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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (ENISO 13897:2018) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 106 ,Dentistry“ in
Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 55 ,Zahnheilkunde* erarbeitet, dessen Sekretariat
von DIN (Deutschland) gehalten wird.

Das zustdndige nationale Normungsgremium ist der Arbeitskreis NA 014-00-17-05 AK ,Metallische
Filillungswerkstoffe* im Arbeitsausschuss NA 014-00-17 AA ,Metalle” im DIN-Normenausschuss Dental
(NADENT).

Fiir die in diesem Dokument zitierten internationalen Dokumente wird im Folgenden auf die
entsprechenden deutschen Dokumente hingewiesen:

ISO 1942 siehe DIN EN ISO 1942

ISO 7488 siehe DIN EN ISO 7488
ISO 24234:2015 siehe DIN EN ISO 24234:2015-08

Anderungen
Gegeniiber DIN EN ISO 13897:2004-08 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) der Anwendungsbereich wurde Uberarbeitet und ist nun auf wiederverwendbare Mischkapseln von
dentalem Amalgam beschrankt;

b) Einteilung in zwei Typen wurde gestrichen;
c) Anforderungen an die Kennzeichnung wurden aktualisiert;
d) Anforderungen an Einmalkapseln fallen nun in den Anwendungsbereich von ISO 20749:2017. Dies sind:

— die Anforderung an Oberflichenverunreinigungen der Verpackung und der Kapsel fiir
vorgekapselte dentale Amalgamlegierungen;

— Massenverlust durch Mischen aus Einmalkapseln;

— die Anforderung an Behilter, in denen Einmalkapseln geliefert werden um ein Verschiitten des
dentalen Quecksilbers zu verhindern, das aus fehlerhaften oder beschadigten Einmalkapseln
entweicht;

— Kennzeichnungsanforderungen an gekapselte dentale Amalgamprodukte;

— Gebrauchsanweisung in Bezug auf die Lagerungsbedingungen und die Entsorgung von
Einmalkapseln in vorgekapselten dentalen Amalgamprodukten.

Frithere Ausgaben

DIN EN ISO 13897: 2004-08
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN ISO 1942, Zahnheilkunde — Vokabular
DIN EN ISO 7488, Zahndrztliche Amalgamatoren

DIN EN ISO 24234:2015-08, Zahnheilkunde — Dentale Amalgame (ISO 24234:2015); Deutsche Fassung
EN ISO 24234:2015
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EUROPAISCHE NORM EN ISO 13897
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE Februar 2018

ICS 11.060.10 Ersatz fiir EN ISO 13897:2004

Deutsche Fassung

Zahnheilkunde —
Wiederverwendbare Mischkapseln fiir zahnarztliches Amalgam
(ISO 13897:2018)

Dentistry — Médecine bucco-dentaire —
Dental amalgam reusable mixing-capsules Capsules de mélange réutilisables pour
(ISO 13897:2018) amalgame dentaire

(1SO 13897:2018)

Diese Europaische Norm wurde vom CEN am 2. Februar 2018 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschiaftsordnung zu erfiillen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter
denen dieser Europiischen 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 CEN-CENELEC-Management-
Zentrum oder bei jedem CEN-Mitglied auf Anfrage erhaltlich.

Diese Europaische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franzgsisch). 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, Ddnemark, 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,
Serbien, der Slowakei, Slowenien, Spanien, der Tschechischen Republik, der Tiirkei, Ungarn, dem Vereinigten Kénigreich und
Zypern.
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