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UNE-EN ISO 23402-1

Odontologia

Equipos dentales portatiles para su uso en entornos sanitarios no permanentes
Parte 1: Requisitos generales

(ISO 23402-1:2020)

Dentistry. Portable dental equipment for use in non-permanent healthcare environment. Part 1:
General requirements (IS0 23402-1:2020).

Médecine bucco-dentaire. Matériel dentaire portatif utilisable dans des environnements de soins de
santé non permanents. Partie 1: Exigences générales (1SO 23402-1:2020).

Esta norma es la version oficial, en espafiol, de la Norma Europea EN ISO 23402-1:2020,
que a su vez adopta la Norma Internacional ISO 23402-1:2020.
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1 Objetoy campo de aplicacion

Este documento especifica los requisitos generales y los métodos de ensayo para el equipo dental
portatil a utilizar en entornos sanitarios no permanentes.

El equipo dental portatil dentro del objeto y campo de aplicacién de este documento incluye unidades
dentales portatiles, sillas del paciente portatiles, taburetes portatiles de sanitarios, luces de operacion
portatiles, equipo de fuente de aspiracion portatil, compresores de aire portatiles y otro equipo dental
portatil en casos en los que estos productos estan disefiados y construidos para transportarse y
utilizarse en entornos sanitarios no permanentes.

NOTA Los requisitos particulares para los tipos especificos de equipo dental portatil para uso en entornos sanitarios no
permanentes se especifican en las partes subsiguientes de este documento.

Este documento no es aplicable a equipo dental estacionario, equipo que se lleva puesto (tal como
lamparas frontales y lupas), equipo dental mévil o equipo dental portatil no previsto para ser utilizado
en entornos sanitarios no permanentes o no disefiado para ser desmontado, plegado o envasado para
el transporte por seres humanos entre entornos sanitarios no permanentes. Ademas, los requisitos
para el equipo dental estacionario que se puede instalar en un centro médico dental moévil (por
ejemplo, una clinica dental moévil vehicular o contenedorizada) no se consideran en este documento.

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
edicion citada. Para las referencias sin fecha se aplica la ultima ediciéon (incluida cualquier
modificacion de esta).

ISO 1942, Odontologia. Vocabulario.

ISO 4180:2019, Envases y embalajes. Embalajes de expedicion completos y llenos. Reglas generales para
la recopilacién de los esquemas de ensayos de prestaciones.

ISO 21530, Odontologia. Materiales utilizados para las superficies del material dental. Determinacién de
la resistencia a los desinfectantes quimicos.

IEC 60529:1989/Amd 1:1999, Grados de proteccion proporcionados por las envolventes (Codigo IP).

IEC 60601-1:2005/Amd 1:2012, Equipos electromédicos. Parte 1: Requisitos generales para la seguridad
bdsica y funcionamiento esencial.

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

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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