1.2,

1.3.

Warunki uzytkowania
bionicznej protezy reki ,,ZEUS”

POSTANOWIENIA OGOLNE
Wprowadzenie

Niniejszy dokument okresla zasady i warunki
korzystania z bionicznej protezy reki ,Zeus”
i zawiera informacje dotyczace:

(a) przeznaczenia Zeusa,

(b) wsparcia i przeszkolenia,

(c) przegladdéw serwisowych i napraw,

(d) warunkdéw gwaranciji,

(e) wymogi regulacyjne i certyfikaty,

(f)  odpowiedzialnosci producenta.

Aether Biomedical

Aether Biomedical sp. z o0.0. - producent
bionicznej protezy reki ,,Zeus” - to firma z
branzy robotyki medycznej zajmujaca sie
przetwarzaniem sygnatéw biomedycznych w celu
produkcji niezawodnych bionicznych protez dla
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oséb po amputacji kohczyn gérnych Iub Gwarancja
urodzonych bez wspomnianych konczyn (tzw.
wrodzona amputacja konczyn).
Konsument
Opis Produktu
Zeus to bioniczna wielofunkcyjna proteza
reki taczaca tatwosc sterowania z eleganckim i
wysublimowanym wykonaniem.
DEFINICIE Naprawa
Uzyte w niniejszych Warunkach zwroty i
wyrazenia beda mialy przypisane im ponizej
znaczenie, chyba ze w konkretnym
postanowieniu w sposdéb wyrazny zostanie im
nadane inne znaczenie:
Aether oznacza Aether Biomedical sp.
Z 0.0. z siedzibgq w Poznaniu, ul.
Krélowej Jadwigi 43, 61-871
Poznan, wpisana do rejestru
przedsiebiorcéw Krajowego
Rejestru Sadowego
prowadzonego przez Sad
Rejonowy Poznan - Nowe
Miasto i Wilda w Poznaniu, VIII
Wydziat Gospodarczy KRS pod
numerem KRS: 0000755184,
posiadajgca numery NIP:
7831791083 oraz REGON:
381661137.
Centrum oznacza centrum
Protetyczne ortopedyczno-protetyczne
Swiadczace ustugi medyczne na
Strona1z7

rzecz Pacjentéw, autoryzowane
przez Aether do dystrybuciji
(sprzedazy) Produktéw na
rzecz Pacjentéw oraz
zapewnienia Pacjentom
kompleksowego przeszkolenia
w zakresie uzytkowania i
konserwacji Produktu. ,Centra
Protetyczne” odpowiadajq za
zatozenie (montaz) i
dopasowanie  Produktu do
konczyny gdérnej Pacjenta, w

szczegollnosci za  kalibracje
Produktu, umiejscowienie
elektrod i czujnikdw,
konfiguracje Produktu przy
pomocy Oprogramowania oraz
za zaprojektowanie i
wytworzenie leja
protetycznego. ,Centra

Protetyczne” petnig funkcje
punktéw pierwszego kontaktu
dla Uzytkownikdw.

ma znaczenie okreslone w
punkcie 6.1.

oznacza osobe fizyczng, ktorg
nabywa Produkt na wiasny
uzytek, w celu niezwigzanym z
jej dziatalnoscig zawodowg lub
gospodarcza.

ozhacza proces, podczas
ktérego wykwalifikowani
technicy serwisowi Aether lub
partnerzy techniczni testujq i
analizujg Produkt w celu
zdiagnozowania usterki, w
szczegodlnosci przeprowadzajq
test mechaniczno-funkcjonalny
Produktu. Uszkodzone czesci
lub komponenty sq
diagnozowane i wymieniane
lub naprawiane zgodnie z
zasadami serwisowymi Aether.
w ramach ~Napraw”
przeprowadzane jest réwniez
serwisowanie oraz czyszczenie
Produktu. ,Naprawy” Zeusa
sq dokonywane nieodptatnie w
Okresie Gwarancji. Po uptywie
Okresu Gwarancji “Naprawy”
sq dokonywane odptatnie, na

podstawie kosztorysu
sporzadzonego na wniosek
Pacjenta.



Okres
Gwarancji

Oprogramowan
ie

Podrecznik
Uzytkownika

Produkt

Przeglad
Serwisowy

ma znaczenie okreslone w
punkcie 6.3.

oznacza oprogramowanie do
konfiguracji  protezy Zeus,
licencjonowane przez Aether

na rzecz Centrow
Protetycznych.
“Oprogramowanie” jest
przeznaczone do uzytku
wytacznie przez
Wykwalifikowany Personel w
celu montazu, kalibracji,
konfiguracji i serwisowania
Produktu.

oznacza dokument zawierajacy
istothne informacje dotyczace
prawidtowego i bezpiecznego
uzytkowania oraz konserwacji

protezy Zeus. Centrum
Protetyczne zobowigzane jest
przekazad Pacjentowi

~Podrecznik Uzytkownika”
w formie papierowej wraz z
Produktem. Aether zastrzega
sobie prawo do wprowadzania

Uzytkownik,
Pacjent lub Ty

ny Personel

obejmuje réwniez czyszczenie
Produktu.

oznacza osobe fizyczng, ktéra
korzysta ze Swiadczen
zdrowotnych udzielanych przez
Centrum Protetyczne, takich
jak $wiadczenia profilaktyczne,
diagnostyczne, terapeutyczne,

rehabilitacyjne, oraz ktéra
zakupita Produkt.

Warunki oznacza niniejsze  Warunki
uzytkowania bionicznej protezy
reki ,ZEUS".

Wykwalifikowa oznacza zespot

certyfikowanych/licencjonowan
ych specjalistow, ktorzy
$wiadczg ustugi medyczne na
rzecz Pacjentdw w Centrach

Protetycznych, ztozony z
certyfikowanych protetykow,
ortopedéw, technikéw,

asystentéw oraz pozostatych
cztonkéw  wykwalifikowanego
personelu medycznego.

zmian oraz aktualizowania Zeus oznacza bioniczng
postanowien  ,Podrecznika wielofunkcyjng proteze reki
Uzytkownika”. dostepna w konfiguracji lewej
means the whole arm prosthe- (A_.Ol_L), I. prawe (A_Ol._R)
; ) o reki, ktorej producentem jest
sis system combined of: (i) (i)
. . L : Aether.
a multi action bionic limb avail-
able in left hand (A-01-L) or 3. PRZEZNACZENIE
r?ght ha.l.nd _(A'Ol'P_‘) configura- 31 zeus jest zewnetrznym elementem protetycznym
tion, (i) mstr.t.J.ctlon for L_'5e konczyny gdrnej przeznaczonym do stosowania z
(0704_IFU), ('”)_ user guide innymi odpowiednimi komponentami (takimi jak
_(U01DC_'0100)’ (iv) software system elektrod, bateria, adapter ,Quick
mstcructmn (U(.)lDC-040.0.),.(v) Disconnect Wrist” i okablowanie) przez
Quick start guide for cI|n|C|an.s Wykwalifikowany Personel w celu utworzenia
(U01DC-0200), (vi) catkowitej protezy ramienia (Produktu).
accessories kit (AC-01), (vii)
Zeus configu-rator web 3.2. Zeus jest przeznaczony do stosowania
application v 1.00 or u Pacjentdw po amputacji oraz u o0s6b z
higher,(viii) the prosthetic wrodzonym brakiem konczyny gornej
socket fabricated by Medical (przedramienia). ~ Ostateczng  decyzje —w
Centers.. przedmiocie zastosowania protezy Zeus, tj. czy
jest ona odpowiednia dla danego Pacjenta
02|:1acza proces,. pOdCZE_‘S podejmuje Wykwalifikowany Personel. Zatozenie
Ktorego  wszystkie  funkcje i dopasowanie Produktu do konczyny goérnej
Produktu  sg k.om.pleksowo Pacjenta moze by¢ wykonane wylacznie przez
tes_towane, 3 \{vym|en|an6f sa Wykwalifikowany Personel autoryzowanego
zuzyte czesci mechaniczne, Centrum Protetycznego.
wykonywane sg aktualizacje
oprogramowania sprzetowego 3.3. Zeus jest przeznaczony do uzytku wytacznie u
oraz aktualizacje techniczne. jednego Pacjenta przez caty okres uzytkowania
,Przeglad Serwisowy” protezy. W  zaleznosci od  aktywnosci
Strona 2z 7

MSD-15 Warunki uzytkowania bionicznej protezy reki ZEUS v 1 PL



3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

4.2,

podejmowanych przez Pacjenta szacunkowy
okres uzytkowania protezy Zeus wynosi do 5
(pieciu) lat. W indywidualnych przypadkach okres
uzytkowania Zeusa mozna wydtuzy¢ w zaleznosci
od intensywnosci uzywania Produktu oraz
przeprowadzajac regularne Przeglady Serwisowe,
o ktorych mowa w punkcie 5.5.

Zeus jest przeznaczony do aktywnosci
odznaczajacych sie tagodnym i umiarkowanym
poziomem intensywnosci. Funkcjonalnosc¢
protezy Zeus obejmuje wiekszos¢ ruchéw dtoni.
Nalezy unika¢ uzywania Produktu w sytuacjach,
gdzie wystepuja duze obcigzenia, wibracje lub
istnieje  ryzyko uderzenia. Szczego6towe
informacje na temat zastosowania Produktu
oraz jego prawidiowego uzytkowania
znajduja sie w Podreczniku Uzytkownika.

Pacjent powinien uzytkowac¢ Produkt zgodnie z
Podrecznikiem Uzytkownika, wytycznymi
przekazanymi podczas szkolenia oraz zgodnie z
instrukcjami i zaleceniami Wykwalifikowanego
Personelu. Przed rozpoczeciem uzytkowania
protezy Zeus nalezy zapoznaé sie uwaznie z
Podrecznikiem Uzytkownika. Odwiedz witryne
www.aetherbiomedical.com, aby upewni¢ sie, ze
przegladasz aktualng wersje Podrecznika
Uzytkownika oraz odpowiednie informacje o
Produkcie.

Produkt jest dostarczany z Oprogramowaniem,
do ktérego dostep ma wyltacznie
Wykwalifikowany Personel. Oprogramowanie nie
jest przeznaczone do uzytku przez Pacjentow.
Tylko Wykwalifikowany Personel moze za pomocg
Oprogramowania wprowadza¢ zmiany w
dziataniu protezy Zeus, aby zapewni¢ jej
Uzytkownikom dostep do wszystkich funkcji.

Jesli masz pytania dotyczace Twojego Produktu,
jego prawidtowego uzytkowania, konserwacji lub
innych kwestii skontaktuj sie z
Wykwalifikowanym Personelem Ilub odwiedz
strone internetowq firmy Aether
www.aetherbiomedical.com, aby uzyskac
najnowsze informacje i wiadomosci.

WSPARCIE TECHNICZNE I SZKOLENIE

Nalezy poinstruowac¢ Pacjenta jak prawidtowo
uzywac Zeusa, dbac o jego stan techniczny oraz
konserwowa¢ Produkt. Podrecznik Uzytkownika
oraz doradztwo, szkolenie i wsparcie zapewnione
przez Wykwalifikowany Personel Centrum
Protetycznego powinny umozliwi¢ Pacjentowi
poznanie petnej funkcjonalnosci Produktu.

Szkolenie Pacjenta powinno zostac
przeprowadzone przez Wykfalifikowany Personel

Strona3z7
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4.3.

4.4,

5.2

5.3

5.4

Centrum Protetycznego, w ktéorym Pacjent nabyt
Zeusa i w ktérym Zeus zostat dopasowany do
Pacjenta.

Kwalifikowany Personel zobowigzany jest
zapewni¢ niezbedne doradztwo oraz wsparcie
techniczne, tak aby Uzytkownik potrafit w petni
samodzielnie uzytkowac¢ Produkt. Okres i zakres
szkolenia moze by¢ rézny w zaleznosci do stanu i

aktywnosci Pacjenta i kazdorazowo bedzie
ustalany przez Wpykfalifikowany Personel.
Podczas szkolenia Pacjentowi zostang
zaprezentowane wszystkie dostepne

funkcjonalnosci Produktu oraz jego dozwolone
zastosowanie. Pacjent powinien poinformowac
Wykwalifikowany Personel o swoich codziennych
aktywnosciach, trybie Zycia i oczekiwaniach
wobec Produktu, wskazujgac cele, ktére chce
osiggngé. Nastepnie Wykwalifikowany Personel
przeanalizuje liste wraz z Pacjentem i dostosuje
szkolenie do jego potrzeb. Aby jak najlepiej
wykorzystac¢ Produkt, upewnij sie, ze Twoje ramie
Zeus jest wygodne, bezpieczne i zapewnia
mozliwie najlepsza funkcjonalnosé.

W celu uzyskania informacji o liscie Centréw
Protetycznych zapewniajacych certyfikowane
szkolenie dla Uzytkownikéw skontaktuj sie z
Aether za posrednictwem formularza dostepnego
na www.aetherbiomedical.com.

PRZEGLADY SERWISOWE ORAZ NAPRAWY

Przeglady Serwisowe oraz Naprawy Produktu
moga by¢ wykonywane wylacznie przez
wykwalifikowanych serwisantéw oraz partneréw
technicznych Aether. W sprawach zwigzanych z
serwisowaniem, w tym w celu ustalenia terminu
Przegladu Serwisowego, oraz Naprawami nalezy

kontaktowa¢ sie z  lokalnym  Centrum
Protetycznym.
Aby odpowiednio wczesnie zidentyfikowac

ewentualne usterki lub awarie nalezy regularnie
sprawdza¢ stan techniczny Produktu. Jesli
uwazasz, ze Produkt dziata nieprawidiowo,
skontaktuj sie z Centrum Protetycznym, w
ktérym zakupites Produkt.

Jezeli wystgpiq jakiekolwiek problemy techniczne
z Produktem, a Wykwalifikowany Personel nie
jest dostepny, skontaktuj sie z Aether za
posrednictwem formularza dostepnego na
www.aetherbiomedical.com.

Zabronione jest samodzielnie regulowanie,
demontowanie, serwisowanie lub wprowadzanie
jakichkolwiek zmian do Produktu przez Pacjenta.
Nie nalezy réwniez samodzielnie otwieraé,
dokonywa¢ demontazu, modyfikowa¢ ani


http://www.aetherbiomedical.com/
http://www.aetherbiomedical.com/
http://www.aetherbiomedical.com/
http://www.aetherbiomedical.com/

5.5

5.6

5.7

5.8

5.9

naprawia¢ zadnych czesci lub komponentéw

Produktu, w tym akcesoriow.

W celu zapewnienia bezpieczenstwa Pacjenta,
prawidtowego dziatania Produktu oraz ochrony
gwarancyjnej nalezy przeprowadza¢ regularne
Przeglady Serwisowe Zeusa. Przeglady
Serwisowe nalezy wykonywac co kazde 6 (szesc)
miesiecy od daty zakupu. O kolejnym terminie
Przegladu Serwisowego Pacjent  zostanie
powiadomiony przez Wykwalifikowany Personel.

W Okresie Gwarancji wskazanym w punkcie 6.3
Uzytkownik jest uprawniony do jednego
bezptatnego Przegladu Serwisowego Zeusa co 6
(sze$¢) miesiecy. Po uptywie Okresu Gwarangji
Przeglad Serwisowy bedzie wykonywany
odptatnie, na wniosek Uzytkownika, na podstawie
wyceny przygotowanej przez Aether.

Centrum Protetyczne zobowigzane jest do
informowania  Pacjenta o  obowigzkowym
Przegladzie Serwisowym, odbywajacym sie co 6
(szes¢) miesiecy.

Aether nie ponosi odpowiedzialnosci za
nieprawidtowe dziatanie Zeusa, jezeli jest ono w
czesci lub w catosci wynikiem nieterminowego lub
nieprawidlowego  wykonywania  obowigzkow
Centrum Protetycznego lub Pacjenta dotyczacych
Przegladdw Serwisowych.

W celu przeprowadzenia Przegladu Serwisowego
lub dokonania Naprawy, nalezy skontaktowac sie
z Twoim Centrum Protetycznym, podajac numer
seryjny Produktu. Numer seryjny znajduje sie na
czesci zwanej “Quick Disconnect Wrist”. Przed
przekazaniem lub odestaniem Produktu do
Centrum Protetycznego, Uzytkownik powinien
wypetni¢ formularz zgtoszenia serwisowego,
ktéry mozna uzyskac¢ w Centrum Protetycznym.

WARUNKI GWARANCII
Ograniczona Gwarancja

Aether gwarantuje Pacjentowi (pierwotnemu
nabywcy Produktu), ze Zeus jest wolny od wad
materiatowych i  produkcyjnych. Niniejsza
Gwarancja ma zastosowanie pod warunkiem
korzystania z Zeusa zgodnie z przeznaczeniem,
bez wprowadzania jakichkolwiek
nieautoryzowanych modyfikacji i zmian w
dziataniu protezy oraz uzywania Zeusa zgodnie ze
wszystkimi instrukcjami i wytycznymi
przekazanymi przez Aether, w tym
Podrecznikiem Uzytkownika, oraz gdy Zeus zostat
zatozony i dopasowany u Pacjenta przez
Wykwalifikowany  Personel, ktéry uzyskat
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6.2.

6.3.

zezwolenie od Aether  po ukonczeniu

odpowiedniego kursu szkoleniowego.
Wytaczenia Gwarancji

Niniejsza Gwarancja nie ma zastosowania jesli
Zeus: (1) nie zostat zakupiony od Aether lub
autoryzowanego Centrum Protetycznego, (2)
zostat w jakikolwiek sposdb zmodyfikowany lub
wprowadzono jakiekolwiek zmiany w jego
dziataniu, z zastrzezeniem akceptowanych przez
Aether zmian dokonanych przez
Wykwalifikowany Personel, (3) byt niewtasciwie
uzytkowany, w szczegdlnosci niezgodnie z
Podrecznikiem Uzytkownika, (4) nie byt
regularnie poddawany Przegladom Serwisowym,
o ktéorych mowa w punkcie 5.5, (5) byt
serwisowany lub naprawiany przez Uzytkownika
lub osoby trzecie bez autoryzacji Aether, (6) byt
konfigurowany lub programowany za pomocg

nieautoryzowanego programu (innego niz
Oprogramowanie) lub przez osobe
nieupowazniong. Niniejsza Gwarancja nie

obejmuje szkdéd powstatych w wyniku wypadku,
zaniedbania, niewtasciwego lub niezgodnego z
zalecanymi srodkami ostroznosci uzytkowania, w
tym uzywania niezgodnie z przeznaczeniem lub
do zastosowan wykraczajgcych poza mozliwosci
funkcjonalne Produktu, wadliwej instalacji,
korzystania z nieautoryzowanych czesci
zamiennych lub komponentdéw, a takze wszelkich
dokonanych bez upowaznienia napraw lub
modyfikacji.

Niniejsza Gwarancja nie obejmuje komponentéw
wchodzacych w skfad Produktu
wyprodukowanych przez podmioty trzecie, takich
jak baterie i system elektrod (warunki gwarancji
dotyczace tych komponentdw zostaty zataczone
do niniejszych Warunkéw) oraz lej protetyczny
(wyprodukowany przez Centrum Protetyczne).

Niniejsza Gwarancja podlega prawu polskiemu.
Gwarancja przystuguje jedynie pierwotnemu
nabywcy i nie podlega przeniesieniu na osoby
trzecie.

Okres Gwarancji

(@) Zeus jest objety 2-letnia standardowa
Gwarancja producenta (Aether).
Gwarancja obowigzuje od dnia dostarczenia
Produktu Uzytkownikowi.

(b) W dniu zakupu Produktu mozliwe jest

réwniez wykupienie dodatkowego pakietu
gwarancyjnego i przedtuzenie Okresu
Gwarancji o dodatkowe 3 lata, tj. do 5-
letniej Gwarancji.



6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

Uprawnienia gwarancyjne
Gwarancja obejmuje:

(a)
(b)

bezptatng Naprawe Zeusa*;

bezptatne urzadzenie zastepcze na czas
Przegladu Serwisowego Ilub Naprawy,
przeprowadzanych w Okresie Gwarancji.

* Naprawy nie obejmuja powierzchownych
uszkodzen, takich jak zarysowania wynikajace z
normalnej eksploatacji Produktu zgodnie z jego
przeznaczeniem.

Zgtaszanie roszczen gwarancyjnych

Aby skorzysta¢ z uprawnien wynikajacych z
niniejszej Gwarancji, wszelkie wady, usterki lub
awarie Produktu musza zosta¢ zgtoszone do
Centrum Protetycznego, w ktérym zakupiono
Produkt, w terminie 7 (siedmiu) dni od dnia ich
wykrycia w  Okresie Gwarancji. Jesli z
jakichkolwiek powodéw okreslonych w niniejszej
Gwarancji konieczne okaze sie odestanie
Produktu do Aether, Uzytkownik zobowigzany
jest przekaza¢ do Centrum Protetycznego
kompletny Produkt w oryginalnym opakowaniu,
aby umozliwi¢ jego bezpieczny transport.

W przypadku podnoszenia roszczen z tytutu
Gwarancji, nalezy je poprze¢ odpowiednig
dokumentacja.

Jesli masz jakiekolwiek zastrzezenia do obstugi
gwarancyjnej, skontaktuj sie z Aether za
posrednictwem formularza dostepnego na
www.aetherbiomedical.com. Nalezy poda¢ nazwe
i adres Centrum Protetycznego, w ktérym zostat
zakupiony Produkt, rachunek Iub fakture
zakupowq, date zakupu, opis wady lub usterki
oraz numer seryjny Produktu. Produktu nie
nalezy odsyta¢ do siedziby Aether bez
uprzedniego skontaktowania sie z Aether.

Komponenty

Producenci komponentéw Produktu, takich jak
bateria oraz system elektrod, przekazujgq wiasne
warunki gwarancyjne, ktére stanowia Zatgczniki
do niniejszych Warunkow.

Po uzyskaniu uprzedniej zgody Aether, Centrum
Protetyczne moze zdecydowac¢ o uzyciu innych
komponentow Produktu niz komponenty
dostarczane przez Aether (m.in. bateria, system
elektrod). Przed jakimkolwiek uzyciem takich
alternatywnych komponentéw, Pacjent powinien
otrzymac¢ od Centrum Protetycznego warunki
gwarancji takich komponentow.

Zastrzezenie
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7.2

7.3

Poza Gwarancjg okreslong w punkcie 6.1
powyzej, oraz w petnym zakresie przewidzianym
prawem, Aether nie udziela niniejszym i wytacza
wszelkie wyrazne, dorozumiane lub ustawowe
gwarancje, oswiadczenia i zapewnienia, w tym
miedzy innymi o$wiadczenia co do przydatnosci
handlowej czy przydatnosci do okreslonego celu.
W pelnym zakresie dozwolonym przepisami
prawa, jedynym i wytgcznym srodkiem prawnym
przystugujacym Uzytkownikowi z tytutu niniejszej
Gwarancji jest naprawa wadliwej protezy Zeus
lub jej czesci, z zastrzezeniem warunkéw
okreslonych w niniejszej Gwarancji. W zadnym
wypadku Aether nie ponosi odpowiedzialnosci za
jakiekolwiek  szkody posrednie, uboczne,
szczegoblne, wynikowe lub nastepcze (w tym za
utracone korzysci), nawet jesli Aether zostat
powiadomiony o mozliwosci wystgpienia takich
szkod.

Niniejsza Gwarancja przyznaje okreslone prawa
Konsumentowi, nie wykluczajac przy tym innych
praw, ktére wynikajg z lokalnie obowigzujacych
przepiséw. Konsumentowi moga przystugiwac
rébwniez inne uprawnienia, w zaleznosci od
przepisdbw prawa panstwowego lub lokalnego.
Ustawodawstwa niektorych krajow nie pozwalajg

na ograniczenie Ilub wylaczenie pewnych
gwarancji lub odpowiedzialnoéci za szkody
uboczne lub  wynikowe, wiec powyzsze

ograniczenia lub wytgczenia mogg nie mieé
zastosowania w stosunku do Uzytkownika. W
sytuacji, o ktérej mowa w zdaniu poprzedzajacym
niniejsza Gwarancja zostanie rozszerzona Ilub
dostosowana w celu zapewnienia zgodnosci z
lokalnymi i panstwowymi regulacjami.

WYMOGI REGULACYIJINE I CERTYFIKATY

Aether oswiadcza, ze spetnia
europejskie standardy

odpowiednie
projektowania,

wytwarzania i dostarczania produktéw
protetycznych oraz Oprogramowania. Ciagtg
zgodnosé z odpowiednimi standardami

monitoruje program audytéw wewnetrznych i
zewnetrznych.

Jako producent wyrobow medycznych
przestrzegamy rygorystycznych wymogoéw
rozporzadzenia z dnia 5 kwietnia 2017 r.
dotyczacej wyrobow medycznych, zmienionej
dyrektywg 2007/47/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 5 wrzesnia 2007 r.
oraz Ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach
medycznych.

Aether spetniajgc wszystkie niezbedne wymogi
jest uprawniony do oznaczania swoich Produktow
znakiem ,CE”. Poszczegdlne Produkty sg


http://www.aetherbiomedical.com/

7.4

8.2.

oznakowane, wskazujac, ze spetniajg wymagania
rozporzadzenia 2017/745. Znak ,CE” moze by¢
umieszczony na Produkcie, jego opakowaniu lub
na dokumentach dotaczonych do Produktu.

Zeus oraz powigzane z nim komponenty
wymienione w niniejszych Warunkach sg zgodne
Z ponizszymi certyfikatami:

Obowiazujace normy:

(a) EN 60601-1
(b) EN 60601-1-2
(c) EN60601-1-11
(d) EN 62366

(e) ENISO 14971
(f) IEC 62304

(g) EN 1041

Obowiazujace przepisy:

(a) Rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z
dnia 5 kwietnia 2017r w sprawie wyrobow
medycznych,

(b) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i

Rady 2011/65/UE z dnia 8 czerwca 2011

r. W sprawie ograniczenia stosowania

niektérych niebezpiecznych substancji w

sprzecie elektrycznym i elektronicznym;

(c) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i
Rady 2012/19/UE z dnia 4 lipca 2012 r. w
sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego i
elektronicznego (WEEE);

Ustawa z dnia 7 kwietnia 2022 r. o
wyrobach medycznych.
ODPOWIEDZIALNOSC

Aether ponosi wylaczng odpowiedzialnosé
wzgledem Uzytkownikéw za techniczne i
funkcjonalne aspekty Zeusa.

(d)

Aether zastrzega, ze Zeus moze by¢ uzywany
tylko w okreslonych warunkach, zgodnie z
przeznaczeniem i dla wskazanych zastosowan
oraz w potgczeniu z komponentami
dostarczonymi przez Aether w zestawie
produktowym (wymienionymi  w  definicji
Produktu zawartej w punkcie 2) lub innymi
komponentami zatwierdzonymi przez Aether, a
takze zgodnie z Podrecznikiem Uzytkownika.
Aether nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody
wynikajagce z zastosowania niewtasciwych
komponentow. Uzycie nieautoryzowanych
komponentéw w potaczeniu z Zeusem skutkuje
utratg uprawnien wynikajacych z Gwarancji oraz
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9.3.

z wszelkich innych gwarancji, wyraznych lub
dorozumianych, jesli miatyby zastosowanie.

Aether nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za
jakiekolwiek szkody lub obrazenia spowodowane
niewtasciwym uzytkowaniem Produktu.

Aether nie ponosi odpowiedzialnosci za decyzje
medyczne podejmowane przez Wykwalifikowany

Personel, wady w montazu (zatozeniu) i
dopasowaniu Produktu do konAczyny goérnej
Pacjenta, jak réwniez za wszelkie

nieprawidtowosci w szkoleniu przeprowadzanym
przez Wykwalifikowany Personel.

Ustawodawstwa niektdrych krajow nie zezwalajg
na ograniczenie lub wytgczenie odpowiedzialnosci
za niektore szkody. W przypadku, gdy przepisy te
majq zastosowanie do Uzytkownika, niektére lub
wszystkie powyzsze wytaczenia lub ograniczenia
mogg nie dotyczy¢ Uzytkownika i Uzytkownik
moze miec¢ dodatkowe prawa. W takim przypadku
te wytaczenia i ograniczenia dotyczg Uzytkownika
tylko w zakresie dozwolonym przez obowigzujace
prawo, a zakres odpowiedzialnosci Aether nie
bedzie wykraczac poza minimalng
odpowiedzialno$¢ wymagang przepisami prawa.
W szczegdlnosci zadne z postanowien niniejszych
Warunkéw nie stanowi uszczerbku dla praw
ustawowych, ktére mogq przystugiwacé
Uzytkownikowi jako Konsumentowi oraz nie
wylagcza ani nie ogranicza odpowiedzialnosci
Aether za uszkodzenie ciata lub $mierc
spowodowane z winy umysinej lub razacego
niedbalstwa, odpowiedzialnosci za oszustwo.

POSTANOWIENIA KONCOWE
Zmiany i aktualizacje Warunkow

Aether zastrzega sobie prawo do zmiany
niniejszych Warunkéw w dowolnym momencie.
Warunki sa dostepne w aktualnej wersji pod
adresem: www.aetherbiomedical.com.

Uwagi, sugestie i pytania

Wszelkie uwagi, sugestie i pytania dotyczace
Produktu lub niniejszych Warunkéw Uzytkownicy
mogq kierowac pocztg elektroniczng do Aether na

nastepujacy adres e-mail:
info@aetherbiomedical.com.

Zasada rozdzielnosci

Jesli jakiekolwiek postanowienie niniejszych

Warunkow zostanie uznane za niezgodne z
prawem lub niewykonalne, w catosci lub w czesci
przez jakikolwiek sad wtasciwej jurysdykciji, takie
postanowienie w odniesieniu do takiej jurysdykcji
bedzie nieskuteczne wytgcznie w zakresie takiego


http://www.aetherbiomedical.com/
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9.4.

stwierdzenia niewaznosci lub niewykonalnosci
bez wptywu na jego waznos¢ lub wykonalnos$¢ w
jakikolwiek inny sposéb lub w innej jurysdykcji i
bez wplywu na pozostate postanowienia
Warunkéw, ktére pozostajg w mocy.

Prawo wlasciwe i jurysdykcja

W zakresie w jakim jest to dopuszczalne zgodnie
z obowigzujacymi przepisami prawa, niniejsze
Warunki podlegajg wytacznie prawu polskiemu i
zgodnie z nim powinny by¢ interpretowane. W
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najszerszym dopuszczalnym zakresie wytacza sie
stosowanie postanowien prawa
miedzynarodowego prywatnego oraz ustala sie
wytgczng jurysdykcje sadéw polskich dla
rozstrzygania wszelkich sporéw wynikajacych z
lub powstatych w zwigzku 2z niniejszymi
Warunkami. Powyzsze pozostaje bez uszczerbku
dla bezwzglednie obowigzujacych przepiséw
prawa regulujacych kwestie wiasciwosci sadow,
w tym przepiséw dotyczacych Konsumentow.



