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.L'alliage céramo-métallique conespond aux normes ISO 22674ltype 4 et lS0 9693
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2 - Propriétés physiques
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4. Tests biologiques

Essais de cytotoxicité selon ISO 10993-5:
Les effets de cytotoxicité de I'alliage ont été testés avec le test d'extraction.
(Projet, 100559R, 04.03.2010, BSL Bioservice, DE-82152 Planegg, Allemagne)

Essais de sensibilité selon 1SO10993-10:

Les effets de sensibilité de lalliage ont été testés avec le test de maximalisation.
(Projet B1E6O1A, 06.06.1996, BIOMATECH, Rue Pasteur, 38670 CHASSE SUR RHONE, France)

Test de mutagénicité (AMES) selon 10993-3:

Les effets de mutagénicité ont été testé avec la méthode nReverse Mutation Assay" en utilisant des bactéries

Salmonella typhimurium.
( Projet IOI042, 06.04. 20 10, BSL Bioservice, DE-82 1 52 Planegg, Al lemagne)

Résultat:

Lalliage n'a pas montré de potentiel cytotoxique ou mutagène et n'a pas provoqué de sensibilité allergique.
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5. Certification
L'alliage céramo-métallique conespond aux normes lso 22674ltype 4 et lsO 9693.

L'essai de corrosion selon la norme lS0 10271 a montré qu'une quantité totale d'ions de 0.24¡tglcmzxld a été
libérée (l imite: 200¡.tglcm2x7 ü.
La fabrication, I'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 1348b.
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