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SR EN ISO 11609:2011, Medicină dentară. Produse pentru igienă orală. 

Cerinţe, metode de încercare şi marcare 

Acest standard internaţional stabileşte cerinţe pentru proprietăţile fizice şi chimice ale produselor 

pentru igienă orală şi furnizează recomandări cu privire la metodele de verificare 
corespunzătoare. De asemenea specifică cerinţe pentru marcare, etichetare şi ambalare a 
produselor pentru igienă orală. 

În scopul încurajării igienei orale, acest standard se aplică produselor de igienă orală, inclusiv 
paste de dinţi, destinate să fie utilizate zilnic de către public împreună cu o perie de dinţi. 

Produsele pentru igienă orală nu trebuie să provoace reacţii adverse ţesuturilor moi ale cavităţii 
bucale atunci când sunt utilizate în conformitate cu instrucţiunile fabricantului în ce priveşte 
frecvenţa şi durata utilizării, nici să producă efecte secundare cunoscute. 

Standardul cuprinde metode de determinare şi verificare privind florura totală, metale grele, 
microbiologie, abraziune, stabilitate etc. 

De asemenea, in cele trei anexe informative sunt detaliate: 

• Metoda de determinare a abraziunii  – Metoda Asociaţiei Stomatologice Americane (ADA); 

• Determinarea abraziunii relative a produselor pentru îngrijire orală pe smalţ şi dentină prin 
metoda profilului de suprafaţă; 

• Verificarea fluorurii totale în produsele pentru îngrijire orală.  

În acest standard internaţional nu sunt incluse cerinţe calitative şi cantitative specifice pericolelor 
biologice şi toxice. Evaluarea acestora se face în conformitate cu standardul: 

SR EN ISO 7405:2009, Stomatologie. Evaluarea biocompatibilităţii dispozitivelor 

medicale utilizate în stomatologie 

Standardele pot fi achiziţionate pe hârtie sau în format electronic (CD) de la: Serviciul 

Vânzări-Abonamente, Tel : 021- 316.77.25, Fax :021- 317.25.14/ 021- 312.94.88, e-

mail : vanzari@asro.ro. 
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