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SOUHRN

Pfedmét sdéleni: Druha ¢ast literdrniho prehledu o biokompatibilité dentdlnich slitin je vénovana jejich
moznému alergizujicimu plsobeni, mutagenité a karcinogenité a metodam jejich testovani. Podminkou
vzniku alergické reakce na kovovou slitinu je uvolnéni jejich komponent (kovovych iont) koroznim déjem.
Z obecnych mechanism0 alergickych reakci je zndmo, Ze kovové ionty samy o sobé nemohou byt alerge-
ny. Mohou vs$ak hrat roli hapten(, pokud se vazou na nékteré télni molekuly (proteiny, nukleové kyseliny,
sacharidy) nebo je modifikuji. Testy alergizujicich vlastnosti kovl Ize provadét pouze in vivo u pokusnych
zvitat nebo u lidi. Obvykle pouzivané epikutanni testy jsou jednak vzdalené situaci v ustech, jednak je
jejich vypovidaci schopnost nejednoznacna. Casto je obtizné urcit, zda zanétlivd reakce na ionty kovu je
zprostredkovdna alergickym mechanismem, nebo jde o toxickou reakci, nebo o kombinaci obou mechanis-
md. Mutagenita se obvykle testuje v bakteridlnich kulturdch a karcinogenita v dlouhodobych expozi¢nich
studiich na laboratornich zvifatech. Pfimé dlikazy o mutagenité a karcinogenité redlnych dentalnich slitin
nejsou, hicméné potencidl nékterych kovl v dentalnich slitindch se v tomto ohledu pfipousti. Slitiny pro
dentdlni amalgamy maji mezi ostatnimi dentalnimi slitinami vyjimeéné postaveni pfi hodnoceni jejich bio-
kompatibility, nebot obvykle se posuzuje az vysledny produkt, tj. dentdlni amalgam, ktery vznika smichanim
praskové slitiny se rtuti za presné stanovenych podminek. Naprosta vétsina dil¢ich studii, zabyvajicich se
koroznimi vlastnostmi amalgamu, jeho biokompatibilitou a metodami jejiho zkouseni, je proto soustfedéna
na vliv uvolfiované rtuti. Technické normy rfady CSN EN ISO 10993 spolu s CSN EN ISO 7405, tykajici se
hodnoceni biologické snasenlivosti zdravotnickych prostfedkd, a tedy i dentdlnich slitin, predkladaji soubor
zkousSek, jejichz provedeni je tfeba zvazovat pred uvedenim nového vyrobku - zdravotnického prostiedku
do uzivani. Vysledky téchto preklinickych testd in vitro a in vivo maji jen omezenou vypovidaci hodnotu
a nemohou nahradit dlouhodobé klinické zkusenosti.

Klicova slova: dentalni slitiny - alergie - mutagenita - karcinogenita - biokompatibilita slitin - testovani
biokompatibility
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CESKA
SUMMARY fJ;mTSLOGIE
Background: The second part of the literature review on the biocompatibility of dental alloys is focused 2014, 6,
to their possible sensibilizing effects, mutagenicity and carcinogenicity and the methods of their testing. s 1ozt
The condition of an allergic reaction to the metal alloy is releasing its components (metal ions) by corrosi-
on processes. From the general mechanisms of allergic reactions is well known that metal ions alone can
not be allergens. However, they may play a role of haptens, where they bind to certain body molecules
(proteins, nucleic acids, carbohydrates) or modified. Tests allergenic properties of metals can only be
performed in vivo, in animals or humans, and commonly used patch tests are both far from the situation in
the mouth, and secondly, their explanatory power is ambiguous. It is often difficult to determine whether
an inflammatory reaction to the metal ions is mediated by allergic mechanism or is a toxic reaction, or
combination of both mechanisms. Mutagenicity is usually tested in bacterial cultures and carcinogenicity
in long-term exposure studies in laboratory animals. Direct evidence of mutagenicity and carcinogenicity
of the real dental alloys are not available, however potential of some metals from dental alloys in this re-
gard this admits. Alloys for dental amalgams have among the other dental alloys exceptional position in
the evaluation of their biocompatibility,w as the usual tests address the final product, ie dental amalgam,
which is produced by mixing the alloy powder with mercury under specified conditions. The vast majority
of studies dealing with the corrosive properties of amalgam, its biocompatibility and methods of testing is
therefore focused on the impact of mercury release. Technical standards EN ISO 10993 together with EN
ISO 7405, regarding the evaluation of biocompatibility of medical devices and therefore dental alloys give
a set of tests, the implementation of which should be considered before a new product is introduced into
use. The results of these preclinical tests in vitro and in vivo have only limited value and can not replace
long-term clinical experience.
Keywords: dental alloys - allergy - mutagenity - carcinogenity - biocompatibility of alloys - biocom-
patibility testing
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uvob sacharidy) nebo je modifikuji. O téchto molekuldrnich
komplexech obsahujicich kovy je zatim znamo jen
V prvni ¢asti literarniho prehledu o biologickych malo, ani neni jasné, jestli se u alergickych jedincti
vlastnostech dentalnich slitin byly popsany korozni shoduji, nebo 1isi [6, 28].
vlastnosti slitin a lokalni a systémova toxicita kovli uvol- Expozice Gstni sliznice kovovym iontéim, uvolné-
novanych koroznimi déji v istnim prostfedi. V tomto nym z dentalnich slitin, miZe vyvolat riizné tc¢inky,
oddile budou popsany dalsi nezaddouci vlastnosti dentdl-  odlisSné od ic¢ink{ na pokoZce. Za citovani stoji prace,
nich slitin, jako jejich alergizujici pisobeni, mutage- Kkteré v experimentalnim modelu na zvifatech prokaza-
nita a karcinogenita a metody jejich testovani. Zvlastni ly, Ze peroralni podani chromu mtZe navodit toleranci
pozornost je vénovana slitindm pro dentalni amalgdmy. klokalni expozici [34]. Novéjsi zpravy navic ukazuji, Ze
L oralni imunokompetentni butiky maji vys$si odezvu na
ALERGIE NA DENTALNI SLITINY alergenni podnéty kovii nez buriky v pokozce [15].
Casto je obtizné urtit, zda zanétliva reakce na ionty
Podminkou vzniku alergické reakce na kovovou sli- kovu je zprostfedkovana alergickym mechanismem,
tinu je uvolnéni jejich komponent (kovovych iontti) ko- nebo jde o toxickou reakci a nebo o kombinaci obou
roznim déjem. Ojedinélé studie prokazaly, Ze u pacien- mechanism. Klasicky, alergické reakce se vyznacuji
th s prokazatelnou precitlivélosti na palladium nemusi nezavislosti na davce alergenu, ktery je aplikovan [26].
dentdlni slitina obsahujici palladium vyvolat lokdlni Ve skutecnosti hranice mezi toxicitou a alergii nejsou
alergickou reakci [31], a to pravdépodobné diky velmi vibec jasné. Absence klasické alergické reakce nezna-
nizké labilité palladia. Tento fakt doklada vyznam ko- mena, Ze expozice kovovym iontim neovliviiuje imu-
roznich déji ve slitiné vioZené do specifického prostfedi, nokompetentni buriky. Kovové ionty mohou narusit
a tim i ddleZitost testovani koroznich vlastnosti slitin. nebo modifikovat kaskady imunitnich reakci, coZ se
Z obecnych mechanism alergickych reakci jezna- projevi jako mozna zanétliva odpovéd [27, 36]. Tento
mo, Ze kovové ionty samy o sobé nemohou byt alergeny typ interakci mlZe byt povaZovan za toxickou reakci.
[13]. Mohou vsak hrat roli haptent, pokud se viZouna Vztah mezi alergii a toxicitou je stale aktivni oblasti
nékteré té€lni molekuly (proteiny, nukleové kyseliny, vyzkumu a ovéfovanim konceptu, Ze alergicka reakce
n7
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na kovy ma specificky davkovy limit a objevi se aZ po
jeho prekroceni.

Obecné plati, Ze v soucasné dobé 1ze senzibilizaci
(precitlivélost) na testované materidly zjistit pouze
zkouskami in vivo (zkouska na lymfatickych uzlinach
mysi, zkouska s uzavienou naplasti na morcatech,
maximaliza¢ni zkouska na morceti), nebot neexistuje
Zadna mezinarodné validovana a pfijata zkouska in
vitro. K in vivo zkouskam se ma pristupovat jen tehdy,
pokud nelze testované materialy charakterizovat po-
moci literarni resSerSe véetné hodnoceni chemickych
a fyzikalnich vlastnosti. Na dentalni slitiny pfesné de-
finovaného slozeni a znamych fyzikdlné-mechanickych
vlastnosti 1ze toto zdivodnéni aplikovat a in vivo testy
senzibilizace neprovadét.

Vysledky epikutannich testd precitlivélosti na kovy
jsou kontroverzni. Provadét je ma vyznam jen v ptipadé
predem odhadované vysoké pravdépodobnosti kauzality
[33]. Jako preklinické testy pro dentalni slitiny maji jen
velmi malou vypovidaci hodnotu. Alergie na kovy se
obvykle testuje priloZenim kovu na pokozku nebo in-
tradermalni aplikaci [5] vyluhii/roztokt kovii. Mohou se
objevit rtizné reakce na chloridovou, siranovou nebo du-
si¢nanovou stl piislusného kovu. Vysledky téchto testlt
mohou byt ovlivnény i oxidacnim stupném testovaného
kovu nebo vehikulem, ve kterém je v testu podavan
(voda, vazelina, olej apod.), véetné naplasti pouzivané
pri epikutanni aplikaci k prekryti testovanych terciki.

Incidence precitlivélosti pfi klinické aplikaci vyrobk{
z dentalnich slitin je velmi nizka. Odhadovany pomér
je vyskyt jednoho pfipadu na zhruba 400 zhotovenych
praci [16]. Priblizné 27 % nezadoucich reakci jde na
vrub slitin obecnych kovil a slitin uslechtilych kovii.
Piiznakem je obvykle zarudnuti, otok, bolest a liche-
noidni reakce bud v misté kontaktu s kovovou slitinou,
nebo i na misté vzdaleném. Priikaz kauzality vztahu
expozice a odpovédi je obtizny.

Studie ukazuji, Ze asi 15 % z celkové populace je
citlivych na nikl, 8 % na kobalt a 8 % na chrom. Byly
zdokumentovany také alergie na rtut, méd, zlato,
platinu, palladium, cin a zinek [21]. Frekvence pre-
citlivélosti na kovové ionty se mezi kovy znacné lisi.
Dtivody téchto rozdilti pravdépodobné souvisi s frek-
venci expozice obyvatelstva koviim, riznym uvol-
novanim kovovych iontd ze slitin v expozi¢nim pro-
stfedi a s biologickou interakci kovil se specifickymi
tkanémi. Naptiklad vysoky vyskyt alergie na nikl je
pravdépodobné diisledkem vysoké frekvence expozice
kovovym $perk@im, lability iontd niklu ve slitinach
a biologické interakce niklu s tkani [29]. Vyskyt aler-
gie na zlato je vzacny a pravdépodobné souvisi s jeho
nizkou labilitou ve slitindch uslechtilych kovi a vyssi
inertnosti zlata v prostfedi tkani. Dvody, pro¢ nékte-
é kovové ionty pisobi alergické reakce, zatimco jiné

ne, nejsou znamy a vysvétleni mtze byt téZ v genetic-
kém pozadi odpovédi na expozici [28].

V alergii na kovové ionty miiZze hrat ilohu i zkfizena
reakce, kdy jeden alergen vyvola reakci na jinou latku
bez predchozi expozice. ZkiiZena alergicka reakce je
velmi obtiZzné prokazatelna, predpoklada se, Ze existuje
mezi palladiem a niklem [35]. Nékteré studie uvadéji,
Ze pacienti, ktefi jsou citlivi na palladium, jsou témeér
vzdy také citlivi na nikl. Labilita obou téchto kovi ve
slitinach je vSak znacné rozdilna a za pifipadnou aler-
gickou reakci je zfejmé odpovédny nikl [37].

Pri rozhodovani o provedeni testll kontaktni iri-
tace 1ze vychazet z vysledki experimentalnich studii
u zvirat, studii profesionalni expozice u lidi a oficialné
tolerované expozice, jejiz data jsou v odborné literature
dohledatelna. Pro testovani dentalnich slitin obvyklého
sloZeni jsou tyto testy zbytecné.

MUTAGENITA A KARCINOGENITA
DENTALNICH SLITIN

Mutagenita je schopnost dané latky ménit sekvenci
bazi v nukleovych kyselinach, karcinogenita schop-
nost dané latky zptisobit v diisledku mutace nukleo-
vych Kkyselin nekontrolovany riist a mnozeni bunék.
Karcinogeneze je obvykle vysledkem nékolika mutaci.
Diilezité je, Ze ne vSechny mutagenni udalosti vedou ke
karcinogenezi. Mnoho mutaci je bud reparovano, nebo
se vyskytuji v nepodstatnych ¢astech DNA, jiné nema-
ji ZAdny funk¢ni vyznam. Potencidlni mechanismus
mutagenity kovil se vysvétluje spiSe tvorbou a pfimym
ucinkem volnych radikald nez pifimym ptisobenim kovit
na DNA [22]. Testovani mutagenity je snadnéjsi a jsou
pro né vypracovany prislusné in vitro testy. Doporucuje
se v ptipadech, kdy chemické slozeni neni znadmo, coz
u dentalnich slitin nepfichazi v ivahu, nebo existuje
podezfeni, Ze néktery ve slitiné piitomny prvek by mohl
mutagenni vlastnosti vykazovat. Testovani karcino-
genity je mnohem obtiznéjsi a vyZaduje dlouhodobé
experimentalni studie na zvifatech [18].

Stejné jako v pripadé alergickych reakci je mutage-
nita a karcinogenita kovii zprostfedkovana jejich ionty
uvolnovanymi ze slitin. Schopnost dentalni slitiny
zplisobit mutagenezi nebo karcinogenezi je v pfimém
vztahu k jeji korozi. Castice slitin viak mohou vstupovat
do organismu nepiimo plicemi pti brouseni a lesténi ko-
vovych vyrobkll. Tyto kovové ¢astice mohou pronikat do
makrofagti a do jinych bunék, v nichZ pak korozni déje
uvolni kovové ionty, které mohou zptisobit mutace [1].

Vétsina dolozenych zprav o mutagenité nebo karci-
nogenité kovii pochazi z primyslové expozice a zvysené
incidence riznych nadorovych onemocnéni v souvislos-
ti s praci vrizikovém prostfedi. Karcinogenni vlastnosti
dentalnich slitin v literatufe dosud popsany nebyly,
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nicméné mutagenni potencial nékterych kovl obsaze-
nych vdentalnich slitinach se pripousti [16]. Testovani
mutagenniho potencidlu riznych latek véetné kovi se
provadi na bakteridlnich kulturach a tkanovych kul-
turach savcich bunék [30]. Implikace vysledki téchto
testl ma vSak v podminkach in vivo pfinejmensim
velmi omezenou platnost.

Stejné jako u toxickych a alergickych reakci je
ischopnost mutageneze vazana na uvolriovani kovovych
ionth v daném prostfedi [20]. Forma uvolnéného kovu
je rozhodujici pro jeho pfipadné mutagenni vlastnosti.
Napt. u trojmocného chromu (Cr*) se mutagenita ne-
prokazala, zatimco u Sestimocného iontu (Cr®*) ano [19].
U niklu se jinak chovaji ionty, které maji nizky muta-
genni potencial, a jinak slouceniny (napf. sulfid niklu
Ni,S,, ktery je vyznamnym mutagenem) [4]. Z tohoto
dtvodu nelze tvrdit, Ze urcity kov je mutagenni nebo
karcinogenni sam o sobé, protoZe mutagenita zavisi na
specifické formé a oxida¢nim stupni kovového prvku.

Souhrnné vSak lze konstatovat, Ze neni diikaz o tom,
Ze by kovy z dentalnich slitin pfispivaly ke vzniku na-
dorovych onemocnéni. Dosavadni vyzkumy ukazuji,
Ze specifické testovani mutagenity a karcinogenity
dentalnich slitin nepfispiva rozhodujici mérou k za-
jisténi bezpecnosti pri pouziti téchto slitin v klinické
praxi. Dil¢i studie vSak ukazaly, Ze urcita opatrnost je
na misté pii technologickém vyvoji dentalnich slitin,
obsahujicich nékteré rizikové kovy [7, 14].

BIOKOMPATIBILITA SLITIN
PRO DENTALNi AMALGAM

Slitiny pro dentalni amalgam maji mezi ostatnimi
dentalnimi slitinami vyjimecné postaveni pti hodnoce-
ni jejich biokompatibility, nebot obvykle se posuzuje aZ
vysledny produkt, tj. dentalni amalgam, ktery vznika
smichanim praskové slitiny se rtuti za pfesné stano-
venych podminek [pfehled viz 32]. Naprosta vétSina
dil¢ich studii, zabyvajicich se koroznimi vlastnostmi
amalgamu, jeho biokompatibilitou a metodami jejtho
zkousSeni je proto soustfedéna na vliv uvolfiované rtuti.
Podobné se k biokompatibilité slitin pro dentalni amal-
gamy vyjadiujiiaktualni regulacni vyroky a doporuceni
svétovych zdravotnickych a environmentalnich institu-
cil2,9,11,12,25apod.].

Pro vyrobce slitin pro dentdlni amalgam tim vznika
téZko fesitelny problém plnéni pozadavkt hodnotitel-
skych a schvalovacich autorit, a to dolozit biokompati-
bilitu vyrabénych slitin, které v okamziku uvadéni na
trh rtut bud neobsahuji (tzv. volné baleni), anebo rtut
obsahuji, avsak neprodysné oddélenou od praskové
slitiny (kapsle).

Z tohoto pohledu je tedy tfeba na slitiny pro dentalni
amalgam hledét jako na slévarenské slitiny s defino-

vanym obsahem jednotlivych komponent, které se
koroznim procesem mohou uvoliiovat a dostavat do
kontaktu s tkanémi lidského téla, pripadné téz ovliv-
novat uvolniovani rtuti z findlniho amalgamového vy-
pliiového materialu.

Slitiny prodentalniamalgam obvykle obsahuji40-70 %
hmotn. stfibra, 12-30 % hmotn. cinu a 12-24 % hmotn.
médi. Mohou rovnéz obsahovat indium vmnozstvi 0-4 %
hmotn., palladium v mnozstvi 0,5 % hmotn. a zinek do
1% hmotn. Zinek brani oxidaci ostatnich slozek slitiny
ve vyrobnim procesu [23] a inhibuje korozi, ve vihkém
prostfedi v§ak zvySuje expanzi findlniho vyplového
materialu [24]. Indium ve slitiné s vy$$im obsahem médi
snizuje teCeni (creep), zvySuje pevnost a sniZuje uvol-
novani rtuti z vysledného amalgamu [39]. Palladium
snizuje ztratu lesku (tarnish efekt) a korozi [3].

Vyrobci dodavaji slitiny pro dentalni amalgamy na
trh ve formé prasku o velikosti ¢astic do 80 pm, jeZ maji
sféricky nebo nepravidelny tvar, nebo jde o smés obou.
O biologickych vlastnostech slitin pro dentalni amal-
gamy rozhoduje tedy nejen jejich chemické sloZeni,
aleitechnologie zpracovani do findlnich vyrobki, které
se po smiseni se rtuti pouziji k individualni ptipravé
dentdlniho amalgadmu. Z hlediska biokompatibility
amalgamového vyplrniového materialu jsou vSak velmi
vyznamné nasledujici faze zpracovani slitin pro dentalni
amalgamy, a to individualni pfiprava amalgamové-
ho vyplriového materialu a pracovni postup zhotoveni
amalgamové vyplné v ustech, které nejsou biologickymi
vlastnostmi slitiny ovlivnény. Spravna klinicka praxe je
z tohoto pohledu podrobné popsana v obsahlé odborné
literatufe a dalsich vyukovych informacnich zdrojich [3].

Pro vyrobce slitin pro dentalni
amalgamy jsou duleZité otazky
toxikologie jednotlivich komponent

Stfibro je zakladni komponentou slitin pro den-
talni amalgamy. Expozice organismu stfibru z envi-
ronmentalnich, potravovych i medicinskych zdroja je
velmi §iroka a jen alimentarni pfijem se odhaduje na
70-90 pg/den. Hlavni branou vstupu do organismu je
travici dstroji. V primyslu mizZe byt stfibro inhalovano
vpodobé prachu. Extrémni expozice vede k podrazdéni
sliznic, pokoZky. Excesivni expozice miiZe vyvolat vznik
argyrie - impregnace exponovanych tkani sirniky stfi-
bra. Specifické toxické plisobeni béznymi expozi¢nimi
hladinami nebylo u lidi a pokusnych zvifat popsano.
Stfibro uvolnéné z amalgamovych vyplni abrazi nebo
koroznim déjem mutize prispivat k alimentarni expozici.
Tento podil se v§ak odhaduje jako velmi maly a v litera-
tute dosud popsan nebyl [8].

Méd je stopovy prvek, ktery je v organismu soucasti
mnoha metaloproteinti. Potfebnd denni davka médi
pii alimentarnim prijmu se odhaduje na 2 mg/den, za
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tolerovanou denni davku (TDI) se povazuje 0,5 mg/kg
bw/den. Excesivni alimentarni expozice mtize vyvolat
toxické projevy, jejichZ hlavnim cilovym organem jsou
jatra. Porucha funkce jater se u pokusnych zvifat vy-
skytuje aZ pfi sto- a vicenasobném prekroceni TDI [17].
Lokalni nebo alimentarni expozice organismu médi
zamalgamové vyplné teoreticky pfichazi v ivahu, avsak
o mozném drazdivém nebo toxickém ucinku v tomto
ohledu chybéji data.

Expozice bézné populace cinu je alimentarni s TDI
2 mg/kg bw/den. Iritace sliznice traviciho tstroji byla
popsana pri stonasobném prekroceni TDI [38]. O expo-
zici organismu cinu z amalgamovych vyplni v odborné
literatufe chybéji data.

Zinek je stopovy prvek s doporucenou denni davkou
(RDA)2mgu déti a 8 mg u dospélych. U bézné populace
je hlavni expozi¢ni cestou alimentarni pifjem. Iritace
traviciho Gstroji a interakce s hladinami médi a Zeleza
v organismu, vedouci k anémii, jsou znamé az po sto-
avicenasobné expozici proti RDA. O expozici organismu
zinku z amalgadmovych vyplni v literatute chybéji data.

Z hlediska vyznamnosti pro organismus maji kovy
pritomné ve slitindch pro dentalni amalgamy v toxi-
kologii riizné profily, avSak neexistuje dikaz o tom, Ze
by tyto komponenty, at uz jednotlivé, nebo spolecné,
predstavovaly riziko pro béznou populaci, s vyjimkou
lokalnich projevi precitlivélosti s velmi omezenou pre-
valenci [9].

Otézka alergického plisobeni kovil z dentalnich slitin
je popsana v kapitole tykajici se alergie na dentdlni sli-
tiny. Pokud jde o slitiny pro dentalni amalgamy, resp.
jejich komponenty, teoreticky se tato otazka tyka palla-
dia, pokud by bylo v téchto slitinadch obsazeno, vzhle-
dem k jeho prokazanému lokalnimu alergizujicimu
G¢inku u bizuternich a $perkafskych vyrobki, zejména
Ppii pouziti slitin obsahujicich souc¢asné i nikl [10].

DISKUSE, SHRNUTI, ZAVER

Mezindrodné respektované technické normy rady
CSN EN ISO 10993 spolu s CSN EN ISO 7405, tykajici se
hodnoceni biologické snasenlivosti zdravotnickych pro-
stfedkll, mezi néz dentalni slitiny a slitiny pro dentalni
amalgamy patii, pfedkladaji soubor zkousek, jejichz
provedeni je tfeba zvaZovat pied uvedeni nového vyrobku
-zdravotnického prostfedku do uzivani. Vysledky téchto
preklinickych testd in vitro a in vivo maji jen omezenou
vypovidaci hodnotu a nemohou nahradit dlouhodobé
Klinické zkuSenosti. Neni proto cilem provadét vSechny
navrzené zkousky, ale na zakladé soucasnych odbornych
znalosti zvolit a provést ty nejvhodnéjsi.

Soucasna metodologie testovani biologickych vlast-
nosti dentalnich slitin neumoznuje v plném rozsahu
popsat jejich biologické chovani v podminkach duti-

ny ustni ve stfednédobém a dlouhodobém horizontu.

Z hlediska casu jsou preklinické testy prilis kratkodobé.

Bohuzel vS§ak vzhledem Kk jejich finan¢ni naro¢nosti

arovnézik obecné snaze omezit zkousky na zivych zvi-

fatech neni mozZné ¢asovy faktor neimeérné protahovat.

Protoi specifické ,,dentalni testy, uvadéné v normé CSN

EN ISO 7405 (zkouska pouZiti se zubni dfeni a dentinem,

zkouska krycich material zubni dfené, zkouska endo-

dontického pouziti) se provadéji jen v krajni nutnosti

u potencialné nebezpecnych materiald.

Dentdlni slitiny a slitiny pro dentalni amalgamy
jsou v klinické praxi pouzivany jiz dlouhou radu let, coz
vybér preklinickych zkousek rovnéz zjednodusuje, nebot
zjejich znamého chemického slozeni 1ze s velkou mirou
pravdépodobnosti odhadnout i jejich biokompatibilitu.

Pro chovani slitin v prostfedi dutiny ustni je rozho-
dujici jejich odolnost viaci agresivnim vliviim prostredi
a odolnost dentalnich vyrobki, zhotovenych z téchto
slitin, viici fyzikalné-mechanické zatézi. Korozni vlast-
nosti slitin, testované v definovanych podminkach in
vitro, které do zna¢né miry simuluji podminky astniho
prostiedi, jsou rozhodujici pti ovéfovani vliastnosti slitin
pro jejich klinické pouziti.

Vyrobci dentilnich slitin by proto méli zajistit
predevsim:

» testovani koroznich vlastnosti ptislusnych slitin v roz-
sahu metod doporucenych nebo pozadovanych prislus-
nymi technickymi standardy (CSN EN ISO 24234:2005,
¢SN EN ISO 22674:2007, ¢SN EN 1SO 10271:2012), even-
tualné dalsimi podobnymi metodikami;

« doplnit testovani koroznich vlastnosti o normové testy
cytotoxicity koroznich produktli a kontaktni cytoto-
xicity slitin na tkariovych kulturach in vitro (CSN EN
ISO 7405:2011, CSN EN ISO 10993-1:2010, CSN EN ISO
10993-5:2010, CSN EN ISO 10993-15:2009).

Tyto skupiny testti jsou rozhodujici pro priikaz pii-
znivych biologickych vlastnosti slitin pro klinické po-
uziti a pro omezeni rizika nezadoucich G¢inkd pii jejich
pouziti v klinické praxi.
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