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Narodni pfedmluva



Zmeény proti predchozi normé

Proti pfedchozi normé CSN EN 1639:1998 dochazi k aktualizaci fondu evropskych norem podle
specifickych kritérii a jednotlivych skupin normotvorného zajisténi oboru stomatologie.

Citované normy

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

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

EN 554 zavedena v CSN EN 554 (85 5251) Sterilizace zdravotnickych prostfedk( - Validace a priibézna
kontrola sterilizace vihkym teplem

EN 556-1 zavedena v CSN EN 556-1 (85 5255) Sterilizace zdravotnickych prostfedkd - Pozadavky na
zdravotnické prostfedky oznacené jako ,Sterilni“ - Cast 1: PoZadavky na zdravotnické prostfedky
sterilizované v konecném obalu

EN 980 zavedena v CSN EN 980 (85 0005) Grafické znacky pro oznatovani zdravotnickych prostfedkd
EN 1041 zavedena v CSN EN 1041 (85 5201) Informace vyrobce zdravotnickych prostfedkd

EN 1640 zavedena v CSN EN 1640 (85 5206) Stomatologie - Zdravotnické prostfedky pro stomatologii -
Vybaveni

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

EN 21942-3 zavedena v CSN EN 21942-3 (84 0004) Stomatologicky slovnik - Cast 3: Stomatologické
nastroje

EN 23964 zavedena v CSN EN 23964 (85 6010) Stomatologie - Stomatologické nasadce - Pfipojovaci
rozmery

EN 26360-2 zavedena v CSN EN 26360-2+A1 (85 6032) Stomatologie - Stomatologické rotaéni nastroje -
Systém ¢&iselného kddovani - Cast 2: Tvar a zvlastni vlastnosti

EN 28325 zavedena v CSN EN 28325 (85 6050) Stomatologie - Stomatologické rotaéni nastroje - Zkusebni
metody

EN 28601 zavedena v CSN EN 28601 (97 8601) Datové prvky a forméaty vymény - Vyména informaci -
prezentace data a ¢asu

EN 29168 zavedena v CSN EN 29168 (85 6006) Stomatologie - Stomatologické nasadce - Hadicové
spojky

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

EN I1SO 1797-1 zavedena v CSN EN ISO 1797-1 (85 6004) Stomatologie - Stomatologické rotani nastroje -
Stopky - Cést 1: Kovové stopky



EN ISO 1797-2 zavedena v CSN EN ISO 1797-2 (85 6004) Stomatologie - Stomatologické rotacni nastroje -
Stopky - Cést 2: Stopky z plastu

EN ISO 2157 zavedena v CSN EN ISO 2157 (85 6030) Stomatologické rota¢ni néstroje - Jmenovité
prdméry a oznacovani ¢iselnym kédem

EN 1SO 3630-1 zavedena v CSN EN ISO 3630-1 (85 6021) Stomatologické nastroje pro kofenové kanalky -
Cést 1: Pilniky, pronikace, dfefiové jehly, radple, rotacni plnic¢e, sondy a bavinéné protahovéacky

EN ISO 3630-2 zavedena v CSN EN ISO 3630-2 (85 6021) Stomatologické nastroje pro kofenové kanalky -
Cést 2: Rozsifovace

EN ISO 3630-3 zavedena v CSN EN ISO 3630-3 (85 6021) Stomatologické nastroje pro kofenové kanalky -
Cést 3: Kondenza¢ni plni¢e s axialnim a lateralnim G¢inkem
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EN ISO 3823-1 zavedena v CSN EN 1SO 3823-1 (85 6038) Stomatologické rotaéni nastroje - Cést 1:
Ocelové a karbidové vrtacky

EN I1SO 3823-2 zavedena v CSN EN 1SO 3823-2 (85 6002) Stomatologie - Rota&ni nastroje - Cast 2:
Dokoncovaci vrtacky

EN ISO 6360-1 dosud nezavedena

EN ISO 7153-1 zavedena v CSN EN ISO 7153-1 (85 5710) Chirurgické nastroje - Kovové materialy -
Cést 1: Korozivzdorné oceli

EN ISO 7492 zavedena v CSN EN ISO 7492 (85 6081) Stomatologické sondy

EN ISO 7711-1 zavedena v CSN EN ISO 7711-1 (85 6036) Stomatologie - Stomatologické rotacni nastroje -
Diamantové nastroje - Cast 1: Rozméry, pozadavky, znaceni a balenf

EN ISO 7711-2 zavedena v CSN EN ISO 7711-2 (85 6036) Stomatologie - Stomatologické rotaéni nastroje -
Diamantové nastroje - Cast 2: Kotouce

EN ISO 7711-3 zavedena v CSN EN ISO 7711-3 (85 6036) Stomatologie - Stomatologické rotacni nastroje -
Diamantové nastroje - Cast 3: Velikosti zrna, ozna¢eni a barevny kdd

EN ISO 7785-1 zavedena v CSN EN ISO 7785-1 (85 6024) Stomatologické nasadce - Cast 1:
Vysokootackové vzduchové turbinové nasadce

EN ISO 7785-2 zavedena v CSN EN ISO 7785-2 (85 6024) Stomatologické nasadce - Cast 2: Pfimé a
prevodové kolénkové nasadce

EN ISO 7885 zavedena v CSN EN I1SO 7885 (85 6181) Stomatologické sterilni jehly pro jedno pouziti

EN ISO 9173-1 zavedena v CSN EN 1SO 9173-1 (85 6061) Stomatologické extrakéni kleété - Cast 1:
Typy se Sroubovym a ¢epovym zamkem

EN ISO 9687 zavedena v CSN EN ISO 9687 (85 6009) Stomatologické vybaveni - Zna¢ky



EN I1SO 9873 zavedena v CSN EN ISO 9873 (85 6080) Kovova zubni zrcatka a drzatka pro opakované
pouziti

EN I1SO 9997 zavedena v CSN EN ISO 9997 (85 6280) Stomatologické injeké&ni stiikacky

EN ISO 10323 zavedena v CSN EN 1SO 10323 (85 6040) Stomatologie - Stomatologické rotacni nastroje -
Priméry otvord pro disky a kotouce

EN ISO 13295 zavedena v CSN EN ISO 13295 (85 6041) Stomatologie - Stomatologické rota&ni nastroje -
Mandrely

EN ISO 13397-1 zavedena v CSN EN ISO 13397-1 (85 6015) Parodontaln{ kyrety, nastroje na zubni
kdmen, exkavatory - Cast 1: Veobecné pozadavky

EN I1SO 13397-2 zavedena v CSN EN ISO 13397-2 (85 6015) Parodontaln{ kyrety, nastroje na zubni
kdmen, exkavatory - Cést 2: ParodontaIni kyrety - Typ Gr

EN 1SO 13397-3 zavedena v CSN EN SO 13397-3 (85 6015) Parodontaln{ kyrety, néstroje na zubni
kdmen, exkavatory - Cast 3: Nastroje na zubni kdmen - Typ H

EN ISO 13397-4 zavedena v CSN EN ISO 13397-4 (85 6015) Parodontaini kyrety, néstroje na zubni
kdmen, exkavétory - Cast 4: Stomatologické exkavatory - Typ kotoucovy

EN ISO 13402 zavedena v CSN EN 1SO 13402 (85 6001) Chirurgické a stomatologické ruéni nastroje -
Stanoveni odolnosti proti sterilizaci v autoklavu, korozi a vystaveni vlivu tepla

EN ISO 15087-1 zavedena v CSN EN ISO 15087-1 (85 6057) Stomatologickd péka - Cést 1: Vieobecné
pozadavky

EN ISO 15087-2 zavedena v CSN EN ISO 15087-2 (85 6065) Stomatologické extrakéni paky - Cést 2:
Paky Warwick James

EN ISO 15087-3 zavedena v CSN EN ISO 15087-3 (85 6065) Stomatologické extrakéni paky - Cast 3:
Paky Cryer

EN ISO 15087-4 zavedena v CSN EN ISO 15087-4 (85 6065) Stomatologické extrakéni paky - Cast 4:
Paky Coupland
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EN I1SO 15087-5 zavedena v CSN EN ISO 15087-5 (85 6065) Stomatologické extrakéni paky - Cast 5:
Paky Bein

EN I1SO 15087-6 zavedena v CSN EN ISO 15087-6 (85 6065) Stomatologické extrakéni paky - Cast 6:
Paky Flohr

EN ISO 15098-1 zavedena v CSN EN ISO 15098-1 (85 6018) Stomatologické pinzety - Cast 1: V3eobecné
pozadavky

EN ISO 15098-2 zavedena v CSN EN ISO 15098-2 (85 6069) Stomatologické pinzety - Cast 2: Typ
Meriam



EN ISO 15098-3 zavedena v CSN EN ISO 15098-3 (85 6069) Stomatologické pinzety - Cast 3: Typ
College

EN ISO 15606 zavedena v CSN EN ISO 15606 (85 6025) Stomatologické nésadce - Vzduchové $krabky a
hroty Skrabek

EN ISO 21533 zavedena v CSN EN ISO 21533 (85 6183) Stomatologie - Stomatologické stfikacky pro
intraligamentézni injekce na opakované pouziti - Rozméry a specifikace

Souvisici CSN

CSN EN 1SO 11499 (85 6180) Stomatologické injekéni stifkacky pro lokalni anestezii

CSN EN ISO 14971 (85 5231) Zdravotnické prostfedky - Aplikace Fizeni rizika na zdravotnické prostfedky
Souvisici smérnice

Smérnice Rady 93/42/EEC ze 14. ¢ervna 1993 pro zdravotnické prostredky (Council Directive
93/42/EEC of 14. June 1993 concerning medical devices). V Ceské republice je tato smérnice
zavedena nafizenim vlady ¢. 336/2004 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické
prostredky a kterym se méni nafizeni vlady ¢. 251/2003 Sb., kterym se méni néktera nafizeni vlady
vydana k provedeni zadkona ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a 0 zméné a
doplnéni nékterych zakond, ve znéni pozdéjsich predpisd.

Vypracovani normy
Zpracovatel: Ri¢ny, Brno, IC 64286657, Ing. Leopold Ri¢ny
Technicka normalizaCni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky

Pracovnik Ceského normaliza&niho institutu: Ing. Krista Komrskova
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EVROPSKA NORMA EN 1639
EUROPEAN STANDARD Cerven 2004

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

ICS 11.060.25 Nahrazuje EN 1639:1996

Stomatologie -
Zdravotnické prostredky pro stomatologii - Nastroje
Dentistry - Medical devices for dentistry - Instruments

Art dentaire - Zahnheilkunde -
Dispositifs médicaux pour I'art dentaire - Medizinprodukte fur die Zahnheilkunde -
Instruments Instrumente

Tato evropska norma byla schvalena CEN 2004-03-17.



Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitfni pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za
kterych se musi této evropské norme bez jakychkoliv modifikaci dat status narodni normy.
Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrzet na
vyZzadani v Ridicim centru nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.

Tato evropska norma existuje ve tfech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce prelozena ¢clenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu centru, ma stejny status jako oficidIni verze.

Cleny CEN jsou nérodni normalizacni organy Belgie, Ceské republiky, Danska, Estonska, Finska, Francie,
Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska,
Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného krélovstvi,
©panélska, ©védska a ©vycarska.

CEN

Evropsky vybor pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fur Normung

Ridici centrum: rue de Stassart 36, B-1050 Brusel

© 2004 CEN  VesSkera prava pro vyuziti v jakékoli formeé a jakymikoli prostfedky
Ref. C. EN 1639:2004 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendim CEN.
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Predmluva

Tento dokument (EN 1639:2004) byl vypracovan technickou komisi CEN/TC 55 ,Stomatologie”, jejiz
sekretariat zajis»uje DIN.

Této evropské normée je nutno nejpozdéji do prosince 2004 dat status narodni normy, a to bud'
vydanim identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v
rozporu, je nutno zrusit nejpozdéji do prosince 2004.

Tento dokument nahrazuje EN 1639:1996.

Tento dokument byl vypracovan na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje spinéni zakladnich pozadavkd smérnice EU 93/42/EEC.

Vztah ke smérnici EU 93/42/EEC je uveden v informativni pfiloze ZA, ktera tvofi nedilnou soucast
tohoto dokumentu.

Podle Vnitfnich predpist CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni normaliza¢ni
organizace nasledujicich zemi: Belgie, Ceské republiky, Dénska, Estonska, Finska, Francie, Irska, Islandu,
Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska,
Portugalska, Rakouska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, ©panélska, ©védska a
©vycarska.
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Uvod

Existuji tfi Urovné evropskych norem pro zdravotnické prostredky, pouzivané ve stomatologii. Tyto
urovné norem zahrnuji nasledujici pozadavky:

- Uroven 1: Vdeobecné pozadavky na zdravotnické prostfedky.

- Uroven 2: Specifické pozadavky na skupiny zdravotnickych prostfedkd pouzivanych ve
stomatologii.

- Uroven 3: Specifické pozadavky na typy zdravotnickych prostfedk{ pouZivanych ve stomatologii.

®adné normy Urovné 1 nejsou urceny pouze pro zdravotnické prostifedky pouzivané ve stomatologii.



Tato norma je normou Urovné 2, uvadejici podrobné pozadavky na nastroje, pouzivané ve stomatologické
praxi. Pro nastroje, které maji byt pfipojeny ke zdroji energie, ma byt tato norma pouzivana spolecné s EN
1640, jez je platna pro stomatologické vybaveni. Tato norma rovnéz poukazuje na dodatecné
pozadavky v normach Urovné 3. Pokud existuji, jsou uvedeny jako normativni odkazy. Ke splnéni

vV

Odkaz na smérnici pro klasifikaci stomatologickych prostredkd a prislusenstvi [3] je uveden v
bibliografii.
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1 Predmét normy

Tato evropska norma specifikuje vSeobecné pozadavky pro nastroje, pouzivané ve stomatologické
praxi, jez jsou zdravotnickymi prostfedky. Zahrnuje pozadavky na stanovené vlastnosti, konstrukéni
charakteristiky, soucasti, sterilizaci, baleni, oznacovani, Stitky a informace poskytované vyrobcem.

Tato evropska norma neplati pro zadny zdroj energie, k némuz musi byt nastroj pfipojen. Pro tyto
zdroje energie plati normy Urovni 2 a 3 pro stomatologické vybaveni.

Zkousky k prokazani shody s touto evropskou normou jsou uvedeny v norméach Urovné 3, pokud jsou
vhodné.

-- Vynechany text --



