DEUTSCHE NORM  Entwurf Februar 2012

DIN EN ISO 7405/A1

=
Z

ICS 11.060.10 Einsprtiche bis 2012-04-13

Entwurf

Zahnheilkunde —

Beurteilung der Biokompatibilitat von in der Zahnheilkunde
verwendeten Medizinprodukten —

Anderung 1: Positivkontrolle (ISO 7405:2008/DAM 1:2012);
Deutsche Fassung EN ISO 7405:2008/prA1:2012

Dentistry —

Evaluation of biocompatibility of medical devices used in dentistry —
Amendment 1: Positive Control Material (ISO 7405:2008/DAM 1:2012);
German version EN ISO 7405:2008/prA1:2012

Médecine bucco-dentaire —

Evaluation de la biocompatibilité des dispositifs médicaux utilisés en médecine
bucco-dentaire —

Amendement 1: Positive Control Materiaux (ISO 7405:2008/DAM 1:2012);
Version allemande EN ISO 7405:2008/prA1:2012

Anwendungswarnvermerk

Dieser Norm-Entwurf mit Erscheinungsdatum 2012-01-30 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-Entwiirfen 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.

Gesamtumfang 5 Seiten

Normenausschuss Dental (NADENT) im DIN

——
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E DIN EN ISO 7405/A1:2012-02 — Entwurf —

Nationales Vorwort

Dieses Dokument (EN 1SO 7405:2008/prA1:2012) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 106 ,Dentistry® in
Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 55 ,Zahnheilkunde® (Sekretariat: DIN, Deutschland)
erarbeitet.

Im DIN Deutsches Institut fir Normung e.V. ist im Normenausschuss Dental (NADENT) hierfir der
NA 014-00-20 AA ,Biologische und klinische Werkstoffprifung® zustandig.
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