Modello 6)

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA'

PER PRODOTTI COMPATIBILI
Il sottoscritto…..………………………………………Nato a……………il………….……nella sua qualità di (specificare la carica..sociale)……………………………………………………….della ditta/società…………………………………………………………………………autorizzato a rappresentare legalmente l'impresa/societa'/consorzio……………………………….…………… con sede in………………………………….via……………………………..…..cod.fiscale n. ………………………………………………………… e P.IVA n………………………………di seguito denominata “Ditta”
DICHIARA

 ai sensi e per gli effetti dell’art.46 E 47 D.P.R. 28.12.2000 N.445

1) che i prodotti di cui all’offerta prot.__________ del____________________________presentata nella presente procedura di gara sono conformi e compatibili alla apparecchiatura di riferimento, così come individuato nelle schede tecniche allegate alla presente;
2) di offrire, per tutti i prodotti presentati in offerta , i Dispositivi Medici di ultima generazione;

3) che i prodotti offerti sono conformi ai requisiti previsti dalla normativa vigente relativamente alla loro produzione e immissione in commercio;

4) che i dispositivi medici fabbricati con tessuti di origine animale sono rispondenti a quanto previsto dal D. Lgs. n. 67 del 06.04.2005;
5) che il prodotto offerto e che sarà oggetto di consegna in caso di aggiudicazione, non è stato segnalato per difetti o danni gravi ai sensi dell’art. 9 del D. Lgs. n. 46 del 24.02.1997 e s.m.i.;

6) che prodotti offerti rientrano o meno negli elenchi inseriti nei D.M. (Ministero della Salute) dell’11.10.2007, del 25.01.2008, del 15.04.2008 e del 17.02.2009 (nel caso in cui vi rientrino occorre indicarli specificamente);

7) di rivestire la qualità di _________________(ditta produttrice, distributrice dei prodotti offerti,ecc..);

8) l’avvenuto invio al Ministero della Salute, per i sistemi/kit per campo operatorio privi in quanto tali di marcatura CE, ma contenenti prodotti marcati singolarmente, della dichiarazione di cui all’art. 12, comma 2 del D. Lgs. 46/97 e s.m.i.
(Nel caso in cui le dichiarazioni sopra indicate siano disponibili nel Repertorio dei Dispositivi Medici, la presentazione della documentazione indicata può essere sostituita, ai sensi dell’art. 5, comma 5 del D.M. del 21.12.2009, da apposita e specifica dichiarazione comprensiva della indicazione del numero identificativo di registrazione.)

SI IMPEGNA INOLTRE

a rispondere di eventuali danni o malfunzionamenti delle apparecchiature, causate dall'utilizzo di prodotti non idonei assumendo in proprio ogni responsabilità, civile e  penale, per infortunio o danni che il Fornitore ed il prodotto fornito possano arrecare all’Azienda, ai dipendenti e collaboratori di questa, nonché ai terzi o ai beni (apparecchiatura, impianti, esistenti, ecc….) derivanti dal malfunzionamento dell’apparecchiatura riconducibile ai prodotti offerti non originali .

Luogo e data___________
timbro e firma del dichiarante
______________________
N.B allegare fotocopia del documento di riconoscimento del sottoscrittore in corso di validità.
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