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Biologische Beurteilung von Medizinprodukten

Priifung auf Irritation und Sensibilisierung DIN ISO 10993-10:2010-04
Nach Durchfthrung der Epikutantestung (Primary Skin Irritation Test) von
obigem Material an 10 Probanden durch das akkreditiertes Labor HygCen
zeigten sich sowohl nach 24 Std, 48 Std und 72 Std keine
Hautveranderungen im Testgebiet.

Zytotoxizitatspriifung nach DIN EN 1SO 10993-5:2009-10, SOP 09-001

Nach Priufung der Zytotoxizitdt des oben genannten Materials
entsprechend der o.g. Norm durch das Centrum fur Hygiene und
medizinische Produktsicherheit (HygCen) geben wir folgende Beurteilung
ab:

Aus dem Material wurden geringe Mengen an zytotoxischen Substanzen
ins Medium abgegeben.

Bei bestimmungsgemaler Anwendung des Testmaterials als Bezugsstoff fir
Hilfsmittel wie z.B. Rollstiihle, Liegen usw. sind keine zytotoxischen Effekte zu
erwarten.
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