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DIN EN 1640:2010-02 

Beginn der Gültigkeit 

Diese Norm gilt ab 2009-02-01. 

Nationales Vorwort 

Diese Norm enthält sicherheitstechnische Festlegungen. 

Dieses Dokument (EN 1640:2009) wurde vom CEN/TC 55 „Zahnheilkunde“ erarbeitet, dessen Sekretariat 
vom DIN (Deutschland) gehalten wird. 

Das zuständige deutsche Gremium ist der Arbeitskreis NA 014 BR-01 SO „Europäische Normung“ im 
Normenausschuss Dental (NADENT). 

Dieses Dokument konkretisiert die einschlägigen Anforderungen der EG-Richtlinie 93/42/EWG über Medizin-
produkte. 

 

Änderungen 

Gegenüber DIN EN 1640:2004-09 wurden folgende Änderungen vorgenommen: 

a) Aktualisierung der Querverweise im Anhang ZA auf die 2007 überarbeiteten grundlegenden Anforde-
rungen der Medizinprodukterichtlinie; 

b) Aktualisierung der normativen Verweisungen; 

c) Aufnahme von weiteren seit 2004 erschienenen Produktnormen für in der Zahnheilkunde verwendete 
Medizinprodukte. 

 

Frühere Ausgaben 

DIN EN 1640: 1996-10, 2004-09 
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ICS 11.060.20 Ersatz für EN 1640:2004

Deutsche Fassung 

 Zahnheilkunde - Medizinprodukte für die Zahnheilkunde - 
Ausrüstung 

 

Dentistry - Medical devices for dentistry - Equipment  Art dentaire - Dispositifs médicaux pour l'art dentaire - 
Matériel 

Diese Europäische Norm wurde vom CEN am 19. September 2009 angenommen.  
 
Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschäftsordnung zu erfüllen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter denen 
dieser Europäischen Norm ohne jede Änderung der Status einer nationalen Norm zu geben ist. Auf dem letzten Stand befindliche Listen 
dieser nationalen Normen mit ihren bibliographischen Angaben sind beim Management-Zentrum des CEN oder bei jedem CEN-Mitglied auf 
Anfrage erhältlich. 
 
Diese Europäische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Französisch). Eine Fassung in einer anderen Sprache, 
die von einem CEN-Mitglied in eigener Verantwortung durch Übersetzung in seine Landessprache gemacht und dem Management-
Zentrum mitgeteilt worden ist, hat den gleichen Status wie die offiziellen Fassungen. 
 
CEN-Mitglieder sind die nationalen Normungsinstitute von Belgien, Bulgarien, Dänemark, Deutschland, Estland, Finnland, Frankreich, 
Griechenland, Irland, Island, Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen, Österreich, Polen, Portugal, 
Rumänien, Schweden, der Schweiz, der Slowakei, Slowenien, Spanien, der Tschechischen Republik, Ungarn, dem Vereinigten Königreich 
und Zypern. 
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Vorwort 

Dieses Dokument (EN 1640:2009) wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 55 „Zahnheilkunde“ erarbeitet, 
dessen Sekretariat vom DIN gehalten wird. 

Diese Europäische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veröffentlichung 
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis April 2010, und etwaige entgegenstehende nationale 
Normen müssen bis April 2010 zurückgezogen werden. 

Es wird auf die Möglichkeit hingewiesen, dass einige Texte dieses Dokuments Patentrechte berühren können. 
CEN [und/oder CENELEC] sind nicht dafür verantwortlich, einige oder alle diesbezüglichen Patentrechte zu 
identifizieren. 

Dieses Dokument ersetzt EN 1640:2004. 

Dieses Dokument wurde unter einem Mandat erarbeitet, das die Europäische Kommission und die 
Europäische Freihandelszone dem CEN erteilt haben, und unterstützt grundlegende Anforderungen der EG-
Richtlinie 93/42/EWG. 

Zum Zusammenhang mit EG-Richtlinie 93/42/EWG siehe informativen Anhang ZA, der Bestandteil dieses 
Dokuments ist. 

Folgende Änderungen wurden vorgenommen: 

a) Normative Verweisungen: 

1) Aufnahme von neuen Produktnormen, die nach 2004 herausgegeben wurden: EN 60601-1-4, 
EN 62304, EN ISO 7494-1, EN ISO 10650-1, EN ISO 10650-2, EN ISO 14155-1, EN ISO 14155-2, 
EN ISO 14971, EN ISO 17664, EN ISO 21530; 

2) Streichung der folgenden zurückgezogenen Norm: EN ISO 7494; 

b) 4.11 Klinische Bewertung: Klarstellung, dass eine klinische Bewertung erforderlich ist; 

c) 4.12.6 Gebrauchsanweisung: Klärung der Anforderung, dass Angaben in elektronischer Form bereitge-
stellt werden können; 

d) Anhang ZA: Aktualisierung des Zusammenhanges zwischen dieser Europäischen Norm und der Richt-
linie 93/42/EWG, geändert durch die Richtlinie 2007/47/EG. 

Entsprechend der CEN/CENELEC-Geschäftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden 
Länder gehalten, diese Europäische Norm zu übernehmen: Belgien, Bulgarien, Dänemark, Deutschland, 
Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, 
Niederlande, Norwegen, Österreich, Polen, Portugal, Rumänien, Schweden, Schweiz, Slowakei, Slowenien, 
Spanien, Tschechische Republik, Ungarn, Vereinigtes Königreich und Zypern. 
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