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Avant-propos

L'ISO (Organisation internationale de normalisation) est une fédération mondiale d'organismes
nationaux de normalisation (comités membres de 1'ISO). L'élaboration des Normes internationales est
en général confiée aux comités techniques de I'ISO. Chaque comité membre intéressé par une étude a le
droit de faire partie du comité technique créé a cet effet. Les organisations internationales,
gouvernementales et non gouvernementales, en liaison avec I'ISO, participent également aux travaux.
L'ISO collabore étroitement avec la Commission électrotechnique internationale (IEC) en ce qui

concerne la normalisation électrotechnique.

Les procédures utilisées pour élaborer le présent document et celles destinées a sa mise a jour sont
décrites dans les Directives ISO/IEC, Partie 1. Il convient, en particulier de prendre note des différents
criteres d'approbation requis pour les différents types de documents ISO. Le présent document a été
rédigé conformément aux regles de rédaction données dans les Directives ISO/IEC, Partie 2
(voir www.iso.org/directives).

L'attention est attirée sur le fait que certains des éléments du présent document peuvent faire I'objet de
droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. L'ISO ne saurait étre tenue pour responsable
de ne pas avoir identifié de tels droits de propriété et averti de leur existence. Les détails concernant les
références aux droits de propriété intellectuelle ou autres droits analogues identifiés lors de
I'élaboration du document sont indiqués dans I'Introduction et/ou dans la liste des déclarations de
brevets regues par I'ISO (voir www.iso.org/brevets).

Les appellations commerciales éventuellement mentionnées dans le présent document sont données
pour information, par souci de commodité, a l'intention des utilisateurs et ne sauraient constituer un
engagement.

Pour une explication de la nature volontaire des normes, la signification des termes et expressions
spécifiques de 1'[SO liés a 1'évaluation de la conformité, ou pour toute information au sujet de I'adhésion
de 1'ISO aux principes de 1'Organisation mondiale du commerce (OMC) concernant les obstacles
techniques au commerce (OTC), voir le lien suivant: www.iso.org/iso/fr/avant-propos.html.

Le présent document a été élaboré par le comité technique ISO/TC 106, Médecine bucco-dentaire, sous-
comité SC 6, Matériel dentaire.

Cette troisiéme édition de I'ISO 7494-1 annule et remplace 1'ISO 7494-1:2011 ainsi que 1'ISO 6875:2011,
qui a fait I'objet d'une révision technique.
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Médecine bucco-dentaire — Unités dentaires fixes et fauteuils
dentaires patient —Partie 1: Exigences générales

1 Domaine d'application

Le présent document spécifie les exigences et les méthodes d'essai relatives aux unités dentaires fixes,
aux fauteuils dentaires patient et aux combinaisons des deux, qu'ils soient ou non commandés
électriquement.

Le présent document spécifie également les exigences relatives a la notice d'utilisation, a la description
technique, au marquage et a I'emballage.

Les sieges d'opérateur, I'équipement dentaire portable et les scialytiques ne relévent pas du domaine
d'application du présent document.

2 Références normatives

Les documents suivants cités dans le texte constituent, pour tout ou partie de leur contenu, des
exigences du présent document. Pour les références datées, seule 1'édition citée s'applique. Pour les
références non datées, la derniére édition du document de référence s'applique (y compris les éventuels
amendements).

JSO 1942, Médecine bucco-dentaire — Vocabulaire

ISO 4073, Art dentaire — Systéme d'informations relatif a la localisation du matériel dentaire sur le poste
de travail du prestataire de soins bucco-dentaires,

IS0 10993-1, Evaluation biologique des dispositifs médicaux — Partie 1: Evaluation et essais au sein d’un
processus de gestion du risque,

JSO 11143, Art dentaire — Séparateurs d'amalgame

ISO 17664, Traitement de produits de soins-de santé — Informations relatives au traitement des dispositifs
médicaux a fournir par le fabricant du dispositif,
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électromédical

IEC 80601-2-60:2012, Appareils électromédicaux — Partie 2-60: Exigences particuliéres pour la sécurité
de base et les performances essentielles des équipements dentaires,

3 Termes et définitions

Pour les besoins du présent document, les termes et définitions donnés dans 1'1SO 1942, 1'1SO 4073,
I'[EC 60601-1:2005 + AMD1:2012 et I'lEC 80601-2-60:2012 ainsi que les suivants s'appliquent.

L'ISO et I'[EC tiennent a jour des bases de données terminologiques destinées a étre utilisées en
normalisation, consultables aux adresses suivantes:

— IEC Electropedia: disponible a l'adresse http://www.electropedia.org/

3.1

unité dentaire

ensemble de dispositifs congu pour fournir les commodités et les installations nécessaires a la
dispensation de soins dentaires, tels que de 1'air comprimé, de l'eau ou d'autres liquides, une source
d'aspiration, de 1'électricité, des commandes a main ou au pied, des plans de travail, des supports de
plateaux, un crachoir et des gaz

3.2

fauteuil dentaire patient

dispositif concu pour recevoir et mettre en position le patient pour le traitement et prévu pour effectuer
toute une gamme de mouvements

[SOURCE: IEC 80601-2-60:2012, 201.3.205]

3.3

piéce a main dentaire

instrument portatif utilisé en dentisterie pour le traitement des patients et relié a l'unité dentaire (3.1)
[SOURCE: IEC 80601-2-60:2012, 201.3.203]

4 (Classification

La classification établie selon 1'lEC 60601-1:2005 + AMD1:2012 et 1'lEC80601-2-60:2012 doit
s'appliquer.
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5 Exigences
5.1 Exigences générales
5.1.1 Sécurité de base et performances essentielles

L'IEC 60601-1:2005 + AMD1:2012 et I'l[EC 80601-2-60:2012 doivent s'appliquer aux unités dentaires
ainsi qu’aux fauteuils dentaires patient électriques et non électriques.

La__conformité _doit étre yérifiée conformément a I'IEC60601-1:2005+ AMD1:2012 et a

I'lEC 80601-2-60:2012.

5.1.2 Commandes et indicateurs

Les_-commandes et les indicateurs doivent étre congus et situés de maniere a réduire au minimum le
risque d'actionnement accidentel. Pour la disposition des commandes et des indicateurs,

NOTE Les symboles graphiques normalisés pour les commandes et les indicateurs sont spécifiés dans
1'ISO 9687.

La conformité doit étre vérifiée conformément a I'lEC 60601-1:2005 + AMD1:2012.

5.1.3 Commande d'arrét

Les fauteuils dentaires patient commandés électriquement doivent comporter au moins une commande
d'arrét, qui est placée de maniére a pouvoir étre facilement actionnée par l'opérateur dentaire et qui,
lorsqu'elle est actionnée, arréte instantanément tous les mouvements commandés électriquement du
fauteuil dentaire patient susceptibles de constituer un danger pour le patient et/ou l'opérateur
dentaire.

EXEMPLE Une pédale permettant d'arréter immédiatement tous les mouvements commandés
électriquement du fauteuil dentaire patient est une commande d'arrét approprié.

Les essais doivent étre effectués conformément a 7.3.2.

5.1.4 Aptitude a l'utilisation

L'évaluation de I'aptitude a l'utilisation doit étre effectuée selon le processus décrit dans 1'lEC 62366-1.
Les essais doivent étre réalisés conformément a I'lEC 62366-1.

5.1.5 Nettoyage et désinfection

Tous les matériaux utilisés pour les surfaces externes et tangibles de 1'unité dentaire et du fauteuil
dentaire patient susceptibles d'étre contaminés par des aérosols, des éclaboussures et des gouttelettes
en utilisation normale doivent pouvoir étre nettoyés et désinfectés sans subir de détérioration ni de
décoloration, lorsqu'ils sont soumis a essai conformément a 1'ISO 21530 et a 1'aide des produits de

nettoyage et de désinfection recommandés par le fabricant.

Les essais doivent étre effectués conformément a1'1SO 21530.
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.

Les essais doivent étre effectués conformément a 1'1EC60601-1:2005+ AMD1:2012 et a
I'l[EC 80601-2-60:2012-

5.1.7 Biocompatibilité

L'ISO 10993-1 doit s'appliquer.

5.1.8 Filtre a solides

Les unités dentaires dotées d'un systéme d'évacuation des eaux usées doivent comporter un filtre a

Les essais doivent étre effectués conformément a 7.2.1.
5.1.9 Dispositif de récupération de I'amalgame

Si I'unité dentaire est équipée ou peut étre équipée d'un dispositif de récupération de I'amalgame, ce
dispositif doit étre conforme a 1'1SO 11143.

Les essais doivent étre effectués conformément a 7.1.2.

5.1.10 Revétement extérieur et capitonnage

5.1.10.1 Résistance a l'absorption de liquide

Les matériaux composant le revétement extérieur doivent étre résistants a l'absorption de liquide.

Les essais doivent étre effectués conformément a 7.1.1.

5.1.10.2 Inflammabilité

Les essais doivent étre effectués conformément a I'I[SO 8191-1.

Lors des essais, le revétement extérieur et le capitonnage ne doivent pas s'enflammer. La longueur de la
marque laissée, le cas échéant, par une brilure de cigarette, ne doit étre en aucune direction supérieure
a 30 mm, le mesurage étant effectué a partir du point le plus proche de la cigarette ayant servi a I'essai.
La conformité doit étre vérifiée selon 7.1.1.

5.1.11 Systémes d'alimentation en air et en eau, d'aspiration et d'évacuation des eaux usées

Pour les systemes d'alimentation en air et en eau, d'aspiration et d'évacuation des eaux usées des unités
dentaires et des fauteuils dentaires patient, 'ISO 7494-2 doit s'appliquer.

Les essais doivent étre effectués conformément a 1'ISO 7494-2.

4 © IS0 2018 - Tous droits réservés

__ - { Deleted: /FDIS

Deleted: Les paragraphes 11.1 de
b . [ I'EC

{ Deleted: 201.11 de

|
)

| - - [ Deleted: Les essais doivent

o ‘[Deleted: effectués

| - - [ Deleted:



eXtyles Citation Match Check�
No section matches the in-text citation "paragraphes 11.1". Please supply the missing section or delete the citation.�

eXtyles Standard Validation�
Not found�

eXtyles Citation Match Check�
No section matches the in-text citation "201.11". Please supply the missing section or delete the citation.�

eXtyles Standard Validation�
Not found�

eXtyles Standard Validation�
current stage is 50.20�

eXtyles Standard Validation�
current stage is 50.20�


5.2 Exigences mécaniques
5.2.1 Exigences mécaniques générales

5.2.1.1 Parties en mouvement

5.2.1.2 Récipients sous pression et parties soumises a une pression pneumatique ou hydraulique
Les récipients sous pression et parties soumises a une pression pneumatique ou hydraulique utilisés
dans les unités dentaires et les fauteuils dentaires patient doivent pouvoir supporter, sans éclater ni

fuir, I'essai de pression spécifié en 7.2.2.

5.2.1.3 Dangers mécaniques associés aux surfaces, angles et arétes

5.2.2 Exigences mécaniques applicables aux unités dentaires
5.2.2.1 Conduites de piéce a main

I convient que les conduites de piéce a main reliées a l'unité dentaire puissent étre débranchées a des
fins de nettoyage et de désinfection.

Pour les conduites des piéces a main dentaires fonctionnant a l'air comprimé, I'ISO 9168 doit
s'appliquer.

Pour les conduites des autres piéces a main dentaires, le type de raccord de conduite est déterminé par
le fabricant.

Les essais doivent étre effectués conformément a 7.1.1.
5.2.3 Exigences mécaniques applicables aux fauteuils dentaires patient
5.2.3.1 Masse maximale patient et charge statique

La masse maximale patient doit étre spécifiée par le fabricant et doit étre d'au moins 150 kg. La
répartition de masse a utiliser pour les essais doit étre conforme au Tableau 1.

Si le fauteuil patient est destiné a soutenir une masse patient supérieure a 150 kg, la répartition de la
masse doit se faire de maniere proportionnelle, selon les valeurs en % indiquées dans le Tableau 1.
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Tableau 1 — Répartition de la masse patient

Exemple:
Partie du patient soutenue par le fauteuil Répartition de lamasse | rgpartition de la masse chez
dentaire patient P _un patientde 150 kgenkg _
(arrondi)
Téte et cou 7,4 11
Partie supérieure du tronc et haut des bras 33,4 50
Partie inférieure du tr(.)nc, avant-bras et mains, 40,7 61
cuisses
Jambes et pieds 18,5 28
Total patient 100 150
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Les exigences de charge statique spécifiées dans I'IEC 60601-1:2005 + AMD1:2012, 9.8 et

JIEC80601-2-60:2012, 201.9 doivent s'appliquer lorsque le fauteuil dentaire patient se trouve dans la

position la plus défavorable.

Les essais doivent étre effectués conformément a 1'IEC60601-1:2005+ AMD1:2012 et a
I'[EC 80601-2-60:2012 dans des conditions de charge statique.

5.2.3.2 Stabilité de la tétiére

La tétiére doit pouvoir supporter la force spécifiée en 7.2.3, sans détérioration et sans risque pour le
patient ou pour I'opérateur dentaire. Cette force simule les mouvements involontaires et le poids de la
téte du patient, y compris toute charge supplémentaire appliquée par l'opérateur dentaire et la force
exercée sur la tétiére par le patient en raison de la courbure de son corps.

Les essais doivent étre effectués conformément a 7.2.3.

5.2.3.3 Stabilité des accoudoirs

Les accoudoirs, s'il y en a, doivent pouvoir supporter, sans détérioration ni déformation permanente, la
force spécifiée en 7.2.4. Les accoudoirs congus pour étre déplacés horizontalement ou verticalement
doivent pouvoir supporter les charges spécifiées en 7.2.4 sans que cela altére leur fonctionnement de
fagon permanente.

Les essais doivent étre effectués conformément a 7.2.4.

5.2.3.4 Capacité de charge et élévation verticale

Les fauteuils dentaires patient doivent pouvoir soutenir et soulever la masse maximale prévue pour un
patient par le fabricant, répartie selon le Tableau 1, plus la masse mobile des équipements montés
supplémentaires, plus tout dispositif accessoire que le fabricant spécifie comme capacité de levage
supplémentaire. Le fauteuil dentaire patient ne doit pas s'affaisser de plus de 10 mmen 1 h.

Les essais doivent étre effectués conformément a 7.2.5.

5.2.3.5 Basculement et stabilité

Le fauteuil dentaire patient ne doit pas étre en déséquilibre et aucun point en bordure du socle ne doit
se soulever du sol de plus de 5 mm lorsque le fauteuil est soumis a essai conformément a 7.2.6.
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5.3 Exigences électriques
5.3.1 Exigences électriques générales

Les exigences électriques ne sont applicables qu'aux unités dentaires et aux fauteuils dentaires patient
actionnés électriquement.

L'IEC 60601-1:2005 + AMD1:2012 et I'l[EC 80601-2-60:2012 doivent s'appliquer.

La conformité doit étre yérifiée conformément a 1IEC60601-1:2005+ AMD1:2012 et a ,[,/"[Deleted:Lesessaisdoivent

I'lEC 80601-2-60:2012.

5.3.2 Points d'essai pour les contrdles de sécurité périodiques

Afin de pouvoir se soumettre aux contrdles de sécurité spécifiés dans I'lEC 62353, les unités dentaires
et les fauteuils dentaires patient doivent étre équipés d'un raccord ou d'une fiche pour l'alimentation
électrique.

Les essais doivent étre effectués conformément a 7.1.1.

NOTE Pour simplifier les contréles de sécurité périodiques, une fiche est préférable.

5.3.3 Limite de course du fauteuil dentaire patient

Dans le cas ou un limiteur de course ou un autre moyen contrélant le mouvement du fauteuil dentaire

patient se trouverait en condition de premier défaut, des protections supplémentaires doivent étre
prévues.

EXEMPLE Butées mécaniques destinées a empécher toute blessure du patient et/ou de I'opérateur dentaire.
Les essais doivent étre effectués conformément a 7.3.1.
5.4 Rapport d'essai

Un rapport d'essai doit étre préparé pour rendre compte des résultats de toutes les exigences d'essai et
d'inspection applicables, qui sont spécifiées dans le présent document.

Un exemple de modele de rapport d'essai et une séquence d'essais recommandée sont fournis a
I'Annexe A.

6 Echantillonnage

Dans la mesure du possible, tous les essais de type doivent étre effectués sur un échantillon
représentatif de 1'unité dentaire et/ou du fauteuil dentaire patient soumis a essai.

© IS0 2018 - Tous droits réservés 7
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7.1 Controle visuel

7.1.1 Controle visuel du dispositif - /[ Deleted: de I'équipement
Procéder a un controle visuel du dispositif afin de déterminer s'il est conforme aux exigences. - [ Deleted: de I'équipement

7.1.2 Controle visuel de la documentation ou des rapports d'essai

Procéder a un contrdle visuel de la documentation du produit ou des rapports d'essai afin de
déterminer s'ils sont conformes aux exigences.

7.2 Essais mécaniques

7.2.1 Mesurage du filtre a solides

Vérifier I'ouverture de mailles du filtre a solides a I'aide d'instruments de mesure courants.

7.2.2 Récipients sous pression et parties soumises a une pression pneumatique ou hydraulique

Tous les récipients sous pression et parties soumises a une pression pneumatique ou hydraulique

doivent étre soumis a essai conformémenta I'lEC 60601-1:2005 + AMD1:2012, 9.7. - [ Deleted: au paragraphe 9.7 de

)

Les parties d'un systéme pneumatique ou hydraulique utilisées dans le cadre d'un systéme de support
de fauteuil dentaire patient doivent étre soumises a essai indépendamment du produit de la pression et

du volume du systéme sous pression, conformément a I'EC 60601-1:2005 + AMD1:2012, 9.7.5 | "[Deleted:auparagraph69.7.5de

,,,,,,,,,,,,,,,,,,, — { Deleted: du paragraphe

7.2.3 Tétiere du fauteuil dentaire patient

Placer le fauteuil dentaire patient en position d'inclinaison maximale, avec la tétiere completement
dépliée. Appliquer, au centre de la tétiere, une force verticale vers le bas correspondant a 7,4 % de la

facteurs de sécurité pertinents de I'lEC 60601-1:2005 + AMD1:2012, 9.8.2 et de I'lEC 80601-2-60:2012, - [ Deleted: du paragraphe 9.8.2
Tableau 201.102. ~ { Deleted: du Tableau 201.102
Effectuer l'essai conformément a I'lEC 60601-1:2005 + AMD1:2012, 9.8 et a I'l[EC80601-2-60:2012, - [ Deleted: aux paragraphes 9.8 de
201.9.8.2. ~ { Deleted: 201.9.8.2 de

 J J U A )

7.2.4 Accoudoir du fauteuil dentaire patient

Si l'accoudoir est congu pour pouvoir étre déplacé, le régler sur la position a utiliser avec un patient
assis recevant des soins dentaires.

A T'endroit le plus critique de l'accoudoir, appliquer une force verticale de 670N vers le bas

pendant 1 min, puis appliquer une force horizontale de 440 N vers l'extérieur et vers l'intérieur
pendant 1 min pour chaque direction.

8 © IS0 2018 - Tous droits réservés
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7.2.5 Elévation verticale du fauteuil dentaire patient

Soumettre I'éprouvette a une masse répartie conformément au Tableaul, plus a une masse
supplémentaire correspondant aux équipements montés sur le fauteuil dentaire patient, comme
spécifié par le fabricant au titre de la capacité maximale de levage.

Soumettre 1'éprouvette a trois mouvements ininterrompus de montée et de descente. Ensuite, actionner
I'éprouvette trois fois de maniére discontinue a l'aide de l'interrupteur de commande, en effectuant
trois autres mouvements complets de montée et de descente, et arréter I'assise de 1'éprouvette en
position intermédiaire.

Mesurer la hauteur de l'assise. Laisser 1'éprouvette sous charge dans la méme position pendant 1 h.
Ensuite, mesurer de nouveau la hauteur de I'assise et calculer la distance sur laquelle elle s'est affaissée.

7.2.6 Basculement et stabilité du fauteuil dentaire patient

Il est nécessaire de disposer d'une installation d'essai munie d'un montant vertical de 100 cm + 1 cm
pouvant étre fixé solidement a l'assise du fauteuil dentaire patient et d'un bras rigide tendu
horizontalement a partir du montant vertical, capable de soutenir une charge de 400 N vers le bas
appliquée a 100 cm + 1 cm du montant vertical, Le montant vertical doit étre suffisamment lon

permettre au bras horizontal d’étre positionné par incréments de 45° sur le plan horizontal, en

commencant le long de 'axe longitudinal du fauteuil dentaire patient sous les conditions spécifiées ci-
dessous, voir Figure 1.

Installer le fauteuil dentaire patient selon les instructions du fabricant. Fixer l'installation d'essai a
l'assise du fauteuil dentaire patient, a I'endroit ou le patient est assis lorsque le dossier est en position
complétement relevée.

L'essai doit étre effectué a chaque position du bras horizontal correspondant a un incrément de 45°, sur
un fauteuil dentaire patient inoccupé (c'est-a-dire sans charge patient), placé dans la position la plus
défavorable (c'est-a-dire, instable). Toutes les parties mobiles, telles que les bras de support, doivent
étre chargées a la charge maximale et réglées sur la position la plus défavorable. Appliquer une charge
verticale de 400 N vers le bas sur le bras horizontal de l'installation d'essai, a 1 m du montant vertical.

Dimensions en centimeétres
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