Bewertung
Produkt/Material
Hersteller

Anwendung
Ka&rperkontakt

EN ISO 10993-1

Hinweise

Bewertungsbericht

Ergebnisse

Biologische Sicherheit - Toxikologie, EN I1SC 10993-1, Direktive 93/42/EWG
Nacera Z (Y-TZP Zirkonoxid Keramik), REF 3015, Vorprodukt fUr Zohnersatz
DOCERAM Medical Ceramics GmbH

Keramikrohlinge (WeiBlinge) fUr die Herstellung von Zahnersaiz (GerUst fOr Kronen
und Bricken), Einmalprodukt

Direki/Indirekt (Speichel-vermittelt) mit Mundschleimhaut und Zahnhartsubstanz
(Schmelz, Dentin}, > 30 Tage.

Zu berUcksichtigende biologische Effekie fUr 1dsliche Substanzen sind Cytotoxizitét,
Gewebe/Schleimhautirritation, systemische Toxizitdt, Sensibilisierung, Gentoxizi-
tat/Kanzerogenitdt und chronische Toxizitéil,

Mbgliche Materiaiver&inderungen/Verunreinigungen durch Endfertigung des Pro-
duktes sind von der Bewertung nicht erfaBt.

072855-40-B

Das Zirkonoxid-Keramikmaterial Nacera Z wurde nach EN ISC 10993-1 fUr die vor-
gesehene dentale Anwendung getestet und bewertet. Die Unldslichkeit des Ma-
terials entspricht den Anforderungen dieser Norm. Es liegen keine Hinweise fUr eine
Geféthrdung der Patienten durch die Freisetzung 16slicher Inhalisstoffe/Verunreini-
gungen wahrend der Anwendung vor. -~
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