DIN EN ISO 4823:2015-12 (D)

Zahnheilkunde - Elastomere Abformmaterialien (ISO 4823:2015); Deutsche Fassung
EN ISO 4823:2015

Inhalt Seite
D00 Ta00 0 TR 4 LT 0] a0 o . 4
1 AnwendungsbereiCh. ... ———————————————————_—_———r———————_—_—" 5
2 NOIrmative VEIrWeISUNZEI ..o iiciieismsmssssssssississsssssssssssss s sssssss s s s s s s s s e s s s 5
3 BEGIIff@ o A 5
4 00 1N 1 L D 6
5 Anforderungen an die Verpackung, Kennzeichnung und Angaben in der

GebraucChSaANWeEISUNG ... s 6
51 Anforderungen an die VErpackUnNg .......cocuesmssmsmsmsmmsmsssmsssmssssssssssmssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssssssssssssssensss 6
5.2 Anforderungen an die Kennzeichnung.........ccummmmmmmsmmsmsmssssssssssssssssssssssssns 7
5.2.1 AuRere Verpackung (enthilt einen oder mehrere Primiarbehalter) .........eressessessesns 7
5.2.2 Primdrbehailter in der dufleren Verpackung ... 7
5.3 Anforderungen an die Angaben in der GebrauchsSanweiSung ........c.covmmsmmmm———— 7
L0 200 BV 1) 14 =) 0 0 L 7
5.3.2 Angaben zur IdentifiKation ... ———————————————— 7
5.3.3 Spezielle GebrauchSaNWeISUNG.......cccuirsmrmrmimsmsmsmmmsmsmsssssnsssssssss s s s 8
5.4 Anforderungen an die Merkmale und Eigenschaften ..........cmmmmsmsmsmsmsssssmmns 8
5.4.1 Farben der KOMPONENTEN ...cccicimimsmsmsmismsmsmisssssnssisssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsssasssssssssssnses 8
5.4.2 Mischzeit (handgespatelte oder handgeknetete Mischungen)........com—————n, 9
L 0 T 10 11 o) 9
5.4.4 VerarbeitUNGSZEIt. ..o oumiimnmimnmsinmsisisisssssssmssssssssssssssssss s s eSS e e e E RS 9
5.4.5 WiedergabegenauigKelt.... s ——————————— 9
5.4.6 Lineare MaflANAeIUIN .......couimsmsmssmsmsmsmssssmssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssessssssssssmssssessssssssesssmssesessssssessssssssesmsssseses 9
5.4.7 VertraglichKeit Mit GIPS ... —————————— 9
5.4.8 Elastische RUCKSTEIIUNG ... s ssssssssss s s ssas s s s e e sessnssans 9
LT 30° TN D) ot Lo S22 3 (0] 0 011D 0 9
6 Planmafliges Vorgehen vor der Priifung ... 10
6.1 o0 0 0755 1 E- Y 114 10
6.2 Produktpriifungen vor der Prifung.......sssssssssssssssssssssss 10
6.2.1 Priifungen auf Einhaltung der Anforderungen der Kennzeichnung........couummmmsmmmssse: 10
6.2.2 Priifungen auf die Effektivitiat der Verpackung.......ccummmimmmmmmssmsssssssssssssssssss 10
6.2.3 Priifungen auf Einhaltung der Anforderungen in der Gebrauchsanweisung ..........couosiissiasass 11
6.3 Wesentliche Vorbereitungen vor der Priffung.........cummmmmmmmmsmmsssssssssssssssssssssssssses 11
6.3.1 LaborbedinGUNGEN.....cccmrimsmsmismsmsmsessssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssessssssssssssmssesssmssssesssnssnsssnssssnsesns 11
6.3.2 Verifizierungsschritte der GeratefunKktion ... ————————— 11
6.3.3 Materialvolumen, das fiir jeden Probekorper angemischt wird.........ccuinen, 11
6.3.4 Reihenfolge der Untersuchungen und Priffungen ... 11
6.3.5 Standardisierte Vorgehensweise zum Vorportionieren, Mischen, und Handhaben von

hangemischten Materialien, die gepriift werden..........—————— 11
6.3.6 Zeitpunkte fiir die Probenherstellung und Priifverfahren. ... 12
6.3.7 Simulierte Mundverweilzeit/Temperaturbehandlung der gebildeten Probekoérper in

vollstindig geschlossenen Formeinheiten...... s 12
6.4 Kriterien fiir das Bestehen/Nichtbestehen........cccn——————————— 12
6.5 Angabe der PrifergebniSSe. ... s sassssssssassnss 12
7 Priifverfahren - Spezifische PUNKLe.........c.cccuimmmmmmmmmmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss s 12



7.1 L o417 12
758 I R € - o U 12
7.1.2 Probenvorbereitung und Priifverfahren (fiinf ProbeKorper) ... 13
7.1.3 Kriterien fiir das Bestehen/Nichtbestehen und Angabe der Priifergebnisse.........c.ccusmsmsmsessssnsnss 13
7.2 L0 113 1) 1 ./, 13
7.2.1 Gerite und Materialien ... ————————————— 13
7.2.2 Vorbereitende MafRNahmen ... 13
7.2.3 Probenvorbereitung und Priifverfahren (3 ProbeKOrper)......sns 14
7.2.4 Kriterien fiir das Bestehen/Nichtbestehen und Angabe der Priifergebnisse.........ccocounnininsiinnnans 14
7.3 VerarbeituNGSZEIt. ... AR R R S 14
7.3.1 Fiir Abformmaterialien vom Typ 0 geeignete Geriate und Materialien ... 14
7.3.2 Priifung der Verarbeitungszeit fiir Abformmaterialien vom Typ 0.....cccocvnmnmsmsmsmsmsmsesssssssssssssesssnns 15
7.3.3 Gerite und Materialien zur Priifung der Typen 1, 2 und 3 ... 16
7.3.4 Priifung der Instrumentenfunktion, Verifizierung und Zusammenbau.........cusmmsmsmsmssssnsssessssnses 16
7.3.5 Kriterien fiir das Bestehen/Nichtbestehen und Angabe der Priifergebnisse.........ccccocuneneinscsnnans 18
7.4 WiedergabegenauigKeit......sssssssss s 18
7.4.1 Gerdte und Materialien ... —————————————————_— 18
7.4.2 Herstellung der Probekorper (drei ProbeKOrper).... s 18
7.4.3  DUIrChfUNIUNG oo e e R SRR R RS R AR S 19
7.4.4 Kriterien fiir das Bestehen/Nichtbestehen und Angabe der Priifergebnisse.......c.ccocusmsmsmsesarsnsens 19
7.5 Lineare MaflANAEIUNE .....cccuirsmssssmsssmssssssmssssssmsssssassssssssasssassassssssssasssassassssssssasssasssssssssssassssssssassensssssssssssssssnsss 19
7.5.1 Gerite Und Materialien ... ————————————— 19
7.5.2 Messverfahren zur Messung der Rillenldnge des Prifblocks......cinnnsn, 19
7.5.3 Probenvorbereitung (drei ProbeKOrPer)....mmmmmmmsmsmmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssses 20
7.5.4 MeSSUNG der ProbDeKOIPer....ccmmmmsmnsmsmsmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssnsssnssssssnssssnses 20
7.6 VertraglichKeit Mit GIPS.....c s 21
7.6.1 Gerdte und Materialien ... —————————————————_ 21
7.6.2 Herstellung der ProbeKOTIPer.....ccmmmsmmmmsmsmssssmsmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsssssssssssssssnses 22
A T o o1 1 =) o 22
7.6.4 Kriterien fiir das Bestehen/Nichtbestehen und Angabe der Priifergebnisse.........ccocunnicinsiinnans 22
7.7 Elastische RUCKSTEIIUNG.......covnurmsmnmssmmsmssssmssissssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssssassenssssssssnssassensss 22
7.7.1 Gerite UNd Materialien ... ———————— 22
7.7.2 Herstellung der ProbeKoOrPer ... 23
785 TR 11 1) (ol 01110 o 24
7.7.4 Berechnung der ErgebniSSe ... ssssssssssssssssses 24
7.7.5 Kriterien fiir das Bestehen/Nichtbestehen und Angabe der Priifergebnisse.........ccccocunenesnscsnnnns 24
7.8 DIUCKVET OIIMUNEG ..ot s s s eSS R SRR AR RS eReeRRRR 24
% 20 S € ) o S 24
7.8.2 Herstellung der ProbeKOIPer....u st sssssssssssssssasssass 25
7.8.3  DUrChflllIUNG .. ——————————————————— 25
7.8.4 Berechnung der ErgebniSSe . .....coummmmmmmmmsmmmsssssssssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssseses 25
7.8.5 Kriterien fiir das Bestehen/Nichtbestehen und Angabe der Priifergebnisse.........c.ccusmsmsmsessssnsnns 25
Anhang A (normativ) Bilder die in dieser Internationalen Norm zitiert werden.......... 26
Anhang B (normativ) Standardisiertes Handmischverfahren ... 40
B.1 Vorgehen beim Portionieren und MiSChen ... 40
B.1.1 Fiir die Anwendung dieser Internationalen Norm wird die folgende Vorgehensweise auf

alle drei verschiedenen kombinierten Materialien angewandt ..., 40
B.1.2 Handgespatelte MiSCHUNGEN.....cccusmsmsmsmmmmsmsmsmssmmsssmssssssssssssssssssss s ssss s s s s snsssseses 40
B.1.3 Handgeknetete MiSCHUNGEN .....ccusmsmmmsmsmsmssmsmsmsmssssmsmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsssnssssssnssssnses 41
B.1.4 EXtrusion des MaterialS...... s ssssssssessssssssssssss s 42
Anhang C (informativ) Bauteile des Priifgerits fiir die Verarbeitungszeit - Mogliche

3Ty AT oL 0 L U] | = o L. 44
IR LTS L LD g 0L, 45



		2024-05-05T08:01:24+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




