
ZERTIFIKAT
Prüfung der Biokompotibilitöt

Prüfmqteriol:

AGC@ Golvqnogold
Gclvonogeformtes Gold flr Zohnersotz
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Mossenoeholt in %

Hersteller:
Wielond Edelmetolle GmbH & Co.

Schwenninger Strqße 13 .D-75129 Pforzheim

Prüfungen
Wir bestötigen, doß die folgenden Prüfungen zur Bestimmung der Biokompotibilitöt gemöß den

inlernotionolen Normen EN ISO 10993 ,,Biologicol evoluotion of medicol devices" (lSC 10993-1,
ISO 10993 5, ISC/DlS 10993 10, ISO 10993 l2), FN 30993-1, -5 und prEN ISC 7405 1995

,,Prökllnische Beurteilung der Ge."vebeveriröglichkeit von Medizinprodukten in der Zohnheilkunde"
durchgeführt wurden.

Die Uniersuchungen erfolgten noch den OECD Richtlinien ,;Good Loboroiory Prociice" (GLP) durch Cie
Institule RCC, Schweiz, und Cyfotest Celi Reseorch, Deutschlond.

Die Koordinotion und dos Monitoring der Prüfungen erfolgte durch Dr. Henning + Co.

Die Prüfkörper wurden noch den Verorbeitungsvorschriften der Firmo Wielond Edelmefolle von einem
gewerblichen Dentollobor hergestellt.

Zytofoxiziröf
Die potentielle zelltoxische Wirkung des Golvonogoldes wurde in vitro nn L-9Z9-Fibroblcrsten untersuchf

Methode: ,,Test on extrocts", Ncchweis mit XTTFörbung {lSO lOgg3-5,
EN 30993-5 und prEN ISO 7405.1995 (5 2 l c)).

lestergebnis:

AGC@ Galvanogold hotte kein zelltaxisches Potentiol
Allergische Sensibilisierung und lrritqtion

Die Untersuchung der Houtirrilotion und cjer ollergischen Sensibilisierurng erfolgte mit dem modifizierten
Ep kutcniest 

;'n '5f$'f3/J;';f3?:.#"'3f):;'irJ::Jä3':Iee5 |5 2 2 e]'

Testergebn is

AGc@Gatuan"ffi 
:!L?i:äE:X:::;r:,Eii:!'J!J:äderH",u]

Dr. Henning + Ce., Dentol Engineering
Steinenvorstodt I 3 . CH-4051 Bosel
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