LERTIFIKAT

Prifung der Biokompatibilitat

Prifmaterial:

Auropal 1

Dental - Goldgublegierung

Zusammensetzung:

Au Pd Pt Ir Ag Cu 1ZIn
64 20 0 il s 00

Massengehalte in %

Hersteller:
Wieland Edelmetalle GmbH & Co. - Gold- und Silberscheideanstalt
Schwenninger Straf’e 13 - D-75179 Plorzheim

Prifungen
Wir bestatigen, daB die folgenden Prifungen zur Bestimmung der Biokompatibilitat gemal den
internationalen Normen 1SO 10993:1992 ,Biological evaluation of medical devices” (ISO 10993-1,
ISO 10993-5, ISO/DIS 10993-10, ISO 10993-12), EN 30993-1, -5 und prEN ISO 7405:1995

,Praklinische Beurteilung der Gewerbevertraglichkeit von Medizinprodukten in der Zahnheilkunde” durch-

gefihrt wurden. Die Untersuchungen erfolgten nach den OECD-Richtlinien ,Good Laboratory Practice”
(GLP) durch die Institute RCC, Schweiz, und ANAWA Bioservice, Deutschland.
Die Koordination und das Monitoring der Prifungen erfolgte durch Dr. Henning + Co.

Die Priifkérper wurden nach den Verarbeitungsvorschriften der Firma Wieland Edelmetalle von einem
gewerblichen Denfallabor produziert.

Zytotoxizitat

Die potentielle zellioxische Wirkung der Dentallegierung wurde in vitro mit L 929-Fibrolasten untersucht.
Methode: ,Test on extracts”, Nachweis mit XTT-Farbung (ISO 10993-5,
EN 30993-5 und prEN ISO 7405:1995 (5.2.1.¢)).

TestErgebnis:
Auropal 1 hatte kein zelltoxisches Potential

Hautirritation und allergische Sensibilisierung
Die Untersuchung der Hautlrritation und der allergischen Sensibilisierung erfolgte mit dem modifizierten

Epikutantest mach Buehler (ISO/DIS 10993-10 (6.3), prEN ISO 7405:1995 (5.2.2 ),
OFECD 40692 und Directive 92/69/EEC, B.6.).

Tes-Ergebnis:

Auropal 1 verursachte keine Irritation der Haut
und keine allergische Sensibilisierung
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