LS

LIGURIA &

AGENZIA REGIONALE SANITARIA ENTRALE EGIONALE DI CQUISTO REGIONE LIGURIA

ALLEGATO 4 - Offerta tecnica

Procedura aperta, mediante il sistema telematico di negoziazione di Consip S.p.A., per la fornitura di
guanti monouso ad uso sanitario occorrenti alle AA.SS.LL., AA.OO, EE. 00. e I.R.C.C.S della Regione
Liguria per un periodo di anni quattro (con opzione di rinnovo per un ulteriore anno). Lotti n. 10
N° di gara 6263172

Offerta tecnica- Lotto <inserire numero lotto>

<Presentare una scheda per ciascun lotto a cui si partecipa)>

Il/La sottoscritto/a

nato/a a cap ( ) il

residente a cap ( )
in Via n.

C.F.

1 - o in qualita di e legale rappresentante

oppure (barrare le casella corrispondente)
2 - o in qualita di procuratore speciale, giusta procura speciale autenticata nella firma in data

dal  Notaio in Dott.
, repertorio n. , € legale rappresentante
dell’impresa
con sede legale in cap ( )
via n.
sede operativa in cap ( )
via n.
C.F. e P. IVA

di seguito “Impresa”,
sotto la propria responsabilita, ai sensi e per gli effetti dell’art. 76 del D.P.R. 445/2000, consapevole della

responsabilita e delle conseguenze civili e penali previste in caso di rilascio di dichiarazioni mendaci e/o
formazione di atti falsi e/o uso degli stessi

DICHIARA:
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che i prodotti offerti nella presente procedura sono i seguenti:

che nei prodotti offerti nella presente procedura sono presenti tutti i requisiti tecnici minimi (pena
esclusione), previsti ai paragrafi nel Capitolato tecnico - Sezione A allegato al Disciplinare di gara e le

seguenti caratteristiche:

LOTTO OFFERTO N°:

Req.
N°

1

5.1

5.2

10

11

Barrare con una X in corrispondenza della documentazione /dichiarazione allegata *

Caratteristiche
conformita

Nome commerciale del
prodotto offerto

Destinazione d’uso

CND

Banca Dati del Dispositivi
Medici (BD) (ex art. 13
D.Lgs. 46/97 s.m.i.)

Numero di iscrizione nel
repertorio dei Dispositivi
medici (RDM)

Codice commerciale
prodotto offerto

Nome, Ragione sociale e
indirizzo del Fabbricante
(se diverso dalla Societa
offerente)

Codice Fabbricante del
prodotto offerto (se diverso
dalla Societa offerente)

Sterilita

Materiale utilizzato

Latex free
(perilottin® 2,3 e6)

Note per la compilazione

Indicare il nome commerciale

Dichiarare la destinazione d’uso
del guanto offerto

Indicare il codice CND

Indicare il numero di
registrazione in BD (obbligatorio
per i DM posti in commercio in
Italia dopo ’1.7.2007)

Indicare il numero di iscrizione per
i prodotti per cui e disponibile la
visibilita delle informazioni nel
RDM

Dichiarazione che la
documentazione presente nel RDM
e completa ed aggiornata alla data
di scadenza per la presentazione
delle offerte

Indicare nome e ragione sociale
del fabbricante

Indicare codice prodotto del
fabbricante per ogni taglia offerta

Specificare se Sterile o Non Sterile
In caso di prodotto Sterile
indicare il metodo di
sterilizzazione

Dichiarare il materiale utilizzato
per la produzione dei guanti

Dichiarazione “latex free”

Descrizione

Doc.
allegata *
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Req.
N°

12

13
14
15
16

17.1

17.2
18
19
20

21

22

23

24

25.1

25.2

Caratteristiche
conformita

Trattamento interno

Taglie disponibili

Larghezza del guanto

Lunghezza del guanto

Peso del guanto

Spessore del guanto
(perilotti 7, 8, 9 e 10)

Spessore del guanto
(per il lotto 7)

Numero di guanti per
confezione

Scheda tecnica (qualora non
reperibile sul RDM)

Attestato di conformita alle
norme tecniche UNI EN
388

Attestato di conformita alle
norme tecniche UNI EN
420

Attestato di conformita alle
norme tecniche UNI EN
455 parte 1

Norma di rifermento Uni EN
455-1 AQL

Attestato di conformita alle
norme tecniche UNI EN
455 parte 2

Norma di rifermento UNI
EN 455-2 AQL

Note per la compilazione

Descrivere le caratteristiche e la
composizione del rivestimento /
trattamento interno

Dichiarare le
offerte

taglie disponibili

Dichiarare in mm. la larghezza del
guanto offerto per ogni taglia

Dichiarare in mm. la lunghezza del
guanto offerto per ogni taglia

Dichiarare il peso in grammi del
guanto offerto per ogni taglia

Dichiarare spessore del polsino in
mm. del guanto offerto per ogni
taglia

Dichiarare spessore della punta
delle dita e del palmo in mm. del
guanto offerto per ogni taglia
Indicare il numero di guanti
contenuti in ogni confezione
minima di vendita

Allegare la scheda tecnica

attestato di conformita alle
norme tecniche UNI EN 388 da cui
si evince il prodotto testato
attestato di conformita alle
norme tecniche UNI EN 420 da cui
si evince il prodotto testato
Indicare n° di attestazione e
allegare attestato di conformita
alle norme tecniche UNI EN 455
parte 1 da cui si evince il
prodotto testato

Dichiarare il valore dell’AQL

Indicare n° di attestazione e
allegare attestato di conformita
alle norme tecniche UNI EN 455
parte 2 da cui si evince il
prodotto testato

Dichiarare il carico minimo di
rottura prima del processo di
invecchiamento accelerato
espresso in newtons

Dichiarare il carico minimo di
rottura dopo del processo di
invecchiamento accelerato
espresso in newtons

Descrizione

Doc.
allegata *
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Req. Caratteristiche
N° conformita
25.3

Attestato di conformita alle
26 norme tecniche UNI EN
455 parte 3

Norma di rifermento Uni EN

27 455-3

28 Rapporti di prova (Norma di
riferimento UNI EN 374-3)

Attestato di certificazione
29  CE ai sensi del D. Lgs. 46/97
e s.m.i. (lottida 1 a 6)

Dichiarazione conformita CE
in conformita al D. Lgs.
475/92 e al D. Lgs. 10/97
(lotti da 7 a 10)

30

ASTM F 1671

31 (peri lotti da 1 a 10)

Note per la compilazione

Dichiarare la percentuale di
allungamento dopo
[’invecchiamento

Indicare n° di attestazione e
allegare copia della stessa da cui
si evince il prodotto testato
Dichiarare la quantita di proteine
soggette al rilascio ed il metodo
di determinazione utilizzato
espresse in ugr/gr

Indicare il n° di rapporto di prova
e allegare copia dello/degli
stesso/i  emesso/i da  enti
accreditati. Dichiarare le sostanze
testate e i tempi di permeazione
cui é stato sottoposto il prodotto
testato

Indicare n° del certificato e
allegare certificazione rilasciata
da un Ente Notificato attestante la
conformita dei DM al D. Lgs. 46/97
(qualora non reperibile nel RDM)

Allegare attestato di
certificazione CE e dichiarazioni di
conformita CE

Allegare documentazione emessa
da enti accreditati (Standard Test
Method for Resistance of Materials

Used in Protectuve Clothing
Penetration By Blood-Borne
Pathogens  Using  Phi X174

Bacteriofage Penetration as a Test
System)

Elenco documenti presentati a corredo della presente offerta:

1.
2.
3.

Descrizione

Doc.
allegata *

<NB. Nel caso in cui uno o piu documenti richiesti siano gia presenti aggiornati e immediatamente
scaricabili dalle banche dati ufficiali del Ministero della Salute, le ditte concorrenti potranno astenersi

dalla presentazione, indicando nell’elenco il link a cui collegarsi per scaricare il documento. >

ATTENZIONE: QUESTO DOCUMENTO NON HA VALORE SE PRIVO DELLA
SOTTOSCRIZIONE A MEZZO FIRMA DIGITALE



