AGENZIA INTERCENT-ER

GARA PER LA FORNITURA DI PRESIDI SOTTOVUOTO PER IL PRELIEVO DI SANGUE VENOSO E PER LA RACCOLTA ED IL TRASPORTO DI URINE


ALLEGATO 2-b
SCHEMA DICHIARAZIONI BUSTA “B”

Lotto 2

FACSIMILE DICHIARAZIONE
La Ditta concorrente _____________________________________________, ai fini della partecipazione alla gara per l’affidamento della fornitura di presidi sottovuoto per il prelievo di sangue venoso e per la raccolta ed il trasporto di urine, di cui al Bando inviato per la pubblicazione sulla G.U.C.E. in data 13/07/2006, nonché pubblicato sul sito Internet www.intercent.it, dichiara:
1. che i prodotti offerti sono classificati come Dispositivi medico-diagnostici in vitro (IVD) e sono marcati CE, in accordo con le procedure di valutazione previste dal D.Lgs 332/2000 (attuazione della direttiva 98/79/CE);

2. che i prodotti offerti sono sterili e monouso;
3. che i prodotti offerti sono in accordo con le prescrizioni particolari delle normative UNI EN ISO 13485;
1. che le provette sottovuoto per la raccolta ematica sono compatibili con i principali dispositivi per l’accesso venoso (aghi multipli, adattatori e supporti portaprovette) prodotti dai principali produttori presenti nel territorio nazionale;
2. che le provette sottovuoto per la raccolta ematica sono in materiale PET (Polietilene Tereftalato) o equivalente e tappate sottovuoto;
3. che le provette sottovuoto per la raccolta ematica sono rispondenti alle normative in vigore ISO 6710;
4. che le provette sottovuoto per la raccolta ematica rispondono alle altre caratteristiche previste dal Capitolato Tecnico;
5. che le provette sottovuoto per la raccolta ematica sono perfettamente compatibili con le strumentazioni in uso presso le singole Aziende Sanitarie così come specificato nell’Allegato 5 “Caratteristiche dei prodotti” (colonna “Strumentazioni in uso presso le Aziende Sanitarie”);

6. che i tappi rispondono a quanto previsto dal Capitolato Tecnico;

7. che i colori dei tappi delle provette sono in accordo con i colori specificati nell’Allegato 5 “Caratteristiche dei prodotti” (colonna “Colori richiesti”).
La Ditta concorrente, inoltre, indica, nello schema di seguito:

1. il periodo di validità di ogni articolo offerto (periodo intercorrente tra la data di produzione a quella di scadenza);

2. i colori dei tappi delle provette disponibili, in accordo con quelli richiesti sia come “obbligatori” che come caratteristica aggiuntiva nell’Allegato 5 “Caratteristiche dei prodotti” (colonne “Colori richiesti” e “Ulteriori colori richiesti”):
Compilare il seguente schema:
	ID
	TIPO ARTICOLO
	TRATTAMENTO
	DIMENSIONI (IN MM)
	VOLUME ASPIRAZIONE

INDICATIVO
	PERIODO DI VALIDITÀ
	COLORI DISPONIBILI

	1
	Provetta
	ACD-A / ACD-B
	13x100
	6ml
	
	

	2
	Provetta
	ACD-A / ACD-B
	16X100
	9ml
	
	

	3
	Provetta
	Attivatore coagulazione + granuli
	13X100
	5ml
	
	

	4
	Provetta
	Attivatore coagulazione + granuli
	16X100
	6ml
	
	

	5
	Provetta
	Attivatore coagulazione + granuli
	16X100
	8ml
	
	

	6
	Provetta
	Non siliconata
	13x100
	6ml
	
	

	7
	Provetta
	Non siliconata
	16X100
	9ml
	
	


La Ditta concorrente, inoltre, allega:

1. le schede tecniche, redatte in lingua italiana, dei singoli prodotti offerti, con l’indicazione del codice dell’articolo, indicazione della marca dei singoli prodotti (qualora il produttore sia diverso dalla Ditta Concorrente che commercializza i prodotti offerti, dovrà essere allegato l’elenco dei relativi codici attribuiti dal produttore);
2. il catalogo illustrato, dettagliato ed aggiornato degli articoli oggetto del Lotto/i al quale si partecipa prodotti e/o commercializzati dalla Ditta Concorrente;
3. i programmi di formazione e/o addestramento di supporto al lavoro degli operatori, secondo quanto richiesto dal Capitolato Tecnico;
4. eventuale documentazione proveniente da fonti obiettive e da esperienze condotte in istituti ospedalieri, di ricerca, laboratori e altri enti accreditati, con relativa bibliografia in merito, a supporto delle dichiarazioni sulle caratteristiche delle provette sottovuoto per la raccolta ematica così come richiesto al par. 3.1 del Capitolato Tecnico.
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