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Avant-propos 

L’ISO (Organisation internationale de normalisation) est une fédération 
mondiale d’organismes nationaux de normalisation (comités membres 
de I’ISO). L’élaboration des Normes internationales est en général 
confiée aux comités techniques de I’ISO. Chaque comité membre inté- 
ressé par une étude a le droit de faire partie du comité technique créé 
à cet effet. Les organisations internationales, gouvernementales et non 
gouvernementales, en liaison avec I‘ISO participent également aux tra- 
vaux. L’ISO collabore étroitement avec la Commission électrotechnique 
internationale (CEI) en ce qui concerne la normalisation électt-otech- 
nique. 

Les projets de Normes internationales adoptés par les comités techni- 
ques sont soumis aux comités membres pour vote. Leur publication 
comme Normes internationales requiert l’approbation de 75 O/O au moins 
des comités membres votants. 

La Norme internationale IS0 10139-1 a été élaborée par le comité tech- 
nique ISO/TC 106, Produits et matériel pour /’art dentaire, sous-cornite 
SC 2 ,  Produits prosthodontiques. 

L’ISO 10139 comprend les parties suivantes, présentées sous le titre 
général Produits et matériel pour /’art dentaire - Produits souples pour 
intrados de proth&ses dentaires amovibles: 

- Partie I :  Produits à court terme 

- Partie 2: Produits à tong terme 

8 I S 0  1991 
Droits de reproduction réservés. Aucune partie de cette publication ne peut &e repro- 
duite ni utilisée sous quelque forme que ce soit et par aucun procédé, electronique ou 
mécanique, y compris la photocopie et les microfilms, sans l’accord ecrit de I’editeur. 
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NORME INTERNATIONALE IS0 10139-1:1991(F) 

Produits et matériel pour l’art dentaire - Produits souples 
pour intrados de prothèses dentaires amovibles - 
Partie 1: 
Produits à court terme 

1 Domaine d’application 

La présente partie de I’ISO 10139 prescrit des spé- 
cifications afférentes aux propriétés physiques, aux 
méthodes d’essai, à l’emballage, au marquage et 
au mode d’emploi devant être fourni par le fabricant, 
concernant les produits souples pour rebasage pro- 
visoire de prothèses dentaires amovibles. 

2 Références normatives 

Les normes suivantes contiennent des dispositions 
qui, par suite de la rkférence qui en est faite, 
constituent des dispositions valables pour la pré- 
sente partie de I’ISO 10139. Au moment de la publi- 
cation, les éditions indiquées étaient en vigueur. 
Toute norme est sujette à révision et les parties 
prenantes des accords fondés sur la présente partie 
de I’ISO 10139 sont invitées à rechercher la possi- 
bilité d’appliquer les éditions les plus récentes des 
normes indiquées ci-après. Les membres de la CE1 
et de I’ISO possèdent le registre des Normes inter- 
nationales en vigueur à un moment donné. 

I S 0  1563: 1990, Produits pour empreintes dentaires a 
base d’alginate. 

I S 0  4823: 1 9911), Produits dentaires pour empreintes, 
à base d’élastomères. 

3 Prescriptions 

3.1 Consistance 

3.1.1 Lorsqu’elle est déterminée conformément au 
5.1, la consistance doit être comprise entre 25 mm 
et 75 mm. Plus la consistance est élevée, plus 
I’écoulement initial est important. 

3.1.2 La consistance mesurée doit être comprise à 
- + 15 O h  près dans la valeur indiquée par le fabricant 
[voir article 801 et ne doit pas dépasser les limites 
mentionnées en 3.1.1. 

3.2 Pénétration (comportement dans l’eau) 

3.2.1 
duit doit satisfaire aux prescriptions suivantes: 

Lorsque l’essai est réalisé selon 5.2, le pro- 

la pénétration à 2 h ne doit pas être supérieure 
à 1,8 mm; 

la pénétration à 7 jours ne doit pas être infé- 
rieure à 0,18 mm; 

le rapport ,4/n ne doit pas être supérieur à 5. 

3.2.2 Lorsque l’essai est réalisé selon 5.2, la valeur 
obtenue pour le rapport de pénétration (rapport 
A / n )  ne doit pas varier de la valeur st ipuke par le 
fabricant [voir article 8g) l  de plus de 0,5 et ne doit 
p a s  dépasser la limite indiquée en 3.2.1. 

1 )  À publier. 
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I S 0  10139-1:1991 (F) 

4 hhantillonnage 

Les échantillons pour essai doivent consister en un 
(ou des) paquet(s) sous sa (leur) présentation corn- 
merciale et provenir du même lot. 

5 Méthodes d’essai 

5.1 Consistance d’essai 

5.1.1 Appareillage 

a) Tube de distribution ou seringue en un matériau 
approprié, par exemple, verre ou polytétra- 
fluoroéthylène (PTFE), ayant un diamètre inté- 
rieur compris entre 10 rnrn et 15 mm, capable de 
fournir un volume supérieur à la taille de 

Dlsposltlf de charge ---. 

Polds de 1 

I’échantillon (c’est-à-dire avec un excès de 
2 ml & 0 , l  ml). 

Deux plaques de verre dont l’une (la plaque m ~ -  
périeure)>) a une masse de 100 g f 1 g et une 
épaisseur de 2 mm au minimum. 

NOTE 1 Cette plaque  supérieure^^ est appelée 
charge minimale dans le mode opératoire. 

Un poids de I O00 g k 5 g. 

NOTE 2 Dans le mode opératoire, celui-ci est appelé 
charge maxi ma I e. 

Équipement d’application de charges dans le 
sens vertical, tel que représenté à la figure 1. 

Cqulpement capable de maintenir l’appareillage 
d’essai dans u n  environnement à (3 f 1) OC. 

Figure 1 - Appareil pour determiner la consistance 
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5.1.2 Conditionnement 

Laisser l’appareillage d’essai atteindre I’équilibre 
dans l’atmosphère à (37 ) 1) OC pendant 30 min au 
minimum, avant de procéder à l’essai. 

5.1.3 Mode opératoire 

Préparer un échantillon suivant la technique re- 
commandée par le fabricant. Si une gamme de mé- 
lange est donnée, utiliser le temps moyen. Utiliser 
la seringue [5 , l , la) ]  pour fournir un échantillon de 
2 ml  )O, l  ml sur l’une des plaques de verre 
[ 5.1.1 b)]. 

30 s 5 1 s après la fin du mélange. comprimer 
I’échantillon entre les 2 plaques de verre en appli- 
quant la charge minimale [5.1.lb)] et transférer im- 
médiatement les plaques et I’échantillon à 
1’~~environnement~~ [5.1.le)] maintenu à (37 & 1) OC. 

120 s * 1 s après la fin du mélange, appliquer ver- 
ticalement la charge maximale [5.1.lc)] de sorte 
que la charge totale (maximale et minimale) soit 
égale à 1 100 g k 6 g. Maintenir cette charge pen- 
dant 60 s & 1 s puis retirer la charge maximale en 
laissant la charge minimale en place. 

8 min * 0,5 min après la fin du mélange, mesurer 
les diamètres maximum et minimum du disque à 
travers les plaques de verre avec une précision de 
- + 0,5 mm et calculer la moyenne des deux valeurs 
mesurées. 

Répéter l’essai trois fois et calculer la moyenne des 
quatre résultats. 

5.2 Essai de pénétration (comportement dans 
l’eau) 

5.2.1 Appareillage 

a) Pénétromètre tel que représenté à la figure2, 
doté d’un pénétrateur cylindrique ayant 1 mm de 
diamètre, fixé sur une tige verticale. La tige ver- 
ticale et le pénétrateur cylindrique doivent avoir 
une masse totale de 50 g * 5 g. II convient que 
le pénétromètre soit doté, d’une part, d’un dis- 
positif de verrouillage permettant de fixer le pé- 
nétrateur à une position verticale quelconque, et 
d’autre part, d’un dispositif de mesurage de la 
profondeur de la pénétration. 

b) Bain-marie à même d’être maintenu à 
(37 ) 1) OC suffisamment large pour recevoir 
trois éprouvettes placées sous le niveau de 
l‘eau. 

c) Plaque plane de dimensions égales à 
50 mm x 50 mm x 4 mm, en poly(méthacry1ate 
de méthyle) non plastifié (PMMA) tel que le 
Plexiglas ou le Perspex.2) 

d) Anneau métallique ayant un diamètre intérieur 
de 30 mm & 1 mm et de 3 mm ) O , l  mm de 
hauteur. 

e) Film de polyester non plastifié de 
50 pm k 30 pm d’épaisseur. 

9 Plaque de verre de 50 mm x 5 0  mm x 6  mm 
& 0,5 mm. 

g) Poids de 2 kg & 0 , l  kg. 

5.2.2 Mode operatoire 

Préparer un échantillon d’approximativement 20 ml 
suivant la technique recommandée par le fabricant. 
Lorsque plusieurs temps de mélange sont indiqués, 
utiliser le temps moyen. 

Placer l’anneau métallique [5.2.ld)] sur la plaque 
de PMMA [5.2.lc)] et le remplir avec le matériau 
mélangé jusqu’a léger débordement. Couvrir le ma- 
tériau avec le film de polyester [5.2.le)]. Recouvrir 
avec la plaque de verre C5.2.191 et appliquer la 
charge [5.2.1g)]. 10 min après le début du mélange, 
retirer la charge, la plaque de verre, le film de po- 
lyester et placer I’échantillon dans le bain-marie à 
(37 f 1) oc. 
115 min & 0,5 min après le début du mélange, reti- 
re r I ‘épro uvette du bain-marie. Posit ion n e r l’éprou- 
vette sous le pénétromètre et amener le pénétrateur 
en contact avec la surface de I’éprouvette puis ver- 
rouiller, Amener la tige de l’indicateur à cadran en 
contact avec la tige verticale et régler sur zéro. 

120 min & 0,5 min après le début du mélange, libé- 
rer la tige verticale pendant 1,5 s * 0,5 s pour per- 
mettre au pénétrateur de pénétrer I’éprouvette puis 
la verrouiller en position. Ramener la tige de I’indi- 
cateur à cadran en contact avec la tige verticale en 
position et enregistrer la profondeur de pénétration 
en millimètres. Amener le pénétrateur cylindrique 
en contact avec un autre point de I’éprouvette et 
répéter l’essai deux fois. Enregistrer la moyenne 
des trois valeurs mesurées en tant que valeur A .  

Replacer I’éprouvette dans l’eau à (37 ) 1) OC, ré- 
péter l’essai au bout de 7 jours et enregistrer la va- 
leur moyenne 8. 

2) Le Plexiglas et le Perspex sont des appellations commerciales. Cette information est donnee à l’intention des utili- 
sateurs de la  présente Norme internationale et ne signifie nullement que l ’ l S 0  approuve ou recommande l’emploi exclusif 
du produit ainsi désigné. Des produits équivalents peuvent être utilises s’il est démontré qu’ils conduisent aux mêmes 
résultats. 
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II est important de soumettre à l’essai trois échan- 
tillons avec trois lectures (pénétrations) pour cha- 
que échantillon. Les pénétrations devraient être à 
plus de 5 mm de l’anneau et de chacune des autres 
p6nétrations. 

Calculer le rapport de pénétration A / B  et exprimer 
le résultat jusqu’à la première décimale. 

6 Emballage 

Les matériaux doivent être fournis dans des conte- 
neurs étanches réalisés dans des matériaux qui ne 

doivent ni contaminer, ni permettre la contamination 
de leur contenu. Les conteneurs doivent être em- 
ballés de manière à empêcher tout endomma- 
gement ou toute fuite pendant le transport et le 
stockage. 

Un emballage externe peut également être utilisé 
pour présenter les conteneurs sous la forme de do- 
ses pour un rebasage. 

Pour les besoins de la présente partie de 
I’ISO 10139, le conteneur est considéré comme étant 
le contenant direct des composants. 

I -  l \  I I - ’  
Plaque en PMMA 

I Penetrateur 
2 lndlcateur h cadran 
3 Touche 
4 Dlsposltlf de verroulllage 

Dimensions en millimètres 
Valeurs de rugosite de surface en micromètres 

Y 

Figure 2 - PBndtromdtre 
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7 Marquage des emballages et des 
conteneurs 

7.1 Emballages 

Chaque emballage extérieur doit porter lisiblement 
les indications suivantes: 

a) l’appellation commerciale du produit; 

b) le nom ou la marque du fabricant; 

c) une indication spécifiant que le produit est des- 
tiné à une utilisation à court terme: 

d) la masse des solides (en grammes) et/ou le vo- 
lume de liquide (en millilitres); 

e) la date (les dates) de fabrication ou d’expédition 
(année et mois) par le fabricant; 

f) les conditions recommandées de stockage et la 
durée de conservation ou la date limite d’utili- 
sation du produit dans les conditions de sto- 
ckage; 

g) le point d’éclair des liquides contenus dans le 
paquet; 

h) le cas échéant, avertissement d’un danger dans 
le cas de substances toxiques, dangereuses, in- 
flammables ou irritantes. 

7.2 Conteneurs individuels 

Tous les conteneurs doivent porter lisiblement les 
indications requises. Dans les cas ou la taille du 
conteneur ou de l’emballage est trop petite pour 
contenir quelques-une de ces indications, référence 
peut être faite sur l’emballage extérieur en ren- 
voyant l‘utilisateur à la notice intérieure où des in- 
formations supplémentaires peuvent être 
disponibles sous réserve que la réglementation na- 
tionale n’interdise ou ne prévoit d’autres alter- 
natives, I’étiquetage doit inclure les indications 
suivantes: 

a) l’appellation commerciale du produit; 

b) le nom du fabricant et son adresse et/ou 
l’agence commerciale du pays de vente; 

c) une indication spécifiant que le produit est des- 
tiné à une utilisation à court terme; 

d) les mots (<A UTILISER AVANT)), date au-delà de 
laquelle le produit ne peut garantir ses meilleu- 
res propriétés (date de péremption); 

e) toutes conditions de stockage particulières; 

r) la masse des solides (en grammes) et/ou le vo- 
lume des liquides (en millilitres); 

g) le point éclair de tout liquide dans l’emballage; 

h) tous ingrédients pharmaceutiques actifs lorsque 
présents et signalés dans les indications ou I’ef- 
fet annoncé du produit; 

i) la référence au lot du fabricant. 

8 Informations a fournir par le fabricant 

Chaque paquet doit être accompagné d’instructions 
d’utilisation appropriées et précises qui doivent 
comprendre les informations prescrites en a), b), c) 
et f) au 7.2, ainsi que les indications suivantes: 

a) la proportion poudre/liquide, le cas échéant, in- 
diquée en masse (en grammes) et en volume (en 
mil I i I itres) ; 

b) la durée, la température et le mode opératoire 
nécessaires pour mélanger correctement ou 
préparer le produit; 

c) le temps de travail et le cas échéant, le temps 
de mise en place recommandé; 

d) le laps de temps après lequel la prothèse peut 
être retirée de la bouche; 

e) la (les) méthode(s) de nettoyage; 

NOTE 3 Certains agents de nettoyage sont incom- 
patibles avec certains produits souples pour intrados 
destinés à une utilisation à court terme. 

9 la consistance (en millimètres) déterminée 
conformément au 5.1: 

a)  le rapport de pénétration déterminé conformé- 
ment au 5.2 et ce qui suit: 

<<Le rapport de pénétration indique la va- 
riation de la dureté du produit entre 2 h et 7 
jours. Des rapports de pénétration supérieu- 
res à 1 indiquent une dureté accrue. Des 
rappork inférieures à 1 indiquent que le pro- 
duit est plus mou au bout de 7 jours.,) 

Plus la valeur de la pénétration à 2 h sera 
proche de 1,8, plus le produit sera souple. 
Plus la valeur de la pénétration à 7 jours sera 
proche de 0,18, plus le produit sera dur; 

h) les conditions de stockage recommandees et la 
durée de vie. 
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__. __ 

CDU 61 6.31 4-089.28:615.461 
Descrlpteurs: art dentaire, produit dentaire, prothese dentaire, specification, essai, marquage, emballage, instruction. 

Prix base sur 5 pages 
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