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Srodki taczace i wykainczajace HP 3D600/3D700/3D710

oraz materiat HP 3D High Reusability PA 12
Certyfikacja USP Klasa I-VI oraz rozporzadzenie Agencji Zywnosci i Lekéw
(FDA) odnos$nie sprzetu majcego kontakt z nieuszkodzong skorg

Srodki taczace i wykariczajace HP 3D600/3D700/3D710 oraz materiat HP 3D High
Reusability PA 12 spetnity wymagania USP klas I-VI oraz amerykanskiej Agencji
Zywnosci i Lekow (FDA) odnosnie do sprzetu majacego kontakt z nieuszkodzona
skora. Wniosek ten oparty jest na nastepujacych przeprowadzonych testach i
wytycznych:

1. Cytotoksycznos¢ —I1S0 10993-5, Biologiczna ocena wyrobdw medycznych —
czesc 5: Badania cytotoksycznosci in vitro.

2. Podraznieniaiuczulenia—I1S0 10993-10, Biologiczna ocena wyrobdw
medycznych — Czes¢ 10: Badania dziatania draznigcego i uczulajgcego na skére.

3. Ostra toksycznosc systemowa —1S0 10993-11, Biologiczna ocena wyrobow
medycznych — Czes¢ 11: Badania toksycznosci ogdlnoustrojowej.

4. Implanty miesni—USP, Rozdziat ogolny <88>, Testy Reaktywnosci Biologiczne;j,
In vivo — Wszczepianie miesni.

Firma HP jest przekonana, ze powyzsze testy sg reprezentatywne dla czesci
produkowanych z zastosowaniem srodkdw taczacych i wykanczajgcych oraz Swiezego
materiatu proszkowego1 HP 3D High Reusability PA 12 z wykorzystaniem rozwigzania
do druku HP Jet Fusion 3D 4210 oraz 4200. W oparciu o wyniki, firma HP spodziewa
sie, ze podobne artykuty wykonane z tych materiatéw, w podobnych warunkach,
spetnig wymagania zgodnosci z USP klasa I-VI oraz Agencji Zywnosci i Lekdw
odnosnie do sprzetu majgcego kontakt z nieuszkodzong skora.


http://h20195.www2.hp.com/V2/GetDocument.aspx?docname=c04935876 

Obowigzkiem uzytkownika pozostaje okreslenie czy korzystanie ze sSrodkow
taczacych i wykanczajgcych HP 3D600/3D700/3D710 oraz proszku HP 3D High
Reusability PA 12 jest bezpieczne i technicznie odpowiednie dla docelowych
zastosowan oraz zgodne z obowigzujgcymi przepisami (w tym wymogami agencji
FDA), ktorymi objete sg koncowe produkty uzytkownika. Uzytkownicy powinni
przeprowadzi¢ w tym celu swoje wtasne testy. Wyniki moga sie roznic, jesli testy
zostang przeprowadzone w innych warunkach niz te w laboratoriach HP, w czasie

testowania oraz te stosowane do celow testéw biokompatybilnosci, o ktorych
mowa powyzej. Ze wzgledu na mozliwe zmiany w odpowiednich normach

branzowych, wytycznych FDA oraz innych wymogach prawnych lub regulacyjnych,

a takze mozliwych zmian w Srodkach spajajacych i precyzujacych HP

3D600/3D700/3D710 oraz materiale HP 3D High Reusability PA 12, firma HP nie

moze zagwarantowac, ze status srodkdw spajajgcych i precyzujgcych HP
3D600/3D700/3D710 oraz proszku HP 3D High Reusability PA 12 pozostanie

niezmieniony lub, Ze beda one kwalifikowac sie do standardow USP klasy I-VI i/lub

beda spetniaty wytyczne Agencji Zywnosci i Lekdw odnosnie sprzetu majacego

kontakt z nieuszkodzong skorg w jakimkolwiek konkretnym zastosowaniu.

W celu uzyskania szerszych informacji nt. sSrodkow tgczacych i wykanczajacych HP

3D600/3D700/3D710 oraz materiatu HP 3D High Reusability PA 12, prosimy
skontaktowac sie z naszym zespotem ds. Materiatéw do druku 3D HP pod
adresem 3dmaterials@hp.com.

TTesty wykonane przy wykorzystaniu $wiezego proszku w 100%.
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Zadnych informacji zawartych w niniejszym dokumencie nie nalezy traktowa¢ jako dodatkowej gwarancji HP. Jedyne gwarancje, jakich firma HP
udziela na swoje produkty i ustugi, sg okreslone w o$wiadczeniach gwarancyjnych dotyczacych tych produktéw i ustug i/ lub w pisemnej umowie
miedzy uzytkownikiem a HP dotyczacej takich produktéw i ustug HP. Firma HP jest przekonana, ze informacje zawarte w niniejszym dokumencie
sg poprawne w oparciu o aktualny stan wiedzy naukowej i w czasie jego publikacji, jednak w maksymalnym zakresie dozwolonym przez prawo
HP WYRAZNIE WYLACZA JAKIEKOLWIEK OSWIADCZENIA | GWARANCJE WSZELKIEGO RODZAJU, WYRAZONE LUB DOROZUMIANE, CO DO
DOKtADNOSCI, KOMPLETNOSCI, NIENARUSZALNOSCI PRAW, PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ | / LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU (NAWET
JESLI FIRMA HP JEST SWIADOMA TEGO CELU) W ODNIESIENIU DO WSZELKICH DOSTARCZONYCH INFORMACJI. Z wyjatkiem sytuacji, w ktérych
wytaczenie jest zabronione przez prawo, firma HP nie ponosi odpowiedzialnosci za btedy techniczne lub redakcyjne ani pominiecia w niniejszym
dokumencie. Informacje zawarte powyzej moga ulec zmianie bez uprzedniego powiadomienia. Firma HP nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody
lub straty jakiegokolwiek rodzaju lub natury wynikajace z wykorzystania lub polegania na tych informacjach. Materiaty HP Jet Fusion 3D nie
zostaty zaprojektowane, wyprodukowane lub przetestowane przez firme HP pod katem zgodnos$ci z wymogami prawnymi co do czesci
drukowanych technika 3D oraz ich zastosowania, odbiorcy sa odpowiedzialni za samodzielne okreslenie przydatnosci materiatow HP Jet Fusion
3D do swoich celow i zastosowan, zapewnienie zgodnosci z obowigzujacymi przepisami i regulacjami oraz majac $wiadomos¢, ze podczas
uzytkowania, obstugi lub przechowywania produktu moga powstac inne kwestie zwigzane z bezpieczenstwem lub wydajnoscia.
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