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Zastrzezenie — zarzadzanie produktem

Oswiadczenia, informacje techniczne i zalecenia zawarte w niniejszym dokumencie sg uwazane,
zgodnie z naszg najlepszg wiedzg, za aktualne na dzien sporzadzenia niniejszej noty. Poniewaz
warunki i sposdb uzycia produktu i informacji, o ktérych mowa w niniejszym dokumencie sg poza
naszg kontrolg, ARKEMA wyraznie zrzeka sie jakiejkolwiek odpowiedzialnosci za wszelkie uzyskane
rezultaty wynikajgce z wykorzystania produktu lub polegania na niniejszej informacji; w zwigzku z
tym na uzytkowniku koincowym spoczywa wytgczna odpowiedzialnos$¢ za zapewnienie, ze produkt
koncowy jest bezpieczny do uzytku koricowego; dziata zgodnie z przeznaczeniem; i jest zgodny ze
wszystkimi obowigzujgcymi wymogami prawnymi i regulacyjnymi. OPIS PRODUKTU, JAK | PODANE W
NINIEJSZYM DOKUMENCIE INFORMACJE NIE STANOWIA GWARANCJI PRZYDATNOSCI DO
OKRESLONEGO CELU, GWARANCJI HANDLOWEJ, ANI JAKIEJKOLWIEK INNEJ GWARANCJI, WYRAZNE)J
LUB DOROZUMIANE].

Informacje zawarte w niniejszym dokumencie odnoszg sie tylko do konkretnie okreslonego produktu
i moga nie by¢ wazne, gdy taki produkt jest stosowany w potgczeniu z innymi materiatami lub w
innych procesach. Uzytkownik powinien doktadnie przetestowad kazde zastosowanie produktu przed
jego zatwierdzeniem. Zadne z informacji zawartych w niniejszym dokumencie nie stanowig licencji do
dziatania w ramach jakiegokolwiek patentu i nie powinny by¢ interpretowane jako zacheta do
naruszenia jakiegokolwiek patentu. Uzytkownikowi zaleca sie podjecie odpowiednich krokéw, aby
upewnic sie, ze wszelkie proponowane zastosowanie produktu nie spowoduje naruszenia patentu.
We wszelkich kwestiach bezpieczenstwa nalezy zapoznac sie z kartg charakterystyki. Arkema
wdrozyta polityke medyczng odnoszacg sie do wykorzystania produktdw Arkema w urzgdzeniach
medycznych: http://www.arkema.com/en/social-responsibility/responsible-product-
anagement/medicaldevicepolicy/index.html

Arkema posiada w swojej gamie produkty przeznaczone do zastowan w urzgdzeniach medycznych.
Produkty, ktdre nie zostaty wyznaczone do zastosowan medycznych, nie sg autoryzowane przez
Arkema do uzycia w urzadzeniach medycznych, ktérych zastosowanie obejmuje kontakt z ciatem lub
z ptynami ustrojowymi. Ponadto, Arkema surowo zabrania korzystania z jakichkolwiek produktéw
Arkema w urzadzeniach medycznych, ktére sg wszczepiane do organizmu lub w kontakcie z ptynami
ustrojowymi lub z tkankami przez okres ponad 30 dni. Znaki towarowe nalezgce do Arkema, jak i
nazwa Arkema nie moga by¢ uzywane w pofaczeniu z urzagdzeniami medycznymi klientéw, w tym
miedzy innymi, w statych lub tymczasowych implantach, a klienci Arkema nie sg uprawnieni do
komunikowania osobom trzecim, ze Arkema popiera lub pozwala na korzystanie ze swoich
produktéw w urzadzeniach medycznych.

Do wyftacznej odpowiedzialnosci producenta urzadzenia medycznego nalezy ustalenie przydatnosci
(w tym biokompatybilnosci) wszystkich surowcow, produktéw i komponentéw, w tym wszelkich
produktéw medycznych Arkema, w celu zapewnienia, Zze uzycie urzgdzenia medycznego przez
uzytkownika koricowego jest bezpieczne; ze urzadzenie medyczne dziata zgodnie z oczekiwaniami i
zgodnie z wymogami prawnymi i uregulowaniami (FDA lub innych krajowych agencji do spraw
lekéw). Wytgczng odpowiedzialnoscig producenta urzgdzenia medycznego jest przeprowadzenie
wszystkich niezbednych badan i testéw, ocena urzadzenia medycznego w odniesieniu do wymogow
uzycia koncowego i odpowiednie poinformowanie i ostrzezenie nabywcow, uzytkownikéw,
posrednikow (np. lekarzy) o istotnych ryzykach, jak rowniez wywigzanie sie z wszelkich obowigzkéw
nadzoru wprowadzonego na rynek urzadzenia.
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