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Procedura aperta per la fornitura di lenti intraoculari e materiale viscoelastico

ALLEGATO 7 

SCHEDA PRODOTTO
Impresa concorrente_____________________

Lotto n. _________ 


Prodotto_____________________________
Codice D.M. secondo la CND_____________________________________________
(Codice della Classificazione Nazionale dei Dispositivi Medici all’ultimo livello di stratificazione)​

Numero di registrazione del prodotto presso il Repertorio Nazionale dei Dispositivi Medici 

____________________________________________________________________________
Nome commerciale del prodotto e modello attribuito dal Fabbricante__________________
Codice D.M. attribuito dal Fabbricante​​____________________________________________
Fabbricante _________________________________________________________

Indirizzo __________________________________________  CAP _________ Città ___________
Tel:____________________ Fax _______________Luogo di produzione ____________________
Nome commerciale del prodotto e modello attribuito dal Fornitore_______________________
Codice D.M. attribuito dal Fornitore​​_______________________________

Fornitore ___________________________________________________________   

Indirizzo __________________________________________  CAP _________ Città ___________

Tel____________________ Fax ____________Luogo di produzione ______________________

Mandatario nella CE ___________________________________________________                

Distributore per l’Italia_________________________________________________

Sede produzione______________________________________________________             

Catalogo: pagine di riferimento             da pag.__________ a pag.___________

Descrizione del prodotto_____________________________________________________

Dimensioni e gamma di misure_______________________________________________
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si 


no 


Tipo e modalità di sterilizzazione _________________________________________

Validità sterilizzazione _____________________________________________

Modalità di confezionamento ___________________________________________

Numero di pezzi per confezione_____________________________________________________

Confezione minima di vendita _____________________________________

(si intende la confezione minima o multipla di essa ordinabile)
Tipo di Confezionamento primaria:  (materiali)________________________________________
(Singola, doppia, multipla) _______________________________________________
Doppio confezionamento sterile 

si 


no 


Presenza etichetta rintracciabilità 

si 


no 

  posizionamento ___________

Presenza di codice a barre


si 


no 

  posizionamento ___________

Presenza di codice a barre sul confezionamento di distribuzione:    
si 


Presenza di dati, quali

Scadenza

si 


no 






Lotto


si 


no 






Destinazione d’uso
si 


no 


Etichettatura (sul singolo dispositivo e/o sull’imballaggio e/o altro): allegare facsimile

_______________________________________________________________________________
Imballaggio________________________________________________________________

Condizioni specifiche di conservazione e di manipolazione _____________________

Istruzioni e precauzioni di utilizzo____________________________________________

Rischi ed interazioni correlati all’uso, limitazioni e controindicazioni di utilizzo________

Indicare modalità di smaltimento dei prodotti ed eventuale tossicità in fase di distruzione ___________________________________________________
Bibliografia scientifica di supporto all’evidenza clinica delle prestazioni e della sicurezza del dispositivo _________________________________________________________________

Dichiarazione di eventuale distribuzione esclusiva dei prodotti offerti___________________

Corrispondenza dei parametri e delle caratteristiche tecniche a norme riconosciute: (Farmacopee, norme armonizzate, ISO, UNI, IEC, CEI ecc.) riportando la norma, la   sezione e il titolo delle caratteristiche di riferimento
___________________________________________________________________________

POSSESSO CERTIFICAZIONE ISO 9001  _____________________________
Certificazioni di rispondenza alla Direttiva CEE 93/42 e loro validità o dichiarazione di conformità per la classe I non sterile

___________________________________________________________________________

Classe di appartenenza secondo le direttive comunitarie sui dispositivi medici 

___________________________________________________________________________

Destinazione d’uso e campo di applicazione (attribuita dal Fabbricante, secondo certificazione CE)
__________________________________________________________________________

Specificare tempi di follow up e trial clinici_________________________________

Data di introduzione sul mercato del DM_____________________

Data di rilascio della certificazione CE e sua validità_______________________

La ditta potrà presentare ogni altra informazione ritenuta utile per la valutazione complessiva dell’offerta presentata.

QUALITÀ DI PRODUZIONE

Stabilimento effettivo di produzione e confezionamento del prodotto offerto:

Ragione sociale________________________________________

Via______________________ Città ___________ Stato_______

SERVIZIO POST-VENDITA

Incaricato di zona: Nome e Cognome______________________________________________

Recapito: Indirizzo _________________________________ Telefono ___________________

Titolo di studio e/o Specializzazione professionale____________________________________

Assistenza Tecnico-professionale_________________________________________________

Disponibilità a fornire linee guida e materiale illustrativo sull’utilizzo dei prodotti a gara 


si 


no

Programma dei corsi di aggiornamento per gli operatori sanitari

___________________________________________________________________________

Tempi e modalità di consegna garantiti

___________________________________________________________________________

Possibilità di risposta per le urgenze

_______________________________________________________________

Data_______________



Timbro e firma del legale rappresentante

dell’Azienda fornitrice

_________________________

NOTA BENE

1. La ditta dovrà compilare le parti pertinenti alla fornitura oggetto della presente gara.

2. Potrà essere presentata ogni altra informazione ritenuta utile per la valutazione complessiva dell’offerta presentata.

3. Nel caso in cui lo spazio predisposto non sia sufficiente, potranno essere  allegate allo stampato pagine aggiuntive, recanti richiamo al paragrafo di  riferimento.
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