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Dentistry —

Endodontic instruments —
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Partie 2: Elargisseurs (ISO/DIS 3630-2:2011);
Version allemande prEN ISO 3630-2:2011

Anwendungswarnvermerk

Dieser Norm-Entwurf mit Erscheinungsdatum 2011-06-27 wird der Offentlichkeit zur Priifung und
Stellungnahme vorgelegt.

Weil die beabsichtigte Norm von der vorliegenden Fassung abweichen kann, ist die Anwendung dieses
Entwurfes besonders zu vereinbaren.

Stellungnahmen werden erbeten

— vorzugsweise als Datei per E-Mail an nadent@din.de in Form einer Tabelle. Die Vorlage dieser Tabelle
kann im Internet unter www.din.de/stellungnahme oder fur Stellungnahmen zu Norm-Entwurfen der DKE
unter www.dke.de/stellungnahme abgerufen werden;

— oder online im Norm-Entwurfs-Portal des DIN unter www.entwuerfe.din.de, sofern dort wiedergegeben;

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

Die Empfanger dieses Norm-Entwurfs werden gebeten, mit ihren Kommentaren jegliche relevanten
Patentrechte, die sie kennen, mitzuteilen und unterstitzende Dokumentationen zur Verfigung zu stellen.
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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (prEN ISO 3630-2:2011) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 106 ,Dentistry®
(Sekretariat: Kanada) in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 055 ,Zahnheilkunde*
erarbeitet, dessen Sekretariat vom DIN gehalten wird.

Im DIN Deutsches Institut fir Normung e.V. ist im Normenausschuss Dental hierfiir der Arbeitsausschuss NA
014-00-04 AA ,Rotierende Instrumente® zustandig.

Das Ausgabedatum des Europaischen Norm-Entwurfs stand zum Zeitpunkt der Verdffentlichung dieses DIN
EN ISO-Entwurfs noch nicht fest; die prEN ISO wird jedoch vom CCMC unter der angegebenen prEN-ISO-
Nummer demnachst zur CEN-Umfrage verteilt. Um der deutschen Offentlichkeit eine méglichst lange
Einspruchsfrist einzuraumen, wurde dieser Norm-Entwurf bereits vorab veroffentlicht.

Far die im Abschnitt 2 zitierten Internationalen Normen wird im Folgenden auf die entsprechenden Deutschen
Normen hingewiesen:

ISO 17971 siehe DIN EN ISO 1797-1
ISO 1797-2 siehe DIN EN ISO 1797-2
ISO 1942 siehe DIN EN ISO 1942

ISO 3630-1 siehe DIN EN I1SO 3630-1

ISO 15223-1 siehe E DIN EN ISO 15223-1

Anderungen

Gegeniiber DIN EN ISO 3630-2:2001-09 wurden folgende Anderungen vorgenommen:
a) Die Grenzabmalie fur Durchmessermessungen wurden angeglichen;
b) Die Prifverfahren wurden mit ISO 3630-1 abgeglichen.

c) Die Anforderungen an die Kennzeichnung wurden prazisiert.

Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN ISO 1797-1, Rotierende Dentalinstrumente — Schéfte — Teil 1: Schéfte aus Metall
DIN EN ISO 1797-2, Zahnérztliche rotierende Instrumente — Schéfte — Teil 2: Schéfte aus Kunststoff
DIN EN ISO 1942, Zahnheilkunde — Vokabular

DIN EN ISO 3630-1, Zahnheilkunde — Wurzelkanalinstrumente — Teil 1: Allgemeine Anforderungen und
Priifverfahren

E DIN EN ISO 15223-1, Medizinprodukte — Bei Aufschriften von Medizinprodukten zu verwendende
Symbole, Kennzeichnung und zu liefernde Informationen — Teil 1: Allgemeine Anforderungen
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Datum: 2011-05
prEN ISO 3630-2:2011
CEN/TC 055

Sekretariat: DIN

Zahnheilkunde — Endodontische Instrumente — Teil 2: Erweiterer
(ISO/DIS 3630-2:2011)

Médecine bucco-dentaire — Instruments endodontiues — Partie 2 : Elargisseurs (ISO/DIS 3630-2:2011)

Dentistry — Endodontic instruments — Part 2: Enlargers (ISO/DIS 3630-2:2011)

ICS:

Deskriptoren:

Dokument-Typ: Europaische Norm
Dokument-Untertyp:
Dokumentstufe: parallele Umfrage
Dokumentsprache: D
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E DIN EN ISO 3630-2:2011-06
— Entwurf — prEN 1SO 3630-2:2011 (D)

Vorwort

Dieses Dokument (prEN ISO 3630-2:2011) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 106 ,Dentistry” in
Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 055 ,Zahnheilkunde® erarbeitet, dessen Sekretariat
vom DIN gehalten wird.

Dieses Dokument ist derzeit zur parallelen Umfrage vorgelegt.

Dieses Dokument wird EN 1SO 3630-2:2000 ersetzen.

Die folgenden Anderungen wurden vorgenommen:

a) Malftoleranzen fur Durchmesser wurden angeglichen;

b) Prifverfahren wurden an ISO 3630-1 angeglichen.

Unter dem allgemeinen Titel ,Zahnheilkunde — Wourzelkanalinstrumente® besteht 1SO 3630 aus den
folgenden Teilen:

— Teil 1: Allgemeine Anforderungen und Priifverfahren
— Teil 2: Erweiterer

— Teil 3: Flllungsverdichter, -stopfer und -verteiler

— Teil 4: Hilfsinstrumente

— Teil 5: Instrumente zur Formgebung und Reinigung

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO/DIS 3630-2:2011 wurde vom CEN als prEN ISO 3630-2:2011 ohne irgendeine Abanderung
genehmigt.
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E DIN EN ISO 3630-2:2011-06
prEN I1SO 3630-2:2011 (D) — Entwurf —

Einleitung

In dieser Internationalen Norm werden keine besonderen qualitativen und quantitativen Anforderungen zum
Ausschluss biologischer Risiken gestellt. Zur Beurteilung maglicher biologischer Risiken wird empfohlen,
ISO 10993-1 und ISO 7405 heranzuziehen.

Hingewiesen wird auf ISO 6360, in der ein 15-stelliges Nummernsystem zur Identifizierung von rotierenden
Dentalinstrumenten fiir alle Typen beschreiben wird.
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