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Nationales  Vorwort  

Das Dokument  (prEN ISO6877:2024) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC106 �Dentistry�  in Zusam-
menarbeit mit  dem Technischen Komitee CEN/TC55 �Zahnheilkunde�  erarbeitet,  dessen Sekretariat von DIN 

(Deutschland) gehalten wird. 

Das zustandige  nationale  Normungsgremium ist der Arbeitsausschuss NA014-00-01AA �Fullungswerkstoffe�  

im DIN-Normenausschuss Dental  (NADENT). 

Um Zweifelsfalle  in der Ubersetzung auszuschließen, ist die englische Originalfassung beigefugt.  Die Nutzungs-
bedingungen  fur den deutschen Text des Norm-Entwurfes gelten gleichermaßen auch  fur den englischen Text.  

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

ISO 1133-1 siehe DINEN ISO1133-1 

ISO 1133-2 siehe DINEN ISO1133-2 

ISO 1942  siehe DINEN ISO1942 

ISO 3630-1 siehe DINEN ISO3630-1 

ISO 3665  siehe DINEN ISO3665 

ISO 6876  siehe DINEN ISO6876 

ISO 8601-1 siehe DIN ISO8601-1 

ISO 13116 siehe DINEN ISO13116 

ISO 15223-1 siehe DINEN ISO15223-1 

ISO/IEC 17025  siehe DINEN ISO/IEC 17025 

ISO 20417 siehe DINEN ISO20417 

ISO 11137-3 siehe DINEN ISO11137-3 

ISO 11138-1 siehe DINEN ISO11138-1 

ISO 11138-3 siehe DINEN ISO11138-3 

ISO 11139 siehe DINEN ISO11139 

ISO 11607-1 siehe DINEN ISO11607-1 

ISO 10993-1 siehe DINEN ISO10993-1 

ISO 17665-1 siehe DINEN ISO17665-1 

ISO 7405  siehe DINEN ISO7405 

ISO 11607-2 siehe DINEN ISO11607-2 

ISO 11137-1 siehe DINEN ISO11137-1 

Aktuelle  Informationen zu diesem Dokument  konnen  uber die Internetseiten von DIN (www.din.de)  durch eine 

Suche nach  der Dokumentennummer aufgerufen werden. 

Änderungen 

Gegenuber DINEN ISO6877:2022-01 wurden folgende Anderungen vorgenommen: 

a)  Abschaffung der Metallspitzen  (Kegel); 
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b)  Aufnahme der Toleranzen d3 

und  d16 

fur Standard-, Großkegel-  und  variable  Kegelspitzen; 

c) Anderung der Terminologie von �Nummerierungssystem� zu �Nennweite�; 

d) Anderung von Tabelle 1;  

e) Hinzufugung  von Tabelle 2;  

f) Anderung Bild 1  und  ild 2;  

g)  Aufnahme von Anforderungen zur Angabe  des Ausgangskegels  und  seiner Lange  bei  variablen  Kegelpunk-
ten; 

h) Aufnahme von Anforderungen zur Angabe  des Kegels  und  der Toleranzen fur Hilfspunkte; 

i) Hinzufugung  einer neuen  normativen Verweisung; 

j) Streichung von unangemessenen Anforderungen an  tragergestutzte Obturationsvorrichtungen; 

k)  Anderung der Zeichnung der tragergestutzten Obturationsvorrichtung.  
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Nationaler  Anhang NA  

(informativ) 

Literaturhinweise  

DINEN ISO1133-1, Kunststoffe�  Bestimmung  der Schmelze-Massefließrate (MFR) und  der  

Schmelze-Volumenfließrate (MVR)  von Thermoplasten� Teil 1:  Allgemeines Prüfverfahren  

DINEN ISO1133-2, Kunststoffe�  Bestimmung  der  Schmelze-Massefließrate (MFR) und  der  

Schmelze-Volumenfließrate (MVR)  von Thermoplasten� Teil 2:  Verfahren  für  Materialien, die empfindlich 

gegen  eine  zeit- bzw. temperaturabhängige  Vorgeschichte  und/oder  Feuchte  sind 

DINEN ISO1942, Zahnheilkunde� Vokabular

DINEN ISO3630-1, Zahnheilkunde�  Endodontische Instrumente�  Teil 1:  Allgemeine Anforderungen  

DINEN ISO3665, Fotografie�  Intraorale dentale Röntgenfilme  und  Filmpackungen�  Herstellerangaben 

DINEN ISO6876, Zahnheilkunde�  Wurzelkanalversiegelungswerkstoffe  

DINEN ISO7405, Zahnheilkunde�  Beurteilung  der  Biokompatibilität von in  der  Zahnheilkunde  verwendeten 

Medizinprodukten 

DINEN ISO10993-1, Biologische Beurteilung  von  Medizinprodukten�  Teil 1:  Beurteilung  und  Prüfungen  im 

Rahmen  eines Risikomanagementsystems 

DINEN ISO11137-1, Sterilisation  von Produkten für  die Gesundheitsfürsorge�  Strahlen�  Teil 1:  

Anforderungen  an  die Entwicklung, Validierung  und  Lenkung  der Anwendung  eines Sterilisationsverfahrens  für  

Medizinprodukte 

DINEN ISO11137-3, Sterilisation  von Produkten für  die Gesundheitsfürsorge�  Strahlen�  Teil 3:  Anleitung  zu 

dosimetrischen Aspekten  der  Entwicklung,  Validierung  und  Lenkung  der  Anwendung  

DINEN ISO11138-1, Sterilisation  von Produkten für  die Gesundheitsfürsorge�  Biologische Indikatoren�  

Teil 1:  Allgemeine Anforderungen  

DINEN ISO11138-3, Sterilisation  von Produkten für  die Gesundheitsfürsorge�  Biologische Indikatoren�  

Teil 3:  Biologische Indikatoren  für  Sterilisationsverfahren  mit  feuchter  Hitze 

DINEN ISO11139, Sterilisation  von Produkten für  die Gesundheitsfürsorge�  Vokabular,  das bei  der  

Sterilisation  und  zugehöriger  Ausrüstung  sowie in  Prozessnormen verwendet wird 

DINEN ISO11607-1, Verpackungen  für  in  der  Endverpackung  zu sterilisierende Medizinprodukte�  Teil 1:  

Anforderungen  an  Materialien, Sterilbarrieresysteme und  Verpackungssysteme 

DINEN ISO11607-2, Verpackungen  für  in  der  Endverpackung  zu sterilisierende Medizinprodukte�  Teil 2:  

Validierungsanforderungen  an  Prozesse der  Formgebung,  Siegelung  und  des Zusammenstellens 

DINEN ISO13116, Zahnheilkunde�  Prüfverfahren  zur  Bestimmung  der  Röntgensichtbarkeit  von  Materialien 

DINEN ISO15223-1, Medizinprodukte�  Symbole zur  Verwendung  im Rahmen  der  vom Hersteller 

bereitzustellenden Informationen�  Teil 1:  Allgemeine Anforderungen  

4  

� Entwurf � 

Full document details: E DIN EN ISO 6877:2024-04

http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-6877-2024-04
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-6877-2024-04


E DIN EN ISO  6877:2024-04  

DINEN ISO17665-1, Sterilisation  von  Produkten für  die Gesundheitsfürsorge�  Feuchte  Hitze� Teil 1:  

Anforderungen  an die Entwicklung,  Validierung  und  Lenkung  der  Anwendung  eines Sterilisationsverfahrens  für  

Medizinprodukte 

DINEN ISO20417, Medizinprodukte�  Anforderungen  an  vom Hersteller bereitzustellende Informationen  

DINEN ISO/IEC 17025, Allgemeine Anforderungen  an  die Kompetenz von  Prüf-  und  Kalibrierlaboratorien 

DIN ISO8601-1, Datum  und  Uhrzeit�  Darstellung  für  den  Informationsaustausch�  Teil 1:  Grundlegende  

Regeln 
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Europäisches  Vorwort  

Dieses Dokument  (prEN ISO6877:2024) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC106 �Dentistry�  in Zusam-
menarbeit mit  dem Technischen Komitee CEN/TC55 �Zahnheilkunde�  erarbeitet,  dessen Sekretariat von DIN 

gehalten wird. 

Dieses Dokument  ist derzeit zur parallelen  Umfrage vorgelegt.  

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

Anwenders gerichtet werden. Eine vollstandige  Liste dieser Institute  ist auf  den Internetseiten von CEN abruf-
bar. 

Anerkennungsnotiz 

Der Text von ISO/DIS 6877:2024 wurde von CEN als  prEN ISO6877:2024 ohne irgendeine Abanderung  geneh-
migt.  
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Vorwort  

ISO  (die Internationale  Organisation  fur Normung) ist eine weltweite  Vereinigung nationaler  Normungsinsti-
tute  (ISO-Mitgliedsorganisationen).  Die Erstellung  von Internationalen  Normen wird ublicherweise von Tech-
nischen Komitees von ISO  durchgefuhrt. Jede Mitgliedsorganisation, die Interesse an  einem Thema hat,  fur 

welches ein Technisches Komitee gegrundet 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 fur die weitere Pflege 

vorgesehen sind, werden in den ISO/IEC  Directives, Teil 1,  beschrieben. Es sollten insbesondere die unter-
schiedlichen Annahmekriterien fur die verschiedenen ISO-Dokumentenarten  beachtet werden. Dieses Doku-
ment  wurde in Ubereinstimmung mit  den Gestaltungsregeln  der ISO/IEC  Directives, Teil 2,  erarbeitet (siehe 

www.iso.org/directives). 

ISO  weist auf  die Moglichkeit hin, dass die Anwendung dieses Dokuments mit  der Verwendung eines oder 

mehrerer Patente  verbunden sein kann.  ISO  bezieht jedoch in dieser Hinsicht keinerlei Stellung  bezuglich 

Nachweis, Gultigkeit  oder Anwendbarkeit jeglicher beanspruchten Patentrechte.  Zum Zeitpunkt  der Veroffent-
lichung  dieses Dokuments lag  ISO  keine Mitteilung  uber ein Patent  bzw.  mehrere Patente  vor, welche/s zur 

Umsetzung dieses Dokuments erforderlich sein konnte/n. Anwender werden jedoch darauf hingewiesen, dass 

dies moglicherweise nicht der aktuelle  Informationsstand ist.  Dieser kann  jedoch der Patentdatenbank  unter 

www.iso.org/patents  entnommen  werden. ISO  ist nicht dafur verantwortlich, einige oder alle  diesbezuglichen 

Patentrechte zu identifizieren.

Jeder in diesem Dokument  verwendete Handelsname dient nur zur Unterrichtung der Anwender und  bedeutet 

keine Anerkennung. 

Fur eine Erlauterung des freiwilligen Charakters von Normen, der Bedeutung  ISO-spezifischer Begriffe und  

Ausdrucke in Bezug  auf  Konformitatsbewertungen  sowie Informationen daruber, wie  ISO  die Grundsatze der 

Welthandelsorganisation (WTO,  en: World Trade Organization) hinsichtlich technischer Handelshemmnisse 

(TBT, en: Technical Barriers to Trade) berucksichtigt,  siehe www.iso.org/iso/foreword.html. 

Dieses Dokument  wurde vom Technischen Komitee ISO/TC106, Dentistry, Unterkomitee SC 1,  Filling  and resto-
rative materials, in Zusammenarbeit mit  dem Europaischen Komitee fur Normung (CEN), Technisches Komitee 

CEN/TC55, Dentistry, in Ubereinstimmung mit  der Vereinbarung zur technischen Zusammenarbeit zwischen 

ISO  und  CEN (Wiener Vereinbarung) erarbeitet.  

Diese vierte Ausgabe  ersetzt die dritte Ausgabe  (ISO 6877:2021), die technisch uberarbeitet wurde. 

Die wesentlichen Anderungen im Vergleich zur Vorgangerausgabe sind folgende: 

�  Abschaffung der Metallspitzen  (Kegel), 

�  Aufnahme der Toleranzen d3 

und  d16 

fur Standard-, Großkegel-  und  variable  Kegelspitzen,  

�  Anderung der Terminologie von �Nummerierungssystem� zu �Nennweite�,  

�  Anderung von Tabelle 1,  

�  Hinzufugung  von Tabelle 2,  

�  Anderung Bild 1  und  Bild 2,  
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� Aufnahme von Anforderungen zur Angabe  des Ausgangskegels  und  seiner Lange bei variablen  Kegelpunk-
ten, 

� Aufnahme von Anforderungen zur Angabe  des Kegels und  der Toleranzen fur Hilfspunkte,  

� Hinzufugung  einer neuen  normativen Verweisung, 

� Streichung von unangemessenen Anforderungen an  tragergestutzte Obturationsvorrichtungen  und  

� Anderung der Zeichnung der tragergestutzten Obturationsvorrichtung.  

Ruckmeldungen  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 

Die folgenden Informationen sollten bei  der Anwendung dieses Dokuments berucksichtigt werden: Dieses 

Dokument enthalt  keine besonderen qualitativen  und  quantitativen  Prufverfahren zum Nachweis des Aus-
schlusses von nichtakzeptablen  biologischen Risiken, aber es wird empfohlen, dass bei der Beurteilung  von 

biologischen Risiken ISO 7405  und  ISO 10993-1 verwendet werden. Fur die Schmelze-Massefließrate werden 

in diesem Dokument  keine Grenzwerte angegeben,  aber  sie konnen  zukunftig  aufgenommen werden. 
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1  Anwendungsbereich 

Dieses Dokument  legt  die Anforderungen an  die Maße  verschiedener endodontischer Obturationswerkstoffe  

und  die Rontgensichtbarkeit  fur vorgeformte kunststoffbeschichtete Stifte, vorgeformte kunststoffbeschich-
tete, thermoplastische Obturationswerkstoffe  oder Kombinationen davon fest,  die zur Obturation  eines Wur-
zelkanalsystems  verwendet werden. Es legt  außerdem ein Nummernsystem und  ein Farbkennzeichnungssys-
tem zur Großenbezeichnung  der vorgeformten endodontischen Obturationsstifte, ein Verfahren zur Bestim-
mung  der Schmelze-Massefließrate fur Injektionsmaterial  sowie die Anforderungen an  die Kennzeichnung, 

Etikettierung,  Verpackung und  Gebrauchsanweisung  fest.  

Zahnarztliche  endodontische Obturationsstifte sind in steriler oder nicht steriler Form im Handel erhaltlich.  

Anforderungen an  die Sterilitat  sind nicht enthalten,  und  jeder Anspruch auf  Sterilitat  des Produktes fallt  in 

den Verantwortungsbereich des Herstellers (siehe Tabelle 2).  

Abschnitt 7  legt  die Anforderungen an  die Kennzeichnung und  Verpackung einschließlich der Gebrauchsan-
weisung fest.  Ein  Hinweis des Herstellers darauf, dass die Inhalte  der ungeoffneten Verpackung steril sind, 

liegt  in der Verantwortung des Herstellers (siehe Tabelle 3).  Dieses Dokument  legt  keine Anforderungen oder 

Prufverfahren fur die Sterilitat  fest.  

ANMERKUNG1  Es kann  auf  die geltenden nationalen  Vorschriften verwiesen werden. 

Es wird auf  international  anerkannte  Arzneibucher verwiesen. 

ANMERKUNG2  Nationale  Anforderungen konnen  gelten. 

Es sind außerdem Normen zu Validierungsverfahren fur Sterilisationsverfahren verfugbar: ISO 11137-1, 

ISO 11137-2 und  ISO 11137-3. 

Dieses Dokument  gilt  nicht fur Instrumente oder Ausrustung,  die zusammen mit  thermoplastischen Obturati-
onswerkstoffen (Obturationswerkstoff, der bei  Hitze plastisch  wird), verwendet werden. Dieses Dokument  gilt  

nicht fur Werkstoffe, die fur koronale Aufbauten  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 (einschließlich aller  Anderungen). 

ISO 1133-1, Plastics�  Determination  of  the  melt mass-flow rate (MFR) and melt volume-flow rate (MVR)  of  

thermoplastics�  Part 1:  Standard method  

ISO 1133-2, Plastics�  Determination  of  the  melt mass-flow rate (MFR) and melt volume-flow rate (MVR)  of  

thermoplastics�  Part 2:  Method  for  materials sensitive to time-temperature  history  and/or moisture 

ISO 1942,  Dentistry�  Vocabulary  

ISO 3630-1, Dentistry�  Endodontic  instruments�  Part 1:  General requirements  

ISO 3665,  Photography�  Intra-oral dental radiographic  film and  film packets� Manufacturer  specifications 

ISO 6876,  Dentistry�  Root  canal sealing  materials 

ISO 8601-1, Date and time�  Representations  for  information  interchange�  Part 1:  Basic rules 

ISO 13116, Dentistry�  Test method  for  determining  radio-opacity of  materials 
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ISO 15223-1, Medical devices� Symbols to be used with  information  to be  supplied by  the  manufacturer�  

Part 1:  General requirements  

ISO/IEC 17025,  General requirements  for  the  competence of  testing  and calibration laboratories 

ISO 20417, Medical devices� Information  to be supplied by  the  manufacturer  

3  Begriffe  

Fur die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach ISO 1942,  ISO 3630-1 und  die folgenden 

Begriffe. 

ISO  und  IEC stellen terminologische Datenbanken  fur die Verwendung in der Normung unter den folgenden 

Adressen bereit: 

�  ISO  Online  Browsing Platform: verfugbar unter https://www.iso.org/obp  

�  IEC Electropedia: verfugbar unter https://www.electropedia.org/  

3.1  

endodontischer  Obturationswerkstoff  

Substanz,  die als  dauerhaftes Produkt zum Fullen  eines praparierten Wurzelkanalsystems  vorgesehen ist 

Anmerkung  1 zum Begriff: Endodontische Dichtungswerkstoffe sind rontgensichtbare  Dentalzemente, die in Kombi-

nation  mit  einem endodontischen Obturationswerkstoff  (3.1) verwendet werden, um  Hohlraume  zu fullen  und Wurzelka-

nale  wahrend der orthograden Obturation  zu versiegeln. Endodontische Dichtungswerkstoffe sind nicht Bestandteil dieses 

Dokuments, sondern werden in ISO 6876  beschrieben. 

3.2  

Stift  

vorgeformte Kegel  aus  Kunststoff,  die zur Obturation  eines Wurzelkanalsystems  mit  einem endodontischen 

Versiegeler verwendet werden 

Anmerkung  1 zum Begriff: Fur die Anwendung dieses Dokumentes wird der Begriff �endodontischer Obturationsstift  

(Kegel)� als  �Stift�  abgekurzt.  

Anmerkung  2 zum Begriff: Fur die Anwendung dieses Dokuments bezieht sich der Begriff Spitze auf  das kleine  Ende 

des Stifts  (Kegels). 

3.3  

Nenngröße 

allgemeine  Bezeichnung eines Stiftes (3.2), basierend auf  der Große  des berechneten Durchmessers am  Ende 

des Stiftes mit  der verlangerten Konizitat  des Punktes in Hundertstel Millimetern 

Anmerkung  1 zum Begriff: Siehe Bild 1  fur Standardstifte und großere konische Stifte, bei denen die Nenngroße  ange-

geben  ist.  Bei variablen  konischen Stiften wird der erweiterte Durchmesser der ursprunglichen Konizitat  zur Bestimmung  

von D  verwendet. 

Anmerkung  2 zum Begriff: Die Nenngroße  wird mit  D  bezeichnet und mit  �###�  beschrieben, was die Große  von D  in 

Hundertstel Millimetern  darstellt.  

Anmerkung  3 zum Begriff: Fur ein tragerbasiertes Obturationsprodukt  wird die Nenngroße  D  vom Hersteller angege-

ben.  D  entspricht der endgultigen  Große  des Instruments  fur die Aufbereitung des Wurzelkanals,  die der Hersteller fur die 

Nenngroße  des Produkts fur geeignet  halt.  
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3.4  

Konizität  

prozentualer Anstieg des Durchmessers von der Spitze bis zum proximalen Ende des Stiftes (3.2), angegeben  

durch zwei Zahlen  �XX�  

BEISPIEL  Eine Konizitat  von 02 steht fur einen 2%igen nominellen  Anstieg des Durchmessers von der Spitze bis zum 

proximalen  Ende des Stiftes (3.2). 

Anmerkung  1 zum Begriff: Fur  ein tragerbasiertes Obturationsprodukt  wird die Nenngroße  D  vom Hersteller angege-

ben.  D  entspricht der endgultigen  Große  des Instruments  fur die Aufbereitung des Wurzelkanals,  die der Hersteller fur die 

Nenngroße  des Produkts fur geeignet halt.  

3.5  

Standardstift  

Stift (3.2) mit  einer gleichmaßigen  Konizität (3.4) von 02 uber die ersten 16mm  von der Spitze bis zum proxi-
malen  Ende des Stiftes 

3.6  

größerer  konischer Stift  

Stift (3.2) mit  einer gleichmaßigen  Konizität (3.4) großer als  02 uber die ersten 16mm  von der Spitze bis zum 

proximalen  Ende des Stiftes 

3.7  

variabler  konischer Stift  

Stift (3.2) mit  mehreren Konizitaten, die uber die ersten 16mm  von der Spitze bis zum proximalen  Ende des 

Stiftes abnehmen  

Anmerkung  1 zum Begriff: Die erste Konizitat,  die am  nachsten an  der Spitze liegt,  wird als  anfangliche Konizitat  

betrachtet.  

3.8  

Hilfsstift  

Stift (3.2), außer  Standardstift (3.5), größerer  konischer Stift (3.6) und  variabler konischer Stift (3.7), fur die 

keine Anforderungen an  die Nenngroße  gelten 

3.9  

trägerbasiertes  Obturationsprodukt  

Produkt,  das zum Verschließen eines Wurzelkanals  mit  thermoplastischem Polymermaterial, das auf  ein Kern- 

oder Tragermaterial  aufgetragen wird, ublicherweise in der unprazisen Form eines Kegels  oder Zylinders 

Anmerkung  1 zum Begriff: Das Kernmaterial kann  im Kanal  verbleiben oder nach  dem Ubertragen des thermoplasti-

schen Materials in den Wurzelkanal  entfernt werden. 

Anmerkung  2 zum Begriff: Tragerbasierte Obturationsprodukte  erfordern ein Heizsystem und das Heizsystem wird in 

dieser Norm nicht beschrieben. Das Heizsystem unterscheidet sich von einem Injektionssystem (3.11). 

3.10  

Injektionsmaterial  

endodontischer Obturationswerkstoff (3.1), der in nicht-konischer Form ausgeliefert wird, z. B.  Pellets, der nach 

dem Erwarmen plastisch  wird und  in ein Wurzelkanalsystem  injiziert wird 

3.11  

Injektionssystem 

Instrument  zum Verschluss eines Wurzelkanalsystems  mit  thermoplastischem Injektionsmaterial (3.10), das 

zur Abgabe  erwarmt  wurde 

Anmerkung  1 zum Begriff: Dieses Instrument  wird in dieser Norm nicht beschrieben. 
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3.12  

Schmelze-Massefließrate 

(MFR)  

Maß  fur den Fluss eines thermoplastischen Polymers durch eine Kapillare  bei  einer bestimmten Temperatur, 

gemessen in Gramm je  Zeiteinheit unter einer bestimmten Kraft  

3.13  

Einzelpackung 

kleinste im Handel erhaltliche  Packung  an  Stiften (3.2), die eine oder mehrere Stiftgroßen  oder ein tragerba-
siertes Obturationsprodukt (3.9) enthalt  

3.14  

Röntgensichtbarkeit 

Eigenschaft von Materialien,  den Durchlass von Rontgenstrahlen durch das Material  zu blockieren, sodass sie 

auf  einem belichteten Film oder Sensorbild grau  oder weiß erscheinen 

4  Anforderungen 

Alle  kritischen Gerate werden nach  den allgemeinen  Anforderungen an  die Kompetenz von Pruf- und  Kalibrier-
laboratorien  kalibriert,  siehe ISO/IEC 17025.  

4.1  Aussehen 

Uber die gesamte Lange  muss der Stift  glatt  und  einheitlich erscheinen, frei von Fremdmaterial. Prufung  nach  

6.2. 

4.2  Länge 

Sofern vom Hersteller nicht anders angegeben,  darf die Gesamtlange  (ltot) nicht unter 28mm  liegen.  Wenn eine 

andere Lange  angegeben  ist,  darf der Stift  nicht kurzer sein als  die angegebene  Lange.  Prufung  nach 6.3. 

4.3  Allgemeines 

Die Bezeichnungen fur den Standardstift,  den großeren konischen Stift,  die anfangliche Konizitat  des varia-
blen  konischen Stifts und  das tragerbasierte Obturationsprodukt  mussen in Form einer funfstelligen  numeri-
schen Angabe  erfolgen, die aus  zwei Teilen besteht: ###XX,  wobei ###  der Großenbezeichnung und  XX  den 

zwei wesentlichen Zahlen der Konizitat  in Prozent entspricht.  Zum Beispiel eine 2%ige Konizitat  wird als  02 

bezeichnet.  Die Nenngroße  muss die angegebene  Farbe oder ihre Abkurzung  enthalten.  

4.4  Nenngröße und Grenzabmaße  

Die Grenzabmaße  der Durchmesser eines Standardstiftes und  eines großeren konisches Stiftes fur d3 

und  d16 

(siehe Bild 1)  mussen ±0,05mm fur die Großen  008 bis 060 und  ±0,07mm fur die Großen  070 bis 140 betragen.  

Die Maße  der normalen  Große  des Standardstiftes und  des großeren konischen Stiftes mussen Tabelle 1  und  

Bild 1  entsprechen. 

Fur einen variablen  konischen Stift  mit  einer bestimmten Nenngroße  muss der Hersteller die anfangliche Koni-
zitat  und  ihre Lange angeben,  d. h.  die erste Konizitat  des Stiftes, die der Spitze am  nachsten liegt.  Die Referenz-
punkte  (Abstand  von der Spitze) innerhalb der anfanglichen Konizitat  mussen mit  lx  

und  ly 

(lx < ly) bezeichnet 

werden, und  die entsprechenden Durchmesser mit  dx  

und  dy.  Das Grenzabmaß fur den Durchmesser muss 

±0,05mm fur die Großen  008 bis 060 und ±0,07mm fur die Großen  070 bis 140 betragen  und  es muss verifi-
ziert werden, dass das Grenzabmaß eingehalten wird. 

Das Grenzabmaß fur den Durchmesser eines Hilfsstiftes bei d3 

und  d16 

betragt  ±0,05mm. Es muss verifiziert 

werden, dass die Durchmesser d3  

und  d16 

der Hilfsstifte bei  l3 

und  l16 

innerhalb des Grenzabmaßes liegen.  

Prufung  nach 6.4 und  ISO 3630-1. 
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4.5  Farbkennzeichnung 

Die Einzelpackung  muss in der Farbe gehalten sein, die der NenngroßeD  in Tabelle 1  fur einen Standardstift,  

einen großeren konischen Stift,  einen variabel  konischen Stift  und  einem tragerbasierten Obturationsprodukt  

entspricht.  Die Farbkennzeichnung der einzelnen Stifte oder tragerbasierten Obtruationsprodukts  ist optional;  

wenn sie verwendet wird, mussen die Farben Tabelle 1  entsprechen. Wenn sich ein Hersteller fur die Farbco-
dierung eines Hilfsstifts entscheidet, muss die Farbe eine andere sein als  in Tabelle 1  angegeben.  

ANMERKUNG Ein  Farbkennzeichnungssystem fur Konizitat  ist nicht definiert. 

4.6  Konizität  

a)  Die Konizitat  eines Stiftes mit normaler Große,  eines großeren konischen Stiftes und eines Hilfsstiftes muss 

ab  der Spitze mindestens uber eine Lange von 16mm  gleichmaßig  sein (siehe Bild 1)  und  sich in der vom 

Hersteller angegebenen  Konizitat  entlang  ihrer Lange  vergroßern. 

b)  Tabelle 1  enthalt  die Maße  fur die Nenngroßen  von Standardstiften im Bereich von 008 bis 140. 

c) Die Konizitaten des variablen  konischen Stiftes mussen vom Hersteller angegeben  werden. Die Konizitat  

und  Lange der Konizitat,  die der Spitze am  nachsten liegt,  muss vom Hersteller durch Angabe  der Maße  lx  

und  ly 

festgelegt werden. Die Konizitat  muss uber einen Mindestabstand  von ly 

von der Spitze gleichmaßig  

sein. 

d) Tabelle 2  enthalt  die Maße  fur die Nenngroßen  der großeren konischen Stifte von 008 bis 140. 

e) Die Nenngroße  der Spitze, D,  mit  Ausnahme der Hilfsstifte, muss dem in Tabelle 1  dargestellten  Nummern-
system entsprechen. 

f) Der Hersteller muss die Konizitat  eines Hilfsstiftes angeben.  

Prufung  nach  6.4. 
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