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Avant-propos

L'ISO (Organisation internationale de normalisation) est une fédération mondiale d'organismes nationaux de
normalisation (comités membres de I'ISO). L'élaboration des Normes internationales est en général confiée
aux comités techniques de I''SO. Chaque comité membre intéressé par une étude a le droit de faire partie du
comité technique créé a cet effet. Les organisations internationales, gouvernementales et non
gouvernementales, en liaison avec I'lSO participent également aux travaux. L'ISO collabore étroitement avec
la Commission électrotechnique internationale (CEI) en ce qui concerne la normalisation électrotechnique.

Les Normes internationales sont rédigées conformément aux régles données dans les Directives ISO/CEI,
Partie 2.

La tache principale des comités techniques est d'élaborer les Normes internationales. Les projets de Normes
internationales adoptés par les comités techniques sont soumis aux comités membres pour vote. Leur
publication comme Normes internationales requiert I'approbation de 75 % au moins des comités membres
votants.

L'attention est appelée sur le fait que certains des éléments du présent document peuvent faire 'objet de
droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. L'ISO ne saurait étre tenue pour responsable de ne
pas avoir identifié de tels droits de propriété et averti de leur existence.

L'ISO 21606 a été élaborée par le comité technique ISO/TC 106, Art dentaire, sous-comité SC 1, Produits
pour obturation et restauration.

iv © ISO 2007 — Tous droits réservés
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Introduction

La premiére édition de I'ISO 21606 a été élaborée en raison des difficuliés que rencontrent souvent les
praticiens pour effectuer des comparaisons valables entre les auxiliaires élastoméres en utilisant les
informations que leur donnent actuellement les fabricants et les fournisseurs.

La présente Norme internationale ne spécifie pas d’exigences qualitatives et quantitatives spécifiques

relatives a I'absence de risques biologiques, mais il est recommandé, lors de I'évaluation des éventuels
risques biologiques, de se reporter a I'ISO 10993-1 et a I'|SO 7405.

© ISO 2007 — Tous droits réservés \
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Art dentaire — Auxiliaires élastomeéres utilisés en orthodontie

1 Domaine d'application

La présente Norme internationale s’applique a tous les auxiliaires élastomeres, y compris les élastiques
orthodontiques, les anneaux élastomeéres, les chainettes, les fils et les ligatures utilisés en orthodontie, a
l'intérieur et a I'extérieur de la bouche, en association avec des appareillages fixes et amovibles.

2 Références normatives

Les documents de référence suivants sont indispensables pour I'application du présent document. Pour les
références datées, seule I'édition citée s'applique. Pour les références non datées, la derniére édition du
document de référence s'applique (y compris les éventuels amendements).

ISO 1942"), Art dentaire — Vocabulaire
ISO 3696:1987, Eau pour laboratoire a usage anhalytique — Spécification et méthodes d'essai

ISO 8601, Eléments de données et formats d'échange — Echange’ d'information — Représentation de la date
et de I'heure

3 Termes et définitions

Pour les besoins du présent document, les termes et définitions donnés dans I'lSO 1942 ainsi que les
suivants s'appliquent.

3.1
élastique orthodontique
anneaux élastomeéres intrabuccaux ou extrabuccaux utilisés pour appliquer des forces sur les dents

3.2
fil orthodontique
fil élastomére (pouvant étre creux) de section constante, utilisé pour appliquer des forces sur les dents

3.3

chainette élastomére orthodontique

anneaux élastoméres reliés les uns aux autres ou ruban élastomére a perforations multiples, utilisés pour
appliquer des forces sur les dents

3.4
ligature élastomére orthodontique
anneaux élastomeéres unitaires utilisés pour maintenir des fils en liaison avec les fixations orthodontiques

1) A publier. (Remplace I'SO 1942, Parties 1 & 5)
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3.5
séparateur élastomére orthodontique
systémes en élastomeére utilisés pour ouvrir les espaces interproximaux entre les dents

3.6
longueur de maillon
L

distance comprise entre les centres des trous de maillons adjacents des chainettes élastoméres
orthodontiques

Voir Figure 1.

3.7
longueur d’essai
longueur des unités élastomeres pour les modules unitaires de moins de cing maillons;

cing anneaux pour les chafnettes;

boucle de 20 mm pour un fil;

diameétre d’un anneau élastomére sans charge
Voir Figure 1.

3.8

force d’étirement initial

Fo

force exercée par l'auxiliaire élastomére a trois fois'la"longueur d’essai apres étirement initial jusqu'a quatre
fois la longueur d’essai

3.9

force résiduelle a24 h

Fo4

force exercée par l'auxiliaire élastomeére a trois fois la longueur d’essai au bout de 24 h, aprés étirement initial
jusqu'a quatre fois la longueur d’essai, et exprimée en pourcentage de la force d’étirement initial

3.10
extension de rupture
A

allongement lors de la rupture, exprimé en pourcentage de la longueur d’essai

2 © ISO 2007 — Tous droits réservés
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Figure 1 — Dimensions d’essai des auxiliaires élastoméres

4 Exigences

4.1 Généralités

Le Tableau 1 récapitule;les: exigencesia.détermineripour-les différents auxiliaires élastomeéres relevant de la
présente Norme internationale.

4.2 Dimensions

Lors de la détermination selon 6.2, les dimensions suivantes du produit doivent étre en conformité avec les
plages déclarées par le fabricant.

4.21 Diametre intérieur, D,;, des élastiques, chainettes, ligatures et separateurs.
4.2.2 Diametre extérieur, D, des fils, chainettes, ligatures et séparateurs.

4.2.3 Longueur de maillon, L, des chainettes.

4.2.4 Epaisseur de section, ¢, des élastiques, chainettes, ligatures et séparateurs.
4.3 Propriétés mécaniques

4.3.1 Force d’étirement initial

Lors de la détermination selon 6.3, la force d’'étirement initial, F;, doit étre comprise dans la plage déclarée
par le fabricant.

4.3.2 Force résiduelle a24 h

Lors de la détermination selon 6.4, la force résiduelle a 24 h, F,,, doit étre comprise dans la plage déclarée
par le fabricant.
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