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Art. 4 - CARATTERISTICHE TECNICO/QUALITATIVE E REQUISITI MINIMI

1 prodotti oggetto della fornitura dovranne essere conformi alle norme vigenti per quanto attiene a’t}a_
produzicne, alla importazione ¢ allimmissione i commercio, in particolare al 1. Las, 46/97 in
applicazione della Direttiva 93/42/CEE sui Dispositivi Medici e dovranne possedere i requisith minimi di
fabbricazione ¢ le caratteristiche qualitative degli standard europei previsti dalla norma tegnics UNT EN
13795, Se duranie il pﬁzrmcio di fornitura SOPIAVVenissero meodifiche normative in merito, le Ditte

Aggiudicatarie sono tenute a conformare la. qualitd/gestions dei prodotti forniti alle sopravve nute NOTR,
senza gumenti dj--prﬁfzt} ed a sostituire le event "ai manenze relative alle forniture effettuate, qualora e
_ '-fm&;e vietato: E URG, g;u ,Qn_eﬁtesvvaszgiumx enda{ }fzpedahera contraciie,

£5d

: Art 5. C()NF‘EZ?ONAMENTO
1 pm&ottx oggetto "'dvz:-i-lzz...g:&rmtqm devono essere confezionati in modo tale du gurantive sia Ja eorretta
conservazione ed integrita, anche durante le fasi di trasporto, che il facile immagazzinamento. [ pmfiem
offerti devono essere forniti con etichette in lingua ft&hanﬁ, le: ﬁtlch&.ﬁﬁ‘, le eventuall istruzioni per 2
e confeziont dei prodotti ciavnm essere conformi a quanto previsto. da.l'lamgema normativa con spemﬁw
nfcnmmto alla registrazione mhlec,m I confezionamento secondario dovrd portare in modo evidente §

“‘:-smﬁmh € h, dzcmzz‘e mdxmnu pammiam temmmmre ch mmervamm& i? oonfczmmm‘-‘ 1o ¢

: It’: & mdm:r:m dei fﬁbbrz ame ( o se not re%dmte nella Comunitd; mrx
mdmazzom del rgsponsabﬂe per la immissione in commercio nella Comunita),
Indicazioni per consentire all® utxhuamw aia zzizmt;fn z;reﬂzl_.dmpomt;.va.
i dw;mra “sterzi 2" e Hmonouss”, '
i1 numero di lotio e la data di scadenza.
Le condizioni ch mnswvfumne 2o d1 manzpaluwm
' Ev entutih 1simzmm d: U0,

5 s e s ® e 2

;Quaiam, ml cc)rw ninia formmm 5 veni:m&m 0’ mmden[z con l u‘u}zzm chest Lh‘«pmitw: furm”
Fornitore & tenuto all’ 1mmedmw sostituzione del lotto di appa:ienmza del deupmmm, dovra: ina
provvedere alla trasmissione al Responsabile Vigilanza sui Dispositivi Medici delPAQ contraente di
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azioni corr mwe mtra;'}rc%

Art8 - LUOGHI ‘“EERMINI DI CONSEGNA E K&’I’TUM% ONE

Le consegne dovranno essere effettuate & cura, rischio, spese del fomitore presso ‘il magazzino
farmaceutico daﬁe ore 8,30 alle 13 dei giomi ferfal eseluga il sabato, previe apposita ordinativo, sewndo:

Te miodalid di seguito i pnrtmu, '

A} Buono d'ardmmam ¢ Documento di trasporto Le ditte fornitric sono tenute o (*me,gzwre:‘
esattamente le quantit tichieste con buono d*ordine nei tmnpl previst contrattualmente mciwando suk
docurnento di tragporto i seguenti estremi di mfwmzzmo

1. mumero e data del buono d'ordine:
2 *ulmco descrittivo del materiale cnnsegmm‘

Em%m di pru&:iu:rmne e data d; %ar:ieﬁf@

C} Camttenmﬁhe (iez eolli IE mnfe?xmzamezxm e Yﬁzmhetmmra devmz 0 gssere m}”_ d,:i
di tutte le diciture prevme datla vi gente normativa e devono fi gm’me sia sui recipienti d ;
unitarie sia sull'imballaggio estemo I 4 data di seadenza ¢ il numero del lotto devono essere m lmguas. it p
italiang e chiarameme Eeggxbi ka wn%gm 3 6?‘!‘& effaﬁuaw con mydaizm dwemt: da quezfie s

i sc;pmmdma{e :

Art 9 - VALIDE TAE SC AX)!&N?’A PRU{}(} E’Z E

La data aix *eamimm ai mﬂmenm deﬂa wnwgm (iavr‘é emem pan a& aimmo i

Art 10 - CONTROLLI SULLE FORNITURE

La ﬁrma sui émummto di tra‘zmrm aﬁ atto del mm imento dei_ :
numero dei colli vmmau rispetto al numero dcx;-_wliz.;mdmatx in |
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fornitura viene effettuato successivamiente all’accettazione dei colli; Ia firma all'atte del ricevimento dei-
pradnm indica solo 1y rxswndem tra il mxmwa_(h colli ricovati e quells indicato nella boflx di
cousegna, La quantith e s guslith dc:z prodotti consegnati & esclusivamente guella a&ce,rtatzg
successivamente, ir ffmnaua ¢ deve essere riconosciuta ad opni g:ffc,tm dal f()mﬁ{)f&, Qualora-i pmdntir
forniti non abbiano | requisifi Hchiesti, saranno re:spmn ed il fornitore sard tenuto a ritizarli a pmpm gpese
ed a provvedere all mmediata sostituzione,

Art 11 - CLAUSOLA DI EQUVAL'&”"JZA _
Come stahilito dall’art.68 comma 6 del Decreto legislativo 18.04.2016 .50, qualora la- descrizione di. uno
o pid prcdotti posti in gard dovesse individuare una fabbricazione o una provenienza deter inata ¢
pr occcifmmm pammia“‘ un marchio o un bmvetw terminato, un tipo o un’ ortgtna o ung. pmduzmm; ‘
épeczﬂxa che awe;bb omfa ef}::m") qudlo di fimmrf: el eixrmnare taiune zmprase Y prc‘ _:)m dettaf

CAXt 12 mcxmm;szm TECNICAE ¢

il ",me dc[ia ¥ aimafmne e delia con%guema m H;

*'fi?ij‘mmuna ditea affermte puo pmsentare dawmmmzmne tecnico-scientifica che perd. dw{: rzpomm;

; fassativa mente i lotiy di riferimento nella SCHEDA ALLEGA TO A.

: Lu mamata presémxwmne di quanto ruhwst(; ai ;ﬂmu A ¢ B eacim}e anmmainameni 1a ditta dalla
ata Dindicazione
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