SCHEDA INFORMATIVA DISPOSITIVO

Allegato di Gara N.

1
Denominazione del FABBRICANTE, indirizzo, cap., località, telefono, e-mail, fax, luogo di produzione



2
Nome commerciale e modello attribuito dal FABBRICANTE



3
Codice prodotto utilizzano dal FABBRICANTE per identificare il Dispositivo Medico



4
Classe appartenenza del Dispositivo medico secondo la normativa vigente



5
Codice del Dispositivo Medico secondo la CND (codice della Classificazione nazione Dispositivi all’ultimo livello di stratificazione)



6
Numero di registrazione del Dispositivo Medico presso il repertorio Nazionale dei Dispositivi Medici



7
Denominazione del FORNITORE, indirizzo, cap, località, tel, fax, e-mail, luogo di Produzione (se diverso da quello del Fabbricante)



8
Nome commerciale e modello e codice prodotto attribuito dal FORNITORE (se diverso da quello del Fabbricante)



9
Codice prodotto utilizzato dal FABBRICANTE per identificare il D.M. (se diverso da quello attribuito dal Fabbricante)



10
Unità di misura minima (si intende il DM minimo utilizzabile)



11
Confezione minima di vendita (si intende la confezione minima o multipli di essa ordinabile)



12
Gamma di misure, dimensioni e ogni altra informazione utile al corretto utilizzo del DM in lingua italiana



13
Destinazione d’uso attribuita dal FABBRICANTE secondo la certificazione CE



14
Istruzioni e precauzioni nell’utilizzo, eventuali rischi, limitazioni e controindicazioni di utilizzo ove presenti. Tali indicazioni devono essere fornite in lingua italiana



15
Descrizione dei materiali costituenti il dispositivo, se di origine animale, specificare la provenienza



16
Tipo di sterilizzazione utilizzata ove prevista oppure modalità di sterilizzazione da effettuare sul Dispositivo Medico



17
Condizioni specifiche di conservazione e manipolazione ed eventuali attenzioni se necessarie. Tali indicazioni devono essere fornite in lingua italiana



18
Specificare la tipologia della confezione primaria. Allegare originale o fotocopia dell’etichetta apposta sulla confezione primaria e sul confezionamento di distribuzione



19
Presenza del codice a barre sulle confezioni



20
Copia della certificazione CE, con data di rilascio, validità e tipologia di DM per cui la certificazione è valida



21
Indicare se DM latex-free



22
Indicare se presenti ftalati



23
Data di introduzione sul mercato e, se diversa, data di introduzione sul mercato italiano



Il concorrente deve rispondere in modo corretto ed esauriente; i dati devono essere forniti secondo l’ordine indicato.

La scheda deve essere timbrata e firmata dal Legale Rappresentante della Ditta o da un procuratore del legale rappresentante e in tal caso deve essere prodotta la relativa procura, in originale o copia autenticata, resa ai sensi dell’art. 18, commi 2 e 3 del D.P.R. 445/2000, dal quale si evincano i poteri di rappresentanza del sottoscrittore delle dichiarazioni.

DATA, ______________________________



FIRMATO DAL LEGALE RAPPRESENTANTE (o avente procura)

L’impresa dovrà compilare soltanto le parti pertinenti relative ai prodotti oggetto di gara. Nel caso in cui lo spazio predisposto non sia sufficiente, potranno essere allegate allo stampato pagine aggiuntive, recanti richiamo al paragrafo di riferimento

