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SR EN ISO 11609:2011, Medicina dentara. Produse pentru igiena orala.
Cerinte, metode de incercare si marcare

Acest standard international stabileste cerinte pentru proprietatile fizice si chimice ale produselor
pentru igiena orala si furnizeaza recomandari cu privire la metodele de verificare

corespunzatoare. De asemenea specifica cerinte pentru marcare, etichetare si ambalare a
produselor pentru igiend orala.

In scopul Tncurajarii igienei orale, acest standard se aplica produselor de igiena orald, inclusiv
paste de dinti, destinate sa fie utilizate zilnic de catre public impreuna cu o perie de dinti.

Produsele pentru igiena orala nu trebuie sa provoace reactii adverse tesuturilor moi ale cavitatii
bucale atunci cadnd sunt utilizate in conformitate cu instructiunile fabricantului in ce priveste

frecventa si durata utilizarii, nici sa produca efecte secundare cunoscute.

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

De asemenea, in cele trei anexe informative sunt detaliate:
e« Metoda de determinare a abraziunii — Metoda Asociatiei Stomatologice Americane (ADA);

« Determinarea abraziunii relative a produselor pentru ingrijire orala pe smalt si dentina prin
metoda profilului de suprafata;

« Verificarea fluorurii totale in produsele pentru ingrijire orala.

In acest standard international nu sunt incluse cerinte calitative si cantitative specifice pericolelor
biologice si toxice. Evaluarea acestora se face in conformitate cu standardul:

SR EN ISO 7405:2009, Stomatologie. Evaluarea biocompatibilitatii dispozitivelor
medicale utilizate in stomatologie

Standardele pot fi achizitionate pe hartie sau in format electronic (CD) de la: Serviciul
Vanzari-Abonamente, Tel : 021- 316.77.25, Fax :021- 317.25.14/ 021- 312.94.88, e-
mail : vanzari@asro.ro.
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