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Tato evropska norma existuje ve tfech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze
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notifikuje Ridicimu centru, ma stejny status jako oficidIni verze.
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Predmluva

Tento dokument (EN 1SO 7405:2008) byl vypracovan technickou komisi ISO/TC 106 ,Stomatologie” ve
spoluprdci s technickou komisi CEN/TC 55 ,Stomatologie”, jejiz sekretariat zajiStuje DIN.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do cervna 2009 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 ¢ervna 2009.

Je tfeba brat v Gvahu moznost, ze nékteré z prvkl tohoto dokumentu mohou byt predmétem
patentovych prav. CEN [a/nebo CENELEC] nelze Cinit zodpovédnymi za identifikaci jakéhokoli nebo
vSech takovych patentovych prav.

Tento dokument nahrazuje EN ISO 7405:1997.

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

Oznameni o schvaleni
Text ISO 7405:2008 byl schvalen CEN jako EN ISO 7405:2008 bez jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

Tato mezinarodni norma se zabyva hodnocenim biologické snasenlivosti zdravotnickych prostredkd
pouzivanych ve stomatologii. Norma se ma pouzivat spole¢né s normami fady ISO 10993. Tato
mezinarodni norma obsahuje specialni zkousky, s nimiz jsou ve stomatologii rozsahlé zkusenosti

a které zohlednuji zvlastni pozadavky stomatologie.

Zahrnuty byly pouze ty metody zkouseni, o nichzZ je podle ndzoru ¢lend komise k dispozici dostate¢né
mnozstvi publikovanych tdajd. Pri doporu¢eni metod zkouseni byl kladen velky ddraz na co nejvétsi
omezeni pouziti pokusnych zvirat. DileZité je, aby rozhodnuti o provedeni zkousek s pouZitim zvirat
bylo u¢inéno pouze na zakladé Gplné a peclivé reserse podkladd ukazujicich, Ze podobné vysledky
nelze ziskat jinymi typy zkousek. Aby se pocet zvifat pozadovanych pro zkousky omezil na Uplné
minimum postacujici pro dosazeni ur¢eného cile, miiZze byt vhodné provést soucasné vice nez jeden
typ zkousSky na stejném zvireti, napf. zkouSku snasenlivosti se zubni dfeni a dentinem a zkousSku
snasenlivosti prekryti zubni dfené. V souladu s 1ISO 10993-2 se vSak tyto zkousky provadi G¢innym

a humannim zpUlsobem. Vzdy, kdyz se pristoupi ke zkouseni na zvifatech, jsou takové zkousky
provadeény s citlivosti a podle normalizovanych postupd popsanych pro kazdou zkousku.

Tato mezinarodni norma nepopisuje vyslovné metody zkousSeni pro rizika souvisejici s pracovni
¢innosti.

Do normy byly zahrnuty pfilohy B a C, aby se podpofil vyvoj metod zkouSeni in vitro a ex vivo, které
budou dale omezovat pouziti zvirat pri hodnoceni biologické snasenlivosti zdravotnickych prostredkd
pouzivanych ve stomatologii.

1 Pfedmét normy

Tato mezinarodni norma stanovuje metody zkouseni pro hodnoceni biologickych Gcink{
zdravotnickych prostredkld pouzivanych ve stomatologii. Zahrnuje zkouseni farmakologickych cinidel,
ktera jsou nedilnou soucasti zkouseného zdravotnického prostredku.

Tato mezinarodni norma se nezabyva zkousenim materialt a zdravotnickych prostredkd, které
nepfichazeji do primého nebo neprfimého styku s télem pacienta.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



