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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (ENISO 27020:2010) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 106 ,Dentistry in
Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 055 ,Zahnheilkunde* erarbeitet, dessen Sekretariat
vom DIN (Deutschland) gehalten wird.

Im DIN Deutsches Institut fir Normung e.V. ist im Normenausschuss Dental (NADENT) hierfir der
Arbeitsausschuss NA 014-00-18 AA ,Kieferorthopadische Produkte® zustandig.

Fir die im Hauptteil angegebenen Internationalen Normen wird im Folgenden auf die entsprechenden
Deutschen Normen hingewiesen:

ISO 1942 siehe DIN EN ISO 1942
ISO 7405 siehe DIN EN ISO 7405

ISO 10993-1 siehe DIN EN ISO 10993-1
ISO 15841 siehe DIN EN ISO 15841

Anderungen

Gegeniiber DIN 13971-2:2000-01 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) die Grenzabmale fir alle Malle wurden gestrichen und durch einen Toleranzbereich ersetzt;
b) die Prifverfahren wurden international harmonisiert;

c) die Anforderungen an die Kennzeichnung (siehe 6.3) wurden aktualisiert: nach Punkt f) mussen
Produkte, die geféhrliche Elemente (z.B. Nickel) enthalten, ein Warnsymbol aufweisen.

Friihere Ausgaben

DIN 13971-2: 2000-01
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN ISO 1942, Zahnheilkunde — Vokabular

DIN EN ISO 7405, Zahnheilkunde — Beurteilung der Biokompatibilitdt 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 15841, Zahnheilkunde — Dréhte fiir die Kieferorthopé&die
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EUROPAISCHE NORM EN ISO 27020
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE Dezember 2010

ICS 11.060.10
Deutsche Fassung
Zahnheilkunde —
Brackets und Rdhrchen fur die Kieferorthopadie
(ISO 27020:2010)
Dentistry — Médecine bucco-dentaire —
Brackets and tubes for use in orthodontics Consoles et tubes utilisés en orthodontie
(ISO 27020:2010) (ISO 27020:2010)

Diese Europaische Norm wurde vom CEN am 14. Dezember 2010 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschaftsordnung 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, Estland, Finnland, Frankreich,
Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen,
Portugal, Rumanien, Schweden, der Schweiz, der Slowakei, Slowenien, Spanien, der Tschechischen Republik, Ungarn, dem Vereinigten
Kénigreich und Zypern.
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COMITE EUROPEEN DE NORMALISATION
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© 2010 CEN  Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Ref. Nr. EN ISO 27020:2010 D
Verfahren, sind weltweit den nationalen Mitgliedern von CEN vorbehalten.

Documents

Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN ISO 27020:2011-04


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-27020-2011-04
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-27020-2011-04

DIN EN ISO 27020:2011-04
EN ISO 27020:2010 (D)

Inhalt Seite
72 e e 3
T =T 1T T 4
1 ANWENdUNGSDEreiCh ... ————————————— 5
2 NOrMative VerweiSUNGEN .....coiicuiieiiisie i s n s n e p e nn e e a e e nn e e e s 5
3 == 5
4 WX g ] o 1= U T4 Ve =1 o T PSSR 7
41 Gefahrliche EIEmMENte ..o e 7
4.2 MeESSUNG A IMABE........ccccceeeerreeriissssssssrreeessssssssmseeeereesasssssssnnreeeeeeasasssssmeeessaas s smnnneeeeseassnnnnnnnnnnnnnnnnnn 7
5 Prifverfahren ... 8
5.1 ProbenaiMeE ... 8
5.2 1T S 8
6 Verpackungs- und Etikettierungsangaben fiir den Anwender............ccoooimiiiiiiiiiciiisne s 13
6.1 Allgemeine ANfOrderUNGEN........coiiuiiiiiiisir i r s nr e nnn e e aan 13
6.2 Y= T T2 (1T ' N 13
6.3 KeNNZEICANUNG ...t nr e nn e nn e 14
I =Y T 011 =Y o 15
Documents
2 Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN ISO 27020:2011-04


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-27020-2011-04
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-27020-2011-04

