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Nel richiedere I'inserimento nel “repertorio CSR” del seguente prodotto recensito dal Portale SIVA:

marchio TGR
modello CARROZZINA ELETTRONICA PER INTERN! SUPREMA

ausilio che riteniamo ammissibile alla fornitura a carico SSN in base alla normativa vigente sull’assistenza
protesica, e del quale la sottoscritta azienda é titolare esclusiva della distribuzione in Italia,

ci impegniamo a fornire e tenere costantemente aggiornati tutti i dati richiesti dalla scheda-prodotto, ossia:

e Dati Generali
o Denominazione del modello;
o Denominazione del marchio;
o Sintetica descrizione in italiano (max 500 caratteri spazi compresi)’;
o Traduzione in lingua inglese della sintetica descrizione;
o Indicazione se il prodotto sia disponibile o meno in versione per bambini;
e Prezzi
o Prezzo al pubblico (iva esclusa) della configurazione base, con relativa data di listino;
o Prezzo al pubblico (iva esclusa) di ogni eventuale componente non compreso nella
configurazione base, sia esso ammissibile (“aggiuntivo”) o non ammissibile (“optional”)
alla fornitura a carico SSN, con relativa data di listino;
e Codici di prescrizione DM 332/99
o Codice Nomenclatore Tariffario che I'azienda ritiene appropriato per la prescrizione
dell’ausilio nella sua configurazione base?;
o Codici Nomenclatore Tariffario che 'azienda ritiene appropriati per gli aggiuntivi non
inclusi nella configurazione base;

1 La descrizione dovra essere chiara e concisa, evidenziando le caratteristiche principali dell’ausilio, indicazioni e
modalita d’uso e eventuali altre informazioni non presenti nelle tabelle delle caratteristiche e delle misure. La
descrizione sara esclusivamente di natura tecnica-descrittiva evitando qualsiasi connotazione di marketing (a titolo di
esempio: non dira che il prodotto é “leggero” ma lascera al lettore la valutazione delle leggerezza o meno in base ai
dati numerici del peso indicati nella sezione “misure disponibili”) o di valutazione clinica (esempio: non dira che I'ausilio
e indicato per una determinata patologia, affermazione che richiederebbe evidenza clinica e che potrebbe essere
soggetta ad autorizzazioni specifiche in base alle normative sulla pubblicita sanitaria).

2 Nel caso la configurazione base includa strutturalmente degli aggiuntivi, andranno indicati tutti i relativi codici che
nel complesso compongono la prescrizione.



e Caratteristiche
o Caratteristiche tecniche, codificate secondo gli standard previsti dal Portale SIVA per la
specifica categoria di ausilio;
e Misure
o Misure disponibili (dimensioni, pesi ecc..), codificate secondo gli standard previsti dal
Portale SIVA per la specifica categoria di ausilio;
e Limitazioni funzionali
o Limitazioni funzionali (classi ICF funzione) cui si rivolge I'ausilio
e Immagine
o Immagine di buona qualita che fornisca a colpo d’occhio un’idea chiara e tridimensionale
dell’aspetto, delle funzionalita e delle dimensioni dell’ausilio quando € montato, installato e
in condizioni d’uso?;
e Documentazione obbligatoria per I'inserimento nel Repertorio CSR, in formato PDF
o Sottoscrizione del codice di autodisciplina CSR (ovvero il presente documento, su carta
intestata e firmato)
o Dichiarazione di conformita CE;
o Targhetta di marcatura CE;
o Manuale di uso e manutenzione in lingua italiana
e Documentazione facoltativa allegata, in formato PDF
o Manuale di uso e manutenzione in lingua inglese.
o Depliant illustrativi;
o Schede tecniche;
e Link a informazioni aggiuntive
o Link (facoltativi) a eventuali informazioni aggiuntive presenti nel sito dell’azienda o in altri
siti, in qualunque formato esse siano (pagine web, brochure, manuali, filmati, forum ecc...).

L’azienda accetta che nel caso altre Aziende o Centri recensiti nel portale inviino alla Redazione del Portale
SIVA contestazioni motivate rispetto ai dati contenuti nella scheda prodotto* la Redazione provveda
sollecitamente a inoltrarcele e a pubblicarle in un fascicolo Osservazioni al prodotto allegato nella sezione
“documentazione” della scheda stessa, unitamente alle eventuali risposte che riterremo utile dare, in modo
da favorire un dialogo costruttivo che possa contribuire alla migliore qualita dell'informazione.

L’azienda si impegna inoltre ad assicurare la revisione costante dei dati con cadenza perlomeno annuale,

consapevole del fatto che il Portale SIVA rimuovera il prodotto dal Repertorio® nel caso si verifichi almeno
una delle seguenti condizioni:

e Manca qualcuno dei dati e degli allegati obbligatori sopra elencati;

e La data di ultimo aggiornamento della scheda-prodotto € anteriore di oltre un anno;

e La data del prezzo della configurazione base - o di qualche eventuale aggiuntivo o optional indicato
— € anteriore di oltre un anno;

e || CSR —avendo effettuato un controllo a campione e riscontrato nella scheda qualche irregolarita —
abbia inviato alla redazione del Portale una richiesta scritta di rimuoverla dal repertorio.
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3 Di norma nell'immagine non dovranno apparire persone, a meno che la loro presenza non sia assolutamente
necessaria per la comprensione delle funzionalita dell’ausilio raffigurato.

4 Ad esempio, dubbi sui materiali dichiarati o sui dati dimensionali o di portata, segnalazioni di eventuali incongruenze
nelle informazioni riportate, opinioni diverse sui codici di prescrizione che sono stati indicati, ecc. ).

> Nel senso che la scheda prodotto sard comunque visibile e ricercabile sul Portale, ma non recherd la dicitura
“Registrato nel Repertorio CSR” e sara esclusa dal filtro “restringi al repertorio CSR” applicabile a qualsiasi ricerca.



