E DIN EN ISO 7405:2024-04 (D/E)

Erscheinungsdatum: 2024-03-15

Zahnheilkunde - Bewertung der Biokompatibilitdt von in der Zahnheilkunde
verwendeten Medizinprodukten (ISO/DIS 7405:2024); Deutsche und Englische
Fassung prEN ISO 7405:2024

Dentistry - Evaluation of biocompatibility of medical devices used in dentistry
(ISO/DIS 7405:2024); German and English version prEN ISO 7405:2024

Inhalt Seite
| 100 g0 0 =TTl 1 LT V0 o0 o 11
0 0 12
00 1T L3 L, 13
1 Anwendungsbereich..... i ———————————_—————— 14
2 V0D o 4 B LA ) o 1) 14
3 37 03 o i (O, 15
4 Einteilung der Medizinprodukte ... 16
4.1 Einteilung nach der Art des KOrperkontakts ... 16
s s L W1 1) ¢ ) 1 L 16
4.1.2 Produkte ohne KOrperkontaKt .....cimmmeismeissmsmsssssmsisssnssssssssssssssnssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssses 16
4.1.3 Produkte mit Kontakt zur Kérperoberflache..........comimmss 16
4.1.4 Produkte, die von auf3en mit dem Kérperinneren in Kontakt Kommen.......c..coosnsmsmsensssnsessssnsenes 17
4.1.5 Implantate, die in der Zahnheilkunde verwendet Werden ... 17
4.2 Einteilung nach der Kontaktdauer ... 17
2 S V| 1) 10 ) 1 0L 17
4.2.2 Produkte mit Kurzem KontaKt ..o 17
4.2.3 Produkte mit lingerem KontaKt.......cooummnmnssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssas 17
4.2.4 Produkte mit langzeitigem KontaKkt......cssssssssssssssssn 17
5 Biologisches Beurteilungsverfahren. ... s 18
5.1 WL 41 =) 1 0 L, 18
5.2 Auswahl der Priiffungen und GesamtbewWertung .........sss————s 18
5.3 Auswahl der Prifverfalren ... 18
5.4 Typen VON PrilfuNgeN....ccummimmsmssmsssmssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssassssssssassssssassssssssassssssassssssassssesssassssssesssasss 19
L S 1) 14 Y 0 L 19
5.4.2 Physikalische und chemische CharaKteriSierung....... s ——————— 19
LI 0 T € 0 1) ] o =0 19
LI I €0 1 1) 0] o =0 20
LS S € 0 ) 0] 0 = ) 20
5.5 Erneute Beurteilung der Biokompatibilitat .......ccciimimsmmmimsmnmmsssssssssssssssses 21
6 Spezielle Priifverfahren fiir Dentalwerkstoffe.........cco 21
6.1 Empfehlungen zur Probenherstellung....... s 21
L I O 1 1 =<5 0 L) 0 L, 21
6.1.2 Allgemeine Empfehlungen zur Probenherstellung ... 21
6.1.3 Besondere Empfehlungen fiir lichthirtende WerKkstoffe ..........c.ccooimnnmnmnmnnnnnnnssns 22
6.1.4 Besondere Empfehlungen fiir chemisch abbindende Werkstoffe .........ccocunninnnisisnsnsisssnsssnnns 22
6.1.5 POSIIVRKONIIOILE ...ttt s A s 23
6.2 AgardiffusSioNSPIrifUNE .ocecssmsssmnsnsssmssssssrssssss s —— 23
0 /1 - 23
L - |1 )1 1 U, 23



6.2.3 Kulturmedium, Reagenzien und AUSTUSTUNG ......cuussmsssissmsmssmsssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssssssssssss 23

6.2.4 Probenvorbereitung. ... s e a SRR e SRR R R e 24
6.2.5 KontrollmMaterialIen ........cuorrvsrsrrrsrsrsrsssssssssssssssssssssssssssssssssessassssssssssssssssssssssssssssssssssssessassassassassassassnssn 24
6.2.6 Durchfiihrung der Prilfung ..o ssssssssssssssssssssssssssassssssassssssasasss 24
6.2.7 BeurtellungSKITterien. .. s e s 25
6.2.8 Bewertung der ErgebniSSe ... ssssssssssassssssasssssssssssssssassssssasssns 26
LS3720° TN o o 11 1= (o] L 27
6.3 FilterdiffuSioNSPrifUunG ... s s s n s s 27
470 70 S /4 1) 27
LT T A - | 11 27
6.3.3 Kulturmedium, Reagenzien und AUSTUSTUNG .....ccuvvmsemsmsmsmssmsssmssssssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssassssssssasss 27
6.3.4  Probenvorbereitung....... s s s s e e R e 28
6.3.5 KoNtrollmMaterialIen .......ccccicvicirrrisnisissssnsrssesssssssssessssssssssssssassssssssssssssssesssssssssssssssssssssssssssssssnsssasssassnsssnsnns 28
6.3.6 Durchfiihrung der Prilfung ... s ssssssssssassssssasasss 28
6.3.7 Bewertung der ZellsChAdigUng ..o s 29
6.3.8 Bewertung der ErgebniSSe ... sssssss s sasssssssssssssssasssssssssssssssassssssasssns 30
LS9 J0° TR 5 o 11 =3 (o] 1 30
6.4 Pulpa- und Dentin-AnwendungSPpriifung......c.commsmmmmmsmsmssmmsmsmssssssssssssssssssssssmm 30
Y 0 Y /4 U -) 30
6.4.2 Tiere UNd TIerSCRULZ.......cccvcecrirerrerserserrersesssssssssssssssssesssssssssssessessaesassassassassssssssasssnssnssnssnssnssmssansassassassessnsen 31
6.4.3 Durchfiihrung der Prilfung ... ssssssssssassssssasasss 31
6.4.4 Bewertung der ErgebniSSe ... ssssssssssssssssssssssssssssssssssssns 37
LS TR T 5 o ¥ 10 7<) o (o] SRR 37
6.5 PulpaiiberkappungsSpriifung ..o seses 37
T8 70 4 =) 37
6.5.2  Tiere UNd TieIrSCRULZ........cccicviireriirirnssnesse s sses s sssnssss s ssas s e s s s s s s s asssa s s e sssssenssrnsssnsssnssssnnssnnssnnsansnnennns 38
6.5.3 Durchfiihrung der Priifung ..o ssssssssssassssssasssssssssssssssassssssasssss 38
6.5.4 Bewertung der ErgebniSSe ......umimmimmmsmmmsissssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssassssssssassssssassssssasasss 40
LS TSI TN 5 011 1<) (o] 40
6.6 Endodontische AnwendungsSprifung ... 41
305 0 /4 =) 41
6.6.2 Tiere UNd TIerSCRULZ......ccccvcvinerrerrrserse s ssssss s sss s s s e sse e sa s s s sm s s s s s s s e s s e sas s e s n e e s e e e s m e e e na e nmnsmn e e anan 41
6.6.3 Durchfiihrung der Priifung ..o s sasssssssssssssssassssssasssss 41
6.6.4 Bewertung der ErgebniSSe ......cumismmmmmsmsissmsisssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssasssssssssssssssassssssasasss 44
LS T TS TN 5 0 11 =3 (o] L 44
Anhang A (informativ) Typen von Priifungen, die zur Beurteilung der Biokompatibilitit von in

der Zahnheilkunde verwendeten Medizinprodukten betrachtet werden ........c.ccocusminsnrsnsesessenas 45
Anhang B (informativ) Dentin-Barriere-ZytotoXizitatSprifung.......mmm———————— 48
B.1 /) (=) 48
B.2 Geridte UNA Materialien .......ccciveriininnnnerssssnssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnssssssssssssssasssnssssssssssasssassans 48
5 20720 Y A - | - 48
B.2.2  KUIUIINEAIUIN ....oceiiccrrsrsrssssssssssssesssssessesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnssassssssssnsssssssssssassssssnssnsssssnssmssessnssnssnssnssnssn 48
330770 TR 2 U= 1= 1.4 ) L 48
B.2.4 Gerate Und PriffInittel ... s ssesses s sessssssssssssssssssssssssessessessssssssmssassssssssssssessnssnssnssnsanssens 49
B.3 Durchfilhrung der Prifung ... 51
B.3.1 Herstellung der ZellKUItUTeN.... ..o sssssssssssssssassssssssssssssssssssns 51
B.3.2 Herstellung der Dentinscheiben ........————— 52
B.4 KoNtrollmaterial........cccvcrrrrmrssnsesssrssssessessessessessesssssssssssssssssssssssssssesssssssssssmssassasssssssssssssssssssssnssnssnsssssnssnssnssnsen 53
B.5 Bewertung der ErgebniSSe ......ommmmsmmmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsnses 54
B.6 5 000 7<) o o] S 55
Anhang C (informativ) Anwendungspriifung eines enossalen Implantats ........ccommiminsnmsmsmssn. 57
C1 B 1 1o 00 =) 1 LT, 57
C.2 o 0B TS 21 1) ) 57
L O0/288 WR 5 o350 0001 0] (0 ) 57
C.2.2 Tiere UNd TIerSCRULZ......ccccvcrrerererrerserserrerssssassassssssssssssssssssssssssessnssasssssassassasssssssssssssssnssnssessnssmssansassassassnssnsen 58
C.2.3 Durchfiihrung der Prilfung .......cccummmmmmssmsisssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssassssssasasss 58

-2-



O T 111 ) o] | L0 60

O ST 5 o 3 {0 7<) ool 1L 61
Anhang D (informativ) Antioxidant-Response-Element (ARE)-Reporterassay-Priifung zum

Nachweis von 0Xidativem STIESS ... 62
D.1 WL 41 =) 1 0 L, 62
D.2 Ubersicht (iber das PrifVerfalIen ... esesesssessesssesssssssssssssssssssesssssssssssssssssssesssssssssssssssssssess 62
D.3 /73 L 62
D.4 Kulturmedium und REAGENZIeN.......cccunimmninmsmnmsmsssmsssmisssssssssssssssssssss s sssssssssssssasssssssssssssssssssssssssssass 63
D.5 0T o 63
D.6 Vorbereitung der LOSUNGEN .....ccucummsmsmmsmsmsmssmsmsmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnses 64
D I 00 S V1 =5 0T 0 L, 64
D TN ST o o110 ) ) 64
D TG0 T (- o =) o 64
D.6.4 Reinigun@SMIttel ... ——————————————————————————— 64
1D TSR P10 0 U0 0 TCy 22 1] 1) i (. 65
D.7 Anleitung zu den Verfahren ... 65
D 2R S 1 1 =5 1 0 L) 0 L, 65
D.7.2 Qualitiatspriifung des Assays (I); Positivkontrolle und Negativkontrolle........c.cocummmsmsmssssnsnsesans 65
D.7.3 Qualititspriifung des Assays (II); BHINAProbe.......ssssssssssssssssssssssssssssss 65
D.7.4 Qualititspriifung des Assays (III); Referenzmaterial ..o 65
D.7.5 Qualititspriifung des Assays (IV); antioxidatives Material (Material mit

entgegenwirkender Wirkung) ... sssssssssssssssssssssssssssssssss 66
D.8 Durchfiithrung der Prifung......ssssssssssssssssssssssssssn 66
D.8.1  Arbeitsablauf ... ———————————————————————————————— 66
D.8.2 Vorbereitung der Zellen ... 66
D 2000 T 08 ) L 66
D 2R R Y A T L =) ol T o 67
D.8.5 DatenaufZeiChNUNE ...t s s s ss s se s s s s s san s senssasasssssnss 68
D.8.6  DAteNANALYSE .ucuiuiirsriarmsrssrmsmssisssssssssassssssasssssssssssssssassssssasssssssssssssssassssssassssssssasssassasssssssssssesssasssasssssnsnssasssnsnsnass 68
D.8.7 Beurteilung des oxidativen SIreSSes ......—————————_ 68
D.8.8 Beispiele fiir typische ARE-ReSPONSe-KUIVEN ....ccocvmmmmsmsmssmsmsmssmsmsmssssssssmsssssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssas 69
D.9 o0 0101 e 4 70
Anhang E (informativ) Sicherheitsspanne (MoS) fiir in der Zahnheilkunde verwendete

MedIZINPIOAUKEE .....cicicrmeisrisss s AR RS R RSN E AR R R RS 72
E.l L1 41 =5 1 0 T 72
E.2 Tolerierbare AUfNANIME......c i ——————————————————————— 73
E.3 Geschitzte ungiinstigste EXpOSitioNSAOSIS ... sssesns 73
E.4 MOS-BEIE@CHIUING....couitiuismsissssssmsssssssssssssssssssassssssssassssssassssssassssssssassesssas s e sasassess sas e e sRR R SRR R RS RE SRR AR R R RE SRR AR R R R AR R RS 77
DO T V1 Y 41 =) 1 0 L, 77
E.4.2 Hypothetischer ungiinstigster Fall ... 77
E.4.3 Unginstigster Fall ... sssssssssssssssssssssssssssssssssessssssssssnsss 78
E.4.4 Realistischer ungiinstigster Fall........cummmmmmsssssssssssssssssssssssssssss 79
E.4.5 Simulierter ungiinstigster Fall....... s 80
E.5 Yol 1L T 0] F e ot o . 81
LIiteratuUrNINWEISEe ..o RS 82
Bilder
Bild 1 — Pulpa-(Pra-)Dentingrenzfliche zum Zihlen der Odontoblasten.........cmmmmmmmm. 36
Bild B.1 — Experimenteller Aufbau fiir die Dentin-Barriere-Zytotoxizitatspriafung ..., 49

Bild B.2 — Halter aus nichtrostendem Stahl zur Fixierung der Dentinscheibe und der Zellkultur
IN der PrifapParatl .. s sssssassesssssssssssssssesssassesasasss 50



Bild B.3 — ADA-PerfuSioNSKAIMIMET ...cciiiiciiiiimiiiemississsissssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssensssnssssssssssns sensssnsssnssssssnssses 50

Bild D.1 — Typische Kurve eines ARE-Response-Tests und eines MTT-Assays unter Verwendung
VON MMA UNA HEMA ...t s s s s s s s st smsssssssssesssnens 69

Bild D.2 — Typische Kurve eines ARE-Response-Tests und eines MTT-Assays unter Verwendung

einer Positivkontrolle (ZDEC) .......cimmimmmissmsssssmsssssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsssasssssses 70
Bild D.3 — Typische Kurve eines ARE-Response-Tests unter Verwendung einer Positivkontrolle

(ZDEC) mit 5 MIMOL/]I NAC ...covercrisesmsmssssmsssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesssssssseses 70
Tabellen
Tabelle 1 — Entfarbungs-INdeX.......cuuirmrsmsmsmsmsmsmssmssmsisssssssssssssssssssssssssssssssassssssassssssssassssssasssssssssssssssassssssasssssens 25
Tabelle 2 — Qualitativer morphologischer/Lysis-INdeX ... 26
Tabelle 3 — Bewertung der ZellSChAdigung ... 30
Tabelle 4 — Einstufung des Prifmaterials ... 30
Tabelle 5 — Einstufungsskala fiir die Pulpa- und Dentin-Anwendungsprifung ... 35
Tabelle 6 — Einstufung des Zelltodes der Odontoblasten........ s ———————— 37
Tabelle 7 — Einstufungsskala fiir die Pulpaiiberkappungsprifung ... 40
Tabelle 8 — Einstufungsskala fiir die endodontische Anwendungsprifung.......c.couesemsmsmssmsssesssssenes 43

Tabelle A.1 — Typen von Priifungen, die zur Beurteilung der Biokompatibilitit von in der

Zahnheilkunde verwendeten Medizinprodukten betrachtet werden ..., 46
Tabelle B.1 — Beispiel fiir eine PositivVKONLIrolle.........coummsmmmmsmsmmmmsmsmsmsssssssssssssssssssssssssssssssss 54
Tabelle B.2 — Bewertung der ZellsScChadigung..........cooummsmmmsmsmmmmsmsmsmsmssssssssssssssssssssssssssssssas 55
Tabelle B.3 — Einstufung des Priif materials ... 55
Tabelle D.1 — Arbeitsablauf beim ARE-ReSPONSE-TeSt ......cccovummnmnmmmsnsmsmsmsnsmsssmssssssssssssssssssssssssssssssssssnss 66

Tabelle E.1 — Ungiinstigstes Volumen und ungiinstigste biologische Kontaktfliche der fiir
einige Behandlungen bendtigten DentalwerKkstoffe ... 75



		2026-06-25T11:52:10+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




