28319-2017-06
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-28319-2017-06

- Entwurf - E DIN EN ISO 28319:2017-06
prEN ISO 28319:2017 (D)

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 Moéglichkeit 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 Konformitats-
bewertung beziehen, sowie Informationen iiber die Beachtung der Grundsatze 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, SC 2, Prosthodontic materials.

Diese zweite Ausgabe ersetzt die erste Ausgabe, welche technisch iiberarbeitet wurde mit den folgenden
Anderungen:

a) Die Beschreibung der Korrosionspriifung erfolgt entsprechend der aktuellen ISO 10271:2011.
b) Blei wurde als gefdhrliches Element aufgenommen.
c) Festlegung des Grenzwertes fiir die statische Korrosionspriifung.

d) Anhang A wurde gestrichen.
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1 Anwendungsbereich
Dieses Dokument legt Anforderungen und Priifverfahren fiir Zusatzwerkstoffe fiir das Laserschweifden im
zahntechnischen Labor fest, die zum Schweiffen von metallischem Zahnersatz und dazugehorige

Anwendungen geeignet sind.

Anforderungen an Angaben, Gebrauchsanweisung, Kennzeichnung und Etikettierung fiir Zusatzwerkstoffe
fiir das Laserschweifsen werden ebenfalls festgelegt.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden Dokumente werden im Text in solcher Weise in Bezug genommen, 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 3585, Borosilicate glass 3.3 — Properties

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

ISO 6344-1, Coated abrasives — Grain size analysis — Part 1: Grain size distribution test

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

[SO 10271:2011, Dentistry — Corrosion test methods for metallic materials

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

[SO 15223-1, Medical devices — Symbols to be used with medical device labels, labelling and information to be
supplied — Part 1: General requirements

ISO 22674:2016, Dentistry — Metallic materials for fixed and removable restorations and appliances

3 Begriffe

Fiir die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach ISO 1942, I1SO 22674 und die folgenden
Begriffe.

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

— 1EC Electropedia: unter http://www.electropedia.org/

— ISO Online Browser-Plattform: unter http://www.iso.org/obp
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3.1

Laserschweif3en

Verfahren zum Zusammenfiigen von artgleichen oder verschiedenen metallischen Werkstoffen mithilfe eines
Laserstrahls als Warmequelle, mit oder ohne Zusatzwerkstoff aus Metall (Schweifddraht), der eine
Verbindung erzeugt, indem die metallischen Basiswerkstoffe geschmolzen werden und eine Schmelzzone
erzeugt wird, durch die sie miteinander verbunden werden

3.2

Hartloten

Verfahren zum Zusammenfiigen von artgleichen oder verschiedenen metallischen Werkstoffen durch die
Anwendung von Warme und mithilfe eines metallischen Hartl6twerkstoffes als Zusatzwerkstoff

Anmerkung 1 zum Begriff:  Die verwendeten Hartlote haben Liquidustemperaturen iiber 450 °C, aber unterhalb des
Schmelzbereichs der zusammenzufiigenden metallischen Werkstoffe. Sie fliefen durch Kapillarwirkung in den Spalt
zwischen den metallischen Basiswerkstoffen und fiigen diese durch das Schaffen einer metallurgischen Bindung
zusammen.

Anmerkung 2 zum Begriff: Hartléten unterscheidet sich vom Schweifden dadurch, dass beim Hartldten die
metallischen Basiswerkstoffe nicht geschmolzen werden.

3.3
Zusatzwerkstoff zum Laserschweifen
metallischer Zusatzwerkstoff zum Laserschweifden im Dentallabor

4 Anforderungen
4.1 Chemische Zusammensetzung

4.1.1 Zusammenzufiigende metallische Werkstoffe

Die zusammenzufiigenden metallischen Werkstoffe miissen ISO 22674:2016, 5.1 und 5.2 entsprechen.
4.1.2 Zusatzwerkstoff

4.1.2.1 Chemische Zusammensetzung

Fiir alle Elemente, die {iber 1,0 % (Massenanteil) vorhanden sind, muss der prozentuale Massenanteil jedes
einzelnen vorhandenen Elements durch den Hersteller angegeben und auf 0,1 % (Massenanteil) genau
ausgewiesen werden. Alle Elemente, die in einer Konzentration iiber 0,1 % (Massenanteil), jedoch nicht tiber
1,0 % (Massenanteil) vorhanden sind, miissen entweder mit dem Namen oder dem Symbol gekennzeichnet
werden.

4.1.2.2 Zulassige Abweichung von der angegebenen Zusammensetzung

Fiir alle Anteile von Silber oder Edelmetall in Zusatzwerkstoffen darf der prozentuale Anteil nicht mehr als
0,5 % (Massenanteil) von dem in der Gebrauchsanweisung angegebenen Wert abweichen.

Fiir alle Anteile von Basismetallen in Zusatzwerkstoffen diirfen alle Elemente, die iiber 20 % (Massenanteil)
vorhanden sind, von dem in der Gebrauchsanweisung angegebenen Wert um nicht mehr als 2%
(Massenanteil) abweichen. Alle Elemente, die iiber 1 % (Massenanteil) aber nicht tiber 20 % (Massenanteil)
vorhanden sind, diirfen von der Angabe des Herstellers und von dem in der Gebrauchsanweisung
angegebenen Wert um nicht mehr als 1 % (Massenanteil) abweichen.
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4.1.3 Gefahrliche Elemente im Zusatzwerkstoff

4.1.3.1 Anerkannt gefahrliche Elemente

Fiir die Anwendung dieses Dokumentes werden die Elemente Nickel, Cadmium, Beryllium und Blei als
gefahrliche Elemente bezeichnet.

4.1.3.2 Zuldssige Grenzwerte fiir die gefahrlichen Elemente

Der Zusatzwerkstoff muss weniger oder gleich 0,02 % (Massenanteil) an Cadmium oder Beryllium oder Blei
enthalten. Wenn der Zusatzwerkstoff mehr als 0,1 % (Massenanteil) an Nickel enthélt, darf der prozentuale
Anteil den auf der Packung oder dem Etikett oder in der Packungsbeilage angegebenen Wert nicht
liberschreiten.

4.2 Biovertraglichkeit

In diesem Dokument werden keine besonderen qualitativen und quantitativen Anforderungen zum
Ausschluss biologischer Risiken gestellt. Zur Beurteilung mdglicher biologischer Risiken wird jedoch
empfohlen, ISO 10993-1 und ISO 7405 heranzuziehen.

4.3 Mechanische Festigkeit einer Laserschweifdverbindung (Zugfestigkeit)

Wenn die 0,2%-Dehngrenze von beiden, der durch Laserschweifdung zusammenzufiigenden metallischen
Werkstoff(en) tiber 350 MPa liegt, muss die Zugfestigkeit der lasergeschweifdten Probekorper mehr als
350 MPa betragen.

Wenn die 0,2%-Dehngrenze von einem oder von beiden, der durch Laserschweifdung zusammenzufiigenden
metallischen Werkstoffe unter 350 MPa liegt, muss die Zugfestigkeit grofder als die niedrigste 0,2%-Dehn-
grenze der beiden sein.

Die Priifung muss nach 7.3 erfolgen.
4.4 Korrosionsbestindigkeit

4.4.1 Statische Immersionspriifung

Die Korrosionsbestandigkeit der lasergeschweifdten Probekdrper muss im gleichen Bereich liegen wie die
der zusammenzufiigenden metallischen Werkstoffe:

Die Ionenfreisetzung darf das Doppelte des zu fiigenden metallischen Werkstoffs nicht iiberschreiten und
darf 200 pg cm? in einem Zeitraum von 7d + 1 h nicht {iberschreiten.

Falls zwei verschiedene metallische Werkstoffe zu fiigen sind, darf die lonenfreisetzung das Doppelte des
metallischen Werkstoffs mit der niedrigeren Korrosionsbestandigkeit nicht {iberschreiten.

Die zusammenzufiigenden metallischen Werkstoffe und die lasergeschweifsten Probekérper miissen
ISO 22674:2016, 5.7 entsprechen. Die Priifung muss nach 7.4 erfolgen.

4.4.2 Aussehen nach der Korrosionsbeanspruchung

Ein visueller Vergleich unter Vergrofierung vor und nach der Korrosionspriifung darf keine sichtbare
selektive Korrosion im Bereich der Laserschweifdung aufweisen.

Die Prifung muss nach 7.4 erfolgen.
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4.5 Allgemeine Anforderungen an das Laserschweif3gerit

Wahrend des Laserschweifdens miissen geeignete und reproduzierbare Metallverbindungen sichergestellt
werden.

Die Priifung muss nach 7.5 erfolgen.

5 Probenahme

Der metallische Zusatzwerkstoff und der metallische Werkstoff miissen jeweils aus einer Charge entnommen
werden. Die Menge muss ausreichen, um die in 6.1 und 6.2 benétigten Probekérper herzustellen, sowie
einen Vorrat flir einen zweiten Satz fiir die Zugpriifung bereitzuhalten. Weitere Proben und Verpackungs-
materialien miissen fiir eine Uberpriifung nach 9.2 zur Verfiigung stehen.

Sofern die Werte der Dehngrenze fiir die nicht proportionale 0,2%-Dehnung von einem oder von zwei, durch
Laserschweifdung zusammenzufiigende(n) metallische(n) Werkstoff(e) aus einem Priifbericht nach
ISO 22674 zur Verfiigung stehen, kdnnen diese Angaben verwendet werden. Sofern nicht, sind die Priifungen
nach ISO 22674 durchzufiihren, um die geforderten Werte der Dehngrenze fiir die nicht proportionale
0,2%-Dehnung zu bestimmen.

6 Herstellung der Probekorper

6.1 Allgemeines

Die Probekoérper bestehen aus den metallischen Werkstoffen, die durch Laserschweifden zusammengefiigt
werden, entweder mit oder ohne Verwendung eines Zusatzwerkstoffes, entsprechend der Gebrauchs-
anweisung. Fiir zu priifende Gusslegierungen werden die Probekérper nach dem ,Wachsausschmelz-
verfahren“ fiir Feingiisse herzgestellt. Andere Verfahren als Gieflen diirfen vom Hersteller fiir den
metallischen Werkstoff empfohlen werden, um die Eignung fiir das Laserschweifden zu priifen. Falls vom
Hersteller empfohlen, wird dieses Verfahren angewendet. Die Gebrauchsanweisung in Bezug auf die
Verarbeitung des (der) metallischen Werkstoffs (Werkstoffe) und, sofern zutreffend, des Zusatzwerkstoffes,
einschliefilich erforderlicher Hilfsmittel sowie Guss- und Schweif3einrichtungen ist einzuhalten.

Probekdrper mit sichtbaren Fehlern miissen verworfen und ersetzt werden. Die Probekdérper miissen von
Gusstrichtern, Gusskandlen/Gussperlen, Graten und anderen Uberstianden getrennt werden. Oberflachen-
verunreinigungen miissen entfernt werden.

Die Probekérper miissen sich in dem metallurgischen Zustand (den Zustdnden) befinden, der der
vorgesehenen Anwendung entspricht (die den vorgesehenen Anwendungen entsprechen).

Wenn der Hersteller eine Warmebehandlung empfiehlt, sind die Prifungen in dem wdrmebehandelten
Zustand in Ubereinstimmung mit der Gebrauchsanweisung des Herstellers durchzufiihren.

Wenn das Laserschweifien nach einem Keramikbrand empfohlen wird, ist eine Simulation des Keramik-
brandes der Probekorper nach ISO 22674:2006, 7.2.3 vor dem Laserschweifden vorzunehmen.

6.2 Probekorper fiir die Zugpriifung

6.2.1 Allgemeines
Sechs Probekoérper des (der) metallischen Werkstoffs (Werkstoffe) werden hergestellt, die entweder Bild 1
oder Bild 2 entsprechen. Die Probekorper des Satzes werden mit einer feinen Sdge im rechten Winkel zur

Langsachse im Mittelpunkt der Messlange getrennt.

Probekdrper mit sichtbaren Schrumpfstellen, Defekten oder Porositdten werden ersetzt.
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