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Nationales Vorwort 

Dieses Dokument (prEN ISO 16954:2014) 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 Deutsches Institut für Normung e.V. ist hierfür im Normenausschuss Dental im Arbeitssausschuss 
NA 014-00-05 AA „Zahnärztliche Ausrüstung“ der Arbeitskreis NA014-00-05-04 AK „Luft und Wasser“ 
zuständig. 

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

ISO 1942  siehe    DIN EN ISO 1942 
ISO 7494-1  siehe   DIN EN ISO 7494-1 
ISO 7494-2  siehe   DIN EN ISO 7494-2 
ISO 14457  siehe   DIN EN ISO 14457 
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 — Zahnärztliche Behandlungseinheiten — Teil 1: Allgemeine 
Anforderungen und Prüfverfahren 

E DIN EN ISO 7494-2, Zahnheilkunde — Zahnärztliche Behandlungseinheiten — Teil 2: Medienkanäle 

DIN EN 60601-1, Elektroakustik — Schallpegelmesser — Teil 1: Anforderungen 
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Vorwort 

Dieses Dokument (prEN ISO 16954:2014) 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. 

Dieses Dokument ist derzeit zur parallelen Umfrage vorgelegt. 

Anerkennungsnotiz 

Der Text von ISO/DIS 16954:2014 wurde vom CEN als prEN ISO 16954:2014 ohne irgendeine Abänderung 
genehmigt. 

E DIN EN ISO 16954:2014-06 
²�(QWZXUI�²

Full document details: E DIN EN ISO 16954:2014-06

http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-16954-2014-06
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-16954-2014-06


prEN ISO 16954:2014 (D) 

4 

1 Anwendungsbereich 

Diese Internationale Norm beschreibt Prüfverfahren für Typprüfungen zur Bewertung der Wirksamkeit von 
Behandlungsverfahren, die bei Behandlungswasserversorgungssystemen in dentalen Behandlungseinheiten 
unter Laborbedingungen die Bildung von Biofilm verhindern oder hemmen sollen oder dazu bestimmt sind, 
den vorhandenen Biofilm zu entfernen. 

Diese Internationale Norm gilt nicht für Produkte, die dazu bestimmt sind, steriles Behandlungswasser oder 
Sterillösungen abzugeben. Ebenso gilt sie nicht für Leitungen, Rohre oder Schläuche, die innerhalb der 
dentalen Behandlungseinheit Druckluft bereitstellen. 

Diese Internationale Norm legt weder spezifische Obergrenzen einer bakteriellen Verunreinigung fest, noch 
werden die in klinischen Situationen anzuwendenden Prüfverfahren beschrieben. Die Norm legt auch keine 
Prüfverfahren zur Bewertung schädlicher Nebenwirkungen fest, die möglicherweise durch die 
Behandlungsverfahren verursacht wurden. 

Die in dieser Internationalen Norm beschriebenen Prüfverfahren dürfen angewendet werden, um andere 
dentale Ausrüstungen zu prüfen, die nicht-steriles Wasser in die Mundhöhle abgeben. 

2 Normative Verweisungen 

Die folgenden Dokumente, die in diesem Dokument teilweise oder als Ganzes zitiert werden, sind für 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 
(einschließlich aller Änderungen).  

ISO 1942, Dentistry — Vocabulary 

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 14457, Dentistry — Handpieces and motors 

ISO 19458, Water quality — Sampling for microbiological analysis 

IEC 60601-1, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for safety 

3 Begriffe 

Für die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach IEC 60601-1, ISO 1942, ISO 7494-1 und 
ISO 7494-2 (einige wurden der Einfachheit halber nachstehend wiederholt) und die folgenden Begriffe. 

3.1 
Biofilm 
strukturierte Gemeinschaft von Mikroorganismen, die eine, an eine Oberfläche gebundene, selbst entwickelte 
extrazelluläre, biopolymere Matrix bewohnen 

3.2 
dentale Behandlungseinheit 
Kombination aus miteinander verbundener zahnärztlicher Ausrüstung und Dentalinstrumenten, die eine 
funktionelle Einheit zur Anwendung während der zahnärztlichen Behandlung bereitstellt 

[ISO 1942:2009, Begriff 2.86] 
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