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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (ENISO 10650:2018) wurde vom Technischen Komitee 1SO/TC 106 ,Dentistry” in
Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 55 ,Zahnheilkunde“ erarbeitet, dessen Sekretariat
von DIN (Deutschland) gehalten wird.

Das  zustdndige deutsche Normungsgremium ist der  Arbeitskreis NA 014-00-01-04 AK
yLichtpolymerisationsgerdate“ im  Arbeitsausschuss NA 014-00-01 AA  ,Fillungswerkstoffe* im
DIN-Normenausschuss Dental (NADENT).

Fir die in diesem Dokument zitierten internationalen Dokumente wird im Folgenden auf die
entsprechenden deutschen Dokumente hingewiesen:

ISO 1942 sieche  DIN EN ISO 1942

ISO 9687 sieche  DIN EN ISO 9687

ISO 15223-1 sieche  DIN ENISO 15233-1

ISO 17664 sieche  DINENISO 17664

IEC 60601-1:2005+AMD1:2012 siehe  DIN EN 60601-1 (VDE 0750-1):2013-12
IEC 60601-1-2 sieche  DIN EN 60601-1-2 (VDE 0750-1-2)
IEC 60601-2-57 siche  DIN EN 60601-2-57 (VDE 0750-2-57)
IEC 62366-1 sieche  DIN EN 62366-1 (VDE 0750-241-1)
IEC 62471 sieche  DINEN 62471 (VDE 0837-471)

IEC 80601-2-60 sieche  DIN EN 80601-2-60 (VDE 0750-12-60)
Anderungen

Gegentiber DIN EN ISO 10650:2016-02 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Norm wurde an die aktuell geltenden Gestaltungsregeln in Abschnitt 2 ,,Normative Verweisungen“ und
Abschnitt 3, Begriffe” angepasst;

b) ein Priifverfahren, das ein Spektrometer (Verfahren A, 7.4.1) verwendet, wurde aufgenommen;
c) ein Priifverfahren mit Filtern (Verfahren B, 7.4.2) wurde modifiziert;

d) ein oberer Grenzwert fiir die Bestrahlungsstirke im Wellenldngenbereich von 385 nm bis 515 nm
wurde in 5.2.1 aufgenommen.

Friihere Ausgaben
DIN EN ISO 10650-1: 2006-01

DIN EN ISO 10650-2: 2007-11
DIN EN ISO 10650: 2016-02
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN 60601-1 (VDE 0750-1):2013-12, Medizinische elektrische Gerdte — Teil 1: Allgemeine Festlegungen
fiir die Sicherheit einschliefSlich der wesentlichen Leistungsmerkmale (IEC 60601-1:2005 + Cor.
:2006 + Cor. :2007 + A1:2012); Deutsche Fassung EN 60601-1:2006 + Cor. :2010 + A1:2013

DIN EN 60601-1-2 (VDE 0750-1-2), Medizinische elektrische Gerdte — Teil 1-2: Allgemeine Festlegungen fiir
die Sicherheit einschliefSlich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm: Elektromagnetische
Stérgréfsen — Anforderungen und Priifungen

DIN EN 60601-2-57 (VDE 0750-2-57), Medizinische elektrische Gerdte — Teil 2-57: Besondere Festlegungen
fur die Sicherheit einschliefslich der wesentlichen Leistungsmerkmale von Gerdten mit Nicht-Laser-Lichtquellen
fiir die Anwendung in der Therapie, Diagnose, Uberwachung und fiir kosmetische/dsthetische Zwecke

DIN EN 62366-1 (VDE 0750-241-1), Medizinprodukte — Teil 1: Anwendung der Gebrauchstauglichkeit auf
Medizinprodukte

DIN EN 62471 (VDE 0837-471), Photobiologische Sicherheit von Lampen und Lampensystemen

DIN EN 80601-2-60 (VDE 0750-2-60), Medizinische elektrische Gerdte — Teil 2-60: Besondere Festlegungen
fiir die Sicherheit einschliefSlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von Dental-Gerdten

DIN EN ISO 1942, Zahnheilkunde — Vokabular
DIN EN ISO 9687, Zahnheilkunde — Graphische Symbole fiir zahndrztliche Ausriistungen

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, Aufbereitung von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Vom Medizinprodukt-Hersteller
bereitzustellende Informationen fiir die Aufbereitung von Medizinprodukten
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EUROPAISCHE NORM EN ISO 10650
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE Oktober 2018

ICS 11.060.20 Ersatz fiir EN ISO 10650:2015

Deutsche Fassung

Zahnheilkunde —
Polymerisationslampen
(ISO 10650:2018)

Dentistry — Médecine bucco-dentaire —
Powered polymerization activators Activateurs électriques de polymérisation
(ISO 10650:2018) (ISO 10650:2018)

Diese Europdische Norm wurde vom CEN am 21. Juli 2018 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschaftsordnung zu erfiillen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter
denen dieser Europaischen Norm ohne jede Anderung der Status einer nationalen Norm zu geben ist. Auf dem letzten Stand
befindliche Listen dieser nationalen Normen mit ihren bibliographischen Angaben sind beim CEN-CENELEC-Management-
Zentrum oder bei jedem CEN-Mitglied auf Anfrage erhaltlich.

Diese Europdische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franzosisch). Eine Fassung in einer anderen
Sprache, die von einem CEN-Mitglied in eigener Verantwortung durch Ubersetzung in seine Landessprache gemacht und dem
Management-Zentrum mitgeteilt worden ist, hat den gleichen Status wie die offiziellen Fassungen.

CEN-Mitglieder sind die nationalen Normungsinstitute von Belgien, Bulgarien, Ddnemark, Deutschland, der ehemaligen
jugoslawischen Republik Mazedonien, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien, Lettland,
Litauen, Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Ruménien, Schweden, der Schweiz,
Serbien, der Slowakei, Slowenien, Spanien, der Tschechischen Republik, der Tiirkei, Ungarn, dem Vereinigten Kénigreich und

Zypern.
EUROPAISCHES KOMITEE FUR NORMUNG
EUROPEAN COMMITTEE FOR STANDARDIZATION
COMITE EUROPEEN DE NORMALISATION
CEN-CENELEC Management-Zentrum: Rue de la Science 23, B-1040 Briissel
© 2018 CEN  Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Ref. Nr. EN ISO 10650:2018 D
Verfahren, sind weltweit den nationalen Mitgliedern von CEN
vorbehalten. Docu ments
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Europaisches Vorwort

Dieses Dokument (ENISO 10650:2018) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 106 ,Dentistry“ in
Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 55 ,Zahnheilkunde* erarbeitet, dessen Sekretariat
von DIN gehalten wird.

Diese Europaische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veréffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis April 2019, und etwaige entgegenstehende nationale
Normen miissen bis April 2019 zuriickgezogen werden.

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
konnen. CEN ist nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen Patentrechte zu identifizieren.

Dieses Dokument ersetzt EN ISO 10650:2015.

Entsprechend der CEN-CENELEC-Geschaftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden
Lander gehalten, diese Europdische Norm zu libernehmen: Belgien, Bulgarien, Ddnemark, Deutschland, die
ehemalige jugoslawische Republik Mazedonien, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island,
Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Niederlande, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal,
Rumadnien, Schweden, Schweiz, Serbien, Slowakei, Slowenien, Spanien, Tschechische Republik, Tiirkei,
Ungarn, Vereinigtes Kénigreich und Zypern.

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO 10650:2018 wurde von CEN als ENISO 10650:2018 ohne irgendeine Abdnderung
genehmigt.
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