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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 16954:2015) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 106 ,Dentistry“ in
Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 55 ,Zahnheilkunde“ erarbeitet, dessen Sekretariat
vom DIN (Deutschland) gehalten wird.

Im DIN-Normenausschuss Dental ist dafiir im Arbeitsausschuss NA 014-00-05 AA ,Zahnarztliche
Ausriistung” der Arbeitskreis NA 014-00-05-04 AK ,Luft und Wasser” zustandig.

Fiir die im Abschnitt 2 zitierten Internationalen Normen wird im Folgenden auf die entsprechenden
Deutschen Normen hingewiesen:

1SO 1942 siehe DIN EN ISO 1942

1S0 3696 siehe DIN ISO 3696

1SO 7494-1 siehe DIN EN ISO 7494-1

1SO 7494-2 siehe DIN EN ISO 7494-2

1SO 19458 siehe DIN EN ISO 19458

IEC 60601-1 siehe DIN EN 60601-1

Nationaler Anhang NA
(informativ)
Literaturhinweise

DIN EN ISO 1942, Zahnheilkunde — Vokabular

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

DIN EN ISO 7494-2, Zahnheilkunde — Zahndrztliche Behandlungseinheiten — Teil 2: Luft, Wasser-
Absaugungs- und Abwassersysteme

DIN EN ISO 19458, Wasserbeschaffenheit — Probenahme fiir mikrobiologische Untersuchungen

DIN EN 60601-1, Medizinische elektrische Gerdte — Teil 1: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit
einschliefslich der wesentlichen Leistungsmerkmale

DIN ISO 3696, Wasser fiir analytische Zwecke; Anforderungen und Priifungen
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EUROPAISCHE NORM EN ISO 16954
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE Juli 2015

ICS 11.060.20
Deutsche Fassung
Zahnheilkunde —
Priifverfahren zur Biofilmbehandlung der wasserfiihrenden
Leitungen einer dentalen Behandlungseinheit
(I1SO 16954:2015)
Dentistry — Médecine bucco-dentaire —
Test methods for dental unit waterline biofilm treatment Méthodes d’essais pour le traitement du biofilm dans les
(IS0 16954:2015) conduites d’eau de I'unit dentaire

(ISO 16954:2015)

Diese Europdische Norm wurde vom CEN am 23. April 2015 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschaftsordnung zu erfiillen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter denen dieser
Européischen 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 Management-Zentrum des CEN-CENELEC oder bei jedem CEN-Mitglied auf
Anfrage erhiltlich.

Diese Europdische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franzdsisch). 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, Dadnemark, 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, 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: Avenue Marnix 17, B-1000 Briissel
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EN ISO 16954:2015 (D)

Europaisches Vorwort

Dieses Dokument (ENISO 16954:2015) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 106 ,Dentistry“ in
Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 55 ,Zahnheilkunde” erarbeitet, dessen Sekretariat
vom DIN gehalten wird.

Diese Europdische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veroéffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis Januar 2016, und etwaige entgegenstehende nationale
Normen miissen bis Januar 2016 zuriickgezogen werden.

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
konnen. CEN [und/oder CENELEC] sind nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen
Patentrechte zu identifizieren.

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

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO 16954:2015 wurde vom CEN als ENISO 16954:2015 ohne irgendeine Abanderung
genehmigt.
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1 Anwendungsbereich

Diese Internationale Norm legt Priifverfahren fiir Typprifungen zur Bewertung der Wirksamkeit von
Behandlungsverfahren fest, mit denen unter Laborbedingungen in den Wasserversorgungssystemen der
zahnarztlichen Behandlungseinheiten die Bildung von Biofilm verhindert oder gehemmt werden soll oder
mit denen ein vorhandener Biofilm entfernt werden soll.

Diese Internationale Norm gilt nicht fiir Produkte, die dazu vorgesehen sind, steriles Behandlungswasser
oder Sterillosungen abzugeben. Ebenso gilt sie nicht fiir Leitungen, Rohre oder Schlduche, die Druckluft
innerhalb der zahnarztlichen Behandlungseinheit bereitstellen.

Diese Internationale Norm legt keine spezifischen Obergrenzen fiir bakterielle Verunreinigungen fest, oder
beschreibt die in klinischen Situationen anzuwendenden Priifverfahren. Die Norm legt auch keine Priifver-
fahren zur Bewertung schadlicher Nebenwirkungen fest, die moglicherweise durch die Behandlungs-
verfahren verursacht wurden.

Die in dieser Internationalen Norm beschriebenen Priifverfahren koénnen zur Priifung von anderen
zahnarztlichen Ausriistungen, die nicht-steriles Wasser in die Mundhohle abgeben, verwendet werden.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden Dokumente, die in diesem Dokument teilweise oder als Ganzes zitiert werden, sind fiir 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).

ISO 1942, Dentistry — Vocabulary

IS0 3696:1987, Water for analytical laboratory use — Specification and test methods
ISO 7494-1, Dentistry — Dental units — Part 1: General requirements and test methods
ISO 7494-2, Dentistry — Dental units — Part 2: Water and air supply

ISO 10523, Water quality — Determination of pH

ISO 19458, Water quality — Sampling for microbiological analysis

IEC 60601-1, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for basic safety and essential
performance

3 Begriffe

Fir die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach IEC 60601-1, ISO 1942, ISO 7494-1 und
ISO 7494-2 und die folgenden Begriffe.

3.1

Biofilm

strukturierte Gemeinschaft von Mikroorganismen, die eine selbsterzeugte extrazelluldre biopolymere Matrix
bewohnen, die an einer Oberflache haftet

3.2

zahnarztliche Behandlungseinheit

Kombination aus miteinander verbundener zahnéarztlicher Ausriistung und Dentalinstrumenten, die eine
funktionelle Einheit zur Anwendung wahrend der zahnarztlichen Behandlung bereitstellt

[QUELLE: ISO 1942:2009, 2.86]
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