ALLEGATO E) SCHEDA PRODOTTO 
LOTTO _________ RIF _________
IL SOTTOSCRITTO______________________________________________________________

NELLA SUA QUALITA' DI ________________________________________________________

COD. FISCALE _________________________________________________________________

AUTORIZZATO A RAPPRESENTARE LEGALMENTE L'IMPRESA/ SOCIETA'

______________________________________________________________________________
DICHIARA

	Descrizione articolo: nome commerciale e modello
(presente in etichetta)
	

	denominazione e codice del D.M. dell’operatore economico
	

	CND
	

	NUMERO DI REPERTORIO
	

	Produttore
	

	denominazione e codice del produttore (se diverso da quello del’operatore economico)
	

	Concessionario per l’Italia
	

	Utilizzo
	

	Eventuale gamma misure e calibri, indicare cod. prodotto e allegare pagina catalogo con foto
	

	Eventuale materiale di consumo dedicato
	

	Materiale 
	

	Confezionamento
	

	unità di misura minima

	

	Confezione minima di vendita

	

	condizioni specifiche di conservazione e manipolazione

	

	Dichiarazione dei tempi di consegna;

	

	Metodo/-i di sterilizzazione (Obbligatorio) ed eventuali avvertenze per l’uso e lo stoccaggio
	

	Metodo/-i di (ri)sterilizzazione

	

	Numero di sterilizzazioni

	

	Conservazione

	

	Latex free

	

	Marchio CE

	

	Istruzioni primo utilizzo

	

	Termini di garanzia 

	


	Dichiarazione di conformità per i prodotti classificati come “dispositivi medici impiantabili attivi”
	

	Dichiarazione compatibilità con altri sistemi fornita dal produttore
	

	Dichiarazione che attesti se il soggetto concorrente è esclusivista di vendita, produttore o distributore dei prodotti per cui partecipa, nonché l’indicazione della sede di produzione dei prodotti offerti;
	

	Dichiarazione di essere in possesso di tutte le autorizzazioni previste dalla normativa vigente per la produzione e la commercializzazione dei prodotti offerti e di impegnarsi a comunicare immediatamente all’Ente le eventuali sospensioni e revoche delle autorizzazioni;
	

	dichiarazione di impegno a garantire l’assistenza tecnica in sala operatoria ed ambulatoriale per i controlli periodici previsti per la programmazione del neuro stimolatore ed a fornire in uso gratuito lo stimolatore temporaneo di prova nonché tutto il materiale. La stessa dovrà fornire assistenza alla gestione di data manager per i follow up dei pazienti mediante la presenza in reparto di una persona dedicata per tutta la durata del contratto.
	

	Modalità di effettuazione dell’assistenza tecnica, con indicazione del nominativo e del recapito telefonico del Responsabile di zona, disponibilità del numero verde per le urgenze, tempi di intervento dalla chiamata del servizio tecnico, tipologia di assistenza rivolta al paziente.
	

	Ulteriori informazioni 

Dichiarazione attestante informazioni tecniche atte a consentire una accurata valutazione dei prodotti offerti ed eventuali azioni di recall degli stessi;

	


ALLEGARE:

· PAGINA DEL CATALOGO CON FOTO 

· Scheda tecnica dei prodotti offerti, in lingua italiana o con traduzione allegata, nella quale devono essere espressi tutti gli elementi necessari ed indispensabili all’individuazione dei requisiti tecnici del presidio offerto. In particolare, nella scheda dovrà essere riportato:

· classe di appartenenza secondo la normativa CEE;
· la destinazione d’uso;

Data ____________
(*)  Il legale rappresentante
________________________
(*) Firma da non autenticare, ma allegare fotocopia del documento di riconoscimento in corso di validità 
