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Avant-propos
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Introduction

La présente Norme internationale contient des spécifications relatives a
I'éclairage du cabinet dentaire, des zones associées et du laboratoire
dentaire.

Le but est de fournir au dentiste et a3 son équipe les moyens permettant
de travailler avec un bien-étre et un confort visuels maximaux, c'est-a-dire
une acuité visuelle de 90 % a 100 % selon la zone, sans avoir d'effet né-
gatif sur leur perception de la couleur ni provoquer de fatigue excessive.

Dans la présente Norme internationale, la sécurité d'un appareil d'éclairage
opératoire dentaire est assurée en liaison avec son alimentation électrique.
De telles alimentations peuvent étre intégrées dans les units dentaires ou
les fauteuils dentaires:

Il convient que tout.élément du matériel recommandé par le fabricant pour
un emploicenliaison @vec an appareil d'éclairage opératoire dentaire ne
rende pas le matériel dangereux.

Il a été tenu compte de la CEl 598-1 pour élaborer la présente Norme
internationale.

La présente Norme internationale prévaut sur la CEl 601-1, comme indi-
gué dans ses articles individuels.

Seules les spécifications établies dans la présente Norme internationale
sont applicables.

La présente Norme internationale se référe s'il y a lieu & la CEl 601-1,
norme de base sur la sécurité des appareils électromédicaux, en indiquant
les numéros des articles respectifs de la CE| 601-1.

Elle contient eégalement des spécifications relatives aux instructions du
fabricant, au marquage et a I'emballage.
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Appareil d'éclairage opératoire dentaire

1 Domaine d'application

La présente Norme internationale est applicable aux
appareils d'éclairage opératoire dentaires utilisés pour
éclairer la cavité buccale, indépendamment de leur
construction. Elle fixe les prescriptions de sécurité et
les méthodes d'essai. Elle contient également des
spécifications relatives aux 'instructions 'du fabficarnt,
au marquage et a I'emballage.

2 Références normatives

Les normes suivantes contiennent des dispositions
qui, par suite de la référence qui en est faite, consti-
tuent des dispositions valables pour la présente
Norme internationale. Au moment de la publication,
les éditions indiquées étaient en vigueur. Toute
norme est sujette a révision et les parties prenantes
des accords fondés sur la présente Norme internatio-
nale sont invitées a rechercher la possibilité d'appli-
qguer les éditions les plus récentes des normes
indiquées ci-aprés. Les membres de la CEl et de I'ISO
possédent le registre des Normes internationales en
vigueur @ un moment donné.

ISO 1942-4:1989, Vocabulaire de l'art dentaire — Par-
tie 4: Matériel dentaire.

ISO 9687:1993, Matériel dentaire — Symboles gra-
phiques.

CEl 598-1:1986, Luminaires — Partie 1. Prescrip-
tions générales et essals.

CEI 601-1:1988, Appareils électromédicaux — Partie
1: Régles générales de sécurité.

CIE 15-2:1986, Colorimétrie.

CIE 69:1987, Meéthodes de caractérisation des
luxmétres et luminancemeétres - Performances, ca-
ractéristiques et spécifications.

3 Deéfinitions

Pour les besoins'de/la présente Norme internationale,
les définitions données dans I'|SO 1942-4 et les défi-
nitions,suivantes s'appliquent.

3.1 luminaire: Appareil d'éclairage qui répartit, filtre
ou_transforme la lumiére émise par une ou plusieurs
lampes et qui comprend tous les dispositifs néces-
saires pour l'appui, la fixation et la protection des
lampes, mais non pas les lampes elles-mémes, et, si
nécessaire, les circuits auxiliaires en combinaison
avec les moyens de branchement au réseau d'ali-
mentation. [CEl 598-1:1986]

3.2 lampe: Source lumineuse.

3.3 luminaire dentaire: Luminaire spécialement
congu etfou présenté pour étre utilisé dans le cabinet
dentaire.

3.4 appareil d'éclairage opératoire dentaire: Elé-
ment du matériel dentaire spécialement congu pour
étre utilisé par un dentiste, afin d'éclairer la cavité
buccale; I est composé d'un luminaire dentaire et
d'une ou plusieurs lampes.

4 Classification

4.1 En fonction du type de protection contre
les chocs électriques

Les appareils d'éclairage opératoire dentaires sont
classés comme suit.
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a) Matériel de la classe |

Appareil dans lequel la protection contre les chocs
¢électriqgues ne repose pas uniquement sur l'iso-
lation principale, mais qui comporte une mesure
de sécurité supplémentaire sous la forme de
moyens de raccordement des parties conductri-
ces accessibles & un conducteur de protection
mis & la terre, faisant partie du céblage fixe de
I'installation, d'une maniére telle que des parties
conductrices accessibles ne puissent pas devenir
dangereuses en cas de défaut de l'isolation prin-
cipale.

b} Matériel de la classe Il

Appareil dans lequel la protection contre les chocs
électriques ne repose pas uniquement sur l'iso-
lation principale, mais qui comporte des mesures
supplémentaires de sécurité, telles que la double
isolation ou l'isolation renforcée. Ces mesures ne
comportent pas de moyen de mise a la terre de
protection et ne dépendent pas des conditions
d'installation.

4.2 En fonction du degré de protection
contre les chocs électriques

Les appareils d'éclairage opératoire dentaires. sont
assimilés au matériel de type B'seulement.

Matériel de type B

Appareil de la classe | ou de la classe Il ou appareil a
source électrique interne ayant un degré approprié de
protection contre les chocs électriques, en ce qui
concerne notamment

— les courants de fuite admissibles;

— la fiabilité de la liaison de terre de protection (si elle
existe).

Les appareils de type B conviennent, par exemple, a
des applications externes ou internes sur le patient,
a l'exclusion des applications cardiagues directes.

4.3 En fonction du mode de fonctionnement
Les appareils d'éclairage opératoire dentaires corres-

pondent a un type de matériel qui fonctionne en ser-
vice continu. ‘

4.4 Marquage ou identification

La classification doit étre marquée ou identifiée
conformément a 8.2
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5 Prescriptions et recommandations

5.1 Généralités

Les appareils d'éclairage opératoire dentaires doivent
étre congus, construits et fabriqués de maniére telle
que, lorsqu'ils sont correctement transportés, sto-
ckés, installés, utilisés et entretenus selon les ins-
tructions du fabricant, ils ne causent aucun dommage
raisonnablement prévisible au patient, au personnel
opératoire ou a l'environnement dans les conditions
normales d'utilisation ou dans les conditions de pre-
mier défaut.

L'appareil d'éclairage opératoire dentaire doit avoir la
résistance et la rigidité nécessaire pour supporter les
contraintes auxquelles il peut étre soumis dans le ca-
dre d'une pratigue dentaire normale sans encourir le
risque d'un incendie, d'un choc électrique ou d'un
danger accidentel.

Les appareils d'éclairage opératoire dentaires congus
pour étre fixés en permanence au plafond, au mur ou
au seol deivent-possédera cet effet des moyens adé-
guats (voir 5.3.4.3).

Les essaise doivent étre effectués conformément a
7.2.

Si.le.matériel subit_également avec succes tous les
essaisdécrits dans la présente Norme internationale,
on doit estimer qu'il a satisfait & ces prescriptions.

De plus, il est recommandé que les coins et angles
des éléments et parties accessibles au patient ou au
personnel aient fait I'objet d'une finition de fagon a
éviter toute blessure pour le patient ou le personnel.

5.2 Optique
5.2.1 Niveau d'éclairement

Le niveau d'éclairement doit étre réglable. il convient
que le réglage soit de préférence uniforme, mais s'il
est effectué par paliers, il doit se faire avec au moins
trois niveaux d'éclairement (deux paliers approxi-
mativement égaux). Le réglage de l'éclairement doit
inclure une zone de 8 000 ix a 15 000 Ix.

Les essais doivent étre effectués conformément 4 7.2
et 7.3.2.

5.2.2 Zone éclairée

La surface d'éclairement maximal doit étre comprise
dans un cercle de 50 mm de diamétre et ne présenter
aucune zone d'intensité lumineuse inférieure a 75 %
de la valeur maximale d'éclairement. Si la zone éclai-
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rée est plus grande que la zone centrale de 50 mm
de diameétre, il convient que la zone isolux de 50 %
d'éclairement maximal soit relevée (voir figure 1).

Les essais doivent étre effectués conformément a
7.3.2.

5.2.3 Uniformité d'éclairement

L'éclairement doit décroitre en intensité, de maniére
progressive et réguliére (avec une inversion de pente
n'excédant pas 10 % de I'éclairage au centre), vers la
périphérie, dans les limites données en 5.2.2.

Les essais doivent étre effectués conformément 3
7.3.2.

54
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5.2.4 Eclairement des yeux du patient

Le niveau d'éclairement, & 60 mm au-dessus d'une
ligne paralléle & une ligne horizontale passant par la
surface de l'éclairement maximal, ne doit pas étre
supérieur a 1 200 Ix (voir figure 1).

Les essais doivent étre effectués conformément a
7.3.2.

5.2.5 Points lumineux du réflecteur

Il convient que le réflecteur ne crée pas d'éblouis-
sement chez le patient, lors d'une utilisation normale.

Les essais doivent étre effectués conformément &
7.2.

Dimensions en millimeétres

j
Y
3

L max

A Zone d'éclairement > 0,75 L,

B Zone éclairée > 05 L., et < 0,75 L,

Linax Point d'éclairement maximal dans la zone d'éclairement A
L, Eclairement dans la zone d'éclairement L,> 0,75 L.,

L, Ligne de la zone avec L = 0,5 L.,

L, Eclairage a une distance de 60 mm L;< 1 200 Ix

Figure 1 — Zone éclairée
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Figure 2 — Partie du diagramme d’échelle de chromaticité uniforme CIE 1976 CIELUV

5.2.6 Aberration chromatique

Aucune séparation de couleur (aberration chromati¢
que} de la lumiére incidente sur I'écran ne doit étre
visible a l'intérieur de la zone des 50 % d'éclairement
maximal de la ligne isolux.

Les essais doivent étre effectués conformément a
7.3.3.

5.2.7 Température de couleur proximale

La lumiere émise par I'appareil d'éclairage opératoire
dentaire doit avoir une température de couleur
proximale comprise entre 3600K et 6500K a
15 000 Ix a I'origine des coordonnées de la mire.

Les coordonnées trichromatiques des quatre points
extrémes sont données a la figure 2.

Le fabricant doit fournir la courbe spectrale de la lu-
miére émise par |'appareil d'éclairage opératoire den-
taire dans la gamme de réglage ainsi que la courbe
de réponse du corps noir correspondant 4 la méme
température de couleur proximale, de maniére a pou-
voir comparer ces deux courbes.

Les essais doivent étre effectués conformément a
7.3.4.

5.2/80:Chaleur rayonnée

Liaugmentation de température doit étre la plus basse
possible et ne doit pas excéder 15 K en tout point de
la zone d'éclairement, I'appareil d'éclairage opératoire
dentaire fonctionnant a son niveau d'éclairement
maximal.

Les essais doivent étre effectués conformément a
7.3.5.

5.2.9 Ombres

Aucune dimension de I'ombre portée mesurée d'un
objet de 20 mm a une distance de 50 mm ne doit
dépasser 12 mm.

Les essais doivent étre effectués conformément a
7.3.6.

5.3 Meécanique

5.3.1 Parties mobiles

Les parties mobiles, qui peuvent constituer un risque
dans des conditions normales de fonctionnement,
doivent étre protégées ou munies de dispositifs tels
qu'ils permettent de réduire les risques de blessures
pour le patient et le personnel.



© |SO

La distance séparant les parties mues électriquement
qui sont & la portée des mains ou des doigts du pa-
tient ou du personnel doit étre inférieure a 10 mm
lorsqu'ils sont entiérement allongés, ou & 20 mm au
minimum lorsqu'ils sont repliés.

Tous les cables électriques et conduites hydrauliques
doivent étre protégés d'une maniére adéquate contre
toute détérioration, rupture ou dommage dus aux
frictions ou contraintes pouvant survenir lors du fonc-
tionnement normal de I'appareil d'éclairage opératoire
dentaire.

La CEl 601-1:1988, article 22, s'applique.

Les essais doivent étre effectués conformément a
7.3.7.

5.3.2 Dispositifs de commande

I convient que les commandes soient situées en un
endroit tel, ou soient congues de maniére telle, qu'el-
les ne puissent étre actionnées accidentellement.

Les symboles de mise en marche prescrits dans
I'ISO 9687 doivent étre employésiquand ils existent.

Les essais doivent étre effectués conformément a
7.2.

5.3.3 Mouvement rotatif

Il convient que le dispositif d'éclairage soit congu pour
éviter le risque d'endommagement aux conducteurs
électriques pendant le mouvement de rotation.

Les essais doivent étre effectués conformément a
7.2.

5.3.4 Manipulation et réglage mécanique

5.3.4.1 Stabilité apres positionnement

L'appareil d'éclairage opératoire dentaire doit étre
exempt d'une dérive apparente lorsqu'il est posi-
tionné.

Les essais doivent étre effectués conformément a
7.3.8.

5.3.4.2 Forces mises en jeu

Si l'appareil d'éclairage opératoire est réglable par le
personnel d'une position & une autre, il convient qu'il
permette un mouvement rapide et facile et soit stable
dans la nouvelle position. La force a développer au
niveau de la poignée pour repositionner |'éclairage
opératoire dentaire ne doit pas dépasser 30 N. Des
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réglages mineurs de la position du projecteur ne doi-
vent pas nécessiter une force supérieure a 7 N.

Les essais doivent étre effectués conformément &
7.3.9.

5.3.4.3 Stabilité générale

Si I'appareil d'éclairage opératoire est fixé & un pilier
ou a une colonne, il ne doit pas présenter de risque
de basculement ou de renversement autour de sa
base. Si l'appareil d'éclairage opératoire est fixé au
plafond ou au mur, le moyen de fixation ne doit pas
étre endommagé ou rompu.

Les essais doivent étre effectués conformément a
7.3.10.

5.3.4.4 Résistance mécanique

La CEl 601-1:1988, article 21, s'applique.

5.3.5 Pénétration de I'eau

L'appareil 'd'éclairage opératoire dentaire ne doit pas
présenter de risque lorsqu'il est soumis & l|'essai
confermément a 7.3.11.

Immédiatement aprés l'essai, |'appareil d'éclairage
opératoire doit

— conserver son intégrité physique;

— subir avec succés l'essai de tension de tenue dé-
crit dans la CEl 601-1:1988, article 20, sachant que
la vérification ne doit pas révéler d'effet néfaste
dd a 'eau qui aurait pu pénétrer dans le matériel;
en particulier, il ne doit pas y avoir de trace d'eau
sur l'isolation pour laquelle les lignes de fuite sont
prescrites dans la CEl 601-1:1988, article 57.10.

Les essais doivent étre effectués conformément a
7.3.11.

5.3.6 Parties projetées

Le luminaire doit étre congu pour fournir une protec-
tion contre les effets du bris (implosion ou écla-
tement) d'une lampe. Il convient qu'aucune partie
d'une lampe éclatée ne soit projetée.

Les essais doivent étre effectués conformément &
7.3.12.

5.3.7 Masses suspendues

La CEl 601-1:1988, article 28, s'applique.
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5.4 Nettoyage et désinfection

Toutes les parties extérieures tangibles de l'appareil
d'éclairage opératoire dentaire doivent pouvoir étre
nettoyées en utilisant des agents recommandés par
le fabricant sans détérioration de la surface ou des
marquages de !'éclairage opératoire dentaire.

Toutes les parties extérieures tangibles de I'appareil
d'éclairage opératoire dentaire doivent pouvoir étre
désinfectées & l'aide d'un agent chimique approprié
et recommandé par le fabricant, sans détérioration
des surfaces ou des marquages.

Toutes les prescriptions de sécurité doivent étre
maintenues aprés I'essai de désinfection et de net-
toyage.
Les essais doivent étre effectués conformément a
7.3.13.

5.5 Installation électrique

5.5.1 Puissance absorbée

La CEl 601-1:1988, article 7, s'applique.

5.5.2 Conditions de premier défaut

La CEl 601-1:1988, article 3.6, s'applique.

5.5.3 Protection contre les risques de chocs
électriques

La CEl 601-1:1988, article 13, s'applique.

5.5.4 Prescriptions relatives a la classification

5.5.4.1 Matériel de la classe |

La CEl 601-1:1988, article 14.1, s'applique.

5.5.4.2 Matériel de la classe Il

La CEl 601-1:1988, article 14.2, s'applique.

5.5.43 TypeB

La CEl 601-1:1988, article 14.6, limité au type B,
s'applique.

5.5.5 Limitation de la tension et/ou du courant

La CEl 601-1:1988, article 15, s'applique.

© ISO

5,5.6 Enveloppes et couvercles de protection

La CEl 601-1:1988, article 16, s'applique.

5.5.7 Séparation

La CEl 601-1:1988, article 17, s'applique.
5.5.8 Mise a la terre de protection, mise a la terre
fonctionnelle et égalisation des potentiels

La CEl 601-1:1988, article 18, s'applique.

5.5.9 Courants de fuite permanents

La CEl 601-1:1988, article 19, s'applique.

Les prescriptions sont données par les valeurs ad-
missibles maximales fixées dans le tableau 1.

Tableau 1 — Valeurs admissibles maximales des

courants de fuite permanents
Valeurs en milliamperes

T B
Courant ype
CN. | CP.D.
Courant de fuite a la terre 0,5 1
Courant de fuite a travers |'enveloppe 0,1 0,5

C.N.: condition normale

C.P.D.: condition de premier défaut

Les essais doivent étre effectués conformément a
7.3.14.

5.5.10 Tension de tenue

La tension de la tenue doit étre satisfaisante pour ré-
sister aux tensions d'essai telles que prescrites dans
la CEl 601-1:1988, article 20, excepté 20.2.

Les essais doivent étre effectués conformément a
7.3.15,

5.5.11 Températures excessives

La CEl 601-1:1988, article 42, s'applique (en particu-
lier, article 42, tableau Xa, derniére ligne).

5.5.12 Coupure de I'alimentation

La CEl 601-1:1988, articles 49.1 & 49.3, s'applique.
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5.5.13 Protection contre les puissances délivrées
incorrectes

La CEl 601-1:1988, article 51.1, s'applique.

5.5.14 Composants et ensembles

La CEl 601-1:1988, article 56, s'applique.

5.5.15 Parties reliées au réseau, composants et
montage

La CEl 601-1:1988, article 57, s'applique.

5.5.16 Mise a la terre de protection: bornes et
raccordements

La CEl 601-1:1988, article 58, s'applique.

5.5.17 Construction et montage

La CEI 601-1:1988, articles 59.1 a 59.3, s'applique.

6 Echantillonnage

Tous les essais de types seront effectués) sur) un
échantillon représentatif de I'appareil d'éclairage opé-
ratoire dentaire.

7 Essais

7.1 Conditions générales d'essais

7.1.1 Dispositions générales d'essais

L'ordre des essais doit étre conforme a la
CEl 601-1:1988, annexe C. Tous les essais décrits
dans la présente Norme internationale sont des essais
de types, sauf indication contraire. Les essais doivent
étre effectués par des laboratoires d'essai indépen-
dants agréés au niveau national. Les essais en série
concernant la tension de tenue doivent étre effectués
dans les laboratoires d'essai du fabricant.

L'appareil d'éclairage opératoire dentaire doit étre
neuf.

Certains des essais décrits étant destructifs, I'appareil
d'éclairage opératoire dentaire ne doit pas étre réuti-
lisé.

Les performances des composants doivent étre
contrblées afin de vérifier qu'ils conviennent a ['appli-
cation envisagée. Lorsqu'un composant ou une partie
du matériel a des performances prescrites supérieu-
res & celles convenant pour son utilisation dans le
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matériel, il n'est pas nécessaire de |'essayer dans
cette plage plus large.

L'appareil est jugé conforme si tous les essais cor-
respondants de la présente Norme internationale sont
subis avec succés.

Les appareils d'éclairage opératoire dentaires ou leurs
éléments utilisant des matériaux ou ayant des formes
de construction différents de ceux présentés en détail
dans la présente Norme internationale doivent étre
acceptables si I'on peut apporter la preuve de 'ob-
tention d'un degré de sécurité équivalent.

7.1.2 Conditions d'environnement des essais

7.1.21 Transport et stockage

La CEI 601-1:1988, article 10.1, s‘applique.

7.1.2.2 Environnement

La CEl 601-1:1988, article 10.1, s'applique.

Toutefois, réaliser les essais de photométrie et de
colorimétrie dans des conditions d'éclairement d'am-
biance ne’dépassant pas 30 Ix.

7.1.2.3 - Alimentation électrique

Le réseau d'alimentation de l|'appareil d'éclairage
opératoire dentaire doit étre congu pour fonctionner
sur secteur en ayant les caractéristiques suivantes:

a) une tension assignée ne dépassant pas 250 V en
monophasé;

b) une impédance intérieure maximale de 0,1 Q;

c) des variations de tension qui ne dépassent pas
généralement + 10 % de la tension nominale, non
comprises les variations instantanées (par exem-
ple, de durée inférieure a 1 s) & des intervalles ir-
réguliers telles que celles provoquées par le
fonctionnement d'appareils & rayons X ou d'appa-
reils similaires;

d) des tensions d'alimentation pratiquement
sinusoidales et formant un systéme d'alimen-
tation pratiqguement symétrique dans le cas d'une
alimentation polyphasée;

e) une fréquence ne dépassant pas 1 kHz;
f) une fréquence ne s'écartant pas de plus de 1 Hz

de la valeur nominale jusqu'a 100 Hz et de pius
de 1 % entre 100 Hz et 1 kHz.
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