
SACCHE URINE STERILI

Dichiarazione riepilogativa codici del dispositivo medico 


 Il sottoscritto __________________________________________________________ nato a __________________________________il _____________________________ codice fiscale ___________________________________________________________ in qualità di Legale Rappresentante della ditta ________________________________________________ consapevole delle sanzioni penali previste in caso di dichiarazioni mendaci ai sensi del D.P.R. 445/2000, dichiara che il dispositivo ___________________________________________________________
· prodotto/commercializzato dalla medesima con: codice REF produttore ________________
· produttore/marca___________________________________________________________
· codice articolo___________________________________________________________
· nome commerciale_____________________________________________________
· destinazione d’uso_______________________________________________________
· descrizione tecnica_______________________________________________________
· materiali di composizione in contatto diretto con il paziente_______________________
· è stato inserito nel Repertorio Nazionale dei Dispositivi Medici (RDM) commercializzati in Italia (D.M. 20/02/2007 Ministero della Salute) con il numero ________________________
· è stato registrato, in riferimento alla Classificazione Nazionale dei Dispositivi Medici, con il codice ______________________________________________________ 
· presenta marcatura CE con certificazione rilasciata dall'Organismo Notificato  ___________ __________________________________ ovvero dichiarazione secondo normativa vigente (Allegata) _________________________________________________________________ 
· appartiene alla Classe di rischio _____________________________________________ 
· dispositivo collegabile (nome(codice elettromedicale) (ove applicabile)___________
· presenza di lattice:		SI□		NO□
· presenza di ftalati:		SI□		NO□ 
· presenza di monouso:		SI□		NO□
· presenza sterilizzazione:	SI□		NO□ 
· metodo di sterilizzazione ___________________________________________________
· confezione_____________________________________________________________
[bookmark: _GoBack]Allegare scheda tecnica del prodotto in lingua italiana (o tradotta)

Firma Legale Rappresentante 
_________________________________
