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Appalto specifico per la fornitura di lenti intraoculari, materiale viscoelastico, soluzioni saline e soluzione conservante cornee per il territorio della Regione Emilia-Romagna
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APPALTO SPECIFICO PER LA FORNITURA DI LENTI INTRAOCULARI, MATERIALE VISCOELASTICO, SOLUZIONI SALINE E SOLUZIONE CONSERVANTE CORNEE PER IL TERRITORIO DELLA REGIONE EMILIA-ROMAGNA
ALLEGATO 5
MODELLO OFFERTA TECNICA
SCHEDA PRODOTTO LOTTO ____:
____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
Nome commerciale del prodotto _________________________________________________ codice prodotto ____________________________________________
Numero di registrazione al R.D.M._________________________________________________________________________________________________________
Codice C.N.D. (se richiesto) _____________________________________________________________________________________________________________
Denominazione Fornitore________________________________________________________________________________________________________________
Denominazione Produttore__________________________________________________ sito web http://www._____________________________________________
Confezione minima di vendita (n° pezzi/scatola) _______________________________________________________________________________________________
Condizioni specifiche di conservazione e manipolazione ove previsto ______________________________________________________________________________
	LOTTO 1 - CARATTERISTICHE TECNICHE DEL PRODOTTO OFFERTO 

	Lente intraoculare da camera posteriore, in materiale acrilico idrofobico monopezzo, con assenza di cromofori, presenza di filtro UV, ottica square edge, asferica
	□ SI         □ NO

	Diametro dell’ottica uguale o superiore a 5,5 mm
	(da inserire)

	Lunghezza complessiva della lente 12/13,5 mm
	(da inserire)

	Range diottrico comprese le mezze diotrie (minimo +6/+26)
	(da inserire)

	Incisione per l’impianto uguale o inferiore a 2,8 mm
	(da inserire)

	percentuale di acqua nel polimero dell'ottica, indice di refrazione  
	(da inserire)

	Certificazione EN ISO 13485 
	□ SI         □ NO

	Loop non complanari rispetto al piatto ottico
	□ SI         □ NO

	Certificazione FDA
	□ SI         □ NO

	Etichette in confezione >6 
	□ SI         □ NO


	LOTTO 2 - CARATTERISTICHE TECNICHE DEL PRODOTTO OFFERTO: 

	Lente intraoculare da camera posteriore, interamente precaricata (full preloaded), in materiale acrilico idrofobico monopezzo, con assenza di cromofori, presenza di filtro UV, ottica square edge, asferica, 
	□ SI         □ NO

	Diametro dell’ottica uguale o superiore a 5,5 mm
	(da inserire)

	Lunghezza complessiva della lente 12/13,5 mm
	(da inserire)

	Range diottrico comprese le mezze diotrie (minimo +6/+26)
	(da inserire)

	Incisione per l’impianto uguale o inferiore a 2,8 mm.
	(da inserire)

	percentuale di acqua nel polimero dell'ottica, indice di refrazione  
	(da inserire)

	Certificazione EN ISO 13485
	□ SI         □ NO

	Loop non complanari rispetto al piatto ottico
	□ SI         □ NO

	Certificazione FDA
	□ SI         □ NO

	Etichette in confezione >6 
	□ SI         □ NO


	LOTTO 3 - CARATTERISTICHE TECNICHE DEL PRODOTTO OFFERTO: 

	Lente intraoculare da camera posteriore, interamente precaricata (full preloaded), in materiale acrilico idrofobico monopezzo, con presenza di cromoforo giallo, presenza di filtro UV, ottica square edge, asferica 
	□ SI         □ NO

	Diametro dell’ottica uguale o superiore a 5,5 mm
	(da inserire)

	Lunghezza complessiva della lente 12/13,5 mm
	(da inserire)

	Range diottrico comprese le mezze diotrie (minimo +6/+26)
	(da inserire)

	Incisione per l’impianto uguale o inferiore a 2,8 mm.
	(da inserire)

	percentuale di acqua nel polimero dell'ottica, indice di refrazione  
	(da inserire)

	Certificazione EN ISO 13485
	□ SI         □ NO

	Loop non complanari rispetto al piatto ottico
	□ SI         □ NO

	Certificazione FDA
	□ SI         □ NO

	Etichette in confezione >6 
	□ SI         □ NO


	LOTTO 4 - CARATTERISTICHE TECNICHE DEL PRODOTTO OFFERTO: 

	Lente intraoculare da camera posteriore, interamente precaricata (full preloaded), in materiale acrilico idrofilico, presenza di filtro UV, ottica square edge, asferica 
	□ SI         □ NO

	Diametro dell’ottica uguale o superiore a 5,5 mm
	(da inserire)

	Range diottrico comprese le mezze diotrie (minimo +6/+26)
	(da inserire)

	Incisione per l’impianto uguale o inferiore a 2,5 mm
	(da inserire)

	percentuale di acqua nel polimero dell'ottica, indice di refrazione  
	(da inserire)

	Certificazione EN ISO 13485
	□ SI         □ NO

	Rivestimento idrofobico del piatto ottico
	□ SI         □ NO

	Certificazione FDA
	□ SI         □ NO

	Etichette in confezione >6 
	□ SI         □ NO

	Presenza di fenestratura dell’aptica
	□ SI         □ NO


	LOTTO 5 - CARATTERISTICHE TECNICHE DEL PRODOTTO OFFERTO: 

	Lente intraoculare da camera posteriore, in materiale acrilico idrofilico, presenza di filtro UV, ottica square edge,  
	□ SI         □ NO

	Diametro dell’ottica uguale o superiore a 5,5 mm
	(da inserire)

	Range diottrico comprese le mezze diotrie (minimo +6/+26)
	(da inserire)

	Incisione per l’impianto uguale o inferiore a 2,5 mm.
	(da inserire)

	percentuale di acqua nel polimero dell'ottica, indice di refrazione  
	(da inserire)

	Certificazione EN ISO 13485
	□ SI         □ NO

	Rivestimento idrofobico del piatto ottico
	□ SI         □ NO

	Certificazione FDA
	□ SI         □ NO

	Etichette in confezione >6 
	□ SI         □ NO

	Presenza di fenestratura dell’aptica
	□ SI         □ NO


	LOTTO 6 - CARATTERISTICHE TECNICHE DEL PRODOTTO OFFERTO: 

	Lente intraoculare da camera posteriore, tre pezzi, con piatto ottico acrilico idrofobico, presenza di filtro UV, ottica square edge 
	□ SI         □ NO

	Diametro dell’ottica uguale o superiore a 5,5 mm
	(da inserire)

	Lunghezza complessiva della lente 12/13,5 mm
	(da inserire)

	Range diottrico comprese le mezze diotrie (minimo 0/+30)
	(da inserire)

	Incisione per l’impianto uguale o inferiore a 2,8 mm.
	(da inserire)

	percentuale di acqua nel polimero dell'ottica, indice di refrazione  
	(da inserire)

	Certificazione EN ISO 13485
	□ SI         □ NO

	Loop non complanari rispetto al piatto ottico
	□ SI         □ NO

	Certificazione FDA
	□ SI         □ NO

	Etichette in confezione >6 
	□ SI         □ NO


	LOTTO 7 - CARATTERISTICHE TECNICHE DEL PRODOTTO OFFERTO: 

	Lente intraoculare da camera posteriore, tre pezzi, con piatto ottico acrilico idrofobico, interamente precaricata (full preloaded), presenza di filtro UV, ottica square edge 
	□ SI         □ NO

	Diametro dell’ottica uguale o superiore a 5,5 mm
	(da inserire)

	Lunghezza complessiva della lente 12/13,5 mm
	(da inserire)

	Range diottrico comprese le mezze diotrie (minimo 6/+26)
	(da inserire)

	Incisione per l’impianto uguale o inferiore a 2,8 mm.
	(da inserire)

	percentuale di acqua nel polimero dell'ottica, indice di refrazione  
	(da inserire)

	Certificazione EN ISO 13485
	□ SI         □ NO

	Loop non complanari rispetto al piatto ottico
	□ SI         □ NO

	Certificazione FDA
	□ SI         □ NO

	Etichette in confezione >6 
	□ SI         □ NO


	LOTTO 8 - CARATTERISTICHE TECNICHE DEL PRODOTTO OFFERTO: 

	Sostanza viscoelastica con peso molecolare compreso tra 800.000 e 3.000.000 Daltons 
	(da inserire)

	Concentrazione minima di acido ialuronico 1% fiala da almeno 0,8 ml
	(da inserire)

	Presenza e caratteristiche del dispositivo di sicurezza che garantisce l'aggancio dell'ago alla siringa 
	(da inserire)

	Volume del prodotto contenuto nel dispositivo di somministrazione
	(da inserire)

	Certificazione FDA
	□ SI         □ NO

	Indice di coesività/dispersività (CDI) del prodotto in singola fiala
	(da inserire)


	LOTTO 9 - CARATTERISTICHE TECNICHE DEL PRODOTTO OFFERTO: 

	Sostanza viscoelastica con peso molecolare compreso tra 3.000.000 e 5.000.000 Daltons 
	(da inserire)

	Concentrazione minima di acido ialuronico 1% fiala da 0,8 – 1 ml
	(da inserire)

	Presenza e caratteristiche del dispositivo di sicurezza che garantisce l'aggancio dell'ago alla siringa
	(da inserire)

	Volume del prodotto contenuto nel dispositivo di somministrazione
	(da inserire)

	Certificazione FDA
	□ SI         □ NO

	Indice di coesività/dispersività (CDI) del prodotto in singola fiala
	(da inserire)


	LOTTO 10 - CARATTERISTICHE TECNICHE DEL PRODOTTO OFFERTO: 

	Sostanza viscoelastica a basso peso molecolare, adesiva dispersiva.
	□ SI         □ NO

	Presenza e caratteristiche del dispositivo di sicurezza che garantisce l'aggancio dell'ago alla siringa
	(da inserire)

	Volume del prodotto contenuto nel dispositivo di somministrazione
	(da inserire)

	Percentuale di sodio solfato e percentuale di sodio ialuronato presenti nella fiala di Condroitina
	(da inserire)

	Sostanza coesiva e sostanza dispersiva presenti separatamente in unico confezionamento
	□ SI         □ NO

	Certificazione FDA
	□ SI         □ NO

	Indice di coesività/dispersività (CDI) del prodotto in singola fiala
	(da inserire)


	LOTTO 11 - CARATTERISTICHE TECNICHE DEL PRODOTTO OFFERTO: 

	Preparato sterile apirogeno per chirurgia endoculare fl siringa+ cannula
	□ SI         □ NO

	Percentuale di sodio solfato e percentuale di sodio ialuronato presenti nella fiala di Condroitina
	(da inserire)

	Presenza e caratteristiche del dispositivo di sicurezza che garantisce l'aggancio dell'ago alla siringa
	(da inserire)

	Volume del prodotto contenuto nel dispositivo di somministrazione
	(da inserire)

	Certificazione FDA
	□ SI         □ NO

	Indice di coesività/dispersività (CDI) del prodotto in singola fiala
	(da inserire)


N.B. Le caratteristiche ricapitolate nel presente “modello offerta tecnica”, dovranno trovare riscontro nella documentazione tecnica presentata a corredo dell’offerta, così come indicato al punto 15 CONTENUTO DELLA BUSTA “OFFERTA TECNICA” del Disciplinare di gara. 
Data___________________                                                                                                                                              
  Firmato digitalmente dal Legale Rappresentante
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