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I dispostivi oggetto della fornitura devono essere conformi, pena esclusione dalla
gara, ai requisiti stabiliti dal nuovo Regolamento UE 2017/745 e s.m.i. (o dalla Direttiva
93/42/CEE recepita con D.Lgs. 24 febbraio 1997 n.46 e s.m.i., per il periodo transitorio
di entrata in vigore cosi come stabilito dal citato regolamento) e idonei all’uso; devono,
inoltre, essere conformi ai saggi tecnologici, chimici, fisici, biologici laddove previsti
dalla F.U. vigente.

Le Ditte partecipanti dovranno presentare |’offerta tecnica senza prezzo specificando
tutte le misure disponibili per ciascuna tipologia di dispositivo offerto, le schede tecniche
e la certificazione CE in corso di validita; per ciascun prodotto offerto devono inoltre
indicare:

e Riferimento di gara;

e Nome del produttore;

e Codice prodotto (ref/UDI) del produttore;

e Nome commerciale e descrizione completa (incluse le dimensioni: diametro,

lunghezza etc);
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e Codice CND (Classificazione Nazionale dei Dispositivi Medici) fino
all’ultimo livello;

e Marchio CE in corso di validita con indicazione dell’organismo notificato
che ha rilasciato la certificazione;

e Numero identificativo di iscrizione al Repertorio Nazionale di Dispositivi

Medici (secondo quanto previsto dal D.Lgs. del 21 dicembre 2009).

Qualora per prodotto offerto non sussista 1’obbligo di iscrizione al

Repertorio Nazionale di Dispositivi Medici deve essere espressamente

dichiarato;

Classe di rischio di appartenenza;

Indicazione della presenza o meno di lattice

Indicazione della presenza o meno di ftalati

Indicazione della presenza o meno di nichel

Indicazioni sul confezionamento.

Le Ditte partecipanti dovranno presentare, inoltre, la scheda tecnica, il dépliant, cosi
come anche per etichette in lingua italiana.

N.B. Laddove non € richiesta la campionatura la Ditta deve comunque presentare copia
dell’etichetta.
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