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Anwendungswarnvermerk

Dieser Norm-Entwurf mit Erscheinungsdatum 2017-05-05 wird der Offentlichkeit zur Priifung und
Stellungnahme vorgelegt.

Weil die beabsichtigte Norm von der vorliegenden Fassung abweichen kann, ist die Anwendung dieses Entwurfs
besonders zu vereinbaren.

Stellungnahmen werden erbeten

- vorzugsweise online im Norm-Entwurfs-Portal von DIN unter www.din.de/go/entwuerfe bzw. fiir Norm-
Entwiirfe der DKE auch im Norm-Entwurfs-Portal der DKE unter www.entwuerfe.normenbibliothek.de,
sofern dort wiedergegeben;

- oder als Datei per E-Mail an nadent@din.de mdglichst in Form einer Tabelle. Die Vorlage dieser Tabelle kann
im Internet unter www.din.de/go/stellungnahmen-norm-entwuerfe oder fiir Stellungnahmen zu Norm-
Entwiirfen der DKE unter www.dke.de/stellungnahme abgerufen werden;

- oder in Papierform an den DIN-Normenausschuss Dental (NADENT), Alexander-Wellendorff-Str. 2,
75172 Pforzheim.

Die Empfanger dieses Norm-Entwurfs werden gebeten, mit ihren Kommentaren jegliche relevanten
Patentrechte, die sie kennen, mitzuteilen und unterstiitzende Dokumentationen zur Verfiigung zu stellen.
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Vorwort

Dieses Dokument wurde vom Arbeitskreis NA 014-00-05-06 AK ,HKL-Systeme“ des Arbeitsausschusses
NA 014-00-05 AA ,Dentale Ausriistung” im DIN-Normenausschuss Dental (NADENT) erarbeitet.
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Einleitung

In der Zahnheilkunde werden seit vielen Jahren Intraoralkameras in der Mundhohle des Patienten
angewendet. Mit der Intraoralkamera steht dem Zahnarzt ein Hilfsmittel zur Verfligung, das in der Lage ist,
die Kommunikation mit dem Patienten deutlich zu verbessern, die Dokumentation zu erleichtern und die
Diagnostik auf eine andere qualitative Ebene zu heben.

Der technologische Fortschritt ermdglicht fortwahrend die Entwicklung verbesserter und neuer Handstiicke,
deren Handhabung einfacher wird und deren Anwendungsmoglichkeiten erweitert werden.

Diese Intraoralkameras  werden  von der  Dentalindustrie  unter = Verwendung  von
Qualitatsmanagementmethoden als hochwertiges Medizinprodukt produziert.

Um dieses hohe Qualititsniveau aufrechtzuerhalten, beschreibt diese Norm die anwendbaren technischen
Produktmerkmale.
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1 Anwendungsbereich

Diese Norm gilt fiir Intraoralkameras, die in der Zahnheilkunde am Patienten zur bildlichen Darstellung der
Mundhohle eingesetzt werden, um Diagnose und die Patientenaufklarung zu unterstiitzen. Sie legt
Anforderungen, Priifverfahren, Gebrauchsanweisung und Kennzeichnung fest.

Diese Norm gilt nicht fiir
a) Lichtpolymerisationsgerate zur Polymerisation von Dentalwerkstoffen;

b) ausschlieRlich extraorale Kamerasysteme zur Erstellung von Ubersichtsaufnahmen oder
Dokumentation von Behandlungen;

c) Dentalmikroskope fiir die minimalinvasive Zahnbehandlung;

d) Endoskope fiir die humanmedizinische Diagnostik;

e) Kamerahandstiicke zur Zahndurchleuchtung (Transillumination);
f) CAD/CAM Scanner Handstiicke;

g) Kombination von Dentalinstrumenten mit Kamerafunktion;

h) Wurzelkanalinspektionsgerite (endoskopische Mikrokameras);
i) Kameras zur Werkzeugnavigation;

j)  Zahnfarbbestimmung.

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).

DIN EN 50581 (VDE 0042-12), Technische Dokumentation zur Beurteilung von Elektro- und Elektronikgerdten
hinsichtlich der Beschrdnkung gefdhrlicher Stoffe

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

DIN EN 60601-2-57 (VDE 0750-2-57), Medizinische elektrische Gerdte — Teil 2-57: Besondere Festlegungen
fiir 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 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 10993-1, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 1: Beurteilung und Priifungen im
Rahmen eines Risikomanagementsystems
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