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Narodny predhovor

Obrazky a matematické vyrazy v tejto TNI st prevzaté z elektronickych podkladov dodanych z CEN,
© 2025 CEN, ref. ¢. CEN/TR 12401: 2025 E.

Normativne referenc¢né dokumenty

Na nasledujice dokumenty sa odkazuje v texte takym spdsobom, Ze Cast’ ich obsahu alebo cely obsah
predstavuje poziadavky tohto dokumentu. Pri datovanych odkazoch sa pouziva len citované vydanie.
Pri nedatovanych odkazoch sa pouZiva najnovsie vydanie citovaného dokumentu (vratane akychkol-
vek zmien).

POZNAMKA 1. - Ak bola medzinarodn4 publikicia zmenena spoloénymi modifikaciami, ¢o je indikované ozna¢enim
(mod), pouZije sa prislusna EN/HD.

POZNAMKA 2. - Aktuélne informécie o platnych a zrugenych STN a TNI moZno ziskat' na webovom sidle www.unms.sk.

EN ISO 1942 prijata ako STN EN ISO 1942 Stomatologia. Slovnik (ISO 1942) (84 0004)
Vypracovanie

Spracovatel: Mgr. Hana Dohalovj, dipl. z. t,, Bratislava

Technicka komisia: TK 101 Stomatolégia
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Eur6psky predhovor

Tento dokument (CEN/TR 12401: 2025) vypracovala technicka komisia CEN/TC 055 Stomatoldgia,
ktorej sekretariat je ustanoveny pri DIN.

Tento dokument nahradza CEN/TR 12401:2009.
Hlavné zmeny v porovnani s predchadzajicim vydanim si uvedené nizsie:
- aktualizacia tabuliek;

- aktualizaicia zo Smernice Rady 93/42/EHS (MDD) na Nariadenie (EU) 2017/745 (MDR)
a objasnenie zameru tejto technickej spravy;

- objasnenie zameru tejto technickej spravy v suvislosti s MDCG 2021-24.

Zodpovednou pracovnou skupinou je CEN/TC 55/WG 3 Klasifikdcia (sekretariat: DIN), ktora zastu-
puje dentdlny obchod a dentalny priemysel, zdravotnicke profesie v oblasti stomatoldgie a notifiko-
vané organy.

Upozornujeme, Ze niektoré prvky tohto dokumentu mézu podliehat patentovym pravam. CEN ne-
zodpoveda za identifikaciu Ziadnych alebo vSetkych takychto patentovych prav.

Akékol'vek pripomienky a otdzky tykajuce sa tohto dokumentu je potrebné adresovat narodnému
normaliza¢nému organu pouzivatel'ov. Uplny zoznam tychto organov je k dispozicii na webovej stran-
ke CEN.
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Uvod

Dentalne vyrobky sa uvadzaja na trh na dlhodobé, kratkodobé a prechodné pouzitie v istach. Bolo
vyvinutych vel'ké mnozZstvo vyrobkov, ktoré pomahaju pri liecbe a prevencii ochoreni tistnej dutiny
a pri manipulacii s dentdlnymi materidlmi. Na rozdiel od liekov (medicinskych produktov), mnoho
dentalnych materialov je urCenych na pouzitie ako implantovatelné pomécky v ustnej dutine s mini-
malnou degradaciou a uvolniovanim latok, t. j. ich hlavnou funkciou je nahradit stratené a poskodené
zuby a tkaniva tstnej dutiny. Niektoré materialy obsahuju prvky, ktoré mézu vyvolat' toxické alebo
alergické reakcie. Iné materialy obsahuju prisady liecivych latok.

Mnohé dentdlne materialy, nastroje, pristroje a jednorazové vyrobky sud upravené Nariadenim Eu-
répskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych poméckach. Naria-
denie stanovuje aj pravidla klasifikacie zdravotnickych pomd&cok na zaklade rizika a uré¢eného pouzi-
tia. Za klasifikaciu vyrobku podl'a pravidiel Nariadenia zodpoveda vyrobca.

Je délezité, aby klasifikacia bola prijatel'na pre notifikované organy (NB) a prislusné arady (CA). Na-
riadenie opisuje postupy na rieSenie akychkol'vek sporov tykajucich sa klasifikacie medzi vyrobcami,
notifikovanymi orgdnmi a prisluSnymi tiradmi.

Skupina pre koordinaciu zdravotnickych pomocok (MDCG) pripravila dokument MDCG 2021-24
»,Usmernenie ku klasifikacii zdravotnickych pomocok®.

Tento dokument priamo nesuvisi s MDCG 2021-24 a MDCG sa nezucastnila na jeho vypracovani.
Tento dokument poskytuje stanovisko k tomu, ako moZno klasifikovat konkrétne zdravotnicke po-
mocky v stomatologii. Bude preto hodnotny pre vyrobcov pri rozhodovani o primerane;j klasifikacii
konkrétnych pomdocok.
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1 Predmet

Tento dokument obsahuje stanovisko k uplatiiovaniu klasifikacnych pravidiel uvedenych v Nariadeni
Eur6pskeho parlamentu a Rady (EU) 2017 /745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych pomockach, pokial
sa tykaju stomatologickych pomdcok a prisluSenstva.

2 Normativne odkazy

Na nasledujice dokumenty sa odkazuje v texte takym spdsobom, Ze Cast ich obsahu alebo cely obsah
predstavuje poziadavky tohto dokumentu. Pri datovanych odkazoch sa pouziva len citované vydanie.
Pri nedatovanych odkazoch sa pouZiva najnovsie vydanie citovaného dokumentu (vratane akychkol-
vek zmien).

EN ISO 1942 Dentistry - Vocabulary. [Stomatoldgia. Slovnik (ISO 1942).]

koniecnahladu - textdalejpokracujevplatenejverzii STN
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