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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (ENISO 13504:2012) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 106 ,Dentistry®
(Sekretariat: CNN, Kanada) erarbeitet in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 55
»Zahnheilkunde® (Sekretariat: DIN, Deutschland).

Im DIN Deutsches Institut fur Normung e. V. ist im Normenausschuss Dental (NADent) hierfir der Arbeitskreis
NA 014-00-21-02 AK ,Instrumente fir die dentale Implantologie® im Arbeitsausschuss NA 014-00-21 AA
.Dentalimplantate” zustandig.

Fir die in diesem Dokument zitierten Internationalen Normen wird im Folgenden auf die entsprechenden
Deutschen Normen hingewiesen:

ISO 1043-1 siehe DIN EN ISO 1043-1
ISO 1942 siehe DIN EN ISO 1942
ISO 2768-1 siehe DIN 1SO 2768-1

ISO 5832-2 siehe DIN EN ISO 5832-2
ISO 5832-3 siehe DIN EN ISO 5832-3
ISO 7405 siehe DIN EN ISO 7405
ISO 10993-1  siehe DIN EN ISO 10993-1
ISO 11135-1  siehe DIN EN ISO 11135-1
ISO 11137-1  siehe DIN EN ISO 11137-1
ISO 14155 siehe DIN EN ISO 14155
ISO 14971 siehe DIN EN ISO 14971
ISO 15223-1 siehe DIN EN ISO 15223-1
ISO 17664 siehe DIN EN ISO 17664
ISO 17665-1  siehe DIN EN ISO 17665-1
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN ISO 1043-1, Kunststoffe — Kennbuchstaben und Kurzzeichen — Teil 1: Basis-Polymere und ihre
besonderen Eigenschaften

DIN EN ISO 1942, Zahnheilkunde — Vookabular
DIN EN ISO 5832-2, Chirurgische Implantate — Metallische Werkstoffe — Teil 2: Unlegiertes Titan

DIN EN ISO 5832-3, Chirurgische Implantate — Metallische Werkstoffe — Teil 3: Titan-Aluminium-6-
Vanadium-4-Knetlegierung

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

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

DIN EN ISO 11135-1, Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Ethylenoxid — Teil 1:
Anforderungen an die Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwendung eines Sterilisationsverfahrens
flir Medizinprodukte

DIN EN ISO 11137-1, Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsflirsorge — Strahlen — Teil 1: Anforde-
rungen an die Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwendung eines Sterilisationsverfahrens fiir
Medizinprodukte

DIN EN ISO 14155, Klinische Priifung von Medizinprodukten an Menschen — Gute klinische Praxis

DIN EN ISO 14971, Medizinprodukte — Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte

DIN EN ISO 15223-1, Medizinprodukte — Bei Aufschriften von Medizinprodukten zu verwendende Symbole,
Kennzeichnung und zu liefernde Informationen — Teil 1: Allgemeine Anforderungen

DIN EN ISO 17664, Sterilisation von Medizinprodukten — Vom Hersteller bereitzustellende Informationen flir
die Aufbereitung von resterilisierbaren Medizinprodukten

DIN EN ISO 17665-1, Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Feuchte Hitze — Teil 1:
Anforderungen an die Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwendung eines Sterilisationsverfahrens
flir Medizinprodukte

DIN ISO 2768-1, Allgemeintoleranzen — Teil 1: Toleranzen fiir Ldngen- und WinkelmalBe ohne einzelne
Toleranzeintragung
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EUROPAISCHE NORM EN ISO 13504
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE Juli 2012

ICS 11.060.25

Deutsche Fassung

Zahnheilkunde - Allgemeine Anforderungen an bei der
Implantation verwendete Instrumente und Zubehor (1ISO
13504:2012)

Dentistry - General requirements for instruments and Médecine bucco-dentaire - Exigences générales relatives
related accessories used in dental implant placement and aux instruments et aux accessoires connexes utilisés en
treatment (ISO 13504:2012) implantologie dentaire (ISO 13504:2012)

Diese Europaische Norm wurde vom CEN am 14. Juli 2012 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschéftsordnung zu erfiillen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter denen
dieser Européaischen Norm ohne jede Anderung 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-CENELEC oder bei jedem CEN-
Mitglied auf Anfrage erhaltlich.

Diese Europdische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franzésisch). Eine Fassung in einer anderen Sprache,
die von einem CEN-Mitglied in eigener Verantwortung durch Ubersetzung 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, Danemark, Deutschland, der ehemaligen jugoslawischen
Republik Mazedonien, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta,
den Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Ruménien, Schweden, der Schweiz, der Slowakei, Slowenien, Spanien, der
Tschechischen Republik, der Turkei, Ungarn, dem Vereinigten Konigreich und Zypern.

. — |

EUROPAISCHES KOMITEE FUR NORMUNG
EUROPEAN COMMITTEE FOR STANDARDIZATION
COMITE EUROPEEN DE NORMALISATION

Management-Zentrum: Avenue Marnix 17, B-1000 Briissel

© 2012 CEN  Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Ref. Nr. EN ISO 13504:2012 D
Verfahren, sind weltweit den nationalen Mitgliedern von CEN vorbehalten.
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Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 13504:2012) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 106 ,Dentistry in
Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 55 ,Zahnheilkunde® erarbeitet, dessen Sekretariat
vom DIN gehalten wird.

Diese Europaische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veréffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis Januar 2013, und etwaige entgegenstehende nationale
Normen mussen bis Januar 2013 zurlickgezogen werden.

Es wird auf die Mdglichkeit hingewiesen, dass einige Texte dieses Dokuments Patentrechte bertihren kdnnen.
CEN [und/oder CENELEC] sind nicht daflr verantwortlich, einige oder alle diesbezliglichen Patentrechte zu
identifizieren.

Entsprechend der CEN/CENELEC-Geschaftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden
Lander gehalten, diese Europaische Norm zu Ubernehmen: Belgien, Bulgarien, Danemark, Deutschland,
Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg,
Malta, die ehemalige jugoslawische Republik Mazedonien, Niederlande, Norwegen, Osterreich, Polen,
Portugal, Ruméanien, Schweden, Schweiz, Slowakei, Slowenien, Spanien, Tschechische Republik, Turkei,
Ungarn, Vereinigtes Konigreich und Zypern.

Anerkennungsnotiz

Der Text von I1SO 13504:2012 wurde vom CEN als ENISO 13504:2012 ohne irgendeine Abanderung
genehmigt.
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Einleitung

Weltweit nimmt die Anwendung von Dentalimplantaten zu. Infolge verbesserter und neuer Anwendungen von
Dentalimplantaten erhéht sich auch der Bedarf an besseren Instrumenten und Zubehor, die bei der
Implantation von Dentalimplantaten und der weiteren Bearbeitung von Verbindungsteilen im Schadel-
Gesichts-Bereich verwendet werden. Dentalimplantate missen bei den nationalen Behérden zugelassen
werden.

Dies ist ein Unterschied im Vergleich zu den bei der Implantation von Dentalimplantaten verwendeten
Instrumente, die andere Zulassungsverfahren erfordern. Diese Internationale Norm soll dazu dienen, die
Zulassungsverfahren anzugleichen und die Kosten, die durch unterschiedliche Zulassungs- und Prifverfahren
in verschiedenen Landern verursacht werden, zu verringern.

Die Werkstoffe fir die bei der Implantation verwendeten Instrumente und Zubehdr haben sich als gut
vertraglich erwiesen. Mdgliche Nebenwirkungen sind nicht vollstandig auszuschlieRen, sie missen jedoch
abgeschwacht werden.

Langjahrige klinische Erfahrungen bei der Anwendung der in dieser Internationalen Norm aufgefiihrten Werk-
stoffe haben jedoch gezeigt, dass annehmbare biologische Reaktionen zu erwarten sind, wenn sie in
geeigneten Anwendungen verwendet und die Instrumente mit angemessenen Konstruktionsentwtrfen
und -verfahren hergestellt werden.

Aufgrund unterschiedlicher Normen fir nichtrostende Stahle wurde Anhang B aufgenommen. Darin werden

Querverweise auf die Bezeichnungen nichtrostender Stahle angegeben, die in den Bezeichnungssystemen
anderer Internationaler, regionaler oder nationaler Normen verwendet werden.
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