Information matériaux - Artic

Matériau:
Artic

Composition:
Polyméthacrylate de méthyle réticulé, charges
inorganiques, pigments.

Evaluation biologique / Tests:

Par la présente, nous vous confirmons que les tests ou
évaluations réalisés avec ces matériaux ont été classés
comme biocompatibles selon les normes EN ISO 7405 et
EN ISO 10993.05.

Déclaration de conformité:

Nos dispositifs médicaux ont un certificat CE et la
conformité a été déclarée et enregistrée selon la Directive
93/42/CEE.

Nous déclarons que ces produits répondent a toutes les
dispositions du reglement précité.
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Effets indésirables:
Des tests appropriés n’ont montré aucun potentiel de
sensibilisation pour Artic.

Un potentiel allergique chez les personnes prédisposées ne
peut étre complétement exclu en raison de la présence de
monomeres tels que les méthacrylates. Pour les patients
ayant des antécédents d'allergie a la résine ou lorsque des
réactions sont observées, le produit est contre-indiqué. Les
monomeres peuvent également irriter la peau et les produits
ne doivent pas étre utilisés dans I'apparition de réactions.

Ce certificat est soumis a une procédure d’approbation interne. Il a été créé par voie électronique et est valable sans signature.

Les fiches de données de sécurité et plus d'informations sont disponibles sur notre site internet www.kulzer.com
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