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Dentistry -

Materials for dental instruments -
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Anwendungswarnvermerk

Dieser Entwurf mit Erscheinungsdatum 2024-05-10 wird der Offentlichkeit zur Priifung und Stellungnahme
vorgelegt.

Weil das beabsichtigte Dokument von der vorliegenden Fassung abweichen kann, ist die Anwendung dieses
Entwurfs besonders zu vereinbaren.

Stellungnahmen werden erbeten

- vorzugsweise online im Norm-Entwurfs-Portal von DIN unter www.din.de/go/entwuerfe bzw. fiir Norm-
Entwiirfe der DKE auch im Norm-Entwurfs-Portal der DKE unter www.entwuerfe.normenbibliothek.de,
sofern dort wiedergegeben;

- oder als Datei per E-Mail an nadent@din.de mdglichst in Form einer Tabelle. Die Vorlage dieser Tabelle kann
im Internet unter www.din.de/go/stellungnahmen-norm-entwuerfe oder fiir Stellungnahmen zu Norm-
Entwiirfen der DKE unter www.dke.de/stellungnahme abgerufen werden;

- oder in Papierform an den DIN-Normenausschuss Dental (NADENT), Alexander-Wellendorff-Str. 2,
75172 Pforzheim.

Es wird gebeten, mit den Kommentaren zu diesem Entwurf jegliche relevanten Patentrechte, die bekannt sind,
mitzuteilen und unterstiitzende Dokumentationen zur Verfiigung zu stellen.
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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (prENISO 21850-2:2024) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC106 ,Dentistry” in
Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC55 ,Zahnheilkunde” erarbeitet, dessen Sekretariat
von DIN gehalten wird.

Das zustdndige deutsche Normungsgremium ist der Arbeitsausschuss NA 014-00-04 AA ,Rotierende Instru-
mente” im DIN-Normenausschuss Dental (NADENT).

Um Zweifelsfille in der Ubersetzung auszuschlieRen, ist die englische Originalfassung beigefiigt. Die Nutzungs-
bedingungen fiir den deutschen Text des Norm-Entwurfes gelten gleichermafden auch fiir den englischen Text.

Fiir die in diesem Dokument zitierten Dokumente wird im Folgenden auf die entsprechenden deutschen Doku-
mente hingewiesen:

[SO 472 siehe DIN ENISO 472
[SO1043-1 siehe DINENISO 1043-1
[SO 1942 siehe DIN EN ISO 1942
[SO 3630-1 siehe DIN ENISO 3630-1
ISO 3630-4 siehe DIN EN ISO 3630-4
ISO 7405 siehe DIN ENISO 7405
ISO 7492 siehe DIN EN ISO 7492
IS0 7619-1:2010 siehe DINISO 7619-1:2012-02
IS0 9873 siehe DIN EN ISO 9873
IS0 9997 siehe DIN ENISO 9997
[SO10993-1 siehe DIN ENISO 10993-1
[SO13397-1 siehe DIN ENISO 13397-1
[SO 15098 siehe DIN ENISO 15098
[SO 18556 siehe DINENISO 18556
[SO 19715 siehe DIN ENISO 19715
[SO 21533 siehe DINENISO 21533
[SO 21671 siehe DINENISO 21671
[SO21672-1 siehe DINENISO 21672-1

Aktuelle Informationen zu diesem Dokument konnen {iber die Internetseiten von DIN (www.din.de) durch eine
Suche nach der Dokumentennummer aufgerufen werden.

Documents
2 Document Sharing Hub

Full document details: E DIN EN ISO 21850-2:2024-06


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-21850-2-2024-06
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-21850-2-2024-06

- Entwurf -

E DIN EN ISO 21850-2:2024-06

Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN ISO 472, Kunststoffe — Fachwérterverzeichnis

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

DIN EN ISO 1942, Zahnheilkunde — Vokabular
DIN EN ISO 3630-1, Zahnheilkunde — Endodontische Instrumente — Teil 1: Allgemeine Anforderungen
DIN EN ISO 3630-4, Zahnheilkunde — Wurzelkanalinstrumente — Teil 4: Hilfsinstrumente

DIN EN ISO 7405, Zahnheilkunde — Bewertung der Biokompatibilitdt von in der Zahnheilkunde verwendeten
Medizinprodukten

DIN ENISO 7492, Zahnheilkunde — Zahnsonde
DIN EN ISO 9873, Zahnheilkunde — Intraoralspiegel
DIN EN ISO 9997, Zahnheilkunde — Ampullenspritzen

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

DIN EN ISO 13397-1, Parodontalkiiretten, Zahnreiniger und Exkavatoren — Teil 1: Allgemeine Anforderungen
DIN EN ISO 15098, Zahnheilkunde — Dentalpinzetten

DIN EN ISO 18556, Zahnheilkunde — Intraoralspatel

DIN EN ISO 19715, Zahnheilkunde — Fiillinstrumente mit Kontrawinkel

DIN EN ISO 21533, Zahnheilkunde — Wiederaufbereitbare Zylinderampullenspritzen fiir intraligamentale
Injektionen

DINISO 7619-1:2012-02, Elastomere oder thermoplastische Elastomere — Bestimmung der Eindringhdrte —
Teil 1: Durometer-Verfahren (Shore-Hdrte) (1SO 7619-1:2010)

DIN ENISO 21671, Zahnheilkunde — Rotierende Polierer

DIN EN ISO 21672-1, Zahnheilkunde — Parodontalsonden — Teil 1: Allgemeine Anforderungen
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Europaisches Vorwort

Dieses Dokument (prENISO 21850-2:2024) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC106 ,Dentistry” in
Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC55 ,Zahnheilkunde” erarbeitet, dessen Sekretariat
von DIN gehalten wird.

Dieses Dokument ist derzeit zur parallelen Umfrage vorgelegt.

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO/DIS 21850-2:2024 wurde von CEN als prEN ISO 21850-2:2024 ohne irgendeine Abanderung
genehmigt.
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Vorwort

ISO (die Internationale Organisation fiir Normung) ist eine weltweite Vereinigung nationaler Normungsinsti-
tute (ISO-Mitgliedsorganisationen). Die Erstellung von Internationalen Normen wird iiblicherweise von Tech-
nischen Komitees von ISO durchgefiihrt. Jede Mitgliedsorganisation, die Interesse an einem Thema hat, fiir
welches ein Technisches Komitee gegriindet wurde, hat das Recht, in diesem Komitee vertreten zu sein. Inter-
nationale staatliche und nichtstaatliche Organisationen, die in engem Kontakt mit ISO stehen, nehmen eben-
falls an der Arbeit teil. ISO arbeitet bei allen elektrotechnischen Normungsthemen eng mit der Internationalen
Elektrotechnischen Kommission (IEC) zusammen.

Die Verfahren, die bei der Entwicklung dieses Dokuments angewendet wurden und die fiir die weitere Pflege
vorgesehen sind, werden in den ISO/IEC Directives, Teil 1, beschrieben. Es sollten insbesondere die unter-
schiedlichen AnnahmekKriterien fiir die verschiedenen ISO-Dokumentenarten beachtet werden. Dieses Doku-
ment wurde in Ubereinstimmung mit den Gestaltungsregeln der ISO/IEC Directives, Teil 2, erarbeitet (siehe
www.iso.org/directives).

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren kon-
nen. ISO ist nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen Patentrechte zu identifizieren. Details
zu allen wahrend der Entwicklung des Dokuments identifizierten Patentrechten finden sich in der Einleitung
und/oder in der ISO-Liste der erhaltenen Patenterklarungen (siehe www.iso.org/patents).

Jeder in diesem Dokument verwendete Handelsname dient nur zur Unterrichtung der Anwender und bedeutet
keine Anerkennung.

Fiir eine Erlduterung des freiwilligen Charakters von Normen, der Bedeutung ISO-spezifischer Begriffe und
Ausdriicke in Bezug auf Konformitatsbewertungen sowie Informationen dariiber, wie ISO die Grundséatze der
Welthandelsorganisation (WTO, en: World Trade Organization) hinsichtlich technischer Handelshemmnisse
(TBT, en: Technical Barriers to Trade) bertiicksichtigt, sieche www.iso.org/iso/foreword.html.

Dieses Dokument wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 106, Dentistry, Unterkomitee SC 4, Dental instru-
ments erarbeitet.

Riickmeldungen oder Fragen zu diesem Dokument sollten an das jeweilige nationale Normungsinstitut des

Anwenders gerichtet werden. Eine vollstandige Auflistung dieser Institute ist unter www.iso.org/members.
html zu finden.
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