CARTA INTESTATA DELL’OPERATORE ECONOMICO

ALLEGATO N. 2

DICHIARAZIONE DELL’OPERATORE ECONOMICO RELATIVA Al
SERVIZI DI MANUTENZIONE DI DISPOSITIVI MEDICI

Il Sottoscritto:

Nato/ail:

Nato/a a:

Provincia:

In qualita di (Titolare, Legale Rappresentante, Procuratore - Allegare procura):
Dell’Operatore Economico (OE):
Denominazione e Ragione Sociale:
CF:

Partita IVA:

Sede Legale:

Sede Operativa:

Telefono:

@MAIL

@PEC:

Consapevole delle sanzioni penali nelle quali incorro in caso di dichiarazione mendace ai sensi dell’art. 76 DPR
445/2000.

DICHIARA

Di essere, per I'elenco dei DISPOSITIVI MEDICI riportati in calce al documento e secondo le indicazioni del
Regolamento (UE) 2017/745 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 5 aprile 2017, relativo ai dispositivi

medici:
FABBRICANTE
MANDATARIO
IMPORTATORE
DISTRIBUTORE

O0OoOod

DICHIARA INOLTRE

Di essere, per i DISPOSITIVI MEDICI di cui il seguente elenco:
[0 AUTORIZZATO dal FABBRICANTE/MANDATARIO/IMPORTATORE per il territorio di riferimento
dell’Ospedale di Sassuolo S.p.A. per '’erogazione dei servizi di manutenzione.

0 AUTORIZZATO in via ESCLUSIVA dal FABBRICANTE/MANDATARIO/IMPORTATORE per il territorio
di riferimento dell’Ospedale di Sassuolo S.p.A. per I’erogazione dei servizi di manutenzione.

O DISPONE dell’organizzazione adeguata all’esecuzione dei servizi di manutenzione secondo le istruzioni
del fabbricante.

In particolare, dichiara di:
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O Possedere la documentazione tecnica (manuali tecnici previsti dal’'MDR 745/2017) necessaria ad eseguire
correttamente gli interventi di manutenzione preventiva e correttiva;

O

Possedere gli strumenti tecnici (hardware e software) necessari a garantire la buona riuscita degli
interventi di manutenzione preventiva e correttiva;

Essere in grado di fornire parti di ricambio originali;

Essere in grado di fornire parti di ricambio ricondizionate;

Essere in grado di fornire parti di ricambio non originali e compatibili;

Essere in grado di effettuare gli aggiornamenti hardware e software indicati dal FABBRICANTE;

I o o

Disporre del personale tecnico adeguatamente formato ed aggiornato in grado di eseguire in maniera
adeguata gli interventi di manutenzione.

A supporto delle dichiarazioni allega la seguente documentazione:

a
a
a

DATA FIRMA

O Inviare a: ufficioacquisti@pec.ospedalesassuolo.it



mailto:ufficioacquisti@pec.ospedalesassuolo.it
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ELENCO DISPOSITIVI MEDICI:

DESCRIZIONE Codice REF Repertorio FABBRICANTE/MANDATARIO

L’operatore economico si impegna a comunicare eventuali variazioni su quanto dichiarato.

Data Firma



