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Předmluva

Tento dokument (EN ISO 7405:2008) 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 června 2009 dát 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 června 2009.

Je třeba brát v úvahu možnost, že některé z prvků tohoto dokumentu mohou být předmětem
patentových práv. CEN [a/nebo CENELEC] nelze činit zodpovědnými za identifikaci jakéhokoli nebo
všech takových patentových práv.

Tento dokument nahrazuje EN ISO 7405:1997.

Podle Vnitřních předpisů CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést národní
normalizační organizace následujících zemí: Belgie, Bulharska, České republiky, Dánska, Estonska,
Finska, Francie, 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 ISO 7405:2008 byl schválen CEN jako EN ISO 7405:2008 bez jakýchkoliv modifikací.
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Úvod

Tato mezinárodní norma se zabývá hodnocením biologické snášenlivosti zdravotnických prostředků
používaných ve stomatologii. Norma se má používat společně s normami řady ISO 10993. Tato
mezinárodní norma obsahuje speciální zkoušky, s nimiž jsou ve stomatologii rozsáhlé zkušenosti
a které zohledňují zvláštní požadavky stomatologie.

Zahrnuty byly pouze ty metody zkoušení, o nichž je podle názoru členů komise k dispozici dostatečné
množství publikovaných údajů. Při doporučení metod zkoušení byl kladen velký důraz na co největší
omezení použití pokusných zvířat. Důležité je, aby rozhodnutí o provedení zkoušek s použitím zvířat
bylo učiněno pouze na základě úplné a pečlivé rešerše podkladů ukazujících, že podobné výsledky
nelze získat jinými typy zkoušek. Aby se počet zvířat požadovaných pro zkoušky omezil na úplné
minimum postačující pro dosažení určeného cíle, může být vhodné provést současně více než jeden
typ zkoušky na stejném zvířeti, např. zkoušku snášenlivosti se zubní dření a dentinem a zkoušku
snášenlivosti překrytí zubní dřeně. V souladu s ISO 10993-2 se však tyto zkoušky provádí účinným
a humánním způsobem. Vždy, když se přistoupí ke zkoušení na zvířatech, jsou takové zkoušky
prováděny s citlivostí a podle normalizovaných postupů popsaných pro každou zkoušku.

Tato mezinárodní norma nepopisuje výslovně metody zkoušení pro rizika související s pracovní
činností.

Do normy byly zahrnuty přílohy B a C, aby se podpořil vývoj metod zkoušení in vitro a ex vivo, které
budou dále omezovat použití zvířat při hodnocení biologické snášenlivosti zdravotnických prostředků
používaných ve stomatologii.

1 Předmět normy

Tato mezinárodní norma stanovuje metody zkoušení pro hodnocení biologických účinků
zdravotnických prostředků používaných ve stomatologii. Zahrnuje zkoušení farmakologických činidel,
která jsou nedílnou součástí zkoušeného zdravotnického prostředku.

Tato mezinárodní norma se nezabývá zkoušením materiálů a zdravotnických prostředků, které
nepřicházejí do přímého nebo nepřímého styku s tělem pacienta.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


