
cvl fi+R[i'* Fiche de Données de Matière

pour: Esteticor@ Avenir
L'alliage céramo-métallique correspond aux normes ISO 2267 ltype 4 et ISO 9693
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4. Tests biologiques

Essais de cytotoxicité selon ISO 10993-5:
Les effets de cytotoxicité de lalliage ont été testés avec le test d'extraction.
(Projet, 001408, 01. 1 1.2000, BSL Bioservice, DE-82 152 Planegg, Allemagne)

Essais de sensibilité selon 1SO10993-10:

Les effets de sensibilité de lalliage ont été testés avec le test de maximalisation.
(Projet 001409, 01.11.2000, BSL Bioservice, DE-82152 Planegg, Allemagne)

Test de mutagénicité (AMES) selon 10993-3:

Aucun test AMES n'a été réalisé.

Résultat:

Lalliage n'a pas montré de potentiel cytotoxique et n'a pas provoqué de sensibilité allergique.

5" Certification
Lalliage céramo-métallique correspond aux normes ISO 2267 ltype 4 et lS0 9693.

L'essaide corrosion selon la norme ISO/DlS 10271 a montré qu'une quantité totale d'ions de 1.5gglcm2x7d a

été libérée (limite: 200p{cm2x7ù.

La fabrication, l'emballage et la distribution sont constamment sous surveillance selon les normes pour la
gestion de qualité et I'assurance de la qualité lS0 9001 et ISO 13485.

Cendres+Métaux SA

Dr. Flavio Campana
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