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1 Objeto y campo de aplicacion

Este documento especifica los métodos de ensayo utilizados en la evaluacion de los efectos biologicos
de los productos sanitarios que se utilizan en odontologia. Incluye los ensayos de los agentes
farmacolégicos que forman parte integrante del producto objeto del ensayo.

Este documento no se aplica a los ensayos de los materiales y productos que no entran en contacto
directo o indirecto con el cuerpo del paciente.
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2 Normas para consulta

Los documentos indicados a continuacion, en su totalidad o en parte, son normas para consulta
indispensables para la aplicacién de este documento. Para las referencias con fecha, solo se aplica la
edicién citada. Para las referencias sin fecha se aplica la udltima edicién (incluida cualquier
modificacion de ésta).

ISO 1942, Odontologia. Vocabulario.

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

ISO 10993-1, Evaluacidn biolégica de productos sanitarios. Parte 1: Evaluacién y ensayos mediante un
proceso de gestion del riesgo.

ISO 10993-2, Evaluacién biolégica de productos sanitarios. Parte 2: Requisitos relativos a la proteccién
de los animales.

ISO 10993-3, Evaluacion biolégica de productos sanitarios. Parte 3: Ensayos de genotoxicidad,
carcinogenicidad y toxicidad para la reproduccién.

[SO 10993-5, Evaluacion bioldgica de productos sanitarios. Parte 5: Ensayos de citotoxicidad in vitro.

ISO 10993-6, Evaluacion biolégica de productos sanitarios. Parte 6: Ensayos relativos a los efectos
locales después de la implantacién.

ISO 10993-10, Evaluacién bioldgica de productos sanitarios. Parte 10: Ensayos de irritacién y
sensibilizacién cutdnea.

ISO 10993-11, Evaluacion biolégica de productos sanitarios. Parte 11: Ensayos de toxicidad sistémica.

[SO 10993-12, Evaluacién biolégica de productos sanitarios. Parte 12: Preparacion de muestras y
materiales de referencia.

ISO 10993-18, Evaluacion biolégica de productos sanitarios. Parte 18: Caracterizacién quimica de
materiales.

ISO/TS 10993-19, Biological evaluation of medical devices. Part 19: Physico-chemical, morphological
and topographical characterization of materials.

ISO 14971, Productos sanitarios. Aplicacién de la gestion de riesgos a los productos sanitarios.

ISO 16443, Odontologia. Vocabulario de sistemas de implantes dentales y procedimientos relacionados.
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