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Avant-propos

L’ISO (Organisation internationale de normalisation) est une fédération mondiale d’organismes 
nationaux de normalisation (comités membres de l’ISO). L’élaboration des Normes internationales est 
en général confiée aux comités techniques de l’ISO. Chaque comité membre intéressé par une étude 
a le droit de faire partie du comité technique créé à cet effet. Les organisations internationales, 
gouvernementales et non gouvernementales, en liaison avec l’ISO participent également aux travaux. 
L’ISO collabore étroitement avec la Commission électrotechnique internationale (CEI) en ce qui concerne 
la normalisation électrotechnique.

Les Normes internationales sont rédigées conformément aux règles données dans les Directives 
ISO/CEI, Partie 2.

La tâche principale des comités techniques est d’élaborer les Normes internationales. Les projets de 
Normes internationales adoptés par les comités techniques sont soumis aux comités membres pour vote. 
Leur publication comme Normes internationales requiert l’approbation de 75 % au moins des comités 
membres votants.

L’attention est appelée sur le fait que certains des éléments du présent document peuvent faire l’objet de 
droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. L’ISO ne saurait être tenue pour responsable de 
ne pas avoir identifié de tels droits de propriété et averti de leur existence.

L’Amendement 1 à l’ISO 7405:2008 a été élaboré par le comité technique ISO/TC 106, Médecine 
bucco-dentaire.
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Art dentaire — 
Évaluation de la biocompatibilité des dispositifs médicaux 
utilisés en art dentaire —

AMENDEMENT 1: Matériaux de contrôle positif

Page de titre et page 1

Remplacer le titre français par le suivant:

Médecine bucco-dentaire — Évaluation de la biocompatibilité des dispositifs médicaux utilisés en 
médecine bucco-dentaire

Page 8, 6.1.4

Ajouter le nouveau paragraphe suivant:

6.1.5 Produit de contrôle positif

Pour les essais in vitro et in vivo, il est conseillé d’inclure un produit de contrôle positif standard, qui 
est élaboré et mis en œuvre comme les produits d’essai (c’est-à-dire qu’il est plastique après mélange et 
avant prise) et fondé sur des produits chimiques ou des matériaux facilement disponibles. Un tel produit 
de contrôle positif pour essai in vitro des produits d’obturation plastiques est décrit dans l’Annexe B, 
Tableau B.1. L’utilisation de ce produit de contrôle positif spécifique est facultative et il est possible d’en 
utiliser d’autres faisant état de données reproductibles sur leur toxicité, ainsi que d’autres produits s’ils 
sont connus et validés.

Page 32, Tableau B.1

Ajouter une note à la suite du tableau: «NOTE Voir Référence [31].»

Page 36, Bibliographie

Ajouter la référence bibliographique suivante:

[31] Schmalz, G., Hiller, K.-A., Seidenader, C., and Schweikl, H., Interlaboratory testing of a new 
cytotoxic reference dental restorative material, J. Den.t Res., 90, Spec Issue A, 2011, (www.dentalresearch.
org), Abstract # 273, http://iadr.confex.com/iadr/2011sandiego/webprogramschedule/Paper146565.html.
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