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Hersteller

Heimerle + Meule GmbH - Gold- und Silberscheideanstalt
DennigstralBe 16 - D-75179 Pforzheim

Biokompatibilitat
Die Biokompatibilitdt der Dentallegierung wurde untersucht nach
DIN EN IS0 7405:1998 Zahnheilkunde: Praklinische Beurteilung der Biokompatibilitat
von in der Zahnheilkunde verwendeten Medizinprodukten —
Priifverfahren fiir zahnérztliche Werkstoffe.

DIN EN IS0 10993-1:2003 Biologische Beurteilung von Medizinprodukten —
Teil 1: Beurteilung und Priifung.

Korrosionshestandigkeit
Testmethode: Statische Immersionspriifung gemaR DIN EN IS0 10271
bzw. DIN EN IS0 8891:1995.

Test-Ergebnis
Die Metallionenabgabe der Dentallegierung lag unterhalb des fiir
eine gute Korrosionshestandigkeit empfohlenen Grenzwertes von 0,1 mg/cm’.

Zytotoxizitat
Die potenzielle zelltoxische Wirkung der Dentallegierung wurde in vitro
mit L 929 Mausfibroblasten gemdf2 1S0 10993 5:1999 untersucht.

Test-Ergebnis
Die Dentallegierung hatte kein zytotoxisches Potenzial.

Allergische Sensibilisierung und Irritation
Nie Priifung auf kontaktallergene Figenschaften der PdAg-Dentallegierung erfnlgte mit dem
modifizierten Closed Patch Test nach Biihler gemaR 1SO 10993-10:1996, OECD Nr. 406:1992.

Test-Ergebnis
Die gepriifte Dentallegierung verursachte keine Irritation der Haut
und keine allergische Sensibilisierung.
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