
 

 

Disclaimer 

Le dichiarazioni, le informazioni tecniche e le raccomandazioni ivi contenute sono considerate, al 

meglio delle nostre conoscenze, precise alla data del presente documento. Poiché le condizioni e i 

metodi di utilizzo del prodotto e delle informazioni ivi contenute sono fuori dal nostro controllo, 

ARKEMA declina espressamente ogni responsabilità per i risultati ottenuti o per eventuali problemi 

derivanti dall’utilizzo del prodotto o causati dall’aver fatto affidamento su tali informazioni; per 

questo, è unicamente responsabilità dell’utente finale garantire che il prodotto finale sia sicuro per 

l’utilizzo cui è destinato, che operi e funzioni come previsto e che sia conforme a tutti i requisiti legali 

e normativi applicabili. NESSUNA GARANZIA DI IDONEITÀ A QUALSIASI SCOPO PARTICOLARE, 

GARANZIA DI COMMERCIABILITÀ O QUALSIASI ALTRA GARANZIA, ESPRESSA O IMPLICITA, VIENE 

FATTA RIGUARDO AL PRODOTTO DESCRITTO O ALLE INFORMAZIONI IVI FORNITE.  

Le informazioni ivi fornite si riferiscono esclusivamente al prodotto specifico designato e non 

potranno essere applicate se tale prodotto viene usato in combinazione con altri materiali o in altri 

processi.  

Leggi la scheda SDS per le considerazioni su salute e sicurezza. 

L’utilizzatore deve testare completamente qualsiasi applicazione del PRODOTTO prima di poterla 

commercializzare. Nessuna delle informazioni ivi contenute costituisce un’autorizzazione ad 

esercitare ai sensi di qualsivoglia brevetto e non deve essere interpretata come un incitamento a 

violare qualsivoglia brevetto; si raccomanda all’utilizzatore di adottare le procedure appropriate per 

assicurarsi che qualsiasi utilizzo proposto del prodotto non violi alcun brevetto.  

Arkema ha stipulato una Polizza medica relativa all’impiego dei suoi prodotti nelle applicazioni con 

dispositivi medici. 

Arkema ha definito dei gradi specifici di qualità medica da utilizzare per le applicazioni di detti 

dispositivi medici. I prodotti che non sono considerati di qualità medica non hanno ricevuto 

l’autorizzazione da Arkema e non possono essere usati in applicazioni con dispositivi a contatto con il 

corpo o con fluidi corporei. Inoltre, Arkema proibisce rigorosamente l’impiego di prodotti Arkema in 

applicazioni con dispositivi medici che siano impiantati nel corpo o a contatto con fluidi corporei o 

tessuti per più di 30 giorni. I marchi registrati di Arkema e il nome Arkema non possono essere 

utilizzati insieme ai dispositivi medici dei clienti, inclusi, senza limitazioni, dispositivi impiantabili 

permanenti o temporanei, e i clienti non possono dichiarare a terzi che Arkema consente, 

raccomanda o approva l’uso dei prodotti Arkema in detti dispositivi medici.  

Spetta esclusivamente al fabbricante di dispositivi medici stabilire l’adeguatezza (compresa la 

biocompatibilità) di tutte le materie prime, di tutti i prodotti e i componenti, inclusi i prodotti Arkema 

di qualità medica, in modo da garantire che il prodotto finale sia sicuro, che offra le prestazioni 

attese, che funzioni come previsto e che rispetti tutte le leggi e le regolamentazioni applicabili (FDA o 

altre agenzie nazionali dei farmaci).  

Spetta esclusivamente al fabbricante del dispositivo medico eseguire tutti i test e i controlli necessari, 

valutare il dispositivo medico secondo le esigenze dell’impiego finale reale, informare e avvertire 

l’acquirente, l’utilizzatore e/o gli intermediari noti (come i medici) dei rischi pertinenti e adempiere i 

suoi obblighi di sorveglianza dopo l’immissione sul mercato del prodotto. Qualsiasi decisione 

riguardante l’appropriatezza dell’impiego di un materiale fornito da Arkema in un dato dispositivo 
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medico deve basarsi sul giudizio del fabbricante, del venditore, dell’autorità competente e del 

medico curante. 


