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Dirigente Responsabile; Dott, Lulgi Moreno COSTA tel. 010/548 8561
e-mail: luigimoreno.costa@regione.liguria.it
Funzienario refetente:  lima PORCU tel, 010/548 8557
e-mail: iima.porcu@regione. liguria.it

Genova, 09/01/2015
Prot. n. A0 1

DIALOGO TECNICO PER INDAGINE DI MERCATO

Oggetto dell’ Appalto:

Indagine di mercato relativa alla procedura negoziata, in via esclusiva, ai sensi defl’art. 57, comma 2
lett. b) del D.Lgs n. 163/2006, per la fornitura annuale di “Endoprotesi vascolari toraciche” occcorrenti
alle AA.SS.LL., IRCCS, e EE.QQ. della Regione Liguria”.

LOTTIn. 7.

Denominazione e recapito della Stazione appaltante:
ARS Liguria - Area Centrale Regionale di Acquisio, via G. D’Annunzio 64 ~ 16121 Genova.

Descrizione dell’oggetto del contratto:
Fornitura di Endoprotesi {oraciche in nitinolo e dacron:
» con o senza stent scoperto prossimale,
* cON 0 senza stent scoperto distale,
» retta e conica,
» senza barra di connessione,
s con sistema di rilascio meccanico di precisione,
» con sistema di sgancio rapide indicata per colletti fino a 15 mm. indipendentemente dal diametro
della protesi e senza limitazione sulla curvatura dell’arco aortico. :

Modello:
VALIANT CAPTIVIA.

Fabbisogni:
N° 9 impianti.

Motivazione della pubblicazione:

Con il presente avviso, si intende effettuare un'indagine di mercato al fine di conoscere se, diversamente
dalle informazioni in possesso di questa Centrale, altri Operatori Econamici - oltre a quello di seguite indicato
- possano fornite prodotti che abbiano la medesima equivalenza prestazionale a quella dei dispositivi
descritti nel presente lotto unico ed indivisibile e come di seguito riportata:

“Endoprotesi In grado di essere impiantaia anche in pazienti con collelti prossimali corti (15 mim) indipendentermente dal
diameiro deffa profesi. Quesfo permeife di estendere lindicazione endovascolare anche a pazienti che altrimenti
richiederebbero o complicati arlifici (chimney, snorkel} o un intervento open”.

Denominazione e recapito dell'operatore economico a favore presso il quale & prevista
lacquisizione:
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MEDTRONIC ITALIA spa con seds in Piazza Indro Montanelii, 30 - 20099 SESTO SAN GIOVANNI (MI).

Per il caso in cui, in esito alla presente indagine conoscitiva, venga confermata la circostanza secondo cui la
Ditta MEDTRONIC ITALIA spa costituisca 'unica fornitrice dei prodotti descritti, questa Centrale intende, ai
sensi dell’art. 57, comma 2 lett. b}, del D.Lgs. n®163/2006, manifestare lintenzione di concludere un
contratto, previa negoziazione dells condizioni contrattuali, con la predetta Ditta, che, allo stato attuale,
risulta essere 'unica fornitrice esistente sul mercato.

Descrizione dell’oggetto del contratto:
Fornitura di Endoprotesi toraciche in nitinole e dacron:
» con o senza stent scoperto prossimale,
» con o senza stent scoperto distale,
+ retta e conica,
e senza barra di connessione,
con sistema di rilascio meccanico di precisione e marcato tapering fra diametro prossimale e distale nella
configurazione conica (fino ad 8 mm}.

Modello:
E-VITA THORACIC 3G STENTGRAFT SYSTEM.

Fabbisogni:
N° 1 impianto.

Motivazione della pubblicazione:

Con il presente avvisq, si intende effettuare un'indagine di mercato al fine di conoscere se, diversamente
daile informazioni in possesso di questa Centrale, altri Operatori Economici - oltre a quello di seguito indicato
- possano fornire prodotti che abbiano la medesima equivalenza prestazionale a quella dei dispositivi
descritti nel presente lotto unico ed indivisibile e come di seguito riportata:

“Endoprotesi in grado di essere impiantata anche in pazienti che franno una notevole discrepanza fra il diametro del
colleifo prossimale e di quello distale. In caso i discrepanza si usano protesi coniche, che hanno quindi un diametro
prossimale maggiore rispetto a quello distale. La caratteristica unica di questa profesi é di avere protesi coniche con una
differenza marcata fra il diametro prossimale e quello distale, che arriva fino 2 8 mm. Quesfo ne pud permettere
limpianto anche pazienti con anatomie particolari”.

Denominazione e recapito dell'operatore economico a favore presso il quale & prevista
Pacquisizione:
JOTEC srl con sede in Vicolo Valtellina, 15 - 20092 CINISELLO BALSAMO (MI).

Per il caso in cui, in esito alla presente indagine conoscitiva, venga confermata la circostanza secondo cui la
Ditta JOTEC srl costituisca I'unica fornitrice dei prodotti descritti, questa Centrale intende, ai sensi dell'art.
57, comma 2 lett. b), del D.Lgs. n°163/2006, manifestare lintenzione di concludere un contratto, previa
negoziazione delle condizioni confratiuali, con la predetta Ditta, che, allo stafo atfuale, risulta essere l'unica
fornitrice esistente sul mercate.

Descrizione dell’oggetto del contratto:

Fornitura di Endoprotesi toraciche specificamente indicata per dissezione aortica.

Assenza di uncini o barbs prossimali. Possibilitd di avere a disposizione componenti tapered.
Possibilita di completare il trattamento con [utilizzo di stent non ricoperto.
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Modello:

A) E-VITA THORACIC 3G STENTGRAFT SYSTEM + E-XL ENDOLUMINAR AORTIC STENT
B) ZENIT TX2 DISSECTION + DISTAL BARE DISSECTION STENT.

Fabbisogni:
N° 1 impianto.

Motivazione della pubblicazione:

Con il presente avviso, si intende effettuare un'indagine di mercato al fine di conoscere se, diversamente
dalle informazioni in possesso di questa Centrale, altri Operatori Economici - oltre a quelli di seguito indicati -
possano fornire prodotti che abbianc la medesima equivalenza prestazionale a quella dei dispositivi

descritti nel presente lotto unico ed indivisibile e come di seguito riportata:

*Endoprotesi provvista di stent graft unicf dedicali al traftamento delle dissezioni aorliche che possona essere cosfituiti
in aecfao o in nitinolo. Inolfre & importante avere la disponibifitd per completare il traftamento endovascolare di uno
stent non ricoperto che put essere In accialo o in nitinofo e che permette, in casi selezionafi, un miglior rimodeliamento
aortico dopo dissezione”.

Denominazione e recapito dell'operatore economico a favore presso il quale & prevista
I'acquisizione:

A} JOTEC srl con sede in Vicolo Valtellina, 15 - 20092 CINISELLO BALSAMO (M1)

B) COOKITALIA srl, con sede in Via Galileo Galilei, 32 - 20834 NOVA MILANESE (MB).

Per il caso in cui, in esito alla presente indagine conoscitiva, venga confermata la circostanza secondo cui le
Ditte JOTEC srl e COOK ITALIA sr costituiscano le uniche fornitrici dei prodotti descritti questa Centrale
intende, ai sensi dell'art. 57, comma. 2 lett. b), del D.Lgs. n®163/20086, manifestare I'intenzione di concludere
un contratto, previa negoziazione delle condizioni contrattuali, con una delle predette Ditte, che, allo stato
attuate, risultano essere le uniche fornitrici esistenti sul mercato.

Descrizione dell’oggetto del contratto:

Fornitura di Endoprotesi con struttura in nitinolo.

Sistema di rilascio con diametro massimo non superiore a 20 Fr interni e rivestimento esterno idrofilico.
Possibilita di avere a disposizione componenti tapered.

Possibilita di avere a disposizione componente prossimale dotato di free flow ed uncini. Componenti distale
con free flow.

Sistema di rilascio preciso. Possibilita di avere a disposizione diverse misure di diametro e lunghezza.

Modello:
ZENITH ALPHA.

Fabhisogni:
N°® 3 impianti.

Motivazione della pubblicazione:

Con il presente avviso, si infende effettuare un’indagine di mercato al fine di conoscere se, divarsamente
dalle informazioni in possesso di questa Centrale, altri Operatori Economici - oltre a quello di seguito indicato
- possano fornire prodotti che abbiano la medesima equivalenza prestazionale a quella dei dispositivi
descritti nel presente lotto unico ed indivisibile @ come di seguito riportata:

*Endoprotesi in grado di essere impiantata anche in pazienti con morfologia sfavorevole degli accessi iliaci come il
diametro piccolo (inferiore ai 7 mm), le forfuositd e le calcificazion! parietali, caratteristiche sopratiufio presenti nef
pazienti di sesso femminite. Questo device consente di estendere le indicazioni al fratftamenfo endovascolare e di
prevenire finsorgenza df possibili complicanze (dissezioni, rottura e trombosi degli assi ilfiaci) legate ad accessi fliaci non
favorevolf”.
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Denominazione e recapito dell'operatore economico a favore presso il quale é& prevista
Pacquisizione:
COOK ITALIA srl, con sede in Via Galileo Galilel, 32 - 20834 NOVA MILANESE (MB).

Per il caso in cui, in esito alla presente indagine conoscitiva, venga confermata la circostanza secondo cui la
Ditta COOK ITALIA srl costituisca Funica fornitrice dei prodotti descritti, questa Centrale intende, aliresi, ai
sensi delf’art. 57, comma 2 lett. b), del D.Lgs. n°163/2006, manifestare lintenzione di concludere un
contratio, previa negoziazicne delle condizioni contrattuali, con la predetta Ditta, che, allo stato attuale,
risulta essere I'unica fomnitrice esistente sul mercato.

Descrizione dell’oggetto del contratto:

Fornitura di Endoprotesi con struttura in acciaio.

Sistema di rilascio con rivestimento esterno idrofilico. Possibilitd di avere a disposizione componenti
tapered.

Componenti distale con free flow. Sistema di rilascio preciso.

Paossibilita di avere a disposizione diverse misure di diametro e lunghezza.

Modello:
ZENIT TXZ2 with Pro-Form.

Fabbisogni:
N® 2 impianti.

Motivazione della pubblicazione:

Con il presente avviso, si intende effsttuare un'indagine di mercato al fine di conoscere se, diversamente
dalle informazioni in possesso di questa Centrale, altri Operatori Economici - oltre a quello di seguito indicato
- possano fornire prodotti che abbiano la medesima equivalenza prestazionale a quella dei- dispositivi
desoritti nel presente lotto unico ed indivisibile @ come di seguito riportata:

“Endoprotesi in grado di essere impiantata in pazienti in cui sf rende necessario l'utilizzo di una protesi con maggior forza
radiale in particolare in caso df morfologie aorfiche sfavarevoli. L'ampia gamma di conformazioni con la possibifita di
avere protesi coniche con una differenza marcata fra il diametfro prossimale e guelfo distale, che ariva fino a 10 mm
(double tapered e reverse tapered) permeffe di estendere le indicazioni al trattamento endovascolare e consente df
traffare anche quadri morfologici aortici complessi customizzando la pianificazione endovascofare”,

Denominazione e recapito dell'operatore economico a favore presso il quale & prevista
I'acquisizione:
COOK ITALIA srl, con sede in Via Galileo Galile, 32 - 20834 NOVA MILANESE (MB).

Per il caso in cui, in esito alla presente indagine conoscitiva, venga confermata la circostanza secondo cui la
Ditta COOK ITALIA srl costituisca I'unica fornitrice dei prodotti descritti, questa Centrale intende, altresi, ai
sensi dell'art. 57, comma 2 lett. b), del D.Lgs. n°163/2006, manifestare l'intenzione di concludere un
contratto, previa negoziazione delle condizioni contrattuali, con la predetta Ditta, che, allo stato attuale,
risulta essere I'unica fornitrice esistente sul mercato.

Descrizione dell’'oggetto del contratto: _

Fornitura di Endoprotesi toracica costituita da stent in monofilamente sinusoidale in nitinclo, ricoperta in
PTFE, priva di suture tra stent e graft. Marker radiopaco in oro nella sezione prossimale e distale. '
Possibilita di trattamento di aorte da 18 a 42 mm con range di oversizing dal 6 al 33%.
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Modello:
TAG.

Fabbisogni:
N° 4 impianti.

Motivazione delfa pubblicazione:

Con il presente avviso, si intende effettuare un’indagine di mercato al fine di conoscere se, diversamente
dalle informazioni in possesso di questa Centrale, aftri Operatori Economici - oltre a quello di seguito indicato
- possano fornire prodotti che abbiano la medesima equivalenza prestazionale a guella dei dispositivi
descritti nel presente lotto unico ed indivisibile e come di seguito riportata:

‘Endoprotesi in possesso di un‘ampia possibifita di trattamento di diametri dell'acrta, soprattutto per i piccoli
calibri (18 mm) con configurazioni sia standard che coniche e dalla possibilita di fare un oversizing della
protesi in un range compreso tra it 6 e if 33% consentendo if trattamento di aorte di calibro irregolare con un
unico device”. '

kY

Denominazione e recapito dell'operatore economico a favore presso il quale & prevista
Pacquisizione:
W.L. GORE & ASSOCIATI srl con sede in Via Enrico Fermi 2/4 - 37135 VERONA (VR).

Per il caso in cui, in esito alla presente indagine conoscitiva, venga confermata la circostanza secondo cui la
Ditta W.L. GORE & ASSOCIATI srl costituisca I'unica fornitrice dei prodotti descritti, questa Centrale intende,
altresi, ai sensi dell'art. 57, comma 2 lett. b), del D.Lgs. n°163/2006, manifsstare lintenzione di concludere
un contratto, previa negoziazione delle condizioni confrattuali, con la predetta Ditta, che, allo stato attuale,
risulta essere Punica fornitrice esistente sul mercato.

Descrizione dell’oggetto del confratto:

Fornitura di Endoprotesi con struttura in nitinclo a forza radiale diversificata, rivestita in Dacron.

Barra di supporto longitudinale a spirale.

Stent prossimale ricoperio o free flow prossimale.

Sistema asimmetrico di cattura dello stent ricoperto prossimale per il rilascio controllato e [a riposizionabilita
(nelle configurazioni con stent ricoperto prossimale).

Sistema di rilascio a doppic catetere.

Modello:
RELAY + RELAY PLUS.

Fabbisogni:
N° 2 impianti.

Motivazione della pubblicazione:

Con il presente avviso, si intende effettuare un’indagine di mercato al fine di conoscere se, diversamente
dalle informazioni in possesso di questa Centrale, alfri Operatori Economici - oltre a quello di seguito indicato
- possano fornire prodotti che abbiano la medesima equivalenza prestazionale a quella dei dispositivi
descritti nel presente lotto unico ed indivisibile e come di seguito riportata:

“Endoprotesi in grado of essere impfaniata essere impiantata in pazienti con archi aorfici acuti e raggio di curvatura
minimo di 15 mm. La barra di forsione conferisce nigidezza cofonnare e conformabilita tridimensionale particolarmente
indicata per gif archi aortici”.

Denominazione e recapito dell'operatore economico a favore presso il quale & prevista

Facquisizione:
ALFA MEDICALITALIA srl (BOLTON MEDICAL srl), con sede in Via Scarsellini, 81 - 16149 GENOVA (GE).
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Per il caso in cui, in esito alla presente indagine conoscitiva, venga confermata la circostanza secondo cui la
Ditta ALFA MEDICALITALIA sr costituisca I'unica fornitrice dei prodotti descritti, questa Centrale intende,
altresi, ai sensi dell'art. 57, comma 2 lett. b), del D Lgs. n°163/2006, manifestare I'intenzione di concludere
un contratto, previa negoziazione dells condizioni contrattuali, con |la predetta Ditta, che, allo stato attuale,
risulta essere I'unica fornitrice esistente sul mercato.

e e F e e e e e e e T

Si invitano gli Operatori Economici - interessati alla partecipazione alla presente indagine di mercato per la
fornitura di "Endoprotesi vascolari toraciche” che consentano la medesima equivalenza prestazionale — a far
pervenire, per i lotti per il quale si intende presentare proposte, entro le ore 12,00 del giorno 02
Febbraio 2015 in uno dei seguenti modi:

Q conraccomandata A.R. a mezzo servizio postale oppure

O amezzo agenzia di recapito autorizzata, con ricevuta di ritirc  oppure

O a mano, purché in regola con le disposizioni in vigere in materia di invil e affrancatura della

cortispondenza

un PLICO chiuso e controfirmato sui lembi di chiusura appure sigillato indirizzato a:

ARS Liguria - Area Centrale Regionale di Acquisto
Ufflcio Protoccllo, 6° piano
Via D’Annunzio 64 - 16121 GENOVA
{orario di apertura - gictni non festivi da funedi a venerdi - ore 8.30 - 13.00).

contraddistinto allesterno da:

O dli estremi del mittente {ragione/dencminazione sociale), indirizzo, numero di telefono, fax ed indirizzo
di posta elettronica ove inviare eventuali comunicazioni inerenti la gara;

O la dicitura: “Indagine di mercato con avviso volontario per la frasparenza preventiva, relativo alla
procedura negoziata, in via esclusiva, ai sensi dell'art. 57, comma 2 lett. b), del D.Lgs n. 163/2006, per
la fornitura annuale di “Endoprotesi vascolari toraciche” occcorrenti alle AASS.LL., IRCCS, e EE.OQ.
della Regione Liguria”.

Documentazione — LOTTOA 110

Il termine per la presentazione delle proposte & tassativo.

E' facolta della Centrale disporne I'eventuale differimento prima che il termine stesso sia scaduto.

Qualora entro il termine stabilito un concorrente presenti piti plichi, gii stessi sono numerati secondo l'ordine
di presentazione e verra considerato valido soltanto 'uitimo.

Si precisa che il modeflo F1 rappresenta un fracefato fipo che la Ditta partecipante alfindagine oi mercafo pud utilizzare per formulare la
propria proposia che peraliro pud essere espressa nelle forme ritenute pit opportune purché nef rispetio delle indicazioni contenute nel
presents avviso e in oftemperanza a quanto previsto dalle disposizioni legislative vigenti e per la fipologia di societa partecipante.

e contenente la sequente documentazione:

a) Istanza di partecipazione all'indagine di mercato, redatta in lingua italiana, cumulativa se riferita a pit

lotti, come da modello allegato (Allegato F1).

La firma non € soggetta ad autenticazione.

L'istanza dovrd essere prodotta unitamente a copia fotostatica non autenticata di un documento di identita del sottoscrittore, al sensi
dellart. 38 comma 3) del D.P. R. n. 445/2000.

a) Per ciascun lotto, relazione dettagliata e motivata sulla equivalenza prestazionale del prodotto
proposto rispetto ai dispositivi individuati dalla Stazione Appaltante.

¢) Scheda tecnica e illustrativa in lingua italiana dei prodotti proposti con Findicazione del lotto di
riferimento, comprendente tutte le informazicni tecniche necessarie a consentire la loro identificazione.
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L’assenza della scheda tecnica comportera I'impossibilita di valutare il prodotto proposto della Ditta.
Non saranno sufficienti eventuali autocertificazioni non supportate dalla relativa scheda tecnica.

d) Dichiarazione di conformitd CE redatta dal fabbricante o certificazione redatta dallOrganismo Notificato
ai sensi della direttiva 93/42 CEE del 14/06/1993 (recepita con D.Lgs. n. 46 del 24/02/1997 e successivi
aggiornamenti di cui alia Direttiva n. 47 del 05/08/2007) e della classe di appartenenza del dispositivo.

Si precisa che nella dichiarazione devono essere indicati specificatamente i dispositivi oggetto
dell'indagine di mercato.

e) Dichiarazione attestante la classificazione — ultimo livello — del dispositivo in riferimento alla CND
(classificazione nazionale dei dispositivi medici) reperibile sul sito del Ministero della Salute e qualora gia
disponibile, il numero identificativo d’iscrizione nel Repertoric nazionale dei Dispositivi Medici del
Ministero della Salute.

f) Eventuali dichiarazioni e certificazioni di qualitd di produzione.
N.B.: Le attestazioni mendaci sono sanzionate, ai sensi delf'art. 76 del D.P.R. 445/2000, secondo le norme previste dafl

Codice Penale e dalle leggi speciali in materia.

Nessun elemento economico dovra essere inserito nella documentazione di partecipazione al presente
avviso.

FhEREREEETLEERRFERF TR BRSO bbb Rk

Per chiarimenti di natura tecnico-amministrativa & possibile rivolgersi al RUP del procedimento, dott. Luigi
Moreno Costa (Tel. 010/5488561- email: luigimoreno.costa@regione.liguria.it) o alla sig.ra lima Porcu (Tel.
010/5488557 — email: iima.porcu@regione. liguria.it).

Il DIRIG)

(Dgit-LligkMoreno COSTA)-
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¥ AGENZIA REGIONALE SANITARIA (:ENT'RALE REG-!ONALE i ACQUISTO

ALLEGATO F1)

ISTANZA DI PARTECIPAZIONE

(al sensi degli articoli 46 e 47 del D.P.R 28 dicembre 2000 n. 445)

Indagine di mercato relativa alla procedura negoziata, in via esclusiva, ai sensi
dell’art. 57, comma 2 lett. b) del D.Lgs n. 163/2006, per la fornitura annuale di

“Endoprotesi vascolari toraciche”

occorrenti alle AA.SS.LL., IRCCS, e EE.OO. della Regione Liguria”

LOTTIn. 7
ll/La sottoscritto/a
nato/a a cap ( yil
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. , 8

legale rappresentante

o[ T (- L
con sede legale in cap ( )
via n.
sede operativa in cap ( )
via n.
C.F. e P. IVA
Matricola INPS di seguito “Impresa”
CHIEDE :
N\
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di partecipare alla presente indagine di mercato relativamente alfi lottofi

E

(sotto la propria responsabilitd)

DICHIARA

a) che {'impresa & iscritta nel Registro delle Imprese presso la competente Camera di Commercio Industria,
Artigianato, Agricoltura;

b) che la Societa non si trova in alcuna delle condizion! di esclusione dalla contrattazione con la Pubblica
Amministrazione, ai sensi dell'art. dell’art. 38 del D.Lgs. 163/20086;

¢) eventuali comunicazioni dovranno essere inviate a:
- denominazicne ____
- indirizzo
- fel. fax
- referente
- E-mail

N.B.: Le atiestazioni mendaci sono sanzionate, ai sensi dell'art. 76 del D.P.R. 445/2000, seconde le norme previste dal Codice Penale e
dalle leggl spedciall in materia.

lIfLa sottoscritto/a nella sua qualitd di

, dichiara, altresi, di essere informato, ai

sensi e per gli effetti dellart. 13 del D.Lgs. 196/2003 e s.m.i., che i dati personali raccolti saranno trattatl, anche con
strumenti informatici, esclusivamente nellambito del procedimento per il quale la presente dichiarazione viene resa,
anche in virtu di guanto espressamente specificate nel capitolato speciale di gara.

Il. DICHIARANTE

LUOQO e data {firma del dichiaranie e fimbroe deflimpresa)

Modalita di compllazione della domanda:
1. La flrma non & soggetta ad autenticazione.
2. La presente dichiarazione deve essere prodoita unitamente a copla folostatica non autenticata di un documente di identita del sottoscrittors, ai sensl dell'art. 38
comma 3} del D.P. R. n. 445/2000.
3. Nel caso in cul to spazlo predisposto non sla sufficlente, potranno essers allegate allo stampato pagine aggiuntive, recanti idoneo richiamo al paragrafo di riferimsnto.

ARS Liguria- Area Centrale Regionale di Acquiste
Sede operativa: Via D'Annunzio, 64 16121 Genova
Tei+35 010 548 B562 - Fax +39 020 548 8566
Sito web www.acquistiliguria.it



