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EN 556-1 zavedena v CSN EN 556-1 (85 5255) Sterilizace zdravotnickych prostfedkd - Pozadavky na
zdravotnické prostfedky ozna¢ené jako ,STERILNi“ - C&st 1: Pozadavky na zdravotnické prostfedky
sterilizované v kone¢ném 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 poskytované vyrobcem zdravotnickych
prostredkd

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

EN 13060 zavedena v CSN EN 13060+A1 (84 7112) Malé parni sterilizatory



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

EN 21942-3:1993 zavedena v CSN EN 21942-3:1998 (84 0004) Stomatologicky slovnik - Cast 3:
Stomatologické nastroje

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

EN 29168 nezavedena ¥

EN 60601-1 zavedena v CSN EN 60601-1 (36 4801) Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1:
VSeobecné pozadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost

EN ISO 1797-1 zavedena v CSN EN 1SO 1797-1 (85 6004) Stomatologické rotaéni néstroje. Stopky.
Cést 1: Kovové stopky

EN ISO 1797-2 zavedena v CSN EN I1SO 1797-2 (85 6004) Stomatologické rotacni nastroje. Stopky.
Cést 2: Stopky z plastu

EN ISO 2157 zavedena v CSN EN ISO 2157 (85 6030) Stomatologické rotacni nastroje - Jmenovité
priiméry a oznacovani ¢iselnym kédem

EN ISO 3630-1 zavedena v CSN EN 1SO 3630-1 (85 6021) Stomatologie - Nastroje pro kofenové
kanalky - Cast 1: V3eobecné pozadavky a metody zkouseni

EN I1SO 3630-2 zavedena v CSN EN 1SO 3630-2 (85 6021) Stomatologické néstroje pro kofenové
kandlky - Cast 2: Rozsifovace

EN 1SO 3630-3 zavedena v CSN EN I1SO 3630-3 (85 6021) Stomatologické nastroje pro kofenové
kanalky - Cast 3: Kondenza¢ni pinice s axialnim a lateralnim G¢inkem

EN ISO 3823-1 zavedena v CSN EN ISO 3823-1 (85 6038) Stomatologické rotaéni nastroje - Cast 1:
Ocelové a karbidové vrtacky

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

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

EN ISO 7492 zavedena v CSN EN I1SO 7492 (85 6081) Stomatologické sondy

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

EN ISO 7711-2 zavedena v CSN EN 1SO 7711-2 (85 6036) Stomatologie - Stomatologické rota¢ni
nastroje - Diamantové nastroje - Cast 2: Kotouce

EN ISO 7711-3 zavedena v CSN EN ISO 7711-3 (85 6036) Stomatologie - Diamantové rotaéni
nastroje - Cast 3: Velikosti zrna, oznatovani a barevny kdd

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



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

EN ISO 7885 zavedena v CSN EN SO 7885 (85 6181) Stomatologické sterilni jehly pro jedno pouZiti

EN ISO 8325 zavedena v CSN EN 1SO 8325 (85 6050) Stomatologie - Zkusebni metody pro rota¢ni
nastroje

EN ISO 9173-1 zavedena v CSN EN ISO 9173-1 (85 6061) Stomatologie - Extrakéni kledté - Cast 1:
VSeobecné pozadavky a zkuSebni metody

EN ISO 9687 zavedena v CSN EN ISO 9687 (85 6009) Stomatologické vybaveni - Znacky

EN I1SO 9873 zavedena v CSN EN SO 9873 (85 6080) Kovova zubni zrcatka a drzatka pro opakované
pouziti
EN 1SO 9997 zavedena v CSN EN I1SO 9997 (85 6180) Stomatologické injekénf stfikacky

EN ISO 10323 zavedena v CSN EN 1SO 10323 (85 6040) Stomatologie - Stomatologické rota¢ni
nastroje -Priméry otvorl pro disky a kotouce

EN ISO 11135-1 zavedena v CSN EN 1SO 11135-1 (85 5252) Sterilizace vyrobkd pro zdravotni pééi -
Sterilizace ethylenoxidem - Cast 1: Pozadavky na vyvoj, validaci a priib&Znou kontrolu steriliza¢niho
postupu pro zdravotnické prostredky

EN ISO 11137-1 zavedena v CSN EN SO 11137-1 (85 5253) Sterilizace vyrobk{ pro zdravotni pé¢i -
Sterilizace zafenim - Cast 1: Pozadavky na vyvoj, validaci a prib&znou kontrolu steriliza¢niho postupu
pro zdravotnické prostredky

EN ISO 11607-1 zavedena v CSN EN ISO 11607-1 (85 5280) Obaly pro zavére¢né sterilizované
zdravotnické prostfedky - Cést 1: Pozadavky na materidly, systémy sterilni bariéry a systémy baleni

EN ISO 11607-2 zavedena v CSN EN I1SO 11607-2 (85 5280) Obaly pro zavérecné sterilizované
zdravotnické prostfedky - Cést 2: Validace pozadavk{ na proces tvarovani, utésnéni a sestaveni

EN ISO 13295 zavedena v CSN EN 1SO 13295 (85 6041) Stomatologie - Mandrely pro rotaéni nastroje

EN I1SO 13397-1 zavedena v CSN EN 1SO 13397-1 (85 6015) Parodontaln{ kyrety, nastroje na zubni
kdmen a exkavatory - Cést 1: Vieobecné pozadavky

EN ISO 13397-2 zavedena v CSN EN SO 13397-2 (85 6015) Parodontaln{ kyrety, néstroje na zubni
kdmen a exkavatory - Cast 2: Parodontaln{ kyrety - Typ Gr

EN I1SO 13397-3 zavedena v CSN EN ISO 13397-3 (85 6015) Parodontaln{ kyrety, nastroje na zubni
kdmen a exkavatory - Cést 3: Nastroje na zubni kdmen - Typ H

EN ISO 13397-4 zavedena v CSN EN ISO 13397-4 (85 6015) Parodontaln{ kyrety, nastroje na zubni
kdmen a exkavatory - Cést 4: Stomatologické exkavatory - Typ kotoucovy

EN I1SO 13402 zavedena v CSN EN ISO 13402 (85 6001) Chirurgické a stomatologické ruéni nastroje -
Stanoveni odolnosti proti sterilizaci v autoklavu, korozi a vystaveni vlivu tepla

EN ISO 14155-1 zavedena v CSN EN SO 14155-1 (85 4001) Klinické zkousky zdravotnickych
prostfedk(l pro humanni tcely - Cast 1: Vieobecné pozadavky



EN ISO 14155-2 zavedena v CSN EN ISO 14155-2 (85 4001) Klinické zkousky zdravotnickych
prostfedk{ pro humanni G¢ely - Cést 2: Plany klinickych zkousek

EN ISO 14971 zavedena v CSN EN ISO 14971 (85 5231) Zdravotnické prostiedky - Aplikace fizeni
rizika na zdravotnické prostiedky

EN ISO 15087-1 zavedena v CSN EN ISO 15087-1 (85 6057) Stomatologicka paka - Cast 1: Vieobecné
pozadavky

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

EN I1SO 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

EN ISO 15087-5 zavedena v CSN EN ISO 15087-5 (85 6065) Stomatologické extrakéni paky - Cést 5:
Paky Bein

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

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

EN I1SO 15098-2 zavedena v CSN EN I1SO 15098-2 (85 6069) Stomatologické pinzety - Cést 2: Typ
Meriam

EN ISO 15098-3 zavedena v CSN EN I1SO 15098-3 (85 6069) Stomatologické pinzety - Cast 3: Typ
College

EN ISO 15606 zavedena v CSN EN ISO 15606 (85 6025) Stomatologické nasadce - Vzduchové Skrabky
a hroty Skrabek

EN ISO 15883-1 zavedena v CSN EN ISO 15883-1 (84 7150) Myci a dezinfekéni zafizeni - Cast 1:
VSeobecné pozadavky, terminy, definice a zkousky

EN ISO 17664 zavedena v CSN EN ISO 17664 (85 5263) Sterilizace zdravotnickych prostfedkd -
Informace, které maji byt poskytnuty vyrobcem pro zpracovani opakované sterilizovatelnych
zdravotnickych prostredkd

EN ISO 17665-1 zavedena v CSN EN ISO 17665-1 (85 5251) Sterilizace vyrobk{ pro zdravotni pé¢i -
Sterilizace vihkym teplem - Cast 1: Pozadavky na vyvoj, validaci a prlib&znou kontrolu steriliza¢niho
postupu pro zdravotnické prostredky

EN ISO 21531 zavedena v CSN EN 1SO 21531 (85 6007) Stomatologie - Znacky pro stomatologické
nastroje

EN ISO 21533 zavedena v CSN EN 1SO 21533 (85 6183) Stomatologie - Stomatologické stfikacky pro
intraligamentoézni injekce na opakované pouziti - Rozméry a specifikace

EN ISO 21671 zavedena v CSN EN 1SO 21671 (85 6042) Stomatologie - Rota&ni lestici nastroje



ISO 8601 zavedena v CSN ISO 8601 (97 9738) Datové prvky a forméaty vymény - Vyména informaci -
Zobrazeni data a Casu
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Pfedmluva

Tento dokument (EN 1639:2009) byl vypracovan technickou komisi CEN/TC 55 , Stomatologie”, jejiz
sekretariat zajistuje DIN.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do dubna 2010 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 zrusSit nejpozdéji do dubna 2010.

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt pfedmétem patentovych
prav. CEN [a/nebo CENELEC] nelze Cinit odpovédnym za identifikaci libovolného patentového prava
nebo vSech takovych patentovych prav.

Tento dokument nahrazuje EN 1639:2004.

Tento dokument byl vypracovan na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje spinéni zakladnich pozadavkd smérnice (smérnic) EU.

Vztah ke smérnici (smérnicim) EU je uveden v informativni priloze ZA, ktera tvofi nedilnou soucast
tohoto dokumentu.

Byly provedeny nasledujici zmény:

a. Citované normativni dokumenty:

1. DopInéni novych pfislusnych norem, vydanych po r. 2004: EN 13060, EN ISO 8325, EN ISO 11135-1,
EN ISO 11137-1, EN ISO 11607-1, EN ISO 11607-2, EN ISO 14155-1, EN ISO 14155-2, EN ISO 14971,
EN ISO 15883-1, EN ISO 17664, EN ISO 17665-1 a EN ISO 21571;

2. Vypusténi nasledujicich zrusenych norem: EN 550, EN 552, EN 554, EN 26360-2 a EN 28325.

b. 4.7 Klinické hodnoceni: Objasnéni pozadavku pro klinické hodnoceni ¥;

c. 4.10.6 Navod k pouziti: Objasnéni pozadavku, na jehoz zdkladé mlze byt poskytovana informace
v elektronické formé;

d. Pfiloha ZA: Aktualizace shody mezi touto evropskou normou a smérnici EU 93/42/EHS podle doplnéni ve
smérnici EU 2007/47/ES.

Podle Vnitrnich predpist CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normalizaéni organizace nésledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska, Estonska,
Finska, Francie, Irska, Islandu, Itdlie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka,
Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska,
Spojeného kralovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.



Uvod

Existuji tfi Urovné evropskych norem zabyvajici se zdravotnickymi prostiedky, jez jsou pouzivany ve
stomatologii. Tyto drovné norem zahrnuji:

- Uroven 1: Vdeobecné pozadavky na zdravotnické prostfedky;
- Uroven 2: PoZadavky na skupiny zdravotnickych prostfedkd pouZivanych ve stomatologii;
- Uroven 3: Specifické pozadavky na typy zdravotnickych prostfedk( pouzivanych ve stomatologii.

Z4dné normy Grovné 1 nejsou uréeny pouze pro zdravotnické prostfedky pouzivané ve stomatologii.

Tato evropska norma je normou Urovné 2, uvadéjici podrobné pozadavky na nastroje, pouzivané ve
stomatologické praxi. Pro nastroje, které maiji byt pripojeny ke zdroji energie, ma byt tato evropska
norma pouzivana spole¢né s EN 1640, jez je platna pro stomatologické vybaveni. Tato evropska
norma rovnéz poukazuje na dodatecné pozadavky v normach Urovné 3. Pokud existuji, jsou uvedeny
jako normativni odkazy. Ke spInéni vsech pozadavk{ je pro konkrétni vyrobek nutné pouZit normu

vV

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

1 Pfedmét normy

Tato evropska norma specifikuje vSeobecné pozadavky pro nastroje, pouzivané ve stomatologické
praxi, jez jsou zdravotnickymi prostfedky. Zahrnuje pozadavky na stanovené vlastnosti, konstrukc¢ni
charakteristiky, soucasti, regeneraci, baleni, znaceni, stitkovani a informace poskytované vyrobcem.

Tato evropska norma neplati pro zadny zdroj energie, k némuz musi byt nastroj pfipojen. Pro tyto
zdroje energie plati EN 1640.

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

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



