LIGURIA

AGENZIA REGIONALE SANITARIA QENTRALE REG!ONALE ] .ACZQU!STO

Dirigente responsabile: Dott. Luigi Morence COSTA tel. 010.548.8561
email: luigimoreno.cosfa@redione. liguria.it
Funzionario referente: Dott. Mauro Vestri tel. 010.548.8556
email: mauroc.vesiri@regione.liguria.it

Gara a procedura aperta, ai sensi dell’art. 55 D.Lgs. n. 163/2006, per l'affidamento della
fornitura della Sostanza Medicinale Sevoflurano — Gas - Flaconi 250 ml — comprensiva di
vaporizzatori e relativa manutenzione full-risk — occorrente alle AA.SS.LL., EE.00. e
I.R.C.C.S. della Regione Liguria per un periodo di mesi ventiquattro (con opzione di rinnovo
per ulteriori mesi dodici) — Lotto unico. Numero gara 6187293. Verbale di apertura delle
buste delle offerte tecniche. Seduta pubblica.

Il giorno 21/03/2016, alle ore 15,20 presso la Sala riunioni delFARS Liguria — Area Centrale Regionale di
Acquisto sita in via D’Annunzio 64, 2° piano, si & riunita la Commissione Giudicatrice della procedura in
oggetto, nominata con determinazione n. 58 del 07/03/2016 ai sensi dell’art. 84 del D.Lgs. 163/20086, per la
verifica della sussistenza della documentazione techica e della campionatura presentate dalle Ditte
concortrenti ai fini dell’avvio delle procedure di valutazione della idoneita.

Sono presenti i componenti della Commissione giudicatrice:

COGNOME Nome Incarice e struttura Qualifica
Direttore S.C. Anestesia - Rianimazione in qualita di
> Brunetfo Dott. Brunello | Ospedale di Savona e Cairo Montenotte - C d a It
A.S.L. n. 2 Savonese omponente
. . Collaboratore Professionale Sanitario ' in qualita di
> Caocci Dott. Fabio Esperto S.C. Servizio Prevenzione e Componente
Protezione - A.S.L. n. 3 Genovese
5  Panetta Dott.ssa Farmacista Dirigente Servizio di Farmacia in gualita di
Eleonora - IRRCS G. Gaslini Genova Componente
Per [a Centrale Regionale di Acquisto sono presenti:
s Dott. Luigi Moreno Costa Dirigente della Centrale e Responsabile del Procedimento
(che svolge le funzioni di Ufficiale Rogante)
s Sig.ra Caterina Merlo Assistente Amministrativo della Centrale
s Dott. Mauro Vestri Collaboratore amministrativo esperto della Centrale

{che svolge le funzioni di Segretario)

La seduta & pubblica.
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Cenirale Regionale di Acquisto

In rappresentanza delle Ditte partecipanti sono presenti i Signori:

Nominativo Ditta

Basso Marco Abbvie S.R.L. - Strada Regionale 148 Pontina Km 52, Snc - 04011
Scelsi lvan Campoverde di Aprilia (LT)

Bordino Mario Baxter S.P.A. — Piazzale dell'Industria, 20 — 00144 — Roma
Belmonte Marco Piramal Critical Care ltalia S.P.A. — Via XXIV Maggio, 62/a - 37057
Ferrari Renata San Giovanni Lupatoto (VR)

Si da atto che le deleghe/procure (presentate in originale o in copia autenticata) saranno richieste ed acquisite
agli atti di gara nel caso in cui i rappresentati delle Ditte offerenti volessero verbalizzare eventuali
osservazioni/puntualizzazioni ritenute opportune.

Il RUP da preliminarmente atfo che sono state ammesse al prosieguo della procedura tutte le ditte concorrenti
e che le verifiche disposte ai sensi dell'art. 48, comma 1 del D. Lgs 163/2006, sulla ditta sorteggiata Piramal
Critical Care ltalia 3.P.A. hanno dato esito positive per quanto riguarda:

— il fatturato degli esercizi 2012-2013-2014

— le principali forniture eseguite negli ultimi tre anni 2012-2013-2014.

In considerazione del positivo esito delle verifiche di cui sopra la Commissione procede allesame della
documentazione tecnica.

I RUP precisa che le buste contenenti le offerte tecniche ed i plichi contenenti le campionature sono stati
custoditi in armadio chiuso a chiave, in luogo chiuso, provvisto di serratura.

A questo punto il Presidente, invita le ditte a verificare 'integrita delle singole buste.

Il RUP e la Commissione giudicatrice domandano ai presenti se hanno qualcosa da eccepire sull’esito della
custodia dei plichi. | presenti confermano I'integrita delle singole buste, nulla avendo da eccepire sugli esiti di
custodia delle stesse.

Il RUP comunica che, in ottemperanza all'art. 120 D.P.R. n. 207/2010, come modificate dallart. 12 D.L.
n.52/2012 convertito con legge 6/7/2012, n. 94 e secondo i criteri stabiliti dalla sentenza del Consiglio di Stato
(Quinta Sezicne, ordinanza 17 maggio 2011 n. 2987}, la fase di apertura dei plichi contenenti le offerte tecniche
e la campionatura si svolge in seduta pubblica. Si procedera poi in seduta riservata alla valutazione delle
relative offerte techiche e della campionatura.

Il RUP ricorda ai presenti che il Disciplinare di gara ed i relativi allegati prevedono che la procedura verra
esperita con il sistema dell'offerta economicamente pi0 vantaggiosa, ponderando percid 'elemento prezzo
con i parametri di qualita definiti in sede di capitolato tecnico, per i quali & prevista un’assegnazione di massimo
30 punti.

[l RUP informa i convenuti che:

» per ciascuna ditta sono state predisposte apposite schede, allegate al presente verbale quale parte
integrante e sostanziale, ripcrtanti un elenco della documentazione tecnica richiesta dal Disciplinare di gara
{busta n. 2);

» si procedera al confronto di tali schede con I'elenco della documentazione tecnica, inserita nelle buste n. 2
a corredo degli atti presentati, verificando la conformita tra gli atti elencati e quelli effettivamente presentati
dalle Ditte.

Gli elenchi presentati dalle singole ditte saranno allegati al presente verbale.

|’'operazione non deve andare al di 12 del mero riscontro degli atti prodotti dalla Ditta concorrente, restando
esclusa ogni facolta degli interessati presenti di prendere visione del contenuto. E' ammessa la
divulgazione della denominazione dei prodotti offerti.

¥ sulle schede predisposte verra appuntata negli appositi spazi, la conformita 0 meno della documentazione
presentata a gquella richiesta dal disciplinare di gara e relativi allegati.

N
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Centrale Regionale di Acquisto

La Commissione per razionalizzare i propri lavori stabilisce di effettuare la valutazione della documentazione,
procedendo per singola offerta, e verificando le offerte tecniche unitamente alla campionatura (per la quale
per clascuna ditta sono state predisposte apposite schede, in appendice a quelle relative alla documentazione
tecnica, anch'esse allegate al presente verbale quale parte integrante & sostanziale, unitamente agli slenchi
presentati in proposito dalle singole ditte} pervenute nella seguente successione corrispondente all’'ordine
alfabetico delle Ditte offerenti.

Ditte Protocollo acquisizione plico offerta

Abbvie S.R.L. — Strada Regionale 148 Pontina Km | Prot. n. 11119 del 16/12/201§
52, Snc - 04011 Campoverde di Aprilia (LT)

Baxter S.P.A. — Piazzale dell’Industria, 20 — 00144 | Prot. n. 11219 e n. 11236 del 18/12/2015
—Roma

Piramal Critical Care [talia S.P.A. — Via XXV | Prot. n. 11120 del 16/12/2015
Maggic, 82/a — 37057 San Giovanni Lupatoto (VR)

Il RUP ricorda ai presenti i documenti tecnici richiesti dal Disciplinare sono:

1.

2.

10.

11.
12.

13.

scheda tecnica in lingua italiana dei prodotti offerti, Farmacc Vaporizzatore ed eventuali accessori ;

dichiarazione della presenza delle caratteristiche tecniche richieste ai prodotti offerti (attraverso la
compilazione dell'Allegato F4)}, con 'indicazione di eventuali elementi migliorativi rispetto agli standard
richiesti;

catalogo, senza alcuna indicazione dei prezzi, dettagliato e aggiornato dei prodotti oggetto della gara,
depliant, documentazione scientifica e tecnica, riproduzioni dei foglietti llustrativi che accompagnano
i prodotti commercializzati, npnché eventuali relazioni utili alla descrizione delle singole caratteristiche
dei prodotti in gara, cosi core individuate nelle sezioni "A” e “B"

copla della certificazione CE (qualora non prevista dichiarazione sostitutiva da parte della Ditta nella
guale sia indicato il riferimento legislativo per il quale tale prodotto non necessita di tale certificazione).
Nel caso di dispositivi medici, fa Ditta dovra inoltre specificare 1a classe di appartenenza del prodotto
in base alla Direttiva CEE 93/42;

dichiarazione, se del caso, motivata e comprovata in merito alle informazioni contenute nell’offerta
(con riferimento a marchi, brevetti, Know-how) che costituiscono segreti tecnici o commerciali,
pertanto ritenute coperte da riservatezza ai sensi dell'art. 13 del D.Lgs. n. 163/2006;

dichiarazione di disponibilita/impegno a effsttuare aggiornamenti tecnologici (allegato E1);
dichiarazione di conformita alle Direttive CEE di riferimentc e Codici CND;

dichiarazione attestante la ragione sociale del produtiore e dell’'eventuale distributore;

dichiarazione di conformita dei vaporizzatori alla normativa vigente;

relazione dettagliata nella quale siano descritte |18 modalitd di funzionamento del sistema di
caricamento;

condizioni generali di Assistenza e manutenzione dei vaporizzatori;
condizioni di addestramento del personale;

dichiarazione attestante la compatibilitd dei vaporizzatori con i sistemi di anestesia in dotazione
alle Aziende Sanitarie ed Ospedaliere, In particolare le Ditte offerenti dovranno atfestare la
compatibilita dei vaporizzatori oggetto di fornitura in uso gratuito con le apparecchiature per anestesia
presenti nelle Sale Operatorie delle diverse Aziende Sanitarie ed Ospedaliere, precisando, nell’'ipofesi
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Centrale Regionale di Acquisto

in cui esistano modelli per | quali non siano in grado di fornire vaporizzatori compatibili, numero e
| tipologie degli stessi;

14. tutta la documentazione necessaria a consentire la valutazione dei parametri del giudizio di qualita
di cuiaipunti A);B);C);D) del Capitolato Tecnico;

15. copia offerta economica dei prodotti offerti, priva dei prezzi (c.d “offerta silente”);
16. elenco riepilogativo di tutta la documentazione tecnica presentata;

17. CD-ROM {non riscrivibile} contenente tutta la decumentazione di cui sopra salvata in formato Word
(solo F4) e PDF(tuiti i documenti, compreso F4) e organizzata in distinte “cartelle”.

Il RUP ricorda, inolire, ai presenti che avuto riguardo alla campicnatura i documenti richiesti dal Disciplinare
sono:

s un elence con lindicazione della campionatura presentata, che dovra corrispondere a quella indicata
nel Capitolato Tecnico alla voce Campionatura;

il numero della gara;

il nome del prodotto;

il modello del vaporizzatore;

il nome delta ditta.

. ® & @®

It RUP procede:
» allapertura delle buste contenenti le documentazioni tecniche e le campionature secondo ordine
alfabetico
» alla verifica della presenza di tutti i documenti contenuti negli elenchi predisposti dalle Ditte offerenti e
riportatlt  quale parte integrante del presente verbale (elenco documenti prodotti ed elenco
campionature presentate Allegati 1 e 2).
+ alla ricognizione della campionatura per ciascuna offerta.

I componenti della Commissione giudicatrice, e il RUP controfirmano gli elenchi riepilogativi presentati dalle
difte.

! Terminata la verifica della documentazione contenuta nelle buste n. 2 “Documentazione tecnica”, e n.4
“ Campionatura” il cui esito & riportato nelle schede allegate, la Commissione prende atto che tutte le Ditte
hanno presentato la documentazione techica e la campionatura conformemente a quanto richiesto nel
Disciplinare e che, pertanto, tutte sono ammesse alla fase successiva della gara

1 Le buste stesse vengono consegnate al Responsabile del Procedimento per la custodia in armadio provvisto
‘ di serratura collocato in luogo chiuso.

La seduta & tolta alle ore 16,10
Letto, confermato e softoscritto.

La Commissione Giudicatrice:

| Compenenti:  Dott. Brunello BRUNETTO

Dott. Fabio CAQCCI

Dr.ssa Eleonora PANETTA

ARS Liguria- Area Centrale Regionale di Acguiste
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Centrale Regionale di Acquiste

per la Cenirale Regionale di Acquisto:

Il Responsabile del Procedimento:

Sig.ra Caterina MERLO
Dott. Mauro VESTRI

L'Ufficiale Rogante: Dott. Luigi Moreno COSTA

ARS Liguria- Area Centrale Regionale di Acquisto

Sede operativa: Via D'Annunzio, 64 16321 Genova
Tel +39 010 548 8562 - Fax +35 020 548 85686
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Centrale Regionale di Acquisto

Gara a procedura aperta, ai sensi delPart. 55 D.Lgs. n. 163/2006, per l'affidamento della
fornitura della Sostanza Medicinale Sevoflurano — Gas - Flaconi 250 ml - comprensiva di
vaporizzatori e relativa manutenzione full-risk — occorrente alle AA.SS.LL., EE.QO. e
I.R.C.C.S. della Regione Liguria per un periodo di mesi ventiquattro (con opzione di rinncvo

per ulteriori mesi dodici) — Lotto unico. Numero gara 6187293.
Verifica documentazione tecnica e campionatura.

DITTA: Abbvie S.R.L.
Lotto di partecipazione: n. 1 ed unico.

v

scheda tecnica in lingua italiana dei prodotti offerti,
Farmaco Vaporizzatore ed eventuali accessori ;

Presente

dichiarazione della presenza delle caratteristiche
tecniche richieste ai prodotti offerti (attraverso la
compilazione dell’Allegato F4), con lindicazione di

eventuali elementi migliorativi rispetto agli standard.

richiesti;

Presente

catalogo, senza alcuna indicazione dei prezzi,
dettagliato e aggiornato dei prodotii oggetto della gara,
depliant, documentazione scientifica e tecnica,
riproduzioni def foglietti illustrativi che accompagnano i
prodotti commercializzati, nonche eventuali relazioni
utili alla descrizione delle singole caratteristiche dei
prodotti in gara, cosi come individuate nelle sezioni “A”
e uBu;

Presente

copia della certificazione CE (gualora non prevista
dichiarazione sostitutiva da parte della Ditta nella quale
sia indicato il riferimento legislativo per il quale tale
prodotio non necessita di tale cettificazione). Nel caso
di dispositivi medici, la Ditta dovra inoltre specificare la
classe di appartenenza del prodotto in base alla
Direttiva CEE 93/42;

Presente

dichiarazione, se del caso, motivata e comprovata in
merito alle informazioni contenute nell'offerta (con
riferimento a marchi, brevetti Know-how) che
costituiscono segreti tecnici o commerciali, pertanto
ritenute coperte da riservatezza ai sensi deli’art. 13 del
D.Lgs. n. 163/2006;

Presente

dichiarazione di disponibilitd/impegne a effettuare
aggiornamenti tecnologici {allegato E1});

Presente

dichiarazione di conformita alle Direttive CEE di
riferimento e Codici CND;

Presente

dichiarazione attestante la ragione sociale del
produttore e dell’eventuale distributore;

Presente

NONNN

dichiarazione di conformitd dei vaporizzatori alla
normativa vigente;

Presente

relazione dettagliata nella quale siano descritte le
modalita di funzionamento del sistema di
caricamento;

Presente

ARS Liguria- Area Centrale Regionale di Acquiste
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Centrale Regionale di Acquisto

¥ condizioni generali di Assistenza e manutenzione dei Presente
vaporizzatori;

¥"  condizioni di addestramento del personale; Presente

v dichiarazione attestante la compatibilita dei Presente
vaporizzatori con i sistemi di anestesia in dotazione | Documento dal titolo “Dichiarazione
alle Aziende Sanitarie ed Ospedaliere, In particolare le di compatibilita dei vaporizzatori
Ditte offerenti dovranno attestare la compatibilita dei offerti” di pag. 1
vaporizzatori oggetto di fornitura in uso gratuito con le
apparecchiature per anestesia presenti nelle Sale
Operatorie delle diverse Aziende Sanitarie ed
Ospedaliere, precisando, nell'ipotesi in cui esistano
modelli per i quall non siano in grade di fornire
vaporizzatori compatibili, numero e tipolegie degli
stessi;

¥"  tutta la documentazione necessaria a consentire la Presente
valutazione dei paramefri del giudizio di qualitadi cui
ai punti A);,B);C);D) del Capitolato Tecnice;

¥ copia offerta economica dei prodotti offerti, priva dei Presente
prezzi {c.d “offerta silente™);

v elenco riepilogativo di tutta la documentazione tecnica Presente ed allegato
presentata;

¥ CD-ROM (non riscrivibile} contenente fuita Ia Presente

documentazione di cui sopra salvata in formato Word
{solo F4) e PDF(tuiti i documenti, compreso F4) e
organizzata in distinie “cartelle”.

Campionatura:

v"un elenco con lindicazione della campionatura Presente ed allegato
presentata, che dovra corrispondere a quella
indicata nel Capitolato Tecnico alla voce
Campionatura;

¥ il nome del prodotto: Presente
n. 3 Flaconi vuoti del Prodotto Sevorane — Lista
004456 da 250 M.

¥" il modello del vaporizzatore: Presente
Draeger Vap. 2000 Seriale Asem - 0005

¥ n.1 Quick Fil Drainage Adapter Presente

ARS Liguria- Area Centrale Regionale di Acquisto
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Gara a procedura aperta, ai sensi dell’art. 55 D.Lgs. n. 163/20086, per Faffidamento della
fornitura della Sostanza Medicinale Sevoflurano — Gas - Flaconi 250 ml — comprensiva di
vaporizzatori e relativa manutenzione full-risk — occorrente alle AASS.LL.,, EE.Q0D. e
.LR.C.C.S. della Regione Liguria per un periodo di mesi ventiquattro {(con opzione dirinnovo

per ulteriori mesi dodici) — Lotto unico. Numero gara 6187293.
Verifica documentazione tecnica e campionatura

| DITTA: Baxter S.p.A. Lotto di partecipazione: n. 1 ed unico.

v

scheda tecnica in lingua italiana dei prodotti offerti,
Farmaco Vaporizzatore ed eventuali accessori ;

Presente

'

dichiarazione della presenza delle caratteristiche
tecniche richieste ai prodotti offerti (attraverso la
compilazione dellAllegato F4), con lindicazione di
eventuali elementi migliorativi rispetto agli standard
richiesti;

Presente

catalogo, senza alcuna indicazione dei prezzi,
dettagliato e aggiornato dei prodotti oggetto della gara,
depliant, documentazione scientifica e tecnica,
riproduzioni dei foglietti illustrativi che accompagnano i
prodotti commercializzati, nonché eventuali relazioni
utili alla descrizione delle singole caratteristiche dei
prodotti in gara, cosi come individuate nelle sezioni “A”
e“B”;

Presente

copia della certificazione CE (gqualora non prevista
dichiarazione sostitutiva da parte della Ditta nella gquale
sia indicato il riferimento legislativo per il quale tale
prodotto. non necessita di tale certificazione). Nel caso
di dispositivi medici, la Ditta dovra inoltre specificare la
classe di appartenenza del prodotto in base alla
Direttiva CEE 93/42;

Presente

dichiarazione, se del caso, motivata e comprovata in
merito alle informazioni contenute nellofferta (con
riferimento a marchi, brevetti, Know-how} che
costituiscono segreti tecnici o commerciali, pertanto
ritenute coperte da riservatezza ai sensi dell'art. 13 del
D.Lgs. n. 163/2006;

Non Presente

dichiarazione di disponibilitd/impegno a effettuare
aggiornamenti tecnologici (allegato E1);

Presente

dichiarazione di conformitd alle Direttive CEE di
riferimento e Codici CND;

Presente

dichiarazione attestante la ragione sociale del
produttore e dell'eventuale distributore;

Presente

dichiarazione di conformita del vaporizzatori alla
normativa vigente;

Presente

relazione dettagliata nella quale siano descritte le
modalita di funzionamentio del sistema di
caricamento;

Presente

condizioni generali di Assistenza e manutenzione dei
vaporizzatori;

Presente

condizioni di addestramentc del personale;

Presente

ARS Liguria- Area Centrale Regionsle di Acqguisto
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v dichiarazione

attestante 1a compatibilita dei
vaporizzatori con i sistemi di anestesia in dotazione
alle Aziende Sanitarie ed Ospedaliere, In particolare le
Ditte offerenti dovranno attestare la compatibilitd dei
vaporizzatorl oggetto di fornitura in uso gratuito con le
apparecchiature per anestesia presenti nelle Sale
Operatorie delle diverse Aziende Sanitarie ed
Ospedaliere, precisando, nell'ipotesi in cui esistano
modelli per | guali non sianc in grade di fornire
vaporizzatori compatibili, numerc e tipologie degli
stessi;

Presente
Documento dal titolo “Dichiarazione
di compatibilita Sevoflurano
Baxter” di pag. §

¥"  {utta la documentazione necessaria a consentire [a Presente
valutazione dei parametri del giudizio diqualitadi cui
ai punti A);B);C)D) del Capitolato Tecnico;

v copia offerta economica dei prodotti offerti, priva del Presente
prezzi (c.d “offerta silente”);

v elenco riepilogativo di tutta la documentazione tecnica Presente ed allegato
presentata;

v CD-ROM ({non riscrivibile) contenents tutta la Presente
documentazione di cui sopra salvata in formato Word
{solo F4) e PDF{tutti i documenti, compresc F4) e
organizzata in distinte “cartelle”.

Campionatura:

v" un elenco con lindicazione della campionatura Presente ed allegato
presentata, che dovrad corrispondere a quella
indicata nel Capitolato Tecnico alla voce
Campionatura;

¥ il nome del prodotto: Presente
n. 3 Flaconi vuott del Prodotto Sevoflurane Baxter
— Lista 004456 da 250 MI. — Cod. Art. LDG9117)

¥v" il modello del vaporizzatore: Presente
Draeger Vap. 2000

v Travasatori Pluriuso Presente

ARS Liguria- Area Centrale Regionale di Acquisto
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Gara a procedura aperta, ai sensi dellart. 55 D.Lgs. n. 163/2006, per I'affidamento della
fornitura della Sostanza Medicinale Sevoflurano — Gas - Flaconi 250 ml - comprensiva di
vaporizzatori e relativa manutenzione full-risk — occorrente alle AA.SS.LL., EE.0O, e
l.R.C.C.S. della Regione Liguria per un periodo di mesi ventiquattro (con opzione di rinnovo
per ulteriori mesi dodici} — Lotto unico. Numero gara 6187293.

Verifica documentazione tecnica e campionatura.

DITTA: Piramal Critical Care Italia S.P.A.
Lotto di partecipazione: n. 1 ed unico.

v

scheda tecnica in lingua italiana dei prodoiti offerti,
Farmaco Vaporizzatore ed eventuali accessori ;

Presente

v

dichiarazione della presenza delle caratteristiche
tecniche richieste ai prodotti offerti (attraverso la
compilazicne dell'Allegato F4), con lindicazione di
eventuali elementi migliorativi rispetto agli standard
richiesti;

Presente

catalogo, senza alcuna indicazione dei prezzi,
dettagliato e aggiornato dei prodotti cggetto della gara,
depliant, documentazione scientifica e tecnica,
riproduzioni dei foglietti illustrativi che accompagnano i
prodotti commercializzati, nonché eventuali relazioni
utili alla descrizione delle singole caratteristiche dei
prodotti in gara, cosi come individuate nelle sezioni “A”
e “B";

Presente

copia della certificazione CE (qualora non prevista
dichiarazione sostitutiva da parte della Ditta nella quale
sia indicato il riferimento legislativo per il quale tale
prodotto non necessita di tale certificazione). Nel caso
di dispositivi medici, la Ditta dovra inaltre specificare la
classe di appartenenza del prodotto in base alla
Direttiva CEE 93/42;

Presente dichiarazione di assenza
di marchio CE in quanto Farmaco
con Cod. AIC

dichiarazione, se del caso, motivata e comprovata in
merito alle informazioni contenute nell’offerta (con
riferimento a marchi, brevetti, Know-how) che
costituiscono segreti tecnici o commerciali, pertanto
ritenute coperte da riservatezza ai sensi dell'art. 13 del
D.Lgs. n. 163/2006;

Presente

dichiarazione di disponibilita/impegne a effettuare
aggiornamenti tecnologici (allegato E1);

Presente

dichiarazione di conformitd alle Direttive CEE . di
riferimento e Codici CND;

Presente

dichiarazione attestante la ragione sociale del
produtiore e dell’eventuale distributore;

Presente

dichiarazione di conformitd dei vaporizzatori alla
normativa vigente,

Presente

S EEENEEEN RN

relazione dettagliata nella quale siano descritte le
modalita di funzionamento del sistema  di
caricamento;

Presente G(

Sede operativa; ¥ia D’Annunzic, 64

ARS Liguria- Area Centrate Regionale di Acquisto
16121 Gennva }gs_
Tel +39 010 5485 8562 - Fax +39 010 548 8566
Sito web www.zcquistitiguria.it
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v condizioni generali di Assistenza e manutenzione dei Presente
vaporizzatori;

¥v"  condizioni di addestramento del personale; Presente

¥v" dichiarazione attestante la compatibilifa dei Presente
vaporizzatori con i sistemi di anestesia in dotazione | Documento dal titolo “Dichiarazione
alle Aziende Sanitarie ed Ospedaliere, in particolare le | compatibilitd vaporizzatori ” di pag.
Ditte offerenti dovranno attestare la compatibilita dei 2
vaporizzatori oggetto di fornitura in uso gratuite con le
apparecchiature per anestesia presenti nelle Sale
Operatorie delle diverse Aziende Sanitarie ed
Ospedaliere, precisando, nell'ipotesi in cui esistano
modelli per i quali non sianc in gradc di fornire
vaporizzatori compatibili, numero e fipologie degli
stessi;

v" {utta la documentazione necessaria a consentire la Presente
valutazione del parametri del giudizio di qualita di cui
ai punti A);B);C);D) del Capitolato Tecnico;

v" copia offerta economica dei prodotti offerti, priva dei Presente
prezzi (c.d “offerta silente”);

v" elenco riepilogativo di tuita la documentazione tecnica Presente ed allegato
presentata;

v CD-ROM (non riscrivibile) contenente tutfa Ia Presente

documentazione di cui sopra salvata in formato Word
(solo F4) e PDF(tutti i documenti, compreso F4) e
organizzata in distinte “cartelle”,

Campionatura:

¥ un elenco con lindicazione della campionatura Presente ed allegato
presentata, che dovra corrispondere a quella
indicata nel Capitolato Tecnico alla voce
Campionatura;

¥ [l nome del prodotto: Presente
N. 3 Flaconi vuoti (cod. Barre20685867) del
Farmaco Sevoflurano Piramal 100% - Flacone 250
M.

v il modello del vaporizzatore: Presente
Vodello Draeger Vapor 2000

v Travasatori Pluriuso Presente

Ny

ARS Liguria- Area Centrale Regionale di Acquisto

Sede operatival Via D’Annunzic, 64

Tel +39 010 548 8%62 - Fax +39 010 548 8566
Sito web www.acquistiliguria.it

16121 Genova
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Campoverde, 11/12/2015 Spett.le

Prot. n. 006453 T.0. A.R.5. LIGURIA

pi Area Centrale Regionale di Acquisto

Distinta DOC. TECNICA VIA G. D’ANNUNZIO N. 64

BustaN. 3 16121 GENOVA (GE)

Vs. Rif. Determinazione n. 255 del 04/11/2015— N. GARA 6187293

Oggetto: Procedura aperta per la fornitura della Sostanza Medicinale Sevoflurano — Gas —
Flaconi da 250 ml — comprensiva di vaporizzatori e della relativa manutenzione full — risk -
occorrente per le necessita delle AA.SS.LL., EE.QO. e L.R.C.C.S. della Regione Liguria per

un periodo di mesi ventiquattro {con opzione di rinnoveo per ulteriori mesi dodici)
Lotto unico

ELENCO DOCUMENTAZIONE TECNICA —BUSTA N. 3

La Abbvie S.r.l. con sede in Campoverde di Aprilia S.R. 148 Pontina Km 52, Codice Fiscale e Partita IVA
02645920592, in riferimento alla propria partecipazione alla gara in oggetto, invia la seguente Documentazione

Tecnica, in plico debitamente sigillato e controfirmato sui lembi di chiusura:

DOCUMENTAZIONE TECNICA FARMACO ANESTETICO SEVORANE® LISTA 4456

s Doc. 1_Scheda Tecnica; X

s Doc. 2_Allegato F4-Scheda informativa prodotto; x

s Doc.3_006453_Elementi Aggiuntivi allegato F4; X

e Doac.4_Scheda di Sicurezza Sevorane Lista 4456_Sevorane;

¢ Doc.5_certificazione TUV tradotta_Sevorane; pos

¢ Doc.b_Sevo_list 4456 Latex free_Sevorane; x

s Doc.7 _ Cd-Rom con video dimostrativo in merite al sistema di riempimento sicuro del flacone Sevorane®; b4

5 1

e Doc.8_Foglio illustrativo del Sevorane. kY

\/

1) - DOCUMENTAZIONE TECNICA VAPORIZZATORE “VAPOR 2000 — DRAGER” - |

/o~
¢ doc. 1 VAPOR 2000_Manuale d’uso/Scheda Tecnica; X

s doc. 2 VAPOR 2000_Vapor 2000 CE; % y

« doc. 3 VAPOR 2000_ISO9001 SCAD. 17-04-2016; > ’ Qg
e doc. 4 VAPOR 2000_ISO 13485 SCAD. 17-11-2016; <

AbbVie 5.r.l.a Socio Unico Cap. Saciale € 20.000.000 i.v.
Pradotti Chimico-Farmaceutici CodiceFiscale-PartitaIVA e
Sede Legale e Stabilimento: Nelscr.Reg. Imprese diLatina:

- =g
S.R.148Pontinam 52snc 02645920592
04011 Campoverde di Aprilia {LT) Societd sottopostaalla direzione e
Tel.+3906 928921 coordinamenta della AbbVie Inc-1 North

Fax+3906 92892 7000 Waukegan Road - North Chicago, IL 60064
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Pagina 2 di 4 - Prot. n. 006453 T.0./Distinta documentazione tecnica

. 5 VAPOR 2000_CE DRAEGER scad. 19-03-2020; <

.6 VAPOR 2000_mri ltalia;  7<

.7 VAPOR 2000_DRAEGER 2000 scheda ministero; <

. 8 VAPOR 2000_Draeger Latex free vap2000 e Diva; ~

. 9 VAPOR 2000_sistema svuotamento e riempimento. <

2) - DOCUMENTAZIONE TECNICA VAPORIZZATORE “ALADIN — DATEX-OHMEDA G.E.”

doc.
doc.
doc.
doc.
doc.
doc.
doc.
doc.

doc.

1_ALADIN_G.E Aladin Manuale uso; <
2_ALADIN_Aladin CE; <

3_ALADIN_ISO 13485 7<

4_ALADIN_ALADIN scheda ministero; <
5_ALADIN_G.E. Latex-Free; 'S

6_ ALADIN_Procedura di riempimento Aladin K
6_ ALADIN_Procedura di svuotamento Aladin2 ‘A
6_ALADIN_Procedura di riempimento Aladin 2 fS
6_ALADIN_Procedura di svuotamento Aladin X

3) - DOCUMENTAZIONE TECNICA VAPORIZZATORE “TEC 7 —~ DATEX-OHMEDA-G.E.” J

doc.
doc.
doc.
doc.
doc.
doc.
doc.
doc.

doc.

Abbvie S.ri.aSocio Unico Cap. Sociale €£20.000.000%v.
Prodotti Chimico-Farmaceutici CodiceFiscale - Partita VA e
Sede Legale e Stabilimento: Nelscr.Reg.Imprese diLatina:

5R.
040

1 TEC 7_TEC 7 manuale b

2 TEC 7_Tec 7 Marchio CE %

3TEC7_TEC7_15013485 X

4 TEC 7_5igned-Tec 7 MRI Usage < ‘ !

5 TEC 7_TEC7 scheda ministero >

6TEC 7_G.E. Latex_Free Lol

7 TEC 7_Procedura di riempimento TEC7 %

7 TEC 7_Procedura di svuotamento TEC7 ﬁD
P

8 tec 7_certificazione qualitd \(

148 Pontina Km 52 snc 02645920592
11 Campoverde di Aprilia (LT) Sacieta sottopostaalla direzione e S

13
Tel. +39 06928921 coordinamento della AbbVie Inc- 1 North '
Fax-+3906 928927000 Waukegan Road - North Chicago, IL 60064
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‘ 4) - DOCUMENTAZIONE TECNICA VAPORIZZATORE “DATUM — SPACELABS”
* doc. 1 DATUM_Spacelabs Blease Datum manuale d'uso 120 CE X
+ doc. 2 DATUM_DC_BleaseDatum SCAD. NOV, 2018 *
+ doc. 3 DATUM_Spacelabs Blease Datum marchio CE scad. 02-11-17 ><
* doc. 4 DATUM_ISO 9001-2008 SOST. DA 13485 K
¢ doc. 5 DATUM_DATUM scheda ministero 7~
e doc. 6 DATUM_BleaseDatum_latex free_MRI 2015 ‘X

l 5) - DOCUMENTAZIONE TECNICA VAPORIZZATORE “953 - SIEMENS”
* doc. 1-953_Maquet 953 manuale K
e doc.2-953 CESERVO900 XK
e doc. 3-953_CERT. CE MAQUET <
e doc. 4-953_SERVO 900 MRI =<
e doc.5-953_CSQ IS0 9001 MAQUET K
 doc. 6 -953_Maguet Latex free K

¢ doc. 7 -953_Procedura di riempimento  *

e doc. 7-953_Sistema di svuotamento %

6) - DOCUMENTAZIONE TECNICA VAPORIZZATORE “KION - MAQUET” i
e doc. 1- KION_Maquet PIVAP manuale Uso %
» doc.2-KION_KION CE Y&
» doc. 3 - KION_CERT. CE MAQUET %<
» doc.4-KION_C5Q ISO 9001 MAQUET
s doc. 5-KION_Maquet Latex free X

* oc. 6- KION_Procedura di riempimento kien1-2 %<

» doc. 6 - KION_Sistema di svuotamento Kion 1-2 ~

ULTERIORE DOCUMENTAZIONE TECNICA

¢ doc. A - Dichiarazione in merito ai segreti tecnici o commerciali contenuti nellofferta; ™%

* doc. B~ Dichiarazione di disponibilita/impegno a effettuare aggiornamenti tecnologici (E1}; 4

* doc. C- Dichiarazione di conformita dei vaporizzatori alla normativa vigente e codici CND; X

» doc. D - Dichiarazione attestante la ragione sociale del produttore e dell’eventuale distributore; <L

+ doc. E— Aliegato A — Assistenza e Manutenzione; Y

AbbVie 5.rl.aSocio Unico Cap. Sociale £20.000.000i.v,

Prodotti Chimico-Farmaceutici Codice Fiscale -PartitalVA &

Sede Legale e Stabllimento: Nelscr.Reg Imprese di Latina:

5.R.148 PontinaKm 52 snc 02645920592

04011 Campoverde di Aprilia (LT) Societa sottopostaalla direzione e
Tel.+3906 928921 coordinamento della AbbVie Inc -1 North

Fax+3906 92892 7000 Waukegan Road - North Chicago, IL 60064
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e doc. F— Condizioni Addestramento del Personale; X

* doc. G - Dichiarazione attestante la compatibilita dei vaporizzatori con i sistemi di anestesia in dotazione x
alle AA.SS. e 00, Della Regione Liguria;

¢ doc. H - offerta economica del prodotti offerti priva dei prezzi. <

La documentazione sopra elencata & stata caricata su CD-ROM come richiesto a pag. 6 del Disciplinare di Gara. s

Distinti saluti

AbbVie S.r.l. TENDER OFFICE FAX 06.928927500 - 06.929072801

: S.R. 148 Pontina Km 52, snc e mail: tender.abbvie@abbvie.com
; 04011 CAMPOVERDE DI APRILIA - LT Ufficio Ricezione Ordini AbbVie - fax 02.363020546

Per informazioni sull'evasione degli ordini - tel. 800 863221
Referente per la pratica — Pasquale lossa felef, 06 92892.2582

e N
AbbVieS.rl. a Socio Unico Cap. Sociale € 20.000.000.v.
Pradotti Chimico-Farmaceutici Codice Fiscale- Partita [VA e
Sede Legale e Stabilimento: Nelscr.Reg.Imprese di Latina:
5.R. 148 Pontina Km 52 snc 026459205592

04011 Campoverde di Aprilia (LT) Societd sottopostaalla direzione &
Tel +3206 928921 coordinamentao della AbbVie Inc-1 North
Fax+3906 928927000 Waukegan Road - North Chicago, 1L 60064
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Campoverde, 11/12/2015 Spett.le

Prot. n. 006453 T.0. A.R.5. LIGURIA

pi Area Centrale Regionale di Acquisto

Distinta campioni VIA G. D'’ANNUNZIO N. 64 — SESTO PIANO

PlicoN. 4 16121 GENOVA (GE)

Vs. Rif. Determinazione n. 255 del 04/11/2015 — N. GARA 6187293

Oggetto: “Procedura aperta per la fornitura della Sostanza Medicinale Sevoflurano - Gas —
Flaconi da 250 ml — comprensiva di vaporizzatori e della relativa manutenzione full — risk -
occorrente per le necessita delle AA.SS.LL., EE.QO. e L.R.C.C.S. della Regione Liguria per
un periodo di mesi ventiquattro {con opzione di rinnovo per ulteriori mesi dodici)
CAMPIONATURA”

ELENCO CAMPIONI — LOTTO UNICO

La Abbvie S.r.l. con sede in Campoverde di Aprilia S.R. 148 Pontina Km 52, Codice Fiscale e Partita IVA
02645920592, in riferimento alla propria partecipazione alla gara in oggetto, invia la seguente campionatura a

titolo gratuito, secondo quanto fichiesto al punto 2 del Capitolato Tecnico e a pag. 7 del Disciplinare di Gara:

» n.3 FLACONI VUOTI DEL PRODOTTO OFFERTO “SEVORANE?® - Lista 004456” da 250 ml; K
> n.1 VAPORIZZATORE “DRAEGER VAPOR. 2000 Seriale ASEM-0005"; X
> N.1QUICK FIL DRAINAGE ADAPTER. K

La Abbvie S.r.l. si dichiara disponibile a fornire ulteriore campionatura a seguito di specifica richiesta qualora

ritenuto necessario per una puntuale valutazione tecnica dei prodotti offerti.

Distinti saluti

AbbVie S.r.|. TENDER OFFICE FAX 06.928927500 - 06.929072801
S.R. 148 Pontina Km 52, shc e mail: {ender.abbvie@abbvie.com
04011 CAMPOVERDE DI APRILIA - LT Ufficio Ricezione Ordini AbbVie - fax 02.363020546

Per informazioni sull'evasione degli ordini - tel. 800 863221
Referente per la pratica — Pasquale lossa telef. Q6 92852,2582

AbbVie S.rl.aSocio Unica Cap. Sociale € 20,000.0001.v. VA N
Predotti Chimico-Farmaceutici Codice Fiscale - Partita VA e ’

Sede Legale e Stabilimento: NPiscr.Reg.lmprese diLatina:

5.R.148 PontinaKm 52 snc 02645920592

04011 Campoverde di Aprilia (LT) Societd sottopostaalla direzione e

Tek+39 06 928921 coordinamento della AbbVie Inc-1 North

Fax+39 06 92892 7000 Waukegan Road - North Chicago, il. 60064
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Spett.le

ARS LIGURIA

VIA D'ANNUNZIO 64
GENOVA (GE)

Roma, 14 Dicembre 2015

OGGETTO : PROCEDURA APERTA, Al SENS| DELL'ART. 65 DEL,DLGS N. 163/2006
PER L'AFFIDAMENTO DELLA FORNITURA DELLA SOSTANZA MEDICINALE
SEVOFLURANO - GAS - FLACONI 250NL - COMPRENSIVA DI VAPORIZZATORI E
DELLA RELATIVA MANUTENZIONE FULL-RISK - OCCORRENTE PER LE NECESSITA'
DELLE AA.SS.LL.EE.OO. E I.LR.C.C.S. DELLA REGIONE LIGURIA PER UN PERIODO DI
MESI VENTIQUATTRO (CON OPZIONE DI RINNOVO PER ULTERIORI MESI DODICI)

La sottoscritta Claudia Margaritelli nata a Roma il 06.05.1964, domiciliata per la carica ove
appresso, in qualita di Procuratore della Baxter S.p.A. con Sede Legale in P.le dellIndustria
n. 20 Roma, C.F. N° 00492340583 - P.I. N° 00907371009 - Agenzia delle Entrate Via
Canton 20 - Roma, SOCIETA" SOGGETTA A DIREZIONE E COORDINAMENTO DI
BAXTER INTERNATIONAL INC - Stati Uniti d‘America, elenca qui di seguito i documenti
tecnici allegati in gara

- RCP del prodottg Sevoflurane X

- Allegato F4

- Catalogo prodotti ™~

- Copia Marchio CE 3¢

- Allegato EA

- Dichiarazione conformita e riferimenti CND d :

- Dichiarazioni di conformita dei vaporizzatori alla normativa wgente

- Relazione dettagliata modalita di funzionamento del sistema di caricamento X
Condizioni generali di Assistenza e manutenzione dei vaporizzatori
Dichiarazione di condizioni di addestramento del personaie

- Dichiarazione compatabilita dei vaporizzatori

- Copia offerta economica dei pr Jttl offerti senza prezzi ¥

- Presente elenco riepilogativo

- CD-Row contenente la documentazione sopramenzionata »

Distinti saluti

Sede Legale e Amministrativa

Baxter S.p.A.

Piazzale dellindustria 20, 00144 Roma

Tel (+39) 06 324911 — Fax (+39) 06 3221643
Sito Internet: www.baxteritalia.it

Capitale Soclale € 7.000.000,00 L.v. — Iscritta al Registro delle Imprese di ROMA — C.F. 00492340583 - P. [VA: 00907371009 — Nr. REA 3232587
Indirizzo PEC; haxterspa@pec.baxter.com

Warehpuse & Distribution
Viale Trentino 18/20, 35043 Monselice PD
Tel {+39) D429 768501 — Fax (+39)} 0429 768 590
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knowladyn scuan core

Spett.le

ARS LIGURIA

AREA CENTRALE REGIONALE D'ACQUISTO
VIA G. D’ANNUNZIO, 64

16121 GENOVA (GE)

San Giovanni Lupatoto, 09/12//2015.

OGGETTO: Procedura Aperta per la Fornitura delia Sostanza Medicinale Sevoflurano — Gas —
Flacone 250 ml — comprensiva di vaporizzatori e della relativa manutenzione full-rigk
occorrente ad AA.SS.LL., EE.0Q., I.R.C.C.S. della Regione Liguria per un periodo di
mesi ventiquattro (con opzione di rinnovo per ulteriori mesi dodici). Lotto Unico. Numero
Gara 6187293,

Elenco riepilogativo di tutta la documentazione tecnica presentata:

La sottoscritta Piramal Critical Care ltalia S.p.A. con sede legale e commerciale e domicilio fiscale in
Via XXIV Maggio 62/A a San Giovanni Lupatoto (VR), codice fiscale e partita VA n. 03981260239,
iscrizione Registro Imprese di Verona al n. 03981260239,

Trasmette la seguente documentazione sia in cartaceo che su CD:

- [l'presente Elenco riepilogativo della documentazione tecnica presentata;

- Scheda tecnica dei prodotti offerti, Farmaco, Vaporizzatori ed eventuali accessori: M

- Modello F4, dichiarazione della presenza delle caratteristiche tecniche richiestedei prodotti
offerti;

- Catalogo, depliant, documentazione scientifica e tecnica, foglietti illustrativi RCP (Riassunto
Caratteristiche del Prodotto) e Scheda Sicurezza del prodotto offerto, relazione tecnica delle
caratteristiche richieste nelle sezioni A e B della documentazione di gara;

- Dichiarazione AIC {Autorizzazione Immissione in Commercio) del farmaco offerto; ¢~

- Dichiarazione relativa ad eve;?:aii segreti tecnici e commerciali; <.

- Dichiarazione Modello E1,

- Dichiarazione AIC e CND del prodotto e codici CND vapaorizzatori; X

- Dichiarazione attestante la ragione sociale del produttore del titolare AIC e del distributore; <

-  Dichiarazione Conformita Vaporizzatori; %

- Relazione sulle modalita di funzionamento e sistema di caricamento; 7(

- Condizioni generali di Assistenza e Manutenzione Vaporizzatori; ~<,

- Condizioni di Addestramento del Personale; 7%

- Dichiarazione di compatibilita dei Vaporizzatori con i sistemi di Anestesia presenti; »<

- Relazione Tecnica per consentire la valutazione dei parametri del giudizio di qualita (punti A, ¢

B, C, D Capitolato Tecnico); ~
- Copia Offerta Economica priva del ‘indicazione dei prezzi;
- CD ROM della documentazione presentata nelle modalita da Voi richlesto;
- Copia conforme all'originale Procura Speciale Sig. Renata Ferrari. >

Con pacco a parte si & provveduto all'invio della campicnatura.

Piramal Critical Care Italia 5.p.A.
Socletd unlpersonale soggetta all’attivita di direzione e coordinamento da parta della Societd Piramal HoldIngs (Sulsse) SA
Via XXIV Maggio 62/A 37057 San Glovannl Lupatoto (VR})
Codice Fiscale e Partita IVA 03981260239 - REA 381603
Capitale Soclale € 4.700.000,00 I.v.
Tel + 3% 045 8753281 Fax 439 045 8751799
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ARS LIGURIA

AREA CENTRALE REGIONALE D'ACQUISTO
VIA G. D’ANNUNZIO, 64

16121 GENOVA (GE)

San Giovanni Lupatoto, 14/12//2015.

OGGETTO: Procedura Aperta per la Fornitura della Sostanza Medicinale Sevoflurano - Gas —
Flacone 250 ml — comprensiva di vaporizzatori e della relativa manutenzione full-risk —
occorrente ad AA.SS.LL., EE.QO,, LR.C.C.S. della Regione Liguria per un periodo di
mesi ventiquattro (con opzione di rinnovo per ulteriori mesi dodici). Lotto Unico. Numero
Gara 6187203,
ELENCO CAMPIONATURA PRESENTATA.

La sottoscritta Piramal Critical Care Italia S.p.A. con sede legale e commerciale e domicilio fiscale in
Via XXIV Maggio 62/A a San Giovanni Lupatoto (VR), codice fiscale e partita IVA n. 03981260239,
iscrizione Registro Imprese di Verona al n. 03981260239, presenta la seguente campionatura:

LOTTO UNICO

GARA N. 6187293

N. 3 FLACONI VUOTI

SEVOFLURANE PIRAMAL 100% FLACONE 250 ML
DITTA: PIRAMAL CRITICAL CARE ITALIA SPA

Con pacco a parte si & provveduto ad inviare: 5 28 O Sf/\} 0
GARA N. 6187293 by
N.1 VAPORIZZATORE MODELLO DRAEGER VAPOR 2000 X
DITTA: PIRAMAL CRITICAL CARE ITALIA SPA Cip

Banpt

Distinti salufi.

Piramal Critical Care Italia S.p.A.
Socleta unipersonale soggetta all’attivita di direzione e coordinamento da parta della Socletd Plramal HoldIngs (Sulsse) SA
Vla XXIV Maggio 62/A 37057 San Glovannl Lupatoto (VR)
Codice Fiscale e Partita IVA 03981260239 — REA 381692
Capitale Sociale € 4,700.000,00 i.v.
Tel + 39 045 8753281 Fax +39 045 8751799



