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Zahnheilkunde - Medizinprodukte fiir die Zahnheilkunde - Dentalimplantate; Deutsche
Fassung EN 1642:2011

Inhalt Seite
Lo 41 o Nt 3
T =T T T 4
1 AnNWendungSbereiCh ... ————————————— 5
2 NOIrmative VErwWeISUNGEN .......oceeviiiiiiiiiecicececemecnmemnnssnnssssnsnsnnnnssnssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnnnsnsnsnsnnnns 5
3 7= o | = 6
4 X1 ] o (= T e =1 o RS 6
4.1 N = 0 T 0T 6
4.2 P ANUES3 (=T [T 9 Yo JUT 4 Lo JN (o T 0 o3 1 U1 4 4T o PR 6
2 T 4" L= 53 o i Nt 6
4.2.2 Inhalt der Technischen Dokumentation ... s 6
4.2.3 Biokompatibilitat ..........ccccoeeeoiiiiccii e n e e n e e e s nnennan 6
4.2.4 Biophysikalische Eigenschaften und Modellierung ..........cccocociminniiimmnnnii e 7
4.3 INFEKEIONSSCRULZ ... s s e m s n s nnnnnnn 7
e R I V| e T 4T T 7
4.3.2 In sterilem Zustand gelieferte Dentalimplantate ..........cccccriiiiccciiriin e 7
4.3.3 In nicht-sterilem Zustand gelieferte Dentalimplantate ............ccccccmmmriiiicccccicr e 7
4.3.4 Dentalimplantate, die Werkstoffe tierischen Ursprungs enthalten ...........cccccceeiiiicccieninee s 7
4.4 Kombination der Konstruktionselemente.........c.ccccciiiiimmiiniicirrr s 7
4.5 Klinische Prifung und BEeWEertUNQ .........ccccccciiiiiiiiiiccsssmeieressssssssssssssesessssssssssssssssssssssssssssssnssssssssssnnnns 8
4.6 Kennzeichnung, Etikettierung und Informationen durch den Hersteller.......cccccccoccciieririiiiccccnnees 8
R I V| e T 4T T T 8
4.6.2  SYMDOIE.... it 8
4.6.3  EtiKettiErUNG....ci ittt 8
4.6.4 GebrauChSanNWEISUNG .......cccciriiiiisiriiiirir s a e e s r e Ea e na e e e na s anr e nas 9
Anhang ZA (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und den

grundlegenden Anforderungen der EU-Richtlinie 93/42/EWG............ccciiiiiiiciiinmnnn e 10
LiteratUrNiNWEISE.......cii iR 1



		2026-04-17T07:02:06+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




