Heraeus

Zertifikat Stahlgold Lot 910

(gem. DIN EN 1SO 9333:2006)

Stahlgold Lot 910 Au Zn Sn Ni

80,00 4,00 1,00 15,00

C€ 0197

Wir bestéatigen, dass das Produkt gemaR den international glltigen Normen DIN EN ISO 7405:
+Zahnheilkunde: Praklinische Beurteilung der Biokompatibilitat von in der Zahnheilkunde verwendeten
Medizinprodukten — Priifverfahren fir zahnarztliche Werkstoffe* und DIN EN 1SO 10993-1: ,Biologische
Beurteilung von Medizinprodukten* bewertet wurde. Die Bewertung umfasste u.a. mégliche Risiken der

Zytotoxizitat, Sensibilisierung, Irritation und Genotoxizitat.

Durchgefiihrte Untersuchungen erfolgten in unabhéngigen Prifeinrichtungen nach den Vorgaben der
OECD-Richtlinien und geniigten den Anforderungen der GLP (Good Laboratory Practice).

Die Bewertung belegt die biologische Vertraglichkeit dieses Dentallotes.

Die Korrosionsprifung im Priflabor der Heraeus Kulzer GmbH erfolgte gemaR der Norm

DIN EN ISO 9333:2006: ,Zahnheilkunde - Hartlote", Test der Korrosionsbesténdigkeit, Prifmedium: 0,1
molare Milchsaure-/Kochsalz-Lésung, 7 Tage bei 37° C.“ Das Dentallot zeigte keine Hinweise auf
chemische Korrosion. Die Priifung erfolgte durch das Priiflabor der Heraeus Kulzer GmbH.

Auf Basis der oben genannten Prufungen und Bewertungen wird dieses Lot bei bestimmungsgemafiem
Gebrauch als biokompatibel (biologisch vertraglich) eingestuft. Eine klinische Bewertung ergab, dass die

spezifizierten merkmal- und leistungsbezogenen Anforderungen erfiillt werden.

Dieses Lot beinhaltet Nickel und sollte bei bekannter Nickeliberempfindlichkeit nicht angewendet werden!

Die Konformitat von Stahlgold Lot 910 mit den Anforderungen der international giltigen Richtlinien ist belegt und durch

den TUV Rheinland (CE 0197) zertifiziert.

Dieses Zertifikat unterliegt einem internen Freigabeprozess. Es wurde elektronisch erstellt und ist daher ohne

Unterschrift giltig.

Heraeus Kulzer GmbH
Griner Weg 11

63450 Hanau

Phone: 0800 43 72-522
Fax: 0800 43 72-329
info.lab@heraeus.com
www.heraeus-kulzer.com

1 N R =
2 e
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steckt ein starkes Ger(ist.



