Priifung der Biokompatibilitat
Zertifikat

Priifmaterial

Premium 6, Premium 8
Mondial 6, Mondial 8
Kunststoffzahne, EN 1SO 3336.

Zusammensetzung
Polymethylmethacrylat mit Farbstoffen.

Hersteller

Heraeus Kulzer GmbH
Schlatterstr. 2
D-88142 Wasserburg

Priifungen

Wir bestatigen, dass die folgenden Priifungen zur Bestim-
mung der Biokompatibilitat gemaB den internationalen
Normen EN ISO 10993, “Biological evalution of medical
devices” (EN ISO 10993-1: 2003, EN ISO 10993-2: 1992,
EN ISO 10993-5: 1999, EN ISO 10993-10: 2002, EN
ISO 10993-12: 2002) und EN ISO 7405:1997, ,,Zahnheil-
kunde — Praklinische Beurteilung der Biokompatibilitat

von in der Zahnheilkunde verwendeten Medizinprodukten
— Prufverfahren fur zahnéarztliche Werkstoffe” durchgefuhrt
wurden. Die Untersuchungen erfolgten nach den OECD-
Richtlinien “Good Laboratory Practice” (GLP).

Zytotoxizitat

Die potenzielle zelltoxische Wirkung wurde in vitro unter-
sucht. Methode: “Test on extracts”, EN ISO 10993-5:
1999, EN ISO 10993-12: 2002 und EN ISO 7405: 1997.

Testergebnis
Die Kunststoffzahne hatten kein zelltoxisches Potenzial.
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Irritation

Die Priifung der potenziellen Hautirritation erfolgte in
vivo mit dem Test: “Interacutaneous reactivity”, EN ISO
10993-10: 2002, “Tests for irritation and delayed-type
hypersensitivity”, EN ISO 7405: 1997, OECD 406-1992
and EN ISO 10993-12: 2002.

Testergebnis
Die Kunststoffzahne verursachten keine Irritation der Haut.

Allergische Sensibilisierung

Die Untersuchung der allergischen Sensibilisierung erfolgte
in vivo mit dem Test “Local Lymph Node Assay-LLNA",

EN ISO 10993-10: 2002, “Tests for irritation and
delayed-type hypersensitivity”, EN ISO 7405: 1997, OECD
406-1992 und EN ISO 10993-12: 2002.

Testergebnis
Die Kunststoffzahne verursachten keine allergische Sensi-
bilisierung.
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