DIN EN ISO 4823:2025-09 (D)

Zahnheilkunde - Elastomere Abform- und Bissregistriermaterialien (1ISO 4823:2025);
Deutsche Fassung EN I1SO 4823:2025

Inhalt Seite
| 000 0 0BT LT Y0 o) o o 7
0 ) 8
1 ANWeNndUNGSDEreiCh .. ———————————————————— 9
2 NOIrmative VEIrWeISUNGEN ... s s s st snassn s snssmsssmsssasnasananans 9
3 3= o 9
4 L b T 1§74 =) o 10
5 W18 03 0 1) WD 0T o 11
51 Komponentenfarben (nicht fiir transparente Materialien geltend)........c.ccuimscsnmssmsnsmsessssssesssannns 11
5.2 Mischzeit (handgespatelte oder handgeknetete Mischungen).........ouimmsmsmmmsmsmssans 11
5.3 30 1 T 1) 1 /2, 11
5.4 VerarbeitungSZeit. ... —————— 11
5.5 WiedergabegenauigKeit ... ssssssssssnsss 11
5.6 Lineare MaflanderUIG .....cuuuiisssisssisssmsssmsssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssasssassssssssssssssssess sesssesssese s et se b sse s s sRs s 11
5.7 VertraglichKeit Mit GIPS ... s 11
5.8 Riickstellung nach Verformung ... mmmmmmsmsmssssssnssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssssasss 11
5.9 DIUCKVEI fOIMUINEG. ..ciciiseiassmsssassmsssesssssssssssssssssassssssssssssssssssssssasssssssssssesssmssssssnsassesssms s e smsnsasse e sms SRR RR R R SRR R RS R RS 11
5.10 Mindestverweildauer in der Mundhdohle fiir Bissregistriermaterialien ..., 12
5.11 Priifung der elastischen Riickstellung von Bissregistriermaterialien...........uu. 12
5.12 Harte von Bissregistriermaterialien ... 12
6 Planungen fiir die VOrpritfung ... sssssssssssssssssssssssasssassssass 12
6.1 AllZEIMEINES ... RS 12
6.2 PrObDeNaNIMe. ... —————————————— 13
6.3 Produktpriifungen vor der Priafung.......mmmsmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasss 13
L TR0 T 1 1 ) 4 1= 1 T, 13
6.3.2 Priifungen auf Konformitit mit den Anforderungen an die Kennzeichnung..........c.ocssusursesesenans 13
6.3.3 Priifungen auf die Effektivitiat der Verpackung.........mmmmmmmmsmsmssssmssssmssssssssssssss 13
6.3.4 Untersuchungen auf Ubereinstimmung mit den Anforderungen der

GebrauChSaANWEISUNG ... R A R s 14
6.4 Wesentliche Vorbereitungen vor der Pritfung.......ccoummmmmmsmsssssssssssssssssssss 14
6.4.1 LaborbedinGUNGEN....cccuoummmmsmsmssmsmsmssssmssssssssssmssssssssssssasssssssssssssssasssssssssssssssasssassassssssssssssssassssssssssnssssnssssssnsnsss 14
6.4.2 Verifizierung der GeratefunKktion .......ss———————————— 14
6.4.3 Materialvolumen, das fiir jeden Priifkorper angemischt Wird.......c.ccmmsmmmmsmmmn. 14
6.4.4 Vorportionieren, Mischen, und Handhaben von handgemischten Materialien, die gepriift

L) s 1= 1 14
6.4.5 Zeitpunkte fiir die Probenherstellung und Priifverfahren........nnn. 14
6.4.6 Simulierte Mundverweilzeit/Temperaturbehandlung der gebildeten Priifkérper in

vollstindig geschlossenen Formeinheiten....... s 15
6.5 Kriterien fiir das Bestehen/Nichtbestehen.........ccu—————— 15
6.6 Angabe der PrifergebniSSe.. ... s s s seses 15
7 PrifVerfalren . ——————————————————— 15
71 L o4 /7 15
7.1.1  PrifeinriChtung.... i s 15
7.1.2 Probenvorbereitung und Priifverfahren (fiinf PriifKOrper)......mmmmmmmsssssss 15
7.1.3 Kriterien fiir das Bestehen/Nichtbestehen und Angabe der Ergebnisse ...........ccuouisississiscnas 15



7.2 L0 113 7<) 1 ./ 16
7.2.1 Priifeinrichtung und Materialien .......ccc——————————— 16
7.2.2 Vorbereitende MafRNahmen ... s 16
7.2.3 Probenvorbereitung und Priifverfahren (fiinf PriafKOrper) ... 16
7.2.4 Kriterien fiir das Bestehen/Nichtbestehen und Angabe der Ergebnisse........ccocounmnsmscsnsesnsnsnsnns 17
7.3 VerarbeitungSZeit. ... ——————— 17
75 T S o110 {31 ol 1L 17
7.3.2 Priifung der VerarbeitungSZeit ... s sssssssssssssssasssns 18
7.4 WiedergabegenauigKeit.....sssssssssssssssssss 19
7.4.1 Prifeinrichtung und Materialien .......cum————————————— 19
7.4.2 Herstellung der PrilfKOIPer ..coimmmimsisssssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsssnsns 20
7.4.3 Durchfilhrung der Priifung ... s ns 20
7.4.4 Kriterien fiir das Bestehen/Nichtbestehen und Angabe der Ergebnisse........c.ccooininnscinicsnsnsnnnns 21
7.5 Lineare MaflANAeIUNE .. .o ursmssmsmsmssssmsmsmssssssssssssssssasssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsssnssssnsnsns 21
7.5.1 Priifeinrichtung und Materialien ... ——————————————— 21
7.5.2 Messverfahren zur Messung der Rillenlinge des Prifblocks......ouiinnnninnnnn, 21
7.5.3 Herstellung der PrilfKOIPeT ..o sssssssssssssssssssssssssssssssssssssmsssssssssssssssssssssesns 22
7.5.4 Messung der PrifROIPer....immmisnnsisssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssns 22
7.6 VertraglichKeit Mt GIPS ... s ssas s s ss s ssssses 23
7.6.1 Prifeinrichtung und Materialien .......um———————————————— 23
7.6.2 Herstellung der PrilfKOIPeT ..cimmnissmsisssssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsssns 23
7.6.3 Durchfilhrung der Priifung ... s s sssssssssssssssas s 24
7.6.4 Kriterien fiir das Bestehen/Nichtbestehen und Angabe der Ergebnisse..........ccooiiinscininsnsnsnnnns 24
7.7 Riickstellung nach Verformumng ... s 24
7.7.1 Priifeinrichtung und Materialien ... —————————————— 24
7.7.2 Herstellung der PrifKOIPer ... 25
7.7.3 Durchfilhrung der Priifung ... sssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 25
7.7.4 Berechnung der ErgebniSSe ... ssssans 26
7.7.5 Kriterien fiir das Bestehen/Nichtbestehen und Angabe der Ergebnisse.........cccounmnsnsnsnsesnsnsnsnns 26
7.8 DIUCKVET OIIMIUNE .ottt s A e R SRS 26
7% 25 S o110 (31 ol 111 26
7.8.2 Herstellung der PrilfROIPEer ... s s st ssssssssssssssasnns 26
7.8.3 Durchfilhrung der Priffung ... 27
7.8.4 Berechnung der ErgebniSSe ... ssssssssssssssssssssans 27
7.8.5 Kriterien fiir das Bestehen/Nichtbestehen und Angabe der Ergebnisse.........cummmmsmssssssssssesanas 27
7.9 Mindestverweildauer in der Mundhoéhle und Riickstellung nach Verformung fiir

Bissregistriermaterialien ... ——————— 27
7.9.1  PrifeinriChtung ... s s s s sassssssssasassesssassssssasas s sassssssnsas 27
7.9.2 Herstellung der PrilfROIPEer ... s s st ssssssssssssssassnns 27
7.9.3 Durchfilhrung der Priffung ... 28
8 TR T 5 1) o o 28
7.9.5 Kriterien fiir das Bestehen/Nichtbestehen und Angabe der Ergebnisse.........commmmsmnsssmsssnsesanas 28
7.10 Hirte von Bissregistriermaterialien.......————————————— 28
7% 10286 TR 010 (30 ol 1L 28
7.10.2 Herstellung der PrilfKOIPer .cimmsissmsisssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsnsns 28
7.10.3 Durchfilhrung der Priifung ...t ssssssssssssssas s 28
% I & ) o 11 0 29
7.10.5 Kriterien fiir das Bestehen/Nichtbestehen und Angabe der Ergebnisse.........cccuinmnesmnmsscsnsssnsanas 29
8 Anforderungen an die Kennzeichnung und vom Hersteller bereitgestellte

O3 00 0= 10 Tul T2 U1 R 1= o 29
8.1 Anforderungen an die KennzeiChNung........cccummmmmmmmss s 29
8.2 GEDrauChSANWEISUNG ..cccuiirerisssmssssssssisssssss s e e e e e RS 30
e 0 T V1 e 41 U= 1 LT 30
8.2.2 Fiir alle durch dieses Dokument abgedeckten Materialien.........ccusm., 30
8.2.3 Fiir alle Abformmaterialien ... —————————————— 31
8.2.4 Zusatzliche Angaben, sofern anwendbar..........c——————————— 31
Anhang A (Normativ) Bilder ... ————————— 33

-2-



Anhang B (normativ) Standardisiertes Handmischverfahren ... 41

B.1 Vorgehen beim Portionieren und Mischen ..., 41
300 T T 1 1 =3 T 0 o LT, 41
B.1.2 Handgespatelte MiSChUNGEN......ccuimimmmmmsmsmmsmsmsmsmssssss s ssassasssssnsss 41
B.1.3 Handgeknetete MiSCHUNZEN ..o s s ssassasnassssnss 42
B.1.4 EXtrusion des MaterialS.....usssssissssssssssssssssss s ssssssssssssssssssssssssssnsss 43
LIiteratuUrNINWEeISE ..ottt A eSS E AR R RS 45
Bilder

Bild 1 — Grafisches Symbol fiir das Verfallsdatum (ISO 7000-2607) ....c.cccursesesersmsmssssssssessssssesssssassesssssssssnss 30
Bild A.1 — Dosiersystem fiir das Priifkérpermaterial fiir die Konsistenzprifung..........cuoummmsmssssnsenes 34
Bild A.2 — Gerit fiir die Priifung der Konsistenz und der Druckverformung...........cs 35

Bild A.3 — Geriit fiir die Priifung der Verarbeitungszeit und der Verweildauer in der Mundhohle

(Typ-B-Materialien) und fiir den Druckverformungsrest (Typ-B-Materialien)........ccussssnnses 36
Bild A.4 — Priifblock zur Detailwiedergabe und zur Priifung der Vertriglichkeit mit Gips........ccecuenu. 36
Bild A.5 — Zubehor fiir die Detailwiedergabe und die Priifung auf Vertraglichkeit mit Gips ................ 37

Bild A.6 — Priifung der linearen Maf3anderung: Anordnungen auf dem mit Rillen versehenen
Priifblock und den Priifkorpern aus Abformmaterial auf dem Objekttriager fiir
Messungen zwischen den Rillen d1 Und dz ... 38

Bild A.7 — Geschlitzte Form zur Herstellung der Priifkérper: Priifung der elastischen

Riickstellung und der DrucKverformung ... 39
Bild A.8 — Priifgerit zur Priifung der elastischen Riickstellung nach Verformung.........ccooouvsirnninicsncnns 40
Bild B.1 — Mischblock und vorgemischte Komponenten........ssssssns 43
Bild B.2 — Biegsamer MiSchSpatel ... 44
Tabellen
Tabelle 1 — Anforderungen an charakteristische und physikalische Eigenschaften .........ccocuonsusmsessnsnns 12
Tabelle 2 — Last- und Formabmessungen fiir den Verarbeitungszeittest.......c.ummmmmmmmmnm. 18



		2026-04-22T04:23:23+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




