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Nationales Vorwort

Das Dokument (prEN IS0 9917-1:2024) 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 zustdndige nationale Normungsgremium ist der Arbeitsausschuss NA 014-00-01 AA , Fullungswerkstoffe”
im DIN-Normenausschuss Dental (NADENT).

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

DIN EN ISO 9917 besteht unter dem allgemeinen Titel Zahnheilkunde — Wasserhdrtende Zemente aus den fol-
genden Teilen:

— Teil 1: Zemente, die beim Vermischen von Pulver und Fliissigkeit iiber eine Sdure-Base-Reaktion abbinden
— Teil 2: Kunststoffmodifizierte Zemente

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

[SO 1942 siehe DIN ENISO 1942

[SO 3696:1987 siehe DIN ISO 3696:1991-06
[SO 7491 siehe DIN EN ISO 7491

[SO 13116 siehe DINENISO 13116

ISO 7405 siehe DIN ENISO 7405
[S010993-1 siehe DIN ENISO 10993-1

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

Anderungen

Gegeniiber DIN EN IS0 9917-1:2008-01 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Anderung des Titels;

b) Aufnahme von Gruben- und Rissverschlusszementen in den Anwendungsbereich;

c) Ubernahme der ISO 13116 als Messverfahren der Priifmethode fiir die Radioopazitit;

d) Ubernahme der tabellarischen Formatierung der Anforderungen an die Kennzeichnung und Information;

e) Hinzufligung der Deklaration von Bestandteilen.
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN ENISO 1942, Zahnheilkunde — Vokabular

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

DIN EN ISO 7491, Zahndrztliche Werkstoffe — Bestimmung der Farbbestdndigkeit

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

DIN EN ISO 13116, Zahnheilkunde — Priifverfahren zur Bestimmung der Rintgensichtbarkeit von Materialien

DIN ISO 3696:1991-06, Wasser fiir analytische Zwecke; Anforderungen und Priifungen; Identisch mit
150 3696:1987
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Europaisches Vorwort

Dieses Dokument (prEN ISO 9917-1:2024) 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/DIS9917-1:2024 wurde von CEN als prENIS09917-1:2024 ohne irgendeine Abanderung
genehmigt.
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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 Directives, Teil 1, beschrieben. Es sollten insbesondere die unter-
schiedlichen AnnahmekKriterien fiir 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 beziiglich
Nachweis, Gultigkeit oder Anwendbarkeit jeglicher beanspruchten Patentrechte. Zum Zeitpunkt der Veroffent-
lichung dieses Dokuments lag ISO keine Mitteilung liber 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 dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen
Patentrechte zu identifizieren.

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 ISO-spezifischer Begriffe und
Ausdriicke in Bezug auf Konformitdtsbewertungen sowie Informationen dariiber, wie I1SO die Grundsatze der
Welthandelsorganisation (WTO, en: World Trade Organization) hinsichtlich technischer Handelshemmnisse
(TBT, en: Technical Barriers to Trade) beriicksichtigt, siehe www.iso.org/iso/foreword.html.

Dieses Dokument wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 106, Dentistry, Unterkomitee SC 1, Filling and resto-
rative materials, in Zusammenarbeit mit dem Europdischen Komitee fir Normung (CEN), Technisches Komitee
CEN/TC55, Zahnheilkunde, in Ubereinstimmung mit der Vereinbarung zur technischen Zusammenarbeit zwi-
schen ISO und CEN (Wiener Vereinbarung) erarbeitet.

Diese dritte Ausgabe ersetzt die zweite Ausgabe (IS0 9917-1:2007), die technisch iiberarbeitet wurde.

Die wesentlichen Anderungen sind folgende:

— Anderung des Titels;

— Einbeziehung von Versiegelungszementen fiir Griibchen und Fissuren in den Anwendungsbereich;

— Ubernahme von IS0 13116 als Messverfahren fiir das Priifverfahren zur Bestimmung der Réntgensicht-
barkeit;

— Ubernahme der Darstellung der Anforderungen an Kennzeichnung und Angaben in Tabellenform;

— Hinzufligung der Angabe der Komponenten.
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Eine Auflistung aller Teile der Normenreihe ISO 9917 ist auf der ISO-Internetseite abrufbar.
Riickmeldungen oder Fragen zu diesem Dokument sollten an das jeweilige nationale Normungsinstitut des

Anwenders gerichtet werden. Eine vollstindige Auflistung dieser Institute ist unter www.iso.org/mem-
bers.html zu finden.
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Einleitung

Dieses Dokument wurde erarbeitet, um die Anforderungen und Priifverfahren fiir Zemente darzustellen, die
durch eine Sdure-Base-Reaktion abbinden.

Dieses Dokument enthalt keine besonderen qualitativen oder quantitativen Anforderungen zur Sicherstellung

des Nichtvorhandenseins biologischer Gefahrdungen. Es wird jedoch empfohlen, zur Beurteilung moglicher
biologischer oder toxikologischer Gefahrdungen ISO 10993-1 und ISO 7405 heranzuziehen.
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1 Anwendungsbereich

Dieses Dokument legt Anforderungen und Priifverfahren fiir Dentalzemente, die beim Vermischen von Pulver
und Fliissigkeit liber eine Sdure-Base-Reaktion abbinden, fest, die fiir die dauerhafte Zementierung, Unterfiil-
lung und Restauration bestimmt sind. Dieses Dokument ist nicht dazu bestimmt, auf kunststoffmodizierte was-
serhdrtende Zemente einzugehen. Dieses Dokument gilt sowohl fiir Zemente zum Handmischen als auch fiir
Zemente in Kapseln zum mechanischen Mischen. Dieses Dokument legt Grenzwerte fiir jede der Eigenschaften
fest, je nachdem, ob der Zement fiir den Einsatz als Befestigungsmittel, als Unterfiillung oder als Fiillungswerk-
stoff, als restaurativer Werkstoff oder als Versiegelungszement fiir Griibchen und Fissuren (ausgenommen die
Anwendung fiir besonders ausgepragte Griibchen und Fissuren) bestimmt ist.

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 2590, General method for the determination of arsenic — Silver diethyldithiocarbamate photometric
method

[SO 3665:1996, Photography — Intra-oral dental radiographic film — Specification
IS0 3696:1987, Water for analytical laboratory use — Specification and test methods
ISO 7491, Dental materials — Determination of colour stability

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

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:

— IS0 Online Browsing Platform: verfiigbar unter https://www.iso.org/obp
— IEC Electropedia: verfiigbar unter https://www.electropedia.org/

31

Mischzeit

Teil der Verarbeitungszeit, gemessen vom ersten Kontakt zwischen den unterschiedlichen Komponenten eines
Materials, der erforderlich ist, um eine homogene Mischung der Komponenten zu erhalten, wenn sie entspre-
chend der Gebrauchsanweisung aufbewahrt, portioniert und gemischt wurden

[QUELLE: ISO 1942:2020, 3.3.1.36]
3.2
Verarbeitungszeit

Zeitraum, vom Mischbeginn der Komponenten eines Materials oder einer sonstigen Aktivierung der chemi-
schen Eigenschaften des Materials an gerechnet, der endet, bevor das Material Eigenschaften entwickelt hat,
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die verhindern, dass es wie erforderlich weiter verarbeitet wird, um seinen Zweck in einem nachfolgenden
Verfahren oder in seiner vorgesehenen endgiiltigen Funktion zu erfiillen

[QUELLE: ISO 1942:2020, 3.3.3.22]

3.3

Abbindezeit

Zeitspanne, gemessen ab Mischungsende bis zum Abbinden des Werkstoffs, entsprechend der in Anhang A

festgelegten Kriterien und Bedingungen

Anmerkung 1 zum Begriff:  Fiir die Zwecke dieses Dokuments wird die Abbindezeit angesichts der sehr unterschiedli-
chen Mischzeiten von Zementen ab Mischungsende bestimmt.

4 Einteilung
4.1 Chemische Typen

Fiir die Anwendung dieses Dokuments miissen zahnarztliche Zemente entsprechend ihrer chemischen Zusam-
mensetzung folgendermafien eingeteilt werden:

a) Zinkphosphatzemente, siehe B.1;

b) Zinkpolycarboxylatzemente, siehe B.2;

c) Glaspolyalkenoatzemente, siehe B.3.

Auch andere als die oben angegebenen, wasserhdrtenden Zemente mit Sdure-Base-Abbindung kdnnen zum
Anwendungsbereich dieses Dokuments gehoren. Wenn der Hersteller die Konformitat fiir ein derartiges Pro-
dukt angeben mochte, dann muss er den Werkstofftyp, dessen Eigenschaften er als gleichwertig angibt, nach
4.1 und 4.2 so festlegen, dass die richtigen Leistungsgrenzwerte angewandt werden.

4.2 Anwendung

Fiir die Anwendung dieses Dokuments muss die Verwendung der wasserhdrtenden Zemente wie folgt einge-
teilt werden:

a) Befestigung;
b) Unterfiillungen oder Fiillungswerkstoff;
c) Restauration;

d) Versiegelung von Griibchen und Fissuren.

5 Werkstoff

5.1 Allgemeines

Der Zement muss aus einem Pulver und einer Fliissigkeit bestehen und den Anforderungen in diesem Abschnitt

und den Anforderungen im Abschnitt 8 entsprechen, wenn er nach der Gebrauchsanweisung des Herstellers
gemischt wird.
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5.2 Komponenten

5.2.1 Fliissigkeit

Bei nicht in Kapseln vorliegenden Zementen ist die Fliissigkeit einer Sichtpriifung zu unterziehen. Sie muss auf
der Innenseite ihres Behalters frei von Riickstanden oder Faserablagerungen sein. Es diirfen keine sichtbaren
Anzeichen einer Gelbildung vorhanden sein.

5.2.2 Pulver

Bei nicht in Kapseln vorliegenden Zementen ist das Pulver einer Sichtpriifung zu unterziehen. Es muss frei von
Fremdstoffen sein. Bei farbigem Pulver muss das Pigment gleichméaf3ig im Pulver verteilt sein.

5.3 Nicht abgebundener Zement

Der Zement muss nach Abschnitt 6 gemischt und anschliefiend einer Sichtpriifung unterzogen werden. Er muss
eine homogene und glatte Konsistenz aufweisen.

6 Herstellung der Probekorper
6.1 Umgebungsbedingungen

Die Probekorper miissen bei einer Temperatur von (23 + 1) °Cund (50 * 10) % relativer Luftfeuchte hergestellt
werden.

6.2 Mischmethode
Der Zement muss in Ubereinstimmung mit der Gebrauchsanweisung des Herstellers hergestellt werden. Es
muss eine ausreichende Menge Zement angemischt werden, damit jeder einzelne Probekdrper aus einer Misch-

menge hergestellt werden kann. Fiir jeden Probekdrper muss eine neue Mischung hergestellt werden.

ANMERKUNG  Bei in Kapseln vorliegenden Zementen kann fiir bestimmte Probekérper die gleichzeitige Mischung von
mehr als einer Kapsel erforderlich sein.

7 Probenahme
7.1 Zemente zum Handmischen

Die aus einer Charge entnommene Probe muss ausreichend Material enthalten, um alle vorgeschriebenen Prii-
fungen und eventuell notwendigen Wiederholungen durchfiihren zu kénnen.

ANMERKUNG  Ungefahr 50 g Pulver sind erforderlich, um die Priifungen durchzufiihren.
7.2 Zemente in Kapseln

Die Priifprobe muss aus einer handelsiiblichen Packung mit einer ausreichenden Anzahl von Kapseln aus der-
selben Charge bestehen, um alle Priifungen und die erforderlichen Wiederholungspriifungen durchzufiihren.

8 Anforderungen

8.1 Abbindezeit (ausgenommen Versiegelungszemente fiir Gritbchen und Fissuren)

Bei Ermittlung in Ubereinstimmung mit Anhang A muss die Abbindezeit des Zements den zutreffenden Anfor-
derungen in Tabelle 1 entsprechen.
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8.2 Filmdicke (nur fiir Befestigungszemente)

Bei Ermittlung in Ubereinstimmung mit Anhang C muss die Filmdicke den zutreffenden Anforderungen in
Tabelle 1 entsprechen.

8.3 Druckfestigkeit

Bei Ermittlung in Ubereinstimmung mit Anhang D muss die Druckfestigkeit des Zements den zutreffenden
Anforderungen in Tabelle 1 entsprechen.

8.4 Saureerosion

Bei Ermittlung in Ubereinstimmung mit Anhang E muss die Sdureerosion des Zements den zutreffenden Anfor-
derungen in Tabelle 1 entsprechen.

8.5 Optische Eigenschaften (nur bei Polyalkenoatzementen fiir Fiilllungen)

Bei Herstellung, Lagerung und Priifung nach Anhang F miissen Zemente die folgenden Anforderungen erfiillen:

a) Die Opazitat des abgebundenen Fiillungszements muss innerhalb der in Tabelle 1 aufgefiihrten Grenz-
werte liegen, aufder wenn der Fiillungszement nach Angabe des Herstellers als opak bezeichnet wird (siehe
Tabelle 2, Punkt 13)).

b) Die Farbe des abgebundenen Zements muss mit dem Farbschliissel des Herstellers libereinstimmen. Wenn
der Hersteller keinen Farbschliissel zur Verfiigung stellt, muss er einen handelsiiblichen Farbschliissel
benennen, der bei der Beurteilung der Ubereinstimmung mit den Anforderungen verwendet werden muss
(siehe Tabelle 2, Punkt 12)).

8.6 Sdaurelosliche Arsen- und Bleigehalte

8.6.1 Siureldslicher Arsengehalt

Bei einer Bestimmung nach Anhang G darf der saureldsliche Arsengehalt die in Tabelle 1 angegebenen Grenz-
werte nicht tiberschreiten.

8.6.2 Sdaureloslicher Bleigehalt

Bei einer Bestimmung nach Anhang G darf der sdureldsliche Bleigehalt die in Tabelle 1 angegebenen Grenz-
werte nicht tiberschreiten.

8.7 Rontgensichtbarkeit (falls angegeben)

Wenn der Hersteller angibt, dass ein Zement rontgensichtbar (radiopak) ist (siehe Tabelle 2, Punkt 14)), muss
bei einer Bestimmung nach Anhang H die Rontgensichtbarkeit (Radiopazitdt) mindestens dieselbe sein wie die
von Aluminium mit einer dquivalenten Dicke. Wenn der Hersteller eine grofiere Rontgensichtbarkeit angibt
(siehe Tabelle 2, Punkt 15)), darf bei einer Bestimmung nach Anhang H der gemessene Wert nicht kleiner sein
als der angegebene Wert.

8.8 Abbindezeit (nur bei Versiegelungszementen fiir Griibchen und Fissuren)

Bei einer Bestimmung nach AnhangI muss die Abbindezeit des Zements den zutreffenden Anforderungen in
Tabelle 1 entsprechen.
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Tabelle 1 — Anforderungen an wasserhirtende Zemente, die beim Vermischen von Pulver und
Fliissigkeit iiber eine Sdure-Base-Reaktion abbinden

Opazitit | Sdure- -
Druck- 16s- Saure-
Film- | Abbinde- - Sdure- . loslicher
. . festig- . licher
dicke zeit Kkeit erosion As-Ge- Pb-Ge-
Anwendung Chemischer Typ Co,70 halt halt
pum Minuten MPa mm mg/kg mg/kg
max. | min. | max. min. max. min. | max. max. max.
Zinkphosphat 25 2,5 8 50 0,30 — — 2 100
Befestigung | Zinkpolycarboxylat 25 2,5 8 50 0,40 — — 2 100
Glaspolyalkenoat” 25 1,5 8 50 0,17 — — — 100
Zinkphosphat — 2 6 50 0,30 — — 2 100
Unterfillung/
Fiillungs- Zinkpolycarboxylat — 2 6 50 0,40 — — 2 100
werkstoff Glaspolyalkenoat” — 1,5 | 6 50 0,17 — | = — 100
Restauration Glaspolyalkenoat* — 1,5 6 100 0,17 0,35 | 0,90 — 100
Versiegelung .
von Griibchen | Glaspolyalkenoat — 1,5 6 50 0,17 — | = — 5
und Fissuren
Entspricht dem allgemein weit verbreiteten ,Glasionomerzement”.

9 Verpackung, Kennzeichnung und Angaben des Herstellers
9.1 Allgemeines

Anforderungen an die Kennzeichnung und die vom Hersteller bereitzustellenden Angaben sind in Tabelle 2
zusammengefasst.

ANMERKUNG  Zusétzliche Angaben konnen auf Wunsch des Herstellers oder aufgrund gesetzlicher Regelungen oder
Vorschriften aufgenommen werden.

9.2 Verpackung

a) Die Zemente miissen in Behaltern oder Kapseln geliefert werden, die entsprechenden Schutz bieten und
keinen nachteiligen Einfluss auf die Qualitit der Inhalte haben.

b) Fiir die Zwecke dieses Dokuments miissen der Behalter oder die Kapsel als direkte Umhiillung der Zemente
angesehen werden.

c) Eine duflerste Verpackung wird zur Kombination von Werkstoffen und zusatzlichen Elemente, einschlief3-
lich Gebrauchsanweisung und Dosier- oder Mischeinrichtungen, die mit dem Material ausgeliefert werden,

verwendet.

d) Es darf auch eine Aufdenverpackung verwendet werden, um die Behélter oder Kapseln als eine Einheit
darzustellen.
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Tabelle 2 — Anforderungen an Kennzeichnung und Gebrauchsanweisung

Aufdenver-
. packung der i
Punkte zur Kennzeichnung und AuBerste | Kapsel(n) / (lé?ll:zs:ll- Geb.rauch(s1
Gebrauchsanweisung Verpackung | Mehrfach- Z anweisung des
. dosis) Herstellers
dosis-Be-
hilter
1 | Handelsname, Typ und Anwendung des Zements \ \ n.a.
2 | Name und/oder Handelsname des Herstellers \Y \Y OPT \Y
3 | Name und Kontaktdaten des Herstellers \ OPT n.a.
4 URL (en: uniform resource locator - eindeutiger OPT OPT n.a OPT
Quellenbezeichner)
5 | empfohlene Lagerungsbedingungen \Y OPT n.a. \Y
¢ | Chargenbezeichnung oder Losnummer des v v OPT na
Herstellers
7 Verfallsdatum des Zerr_lents bei Lagerung unter v v OPT n.a
den empfohlenen Bedingungen
8 | Chemischer Typ des Zements (siehe 4.1) \% OPT OPT
9 | klinische Anwendung (siehe 4.2) OPT OPT n.a. \Y
10 | Anzahl der Kapseln in jeder Auf3enverpackung \% \Y n.a. n.a.

Mindestnettomasse des Pulvers, in Gramm, oder
11 | Mindestnettovolumen der Fliissigkeit, in OPT \% OPT OPT
Milliliter, sofern zutreffend

\Y%
12 | Farbton des Pulvers entsprechend des vom OPT Vv OPT (Farbschliissel
Hersteller angegebenen Farbschliissels oder dessen
Bezeichnung)
13 Ar'lgabe, ob der Zement als opak bezeichnet v v OPT v
wird?
14 | Angabe, ob der Zement als rontgensichtbar OPT v OPT v
bezeichnet wird
Bei spezifischer Angabe der
15 Réntgerllsichtbgrk?it: Aquivalente D.icke des OPT OPT na v
Aluminiums, die fiir 1 mm Zementdicke
angegeben wird (siehe 8.7)
empfohlenes Pulver/Fliissigkeits-Verhaltnis,
angegeben als Masse-Masse-Verhiltnis fiir den
empfohlenen Temperaturbereich, sowie eine
Angabe, wie der Anwender dieses Verhaltnis
erreichen kann
(fir Priifzwecke muss das
16 Pulver/Flussigkeits-Verhaltnis als OPT OPT n.a. v
Masse-Masse-Verhaltnis auf 0,01 g genau bei
einer Temperatur von (23 * 2) °C und einer
relativen Luftfeuchte von (50 + 10) %
einbezogen werden)
(nur fiir Zemente zum Handmischen)
17 E"inmischrate des Pulvers. in die Fliissigkeit (nur OPT OPT na Vv
fiir Zemente zum Handmischen)
18 | Mischzeit (siehe 3.1) OPT OPT n.a. \%
19 Art und Beschﬂaffenheit der Mischplatt.e und des OPT OPT na Vv
Spatels (nur fiir Zemente zum Handmischen)
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Tabelle 2 ( fortgesetzt)

Aufenver-
. packung der i
Punkte zur Kennzeichnung und AuBlerste | Kapsel(n) / (lé?rl:zs::- Geb_rauch(si
Gebrauchsanweisung Verpackung | Mehrfach- . anweisung des
. dosis) Herstellers
dosis-Be-
hilter
Methode zur Herstellung des physischen
20 | Kontaktes zwischen Pulver und Fliissigkeit OPT OPT n.a. \Ys
(nur fiir Zemente in Kapseln)
Art der mechanischen Mischvorrichtung sowie
21 | die anzuwendende Mischzeit OPT OPT n.a. Vv
(nur fiir Zemente in Kapseln)
22 | Verarbeitungszeit (siehe 3.2) OPT OPT n.a.
23 | Abbindezeit (siehe 3.3) OPT OPT n.a. \Y
24 fe}lls zutreffepd, eine E_mpfehlung zum Legen . na na n.a OPT
einer Unterfiillung zwischen Zement und Dentin
entnehmbares Mindestvolumen, in Milliliter, des
25 | gemischten Zements in einer Kapsel OPT OPT n.a. \Y
(nur fir Zemente in Kapseln)
26 falls Zutreffe_nd, Mindestzeit, nach der mit der OPT OPT na OPT
Nachbearbeitung begonnen werden darf
falls zutreffend, empfohlene
27 Nachbearbeitungsmethode OPT OPT f-a OPT
falls zutreffend, Hinweis, dass die Oberflache
2g | des Zements mit einem Oberflachenschutz OPT OPT na OPT
bedeckt werden muss und welcher Lacktyp zu
verwenden ist
spezielle Angaben oder Warnungen, falls
erforderlich, im Hinblick auf Merkmale wie
29 | Toxizitit, Gefihrdung, Entflammbarkeit oder OPT OPT OPT \Y%
Gewebereizung, sowohl fiir den Patienten als
auch fiir den Anwender
30 | Ausgabedatum der Gebrauchsanweisung n.a. n.a. n.a. \Y
a  Bezeichnung der Opazitit kann im Farbschliissel angegeben werden (fiir Punkt 13).
Legende: ,V“ - verbindlich; OPT - optional, n. a. - nicht anwendbar.

9.3 Angabe der Komponenten

Der Hersteller muss, entweder in der Gebrauchsanweisung oder tiber ein Sicherheitsdatenblatt, die Zusam-
mensetzung und Informationen zu den in dem Werkstoff vorhandenen Komponenten, die einen Massenanteil
von = 1 % aufweisen (unabhangig vom Gefahrdungspotential), und zu allen Bestandteilen mit einem Massen-
anteil von 2 0,1 % im Werkstoff angeben, die als karzinogen, mutagen oder reproduktionstoxisch (CMR) ein-
gestuft sind.

Die Liste muss die chemische Bezeichnung oder die entsprechende tibliche Abkiirzung, falls vorhanden, umfas-
sen (z.B. BisGMA, HEMA, TEGDMA). Die CAS-Nummer (Chemical Abstracts Service) darf verwendet werden.

Entweder muss fiir jede aufgefithrte Komponente der Wertebereich fiir den Massenanteil angegeben werden

oder es muss eine fortlaufende Auflistung von der hochsten bis zur niedrigsten Konzentration bereitgestellt
werden.
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ANMERKUNG  CMRistin amtlichen Listen festgelegt, zum Beispiel von der Internationalen Agentur fiir Krebsforschung
(IARC, International Agency for Research on Cancer), dem National Toxicology Program (NTP), der American Conference
of Governmental Industrial Hygienists (ACGIH) oder Anhang VI CMR zu Verordnung (EG) Nr. 1272/2008.

Der Hersteller darf nach eigenem Ermessen zusétzliche Informationen angeben.
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Anhang A
(normativ)

Bestimmung der Abbindezeit
(ausgenommen Versiegelungszemente fiir Griibchen und Fissuren)

A.1 Prifeinrichtung

A.1.1 Wirmeschrank, in dem die Temperatur bei (37 + 1) °C und eine relative Luftfeuchte von mindestens
90 % gehalten werden kann.

A.1.2 Priifnadel mit einer Masse von (400 +5) g und einem flachen Ende mit einem Durchmesser von
(1,0 £0,1) mm. Das Nadelende ist plan und steht senkrecht zur Langsachse der Nadel.

A.1.3 Metallform, dhnlich wie in Bild A.1 dargestellt. Die inneren Kanten diirfen viereckig oder abgerundet
sein.

A.1.4 Metallblock in den Mindestmafien 8 mm x 75 mm x 100 mm zur Aufstellung im Warmeschrank bei
einer konstanten Temperatur von (37 + 1) °C.

A.1.5 Aluminiumfolie
A.1.6 Stoppuhr, mit einer Fehlergrenze von 1s.
A.1.7 Lupe mit 2-facher Vergrofierung.

Mafie in Millimeter; Grenzabmafie: Dicke: +0,15; Lange: #1,0
19

{

\ \\\\

NN \
~ \ 7 \,< 10 ,\ 2

Bild A.1 — Form zur Herstellung der Probekérper fiir die Bestimmung der Abbindezeit

A.2 Durchfithrung

1) Die mit einer Temperatur von (23 + 1) °C konditionierte Form (A.1.3) wird auf die Aluminiumfolie (A.1.5)
gestellt und bis zum Rand mit dem angemischten Zement gefiillt.

2) 60s nach dem Mischungsende wird der gesamte Aufbau, bestehend aus der Form, der Folie und dem
Zementprobekorper, auf den Block (A.1.4) in den Warmeschrank (A.1.1) eingebracht. Es ist auf guten Kon-

takt zwischen Form, Folie und Block zu achten.

3) 90s nach dem Mischungsende wird die Priifnadel (A.1.2) vorsichtig senkrecht auf die Zementoberflache

abgesenkt und dort fiir 5 s belassen.
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4) Zur Bestimmung der ungefahren Abbindezeit wird ein Probelauf durchgefiihrt, wobei das Absenken der
Priifnadel in Abstdnden von 30 s wiederholt wird, bis die Nadel keinen vollstindig runden Eindruck im
Zement mehr hinterldsst, wenn er mit 2-facher VergrofRerung betrachtet wird.

5) Falls erforderlich, wird die Nadel zwischen den Eindriicken gereinigt.

6) Danach wird der Vorgang wiederholt, indem mit dem Eindringversuch 30 s vor der auf diese Weise festge-
stellten ungefahren Abbindezeit begonnen wird und indem dann Eindriicke im Abstand von 10 s gemacht

werden.

7) Aufgezeichnet wird die Nettoabbindezeit als der Zeitraum zwischen dem Mischungsende und dem Zeit-
punkt, ab dem die Priifnadel keinen vollstiandig runden Eindruck im Zement mehr hinterlasst.

8) Die Priifung wird weitere zwei Mal wiederholt.

A.3 Auswertung der Ergebnisse

Die Ergebnisse aus den drei Priifungen werden aufgezeichnet. Jedes Ergebnis muss innerhalb des in Tabelle 1
festgelegten Bereiches fiir die Zemente liegen, um die Anforderung nach 8.1 zu erfiillen.
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Anhang B
(informativ)

Chemische Zusammensetzung und
Anwendungen der zahnarztlichen Zemente

B.1 Zinkphosphatzemente

Zinkphosphatzemente entstehen aus der Reaktion von einem Oxidpulver (dessen Hauptbestandteil Zinkoxid
ist) mit einer wassrigen Phosphorsaurelosung, die Metallionen enthalten kann. Sie kdnnen zum Zementieren
von zahndarztlichen Arbeiten auf der Zahnhartsubstanz oder auf anderen zahnarztlichen Arbeiten verwendet
werden. Auferdem konnen sie als Unterfiillung fiir Fiillungswerkstoffe und als provisorische Fiillungswerk-
stoffe verwendet werden.

B.2 Zinkpolycarboxylatzemente

Zinkpolycarboxylatzemente entstehen aus der Reaktion von Zinkoxid mit wassrigen Losungen einer
Polyacrylsdure oder &dhnlichen Polycarbonverbindungen oder Zinkoxid/Polycarbonsdurepulver, das mit
Wasser gemischt werden. Sie kdnnen zum Zementieren von zahnarztlichen Arbeiten auf der Zahnhartsub-
stanz oder auf anderen zahnéarztlichen Arbeiten verwendet werden. Sie kdnnen auch als Unterfiillung fiir
Fiillungswerkstoffe oder als provisorische Fiillungswerkstoffe verwendet werden.

B.3 Glaspolyalkenoatzemente

Glaspolyalkenoatzemente (Glasionomerzemente) entstehen aus der Reaktion von Aluminiumsilikatglaspulver
mit einer wéssrigen Losung einer Polyalkensdure oder aus der Reaktion zwischen einer Mischung aus Alumini-
umsilikatglas/Polyalkensdurepulver und Wasser oder einer wassrigen Weinsaureldsung. Diese Zemente wer-
den fiir dsthetische Fiillungen von Zahnen, als Unterfiillungen oder zum Auskleiden von anderen Restauratio-
nen verwendet. Sie konnen auch zum Zementieren von zahnérztlichen Arbeiten auf der Zahnhartsubstanz oder
aufanderen Arbeiten verwendet werden. Dieser Typ schliefst auch Glaspolyalkenoatzemente ein, bei denen das
Glas und ein Metall verschmolzen oder miteinander gemischt wurden und die zum Fiillen der Zdhne vorgese-
hen sind.
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