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Předmluva

Tento dokument (EN 1641:2009) byl vypracován technickou komisí CEN/TC 55 „Stomatologie“, jejíž
sekretariát zajišťuje DIN.

Této evropské normě je nutno nejpozději do dubna 2010 dát status národní normy, a to buď vydáním
identického textu, nebo schválením k přímému používání, a národní normy, které jsou s ní v rozporu,
je nutno zrušit nejpozději do dubna 2010.

Upozorňuje se na možnost, že některé prvky tohoto dokumentu mohou být předmětem patentových
práv. CEN [a/nebo CENELEC] nelze činit odpovědným za identifikaci libovolného patentového práva
nebo všech takových patentových práv.

Tento dokument nahrazuje EN 1641:2004.

Tento dokument byl vypracován na základě mandátu uděleného CEN Evropskou komisí a Evropským
sdružením volného obchodu a podporuje splnění základních požadavků směrnice EU 93/42/EEC.

Vztah ke směrnici EU 93/42/EEC je uveden v informativní příloze ZA, která je nedílnou součástí tohoto
dokumentu.

Byly provedeny následující změny:



doplnění o materiály používané v ortodontické praxi;a.
citované normativní dokumenty:b.

byly doplněny o nové odpovídající výrobkové normy vydané po roce 2004: EN ISO 3107, EN ISO 9333, EN1.
ISO 9917-1, EN ISO 10139-1, EN ISO 14971, EN ISO 15841, EN ISO 15854, EN ISO 21606, EN ISO 22112,
EN ISO 22674, EN ISO 24234;
byly vypuštěny následující zrušené normy: EN 21560, EN 23107, EN 26874, EN 29333, EN 29917, EN2.
30139-1, EN ISO 1559, EN ISO 1561, EN ISO 1562, EN ISO 1567, EN ISO 3336, EN ISO 4824, EN ISO 6871-
1, EN ISO 8891, EN ISO 12163.

článek 4.5 Klinické hodnocení: vyjasnění požadavku na klinické hodnocení;c.
článek 4.6.4 Návod k použití: vyjasnění požadavku, že informace mohou být poskytnuty v elektronickémd.
formátu;
Příloha ZA: aktualizace shody mezi touto evropskou normou a směrnicí 93/42/EEC ve znění směrnicee.
2007/47/EC.

Podle Vnitřních předpisů CEN/CENELEC jsou národní normalizační orgány následujících zemí povinny
zavést tuto evropskou normu: Belgie, Bulharska, České republiky, Dánska, Estonska, Finska, Francie,
Irska, Islandu, Itálie, Kypru, Litvy, Lotyšska, Lucemburska, Maďarska, Malty, Německa, Nizozemska,
Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Řecka, Slovenska, Slovinska, Spojeného království,
Španělska, Švédska a Švýcarska.

Úvod

Existují tři úrovně evropských norem zabývajících se zdravotnickými prostředky používanými ve
stomatologii.

Jsou to:

úroveň 1: Všeobecné požadavky na zdravotnické prostředky;●

úroveň 2: Zvláštní požadavky na skupiny zdravotnických prostředků používaných ve stomatologii;●

úroveň 3: Specifické požadavky na typy zdravotnických prostředků používaných ve stomatologii.●

Neexistují žádné normy úrovně 1 vypracované výhradně pro zdravotnické prostředky používané ve
stomatologii.

Tato norma je normou úrovně 2 a udává podrobné požadavky na materiály používané ve
stomatologické praxi pro opravu tvaru a funkce chrupu (pro dentální implantáty viz EN 1642)
a požadavky na materiály pro použití v ortodoncii. Norma rovněž odkazuje na další požadavky
v normách úrovně 3. Pokud tyto požadavky existují, jsou uváděny pod citovanými normativními
dokumenty. Aby byly pokryty všechny požadavky na určitý výrobek, je třeba použít normu nejnižší
dostupné úrovně.

Výrobce musí vzít v úvahu, zda:

materiál obsahuje jako nedílnou součást látku, která, pokud je použita samostatně, může být považována za1.
léčivý přípravek ve smyslu článku 1 směrnice 2001/83/EEC [2], a jejíž působení společně s tímto materiálem
může ovlivňovat jeho biologickou snášenlivost. Směrnice 2001/83/EEC stanoví vhodné metody hodnocení
bezpečnosti, kvality a užitečnosti této látky;
materiál obsahuje složku, která může být klasifikována jako nebezpečná látka podle směrnice2.
o nebezpečných látkách 67/548/EEC [3] ve znění směrnice o nebezpečných přípravcích 1999/45/EC [4].
Pokud koncentrace nebezpečné látky přesahuje určitou hranici, je třeba věnovat pozornost požadavkům této
směrnice na označování štítky.

V Bibliografii je uveden odkaz na pokyny pro klasifikaci zdravotnických prostředků a příslušenství pro
stomatologii [6].



1 Předmět normy

Tato evropská norma stanovuje všeobecné požadavky na materiály, které jsou používány ve
stomatologické praxi pro opravu tvaru a funkce chrupu, a které jsou zdravotnickými prostředky. Pro
účely této normy jsou tyto materiály definovány jako materiály pro záchovnou stomatologii
a materiály pro ortodoncii. Dentální implantáty jsou výslovně vyjmuty a jsou popsány v EN 1642. Tato
norma rovněž stanovuje všeobecné požadavky na materiály používané v ortodoncii. Tato norma
zahrnuje požadavky kladené na určený účel použití, vlastnosti návrhu, složky, sterilizaci, balení,
značení, označování štítky a informace poskytované výrobcem.

Pokud je lze použít, jsou zkoušky prokazující shodu s touto normou uvedeny v normách úrovně 3.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


