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Pforzheim, im Februar 2021

Vorwort

Dieser Jahresbericht informiert Gber den DIN-Normenausschuss Dental (NADENT) und
die von ihm betreuten Gremien des Europaischen Komitees fir Normung (CEN) und
der International Organization for Standardization (ISO). Dieser Bericht tber die
Facharbeit dient zur einheitlichen Darstellung der DIN-Normenausschusse und ihrer

Arbeitsergebnisse in der Offentlichkeit.

Das Ziel dieses Jahresberichtes ist es, einen Uberblick tiber die Arbeitsergebnisse des
NADENT im Geschaftsjahr 2020 zu geben.

Der Jahresbericht informiert Uber die Organisationsstruktur und die Gremien des
NADENT auf nationaler, européischer und internationaler Ebene, Uber die
Arbeitsfortschritte und die Entwicklungen im Geschéftsjahr 2020 sowie Uber die im

Jahre 2021 zur weiteren Bearbeitung anstehenden Normungsprojekte.

Die hier fir das Geschéftsjahr 2020 dokumentierten Ergebnisse in der Normung fir die
Zahnheilkunde waren ohne die Mitarbeit und die konstruktiven Beitrdge der vielen
Experten und ohne das finanzielle Engagement der Forderer des NADENT nicht
moglich gewesen. Ihnen gilt deshalb unser besonderer Dank, den wir mit der Hoffnung

auf eine auch in 2021 gute und erfolgreiche Zusammenarbeit verbinden.

1/ ; :
Mg - bofi, Hld”
Dr.-Ing. Hans-Peter Keller

Geschéftsfihrer NADENT



1 Darstellung des NADENT

1.1 Aufgabenbeschreibung des NADENT

1.1.1 Grundlagen
Der NADENT (DIN-Normenausschuss Dental) erstellt Normen, die auf internationaler

Ebene im ISO/TC 106 ,Zahnheilkunde" ausgearbeitet und im Rahmen der Wiener
Vereinbarung gleichzeitig im CEN/TC 55 ,Zahnheilkunde” als Européische Normen
angenommen werden. Aufgrund der Ubernahmeverpflichtung von Europaischen
Normen als nationale Normen werden die entsprechenden nationalen Normen
spatestens sechs Monate nach Fertigstellung der internationalen Normen als
,DIN EN ISO-Normen* verdéffentlicht.

Der Normenausschuss Dental besteht aus 29 Gremien, die sich in 15
Arbeitsausschisse, 13 Arbeitskreise und dem Beirat als Lenkungsgremium aufgliedern.
In diesen Gremien normen etwa 280 deutsche Experten. Dies sind Zahnarzte,
Hochschulmitarbeiter (Wissenschaft und Forschung), Zahntechniker und Mitarbeiter der
Dentalfirmen. Der NADENT ist mit seiner Mitarbeiterstruktur ein Musterbeispiel fur die
Integration von kleinen und mittleren Unternehmen (KMU) in die Normungsarbeit. Viele
Arbeitsgremien des NADENT arbeiten als sogenannte Spiegelgremien fir européische
und internationale Gremien, d. h. sie erstellen Norm-Vorlagen fir die europaischen und
internationalen Arbeitsgruppen und sind fur die deutschen Stellungnahmen zu deren

Projekten verantwortlich.

Auf internationaler Ebene gibt es seit 1960 das Internationale Technische Komitee
ISO/TC 106 ,Zahnheilkunde®, das heute acht Unterkomitees und 58 Arbeitsgruppen

umfasst. Diese internationalen Gremien tagen Ublicherweise einmal im Jahr.

Auf europdischer Ebene existiert seit 1970 das Europdaische Technische Komitee
CEN/TC 55 ,Zahnheilkunde*“.

Im Pandemiejahr 2020 wurden alle Sitzungen ab Februar virtuell durchgefiihrt. In
Deutschland fanden 18 nationale Sitzungen statt. Es gab keine europaischen Sitzungen
und 30 internationale Sitzungen. Die Gesamtzahl an Sitzungen betrug etwa zwei Drittel
der sonst Ublichen Sitzungen, bei denen im Durchschnitt jedes nationale Gremium
einmal pro Jahr tagt. Die Personalkapazitat der Geschéftsstelle des NADENT betragt 2

Personen.



Das Jahr 2020 war fur den NADENT ein produktives Jahr. Insgesamt wurden im Jahre
2020 veroffentlicht:

22 DIN-Normen: Nummern und Titel siehe 1.7.1,

17 DIN-Norm-Entwirfe: Nummern und Titel siehe 1.7.2.

Zusammengefasst haben die Experten des NADENT 2020 an der Erstellung von
insgesamt 39 Dokumenten mitgearbeitet, d. h. im Durchschnitt produziert jedes
Gremium etwa eine Norm (oder einen Norm-Entwurf) pro Jahr. Meistens sind dies
jedoch keine zusatzlichen Normen, sondern Uberarbeitungen von bestehenden
Normen. Aufgrund der sehr guten Zusammenarbeit auf europaischer und
internationaler Ebene wurden im Dentalbereich in Europa bisher 161 Internationale
Normen unverandert als Europaische Normen Ubernommen. Dazu kommen die vier
harmonisierten Bereichsnormen EN 1639 bis EN 1642 sowie zwei CEN-Berichte. Die
zeitliche Entwicklung der Europédischen und Internationalen Dentalnormen ist in

folgendem Diagramm dargestellt:

Anzahl
180

160

140

120

100

80

60

40

ZOI

0 I

1990 1995 2000 2005 2010 2015 2020
M ISO Normen |35 |38 |42 |47 |55|61|67|70|72|75|81|84 87|99 |103/104/107|110|/113|119/117|116|122|122/126|128|130|135/140|144|149|148/156|157|161
HENNormen | 0 | 0| O |5 |10|15|25|38 50|60 |66 |75 78|84|100/107/111|114|118/123|122|121|126/126/130|132|134|139/144|148|153|152/160|161|165

Bild 1: Zeitliche Entstehung der Dentalnormen
(International = ISO, Européisch = EN)
Bemerkenswert ist, dass sich durch die Ubernahme der ISO-Normen die Gesamtzahl
der DIN-Normen seit 1990 nur geringfiigig erhéht hat. Die friher bestehenden
unterschiedlichen nationalen Normen (z.B. in GroRbritannien, Frankreich, Italien und
Deutschland) wurden europaweit vereinheitlicht, d.h. durch die Entwicklung von 165
Europaischen Normen wurde die Gesamtzahl der unterschiedlichen nationalen
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Dentalnormen in Europa von etwa 1000 verschiedenen nationalen Normen (Stand
1990) auf etwa 180 Normen (Stand 2020) reduziert.

Das Arbeitsprogramm des CEN/TC 55 ist mit dem Arbeitsprogramm des ISO/TC 106
identisch. Alle internationalen Normungsvorhaben werden gleichzeitig als européische
Normungsvorhaben beraten mit dem Ergebnis, dass mit der Veroffentlichung der
Internationalen Norm gleichzeitig die Europédische Norm publiziert wird. Nicht im
europaischen Arbeitsprogramm enthalten sind internationale Projekte, die keine
Internationale Norm werden sollen: Dies sind Technische Berichte (ISO/TR) und
Technische Spezifikationen (ISO/TS), denn hierfiir ergibt die europaische Ubernahme
keinen zusatzlichen Mehrwert (nur bei Europdischen Normen existiert die
Ubernahmeverpflichtung in das nationale Normenwerk und entgegenstehende

nationale Normen muissen zuriickgezogen werden).

Warum erfolgt eine ISO-Ubernahme als Europaische Norm und damit als nationale
Norm? (Beispiel: Warum wird die englische ISO 22674 als DIN EN ISO 22674 in

deutscher Sprache veroffentlicht?)

a) Schaffung, Aufrechterhaltung und Vertiefung eines einheitlichen européischen
Marktes.

b) Die nationale Ubernahme der Norm bedeutet praktisch (aufgrund der Zulassung von
Medizinprodukten durch die CE-Kennzeichnung) eine erzwungene schnelle
Anwendung der ISO-Norm in Europa durch die Hersteller. Fur die europdische
Dentalindustrie hat dies den Vorteil, dass sie dadurch mit normkonformen neuen
Produkten friher auf dem internationalen Markt ist als Firmen aus anderen Kontinenten
(z. B. bei internationalen Ausschreibungen der WHO, die darin die Einhaltung der
neuen ISO-Normen fordert).

c) Viele Unternehmen haben internationale Lieferanten- und Kundenbeziehungen. Die
Verfugbarkeit der Normen in mehreren Landessprachen hat erhebliche wirtschaftliche
Vorteile, weil die Unternehmen diese Ubersetzungen nicht mehr selbst erstellen
miissen. Aufwandige Ubersetzungen und Schulungen in den Landessprachen werden
Uberflussig. Durch die im Normungsprozess garantierte hohe Qualitat der
Ubersetzungen ergibt sich eine bessere Koordinierung der Sprachfassungen als durch
selbstgewahlte Ubersetzer.

d) Der Einkauf der Rohmaterialien bei den groR3en Lieferanten erfolgt auf dem
internationalen Markt (Ublicherweise in der Handelssprache Englisch). Die Kunden der
Dentalfirmen sind kleine Businesseinheiten (z. B. Zahnarztpraxen,

Zahntechnikerlabore). Der Verkauf der Dentalprodukte findet deshalb in der



Landessprache statt und die in den nationalen Normen vorhandenen Angaben fur die
Gebrauchsanweisungen und die Etiketten (z. B. wird ein Haltbarkeitsdatum bendtigt?)

sind eine wertvolle Hilfe.

Zusétzlich zu den DIN EN ISO-Normen werden rein nationale Normen (DIN-Normen) in
Deutschland weiterhin bendétigt. Aufgrund nationaler Gesetze miuissen spezielle
nationale Anforderungen erflllt werden. Beispiele sind die staatlich Uberwachte
Zulassung beim Rontgen (RoOntgengerate: Abnahmeprifung, Konstanzprifung;
StrSchG, StrSchv  2019), Hygiene und Infektionspravention (Sterilisatoren:
Abnahmebeurteilung, Funktionsbeurteilung, Leistungsbeurteilung; 1Q, OP, PQ),
Trinkwasser (Probenahme an der Behandlungseinheit) und Abwasser (Installation eines
Amalgamabscheiders). Neue nationale Forderungen wie Nachhaltigkeit und
Umweltschutz sowie fir den Arbeitsschutz im Dentallabor, in der Zahnarztpraxis und
beim Hersteller missen auf den Sitzungen beraten und ggf. in nationalen Normen

bertcksichtigt werden.

Eine Norm muss den aktuellen Stand der Technik beschreiben. Deshalb sind Normen

vor allem fur nicht marktbeherrschende kleine und mittlere Unternehmen wichtig.

1.1.2 Deutsche Normungsstrategie
Die Deutsche Normungsstrategie wurde vom DIN-Prasidium in seiner Sitzung am

3. November 2016 angenommen.
Vision: ,,Mit Normung Zukunft gestalten!

Mission: ,Normung und Standardisierung in Deutschland dienen Wirtschaft und
Gesellschaft zur Starkung, Gestaltung und ErschlieBung regionaler und globaler
Markte."

Der NADENT setzt alle sechs Ziele der deutschen Normungsstrategie erfolgreich um:
Ziel 1: Der internationale und europaische Handel ist durch Normung und
Standardisierung erleichtert.

Ziel 2: Normung und Standardisierung entlasten und unterstiitzen die staatliche
Regelsetzung.

Ziel 3: Deutschland treibt weltweit Normung und Standardisierung in Zukunftsthemen
durch Vernetzung von Interessensgruppen, den Aufbau neuer Prozesse und offener
Plattformen zur Koordination voran.

Ziel 4: Wirtschaft und Gesellschaft sind die treibenden Krafte in Normung und

Standardisierung.



Ziel 5: Normung und Standardisierung werden insbesondere von Unternehmen als
strategisches und attraktives Instrument genutzt.

Ziel 6: In der 6ffentlichen Wahrnehmung besitzt Normung einen hohen Stellenwert.

1.1.3 Warum hat die Bedeutung der Dentalnormen zugenommen?
Es gibt mehrere Grinde, warum die Bedeutung der Dentalnormen in den letzten Jahren

zugenommen hat:

a) wachsender internationaler Handel,

b) kurzere Produktlebenszyklen als friher;

¢) Zunahme der Anzahl der auf dem Markt verfiigbaren Dentalprodukte;

d) Zunahme der Lander, die sich eine moderne Zahnheilkunde (finanziell) leisten
kdénnen;

e) Zunahme der Lander, die (neue) Gesetze fur die Zulassung von Medizinprodukten

einfuhren.

Beispiel: Durch das Wirtschaftswachstum in den Schwellenlandern (z.B. BRICS)
entsteht eine gréRer werdende Mittelschicht, die sich eine zahnmedizinische

Behandlung (erstmals) leisten kann.

Die Perspektive fur die Zukunft der Zahnheilkunde ist positiv und beruht auf
1. einer weltweit wachsenden Bevolkerung (Schwellenlander): groRerer Patientenkreis;
2. einer éalter werden Gesellschaft (Industrielander): langere zahnmedizinische

Betreuung.

Die Webseite des NADENT (NA 014)
http://www.din.de/go/nadent

enthalt eine Ubersicht Uiber den Gesamtbestand an verdffentlichten Normen, aktuellen

Norm-Entwurfen und Projekten sowie weitere Informationen.

Um die Wiinsche der deutschen Experten noch besser in die internationale Normung
einzubringen, wird im September 2022 die jahrliche Sitzung des ISO/TC 106
»Zahnheilkunde* mit etwa 60 Arbeitsgruppen vom 26. bis 30. September 2022 in Berlin
stattfinden. Eine Teilnahme von vielen deutschen Experten, insbesondere auch von

neuen Experten, wird dadurch erleichtert.
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1.2 Organisationsschema des NADENT
1.2.1 Nationale Gremien im NADENT

NA 014 BR Beirat: Vorsitzender: Dipl.-Bw. BA M.S. Pace (VDDI)
Stellv. Vorsitzender: N. N.

NA 014 BR-01 SO Européaische Normung: Dr. J. Nagaba

NA 014-00-01 AA Fillungswerkstoffe: Dr. A. Utterodt, (PD Dr. R. Lang)

NA 014-00-02 AA Polymere Prothetikwerkstoffe: Dr. S. Aechtner, (F.-U. Stange)
NA 014-00-03 AA Terminologie: OTA Ch. Hemme

NA 014-00-04 AA Rotierende Instrumente: Dr. B. Hochst

NA 014-00-05 AA Dentale Ausriistung: T. Kleinwéachter

NA 014-00-05-01 AK Hygieneanforderungen: Dr. J. Nagaba, (Dr. M. Rottner)
NA 014-00-05-04 AK Wasser und Luft: T. Wenzel

NA 014-00-05-05 AK Behandlungsleuchten: A. Hackel

NA 014-00-05-06 AK HKL-Systeme: T. Kleinwéachter

NA 014-00-06 AA CAD/CAM-Systeme: Dr. T. Ertl

NA 014-00-06-01 AK Fertigungsmaschinen: O. Nowarra

NA 014-00-06-02 AK Rohlinge (Blécke, Ronden): Dr. A. Kirsten

NA 014-00-06-03 AK Dentalscanner: Dr. K.-U. Wuerz

NA 014-00-07 AA Keramiken: Dr. S. Assmann

NA 014-00-08 AA Rontgendiagnostik: Dr. B. Maager, (D. Roth)

NA 014-00-08-02 AK Monitore: Dr. M. Rottner

NA 014-00-08-03 AK Abnahme- und Konstanzprifung:
Dr. F. Schofer, (Dr. B. Maager)

NA 014-00-08-06 AK DVT: PD Dr. D. Schulze

NA 014-00-17 AA Metalle: PD Dr. R. Strietzel

NA 014-00-18 AA Kieferorthopadische Produkte: Prof. Dr. Ch. Bourauel
NA 014-00-19 AA Mundpflegeprodukte: Prof. Dr. Ch. Dorfer

NA 014-00-20 AA Biologische und klinische Werkstoffprifung:
Prof. Dr. G. Schmalz

NA 014-00-21 AA Dentalimplantate: Dr. H. Engels, (H. Stemmann)
NA 014-00-21-01 AK Terminologie dentaler Implantatsysteme: Dr. H. Engels

NA 014-00-22 AA Abformmaterialien und Modellwerkstoffe:
Prof. Dr. B. Wéstmann, (Dr. A. Grundler)

NA 014-00-23 AA Dentalmedizinische Instrumente: T. Beck
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1.2.2 Européische Gremien im CEN/TC 55 Zahnheilkunde

Zahnheilkunde

CEN/TC 55 | 50 istry

Vorsitzender: Dr. H. Engels (Deutschland)
Sekretar: Dr. H.-P. Keller (DIN)

Lenkungskomitee

WG 7 Steering Committee

Convenor: Dr. P. Jacobsen (GroR3britannien)
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1.2.3 Internationale Gremien im ISO/TC 106 Zahnheilkunde

Gremium

Sekretariat

ISO/TC 106 Zahnheilkunde

Kanada

ISO/TC 106/WG 10 Biologische Prifungen

Deutschland

ISO/TC 106/SC 1 Fullungs- und restaurative Werkstoffe Frankreich
WG 2 Endodontische Werkstoffe USA

WG 7 Amalgame/Quecksilber GrofR3britannien
WG 10 Befestigungs- und Unterfullungszemente Japan

WG 11 Adhasionsprufverfahren Japan

WG 13 Kieferorthopadische Produkte USA
ISO/TC 106/SC 2 Prothetikwerkstoffe USA

WG 1 Dentalkeramik USA

WG 6 Farbbestandigkeitsprufverfahren USA

WG 7 Abformmaterialien USA

WG 11 Prothesenmaterialien Norwegen
WG 12 Korrosionsprifverfahren USA

WG 14 Hartlote

WG 16 Verblend- und Modellstumpf-Kunststoffe

WG 18 Dentalwachse

WG 20 Klnstliche Zahne

WG 21 Metallische Werkstoffe

WG 23 Prothesenunterfutterungswerkstoffe am Stuhl
WG 24 Friktionsretention

Deutschland
Deutschland
Belgien
Deutschland
Deutschland
Japan
Deutschland

ISO/TC 106/SC 3 Terminologie Frankreich
WG 1 Harmonisierung von dentalen Codes und Abklrzungen Kanada

WG 2 Dentales Vokabular (ISO 1942) USA

WG 5 Forensische oro-dentale Daten USA
ISO/TC 106/SC 4 Dentalinstrumente Deutschland
WG 1 Rotierende Instrumente Deutschland
WG 7 Handstiicke Deutschland
WG 8 Handinstrumente USA

WG 9 Endodontische Instrumente USA

WG 13 Implantatinstrumente Deutschland
WG 14 Materialien fur Dentalinstrumente Sudkorea

ISO/TC 106/SC 6 Dentale Ausriustung
WG 1 Behandlungsleuchten

WG 2 Patientenliegen und Behandlungseinheiten
WG 5 Amalgamatoren, Dosiergerate und Kapseln
WG 7 Polymerisationsgeréate fur Fullungskunststoffe

WG 8 Absauganlagen
WG 9 Elektrische Anforderungen

Deutschland
USA
Deutschland
USA

USA
Australien
Deutschland

ISO/TC 106/SC 7 Mundpflegeprodukte

Japan
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WG 1 Handzahnbirsten Japan

WG 2 Elektrische Mundhygienegeréte USA

WG 3 Mundspulldsungen und Mundwasser Deutschland
WG 4 Zahnpasten USA

WG 5 Interdentalbirsten Deutschland
WG 7 Zahnbleichmittel USA

WG 8 Fluoridlacke USA

WG 9 Haftvermittler flr Prothesen Japan

WG 10 Fluoridanalysen USA
ISO/TC 106/SC 8 Dentalimplantate USA

WG 1 Implantierbare Materialien Frankreich
WG 3 Inhalt der technischen Dokumentation Frankreich
WG 4 Mechanische Prufungen USA

WG 5 Terminologie Deutschland
WG 6 Praklinische Leistungsanforderungen Brasilien
WG 7 Verbindungsflache Implantat/Abutment Sudkorea
ISO/TC 106/SC 9 Dentale CAD/CAM-Systeme Japan

WG 3 Digitalisiergeréte (Scanner) Norwegen
WG 4 Interoperabilitat (Datenformate) Siudkorea
WG 5 Maschinen Japan

WG 6 Frasbare Rohlinge USA

WG 7 3D-Druckmaterialien USA

Stand: 2020-12: 53 Working Groups

Sekretariatsverteilung der Arbeitsgruppen (WG) mit Tendenz:

USA: 20 (seit 2017 zunehmend ,,America first®)
Japan: 6 (seit 2012 zunehmend)

Europa: 19 (leicht abnehmend)

Deutschland: 14 (gleichbleibend)

Frankreich: 2 (leicht abnehmend)
Grof3britannien: 1 (2000: 10, stark abnehmend)
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1.3 Der Beirat des NADENT
1.3.1 Aufgaben

Vorsitzender: Dipl. BW BA M. Pace, VDDI
Stellv. Vorsitzender: N. N., BZAK

Sitzung: 27. Marz 2019 in Berlin (BZAK)
Néachste Sitzung: Mitte 2021

Der Beirat ist das Lenkungsgremium des Normenausschusses Dental, das fir die
Planung, Koordinierung, Finanzierung sowie fir Grundsatzentscheidungen zustandig
ist. Er legt das Arbeitsprogramm unter Bericksichtigung der Dringlichkeit und der
finanziellen Mdglichkeiten als Rahmenprogramm fest, waéhlt die Mitglieder des
Vorstandes, Uberwacht die angemessene Zusammensetzung der Arbeitsausschisse,
bildet Gemeinschaftsausschiisse in Absprache mit anderen Normenausschiissen und
sorgt fur die Darstellung des NADENT und seiner Arbeit in der Offentlichkeit.

Der Beirat setzt sich zusammen aus den Mitgliedern des Vorstandes sowie

mafgeblichen Persdnlichkeiten des gesamten Fachgebietes. Dem Beirat gehéren an:

3 Vertreter der Zahnarzteschaft, nominiert durch den Bundesverband der Deutschen
Zahnarzte (BZAK);

3 Vertreter der Dental-Industrie, nominiert durch den Verband der Deutschen
Dentalindustrie (VDDI);

1 Vertreter der Zahntechniker, nominiert durch den Verband der Deutschen

Zahntechniker-Innungen (VDZI).

Der Beirat kann dartber hinaus weitere Personen, deren Mitarbeit im Beirat erforderlich

ist, fir eine Amtszeit von drei Jahren in den Beirat wahlen.

Die Regeln fur die Normungsarbeiten werden in der Richtlinie fir DIN-
Normenausschiisse beschrieben. Erganzend dazu gilt fur die Normungsarbeiten im
NADENT die Geschéaftsordnung des NADENT, die am 22. Marz 2010 vom Beirat und

am 8. April 2010 vom DIN-Vorstandsvorsitzenden genehmigt wurde.
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1.3.2 Beiratsmitglieder

Vorsitzender
VDDI

Stellvertretender Vorsitzender
BZAK

Beiratsmitglieder:

BZAK:

BZAK:

VDDI:

VDDI:

VDZI:

Praxis:

Forschung/Lehre:

Gast, DIN:

Dipl. Betriebswirt BA M. S. Pace
Geschaftsleitung Dentaurum

N. N.

Dr. J. Nagaba
Bundeszahnarztekammer

Dr. K. von Laffert
Zahnarztekammer Hamburg

Dr. M. Heibach

Verband der Deutschen Dental-Industrie

Dr. W. Mihlbauer
Geschaftsleitung DMG

D. Kruchen
Prasident VDZI

Dr. Dipl.-Ing. H. B. Engels
Chairman CEN/TC 55 Zahnheilkunde
Zahnarzt

Prof. Dr. G. Schmalz
Chairman ISO/TC 106 Dentistry
Universitatsklinikum Regensburg

Dr. B. Wernicke
DIN
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1.3.3 Vorstand

Die politische Fuhrung und Leitung des NADENT liegt in den Handen des Vorstandes.
Er handelt auf der Grundlage der vom Beirat festgelegten Ziele und des geltenden

Arbeitsprogramms.

Der Vorstand besteht aus dem Vorsitzenden, dem Stellvertretenden Vorsitzenden und
dem Geschéftsfuhrer. Der Vorsitzende und der Stellvertretende Vorsitzende werden
von der BZAK bzw. vom VDDI nominiert und vom Beirat fiir eine Amtsdauer von drei
Jahren gewahlt. Spatestens nach sechs Jahren sollte die Nominierung des

Vorsitzenden zwischen BZAK und VDDI wechseln.

Der Vorsitzende kann Uber die dem Beirat obliegenden Aufgaben schriftliche

Abstimmungen verlangen. Bei Stimmengleichheit entscheidet der Vorsitzende.

Die Entscheidung (ber die deutsche Stellungnahme bei einer vom zustdndigen
nationalen Arbeitsgremium vorgeschlagenen Ablehnung von europdischen und
internationalen Norm-Entwurfen (ISO/DIS) und Schluss-Entwirfen (ISO/FDIS) wurde
vom Beirat auf den Vorstand Ubertragen. Aufgrund der Empfehlung des zustandigen
Arbeitsgremiums und der dafir ausgearbeiteten Kommentare sowie der vom Beirat

festgelegten Ziele entscheidet der Vorstand tber die Ablehnung.

Die zustandigen Arbeitsausschiisse schlagen dem Geschaftsfihrer des NADENT die
Mitglieder der deutschen Delegation flr die Sitzungen der europdischen und
internationalen Arbeitsgremien vor. Kommt es im Arbeitsausschuss zu keiner Einigung
Uber die Zusammensetzung der deutschen Delegation, so entscheidet der Vorstand
NADENT.

Die Ernennung des Leiters der deutschen Delegation fir die jahrliche Plenarsitzung des
ISO/TC 106 ,Zahnheilkunde* wird vom Beirat (bzw. Vorstand) entschieden.
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1.4 Die Geschaftsstelle des NADENT

Geschaftsstelle:

Geschaftsfuihrung

Sekretariat NADENT:

DIN-NADENT

AulR3enstelle Pforzheim
Alexander-Wellendorff-Str. 2
75172 Pforzheim

Telefon: 07231 9188-19/20
E-Mail: nadent@din.de

Internet: www.din.de/go/nadent

Dr.-Ing. H.-P. Keller
Telefon: 07231 9188-19
E-Mail: hans-peter.keller@din.de

Telefon: 07231 9188-20
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1.5 Finanzierung der Normung

Die Technische Normung in Deutschland ist eine Selbstverwaltungsaufgabe der
interessierten Kreise unter Einbeziehung des Staates. Dies erfordert, dass die an dieser

Aufgabe Interessierten sie finanzieren.

Die Mitarbeit in der Normung ist keine wohltatige Leistung gegenuber der Allgemeinheit
oder eine Gefélligkeit gegentber DIN, sondern in aller Regel eine Interessen- und
Aufgabenwahrnehmung, die mit Kosten und Nutzen fir die jeweils entsendende Stelle
verbunden ist. Alle an der Normungsarbeit interessierten Kreise werden zur
Finanzierung der direkten Kosten der Normenausschisse unmittelbar und fachbezogen
herangezogen. Allgemeine Informationen zur Finanzierung der Normungsarbeiten im
DIN kénnen der Broschire ,DIN — Finanzierung der Normung und Standardisierung”
entnommen werden. Um die speziellen Umstédnde in der Zahnheilkunde zu
berlicksichtigen, erfolgt die Finanzierung der Normungsarbeiten im NADENT zentral
durch die Verbande BZAK, VDDI und VDZI. Auf der jahrlichen Beiratssitzung wird der

Finanzierungsrahmen und das Arbeitsprogramm mit seinen Prioritaten festgelegt.

Forderbeitrage

Forderbeitrage sind Beitrage zur Finanzierung der Normungsarbeit innerhalb des
Normenausschusses. Die Entrichtung eines Forderbeitrages geschieht auf freiwilliger
Grundlage ohne Anspruch auf Gegenleistung. Aufgrund der Gemeinnutzigkeit von DIN
erhalt der Mittelgeber eines Forderbeitrags eine Bescheinigung, die steuerlich geltend
gemacht werden kann. Alle Unternehmen und Organisationen, die Experten in die
Gremien des NADENT entsenden und nicht Mitglieder in den zentral fordernden

Verbanden sind, missen einen Forderbeitrag leisten.

Kostenbeitrage

Um die Kosten fur die Bereitstellung von Arbeitsunterlagen zu decken, wird
Unternehmen und Organisationen, die Experten in die Gremien des NADENT
entsenden und keine oder nur unzureichende Forderbeitrage leisten, ein jahrlicher
Kostenbeitrag gemaf} Prasidialbeschluss 10/1997 in Rechnung gestellt (fir 2021
betragt der Kostenbeitrag 1.090 € zzgl. 7 % USt.).
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1.6 NADENT in Zahlen

Beschreibung 2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020
Projekte (national, europdisch, | 154 | 168 | 139 |174 | 153 | 190 | 148
international)

Projekte unter DIN-Sekretariatsfiihrung 49 53 a7 54 47 62 47
(europdisch)

Projekte unter DIN-Sekretariatsfiihrung 28 32 26 30 22 16 14
(international)

Norm-Entwiirfe (Ausgabedatum) 18 16 16 24 8 24 17
Normen (Ausgabedatum) 11 14 18 18 28 7 22
davon Erstausgaben 5 4 3 3 8 1 8
Gesamtbestand Normen

National (DIN, DIN EN, DIN EN ISO) 170 | 172 |174 |[174 |179 |180 | 185
International (ISO, ISO/TS, ISO/TR) 171 | 173 |175 |[178 |180 |181 | 187
Durch den NADENT betreute Gremien

Nationale Gremien 36 36 34 34 31 29 29
Européische Gremien 8 8 2 2 2 2 2
davon Européische  Gremien mit | 5 5 2 2 2 2 2
Sekretariat DIN

Internationale Gremien 70 65 66 62 68 65 66
davon Internationale @ Gremien  mit | 24 25 25 24 23 19 18
Sekretariat DIN

Anzahl der Sitzungen

Nationale Sitzungen 34 32 28 30 34 30 18
Europaische Sitzungen 2 2 2 2 2 1 0
Internationale Sitzungen 51 55 55 55 55 55 30
Offentlichkeitsarbeit (z.B. Messen) 2 2 2 2 2 2 0
Anzahl der nationalen Experten im NA 248 | 282 |275 |266 |250 |263 |280
(Personen)

Anzahl der nationalen Experten im NA 546 | 565 |496 |517 |480 |533 |544
(Gremien)

Zusammenfassung der Aufgabenbeschreibung des NADENT:

Der NADENT hat alle Normungsaufgaben des Dentalgebietes zu bearbeiten. Er arbeitet
eng mit auf den Nachbargebieten tatigen Normenausschiissen, wie z. B. dem NAMed
(NA Medizin), dem NAR (NA Radiologie), dem NAFuO (NA Feinmechanik und Optik)
und der DKE (Deutsche Kommission Elektrotechnik, Elektronik, Informationstechnik)

Zusammen.
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1.7 Normen und Norm-Entwirfe mit Ausgabedatum 2020
1.7.1 Normen mit Ausgabedatum 2020

DIN-EN-1SO-Normen:20

DIN EN ISO 3630-1:2020-01 (= EN ISO 3630-1:2019; = 1ISO 3630-1:2019)
Zahnheilkunde — Endodontische Instrumente — Teil 1: Allgemeine Anforderungen

DIN EN ISO 3630-5:2020-12 (= EN ISO 3630-5:2020; = 1SO 3630-5:2020)
Zahnheilkunde — Endodontische Instrumente — Teil 5: Form- und
Reinigungsinstrumente

DIN EN ISO 3964:2020-01 (= EN ISO 3964:2016+A1:2019; = ISO 3964:2016+Amd. 1
2018)
Zahnheilkunde — Kupplungsmalf3e fiir Handsttickverbindungen

DIN EN ISO 7787-2:2020-06 (= EN ISO 7787-2:2020; = 1SO 7787-2:2020)
Zahnheilkunde — Laborfraser — Teil 2: Laborfraser aus Hartmetall

DIN EN ISO 9693:2020-02 (= EN I1SO 9693:2020; = ISO 9693:2020)
Zahnheilkunde — Kompatibilitatsprifungen fur metall-keramische und keramisch-
keramische Systeme

DIN EN 9997:2020-05 (= EN ISO 9997:2020; = ISO 9997:2020)
Zahnheilkunde — Ampullenspritzen

DIN EN ISO 10271:2020-12 (= EN I1SO 10271:2020; = 1SO 10271:2020)
Zahnheilkunde — Korrosionsprifverfahren fiir metallische Werkstoffe

DIN EN ISO 13017:2020-10 (= EN 1SO 13017:2020; = 1SO 13017:2020)
Zahnheilkunde — Magnetische Befestigungen

DIN EN ISO 15098:2020-06 (= EN I1SO 15098:2020; = ISO 15098:2020)
Zahnheilkunde — Dentalpinzetten

DIN EN ISO 16202-1:2020-11 (= EN ISO 16202-1:2020; = 1SO 16202-1:2019)
Zahnheilkunde — Nomenklatur der oralen Anomalien — Teil 1: Code fir die Darstellung
von oralen Anomalien

DIN EN ISO 16202-2:2020-11 (= EN I1SO 16202-2:2020; = ISO 16202-2:2019)
Zahnheilkunde — Nomenklatur der oralen Anomalien — Teil 2: Entwicklungsanomalien
der Zéhne

DIN EN ISO 20127:2020-12 (= EN I1SO 20127:2020; = 1SO 20127:2020)
Zahnheilkunde — Physikalische Eigenschaften von elektrischen Zahnbursten

DIN EN ISO 21850-1:2020-08 (= EN ISO 21850-1:2020; = 1ISO 21850-1:2020)
Zahnheilkunde — Werkstoffe fiir Dentalinstrumente — Teil 1: Nichtrostende Stahle

DIN EN ISO 22052:2020-11 (= EN I1SO 22052:2020; = 1ISO 22052:2020)
Zahnheilkunde — Zentrale Druckluftversorgungsanlage

DIN EN ISO 22569:2020-11 (= EN I1SO 22569:2020; = ISO 22569:2020)
Zahnheilkunde — Mehrfunktionshandstticke

DIN EN ISO 22570:2020-06 (= EN 1SO 22570:2020; = 1ISO 22570:2020)
Zahnheilkunde — Lo6ffel und KnochenkUretten
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DIN EN ISO 22598:2020-12 (= EN ISO 22598:2020; = ISO 22598:2020)
Zahnheilkunde — FarbschlUssel fir die intraorale Zahnfarbbestimmung

DIN ISO/TR 22710:2020-04 (= ISO/TR 22710:2019)
Zahnheilkunde — Vokabular der Prozesskette von DVT bis CAD/CAM fur
implantatprothetische Versorgungen — Rickwartsplanung in der digitalen Prozesskette

DIN EN ISO 23325:2020-12 (= EN ISO 23325:2020; = ISO 23325:2020)
Zahnheilkunde — Korrosionsbhestandigkeit von Dentalamalgam

DIN EN 1SO 28399:2020-06 (= EN ISO 28399:2020; = ISO 28399:2020)
Zahnheilkunde — AulRere Zahnbleichmittel

Rein nationale DIN-Normen: 2

DIN 19411:2020-06
Zahnheilkunde — Abrasionsprifung fur Glattflachenversiegler

DIN 19412:2020-07
Zahnheilkunde — Begriffe der implantierbaren Augmentationsmaterialien

1.7.2 Norm-Entwirfe mit Ausgabedatum 2020

DIN-EN-1SO-Norm-Entwurfe: 17

E DIN EN ISO 4823:2020-05 (= prEN 1SO 4823:2020; = ISO/DIS 4823:2020)
Zahnheilkunde —Elastomere Abformmaterialien und Bissregistriermassen

E DIN EN ISO 5832-3:2020-11 (= prEN ISO 5832-3:2020; = ISO/DIS 5832-3:2020)
Chirurgische Implantate — Metallische Werkstoffe — Teil 3: Titan 6-Aluminium 4-
Vanadium Knetlegierung

E DIN EN ISO 6877:2020-05 (= prEN ISO 6877:2020; = ISO/DIS 6877:2020)
Zahnheilkunde —Endodontische Obturationsmaterialien

E DIN EN ISO 7711-1:2020-06 (= prEN ISO 7711-1:2020; = ISO/DIS 7711-1:2020)
Zahnheilkunde — Rotierende Diamantinstrumente — Teil 1: Allgemeine Anforderungen

E DIN EN ISO 10477:2020-03 (= prEN ISO 10477:2020; = ISO/DIS 10477:2020)
Zahnheilkunde — Polymerbasierte Kronen- und Verblendwerkstoffe

E DIN EN ISO 10873:2020-04 (= prEN I1SO 10873:2020; = ISO/DIS 10873:2020)
Zahnheilkunde — Prothesenhaftmittel

E DIN EN ISO 15841/A1:2020-04 (= EN I1SO 15841:2014/prA1:2020;
=1S0 15841:2014/DAM 1:2020) )
Zahnheilkunde — Drahte fur die Kieferorthopadie — Anderung 1

E DIN EN ISO 15854:2020-06 (= prEN ISO 15854:2020; = ISO/DIS 15854:2020)
Zahnheilkunde — Guss- und Basisplattenwachse

E DIN EN ISO 16202-1:2020-05 (= prEN ISO 16202-1:2020; = ISO 16202-1:2019)
Zahnheilkunde — Nomenklatur der oralen Anomalien — Teil 1: Code fir die Darstellung
von oralen Anomalien
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E DIN EN ISO 16202-2:2020-05 (= prEN 1SO 16202-2:2020; = ISO 16202-2:2019)
Zahnheilkunde — Nomenklatur der oralen Anomalien — Teil 2: Entwicklungsanomalien
der Zéhne

E DIN EN ISO 17254/A1:2020-04 (= EN ISO 17254:2016/prA1:2020;
=1S0O 17254:2016/DAM 1:2020) i
Zahnheilkunde — Spiralfedern fir die Kieferorthopadie — Anderung 1

E DIN EN ISO 21563:2020-05 (= prEN I1SO 21563:2020; = ISO/DIS 21563:2020)
Zahnheilkunde —Hydrokolloidabformmaterialien

E DIN EN ISO 21606/A1:2020-05 (= EN 1SO 21606:2007/prA1:2020;
=1S0 21606:2007/DAM 1:2020) )
Zahnheilkunde — Elastomere Elemente fiir die Kieferorthopadie — Anderung 1

E DIN EN ISO 23402-1:2020-02 (= prEN ISO 23402-1:2020; = ISO/DIS 23402-1:2020)
Zahnheilkunde — Tragbare dentale Ausristungen zur Anwendung in nicht-dauerhaften
Gesundheitseinrichtungen — Teil 1: Allgemeine Anforderungen

E DIN EN ISO 23445:2020-05 (= prEN 1SO 23445:2020; = ISO/DIS 23445:2020)
Zahnheilkunde — Gewebestanzen

E DIN EN ISO 23450:2020-04 (= prEN 1SO 23450:2020; = ISO/DIS 23450:2020)
Zahnheilkunde — Intraoralkamera

E DIN EN ISO 23940:2020-01 (= prEN 1SO 23940:2020; = ISO/DIS 23940:2020)
Zahnheilkunde — Exkavatoren

Mittrager fur nationale DIN-Normen: 2

DIN 6868-5:2020-05
Sicherung der Bildqualitét in rontgendiagnostischen Betrieben — Teil 5:
Konstanzprifung an zahnarztlichen Réntgeneinrichtungen

DIN 6868-151:2020-05

Sicherung der Bildqualitat in rdntgendiagnostischen Betrieben — Teil 151:
Abnahmeprifung an zahnarztlichen Roéntgeneinrichtungen — Regeln fur die Prifung
der Bildqualitat nach Errichtung, Instandsetzung und Anderung

Mittrager fur nationale DIN-Norm-Entwdrfe: 2

E DIN 6868-15:2020-11
Sicherung der Bildqualitat in rontgendiagnostischen Betrieben — Teil 15:
Konstanzprifung an zahnmedizinischen Rontgeneinrichtungen zur  digitalen
Volumentomographie

E DIN 6868-161:2020-10

Sicherung der Bildqualitdt in rontgendiagnostischen Betrieben — Teil 161:
Abnahmeprifung an zahnmedizinischen RoOntgeneinrichtungen zur  digitalen
Volumentomographie
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2 Berichte und Arbeitsergebnisse aus den nationalen, europaischen und

internationalen Gremien

2.1 NA 014-00-01 AA Fullungswerkstoffe

Obmann: Dr. A. Utterodt
Stellvertreter: PD Dr. R. Lang
Sitzung: 7. Juli 2020

Nachste Sitzung: Mai/Juni 2021 in Cuxhaven
Der Arbeitsausschuss bearbeitet die Normung von direkten Restaurationsmaterialien,
die im Munde des Patienten verarbeitet werden. Das sind Fullungs- und
Unterfullungswerkstoffe, Adhasive (Bondings), Befestigungsmaterialien auf der Basis
von Kompositen (Kunststoffe mit einer organischen Matrix und anorganischen
Fullstoffen) und Zemente. Der Arbeitsausschuss ist das nationale Spiegelgremium zum
internationalen Unterkomitee ISO/TC 106/SC 1 ,Fullungs- und restaurative Werkstoffe*
und zu folgenden funf internationalen Arbeitsgruppen:

SC 1/WG 2 Endodontische Werkstoffe

SC1/WG9 Fullungskunststoffe

SC 1/WG 10 Befestigungs- und Unterfillungszemente

SC1/WG 11 Adhasionsprufverfahren

SC 1/WG 15 Selbstadhasive Kompositbefestigungswerkstoffe
Im September 2019 wurde die Norm DIN EN ISO 4049 ,Polymerbasierende
Restaurationswerkstoffe" verotffentlicht. Darin werden polymerbasierende
Restaurationswerkstoffe in folgende Typen eingeteilt:
Typ 1: polymerbasierende Restaurationswerkstoffe, geeignet fur Okklusalflachen

Typ 2: andere polymerbasierende Restaurationswerkstoffe und Befestigungswerkstoffe.

Dies ist die erste Norm des ISO/TC 106, fur die Vorgaben zur Angabe von
Bestandteilen der Fillungswerkstoffe in der Gebrauchsinformation festgelegt wurden.
Damit werden diese Informationen weltweit und entsprechend den neuen gesetzlichen
Anforderungen der europaischen MDR einheitlich festgelegt. Hersteller miissen nun alle
Komponenten mit einem Massenanteil 21 % und alle karzinogenen, mutagenen oder
reproduktionstoxischen (CMR) Stoffe >0,1 % angeben. Dafir sind die chemischen
Bezeichnungen oder Ubliche Abkirzungen (z.B. BisGMA, HEMA, TEGDMA) zu
benutzten. Die CAS-Nummern (Chemical Abstracts Service) durfen ebenfalls
verwendet werden.

Fir 2021 sind Beratungen UUber den neuen schwedischen Normvorschlag
ISO/NP 4487 ,Werkstoffe fur direkte und indirekte Pulpenuberkappungen® vorgesehen.

Als Nachfolger des langjahrigen Obmannes Dr. Hollwege wurde Dr. Utterodt gewahlt.
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2.2 NA 014-00-02 AA Polymere Prothetikwerkstoffe

Obmann: Dr. S. Aechtner
Stellvertreter: F.-U. Stange
Sitzung: 6. Juli 2020

Nachste Sitzung: Mai/Juni 2021 in Cuxhaven

Der Arbeitsausschuss bearbeitet die Normung von Prothetikwerkstoffen auf Basis von
synthetischen Polymeren. Diese Materialien werden meist im zahntechnischen Labor
verarbeitet wie z. B. Prothesen(basis)kunststoffe und Kunststoffzahne. Beraten werden
auch Kronen- und Brickenkunststoffe fur festsitzenden Zahnersatz, die fur definitive
Verblendungen oder Frontzahnkronen (mit oder ohne Geruststruktur) verwendet
werden sowie weichbleibende Unterfltterungsmaterialien. Der Arbeitsausschuss ist das

nationale Spiegelgremium zu folgenden funf internationalen Arbeitsgruppen:

SC 2/WG 10 Weichbleibende Unterflitterungswerkstoffe fir Prothesen
SC 2/WG 11 Prothesenmaterialien

SC 2/WG 16 Verblend- und Modellstumpf-Kunststoffe

SC 2/WG 20 Kunstliche Zahne

SC 2/WG 23 Direkt am Patienten angewandte Unterfutterungswerkstoffe

Im Rahmen der Revision der ISO 7491 wurde die Bestimmung der Farbbestandigkeit in
einem Ringversuch Uberprift. Die Genauigkeit und Reproduzierbarkeit von
Farbmessungen AE mit verschiedenen Messgeraten wurden diskutiert. Die Bestrahlung
mit einer Xenonlampe muss genauer definiert werden. Die Farbmessung soll lediglich
informativ und nicht verpflichtend im Normentwurf ISO/CD 7491 enthalten sein.

Die Norm DIN EN ISO 10477 ,Polymerbasierte Kronen- und Verblendkunststoffe*
erschien im Februar 2021. Darin werden Anforderungen an im Dentallabor hergestellte
Verblendschalen (Veeners) und an Kronen auf allen Geriistmaterialien (Metall,

Keramik, Kunststoff) beschrieben.

Hochleistungspolymere fur neue Fertigungstechniken wie Frasen (CAD/CAM) und 3D-
Druck mittels STL (Stereolithografie), DLP (Digital Light Processing) und
Photopolymer/Material Jetting werden beraten. Komitee-Entwirfe zur Revision von 1ISO
20795-1 und ISO 20795-2 sind fur April 2021 vorgesehen. Darin sollen die neuen

Fertigungstechniken enthalten sein.
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2.3 NA 014-00-03 AA Terminologie

Obmann: OTA Ch. Hemme

Sitzung: 16. Mai 2019

Néachste Sitzung: Nach Bedarf

Der Arbeitsausschuss ist das nationale Spiegelgremium zum internationalen
Unterkomitee ISO/TC 106/SC 3 ,Terminologie® und den dazugehdrigen drei
internationalen Arbeitsgruppen:

SC3WG 1 Harmonisierung von Codes und Abkurzungen in der Zahnheilkunde

SC 3/WG 2 Dentale Terminologie (Revision von ISO 1942)

SC 3/IWG 5 Forensische oro-dentale Identifikation

Aus der Gremienarbeit in 2020 sind folgende Fortschritte zu verzeichnen:

1. DIN EN ISO 1942 ,Vokabular“ wurde im Februar 2021 veroéffentlicht. Die Norm ist die
Basisnorm fur alle dentalen Grundbegriffe in den jeweiligen Produktnormen, d. h.
dadurch brauchen die allgemeinen Begriffe dort nicht noch einmal (anders) definiert zu
werden.

2. Die Norm zur dentalen Identifizierung von Unfallopfern bei Katastrophen wurde im
November 2020 als ISO 20888 "Vocabulary for forensic oro-dental data" veroffentlicht.
Eine Abgleichung der forensischen Terminologie mit internationalen Organisationen
(NATO, INTERPOL) wurde vorgenommen.

3. Der deutsche Normvorschlag ,Classification of tooth restorations” wurde im Januar
2021 als ISO/CD 24395 versandt. Die neue Systematik fir Versorgungsmoglichkeiten
soll fur die Diagnostik, die Versorgung sowie die Werkstoffentwicklung eine
standardisierte Grundlage bilden. Die bekannte Kavitateneinteilung nach Black, die fur
Amalgame entwickelt wurde, soll fir moderne Versorgungsmdglichkeiten (Komposite,
endodontische Aufbauwerkstoffe) weiterentwickelt werden (,Black'sche
Kavitatenklassen 2.0%).

4. Der Arbeitsausschuss bearbeitet die Normung von in der Zahnheilkunde benétigten
Begriffen und dazugehorigen Definitionen, damit eine internationale Verstandigung klar
und eindeutig erfolgen kann. Ein Beispiel dafir ist:

DIN EN ISO 3950 mit der Festlegung eines Bezeichnungssystems fur Zahne, das
(heute!) weltweit verbreitet ist (Ausnahme: USA). Dieses Bezeichnungssystem
beschreibt die menschlichen Zahne mit zwei Zahlen, z. B. 12 (sprich: Eins-Zwei) fur den
zweiten Frontzahn im rechten Oberkiefer. Klargestellt wurde, dass die Bezeichnung fur
einen Zahn entsprechend der Anordnung im normalen, anatomischen Zahnbogen
erfolgt, d. h. wenn der zweite Pramolar ("5er") fehlt und der erste Molar ("6er") an

seinen Platz wandert, wird er immer noch als "6er" eingetragen, z. B. als 16.
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2.4 NA 014-00-04 AA Rotierende Instrumente

Obmann: Dr. B. HOchst
Sitzung: 11. Marz 2020
Nachste Sitzung: 24. Marz 2021

Der Arbeitsausschuss bearbeitet die Normung von rotierenden Instrumenten, die in der
Zahnarztpraxis und im Dentallabor verwendet werden. Dazu gehdren Bohrer, Fraser,
Finierer, Diamantschleifinstrumente sowie endodontische Instrumente.

Der Arbeitsausschuss ist das nationale Spiegelgremium fir das internationale
Unterkomitee ISO/TC 106/SC 4 ,Dentalinstrumente® und fir folgende drei
Arbeitsgruppen:

SC4/WG 1 Rotierende Instrumente
SC4/WG 9 Endodontische Instrumente
SC 4/WG 14 Materialien fur Dentalinstrumente
Im August 2020 erschien DIN EN ISO 21850-1 ,Werkstoffe flr Dentalinstrumente —
Teil 1: Nichtrostende Stahle“. Beschrieben werden geeignete Stdhle zusammen mit
ihrer dentalspezifischen Anwendung.
Im Januar 2020 erschien DIN EN I1SO 3630-1 ,Endodontische Instrumente — Teil 1:
Allgemeine Anforderungen”. Enthalten sind maschinelle und manuelle Handgriffe und
erstmals werden Anforderungen an Nickel-Titan (NiTi-Feilen) beschrieben.
Im Mai 2020 wurde ISO/DIS 7711-1 ,Rotierende Diamantinstrumente — Teil 1:
Allgemeine Anforderungen® versandt. Beschrieben wird die Zusammenfuhrung von 1ISO
7711-1 mit ISO 7711-3 in einer Norm. Als wichtigster Revisionsgrund wurden die vielen
Bilder, die eine spezielle Instrumentenform darstellen und die dazugehdrigen vielen
Tabellen fur die (formspezifische) maximale Bruchkraft gestrichen und durch eine
allgemeine Anforderung ersetzt.
Die Formel fur die Halsfestigkeit wurde geandert in:

F=kd’/l
k= materialabhangig: k=80 fiir Diamantinstrumente.
Ausgenommen sind spitze Instrumente, d. h. wenn die konische lange Spitze kleiner als
der Halsdurchmesser ist (Spitz = unter 30 Grad), gibt es im Arbeitsteilbereich
Verformungen. Eine Vorprifung erfolgt mit 2 N, danach kommt die Bruchprifung. Um
dieses Vorhaben allgemein flr alle Normen umzusetzen, wurde 2020 zusatzlich mit der
Revision von ISO 8325:2014 ,Prufverfahren flr rotierende Instrumente* begonnen.
Im April 2021 soll der internationale Schluss-Entwurf ISO/FDIS 7711-1 erscheinen.
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2.5 NA 014-00-05 AA Dentale Ausriustung

Obmann: T. Kleinwéchter
Sitzung: 10. April 2019 in Minchen
Néachste Sitzung:  10. Juni 2021
Der Arbeitsausschuss bearbeitet die Normung der Ausristung (Gerate, Ausstattung),
die in der Zahnarztpraxis verwendet wird, z. B. Behandlungseinheit, Patientenliege und
Arbeitsstuhl. Dazu gehoren die Versorgungssysteme fur die Medien Luft, Kihlspray,
Wasser und das Absaugsystem vom Patientenmund bis zum Technikraum: d. h. vom
Speichelzieher und/oder Spraynebelabsauger bis zur Saugmaschine. Die an die
Behandlungseinheit angeschlossenen Handstiicke und Motoren wie auch
Intraoralkameras  sind  enthalten. Der  Arbeitsausschuss  koordiniert  die
Normungsaktivitaten von vier Arbeitskreisen und ist das nationale Spiegelgremium fir
das Unterkomitee ISO/TC 106/SC 6 ,Zahnarztliche Ausristung” sowie fur folgende zwei
Arbeitsgruppen:

SC 6/WG 2 Patientenstiihle und Behandlungseinheiten

SC 6/JWG 9 Besondere elektrische Anforderungen
Im Januar 2021 wurde DIN EN ISO 23402-1 ,Tragbare dentale Ausriistungen zur
Anwendung in nicht-dauerhaften Gesundheitseinrichtungen — Teil 1: Allgemeine
Anforderungen” veroffentlicht. Die Norm beschreibt Anforderungen an tragbare
Einheiten, z. B. fur den militarischen Einsatz oder zur Behandlung von immobilen
Patienten in Pflegeheimen.
Bei der Revision von ISO 7494-1 wurde geklart, dass diese Norm nur fur ,Feststehende
Behandlungseinheiten” gelten soll. Dies wurde in der im Oktober 2018 veroffentlichten
Norm DIN EN ISO 7494-1 ,Fest installierte dentale Behandlungseinheiten und dentale
Patientenliegen — Teil 1: Allgemeine Anforderungen” umgesetzt.
Japan hat deshalb fur die beweglichen Behandlungsgerate (die von einem Zimmer in
ein anderes geschoben werden) einen Normvorschlag erstellt, der 2020 als ISO/CD
3486 versandt wurde. Fir tragbare Geréte (table-top Geréate) ist noch ungeklart, wie sie
normativ betrachtet werden sollen. Deshalb wird an einem deutschen Vorschlag
gearbeitet.
Die Revision der ISO 7494-2 ,Teil 2: Luft, Wasser-, Absaugungs- und
Abwassersysteme” wurde im Januar 2021 als ISO/DIS 7494-2 versandt. Darin wird die
Anordnung der Anschlisse der Behandlungseinheit zur Druckluftversorgung,
Wasserversorgung, Absaugung und zu den Abwasserrohrleitungen beschrieben. Das
Dokument ist begrenzt auf Behandlungseinheiten und Patientenliegen, die nicht in der
Oralchirurgie verwendet werden und fur die keine Versorgung mit steriler Luft und

sterilem Wasser erforderlich ist.
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2.5.1 NA 014-00-05-01 AK Hygieneanforderungen

Arbeitskreisleiter: Dr. J. Nagaba

Stellvertreter: Dr. M. Rottner

Sitzung: 8. November 2016 in Minchen
Nachste Sitzung:  Nach Bedarf

Angesichts bestehender Infektionsgefahren bei der zahnmedizinischen Behandlung
kommt richtig durchgefiihrten HygienemafRnahmen eine entscheidende Bedeutung zu.
Dies wird auch in der Medizinprodukte-Betreiberverordnung gefordert, die 2017 neu
herausgegeben wurde. 8 8 beschreibt die Aufbereitung von Medizinprodukten. Das
Robert-Koch-Institut (RKI) hatte 2012 Anforderungen an die Hygiene bei der
Aufbereitung von Medizinprodukten (KRINKO-BfArM-Empfehlung) beschrieben.

Deshalb nimmt die Wiederaufbereitung von Dentalinstrumenten einen zentralen Platz in
der Hygienekette ein. Dazu gehdren Reinigung, Desinfektion (sowie ggf. Materialpflege)
und Sterilisation. Die jahrlichen Hygienekosten fur eine Zahnarztpraxis betragen heute
durchschnittlich 65.000 €.

In der Zahnarztpraxis wird Ublicherweise ein Kleinststerilisator verwendet
(Kammervolumen kleiner als 30 Liter). Bei der Dampfsterilisation (feuchte Hitze) mit
dem fraktionierten Vakuumverfahren im Autoklaven sind die drei physikalischen
Parameter Temperatur, Haltezeit und Druck die entscheidenden Erfolgsfaktoren, um
einen voraussagbaren letalen Effekt auf vegetative Mikroorganismen zu erzielen. Fur
die Temperaturverteilung (z.B. im Keramikofen) ist die GroRe des aufzuheizenden
Volumens der wichtigste Faktor, d.h. je kleiner das Volumen, umso einfacher wird eine
homogene Temperaturverteilung erreicht. Deshalb kénnen Anforderungen, die z.B. fir

Dampf-GrolR3-Sterilisatoren im Krankenhaus gelten, anders gestaltet werden.

Um die gesamte Prozesskette der Wiederaufbereitung von Dentalinstrumenten in der
Zahnarztpraxis besser beschreiben zu konnen, erstellte der Arbeitskreis den Norm-
Entwurf E DIN 13942 ,Prozesskette Wiederaufbereitung von Dentalinstrumenten” mit
Vorschlagen fur die Abnahmebeurteilung (Installation Qualification = 1Q),
Funktionsbeurteilung (Operational Qualification = 0OQ) und Leistungsbeurteilung
(Performance Qualification = PQ). Einmalinstrumente sind ausgeschlossen. Darin wird
auch der Einsatz von modernen RDGs (spezielle Reinigungs- und Desinfektionsgeréate)
in der Zahnarztpraxis beschrieben. Die Anzahl der Einspriiche zeigt die Komplexitét

dieses Normvorhabens.
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2.5.2 NA 014-00-05-04 AK Wasser und Luft

Arbeitskreisleiter: T. Wenzel

Sitzung: 2. April 2020

Nachste Sitzung:  April 2021

Der Arbeitskreis bearbeitet die Festlegung von konstruktiven Anforderungen an die
Wasser- und die Luftversorgung, die Absaugsysteme sowie die Abwasserbehandlung
von dentalen Behandlungseinheiten und die Normung von zentral installierten

Saugmaschinen und Kompressoren (z. B. im Technikraum) flr die zahnérztliche Praxis.

Der Arbeitskreis ist das nationale Spiegelgremium zu den beiden internationalen
Arbeitsgruppen

SC 6/WG 2 Patientenliegen und Behandlungseinheiten (projektweise)

SC 6/WG 8 Absauganlagen

DIN EN ISO 10637 ,Zentrale Absauganlage” (Saugmaschinen) wurde im September
2018 herausgegeben. Der Anwendungsbereich wurde auf die zentrale Absauganlage
eingeschrankt. Die Verrohrung zwischen der Absauganlage und der dentalen
Behandlungseinheit sowie das Absaugsystem innerhalb der Behandlungseinheit sind
nicht mehr Gegenstand der Norm. Letzteres wird jetzt in ISO 7494-2 genormt, die im

Januar 2021 als internationaler Norm-Entwurf versandt wurde.

Klare internationale Anforderungen an die elektromagnetische Vertraglichkeit wurden
festgelegt. Da die Saugmaschine in einem separaten Technikraum (oder im Keller) der
Zahnarztpraxis und nicht in der unmittelbaren Patientenumgebung aufgestellt wird, wird
die Norm IEC 60601-1-2 nicht angewandt (keine Patientenumgebung), sondern die
Normen [IEC 61000-6-2 (Stéremission = Senden) und IEC 61000-6-3
(Stérempfindlichkeit = Empfangen).

Im November 2020 wurde DIN EN ISO 22052 ,Zentrale Druckluftversorgungsanlage*
veroffentlicht. Darin werden Anforderungen an den im Technikraum installierten
Kompressor beschrieben, von der dort installierten Luftansaugung bis zur Schnittstelle
des Rohrleitungssystems an der Behandlungseinheit. Anforderungen an die dentale
Luft, den Drucktaupunkt sowie die Festlegung der ,steady state condition* wurden

festgelegt.

Fiar 2021 ist ein neues Normvorhaben Uber ,Portable dental equipment for use in non

clinical settings — Part 3: Portable suction equipment" vorgesehen.
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2.5.3 NA 014-00-05-05 AK Behandlungsleuchten

Arbeitskreisleiter: A. Hackel

Sitzungen: 08. September 2020

Nachste Sitzung:  31. Marz 2021

Ein wichtiger ergonomischer Faktor fur die tagliche Arbeit in der Zahnarztpraxis ist die
richntige Beleuchtung der Behandlungsraume. Zusatzlich zur allgemeinen
Innenraumbeleuchtung der Zahnarztpraxis durch kinstliches Licht ist eine gute
Ausleuchtung der Mundhohle des Patienten erforderlich. Um hier richtig sehen zu
kénnen, werden Behandlungsleuchten verwendet, deren Anforderungen in
DIN EN ISO 9680 ,Behandlungsleuchten” festgelegt sind. Das sind spezielle optische
Anforderungen (z. B. Beleuchtungsstarke, LichtfeldgroRe, Homogenitdt der
Ausleuchtung, Leuchtflecken im Lichtfeld, Farbtrennung, Farbtemperatur,
Farbwiedergabeindex, Schlagschatten), mechanische Anforderungen (bewegliche
Teile, Bedienelemente, Schwenkbewegungen, Handhabung und mechanische
Einstellung, Stabilitdt, Reinigung und Desinfektion) sowie elektrische Anforderungen.
Stirnleuchten und andere Zusatzbeleuchtungen (z. B. Instrumentenbeleuchtungen) sind
nicht enthalten. Der Arbeitskreis ist das nationale Spiegelgremium zur internationalen
Arbeitsgruppe SC 6/WG 1 ,Behandlungsleuchten®.

Aufgrund der zunehmenden Anwendung von LED-Leuchten mit anderem
Emissionsspektrum im  Vergleich zu Halogen-Leuchten wird das Thema
Farbwiedergabe-Index beraten, insbesondere die Eignung des Messverfahrens fir
spektral selektive LEDs. In einem Ringversuch wurde 2017 die Anwendbarkeit eines
neuen Prufverfahrens zur Bewertung der Farbwiedergabefahigkeit auf verschiedene
Leuchten bestatigt. Im Januar 2021 wurde ISO/DIS 9680 herausgegeben. Das
Messverfahren zur Bestimmung der Blaulichtgefahrdung nach IEC 62471 wurde

festgelegt.

Auf nationaler Ebene wurden die Arbeiten an einer Produktnorm fir Stirnlampen

eingestellt.

Auf ISO-Ebene wurde ein Normvorschlag von Frankreich zur Bearbeitung als ISO/WD
5505 ,Dentistry — Lighting — Principles of visual ergonomics* angenommen. Dieses
Projekt Uber die Beleuchtungsanforderungen in der Zahnarztpraxis wird 2021

kontrovers diskutiert werden.
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2.5.4 NA 014-00-05-06 AK HKL-Systeme

Arbeitskreisleiter: T. Kleinwachter
Sitzungen: 29. April 2020
14. Januar 2021
Néachste Sitzung: 5. Oktober 2021 in Pforzheim

Das Aufgabengebiet des Arbeitskreises umfasst Handstiick-, Kamera- und
Lasersysteme, die von Zahnarzten oder vom zahnmedizinischen Fachpersonal im
Patientenmund angewandt werden, z.B. Elektromotoren, Luftmotoren, Handstlcke,
Turbinen, Scaler (z.B. zum Entfernen von Zahnstein) und Pulverstrahlgerate. Die
Normung von Handstucken fir intraorale Scannerabformungen gehdrt nicht zum
Aufgabenbereich, sondern wird im NA 014-00-06-03 AK bearbeitet. Der Arbeitskreis ist
das nationale Spiegelgremium fir die internationale Arbeitsgruppe SC 4/WG 7

Zahnarztliche Handstiicke.

Die Revision der ISO 3964 ,KupplungsmaRe fur Handstiickverbindungen® soll 2021
beginnen. Vorgesehen ist eine Revision in zwei Teilen ISO/WD 3964-1 (mechanische
Anschlisse) und WD 3964-2 (zwei neue elektrische Anschliisse), wobei die Teile von

Osterreich und Japan bearbeitet werden sollen.

Das nationale Projekt Gber Mehrfunktionshandstiicke (,Spritzen“ fur Luft und Wasser in
den Patientenmund) wurde 2016 als DIN 19403 ,Mehrfunktionshandstiicke"
vertffentlicht. 2017 wurde diese Norm auf internationaler Ebene eingereicht und zur
Bearbeitung angenommen. Nach der erfolgreichen Umsetzung wurde es im November
2020 als DIN EN ISO 22569 ,Mehrfunktionshandstiicke® veroffentlicht.

Nach der Veroffentlichung von DIN 13910 ,Intraorale Kamerahandsticke” im Jahre
2018 wurde die Norm auf internationaler Ebene eingereicht und angenommen. Im
Dezember 2020 erschien der Schluss-Entwurf ISO/FDIS 23450 ,Intraoral camera“. Die
Abgrenzung zu chirurgischen Endoskopen wurde vorgenommen. Die Beschreibung
einiger Prufungen wurde detaillierter vorgenommen, z. B. flir den Testchart. Im Sommer
2021 ist die Herausgabe der Norm DIN EN 1SO 23450 vorgesehen.

Ein nationaler Normvorschlag fur tragbare Handsteuergeréte soll 2021 ausgearbeitet

werden.
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2.6 NA 014-00-06 AA CAD/CAM-Systeme

Obmann: Dr. T. Ertl

Sitzung: 28. Oktober 2020

Nachste Sitzung:  08. Juli 2021 in Pforzheim

Im digitalen Zeitalter bietet der technische Fortschritt neue Madoglichkeiten, die
zahnarztlichen und zahntechnischen Arbeitsablaufe zuverlassig auszufiihren. Eine
digitale Prozesskette bietet einen vereinfachten Workflow und eine Reduzierung der
verfahrenstechnischen Fehlerquellen. Dies beruht auf der hohen Genauigkeit der
Scanner und dem anschlieenden computergestitzten Herstellen von Zahnersatz mit
CAD/CAM-Systemen. Der Arbeitsausschuss koordiniert die Normungsaktivitaten von
drei Arbeitskreisen und ist das nationale Spiegelgremium fir das Unterkomitee
ISO/TC 106/SC 9 ,CAD/CAM-Systeme*” und fur folgende Arbeitsgruppe:

WG 4 Interoperabilitat (Datenformate)

Als Basisnorm fiir den internationalen Datenaustausch von dentalen Auftragsdaten
erschien 2018 die DIN EN ISO 18618 ,Interoperabilitat der CAD/CAM-Systeme®. In der
Norm wird erstmals weltweit ein herstellerunabhangiges Datenformat fur die
maschinelle CAD/CAM-Verarbeitung in der Zahnheilkunde beschrieben. Fir die
Interoperabilitét (Austauschbarkeit) der dentalen Daten wurde ein offener Standard, das
heil3t frei von proprietaren Lésungen, geschaffen. Darin wird mit der Interface Design
Specification ein dentalspezifisches Datenformat festgelegt, das auf dem XML-Format
(= extensible markup language, erweiterbare Auszeichnungssprache) basiert und die
Datenubermittlung zwischen verschiedenen Softwaresystemen ermdglicht. Das
zugrunde liegende XML-Format ist ein gebrauchliches Format. Damit kann beschrieben
werden, wie der Zahnarzt einen Arbeitsauftrag erstellt und an den Zahntechniker
versendet, der daraufhin einen Frasauftrag an eine CAD/CAM-Maschine abgibt. Die
Norm legt die Meta-Informationen (Header) fest. Daflr wird ein XML-Container mit
freien Feldern verwendet, die ausgefillt werden missen. Im Ringversuch wurde

gezeigt, dass die Vorgaben flr Einzelkronen funktionieren.
Als nachster Schritt ist die Erweiterung der Norm auf implantatgetragenen Zahnersatz
geplant. Der Komitee-Entwurf 1ISO/CD 18618 ,Interoperability of CAD/CAM Systems*

wurde 2020 beraten und soll 2021 als ISO/DIS versandt werden.

Auf der nationalen Sitzung wurde die Grindung des neuen Arbeitskreises ,Additive

Fertigung“ im Juli 2021 beschlossen.
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2.6.1 NA 014-00-06-01 AK Fertigungsmaschinen
Arbeitskreisleiter: Dipl.-Ing. O. Nowarra

Sitzungen: 10. Juni 2020, 13. November 2020

Néachste Sitzung:  03. Februar 2021

Die digitalen Systeme in Diagnostik und Fertigung umfassen heute die gesamte
Wertschopfungskette (Workflow) vom Dentallabor bis zur Zahnarztpraxis. Mit offenen
(bzw. geschlossenen) Systemen lassen sich Abformungen, CAD-Designs von
Restaurationen, Bohrschablonen und vieles mehr in STL-Datenséatzen codieren. Fir
diese stehen alle Optionen offen wie z.B. schleifen, frasen, drucken, mit
lasergestitzten Verfahren bearbeiten, fertigen aus unterschiedlichen Keramiken,
Nichtedelmetall oder Kunststoff. Die Materialien missen auf die Bearbeitungsmaschine
abgestimmt sein (z. B. Bearbeitung trocken oder nass). Dazu kommen vom
Materialhersteller entwickelte Bearbeitungsstrategien, um Sicherheit fir optimale
Ergebnisse zu geben. Der Arbeitskreis ist das nationale Spiegelgremium fir die zwei
Arbeitsgruppen WG 5 Maschinelle Anforderungen und WG 7 AM-Additive Fertigung.
DIN ISO/TR 18845:2018 ,Prufverfahren zur  Maschinengenauigkeit  von
computergesteuerten Frasmaschinen“ legt Prifverfahren zur Beurteilung der
Maschinengenauigkeit von computergesteuerten Frasmaschinen als Komponenten
eines dentalen CAD/CAM-Systems fest, mit denen dentale Restaurationen gefertigt
werden. Darin werden zwei unterschiedliche Messverfahren zur Bestimmung der
Maschinengenauigkeit  beschrieben. Das von Deutschland ausgearbeitete
Messverfahren wurde als ,Prifverfahren mit einem Koordinatenmessgerat* im Anhang
aufgenommen. Dieses Verfahren verwendet Prifkérper fur kurz-, mittel- und
langspannige Prothetikarbeiten, die jeweils aus identischen Elementen aufgebaut sind.
Die Vermessung und Auswertung erfolgt direkt am Prifkérper mit einem
Koordinatenmessgerat.

Mit der Umwandlung der Technischen Spezifikation in eine internationale Norm wurde
2019 begonnen. In dieser Norm sollen beide Prifverfahren gleichberechtigt aufgefihrt
werden. Die subtraktiven Bearbeitungsverfahren Frasen und Schleifen sollen enthalten
sein, neue additive Verfahren wie 3D-Drucken und Lasermelting nicht. Die Abstimmung
tber ISO/CD 23298 ,Test methods for machining accuracy of computer-aided milling
machines” (Mai 2020) war positiv. Um Randausbriiche bei den Pfeilerkronen und
Briiche von Inlays zu reduzierten, wurde die Aufpresskraft fir Kronen und Inlays von
50 N auf 25 N reduziert. Dies wird in einem Ringversuch (ILT) tGberpruft.

Auf internationaler Ebene wurde 2020 die WG 7 gegriindet. Deshalb wurde die
Ausarbeitung der nationalen DIN 19413 ,Validierung der Prozesskette des dentalen 3D-
Drucks” eingestellt und die vorhandenen Beschreibungen auf ISO-Ebene als deutsche

Kommentare eingereicht.
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2.6.2 NA 014-00-06-02 AK Rohlinge (Blocke, Ronden)
Arbeitskreisleiter: Dr. A. Kirsten

Sitzungen: 9. Juni 2020, 4. Februar 2021

Nachste Sitzung: 8. Juli 2021 in Pforzheim

Mit der CAD/CAM-Technik hat das Dentallabor einen Zugang zu nahezu fehlerfreien,
industriell vorgefertigten Materialien. Dazu gehéren Blécke und Ronden, die weder
Lunker noch Einschlisse noch Verunreinigungen aufweisen. Daraus erhalt man prazise
passende, spannungsfrei sitzende Geriiste mit einheitlich hoher Materialqualitat. Die
Anzahl der Materialien, die fur die Anwendung in CAD/CAM-Systemen geeignet sind,
nimmt stark zu. Die heute verwendeten Materialien umfassen Keramiken
(Zirkoniumdioxid, Glaskeramiken), Legierungen (NEM, Titan, Goldlegierungen),
Kunststoffe (PMMA, PEEK, PAEK), Wachse und Verbundwerkstoffe (Hybridkeramik,
Komposite). Der Arbeitskreis ist das nationale Spiegelgremium fur die internationale
Arbeitsgruppe ISO/TC 106/SC 9/WG 6 Frasbare Rohlinge. Der im Mai 2020
erschienene Norm-Entwurf ISO/DIS 18675 ,Machinable ceramic blanks" fokussiert sich
auf die Besonderheiten keramischer CAD/CAM-Blanks. Zum Beispiel soll bzgl. der
Homogenitat von angesinterten Zirkoniumdioxidblanks der Schrumpfungsfaktor und der
Verzug gepruft werden. Materialeigenschaften werden in den Materialnormen (z. B. ISO
6872) behandelt. Der von Deutschland vorgeschlagene Merlon-Test wurde
aufgenommen. Damit kann geprift werden, ob ein Fras- oder Schleifprozess (definiert
durch CAD/CAM Hard- und Software sowie Frasstrategien) fir ein bestimmtes Material
geeignet ist. Generell gilt, dass ein erfolgreich hergestelltes Endprodukt von einer
Optimierung der gesamten Prozesskette abhangt (Maschinen, Werkzeuge,
Bearbeitungsparameter, Material). In einem Ringversuch wurden verschiedene
Keramikmaterialien  (teilweise  gesintertes  Zikoniumdioxid, Feldspatkeramik,
Glaskeramik und Hybridkeramik) auf folgende Hypothesen untersucht:

1. Je dunner die Merlons werden, umso mehr Merlons

2. Je schneller/aggressiver gefrast wird, umso mehr Merlons

werden bei der Bearbeitung zerstort.

Die Hypothesen wurden weitestgehend bestatigt. Unstimmigkeiten ergaben sich
teilweise durch die CAM-Strategie (Werkzeugwege). Wurde eine vorhandene CAM-
Strategie fur Kronen benutzt, hatte man inkonsistentere Ergebnisse, als wenn eigens
eine CAM-Strategie fur diese spezielle Prifkorper-Geometrie erstellt wurde. Auf ISO-
Ebene wurde 2020 der japanische Normvorschlag ISO/WD 5139 ,Composite blanks*
angenommen. Das Dokument ist fiir Hochleistungskunststoffe vorgesehen und weniger
fur temporar eingesetzte Materialien. Auch hier missen 2021 die CAD/CAM-
Eigenschaften von Kompositblocken von den Materialeigenschaften der Produktnormen

abgegrenzt werden.
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2.6.3 NA 014-00-06-03 AK Dentalscanner

Arbeitskreisleiter: Dr. K. U. Wirz
Sitzung: 18. November 2019 in Pforzheim
Néachste Sitzung:  Nach Bedarf

Heute steht die digitale Abformung besonders im Fokus. Um eine passgenaue
prothetische Arbeit herzustellen, ist eine moglichst exakte Ubertragung der intraoralen
Situation erforderlich. Die Prazision mit modernen Intraoralscannern ist bei
Einzelzahnversorgungen genauer (20 um) als mit der analogen Abformung, erreicht bei
kurzspannigen Briicken ein mit einer konventionellen Abformung vergleichbares Niveau
(50 um) und ergibt beim Scan eines gesamten Kiefers eine grof3ere Abweichung.

Der Arbeitskreis ist das nationale Spiegelgremium fur die Arbeitsgruppe SC 9/WG 3

Digitalisiergerate.

Fir die extraoralen Scanner (Zahntechnikerlabor) existiert DIN EN 1SO 12836
,Digitalisierungsgerate fur CAD/CAM-Systeme fur indirekte dentale Restaurationen —
Prufverfahren zur Beurteilung der Genauigkeit®. Mit dieser Norm kann die
Messgenauigkeit eines Laborscanners bestimmt werden. Dabei gilt: Die Genauigkeit
des Scans bestimmt die Genauigkeit des Endresultates. Die Norm berticksichtigt
verschiedene Scanner, die als optische oder taktile Scanner verwendet werden fir:

— das Scannen eines Meistermodells (z. B. aus Gips)

— das Scannen einer konventionellen Abformung (z. B. aus Silikon oder Polyether).

Fur die intraoralen Scanner (Zahnarztpraxis) wurde im Dezember 2019 die DIN EN ISO
20896-1 ,Digitale Abformgerate — Teil 1: Verfahren zur Bewertung der Genauigkeit”
veroffentlicht. Dieses Dokument legt Prufverfahren und Vorgehensweisen zur
Beurteilung der Genauigkeit einer dreidimensionalen, numerischen Beschreibung von
intraoralen Oberflachen, die mit einem handgehaltenen Scanner direkt am Patienten
erfasst werden, fest. Es wurden drei Prifkorper fur die Indikationen Kronenpréparation,

Inlaypréparation und vollstandiger Zahnbogen festgelegt.

Das Dokument beschreibt nicht die Anwendung von Scannern fur herausfordernde
Anwendungen, z. B. das Scannen von Implantaten mit Hilfe von Scanbodys, die auf die
Implantate geschraubt werden. Daftr wurde 2020 ein Vorschlag flr einen geeigneten
Prufkoérper vorgestellt. Diese Anwendung soll 2021 in einem neuen Teil 2 (ISO/TR
20896-2) beschrieben werden.
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2.7 NA 014-00-07 AA Keramiken

Obmann: Dr. S. Assmann
Sitzung: 18. November 2019 in Pforzheim
Nachste Sitzung: 08. Juli 2021 in Pforzheim

Der Arbeitsausschuss bearbeitet die Normung von Dentalkeramiken und
Verblendkeramiken einschlie3lich der fir die Keramikverarbeitung im Dentallabor
verwendeten Brenn- und Sinterofen. Der Arbeitsausschuss ist das nationale
Spiegelgremium zur internationalen Arbeitsgruppe SC 2/WG 1 ,Dentalkeramik®.

Fir die Revision der ISO 6872 ,Keramische Werkstoffe* sollen die bei Zirkoniumdioxid
(ZrO,, ,Zirkon*) vorhandenen Alterungseffekte durch eine Prifung der hydrothermalen
Degradation im Anhang der Norm aufgenommen werden. Ein moglicher Verweis auf
ISO 13356 reicht nicht aus, da diese Norm auf 3Y-TZP (HIP) beschrankt ist. Im
aktuellen Dentalmarkt haben sich viele weitere Zirkoniumdioxid-Qualitaten hinsichtlich
Zusammensetzung und Materialeigenschaften etabliert (z. B. 4Y- und 5Y-ZrO,).Die
Ergebnisse des 2018 durchgefiihrten Ringversuchs zur LTD fur mehrere ZrO,-
Probekdrper mit Variationen der Oberflaichenbearbeitungen waren:

o 3Y-Typen zeigen ,as milled" einen hohen Grad an "t-m Umwandlung" auf der
Oberflache. Die Transformationen weist (immer) Mikrorisse auf.

» 3Y-Typen weisen im polierten Zustand eine stark verringerte bis gar keine
Transformationszone auf.

» Eine Glasur (oder Verblendung) schiitzt 3Y-Typen (fast) vollstdndig vor Alterung
aufgrund LTD-Effekte.

* 5Y oder 6Y-Typen weisen naturgemaf keine t-m Umwandlungsthematiken auf und
sind (unter diesem Gesichtspunkt) alterungsresistent.

Bis zur nachsten 1SO-Sitzung soll eine exakte Beschreibung des Tests zur Bestimmung
der ,LTD"-Eigenschaften der jeweiligen ZrO,-Materialien erstellt werden. Die zwei
Prifnormen zur Bestimmung der Verbundfestigkeit/Kompatibilitdt zwischen zwei
Materialien wurden in der im Februar 2020 erschienenen Prufnorm DIN EN ISO 9693
~-Kompatibilitatsprifungen fir metall-keramische und keramisch-keramische Systeme”
zusammengefasst. Die deutsche Norm DIN 13991-1:2013 ,Farbringe zur
Zahnfarbbestimmung“ wurde international erfolgreich umgesetzt und im Dezember
2020 als DIN EN I1SO 22598 ,Farbschlissel fur die intraorale Zahnfarbbestimmung*
veroffentlicht. Die deutsche Norm DIN 19405:2017 ,Hochtemperatur-Sinterofen —
Prifverfahren fir die Temperaturmessung mit separatem Thermoelement® wurde
international zur Bearbeitung als ISO/WD 13078-3 angenommen. Fur 2021 ist die

Herausgabe als CD geplant.
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2.8 NA 014-00-08 AA Rontgendiagnostik

Obmann: Dr. B. Maager
Stellvertreter: D. Roth
Sitzungen: 15. Januar 2020 in Nlrnberg

20. Januar 2021

Nachste Sitzung:  13. Oktober 2021 in Minchen

Der Arbeitsausschuss bearbeitet die Normung im Bereich der zahnérztlichen
Rontgendiagnostik (z. B. intraorale Aufnahmen, Panoramaschichtaufnahmen, seitliche
Fernrontgenaufnahmen, dentale Volumentomografie). Der Anteil der installierten
digitalen Réntgensysteme hat in der letzten Dekade stark zugenommen und lag 2020
bei Uber 70 %. Durch die Anwendung der neuen Techniken ergeben sich bedeutsame
Veranderungen, die in den Normen beriicksichtigt werden missen. Auf der Grundlage
der gesetzlichen Anforderungen des Strahlenschutzgesetz (StrISchG; gultig seit
1.1.2019) und dem Medizinproduktegesetz (MPG; ab 26. Mai 2021: MDR) erstellt der
Arbeitsausschuss die erforderlichen Normen. Bei Rontgengeréten erfolgt die Zulassung
nach dem MPG (= CE-Kennzeichnung), wéhrend der Betrieb und die dabei notwendige
Uberwachung nach dem StrSchG erfolgen: Bei Rontgengeréten ist fir den Betrieb eine
Abnahmeprifung durch den Sachverstandigen in der Zahnarztpraxis (= Prifbericht)

sowie eine regelmafRige Konstanzprifung durch den Betreiber erforderlich.

Der Arbeitsausschuss koordiniert die Normungsaktivitaten von drei Arbeitskreisen mit
dem Normenausschuss Radiologie, damit die speziellen Anforderungen der
Zahnarztpraxis bertcksichtigt werden. Die zahnarztliche Anforderung an eine
hervorragende Auflosung der Rontgenaufnahmen fiir eine bestmégliche Diagnostik

muss mit dem Strahlenschutz abgeglichen werden.

Die durch eine Réntgenaufnahme in der Zahnarztpraxis entstehende Strahlenbelastung
ist sehr gering. Sie ist kleiner als die natirliche (kosmische) Strahlenbelastung, die ein
Mensch bei einem Flug von Deutschland nach Mallorca (intraorale Aufnahme) bzw.
nach USA (Panoramaschichtaufnahme) oder beim Rauchen einer einzelnen Zigarette

erhalt.

Ziel der Normungsarbeiten in den nachsten Jahren ist es, aus den bestehenden
deutschen Normen fur Abnahmeprifung und Konstanzprufung internationale Normen
zu erstellen (d.h. DIN 6868-15 und DIN 6868-161 = IEC 61223-3-7; DIN 6868-5 und
DIN 6868-151 = IEC 61223-3-X).
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2.8.1 NA 014-00-08-02 AK Monitore

Arbeitskreisleiter: Dr. M. Rottner
Sitzung: 17. Juni 2015 in Minchen
Nachste Sitzung:  15. Februar 2021
Die Norm DIN 6868-157 ,Sicherung der Bildqualitat in réntgendiagnostischen
Betrieben — Teil 157: Abnahme- und Konstanzprifung nach R&6V an
Bildwiedergabesystemen in ihrer Umgebung® erschien 2014. Aufgrund des neuen
StriISchG (gultig seit 2019) wird die Normenreihe DIN 6868 Uberarbeitet (z.B.
Streichung im Titel ,nach R6V*). Deshalb wurde E DIN 6868-157 im November 2020 als
Norm-Entwurf herausgegeben. Fir Monitore in der Zahnarztpraxis relevante Punkte
sind: a) Raumklassen 5 und 6 (am Behandlungsstuhl);

b) DICOM-Kennlinie (fir Dentalmonitore nicht erforderlich).
a) Die alten Raumklassen berlcksichtigen nicht die tégliche Arbeit in der
Zahnarztpraxis. Die Arbeitsweise des Zahnarztes, der am Behandlungsstuhl
Rontgenaufnahmen befundet und gleichzeitig den Patienten behandelt, steht im
Gegensatz zu der Arbeitsweise eines Radiologen. Fir die zahnarztliche Behandlung
mussen weitere gesetzliche Anforderungen wie die Arbeitsplatzverordnung und
normative Anforderungen (z.B. DIN EN 12464-1, DIN EN ISO 9680) bericksichtigt
werden.
b) DICOM-Kennlinie fiir (hochpreisige) Monitore. Eine DICOM-Kennlinie ist erforderlich,
wenn eine Befundung auf mehreren Monitoren von unterschiedlichen Herstellern
erfolgen soll (z.B. im Krankenhaus). In der Zahnarztpraxis werden jedoch
GrolRdisplays/Mehrfachdisplays nicht verwendet. Die Anforderung, dass der
Befundungsmonitor eine DICOM-Kennlinie besitzen muss, ist in der Zahnheilkunde
auch aus medizinischen Grunden nicht erforderlich, da hier der anatomische
Aufnahmebereich begrenzt und auf Hartgewebe (z. B. Zahne, Knochen) optimiert ist.
Weil keine Weichteildiagnostik erfolgt, enthalten die Rontgenbilder keine feinen
Kontraste. Hohe Anforderungen an den Hell-/Dunkelkontrast und an den

Dynamikumfang des Monitors sind daher nicht gerechtfertigt.

Der Aspekt der schlechten Erkennbarkeit der visuellen Prifung wurde in DIN 6868-157
nicht bertcksichtigt. Die Sichtbarkeit der Buchstaben ,QUALITY CONTROL" im weil3en
und grauen Feld bei niedrigem Kontrast ist sehr individuell. Um dies zu verbessern
wurde eine randomisierte Untersuchung zur Eignung von dynamischen Testverfahren
anhand von stochastischen Zeichen vorgenommen. Mit einem dynamischen Testbild
kdnnten messtechnische Kontrollen eingespart werden. In 2021 soll gepruft werden, ob

deshalb eine grundlegende Revision der Norm erfolgen soll/kann.
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2.8.2 NA 014-00-08-03 AK Abnahme- und Konstanzprifung

Arbeitskreisleiter: Dr. F. Schofer
Stellvertreter: Dr. B. Maager

Sitzung: 14. Januar 2020 in Nlrnberg
Néachste Sitzung:  Nach Bedarf

Die zahnarztlichen Rontgenaufnahmen verteilten sich 2017 auf intraorale Aufnahmen
(68 %), Panoramaaufnahmen (29 %) und andere (3 %). Die nach der StrSchV
erforderliche Abnahmeprifung von zahnarztlichen Rontgeneinrichtungen erfolgt durch
einen Techniker des Herstellers nach DIN 6868-151 ,Teil 151. Abnahmeprifung an
zahnarztlichen Rontgeneinrichtungen®. Darin werden die verschiedenen Prifverfahren
far Roéntgeneinrichtungen far intraorale Rontgenbildempféanger, far
Panoramaschichtaufnahmen mit einem extraoralen RoOntgenbildempfanger und fir
Rontgeneinrichtungen fir die Cephalometrie beschrieben. Mit der Uberarbeitung der
Norm wurde 2016 begonnen. Die wichtigste Anderung ist die Ubernahme des
Linienpaarauflosungsvermoégens fur Panoramaschicht- und Fernrontgenverfahren aus
der Qualitatssicherungs-Richtlinie von mindestens 2,5 Lp/mm. Bei der Durchfiihrung
von Abnahmeprifungen an zahnarztlichen RoOntgeneinrichtungen wird zwischen
konventioneller (Film) oder digitaler Bildgebung unterschieden. Die digitale Bildgebung
wird weiter unterteilt in:

DR (Digital Radiographie): digitale Rdntgeneinrichtung mit einem Rontgenbild-
empfanger, der diskrete Detektorelemente enthalt (z.B. Festkdrperdetektor).

CR (Computed Radiographie): digitale Rontgeneinrichtung, bei der Speicherleuchtstoff-
Folien als ,Réntgenbildempfanger eingesetzt werden (Réntgenspeicherfolien).

Die Konstanzprifung erfolgt durch den Betreiber nach DIN 6868-5 ,Teil 5:
Konstanzpriifung an zahnéarztlichen Roéntgeneinrichtungen®. Mit der Uberarbeitung der
Norm wurde 2017 begonnen. Die Norm legt Verfahren fest, um die Konstanz
mafgebender Kenngréfien von Rontgenaufnahmen zu prifen. Damit kann festgestellt
werden, ob die Eigenschaften des bildgebenden Systems konstant geblieben sind. Als
Basis werden die Eigenschaften zum Zeitpunkt der Abnahmeprifung herangezogen.
Weil die Normungsarbeiten im zustandigen NAR 2020 wieder zuverlassig erfolgten,
wurden die beiden Normen im Mai 2020 veroffentlicht.

Fir 2021 ist die Ausarbeitung eines internationalen Normenvorschlages geplant.

Gepruft wird dabei, ob die bisherige visuelle Prifung der Prifkdrperaufnahmen durch

eine automatische Auswertung ersetzt werden kann.
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2.8.3 NA 014-00-08-06 AK Dreidimensionale Bildgebung (DVT)

Arbeitskreisleiter: Dr. D. Schulze

Stellvertreter: Dr. F. Schofer

Sitzung: 12. September 2018 in Freiburg
Nachste Sitzung:  Nach Bedarf

Die dreidimensionale Darstellung von Volumendaten ist ein wichtiges Hilfsmittel bei der
klinischen Diagnostik in immer mehr Anwendungsbereichen (z. B. Zahnerhaltung,
oralchirurgische Diagnostik, kieferorthopadische Diagnostik, Implantologie,
Traumatologie). Wesentlich dabei ist, dass eine DVT-Aufnahme im Vergleich zu einer
Computertomografie (CT) eine geringere Strahlenexposition fir den Patienten nach

sich zieht.

In DIN 6868-161 ,Teil 161: Abnahmeprifung nach ROV an zahnmedizinischen
Rontgeneinrichtungen zur digitalen Volumentomographie® werden automatisierte
Verfahren zur Qualitatssicherung beschrieben. Visuelle Prifungen werden aufgrund
ihrer Subjektivitat nicht mehr angewendet. Ein Schwerpunkt war die Entwicklung eines
einheitlichen Priufkérpers fur die Prifkriterien raumliches Auflésungsvermdgen,
Ortsfrequenz, Bildelementrauschen, Homogenitat, Geometrie, Positionierhilfen sowie
Freiheit von Artefakten. Der Prufkdrper enthalt die Mdglichkeit, die MTF durch Analyse
einer quadratischen oder rechteckigen ROI (= region of interest) zu bestimmen.

Die Norm DIN 6868-15 ,Teil 15: Konstanzprifung nach R6V an zahnmedizinischen
Rontgeneinrichtungen zur digitalen Volumentomographie“ erschien 2015. Darin werden
Verfahren festgelegt, um die Konstanz maligebender KenngréRen von
Rdntgenaufnahmen zu prifen. Damit kann festgestellt werden, ob die Eigenschaften
des bildgebenden Systems konstant geblieben sind.

Im Méarz 2018 wurden die zwei Normen fir die Abnahmeprifung (DIN 6868-161) und
Konstanzprifung (DIN 6868-161) in einem Text zusammengefasst und international
eingereicht. Im Juni 2020 erschien der internationale Norm-Entwurf IEC/CDV 61223-3-7
,=Evaluation and routine testing in medical imaging departments — Acceptance testing
and quality control of dental extra-oral X-ray equipment used with dental cone beam
computed tomography". Die europaische Ubernahme erfolgt durch E DIN EN IEC
61223-3-7:2021-02.

Gepruft wird. ob nach der Veréffentlichung von DIN EN IEC 61223-3-7:2022 die beiden
Normen DIN 6868-15 und DIN 6868-161 zurlickgezogen werden kdénnen oder ob die

Ausarbeitung einer Restnorm erforderlich ist.

41



2.9 NA 014-00-17 AA Metalle

Obmann: PD Dr. R. Strietzel
Sitzung: 19. Juni 2020
Nachste Sitzung: 10. Mai 2021 in Bremerhaven

Metallische Werkstoffe sind flr festsitzenden Zahnersatz (z.B. als Inlay, Krone, Briicke)
und herausnehmbare Zahnprothesen (z.B. als Teil- oder Vollprothese) seit Jahrzehnten
der am haufigsten verwendete Werkstoff. FUr einen qualitativ hochwertigen Zahnersatz
sind sie damit ein wesentlicher Erfolgsfaktor. Der Arbeitsausschuss ist das nationale
Spiegelgremium zum internationalen Unterkomitee ISO/TC 106/SC 2
~Prothetikwerkstoffe" sowie zu drei internationalen Arbeitsgruppen

SC 1/WG 7 Amalgame/Quecksilber

SC 2/WG 14 Dentallote

SC 2/WG 21 Metallische Werkstoffe
Trotz der Entwicklung neuer Werkstoffe wie Hochleistungs- oder Hybridkeramiken
werden Legierungen weiterhin benétigt. Zu den materialspezifischen mechanischen
Eigenschaften gehodren die hohe Festigkeit, Steifigkeit und Elastizitat. Metallische
Werkstoffe sind verwindungsstabil, widerstandsfahig und reagieren auf Uberlastungen
mit plastischer Verformung und Festigkeitssteigerung. Aufgrund der vorgesehenen
Indikation beim Patienten muss der Anwender (Zahnarzt und Zahntechniker) die
Restauration und eine dafiur geeignete Dentallegierung auswahlen. Die moderne
CAD/CAM-gestiitzte Verarbeitung einer NEM-Legierung bietet gegeniber dem
konventionellen Gussprozess zahlreiche Vorteile fir den Arbeitsablauf und oftmals eine
bessere Materialqualitdt. Im Dezember 2020 wurde DIN EN ISO 10271
.Korrosionsprifverfahren fir metallische Werkstoffe* veroffentlicht. Die Beschreibung
der bisher angewendeten Korrosionsprifverfahren wurde verbessert.
Im April 2020 wurde ISO/CD 22674 ,Metallische Werkstoffe fir festsitzenden und
herausnehmbaren Zahnersatz und Applikationen* herausgegeben (z.B. Anderung bei
der Messung des Biegemoduls fir NEM-Legierungen vom Typ 5). Diese Produktnorm
enthalt  Anforderungen an Dentallegierungen, die durch traditionelle
Verarbeitungstechniken wie Giel3en und Galvanoformung sowie durch neue generative
Herstellungstechniken (additive SLM-Verfahren und subtraktives CAM-Frésen von
metallischen Ronden) verarbeitet werden. Fur 2021 ist die Herausgabe als ISO/DIS
22674 vorgesehen.
Auf nationaler Ebene wird an einer Norm ,SML-Fertigung von Zahnersatz* gearbeitet.
Das SLM-Verfahren ist ein aufbauendes (additives) CAD/CAM-Verfahren und wird dem
3D-Druck zugeordnet.
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2.10 NA 014-00-18 AA Kieferorthopadische Produkte

Obmann: Prof. Dr. Ch. Bourauel
Sitzung: 28. November 2019 in Pforzheim
Nachste Sitzung: Sommer 2021

Der Arbeitsausschuss bearbeitet die Normung von kieferorthopadischen Produkten wie
Brackets, Roéhrchen, Drahte, Bdgen und elastischen Elementen und ist das nationale
Spiegelgremium zu internationalen Arbeitsgruppe:

SC 1/WG 13 Kieferorthopadische Produkte
Ein groRer deutscher Erfolg war die Verodffentlichung der [ISO 19023
.Kieferorthopadische Ankerschrauben®. Die nationale Norm DIN 13997 wurde 2014
international zur Bearbeitung eingereicht. Nach kontroversen Diskussionen, wie z. B.
Abgrenzung der Anforderungen zwischen KFO-Ankerschrauben (begrenzte
Anwendungsdauer von etwa einem Jahr) zu Dentalimplantaten (Anwendungsdauer
Uber 10 Jahre) wurde im Juni 2018 DIN EN ISO 19023 vero6ffentlicht.

Im Dezember 2019 wurde DIN EN ISO 27020 ,Brackets und Réhrchen fur die
Kieferorthopéadie* veroffentlicht. Darin wird erstmals eine Korrosionspriifung (Brackets:
20 Stuck, Rohrchen: 8 Stiick) beschrieben. Die Angabe eines Gesamtwertes nach 7
Tagen erfolgt in ug/20 Brackets oder in pug/8 Réhrchen. Ein Korrosionsgrenzwert, wie
fur Kronen und Briicken in DIN EN 1SO 10271 mit 200 pg/cm? angegeben, konnte nicht

festgelegt werden.

Im Juni 2020 wurde DIN 19411 ,Abrasionsprifung fur Glattflachenversiegeler”
veroffentlicht. Durch die Priafung wird die Anwendungsdauer eines KFO-
Versiegelungslackes (z. B. um ein Bracket herum) eingeteilt in kurzfristige Versieglung
(weniger als 6 Monate) und mittelfristige Versieglung (lAnger als 6 Monate).

Fur die Prufung der Tiefziehfolien und der daraus hergestellten Aligner (Prifdesign

Drei-Punkt-Biegetest) sind 2021weitere Versuche erforderlich.
Fur 2021 ist die Einreichung von DIN 19013:2017 ,Priufverfahren fir die
Scherhaftfestigkeit von Adhasiven fur kieferorthopéadische Befestigungselemente' als

neuer deutscher Normvorschlag bei der ISO vorgesehen.

International wird 2021 die Revision von DIN EN ISO 21606:2007 ,Elastomere

Elemente fur die Kieferorthopadie" bearbeitet.
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2.11 NA 014-00-19 AA Mundpflegeprodukte

Obmann: Prof. Dr. Ch. Dorfer
Sitzung: 18. Mai 2020
Néachste Sitzung: 19. Mai 2021 in Pforzheim
Der Arbeitsausschuss bearbeitet die Normung von Mundhygieneprodukten, die zur
Prophylaxe vor Karies und Parodontitis (Entziindungen des Zahnhalteapparates)
dienen. Dazu gehdren Zahnbirsten (elektrische Zahnbirsten, Handzahnbirsten),
Zahnpasten, Mundspullésungen/Mundwasser, Zahnseiden, Zahnzwischenraumbursten
(Interdentalbirsten), Fluoridgele und —lacke. Der Arbeitsausschuss ist das nationale
Spiegelgremium zum internationalen Unterkomitee ISO/TC 106/SC 7
-Mundhygieneprodukte” und zu den folgenden Arbeitsgruppen:

SC 7/ WG 1 Handzahnbirsten

SC 7/WG 2 Elektrische Mundhygieneprodukte

SC 7/WG 3 Mundwasser und Mundsptllésungen

SC 7/\WG 4 Zahnpasten

SC 7/WG 5 Interdentalbirsten

SC 7/WG 7 Zahnweil3er und Bleichmittel

SC 7/WG 8 Fluoridlacke

SC 7/WG 9 Haftvermittler fur Prothesen

SC 7/WG 10 Fluoridanalysen
Vorschlage fur die Revision von DIN EN ISO 11609:2017 ,Zahnreinigungsmittel”
wurden 2020 beraten. Zur Bestimmung des Fluoridgehaltes (Bewertung der
Wirksamkeit der verfiigbaren und der Gesamtfluoride) soll zukinftig ein einfacheres
Verfahren entwickelt werden, basierend auf der Tyves-Diffusionsprifung.
Die Ergebnisse des Ringversuchs zur Abzugskraft der Birstenscheiben bei
Aufsteckbirsten fur elektrische Zahnbirsten wurden in die im Februar 2021
veroffentlichte DIN EN ISO 20127 ,Physikalische Eigenschaften von elektrischen
Zahnbdrsten* aufgenommen.
AuRere Zahnbleichmittel werden angewendet, um die Farbe der natilrlichen Zahne zu
verandern. Im Juni 2020 wurde DIN EN ISO 28399 ,AuRere Zahnbleichmittel*
veroffentlicht.
Ein US-Vorschlag fir eine analytische Methode zur Messung der Konzentration an CPC
(Cetylpyridinium Chloride) wurde 2020 beraten (Messung in Mundspullésungen mittels
HPLC).
Als neues Vorhaben soll 2021 ein Vorschlag zur Messung des

Zahnoberflachenverlustes durch Erosion beraten werden.
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2.12 NA 014-00-20 AA Biologische und klinische Werkstoffprifung

Obmann: Prof. Dr. G. Schmalz
Sitzung: 27. Marz 2020
Nachste Sitzung: 11. Februar 2021
Der Arbeitsausschuss bearbeitet die Normung von biologischen und klinischen
Prifverfahren fir zahnarztliche Werkstoffe und Dentalimplantate. Das Spektrum beginnt
bei der fur eine Produktzulassung von Medizinprodukten erforderlichen Risikoanalyse,
Uber die biologischen Prifungen (vom Zellkulturtest bis zu Tierversuchen) bis hin zur
klinischen Prifung am Menschen. Der Arbeitsausschuss ist das nationale
Spiegelgremium zur folgenden internationalen Arbeitsgruppe

ISO/TC 106/WG 10 Biologische Prifungen
Der Arbeitsausschuss ist das dentale Koordinierungsgremium fir alle biologischen und
klinischen Normungsfragen, z. B. fur ISO/TC 194 ,Biological and clinical evaluation of
medical devices", CEN/TC 206 ,Biological and clinical evaluation of medical devices"
und CEN/TC 347 ,Methods for analysis of allergens”.
Im Dezember 2018 wurde DIN EN ISO 7405 ,Beurteilung der Biokompatibilitat von in
der Zahnheilkunde verwendeten Medizinprodukten® verdtffentlicht. Diese Norm betrifft
u.a. die Prufung von Materialien zur Pulpalberkappung, die Prifung moglicher
Schaden der Pulpa durch Hitzeentwicklung durch Werkstoffe und/oder Gerate zur
Lichtpolymerisation oder die Probenvorbereitung zur Testung von Nanopartikeln, die bei
der Verarbeitung zahnarztlicher Werkstoffe, z.B. durch Einschleifen, freigesetzt werden.

Fir 2021 ist eine Revision vorgesehen.

Weitere Themen werden im Arbeitsausschuss — zunadchst unabhangig von der
Aufnahme in die 1ISO 7405 — diskutiert, wie z.B. die Frage der biologischen Beurteilung
von Nanomaterialien. Fur die in der Zahnheilkunde verwendeten Nanomaterialien
existiert ein Forschungs- und Bewertungsbedarf. Die besonderen biologischen
Eigenschaften sind bedingt z.B. durch ein groReres Oberflachen/Volumenverhaltnis mit
erhohter Elution von Substanzen und der Aufnahme von Nanopartikel durch bestimmte
Zellen (z. B. Makrophagen). Im Augenblick wird eine klinisch relevante Methode zur

Erzeugung von Stéauben erarbeitet.

AuBerdem wurde das von Deutschland vorgeschlagene New Work Item zur Prufung der
antibakteriellen Aktivitdt von dentalen Restaurationsmaterialien weiterentwickelt. Dabei
handelt es sich um eine klinisch wichtige und aktuelle Fragestellung, zu der es bislang
keine Norm gibt. Der deutsche Normvorschlag soll 2021 als ISO/CD 3990 ,Evaluation

of antibacterial activity of dental resorative materials* versandt werden.
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2.13 NA 014-00-21 AA Dentalimplantate

Obmann: Dr. H. B. Engels
Stellvertreter: H. Stemmann
Sitzungen: 14. Februar 2020 in Berlin

28. Januar 2021

Nachste Sitzung: 4. Februar 2022 in Hamburg
Der Arbeitsausschuss bearbeitet die Normung von enossalen Dentalimplantaten,
Abutments (industriell vorgefertigte Teile zur Verbindung der Suprakonstruktion (z.B.
Krone) mit dem Dentalimplantat) sowie von Augmentationsmaterialen und Membranen.
Der Arbeitsausschuss ist das nationale Spiegelgremium zum internationalen
Unterkomitee ISO/TC 106/SC 8 ,Dentalimplantate® und zu funf internationalen
Arbeitsgruppen

SC8/WG 1 Implantierbare Materialien

SC 8/WG 3 Inhalt der technischen Dokumentation

SC 8/WG 4  Mechanische Prufungen

SC 8/WG 6 Enossale unbeschichtete metallische Dentalimplantate

SC 8/WG 7  Verbindungsflachen Implantat/Abutment
sowie zu zwei Arbeitsgruppen des Unterkomitee ISO/TC 106/SC 2 ,Prothetikwerkstoffe*

SC 2/WG 22 Magnetische Befestigungselemente

SC 2/WG 24 Abzugskréfte fur Lokatoren
Der Anteil der Dentalimplantate wachst stetig. Im Jahr 2018 wurden weltweit 12
Millionen Zahnimplantate inseriert, davon in Deutschland 1,3 Million (Vergleich: in DE
wurden 13 Millionen Z&ahne extrahiert). Durch internationale Normen sollen die
unterschiedlichen gesetzlichen Zulassungsvoraussetzungen (z. B. in Europa, China,
Japan, Sudkorea, USA) angeglichen werden.
Die Prufnorm fur die Langzeit-Kaubelastung [ISO 14801 ,Dynamische
Belastungsprifung flr enossale Dentalimplantate* wird Uberarbeitet. Damit wird die
mechanische Haltbarkeit eines Dentalimplantates im Dauerschwingversuch gepruft. Die
fur die Prufung von Titanimplantaten erstellte Prifnorm soll auf Keramikimplantate
ausgeweitet werden (Keramiken sind empfindlich auf Mikrorisse). Der Norm-Entwurf
ISO/DIS 14801 soll 2021 erscheinen.
Im Oktober 2020 erschien die Produktnorm DIN EN ISO 13017 ,Magnetische

Befestigungselemente*.

Fir herausnehmbare Prothesen wurde die Erweiterung der Prifungen auf Lokatoren
beraten. Zur Bearbeitung des deutschen Vorschlages ,Kappenabzugsprufung bei

nichtmagnetischen Retentionselementen“ wurde im SC 2 die WG 24 gegrindet.
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2.13.1 NA 014-00-21-01 AK Terminologie dentaler Implantatsysteme

Arbeitskreisleiter: Dr. H. B. Engels
Sitzungen: 13. Februar 2020 in Berlin

28. Januar 2021
N&chste Sitzung: 3. Februar 2022 in Hamburg
Der Arbeitskreis ist das nationale Spiegelgremium zur internationalen Arbeitsgruppe
SC 8/WG 5 ,Dentistry — Terminology*.
Im Juni 2018 erschien die Norm DIN 19404 ,Bezeichnungen fir die Teile und Mafle
eines Implantatkorpers”. Diese Norm legt Begriffe fur die Teile eines Implantatkérpers,
die in der oralen Implantologie verwendet werden, fest. Vier allgemeine Begriffe fir
Durchmesser (enossaler Durchmesser, Plattformdurchmesser) und Lange (enossale
Lange, Gesamtlange) werden festgelegt und in Beispielen erlautert. Weiterhin werden
die Bezeichnungen und Messbereiche fur die MalRe eines Implantatkorpers festgelegt.
Nicht festgelegt werden die genauen MalRe in Millimeterangaben (z.B. Lange,
Durchmesser), da diese Mal3e bei den jeweiligen Implantatherstellern unterschiedlich
sind. Die Norm wurde 2019 auf internationaler Ebene eingereicht und 2020 als ISO/CD
24466 kontrovers diskutiert. Neu aufgenommen werden soll 2021 die Unterscheidung
zwischen bone-level-Implantaten und tissue-level-Implantaten.
Mithilfe von Softwareprogrammen, die durch unterschiedliche Techniken eine
Umsetzung der praoperativ geplanten Implantatposition auf die wahrend der
Implantation verwendete Bohrschablone realisieren, kann eine exakte Umsetzung der
prothetischen Zielsetzung unter Bertcksichtigung der anatomischen Situation erfolgen.
Schnittstellen sind die Implantatplanung, die Schablonen gefuhrte Implantatnavigation
sowie die Abutments. Durch die Kombination der verschiedenen digitalen
Arbeitsschritte und der Softwareprogramme ergeben sich neue terminologische
Herausforderungen. Deshalb wurde die Norm DIN 19401 ,Vokabular der Prozesskette
von DVT bis CAD/CAM fiur implantatprothetische Versorgungen® erstellt und 2016 als
internationaler Normvorschlag beim SC 9 ,CAD-CAM-Systeme" zum Thema ,backward
planning” eingereicht. Nach kontroversen Diskussionen wurde der Text erfolgreich 2019
als ISO/TR 22710 veroéffentlicht. Die nationale Ubernahme wurde als DIN ISO/TR
22710 ,Vokabular der Prozesskette von DVT bis CAD/CAM flr implantatprothetische
Versorgungen — Rilckwartsplanung in der digitalen Prozesskette* im April 2020
veroffentlicht.
Das nationale Normvorhaben zu den Knochenersatzmaterialien wurde im Juli 2020 als
DIN 19412 ,Begriffe der implantierbaren Augmentationsmaterialien“ veroffentlicht. Far
2021 ist die Ubersetzung in Englisch sowie die Einreichung als internationaler

Normvorschlag vorgesehen.
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2.14 NA 014-00-22 AA Abformmaterialien und Modellwerkstoffe

Obmann: Prof. Dr. B. Wéstmann
Stellvertretender Obmann:  Dr. A. Grundler
Sitzung: 11. November 2019 in Giel3en
Néachste Sitzung: Nach Bedarf
Eine konventionelle (analoge) Abformung der oralen Situation erfolgt durch eine
Abformmasse. Alle Abformmassen haben das Ziel, die topographische Situation im
Munde als Negativform mdglichst genau wiederzugeben. Der Arbeitsausschuss
bearbeitet die Normung von dentalen Abformmaterialien wie elastomeren
Abformmassen (A-Silikone, C-Silikone), Alginat-Abformmassen, Agar-Abformmassen
und von Bissregistriermassen. Der Arbeitsausschuss ist das nationale Spiegelgremium
zur internationalen Arbeitsgruppe ISO/TC 106/SC 2/WG 7 ,Abformmassen®.
Die Norm DIN 13907 ,Bissregistriermassen” wurde Uberarbeitet, um die vorgesehene
internationale Zusammenfassung in der 1ISO 4823 zu unterstiitzen und erschien im
Oktober 2017 neu. Durch eine Bissregistriermasse wird die dreidimensionale Bisslage
aus dem Mund des Patienten auf die nach der Abformung vom Techniker hergestellten
Modelle (Oberkiefer und Unterkiefer) ohne Abweichungen ubertragen, um im Labor
eine einwandfreie Restauration mit Wiederherstellung einer funktionierenden Okklusion
zu gewahrleisten.
Die bisher nicht im Anwendungsbereich der Norm ISO 4823 ,Elastomere
Abformmaterialien* enthaltenen Bissregistriermaterialien wurden in die Revision als
Typ B mit aufgenommen, so dass die ISO 4823 jetzt in Erganzung der bisherigen
Einteilung der Abformmaterialien nach ihrer Konsistenz (Materialbeschaffenheit)

— Typ 0: knetbare Konsistenz (putty);

— Typ 1: schwerflielRende Konsistenz;

— Typ 2: mittelflieRende Konsistenz;

— Typ 3: leichtflieBende Konsistenz

zusatzlich —Typ B: Bissregistierungsmaterialien umfasst.

Weil die Prifung der Verarbeitungszeit fur Typ-O Materialien (knetbar) schwierig zu
messen war, wurde aufgrund des deutschen Vorschlags das Prifverfahren durch ein
neues Verfahren (Messung mit einem Einsinkgerat) ersetzt. Diese Prufung soll auch fur
Typ-1, Typ-2 und Typ-3-Materialien angewendet werden. Zur Bestatigung wurde 2019
ein Ringversuch durchgefiihrt, in dem die Verarbeitungszeit sowie die Mundverweilzeit
(Bissregistriermassen) gemessen wurden  (nur  Pass/Fail-Messungen). Die
Hartemessung fir die Bissregistriermassen erfolgt in der im Marz 2021 veroffentlichten
ISO 4823:2021 mit dem Shore-A-Verfahren (statt nach der Methode IRHD N).
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2.15 NA 014-00-23 AA Dentalmedizinische Instrumente

Obmann: T. Beck
Sitzung: 8. Juli 2019 in Stockach
N&chste Sitzung: Sommer 2021 in Tuttlingen

Der Arbeitsausschuss bearbeitet die Normung von zahnarztlichen Handinstrumenten
wie Mundspiegel, Sonden, Scaler (zum Entfernen von supragingivalen Zahnbelagen),
Klretten (zum subgingivalen Entfernen), Exkavatoren (zum Entfernen Kkaritser
Zahnhartsubstanz), Extraktionszangen, Wurzelheber, Instrumente zur
Fullungsgestaltung, Pinzetten sowie Produkte zur Anasthesie wie Spritzen, die darin
verwendeten Zylinderampullen und die Injektionskanllen. Der Arbeitsausschuss ist das

nationale Spiegelgremium zu den Arbeitsgruppen:

SC 4/WG 8 Handinstrumente
SC 4/WG 10 Injektionssysteme.

Fur alle metallischen Dentalinstrumente wird heute auf internationaler Ebene als
Normprufung fir die Bestandigkeit bei der Wiederaufbereitung die Autoklavenprifung
gefordert (Kleinsterilisator mit fraktioniertem Vakuum, Feuchtdampf, 134 °C, 100
Prifzyklen). Diese Prifung ersetzt die friher Ubliche Prifung bei trockener Hitze
(175 °C, 5 Prufzyklen).

Die 2017 eingereichten deutschen Normvorhaben ,Scharfe Loffel nach Hemingway*
und ,Knochenkilretten nach Lucas” (Handinstrumente zum Entfernen von pathologisch
verandertem Hart- und Weichgewebe im Bereich der Kieferknochen) wurden aufgrund
der ahnlichen Anforderungen in einer Norm zusammengefasst, die im Juni 2020 als
DIN EN ISO 22570 ,Lo6ffel und Knochenkiretten® erschien.

Die drei Teile der Pinzettennormen (ISO 15098-1:1999, ISO 15098-2:2000, ISO 15098-
3:2000) wurden bei der Revision in einer Norm zusammengefasst, die im Juni 2020 als
DIN EN ISO 15098 ,Dentalpinzetten” veroffentlicht wurde. Neu sind die Festlegung der

SchlieR’- und Offnungskréafte und ein dazugehoriges Prifverfahren.

Ein erster Vorschlag fir eine Gbergreifende Instrumentennorm ,General characteristics
of non-hinged hand instruments” wurde 2020 zur Bearbeitung angenommen. Darin

sollen viele gleichbleibende Anforderungen einheitlich beschrieben werden.

Fur die Kennzeichnung der Dentalinstrumente wird zukinftig die Angabe des UDI-

Kodes (Unique Device ldentification, DE: einmalige Produktkennung) gefordert.
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2.16 NA 014 BR-01 SO Européaische Normung

Arbeitskreisleiter: Dr. J. Nagaba
Sitzung: 18. Januar 2021
Nachste Sitzung: 17. Januar 2022 in Berlin

Der Arbeitskreis ist das nationale Koordinierungsgremium fir die strategische deutsche
Vorgehensweise auf européischer Ebene und ist das nationale Spiegelgremium, das
die deutsche Delegation fir die europdischen Plenarsitzungen des CEN/TC 55
.Zahnheilkunde" benennt. Er bereitet die deutschen Paositionen fir die Plenarsitzungen

und flr die européische Arbeitsgruppe CEN/TC 55/WG 7 Lenkungskomitee vor.

Der Arbeitskreis bearbeitet die horizontale Grundlagennormung im Dentalbereich, die
das seit 1995 gultige Medizinproduktegesetz ergdnzt und die fir die Zulassung von
Medizinprodukten (CE-Kennzeichnung) notwendigen grundlegenden Anforderungen
(,Essential Requirements”, Anhang A) konkretisiert. Dies betrifft folgende Normen:

DIN EN 1639 Zahnheilkunde — Medizinprodukte fur die Zahnheilkunde — Instrumente
DIN EN 1640 Zahnheilkunde — Medizinprodukte fir die Zahnheilkunde — Ausriistung
DIN EN 1641 Zahnheilkunde — Medizinprodukte fur die Zahnheilkunde — Werkstoffe
DIN EN 1642 Zahnheilkunde — Medizinprodukte fiir die Zahnheilkunde —

Dentalimplantate

Die neue Verordnung (EU) Nr. 2017/745 Uber Medizinprodukte ist am 25. Mai 2017 in
Kraft getreten (Ubergangsfrist 26. Mai 2021).

Weil sich der Status der harmonisierten Normen durch Urteile des Europdischen
Gerichtshofes geandert hatte, wurden seit 2012 von der EU (fast) keine harmonisierten
Normen mehr anerkannt. Die bestehenden vier harmonisierten Dentalnormen enthalten
datierte Verweise auf andere Normen. Auf der Plenarsitzung des CEN/TC 55 im April
2018 wurde festgestellt, dass deshalb eine praxisgerechte Anwendung in den letzten

Jahren nicht moglich war.

Beschlossen wurde, dass zukinftig (fir die neue MDR) keine harmonisierten
Dentalnormen mehr bendtigt werden. Wichtiger sind aktuelle Produktnormen (mit
undatierten Verweisungen), die téglich angewandt werden und bei Bedarf schnell

Uberarbeitet werden kénnen.
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4.1 Im Jahr 2020 veroffentlichte nationale Normen und Projekte des NADENT

=
=

Bezeichnung Beginn der Stand Akt. Bearb. - Planung Ausgabe-/ (vorges.) Ersatz Zusammenhang europ./intern.
Titel Arbeit 2020-01-01 2020-12-31 Stufe Ausgabe Erscheinungsdatum allg. Bemerkungen
NA 014 DIN-Normenausschuss Dental (NADENT)
Vorsitz: Dipl. Betriebswirt (BA) Mark Stephen Pace
NA 014 BR-01 SO Europaische Normung
Vorsitz: Dr. Jens Nagaba
DIN EN ISO 6872 rev 2020-10-01 20.00 20.00 2022-11-01 prEN ISO 6872 rev (aquivalent)

Zahnheilkunde - Keramische Werkstoffe

ISO/CD 6872 (aquivalent)

NA 014-00-01 AA Fullungswerkstoffe
Vorsitz: Dr. Andreas Utterodt

DIN EN ISO 6876 rev 2020-06-15 20.00 20.00 2023-08-01 DIN EN ISO 6876 2012- prEN I1SO 6876 rev (aquivalent)
10-01 ISO/WD 6876 (4quivalent)

Zahnheilkunde - Endodontische Versiegelungswerkstoffe

DIN EN ISO 6877 2018-06-18  20.00 40.60 40.60 2021-04-01  2020-05-01 Entwurf  DIN EN ISO 6877 2006- prEN ISO 6877 (aquivalent)

2020-04-03 07-01 ISO/DIS 6877 (aquivalent)

Zahnheilkunde - Endodontische Obturationsmaterialien (ISO/DIS 6877:2020); Deutsche und Englische Fassung prEN ISO 6877:2020

DIN EN ISO 7551 rev 2019-12-20  20.00 20.00 20.00 2022-11-01 DIN EN ISO 7551 1998- prEN ISO 7551 rev (dquivalent)
08-01 ISO/CD 7551 (&quivalent)

Zahnheilkunde - Zahnarztliche absorbierende Spitzen

DIN EN ISO 99171 2016-08-16  20.00 20.00 20.00 2022-08-01 DIN EN ISO 9917-1 2008-  prEN ISO 9917-1 rev (aquivalent)
01-01 ISO/AWI 9917-1 (aquivalent)

Zahnheilkunde - Wasserhartende Zemente - Teil 1: Zemente, die beim Vermischen von Pulver und Flissigkeit liber eine Saure-Base-Reaktion abbinden

DIN ISO/TS 16506 2020-11-27 60.10 60.10 2021-03-01

Zahnheilkunde - Polymerbasierende selbstadhasive Befestigungswerkstoffe (ISO/TS 16506:2017)
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4.1 Im Jahr 2020 veroffentlichte nationale Normen und Projekte des NADENT

Bezeichnung Beginn der Stand Akt. Bearb. - Planung Ausgabe-/ (vorges.) Ersatz Zusammenhang europ./intern.
Titel Arbeit 2020-01-01 2020-12-31 Stufe Ausgabe Erscheinungsdatum allg. Bemerkungen
NA 014-00-02 AA Polymere Prothetikwerkstoffe
Vorsitz: Dr. Stefan Aechtner
DIN EN ISO 7491 rev 2018-02-20  20.00 20.00 20.00 2021-03-01 DIN EN ISO 7491 2001- prEN I1SO 7491 rev (aquivalent)
01-01

ISO/AWI 7491 (aquivalent)
Zahnarztliche Werkstoffe - Bestimmung der Farbbestandigkeit (ISO 7491:2000) - Deutsche Fassung EN ISO 7491:2000

DIN EN ISO 10477 2019-10-21  40.10 60.10 60.60 2021-02-01  2021-02-01 DIN EN ISO 10477 2018-  EN ISO 10477 (aquivalent)
10-01 ISO 10477 (aquivalent)

ISO/DIS 10477 (aquivalent)
Zahnheilkunde - Polymerbasierte Kronen- und Verblendwerkstoffe (ISO 10477:2020); Deutsche Fassung EN ISO 10477:2020

DIN EN ISO 19736 2019-11-20  20.00 20.00 20.00 2022-12-01 prEN ISO 19736 (dquivalent)

ISO/WD 19736 (aquivalent)
Zahnheilkunde - Verbundprifung zwischen Kunststoffzdhnen und Prothesenkunststoffen

DIN EN ISO 20795-1 rev 2018-11-19  20.00 20.00 20.00 2022-01-01 DIN EN ISO 20795-1 prEN ISO 20795-1 rev (&quivalent)

2013-06-01 ISO/AWI 20795-1 (aquivalent)
Zahnheilkunde - Kunststoffe - Teil 1: Prothesenkunststoffe (ISO 20795-1:2013); Deutsche Fassung EN ISO 20795-1:2013

DIN EN ISO 23401-1 2018-05-18  20.00 30.98 30.98 2021-05-31 prEN I1SO 23401-1 (4quivalent)

eingestellt eingestellt ISO/PWI 23401-1 (aquivalent)
Zahnheilkunde - Am Zahnarztstuhl verwendbare Prothesenunterfitterungswerkstoffe - Teil 1: Harte Werkstoffe

NA 014-00-03 AA Terminologie
Vorsitz: Christoph Hemme
DIN EN ISO 1942 2016-09-09  40.60 60.10 60.60 2021-02-01 2021-02-01 DIN EN ISO 1942 2011- EN ISO 1942 (&quivalent)
03-01 ISO 1942 (aquivalent)
Zahnheilkunde - Vokabular (ISO 1942:2020); Deutsche Fassung EN ISO 1942:2020
DIN EN ISO 16202-1 2019-11-20  20.00 60.60 60.60 2020-11-01 2020-11-01 EN ISO 16202-1 (Aquivalent)

ISO 16202-1 (&quivalent)
Zahnheilkunde - Nomenklatur der oralen Anomalien - Teil 1: Code fiir die Darstellung von oralen Anomalien (ISO 16202-1:2019); Deutsche Fassung EN ISO 16202-1:2020

DIN EN ISO 16202-2 2019-11-20  20.00 60.60 60.60 2020-11-01  2020-11-01 EN ISO 16202-2 (aquivalent)
ISO 16202-2 (&quivalent)

Zahnheilkunde - Nomenklatur der oralen Anomalien - Teil 2: Entwicklungsanomalien der Zahne (1ISO 16202-2:2019); Deutsche Fassung EN ISO 16202-2:2020
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Bezeichnung Beginn der Stand Akt. Bearb. - Planung Ausgabe-/ (vorges.) Ersatz Zusammenhang europ./intern.
Titel Arbeit 2020-01-01 2020-12-31 Stufe Ausgabe Erscheinungsdatum allg. Bemerkungen
DIN EN ISO 20888 2016-05-06  50.10 60.10 60.10 2021-02-03  2019-06-01 Entwurf EN 1SO 20888 (aquivalent)

2019-05-10
Zahnheilkunde - Vokabular und Bezeichnungssystem fiir forensische orodentale Daten (ISO 20888:2020); Deutsche Fassung EN ISO 20888:2020

ISO 20888 (aquivalent)

DIN EN ISO 24395 2019-11-20  20.00 20.00 20.00 2022-09-01 prEN ISO 24395 (aquivalent)
ISO/CD 24395 (aquivalent)
Zahnheilkunde - Kavitatenklassifikation flir Zahnrestaurationen
NA 014-00-04 AA Rotierende Instrumente
Vorsitz: Dr.-Ing. Burkard Hochst
DIN EN ISO 3630-1 2018-01-16  60.60 60.60 60.60 2020-01-01 2020-01-01 DIN EN ISO 3630-1 2008-  EN ISO 3630-1 (aquivalent)

04-01
Zahnheilkunde - Endodontische Instrumente - Teil 1: Allgemeine Anforderungen (ISO 3630-1:2019); Deutsche Fassung EN ISO 3630-1:2019

ISO 3630-1 (aquivalent)

DIN EN ISO 3630-2 rev 2018-11-06  20.00 20.00 20.00 2021-12-01 DIN EN ISO 3630-2 2013-

08-01
Zahnheilkunde - Endodontische Instrumente - Teil 2: Erweiterer (ISO 3630-2:2013); Deutsche Fassung EN I1SO 3630-2:2013

prEN ISO 3630-2 rev (&quivalent)
ISO/CD 3630-2 (aquivalent)

DIN EN ISO 3630-3 2018-11-06  40.60 50.10 50.10 2021-12-01  2019-05-01 Entwurf

2019-03-29

DIN EN ISO 3630-3 2015-
12-01

Zahnheilkunde - Endodontische Instrumente - Teil 3: Verdichter: Stopfer und Spreader (ISO/DIS 3630-3:2019); Deutsche und Englische Fassung prEN ISO 3630-3:2019

FprEN ISO 3630-3 (aquivalent)
ISO/FDIS 3630-3 (aquivalent)

DIN EN ISO 3630-4 rev 20.00 2021-12-01 DIN EN ISO 3630-4 2009-

10-01

2018-11-06  20.00 20.00

Zahnheilkunde - Wurzelkanalinstrumente - Teil 4: Hilfsinstrumente (ISO 3630-4:2009); Deutsche Fassung EN 1SO 3630-4:2009

prEN ISO 3630-4 rev (&quivalent)
ISO/CD 3630-4 (aquivalent)

DIN EN ISO 3630-5 2019-02-18  40.60 60.60 60.60 2020-12-01  2020-12-01 DIN EN ISO 3630-5 2012-

01-01

Zahnheilkunde - Endodontische Instrumente - Teil 5: Form- und Reinigungsinstrumente (ISO 3630-5:2020); Deutsche Fassung EN ISO 3630-5:2020

EN ISO 3630-5 (aquivalent)
1ISO 3630-5 (aquivalent)

Zahnheilkunde - Endodontische Instrumente - Teil 7: Ultraschalleinsatze

DIN EN ISO 3630-6 2019-11-22  20.00 20.00 20.00 2021-12-01 prEN ISO 3630-6 (aquivalent)
ISO/WD 3630-6 (aquivalent)

Zahnheilkunde - Endodontische Instrumente - Teil 6: Nummernsystem

DIN EN ISO 3630-7 2019-11-12  20.00 20.00 20.00 2021-12-01 prEN ISO 3630-7 (aquivalent)

ISO/WD 3630-7 (aquivalent)
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Bezeichnung Beginn der Stand Akt. Bearb. - Planung Ausgabe-/ (vorges.) Ersatz Zusammenhang europ./intern.
Titel Arbeit 2020-01-01 2020-12-31 Stufe Ausgabe Erscheinungsdatum allg. Bemerkungen
DIN EN ISO 77111 2018-09-27  20.00 40.60 40.60 2021-05-01  2020-06-01 Entwurf  DIN ENISO 7711-1 2009-  prEN ISO 7711-1 (Aquivalent)
2020-05-01 10-01 ISO/DIS 7711-1 (aquivalent)
DIN EN ISO 7711-3 2005-
02-01

Zahnheilkunde - Rotierende Diamantinstrumente - Teil 1: Allgemeine Anforderungen (ISO/DIS 7711-1:2020); Deutsche und Englische Fassung prEN ISO 7711-1:2020

DIN EN ISO 7787-2 2001-
07-01

DIN EN ISO 7787-2 2017-06-26  50.10 60.60 60.60 2020-06-01  2020-06-01

Zahnheilkunde - Laborfraser - Teil 2: Laborfraser aus Hartmetall (ISO 7787-2:2020); Deutsche Fassung EN ISO 7787-2:2020

EN ISO 7787-2 (a4quivalent)
ISO 7787-2 (aquivalent)

DIN EN ISO 8325 rev 2020-08-17 20.00 20.00 2023-10-01 DIN EN ISO 8325 2004- prEN ISO 8325 rev (dquivalent)
12-01 ISO/AWI 8325 (aquivalent)

Zahnheilkunde - Priifverfahren fiir rotierende Instrumente

DIN EN ISO 21850-1 2017-05-03  40.60 60.60 60.60 2020-08-01  2020-08-01 EN ISO 21850-1 (aquivalent)

Zahnheilkunde - Werkstoffe fiir Dentalinstrumente - Teil 1: Nichtrostende Stahle (ISO 21850-1:2020); Deutsche Fassung EN ISO 21850-1:2020

ISO 21850-1 (&quivalent)

DIN EN ISO 23445 2019-11-21  20.00 40.60 50.10 2021-04-01  2020-05-01 Entwurf

2020-03-27

Zahnheilkunde - Gewebestanzen (ISO/DIS 23445:2020); Deutsche und Englische Fassung prEN ISO 23445:2020

prEN ISO 23445 (aquivalent)
ISO/FDIS 23445 (aquivalent)

NA 014-00-05 AA Dentale Ausriistung

Vorsitz: Dipl.-Ing. (FH) MBA Timo Kleinwéachter
DIN EN ISO 3486 rev 2019-11-07  20.00 20.00 20.00 2022-06-01 DIN EN ISO 7494-1 2018-  prEN ISO 3486 rev (aquivalent)
10-01 ISO/CD 5467-1 (4quivalent)
Zahnheilkunde - Mobile dentale Behandlungseinheiten und dentale Patientenliegen
NA 014-00-05-01 AK Hygieneanforderungen
Vorsitz: Dr. Jens Nagaba
DIN 13942 2014-07-16  45.90 45.90 45.90 2035-04-01 2015-06-01 Entwurf

2015-05-15

Zahnheilkunde - Prozesskette Wiederaufbereitung von Dentalinstrumenten
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4.1 Im Jahr 2020 veroffentlichte nationale Normen und Projekte des NADENT

Bezeichnung Beginn der Stand Akt. Bearb. - Planung Ausgabe-/ (vorges.) Ersatz Zusammenhang europ./intern.
Titel Arbeit 2020-01-01 2020-12-31 Stufe Ausgabe Erscheinungsdatum allg. Bemerkungen
NA 014-00-05-04 AK Wasser und Luft
Vorsitz: Thomas Wenzel
DIN EN ISO 7494-2 2017-10-02  20.00 40.10 40.10 2021-11-01 DIN EN ISO 7494-2 2015-  prEN ISO 7494-2 rev (&quivalent)
08-01

ISO/DIS 7494-2 (4quivalent)
Zahnheilkunde - Fest installierte dentale Behandlungseinheiten - Teil 2: Luft-, Wasser-, Absaug- und Abwassersysteme (ISO/DIS 7494-2:2021); Deutsche und Englische Fassung prEN ISO 7494-2:2021

DIN EN ISO 22052 2017-05-03  40.50 60.60 60.60 2020-11-01  2020-11-01 EN ISO 22052 (aquivalent)
ISO 22052 (aquivalent)

Zahnheilkunde - Zentrale Druckluftversorgungsanlage (ISO 22052:2020); Deutsche Fassung EN ISO 22052:2020

NA 014-00-05-05 AK Behandlungsleuchten
Vorsitz: Dipl.-Ing. André Hackel
DIN EN ISO 9680 2017-10-02  20.00 40.10 40.10 2020-11-01 2021-03-01 Entwurf DIN EN ISO 9680 2015- prEN ISO 9680 rev (aquivalent)
2021-01-29 02-01 ISO/DIS 9680 (aquivalent)
Zahnheilkunde - Behandlungsleuchten (ISO/DIS 9680:2021); Deutsche und Englische Fassung prEN ISO 9680:2021
NA 014-00-05-06 AK HKL-Systeme
Vorsitz: Dipl.-Ing. (FH) MBA Timo Kleinwachter
DIN EN ISO 3964 2017-07-20  60.60 60.60 60.60 2020-01-01 2020-01-01 DIN EN ISO 3964 2017- EN ISO 3964/A1 (aquivalent)
03-01

ISO 3964 AMD 1 (&quivalent)
Zahnheilkunde - Kupplungsmalfe fiir Handstlckverbindungen - (ISO 3964:2016 + Amd. 1:2018); Deutsche Fassung EN ISO 3964:2016 + A1:2019

DIN EN ISO 22569 2018-08-20  40.60 60.60 60.60 2020-11-01  2020-11-01 DIN 19403 2016-08-01 EN ISO 22569 (aquivalent)
ISO/IEC 7811-7 (4quivalent)

ISO 22569 (aquivalent)
Zahnheilkunde - Mehrfunktionshandsticke (ISO 22569:2020); Deutsche Fassung EN ISO 22569:2020

DIN EN ISO 23450 2019-11-20  20.00 50.50 50.50 2021-03-01  2020-04-01 Entwurf FprEN 1SO 23450 (aquivalent)
2020-03-20 ISO/FDIS 23450 (aquivalent)

Zahnheilkunde - Intraoralkamera (ISO/FDIS 23450:2020); Deutsche Fassung FprEN ISO 23450:2020
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Titel Arbeit 2020-01-01 2020-12-31 Stufe Ausgabe Erscheinungsdatum allg. Bemerkungen
NA 014-00-06 AA CAD/CAM-Systeme
Vorsitz: Dr. Thomas Ertl
DIN EN ISO 18618 rev 2019-12-05 20.00 20.00 20.00 2023-07-01 DIN EN ISO 18618 2018- prEN I1SO 18618 rev (dquivalent)

Zahnheilkunde - Interoperabilitdt der CAD/CAM-Systeme

10-01

ISO/CD 18618 (aquivalent)

NA 014-00-06-01 AK Fertigungsmaschinen
Vorsitz: Oliver Nowarra
DIN 19413 2020-01-10 30.90 20.98
eingestellt
Zahnheilkunde - Genauigkeit der Prozesskette des dentalen 3D-Drucks
DIN EN ISO 23298 2019-11-22  20.00 20.00 20.00 2022-06-01 prEN ISO 23298 (aquivalent)

Zahnheilkunde - Prifverfahren zur Bewertung der Genauigkeit von computergesteuerten Frasmaschinen

ISO/CD 23298 (aquivalent)

NA 014-00-06-03 AK Dentalscanner
Vorsitz: Dr. Karl Ulrich Wiirz
DIN EN ISO 20896-2 2019-11-22  20.00 20.00 20.00 2022-05-01 prEN ISO 20896-2 (aquivalent)

Zahnheilkunde - Digitale Abformgeréte - Teil 2: Verfahren zur Bewertung der Genauigkeit von implantierten Produkten

ISO/WD TR 20896-2 (aquivalent)

NA 014-00-07 AA Keramiken
Vorsitz: Dr. Steffen Assmann
DIN EN ISO 9693 2018-08-31 60.10 60.60 60.60 2020-02-01 2020-02-01 DIN EN ISO 9693-1 2012- EN ISO 9693 (aquivalent)

06-01

DIN EN ISO 9693-2 2016-
07-01

Zahnheilkunde - Kompatibilitdtsprifungen fiir metall-keramische und keramisch-keramische Systeme (1ISO 9693:2019); Deutsche Fassung EN ISO 9693:2019

ISO 9693 (aquivalent)
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Bezeichnung Beginn der Stand Akt. Bearb. - Planung Ausgabe-/ (vorges.) Ersatz Zusammenhang europ./intern.
Titel Arbeit 2020-01-01 2020-12-31 Stufe Ausgabe Erscheinungsdatum allg. Bemerkungen
DIN EN ISO 22598 2018-10-09  40.60 60.60 60.60 2020-12-01  2020-12-01 DIN 13991-1 2013-12-01 EN 1SO 22598 (aquivalent)

Zahnheilkunde - Farbschliissel fiir die intraorale Zahnfarbbestimmung (ISO 22598:2020); Deutsche Fassung EN ISO 22598:2020

ISO 22598 (aquivalent)

NA 014-00-17 AA Metalle
Vorsitz: Dr. Roland Strietzel
DIN EN ISO 9333 rev 2019-08-05 20.00 20.00 20.00 2022-06-01 DIN EN ISO 9333 2006- prEN I1SO 9333 rev (aquivalent)
10-01 ISO/CD 9333 (aquivalent)
Zahnheilkunde - Hartlote (ISO 9333:2006); Deutsche Fassung EN ISO 9333:2006
DIN EN ISO 10271 2017-06-21  40.60 60.60 60.60 2020-12-01  2020-12-01 DIN EN ISO 10271 2011~ EN ISO 10271 (&quivalent)

10-01
Zahnheilkunde - Korrosionsprifverfahren fiir metallische Werkstoffe (ISO 10271:2020); Deutsche Fassung EN ISO 10271:2020

ISO 10271 (aquivalent)

DIN EN ISO 22674 rev 2018-11-19  20.00 20.00 20.00 2022-01-01 DIN EN ISO 22674 2016-

09-01
Zahnheilkunde - Metallische Werkstoffe fiir festsitzenden und herausnehmbaren Zahnersatz und Applikationen (ISO 22674:2016); Deutsche Fassung EN ISO 22674:2016

prEN ISO 22674 rev (aquivalent)
ISO/CD 22674 (aquivalent)

DIN EN ISO 23325 2018-10-09  40.60 60.60 60.60 2020-12-01  2020-12-01

Zahnheilkunde - Korrosionsbestandigkeit von Dentalamalgam (ISO 23325:2020); Deutsche Fassung EN ISO 23325:2020

EN ISO 23325 (aquivalent)
1ISO 23325 (aquivalent)

NA 014-00-18 AA Kieferorthopadische Produkte

Vorsitz: Prof. Dr. Christoph Bourauel
DIN 19411 2018-03-15 45.00 60.60 60.60 2020-06-01 2020-06-01
Zahnheilkunde - Abrasionspriifung flr Glattflachenversiegeler
DIN EN ISO 15841 2019-11-26  20.00 60.10 60.10 2021-03-11  2020-04-01 Entwurf  DIN EN ISO 15841 2014- EN ISO 15841/A1 (a4quivalent)

2020-03-20 12-01

Zahnheilkunde - Drahte fir die Kieferorthopadie (ISO 15841:2014 + Amd.1:2020); Deutsche Fassung EN ISO 15841:2014 + A1:2020

ISO 15841 AMD 1 (aquivalent)

DIN EN ISO 17254/A1 2019-12-20  20.00 60.10 60.10 2021-03-01  2020-04-01 Entwurf

2020-03-13

Zahnheilkunde - Spiralfedern fiir die Kieferorthopadie - ANDERUNG 1 (ISO 17254:2016/DAM 1:2020); Deutsche und Englische Fassung EN ISO 17254:2016/prA1:2020

EN ISO 17254/prA1 (aquivalent)
ISO 17254 AMD 1 (dquivalent)

57




4.1 Im Jahr 2020 veroffentlichte nationale Normen und Projekte des NADENT

=
=

Bezeichnung Beginn der Stand Akt. Bearb. - Planung Ausgabe-/ (vorges.) Ersatz Zusammenhang europ./intern.
Titel Arbeit 2020-01-01 2020-12-31 Stufe Ausgabe Erscheinungsdatum allg. Bemerkungen
DIN EN ISO 20795-2 rev 2018-12-10  20.00 20.00 20.00 2022-01-01 DIN EN ISO 20795-2 prEN 1SO 20795-2 rev (dquivalent)

Zahnheilkunde - Kunststoffe - Teil 2: Kieferorthopadische Kunststoffe (ISO 20795-2:2013); Deutsche Fassung EN ISO 20795-2:2013

2013-06-01

ISO/AWI 20795-2 (aquivalent)

DIN EN ISO 21606/A1 2019-12-16  20.00 40.60 40.60 2021-05-01  2020-05-01 Entwurf

2020-03-27

EN ISO 21606/prA1 (aquivalent)
ISO 21606 DAM 1 (dquivalent)

Zahnheilkunde - Elastomere Elemente fiir die Kieferorthopédie - Anderung 1 (ISO 21606:2007/DAM 1:2020); Deutsche und Englische Fassung EN ISO 21606:2007/prA1:2020

NA 014-00-19 AA Mundpflegeprodukte

Vorsitz: Prof. Dr. Christof Dorfer

DIN EN ISO 10873 2016-10-11  20.00 50.10 50.10 2020-12-01  2020-04-01 Entwurf

DIN EN ISO 10873 2010-

prEN ISO 10873 (aquivalent)

Zahnheilkunde - Handzahnbiirsten - Allgemeine Anforderungen und Priifverfahren (ISO/DIS 20126:2021); Deutsche und Englische Fassung

06-01

2020-03-06 12-01 ISO/FDIS 10873 (aquivalent)
Zahnheilkunde - Prothesenhaftmittel (ISO/DIS 10873:2019); Deutsche und Englische Fassung prEN ISO 10873:2019
DIN EN ISO 17730 2016-09-09  40.60 60.10 60.10 2021-02-01  2021-02-01 DIN EN ISO 17730 2015- EN I1SO 17730 (4quivalent)
03-01 ISO 17730 (aquivalent)
Zahnheilkunde - Fluoridlacke (ISO 17730:2020); Deutsche Fassung EN ISO 17730:2020
DIN EN ISO 20126 2017-10-09  20.00 20.00 40.10 2021-12-01 DIN EN ISO 20126 2012- prEN I1SO 20126 (&quivalent)

ISO/DIS 20126 (&quivalent)

DIN EN ISO 20127 2016-10-07  40.60 60.60 60.60 2020-12-01  2020-12-01

Zahnheilkunde - Physikalische Eigenschaften von elektrischen Zahnbirsten (ISO 20127:2020); Deutsche Fassung EN ISO 20127:2020

DIN EN ISO 20127 2005-
06-01

EN ISO 20127 (aquivalent)
ISO 20127 (4quivalent)

2020-11-27

Zahnheilkunde - AuRere Zahnbleichmittel (ISO/FDIS 28399:2020); Deutsche und Englische Fassung prEN ISO 28399:2020

06-01

DIN EN ISO 28399 2015-12-15  50.10 92.20 92.20 2020-06-01  2020-06-01 DIN EN ISO 28399 2011- EN ISO 28399 (aquivalent)
05-01 ISO 28399 (4quivalent)

Zahnheilkunde - AuRere Zahnbleichmittel (ISO 28399:2020); Deutsche Fassung EN ISO 28399:2020

DIN EN ISO 28399 2020-08-13 40.50 40.50 2021-04-01  2021-01-01 Entwurf ~ DIN EN ISO 28399 2020- prEN I1SO 28399 (aquivalent)

ISO/FDIS 28399 (aquivalent)
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Titel Arbeit 2020-01-01 2020-12-31 Stufe Ausgabe Erscheinungsdatum allg. Bemerkungen
NA 014-00-21 AA Dentalimplantate
Vorsitz: Dr. Dipl. Ing. Helmut B. Engels
DIN EN ISO 5832-3 2019-10-14  20.00 40.50 40.50 2021-09-01  2020-11-01 Entwurf  DIN EN ISO 5832-3 2017-  prEN ISO 5832-3 (4quivalent)

2020-09-25 03-01

ISO/DIS 5832-3 (aquivalent)

Chirurgische Implantate - Metallische Werkstoffe - Teil 3: Titan 6-Aluminium 4-Vanadium Knetlegierung (ISO/DIS 5832-3:2020); Deutsche und Englische Fassung prEN ISO 5832-3:2020

DIN EN ISO 10451 rev 2020-11-16 20.00 20.00 2022-09-01 DIN EN ISO 10451 2010- prEN ISO 10451 rev (aquivalent)
1-01 ISO/CD 10451 (3quivalent)

Zahnheilkunde - Inhalt der technischen Produktdokumentation

DIN EN ISO 13017 2017-08-01  40.60 60.60 60.60 2020-10-01  2020-10-01 DIN EN ISO 13017 2016- EN ISO 13017 (aquivalent)

05-01
Zahnheilkunde - Magnetische Befestigungen (ISO 13017:2020); Deutsche Fassung EN ISO 13017:2020

ISO 13017 (aquivalent)

DIN EN ISO 14801 rev 2017-10-02  20.00 20.00 20.00 2021-09-01 DIN EN ISO 14801 2017-

03-01
Zahnheilkunde - Implantate - Dynamische Belastungsprifung fiir enossale Dentalimplantate (ISO 14801:2016); Deutsche Fassung EN ISO 14801:2016

prEN ISO 14801 rev (aquivalent)
ISO/CD 14801 (aquivalent)

DIN EN ISO 22683 2018-05-18  20.00 20.00 20.00 2021-11-01

Zahnheilkunde - Passungspriifung zwischen Implantatkérper und Superstruktur fiir dentale Implantatsysteme

prEN ISO 22683 (aquivalent)
ISO/CD 22683 (aquivalent)

DIN EN ISO 22794 2017-10-02  20.00 20.00 20.00 2021-06-01 DIN EN ISO 22794 2009-

11-01

prEN ISO 22794 (aquivalent)
ISO/WD 22794 (aquivalent)
ISO/AWI 22794 (aquivalent)

Zahnheilkunde - Implantierbare Materialien zum Auffilllen von Knochendefekten und zur Augmentation bei oralen und maxillofazialen Eingriffen - Inhalt der Technischen Dokumentation (ISO 22794:2007,

korrigierte Fassung 2009-01-15); Deutsche Fassung EN ISO 22794:2009

NA 014-00-21-01 AK Terminologie dentaler Implantatsysteme

Vorsitz: Dr. Dipl. Ing. Helmut B. Engels
DIN 19412 2019-02-12  40.45 60.60 60.60 2020-07-01  2020-07-01
Zahnheilkunde - Begriffe der implantierbaren Augmentationsmaterialien
DIN EN ISO 24466 2019-11-22  20.00 20.00 20.00 2022-09-01 prEN ISO 24466 (aquivalent)

Zahnheilkunde - Bezeichnungen fir die Teile und Mal3e eines Implantatkérpers

ISO/CD 24466 (aquivalent)
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Bezeichnung Beginn der Stand Akt. Bearb. - Planung Ausgabe-/ (vorges.) Ersatz Zusammenhang europ./intern.
Titel Arbeit 2020-01-01 2020-12-31 Stufe Ausgabe Erscheinungsdatum allg. Bemerkungen
DIN ISO/TR 22710 2019-02-15 60.10 60.60 60.60 2020-04-01  2020-04-01 DIN 19401 2014-06-01 ISO/TR 22710 (aquivalent)

Zahnheilkunde - Vokabular der Prozesskette von DVT bis CAD/CAM fiir implantatprothetische Versorgungen - Ruckwartsplanung in der digitalen Prozesskette (ISO/TR 22710:2019)

NA 014-00-22 AA Abformmassen und Modellwerkstoffe
Vorsitz: Prof. Dr. Bernd Wo6stmann
DIN EN ISO 4823 2017-06-27  20.00 40.60 40.60 2021-05-01 2020-05-01 Entwurf DIN EN ISO 4823 2015- prEN ISO 4823 (aquivalent)

2020-04-10 12-01
DIN 13903 2017-10-01
Zahnheilkunde - Elastomere Abformmaterialien und Bissregistriermassen (ISO/DIS 4823:2020); Deutsche und Englische Fassung prEN ISO 4823:2020

ISO/PRF 4823 (aquivalent)

DIN EN ISO 15854 2019-09-09  20.00 40.60 40.60 2021-05-01  2020-06-01 Entwurf ~ DIN EN ISO 15854 2005- prEN ISO 15854 (aquivalent)

2020-04-24 10-01 ISO 15854 (aquivalent)
Zahnheilkunde - Guss- und Basisplattenwachse (ISO/DIS 15854:2020); Deutsche und Englische Fassung prEN ISO 15854:2020

DIN EN ISO 21563 2019-02-12  20.00 40.60 40.60 2021-04-01 2020-05-01 Entwurf  DIN EN ISO 21563 2013-  prEN ISO 21563 (quivalent)
2020-04-03 12-01 ISO/DIS 21563 (aquivalent)

Zahnheilkunde - Hydrokolloidabformmaterialien (ISO/DIS 21563:2020); Deutsche und Englische Fassung prEN ISO 21563:2020

NA 014-00-23 AA Dentalmedizinische Instrumente
Vorsitz: Thomas Beck

DIN EN ISO 9997 2017-06-26  50.50 60.60 60.60 2020-05-01  2020-05-01 DIN EN ISO 9997 2000- EN 1SO 9997 (aquivalent)
08-01 ISO 9997 (aquivalent)

Zahnheilkunde - Ampullenspritzen (ISO 9997:2020); Deutsche Fassung EN ISO 9997:2020

DIN EN ISO 15098 2017-06-26  50.10 60.60 60.60 2020-06-01  2020-06-01 DIN EN ISO 15098-2 EN I1SO 15098 (aquivalent)
2000-08-01 ISO 15098 (aquivalent)
DIN EN ISO 15098-1
2001-09-01
DIN EN ISO 15098-3
2000-08-01

Zahnheilkunde - Dentalpinzetten (ISO 15098:2020); Deutsche Fassung EN ISO 15098:2020

DIN EN ISO 22570 2018-08-20  50.50 60.60 60.60 2020-06-01  2020-06-01 EN I1SO 22570 (aquivalent)

ISO 22570 (aquivalent)
Zahnheilkunde - Léffel und Knochenkiiretten (ISO 22570:2020); Deutsche Fassung EN ISO 22570:2020
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Titel Arbeit 2020-01-01 2020-12-31 Stufe Ausgabe Erscheinungsdatum allg. Bemerkungen
DIN EN ISO 23940 2019-03-25 40.40 50.50 50.50 2020-12-01  2020-01-01 Entwurf ~ DIN EN ISO 13397-4 FprEN ISO 23940 (aquivalent)

Zahnheilkunde - Exkavatoren (ISO/FDIS 23940:2021); Deutsche Fassung FprEN ISO 23940:2021

2019-12-13

1998-04-01

ISO/FDIS 23940 (aquivalent)
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Legende Bearbeitungsstufen:

In der folgenden Legende sind die Bearbeitungsstufen der Projektverfolgung exemplarisch aufgefiihrt. Es werden die Hauptstufen im Projektfortschritt aufgefiihrt und beispielhaft einige
Detailstufen. In der Projektliste kdnnen weitere Detailstufen aufgefiihrt sein, die in dieser Legende nicht erscheinen. Diese Detailstufen geben den jeweils aktuellen Stand des Projektes in
der Hauptstufe an.

In den jeweiligen Stufen bezeichnet die Detaillierung .00 den Beginn der Stufe und .99 das Ende der Stufe. Wird ein Projekt gestrichen, wird dies mit der Detaillierung .98 in der jeweiligen
Stufe dokumentiert. Wird ein Projekt zurtickgestellt, wird dies mit der Detaillierung .91 in der jeweiligen Stufe dokumentiert.

‘00. Stufe Vorschlag ‘ ‘90. Stufe Uberpriifung
00.60 Vorschlagsstufe 90.92 Uberprift - Neuausgabe beschlossen
— 90.93 Uberpruft - bestatigt

‘10' Stufe Registrierung ‘ 92.60 mit Eprsatz zurﬂckgezogen
10.20 Vorschlag verteilt 99.60 ohne Ersatz zuriickgezogen
10.99 Annahme (Vorschlag)

20. Stufe Priifung/Ankiindigung |

20.20 Beginn der Ausarbeitung

20.60 Norm-Vorlage erstellt

‘30. Stufe Konsensbildung ‘

30.20 Norm-Vorlage verteilt

30.60 Norm-Vorlage verabschiedet
‘40. Stufe Entwurf ‘

40.10 Manuskript fur Norm-Entwurf/Manuskriptverfahren

40.20 Beginn der Umfrage

40.40 Ausgabe Norm-Entwurf/Manuskriptverfahren (Beginn der Einspruchsfrist)

40.45 Ende Einspruchsfrist (nationaler Termin)

40.60 Ende der Umfrage (europaischer/internationaler Termin)

45.60 Kommentare eingearbeitet/Manuskript fir Norm verabschiedet

50. Stufe Formellen Abstimmung

50.10 Manuskript fiir Norm

50.20 Beginn der Abstimmung (Formal Vote)

50.60 Ende der formellen Abstimmung/parallelen formellen Abstimmung

60. Stufe Veréffentlichung

60.10 Start der Verdffentlichung/Lieferung stabile Fassung

60.60 Ausgabe Norm
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3.2 Verzeichnis der DIN-Normen in der Zahnheilkunde

Hinweis: Das Zeichen » bedeutet, dass die Norm 2020 bzw. 2021 neu erschienen ist.

DIN Taschenbuch 267/1:2013-09
Zahnheilkunde — Werkstoffe
Dentistry — Materials

DIN Taschenbuch 267/2:2014-01
Zahnheilkunde — Dentalimplantate
Dentistry — Dental implants

DIN Taschenbuch 267/3:2016-02
Zahnheilkunde — Mundhygieneprodukte
Dentistry — Oral hygiene products

DIN Taschenbuch 267/4:2015-08
Zahnheilkunde — Réntgendiagnostik
Dentistry — Radiological diagnostic

DIN Taschenbuch 267/5:2016-02
Zahnheilkunde — Behandlungseinheiten und Zubehor
Dentistry — Dental units and accessories

DIN Taschenbuch 267/6:2018-07
Zahnheilkunde — Rotierende Instrumente
Dentistry — Rotary instruments

DIN SPEC 1012:2009-08 (= CEN/TR 12401:2009)

2021-02-09

Zahnheilkunde — Anleitung zur Klassifizierung von Dentalprodukten und Zubehor

Dentistry — Guidance on the classification of dental devices and accessories

DIN EN 1041:2013-12 (= EN 1041:2008+A1:2013)
Bereitstellung von Informationen durch den Hersteller von Medizinprodukten
Information supplied by the manufacturer of medical devices

DIN EN 1639:2010-02 (= EN 1639:2009)
Zahnheilkunde — Medizinprodukte flr die Zahnheilkunde — Instrumente
Dentistry — Medical devices for dentistry — Instruments

DIN EN 1640:2010-02 (= EN 1640:2009)
Zahnheilkunde — Medizinprodukte flr die Zahnheilkunde — Ausrlistung
Dentistry — Medical devices for dentistry — Equipment

DIN EN 1641:2010-02 (= EN 1641:2010)
Zahnheilkunde — Medizinprodukte fir die Zahnheilkunde — Werkstoffe
Dentistry — Medical devices for dentistry — Materials

DIN EN 1642:2012-06 (= EN 1642:2011)
Zahnheilkunde — Medizinprodukte flr die Zahnheilkunde — Dentalimplantate
Dentistry — Medical devices for dentistry — Dental implants

DIN EN ISO 1797:2017-09 (= EN ISO 1797:2017; = ISO 1797:2017)
Zahnheilkunde — Schéfte fur rotierende und oszillierende Instrumente
Dentistry — Shanks for rotary and oscillating instruments

E DIN EN ISO 1942:2019-04 (= prEN I1SO 1942:2019; = ISO/DIS 1942:2019)

Zahnheilkunde — Vokabular
Dentistry — Vocabulary
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DIN EN ISO 1942:2011-03 (= EN I1SO 1942:2010; = ISO 1942:2009, korrigierte
Fassung 2010)

Zahnheilkunde — Vokabular

Dentistry — Vocabulary

DIN EN ISO 2157:2016-10 (= EN 1SO 2157:2016; = ISO 2157:2016)

Zahnheilkunde — Nenndurchmesser und NenngréRenbezeichnung fir rotierende
Instrumente

Dentistry — Nominal diameters and designation code numbers for rotary instruments

DIN EN ISO 3107:2011-06 (= EN 1SO 3107:2011; = ISO 3107:2011)
Zahnheilkunde — Zinkoxid-Eugenolzemente und eugenolfreie Zinkoxidzemente
Dentistry — Zinc oxide/eugenol cements and zinc oxide non-eugenol cements

DIN EN ISO 3630-1:2020-01 (= EN ISO 3630-1:2019; = ISO 3630-1:2019)
Zahnheilkunde — Endodontische Instrumente — Teil 1: Allgemeine Anforderungen
Dentistry — Endodontic instruments — Part 1: General requirements

DIN EN ISO 3630-2:2013-08 (= EN I1SO 3630-2:2013; = ISO 3630-2:2013)
Zahnheilkunde — Endodontische Instrumente — Teil 2: Erweiterer
Dentistry — Endodontic instruments — Part 2: Enlargers

E DIN EN ISO 3630-3:2019-05 (= prEN ISO 3630-3:2019; = ISO/DIS 3630-3:2019)
Zahnheilkunde — Endodontische Instrumente — Teil 3: Verdichter: Stopfer und
Spreader

Dentistry — Endodontic instruments — Part 3: Compactors: pluggers and spreaders

DIN EN ISO 3630-3:2015-12 (= EN ISO 3630-3:2015; = ISO 3630-3:2015)
Zahnheilkunde — Endodontische Instrumente —Teil 3: Kompaktoren: Stopfer und
Verteiler

Dentistry — Endodontic instruments — Part 3: Compactors: pluggers and spreaders

DIN EN ISO 3630-4:2009-10 (= EN ISO 3630-4:2009; = ISO 3630-4:2009)
Zahnheilkunde — Wurzelkanalinstrumente — Teil 4: Hilfsinstrumente
Dentistry — Root-canal instruments — Part 4: Auxiliary instruments

DIN EN ISO 3630-5:2020-12 (= EN ISO 3630-5:2020; = ISO 3630-5:2020)
Zahnheilkunde — Endodontische Instrumente — Teil 5: Form- und
Reinigungsinstrumente

Dentistry — Endodontic instruments — Part 5: Shaping and cleaning instruments

DIN EN ISO 3630-5:2012-01 (= EN ISO 3630-5:2011; = 1SO 3630-5:2011)
Zahnheilkunde — Endodontische Instrumente — Teil 5: Form- und
Reinigungsinstrumente

Dentistry — Endodontic instruments — Part 5: Shaping and cleaning instruments

DIN EN ISO 3665:2013-07 (= EN 1SO 3665:2013; = ISO 3665:2013)

Fotografie — Intraorale dentale Rontgenfilme und Filmpackungen — Herstellerangaben
Photography — Intra-oral dental radiographic film and film packets — Manufacturer
specifications

DIN EN ISO 3823-1:1999-03 (= EN I1SO 3823-1:1998; = ISO 3823-1:1997)
Zahnarztliche rotierende Instrumente — Bohrer — Teil 1: Stahl- und Hartmetallbohrer
Dental rotary instruments — Burs — Part 1. Steel and carbide burs

DIN EN ISO 3823-2:2008-11 (= EN ISO 3823-2:2003+A1:2008; = ISO 3823-
2:2003+Amd1:2008)

Zahnheilkunde — Rotierende Bohrinstrumente — Teil 2: Finierer

Dentistry — Rotary bur instruments — Part 2: Finishing burs
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DIN EN ISO 3950:2016-09 (= EN I1SO 3950:2016; = ISO 3950:2016)
Zahnheilkunde — Bezeichnungssystem fiir Zahne und Mundhdéhlenbereiche
Dentistry — Designation system for teeth and areas of the oral cavity

DIN EN ISO 3964:2020-01 (= EN 1SO 3964:2016+A1:2019;

= 1S0O 3964:2016+Amd. 1 2018)

Zahnheilkunde — Kupplungsmalfie fur Handstlickverbindungen
Dentistry — Coupling dimensions for handpiece connectors

DIN EN ISO 4049:2019-09 (= EN I1SO 4049:2019; = ISO 4049:2019)
Zahnheilkunde — Polymerbasierende Restaurationswerkstoffe
Dentistry — Polymer-based restorative materials

DIN EN ISO 4073:2009-10 (= EN I1SO 4073:2009; = ISO 4073:2009)

Zahnheilkunde — Informationssystem zur Positionsbestimmung der zahnarztlichen
Ausrustungsgegenstande am Behandlungsplatz

Dentistry — Information system on the location of dental equipment in the working area
of the oral health care provider

E DIN EN ISO 4823:2020-05 (= prEN I1SO 4823:2020; = ISO/DIS 4823:2020)
Zahnheilkunde —Elastomere Abformmaterialien und Bissregistriermassen
Dentistry — Elastomeric impression and bite registration materials

DIN EN ISO 4823:2015-12 (= EN ISO 4823:2015; = ISO 4823:2015)
Zahnheilkunde — Elastomere Abformmaterialien
Dentistry — Elastomeric impression materials

DIN 5035-3:2006-07
Beleuchtung mit kiinstlichem Licht — Teil 3: Beleuchtung im Gesundheitswesen
Artificial lighting — Part 3: Lighting of health care premises

DIN EN ISO 5832-2:2018-07 (= EN ISO 5832-2:2018; = ISO 5832-2:2018)
Chirurgische Implantate — Metallische Werkstoffe — Teil 2: Unlegiertes Titan
Implants for surgery — Metallic materials — Part 2: Unalloyed titanium

E DIN EN ISO 5832-3:2020-11 (= prEN I1SO 5832-3:2020; = ISO/DIS 5832-3:2020)
Chirurgische Implantate — Metallische Werkstoffe — Teil 3: Titan 6-Aluminium 4-
Vanadium Knetlegierung

Implants for surgery — Metallic materials — Part 3: Wrought titanium 6-aluminium 4-
vanadium alloy

DIN EN ISO 5832-3:2017-03 (= EN ISO 5832-3:2016; = 1ISO 5832-3:2016)
Chirurgische Implantate — Metallische Werkstoffe — Teil 3: Titan 6-Aluminium 4-
Vanadium Knetlegierung

Implants for surgery — Metallic materials — Part 3: Wrought titanium 6-aluminium 4-
vanadium alloy

DIN EN ISO 6360-1:2004-07 (= EN ISO 6360-1:2004; = 1SO 6360-1:2004)
Zahnheilkunde — Nummernsystem fir rotierende Instrumente — Teil 1: Allgemeine
Grundlagen

Dentistry — Number coding system for rotary instruments — Part 1: General
characteristics

DIN EN ISO 6360-2:2012-03 (= EN ISO 6360-2:2004+A1:2011; = 1ISO 6360-
2:2004+Amd.1:2011)

Zahnheilkunde — Nummernsystem fir rotierende Instrumente — Teil 2: Formen
Dentistry — Number coding system for rotary instruments — Part 2: Shapes
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DIN EN ISO 6360-3:2006-03 (= EN ISO 6360-3:2005; = 1SO 6360-3:2005)
Zahnheilkunde — Nummernsystem fir rotierende Instrumente — Teil 3: Besondere
Eigenschaften von Bohrern und Frasern

Dentistry — Number coding system for rotary instruments — Part 3: Specific
characteristics of burs and cutters

DIN EN ISO 6360-4:2004-09 (= EN ISO 6360-4:2004; = 1SO 6360-4:2004)
Zahnheilkunde — Nummernsystem fir rotierende Instrumente — Teil 4: Besondere
Eigenschaften von Diamantinstrumenten

Dentistry — Number coding system for rotary instruments — Part 4: Specific
characteristics of diamond instruments

DIN EN ISO 6360-5:2008-03 (= EN ISO 6360-5:2007; = 1SO 6360-5:2007)
Zahnheilkunde — Nummernsystem fir rotierende Instrumente — Teil 5: Besondere
Eigenschaften von Wurzelkanalinstrumenten

Dentistry — Number coding system for rotary instruments — Part 5: Specific
characteristics of root-canal instruments

DIN EN ISO 6360-6:2004-09 (= EN ISO 6360-6:2004; = 1SO 6360-6:2004)
Zahnheilkunde — Nummernsystem fir rotierende Instrumente — Teil 6: Besondere
Eigenschaften von Schleifinstrumenten

Dentistry — Number coding system for rotary instruments — Part 6: Specific
characteristics of abrasive instruments

DIN EN ISO 6360-7:2006-05 (= EN ISO 6360-7:2006; = 1SO 6360-7:2006)
Zahnheilkunde — Nummernsystem fir rotierende Instrumente — Teil 7: Besondere
Eigenschaften von Tragern und Spezialinstrumenten

Dentistry — Number coding system for rotary instruments — Part 7: Specific
characteristics of mandrels and special instruments

DIN 6856-3:2007-05

Radiologische Betrachtungsgerate und —bedingungen — Teil 3: Betrachtungsgeréate fur
die Zahnheilkunde

Radiological film viewing boxes and viewing conditions — Part 3: Radiological film
viewing boxes for dentistry

DIN 6868-5:2020-05

Sicherung der Bildqualitat in rontgendiagnostischen Betriecben — Teil 5:
Konstanzprifung an zahnarztlichen Réntgeneinrichtungen

Image quality assurance in diagnostic X-ray departments — Part 5: Constancy testing
of dental radiographic equipment

E DIN 6868-15:2020-11

Sicherung der Bildqualitat in rontgendiagnostischen Betrieben — Teil 15:
Konstanzprifung an zahnmedizinischen Rdntgeneinrichtungen zur digitalen
Volumentomographie

Image quality assurance in X-ray departments — Part 15: Constancy testing of X-ray
installations for dental radiographic equipment for digital cone-beam computed
tomography

DIN 6868-15:2015-06

Sicherung der Bildqualitat in rontgendiagnostischen Betrieben — Teil 15:
Konstanzprifung an zahnmedizinischen Réntgeneinrichtungen zur digitalen
Volumentomographie

Image quality assurance in X-ray departments — Part 15: ROV constancy testing of X-
ray installations for dental radiographic equipment for digital cone-beam computed
tomography
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» DIN 6868-151:2020-05
Sicherung der Bildqualitat in rontgendiagnostischen Betrieben — Teil 151:
Abnahmeprifung an zahnarztlichen Roéntgeneinrichtungen — Regeln fur die Prifung
der Bildqualitat nach Errichtung, Instandsetzung und Anderung
Image quality assurance in diagnostic X-ray departments — Part 151: Acceptance
testing of dental radiographic equipment — Rules for the inspection of image quality
after installation, maintenance and modification

» E DIN 6868-157:2020-11
Sicherung der Bildqualitat in rontgendiagnostischen Betrieben — Teil 157: Abnahme-
und Konstanzprifung an Bildwiedergabesystemen in ihrer Umgebung
Image quality assurance in diagnostic X-ray departments — Part 157: X-ray ordinance
acceptance and constancy test of image display systems in their environment

DIN 6868-157:2014-11

Sicherung der Bildqualitat in rontgendiagnostischen Betrieben — Teil 157: Abnahme-
und Konstanzprifung nach R6V an Bildwiedergabesystemen in ihrer Umgebung

Image quality assurance in diagnostic X-ray departments — Part 157: X-ray ordinance
acceptance and constancy test of image display systems in their environment

DIN 6868-160:2011-04

Sicherung der Bildqualitat in rontgendiagnostischen Betrieben — Teil 160:
Qualitatsanforderungen fur Befundaufnahmen auf nichttransparenten Medien in der
zahnarztlichen Réntgendiagnostik

Image quality assurance in diagnostic X-ray departments — Part 160: Quality
requirements for diagnostic non-transparent X-ray pictures in dental radiology

» E DIN 6868-161:2020-10
Sicherung der Bildqualitat in rontgendiagnostischen Betrieben — Teil 161:
Abnahmeprifung an zahnmedizinischen RoOntgeneinrichtungen zur digitalen
Volumentomographie
Image quality assurance in diagnostic X-ray departments — Part 161: Acceptance
testing of dental radiographic equipment for digital cone-beam computed tomography

DIN 6868-161:2013-01

Sicherung der Bildqualitat in rontgendiagnostischen Betrieben — Teil 161:
Abnahmeprifung nach R6V an zahnmedizinischen Rontgeneinrichtungen zur digitalen
Volumentomographie

Image quality assurance in diagnostic X-ray departments — Part 161: R6V acceptance
testing of dental radiographic equipment for digital cone-beam computed tomography

DIN EN ISO 6872:2019-01 (= EN ISO 6872:2015+A1:2018; = ISO
6872:2015+Amd.1:2018)

Zahnheilkunde — Keramische Werkstoffe

Dentistry — Ceramic materials

DIN EN ISO 6873:2013-07 (= EN 1SO 6873:2013; = ISO 6873:2013)
Zahnheilkunde — Gipse
Dentistry — Gypsum products

DIN EN ISO 6874:2015-12 (= EN 1SO 6874:2015; = ISO 6874:2015)
Zahnheilkunde — Versiegelungskunststoffe fir Grilbchen und Fissuren
Dentistry — Polymer-based pit and fissure sealants

DIN EN ISO 6876:2012-10 (= EN ISO 6876:2012; = ISO 6876:2012)

Zahnheilkunde — Wurzelkanalversiegelungswerkstoffe
Dentistry — Root canal sealing material
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» E DIN EN ISO 6877:2020-05 (= prEN ISO 6877:2020; = ISO/DIS 6877:2020)
Zahnheilkunde —Endodontische Obturationsmaterialien
Dentistry — Endodontic obturating materials

DIN EN ISO 6877:2006-07 (= EN ISO 6877:2006; = ISO 6877:2006)
Zahnheilkunde — Wurzelkanalfullstifte
Dentistry — Root-canal obturating points

DIN 6878-1:2013-01

Digitale Archivierung in der medizinischen Radiologie — Teil 1: Allgemeine
Anforderungen an die Archivierung von Bildern

Digital archiving in medical radiology — Part 1: General requirements for the archiving
of images

DIN EN ISO 7153-1:2017-02 (= EN ISO 7153-1:2016; = ISO 7153-1:2016)
Chirurgische Instrumente — Werkstoffe — Teil 1: Metalle
Surgical instruments — Materials — Part 1: Metals

» DIN EN ISO 7405:2019-03 (= EN ISO 7405:2018; = ISO 7405:2018)
Zahnheilkunde — Beurteilung der Biokompatibilitdt von in der Zahnheilkunde
verwendeten Medizinprodukten
Dentistry — Evaluation of biocompatibility of medical devices used in dentistry

DIN EN ISO 7488:2018-08 (= EN 1SO 7488:2018; = ISO 7488:2018)
Zahnheilkunde — Mischgeréte fur zahnérztliches Amalgam
Dentistry — Mixing machines for dental amalgam

DIN EN ISO 7491:2001-01 (= EN 1SO 7491:2000; = ISO 7491:2000)
Zahnarztliche Werkstoffe — Bestimmung der Farbbestandigkeit
Dental materials — Determination of colour stability

DIN EN ISO 7492:2019-08 (= EN 1SO 7492:2019; = ISO 7492:2019)
Zahnheilkunde — Zahnsonde
Dentistry — Dental explorer

DIN EN ISO 7493:2006-08 (= EN 1SO 7493:2006; = ISO 7493:2006)
Zahnheilkunde — Arbeitsstuhl
Dentistry — Operator's stool

DIN EN ISO 7494-1:2018-10 (= EN ISO 7494-1:2018; = ISO 7494-1:2018)
Zahnheilkunde — Fest installierte dentale Behandlungseinheiten und dentale
Patientenliegen — Teil 1: Allgemeine Anforderungen

Dentistry — Stationary dental units and dental patient chairs — Part 1: General
requirements

DIN EN ISO 7494-2:2015-08 (= EN ISO 7494-2:2015; = ISO 7494-2:2015)
Zahnheilkunde — Zahnérztliche Behandlungseinheiten — Teil 2: Luft-, Wasser-,
Absaugungs- und Abwassersysteme

Dentistry — Dental units — Part 2: Air, water, suction and wastewater systems

DIN EN ISO 7551:1998-08 (= EN ISO 7551:1998; = ISO 7551:1996)
Zahnérztliche absorbierende Spitzen
Dental absorbent points

» E DIN EN ISO 7711-1:2020-06 (= prEN 1SO 7711-1:2020; = ISO/DIS 7711-1:2020)

Zahnheilkunde — Rotierende Diamantinstrumente — Teil 1: Allgemeine Anforderungen
Dentistry — Rotary diamond instruments — Part 1: General requirements
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DIN EN ISO 7711-1:2009-10; (= EN ISO 7711-1:1998+A1:2009; = ISO 7711-
1:1997+Amd1:2009)

Zahnarztliche rotierende Instrumente — Diamantinstrumente — Teil 1: Mal3e,
Anforderungen, Kennzeichnung und Verpackung

Dental rotary instruments — Diamond instruments — Part 1: Dimensions, requirements,
marking and packaging

DIN EN ISO 7711-2:2011-10 (= EN ISO 7711-2:2011; = ISO 7711-2:2011)
Zahnheilkunde — Rotierende Diamantinstrumente — Teil 2: Scheiben
Dentistry — Rotary diamond instruments — Part 2: Discs

DIN EN ISO 7711-3:2005-02 (= EN ISO 7711-3:2004; = 1ISO 7711-3:2004)
Zahnheilkunde — Rotierende Diamantinstrumente — Teil 3: Korngréf3en, Bezeichnung
und Farbkennzeichnung

Dentistry — Diamond rotary instruments — Part 3: Grit sizes, designation and colour
code

DIN EN ISO 7786:2001-09 (= EN 1SO 7786:2001; = ISO 7786:2001)
Rotierende Dentalinstrumente — Laborschleifinstrumente
Dental rotary instruments — Laboratory abrasive instruments

DIN EN ISO 7787-1:2016-11 (= EN ISO 7787-1:2016; = ISO 7787-1:2016)
Zahnheilkunde — Laborfraser — Teil 1: Laborfraser aus Stahl
Dentistry — Laboratory cutters — Part 1: Steel laboratory cutters

DIN EN ISO 7787-2:2020-06 (= EN ISO 7787-2:2020; = ISO 7787-2:2020)
Zahnheilkunde — Laborfraser — Teil 2: Laborfraser aus Hartmetall
Dentistry — Laboratory cutters — Part 2: Carbide laboratory cutters

DIN EN ISO 7787-3:2017-09 (= EN ISO 7787-3:2017; = 1SO 7787-3:2017)
Zahnheilkunde — Laborfraser — Teil 3: Hartmetallfraser fir Fraésmaschinen
Dentistry — Laboratory cutters — Part 3: Carbide cutters for milling machines

DIN EN ISO 7787-4:2002-07 (= EN ISO 7787-4:2002; = I1SO 7787-4:2002)
Rotierende Dentalinstrumente — Fraser — Teil 4: Miniaturlaborfraser aus Hartmetall
Dental rotary instruments — Cutters — Part 4: Miniature carbide laboratory cutters

DIN EN ISO 7885:2010-06 (= EN 1SO 7885:2010; = ISO 7885:2010)
Zahnheilkunde — Sterile Injektionskaniilen zum Einmalgebrauch
Dentistry — Sterile injection needles for single use

DIN EN ISO 8282:1997-05 (= EN I1SO 8282:1997; = ISO 8282:1994)
Zahnérztliche Ausrustung — Mischgeréte und Dosierer fur Quecksilber und
Legierungen zur Herstellung von Amalgam

Dental equipment — Mercury and alloy mixers and dispensers

DIN EN ISO 8325:2004-12 (= EN ISO 8325:2004; = ISO 8325:2004)
Zahnheilkunde — Prufverfahren fir rotierende Instrumente
Dentistry — Test methods for rotary instruments

DIN EN ISO 9001:2015-11 (= EN ISO 9001:2015; = ISO 9001:2015)
Qualitatsmanagementsysteme — Anforderungen
Quality management systems — Requirements

DIN EN ISO 9168:2009-10 (= EN 1SO 9168:2009; = ISO 9168:2009)

Zahnheilkunde — Schlauchanschlisse fir luftbetriebene zahnérztliche Handstiicke
Dentistry — Hose connectors for air driven dental handpieces
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DIN EN ISO 9173-1:2017-03 (= EN ISO 9173-1:2016; = 1SO 9173-1:2016)
Zahnheilkunde — Extraktionszangen — Teil 1: Allgemeine Anforderungen
Dentistry — Extraction forceps — Part 1: General requirements

DIN EN ISO 9173-2:2010-10 (= EN ISO 9173-2:2010; = 1SO 9173-2:2010)
Zahnheilkunde — Extraktionszangen — Teil 2: Bezeichnung
Dentistry — Extraction forceps — Part 2: Designation

DIN EN ISO 9173-3:2014-09 (= EN ISO 9173-3:2014; = 1SO 9173-3:2014)
Zahnheilkunde — Extraktionszangen — Teil 3: Design
Dentistry — Extraction forceps — Part 3: Design

DIN EN ISO 9333:2006-10 (= EN 1SO 9333:2006; = ISO 9333:2006)
Zahnheilkunde — Hartlote
Dentistry — Brazing materials

DIN EN ISO 9680:2015-02 (= EN I1SO 9680:2015; = ISO 9680:2015)
Zahnheilkunde — Behandlungsleuchten
Dentistry — Operating lights

DIN EN ISO 9687:2018-07 (= EN ISO 9687:2015 + A1:2018; = ISO 9687:2015 +
A1:2018)

Zahnheilkunde — Graphische Symbole flr zahnarztliche Ausristungen
Dentistry — Graphical symbols for dental equipment

DIN EN ISO 9693:2020-02 (= EN 1SO 9693:2020; = 1SO 9693:2020)
Zahnheilkunde — Kompatibilitatsprifungen fur metall-keramische und keramisch-
keramische Systeme

Dentistry — Compatibility testing for metal-ceramic and ceramic-ceramic systems

DIN EN ISO 9873:2019-08 (= EN 1SO 9873:2019; = ISO 9873:2019)
Zahnheilkunde — Intraoralspiegel
Dentistry — Intra-oral mirrors

DIN EN ISO 9917-1:2008-01 (= EN ISO 9917-1:2007; = 1SO 9917-1:2007)
Zahnheilkunde — Wasserhartende Zemente — Teil 1: Zemente, die beim Vermischen
von Pulver und Flussigkeit Gber eine Sdure-Base-Reaktion abbinden

Dentistry — Water-based cements — Part 1. Powered/liquid acid-base cements

DIN EN ISO 9917-2:2017-12 (= EN ISO 9917-2:2017; = ISO 9917-2:2017)
Zahnheilkunde — Wasserhartende Zemente — Teil 2: Kunststoffmodifizierte Zemente
Dentistry — Water-based cements — Part 2: Resin-modified cements

DIN EN 9997:2020-05 (= EN ISO 9997:2020; = 1ISO 9997:2020)
Zahnheilkunde — Ampullenspritzen
Dentistry — Cartridge syringes

DIN EN ISO 10139-1:2018-07 (= EN ISO 10139-1:2018; = 1ISO 10139-1:2018)
Zahnheilkunde — Weichbleibende Unterfutterungswerkstoffe fiir Prothesen — Teil 1:
Werkstoffe flr kurzzeitige Anwendungen

Dentistry — Soft lining materials for removable dentures — Part 1. Materials for short-
term use

DIN EN ISO 10139-2:2016-12 (= EN ISO 10139-2:2016; = ISO 10139-2:2016)
Zahnheilkunde — Weichbleibende Unterfutterungswerkstoffe fiir Prothesen — Teil 2:
Werkstoffe flr die Langzeitanwendung

Dentistry — Soft lining materials for removable dentures — Part 2: Materials for long-
term use
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» DIN EN ISO 10271:2020-12 (= EN ISO 10271:2020; = ISO 10271:2020)
Zahnheilkunde — Korrosionsprifverfahren fiir metallische Werkstoffe
Dentistry — Corrosion test methods for metallic materials

DIN EN ISO 10323:2013-06 (= EN I1SO 10323:2013; = 1ISO 10323:2013)
Zahnheilkunde — Bohrungsdurchmesser fir rotierende Instrumente wie Scheiben und
Rader

Dentistry — Bore diameters for rotary instruments such as discs and wheels

DIN EN ISO 10451:2010-11 (= EN ISO 10451:2010; = 1SO 10451:2010)
Zahnheilkunde — Inhalt der Technischen Dokumentation flir Dentalimplantatsysteme
Dentistry — Contents of technical file for dental implant systems

» E DIN EN ISO 10477:2020-03 (= prEN I1SO 10477:2020; = ISO/DIS 10477:2020)
Zahnheilkunde — Polymerbasierte Kronen- und Verblendwerkstoffe
Dentistry — Polymer-based crown and veneering materials

DIN EN ISO 10477:2018-10 (= EN I1SO 10477:2018; = 1SO 10477:2018)
Zahnheilkunde — Polymerbasierte Kronen- und Verblendwerkstoffe
Dentistry — Polymer-based crown and veneering materials

DIN EN ISO 10637:2018-09 (= EN ISO 10637:2018; = 1SO 10637:2018)
Zahnheilkunde — Zentrale Absauganlage
Dentistry — Central suction source equipment

DIN EN ISO 10650:2018-12 (= EN I1SO 10650:2018; = 1ISO 10650:2018)
Zahnheilkunde — Polymerisationslampen
Dentistry — Powered polymerization activators

» E DIN EN ISO 10873:2020-04 (= prEN 1SO 10873:2020; = ISO/DIS 10873:2020)
Zahnheilkunde — Prothesenhaftmittel
Dentistry — Denture adhesives

DIN EN ISO 10873:2010-12 (= EN I1SO 10873:2010; = 1ISO 10873:2010)
Zahnheilkunde — Prothesenhaftmittel
Dentistry — Denture adhesives

E DIN EN ISO 10993-1:2017-04 (= prEN I1SO 10993-1:2017; = ISO/DIS 10993-1:2017)
Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 1: Beurteilung und Priifungen im
Rahmen eines Risikomanagementsystems

Biological evaluation of medical devices — Part 1: Evaluation and testing within a risk
management system

DIN EN ISO 10993-1:2010-04 (= EN I1SO 10993-1:2009; = ISO 10993-1:2009)
Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 1: Beurteilung und Priifungen im
Rahmen eines Risikomanagementsystems

Biological evaluation of medical devices — Part 1: Evaluation and testing within a risk
management system

» DIN EN ISO 11137-1:2020-04 (= EN ISO 11137-1:2015 + A2:2019;
=1S0 11137-1:2006
+ Amd.1:2013 + Amd.2:2018)
Sterilisation von Produkten fur die Gesundheitsfiirsorge — Strahlen — Teil 1:
Anforderungen an die Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwendung eines
Sterilisationsverfahrens fir Medizinprodukte
Sterilization of health care products — Radiation — Part 1: Requirements for
development, validation and routine control of a sterilizaton process for medical devices
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DIN EN ISO 11143:2008-10 (= EN I1SO 11143:2008; = 1SO 11143:2008)
Zahnheilkunde — Amalgamabscheider
Dentistry — Amalgam separators

DIN EN ISO 11499:2014-09 (= EN ISO 11499:2014; = 1SO 11499:2014)
Zahnheilkunde — Zylinderampullen zum Einmalgebrauch fir Lokalanasthetika
Dentistry — Single-use cartridges for local anaesthetics

E DIN EN ISO 11607-1:2017-11 (= prEN I1SO 11607-1:2017; = ISO/DIS 11607-1:2017)
Verpackungen fir in der Endverpackung zu sterilisierende Medizinprodukte — Teil 1:
Anforderungen an Materialien, Sterilbarrieresysteme und Verpackungssysteme
Packaging for terminally sterilized medical devices — Part 1: Requirements for
materials. sterile barrier systems and packaging systems

DIN EN ISO 11607-1:2020-05 (= EN I1SO 11607-1:2020; = ISO 11607-1:2019)
Verpackungen fir in der Endverpackung zu sterilisierende Medizinprodukte — Teil 1:
Anforderungen an Materialien, Sterilbarrieresysteme und Verpackungssysteme
Packaging for terminally sterilized medical devices — Part 1: Requirements for
materials. sterile barrier systems and packaging systems

DIN EN ISO 11607-2:2020-05 (= EN I1SO 11607-2:2020; = ISO 11607-2:2019)
Verpackungen fir in der Endverpackung zu sterilisierende Medizinprodukte — Teil 2:
Validierungsanforderungen an Prozesse der Formgebung, Siegelung und des
Zusammenstellens

Packaging for terminally sterilized medical devices — Part 2: Validation requirements
for forming, sealing and assembly processes

DIN EN ISO 11609:2017-09 (= EN I1SO 11609:2017; = 1SO 11609:2017)
Zahnheilkunde — Zahnreinigungsmittel — Anforderungen, Prifverfahren und
Kennzeichnung

Dentistry — Dentifrices — Requirements, test methods and marking

DIN EN ISO 11737-1:2018-11 (= EN ISO 11737-1:2018; = I1SO 11737-1:2018)
Sterilisation von Produkten fir die Gesundheitsfirsorge — Mikrobiologische

Verfahren — Teil 1: Bestimmung der Population von Mikroorganismen auf Produkten
Sterilization of health care products — Microbiological methods — Part 1: Determination
of a population of microorganisms on products

DIN EN ISO 11953:2010-11 (= EN ISO 11953:2010; = ISO 11953:2010)
Zahnheilkunde — Implantate — Klinisches Verhalten manuell angewandter
Drehmomentschlissel

Dentistry — Implants — Clinical performance of hand torque instruments

E DIN EN 12464-1:2019-06 (= prEN 12464-1:2019)

Licht und Beleuchtung — Beleuchtung von Arbeitsstatten — Teil 1: Arbeitsstatten in
Innenraumen

Light and lighting — Lighting of work places — Part 1: Indoor work places

DIN EN 12464-1:2011-08 (= EN 12464-1:2011)

Licht und Beleuchtung — Beleuchtung von Arbeitsstatten — Teil 1: Arbeitsstatten in
Innenraumen

Light and lighting — Lighting of work places — Part 1: Indoor work places

DIN EN ISO 12836:2015-11 (= EN ISO 12836:2015; = ISO 12836:2015)
Zahnheilkunde — Digitalisierungsgeréate fir CAD/CAM-Systeme fir indirekte dentale
Restaurationen — Prufverfahren zur Beurteilung der Genauigkeit

Dentistry — Digitizing devices for CAD/CAM-systems for indirect dental restorations —
Test methods for assessing accuracy
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» DIN EN ISO 13017:2020-10 (= EN I1SO 13017:2020; = ISO 13017:2020)
Zahnheilkunde — Magnetische Befestigungen
Dentistry — Magnetic attachments

DIN EN 13060:2015-03 (= EN 13060:2014)
Dampf-Klein-Sterilisatoren
Small steam sterilizers

DIN EN ISO 13078:2013-05 (= EN ISO 13078:2013; = 1SO 13078:2013)

Zahnheilkunde — Brennofen — Prifverfahren fir die Temperaturmessung mit
separatem Thermoelement

Dentistry — Dental furnace — Test method for temperature measurement with separate
thermocouple

DIN EN ISO 13078-2:2016-12 (= EN ISO 13078-2:2016; = ISO 13078-2:2016)
Zahnheilkunde — Brennofen — Teil 2: Prifverfahren zur Bewertung des
Brennprogrammes mittels Brenngradbestimmung

Dentistry — Dental furnace — Part 2: Test method for evaluation of furnace programme
via firing glaze

DIN EN ISO 13116:2015-03 (= EN ISO 13116:2015; = 1SO 13116:2015)
Zahnheilkunde — Prufverfahren zur Bestimmung der Réntgensichtbarkeit von
Materialien

Dentistry —Test method for determining radio-opacity of materials

DIN EN ISO 13295:2007-09 (= EN ISO 13295:2007; = 1SO 13295:2007)
Zahnheilkunde — Trager fur rotierende Instrumente
Dentistry — Mandrels for rotary instruments

DIN EN ISO 13356:2016-02 (= EN ISO 13356:2015; = 1ISO 13356:2015)
Chirurgische Implantate — Keramische Werkstoffe aus yttriumstabilisiertem
tetragonalem Zirkoniumoxid (Y-TZP)

Implants for surgery — Ceramic materials on yttria-stabilized tetragonal zirconia (Y-
TZP)

DIN EN ISO 13397-1:1996-05 (= EN I1SO 13397-1:1995; = ISO 13397-1:1995)
Parodontalkiretten, Zahnreiniger und Exkavatoren — Teil 1: Allgemeine Anforderungen
Periodontal curettes, dental scalers and excavators — Part 1. General requirements

DIN EN ISO 13397-2:2013-01 (= EN I1SO 13397-2:2005+A1:2012;

= 1S0O 13397-2:2005+Amd 1:2012)

Zahnheilkunde — Parodontalkiretten, Zahnreiniger und Exkavatoren — Teil 2:
Parodontalkuretten vom Gr-Typ — Farbkennzeichnung

Dentistry — Periodontal curettes, dental scalers and excavators — Part 2: Periodontal
curettes of Gr-type — Colour coding

DIN EN ISO 13397-3:1996-11 (= EN ISO 13397-3:1996; = ISO 13397-3:1996)
Parodontalkiretten, Zahnreiniger und Exkavatoren — Teil 3: Zahnreiniger — H-Typ
Periodontal curettes, dental scalers and excavators — Part 3: Dental scalers — H-type

DIN EN ISO 13397-4:1998-04 (= EN 1SO 13397-4:1997; = ISO 13397-4:1997)
Parodontalkiretten, Zahnreiniger und Exkavatoren — Teil 4: Zahnarztliche Exkavatoren
— Runder Typ

Peridontal curettes, dental scalers and excavators — Part 4: Dental excavators —
Discoid type

DIN EN ISO 13397-5:2015-12 (= EN ISO 13397-5:2015; = ISO 13397-5:2015)

Zahnheilkunde — Parodontalkiretten, Zahnreiniger und Exkavatoren — Teil 5:
Jacquette Scaler
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Dentistry — Periodontal curettes, dental scalers and excavators — Part 5: Jacquette
scalers

DIN EN ISO 13402:2001-02 (= EN ISO 13402:2000; = ISO 13402:1995)
Chirurgische und zahnarztliche Handinstrumente — Bestimmung der Bestandigkeit
gegenlber Sterilisation, Korrosion und Warmebehandlung

Surgical and dental hand instruments — Determination of resistance against
autoclaving, corrosion and thermal exposure

E DIN EN ISO 13485/A1:2019-11 (= EN ISO 13485:2016/prA1:2019;

=1S0 13485:2016)

Medizinprodukte — Qualitatsmanagementsysteme — Anforderungen flr regulatorische
Zwecke

Medical devices — Quality management systems — Requirements for regulatory
purposes

DIN EN ISO 13485:2016-08 (= EN ISO 13485:2016; = ISO 13485:2016)
Medizinprodukte — Qualitatsmanagementsysteme — Anforderungen flr regulatorische
Zwecke

Medical devices — Quality management systems — Requirements for regulatory
purposes

DIN EN ISO 13504:2012-10 (= EN ISO 13504:2012; = ISO 13504:2012)
Zahnheilkunde — Allgemeine Anforderungen an bei der Implantation verwendete
Instrumente und Zubehor

Dentistry — General requirements for instruments and related accessories used in
dental implant placement and treatment

DIN EN ISO 13897:2018-05 (= EN ISO 13897:2018; = ISO 13897:2018)
Zahnheilkunde — Wiederverwendbare Mischkapseln fir zahnarztliches Amalgam
Dentistry — Dental amalgam reusable mixing-capsules

DIN 13903:2017-10
Zahnheilkunde — Bissregistriermasse
Dentistry — Jaw relation recording material

E DIN 13942:2015-06
Zahnheilkunde — Prozesskette Wiederaufbereitung von Dentalinstrumenten
Dentistry — Process chain for reprocessing of dental instruments

DIN 13973-1:2008-03 (= ISO/TR 14569-1:2007)

Zahnarztliche Werkstoffe — Anleitung zur Prifung der Abriebfestigkeit — Teil 1: Abrieb
durch Zahneputzen

Dental materials — Guidance on testing of wear resistance — Part 1: Wear by
toothbrushing

DIN 13979:2009-05
Zahnheilkunde — Anrihrspatel
Dentistry — Cement spatulas

DIN 13990:2017-04

Zahnheilkunde — Prufverfahren fir die Scherhaftfestigkeit von Adhasiven fir
kieferorthopadische Befestigungselemente

Dentistry — Test methods for shear bond strength of adhesives for orthodontic
attachments

DIN 13994:2009-03

Zahnheilkunde — Biegebruchfestigkeit von Aufbaustiften
Dentistry — Test methods for post and cores
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DIN 13996:2012-08

Zahnheilkunde — Malf3e fur Dréahte und Befestigungselemente fir kieferorthopadische
Anwendungen

Dentistry — Dimensions for archwires and attachments for orthodontic appliances

DIN EN ISO 14155:2020-12 (= EN ISO 14155:2020; = ISO 14155:2020)
Klinische Prifung von Medizinprodukten an Menschen — Gute klinische Praxis
Clinical investigation of medical devices for human subjects — Good clinical practice

DIN EN ISO 14233:2003-10 (= EN I1SO 14233:2003; = 1ISO 14233:2003)
Zahnheilkunde — Kunststoffe fir Modellstiimpfe
Dentistry — Polymer-based die materials

DIN EN ISO 14356:2003-10 (= EN ISO 14356:2003; = ISO 14356:2003)
Zahnheilkunde — Dubliermassen
Dentistry — Duplicating material

DIN EN ISO 14457:2018-03 (= EN ISO 14457:2018; = 1ISO 14457:2018)
Zahnheilkunde — Handstlcke und Motoren
Dentistry — Handpieces and motors

DIN EN ISO 14801:2017-03 (= EN ISO 14801:2017; = 1SO 14801:2017)
Zahnheilkunde — Implantate — Dynamische Belastungsprifung fur enossale
Dentalimplantate

Dentistry — Implants — Dynamic loading test for endosseous dental implants

DIN EN ISO 14971:2020-07 (= EN ISO 14971:2019; = ISO 14971:2019)
Medizinprodukte — Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte
Medical devices — Application of risk management to medical devices

DIN EN ISO 15087-1:2002-03 (= EN ISO 15087-1:2001; = ISO 15087-1:1999)
Zahnarztliche Wurzelheber — Teil 1: Allgemeine Anforderungen
Dental elevators — Part 1: General requirements

DIN EN ISO 15087-2:2000-10 (= EN ISO 15087-2:2000; = 1ISO 15087-2:2000)
Zahnarztliche Wurzelheber — Teil 2: Warwick-James-Wurzelheber
Dental elevators — Part 2: Warwick James elevators

DIN EN ISO 15087-3:2000-10 (= EN I1SO 15087-3:2000; = ISO 15087-3:2000)
Zahnarztliche Wurzelheber — Teil 3: Cryer-Wurzelheber
Dental elevators — Part 3: Cryer elevators

DIN EN ISO 15087-4:2000-10 (= EN ISO 15087-4:2000; = ISO 15087-4:2000)
Zahnarztliche Wurzelheber — Teil 4: Coupland-Wurzelheber
Dental elevators — Part 4: Coupland elevators

DIN EN ISO 15087-5:2000-10 (= EN ISO 15087-5:2000; = 1ISO 15087-5:2000)
Zahnarztliche Wurzelheber — Teil 5: Bein-Wurzelheber
Dental elevators — Part 5: Bein elevators

DIN EN ISO 15087-6:2000-10 (= EN ISO 15087-6:2000; = 1ISO 15087-6:2000)
Zahnarztliche Wurzelheber — Teil 6: Flohr-Wurzelheber
Dental elevators — Part 6: Flohr elevators

DIN EN ISO 15098:2020-06 (= EN ISO 15098:2020; = ISO 15098:2020)

Zahnheilkunde — Dentalpinzetten
Dentistry — Dental tweezers
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» E DIN EN ISO 15223-1:2020-04 (=prEN I1SO 15223-1:2020; = ISO/DIS 15223-1:2020)
Medizinprodukte — Bei Aufschriften von Medizinprodukten zu verwendende Symbole,
Kennzeichnung und zu liefernde Informationen — Teil 1: Allgemeine Anforderungen
Medical devices — Symbols to be used with medical device labels, labelling and
information to be supplied — Part 1: General requirements

DIN EN ISO 15223-1:2017-04 (= EN 1SO 15223-1:2016; = ISO 15223-1:2016)
Medizinprodukte — Bei Aufschriften von Medizinprodukten zu verwendende Symbole,
Kennzeichnung und zu liefernde Informationen — Teil 1: Allgemeine Anforderungen
Medical devices — Symbols to be used with medical device labels, labelling and
information to be supplied — Part 1: General requirements

» E DIN EN ISO 15841/A1:2020-04 (= EN ISO 15841:2014/prA1:2020;
=1S0 15841:2014/DAM 1:2020)
Zahnheilkunde — Dréhte fur die Kieferorthopadie — Anderung 1
Dentistry — Wires for use in orthodontics — Amendment 1

DIN EN ISO 15841:2014-12 (= EN ISO 15841:2014; = 1ISO 15841:2014)
Zahnheilkunde — Drahte flr die Kieferorthopadie
Dentistry — Wires for use in orthodontics

» E DIN EN ISO 15854:2020-06 (= prEN I1SO 15854:2020; = ISO/DIS 15854:2020)
Zahnheilkunde — Guss- und Basisplattenwachse
Dentistry — Casting and baseplate waxes

DIN EN ISO 15854:2005-10 (EN ISO 15854:2005; = ISO 15854:2005)
Zahnheilkunde — Guss- und Basisplattenwachse
Dentistry — Casting and baseplate waxes

DIN EN ISO 15912:2016-08 (= EN ISO 15912:2016; = ISO 15912:2016)
Zahnheilkunde — Hochtemperaturbesténdige Einbettmassen und Stumpfmaterialien
Dentistry — Refractory investment and die material

» DIN EN ISO 16202-1:2020-11 (= EN ISO 16202-1:2020; = ISO 16202-1:2019)
Zahnheilkunde — Nomenklatur der oralen Anomalien — Teil 1: Code fir die Darstellung
von oralen Anomalien
Dentistry — Nomenclature of oral anomalies — Part 1: Code for the representation of
oral anomalies

» DIN EN ISO 16202-2:2020-11 (= EN ISO 16202-2:2020; = ISO 16202-2:2019)
Zahnheilkunde — Nomenklatur der oralen Anomalien — Teil 2: Entwicklungsanomalien
der Zahne
Dentistry — Nomenclature of oral anomalies — Part 2: Development anomalies of teeth

DIN CEN/TR 16386: 2013-04 (= CEN/TR 16386:2013)

Zahnheilkunde — Leitlinien zur Handhabung von methacrylatbasierenden Materialien
im zahntechnischen Labor

Dentistry — Guidelines for handling methacrylate-based materials in the dental
laboratory

DIN EN ISO 16408:2015-12 (= EN ISO 16408:2015; = ISO 16408:2015)
Zahnheilkunde — Mundhygieneprodukte — Mundspltillésungen und Mundwasser
Dentistry — Oral care products — Oral rinses

DIN EN ISO 16409:2017-03 (= EN ISO 16409:2016; = ISO 16409:2016)

Zahnheilkunde — Mundhygieneprodukte — Manuelle Interdentalbirsten
Dentistry — Oral care products — Manual interdental brushes
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DIN EN ISO 16443:2014-11 (= EN I1SO 16443:2014; = 1SO 16443:2014)
Zahnheilkunde — Vokabular fur Dentalimplantatsysteme und zugehérige Verfahren
Dentistry — Vocabulary for dental implants systems and related procedure

DIN EN ISO 16498:2013-12 (= EN ISO 16498:2013; = 1ISO 16498:2013)
Zahnheilkunde — Mindestdatensatz bei der klinischen Anwendung von
Dentalimplantaten

Dentistry — Minimal dental implant data set for clinical use

DIN ISO/TS 16506:2018-10 (DIN SPEC 19407:2018; = ISO/TS 16506:2017)
Zahnheilkunde — Polymerbasierende selbstadhasive Befestigungswerkstoffe
Dentistry — Polymer-based luting materials containing adhesive components

DIN EN ISO 16635-1:2014-09 (= EN ISO 16635-1:2014; = ISO 16635-1:2014)
Zahnheilkunde — Kofferdamtechnik — Teil 1: Lochzangen
Dentistry — Dental rubber dam technique — Part 1: Hole punch

DIN EN ISO 16635-2:2014-12 (= EN ISO 16635-2:2014; = ISO 16635-2:2014)
Zahnheilkunde — Kofferdaminstrumente — Teil 2: Klammerzangen
Dentistry — Dental rubber dam instruments — Part 2: Clamp forceps

DIN EN ISO 16954:2015-11 (= EN ISO 16954:2015; = 1ISO 16954:2015)
Zahnheilkunde — Prufverfahren zur Biofilmbehandlung der wasserflihrenden Leitungen
einer zahnarztlichen Behandlungseinheit

Dentistry — Test methods for dental unit waterline biofilm treatment

E DIN EN ISO 17254/A1:2020-04 (= EN ISO 17254:2016/prA1:2020;
=1S0O 17254:2016/DAM 1:2020)

Zahnheilkunde — Spiralfedern fiir die Kieferorthopadie — Anderung 1
Dentistry — Coiled springs for use in orthodontics — Amendment 1

DIN EN ISO 17254:2016-12 (= EN ISO 17254:2016; = 1SO 17254:2016)
Zahnheilkunde — Spiralfedern flr die Kieferorthopadie
Dentistry — Coiled springs for use in orthodontics

DIN EN ISO 17304:2014-03 (= EN I1SO 17304:2013; = 1SO 17304:2013)
Zahnheilkunde — Polymerisationsschrumpfung: Verfahren zur Bestimmung der
Polymerisationsschrumpfung von polymerbasierenden Restaurationsmaterialien
Dentistry — Polymerization shrinkage: Method for determination of polymerization
shrinkage of polymer-based restorative materials

DIN EN ISO 17509:2017-02 (= EN I1SO 17509:2016; = 1SO 17509:2016)
Zahnheilkunde — Drehmomentlbertragung fur Handstlcke
Dentistry — Torque transmitter for handpieces

E DIN EN ISO 17664-1:2021-02 (= FprEN ISO 17664-1:2021; = ISO/DIS 17664-1:2020)
Aufbereitung von Produkten fur die Gesundheitsfiirsorge — Vom Medizinprodukt-
Hersteller bereitzustellende Informationen fur die Aufbereitung von Medizinprodukten —
Teil 1: Kritische und semikritische Medizinprodukte

Processing of health care products — Information to be provided by the medical device
manufacturer for the processing of medical devices — Part 1: Critical and semi-critical
medical devices

DIN EN ISO 17664:2018-04 (= EN I1SO 17664:2017; = 1SO 17664:2017)

Aufbereitung von Produkten fur die Gesundheitsfiirsorge — Vom Medizinprodukt-
Hersteller bereitzustellende Informationen fur die Aufbereitung von Medizinprodukten
Processing of health care products — Information to be provided by the medical device
manufacturer for the processing of medical devices
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DIN EN ISO 17665-1:2006-11 (= EN ISO 17665-1:2006; = ISO 17665-1:2006)
Sterilisation von Produkten fur die Gesundheitsfiirsorge — Feuchte Hitze — Teil 1:
Anforderungen an die Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwendung eines
Sterilisationsverfahrens flr Medizinprodukte

Sterilization of health care products — Moist heat — Part 1: Requirements for the
development, validation and routine control of a sterilization process for medical devices

DIN EN ISO 17730:2021-02 (= EN ISO 17730:2020; = ISO 17730:2020)
Zahnheilkunde — Fluoridlacke
Dentistry — Fluoride varnishes

DIN EN ISO 17937:2016-01 (= EN ISO 17937:2015; = 1ISO 17937:2015)
Zahnheilkunde — Osteotome
Dentistry — Osteotome

DIN EN ISO 18397:2016-08 (= EN ISO 18397:2016; = ISO 18397:2016)
Zahnheilkunde — Angetriebener Scaler
Dentistry — Powered scaler

DIN EN ISO 18556:2016-09 (= EN ISO 18556:2016; = ISO 18556:2016)
Zahnheilkunde — Intraoralspatel
Dentistry — Intraoral spatulas

DIN EN ISO 18618:2018-10 (= EN ISO 18618:2018; = ISO 18618:2018)
Zahnheilkunde — Interoperabilitdt der CAD/CAM-Systeme
Dentistry — Interoperability of CAD/CAM-systems

DIN EN ISO 18739:2016-11 (= EN ISO 18739:2016; = ISO 18739:2016)
Zahnheilkunde — Vokabular der Prozesskette fir CAD/CAM-Systeme
Dentistry — Vocabulary of process chain for CAD/CAM systems

DIN ISO/TR 18845:2018-12 (DIN SPEC 19408:2018; = ISO/TR 18845:2017)
Zahnheilkunde — Prufverfahren zur Maschinengenauigkeit von computergesteuerten
Frasmaschinen

Dentistry — Test methods for machining accuracy of computer-aided milling machines

DIN EN ISO 19023:2018-06 (= EN ISO 19023:2018; = ISO 19023:2018)
Zahnheilkunde — Kieferorthopadische Ankerschrauben
Dentistry — Orthodontic anchor screws

DIN 19400:2014-04
Zahnheilkunde — Kieferorthopéadischer Gesichtsbogen
Dentistry — Orthodontic facebow

DIN 19403:2016-08
Zahnheilkunde — Mehrfunktionshandstiicke
Dentistry — Multifunction handpieces

DIN 19404:2018-06
Zahnheilkunde — Bezeichnungen fir die Teile und MalRe eines Implantatkérpers
Dentistry — Designations for the parts and dimensions of an implant body

DIN 19405:2017-09

Zahnheilkunde — Hochtemperatur-Sinterofen — Prufverfahren fir die
Temperaturmessung mit separatem Thermoelement

Dentistry — High temperature sintering furnace — Test method for temperature
measurement with separate thermocouple
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DIN 19410:2018-02
Zahnheilkunde — Intraoralkamera
Dentistry — Intraoral camera

DIN 19411:2020-06
Zahnheilkunde — Abrasionsprifung fur Glattflachenversiegler
Dentistry — Abrasion testing for flat area sealers

DIN 19412:2020-07
Zahnheilkunde — Begriffe der implantierbaren Augmentationsmaterialien
Dentistry — Vocabulary of implantable augmentation materials

DIN EN ISO 19429:2016-12 (= EN I1SO 19429:2016; = 1SO 19429:2016)
Zahnheilkunde — Bezeichnungssystem fiir Dentalimplantate
Dentistry — Designation system for dental implants

DIN EN ISO 19448:2018-04 (= EN 1SO 19448:2018; = 1ISO 19448:2018)
Zahnheilkunde — Analyse der Fluoridkonzentration in wassrigen Lésungen mit einer
fluoridionenselektiven Elektrode

Dentistry — Analysis of fluoride concentration in aqueous solutions by use of fluoride-
ion selective electrode

DIN EN ISO 19490:2017-09 (= EN 1SO 19490:2017; = 1SO 19490:2017)
Zahnheilkunde — Sinusmembranelevator
Dentistry — Sinus membrane elevator

DIN EN ISO 19715:2017-08 (= EN I1SO 19715:2017; = 1SO 19715:2017)
Zahnheilkunde — Fullinstrumente mit Kontrawinkel
Dentistry — Filling instruments with contra angle

DIN ISO/TS 19736:2018-09 (DIN SPEC 19406:2018; = ISO/TS 19736:2017)
Zahnheilkunde — Verbundprifung zwischen Kunststoffzahnen und
Prothesenkunststoffen

Dentistry — Bonding test between polymer teeth and denture base materials

DIN EN ISO 20126:2018-05 (= EN 1SO 20126:2012 + A1:2018; = ISO 20126:2012 +
Amd 1:2018)

Zahnheilkunde — Handzahnbirsten — Allgemeine Anforderungen und Prifverfahren
Dentistry — Manual toothbrushes — General requirements and test methods

DIN EN ISO 20127:2020-12 (= EN ISO 20127:2020; = ISO 20127:2020)
Zahnheilkunde — Physikalische Eigenschaften von elektrischen Zahnbursten
Dentistry — Physical properties of powered toothbrushes

E DIN EN ISO 20417:2019-04 (= prEN I1SO 20417:2019; = ISO/DIS 20417:2019)
Medizinprodukte — Anforderungen an allgemeine Informationen des Herstellers
Medical devices — Information to be provided by the manufacturer

DIN EN ISO 20569:2018-12 (= EN ISO 20569:2018; = 1ISO 20569:2018)
Zahnheilkunde — Trepanbohrer
Dentistry — Trephine burs

DIN EN ISO 20570:2018-12 (= EN I1SO 20570:2018; = 1ISO 20570:2018)
Zahnheilkunde — Oralchirurgische Skalpellgriffe
Dentistry — Oral surgical scalpel handle

DIN EN ISO 20608:2018-08 (= EN I1SO 20608:2018; = 1SO 20608:2018)

Zahnheilkunde — Pulverstrahl-Handstticke und Pulver
Dentistry — Powder jet handpieces and powders
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DIN EN ISO 20749:2018-11 (= EN ISO 20749:2018; = ISO 20749:2018)
Zahnheilkunde — Gekapseltes zahnarztliches Amalgam
Dentistry — Pre-capsulated dental amalgam

DIN EN ISO 20795-1:2013-06 (= EN 1SO 20795-1:2013; = ISO 20795-1:2013)
Zahnheilkunde — Kunststoffe — Teil 1: Prothesenkunststoffe
Dentistry — Base polymers — Part 1: Denture base polymers

DIN EN ISO 20795-2:2013-06 (= EN 1SO 20795-2:2013; = ISO 20795-2:2013)
Zahnheilkunde — Kunststoffe — Teil 2: Kieferorthopadische Kunststoffe
Dentistry — Base polymers — Part 2: Orthodontic base polymers

E DIN EN ISO 20888:2019-06 (= prEN 1SO 20888:2019; = ISO/DIS 20888:2019)
Zahnheilkunde — Terminologie fir forensische orodentale Daten
Dentistry — Terminology for forensic oro-dental data

DIN EN ISO 20896-1:2019-12 (= EN I1SO 20896-1:2019; = ISO 20896-1:2019)
Zahnheilkunde — Digitale Abformgerate — Teil 1: Verfahren zur Bewertung der
Genauigkeit

Dentistry — Digital impression devices — Part 1: Methods for assessing accuracy

DIN EN ISO 21530:2004-09 (= EN ISO 21530:2004; = ISO 21530:2004)

Zahnheilkunde — Materialien fur Oberflachen von zahnarztlichen Ausriistungen —
Bestimmung der Bestandigkeit gegen chemische Desinfektionsmittel

Dentistry — Materials used for dental equipment surfaces — Determination of
resistance to chemical disinfectants

DIN EN ISO 21531:2009-08 (= EN ISO 21531:2009; = ISO 21531:2009)
Zahnheilkunde — Grafische Symbole fiir Dentalinstrumente
Dentistry — Graphical symbols for dental instruments

DIN EN ISO 21533:2018-04 (= EN ISO 21533:2018; = ISO 21533:2018)
Zahnheilkunde — Wiederaufbereitbare Zylinderampullenspritzen fir intraligamentale
Injektionen

Dentistry — Reusable cartridge syringes intended for intraligamentary injections

E DIN EN ISO 21563:2020-05 (= prEN ISO 21563:2020; = ISO/DIS 21563:2020)
Zahnheilkunde —Hydrokolloidabformmaterialien
Dentistry — Hydrocolloid impression materials

DIN EN ISO 21563:2013-12 (= EN I1SO 21563:2013; = ISO 21563:2013)
Zahnheilkunde — Hydrokolloidabformmaterialien
Dentistry — Hydrocolloid impression materials

E DIN EN ISO 21606/A1:2020-05 (= EN ISO 21606:2007/prA1:2020;

=1S0 21606:2007/DAM 1:2020)

Zahnheilkunde — Elastomere Elemente fiir die Kieferorthopadie — Anderung 1
Dentistry — Elastomeric auxiliaries for use in orthodontics — Amendment 1

DIN EN ISO 21606:2007-10 (= EN I1SO 21606:2007; = 1ISO 21606:2007)
Zahnheilkunde — Elastomere Elemente fiir die Kieferorthopadie
Dentistry — Elastomeric auxiliaries for use in orthodontics

DIN EN ISO 21671:2011-08 (= EN 1SO 21671:2006+A1:2011; = ISO
21671:2006+Amd.1:2011)

Zahnheilkunde — Rotierende Polierer

Dentistry — Rotary polishers
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DIN EN ISO 21672-1:2012-07 (= EN ISO 21672-1:2012; = I1SO 21672-1:2012)
Zahnheilkunde — Parodontalsonden — Teil 1: Allgemeine Anforderungen
Dentistry — Periodontal probes — Part 1: General requirements

DIN EN ISO 21672-2:2013-08 (= EN ISO 21672-2:2013; = I1SO 21672-2:2013)
Zahnheilkunde — Parodontalsonden — Teil 2: Bezeichnung
Dentistry — Periodontal probes — Part 2: Designation

DIN EN ISO 21850-1:2020-08 (= EN 1SO 21850-1:2020; = ISO 21850-1:2020)
Zahnheilkunde — Werkstoffe fur Dentalinstrumente — Teil 1: Nichtrostende Stéhle
Dentistry — Materials for dental instruments — Part 1: Stainless steel

DIN EN ISO 22052:2020-11 (= EN ISO 22052:2020; = ISO 22052:2020)
Zahnheilkunde — Zentrale Druckluftversorgungsanlage
Dentistry — Central compressed air source equipment

DIN EN ISO 22112:2017-11 (= EN ISO 22112:2017; = 1SO 22112:2017)
Zahnheilkunde — Kunstliche Zahne fir Dentalprothesen
Dentistry — Artificial teeth for dental prostheses

DIN EN ISO 22254:2005-11 (= EN ISO 22254:2005; = 1SO 22254:2005)
Zahnheilkunde — Handzahnbursten — Biegefestigkeit der Besteckungsflache
Dentistry — Manual toothbrushes — Resistance of tufted portion to deflection

DIN EN ISO 22569:2020-11 (= EN I1SO 22569:2020; = 1ISO 22569:2020)
Zahnheilkunde — Mehrfunktionshandstiicke
Dentistry — Multifunction handpieces

DIN EN ISO 22570:2020-06 (= EN ISO 22570:2020; = ISO 22570:2020)
Zahnheilkunde — Loéffel und Knochenkiretten
Dentistry — Spoons and bone curettes

DIN EN ISO 22598:2020-12 (= EN ISO 22598:2020; = ISO 22598:2020)
Zahnheilkunde — Farbschlissel fur die intraorale Zahnfarbbestimmung
Dentistry — Colour tabs for intraoral tooth colour determination

DIN EN ISO 22674:2016-09 (= EN ISO 22674:2016; = 1SO 22674:2016)
Zahnheilkunde — Metallische Werkstoffe fur festsitzenden und herausnehmbaren
Zahnersatz und Applikationen

Dentistry — Metallic materials for fixed and removable dental restorations and
appliances

DIN ISO/TR 22710:2020-04 (= ISO/TR 22710:2019)

Zahnheilkunde — Vokabular der Prozesskette von DVT bis CAD/CAM fur
implantatprothetische Versorgungen — Rickwartsplanung in der digitalen Prozesskette
Dentistry — Vocabulary of process chain from dental CT to CAD/CAM for implant
prosthetic restorations — Backward planning in the digital process chain

DIN EN ISO 22794:2009-11 (= EN ISO 22794:2009; = 1SO 22794:2009)

Zahnheilkunde — Implantierbare Materialien zum Auffiillen von Knochendefekten und
zur Augmentation bei oralen und maxillofazialen Eingriffen — Inhalt der Technischen
Dokumentation

Dentistry — Implantable materials for bone filing and augmentation in oral and
maxillofacial surgery — Contents of a technical file

DIN EN ISO 22803:2006-01 (= EN I1SO 22803:2005; = 1ISO 22803:2004)

Zahnheilkunde — Membranmaterialien flr die gesteuerte Geweberegeneration bei
oralen und maxillofazialen Eingriffen — Inhalt der Technischen Dokumentation
Dentistry — Membrane materials for guided tissue regeneration in oral and maxillofacial
surgery — Contents of a technical file
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» DIN EN ISO 23325:2020-12 (= EN ISO 23325:2020; = 1SO 23325:2020)
Zahnheilkunde — Korrosionsbhestandigkeit von Dentalamalgam
Dentistry — Corrosion resistance of dental amalgam

» DIN EN ISO 23402-1:2021-01 (= EN I1SO 23402-1:2020; = ISO 23402-1:2020)
Zahnheilkunde — Tragbare dentale Ausristungen zur Anwendung in nicht-dauerhaften
Gesundheitseinrichtungen — Teil 1: Allgemeine Anforderungen
Dentistry — Portable dental equipment for use in non-permanent healthcare
environment — Part 1: General requirements

» E DIN EN ISO 23445:2020-05 (= prEN ISO 23445:2020; = ISO/DIS 23445:2020)
Zahnheilkunde — Gewebestanzen
Dentistry — Tissue punches

» E DIN EN ISO 23450:2020-04 (= prEN ISO 23450:2020; = ISO/DIS 23450:2020)
Zahnheilkunde — Intraoralkamera
Dentistry — Intraoral camera

» E DIN EN ISO 23940:2020-01 (= prEN ISO 23940:2020; = ISO/DIS 23940:2020)
Zahnheilkunde — Exkavatoren
Dentistry — Excavators

DIN EN ISO 27020:2019-12 (= EN ISO 27020:2019; = ISO 27020:2019)
Zahnheilkunde — Brackets und Réhrchen fur die Kieferorthopadie
Dentistry — Brackets and tubes for use in orthodontics

DIN EN ISO 28158:2018-12 (= EN ISO 28158:2018; = ISO 28158:2018)
Zahnheilkunde — Zahnseide im Halter
Dentistry — Integrated dental floss and handles

DIN EN ISO 28319:2018-08 (= EN ISO 28319:2018; = ISO 28319:2018)
Zahnheilkunde — Laserschweif3en und Zulegematerialien
Dentistry — Laser welding and filler materials

» E DIN EN ISO 28399:2021-01 (= prEN ISO 28399:2020; = ISO/FDIS 28399:2020)
Zahnheilkunde — AulRere Zahnbleichmittel
Dentistry — External tooth bleaching products

» DIN EN ISO 28399:2020-06 (= EN ISO 28399:2020; = ISO 28399:2020)
Zahnheilkunde — AufRere Zahnbleichmittel
Dentistry — External tooth bleaching products

DIN ISO/TR 28642:2018-06 (DIN SPEC 13959:2018; = ISO/TR 28642:2016)
Zahnheilkunde — Leitfaden zur Farbmessung
Dentistry — Guidance on colour measurement

DIN EN ISO 28888:2014-02 (= EN ISO 28888:2013; = ISO 28888:2013)
Zahnheilkunde — Screeningverfahren fir das Erosionspotential von Mundwassern auf
Zahnhartgewebe

Dentistry — Screening method for erosion potential of oral rinses on dental hard tissues

DIN EN ISO 29022:2013-09 (= EN ISO 29022:2013; = ISO 29022:2013)
Zahnheilkunde — Adhasion — Prifung der Abscherverbundfestigkeit mit einer
ausgesparten Klinge

Dentistry — Adhesion — Notched-edge shear bond strength test
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DIN EN 60335-2-52:2011-04 (= EN 60335-2-52:2003+A1:2008+A11:2010;

= |EC 60335-2-52:2002+A1:2008)

Sicherheit elektrischer Gerate fir den Hausgebrauch und ahnliche Zwecke — Teil 2-52:
Besondere Anforderungen fur Mundpflegegerate

Household and similar electrical appliances — Safety — Part 2-52: Particular
requirements for oral hygiene appliances

DIN EN 60598-2-25:2005-07 (= EN 60598-2-25:1994+A1:2004; = IEC 60598-2-
25:1994+A1:2004)

Leuchten — Teil 2-25: Besondere Anforderungen — Leuchten zur Verwendung in
klinischen Bereichen von Krankenhausern und Gebauden zur Gesundheitsflirsorge
Luminaires — Part 2-25: Particular requirements — Luminaires for use in clinical areas
of hospitals and health care buildings

DIN EN 60601-1:2013-12 (= EN 60601-1:2006+Cor. 2010+A1:2013;

= |EC 60601-1:2005+Cor. 2006+Cor. 2007+A1:2012)

Medizinische elektrische Gerate — Teil 1: Allgemeine Festlegungen fir die Sicherheit
einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale

Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for basic safety and
essential performance

DIN EN 61205:1995-02 (= EN 61205:1994; = IEC 61205:1993)
Ultraschall-Zahnreinigersysteme — Messung und Deklaration der Ausgangskennwerte
Ultrasonics — Dental descaler systems — Measurement and declaration of the output
Characteristics

E DIN EN IEC 61223-3-7:2021-01 (= prEN IEC 61223-3-79:2020;

= |[EC/CDV 61223-3-7:2020)

Bewertung und routinemafRige Uberpriifung in Abteilungen fiir medizinische Bildgebung
— Teil 3-7: Abnahmeprifung und Qualitatskontrolle von dentalen extraoralen
Rontgengeraten, die mit der dentalen Kegelstrahl-Computertomographie verwendet
werden

Evaluation and routine testing in medical imaging departments — Part 3-79:
Acceptance testing and quality control of dental extra-oral X-ray equipment used with
dental cone beam computed tomography

E DIN EN 80601-2-60:2017-08 (VDE 0750-2-60) (= IEC/CDV 80601-2-60:2017)
Medizinische elektrische Gerate — Teil 2-60: Besondere Festlegungen fiir die
Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von Dental-Geréaten
Medical electrical equipment — Part 2-60: Particular requirements for the basic safety
and essential performance of dental equipment

DIN EN 80601-2-60:2016-03 (VDE 0750-2-60) (= IEC 80601-2-60:2012)
Medizinische elektrische Gerate — Teil 2-60: Besondere Festlegungen fiir die
Sicherheit einschlieB3lich der wesentlichen Leistungsmerkmale von Dental-Geréaten
Medical electrical equipment — Part 2-60: Particular requirements for the basic safety
and essential performance of dental equipment’

" Alle Normen (DIN-Normen, DIN EN-Normen, DIN EN ISO-Normen, DIN ISO-Normen) sowie alle Norm-
Entwirfe und weitere normative Dokumente sind erhéltlich bei der Beuth Verlag GmbH, Burggrafenstralle
6, 10787 Berlin, Telefon: 030 2601-2260, Telefax: 030 2601-1260, E-Mail: info@beuth.de
Recherchen und Bestellungen sind online méglich unter http://www.beuth.de
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3.3 Verzeichnis der Internationalen Normen in der Zahnheilkunde

2021-02-09

Note: The symbol » indicates International Standards published 2020 or 2021.

ISO 1797:2017

ISO 1942:2020

ISO 2157:2016

ISO 3107:2011

ISO 3630-1:2019

ISO 3630-2:2013

ISO 3630-3:2015

ISO 3630-4:2009

ISO 3630-5:2020

ISO 3823-1:1997

ISO 3823-2:2003

ISO 3823-2:2003/Amd 1:2008

ISO 3950:2016

ISO 3964:2016

ISO 3964:2016/Amd 1:2018

ISO 4049:2019

ISO 4073:2009

ISO 4823:2015
ISO 6360-1:2004

Dentistry — Shanks for rotary and oscillating instruments
Dentistry — Vocabulary
Dentistry — Nominal diameters and designation code
numbers for rotary instruments
Dentistry — Zinc oxide/eugenol and zinc oxide/non-
eugenol cements
Dentistry — Endodontic instruments —
Part 1: General requirements
Dentistry — Endodontic instruments —
Part 2: Enlargers
Dentistry — Endodontic instruments — Part 3:
Compactors: pluggers and spreaders
Dentistry — Root-canal instruments —
Part 4: Auxiliary instruments
Dentistry — Endodontic instruments —
Part 5: Shaping and cleaning instruments
Dental rotary instruments — Burs —
Part 1: Steel and carbide burs
Dentistry — Rotary bur instruments —
Part 2: Finishing burs
Dentistry — Rotary bur instruments —
Part 2: Finishing burs; AMENDMENT 1
Dentistry — Designation system for teeth and areas of
the oral cavity
Dentistry — Coupling dimensions for
handpiece connectors
Dentistry — Coupling dimensions for handpiece
connectors; AMENDMENT 1
Dentistry — Polymer-based restorative materials
Dentistry — Information system on the location of
dental equipment in the working area of the oral health
care provider
Dentistry — Elastomeric impression materials
Dentistry — Number coding system for rotary instruments —
Part 1: General characteristics
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ISO 6360-1:2004/TC 1:2007  Dentistry — Number coding system for rotary instruments —
Part 1. General characteristics: Technical Corrigendum 1

ISO 6360-2:2004 Dentistry — Number coding system for rotary instruments —
Part 2: Shapes

ISO 6360-2:2004/Amd 1:2011 Dentistry — Number coding system for rotary instruments —
Part 2: Shapes; AMENDMENT 1

ISO 6360-3:2005 Dentistry — Number coding system for rotary instruments —
Part 3: Specific characteristics of burs and cutters

ISO 6360-4:2004 Dentistry — Number coding system for rotary instruments —
Part 4: Specific characteristics of diamond instruments

ISO 6360-5:2007 Dentistry — Number coding system for rotary instruments —
Part 5: Specific characteristics of root-canal instruments

ISO 6360-6:2004 Dentistry — Number coding system for rotary instruments —
Part 6: Specific characteristics of abrasive instruments

ISO 6360-7:2006 Dentistry — Number coding system for rotary instruments —
Part 7: Specific characteristics of mandrels

and special instruments

ISO 6872:2015 Dentistry — Ceramic materials

ISO 6872:2015/Amd 1:2018 Dentistry — Ceramic materials; AMENDMENT 1

ISO 6873:2013 Dentistry — Gypsum products

ISO 6874:2015 Dentistry — Polymer-based pit and fissure sealants

ISO 6876:2012 Dentistry — Root canal sealing materials

ISO 6877:2006 Dentistry — Root-canal obturating points

ISO 7405:2018 Dentistry — Evaluation of biocompatibility of medical
devices used in dentistry

ISO 7488:2018 Dentistry — Mixing machines for dental amalgam

ISO 7491:2000 Dental materials — Determination of colour stability

ISO 7492:2019 Dentistry — Dental explorer

ISO 7493:2006 Dentistry — Operator's stool

ISO 7494-1:2018 Dentistry — Stationary dental units and dental patient
chairs — Part 1. General requirements

ISO 7494-2:2015 Dentistry — Dental units — Part 2: Air, water, suction
and wastewater systems

ISO 7551:1996 Dental absorbent points

ISO 7711-1:1997 Dental rotary instruments — Diamond instruments —

Part 1: Dimensions, requirements, marking
and packaging
ISO 7711-1:1997/Amd 1:2009 Dental rotary instruments — Diamond instruments —
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ISO 7711-2:2011

ISO 7711-3:2004

ISO 7786:2001

ISO 7787-1:2016

ISO 7787-2:2020

ISO 7787-3:2017

ISO 7787-4:2002

ISO 7885:2010
ISO 8282:1994

ISO 8325:2004
ISO 9168:2009

ISO 9173-1:2016

ISO 9173-2:2010

ISO 9173-3:2014

ISO 9333:2006

ISO 9680:2014

ISO 9687:2015

ISO 9687:2015/Amd 1:2018

ISO 9893:2019

ISO 9873:2019
ISO 9917-1:2007

ISO 9917-2:2017

Part 1: Dimensions, requirements, marking and packaging;

AMENDMENT 1

Dentistry — Rotary diamond instruments —

Part 2: Discs

Dentistry — Diamond rotary instruments — Part 3: Grit
sizes, designation and colour code

Dental rotary instruments — Laboratory abrasive
instruments

Dentistry — Laboratory cutters —

Part 1. Steel laboratory cutters

Dentistry — Laboratory cutters — Part 2: Carbide
laboratory cutters

Dentistry — Laboratory cutters — Part 3. Carbide
cutters for milling machines

Dental rotary instruments — Cutters — Part 4:
Miniature carbide laboratory cutters

Dentistry — Sterile injection needles for single use
Dental equipment — Mercury and alloy mixers

and dispensers

Dentistry — Test methods for rotary instruments
Dentistry — Hose connectors for air driven

dental handpieces

Dentistry — Extraction forceps — Part 1: General
requirements

Dentistry — Extraction forceps — Part 2: Designation
Dentistry — Extraction forceps — Part 3: Design
Dentistry — Brazing materials

Dentistry — Operating lights

Dentistry — Graphical symbols for dental equipment
Dentistry — Graphical symbols for dental equipment;
AMENDMENT 1

Dentistry — Compatibility testing for metal-ceramic and
ceramic-ceramic systems

Dentistry — Intra-oral mirrors

Dentistry — Water-based cements —

Part 1: Powder/liquid acid-base cements

Dentistry — Water-based cements —

Part 2: Resin-modified cements
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» 1SO 9997:2020

ISO 10139-1:2018

ISO 10139-2:2016

ISO 10271:2020

ISO 10323:2013

ISO 10451:2010

ISO 10477:2020

ISO 10637:2018

ISO 10650:2018

ISO 10873:2010

ISO 11143:2008

ISO/TS 11405:2015

ISO 11499:2014

ISO 11609:2017

ISO 11953:2010

ISO 12836:2015

ISO 13017:2020

ISO 13078:2013

ISO 13078-2:2016

ISO 13116:2014

ISO 13295:2007
ISO 13397-1:1995

ISO 13397-2:2005

Dentistry — Cartridge syringes

Dentistry — Soft lining materials for removable
dentures — Part 1: Materials for short-term use
Dentistry — Soft lining materials for removable
dentures — Part 2: Materials for long-term use
Dentistry — Corrosion test methods for metallic
materials

Dentistry — Bore diameters for rotary instruments such
as discs and wheels

Dentistry — Contents of technical file for dental implant
Systems

Dentistry — Polymer-based crown and veneering
materials

Dentistry — Central suction source equipment
Dentistry — Powered polymerization activators
Dentistry — Denture adhesives

Dentistry — Amalgam separators

Dentistry — Testing of adhesion to tooth structure
Dentistry — Single-use cartridges for local anaesthetics
Dentistry — Dentifrices — Requirements, test

methods and marking

Dentistry — Implants — Clinical performance of hand
torque instruments

Dentistry — Digitizing devices for CAD/CAM systems
for indirect dental restorations — Test methods for
assessing accuracy

Dentistry — Magnetic attachments

Dentistry — Dental furnace — Test method for
temperature measurement with separate thermocouple
Dentistry — Dental furnace — Part 2: Test method for
evaluation of furnace programme via firing glaze
Dentistry — Test method for determining radio-opacity
of materials

Dentistry — Mandrels for rotary instruments
Periodontal curettes, dental scalers and excavators —
Part 1: General requirements

Periodontal curettes, dental scalers and excavators —

Part 2: Periodontal curettes of Gr-type
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ISO 13397-2:2005/Amd1:2012 Periodontal curettes, dental scalers and excavators —

ISO 13397-3:1996

ISO 13397-4:1997

ISO 13397-5:2015

ISO/TS 13498:2011

ISO 13504:2012

ISO 13887:2018
ISO 14233:2003
ISO 14356:2003
ISO 14457:2017
ISO/TR 14569-1:2007

ISO/TS 14569-2:2001

ISO 14801:2016

ISO 15087-1:1999
ISO 15087-2:2000
ISO 15087-3:2000
ISO 15087-4:2000
ISO 15087-5:2000
ISO 15087-6:2000
» ISO 15098:2020
ISO/TR 15300:2001

ISO/TR 15599:2002

Part 2: Periodontal curettes of Gr-type;

AMENDMENT 1: Colour coding

Periodontal curettes, dental scalers and excavators —
Part 3: Dental scalers — H-type

Periodontal curettes, dental scalers and excavators —
Part 4: Dental excavators — Discoid type

Dentistry — Periodontal curettes, dental scalers and
excavators — Part 5: Jacquette scalers

Dentistry — Torsion test of implant body/connecting
part joints of endosseous dental implant systems
Dentistry — General requirements for instruments and
related accessories used in dental implant placement
and treatment

Dentistry — Dental amalgam reusable mixing-capsules
Dentistry — Polymer-based die materials

Dentistry — Duplicating material

Dentistry — Handpieces and motors

Dental materials — Guidance on testing of wear
resistance — Part 1: Wear by toothbrushing

Dental materials — Guidance on testing of wear — Part 2:
Wear by two- and/or three body contact

Dentistry — Implants — Dynamic loading test for
endosseous dental implants

Dental elevators — Part 1: General requirements
Dental elevators — Part 2: Warwick James elevators
Dental elevators — Part 3: Cryer elevators

Dental elevators — Part 4: Coupland elevators

Dental elevators — Part 5: Bein elevators

Dental elevators — Part 6: Flohr elevators

Dentistry — Dental tweezers

Dentistry — Application of OSI clinical codification to the
classification and coding of dental products

Digital codification of dental laboratory procedures

ISO/TR 15599:2002/TC 1:2003 Digital codification of dental laboratory

» 1SO 15841:2014/Amd :2020

procedures: Technical Corrigendum 1
Dentistry — Wires for use in orthodontics;
AMENDMENT 1
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ISO 15841:2006

ISO 15854:2005

ISO 15912:2016

ISO 16202-1:2019

ISO 16202-2:2019

ISO 16059:2007

ISO 16408:2015
ISO 16409:2016

ISO 16433:2014

ISO 16498:2013

ISO/TS 16506:2017

ISO 16635-1:2013

ISO 16635-2:2014

ISO 16954:2015

ISO 17254:2016

ISO 17304:2013

ISO 17509:2016
ISO 17730:2020
ISO 17937:2015
ISO/TS 17988:2014
ISO 18397:2016
ISO 18556:2016
ISO 18739:2016

ISO/TR 18130:2016

Dentistry — Wires for use in orthodontics

Dentistry — Casting and baseplate waxes

Dentistry — Refractory investment and die material
Dentistry — Nomenclature of oral anomalies —

Part 1: Code for the representation of oral anomalies
Dentistry — Nomenclature of oral anomalies —

Part 2: Developmental anomalies of teeth

Dentistry — Required elements for codification used in
data exchange

Dentistry — Oral care products — Oral rinses
Dentistry — Oral care products — Manual

interdental brushes

Dentistry — Vocabulary for dental implants systems
and related procedure

Dentistry — Minimal dental implant data set

for clinical use

Dentistry — Polymer-based luting materials containing
adhesive components

Dentistry — Dental rubber dam technique —

Part 1: Hole punch

Dentistry — Dental rubber dam instruments —

Part 2: Clamp forceps

Dentistry — Test methods for dental unit

waterline biofilm treatment

Dentistry — Coiled springs for use in orthodontics
Dentistry — Polymerization shrinkage: Method for
determination of polymerization shrinkage of
polymer-based restorative materials

Dentistry — Torque transmitter for handpieces
Dentistry — Fluoride varnishes

Dentistry — Osteotome

Dentistry — Corrosion test methods for dental amalgam
Dentistry — Powered scaler

Dentistry — Intraoral spatulas

Dentistry — Vocabulary of process chain for
CAD/CAM systems

Dentistry — Screw loosening test using cyclic torsional

loading for implant body/implant abutment connection
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ISO 18618:2018
ISO/TR 18845:2017

ISO 19023:2018

ISO 19429:2015

ISO 19448:2018

ISO 19490:2017

ISO 19715:2017

ISO/TS 19736:2017

ISO 20126:2012

ISO 20126:2012/Amd 1:2018

ISO 20127:2020

ISO 20569:2018

ISO 20570:2018

ISO 20608:2018

ISO/TS 20746:2016

ISO 20749:2017
ISO 20795-1:2013

ISO 20795-2:2013

ISO 20888:2020

ISO 20896-1:2019

ISO 21530:2004

ISO 21531:2009
ISO 21533:2018

of endosseous dental implants

Dentistry — Interoperability of CAD/CAM systems
Dentistry — Test methods for machining accuracy of
computer-aided milling machines

Dentistry — Orthodontic anchor screws

Dentistry — Designation system for dental implants
Dentistry — Analysis of fluoride concentration in
agueous solutions by use of fluoride ion-selective electrode
Dentistry — Sinus membrane elevator

Dentistry — Filling instrument with contra angle
Dentistry — Bonding test between polymer teeth and
denture base materials

Dentistry — Manual toothbrushes — General
requirements and test methods

Dentistry — Manual toothbrushes — General
requirements and test methods; AMENDMENT 1
Dentistry — Physical properties of powered
toothbrushes

Dentistry — Trephine burs

Dentistry — Oral surgical scalpel handle

Dentistry — Powder jet handpieces and powders
Dentistry — Determination of the strength of dental
amalgam by the Hertzian indentation strength (HIT) method
Dentistry — Pre-capsulated dental amalgam
Dentistry — Base polymers —

Part 1: Denture base polymers

Dentistry — Base polymers —

Part 2: Orthodontic base polymers

Dentistry — Vocabulary and designation system

for forensic oro-dental data

Dentistry — Digital impression devices —

Part 1: Methods for assessing accuracy

Dentistry — Materials used for dental equipment
surfaces — Determination of resistance to chemical
disinfectants

Dentistry — Graphical symbols for dental instruments
Dentistry — Reprocessable cartridge syringes intended

for intraligamentary injections
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ISO 21563:2013
ISO 21606:2007

ISO 21671:2006

ISO 21671:2006/Amd 1:2011
ISO 21672-1:2012

ISO 21672-2:2012

ISO 21850-1:2020

ISO 22052:2020
ISO 22112:2017
ISO 22254:2006

ISO 22569:2020

» ISO 22570:2020
» SO 22598:2020

ISO 22674:2016

ISO 22794:2007

ISO 22803:2004

» SO 23325:2020
» SO 23402:2020

ISO 24234:2015
ISO 27020:2019
ISO 28158:2018
ISO 28319:2018
ISO 28399:2020

ISO/TR 28642:2016

ISO 28888:2013

Dentistry — Hydrocolloid impression materials
Dentistry — Elastomeric auxiliaries for use in
orthodontics

Dentistry — Rotary polishers

Dentistry — Rotary polishers; AMENDMENT 1
Dentistry — Periodontal probes —

Part 1: General requirements

Dentistry — Periodontal probes —

Part 2: Designation

Dentistry — Materials for dental instruments —

Part 1: Stainless steel

Dentistry — Central compressed air source equipment
Dentistry — Atrtificial teeth for dental prostheses
Dentistry — Manual toothbrushes — Resistance of
tufted potion to deflection

Dentistry — Multifunction handpieces

Dentistry — Spoons and bone curettes

Dentistry — Colour tabs for intraoral tooth colour
determination

Dentistry — Metallic materials for fixed and removable
restorations and appliances

Dentistry — Implantable materials for bone filling and
augmentation in oral and maxillofacial surgery —
Contents of a technical file

Dentistry — Membrane materials for guided tissue
regeneration in oral and maxillofacial surgery —
Contents of a technical file

Dentistry — Corrosion resistance of dental amalgam
Dentistry — Portable dental equipment for use in
non-permanent healthcare environment —

Part 1. General requirements

Dentistry — Dental amalgam

Dentistry — Brackets and tubes for use in orthodontics
Dentistry — Integrated dental floss and handles
Dentistry — Laser welding and filler materials
Dentistry — Products for external tooth bleaching
Dentistry — Guidance on colour measurement

Dentistry — Screening method for erosion potential of
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oral rinses on dental hard tissues
ISO 29022:2013 Dentistry — Adhesion — Notched-edge shear bond

strength test’

" Alle 1ISO-Normen sowie entsprechende Norm-Entwirfe und alle weiteren normativen Dokumente sind erhdltlich
bei der Beuth Verlag GmbH, Burggrafenstrale 6, 10787 Berlin, Telefon: 030 2601-2260, Telefax: 030 2601-1260,
E-Mail: info@beuth.de
Recherchen und Bestellungen sind online méglich unter http://www.beuth.de
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4 Berichte Uber besondere Aktivitaten

4.1 Strategie

4.1.1 Entstehungsbereiche der Dentalnormen
Bis zum Jahre 1990 betrug der Anteil der nationalen Dentalnormen noch 100 %.

Danach wurde in etwa 15 Jahren das deutsche Normenwerk (im Bereich
Zahnheilkunde) vollstandig internationalisiert, sodass der Anteil der internationalen
Dentalnormen heute etwa 90 % betragt. Dies ist fur die deutsche Dentalindustrie, deren
Exportanteil Uber 60 % betragt, ein wichtiger Erfolgsfaktor. Die Verteilung der
Dentalnormen entsprechend ihrem Entstehungsbereich wird in Tabelle 1 angegeben.
Zum Vergleich ist in der letzten Spalte die durchschnittliche Verteilung aller Normen

innerhalb DIN angegeben.

Tabelle 1: Entstehungsbereiche der Dentalnormen

. . NADENT @ DIN
Bereich Bezeichnung Anzahl

% %
Gesamt Norm 185 100 100
national DIN 12 7 23
europaisch DIN EN 6 3 56
international | DIN EN ISO 167 90 21

europiisch national
3% 7%

Bild 2: Entstehungsbereiche der Dentalnormen

Von den verbleibenden 12 rein nationalen DIN-Normen, die vom NADENT als

Haupttradger (DIN 13903, ..., DIN 13996; DIN 19400, ..., DIN 19412) ausgearbeitet

wurden, sind bereits 6 Projekte auf internationaler Ebene zur Bearbeitung angenommen

worden. Nach der Fertigstellung der 1ISO-Normen (und deren Ubernahme als DIN EN

ISO-Normen) wird deshalb die Anzahl der rein nationalen Normen zukinftig weiter
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sinken, bis sie einen Anteil von 5 % erreicht. Dieser Restanteil enthalt nationale
Normen, die nicht umgesetzt werden konnten, sowie neue Normen, die erstmals erstellt
wurden (2020: DIN 19411, DIN 19412).

4.1.2 Normenarten im NADENT
In den letzten Jahren haben auf internationaler Ebene die asiatischen Lander (z. B.

China, Japan, Korea) ihre Normungsaktivitaiten erhdht. Die bestehenden
Handelsschranken und unterschiedlichen normativen Anforderungen in Asien, Europa
und Nordamerika werden gegenwartig und zukinftig reduziert und angeglichen. Die
Verhandlungen Uuber internationale Freihandelsabkommen zwischen der EU und
anderen Landern zeigen die neuen Herausforderungen und Chancen. Durch den
erfolgreichen Abschluss eines Freihandelsabkommens zwischen der EU und Japan
Anfang 2019 wird zukunftig die direkte Anwendung der ISO-Normen in Japan (ohne die

bisher tblichen nationalen Modifikationen) unterstutzt.

Ein wichtiges Ziel im NADENT ist, dass weltweit fur die Zulassung eines
Dentalproduktes nur noch eine Prifung nach einer 1ISO-Produktnorm erforderlich ist.
Um die strategischen Ziele erreichen zu konnen, ist eine Analyse der Normenarten

hilfreich. Allgemein werden folgende Normenarten unterschieden:

Produktnormen

Darin werden detaillierte Produktanforderungen, die dazugehérigen Prifverfahren
sowie Mindestangaben fur die Gebrauchsanweisung und die Kennzeichnung (Etikett)
festgelegt, z. B. fur Flllungswerkstoffe (DIN EN ISO 4049), Dentallegierungen (DIN EN
ISO 22674), Abformmaterialien (DIN EN ISO 4823), Behandlungseinheiten (DIN EN
ISO 7494-1).

Anschlussnormen

Darin werden Anforderungen an spezielle Verbindungen (Anschliisse) festgelegt, die fur
die Kombination zweier Produkte erforderlich sind, z.B. Schafte fir rotierende
Instrumente (DIN EN I1SO 1797; Passung im Handstlick), Oralchirurgische Skalpellgriffe
(DIN EN ISO 20570; Passung zum Skalpell).

Prifnormen

Darin werden spezielle Prifverfahren beschrieben z. B. Korrosionsprufverfahren fir
metallische Werkstoffe (DIN EN ISO 10271), Ermidungsprifung fir Dentalimplantate
(DIN EN ISO 14801), Polymerisationsschrumpfung von polymerbasierenden
Restaurationsmaterialien (DIN EN ISO 17304), Verbundprifung zwischen
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Kunststoffzahnen und Prothesenkunststoffen (DIN ISO/TS 19736:2018), Genauigkeit
von handgehaltenen Scannern fir CAD/CAM-Systeme am Behandlungsstuhl (DIN EN
ISO 20896:2020).

Verstandigungsnormen

Darin werden allgemeine Festlegungen getroffen, die flr die internationale
Verstandigung, die Kommunikation und den Datenaustausch wichtig sind. Dazu
gehoren Normen fir Terminologie, Bezeichnungen, grafische Symbole, z.B. DIN EN
ISO 1942 (Vokabular), DIN EN ISO 3950 (Bezeichnungssystem fiur Zahne und
Mundhdéhlenbereiche), DIN EN ISO 9687 (Grafische Symbole fiir zahnéarztliche
Behandlungseinheiten), DIN EN ISO 18845 (Interoperabilitdt der CAD/CAM-Systeme).

Tabelle 2: Normenarten im NADENT

Normenart Anzahl % Verteilung
Gesamt 185 100
Produktnormen 137 75
Anschlussnormen 7 4
Prifnormen 19
Verstandigungsnormen 22 12

Verstandigungs-

normen

Priifnormen 129%
9% \
Anschluss-

normen
4%

Bild 3: Normenarten im NADENT

Die prozentuale Verteilung der verschiedenen Normenarten im NADENT zeigt die
Schwerpunkte der aktuellen Normung. Neu ist, dass der Anteil der Prifnormen in den
letzten Jahren gewachsen ist und auch zukinftig weiter wachsen wird. Es wird darauf

hingewiesen, dass Normen nicht nur fir die Marktzulassung wichtig sind, sondern dass
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ihnen auch im Rahmen von QualitatssicherungsmalRnahmen eine immer groRRere
Bedeutung zukommt. Insbesondere die Dokumentation der angewandten Prifverfahren
wird durch Normen erheblich erleichtert.

4.1.3 Aufteilung der Normprojekte im ISO/TC 106 fir 2020

Tabelle 3: Aufteilung der ISO-Normprojekte im ISO/TC 106 fur 2020

Aufteilung Anzahl %
Gesamt 58 100
Revisionen 39 67
Neue Normen 19 33

M Revisionen

m Neue Normen

Bild 4: Aufteilung der Normprojekte im ISO/TC 106 fur 2020

Uber zwei Drittel aller Normprojekte im ISO/TC 106 sind Revisionen von bestehenden

Normen. Diese Aufteilung erfordert ein unterschiedliches strategisches Vorgehen.

4.1.4 Vorgehensweise bei der Revision von ISO-Normen
Die bestehenden I1SO-Normen werden fir die nationale Produktzulassung in vielen

Landern verwendet. Bei einer Revision ist folgende Vorgehensweise sinnvoll:

1. Zusammenfassung von bestehenden Normen
Bei der Revision sollen bestehende Normen zusammengefasst werden, sofern es
sinnvoll ist. Beispiele daftir sind:

a) DIN EN ISO 9693:2020 ,Kompatibilitatsprifungen fur metall-keramische und
keramisch-keramische Systeme"
(Zusammenfassung DIN EN I1SO 9693-1:2012 und DIN EN ISO 9693-2:2016)

b) DIN EN ISO 1719:2017 ,Schéfte fur rotierende und oszillierende Instrumente*
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(Zusammenfassung DIN EN I1SO 1797-1:2011, DIN EN ISO 1797-2:1995 und
DIN EN ISO 1797-3:2013).

Der Arbeitsaufwand fur diese Zusammenfassungen ist hoch. Das Ergebnis ist jedoch
eine bessere Anwendbarkeit der Norm (héhere Benutzerfreundlichkeit) sowie eine
Qualitatsverbesserung des Norminhaltes. Diese Vorgehensweise vereinfacht die
Zulassung in vielen Landern (z. B. Asien) erheblich, d. h. sie erméglicht eine schnellere

Zulassung bei reduzierten Prifkosten.

2. Bessere Leistungsbeschreibung
Viele é&ltere Produktnormen sind stark designorientiert (z. B. die in der Norm
angegebene Konstruktion orientiert sich an bestimmten Marktprodukten) und sind
dadurch limitiert auf spezielle Produktvarianten (z. B. bei Instrumenten durch Vorgabe
von Bildern und vielen Malien). Bei der Revision soll die Leistungsbeschreibung
(,Performance approach®) starker in den Vordergrund treten und nur die bendtigten
Mal3e festgelegt werden. Beispiele dafir sind:

a) Revision von ISO 7711 ,Rotierende Diamantinstrumente” (drei Teile)

b) Revision von ISO 15098 ,Dentalpinzetten® (drei Teile)

3. Revision von Normen, die alter als 10 Jahre sind

Die Ubernahme von ISO-Normen als nationale Normen fand in den asiatischen und
amerikanischen Léandern in den letzten Jahren statt. Davor wurden die Normen nicht
Ubernommen. Wird nun eine altere ISO-Norm Uberarbeitet und neu gedruckt, wird diese
Norm heute auch in diesen Landern eingefiihrt. Wenn der technische Inhalt der alten
Norm noch aktuell ist, geniigt eine redaktionelle Uberarbeitung (z. B. Aktualisierung der
normativen Verweisungen) und die Norm kann schnell neu herausgegeben werden.
Hier kann mit geringem Arbeitsaufwand eine Erweiterung der Normanwendung in vielen

Landern erreicht werden, was fiir eine einheitliche Zulassung hilfreich ist.

4.1.5 Vorgehensweise bei der Erstellung neuer ISO-Normen
Fir neue und innovative Technikbereiche, z. B. CAD/CAM-Fertigung und 3D-Druck von

Zahnersatz, Adhasive und Komposite (heute in der siebten Generation), Digitalisierung

der Prozessketten (Workflow), Zahnarztpraxis 4.0, kuinstliche Intelligenz (Al) ist

folgende Vorgehensweise sinnvoll:

Schritt 1: Erstellung einer Terminologie-Norm (Vokabular zur internationalen
Verstandigung und Klarung der Begrifflichkeiten);

Schritt 2: Erstellung von mehreren Prifnormen (internationale Anwendung von Prif-

verfahren, oft ohne Festlegung von Grenzwerten);
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Schritt 3: Erstellung von Produktnormen (einheitliche Produktanforderungen mit
Festlegung von Grenzwerten sowie Vorgaben an Kennzeichnung und

Gebrauchsanweisung).

Eventuell ist zuklinftig eine weitere Unterteilung nach der Art der Produkte hilfreich, um
die Anforderungen an die benétigten Priafungen und deren Haufigkeit besser
dazustellen:

a) Verbrauchsmaterialien (Produkte, die vom Zahnarzt immer wieder gekauft werden,
z. B. Fullungswerkstoffe, Dentallegierungen, Implantate): Chargenprifungen und einige
Typprufungen;

b) Investitionsguter (Ausristung, die einmal gekauft, installiert und viele Jahre lang
betrieben wird, z.B. Behandlungseinheiten, Rontgengerate, CAD/CAM-Systeme):
Typprufungen.

Aus der zeitlichen Entwicklung der Dentalnormen kann entnommen werden, dass die

strategische Vorgehensweise in den letzten drei Dekaden sehr erfolgreich war.
Fur die in der Zahnheilkunde bendtigten innovativen Technologien, Materialien,

Verfahren und Gerate ist die schnelle internationale Normung im Dentalbereich

hervorragend geeignet.
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4.2 Normung — Prifung — Zertifizierung

4.2.1 Allgemeines
Die deutsche Dentalindustrie stellte 2020 Uber 60.000 Dentalprodukte her und hatte

einen Exportanteil von etwa 64 %. Die Mehrzahl dieser Produkte sind Medizinprodukte
und erfordern deshalb einen speziellen Marktzugang. Der Verkauf der Dentalprodukte
in einem Land wird durch Ilanderspezifische Anforderungen geregelt. Diese

Anforderungen werden als nichttarifare Handelshemmnisse bezeichnet.

Nichttarifare Handelshemmnisse konnen durch die internationale Normung deutlich
reduziert werden. Nichttarifire Handelshemmnisse sind z.B. unterschiedliche
Anforderungen in den jeweiligen nationalen Normen, andere Produktpriifungen als in
Deutschland oder doppelte bzw. mehrfache Prifungen, verschiedene Zertifizierungs-

und Zulassungsverfahren sowie weitere regulatorische Hindernisse (,Jurisdiktionen®).

Die internationale Zulassung der Dentalprodukte ist wichtig, aber auch zeitaufwendig
und kostenintensiv. Die internationalen Handelsschranken und unterschiedlichen
normativen Anforderungen in Asien, Europa und Nordamerika sollen reduziert und
zukunftig  angeglichen  werden. Die  Verhandlungen dber internationale

Freihandelsabkommen zeigen die heutigen Herausforderungen.

Durch die internationale Normung sollen die weltweiten Zulassungskosten fir ein
Dentalprodukt reduziert werden. Auf internationaler Ebene haben in den letzten Jahren
die asiatischen Lander (z. B. China, Japan, Korea, Thailand) ihre Normungsaktivitaten
erhoht.

In Europa gilt das Vorsorgeprinzip: Vom Gesetzgeber werden Normen so gesetzt, dass
der Staat auch unterhalb der Gefahrdungsschwelle eingreifen (d. h. etwas verbieten)
kann.

In den USA gilt das Haftungsprinzip: Hier greift der Staat erst ein, wenn bewiesen ist,
dass eine Gefahr besteht (das ist oft zu spét). Aber wenn es zu Schaden kommt,

drohen extrem hohe Schadensersatzforderungen (z. B. durch Sammelklagen).

In den letzten Jahren wurden in einigen Landern neue Handelshemmnisse geschaffen
durch:

a) lokale Zertifizierungsanforderungen;

b) hdhere Sicherheitsanforderungen;

c¢) andere Umweltschutzanforderungen.
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Neben den bereits in Europa vorgenommenen Zertifizierungen verlangt das
Empfangerland der Produkte zusatzlich Prifungen nach nationalen Normen — diese
werden willktrlich und kurzfristig eingefiihrt oder verandert. Insbesondere in
Indonesien, Russland, Brasilien, aber auch in den USA treffen die Betriebe auf diese

Form von Handelshemmnissen.

Seit einigen Jahren greifen immer mehr Schwellenlander, aber auch Staaten wie
Russland, zum Mittel des Zwangs zur Produktion vor Ort — ,local content”. Nur
signifikante Produktionsanteile im Land erlauben den Absatz von Waren ohne
zusatzliche Steuer, Zolle oder Vorschriften bzw. die Beteiligung an staatlichen
Auftragen. Damit sollen Know-how und Arbeitsplatze vor Ort geschaffen werden. Diese

MalRnahmen verzerren die Investitionsentscheidungen der Unternehmen.

422 Ziele
Die weltweite Zulassung eines Medizinproduktes durch einen Hersteller kann generell

in zwei Bereiche eingeteilt werden:

1. Systemanforderungen an das Qualititsmanagement, z. B. fur die Produktion und
Herstellung (ISO 13485) plus

2. Produktanforderungen an das Dentalprodukt (ISO-Produktnorm).

Ziel 1: Normung

Das Ziel im NADENT ist, dass weltweit flr die Zulassung eines Dentalproduktes nur
noch die Anforderungen einer ISO-Produktnorm erfillt werden muissen. Um diese
Produktnorm eindeutig anwenden zu kénnen/durfen, muss die ISO-Norm identisch in
das nationale Normenwerk aufgenommen werden (z. B. ISO 4049 wird zu DIN EN ISO

4049). Jede Abweichung in einer nationalen Norm verursacht Zusatzkosten.

Ziel 2: Priufung

Die speziellen Anforderungen an ein Dentalprodukt werden in einer Produktnorm
beschrieben. Wie diese Anforderungen gepruft werden, wird in der Produktnorm oder in
speziellen Prufnormen beschrieben. Uber die Prufung wird ein Prifbericht erstellt,

dessen Inhalt in den Normen eindeutig vorgegeben soll.

Bei Prufungen wird zwischen Prifungen, die der Hersteller selbst durchfuhrt (interne
Prifungen) und Prufungen, die an ein Priflabor vergeben werden (externe Prifungen)
unterschieden. Einige spezielle Produktanforderungen kénnen nur in externen
Pruflabors geprift werden (z. B. elektrische Sicherheit). Ob ein Prifbericht fur die

Zulassung in einem Land akzeptiert wird (oder nicht), ist eine entscheidende Frage flr
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eine schnelle und kostenginstige Zulassung. Jeder national erneut geforderte

Prifbericht verursacht hohe Zusatzkosten.

Ziel 3: Zertifizierung

Die Erteilung der Zertifikate im Zulassungsprozess ist eine hoheitliche Aufgabe der
Staaten, die sie unterschiedlichen Organisationen Ubertragen haben. Dies sind
Uberwiegend staatliche Behtrden (USA: FDA); in Europa sind dies privatwirtschaftliche

Organisationen (Benannte Stellen: ,Notified Bodies").

Die Voraussetzung fur die Marktregistrierung oder Zulassung eines Medizinproduktes
ist nicht auf den Nachweis der Leistung des Produktes beschrankt, sondern beinhaltet

auch den laufenden Nachweis eines funktionierenden Qualitdtsmanagementsystems.

Dieser Ansatz, Nachweis der Produkteigenschaften und der konstanten
Produktionsqualitat, hat sich mittlerweile weltweit etabliert. Die Zertifizierung unterteilt

sich deshalb in eine Produktzertifizierung und eine Systemzertifizierung.

Der erste Teil der Zertifizierung ist eine Systemzertifizierung der gesamten
Organisation. Dabei wird das Qualitdtsmanagement (QM) der Firma geprift. Fir
Medizinprodukte wird in der Regel nach DIN EN ISO 13485 geprift und zertifiziert
(vereinzelt ist auch noch die allgemeinere DIN EN ISO 9001 in Gebrauch).

Im Dentalbereich ist weltweit die QM-Systemzertifizierung nach 1SO 13485 der
Goldstandard. Mit der Qualitatsmanagementnorm ISO 13485:2016 werden
Mindestanforderungen an ein Qualitdtsmanagementsystem definiert, die global

angewendet werden kénnen.

Die Uberprifung des Qualitatsmanagementsystems erfolgt e nach
Zulassungsverfahren der einzelnen Léander (Jurisdiktionen) initial durch eine
Zertifizierung oder Inspektion des Herstellers. Weitere Routine-Audits erfolgen
wiederum je nach Anforderungen der einzelnen Jurisdiktionen. Unabh&ngig von den
besonderen Anforderungen einzelner Jurisdiktionen werden im Rahmen des Audits
oder Inspektionen immer die gleichen wesentlichen regulativen Qualitditsmanagement-
Anforderungen uberprift. In je mehr Lander ein Hersteller seine Produkte also in
Verkehr bringt, desto mehr Audits und Inspektionen muss er von den Behorden der

jeweiligen Jurisdiktionen tber sich ergehen lassen (,Audittourismus®).
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Daraus folgt die grundlegende Idee fir die Zulassungsverfahren in den einzelnen
Landern (Jurisdiktionen): Kann eine unabhangige Organisation beim Hersteller Audits

durchfihren, im Auftrag aller Jurisdiktionen der Welt?

Die heutige Anwendung erfolgt durch die Initiative MDSAP (SAP = Single Audit
Programm), das seit Marz 2018 in funf Landern angewandt werden kann. Mit dem
MDSAP wurde ein neues Audit- und Inspektionszeitalter eingelautet. Funf teilnehmende
Lander (Jurisdiktionen) haben sich auf diesen Audit-Ansatz geeinigt: USA, Kanada,
Brasilien, Japan und Australien. Diese fiunf Jurisdiktionen wollen weitgehend auf
Inspektionen oder Audits beim Hersteller verzichten. Im Gegenzug soll eine Auditing

Organisation (AO) regelméafiige und geplante Audits beim Hersteller durchfihren.

4.2.3 Anwendung von ISO 13485
Der gemeinsame Nenner eines Qualitdtsmanagementsystems

anerkannte Norm ISO 13485, welche im Rahmen der MDSAP-Audits nur noch die

ist die weltweit

zusatzlichen Anforderungen einzelner Jurisdiktionen mitbetrachten muss.

Tabelle 1: Anwendung von

regulatorische Zwecke, Stand 2019-01

ISO 13485 QM-Systeme - Anforderungen flr

Stufen International Land Jurisdiktion Erfallt
Normung ISO 13485:2016 | Australien AS ISO 13485:2016 ©
Brasilien ABNT NBR ISO 13485:2016 ©
Kanada CAN/CSA-ISO 13485:2016 ©
Japan JIS Q 13485:2018 ©
USA ANSI/AAMI/ISO 13485:2016 ©
Europa EN ISO 13485:2016 ©
Deutschland | DIN EN ISO 13485:2016 ©
Prifung Auditbericht in Englisch, Japanisch ©
Zertifizierung | MDSAP Australien Therapeutic  Goods  (Medical ©
Devices) Regulations 2002
Brasilien RDC ANVISA )
Japan MHLW Ordinance no 169 (2004) ©
amended by no 128 (2014)
Kanada Medical Device Regulations ©
SOR/98-282
USA FDA 21 CFR Part 820 ©
Europa MDR 2017/745 Medical Devices ®
Deutschland | ab Mai 2020 ®
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Der Hersteller erhélt bei erfolgreichem Audit ein Zertifikat. Das Zertifikat bescheinigt,
dass das Qualitatsmanagementsystem des Herstellers im Einklang mit der 1SO
13485:2016 und den jeweils anwendbaren regulativen Anforderungen der
teilnehmenden MDSAP-Jurisdiktionen steht.

Tabelle 2: Auditprogramm MDSAP, ab 2018

Programmbestandteil Zeitlicher Ablauf
Intitales Zertifizierungsaudit Jahr 0
Uberwachungsaudit Jahr 1
Uberwachungsaudit Jahr 2
Rezertifizierungsaudit Jahr 3
Uberwachungsaudit Jahr 4
Uberwachungsaudit Jahr 5
Rezertifizierungsaudit Jahr 6
Uberwachungsaudit Jahr 7

USW. USW.

Weitgehend verzichten hei3t jedoch nicht ganz verzichten. Je nach Art des
Medizinprodukts und Zulassungsverfahrens sowie der Jurisdiktion nehmen sich die
Behorden nach wie vor das Recht heraus, im eigenen Namen beim Hersteller
Inspektionen durchzufiihren. Der weitgehende Verzicht auf Audits oder Inspektionen

beschrankt sich primar auf Routine-Audits.

Wichtig fur das Verstandnis der AO (Auditing Organisation) ist, dass diese
Organisationen den Hersteller zwar kontrollieren, aber keine Exekutivgewalt haben. Die
Aufgabe der AO ist, ein Audit durchzufiihren und das Ergebnis entsprechend an die
einzelnen Behorden der teilnehmenden Mitglieder von MDSAP zu kommunizieren. Die
Behorden der Jurisdiktionen entscheiden Uber die Zulassung und Auslieferung von

Produkten in den einzelnen Jurisdiktionen (nicht die AO).

Bei negativen Auditergebnissen entscheiden somit die einzelnen Behdrden fir ihre
Jurisdiktion, was mit dem Hersteller zu geschehen hat. Die Behérden setzen sich in
diesem Fall direkt mit dem Hersteller in Verbindung, um gegebenenfalls erforderliche

KorrekturmaBnahmen einzufordern. Ferner kann eine sofortige Inspektion durch die
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Behtrde oder der Entzug einer Produktzulassung die Folge gravierender

Auditabweichungen sein.

Aufgrund der hohen Anforderungen an Medizinprodukte wird zusatzlich zur
Systemzertifizierung des Qualitdtsmanagementsystems fiir viele Dentalprodukte eine
spezielle nationale Produktzulassung (Prifung der Technischen Dokumentation bzw.
Produktzertifizierung) in immer mehr Staaten weltweit gefordert. Hierbei hilft die
internationale Normung, durch die fir ein Produkt die speziellen Produktanforderungen

einheitlich festgelegt werden kénnen.

4.2.4 Heutiger Stand der Zielerreichung und Verbesserungspotential fiir die Normung
Ziel 1: Das Ziel im NADENT ist, dass weltweit fuir die Zulassung eines Dentalproduktes

nur noch eine Prufung nach einer ISO-Produktnorm vorgenommen werden muss.

Die strategische Vorgehensweise im NADENT dazu wird im Abschnitt 5.1 "Strategie"
beschrieben.

Fazit 1: Das Ziel einer weltweit gultigen ISO-Produktnorm wird 2030 voraussichtlich

erreicht werden.

Ziel 2: Bei der Prifung eines Produktes z.B. nach einer (weltweit einheitlichen)
Produktnorm oder einer speziellen Produkteigenschaft nach einer Prufnorm ist die
Frage, wer den Prifbericht erstellt, ein wichtiges Unterscheidungskriterium: Ob die
Prifung von einem unabhangigen Pruflabor durchgefiihrt werden muss, oder vom
Hersteller selbst vorgenommen werden kann, wird heute noch (je nach Produkt und
Land) unterschiedlich betrachtet.

Hier gibt es fur die Normung Verbesserungspotentiale:

Potential 1: Je detaillierter und eindeutiger in einer ISO-Norm die Anforderungen an
den Inhalt des Prifberichtes beschrieben werden, umso wahrscheinlicher wird die
weltweite Akzeptanz des Prufberichtes.

Potential 2: In einer Produktnorm soll auch unterschieden werden zwischen Priifungen,
die

a) wiederkehrende Prufungen (fir jede Charge) sind und

b) Einmalprifungen fir die Zulassung (Typprifungen).

Durch eine Beschreibung in der Produktnorm kdnnen sich viele Diskussionen eriibrigen
und unndétige Prufungen (z.B. durch Zusatzanforderungen verschiedener nationaler

Behorden bei der Zulassung) vermieden werden.
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Fazit 2: Das Ziel eines einheitlichen Prufberichtes mit weltweit nur einer Prufung wird
2030 voraussichtlich tUberwiegend erreicht werden (produktabhangig, nicht in allen

Landern).

Ziel 3. Die Zertifikatserteilung ist eine hoheitliche Aufgabe der Staaten, die sie
unterschiedlichen Organisationen Ubertragen haben. Dies sind Uberwiegend staatliche
Behorden (Brasilien: ANVISA); in Europa sind dies privatwirtschaftliche Organisationen

(Benannte Stellen, "Notified Bodies").

Fazit 3: Das Ziel eines weltweiten Zertifikates wird 2030 nicht erreicht werden. Durch
das 2018 neu eingefihrte MDSAP-Programm ist dieses Ziel jedoch erstmals weltweit
erkennbar. Darlber hinaus ist der Ausgang der politischen Verhandlungen Uber die
verschiedenen Freihandelsabkommen von entscheidender Bedeutung fir eine weitere

weltweite Einigung und Anerkennung.

4.2.5 Zusammenfassung der Ziele fir Dentalprodukte fir 2030

Ziel 1: Normung:

Nur eine internationale Produktnorm (ISO-Norm), keine Abweichungen in den
nationalen Normen;

Ziel 2: Prufung:

Nur eine Prifung nach dieser Produktnorm (und ein Prifbericht, evtl. in mehreren
Sprachen durch Ubersetzungen — aber keine erneute Priifung im Land der Zulassung);
Ziel 3: Zertifizierung:

Wenige Zertifikate (QM-System 1SO 13485 + Produktnorm).
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4.3 Historie der Sitzungen des ISO/TC 106 Zahnheilkunde

Sitzung | Monat Jahr | Stadt Chairman Sekretar
1 Oktober 1963 |London Prof E Mathews | Dr P C Young
2 Juli 1966 |London G Weston "

3 Juli 1967 |Paris J W McLean A S Atkinson
4 September 1968 |Munchen " "

5 Oktober 1969 |Washington " "

6 Oktober 1970 |Den Haag " "

7 Juni 1971 |Munchen " "

8 Juni 1972 |London " "

9 Juli 1973 |Melbourne " "

10 September 1974 |London " "

11 November 1975 | Chicago " "

12 Oktober 1976 |Paris " "

13 November 1977 | Ottawa " R J Gibbons
14 Oktober 1978 | Lillehammer " "

15 November 1979 |Paris " "

16 September 1980 |Berlin " "

17 September 1981 |Pretoria " "

18 Oktober 1982 |Wien Prof P Laplaud Dr R | Thrift
19 November 1983 | Oiso " "

20 September 1984 | Stockholm " "

21 Oktober 1985 | Mailand " "

22 November 1986 |Hong Kong " "

23 November 1987 |Buenos Aires | " "

24 Oktober 1988 |Chicago " "

25 September 1989 |Rotterdam " "

26 September 1990 |Peking " "

27 Oktober 1991 |Trieste DrJ W Stanford |"

28 Oktober 1992 | Pforzheim " "

29 September 1993 | Stockholm " "

30 Oktober 1994 | Ottawa " "

31 Oktober 1995 |Kyoto " "

32 Oktober 1996 |Chicago " "

33 Oktober 1997 |Bangkok " "

34 Oktober 1998 |London " "

35 Sept./Okt. 1999 |Davos " | Wilson
36 November 2000 |Paris Prof D C Smith "

37 September 2001 |Lillehammer " "

38 September 2002 |Wien " "

39 September 2003 |Sydney " "

40 September 2004 | Chiang Mai " N Martell
41 September 2005 |Rom " "

42 September 2006 |Peking Prof. D. Jones "

43 Oktober 2007 |Berlin " "
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44
45
46
a7
48
49
50
51
52
53
54
55
56
57
58

Sept./Oktober
Oktober
Sept./Oktober
September
Oktober
Oktober
September
Sept./Oktober
September
August
September
September
August
August
September

2008
2009
2010
2011
2012
2013
2014
2015
2016
2017
2018
2019
2020
2021
2022

Gotenborg
Osaka

Rio de Janeiro
Phoenix
Paris
Incheon
Berlin
Bangkok
Tromsoe
Hongkong
Mailand
Osaka
Virtuell
San Diego
Berlin

Dr. K. Anusavice
Prof. G. Schmalz

S Lefebvre
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Bei Fragen oder Bedarf an zusatzlichen Informationen

wenden Sie sich bitte an die Geschaftsstelle des Normenausschusses Dental:

DIN-NADENT

AulRenstelle Pforzheim
Alexander-Wellendorff-Str. 2

75172 Pforzheim

Tel.: 07231918819

Fax: 07231918833

E-Mail: nadent@din.de

Internet: http://www.din.de/go/nadent

Die Webseite des NADENT
http://www.din.de/go/nadent
enthalt eine Ubersicht tiber die aktuellen Projekte
und den Gesamtbestand an veroffentlichten Normen.
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