Heraeus

Caraoprocess

Zertifikat Zirkoniumdioxid
Gerlistwerkstoff cara process Zr weiss/cara process Zr B2

Chemische Zusammensetzung (Gewicht in %)
Zr0, + HfO, + Y,0;5 =99,0%

Y,0; HfO, Al,0, Andere Oxide
4,5-6,0% =5% <0,5% <0,5%

Hersteller: Heraeus Kulzer GmbH

Biokompatibilitat: Wir bestéatigen, dass das Produkt gemaB den international gliltigen Normen EN ISO 7405:
»,Zahnheilkunde: Praklinische Beurteilung der Biokompatibilitat von in der Zahnheilkunde verwendeten
Medizinprodukten — Priifverfahren fir zahnéarztliche Werkstoffe" und EN ISO 10993-1: , Biologische
Beurteilung von Medizinprodukten bewertet wurde. Die Bewertung umfasste u.a. mogliche Risiken der
Zytotoxizitat, Sensibilisierung, Irritation und Genotoxizitat.
Durchgefiihrte Untersuchungen erfolgten in unabhangigen Priifeinrichtungen nach den Vorgaben der
OECD-Richtlinien und geniigten den Anforderungen der GLP (Good Laboratory Practice).
Die Bewertung belegt die biologische Vertraglichkeit dieser Dentallegierung.

Chemische Loslichkeit: Die Prifung der chemischen Léslichkeit im Priflabor der Heraeus Kulzer GmbH erfolgte gemaB der
Norm EN ISO 6872 ,, Zahnheilkunde — fiir keramische Werkstoffe".
Die Norm gibt vor, dass der Massenverlust des keramischen Werkstoffes Zirkoniumdioxid tiber eine
Verweildauer von 16h in einer 4 %igen Essigsaure in einem Warmeschrank bei 80 +/-3° C die Grenze
von 100 pg/cm? nicht ibersschreiten darf.
Die Prufung ergab, dass die Loslichkeit der getesteten Keramik <30 pg/cm? betragt. Somit ist eine
sehr gute chemische Loéslichkeit belegt.
Zusétzlich wird die physikalische und mechanische Werkstoffeigenschaft nach EN ISO 13356 getestet
und als sehr gut bewertet.

Bewertung: Auf Basis der oben genannten Priifungen und Bewertungen wird das Zirkoniumdioxid bei bestimmungs-
gemaBem Gebrauch als biokompatibel (biologisch vertraglich) eingestuft.

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