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Nahrazeni pfedchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN EN 1642 (85 6364) z bfezna 1998.
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Podle zdkona ¢. 22/1997 Sb. sméji byt Ceské technické normy rozmnozovany
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Citované normy

EN 550:1994 zavedena v CSN EN 550:1998 (85 5252) Sterilizace zdravotnickych prostfedkd - Validace
a prlbézna kontrola sterilizace ethylenoxidem

EN 552:1994 zavedena v CSN EN 552:1998 (85 5253) Sterilizace zdravotnickych prostfedkd - Validace
a prlbézna kontrola sterilizace zarenim

EN 556-1:2001 zavedena v CSN EN 556-1:2002 (85 5255) Sterilizace zdravotnickych prostfedkd -
PoZadavky na zdravotnické prostifedky oznacované jako ,STERILNi“ - C4st 1. PoZadavky na
zdravotnické prostredky sterilizované v kone¢ném obalu

EN 980:2003 zavedena v CSN EN 980:2003 (85 0005) Grafické zna¢ky pro ozna¢ovani zdravotnickych
prostredkd

EN 1041:1998 zavedena v CSN EN 1041:1999 (85 5201) Informace vyrobce zdravotnickych
prostredkd

EN 1641:1996 zavedena v CSN EN 1641:1998 (85 6300) Stomatologie - Zdravotnické prostiedky pro
stomatologii - Materialy, nahrazena EN 1641:2004.

EN 21942-1:1991 zavedena v CSN EN 21942-1:1998 (84 0004) Stomatologicky slovnik - Cast 1:
VSeobecné a klinické terminy (idt 1ISO 1942-1:1989)

EN 21942-2:1992 zavedena v CSN EN 21942-2:1999 (84 0004) Stomatologicky slovnik - Cast 2: Dentalni
materidly (idt ISO 1942-2:1989)

EN 28601:1992 zavedena v CSN EN 28601:1994 (97 8601) Datové prvky a formaty vymény. Vyména
informaci - prezentace data a Casu (idt ISO 8601:1989)

EN ISO 1942-5:1994 zavedena v CSN EN SO 1942-5:1996 (85 6305) Stomatologicky slovnik. Cast 5:
Terminy souvisici se zkousenim (idt ISO 1942-5:1989)

EN ISO 7405:1997 zavedena v CSN EN 1SO 7405:1998 (85 6301) Stomatologie - Preklinické hodnoceni
biologické snasenlivosti prostredkl zdravotnické techniky pouzivanych ve stomatologii - Zkusebni
metody pro dentdlni materialy (idt ISO 7405:1997)

EN 1SO 10451:2002 zavedena v CSN EN ISO 10451:2002 (85 6366) DentaIni implantatové systémy -
Obsah technické dokumentace (idt ISO 10451:2002)

EN ISO 10993-1:2003 zavedena v CSN EN ISO 10993-1:2004 (85 5220) Biologické hodnoceni prostfedkd
zdravotnické techniky - C4st 1: Hodnoceni a zkousen (idt ISO 10993-1:2003)

EN ISO 14155-1:2003 zavedena v CSN EN SO 14155-1:2004 (85 4001) Klinické zkousky zdravotnickych
prostfedk(l pro humanni Gcely - Cast 1: Véeobecné pozadavky (idt ISO 14155-1:2003)

EN ISO 14155-2:2003 zavedena v CSN EN ISO 14155-2:2004 (85 4001) Klinické zkousky zdravotnickych
prostfedk(l pro humanni Gcely - Cést 2: Plany klinickych zkousek (idt ISO 14155-2:2003)

EN ISO 14727:1998 zavedena v CSN EN I1SO 14727:1999 (85 6363) Dentalni implantaty - Prefabrikované
dily pro pripevnéni nastaveb k dentdlnim implantdtim - Obsah technické dokumentace (idt 1SO
14727:1998)



Vypracovani normy
Zpracovatel: MUDr. Martina Bradnova, IC 60165219

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Ladislav Rychnovsky, CSc
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EVROPSKA NORMA EN 1642
EUROPEAN STANDARD Cerven 2004

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

ICS 11.060.15 Nahrazuje EN 1642:1996
Stomatologie - Zdravotnické prostfedky pro stomatologii -

Dentalni implantaty

Dentistry - Medical devices for dentistry - Dental implants

Art dentaire - Dispositifs médicaux pour I"art ~ Zahnheilkunde - Medizinprodukte fir die
dentaire - Implants dentaires Zahnheilkunde - Dentalimplantate

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 normé bez jakychkoliv modifikaci udélit status narodni normy.
Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrzet na
vyzadani 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 ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu centru, ma stejny status jako oficidIni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni orgény Belgie, Ceské republiky, Danska, Estonska, Finska,
Francie, Irska, Islandu, Itdlie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka,
Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného
kralovstvi, ©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  VeSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostfedky
Ref. ¢. EN 1642:2004 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendm CEN.
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Tento dokument (EN 1642:2004) byl vypracovan technickou komisi CEN/TC 55 ,Stomatologie“, jejiz
sekretariat zajis»uje DIN.



Této evropské normé 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 nejpozdeéji do prosince 2004.

Tento dokument nahrazuje EN 1642:1996.

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

Vztah ke smeérnici EU 93/42/EEC je uveden v informativni priloze ZA, ktera je nedilnou soucasti tohoto
dokumentu.

Podle Vnitrnich predpist CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni normalizacni
organy 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 zabyvajicich se zdravotnickymi prostredky pro stomatologii.
Jsou to:

- Uroven 1: VSeobecné pozadavky na zdravotnické prostredky;

- Uroven 2: Zvlastni pozadavky na skupinu zdravotnickych prostredkd pro stomatologii;

- Uroven 3: Specifické pozadavky na typy zdravotnickych prostredkl pro stomatologii.
Neexistuji Zzddné normy Urovné 1 vydané vyhradné pro zdravotnické prostiedky pro stomatologii.

Tato norma je Urovné 2 a udava podrobné pozadavky na dentalni implantaty (pro chirurgicky
implantabilni dentalni materidly zahrnuté pod definici materiall pro zachovnou stomatologii viz EN
1641). Norma rovnéz odkazuje na dalsi pozadavky v normach Urovné 3. Kde jsou dostupné, jsou
zafazeny mezi normativni odkazy. Aby byly pokryty vSechny poZadavky na jednotlivy vyrobek, je

vV

V Bibliografii je uveden odkaz na pokyny pro klasifikaci zdravotnickych prostredkd a prislusenstvi pro
stomatologii [4].
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1 Pfedmét normy

Tato evropska norma stanovuje vSeobecné pozadavky na dentalni implantaty. Chirurgicky



implantabilni dentalni materiadly definované jako materialy pro zachovnou stomatologii jsou z této
normy vyjmuty a popsany v EN 1641,

Tato evropska norma zahrnuje pozadavky kladené na ureny Ucel pouziti, vlastnosti navrhu,
komponenty, sterilizaci, baleni, zna¢eni, oznacovani stitky a informace poskytované vyrobcem.

-- Vynechany text --



