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Zertifikat Pala Prothesenkunststoffe

Material

Kaltpolymerisate: PalaXpress ultra, PalaXpress, Palapress,
Palapress vario, Paladur.

HeiBpolymerisate: Paladon ultra, Paladon 65, Paladent 20

Zusammensetzung

Pulverhauptkomponente: Methylmethacrylat-Copolymer
Flussigkeitshauptkomponente: Methylmethacrylat,
Dimethacrylat

Hersteller

Heraeus Kulzer GmbH
Griiner Weg 11

63450 Hanau / Deutschland

Biologische Bewertung / Priifungen

Hiermit bestatigen wir, dass folgende Prifungen bzw.
Evaluierungen zur Biokompatibilitat gemaB international
glltiger Normen durchgefiihrt wurden: DIN EN ISO 7405
Zahnheilkunde: Praklinische Beurteilung der Biokompati-
bilitat von in der Zahnheilkunde verwendeten Medizinpro-
dukten — Prifverfahren fiir zahnarztliche Werkstoffe, Pulpa
und Dentin Anwendungspriifung.

DIN EN ISO 10993-1 Biologische Beurteilung von Medizin-
produkten, 10993-3 Genotoxizitat, 10993-5 Zytotoxizitat,
10993-6 Implantation, lokale Effekte nach Implantation
10993-10 Sensibilisierung Irritation oder intrakutane
Reaktivitat, 10993-11 Systemische Toxizitat, akute,
subakute und subchronische Toxizitat.
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Die Priifungen wurden gemaB dem Qualitatsstandard der
OECD und ,,Good Laboratory Practice” (GLP) in einem
externen Forschungsinstitut durchgefiihrt.

Pala Prothesenkunstoffe wurden als biokompatibel gemaB
DIN EN ISO 10993 und DIN EN ISO 7405 eingestuft.

Konformitatserklarung:

Die Konformitét von Pala Prothesenkunststoffen mit den
Anforderungen der international giiltigen Richtlinien ist
belegt und durch den TUV Rheinland (CE 0197) zertifiziert.

Nebenwirkungen:
Entsprechende Tests haben fir Pala Prothesenkunstoffe
kein allergieauslésendes Potential angezeigt.

Kontraindikationen:

Das Produkt enthalt polymerisierbare Monomere

(z.B.: Meth-/Acrylate), die bei empfindlichen Personen
Hautsensibilisierungen hervorrufen kdnnen. Bei eventuell
auftretenden Reizerscheinungen oder bei bekannten
Allergien gegeniiber Harzen auf Meth-/Acrylatbasis, sollte
das Produkt nicht zur Anwendung kommen.

Dieses Zertifikat unterliegt einem internen Freigabeprozess.
Es wurde elektronisch erstellt und ist daher ohne Unter-
schrift giltig.
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