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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 7488:2018) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 106 ,Dentistry“
(Sekretariat: SCC, Kanada) in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 55 ,Zahnheilkunde“
erarbeitet, dessen Sekretariat von DIN (Deutschland) gehalten wird.

Das zustdndige nationale Normungsgremium ist der Arbeitskreis NA 014-00-17-05 AK ,Metallische
Flillungswerkstoffe im Arbeitsausschuss NA 014-00-17 AA ,Metalle im DIN-Normenausschuss
Dental (NADENT).

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

[EC 60601-1 siehe DIN EN 60601-1 (VDE 0750-1)
ISO 1942 siehe DIN EN ISO 1942
Anderungen

Gegeniiber DIN EN ISO 7488:1995-11 wurden folgende Anderungen vorgenommen:
a) Klarung des Anwendungsbereiches;

b) Streichung der Einteilung (nach der Frequenz);

c) Aufnahme der Anforderungen an den héchsten Schalldruckpegel in 4.3;

d) Aufnahme von Mess- und Priifverfahren.

Frithere Ausgaben

DIN EN ISO 7488: 1995-11

Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN 60601-1 (VDE 0750-1), Medizinische elektrische Gerdte — Teil 1: Allgemeine Festlegungen fiir die
Sicherheit einschliefSlich der wesentlichen Leistungsmerkmale

DIN EN ISO 1942, Zahnheilkunde — Vokabular
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EUROPAISCHE NORM EN ISO 7488
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE Mai 2018

ICS 11.060.20 Ersatz fiir EN ISO 7488:1995

Deutsche Fassung

Zahnheilkunde —
Mischgerate fiir zahnarztliches Amalgam
(ISO 7488:2018)

Dentistry — Médecine bucco-dentaire —
Mixing machines for dental amalgam Mélangeurs pour amalgame dentaire
(ISO 7488:2018) (ISO 7488:2018)

Diese Europaische Norm wurde vom CEN am 15. Marz 2018 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschiaftsordnung zu erfiillen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter
denen dieser Europiischen 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 Europaische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franzgsisch). 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 7488:2018 D
Verfahren, sind weltweit den nationalen Mitgliedern von CEN
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Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN ISO 7488:2018-08


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-7488-2018-08
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-7488-2018-08

DIN EN ISO 7488:2018-08
EN ISO 7488:2018 (D)

Inhalt

Seite
20010 0 0 1 LT 0] a0 o 4
2002 0 ) o .
EINIEITUNG v ssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssasasssasasssasasasssasasasssasasssasssssssssssssssssananns 6
1 ANWeNndUNGSDErEiCh .. ——————————————— 7
2 Normative Verweisungen ... w7
3 BeGIIffe c.cvureiinrimnnsmsnsss s ————————— 7
4 DN 0100 a0 1) b Yo . 8
4.1 Y 1] 1) g 1 L) L 8
4.1.1  EleKUNSCR.cns s s e 8
4.1.2 MeChaniSCh . —————————————— 8
4.2 R 00 0 0 T2y 0 7 ed 1) L 9
4.3 SCRAIIATUCK ..ttt e A e A e AR s 9
4.4 30 T 0 1) 4, 9
L V| 13 1 41 4 T 9
4.4.2 Gerite mit variabler LeiStung........cssn: 9
4.5 AMPLTUA @ et ————————————— 9
4.6 MISCRZEIL .c.cr i ——————————————_—— 10
S Y /<5 L ol 1 =1 L) o 10
T ST A3 131 T ] LD 07 o 10
4.7 1] 1B T 1/ 10
4.8 00 14Ty L ) o UL T . 10
5 Probenalme ... 10
5.1 MISCRZETAT ... AR AR AR AR RS 10
5.2 MISChKAPSEIN. .t AR R 10
L0 T 1) 14 <Y 0 o L 10
5.2.2 Auswahl der MischKkapseln ... 11
5.3 PrUfKOMPONENTEIL...cuiuiiirisrasesissmssmsrs s AR AR AR AR AR R 11
6 Messungen und Priifverfahren ..., 11
6.1 PrifbediNGUNZEN ...t 11
L0 1 I == 1T 0 o L 11
6.1.2 Referenzbeladungsmasse, Mypaf .. mmmmmmsmmssssssssssssssssssans 11
6.1.3 Kleinste Beladungsmasse, My jp «eeeessessessessssssessessessssssessessssssssesens 12
6.1.4 Grofdite Beladungsmasse, My gy ceresmmsssmssmmsmsssssmssssssssssssssssesssssans 12
6.1.5 Langste Betriebsdauer, ty;x . 12
6.1.6 Stromversorgungsbedingungen und Priifeinrichtung........cmn. 12
6.1.7 Einstellungen der AUSTUSTUNE ....ccounmsmsmssmsmssssssssmsssssssssssssssssssseas 12
6.2 SICHEPITUNG c.ceeieierersesesmrsss s ————————————————————— 13
6.3 SChAIIATUCK . e A AR 13
6.3.1 Priifeinrichtung und Aufbau.......cc————— 13
AT T/ 1) ol U140 ot 13
6.3.3 Gerdte mit variabler LEiStUNG ......ccussmsmsmsmsmsmsmsssssssssssssssssssssesesess 14
6.4 33 QL0 LTS 174 00 a0 00T o 14
6.4.1 Messung der Schwingungsfrequenz der MischKapsel.........ccumnmnmnmnnmsssssssssssssses 14

Documents

2 Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN 1ISO 7488:2018-08


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-7488-2018-08
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-7488-2018-08

DIN EN ISO 7488:2018-08
EN ISO 7488:2018 (D)

6.5 ATDEILSIANGE ... ———————————————————— 15
LaTES T T 5 5 11 0T v/, 15
6.5.2  PrifeinriChtung ... s AR 15
6.5.3  DUIrChflINTUNE .o e 15
6.6 21 0 0] 40 (. 15
6.6.1  PrifeinriChtUNG ... AR AR AR 15
6.6.2  DUIrChfiINIUNG ... AR A 15
6.7 MISCRZEIE...cc i ————————————— 15
6.7.1  PrifeinriChtUNG ... A AR AR AR 15
6.7.2  DUIrChfilNIUNG ..o e 16
6.8 KONAreNZZEit ..o s A 16
6.8.1 Priifeinrichtung und Werkstoffe.........c.coorrrrmrsmssssmsmsmsssssssssnnens 16
6.8.2  DUIrChfilNIUNG ...t 16
6.9 LangZeitPIUfUNG ... e R AR AR AR RS 17
7 LE72 00 02z 1T 00T 11T ] 1 4 18
7.1 AlLGEIMEINES ...ceernsinsisississmsssssssss s AR AR AR AR SRR AR E R RS 18
7.2 00 0 100 5 10 o 18
7.3 SICRETNEIT .ot ——————————————— 18
7.4 Wartung durch den ANWeNder ... 18
7.5 Andere Wartungsarbeiten ... 18
7.6 Anforderungen an die MischKkapsel........ccummmmmmmmmn 18
7.7 Amplitude der MischKapsel........ccooiiiiiimssssssmsssssssns 18
7.8 Betriebseinschrankungen......... s 18
7.8.1 Einschriankungen des MiSChgerats........ccunmmmmmsmsssmsssssssssssssssssenes 18
7.8.2  MasSSe UNU FreQUENZ....ccumsmsmsmsmsmsssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasasssasssasasasasasasasasasssasasssasassssssssssssssssssssssasns 19
8 B2 g 072 Ul LD 19
9 L) 0102 T 1) 1L 19
9.1 Auf dem MiSCREETAL ... AR AR AR AR AR R 19
9.2 W01 T3 V=5 7= U 30 ¥ 19
LIteratUrNINWeLSe.. s s e A AR R 20

Documents

Full document details: DIN EN 1ISO 7488:2018-08

Document Sharinq;Hub


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-7488-2018-08
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-7488-2018-08

DIN EN ISO 7488:2018-08
EN ISO 7488:2018 (D)

Europaisches Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 7488:2018) 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 November 2018 und etwaige entgegenstehende
nationale Normen miissen bis November 2018 zuriickgezogen werden.

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

Dieses Dokument ersetzt EN ISO 7488:1995.

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 Konigreich und Zypern.

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO 7488:2018 wurde von CEN als EN ISO 7488:2018 ohne irgendeine Abdnderung genehmigt.
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Vorwort

ISO (die Internationale Organisation fiir Normung) ist eine weltweite Vereinigung nationaler
Normungsorganisationen (ISO-Mitgliedsorganisationen). Die Erstellung von Internationalen Normen wird
iblicherweise von Technischen Komitees von ISO durchgefiihrt. Jede Mitgliedsorganisation, die Interesse an
einem Thema hat, fiir welches ein Technisches Komitee gegriindet wurde, hat das Recht, in diesem Komitee
vertreten zu sein. Internationale staatliche und nichtstaatliche Organisationen, die in engem Kontakt mit ISO
stehen, nehmen ebenfalls an der Arbeit teil. ISO arbeitet bei allen elektrotechnischen Themen eng mit der
Internationalen Elektrotechnischen Kommission (IEC) zusammen.

Die Verfahren, die bei der Entwicklung dieses Dokuments angewendet wurden und die fiir die weitere Pflege
vorgesehen sind, werden in den ISO/IEC-Direktiven, Teil 1 beschrieben. Es sollten insbesondere die
unterschiedlichen Annahmekriterien fiir die verschiedenen ISO-Dokumentenarten beachtet werden. Dieses
Dokument wurde in Ubereinstimmung mit den Gestaltungsregeln der ISO/IEC-Direktiven, Teil 2 erarbeitet
(siehe www.iso.org/directives).

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
koénnen. ISO ist nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen Patentrechte zu identifizieren.
Details zu allen wahrend der Entwicklung des Dokuments identifizierten Patentrechten finden sich in der
Einleitung und/oder in der ISO-Liste der erhaltenen Patenterklarungen (siehe www.iso.org/patents).

Jeder in diesem Dokument verwendete Handelsname dient nur zur Unterrichtung der Anwender und
bedeutet keine Anerkennung.

Eine Erlauterung zum freiwilligen Charakter von Normen, der Bedeutung ISO-spezifischer Begriffe und
Ausdriicke in Bezug auf Konformitatsbewertungen sowie Informationen dariiber, wie ISO die Grundsatze der
Welthandelsorganisation (WTO) hinsichtlich technischer Handelshemmnisse (TBT) berticksichtigt, enthalt
der folgende Link: www.iso.org/iso/foreword.html.

Dieses Dokument wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 106, Dentistry, Unterkomitee SC 6, Dental
equipment, erarbeitet.

Diese zweite Ausgabe ersetzt die erste Ausgabe (ISO 7488:1991), die technisch liberarbeitet wurde.
Die wesentlichen Anderungen im Vergleich zur Vorgingerausgabe sind folgende:

— Klarung des Anwendungsbereiches;

— Streichung der Einteilung (nach der Frequenz);

— Aufnahme der Anforderungen an den héchsten Schalldruckpegel in 4.3;

— Aufnahme von Mess- und Priifverfahren.
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