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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (prEN ISO 5139:2022) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 106 ,Dentistry” in Zusam-
menarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 55 ,Zahnheilkunde“ erarbeitet, dessen Sekretariat von DIN
(Deutschland) gehalten wird.

Das zustiandige nationale Normungsgremium ist der Arbeitsausschuss NA 014-00-06-02 AK ,Rohlinge (Blocke,
Ronden)“ im DIN-Normenausschuss Dental (NADENT).

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

Fiir die in diesem Dokument zitierten Dokumente wird im Folgenden auf die entsprechenden deutschen Doku-
mente hingewiesen:

1SO 1942 siche  DINENISO 1942

1S0 3696:1987 siche  DINISO3696:1991-06

1SO 4049:2019 sieche  DINENISO4049:2019-01
1SO 6344-1 sieche  DINISO 6344-1

1SO 6872:2015 siche  DINENISO 6872:2019-01
1SO 7405 siehe  DINENISO 7405

1SO 7500-1 sieche  DINENISO 7500-1
1S08601-1 sieche  DINISO8601-1

1SO 10477 siche  DINENISO 10477

IS0 10993-1 siche  DINENISO 10993-1

IS0 13116:2014 siche  DINENISO13116:2015-03
1SO 13802:1999 siche  DINENISO 13802:2016-07
IS0 20126 siche  DINENISO20126
ISO/FDIS 18675" siehe  DINENISO 18675

Aktuelle Informationen zu diesem Dokument konnen {iber die Internetseiten von DIN (www.din.de) durch eine
Suche nach der Dokumentennummer aufgerufen werden.

*  In Bearbeitung.
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN ENISO 1942, Zahnheilkunde — Vokabular
DIN EN ISO 4049:2019-01, Zahnheilkunde — Polymerbasierende Restaurationswerkstoffe

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

DIN EN ISO 7500-1, Metallische Werkstoffe — Kalibrierung und Uberprafung.yon statischen einachsigen
Priifmaschinen — Teil 1: Zug- und Druckpriifmaschinen — Kalibrierung und Uberprlifung der
Kraftmesseinrichtung

DIN EN ISO 10477, Zahnheilkunde — Polymerbasierte Kronen- und Verblendwerkstoffe

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

DINENISO 13116:2015-03, 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 Rontgensichtbarkeit von
Materialien (1S0 13116:2014); Deutsche Fassung EN IS0 13116:2014

DIN EN ISO 13802:2016-07, Kunststoffe — Verifizierung von Pendelschlagwerken — Charpy-, Izod- und
Schlagzugversuch (1S0 13802:2015, korrigierte Fassung 2016-04-01); Deutsche Fassung EN ISO 13802:2015

DIN EN ISO 18675, Zahnheilkunde — Maschinierbare Keramikblanks
DIN EN ISO 20126, Zahnheilkunde — Handzahnblirsten — Allgemeine Anforderungen und Priifverfahren

DIN IS0 3696:1991-06, Wasser fiir analytische Zwecke; Anforderungen und Priifungen; Identisch mit
1S0 3696:1987

DIN ISO 6344-1, Schleifmittel auf Unterlagen — KorngréfSenanalyse — Teil 1 : Priifung der
KorngréfSenverteilung

DIN IS0 8601-1, Datum und Uhrzeit — Darstellung fiir den Informationsaustausch — Teil 1: Grundlegende
Regeln
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Europaisches Vorwort

Dieses Dokument (prEN ISO 5139:2022) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 106 ,Dentistry” in Zusam-
menarbeit 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 5139:2022 wurde von CEN als prEN ISO 5139:2022 ohne irgendeine Abdanderung geneh-
migt.
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Vorwort

ISO (die Internationale Organisation fiir Normung) ist eine weltweite Vereinigung nationaler Normungsinsti-
tute (ISO-Mitgliedsorganisationen). Die Erstellung von Internationalen Normen wird iiblicherweise von Tech-
nischen 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. Inter-
nationale staatliche und nichtstaatliche Organisationen, die in engem Kontakt mit ISO stehen, nehmen eben-
falls an der Arbeit teil. ISO arbeitet bei allen elektrotechnischen Normungsthemen 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 unter-
schiedlichen Annahmekriterien fiir die verschiedenen ISO-Dokumentenarten beachtet werden. Dieses Doku-
ment 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 kon-
nen. 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.

Fiir eine Erlduterung des freiwilligen Charakters von Normen, der Bedeutung [SO-spezifischer Begriffe und
Ausdriicke in Bezug auf Konformitdtsbewertungen sowie Informationen dariiber, wie ISO die Grundsitze der
Welthandelsorganisation (WTO, en: World Trade Organization) hinsichtlich technischer Handelshemmnisse
(TBT, en: Technical Barriers to Trade) berticksichtigt, sieche www.iso.org/iso/foreword.html.

Dieses Dokument wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 106, Dentistry, Unterkomitee SC 9, Dental CAD/CAM
system erarbeitet.

Riickmeldungen oder Fragen zu diesem Dokument sollten an das jeweilige nationale Normungsinstitut des

Anwenders gerichtet werden. Eine vollstandige Auflistung dieser Institute ist unter www.iso.org/members.
html zu finden.
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Einleitung

In diesem Dokument werden keine besonderen qualitativen und quantitativen Anforderungen zum Ausschluss
biologischer Risiken gestellt. Es wird jedoch empfohlen, bei der Beurteilung moglicher biologischer Risiken auf
[SO 10993-1 und ISO 7405 Bezug zu nehmen.

Anforderungen an die Werkstoffeigenschaften von maschinell bearbeitbaren Rohlingen aus Verbundwerkstof-
fen auf Polymerbasis sind in diesem Dokument nicht enthalten. Diese Anforderungen werden jedoch in eine
Uberarbeitung von ISO 10477, Dentistry — Polymer-based crown and bridge materials, aufgenommen.

Das Priifverfahren zur Bestimmung der Bindungseigenschaften zwischen Rohling und Haltevorrichtung und
das Priifverfahren zur Bestimmung der Scherverbundfestigkeit an der gefrasten Rohlingsoberfldche sind in
diesem Dokument nicht enthalten. Es wird jedoch empfohlen, bei der Messung dieser Eigenschaften das in
Anhang C und Anhang D beschriebene Priifverfahren anzuwenden. Sie werden in eine Uberarbeitung dieses
Dokuments aufgenommen, sobald dem Technischen Komitee ISO/TC 106/SC 9 entsprechende Informationen
zur Verfiigung stehen.
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1 Anwendungsbereich

Dieses Dokument legt die Eigenschaften von maschinell bearbeitbaren Rohlingen aus Verbundwerkstoffen auf
Polymerbasis im Hinblick auf den Frasprozess fest und stellt die Priifverfahren bereit, die sich mit den Klini-
schen Fragen befassen, die fiir diese Materialien spezifisch sind. Dariiber hinaus wird festgelegt, welche Anga-
ben auf der Verpackung und den Werkstoffen aufzubringen sind und welche Beschreibungen in der Gebrauchs-
anweisung enthalten sein miissen.

Bei den in diesem Dokument behandelten maschinell bearbeitbaren Rohlingen aus Verbundwerkstoffen auf
Polymerbasis handelt es sich um Rohlinge, die fiir die Herstellung von Zahnersatz (z.B. Einzelkronen oder

Inlays) durch Frasverfahren verwendet werden. Sie umfassen keine grofsformatigen Rohlinge (z. B. Scheiben),
die die Herstellung von zwei oder mehr Kronen- oder Briickeneinheiten aus einem Rohling ermdéglichen.

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 (einschlief3lich aller Anderungen).

ISO 1942, Dentistry — Vocabulary

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

IS0 4049, Dentistry — Polymer-based restorative materials

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

[SO 7500-1, Metallic materials — Calibration and verification of static uniaxial testing machines — Part 1:
Tension/compression testing machines — Calibration and verification of the force-measuring system

[SO 8601-1, Date and time — Representations for information interchange — Part 1: Basic rules

ISO/FDIS 18675:2021, Dentistry — Machinable ceramic blanks

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

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

— ISO Online Browsing Platform: verfiigbar unter https://www.iso.org/obp
— IEC Electropedia: verfiigbar unter http://www.electropedia.org/

3.1

maschinell bearbeitbare Rohlinge aus Verbundwerkstoffen auf Polymerbasis

Stiick eines festen Verbundwerkstoffs auf Polymerbasis (3.2), das subtraktiven Verfahren unterzogen wird, um
Werkstoff aus dem Stiick so zu entfernen, dass das gewiinschte Fertigteil iibrig bleibt

3.2

Verbundstoff auf Polymerbasis

Dentalwerkstoff auf Polymerbasis, der entweder einen organischen oder einen anorganischen Fiillstoff oder
beide Fiillstoffe enthélt, die mit einem Kopplungsmittel behandelt wurden, um eine chemische Bindung mit
der Polymermatrize sicherzustellen
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3.3

Haltevorrichtung

Dorn

Vorrichtung zum Befestigen eines Harzblocks an einer Frasmaschine

4 Merkmale
4.1 Anforderung

Es werden fiinf Werkstoffrohlinge nach dem in 6.2 beschriebenen Verfahren gemessen. Die Maf3e aller Rohlinge
dirfen nicht um 0,25 mm kleiner und nicht um 1,00 mm grofier sein als in 8 d) angegeben.

4.2 Empfehlungen
4.2.1 Schiaden durch Bearbeitung

Die Schaden an Rohlingen durch Bearbeitung sollten in Ubereinstimmung mit den in 6.3 beschriebenen Ver-
fahren bewertet werden.

4.2.2 Bearbeitbarkeit

Die Bearbeitbarkeit von Rohlingen kann anhand des Merlon-Priifverfahrens nach ISO/FDIS 18675, Abschnitt 8,
bewertet werden.

4.2.3 Bindungseigenschaften zwischen Rohling und Haltevorrichtung

Die Bindungseigenschaften zwischen Rohling und Haltevorrichtung sollten bewertet werden. Ein Beispiel fiir
das Priifverfahren fiir Bindungseigenschaften ist in Anhang C beschrieben.

5 Probennahme
Die Probekérper miissen aus mindestens einer Einzelhandelspackung eines ausgewahlten Farbtons bestehen.
Sie miissen dem Zweck der Priifung entsprechen, aus ein und derselben Charge entnommen werden und aus-

reichend Werkstoff fiir die Durchfithrung der vorgeschriebenen Priifungen und ggf. zusatzlich erforderlicher
Wiederholungspriifungen enthalten.

6 Priifverfahren
6.1 Allgemeines

Die Probekérper miissen bei 23 °C + 2 °C vorbereitet und gepriift werden. Die relative Luftfeuchte darf nicht
geringer als 30 % sein.

6.2 Grof3e der Rohlinge

6.2.1 Priifeinrichtung

Mikrometer mit einer Fehlergrenze von 0,01 mm.
6.2.2 Durchfiihrung

Messung von fiinf Rohlingen mit einem Mikrometer an den Stellen, an denen die Gréfie vom Hersteller in der
Gebrauchsanweisung nach 8 e) vorgegeben ist.
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6.3 Schiaden durch Bearbeitung

6.3.1 Allgemeines

Die Priifung auf Schaden durch Bearbeitung wird entsprechend dem Verfahren aus ISO/FDIS 18675:2021,
Abschnitt 7, durchgefiihrt. Dabei wird insbesondere die 3-Punkt-Biegefestigkeit des durch Schneiden und
Schleifen hergestellten Kontroll-Probekérpers und des durch Frasen hergestellten bearbeiteten Probekorpers
gemessen. Die Ergebnisse beider Probekdrper werden verglichen.

6.3.2 Priifeinrichtung

6.3.2.1 Ofen, eingestelltauf37°C+1°C.

6.3.2.2 Mechanische Universalpriifmaschine, die eine Vorschubgeschwindigkeit von
1 mm/min = 0,5 mm/min erreichen und aufgebrachte Lasten zwischen 10N und [1000N oder 2500 N]
messen kann (siehe z. B. in ISO 7500-1).

6.3.2.3 Vorrichtung fiir die 3-Punkt-Biegepriifung, bestehend aus Bockrollen mit einem Durchmesser
von 1,5 mm # 0,2 mm bis 2,0 mm * 0,2 mm, deren Mittelpunkte 12,0 mm * 0,1 mm voneinander entfernt sind.
Die Last muss mithilfe einer dritten Rolle mit einem Durchmesser von 1,5 mm + 0,2 mm bis 2,0 mm * 0,2 mm
auf den Mittelpunkt zwischen den Bockrollen aufgebracht werden. Die Rollen miissen aus gehartetem Stahl
oder einem anderen harten Werkstoff mit einem Hartegrad von iiber 40 HRC (Rockwell-Skala C) hergestellt
sein und eine glatte Oberflache mit einer Rauigkeit von weniger als 0,5 pm Ra aufweisen. Es wird empfohlen,
den tatsdchlichen Abstand zwischen den Mittelpunkten der Bockrollen (1) zu messen, um sicherzustellen, dass
dieser 12,0 mm #* 0,5 mm betragt.

6.3.2.4 Mikrometer, mit einer Fehlergrenze von 0,01 mm.

6.3.2.5 CAD-/CAM-Friasmaschine

6.3.3 Wasser

Wasser muss der Qualitat 2 nach ISO 3696:1987 entsprechen.

6.3.4 Herstellung der Probekérper

6.3.4.1 Maf3e der Probekérper

Breite: w=4 mm # 0,2 mm (Maf3 an der Seite im rechten Winkel zur Lastaufbringung)

Dicke: b=1,2mm * 0,2 mm (Maf an der Seite parallel zur Lastaufbringung)

Die Langen miissen wenigstens 2 mm grofier sein als die Prifweite (12,0 mm # 0,1 mm).

Wenn an der Kante eine Fase erforderlich ist, so muss diese in Ubereinstimmung mit dem in
[SO 6872:2015, 7.3.1.2.1 beschriebenen Verfahren hergestellt werden.

ANMERKUNG  Die in diesem Dokument angegebenen Mafie der Probekorper sind fiir die Messung der absoluten Werte
der Biegefestigkeit von Verbundwerkstoffen nicht verifiziert. Es gibt einige veroffentlichte wissenschaftliche Arbeiten, in
denen die Biegefestigkeit von maschinell bearbeitbaren Rohlingen aus Verbundwerkstoffen in dieser Gréfe gepriift wurde.

6.3.4.2 Priifparameter

Prifweite: I=12,0 mm * 0,5 mm (Abstand der Mittelpunkte der Bockrollen).
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6.3.4.3 Kontroll-Probekérper

Die Probekdrper werden aus Rohlingen hergestellt. Die Oberflichen der Probekorper werden poliert, bis die
erforderliche Dicke erreicht ist. Das Endpolieren wird mit wasserfestem Siliziumkarbid-Schleifpapier mit einer
Koérnung von P1000 oder feiner durchgefiihrt. Es muss bestitigt werden, dass im mittleren Abschnitt keine
Zerspanungen vorhanden sind.

Fiir die Biegepriifung miissen die Probekorper planparallel sein. Es werden fiinf Probekorper hergestellt. Die
Probekorper werden vor Beginn der Priifung in Wasser mit einer Temperatur von 37 °C + 1 °C fiir einen Zeit-
raum von 7 d + 4 h aufbewahrt.

ANMERKUNG  Ein Beispiel fiir das detaillierte Verfahren ist in Anhang A enthalten.
6.3.4.4 Bearbeitete Probekorper
Mithilfe einer Frasmaschine werden Probekdrper mit den oben genannten Maf3en hergestellt.

ANMERKUNG1 Es ist wiinschenswert, eine Fraskonstruktion und einen Bearbeitungsweg zu wéhlen, mit denen ein
Verbiegen der Probekorper wahrend des Frasens vermieden wird. AufSerdem ist erwiinscht, hierzu fiir geeignete Aufla-
gen in der Fraskonstruktion zu sorgen. Beim Einstellen der Auflagen muss sichergestellt werden, dass bei der 3-Punkt-
Biegepriifung die dufieren Bereiche der Probekorper aufliegen.

Nach der Bearbeitung werden die Auflagebereiche mit einem geeigneten Verfahren (z. B. mit Diamanttrenn-
schleifscheiben) abgeschnitten.

Es werden fiinf Probekoérper mit planparallelen Oberflachen hergestellt. Die Anzahl der Probekorper, die auf-
grund von Schdden bei der Bearbeitung nicht gepriift werden kénnen, wird aufgezeichnet.

Die Probekorper werden vor Beginn der Priifung in Wasser mit einer Temperatur von 37 °C + 1 °C fiir einen Zeit-
raum von 7 d + 4 h aufbewahrt. Die Probekorper werden der Biegepriifung ohne weiteres Polieren der Ober-
flachen wie bei den Kontroll-Probekérpern unterzogen.

ANMERKUNG 2  Anhang B enthilt ein Beispiel fiir eine spezifische Fraskonstruktion zur Bearbeitung von Probekdrpern
aus Rohlingen.

6.3.5 Durchfiihrung

Bei jedem Probekorper werden die Querschnittsmafie mit einer Messunsicherheit bis +0,01 mm genommen.
Anschliefiend wird der Probekérper mittig so auf den Auflagen der Priifmaschine positioniert, dass die Last
auf eine 4 mm breite Flache entlang der Senkrechten zur Langsachse der Probekérper aufgebracht wird. Dann
wird die maximale Last bestimmt, die fiir den Bruch des Probekorpers erforderlich ist. Es wird eine Vorschub-
geschwindigkeit von 1 mm/min * 0,5 mm/min verwendet. Das Verfahren wird mit den anderen Probekoérpern
wiederholt.

6.3.6 Auswertung der Ergebnisse
6.3.6.1 Berechnung

Die Biegefestigkeit, o, wird in Megapascal berechnet:

_ 3Fl 1
9= Jwh? (1)
Dabei ist
F die maximale aufgebrachte Last, in Newton;
[ der Abstand zwischen den Auflagen, d. h. 12 mm;
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w die Breite des Probekorpers, in mm;

b die Dicke des Probekdrpers, in mm.
Berechnet werden der Mittelwert und die Standardabweichung der Biegefestigkeitswerte flir die Kontroll- und
die bearbeiteten Probekorper, gefolgt von der prozentualen Verdnderung der Biegefestigkeit der bearbeiteten
Gruppe im Vergleich zur Kontrollgruppe.

6.3.6.2 Priifbericht

Der Priifbericht fiir Schiden durch Bearbeitung sollte in Ubereinstimmung mit 1SO/FDIS 18675:2021, 7.3,
erstellt werden. Die Priifdokumentation sollte zumindest die folgenden Informationen enthalten:

a) Name des Herstellers, Markenname, Farbton, falls zutreffend;
b) Grofie des Rohlings/der Rohlinge;
c) Chargennummer des Rohlings/der Rohlinge;

d) Herstellungsbedingungen der Kontroll-Probekorper, einschliefilich des Auswahlverfahrens und der Ober-
flaichenbeschaffenheit;

e) Lange, Breite und Hohe der Stabprobekorper;

f) Bezeichnungen (Hersteller, Markenname, Genauigkeit usw.) der Mikrometermesslehre oder eines anderen
geeigneten Gerats, mit dem alle erforderlichen Messungen durchgefiihrt werden;

g) Bezeichnungen (Hersteller, Markenname, Genauigkeit usw.) der Frdsmaschine, mit der die Probekérper
hergestellt wurden sowie die Bearbeitungsbedingungen (Grofie und Kérnung des Werkzeugs, Vorschub-

rate, sofern bekannt) und die fiir die Bearbeitung verwendete Software (Hersteller und Version);

h) Instrumente (Hersteller, Markenname, Genauigkeit usw.) fiir die mechanische Priifung und Bedingungen
dieser Priifung (wie beispielsweise Vorschubgeschwindigkeit, Kraftmesszelle);

i) Biegefestigkeitswerte jedes Probekdrpers sowie Mittelwert und Standardabweichung beider Gruppen, d. h.
Kontroll- und bearbeitete Gruppe;

j) Prozentuale Veranderung der Biegefestigkeit der bearbeiteten Gruppe im Vergleich zur Kontrollgruppe;
k) Anzahl der Probekdrper, die aufgrund von Schdaden bei der Bearbeitung nicht gepriift werden kénnen;

1) geeignete statistische Analyse zur Feststellung signifikanter Unterschiede.

7 Verpackung und Kennzeichnung

7.1 Verpackung

Die Bestandteile des maschinell bearbeitbaren Rohlings aus Verbundwerkstoffen auf Polymerbasis miissen in
solchen Behaltern geliefert werden, dass der Inhalt angemessen geschiitzt ist und die Qualitdt des maschi-

nell bearbeitbaren Rohlings aus Verbundwerkstoffen auf Polymerbasis vor dem auf der Verpackung und dem
Behalter angegebenen Verfallsdatum nicht nachteilig verandert wird [siehe 7.2.2 f)].
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