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Via della Vecchia Ceramica, 1 - 33170 Pordenone (PN) - Italy

C.F. e P.I. 01772890933 PEC:  asfo.protgen@certsanita.fvg.it 

Cartella di gara: tender_30765  
Piattaforma eAppaltiFVG

Richiesta di preventivo volta all’affidamento diretto, ex art. 1, comma 2, lett. a), L. 120/2020 e s.m.i., della fornitura di kit per determinazione di etilglucuronide in matrice cheratinica (UHPLC MS/MS) e kit per la determinazione in cromatografia liquida delle metanefrine frazionate urinarie (UHPLC MS/MS), per 36 mesi.
CIG lotto 1: 9614774A7F

CIG lotto 2: 961480219D 



	DICHIARAZIONE IN MERITO ALLA CONFORMITÀ ALLA NORMATIVA SUI DISPOSITIVI MEDICI

	Il sottoscritto ……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….……………... in qualità di legale rappresentante della Società:

Ragione Sociale: ……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….…………………………………………………………………………………………..………

Città: ……………………………………………………………………………………………………….………………………………………………….... (Provincia o Stato): ……………………………………………………………….…………………………

Indirizzo: ……………………………………………………………………………………………………………………………….……………………………………………………………………………………………………………………………………….….………

Tel: ………………………………………………………………………… Fax: ………………………………………………………………… e-mail ……………………………………………………….………………………………………………………………….

DICHIARA:

la conformità al Regolamento UE 2017/745 e al Regolamento UE 2017/746 e s.m.i.. per tutti i dispositivi medici e dispositivi medico-diagnostici in vitro offerti e fornisce per gli stessi, mediante la compilazione della sottostante tabella, le seguenti informazioni:

· la denominazione del Fabbricante;

· il codice catalogo;

· la descrizione commerciale

e, ove disponibili:

· il numero progressivo attribuito dal sistema di registrazione della Banca Dati / Repertorio dei Dispositivi Medici (BD/RDM)
;

· l’adempimento di comunicazione ai sensi dell’art. 13 del D. Lgs. 46/97, di seguito “notifica” (sì/no); 

· la data di immissione in commercio;

· il codice della Classificazione Nazionale dei Dispositivi Medici (CND).
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(Timbro e firma del legale rappresentante della ditta)

___________________________________________

� Si ricorda che l’elenco dei dispositivi medici, impiantabili attivi e IVD notificati nel sistema "Banca dati dei dispositivi medici" è pubblicamente disponibile e scaricabile sul sito del Ministero della Salute al seguente link: �HYPERLINK "http://www.salute.gov.it/interrogazioneDispositivi/RicercaDispositiviServlet?action=ACTION_MASCHERA"�http://www.salute.gov.it/interrogazioneDispositivi/RicercaDispositiviServlet?action=ACTION_MASCHERA�
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