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Prifzertitikat

AURUMED Bio Eco 70

550 275 sl 20 f 1.4 J o5 o1

C. HAFNER GmbH + Co. KG, Maybachstrasse 4, 71299 Wimsheim

Statischer Immersionstest im Labor der Firma G. HAFNER
nach DIN EN IS0 10271 vom 29.11.2021
Ergebnis: Korrosionsbesténdig

(Norm: < 200 pg/cm?/7d lIst: 2,8 pg/ecm?/7d)

Proliferationstest an Mausfibroblasten geméss EN IS0 10993-5 / EN
IS0 10993-12 USP27, Chapter 97 an L929 Mausfibroblasten
TU Uni Wien vom 28.5.2010 Ergebnis: nicht zytotoxisch

Eine mutagene Wirkung der in AURUMED Bio Eco 70 enthaltenen
Metalle ist nicht bekannt. Aus der Risikoanalyse und der klinischen
Bewertung ergab sich kein Hinweis auf mutagene Wirkungen &hnlicher
Legierungen.

Reverse Mutationstest an Salmonella typhimurium

gemass EN IS0 10993-5 / EN IS0 10993-12 UL international GmbH vom
8.2.17 (an CeHaLight Plus entsprechend Kategorisierung in Legierungs-
gruppen) Ergebnis: nicht genotoxisch

Nach dem gegenwartigen Stand der Wissenschaft und aus der Risiko-
analyse sowie der klinischen Bewertung ist davon auszugehen, dass
eine Sensibilisierung durch AURUMED Bio Eco 70 duBerst unwahr-
scheinlich ist.

Die Legierung AURUMED Bio Eco 70 hat sich im Immersionstest nach
DIN EN ISO 22674 als korrosionsbesténdig erwiesen. Beim Testen der
Zellvertraglichkeit fand sich dementsprechend in keinem Ansatz eine
Hemmung des Wachstums der eingesetzten Zellen. Risikoanalyse und
Risikokontrolle wurden abgeschlossen. Das Produkt AURUMED Bio Eco
70 ist als Medizinprodukt unbedenklich einzusetzen. Wie bei jedem
Biomaterial bleibt jedoch ein Restrisiko bestehen, das aus biologi-
schen Griinden bei keinem Medizinprodukt dieser Art auszuschlieBen

ist.
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