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Chirurgické a stomatologické CSN

rucni nastroje - EN ISO 13402

Stanoveni odolnosti proti sterilizaci
v autoklavu, korozi
a vystaveni vlivu tepla 85 6001

idt 1SO 13402:1995

Surgical and dental hand instruments - Determination of resistance against autoclaving, corrosion
and thermal exposure

Instruments chirurgicaux et dentaires a main - Détermination de la résistance au passage a
I'autoclave,
a la corrosion et a I'exposition a la chaleur

Chirurgische und zahnarztliche Handinstrumente - Bestimmung der Bestandigkeit gegenlber
Sterilisation,
Korrosion und Warmebehandlung

Tato norma je Ceskou verzi evropské normy EN ISO 13402:2000. Evropska norma EN ISO 13402:2000
ma status Ceské technické normy.

This standard is the Czech version of the European Standard EN ISO 13402:2000. The European
Standard EN 1SO 13402:2000 has the status of a Czech Standard.

Nahrazeni pfedchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN EN 1SO 13402 (85 6001) ze srpna 2001.

© Cesky normaliza&ni institut,

2002 63859
Podle zdkona ¢. 22/1997 Sb. sméji byt Ceské technické normy rozmnozovany

a rozsifovany jen se souhlasem Ceského normaliza¢niho institutu.
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Ndarodni predmluva
Zmeény proti pfedchozi normé

Proti predchozi normé dochazi ke zméné zplsobu prevzeti EN ISO 13402:2000 do soustavy norem
CSN. Zatimco CSN EN ISO 13402 ze z4f 2001 pfevzala EN 1SO 13402:2000 schvalenim k piimému
pouzivani jako CSN, tato norma ji pfejimé prekladem.

Citované normy

ISO 3696:1987 zavedena v CSN ISO 3696:1994 (68 4051) Jakost vody pro analytické Gcely - Specifi-
kace a zkuSebni metody (idt EN I1SO 3696:1995)

Souvisici CSN

CSN EN 28325:1996 (85 6050) Stomatologie - Stomatologické rotacni nastroje - Zkusebni metody
(idt 1ISO 8325:1985)

Upozornéni na narodni poznamku

Do této normy je v odstavci A.5 prilohy A doplnéna informativni narodni poznamka.
Vypracovani normy

Zpracovatel: Ri¢ny, Brno, ICO 64286657, Ing. Leopold Ri¢ny

Technicka normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Krista Komrskové
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EVROPSKA NORMA EN ISO 13402
EUROPEAN STANDARD Rijen 2000

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

ICS 11.040.30; 11.060.20

Deskriptory: medical equipment, dental equipment, surgical equipment, stainless steels, surgical
instruments, dental instruments, tests, determination, corrosion resistance, thermal resistance,
autoclaves



Chirurgické a stomatologické ru¢ni nastroje - Stanoveni odolnosti
proti sterilizaci v autoklavu, korozi a vystaveni vlivu tepla

(I1SO 13402:1995)

Surgical and dental hand instruments - Determination of

resistance against autoclaving, corrosion and thermal exposure

(1ISO 13402:1995)

Instruments chirurgicaux et dentaires a Chirurgische und zahnarztliche Handinstrumente -

main - Détermination de la résistance au  Bestimmung der Bestandigkeit gegentber
passage Sterilisation, Korrosion und Warmebehandlung

a l'autoclave, a la corrosion et a (150 13402:1995)
I'exposition
a la chaleur (1ISO 13402:1995)

Tato evropska norma byla schvalena CEN 2000-09-09.

Clenové CEN jsou povinni spinit Vnit¥ni pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za
kterych se musi této evropské normeé bez jakychkoliv modifikaci dat status narodni normy.
Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrzet na
vyzadani v Ustfednim sekretariatu nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.

Tato evropska norma existuje ve trech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kaz-dém jiném jazyce prelozena ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifi-kuje Ustfednimu sekretaridtu, mé stejny status jako oficialni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni organy Belgie, Ceské republiky, Dénska, Finska, Francie, Irska,
Islandu, Itélie, Lucemburska, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka,
Spojeného kralovstvi, ©panélska, ©védska a ©vycarska.

CEN

Evropsky vybor pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fiur Normung

Ustiedni sekretariat: rue de Stassart 36, B-1050 Brusel

© 2000 CEN. VeSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a v jakémkoli Ref. ¢.
EN I1SO 13402:2000 E

mnozstvi jsou vyhrazena narodnim ¢lendm CEN.
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Predmluva

Text této mezinarodni normy, vypracovany technickou komisi ISO/TC 170 ,Chirurgické nastroje” v
ramci Mezinarodni organizace pro normalizaci (ISO) byl prevzat jako evropska norma technickou
komisi CEN/TC 55 ,Stomatologie“, jejiz sekretariat zajiS»uje DIN.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do dubna 2001 dat status narodni normy, a to bud vydanim
identického textu, nebo schvdalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu,
je nutno zrusSit nejpozdéji do dubna 2001.



Podle Vnitrnich predpisd CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normalizaé-ni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Ceské republiky, Danska, Finska, Francie, Irska,
Islandu, Itlie, Lucemburska, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka,
Spojeného kralovstvi, ©panélska, ©védska a ©vycarska.

Oznameni o schvéleni

Text mezinarodni normy ISO 13402:1995 byl schvalen CEN jako evropska norma bez jakychkoliv
modifi-kaci.

POZNAMKA Normativni odkazy na mezinérodni normy jsou uvedeny v pfiloze ZA (normativni).

Priloha A této mezinarodni normy je pouze pro informaci.
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Uvod

Postupy popsané v této mezinarodni normé jsou usporadany tak, aby tvofily harmonizovanou rfadu
zkousek, na néz se Ize jednotlivé nebo v kombinaci odkazat v jinych samostatnych norméach vyrobkd.
Pozadavky pro tyto zkousky musi byt stanoveny a uvedeny v normeé konkrétniho vyrobku spolu s
poctem cykll pro kazdy zkusebni postup.

Zkousky plati pro stomatologické a chirurgické nastroje a jsou jiz normalizovany v pfislusnych
normach vyrobkl (napriklad ISO 7151 Chirurgické nastroje - Kloubové nastroje - Vseobecné
poZadavky a zkusebni metody; 1SO 9173-1 Stomatologické extrakéni klesté - Cést 1: Typy se
sroubovym a ¢epovym zamkem). Zkusebni postupy, uvedené v normach vyrobkdl, se vsak v mensich
metody pro stomatologické a chirurgické nastroje byly zarfazeny do jedné spolecné vSeobecné
mezinarodni normy.

V jednotlivych normach vyrobk{ Ize vyzadovat také jiné dopliujici zkousky; tyto postupy a pozadavky
urcuji ¢lenové pracovnich skupin s prislusnym zamérenim. Jakmile jsou stanoveny, pfipravi se
zaclenéni téchto doplnujicich zkusebnich postupl do této mezinarodni normy jako dodatek nebo pri
dalsi revizi.

Tato mezindrodni norma nespecifikuje Zadnou posloupnost zkousek, ani pozadavky, vztahujici se na
specifické nastroje. Pozadavky, posloupnost zkousek a pocet zkuSebnich cykld jsou stanoveny v pri-
slusnych norméch vyrobkd, nebo neni-li Zzddna norma k dispozici, jsou ponechany na rozhodnuti
odbéra-tele a/nebo vyrobce.

Pro urceni odolnosti proti korozi se kromé zkousky varem vody pouziva zkouska v autoklavu. V tomto
smyslu specifikuje tato mezinarodni norma dvé zkuSebni metody pro urceni odolnosti proti korozi. Je
vhodné, aby odbératel v objednavce uvedl|, zda maji byt provedeny obé zkousky, nebo jedna z téchto
dvou zkousek. Pokud to odbératel neuvede, je vybér ponechan na uvazeni vyrobce.
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1 Predmet normy

Tato mezinarodni norma popisuje zkusebni metody ke stanoveni odolnosti chirurgickych a

stomatologic-kych ru¢nich nastrojd z korozivzdorné oceli proti Uc¢ink(m sterilizace v autoklavu, korozi
a vystaveni vlivu tepla.

PoZadavky pro takové zkousky jsou stanoveny a uvedeny v normé vyrobku spolu s po¢tem cykld pro
kazdy zkuSebni postup.

Lze vyzadovat také jiné doplfiujici zkousky (viz Uvod).

-- Vynechany text --



