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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 7405:2008 + A1:2013) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 106 ,Dentistry*
(Sekretariat: SCC, Kanada) in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC55 ,Zahnheilkunde®
(Sekretariat: DIN, Deutschland) erarbeitet.

Im DIN Deutsches Institut fr Normung e. V. ist im Normenausschuss Dental hierfir der Arbeitsausschuss
NA 014-00-20 AA ,Biologische und klinische Werkstoffprifung® zustandig.

Dieses Dokument enthalt die Anderung 1, angenommen vom CEN am 2013-05-15.

Anfang und Ende der durch die Anderung eingefligten oder geénderten Texte sind jeweils durch Anderungs-
marken angegeben.

Fir die im Abschnitt 2 zitierten Internationalen Normen wird im Folgenden auf die entsprechenden Deutschen
Normen hingewiesen:

ISO 1942 siehe DIN EN ISO 1942
I1ISO 6344-1 siehe DIN 1SO 6344-1

ISO 10993-1 siehe DIN EN I1SO 10993-1
ISO 10993-2 siehe DIN EN ISO 10993-2
ISO 10993-3 siehe DIN EN ISO 10993-3
ISO 10993-5 siehe DIN EN ISO 10993-5
ISO 10993-6 siehe DIN EN ISO 10993-6
ISO 10993-9 siehe DIN EN ISO 10993-9
ISO 10993-10 siehe DIN EN ISO 10993-10
ISO 10993-11 siehe DIN EN ISO 10993-11
ISO 10993-12 siehe DIN EN ISO 10993-12
ISO 14971 siehe DIN EN ISO 14971
Anderungen

Gegeniiber DIN EN ISO 7405:2009-06 wurden folgende Anderungen vorgenommen:
a) Aufnahme einer Positivkontrolle in 6.1.5;
b) Anderung des franzdsischen Titels;

c) Aufnahme eines Literaturhinweises [31] in das Literaturverzeichnis.

Frithere Ausgaben

DIN V 13930: 1987-05, 1990-09
DIN EN ISO 7405: 1998-01, 2009-06
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN ISO 1942, Zahnheilkunde — Vokabular

DIN EN ISO 10993-1, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 1: Beurteilung und Priifungen im
Rahmen eines Risikomanagementsystems

DIN EN ISO 10993-2, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 2: Tierschutzbestimmungen

DIN EN ISO 10993-3, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 3: Priifungen auf Genotoxizitét,
Karzinogenitat und Reproduktionstoxizitat

DIN EN ISO 10993-5, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 5: Priifungen auf in-vitro-
Zytotoxizitat

DIN EN ISO 10993-6, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 6. Priifungen auf lokale Effekte
nach Implantation

DIN EN ISO 10993-9, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 9: Rahmen zur ldentifizierung
und Quantifizierung von méglichen Abbauprodukten

DIN EN ISO 10993-10, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 10: Priifungen auf Irritation und
Allergien vom verzégerten Typ

DIN EN ISO 10993-11, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 11: Priifungen auf systemische
Toxizitét

DIN EN ISO 10993-12, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 12: Probenvorbereitung und
Referenzmaterialien

DIN EN ISO 14971, Medizinprodukte — Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte

DIN ISO 6344-1, Schleifmittel auf Unterlagen — Korngré3enanalyse — Teil 1: Priifung der Korngréf3en-
verteilung
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EUROPAISCHE NORM EN ISO 7405

Dezember 2008
EUROPEAN STANDARD + A1

NORME EUROPEENNE Juli 2013

ICS 11.060.10; 11.100.99 Ersatz fir EN 1SO 7405:1997

Deutsche Fassung

Zahnheilkunde —
Beurteilung der Biokompatibilitat von in der Zahnheilkunde

verwendeten Medizinprodukten
(ISO 7405:2008 + Amd 1:2013)

Dentistry — Art dentaire —
Evaluation of biocompatibility of medical devices Evaluation de la biocompatibilité des dispositifs
used in dentistry médicaux utilisés en art dentaire
(ISO 7405:2008 + Amd 1:2013) (ISO 7405:2008 + Amd 1:2013)

Diese Europaische Norm wurde vom CEN am 5. Dezember 2008 angenommen.
Die Anderung A1 modifiziert die Européische Norm EN ISO 7405:2008. Sie wurde vom CEN am 15. Mai 2013 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschéftsordnung zu erfiillen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter denen
dieser Européaischen Norm ohne jede Anderung der Status einer nationalen Norm zu geben ist. Auf dem letzten Stand befindliche Listen
dieser nationalen Normen mit ihren bibliographischen Angaben sind beim Management-Zentrum des CEN-CENELEC oder bei jedem CEN-
Mitglied auf Anfrage erhaltlich.

Diese Europaische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franzésisch). Eine Fassung in einer anderen Sprache,
die von einem CEN-Mitglied in eigener Verantwortung durch Ubersetzung in seine Landessprache gemacht und dem Management-
Zentrum des CEN-CENELEC mitgeteilt worden ist, hat den gleichen Status wie die offiziellen Fassungen.

CEN-Mitglieder sind die nationalen Normungsinstitute von Belgien, Bulgarien, Danemark, Deutschland, der ehemaligen jugoslawischen
Republik Mazedonien, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta,
den Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Ruménien, Schweden, der Schweiz, der Slowakei, Slowenien, Spanien, der
Tschechischen Republik, der Turkei, Ungarn, dem Vereinigten Kénigreich und Zypern.

. — |

EUROPAISCHES KOMITEE FUR NORMUNG
EUROPEAN COMMITTEE FOR STANDARDIZATION
COMITE EUROPEEN DE NORMALISATION

Management-Zentrum: Avenue Marnix 17, B-1000 Briissel
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Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 7405:2008) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 106 ,Dentistry“ in
Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 055 ,Zahnheilkunde® erarbeitet, dessen Sekretariat
vom DIN gehalten wird.

Diese Europaische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veréffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis Dezember 2009, und etwaige entgegenstehende
nationale Normen mussen bis Dezember 2009 zurlickgezogen werden.

Es wird auf die Mdoglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
kénnen. CEN [und/oder CENELEC] sind nicht daflir verantwortlich, einige oder alle diesbeziglichen
Patentrechte zu identifizieren.

Dieses Dokument ersetzt EN ISO 7405:1997.

Entsprechend der CEN-CENELEC-Geschaftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden
Lander gehalten, diese Europdische Norm zu Ubernehmen: Belgien, Bulgarien, Danemark, Deutschland,
Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta,
Niederlande, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Rumanien, Schweden, Schweiz, Slowakei, Slowenien,
Spanien, Tschechische Republik, Ungarn, Vereinigtes Kénigreich und Zypern.

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO 7405:2008 wurde vom CEN als EN ISO 7405:2008 ohne irgendeine Abanderung
genehmigt.
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Vorwort der Anderung A1

Dieses Dokument (EN 1SO 7405:2008/A1:2013) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 106 ,Dentistry” in
Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 055 ,Zahnheilkunde* erarbeitet, dessen Sekretariat
vom DIN gehalten wird.

Diese Anderung zur Européische Norm EN ISO 7405:2008 muss den Status einer nationalen Norm erhalten,
entweder durch Verdffentlichung eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis Januar 2014, und
etwaige entgegenstehende nationale Normen mussen bis Januar 2014 zurlickgezogen werden.

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
kénnen. CEN [und/oder CENELEC] sind nicht daflir verantwortlich, einige oder alle diesbeziglichen
Patentrechte zu identifizieren.

Entsprechend der CEN-CENELEC-Geschaftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden
Lander gehalten, diese Europaische Norm zu Ubernehmen: Belgien, Bulgarien, Danemark, Deutschland, die
ehemalige jugoslawische Republik Mazedonien, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island,
Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Niederlande, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal,
Rumanien, Schweden, Schweiz, Slowakei, Slowenien, Spanien, Tschechische Republik, Turkei, Ungarn,
Vereinigtes Konigreich und Zypern.

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO 7405:2008/Amd.1:2013 wurde vom CEN als EN ISO 7405:2008/A1 ohne irgendeine
Abanderung genehmigt.
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Einleitung

Diese Internationale Norm betrifft die Bewertung der Biokompatibilitédt von in der Zahnheilkunde verwendeten
Medizinprodukten. Sie ist zusammen mit der Normenreihe ISO 10993 anzuwenden. Diese Internationale
Norm enthalt spezielle Prifungen, Uber die in der Zahnheilkunde viele Erfahrungen vorliegen und die die
speziellen Bedirfnisse der Zahnheilkunde anerkennen.

Es wurden nur die Prufverfahren einbezogen, von denen die Mitglieder des Komitees der Ansicht waren, dass
veroffentlichte Daten in ausreichendem MaRe einbezogen wurden. Bei der Empfehlung von Prifverfahren
wurde der Notwendigkeit des minimalen Einsatzes von Versuchstieren hohe Prioritat eingeraumt. Es ist von
wesentlicher Bedeutung, dass die Entscheidung zur Durchfihrung von Prifungen unter Einbeziehung von
Tieren ausschlieRlich nach einer vollstandigen und sorgféaltigen Uberpriifung der Aussage erfolgt, dass ein
ahnliches Ergebnis durch andere Prifungen nicht erreicht werden kann. Um die fir die Prifungen
erforderliche Anzahl von Tieren auf einem absoluten Minimum zu halten und dabei die angegebene
Zielstellung zu erreichen kann es angemessen sein, mehr als eine Prifung an dem gleichen Tier zur gleichen
Zeit durchzuflihren, z. B. Pulpa- und Dentin-Anwendungsprifung und Pulpatberkappungsprifung. Dennoch
sind diese Prifungen in Ubereinstimmung mit 1ISO 10993-2 sowohl auf effiziente als auch humane Weise
durchzuflhren. Immer wenn Tierversuche durchgefiihrt werden, sind diese Prifungen einfihlsam und in
Ubereinstimmung mit den fiir jede Priifung beschriebenen normierten Verfahren vorzunehmen.

Diese vorliegende Internationale Norm beschreibt keine speziellen Prifverfahren fir berufsbedingte Risiken.
Die Anhange B und C wurden aufgenommen, um die Entwicklung von In-vitro- und Ex-vivo-Prifverfahren zu

fordern, damit der Einsatz von Versuchstieren bei der Beurteilung der Biokompatibilitit von in der
Zahnheilkunde verwendeten Medizinprodukten weiter verringert werden kann.
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1 Anwendungsbereich

Diese Internationale Norm legt Prufverfahren zur Beurteilung der biologischen Wirkungen von in der
Zahnheilkunde verwendeten Medizinprodukten fest. Enthalten sind auch Prifungen von pharmakologischen
Stoffen, die ein integraler Bestandteil des zu prifenden Medizinproduktes sind.

Diese Internationale Norm gilt nicht fur die Prufung von Materialien und Produkten, die weder direkt noch
indirekt mit dem Korper des Patienten in Kontakt kommen.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden zitierten Dokumente sind flir die Anwendung dieses Dokuments erforderlich. Bei datierten
Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte
Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments (einschlie8lich aller Anderungen).

ISO 1942, Dentistry — Vocabulary

ISO 6344-1, Coated abrasives — Grain size analysis — Part 1: Grain size distribution test

ISO 10993-1, Biological evaluation of medical devices — Part 1: Evaluation and testing within a risk
management process

ISO 10993-2, Biological evaluation of medical devices — Part 2: Animal welfare requirements

ISO 10993-3, Biological evaluation of medical devices — Part 3: Tests for genotoxicity, carcinogenicity and
reproductive toxicity

ISO 10993-5, Biological evaluation of medical devices — Part 5: Tests for in vitro cytotoxicity

ISO 10993-6, Biological evaluation of medical devices — Part 6: Tests for local effects after implantation

ISO 10993-10"), Biological evaluation of medical devices — Part 10: Tests for irritation and skin sensitization
ISO 10993-11, Biological evaluation of medical devices — Part 11: Tests for systemic toxicity

ISO 10993-12:2007, Biological evaluation of medical devices — Part 12: Sample preparation and reference
materials

ISO 14971, Medical devices — Application of risk management to medical devices

1) Wird veréffentlicht.
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3 Begriffe

Fir die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach 1ISO 1942, ISO 10993-1, 1ISO 10993-12 und die
folgenden Begriffe.

31

Medizinprodukt

alle Instrumente, Apparate, Vorrichtungen, Software, Stoffe oder anderen Gegenstdnde, die einzeln oder
miteinander verbunden verwendet werden, zusammen mit allem Zubehdr, einschlieBlich der Software, die fir
die vom Hersteller vorgesehene medizinische Anwendung am Menschen fiir folgende Zwecke erforderlich ist:

— Erkennung, Verhiitung, Uberwachung, Behandlung oder Linderung von Krankheiten;

— Erkennung, Uberwachung, Behandlung, Linderung oder Kompensierung einer Verletzung oder
Behinderung;

— Untersuchung, Ersetzung oder Veranderung des anatomischen Aufbaus oder eines physiologischen
Vorgangs;

— Empfangnisregelung,

und deren bestimmungsgemafle Hauptwirkung im oder am menschlichen Ko&rper weder durch
pharmakologische oder immunologische Mittel noch metabolisch erreicht wird, deren Wirkungsweise aber durch
solche Mittel unterstiitzt werden kann

3.2

zahnarztlicher Werkstoff

Werkstoff und/oder Substanz oder Verbindung von Werkstoffen und/oder Substanzen, die speziell fir die
Anwendung in der zahnéarztliche Praxis und/oder zugehdriger Verfahren zusammengesetzt und hergestellt
wurde

33
Endprodukt
Medizinprodukt im ,gebrauchsfahigen® Zustand

ANMERKUNG Viele zahnarztliche Werkstoffe werden in einem frisch angemischten Zustand verwendet, und eine
Beurteilung der Werkstoffe sollte sowohl im frisch angemischten als auch im festem Zustand in Betracht gezogen werden.

34

Positivkontrolle

Positivkontrollmaterial

jeder gut charakterisierte Werkstoff und/oder Substanz, der (die) durch Beurteilung mithilfe eines spezifischen
Prifverfahrens die Eignung des Prifsystems demonstriert, eine reproduzierbare, entsprechend positive oder
reaktive Wirkung in dem Prifsystem hervorzurufen

3.5

Negativkontrolle

Negativkontrollmaterial

jeder gut charakterisierte Werkstoff und/oder Substanz, der (die) durch Beurteilung mithilfe eines spezifischen
Prifverfahrens die Eignung des Priifsystems demonstriert, eine reproduzierbare, entsprechend negative oder
nicht-reaktive oder minimale Reaktion in dem Prifsystem hervorzurufen

ANMERKUNG In der Praxis schlieBen Negativkontrollen Blindbestimmungen, Bindemittel/Losemittel und Referenz-
werkstoffe ein.

3.6

Referenzmaterial

Material mit einem oder mehreren Eigenschaftswerten, die ausreichend reproduzierbar und gut festgelegt sind,
um die Anwendung des Werkstoffs oder der Substanz zur Kalibrierung eines Gerats, die Bewertung eines
Messverfahrens oder die Zuordnung von Werten zu dem Werkstoff zu erméglichen

ANMERKUNG  Fur die Zwecke dieses Dokuments ist ein Referenzmaterial jeder gut charakterisierte Werkstoff oder jede
Substanz, die bei einer Prifung mithilfe des beschriebenen Verfahrens die Eignung des Verfahrens demonstriert, eine
reproduzierbare, vorhersagbare Reaktion hervorzurufen. Die Reaktion kann negativ oder positiv sein.
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4 Einteilung der Medizinprodukte

4.1 Einteilung nach der Art des Kérperkontaktes

411 Allgemeines

Fiar die Zwecke des vorliegenden Dokuments wird die Einteilung von in der Zahnheilkunde verwendeten
Medizinprodukten aus ISO 10993-1 abgeleitet. Wenn ein Produkt oder ein Material in mehr als eine Kategorie
eingeteilt werden kann, so gelten die strengeren Prufanforderungen. Bei Mehrfachexpositionen mussen fir
die Entscheidung, in welche Kategorie ein Produkt eingeteilt werden soll, mdgliche kumulative Wirkungen
unter Berucksichtigung der Dauer, Uber die diese Expositionen vorkommen, in Betracht gezogen werden.
ANMERKUNG In diesem Kontext schliel3t die Benennung Zahnheilkunde die Mund-Kiefer-Gesichtsumgebung ein.
4.1.2 Medizinprodukte ohne Kontakt zu Kérperoberflachen

Diese Medizinprodukte kommen mit dem Korper des Patienten nicht in Berihrung, weder direkt noch indirekt
und sind in 1ISO 10993-1 nicht enthalten.

4.1.3 Medizinprodukte mit Kontakt zu Kérperoberflaichen

Dazu gehdéren Medizinprodukte, die die Oberflache der gesunden oder verletzten oder sonst wie kompromit-
tierten Haut bzw. Mundschleimhaut berlhren, und solche Medizinprodukte, die mit den Auflenflachen der
Zahnhartsubstanz, einschlief3lich Schmelz, Dentin und Zement, in Berihrung kommen.

ANMERKUNG  Dentin und Zement werden als Oberflachen betrachtet, z. B. nach einer Gingivarezession.

4.1.4 Medizinprodukte, die von auBen mit dem Koérperinneren in Kontakt kommen

Dazu gehoéren Medizinprodukte, die in die Mundschleimhaut, die Zahnhartsubstanz, das Pulpagewebe oder
den Knochen oder einer Kombination dieser Gewebe eindringen bzw. damit in Kontakt kommen und die dem

Mundmilieu ausgesetzt sind.

ANMERKUNG Diese Gruppe enthalt auch alle Arten von Unterfillungs- oder Basiswerkstoffen, die unter einer
Restauration verwendet werden.

4.1.5 Implantate, die in der Zahnheilkunde verwendet werden

Dazu gehéren Medizinprodukte einschlieRlich der Dentalimplantate und sonstige zahnarztliche Medizin-
produkte, die teilweise oder vollstandig in einem oder mehreren der folgenden Gewebe eingesetzt sind:

a) das Weichgewebe, z. B. subperiostale Implantate und subdermale Implantate;
b) den Knochen, z. B. enossale Implantate und Knochenersatz;

c) das Pulpa-Dentin-System des Zahnes, z. B. endodontische Werkstoffe; oder
d) in eine Kombination dieser Gewebe, z. B. transdentale Implantate.

4.2 Einteilung nach der Kontaktdauer

4.21 Allgemeines

FUr die Zwecke des vorliegenden Dokuments werden die in der Zahnheilkunde verwendeten Medizinprodukte
entsprechend der Kontaktdauer nach ISO 10993-1 und wie in 4.2.2 bis 4.2.4 aufgelistet eingeteilt.
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4.2.2 Produkte im kurzzeitigem Kontakt

Medizinprodukte, deren einmalige, mehrfache oder wiederholte Anwendung oder Kontaktdauer wahr-
scheinlich bis zu 24 h betragt.

4.2.3 Produkte im ldangerem Kontakt

Medizinprodukte, deren einmalige, mehrfache oder wiederholte Anwendung oder Kontaktdauer
wahrscheinlich Gber 24 h, aber nicht langer als 30 d dauert.

4.2.4 Produkte im Dauerkontakt

Medizinprodukte, deren einmalige, mehrfache oder wiederholte Anwendung oder Kontaktdauer tber 30 Tage
betragt.

ANMERKUNG 1 Die Definition von ,Dauerkontakt® soll in dieser Bedeutung ausschlieRlich nur in diesem Dokument
verwendet werden. Sie stimmt mit der Definition in ISO 10993-1 Uiberein.

ANMERKUNG 2  Fir mehrfachen Kontakt mit dem Medizinprodukt sollten bei der Entscheidung Uber die Einteilung
eines Produktes in eine Kategorie der mogliche kumulative Effekt und der Zeitraum beriicksichtigt werden, in dem diese
Kontakte erfolgen.

5 Prozess der biologischen Beurteilung
5.1 Allgemeines

Alle in der Zahnheilkunde verwendeten Medizinprodukte missen innerhalb des Risikomanagementprozesses
einem strukturierten biologischen Beurteilungsprogramm unterzogen werden (siehe ISO 10993-1). Eine
Anleitung zur Umsetzung dieses Programms wird in 1ISO 14971 und ISO 10993-1 gegeben. Das biologische
Beurteilungsprogramm muss einen Uberblick (iber die Datenséatze zu den biologischen Eigenschaften der in
der Zahnheilkunde verwendeten Medizinprodukte enthalten. Sofern dieser Teil des biologischen Beurteilungs-
programms aufzeigt, dass ein Datensatz oder mehrere Datensatze unvollstandig sind und deshalb weitere
Prufungen erforderlich werden, sollten die Prifungen aus den in der Normenreihe 1ISO 10993 oder den in der
vorliegenden Internationalen Norm oder in beiden beschriebenen Verfahren ausgewahlt werden. Falls
Prifungen ausgewahlt wurden, die in diesen Internationalen Normen nicht enthalten sind, muss eine Aussage
darlber getroffen werden, dass die in den Internationalen Normen beschriebenen Prifungen in Erwagung
gezogen wurden. Diese Aussage muss eine Begriindung fiir die Auswahl der anderer Priifungen enthalten.

Bei Kombinationsprodukten sollte das Endprodukt in Ubereinstimmung mit diesem Dokument und in
Zusammenhang mit mdglichen anwendbaren Normen beurteilt werden.

ANMERKUNG 1 In diesem Kontext sind Kombinationsprodukte zahnarztliche Medizinprodukte jeder Art, die als
integraler Bestandteil eine Substanz enthalten oder dazu vorgesehen sind, eine zu enthalten, die:

a) bei getrennter Anwendung ein Arzneimittel oder ein biologisches Praparat sein wiirde; und
b) dazu neigt, im Kérper des Patienten die Wirkung des Medizinproduktes zu unterstitzen.

Ein Beispiel dafir ist ein Knochenfillungsmaterial/Augmentationsmaterial mit einem Wachstumsfaktor (d. h. ein biolo-
gisches Produkt).

ANMERKUNG 2 Bei Kombinationsprodukten, bei denen das Medizinprodukt und pharmakologische Bestandteile
getrennt verpackt sind, kann es aufschlussreich sein, die Produktkomponente allein zu prifen.

5.2 Auswahl der Priifungen und Gesamtbeurteilung
Die Auswahl der Prifungen und die Gesamtbeurteilung der Ergebnisse muss von einem Experten

vorgenommen werden, der Uber entsprechende chemische, physikalische und biologische Daten uber das
Medizinprodukt verfligt und der die vorgesehenen Anwendungsbedingungen kennt.
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5.3 Auswabhl der Priifverfahren

Bei der Auswahl der Prifverfahren missen folgende Punkte beachtet werden:

a) die beabsichtigte Anwendung des Materials;

b) das bzw. die Gewebe, mit dem/denen das Material mdglicherweise in Kontakt kommt (kommen);

c) die Kontaktdauer.

Sofern eine ausgewahlte Prifung in den Internationalen Normen nicht enthalten ist, muss fir jedes
Medizinprodukt im Prifbericht eine Begriindung fir die Auswahl dieses Prifverfahrens aufgenommen werden.

Sofern in den Normen mehr als ein Prifverfahren in der gleichen Kategorie empfohlen wird, sollte die
Auswahl einer Priifung aus den anderen Verfahren begriindet werden.

5.4 Typen von Priifungen

Entsprechend der Einteilung des Medizinproduktes sind die in Tabelle A.1 zusammengefassten, zur
Anwendung angegebenen Prifungen zu bericksichtigen. Diese Tabelle gibt an, welche Typen von
Prifverfahren in Erwagung gezogen werden missen. Dies bedeutet jedoch nicht, dass es erforderlich ist,
diese Prufungen durchzufthren. Die Entscheidung, ein in Tabelle A.1 angegebenes Prufverfahren nicht
durchzuflhren, ist im Prifbericht fir jedes Medizinprodukt zu begriinden. Die aufgelisteten Typen von
Prufungen stellen einen Rahmen flr die Beurteilung der Biokompatibilitdt von in der Zahnheilkunde
verwendeten Medizinprodukten dar. Fur die meisten Typen von Prifungen werden bestimmte Verfahren
angegeben, obwohl fir einzelne Medizinprodukte andere, in den Internationalen Normen nicht enthaltene
Methoden geeigneter sein kénnen.

Zweckmaligerweise werden die Prifungen in drei Gruppen eingeteilt.

a) Gruppel

Diese Gruppe umfasst In-vitro-Priifungen auf Zytotoxizitat. Eine allgemeine Anleitung fir In-vitro-Prifungen
auf Zytotoxizitat wird in ISO 10993-5 gegeben und ist zu befolgen. Genaue Priifprotokolle fir die Agar- oder
Agarosediffusionspriifung und die Filterdiffusionsprifung, die fiir zahnarztliche Werkstoffe geeignet sind, sind
in dieser Internationalen Norm enthalten. Die Verfahren zur In-vitro-Priifung auf Zytotoxizitat beinhalten:

1) die Agardiffusionspriifung (siehe 6.2);

2) die Filterdiffusionsprufung (siehe 6.3);

3) Prifungen bei direktem Kontakt oder Verfahren zur Prifung von Extrakten nach ISO 10993-5;

4) die Dentin-Barriere-Zytotoxizitatsprifung (siehe Anhang B);

5) das Zahnscheibenmodell.

ANMERKUNG 1  Die Reihenfolge dieser Auflistung ist willkirlich gewahlt und bedeutet keine Bevorzugung eines
Prifverfahrens.

ANMERKUNG 2  Die Auflistung bedeutet nicht, dass alle aufgefiihrten Zytotoxizitatsprifungen fir jedes zu bewertende
Medizinprodukt durchgefiihrt werden missen.

ANMERKUNG 3  Die Anwendung der Dentin-Barriere-Priifung wird unterstitzt, und eine Beschreibung dieser Prifung
ist in Anhang B enthalten. Ein anderes Vorgehen ist das Zahnscheibenmodell. Verweisungen auf diese Priifung sind in
den Literaturhinweisen enthalten.
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