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Zahnheilkunde —
Behandlungsleuchten (ISO/DIS 9680:2013);
Deutsche Fassung prEN ISO 9680:2013

Dentistry —
Operating lights (ISO/DIS 9680:2013);
German version prEN ISO 9680:2013

Medecine bucco-dentaire —
Eclairage opératoire (ISO/DIS 9680:2013);
Version allemande prEN ISO 9680:2013

Anwendungswarnvermerk

Dieser Norm-Entwurf mit Erscheinungsdatum 2013-05-21 wird der Offentlichkeit zur Priifung und
Stellungnahme vorgelegt.

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

Stellungnahmen werden erbeten

— vorzugsweise online im Norm-Entwurfs-Portal des DIN unter www.entwuerfe.din.de bzw. fir Norm-
Entwirfe 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 mdéglichst in Form einer Tabelle. Die Vorlage dieser Tabelle
kann im Internet unter www.din.de/stellungnahme oder fur Stellungnahmen zu Norm-Entwurfen der DKE
unter www.dke.de/stellungnahme abgerufen werden;

— oder in Papierform an den Normenausschuss Dental (NADENT) im DIN (Hausanschrift: 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 Verfigung zu stellen.

Gesamtumfang 25 Seiten

Normenausschuss Dental (NADENT) im DIN
Normenausschuss Lichttechnik (FNL) im DIN
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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (prEN ISO 9680:2013) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 106 ,Dentistry* in Zusam-
menarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 55 ,Zahnheilkunde“ erarbeitet, dessen Sekretariat vom DIN
(Deutschland) gehalten wird.

Das zustandige deutsche Gremium ist der Arbeitskreis NA 014-00-05-04 AK ,Behandlungsleuchten im
Arbeitsausschuss NA 014-00-05 AA ,Zahnarztliche Ausristung“ im Normenausschuss Dental (NADENT) im
DIN.

Das Ausgabedatum des Europaischen Norm-Entwurfs stand zum Zeitpunkt der Veroffentlichung dieses
DIN EN ISO-Entwurfs noch nicht fest; der prEN ISO wird jedoch vom CCMC unter der angegebenen
prEN-Nummer demnéchst zur CEN-Umfrage verteilt. Um der deutschen Offentlichkeit eine méglichst lange
Einspruchsfrist einzurdumen, wurde dieser Norm-Entwurf bereits vorab verdffentlicht.

Fir die in diesem Dokument zitierten Internationalen Normen wird im Folgenden auf die entsprechenden
Deutschen Normen hingewiesen:

ISO 1942 siehe DIN EN ISO 1942
ISO 4049 siehe DIN EN ISO 4049
ISO 4073 siehe DIN EN ISO 4073
ISO 9687 siehe DIN EN ISO 9687
ISO 9917-2 siehe DIN EN ISO 9917-2
ISO 15223-1 siehe DIN EN ISO 15223-1
ISO 21530 siehe DIN EN ISO 21530
IEC 60601-1 siehe DIN IEC 60601-1
IEC 62366 siehe DIN EN 62366

IEC 80601-2-60 siehe DIN EN 80601-2-60
Anderungen
Gegeniiber DIN EN ISO 9680:2007-09 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) um alle Beleuchtungstechnologien einschlief3lich der Licht Emittierenden Dioden (LEDs) zu betrachten,
wurde der Anwendungsbereich erweitert;

b) die Anforderung fiir die einstellbare Beleuchtungsstarke wurde geandert, um eine obere Grenze der
minimalen Beleuchtungsstéarke zu entfernen und um die untere Grenze der maximalen
Beleuchtungsstarke auf 15 000 Ix zu reduzieren;

c) die Anforderung fir das Lichtfeld wurde Uberarbeitet, um eine minimale GréRe und Form des auflieren
Lichtfeldbereiches, Bereich B, zu spezifizieren;

d) eine Anforderung wurde hinzugefligt, um die 10 %-, 50 %- und 75 %-Isolux-Linien der maximalen
Beleuchtungsstarke zu messen, aufzuzeichnen und anzuzeigen;

e) die CIE Farbwertanteile des Eckpunktes 1 in Tabelle 1 wurden geandert, um diesen Eckpunkt innerhalb
0,02 des Planckschen Kurvenzug des CIE 1960 Einheitlichen Farbraums (d. h. (u, v)-Farbraum) zu
setzen;

f) die Anforderung fir den Farbwiedergabe-Index wurde uUberarbeitet, um LED-Behandlungsleuchten

auszuklammern, da heutige LED-Behandlungsleuchten die Anforderung nicht erfillen und eine
akzeptierte Methode zum Messen der Eigenschaften der Farbwiedergabe noch nicht eingefihrt wurde;
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g) in der Anforderung fur die Bestrahlungsstarke des ultravioletten Lichts wurde die untere Grenze des
Wellenlangenbereichs von 180 nm auf 200 nm geandert, um den Messbereich verfigbarer Radiometer
wiederzugeben;

h) eine Anforderung und ein Prifverfahren zur Kompatibilitat mit lichtaktivierbaren Restaurationsmaterialien
wurde hinzugefigt;

i) die Anforderung fiir die Betatigungskrafte wurde vereinfacht;

i) Quellenangaben im Abschnitt Elektrische Anforderungen wurde aktualisiert und vereinfacht;

k) eine Anforderung an die Gebrauchstauglichkeit wurde hinzugefligt;

I)  Anforderungen fir Prifbedingungen wurden vereinfacht;

m) elektrische Prifungen wurden aufgrund einer Verweisung auf IEC 60601-1:2005+A1:2012 geldscht;

n) Kilarstellungen im Abschnitt Optische Prifungen und eine Prifung zur Kompatibilitdt mit lichtaktivierbaren
Restaurationsmaterialien hinzugefugt;

o) die Anforderungen fiir Gebrauchsanweisung und Technische Beschreibung wurden Uberarbeitet;

p) die Anforderung fir die Kennzeichnung der Bedienungselemente wurde zu Gunsten einer breiteren
Anforderung fir graphische Symbole entfernt;

q) die Literaturhinweise wurden erweitert.
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN ISO 1942, Zahnheilkunde — Vokabular
DIN EN ISO 4049, Zahnheilkunde — Polymerbasierende Restaurationsmaterialien

DIN EN ISO 4073, Zahnheilkunde — Informationssystem zur Positionsbestimmung der zahnérztlichen
Ausriistungsgegenstdnde am Behandlungsplatz

DIN EN ISO 9687, Zahnérztliche Ausriistung — Grafische Symbole
DIN EN ISO 9917-2, Zahnheilkunde — Wasserhértende Zemente — Teil 2: Kunststoffmodifizierte Zemente

DIN EN ISO 15223-1, Medizinprodukte — Bei Aufschriften von Medizinprodukten zu verwendende Symbole,
Kennzeichnung und zu liefernde Informationen — Teil 1: Allgemeine Anforderungen

DIN EN ISO 21530, Zahnheilkunde — Materialien fiir Oberflachen von zahnérztlichen Ausriistungen —
Bestimmung der Besténdigkeit gegen chemische Desinfektionsmittel

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

DIN EN 62366, Medizinprodukte — Anwendung der Gebrauchstauglichkeit auf Medizinprodukte

DIN EN 80601-2-60, Medizinische elektrische Geréte — Teil 2-60: Besondere Festlegungen an die Sicherheit
einschliellich der wesentlichen Leistungsmerkmale von Dental-Geréten
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Datum: 2013-03

prEN ISO 9680:2013

CEN/TC 55

Sekretariat: DIN

Zahnheilkunde — Behandlungsleuchten (ISO/DIS 9680:2013)
Meédecine bucco-dentaire — Appareil d'eclarage (ISO/DIS 9680:2013)

Dentistry — Operating lights (ISO/DIS 9680:2013)

ICS:

Deskriptoren:

Dokument-Typ: Europaische Norm
Dokument-Untertyp:
Dokumentstufe: parallele Umfrage
Dokumentsprache: D
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Vorwort

Dieses Dokument (prEN ISO 9680:2013) 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.

Dieses Dokument wird EN ISO 9680:2007 ersetzen.

Die folgenden technischen Anderungen wurden gegeniiber EN 1ISO 9680:2007 vorgenommen:

a)

b)

c)

d)

e)

f)

g)

Um alle Beleuchtungstechnologien einschliellich der Licht Emittierenden Dioden (LEDs) zu betrachten,
wurde der Anwendungsbereich erweitert;

die Anforderung fiir die einstellbare Beleuchtungsstarke wurde geandert, um eine obere Grenze der
minimalen Beleuchtungsstarke zu entfernen und um die untere Grenze der maximalen
Beleuchtungsstarke auf 15 000 Ix zu reduzieren;

die Anforderung fur das Lichtfeld wurde Uberarbeitet, um eine minimale GroRe und Form des duReren
Lichtfeldbereiches, Bereich B, zu spezifizieren;

Eine Anforderung wurde hinzugefugt, um die 10 %-, 50 %- und 75 %-Isolux-Linien der maximalen
Beleuchtungsstarke zu messen, aufzuzeichnen und anzuzeigen;

die CIE Farbwertanteile des Eckpunktes 1 in Tabelle 1 wurden geandert, um diesen Eckpunkt innerhalb
0,02 des Planckschen Kurvenzug des CIE 1960 Einheitlichen Farbraums (d. h. (u, v)-Farbraum) zu
setzen;

die Anforderung fir den Farbwiedergabe-Index wurde Uberarbeitet, um LED-Behandlungsleuchten
auszuklammern, da heutige LED-Behandlungsleuchten die Anforderung nicht erflillen und eine
akzeptierte Methode zum Messen der Eigenschaften der Farbwiedergabe noch nicht eingefiihrt wurde;

in der Anforderung fir die Bestrahlungsstarke des ultravioletten Lichts wurde die untere Grenze des
Wellenlangenbereichs von 180 nm auf 200 nm geandert, um den Messbereich verfligbarer Radiometer
wiederzugeben,;

eine Anforderung und ein Prifverfahren zur Kompatibilitat mit lichtaktivierbaren Restaurationsmaterialien
wurde hinzugefiigt;

die Anforderung fir die Betatigungskrafte wurde vereinfacht;

Quellenangaben im Abschnitt Elektrische Anforderungen wurde aktualisiert und vereinfacht;

eine Anforderung an die Gebrauchstauglichkeit wurde hinzugefugt;

Anforderungen fir Prifbedingungen wurden vereinfacht;

elektrische Prifungen wurden aufgrund einer Verweisung auf IEC 60601-1:2005+A1:2012 geldscht;

Klarstellungen im Abschnitt Optische Prifungen und eine Priifung zur Kompatibilitat mit lichtaktivierbaren
Restaurationsmaterialien hinzugefigt;

die Anforderungen fiir Gebrauchsanweisung und Technische Beschreibung wurden Uberarbeitet;

die Anforderung fiir die Kennzeichnung der Bedienungselemente wurde zu Gunsten einer breiteren
Anforderung flr graphische Symbole entfernt;

die Literaturhinweise wurden erweitert.

Anerkennungsnotiz

Der Text von I1SO/DIS 9680:2013 wurde vom CEN als prEN ISO 9680:2013 ohne irgendeine Abanderung
genehmigt.
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