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Isengdo de responsabilidade

As declaragdes, informacgdes técnicas e recomendagdes contidas neste documento sdo, tanto quanto
é do nosso conhecimento, consideradas precisas na data deste documento. Uma vez que as
condicBes e os métodos de uso do produto e das informagdes aqui mencionadas estdo além do
nosso controle, a ARKEMA isenta-se expressamente de toda e qualquer responsabilidade como
quaisquer resultados obtidos ou decorrentes de qualquer uso do produto ou confianca em tais
informacgdes; como tal, é da exclusiva responsabilidade do utilizador final assegurar que o produto
final é seguro para a sua utilizacao final; executa ou funciona como pretendido; e cumpre todos os
requisitos legais e regulamentares aplicaveis. NENHUMA GARANTIA DE ADEQUACAO PARA
QUALQUER PROPOSITO PARTICULAR, GARANTIA DE COMERCIALIZACAO OU QUALQUER OUTRA
GARANTIA, EXPRESSA OU IMPLICITA, E FEITA EM RELACAO A AO PRODUTO DESCRITO OU AS
INFORMAGOES AQUI FORNECIDAS.

As informacdes fornecidas neste documento referem-se apenas ao produto especifico designado e
podem nao ser aplicaveis quando tal produto é usado em combinagdo com outros materiais ou em
qualquer processo. O utilizador deve testar exaustivamente qualquer aplicacdo do PRODUTO antes
da comercializacdo. Nada aqui contido constitui uma licenga para praticar sob qualquer patente e
ndo deve ser interpretado como um incentivo para infringir qualquer patente, e o utilizador é
aconselhado a tomar as medidas adequadas para se certificar de que qualquer uso proposto do
produto ndo resultara em violacdo de patente. Consulte a SDS para ler as consideracdes de saude e
seguranca. A Arkema implementou uma Politica Médica em relacdo ao uso de produtos Arkema em
aplicacoes de Dispositivos Médicos.

A Arkema designou niveis médicos para serem usados para tais aplicacdes de Dispositivos Médicos.
Produtos que ndo foram designados como niveis médicos ndo sdo autorizados pela Arkema para uso
em dispositivos médicos, aplicagdes que estdo em contato com o corpo ou fluidos corporais
circulantes. Além disso, a Arkema proibe estritamente o uso de qualquer produtos Arkema em
aplica¢Ges de dispositivos médicos que sdo implantados no corpo ou em contato com fluidos ou
tecidos corporais por mais de 30 dias. As marcas registradas da Arkema e em nome da Arkema ndo
devem ser usadas em conjunto com os dispositivos médicos dos clientes, incluindo, sem limitagao,
dispositivos implantaveis permanentes ou tempordrios, e os clientes ndo devem representar a
ninguém, que Arkema permite, endossa ou permite o uso de produtos Arkema em tais dispositivos
médicos.

E da responsabilidade exclusiva do fabricante do dispositivo médico determinar a adequagao
(incluindo biocompatibilidade) de todas as matérias-primas, produtos e componentes, incluindo
qualquer produto de grau médico da Arkema, a fim de garantir que o produto de uso final seja
seguro para o seu uso final; executa ou funciona como destinado; e estd em conformidade com
todos os requisitos legais e regulamentares aplicaveis (FDA ou outras agéncias de medicamentos
nacionais). E da responsabilidade exclusiva do fabricante do dispositivo médico realizar todos os
testes e inspecdes e avaliar o dispositivo médico sob os requisitos reais de uso final e aconselhar e
avisar adequadamente os compradores, utilizadores e/ou intermedidrios especializados (como
médicos) sobre riscos pertinentes e cumprir todas as obrigacGes de vigilancia pds-comercializagdo.

Qualquer decisao sobre a adequacao de um determinado material Arkema em um determinado
dispositivo médico deve ser baseada no julgamento do fabricante, vendedor, autoridade competente
e médico assistente.


https://www.arkema.com/global/en/social-responsibility/innovation-and-sustainable-solutions/responsible-product-management/medical-device-policy/

