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Nationales Vorwort 

Dieses Dokument (prEN ISO 13356:2014) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 150 „Surgical implants“ 
in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 55 „Zahnheilkunde“ erarbeitet, dessen Sekretariat 
vom DIN (Deutschland) gehalten wird. 

Im DIN ist im Normenausschuss Dental (NADENT) hierfür der Arbeitsausschuss NA 014-00-21 AA 
„Dentalimplantate“ zuständig. 

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

ISO 3611 siehe  DIN EN ISO 3611 
ISO 7500-1 siehe DIN EN ISO 7500-1 

 

Änderungen 

Gegenüber DIN EN ISO 13356:2013-08 wurden folgende Änderungen vorgenommen: 

a) Einteilung der Werkstoffprüfungen in zwei Kategorien: 

Kategorie 1: periodische Produktionskontrolle 

Kategorie 2: Materialspezifikation. 

b) Angabe des Weibullmoduls für die zwei Biegefestigkeitsprüfungen; 

c) Streichung von Bild 1 mit der Darstellung der Schnittführung für die zwei Biegeprüfungen; 

d) Bestimmung des Anteils der monoklinen Phase durch Röntgenbeugung (Abschnitt 4.4). 

Nationaler Anhang NA 
(informativ) 

 
Literaturhinweise 

DIN EN ISO 3611, Geometrische Produktspezifikation (GPS) — Längenmessgeräte: Bügelmessschrauben —  
Konstruktionsmerkmale und messtechnische Merkmale 

DIN EN ISO 7500-1, Metallische Werkstoffe — Prüfung von statischen einachsigen Prüfmaschinen — Teil 1: 
Zug- und Druckprüfmaschinen — Prüfung und Kalibrierung der Kraftmesseinrichtung 
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Vorwort 

Dieses Dokument (prEN ISO 13356:2014) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 150 „Implants for 
surgery“ in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 55 „Zahnheilkunde“ erarbeitet, dessen 
Sekretariat vom DIN gehalten wird. 

Dieses Dokument ist derzeit zur parallelen Umfrage vorgelegt. 

Dieses Dokument wird EN ISO 13356:2013 ersetzen. 

Anerkennungsnotiz 

Der Text von ISO/DIS 13356:2014 wurde vom CEN als prEN ISO 13356:2014 ohne irgendeine Abänderung 
genehmigt. 
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Einleitung 

Kein bekannter Werkstoff für chirurgische Implantate hat sich jemals als vollständig frei von negativen 
Reaktionen im menschlichen Körper erwiesen. Langjährige klinische Erfahrungen betreffend der Anwendung 
mit dem in dieser Internationalen Norm behandelten Werkstoff haben jedoch gezeigt, dass ein angemessenes 
Maß an biologischen Reaktionen erwartet werden kann, wenn das Material für geeignete Anwendungen 
eingesetzt wird. 
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