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Nationales Vorwort

- Entwurf -

Dieses Dokument (prEN ISO 8325:2022) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 106 ,Dentistry” in Zusam-
menarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 55 ,Zahnheilkunde“ erarbeitet, dessen Sekretariat von DIN
(Deutschland) gehalten wird.

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

Um Zweifelsfille in der Ubersetzung auszuschlieflen, 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 internationalen Dokumente wird im Folgenden auf die entsprechenden

deutschen Dokumente hingewiesen:

[SO 463

ISO 1797
ISO 1942
ISO 3274
[SO 3611
ISO 4288
ISO 13295
[SO 13385-1
1SO 21850-1

siehe
siehe
siehe
siehe
siehe
siehe
siehe
siehe
siehe

DIN ENISO 463
DINENISO 1797
DIN EN ISO 1942
DIN ENISO 3274
DIN ENISO 3611
DIN ENISO 4288
DIN ENISO 13295
DINENISO 13385-1
DINENISO 21850-1

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

Anderungen

Gegeniiber DIN EN ISO 8325:2004-12 wurden folgende Anderungen vorgenommen:
a) Aufnahme von Begriffen, z. B. fiir rotierende Instrumente (3.1);
b) Streichung der Liste der geeigneten Messinstrumente (4.3);

c) Erlauterungen zu den Toleranzen fiir die Messinstrumente (5.1);

d) Ersatz der Gleichung fiir die Priifung der Halsfestigkeit (5.9) durch eine auf technischen Aspekten beru-
hende Gleichung (5.9.4);

e) Aufnahme von Anhang A zur Herleitung der Gleichung 5.9.4.
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN ISO 463, Geometrische Produktspezifikation (GPS) — Ldngenmessgerdte — Konstruktionsmerkmale und
messtechnische Merkmale fiir mechanische Messuhren

DIN EN ISO 1797, Zahnheilkunde — Schdifte fiir rotierende und oszillierende Instrumente
DIN EN ISO 1942, Zahnheilkunde — Vokabular

DIN EN ISO 3274, Geometrische Produktspezifikationen (GPS) — Oberfldchenbeschaffenheit:
Tastschnittverfahren — Nenneigenschaften von Tastschnittgerdten

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

DIN EN ISO 4288, Geometrische Produktspezifikation (GPS) — Oberfldchenbeschaffenheit:
Tastschnittverfahren — Regeln und Verfahren fiir die Beurteilung der Oberfldchenbeschaffenheit

DIN EN ISO 13295, Zahnheilkunde — Trdger fiir rotierende Instrumente

DIN EN ISO 13385-1, Geometrische Produktspezifikation (GPS) — Ldngenmessgerdte — Teil 1:
Konstruktionsmerkmale und messtechnische Merkmale von Messschiebern

DIN EN ISO 21850-1, Zahnheilkunde — Werkstoffe fiir Dentalinstrumente — Teil 1: Nichtrostende Stdhle
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Europaisches Vorwort

Dieses Dokument (prEN ISO 8325:2022) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 106 ,Dentistry” in Zusam-
menarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 55 ,Zahnheilkunde“ erarbeitet, dessen Sekretariat von DIN
gehalten wird.

Dieses Dokument ist derzeit zur parallelen Umfrage vorgelegt.
Dieses Dokument wird EN ISO 8325:2004 ersetzen.
Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO/DIS 8325:2022 wurde von CEN als prEN ISO 8325:2022 ohne irgendeine Abdanderung geneh-
migt.

Riickmeldungen oder Fragen zu diesem Dokument sollten an das jeweilige nationale Normungsinstitut des
Anwenders gerichtet werden. Eine vollstdndige Liste dieser Institute ist auf den Internetseiten von CEN abruf-
bar.
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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-Direktiven, Teil 1 beschrieben. Es sollten insbesondere die unter-
schiedlichen Annahmekriterien fiir die verschiedenen ISO-Dokumentenarten beachtet werden. Dieses Doku-
ment wurde in Ubereinstimmung mit den Gestaltungsregeln der 1SO/IEC-Direktiven, 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 [SO-spezifischer Begriffe und
Ausdriicke in Bezug auf Konformitdtsbewertungen sowie Informationen dariiber, wie ISO die Grundsitze der
Welthandelsorganisation (WTO, en: World Trade Organization) hinsichtlich technischer Handelshemmnisse
(TBT, en: Technical Barriers to Trade) berticksichtigt, sieche www.iso.org/iso/foreword.html.

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

Diese dritte Ausgabe ersetzt die zweite Ausgabe (ISO 8325:2004), die technisch liberarbeitet wurde.
Die wesentlichen Anderungen im Vergleich zur Vorgingerausgabe sind folgende:

a) Aufnahme von Definitionen, z. B. flir rotierende Instrumente (3.1);

b) Streichung der Liste der geeigneten Messinstrumente (4.3);

c) Erlauterungen zu den Toleranzen fiir die Messinstrumente (5.1);

d) Ersatz der Gleichung fiir die Priifung der Halsfestigkeit (5.9) durch eine auf technischen Aspekten beru-
hende Gleichung (5.9.4);

e) Aufnahme von Anhang A zur Herleitung der Gleichung 5.9.4.
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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Einleitung

Fiir die Priifung der Konformitdt von rotierenden Dentalinstrumenten mit den entsprechenden Produktnor-
men miissen Prifungen aufgrund abgestimmter Priifverfahren durchgefiihrt werden, um vergleichbare Priif-
ergebnisse zu erhalten. In den jeweiligen Produktnormen fiir rotierende Dentalinstrumente werden Verweise
auf die in diesem Dokument beschriebenen Priifverfahren gegeben.
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1 Anwendungsbereich

Dieses Dokument beschreibt allgemeine Priifverfahren fiir rotierende Instrumente, die in der Zahnheilkunde
verwendet werden. Diese Priifverfahren werden zur Messung der mafslichen Eigenschaften, der Halsfestigkeit
und der Oberflachenrauheit von rotierenden Instrumenten wie Bohrern, Frasern, Polierern, Diamantinstru-
menten, Schleifinstrumenten und rotierenden Instrumenten fiir die Oralchirurgie wie Bohrern und Senkern
angewendet.

Spezifische Priifungen sind in den jeweiligen Produktnormen angegeben, sofern vorhanden.

Das vorliegende Dokument legt keine Priifverfahren fiir Werkstoffe fest, die fiir rotierende Instrumente ver-
wendet werden.

ANMERKUNG  Fiir diese Werkstoffe siehe ISO 21850-1 und die entsprechenden Produktnormen.

Dieses Dokument ist nicht auf endodontische Instrumente (siehe ISO 3630-1) anwendbar.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden Dokumente werden im Text in solcher Weise in Bezug genommen, dass einige Teile davon oder
ihr gesamter Inhalt Anforderungen des vorliegenden Dokuments darstellen. Bei datierten Verweisungen gilt
nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe des in Bezug
genommenen Dokuments (einschlieRlich aller Anderungen).

IS0 1797, Dentistry — Shanks for rotary and oscillating instruments

ISO 1942, Dentistry — Vocabulary

[SO 3274, Geometrical Product Specifications (GPS) — Surface texture: Profile method — Nominal
characteristics of contact (stylus) instruments

[SO 4288, Geometrical Product Specifications (GPS) — Surface texture: Profile method — Rules and procedures
for the assessment of surface texture

IS0 13295, Dentistry — Mandrels for rotary instruments

ISO 21850-1, Dentistry — Materials for dental instruments — Part 1: Stainless steel

3 Begriffe

Fiir die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach ISO 1942 und ISO 21850-1 und die folgenden
Begriffe.

ISO und IEC stellen terminologische Datenbanken fiir die Verwendung in der Normung unter den folgenden
Adressen bereit:

— ISO Online Browsing Platform: verfiigbar unter https://www.iso.org/obp
— IEC Electropedia: verfiigbar unter https://www.electropedia.org/3.1.1

[QUELLE: ISO 21850-1:2020, 3.1]
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3.1

rotierendes Instrument

Instrument, das mit einer kontinuierlichen Drehung in einem Handstlick fiir zahnarztliche Eingriffe verwendet
wird

[QUELLE: ISO 1942:2020, 3.4.1.3, modifiziert — ,bestehend aus einem Schaft und einem Bauteil, wurde aus
der Definition gestrichen.]

3.2

Rundlaufabweichung

Ungenauigkeit des rotierenden Instruments, besonders wenn sich das Arbeitsende oder der Schaft nicht genau
in einer Linie mit der Hauptachse dreht

3.3

Biegemoment

Reaktion, die in einem rotierenden Instrument ausgeldst wird, wenn eine dufdere Kraft (z. B. durch die Hand
des Zahnarztes) auf das rotierende Instrument einwirkt, wodurch sich das Instrument verbiegt

4 Mess- und Priifverfahren

4.1 Allgemeines

Die in diesem Dokument beschriebenen Mess- und Priifverfahren beziehen sich auf die wesentlichen Merkmale
von rotierenden Instrumenten, die in der Zahnheilkunde verwendet werden. Sie werden durch die Beschrei-

bung der Priifverfahren fiir die einzelnen Merkmale der rotierenden Instrumente dargestellt.

Zusétzlich zu den angegebenen Mess- und Priifverfahren gibt es weitere gleichwertige Mess- und Priifverfahren
und -gerate, die verwendet werden kdnnen; diese kdnnen dhnliche Priifergebnisse liefern.

Im Streitfall gelten die in diesem Dokument festgelegten Priifverfahren.

Zur Beurteilung der Priifergebnisse wird auf die jeweiligen Produktnormen verwiesen.

4.2 Umgebungsbedingungen

Die Priifungen miissen bei einer Umgebungstemperatur zwischen 18 °C und 28 °C durchgefiihrt werden.
4.3 Messungen

Langen und Durchmesser miissen in Millimetern gemessen und berechnet werden, Winkel in Grad.

5 Messung der einzelnen Merkmale
5.1 Messinstrument

Ein Messinstrument mit einer Messauflosung von < 10 % des Toleranzbereichs der vorgesehenen Abmessun-
gen muss verwendet werden.

Die aufgebrachte Messkraft darf 1,5 N nicht {iberschreiten, sofern in diesem Dokument nicht anders angegeben.
5.2 Form des Arbeitsteiles
5.2.1 Durchfiihrung

Die Form des Arbeitsteiles des rotierenden Instruments ist visuell oder mithilfe eines unter 5.1 genannten
Messinstruments zu bestimmen.
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