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Hersteller

Wieland Edelmetalle GmbH & Co. - Gold-und Silberscheideanstalt
Schwenninger StraPe 13- D-75179 Plorzheim

Biokompatibilitéat
Die Biokompatibilitat der Dentallegierung wurde untersucht nach DIN V 13930:19%0 "Biclogische
Prifung von Dentalwerkstoffen” und 1SO 10993 -1:1992 "Biclogical evaluation of medical devices'. Die
Tests erfolgten nach der OECD "Good Laboratory Practice" (GLP). Die Prisfkérper wurden nach dem
Wachsausschmelzvertahren in einem Dentallabor hergestellt.

Cytotoxizitét
Die potfentielle zelltoxische Wirkung der Dentallegierung wurde nach der Methode
"Direki-Zellkontakt Prifung”, ASTM F 813-83(1988), in vitro mit L 929-Fibroblasten gefestet.

Test-Ergebnis:
Die Dentallegierung hatte keinen cytotoxischen Effekt.

Allergische Sensibilisierung und Irritation

Die Bestimmung der Hautrritation und der allergischen Sensibilisierung erfolgte mit dem
modifizierten "Offenen Epicutan Test" (OET) am Meerschweinchen, OECD 406-81.

Test-Ergebnis:
Die Dentallegierung verursachte keine irritationen der
Havut und keine allergische Sensibilisierung.
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