DIN EN 1639:2004-09 (D)

Zahnheilkunde - Medizinprodukte fir die Zahnheilkunde - Instrumente; Deutsche
Fassung EN 1639:2004

Inhalt Seite
T o T o 3
T =W T o 4
1 ANWendungsberiCh...... ... s e 4
2 Normative VErweiSUNGEN ...t s m e e nmmn e 4
3 =T 7
4 N e o (=Y U g T =T o 7
4.1 Lo T 4 = T 7
4.2 Chemische und physikalische Eigenschaften............cccooiiiiiicici e 8
e O N | e 1= 4T ] T 8
4.2.2 Verunreinigungen und RUCKStANAE .........ccceiiiiiiiiini s 8
4.2.3 Kontakt mit StOffen ... —————————— 8
4.3 INfEKtIONSSCRULZ.........eeeee 8
L 3 g B V| [ =1 4 = 1= 8
4.3.2 In sterilem Zustand gelieferte Instrumente ... ————— 9
4.3.3 In nicht-sterilem Zustand gelieferte Instrumente.............coooi s 9
44 Konstruktion und Umgebungsbedingungen..........c e 9
4.5 Instrumente, die mit einer Energiequelle verbunden oder

mit einer Energiequelle ausgeriistet Sind............c.occooiriiiceciniccccer e 10
4.6 Schutz gegen Gefahrdungen durch elektrische Energie..........cccciiiiiiiciciniiccnn s 10
4.7 Schutz gegen mechanische und thermische Gefahrdungen ... 10
N A = T o 3 1T T L0 T =T o 10
7 T 1 o ¢ 10
4.7.3 Anschlisse an Elektrizitat, Gas, hydraulische und pneumatische Energie.........cccccooriinriiinennn. 10
4.7.4 OberflachentempPeratur ... 10
4.8 Kontrollanzeigen und Anzeigeeinrichtungen........ ..o 10
4.9 Kennzeichnung, Etikettierung und Informationen durch den Hersteller ............cccoovirrrrrrrnnnnnnnees 1
e By B V| [ =T 4 = 1= 1
4.9.2  SYMDOIE ... R E R e aREEE e EeEa e e Ee e nanree e e e e anaan 1
4.9.3  KeNNZEICANUNG.......coiieiii s s s e s e e e e e s e ams R e e e Ee e annne e e e s ea s anan 1
e R S o ] (=1 = 1 3V 1
4.9.5 Abnehmbare Bauteile ..........ccciiiiiiiiiiir e ————— 12
4.9.6 GebrauChSanNWeISUNG.......cciciiiiiiiriiiirr e an e n e e e an e s 12
Anhang ZA (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und den

grundlegenden Anforderungen der EU-Richtlinie 93/42/EWG. ............ccccovcmiiniiinniniinns e 13
LiteraturhinWeISe.......cciiiiie s 14



		2026-04-30T19:11:08+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




