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Tato norma je Ceskou verzi evropské normy EN 1640:1996. Evropska norma EN 1640:1996 ma status
Ceské technické normy.

This standard is the Czech version of the European Standard EN 1640:1996. The European Standard
EN 1640:1996 has the status of a Czech Standard.

Nahrazeni predchozich norem

Tato norma nahrazuje CSN EN 1640 (85 5206) z bfezna 1997.
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Narodni predmluva

Zmeény proti predchozi normé

Proti pfedchozi normé dochazi ke zméné zplisobu prevzeti EN 1640:1996 do soustavy norem CSN.
Zatimco CSN EN 1640 z biezna 1997 pfevzala EN 1640:1996 schvélenim k pfimému pouzivani jako



CSN, tato norma ji pfejima prekladem.

Citované normy

EN 980 zavedena v CSN EN 980 Znacky pro oznacovani zdravotnickych prostfedkd (85 0005) prEN
1041 dosud nezavedena

EN 1639 zavedena v CSN EN 1639 Stomatologie - Zdravotnické prostiedky pro stomatologii - Nastroje
(85 5205)

EN 21942-1 zavedena v CSN EN 21942-1 Stomatologicky slovnik - Cast 1: Vdeobecné a klinické
terminy (84 0004)

EN 21942-4 zavedena v CSN EN 21942-4 Stomatologicky slovnik - Cast 4: Stomatologické vybaveni
(84 0004)

EN 60601-1:1990 zavedena v CSN EN 60601-1 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: V3eobecné
pozadavky na bezpecnost (36 4800)

EN 60825 zavedena v CSN EN 60825 Bezpecnost zéfeni laserovych zafizeni, pozadavky a navod k
pouzivani (34 1750)

EN ISO 6875 dosud nezavedena

EN ISO 7488 zavedena v CSN EN ISO 7488 Stomatologické amalgamatory (85 5360)

ISO 7494 dosud nezavedena

EN 1SO 9680 zavedena v CSN EN I1SO 9680 Stomatologické pracovni svitidlo (36 0908)

EN ISO 9687 zavedena v CSN EN ISO 9687 Stomatologické vybaveni - Znac¢ky (85 6009) (v ndvrhu)
ISO 11498 dosud nezavedena

EN ISO 13294 dosud nezavedena

Souvisici predpisy

Smérnice Rady 93/42/EEC ze 14. ¢ervna 1993 tykajici se zdravotnickych prostredkd (Council Directive
93/42/EEC of 14 June 1993 concerning medical devices)

Vypracovani normy
Zpracovatel: Ing. Vladimir Vejrosta, ICO 62087703

Technickd normalizac¢ni komise: TNK 81 Zdravotnicka technika



Pracovnik Ceského normaliza&niho institutu: Ing. Krista Komrskova
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NORME EUROPEENNE
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ICS 11.060.20

Deskriptory: dentistry, dental equipment, specifications, information, labelling, technical notes

Stomatologie - Zdravotnické prostredky pro stomatologii - Vybaveni

Dentistry - Medical devices for dentistry - Equipment

Art dentaire - Dispositifs medicaux pour I'art dentaire - Matériel

Zahnheilkunde - Medizinprodukte fir die Zahnheilkunde - Ausristung

Tato evropska norma byla schvélena CEN 1996-07-04. Clenové CEN jsou povinni splnit pozadavky
Vnitfnich predpisd CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za kterych se této evropské
normé bez jakychkoli modifikaci udéluje status narodni normy.

Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem s jejich
bibliografickymi odkazy Ize vyzadat v Ustfednim sekretaridtu CEN nebo u kazdého ¢lena CEN.

Tato evropska norma existuje ve tfech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce, prelozena ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou tento ¢len zodpovida
a kterou notifikuje Ustfednimu sekretaridtu, ma stejny status jako oficialni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni orgény Belgie, Dénska, Finska, Francie, Irska, Islandu, Itélie,

Lucemburska, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka, Spojeného krélovstvi,
Spanélska, Svédska a Svycarska.

CEN



Evropska komise pro normalizaci
European Committee for Standardization
Comité Européen de Normalisation
Europaisches Komitee fur Normung

Ustiedni sekretariat: rue de Stassart 36, B-1050 Brussels
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Predmluva

Tuto evropskou normu vypracovala technicka komise CEN/TC 55 ,Stomatologie" , jejiz sekretariat
zabezpecCuje DIN.

Tato evropska norma byla vypracovana na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a
Evropskym sdruzenim volného obchodu a podporuje splnéni podstatnych pozadavkd smérnic EU.

Vztah ke smérnicim EU je uveden v informativni pfiloze ZA, ktera tvofi nedilnou soucast této normy.

Této evropské normé se nejpozdeji do Unora 1997 udéluje status narodni normy, a to bud vydanim
identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu,
se zrusi nejpozdéji do Unora 1997.

V souladu s Vnitfnimi predpisy CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normalizani organy nasledujicich zemi: Belgie, Dansko, Finsko, Francie, Irsko, Island, Italie,
Lucembursko, Némecko, Nizozemsko, Norsko, Portugalsko, Rakousko, Recko, Spojené kralovstvi,
Spanélsko, Svédsko a Svycarsko.

Existuji tfi dale uvedené Urovné evropskych norem pro zdravotnické prostfedky pouzivané ve
stomatologii:

Uroveri 1: Véeobecné pozadavky na zdravotnické prostfedky.

Uroven 2: Zvlastni poZzadavky na skupiny zdravotnickych prostfedkd pouzivanych ve
stomatologii.

Uroven 3: Zvlastni pozadavky na typy zdravotnickych prostfedkd pouzivanych ve stomatologii.
Z&dna norma Grovné 1 nenf uréena vyluéné pro zdravotnické prostfedky pouzivané ve stomatologii.

Tato norma je normou Urovné 2 a uvadi podrobné pozadavky na to stomatologické vybaveni, které je
zdravotnickym prostfedkem. Pro energetické zdroje, které maiji byt pfipojeny ke stomatologickym
nastrojiim, se méa tato norma pouzivat spole¢né s EN 1639, platnou pro stomatologické nastroje. Tato
norma rovnéz upozorfuje na doplnkové pozadavky v normach Urovné 3. Pokud existuji, jsou uvedeny
jako normativni odkazy. Pro splnéni vSech pozadavkl je u konkrétniho vyrobku nutno pouzit normu

vV



Navod na klasifikaci zdravotnickych prostredk( pouzivanych ve stomatologii uvadi informativni priloha
A[3].

1 Predmét normy

Tato evropska norma stanovi vSeobecné pozadavky na soucdsti stomatologického vybaveni
pouzivané ve stomatologické praxi, které jsou zdravotnickymi prostfedky. Obsahuje pozadavky na
stanovené vlastnosti, konstruk¢ni znaky, soucasti, baleni, oznaceni, Stitky a informace poskytované
vyrobcem.

Tato norma neobsahuje pozadavky na stomatologické rentgenové pfistroje.

Tato norma neplati pro zadné stomatologické nastroje pripojené k ¢astem stomatologického vybaveni.
Pro tyto nastroje plati normy Urovni 2 a 3 pro stomatologické nastroje.

Zkousky k prokazani souladu s touto normou jsou uvedeny v normach Urovné 3, pfichazi-li v Gvahu.

-- Vynechany text --



