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���������� 
1. ������� 

1.1 ����	�
������������������
������������
���� !
"
#��$%"&'  (��������%"&%
��
���
����� 

2. ������� 
�)������*�+�����$%"&%
����	�
������������������
�� ��#�+�,�'-
�� 

2.1 ��
���� !
 (dental unit) ����9:+ "�#��� !
-�;���#&)�<�&������&-=)���+��
����� >�;�,)
-�;���
�,�+? <",
@��' �,�+-�� �,�+�&)

��� 

3. ������� ���� 
3.1 ��
���� !
>�,+-�;<�����)B����-(�+��
���<�#"C��'  (� 
3.1.1 -�;<�� I (Class I) ����9:+ -�;<��*�+��
���� !
��$-(�+��
���<�#"C��'  (�@#�'�,%"&G
)
���

	�
<H��+��,�+<#��) >�,������,���)
��'  (���$��I<*&�'-������'#&<*&������)
���,��+#
-(�+��
 <HJ$�
'�,%�&��)
��
��
��'  (�������$G
)
���	�
�&�<��) 

3.1.2 -�;<�� II (Class II) ����9:+ -�;<��*�+��
���� !
��$-(�+��
���<�#"C��'  (�@#�%"&G
)
  
-�;��B��H��+��J�G
)
��+"��
 >�;'�,�����#
��J���K��<+J$�
'*����#���+<HJ$���
' #�# 

3.2 ��
���� !
>�,+>������;#�����-(�+��
���<�#"C��'  (� 
3.2.1 >�� B ����9:+ �������-�;<��  I ��J� II ��$��>��,+I,�������+'  (����%
 �����9-(�+��
���<�#

"C��'  (�'#&%
�;#��<H��+H� ����;>�'  (���$)%
�;#����$������'#& ������,��+#
-(�+��
��$
<"J$�9J�'#& 
<��J$�+�J�>�� B <-M
<��J$�+�J���$���������
��>�;���%
��&-=)�  

3.2.2 >�� BF ����9:+ �������>�� B ��$��>�� F >���,)
)+I���� 
>�� F ���;#�����-(�+��
���<�#"C��'  (���+�),�>�� B 

3.3 ��
���� !
>�,+-�;<��������%"&+�
 
 -�;<�����+�
'�,�,�<
J$�+ 

 
 

����!��" ���#$%&�'�(�)���� 
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4. (�+������� 
4.1 ��
���� !
@#���$)'-���,)
-�;��������P #�+
�� 
4.1.1 <�&������&-=)���+��
����� 
4.1.2 <�&������&-Q��������
����� 
4.1.3 @��' �,�+-��  
4.1.4 �,�+�&)

��� (cuspidors) 
4.1.5 �;��#�#
������>�;*�+<��� 
4.1.6 �;���������K��# 
4.1.7 �;���)����������+�
*�+#&����� !
 

5. ,'$ #�-$��./�0�1��� 
5.1 ���Y�;��$)'- 
5.1.1  *��>�;���*�+��-����>�;�,)
�,�+? ��$�����������&-=)�>�;���������+��
����� �&�+'�,���,)


>�����$<-M
��
���� 
5.1.2 �����$�,�<"J$�����<��J$�+�J��,�+? ��$�,������
���� !
 �&�+9�#����)���;��#>�;Z,�<"J��'#& 
 ����#���%�&���@#������)IH
I 

5.2 �,)
��$<��J$�
��$'#& 
5.2.1   �,)
��$<��J$�
��$'#&��$��I���%�&<�#��
����*�;%"&+�
���-�� �&�+�����-(�+��
��J��,���&�<HJ$��#

�)��<��$�+��$I;���%�&<�#�����#<IC�>�,��&-=)�>�;���������+��
����� 
�;�;�,�+�;�),�+�,)
��$<��J$�
��$#&)������+'  (�����,)
��$<��J$���$�,)� [:$+<-M
�,)
��$I;����������J� 
>�;
�)�J�*�+��&-=)�>�;���������+��
����� �&�+�,�+��

&���),� 10 mm <�J$�<-^#<�C���$ ��J��,�+��
 
'�,
&���),� 20 mm <�J$�-^#<�C���$ 
����#���%�&)�##&)�<��J$�+)�#�;<���# 0.5 mm 

5.2.2 �&�+����->���)��-��#���<HJ$�-(�+��
��&-=)�>�;���������+��
����� ����������,)
��$<��J$�
��$
'#&#&)�'  (��)�9:+ �)�"�G��<G
 ����)�"� ��J���)�)������$�&�+��+����,�<
J$�+  
����#���%�&���@#������)IH
I 

5.2.3 ���' >�;�,�'_#�������<�&
�&�+�����-(�+��
����:���� >�� ��J�<������I�����<���#�� ��J�
�)��<����#��$<�#I�����%"&+�
-��  
����#���%�&���@#������)IH
I 
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5.3 �,)
�)����������+�
  
 �&�+���,%
���>�
,+��$%"&'#&�;#)� <-M
��$H�%I*�+��&%"&�����������K����� (ergonomics) >�;��

-�;��B��H >�;�&�+<-M
>����$'�,%�&���+�
@#�'�,���+%I  
 ����#���%�&@#������)IH
I 
5.4 �)���
�,��������)���;��#>�;���Z,�<"J��  
 �,)
-�;���#&�

�����+��#*�+��
���� !
 <",
 ���<��J$�+�J��,�+? <�J$�����)���;��#>�;Z,�<"J��

@#�%"&�������)���;��#>�;
�����Z,�<"J�������$��&���>
;
��>�&) �&�+'�,���%�&HJ�
�)���
��>�;
<��J$�+����>�;G���*�+�,)
-�;���
��
? <������ <�#��� ��J�����
 

 ����#���%�&-Q������*&� 9.2   
5.5   ���������+��#��$������'#&*�+��-�����,�+? 
 %�&<-M
'-�����$�;��%
 IEC 60601-1:2005  *&� 11.1 
5.6 *&�����
#��+�� 
5.6.1 �,�+�&)

���  
 �&�+���#&)�)��#���$�
�,��������)���;��#>�;���Z,�<"J�� <�J$��#������*&� 9.2 @#�%"&������

�)���;��#>�;
�����Z,�<"J�������$��&���>
;
��>�&) �&�+'�,<������ <�#��� ��J�����
 
5.6.2  �;>��+>��*�+>*C+  
 �&�+>��*�+<�����$<-M
*�+>*C+��$��*
�#<�&
�,�
K�
�����+'�,
&���),� 2 mm '#&  
 ����#���%�&���@#������)IH
I>�;)�#���;>��+#&)�<��J$�+)�#�;<���# 0.5 mm 
5.6.3   ��-����>��<KY�;������  
 �&�+�#���+��-����>��<KY�;������<H$�<��'#&%
�;��I�#���*�+<���    
 ����#���%�&���@#������)IH
I 
5.6.4 �)���
>�+#�
*�+�;��'_#���� 
 �&�+'�,>����J���$)[:�  
 ����#���%�&<-M
'-���*&� 9.3 
5.6.5 ����;���>�+#�
  
 �&�+����-�����;���>�+#�
I������,)
��$��I<�#>�+#�
<�
����
# 
 ����#���%�&���@#������)IH
I 
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5.7 *&�����
#��+'  (�  
5.7.1 ��-������
�)���#H��#  

����<�#��);�#H�,�+<#�$�) (single fault condition) <",
 <�J$�����)�"�'�,���+�
 �&�+��)B��J$
���+�

>�
 <",
 )B���+�� <HJ$��)��-��#����,���&-=)�>�;���������+��
�����  
����#���%�&-Q������*&� 9.4 

5.7.2 �����+'  (�<*&� (power input)  
 �&�+��>�+#�
'  (� 220 V �)��9�$ 50 Hz 
 %�&<-M
'-��� IEC 60601-1:2005  *&� 16.3 
5.7.3 ��);�#H�,�+<#�$�)  
 %�&<-M
'-��� IEC 60601-1:2005 *&� 13.2 @#�I�#���<-M
��->��*�+���)<���;���)��<��$�+ (risk 

management)  
5.7.4 ���-(�+��
��
����I��"C��'  (� (electric shock hazards) 

%�&<-M
'-��� IEC 60601-1:2005 *&� 8 @#���*&�����
#<H$�<��#�+
�� 
5.7.4.1  >�+#�
'  (�I����&�>-�+��J�<��J$�+>-�+��
��;>����� �&�+'�,<�
>�+#�
'  (��$��H<KY

*��
-��#��� (Safety Extra Low Voltage ��J� SELV) �J���$ 25 V a.c. ��J� 60 V d.c. �;�),�+
���' %
)+I���$'�,�����#
 >�;�&�+>�������I��>��,+I,��'  (�-�;B�
#&)���&�>-�+
'  (�
���� ��J�>��#&)�)B���J���-�����J$
��$<����<�,� 

5.7.4.2  �,)
*�+��
���� !
��$<�#>�+#�
'  (����%
 (internal voltage) ��+�),� SELV �&�+>����+
'  (�I���,)
�J$
#&)��$+�
:$+�$+%# <",
 G
)
 >�;%�&9J�),��$+
��
<-M
�,)
*�+��
���� !
>�;
�&�+�#���#&)�  

5.7.4.3  �,)
*�+��
���� !
��$-(�
@#�>�+#�
 SELV �&�+'�,��&�+>�+#�
'  (����%
 <�
 SELV <)&

>�,>�+#�
���%
#�+��,�)>����+'  (�I���,)
�J$
��,�+-��#��� 

5.7.5 �$+�,���&�>�;q�����<HJ$�-(�+��
 (enclosure and protective covers) 
 %�&<-M
'-�������	�
 IEC 60601-1:2005 *&� 16.4   
5.7.6   ����&
 �� >�;���-(�+��
*�+<��)'��<*&��;��'  (� (Spillage and Ingress of liquids) 
 %�&<-M
'-���  IEC 60601-1:2005 *&� 11.6 
5.7.7  ��;>�'  (���$���%�&'���,�
@#���&-=)���+-��#��� 
 �,���;>�'  (������$��#��$���%�&'#& �&�+<-M
'-�������+��$ 1 

%�&<-M
'-���  IEC 60601-1:2005 *&� 8.7 
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����1�./ 1 ,���./���2)0��1����(3��4��#/+�����5/�1� �����(3��4�2)03) "���"0�6+� 
(*&� 5.7.7) 

                            �
,)�<-M
���>��>-�� 
>�� B >�� BF 

��1�7������(3��4� 
NCa SFCb NCa SFCb 

��;>�'  (���$)�+#
 (earth leakage current) 0.5 1 C 0.5 1 C 

��;>�'  (���$)�,�
�$+�,���&�(enclosure leakage  
current) 

0.1 0.5 0.1 0.5 

��;>�'  (���$)�,�
��&-=)� (patient leakage current) 0.1 0.5 0.1 0.5 

��;>�'  (���$)�,�
��&-=)� (@#�)�#>�+#�
'  (�
-�;B�
��$I�#��PP��'  (�<*&���J�I�#��PP��'  (�
���) 

- 5 - - 

��;>�'  (���$)�,�
��&-=)�(@#�)�#>�+#�
'  (�
-�;B�
�,)
��$�����������&-=)�) 

- - - 5 

��;>�'  (�%�&'���,�
I����&-=)� (patient  auxiliary 
current) 
           d.c. 
                                                         a.c. 

 
 

0.01 
0.1 

 
 

0.05 
0.5 

 
 

0.01 
0.1 

 
 

0.05 
0.5 

��������   aNC  :  ���	
�� 

                 bSFC :  ���	������������� 

               C�������	������������������	�� !!"��#��$��% &'� �������(��%)��*%+���#�%,��*$��-���.% 

 ���$	&�#/� �������������� 
 

5.7.8  �)���+�
*�+G
)
'#�<�C������J��)���
>�+#�
'  (�*�+G
)
 (dielectric strength) 
5.7.8.1  *&�����
#��$)'-  

�&�+�
>�+#�
'  (��#������%�&��);<�)��$��#��� IEC 60601-1:2005 *&� 8.8.3 '#& 
5.7.8.2    *&�����
#<H$�<����������,)
��$�����������&-=)� 

(1)   ��$G�#
����&�
��$�#������*&� 5.7.7 >�&) '�,�&�+�#����)���
>�+#�
'  (�*�+G
)
  
(2) 9&�>�+#�
'  (�%
��-�����,�>�� Type F '�,��+�),� SELV %�&9J�),������-(�+��
��+

'  (�<H��+H� 
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(3) �,)
��$���������
���[:$+��I����;>�'  (� �&�+�,�������#
 (protective ground wire) 
��J���&�G
)
<H��+H�<��J�
����,��+#
 

5.7.9  ������#G��H��
*�+>��,+I,��H��++�
 (Interruption of power supply) 
 %�&<-M
'-���  IEC 60601-1:2005 *&� 16.8 
5.7.10 ������-������+"�
��$���+�
#&)�>�+#�
'  (�'�,<�
 SELV �;�;�,�+�;�),�+��)
������)G
)
 

(creepage distance) >�;�;�;�,�+�;�),�+��)
��%
����K (air clearance) %�&<-M
'-��� IEC 60601-1: 
2005 ����+��$ 16  

6. ������8' 
6.1 ��
���� !
�&�+���I�%
���I��������$-(�+��
�)��<��������$��I<�#*:�
%
�;�),�+���*
�,+>�;���<�C�

���Y� %
������$>����
���� !
���<-M
�,)
? %�&�;��"J$���J�<��J$�+����*�+�,)

��
')&��$)��#���&��,�>�,
�;�,)
  <HJ$��)���;#)�%
���-�;���>�;�#���+ ���+
��%�&����P"����"J$��,)
�,�+? <��,�
��#&)� 

   7. �,�5/�1)���� �: �� 
7.1    ��$	�
��
���� !
��J�#&�
���+H
��H+<�&������&-=)���+��
���������
,)� ��,�+
&���&�+��<�* ���Y� 

��J�<��J$�+���� >I&+����;<���#�,�'-
��%�&<�C
'#&+,�� "�#<I
 
(1)   -�;<��>�;>�� 
(2) '  (�%"&+�
 
 - "
#*�+��;>�'  (� I��
)
< � >�;�)��9�$ <-M
<_��[� 
 - >�+#�
'  (���$����
#��J�",)+>�+#�
'  (���$����
# <-M
@)���  
 - �����+'  (� <-M
)���� 
(3) I�#�,����#
��J�*��)�,����#
 
(4) >��>�;*&�����
#*�+ ^)�� 
(5) ��,
 ����<�*��,
 >�;����<�*���#�� 
(6) "J$���&�����J�@�++�
��$��� ��J�<��J$�+��������&���$I#�;<���
 
(7)  -�;<�K��$��� 
%�&������;<���##�+��,�)*&�+�&
��$�,)
-�;������� ��������,)
-�;����J$
%�&������;<���#<�,���$I��<-M
 

7.2 ������<��J$�+������$�,)
�)����������+�
 
 %�&>�#+<��J$�+������J���P���Y����J���)���Y�),�<-M
�)�"����� ��������,)
�)����������+�
�J$
%�&

>�#+����)����#&)���)<�* ���Y� ��J� ��P���Y����$<�C
'#&+,�� "�#<I
 >�;<*&�%I+,�� 
7.3 ��P���Y���,�+?  ��$%"&%
����)����>�;%"&+�
  %�&<-M
'-���  ISO 9687 
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7.4 ��*�+>�
���'  (�  %�&<-M
'-���  ���. 11 
7.5 �&�+����,�J����%"&+�
>�;<���������B���#&�
<��
�<-M
��Y�'��  @#�������;<���#�������
)� *. 
7.6 %
������$%"&��Y��,�+-�;<�K#&)�  �&�+���)��������+�����Y�'����$����
#')&*&�+�&
 

8. ���<#��#+����1� ���$%&�#7(�� 
8.1 ���"����)��,�+>�;<������#�
%�&<-M
'-�������
)� �. 

9. ����7(�� 
9.1    *&�����
#��$)'- 
9.1.1  %�&%"&)B��#�����$����
#%
����	�

�� ��J�)B��J$
%#��$%�&��<����<�,� %
������$��*&�@�&>�&+%�&%"&

)B���$����
#%
����	�

�� 
9.1.2 �������@#���� �)��"J�
 >�;�)��#�
�������K*�;�������#��� 
 %�&�#�����
���� !
��)��,�+��$������� 15 ºC 9:+ 35 ºC �)��"J�
���H��B� 45% 9:+ 75% �)��#�


�������K 860 mbar 9:+ 1 060 mbar (645 torr 9:+ 795 torr) >�;-��KI����;>�����$I;���%�&���
�#���'�,
,�<"J$�9J� 

9.1.3 ����#���%�&<-M
'-�������	�
������������������ �������'  (���+���>H��� �,)
��$ 1 : 
*&�����
#��$)'-#&�
�)��-��#������	�
>�;����9
;��$�����P %
������$��+'�,�����-�;��K
����
#����	�
#�+��,�) %�&<-M
'-��� IEC 60601-1:2005  

9.2 ����#����,�+�&)

���>�;�)���
�,��������)���;��#>�;���Z,�<"J�� 
 %�&����)���;��#>�;Z,�<"J���,�+? ��$HJ�
�)���
��*�+��
���� !
��)��,�+  I��
)
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