CESKA TECHNICKA NORMA

ICS 11.060.10 Bfezen 1998
Stomatologie - Zdravotnické prostredky ¢SN
pro stomatologii - Dentalni implantaty,
EN 1642

85 6364

Dentistry - Medical devices for dentistry - Dental implants
Art dentaire - Dispositifs médicaux pour I'art dentaire - Implants dentaires

Zahnheilkunde - Medizinprodukte fir die Zahnheilkunde - Dentalimplantate

Tato norma je Ceskou verzi evropské normy EN 1642:1996. Evropska norma EN 1642:1996 ma status
Ceské technické normy.

This standard is the Czech version of the European Standard EN 1642:1996. The European Standard
EN 1642:1996 has the status of a Czech Standard.

Nahrazeni predchozich norem

Tato norma nahrazuje CSN EN 1642 (85 6362) z bfezna 1997.

0 Cesky normaliza¢ni institut, 1998

51614

Strana 2

Narodni predmluva
Zmény proti predchozi normeé

Proti pfedchozi normé dochazi ke zméné zplisobu prevzeti EN 1642:1996 do soustavy norem CSN.
Zatimco CSN EN  bfezna 1997 prevzala EN 1642:1996 schvalenim k pfimému pouzivani jako CSN,



tato norma ji prejima prekladem.

Citované normy

EN 540 zavedena v CSN EN 540 Klinické hodnoceni zdravotnickych prostfedk( pro humanni Géely
(85 4001)

EN 550 zavedena v CSN EN 550 Sterilizace zdravotnickych prostfedkd - Validace a priib&Zna kontrola
sterilizace ethylenoxidem (85 5252)

EN 552 zavedena v CSN EN 552 Sterilizace zdravotnickych prostfedkd - Validace a priibézna kontrola
sterilizace zarenim (85 5253)

EN 556 zavedena v CSN EN Sterilizace zdravotnickych prostfedk( - Pozadavky na zdravotnické
prostfedky oznacené jako ,Sterilni" (85 5255)

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

EN 1641 zavedena v CSN EN 1641 Stomatologie - Zdravotnické prostfedky pro stomatologii -
Materialy (85 6300)

EN 21942-1 zavedena v CSN EN 21942-1 Stomatologicky slovnik - Cast 1: V3eobecné a klinické
terminy (84 0004)

EN 21942-2 zavedena v CSN EN 21942-2 Stomatologicky slovnik - Cast 2: DentaIni materialy
(84 0004)

EN 28601 zavedena v EN 28601 Datové prvky a formaty vymény - Vymeéna informaci - prezentace
data a Casu (97 8601)

EN 30993-1 zavedena v CSN EN 30993-1 Biologické hodnoceni prostiedkd zdravotnické techniky -
Cést 1:

Pokyny pro vybér zkousek (85 5220)

EN 30993-3 zavedena v CSN EN 30993-3 Biologické hodnoceni prostfedk{ zdravotnické techniky -
Cast 3:

Zkousky genotoxicity, karcinogenity a reprodukéni toxicity (85 5220)

EN 30993-4 zavedena v CSN EN 30993-4 Biologické hodnoceni prostiedkd zdravotnické techniky -
Cést 4:

Vybér zkousek interakci s krvi (85 5220)

EN 30993-5 zavedena v CSN EN 30993-5 Biologické hodnoceni prostfedki zdravotnické techniky -
Cast 5:

Zkousky cytotoxicity - metody in vitro (85 5220)



EN 30993-6 zavedena v CSN EN 30993-6 Biologické hodnoceni prostfedki zdravotnické techniky -
Cast 6:

Zkousky lokalnich G¢inkd po implantaci (85 5220)

EN ISO 1942-5 zavedena v EN ISO 1942-5 Stomatologiky slovnik - Cast 5: Terminy souvisici se
zkousenim (85 6305) prEN ISO 7405” dosud nezavedena

EN ISO 10993-10 zavedena v CSN EN ISO 10993-10 Biologické hodnoceni prostfedkd zdravotnické
techniky

- Cast 10: Zkousky drazdivosti a alergizace (85 5220)
EN ISO 10993-11 zavedena v CSN EN ISO 10993-11 Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedk

- Cést 11: Zkousky systémové toxicity (85 5220)

Vypracovani normy

Zpracovatel: Mgr. Anna Skalskd, ICO 40647013

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. lvana Zittové

") Narodni pozndmka - Nyni ISO 7405:1997.
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EVROPSKA NORMA EN 1642
EUROPEAN STANDARD Srpen 1996

NORME EUROPEENE
EUROPAISCHE NORM

ICS 11.060.10

Deskriptory: dentistry, dental implant, specifications, information, labelling, technical notices

Stomatologie - Zdravotnické prostredky pro stomatologii - Dentalni implantaty

Dentistry - Medical devices for dentistry - Dental implants



Art dentaire - Dispositifs médicaux pour I'art dentaire - Implants dentaires

Tato evropska norma byla schvalena CEN 1996-07-04. Clenové CEN jsou povinni splnit Vnit¥ni
predpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za kterych se této evropské normé bez
jakychkoliv modifikaci udéluje status narodni normy. Aktualizované seznamy a bibliografické citace
tykajici se téchto narodnich norem Ize vyzadat v Ustfednim sekretariatu nebo u kteréhokoliv ¢lena
CEN. Tato evropska norma existuje ve tfech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké).
Verze v jakémkoli jiném jazyce, preloZzena ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou odpovida a
kterou notifikuje Ustfednimu sekretaridtu, méa stejny status jako oficidlni 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 fiir Normung

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

Tato evropska norma byla vypracovana technickou komisi CEN/TC 55 Stomatologie, jejiz sekretariat je
zfizen u DIN.

Tato evropska norma byla vypracovana na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a
Evropskym sdruzenim volného obchodu a podporuje spinéni podstatnych poZadavk{ smérnic EU.
Vztah ke smérnicim EU je uveden v informativni pfiloze ZA, ktera tvofi nedilnou soucdast 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 nejpozdeji do Unora 1997.

Podle Vnitrnich predpisd CEN/CENELEC musi tuto evropskou normu prevzit tyto zemé: Belgie, Dansko,
Finsko, Francie, Irsko, Island, Italie, Lucembursko, Némecko, Nizozemsko, Norsko, Portugalsko,
Rakousko, Recko, Spojené kralovstvi, Spanélsko, Svédsko a Svycarsko.



Evropské normy zabyvajici se zdravotnickymi prostredky pro stomatologii Ize zaradit do téchto tri
drovni:

Uroven 1: V3eobecné pozadavky pro zdravotnické prostfedky;
Uroveri 2: Zvlastni pozadavky pro skupinu zdravotnickych prostiedkd pro stomatologii;
Uroven 3: Specifické pozadavky pro typy zdravotnickych prostfedkl pro stomatologii.

Neexistuji zadné normy Urovné 1 vydané vyhradné pro zdravotnické prostfedky pro stomatologii. Tato
norma je v Grovni 2 a udava podrobné pozadavky, které se tykaji materiall pouzivanych v praktické
stomatologii pro opravu tvaru a funkce chrupu (pro dentalni implantaty viz EN 1642). Norma
poukazuje rovnéz na specifické pozadavky v normach Urovné 3. Pokud je to vhodné, jsou zafazeny
mezi normativni odkazy. Aby byly pokryty vSechny pozadavky pro jednotlivy vyrobek, je tfeba pouzit
normu nejnizsi dostupné urovné.

V informativni priloze A je odkaz na pokyny pro klasifikace zdravotnickych prostredkl pouzivanych ve
stomatologii [5].
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1 Predmét normy

Tato evropska norma specifikuje vSeobecné pozadavky na dentalni implantaty. Chirurgicky
implantabilni dentalni materiadly definované jako materialy pro zachovnou stomatologii jsou vyjmuty z
této normy a jsou popsany v EN 1641. Tato norma zahrnuje pozadavky na urceny Ucel pouziti,
zamyslené navrzené vlastnosti, komponenty, sterilizaci, baleni, znaceni, etiketovani a informace
dodavané vyrobcem.

-- Vynechany text --



