ARPR‘ Biyouyumluluk &

Guvenli icme suyu

1. Biyouyumluluk
ARPRO Siyah, ISO 10993-1'e gdre saglam cilt ile temas i¢in biyolojik uyumluluk gereksinimlerini karsilar. Bu standart,
tibbi cihazlarin risk degerlendirmesi sirecinde biyolojik olarak degerlendiriimesini ve test edilmesini tanimlar.

Testler: 1SO 10993 standardinin 5. ve 10. kisimlarinda aciklanan farkli test ydntemleriyle atkilar uygulanir. Testten
once, drnekler 121 ° C'de sterilize edilir.

Test edilen yogunluklar: ARPRO Siyah 50g/I

Ozellik Test metodu Sonug

ARPRO’nun sitotoksik olmadigi sonucuna variimigtir.

Sitotoksitite ISO 10993-05 Kaliplanmig ARPRO 6zutleri, toksikolojik / biyolojik
kritik hiicre hasari veya blylime inhibisyonuna neden
olmamistir.

ARPRO’nun tahrig edici olmadigi sonucuna variimigtir.

. - 1ISO 10993-10 Kaliplanmis ARPRO’nun o6zitleri, cilt tahrigine neden
Cilt tahrigi
olmamistir.
Birincil Tahris Edicilik Endeksi 0 yani en disik
seviyede kaydedilmistir.
ARPRO hassaslastirici degildir,
Cilt hassaslasmasi 1ISO 10993-10

Hicbir hassaslastirici etki tespit edilememistir.

2. Glvenliicme suyu

ARPRO Black, ingiltere, Fransa ve Almanya icin glivenli icme suyu standartlar gereksinimlerini karsilar.

Test edilen yogunluklar: ARPRO Siyah 70g/|

Ulke Test metodu Sonug
BS 6920 ARPRO, 2014 yilinda "sartname" den BS
UK Metalik olmayan urlnlerin, insan tiketimine 6920: Bolum 1'de belirtilen kriterleri
yonelik suyla temasta kullanim igin karsilamaktadir ve soguk su (23°C) ve sicak
uygunlugu su (85°C) ile kullanim i¢in uygundur.
ARPRO, 12 Nisan 1999’dan bu yana DGS /
Fransa XP P 41-250-1/2/3 ve NFP 41-290 VS n ° 99-217’de agiklanan sartlari yerine

getirir.

ARPRO, soguk (23°C) ve sicak (85°C) suyla
Almanya KTW rehberi temasta olan DN < 80mm olan borular i¢in
uygundur.

Versiyon 03
Bu bilgi mUsterilere kolaylik saglamak igin saglanmistir ve ARPRO test Urunleri Gzerinde yapilan i¢ testlerin sonuglarini yansitir. JSP, bu bilgilerin gegerli oldugu tarih itibariyle dogrulugunu saglamak

icin gerekli tim gabay sarf etmistir, JSP bu bilgilerin agik bir sekilde veya ima yoluyla uygunlugunu, dogrulugunu, givenilirligini veya eksiksizligini temsil, taahhiit veya garanti etmemektedir. ARPRO
tescilli bir ticari markadir.
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