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CENELEC nebo u kteréhokoliv Clena CEN.
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Pfedmluva

Tento dokument (EN 1642:2011) vypracovala technicka komise CEN/TC 55 Stomatologie, jejiz
sekretariat zajistuje DIN.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do dubna 2012 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 dubna 2012.

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt pfedmétem patentovych



prav. CEN [a/nebo CENELEC] nelze Cinit odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vsech
patentovych prav.

Tento dokument nahrazuje EN 1642:20009.

Tento dokument byl vypracovan na zékladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje splnéni zakladnich poZzadavk( smérnice EU 93/42/EHS.

Vztah ke smérnici EU 93/42/EHS je uveden v informativni pfiloze ZA, ktera je nedilnou soucasti tohoto
dokumentu.

Byly provedeny nasledujici zmény:

a. normativni odkazy:
1. byly doplnény nové odpovidajici vyrobkové normy vydané po roce 2004: EN 1641, EN ISO 11135-1,
ENISO 11137-1, ENISO 11607-1, EN ISO 11607-2, EN ISO 14801, EN ISO 14971, EN ISO 22794,
EN ISO 22803;
2. byly vypustény nasledujici zrusené normy: EN 550, EN 552, EN I1SO 14727,
b. ¢lanek 4.5 Klinické hodnoceni: vyjasnéni pozadavku na klinické hodnocent;
c. Clanek 4.6.4 Navod k pouziti: vyjasnéni pozadavku, ze informace mohou byt poskytnuty v elektronickém
formatu;
d. priloha ZA: aktualizace pfilohy.

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

Uvod

Existuji tfi Urovné evropskych norem zabyvajicich se zdravotnickymi prostfedky pouzivanymi ve
stomatologii.

Jsou to:

. Uroven 1: VSeobecné pozadavky na zdravotnické prostredky;
- Uroven 2: Zvlastni pozadavky na skupinu zdravotnickych prostredkl pouZzivanych ve stomatologii;
. Uroven 3: Specifické pozadavky na typy zdravotnickych prostredkd pouZivanych ve stomatologii.

Neexistuji zadné normy Urovné 1 vypracované vyhradné pro zdravotnické prostfedky pouzivané ve
stomatologii.

Tato norma je normou Urovné 2 a udava podrobné pozadavky na dentalni implantaty (pro chirurgicky
implantabilni dentaIni materidly zahrnuté pod definici materiall pro zachovnou stomatologii, viz EN
1641). Norma rovnéz odkazuje na dalsi pozadavky v normach Urovné 3. Kde jsou k dispozici, jsou
uvadény pod citovanymi normativnimi dokumenty. Aby byly pokryty vSechny pozadavky na urcity

vV

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

1 Pfedmét normy



Tato evropska norma stanovuje vSeobecné pozadavky na dentalni implantaty a jejich pfislusenstvi.
Chirurgicky implantabilni dentalni materialy definované jako materialy pro zachovnou stomatologii
jsou z této normy vyjmuty a popsany v EN 1641.

Tato evropska norma zahrnuje pozadavky kladené na urceny Ucel pouziti, vlastnosti nadvrhu, soucasti,
sterilizaci, baleni, znaceni, oznacovani stitky a informace poskytované vyrobcem.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



