ZERTIFIKAT

Priifung der Biokompatibilitat

Prifmaterial:

Simidur S 2

Dental-Aufbrennlegierung

Zusammensetzung:

Au Pd Cu Ga Ge
20 720 85 50 O35

Massengehalte in %

Hersteller:
Wieland Edelmetalle GmbH & Co.
Schwenninger Strafle 13 - D-75179 Pforzheim

Prifungen

Die Biokompatibilitét der Dentallegierung wurde untersucht nach DIN 'V 13930:1990
,Biologische Priffung von Dentalwerkstoffen” und 1ISO 10993-1:1992 ,Biological evaluation of medical
devices”. Die Tests erfolgten nach der OECD ,Good Laboeratory Practice” (GLP).

Die Prifkérper wurden nach dem Wachsausschmelzverfahren in einem
Dentallabor hergestellt.

Zytotoxizitat

Die potentielle zelltoxische Wirkung der Dentallegierung wurde nach der Methode
Direkt-Zellkontakt-Prifung”, ASTM F 813-83 (1988), in vitro mit -929-Fibroblasten getestet.

Testergebnis:

Simidur S 2 hatte keinen zytotoxischen Effekt

Allergische Sensibilisierung und Irritation

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

Testergebnis:

Simidur S 2 verursachte keine Irritationen der Haut
und keine allergische Sensibilisierung
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