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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (prEN ISO 7494-2:2021) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 106 ,Dentistry“ in
Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 55 ,Zahnheilkunde“ erarbeitet, dessen Sekretariat
von DIN (Deutschland) gehalten wird.

Im DIN-Normenausschuss Dental (NADENT) ist hierfiir der Arbeitskreis NA 014-00-05-04 AK ,Wasser und
Luft“ im Arbeitsausschuss NA 014-00-05 AA , Dentale Ausriistung” zustandig.

Um Zweifelsfille in der Ubersetzung auszuschlieflen, ist die englische Originalfassung beigefiigt. Die
Nutzungsbedingungen fiir den deutschen Text des Norm-Entwurfes gelten gleichermafien auch fiir den
englischen Text.

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

ISO 1942 siehe DIN EN ISO 1942

ISO 7494-1 siehe DIN EN ISO 7494-1
ISO 8573-1 siehe DIN EN ISO 8573-1
ISO 9168 siehe DIN EN ISO 9168

ISO 10637 siehe DIN EN ISO 10637
ISO 14457 siehe DIN EN ISO 14457
ISO 16954 siehe DIN EN ISO 16954
ISO 18397 siehe DIN EN ISO 18397
ISO 20608 siehe DIN EN ISO 20608
ISO 22569 siehe DIN EN ISO 22569

Aktuelle Informationen zu diesem Dokument kénnen iiber die Internetseiten von DIN (www.din.de) durch
eine Suche nach der Dokumentennummer aufgerufen werden.

Anderungen
Gegeniiber DIN EN ISO 7494-2:2015-08 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Klarstellung, dass die Anforderungen in diesem Dokument auf fest installierte dentale
Behandlungseinheiten beschrankt sind;

b) Anforderungen an die Anschliisse von der fest installierten dentalen Behandlungseinheit an dentale
Handstiicke wurden in Unterabschnitt 5.1 aufgenommen;

c) Messverfahren fiir den Luft- und Wasserdurchfluss wurden in 7.2.2 aufgenommen.

Documents
2 Document Sharing Hub

Full document details: E DIN EN ISO 7494-2:2021-03


http://avadocuments2026.com/doc/e-din-en-iso-7494-2-2021-03
http://avadocuments2026.com/doc/e-din-en-iso-7494-2-2021-03

- Entwurf -
E DIN EN ISO 7494-2:2021-03

Nationaler Anhang NA
(informativ)
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DIN EN ISO 7494-1, Zahnheilkunde — Fest installierte dentale Behandlungseinheiten und dentale
Patientenliegen — Teil 1: Allgemeine Anforderungen

DIN EN ISO 8573-1, Druckluft fiir allgemeine Anwendung — Teil 1: Verunreinigungen und Qualitdtsklassen
DIN EN ISO 9168, Zahnheilkunde — Schlauchanschliisse fiir luftbetriebene zahndrztliche Handstiicke

DIN EN ISO 10637, Zahnheilkunde — Zentrale Absauganlage

DIN EN ISO 14457, Zahnheilkunde — Handstiicke und Motoren

DIN EN ISO 16954, Zahnheilkunde — Priifverfahren zur Biofilmbehandlung der wasserfiihrenden Leitungen
einer zahndrztlichen Behandlungseinheit

DIN EN ISO 18397, Zahnheilkunde — Angetriebener Scaler
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Europaisches Vorwort

Dieses Dokument (prEN ISO 7494-2:2021) 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.

Dieses Dokument ist derzeit zur parallelen Umfrage vorgelegt.

Dieses Dokument wird EN ISO 7494-2:2015 ersetzen.

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO/DIS 7494-2:2021 wurde von CEN als prEN ISO 7494-2:2021 ohne irgendeine Abdnderung
genehmigt.
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Vorwort

ISO (die Internationale Organisation fiir Normung) ist eine weltweite Vereinigung nationaler
Normungsinstitute (ISO-Mitgliedsorganisationen). Die Erstellung von Internationalen Normen wird
tiblicherweise von Technischen Komitees von ISO durchgefiihrt. Jede Mitgliedsorganisation, die Interesse an
einem Thema hat, flir 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 Normungsthemen 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 I1SO/IEC-Direktiven, Teil 2 erarbeitet
(siehe www.iso.org/directives).

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
konnen. 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.

Fiir eine Erlauterung des freiwilligen Charakters von Normen, der Bedeutung I1SO-spezifischer Begriffe und
Ausdriicke in Bezug auf Konformitdtsbewertungen sowie Informationen dartiber, wie ISO die Grundséitze der
Welthandelsorganisation (WTO, en: World Trade Organization) hinsichtlich technischer Handelshemmnisse
(TBT, en: Technical Barriers to Trade) beriicksichtigt, siehe www.iso.org/iso/foreword.html.

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

Diese dritte Ausgabe ersetzt die zweite Ausgabe (ISO 7494-2:2015), die technisch liberarbeitet wurde.
Die wesentlichen Anderungen im Vergleich zur Vorgingerausgabe sind folgende:

— Klarstellung, dass die Anforderungen in diesem Dokument auf stationdre dentale Behandlungseinheiten
beschrankt sind;

— Anforderungen an Anschliisse von der stationdren dentalen Behandlungseinheit zu dentalen
Handstilicken wurden als Unterabschnitt 5.1 hinzugefiigt;

— Messverfahren fiir Luft- und Wasserdurchfluss wurden in 7.2.2 hinzugefiigt.
Eine Auflistung aller Teile der Normenreihe ISO 7494 ist auf der ISO-Internetseite abrufbar.
Riickmeldungen oder Fragen zu diesem Dokument sollten an das jeweilige nationale Normungsinstitut des

Anwenders  gerichtet werden. Eine vollstindige Auflistung dieser Institute ist unter
www.iso.org/members.html zu finden
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Einleitung

Dieses Dokument legt Anforderungen und Priifverfahren fiir die Komponenten von stationdren dentalen
Behandlungseinheiten fest, die Luft, Wasser, Absaugung oder Abwasser durchleiten. Die Anforderungen in
diesem Dokument konzentrieren sich auf bestimmte technische Fragen, die fiir die internationale Normung
geeignet sind. Die Arbeitsgruppe stellt fest, dass Anforderungen an die mikrobiologischen Aspekte der
Fliissigkeiten, die in den stationdren dentalen Behandlungseinheiten geleitet werden, ebenfalls wiirdig sind,
genormt zu werden und erarbeitet Anforderungen an die Verhinderung, Hemmung und Entfernung von
Biofilm in den Wasserleitungen der dentalen Behandlungseinheit. Weitere Projekte zur Erarbeitung
mikrobiologischer Anforderungen an Luft, Wasser und/oder Absaugung kdnnen folgen.
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1 Anwendungsbereich

Dieses Dokument legt Anforderungen und Priifverfahren fiir stationdre dentale Behandlungseinheiten fest
fir

a) die Eigenschaften der Anschliisse der stationdren dentalen Behandlungseinheiten zur
Druckluftversorgung, Wasserversorgung, Absaugung und zu den Abwasserrohrleitungen,

b) die Materialien, Gestaltung und Bauweise der Druckluft- und Wasserversorgung innerhalb der
stationdren dentalen Behandlungseinheit,

c) die Qualitit des einstromenden Wassers und der einstromenden Luft, und
d) die Leistungsfahigkeit des Absaugsystems in der stationaren dentalen Behandlungseinheit, und

e) die Luft, Wasser-, Absaugungs- und Abwassereigenschaften von stationdren dentalen
Behandlungseinheiten an den Schnittstellen zu dentalen Handstiicken.

Dieses Dokument legt auch Anforderungen an die Gebrauchsanweisung und an die technische Beschreibung
fest.

Dieses Dokument legt keine Anforderungen oder Priifverfahren fiir die Wirksamkeit der Kontrolle von
Biofilm in der Wasserleitung einer stationdren dentalen Behandlungseinheit fest.

ANMERKUNG  Prifverfahren fiir die Wirksamkeit der Kontrolle von Biofilm in der Wasserleitung einer stationdren
dentalen Behandlungseinheit sind in ISO 16954 festgelegt.

Dieses Dokument beschrankt sich auf stationdre dentale Behandlungseinheiten, die nicht fiir

kieferchirurgische Behandlungen eingesetzt werden, die eine sterile Luft- und Wasserversorgung erfordern.
Amalgamabscheider sind in diesem Dokument nicht enthalten.

2 Normative Verweisungen

Auf die folgenden Dokumente wird im Text in solcher Weise Bezug genommen, dass einige Teile davon oder
ihr gesamter Inhalt Anforderungen dieses Dokuments darstellen. Bei datierten Verweisungen gilt nur die in
Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe des in Bezug
genommenen Dokuments (einschlielich aller Anderungen).

ISO 1942, Dentistry — Vocabulary

ISO 7494-1, Dentistry — Stationary dental units and dental patient chairs — Part 1: General requirements

IS0 8573-1, Compressed air — Part 1: Contaminants and purity classes

ISO 9168, Dentistry — Hose connectors for air driven dental handpieces

ISO 10637, Dentistry — Central suction source equipment
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3 Begriffe

Fiir die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach ISO 1942, 1SO 7494-1, ISO 10637, ISO 14457,
[SO 18397,1S0 20608, ISO 22569 und die folgenden Begriffe.

ISO und IEC stellen terminologische Datenbanken fiir die Verwendung in der Normung unter den folgenden
Adressen bereit:

— ISO Online Browsing Platform: verfligbar unter https://www.iso.org/obp
— IEC Electropedia: verfiigbar unter http://www.electropedia.org/

3.1

Bakterienfilter

Filter, der so ausgelegt ist, dass er den Durchgang von Bakterien beschrankt und hierdurch die Anzahl der
Bakterien im Behandlungswasser (3.15) oder in der Druckluft reduziert

3.2
Riickfluss
Fluss von Wasser und/oder einem anderen Medium zurtick in die externe Trinkwasserversorgung

3.3
Riickflussverhinderer
Sicherheitsvorrichtung zur Vermeidung des Riickflusses (3.2)

3.4

Wasserflaschensystem

Wasserversorgungssystem der stationdren dentalen Behandlungseinheit, bei dem das Behandlungswasser
(3.15) aus einem angeschlossenen Reservoir bereitgestellt wird, das nicht an ein externes
Trinkwasserversorgungssystem angeschlossen ist und das manuell mit Behandlungswasser (3.15) gefiillt
wird

3.5

dentale Luft

Druckluft, die fiir den Antrieb, die Steuerung und/oder die Unterstiitzung verschiedener dentaler
Handstiicke und Geradte an der stationdren dentalen Behandlungseinheit sowie zur Unterstiitzung des
Behandlers bei Behandlungen in der Mundhoéhle zur Verfiigung gestellt wird, jedoch nicht fiir Verfahren, die
medizinische Luft oder sterile Luft erfordern, wie z. B. fiir Endoskopie, Kieferchirurgie, Schmerztherapie und
Lebenserhaltungssysteme

3.6

Anschlussstelle fiir einstrémende dentale Luft

Anschlussmoglichkeit an der stationdren dentalen Behandlungseinheit fiir eine Verbindung mit einem
externen Kompressor

3.7

Absaugsystem der stationiren dentalen Behandlungseinheit

Komponenten, die sich zwischen dem Anschlusspunkt der Gebdudeabsaugrohrleitung und dem
Verbindungsstiick der Kaniile befinden und Teil der stationdren dentalen Behandlungseinheit sind, und die
es ermoglichen, einen Luftstrom zu erzeugen, der dafiir ausgelegt ist, Fliissigkeiten, Feststoffe und
luftgetragene fliissige oder feste Partikel wahrend der dentalen Behandlung aus dem Mund des Patienten zu
entfernen

Anmerkung 1 zum Begriff: Die Saugmaschinenausstattung darf in der stationdren dentalen Behandlungseinheit

und/oder in der dentalen Patientenliege enthalten sein, wenn kein Anschlusspunkt der Gebaudeabsaugrohrleitung
vorhanden ist.
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3.8

Anschlussstelle der Absaugung an der stationidren dentalen Behandlungseinheit

jeder Anschluss an der stationdren dentalen Behandlungseinheit zur Verbindung mit einer
Versorgungsleitung der dentalen Absaugung

3.9

Abluft

dentale Luft, die aus einem Luftmotor oder einer Turbine austritt, nachdem sie zum Antrieb des Luftmotors
oder der Turbine verwendet wurde

3.10
Filter
Vorrichtung, die die vorgesehenen Bestandteile davon abhalt, durch sie zu passieren

3.11

einstromende Fliissigkeit

Fliissigkeit, die aus vom Hersteller festgelegten Stoffen besteht, und die entweder zusammen mit dem
einstromenden Wasser (3.12) oder an dessen Stelle zur Verbesserung der Qualitit des
Behandlungswassers (3.15) oder aus anderen Griinden zugefiihrt wird, z. B. zur Kiihlung fiir Bohrer oder
Medikamente fiir die Mundhdohle

3.12

einstromendes Wasser

Wasser, das der stationdren dentalen Behandlungseinheit zugefiihrt wird und das zur Benutzung als
Behandlungswasser oder Nichtbehandlungswasser vorgesehen ist

3.13

Anschlussstelle fiir einstromendes Wasser

Anschlussmoglichkeit an der stationdren dentalen Behandlungseinheit fiir eine Verbindung mit einer
externen Trinkwasserversorgung

3.14

Nichtbehandlungswasser

Wasser, das von der stationdren dentalen Behandlungseinheit abgegeben wird und fiir andere Zwecke als
zur Anwendung in der Mundhohle vorgesehen ist

BEISPIEL Reinigungswasser fiir das Mundspiilbecken, Versorgungswasser fiir eine Wasserstrahlpumpe (3.20).
3.15
Behandlungswasser

Wasser, das von der stationdren dentalen Behandlungseinheit abgegeben wird und zur Anwendung in der
Mundhohle vorgesehen ist

BEISPIEL Kiihlwasser des Handstiicks, Wasser fiir die Spritze, Kithlwasser fiir den Zahnsteinentferner, Wasser fiir
den Mundglasfiiller.

3.16

Riicksaugung

Wiedereinstromen von Wasser, Luft und/oder einem anderen Medium in die stationdre dentale
Behandlungseinheit oder in das dentale Handstlick aufgrund einer Flussumkehrung

BEISPIEL Voriibergehende dynamische Druckschwankungen beim Abschalten des Handstiicks.
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3.17

Uberlaufpegel

hochstmoglicher Stand des Wassers oder einer Fliissigkeit in einem Gerat, oberhalb dessen die Fliissigkeit
iiber den Rand auslauft

3.18

Abwasser

Fliissigkeiten, die aus der dentalen Behandlungseinheit in das Abwassersystem gelangen und vom
Mundspiilbecken, Speichelsauger, Luftabscheider, Amalgamabscheider oder anderen Komponenten oder
Systemen der stationdren dentalen Behandlungseinheit kommen

3.19

Wasserdesinfektionssystem

System zur Reduktion der mikrobiologischen Kontamination im Behandlungswasser (3.15) der stationdren
dentalen Behandlungseinheit

3.20

Wasserstrahlpumpe

Gerét, das mit einem Wasserstrahl eine Saugwirkung erzeugt

3.21

Anschlussstelle fiir das Abwasser
Anschlussmoglichkeit, durch die das Abwasser (3.18) flief3t und in die Kanalisation abgefiihrt wird

4 Einteilung

4.1 Einteilung der Saugsysteme

Entsprechend ISO 10637 werden Absaugsysteme nach der Art der Absaugung wie folgt eingeteilt:

a) Trockenes Absaugsystem;

b) Halbtrockenes Absaugsystem;

c) Nasses Absaugsystem.

4.2 Einteilung nach der Durchflussmenge der Absaugluft

Entsprechend ISO 10637 werden Absaugsysteme nach der Durchflussmenge der Luft wie folgt eingeteilt:

Typ 1: Absaugsystem zur Bereitstellung einer minimalen Durchflussmenge der Absaugluft von 250 NL/min
am Verbindungsstiick der Kaniile an der stationdren dentalen Behandlungseinheit.

ANMERKUNG  Haufig bezeichnet als ,,Absaugsysteme mit hoher Durchflussmenge*.

Typ 2: Absaugsystem zur Bereitstellung einer minimalen Durchflussmenge der Absaugluft von 170 NL/min
am Verbindungsstiick der Kaniile an der stationdren dentalen Behandlungseinheit.

Typ 3: Absaugsystem zur Bereitstellung einer minimalen Durchflussmenge der Absaugluft von 90 NL/min
am Verbindungsstiick der Kaniile an der stationdren dentalen Behandlungseinheit.

ANMERKUNG  Haufig bezeichnet als ,,Absaugsysteme mit mittlerer Durchflussmenge*.
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5 Anforderungen

5.1 Anschliisse von der stationdren dentalen Behandlungseinheit an dentale Handstiicke

Die Technische Beschreibung muss die Anordnung der Luft- und Wasseranschliisse fiir die jeweiligen
dentalen Handstiicken enthalten.

ANMERKUNG Diese Informationen helfen Zahnirzten bei der Auswahl von dentalen Handstiicken, die klinisch
erwartungsgemaf? funktionieren.

5.1.1 Angetriebener Scaler

Die Durchflussmenge und der Druck fiir Luft und Wasser, die von der stationdren dentalen
Behandlungseinheit am Anschluss des angetriebenen Scalers geliefert werden, miissen den Spezifikationen
des Herstellers entsprechen.

ANMERKUNG  Luft- und Wasserdurchflussmengen fiir angetriebene Scaler nach ISO 18397 und typische Werte fiir
Referenzzwecke sind:

a) Mit Luft angetriebene und elektrisch angetriebene Scaler:

In ISO 18397 ist eine Wasserdurchflussmenge von mindestens 20 ml/min bei einem vom Hersteller
festgelegten Druck festgelegt. Typisch ist eine einstellbare Durchflussmenge von bis zu 25 ml/min bei
einem Druck von 250 kPa.

b) Mit Luft angetriebene Scaler:

In ISO 18397 ist ein Luftdurchfluss von bis zu 66 Nl/min bei einem Druck von (300 &+ 100) kPa
[(3,0 &+ 1,0) bar] festgelegt. Typisch ist eine Durchflussmenge von 30 Nl/min.

Prifung nach 7.2.

Die Herstellerangaben zu Luft- und Wasserdurchflussmenge und Druck am Anschluss des angetriebenen
Scalers sind in der Technischen Beschreibung und in der Gebrauchsanweisung zu finden.

5.1.2 Mehrfunktions-Handstiicke

Die Durchflussmenge und der Druck fiir Luft und Wasser, die von der stationdren dentalen
Behandlungseinheit am Anschluss des Mehrfunktions-Handstiicks geliefert werden, miissen den
Spezifikationen des Herstellers entsprechen.

ANMERKUNG  Luft- und Wasserdurchflussmengen fiir Mehrfunktions-Handstiicke nach 1SO 22569 und typische
Werte fiir Referenzzwecke sind:

a) In ISO 22569 ist eine Luftdurchflussmenge von mindestens 10 Nl/min bei einem vom Hersteller
festgelegten Druck festgelegt. Typisch ist eine Luftdurchflussmenge von 10 NI/min bei einem Druck von
300 kPa [3,0 bar].

b) In ISO 22569 ist eine Wasserdurchflussmenge von mindestens 50 ml/min bei einem vom Hersteller
festgelegten Druck festgelegt. Typisch ist eine Wasserdurchflussmenge von 50 ml/min bei einem Druck
von 140 kPa [1,4 bar].

Priifung nach 7.2.

Die Herstellerangaben zu Luft- und Wasserdurchflussmenge und Druck am Anschluss des Mehrfunktions-
Handstiicks sind in der Technischen Beschreibung und in der Gebrauchsanweisung zu finden.
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5.1.3 Handstiick und Motor

Die Durchflussmenge und der Druck fiir Luft und Wasser, die von der stationdren dentalen
Behandlungseinheit am Anschluss des Handstiicks oder Motors geliefert werden, miissen den
Spezifikationen des Herstellers entsprechen.

ANMERKUNG  Luft- und Wasserdurchflussmengen fiir Handstiick und Motor nach ISO 14457 und typische Werte fiir
Referenzzwecke sind:

a) Fir schnelllaufende luftbetriebene Turbinenhandstiicke, Luftmotoren, Handstiicke mit integriertem
Luftmotor und Prophylaxehandstiicke mit integriertem Luftmotor ist in ISO 14457 eine maximale
Luftdurchflussmenge von 80 Nl/min bei einem Druck von (300 + 100) kPa [(3,0 + 1, 0) bar] festgelegt.
Eine Durchflussmenge von 55 NI/min ist typisch fiir eine Vielzahl von schnelllaufenden luftbetriebenen
Turbinenhandstiicken.

b) Fiir Elektromotoren, die mit einem Luftkiihlsystem ausgestattet sind, ist in 1SO 14457 eine maximale
Luftversorgung mit 40 NL/min bei einem Druckbereich von 250 kPa bis 500 kPa (2,5 bar bis 5,0 bar)
festgelegt. Typisch ist eine Durchflussmenge von 20 N1/min.

c) In ISO 14457 ist eine typische Spriihluftdurchflussmenge von mindestens 1,5 Nl/min bei einem Druck
von 250 kPa [2,5 bar] festgelegt.

d) InISO 14457 ist eine typische Wasserdurchflussmenge von mindestens 50 ml/min bei einem Druck von
250 kPa [2,5 bar] festgelegt.

Die stationdre dentale Behandlungseinheit sollte die Abluft vom Anschluss an das Handstiick zum
atmosphérischen Ausgang so fithren, dass der Stromungswiderstand in der Abblaseleitung so gering wie
moglich ist.

Prifung nach 7.2.

Die Herstellerangaben zu Luft- und Wasserdurchflussmenge und Druck am Anschluss des Handstiicks oder
Motors sind in der Technischen Beschreibung und in der Gebrauchsanweisung zu finden.

5.1.4 Pulverstrahl-Handstiick

Die Durchflussmenge und der Druck fiir Luft und Wasser, die von der stationdren dentalen
Behandlungseinheit am Anschluss des Pulverstrahl-Handstiicks geliefert werden, miissen den
Spezifikationen des Herstellers entsprechen.

ANMERKUNG  Luft- und Wasserdurchflussmengen fiir Pulverstrahl-Handstiicke nach ISO 20608 und typische Werte
fiir Referenzzwecke sind:

a) In ISO 20608 ist eine maximaler Antriebsluftdurchflussmenge von 40 Nl/min bei 250 kPa [2,5 bar]
festgelegt.

b) InISO 20608 ist eine typische Wasserdurchflussmenge von mindestens 20 ml/min bei 150 kPa [1,5 bar]
festgelegt.

Priifung nach 7.2.

Die Herstellerangaben zu Luft- und Wasserdurchflussmenge und Druck am Anschluss des Pulverstrahl-
Handstiicks sind in der Technischen Beschreibung und in der Gebrauchsanweisung zu finden.
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5.1.5 Gleichzeitige Verwendung von mehr als einem dentalen Handstiick

Sofern die gleichzeitige Verwendung mehrerer dentaler Handstlicke nicht durch die Konstruktion
ausgeschlossen oder in der Gebrauchsanweisung kontraindiziert ist, miissen die in 5.1.1 bis 5.1.4
festgelegten Anforderungen an die minimale Wasserdurchflussmenge und die minimale
Luftdurchflussmenge erfiillt sein, wenn das Mehrfunktions-Handstiick gleichzeitig mit jedem der anderen
dentalen Handstiicke oder Motoren betrieben wird.

Prifung nach 7.2.

5.2 Versorgungsanschliisse an der stationdren dentalen Behandlungseinheit

Die Technische Beschreibung muss die Anordnung der Versorgungsanschliisse flir die stationdre dentale
Behandlungseinheit enthalten. Die angegebene Anordnung der Versorgungsanschliisse muss in einem
Maximalbereich von 180 mm X 220 mm liegen.

Die Technische Beschreibung muss ausfiihrliche Angaben {iber die Lage und iiber die Mafde der

Versorgungsanschliisse (siehe Bild 1, Legendenpunkte 1 bis 5) fiir die stationire dentale Behandlungseinheit
in der dentalen Praxis enthalten.
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Mafie in Millimeter

A
=
3
b3
5
180
Legende
1  Anschlussstelle fiir die Abwasserableitung
2 Anschlussstelle fiir das einstromende Wasser
3 Anschlussstelle fiir die Absaugung an der stationdren dentalen Behandlungseinheit
4  Anschlussbereich fiir Elektrizitat und Telekommunikation
5 Anschlussbereich fiir dentale Luft

Bild 1 — Anordnung der Anschlusspunkte und der angrenzenden Versorgungsbereiche (Beispiel)

In der dentalen Praxis wird oft eine Kernbohrung im Fufsboden mit dem Durchmesser 160 mm verwendet.
Daher wird die Anordnung der Versorgungsanschliisse innerhalb dieses Durchmessers empfohlen.

Ein Beispiel fiir die Anordnung und die Anschlussstellen wird in Bild 1 angegeben.

Die Mafde fiir die Anschliisse in den Bereichen fiir die Elektrizitit und Druckluft (siehe Bild 1,
Legendenpunkte 4 und 5) sind als Maximalwerte angegeben.

Die Mafde der Rohrleitungsbohrungen (siehe Bild 1, Legendenpunkte 1, 2 und 3) sind als Minimalwerte
angegeben. Die Durchmesser spezifizieren die lichte Weite, die fiir Rohre und Schlduche benétigt wird.
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Die Bohrungen ohne Mafdangaben kénnen an beliebiger Stelle innerhalb des Anschlussbereiches angeordnet
werden.

Gasrohre, falls erforderlich, diirfen nicht innerhalb der in Bild 1 gekennzeichneten Bereiche verlaufen.
Die Lage von anderen Anschliissen, die nicht angegeben sind, miissen vom Hersteller festgelegt werden.
Priifung nach 7.1.

5.3 Wasser- und Abwassersysteme

5.3.1 Allgemeines

Eine schematische Darstellung von moglichen Wasser- und Abwassersystemen wird als Beispiel in Bild A.1
dargestellt.

5.3.2 Einstromendes Wasser

Die Gebrauchsanweisung und die Technische Beschreibung miissen Anforderungen an das in die stationare
dentale Behandlungseinheit einstromende Wasser enthalten, einschliefilich der folgenden Parameter:

a) Grenzwert fiir den Wasserdruck;

b) Grenzwert flir die Wasserdurchflussmenge;
c) Grenzwert fiir die Wasserharte;

d) Grenzwerte fiir den pH-Wert;

e) maximale Partikelgrofie;

f) Ubereinstimmung mit den lokalen Trinkwasserbestimmungen, einschlieRlich der heterotrophen
Bakterienzahl.

ANMERKUNG  Die folgenden Bereiche stellen typische Bereiche dar:

a) Grenzwerte fiir den Wasserdruck (2 bar bis 6 bar);

b) Grenzwert fiir die Wasserdurchflussmenge (grofder als 5 1/min);

c) Grenzwert fiir die Wasserharte [Kleiner als 2,14 mmol/]1 (<12 °dH)];

d) Grenzwerte fiir den pH-Wert (6,5 bis 8,5);

e) maximale Partikelgrofée (<100 um);

f) heterotrophe Bakterienzahl (typisch sind 100 KBE/ml bis 500 KBE /ml);
Prifung nach 7.1.

5.3.3 Materialien, die fiir die Konstruktion des Behandlungswassersystems innerhalb der
stationdren dentalen Behandlungseinheit verwendet werden

Die innerhalb des Wasserwegs in der stationdren dentalen Behandlungseinheit verwendeten Materialien
miissen dokumentiert werden.
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Es muss eine Risikobewertung in Bezug auf Anwender, Patient und Dritte durchgefiihrt werden.
ANMERKUNG Behandlungswasser, das mit den Schleimhduten und Wunden des Patienten in Beriihrung kommt,
kann unter Umstdnden mit einem vom Hersteller der stationidren dentalen Behandlungseinheit festgelegten chemischen
Arbeitsstoff behandelt werden.

Priifung nach 7.1.

5.3.4 Riickflussverhinderer fiir stationire dentale Behandlungseinheiten, die externes
Trinkwasser verwenden

In der Technischen Beschreibung muss festgelegt werden, ob die stationdre dentale Behandlungseinheit
einen Riickflussverhinderer enthalt.

Wenn ein Rickflussverhinderer enthalten ist und die stationdre dentale Behandlungseinheit direkt an die
externe Trinkwasserversorgung angeschlossen ist, muss die stationdre dentale Behandlungseinheit an der
Anschlussstelle mit der Wasserversorgung einen Riickflussverhinderer oder einen Luftspalt von nicht
weniger als 20 mm aufweisen.

Zusitzliche Schutzmafinahmen koénnen durch nationale oder regionale Trinkwasserverordnungen
vorgeschrieben sein.

Wenn es keinen Riickflussverhinderer gibt, muss die Technische Beschreibung den Hinweis enthalten, dass
die ortlichen Trinkwasserverordnungen eingehalten werden miissen.

Prifung nach 7.3.
5.3.5 Mundspiilbecken

Die Stelle, an der das Reinigungswasser fiir das Mundspiilbecken eingelassen wird, muss mindestens 20 mm
liber dem Uberlaufpegel des Mundspiilbeckens liegen.

Prifung nach 7.4.
5.3.6 Wasserstrahlpumpe

Eine Wasserstrahlpumpe zum Absaugen von Speichel und Abwasser darf nur verwendet werden, wenn ein
zusatzlicher Riickflussverhinderer an der Anschlussstelle der Wasserstrahlpumpe installiert ist.

Priifung nach 7.1.
5.3.7 Partikelfilter

Eine dentale Behandlungseinheit, die direkt an eine externe Trinkwasserversorgung angeschlossen ist, muss
an der Anschlussstelle fiir das einstromende Wasser mindestens einen Partikelfilter mit einer effektiven
Maschenweite von nicht grofer als 100 pm enthalten.

Priifung nach 7.5.
5.3.8 Bakterienfilter

Wenn die Wasserversorgung der stationdren dentalen Behandlungseinheit iiber einen Filter zur Abhaltung
von Bakterien verfiigt, muss der Bakterienfilter Kontaminationspartikel gréfder als 0,22 pm abhalten. Der
Hersteller der stationdren dentalen Behandlungseinheit muss Wartungsangaben und einen Wartungsplan
fiir den Bakterienfilter bereitstellen.

Priifung nach 7.1.
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5.3.9 Wasserflaschensystem zur Versorgung mit Behandlungswasser oder Fliissigkeiten

Diese Systeme miissen entweder vollstindig vom externen Trinkwasserversorgungssystem getrennt sein
oder an der Anschlussstelle fiir das externe Trinkwasserversorgungssystem muss ein Riickflussverhinderer
installiert sein.

Priifung nach 7.1.
5.3.10 Riicksaugung

Das Volumen des zuriickgesaugten Behandlungswassers oder der zuriickgesaugten Fliissigkeit darf 40 mm?3
(= 0,04 ml) nicht iiberschreiten.

Priifung nach 7.6.
5.3.11 Behandlungsverfahren fiir Biofilm
5.3.11.1 Allgemeines

Umfasst das Behandlungsverfahren ein System zur manuellen oder automatischen Einleitung eines
chemischen Arbeitsstoffes in die Wasserleitungen der stationdren dentalen Behandlungseinheit, muss das
System entweder vollstindig vom externen Trinkwasserversorgungssystem getrennt sein oder an der
Anschlussstelle mit dem externen Trinkwasserversorgungssystem tiber einen Riickflussverhinderer verfiigen.

Der Hersteller muss die erforderlichen Verbrauchsmaterialien (z.B. Behandlungschemikalien), die
Gebrauchsanweisung, die Wartungsverfahren und die Wartungshaufigkeit im Zusammenhang mit dem (den)
Behandlungsverfahren festlegen.

Der Hersteller muss die empfohlene Haufigkeit fiir die Uberwachung der heterotrophen Bakterienzahl im
Behandlungswasser der stationdren dentalen Behandlungseinheit festlegen, das von der stationdren
dentalen Behandlungseinheit geliefert wird.

5.3.11.2 Behandlungsverfahren zur Priavention oder Hemmung von Biofilm

Der Hersteller muss ein oder mehrere Verfahren zur Pravention oder Hemmung der Biofilmbildung in der
Wasserleitung der stationdren dentalen Behandlungseinheit festlegen, um eine akzeptable mikrobiologische
Wasserqualitat des von der stationdren dentalen Behandlungseinheit gelieferten Behandlungswassers zu
erreichen.

Eine akzeptable mikrobiologische Wasserqualitdt ist definiert als konform mit den nationalen oder
regionalen Anforderungen oder Empfehlungen fiir das Behandlungswasser einer stationdren dentalen

Behandlungseinheit.

ANMERKUNG  Derzeit existiert keine internationale Norm fiir die mikrobiologische Wasserqualitit von
Behandlungswasserleitungen fiir stationire dentale Behandlungseinheiten.

Priifung nach 7.8.
5.3.11.3 Behandlungsverfahren zur Entfernung von Biofilm
Der Hersteller muss ein oder mehrere Verfahren zur Entfernung von Biofilm in der Wasserleitung der

stationdren dentalen Behandlungseinheit festlegen, um eine akzeptable mikrobiologische Wasserqualitit
des von der stationdren dentalen Behandlungseinheit gelieferten Behandlungswassers zu erreichen.
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Eine akzeptable mikrobiologische Wasserqualitdt ist definiert als konform mit den nationalen oder
regionalen Anforderungen oder Empfehlungen fiir das Behandlungswasser einer stationdren dentalen
Behandlungseinheit.

ANMERKUNG  Derzeit existiert keine internationale Norm fiir die mikrobiologische Wasserqualitit von
Behandlungswasserleitungen fiir stationédre dentale Behandlungseinheiten.

Hersteller diirfen festlegen, dass diese Verfahren nur von qualifiziertem Personal durchgefiihrt werden
missen.

Priifung nach 7.9.

5.3.12 Anschlussstelle fiir die Wasserprobenentnahme

Fiir dentale Behandlungseinheiten, die an die externe Trinkwasserversorgung angeschlossen sind, sollte die
Technische Beschreibung eine Empfehlung enthalten, eine Anschlussstelle fiir die Wasserprobenentnahme
des einstromenden Wassers an oder nahe der Anschlussstelle fiir das einstromende Wasser einzubauen.
ANMERKUNG  Siehe Bild A.1, Legendenpunkt 25.

Wenn die Gebrauchsanweisung die Installation einer Anschlussstelle empfiehlt, dann muss die
Gebrauchsanweisung Angaben iiber die Entnahme von Wasserproben enthalten und die Technische
Beschreibung muss Angaben zur Installation und Entnahme von Wasserproben enthalten.

Prifung nach 7.1.

5.3.13 Abwasseranschluss

Die Technische Beschreibung muss die maximale Abwasserdurchflussrate der stationdren dentalen
Behandlungseinheit angeben, die das Abwassersystem aufnehmen kénnen muss.

Die Technische Beschreibung muss das kleinste Gefalle fiir die Abwasserleitung angeben.
Priifung nach 7.1.

5.4 Luftsystem

5.4.1 Allgemeines

Ein Beispiel einer schematischen Darstellung von moglichen Luftanschliissen in stationdren dentalen
Behandlungseinheiten ist in Bild A.1 abgebildet.

5.4.2 Einstromende dentale Luft

Die Gebrauchsanweisung und die Technische Beschreibung miissen Anforderungen an die in die stationire
dentale Behandlungseinheit einstromende dentale Luft enthalten, einschliefdlich der folgenden Parameter.

a) Grenzwerte fiir den Luftdruck;

b) Grenzwert fiir die Luftdurchflussrate;

c) Reinheitsklasse [2:4:2] nach ISO 8573-1
ANMERKUNG  Die folgenden Bereiche sind typisch:

a) Grenzwerte flir den Luftdruck (600 + 100) kPa [(6 + 1) bar];
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b) Grenzwert fiir die Luftdurchflussrate (grof3er als 80 Nl/min bei 3 bar);
c) Luftreinheitsklasse [2:4:2] nach ISO 8573-1:

Partikelklasse 2: Die maximale Partikelanzahl je Kubikmeter in Abhangigkeit von der Partikelgréfie in
der dentalen Luft ist folgende:

Partikelgrof3e Maximale Partikelanzahl je Kubikmeter
0,1 um <d < 0,5 um <400 000
05um<d<10um<6000

1,0um <d <5,0 um <100

Feuchteklasse 4: Der Drucktaupunkt ist < 43 °C bei 20 °C mittlerer Temperatur und bei 0,7 MPa
konstantem Systemdruck (dies entspricht einem atmosphéarischen Taupunkt von < —21 °C).

Olgehaltsklasse 2: Der Olgehalt der dentalen Luft betrigt < 0,1 mg/m3.
Priifung nach 7.1. Die Priifergebnisse miissen ISO 8573-1 entsprechen.
5.4.3 Partikelfilter

Ein Partikelfilter mit einer effektiven Maschenweite von hochstens 50 um muss an der Anschlussstelle fiir
die in die stationadre dentale Behandlungseinheit einstromende dentale Luft installiert sein.

Priifung nach 7.5.

5.4.4 Bakterienfilter

Wenn die Luftversorgung der stationdren dentalen Behandlungseinheit iiber einen Filter zur Abhaltung von
Bakterien verfiigt, muss der Bakterienfilter Kontaminationspartikel grofRer als 0,22 pm und 99,99 % der
Bakterien abhalten. Der Hersteller der stationdren dentalen Behandlungseinheit muss Wartungsangaben
und einen Wartungsplan fiir den Bakterienfilter bereitstellen.

Priifung nach 7.1.

5.5 Absaugsystem der stationdren dentalen Behandlungseinheiten

5.5.1 Allgemeines

Eine schematische Darstellung von moéglichen Absauganschliissen in stationdren dentalen
Behandlungseinheiten ist in Bild A.1 abgebildet.

5.5.2 Maximaler Absaugdruck

Der maximale Absaugdruck, der der stationdren dentalen Behandlungseinheit an der Anschlussstelle der
Absaugung an der stationdren dentalen Behandlungseinheit unter statischen Bedingungen (d.h. ohne
Durchfluss) zugefiihrt werden muss, muss in der Technischen Beschreibung festgelegt werden.

Wenn der maximale Absaugdruck ohne Luftdurchfluss 40 kPa iibersteigt, muss der Hersteller in die

stationdre dentale Behandlungseinheit eine Vorrichtung zur Begrenzung des maximalen Absaugdrucks auf
40 kPa [0,4 bar] am Verbindungsstiick der Kaniile einbauen.
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Wenn die stationdre dentale Behandlungseinheit mit einem Absaugdruckbegrenzer ausgeriistet ist, muss der
Hersteller den maximalen Absaugdruck festlegen, der am Verbindungsstiick der Kaniile unter statischen
Bedingungen zur Verfiigung steht.

Das Absaugsystem der stationdren dentalen Behandlungseinheit muss dem maximalen Absaugdruck
standhalten, der an der stationdren dentalen Behandlungseinheit gemafs den Herstellerangaben
bereitgestellt wird, ohne dass die Materialien oder Bauteile beschadigt werden.

Priifung in Ubereinstimmung mit 7.7.1.

5.5.3 Druckabfall des Absaugdrucks

Der Hersteller muss den Druckabfall zwischen der Anschlussstelle der Absaugung an der stationdren
dentalen Behandlungseinheit und dem dufieren Ende der Kaniile (mit einer aufgesetzten Kantile, wie sie vom

Hersteller der stationdren dentalen Behandlungseinheit empfohlenen wird) bei jedem der folgenden
Durchfliisse messen und in der Technischen Beschreibung angeben:

90 Nl/min, 170 NI/min, 250 NI/min und 400 Nl/minl.
Priifung nach 7.7.2.

ANMERKUNG  Diese Angaben helfen den Vertragspartnern, die fiir die Festlegung des gesamten Saugsystems (d. h.
Saugmaschine, Rohrleitungssystem und Saugsysteme der stationdren dentalen Behandlungseinheit) verantwortlich
sind, die von einer Zahnarztpraxis festgelegten Durchflussanforderungen einzuhalten.

Messungen sind nicht erforderlich fiir Durchflussraten, die einen Absaugdruck benétigen, der iber dem vom
Hersteller festgelegten grofdtem Absaugdruck liegt. Ergebnisse von weiteren Durchflussraten kénnen nach
Ermessen des Herstellers in der Technischen Beschreibung angegeben werden.

5.5.4 Anordnung der Verbindungsstiick der Kaniilee und Kaniile

5.5.4.1 Nenndurchmesser der Kaniile

Der Hersteller des Verbindungsstiickes der Kaniile muss die Nenngrdéfie (nominale Grofie) des
Verbindungsstiickes angeben und die Anforderungen an die Kaniile, die mit dem Verbindungsstiick

verwendet werden kann, angeben.

Der Hersteller der stationdren dentalen Behandlungseinheit muss in der technischen Beschreibung und in
der Gebrauchsanweisung die erforderlichen Mafde des Kaniilenanschlusses beschreiben.

Prifung nach 7.1.
5.5.4.2 Zugang zur Kaniile

Die Verbindungsstiicke der Kaniilen miissen einen leichten Zugang der Kaniile zu allen Stellen in der
Mundhohle des Patienten ermdéglichen, ohne dass die Schlduche verzerrt werden.

Priifung nach 7.1.

1 NI/min bedeutet Normalliter je Minute, die Luftmenge, die durch eine Leitung strémt, berechnet unter

»2Normalbedingungen“ [0 °C und 1 atm oder 1,013 25 bar (1 bar = 0,1 Mpa = 0,1 N/mm? = 10,5 N/m?)].
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5.5.4.3 Mafle des Verbindungsstiick der Kaniile

Die Gestaltung der Verbindung zwischen der Kaniile und dem Verbindungsstiick der Kaniile liegt im
Ermessen des Herstellers. Ein Beispiel fiir eine Verbindungsgestaltung wird in Bild 2 und Tabelle 1

angegeben.
Mafie in Millimeter
S S
O Do
2 2
L Jy r /
\ A ]
----- — |1 q Q| t+——m——fF——
) Y ) 7
Lz L']
a) Kaniile b) Verbindungsstiick der Kaniile
Legende

d1 nomineller Innendurchmesser der Kaniile

D1 Innendurchmesser des Verbindungsstiick der Kaniile

D, Aufiendurchmesser der Kaniile

L1 Innenlange der Verjliingung des Verbindungsstiickes der Kantile
L, Aufdenldnge der Verjiingung der Kantile

Bild 2 — Beispiel fiir die Gestaltung der Schnittstelle zwischen Kaniile und Verbindungsstiick der
Kaniile

Tabelle 1 — Beispiel fiir Maf3e der Schnittstelle zwischen Kaniile und Verbindungsstiick der Kaniile

d1 D, D: L; Lz
mm mm mm mm mm
15+1 14,9 + 0,2 16,1 -10,2 18 -1 15-1
11+1 10,9 + 0,2 12,1-0,2 18-1 15-1
>6
. . Mafe und Toleranzen werden vom Hersteller vorgegeben.
Speichelzieher

Die Mafie des Verbindungsstiickes der Kaniile miissen in der Technischen Beschreibung und
Gebrauchsanweisung beschrieben werden.

Priifung nach 7.1.
5.5.5 Absaugschlauche mit Verbindungsstiick der Kaniileen
Die Absaugschlduche miissen innen eine glatte Oberflaiche haben und miissen flexibel sein.

Priifung nach 7.1.
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5.5.6 Festkorperfilter
Festkorperfilter fiir Saugsysteme der stationdren dentalen Behandlungseinheit miissen an der stationdren
dentalen Behandlungseinheit so angeordnet sein, dass sie flir die Wartung leicht entnommen werden

konnen.

Wenn ein Luftabscheider in der stationdren dentalen Behandlungseinheit installiert ist, muss der
Festkorperfilter so angeordnet werden, dass die sichere Funktion des Luftabscheiders gewahrleistet ist.

Der Festkorperfilter muss eine Maschenweite besitzen, wie sie vom Hersteller vorgegeben und/oder in der
Gebrauchsanweisung und der Technischen Beschreibung angegeben wird.

Priifung nach 7.1.
5.5.7 Luftabscheider

Die technische Beschreibung muss Angaben zur Wartung und zum Austausch des Luftabscheiders enthalten,
falls zutreffend.

Priifung nach 7.1.

5.5.8 Anschlussstelle der Absaugung an der stationaren dentalen Behandlungseinheit

In der Technischen Beschreibung miissen die Mafde des Anschlusses angegeben werden.

Priifung nach 7.1.

5.6 Priifbericht

Um die Ergebnisse aller in diesem Dokument festgelegten anwendbaren Priif- und

Inspektionsanforderungen aufzufiithren, muss ein Priifbericht erstellt werden. Anhang B enthélt eine Vorlage
fiir den Priifbericht.

6 Probenahme

Ein reprasentatives Muster der zu priifenden Wasser- und Luftversorgung und des Saugsystems der
stationdren dentalen Behandlungseinheit wird ausgewéhlt.

7 Mess- und Priifverfahren

7.1 Sichtpriifung

7.1.1  Sichtpriifung der Vorrichtung

Der Vorrichtung wird durch Besichtigen auf Ubereinstimmung mit den Anforderungen gepriift.
7.1.2  Sichtkontrolle der Dokumentierung oder Priifberichte

Die Produktdokumentationen oder Priifberichte werden sichtgepriift, um die Ubereinstimmung mit den
Anforderungen festzustellen.
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7.2 Priifung des Anschlusses eines dentalen Handstiicks
7.2.1  Priifgerit
Das Priifgerat muss die folgenden Komponenten, wie in Bild 5 dargestellt, enthalten:

7.2.1.1 Volumetrischer Messbecher, mit einer Genauigkeit von +5%, zur Messung der
Wasserdurchflussmenge.

7.2.1.2 Wasserdurchflussmessgerat, mit einer Genauigkeit von +5%, zur Messung des
Wasserdurchflusses

7.2.1.3 Luftdurchflussmessgerit, mit einer Genauigkeit von +5%, zur Messung der
Luftdurchflussmenge.

7.2.1.4 Wasserdruckmessgerat, mit einer Genauigkeit von+ 5%, zur Messung des Drucks der
Wasserversorgung.

7.2.1.5 Luftdruckmessgerit, mit einer Genauigkeit von +5 %, zur Messung des Drucks der
Luftversorgung.

7.2.1.6  Adapter, mit einem beidseitigen Schlauchanschluss Typ 3 zum Einbau zwischen Schlauch und
z. B. einer Turbine.

7.2.1.7 Anschlussvorrichtung fiir das dentale Handstiick, (siehe Bild 3 und Bild 4).
7.2.1.8 Luftregler, mit einer Genauigkeit von + 5 %, zur Regulierung des Luftdrucks.

Mafie in Millimeter

23,4

Legende
1 Antriebsluft
2 Abluft

Bild 3 — Anschlussvorrichtung zur Priifung des dentalen Handstiicks (Beispiel)
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