ARPR‘ Biokompatybilnos¢ i

Woda zdatna do spozycia

1. Biokompatybilnos¢

ARPRO Black spetnia wymagania biokompatybilnosci dotyczgce kontaktu z nieokrytg skérg zgodnie z ISO 10993-1. Ta
norma okresla biologiczng kontrole i testowanie wyrobéw medycznych w ramach procesu zarzadzania ryzykiem.

Badania przeprowadzono na produkcie: Oceny sg przeprowadzane réznymi metodami badan opisanymi w czesciach
5110 normy ISO 10993. Przed badaniem proébki sterylizuje sie w temperaturze 121°C.

Testowane gatunek: ARPRO Czarny i ARPRO 5134 RE o 50g/I

Wiasnosé Metoda badania Wynik

ARPRO jest klasyfikowany jako wyrdb
niecytotoksyczny.

Cytotoksycznosc¢ ISO 10993-05 Fragmenty formowanego ARPRO nie
powodowaty powaznych toksycznych /
biologicznych uszkodzen komorek ani
zahamowania wzrostu.

ARPRO jest klasyfikowany jako wyrdb
niedraznigcy.

Podraznienie skory 1SO 10993-10 Fragmenty formowanego ARPRO nie

powodowaty podraznienia skory.
Wskaznik podraznien pierwotnych
zarejestrowano na najnizszym poziomie 0.
ARPRO nie dziata uczulajgco.

Uczulenie skory ISO 10993-10 Nie zaobserwowano zadnego dziatania

uczulajgcego.

2. Woda zdatna do spozycia
ARPRO Czarny spetnia wymagania norm bezpieczenstwa wody pitnej w Wielkiej Brytanii, Francji i Niemczech.

Testowane gestosci: ARPRO Czarny o 70g/I

Kraj Metoda badania Wynik
BS 6920 ARPRO spetnia kryteria okreslone w BS 6920:
UK Przydatnos¢ produktow czes¢ 1z 2014 r. ,Specyfikacja” i nadaje sie do
niemetalicznych do stosowania w stosowania z zimng wodg (23°C) i goraca
kontakcie z pitng woda wodg (85°C).
Francja XP P 41-250-1/2/3 | NFP 41-290 ARPRO speinia wymagania opisane w

DGS/VS nr 99-217 z 12 kwietnia 1999 r.

ARPRO nadaje sie do rur o srednicy <80mm
Niemcy Wytyczna KTW przeznaczonych do uzycia w kontakcie z
zimng (23°C) i gorgcy (85°C) woda.

Wersja 04

Podane tu informacje zostaty zamieszczone dla wygody klienta i odzwierciedlajg wyniki wewnetrznych testéw przeprowadzonych na probkach ARPRO. Mimo ze podjeto wszelkie starania, aby podane
tu informacje byty mozliwie doktadne w momencie publikacji, JSP nie sktada zadnych o$wiadczen ani gwarancji, wyraznych ani dorozumianych, dotyczacych przydatnoéci, doktadnosci, wiarygodnosci
lub kompletnoséci tych informacji. ARPRO jest zarejestrowanym znakiem towarowym
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