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1 Objeto y campo de aplicacion

Este documento especifica los requisitos y los métodos de ensayo para las cdmaras intraorales
utilizadas en odontologia en pacientes, para la representacion pictérica de las cavidades orales para
apoyar el diagnostico y facilitar la informacion del paciente. Especifica los requisitos, métodos de
ensayo, instrucciones de uso y el marcado.

Este documento no es aplicable a:

a)

b)
)
d)
e)
f)

g)
h)

j)
k)

activadores de polimerizacién alimentados por energia eléctrica para la polimerizacién de
materiales dentales;

equipo de camara exclusivamente extraoral para elaborar panordmicas o registrar tratamientos;
microscopios dentales para tratamientos minimamente invasivos;

endoscopios médicos;

piezas de mano médicas para iluminacion de los dientes (transiluminacién);

piezas de mano para el escaneo CAD o CAM;

combinaciones de instrumentos dentales con funciones fotograficas;

camaras para propositos endodonticos;

productos para inspecciéon de conductos radiculares (microcamaras endoscopicas);

camaras para la navegacion total;

camaras para determinacion del color de los dientes.
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2 Normas para consulta

En el texto se hace referencia a los siguientes documentos de manera que parte o la totalidad de su
contenido constituyen requisitos de este documento. Para las referencias con fecha, solo se aplica la
edicién citada. Para las referencias sin fecha se aplica la udltima edicién (incluida cualquier
modificacién de esta).

ISO 1942, Odontologia. Vocabulario.

ISO 9687, Odontologia. Simbolos grdficos para equipos dentales.

ISO 10993-1, Evaluacidn biolégica de productos sanitarios. Parte 1: Evaluacion y ensayos mediante un
proceso de gestion del riesgo.

ISO 15223-1, Productos sanitarios. Simbolos a utilizar en las etiquetas, el etiquetado y la informacién a
suministrar. Parte 1: Requisitos generales.

ISO 17664, Procesado de productos sanitarios. Informacién a suministrar por el fabricante del producto
sanitario para el procesado de productos sanitarios.

IEC 60601-1, Equipos electromédicos. Parte 1: Requisitos generales para la seguridad bdsica y
funcionamiento esencial.

IEC 60601-1-6, Equipos electromédicos. Parte 1-6: Requisitos generales para la seguridad bdsica y
funcionamiento esencial. Norma colateral: Aptitud de uso.

IEC 62366-1, Productos sanitarios. Parte 1: Aplicacion de la ingenieria de usabilidad a los productos
sanitarios.

IEC 62471, Seguridad fotobioldgica de ldmparas y de los aparatos que utilizan [dmparas.

IEC 80601-2-60, Equipos electromédicos. Parte 2-60: Requisitos particulares para la seguridad bdsica y
el funcionamiento esencial del equipo dental.
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