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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (prEN ISO 4049:2018) 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.

Das zustandige deutsche Gremium ist der Arbeitsausschuss NA 014-00-01 AA ,Fiillungswerkstoffe im
DIN-Normenausschuss Dental (NADENT).

Um Zweifelsfille in der Ubersetzung auszuschlieRen, 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:

1SO 1942 sieche DIN EN ISO 1942

1SO 3696:1987 siehe DIN ISO 3696:1991-06

ISO 6874 sieche DIN EN ISO 6874

1SO 7405 siehe DIN EN ISO 7405

1SO 7491:2000 sieche DIN EN ISO 7491:2001-01
1SO 8601:2004 siehe DIN ISO 8601:2006-09

1SO 9680 siehe DIN EN ISO 9680

1SO 10477 sieche DIN EN ISO 10477

1SO 10650 sieche DIN EN ISO 10650

1SO 10993-1 sieche DIN EN ISO 10993-1

1SO 13116:2014 sieche DIN EN ISO 13116:2015-03
1SO 17304:2013 siehe DIN EN ISO 17304:2014-03
ISO/TS 16506 siehe E DIN ISO/TS 16506 (DIN SPEC 19407)")
Anderungen

Gegeniiber DIN EN ISO 4049:2010-03 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Die Priifung auf Empfindlichkeit gegentiber Umgebungslicht wurde gedndert, da ein bei der derzeitigen
Priifung verwendetes Filter nicht verfligbar war.

b) Die Priifung auf Rontgensichtbarkeit wurde aktualisiert und bezieht sich nur auf das Dokument
ISO 13116.

c) Die Befestigungsmaterialien miissen nicht mehr die Anforderungen an die Polymerisationstiefe erfiillen
und die Priifung wurde geringfligig verandert.

d) Der Hersteller muss jetzt Einzelheiten zur Materialzusammensetzung veroffentlichen, siehe Abschnitt 8.

e) Es wurden mehrere kleinere Anderungen zur eindeutigeren Darstellung des Inhalts sowie redaktionelle
Anderungen vorgenommen.

*) Die ISO/TS 16506 wurde 2017 veroffentlicht, die deutsche Entsprechung befindet sich noch im Entwurfstadium. Der
Entwurf DIN ISO/TS 16506 (DIN SPEC 19407) ist zurzeit in der Einspruchsphase.
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN ISO 1942, Zahnheilkunde — Vokabular
DIN EN ISO 6874, Zahnheilkunde — Versiegelungskunststoffe fiir Griibchen und Fissuren

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

DIN EN ISO 7491:2001-01, Zahndrztliche Werkstoffe — Bestimmung der Farbbestdndigkeit (1SO 7491:2000);
Deutsche Fassung EN 1SO 7491:2000

DIN EN ISO 9680, Zahnheilkunde — Behandlungsleuchten
DIN EN ISO 10477, Zahnheilkunde — Kronen- und Briickenkunststoffe
DIN EN ISO 10650, Zahnheilkunde — Polymerisationslampen

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

DIN EN ISO 13116:2015-03, Zahnheilkunde — Priifverfahren zur Bestimmung der Réntgensichtbarkeit von
Materialien (1SO 13116:2014); Deutsche Fassung EN 1SO 13116:2014

DIN EN ISO 17304:2014-03, Zahnheilkunde — Polymerisationsschrumpfung: Verfahren zur Bestimmung der
Polymerisationsschrumpfung von polymerbasierenden Restaurationsmaterialien (ISO 17304:2013); Deutsche

Fassung EN ISO 17304:2013

DIN ISO 3696:1991-06, Wasser fiir analytische Zwecke; Anforderungen und Priifungen; Identisch mit
IS0 3696:1987

DIN ISO 8601:2006-09, Datenelemente und Austauschformate — Informationsaustausch — Darstellung von
Datum und Uhrzeit (1SO 8601:2004)

E DIN ISO/TS 16506 (DIN SPEC 19407), Zahnheilkunde — Plymerbasierende selbstadhdsive Befestigungs-
komposite*)
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Europaisches Vorwort

Dieses Dokument (prEN ISO 4049:2018) 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 4049:2009 ersetzen.

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO/DIS 4049:2018 wurde von CEN als prEN ISO 4049:2018 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
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 dariiber, wie ISO die Grundsatze der
Welthandelsorganisation (WTO) hinsichtlich technischer Handelshemmnisse (TBT) beriicksichtigt, enthalt
der folgende Link: www.iso.org/iso/foreword.html.

IS0 4049:2018 wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 106, Dentistry, Unterkomitee SC 1, Filling and
restorative Werkstoffs erarbeitet.

Diese fiinfte Ausgabe ersetzt die vierte Ausgabe (ISO 4049:2009), die iiberarbeitet und im Wesentlichen
bestdtigt wurde. Die Priifung auf Empfindlichkeit gegeniiber Umgebungslicht wurde gedndert, da ein bei der
derzeitigen Priifung verwendetes Filter nicht verfiigbar war. Die Priifung auf Rontgensichtbarkeit wurde
aktualisiert und bezieht sich auf das Dokument ISO 13116. Die Befestigungswerkstoffe miissen nicht mehr
die Anforderungen an die Polymerisationstiefe erfiillen und die Priifung wurde geringfiigig verandert. Der
Hersteller muss jetzt Einzelheiten zur Werkstoffzusammensetzung veroffentlichen, siehe Abschnitt 8. Es
wurden mehrere kleinere Anderungen zur eindeutigeren Darstellung des Inhalts sowie redaktionelle
Anderungen vorgenommen.
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Einleitung

In dieser Internationalen Norm werden keine besonderen qualitativen und quantitativen Anforderungen
zum Ausschluss biologischer Risiken gestellt. Zur Beurteilung moglicher biologischer oder toxikologischer
Risiken wird jedoch empfohlen, ISO 10993-1 und ISO 7405 heranzuziehen.
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1 Anwendungsbereich

Diese Internationale Norm legt Anforderungen an zahndrztliche polymerbasierende Restaurations-
werkstoffe fest, die in geeigneter Form zum mechanischen Mischen, Handmischen oder zur intraoralen und
extraoralen Aktivierung durch Bestrahlung vorgesehen sind und die hauptsachlich fiir direkte oder indirekte
Restaurationen von Zdhnen und fiir Befestigungen vorgesehen sind.

Die in dieser Norm eingeschlossenen polymerbasierenden Befestigungswerkstoffe sind fiir die Zementierung
oder Befestigung von Restaurationen und Anwendungen wie Inlays, Onlays, Verblendungen, Kronen und
Briicken vorgesehen. Diese Norm gilt nicht fiir polymerbasierende Befestigungswerkstoffe, die eine adhésive
Komponente in der Struktur des Werkstoffes aufweisen (siehe ISO/TS 16506).

Diese Norm ist nicht anwendbar fiir polymerbasierende Werkstoffen, die zur Kariesprophylaxe (siehe

ISO 6874), als Kernwerkstoffe oder zur indirekten Verblendung von Metallgeriisten (siehe 1SO 10477)
vorgesehen sind.

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

ISO 3665:1996, Photography — Intra-oral dental radiographic film — Specification

ISO 3696:1987, Water for analytical laboratory use — Specification and test methods

ISO 7491:2000, Dental materials — Determination of colour stability

IS0 8601:2004, Data elements and interchange formats — Information interchange — Representation of dates
and times

[SO 13116:2014, Dentistry — Test method for determining radio-opacity of materials

ISO 17304:2015, Dentistry — Test method for determining polymerisation shrinkage of polymeric materials

3 Begriffe

Fir die Anwendung dieser Internationalen Norm 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

opaker Befestigungswerkstoff

intensiv pigmentierter polymerbasierender Befestigungswerkstoff, der dafiir vorgesehen ist, darunter
liegende Werkstoffe und die Zahnhartsubstanz abzudecken
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3.2
opak
Farbe eines intensiv pigmentierten polymerbasierenden Restaurationswerkstoffs

3.3

Auflenverpackung

Form der Verpackung, die fiir die Kombination einer Anzahl von Kapseln oder Einzeldosisbehiltern
verwendet wird

3.4

aufderste Verpackung

Form der Verpackung, die fiir die Kombination von Werkstoffen und zusatzlicher Elemente, darunter die mit
dem Werkstoff mitgelieferte Gebrauchsanweisung und fiir Dosier- oder Mischeinrichtungen, verwendet wird
3.5

Behiilter oder Kapsel
unmittelbare Verpackung (Primarpackung) des Werkstoffs

4 Einteilung

Fiir die Anwendung dieser Internationalen Norm werden zahnérztliche polymerbasierende Restaurations-
werkstoffen in folgende Typen eingeteilt.

a) Typ1: polymerbasierende Restaurationswerkstoffen, fiir die der Hersteller angibt, dass sie fiir
Restaurationen, einschliefdlich der Okklusalfldchen geeignet sind;

b) Typ 2: alle anderen polymerbasierenden Restaurationswerkstoffen und Befestigungswerkstoffe.
Die drei Klassen fiir zahnarztliche polymerbasierende Restaurationswerkstoffe sind folgende:

— Kilasse 1: Werkstoffe, deren Abbindung durch das Mischen eines Initiators und eines Aktivators erfolgt
(,selbsthartende“ Werkstoffe).

— Klasse 2: Werkstoffe, deren Abbindung durch die Anwendung von Energie aus einer dufderen Quelle wie
blaues Licht oder Warme erfolgt (,strahlungshértende” oder ,lichthiartende“ Werkstoffe, siehe auch
Tabelle 4, Punkte 9 und 20). Sie werden wie folgt unterteilt:

1) Gruppe 1: Werkstoffe, deren Anwendung eine intraorale Energiezufiihrung erfordert;

2) Gruppe 2: Werkstoffe, deren Anwendung eine extraorale Energiezufiihrung erfordert. Wenn diese
Werkstoffe hergestellt werden, miissen sie am Applikationsort befestigt werden.

Fiir bestimmte Werkstoffe kann der Hersteller beanspruchen, dass sie sowohl in Gruppe 1 als auch in
Gruppe 2 fallen. In diesem Fall sollte der Werkstoff den Anforderungen an beide Gruppen entsprechen.

ANMERKUNG  Befestigungswerkstoffe der Klasse 2 kdnnen nur zur Gruppe 1 gehéren.

— Kilasse 3: Werkstoffe, die durch Einwirken &ufderer Energie erhirtet werden und gleichzeitig
selbsthartende Eigenschaften aufweisen (,dualhdrtende” Werkstoffe).
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5 Anforderungen
5.1 Biokompatibilitit

Beziiglich der Biokompatibilitit wird auf die Einleitung verwiesen. Fiir weitere Informationen siehe
ISO 7405 und ISO 10993-1.

5.2 Physikalische und chemische Eigenschaften
5.2.1 Allgemeines

Wenn ein Restaurationswerkstoff vom Hersteller in verschiedenen Farben geliefert wird, muss jede Farbe
einschlief’lich der opaken Farben allen Anforderungen an die Empfindlichkeit gegeniiber der zahnarztlichen
Behandlungsleuchte (5.2.7), Polymerisationstiefe (5.2.8), Farbe (5.3) und Farbbestindigkeit (5.4) je nach
Typ und Klasse des Restaurationswerkstoffs entsprechen. Wenn der Werkstoff so ausgeliefert wird, dass es
durch den Anwender ,gefarbt“ oder ,gemischt“ werden kann, muss der Werkstoff allen Anforderungen
entsprechen, sowohl bei der Verwendung ohne als auch mit dem empfohlenen maximalen Zusatz von
Farbstoff oder Farben (siehe Tabelle 4, Punkt 19). Die Polymerisationstiefe (5.2.8) von Befestigungs-
werkstoffen muss nicht gepriift werden.

Die Farbbestandigkeit (5.4) von Befestigungswerkstoffen muss nicht gepriift werden, aufier wenn der
Hersteller diese Eigenschaft beansprucht.

Hinsichtlich der anderen Anforderungen nach 5.2 und nach 5.5 muss nur eine reprasentative Farbe der
Restaurationswerkstoffe gepriift werden. Diese reprasentative Farbe muss die Farbe sein, die vom Hersteller
als ,Universal“ bezeichnet wird oder, falls keine Farbe so bezeichnet wird, der Farbe ,A3“ nach der
Farbklassifizierung von Vita®1) entsprechen. Falls der Hersteller fiir eine andere Farbe einen héheren Wert
fiir die Rontgensichtbarkeit (siehe 5.5 und Tabelle 4, Punkt 28) angibt, muss dieser Anspruch gepriift
werden.

Die Anforderungen werden in den Tabellen 1, 2 und 3 zusammengefasst.
5.2.2 Filmdicke, Befestigungswerkstoffe

Bei Priifung nach 7.5 darf die Filmdicke der Befestigungswerkstoffe nicht mehr als 10 pm iiber den vom
Hersteller angegebenen Wert liegen und in keinem Fall grofder als 50 um sein.

5.2.3 Verarbeitungszeit, Restaurationswerkstoffe der Klasse 1 und Klasse 3, mit Ausnahme von
Befestigungswerkstoffen

Bei Priifung nach 7.6 darf die Verarbeitungszeit fiir Restaurationswerkstoffe der Klasse 1 und Klasse 3, mit
Ausnahme von Befestigungswerkstoffe, nicht weniger als 90 s betragen.

5.2.4 Verarbeitungszeit, Befestigungswerkstoffe der Klasse 1 und Klasse 3

Bei Priifung nach 7.7. muss der Befestigungswerkstoff eine diinne Schicht bilden kénnen und wahrend dieser
Bildung darf keine Verdnderung in seiner Homogenitat festgestellt werden.

1) Vita® ist eine Handelsbezeichnung von Vita Zahnfabrik, H.Rauter GmbH & Co. KG, Postfach 1338, D-79704
Bad Sackingen, Deutschland. Diese Angabe dient nur zur Unterrichtung der Anwender dieser Internationalen Norm und
bedeutet keine Anerkennung des genannten Produktes durch ISO.
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5.2.5 Abbindezeit, Werkstoffe der Klasse 1

Bei Priifung nach 7.8 darf die Abbindezeit fiir Restaurationswerkstoffe der Klasse 1, mit Ausnahme von
Befestigungswerkstoffne, nicht mehr als 5 min betragen. Die Abbindezeit fiir Befestigungswerkstoffe der
Klasse 1 darf nicht mehr als 10 min betragen.

5.2.6 Abbindezeit, Werkstoffe der Klasse 3

Bei Priifung nach 7.8 darf die Abbindezeit fiir Werkstoffe der Klasse 3 nicht mehr als 10 min betragen.

5.2.7 Empfindlichkeit gegeniiber der zahnirztlichen Behandlungsleuchte, Werkstoffe der Klasse 2
Bei Priifung nach 7.9 muss der Werkstoff duf3erlich homogen bleiben.

5.2.8 Polymerisationstiefe, Werkstoffe der Klasse 2, mit Ausnahme von Befestigungswerkstoffen

Bei Priifung nach 7.10 darf die Polymerisationstiefe von Restaurationswerkstoffen der Klasse 2 nicht kleiner
als 1 mm sein, wenn sie vom Hersteller als opak bezeichnet werden, oder nicht kleiner als 1,5 mm bei den

anderen Restaurationswerkstoffen.

In keinem Fall dirfen die Werte fiir alle Werkstoffe mehr als 0,5 mm unterhalb des vom Hersteller
angegebenen Wertes liegen.

5.2.9 Biegefestigkeit

Bei Priifung nach 7.11 muss die Biegefestigkeit von polymerbasierenden Restaurationswerkstoffen gleich
oder grofder als die in Tabelle 1 festgelegten Grenzwerte sein.

Tabelle 1 — Biegefestigkeit

Restaurative Werkstoffe B.l egefestigkeit
mindestens MPa
Klasse 1 80
Klasse 2, Gruppe 1 80
Typ 1
Klasse 2, Gruppe 2 100
Klasse 3 80
Typ 2 Klasse 1 50
(einschlieflich Klasse 2, Gruppe 1 50
Befestigungswerkstoffe) Klasse 3 50

5.2.10 Wasseraufnahme und Loslichkeit
Bei Priifung nach 7.12 gilt:
a) die Wasseraufnahme aller Werkstoffe muss kleiner oder gleich 40 pg/mm3 sein;

b) die Loslichkeit aller Werkstoffe muss kleiner oder gleich 7,5 ug/mm3 sein.
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5.3 Farbe, Restaurationswerkstoffe

Bei Priifung nach 7.13 und ISO 7491 muss die Farbe des abgebundenen Werkstoffs dem Farbmuster des
Herstellers weitgehend entsprechen. Falls vom Hersteller kein Farbmuster geliefert wird, muss der
Hersteller ein handelsiibliches Farbmuster angeben, das bei der Priifung auf Ubereinstimmung mit dieser
Anforderung (siehe Tabelle 4, Punkte 13 und 25) verwendet werden muss. Auflerdem muss der
abgebundene Restaurationswerkstoff gleichméafdig pigmentiert sein, was durch eine Sichtpriifung ohne
Vergrofderung gepriift wird.

5.4 Farbbestindigkeit nach Bestrahlung und Wasseraufnahme

Bei Priifung nach 7.13 und ISO 7491 darf am Werkstoff nicht mehr als eine gerade eben wahrnehmbare
Farbverdanderung feststellbar sein. Bei Befestigungswerkstoffen muss die Farbbestandigkeit nur in dem Fall
gepriift werden, wenn der Hersteller die Farbbestandigkeit beansprucht. Bei einem solchen Anspruch darf
bei der Priifung des Restaurationswerkstoffs nach 7.13 und ISO 7491 nicht mehr als eine gerade eben
wahrnehmbare Farbveranderung feststellbar sein.

5.5 Rontgensichtbarkeit

5.5.1 Wenn der Hersteller angibt, dass das Restaurationswerkstoff rontgensichtbar (radioopak) ist (siehe
Tabelle 4, Punkte 16 und 28), muss die nach 7.14 bestimmte Rontgensichtbarkeit gleich oder grofRer als die
Rontgensichtbarkeit der gleichen Dicke an Aluminium sein und darf von dem vom Hersteller angegebenen
Wert nicht um mehr als 0,5 mm nach unten abweichen.

5.5.2 Die Priifung muss an einer ,Universal“ Farbe (siehe 5.2.1) durchgefiihrt werden, aber wenn der
Hersteller einen Wert fiir eine oder mehrere andere Farben angibt, der mindestens dem doppelten Wert fiir
die ,Universal“ Farbe entspricht, muss diese andere Farbe oder Farben wie in 5.5.1 angegeben gepriift
werden (siehe Tabelle 4, Punkt 28).

ANMERKUNG  Aluminium hat eine Rontgensichtbarkeit, die dem Dentin entspricht. Deshalb hat 1 mm eines
Werkstoffs, der eine Rontgensichtbarkeit hat, die 1 mm Aluminium entspricht, eine Rontgensichtbarkeit, die 1 mm
Dentin entspricht.

Tabelle 2 — Anforderungen an die physikalischen und chemischen Eigenschaften 5.2.3, 5.2.5, 5.2.6,
5.2.8 und 5.2.10 von Restaurationswerkstoffen, mit Ausnahme von Befestigungswerkstoffen
(zur Mindestbiegefestigkeit sieche Tabelle 1)

Anforderung (Unterabschnitt)
j- Pol i- -
Verarbe'l Abbindezeit (.) ym(?rl Wasser Loslichkeit
tungszeit sationstiefe? aufnahme
Werkstoff-
Klasse (5.2.3) (5.2.5,5.2.6) (5.2.8) (5.2.10) (5.2.10)
s min mm pug/mm3 ug/mm?3
min. max. min. max. max.
5
Klasse 1 90 — 40 7,5
(5.2.5)
. . 1,0 (opake Farbe)
Klasse 2 1,5 (iibrige) 40 7,5
10
Klasse 3 90 — 40 7,5
(5.2.6)
a8 Die Werte fiir alle Werkstoffe diirfen nicht mehr als 0,5 mm unterhalb des vom Hersteller angegebenen Wertes liegen.
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Tabelle 3 — Anforderungen an die physikalischen und chemischen Eigenschaften 5.2.2, 5.2.4, 5.2.5,

- Entwurf -

5.2.6, 5.2.8 und 5.2.10 von Befestigungswerkstoffen

Anforderung (Unterabschnitt)
Filmdicke? | VCrarbeitungs: | i dezeit Wasser- Loslichkeit
zeit aufnahme
Werkstoff-
Klasse (5.2.2) (5.2.4) (5.2.5,5.2.6) (5.2.10) (5.2.10)
um s min ug/mms3 pg/mm?3
max. min. max. max. max.
10
Klasse 1 50 60 40 7,5
(5.2.5)
Klasse 2 50 — — 40 7,5
10
Klasse 3 50 60 40 7,5
(5.2.6)
a@  Der gemessene Wert darf nicht mehr als 10 um iiber dem vom Hersteller angegebenen Wert liegen.

6 Probenahme

Die zu priifende Probe muss aus im Handel erhéltlichen Packungen aus einer Charge bestehen und geniigend
Werkstoff fiir die Durchfilhrung der festgelegten Priifungen enthalten, einschliefdlich einer Zusatzmenge fiir
die Durchfiihrung méglicherweise erforderlicher Wiederholungspriifungen.

ANMERKUNG 50 g sollten ausreichend sein.

7 Priifverfahren

7.1 Allgemeines Reagenz — Wasser

Flir die Priifungen muss Wasser verwendet werden, das nach ISO 3696, Qualitat 2, hergestellt wurde.
7.2 Priifbedingungen

Sofern vom Hersteller nicht anders angegeben, sind alle Probekdrper bei (23 + 2) °C herzustellen und zu
priifen. Es ist sicherzustellen, dass die relative Luftfeuchte immer iiber 30 % und unter 70 % liegt. Wenn der
Werkstoff wahrend der Lagerung gekiihlt wurde, muss ausreichend Zeit berticksichtigt werden, damit es die
Temperatur von (23 + 2) °C annehmen kann.

Bei Werkstoffe der Klasse 3 muss die Priifung der Verarbeitungszeit (siehe 7.6) und der Abbindezeit (siehe
7.8) ohne aktivierende Strahlung durchgefiihrt werden.

ANMERKUNG  Sowohl natiirliches als auch kiinstliches Umgebungslicht kann diese Werkstoffe aktivieren. Fiir gute

Kontrollen sollte die Prifung in einem Dunkelraum, dessen kiinstliche Beleuchtung durch ein Gelbfilter2) gefiltert wird,
erfolgen.

2) Polyesterfilter 101 ist ein Beispiel eines geeigneten und im Handel verfligbaren Produkts, geliefert von Lee Filters,
Andover, Hants, GB. Diese Angabe dient nur zur Unterrichtung der Anwender dieser Norm und bedeutet keine
Anerkennung des genannten Produktes durch ISO. Eine Alternative sind Langpassfilter mit einer Grenzwellenldnge von
unter 475 nm.
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7.3 Sichtprifung
Die Uberpriifung der Anforderungen nach Abschnitt 8 wird in einer Sichtpriifung festgestellt.
7.4 Herstellung der Probekoérper

Bei der Herstellung der Probekorper aus Werkstoffen der Klasse 2 und 3 muss die Gebrauchsanweisung des
Herstellers (siehe Tabelle 4, Punkt 20) beachtet werden, in der das Bestrahlungsgerat oder die -gerate fiir
die zu priifenden Werkstoffe empfohlen werden. Bei allen Bestrahlungsgeréaten ist darauf zu achten, dass sie
sich in einem einwandfreien Zustand befinden. (Anleitungen hierzu siehe ISO 10650.)

Der Werkstoff wird entsprechend der Gebrauchsanweisung des Herstellers angemischt oder verarbeitet und
die in 7.2 festgelegten Priifbedingungen miissen eingehalten werden.

Wenn fiir die Priifung vollstdndig ausgehartete Probekorper erforderlich sind (7.11 bis 7.14), ist es wichtig,
sicherzustellen, dass diese nach der Entnahme aus der Form homogen sind. Bei einer Sichtpriifung ohne
Vergrofderung diirfen keine Blasen, Risse oder Lufteinschliisse erkennbar sein.

Einige polymerbasierende Werkstoffe, besonders bestimmte Befestigungswerkstoffe, weisen eine chemische
Affinitdt zu unedlen Metallen auf. Diese Eigenschaft flihrt beim Entfernen der Probekérper aus Metallformen
zu Schwierigkeiten. Auf diese Eigenschaft muss in der Gebrauchsanweisung des Herstellers (siehe Tabelle 4,
Punkt 26) hingewiesen werden und, falls diese Eigenschaft angegeben wird, diirfen die Formen zur
Herstellung der Probekorper aus solchen Werkstoffen auch aus nichtmetallischen Werkstoffen wie
Polyethylen hoher Dichte sein.

7.5 Messung der Filmdicke von Befestigungswerkstoffen
7.5.1 Gerate

7.5.1.1 Zwei Glasplatten, optisch eben, quadratisch oder rund, jede mit einer Kontaktfliche von
(200 + 25) mmZ. Jede Platte muss eine gleichmifige Dicke von nicht weniger als 5 mm aufweisen.

7.5.1.2 Belastungsvorrichtung wie in Bild 1 dargestellt oder eine dhnliche Vorrichtung, mit der eine
Kraft von (150 + 2) N senkrecht auf den Probekorper iliber die obere Glasplatte ausgeiibt werden kann. Wie
in Bild 1 dargestellt, muss der Belastungsstempel, der unten an der Stange angebracht ist, waagerecht und
parallel zur Grundplatte stehen. Die Last muss behutsam und so aufgebracht werden, dass keine Drehung
stattfindet.
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5

C
B>l

Legende

1 Probekorper
2 Glasplatten

Bild 1 — Belastungsvorrichtung zur Priifung der Filmdicke (siehe 7.5)
ANMERKUNG  Zur Lagestabilisierung der Glasplatten kann eine Halterung verwendet werden. Eine solche

Vorrichtung besteht aus einer Grundplatte mit drei senkrechten Stiften zur Lagestabilisierung der runden Platten oder
mit vier Stiften zur Lagestabilisierung der quadratischen Platten (siehe Bild 2).
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ANMERKUNG 1 Der Durchmesser, d, ist geringfiigig grofier als der Durchmesser der Glasplatten.

ANMERKUNG 2 Die Hohe, h, der Stifte betrdgt 1,5-mal die Hohe einer der Glasplatten.
Bild 2 — Halterung zur Lagestabilisierung der Glasplatten (siehe 7.5)

7.5.1.3 Bestrahlungsgerit (fiir Restaurationswerkstoffe Klasse 2 und 3), das vom Hersteller fiir den zu
untersuchenden Werkstoff empfohlen wird.

7.5.1.4 Biigelmessschraube oder entsprechendes Messgerat mit einer Messgenauigkeit von 0,001 mm.
7.5.1.5 Stoppuhr, mit einer Messunsicherheit von 1 s.

7.5.2 Durchfiihrung

7.5.2.1 Vorbereitung

Die Dicke der beiden aufeinander gelegten optisch ebenen Glasplatten wird mit der Biigelmessschraube auf
0,001 mm gemessen (Messwert A). Die obere Platte wird entfernt und 0,02 ml bis 0,10 ml des nach der
Gebrauchsanweisung des Herstellers behandelten Werkstoffs mittig auf die untere Platte gebracht und diese
mittig zum Belastungsstempel auf die Grundplatte der Belastungsvorrichtung gelegt. Die zweite Glasplatte
wird wieder auf dem Probekorper in der gleichen Position wie bei der ersten Messung gelegt. Dabei ist die
Halterung (Bild 2) von Nutzen.

ANMERKUNG  Das Volumen an Werkstoff, das zur vollstindigen Ausfiillung des Zwischenraums zwischen den
Glasplatten benétigt wird, unterscheidet sich je nach Viskositit des Werkstoffs. Zur Bestimmung des entsprechenden
Volumens kann eine Vorabpriifung durchgefiihrt werden.

7.5.2.2 Werkstoffe der Klasse 1

(60 £ 2) s nach dem Mischen von Werkstoffen der Klasse 1 wird behutsam eine Kraft von (150 £ 2) N tiber
die obere Glasplatte senkrecht und mittig auf den Probekorper fiir (180 + 10) s aufgebracht. Es ist darauf zu
achten, dass der Werkstoff den Zwischenraum zwischen den Glasplatten vollstandig ausfiillt. Frithestens
10 min nach Mischbeginn werden die Platten aus der Belastungsvorrichtung entfernt und die Gesamtdicke
der beiden Glasplatten und der Filmdicke der Proben wird gemessen, dabei erfolgt die Messung erneut in
der Mitte der Platten (Messwert B).

Die Differenz zwischen den Messwerten A und B wird auf das nichste Mikrometer gerundet und als
Filmdicke des BefestigungsWerkstoffs angegeben.

Es sind fiinf Bestimmungen durchzufiihren.
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7.5.2.3 Werkstoffe der Klasse 2 und Klasse 3

Unmittelbar nach dem Aufbringen von Werkstoffen der Klasse 2 oder nach dem Mischen von Werkstoffen
der Klasse 3 wird behutsam eine Kraft von (150 + 2) N iiber die obere Glasplatte senkrecht und mittig auf
den Probekorper fiir (1804 10)s aufgebracht. Es ist darauf zu achten, dass der Werkstoff den
Zwischenraum zwischen den Glasplatten vollstandig ausfiillt. Unmittelbar nach der Belastung wird die Last
entfernt und die Probe wird durch die Mitte der oberen Glasplatte hindurch doppelt so lange wie die
empfohlene Bestrahlungszeit bestrahlt.

ANMERKUNG  Diese Bestrahlung ist nicht dazu vorgesehen, um den Werkstoff vollstdndig auszuharten, sondern um
den Probekérper fiir die Messung ausreichend zu harten.

Nach der Bestrahlung der Werkstoffe der Klasse 2 und 3 werden die Platten aus der Belastungsvorrichtung
entfernt und die Gesamtdicke der beiden Glasplatten und der Probenschicht wird gemessen, dabei erfolgt

die Messung erneut in der Mitte der Platten (Messwert B).

Die Differenz zwischen den Messwerten A und B wird auf das nachste Mikrometer gerundet und als
Filmdicke des Befestigungswerkstoffs angegeben.

Es sind fiinf Bestimmungen durchzufiihren.
7.5.3 Auswertung der Ergebnisse
Die Filmdicke ist aufzuzeichnen und wie folgt anzugeben:

a) Wenn mindestens vier der Werte gleich oder kleiner als 50 pm sind, entspricht der Werkstoff der ersten
Anforderung nach 5.2.2.

b) Wenn drei oder mehr Werte grofier als 50 pm sind, entspricht der Werkstoff nicht der Anforderung.

c) Wenn nur drei der Werte gleich oder kleiner als 50 pm sind, ist die gesamte Priifung zu wiederholen.
Wenn beim zweiten Mal einer oder mehrere Werte grofier als 50 pm sind, entspricht der Werkstoff
nicht der Anforderung.

d) Wenn der Hersteller einen bestimmten Wert fiir die Filmdicke angibt, diirfen mindestens vier der fiinf

Werte nicht mehr als 10 um iiber dem angegebenen Wert liegen, um der zweiten Anforderung nach
5.2.2 zu entsprechen.
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7.6 Verarbeitungszeit, Restaurationswerkstoffe der Klasse 1 und Klasse 3, mit Ausnahme
von Befestigungswerkstoffen

7.6.1 Gerite

7.6.1.1 Thermoelementgerit, wie in Bild 3.

oL 1

Legende

1 Polyethylenrohrchen

2 Polyamidblock

3 Rohrchen aus nichtrostendem Stahl
4  Thermoelement mit konischer Spitze

Bild 3 — Gerit zur Bestimmung der Verarbeitungs- und Abbindezeit (siehe 7.6, 7.8)

Das Gerat besteht aus einem Réhrchen aus Polyethylen hoher Dichte (oder einem &hnlichen Werkstoff), A,
das auf einen Block aus Polyamid oder einem dhnlichen Werkstoff, B, gesteckt wird; dieser Block ist mit
einer Bohrung versehen, in die ein Rohrchen aus nichtrostendem Stahl, C, mit einem stabilisierten
Thermoelement, D, eingesetzt wird.

Das Rohrchen A muss 8 mm lang mit einem Innendurchmesser von 4 mm und einer Wanddicke von 1 mm
sein. Der Aufnahmeteil des Blocks B muss einen Durchmesser von 4 mm und eine Héhe von 2 mm haben.
Beim Zusammenstecken beider Teile muss sich eine Hohlform fiir die Probekdérper von 6 mm Hohe und
4 mm Durchmesser ergeben. Um den Probekérper nach der Messung entfernen zu konnen, muss das
Thermoelement D eine konische Spitze haben, die 1 mm in die Unterseite des Hohlraums hineinragt. Die
Grenzabmafie fiir die oben genannten Maf3e betragen + 0,1 mm.
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Das Thermoelement muss aus Drahten mit einem Durchmesser von (0,20 + 0,05) mm und aus einem
Werkstoff (z. B. Kupfer/Konstantan) bestehen, das sich zur Messung von Temperaturanderungen in einem
Probekorper aus abbindendem Werkstoff mit einer Genauigkeit von 0,1 °C eignet. Das Thermoelement ist an
ein Messinstrument (z. B. Voltmeter oder Schreiber) angeschlossen, das sich zur Messung der Temperatur
mit dieser Genauigkeit eignet.

7.6.1.2 Stoppuhr, mit einer Messgenauigkeit von 1 s.
7.6.2 Durchfiihrung

Der zu prifende Werkstoff wird nach der Gebrauchsanweisung des Herstellers (siehe Tabelle 4) vorbereitet;
die Zeitmessung beginnt mit dem Mischbeginn. Die Temperatur der Form wird auf (23 + 1) °C gehalten. 30 s
nach Mischbeginn wird der angemischte Werkstoff in die Form gebracht und die Temperatur, t, des

Werkstoffs wird gemessen. Die Temperatur des Gerates (7.6.1.1) wird auf (23 £+ 1) °C gehalten und die
Temperatur des Werkstoffs wird kontinuierlich gemessen, bis das Temperaturmaximum tiberschritten ist.

Bild 4 zeigt eine typische Aufzeichnungskurve. Direkt nach dem Einbringen des Werkstoffs in die Form steigt
die Temperatur leicht auf ¢; an, um dann abzusinken, bis sie sich bei ¢t, stabilisiert und dann wieder zu

steigen beginnt. Der Zeitpunkt des Temperaturanstiegs zeigt den Beginn der Abbindereaktion und damit das
Ende der Verarbeitungszeit an. Dieser Punkt sollte graphisch als Schnittpunkt der Horizontalen im Abstand
(tp £ 0,1) °C mit der Temperaturkurve bestimmt und als T,, angegeben werden. Die Werte sind in hohem

Mafde temperaturabhingig und leichte Schwankungen innerhalb des zuldssigen Temperaturbereichs
bewirken Schwankungen von mehreren Sekunden. Die Zeit vom Mischbeginn bis zum Temperaturanstieg
wird als Verarbeitungszeit, T,,, angegeben.

Es sind fiinf Bestimmungen durchzufiihren.

Y A
a
b
e
=
tw X

Legende
X  Zeit a  Mischbeginn
Y Temperatur b  Einbringen

Bild 4 — Bestimmung der Verarbeitungszeit (siehe 7.6.2)

ANMERKUNG  Das Diagramm zeigt die Temperatur zum Zeitpunkt des Einbringens, t,; den leichten
Temperaturanstieg direkt nach dem Einbringen, t;, und die Anfangszeit der Temperaturerhéhung, die den Beginn der
Abbindereaktion anzeigt und deshalb das Ende der Verarbeitungszeit, T,,, ist.
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7.6.3 Auswertung der Ergebnisse
Die Verarbeitungszeiten sind aufzuzeichnen und wie folgt zu bewerten:

a) Wenn mindestens vier der erhaltenen Zeiten gleich oder langer als 90 s sind, entspricht der Werkstoff
der Anforderung nach 5.2.3.

b) Wenn drei oder mehr der Zeiten kiirzer als 90 s sind, entspricht der Werkstoff nicht der Anforderung.

c¢) Wenn nur drei der Zeiten gleich oder langer als 90 s sind, ist die gesamte Prifung zu wiederholen. Wenn
beim zweiten Mal eine oder mehrere Zeiten kiirzer als 90 s sind, entspricht der Werkstoff nicht der
Anforderung.

7.7 Verarbeitungszeit, Befestigungswerkstoffe der Klasse 1 und Klasse 3

7.7.1 Gerate

7.7.1.1 Zwei Glasobjekttriger.

7.7.1.2  Stoppuhr, mit einer Messunsicherheit von 1 s.

7.7.2 Durchfiihrung

60 s nach Mischende wird eine kugelférmige Menge von etwa 30 mg Werkstoff auf einen Glasobjekttrager

(7.7.1.1) gebracht und unmittelbar danach der zweite Objekttrager mit scherender Bewegung gegen der

Werkstoff gedriickt, um eine diinne Schicht herzustellen.

Der Werkstoff wird in einer Sichtprifung auf dufserliche Homogenitat untersucht.

ANMERKUNG  Wahrend dieser Priifung werden, wenn die Abbindung des Werkstoffs begonnen hat, beim
Ausdriicken zur diinnen Schicht Risse und Blasen im Werkstoff auftreten. Als andere Moglichkeit wird bei schnell
abbindenden Werkstoffen die Viskositat erhoht, so dass keine diinne Schicht hergestellt werden kann.

Die Priifung muss zweimal wiederholt werden, wobei fiir jede Priifung neuer Werkstoff verwendet wird. Die
Ergebnisse aller drei Priifungen sind aufzuzeichnen.

7.7.3 Auswertung der Ergebnisse

Wenn in einer Sichtpriifung der Werkstoff aller drei Proben dufierlich homogen ist und sich eine diinne
Schicht bilden lief3, entspricht der Werkstoff der Anforderung nach 5.2.4.

7.8 Abbindezeit, Werkstoffe der Klasse 1 und Klasse 3

7.8.1 Gerat zur Bestimmung der Abbindezeit fiir Restaurationswerkstoffe der Klasse 1 und Klasse 3
7.8.1.1 Thermoelementgerit nach 7.6.1.1.

7.8.2 Gerit zur Bestimmung der Abbindezeit fiir Befestigungswerkstoffe der Klasse 1 und Klasse 3
7.8.2.1 Thermoelementgerit nach 7.6.1.1, jedoch muss das Rohrchen A 6 mm lang sein, um eine

Hohlform fiir den Probekérper von 4 mm Hohe zu erhalten. Alle anderen in 7.6.1.1 angegebenen Mafse
gelten.
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