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Národní předmluva
Změny oproti předchozí normě

Toto druhé vydání ruší a nahrazuje první vydání (ISO 10451:2002), které bylo technicky revidováno.
Informace o citovaných normativních dokumentech

ISO 129-1 zavedena v ČSN ISO 129-1 (01 3130) Technické výkresy – Kótování a tolerování – Část 1:
Všeobecná ustanovení

ISO 1942 zavedena v ČSN EN ISO 1942 (85 6305) Stomatologie – Slovník

ISO 7405 zavedena v ČSN EN ISO 7405 (85 6301) Stomatologie – Hodnocení biologické snášenlivosti
zdravotnických prostředků používaných ve stomatologii

ISO 8601 zavedena v ČSN ISO 8601 (97 9738) Datové prvky a formáty výměny – Výměna informací –
Zobrazení data a času

ISO 10993-1 zavedena v ČSN EN ISO 10993-1 (85 5220) Biologické hodnocení zdravotnických
prostředků – Část 1: Hodnocení a zkoušení v rámci procesu řízení rizika



ISO 10993-7 zavedena v ČSN EN ISO 10993-7 (85 5220) Biologické hodnocení zdravotnických
prostředků – Část 7: Rezidua při sterilizaci ethylenoxidem

ISO 10993-9 zavedena v ČSN EN ISO 10993-9 (85 5220) Biologické hodnocení zdravotnických
prostředků – Část 9: Obecné zásady pro kvalitativní a kvantitativní stanovení potenciálních
degradačních produktů

ISO 11135-1 zavedena v ČSN EN ISO 11135-1 (85 5252) Sterilizace výrobků pro zdravotní péči –
Sterilizace ethylenoxidem – Část 1: Požadavky na vývoj, validaci a průběžnou kontrolu sterilizačního
postupu pro zdravotnické prostředky

ISO/TS 11135-2 zavedena v ČSN P CEN ISO/TS 11135-2 (85 5252) Sterilizace výrobků pro zdravotní
péči – Sterilizace ethylenoxidem – Část 2: Pokyny pro použití ISO 11135-1

ISO 11137-1 zavedena v ČSN EN ISO 11137-1 (85 5253) Sterilizace výrobků pro zdravotní péči –
Sterilizace zářením – Část 1: Požadavky na vývoj, validaci a průběžnou kontrolu sterilizačního postupu
pro zdravotnické prostředky

ISO 11137-2 zavedena v ČSN EN ISO 11137-2 (85 5253) Sterilizace výrobků pro zdravotní péči –
Sterilizace zářením – Část 2: Určení sterilizační dávky

ISO 11137-3 zavedena v ČSN EN ISO 11137-2 (85 5253) Sterilizace výrobků pro zdravotní péči –
Sterilizace zářením – Část 3: Pokyny k dozimetrickým aspektům

ISO 11607-1 zavedena v ČSN EN ISO 11607-1 (85 5280) Obaly pro závěrečně sterilizované
zdravotnické prostředky – Část 1: Požadavky na materiály, systémy sterilní bariéry a systémy balení

ISO 11607-2 zavedena v ČSN EN ISO 11607-2 (85 5280) Obaly pro závěrečně sterilizované
zdravotnické prostředky – Část 2: Validace požadavků na proces tvarování, utěsnění a sestavení

ISO 14155-1 zavedena v ČSN EN ISO 14155-1 (85 4001) Klinické zkoušky zdravotnických prostředků
pro humánní účely – Část 1: Všeobecné požadavky

ISO 14155-2 zavedena v ČSN EN ISO 14155-2 (85 4001) Klinické zkoušky zdravotnických prostředků
pro humánní účely – Část 2: Plány klinických zkoušek

ISO 14405-2 dosud nezavedena

ISO 14801 zavedena v ČSN EN ISO 14801 (85 6367) Stomatologie – Implantáty – Dynamická únavová
zkouška nitrokostních dentálních implantátů

ISO 14937 zavedena v ČSN EN ISO 14937 (85 5262) Sterilizace výrobků pro zdravotní péči – Obecné
požadavky na charakterizaci sterilizačního činidla a vývoj, validaci a průběžnou kontrolu postupu
sterilizace zdravotnických prostředků

ISO 14971 zavedena v ČSN EN ISO 14971 (85 5231) Zdravotnické prostředky – Aplikace řízení rizika
na zdravotnické prostředky

ISO 17664 zavedena v ČSN EN ISO 17664 (85 5263) Sterilizace zdravotnických prostředků –
Informace, které mají být poskytnuty výrobcem pro zpracování opakovaně sterilizovatelných
zdravotnických prostředků

ISO 17665-1 zavedena v ČSN EN ISO 17665-1 (85 5251) Sterilizace výrobků pro zdravotní péči –



Sterilizace vlhkým teplem – Část 1: Požadavky na vývoj, validaci a průběžnou kontrolu sterilizačního
postupu pro zdravotnické prostředky

ISO/TS 22911 dosud nezavedena
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Předmluva

Tento dokument (EN ISO 10451:2010) byl vypracován technickou komisí ISO/TC 106 „Stomatologie“,
ve spolupráci s technickou komisí CEN/TC 55 „Stomatologie“, jejíž sekretariát zajišťuje DIN.

Této evropské normě je nutno nejpozději do prosince 2010 udělit 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 prosince 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 ISO 10451:2002.

Podle Vnitřních předpisů CEN/CENELEC jsou národní normalizační orgány následujících zemí povinny
zavést tuto evropskou normu: Belgie, Bulharska, České republiky, Dánska, Estonska, Finska, Francie,
Chorvatska, 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.

Oznámení o schválení

Text mezinárodní normy ISO 10451:2010 byl schválen CEN jako EN ISO 10451:2010 bez jakýchkoliv
modifikací.

1 Předmět normy

Tato mezinárodní norma stanovuje požadavky na obsah technické dokumentace k prokázání, že jsou
splněny požadavky kladené nařízeními a předpisy na dentální implantát a jakýkoliv prefabrikovaný díl,
který po chirurgickém výkonu zůstává v ústech.

Tato mezinárodní norma neplatí pro nástroje a další součásti vyrobené speciálně pro dentální
implantátový systém, ale které nezůstávají v ústech. Dokumentace týkající se těchto součástí však
může být v technické dokumentaci zahrnuta.



Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


