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Vorwort

Diese Norm wurde vom Arbeitskreis NA 014-00-05-06 AK ,HKL-Systeme® des Arbeitsausschusses
wZahnarztliche Ausrustung® im Normenausschuss Dental (NADENT) im DIN ausgearbeitet.

Es wird auf die Mdglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte berihren

kénnen. Das DIN [und/oder die DKE] sind nicht daflir verantwortlich, einige oder alle diesbeziglichen
Patentrechte zu identifizieren.

Einleitung

Seit vielen Jahren werden dentale Pulverstrahl-Handstlicke bei Anwendungen und Behandlungsverfahren in
der Zahnheilkunde angewendet.

Die technische Entwicklung erzeugt fortwahrend bessere zahnarztliche Handstlicke, deren Handhabung

einfacher ist, und dazugehériges Pulver, die z.B. zur Zahnreinigung verwendet werden. Um eine gute
klinische Leistung zu erzielen ist die richtige Kombination dieser Elemente sehr wichtig.
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1 Anwendungsbereich

Diese Norm gilt fir Pulverstrahl-Handstlicke und deren darauf abgestimmte Anwendung von Pulvern, die in
der Zahnheilkunde am Patienten zur Entfernung von Ablagerungen, Verfarbungen und Belagen zur
Zahnreinigung und -politur verwendet werden.

Sie gilt auch fur Pulverstrahl-Handstlicke und deren Pulver, die in der Zahnheilkunde zur luftunterstitzten
Abrasion, zur minimalinvasiven Kavitadtenpraparation, zur Aufbereitung von Klebeflachen und zum Entfernen
von Zementresten extra oral verwendet werden. Unabhangig von ihrer Konstruktion legt diese Norm
Anforderungen, Prifverfahren, Herstellerangaben, Kennzeichnung und Verpackung fest.

Diese Norm gilt nicht fir Prophylaxe-Handstlicke, Iuftbetriebene oder elektrisch angetriebene
Zahnsteinentferner (Scaler) oder Multifunktions-Handstlicke (Spritzen).

2 Normative Verweisungen

Die folgenden Dokumente, die in diesem Dokument teilweise oder als Ganzes zitiert werden, sind fur die
Anwendung dieses Dokuments erforderlich. Bei datierten Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene
Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments
(einschlieRlich aller Anderungen).

DIN EN I1SO 1942, Zahnheilkunde — Vokabular

DIN EN ISO 5349-1, Mechanische Schwingungen — Messung und Bewertung der Einwirkung von
Schwingungen auf das Hand-Arm-System des Menschen — Teil 1: Allgemeine Anforderungen

DIN EN ISO 5349-2, Mechanische Schwingungen — Messung und Bewertung der Einwirkung von
Schwingungen auf das Hand-Arm-System des Menschen — Teil 2: Praxisgerechte Anleitung zur Messung am
Arbeitsplatz

DIN EN ISO 7494-1, Zahnheilkunde — Zahnérztliche Behandlungseinheiten — Teil 1: Allgemeine
Anforderungen und Priifverfahren

DIN EN ISO 9168, Zahnheilkunde — Schlauchanschliisse fiir luftbetriebene Handstiicke
E DIN EN ISO 9687, Zahnheilkunde — Graphische Symbole fiir zahnérztliche Ausriistungen

DIN EN ISO 10993-1, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 1: Beurteilung und Priifungen im
Rahmen eines Risikomanagementsystems

DIN EN ISO 11609:2011-03, Zahnheilkunde — Zahnreinigungsmittel — Anforderungen, Priifverfahren und
Kennzeichnung (ISO 11609:2010); Deutsche Fassung EN ISO 11609:2010

DIN EN ISO 15223-1, Medizinprodukte — Bei Aufschriften von Medizinprodukten zu verwendende Symbole,
Kennzeichnung und zu liefernde Informationen — Teil 1: Allgemeine Anforderungen

DIN EN ISO 17664, Sterilisation von Medizinprodukten — Vom Hersteller bereitzustellende Informationen fiir
die Aufbereitung von resterilisierbaren Medizinprodukten

DIN EN ISO 21531, Zahnheilkunde — Graphische Symbole fiir Dentalinstrumente

DIN EN 60601-1 (VDE 0750-1):2013-12, Medizinische elektrische Gerdte — Teil 1: Allgemeine Festlegungen
fur die Sicherheit einschliellich der wesentlichen Leistungsmerkmale (IEC 60601-1:2005 + Cor.:2006 + Cor.
12007 + A1:2012); Deutsche Fassung EN 60601-1:2006 + Cor.:2010 + A1:2013

DIN EN 61672-1, Elektroakustik — Schallpegelmesser — Teil 1: Anforderungen

DIN EN 62366 (VDE 0750-241),  Medizinprodukte —  Anwendung der  Gebrauchstauglichkeit  auf
Medizinprodukte

ISO 11014, Safety data sheet for chemical products — Content and order of sections

IEC 80601-2-60:2012, Medical electrical equipment — Part 2-60: Particular requirements for basic safety and
essential performance of dental equipment
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