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DIPARTIMENTO INTERAZIENDALE FARMACEUTICO
                                                                                 Corso Giovecca, 203 – 44100 Ferrara
                                                                    tel. 0532 236582 – Fax 0532 236577
	
SCHEDA  IDENTIFICAZIONE
PRODOTTO


Allegato C)



			  
	
NOME COMMERCIALE DEL PRODOTTO
	

	Temperatura di conservazione
	

	CODICE  DITTA PRODOTTO del FABBRICANTE
	

	CODICE  DITTA PRODOTTO del 
MANDATARIO
	

	CODICE  DITTA PRODOTTO del FORNITORE
	

	
TIPO CONFEZIONAMENTO
(volume, peso, n.° test, n.° flaconi ……)
	

	
FABBRICANTE
(indicare:nome, indirizzo, tel., fax,e.mail)

	

	
MANDATARIO
(indicare:nome, indirizzo, tel., fax,e.mail
	                                                                                                                                                         
                                                                                                                                                                 
                                                                                                                                                                  

	
DISTRIBUTORE
(indicare:nome,indirizzo ,tel ,fax, e.mail)
	                                                                                                                                                         
                                                                                                                                                                 
                                                                                                                                                                  


                                                                                  
SI DICHIARA CHE IL PRODOTTO DI CUI SOPRA:
· E’ UN DISPOSITIVO MEDICO-DIAGNOSTICO IN VITRO 
	ed è conforme alle norme legislative attualmente vigenti dei diagnostici in vitro: Decreto legislativo n.332/2000(Attuazione della Direttiva 98/79/CE) ,al Decreto Legislativo n° 37 del 25 gennaio 2010 recepimento della Direttiva 2007/47/CE , al Decreto Ministeriale 23 Dicembre 2013 e al Regolamento Europeo 746 del 5 Maggio 2017
· E’ marcato CE 
· E’ marcato CE (n° ente notificato……….)
· Dispositivo Allegato II Elenco A
· Dispositivo Allegato II Elenco B
· Dispositivo diverso da quello di cui Allegato II e da quello destinato alla valutazione  delle prestazioni
· CLASSE CND…………………………………………………………………………..
· N° di repertorio…………………………………………………………………………..
· N° di repertorio non presente in quanto si dichiara che I’IVD  è commercializzato  prima del 5 Giugno 2014 
· N° di repertorio non presente in quanto si dichiara che l’ IVD  è commercializzato  dopo il 5 Giugno 2014 , non è compreso nell’allegato II, non è per autodiagnosi  e il Fabbricante e il Mandatario  non sono italiani
· NON  E’ MARCATO CE :
· è un Dispositivo per la valutazione delle prestazioni  
· è un prodotto per uso generico di laboratorio
· E’ UN DISPOSITIVO MEDICO
		ed è conforme alle norme legislative dei dispositivi medici  (D.L. 24/02/1997 n°46, al Decreto Legislativo n° 37 del 25 gennaio 2010 recepimento della Direttiva 2007/47/CE.” al Regolamento Europeo 745  Maggio 2017)
         Classe di appartenenza……………………………………..
· CLASSE CND…………………………………………………………………………..
·  N° di repertorio…………………………………………………………………………..
· ALTRO
ed è conforme alle norme legislative vigenti (specificare quali se non appartenenti alle classi precedenti)
……………………………………………………………………………………………….…………………………..
…………………………………………………………………………………………………………………………...

		Data, 														Timbro e Firma del Legale Rappresentante
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SERVIZIO SANITARIO REGIONALE
EMILIA-ROMAGNA

Azienda Ospedaliero - Universitaria di Ferrara





