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Procedura aperta ai sensi dell’art. 55 del D.Lgs. n. 163/2006, per I'affidamento della
fornitura di “Endoprotesi vascolari addominali”
occorrenti per le necessita delle AA.SS.LL., EE.OO. e IRCCS della Regione Liguria
per un periodo di anni due con opzione di rinnovo per un ulteriore anno

Lotti: n. 6

Numero gara 4863881

SECONDA SEDUTA PUBBLICA
Verbale di verifica della documentazione tecnica

i giorno sedici del mese di Settembre dell'anno duemilatredici, alle ore 16,15 presso la Sala riunioni della
Centrale Regionale di Acquisto situata in via G. D’Annunzio 64, Genova, si & riunita in seduta pubblica la
Commissione giudicatrice per la verifica della regolarita della documentazione tecnica presentata dalle Ditte
concorrenti alla “Gara a procedura aperta, ai sensi dell'art. 55 del D.Lgs. n. 163/2006, per I'affidamento della
fornitura a procedura aperta, ai sensi dell'art. 55 del D.Lgs. n. 163/2008, di “Endoprotesi vascolari
addominali” occorrenti per le necessita delfle AASS.LL., EE.00. e IRCCS della Regione Liguria per un
periodo di anni due con opzione di rinnove per un ulteriore anno — Lotti n. 6.

Sono presenti | compaonenti del Seggio di gara — nominato con determinazione n. 85 dell’11/09/2013 e
incaricato degli adempimenti relativi alla seduta pubblica di verifica delle documentazioni tecniche
presentate dalle Ditte concorrenti — composto da signori:

s CELORIA Prof. Giovanni Maria Dirigente Medico - §.C. Chirurgia Vascolare - Presidente
Ospedale Sant'Andrea di La Spezia - Asl 5
“Spezzino”

+ ERMIRIC Dott. Domenico Dirigente Medico - U.Q. Chirurgia Vascolare - P.O. Componente
Villa Scassi - A.S.L. 3 “Genovese”

+ PALOMBO Prof. Domenico Direttore - U.O.C. Chirurgia Vascolare ed Componente
Endovascolare - 1.R.CC.8. AOU San Martino/IST

« COSTA Dott. Luigi Moreno Dirigente CRA — RUP Componente

i

N

+ VILLA Patrizia Collaboratore Amm.vo CRA Componente
« PORCU ILMA Coltabaratore Amm.vo Esperto CRA Segretario /7
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E' altresi presente in qualita Ufficiale Rogante della Centrale il dott. Luigi Tomei.

In rappresentanza delle Ditte offerenti, convocate con note prot. n. 4318-4319-4320-4321-4322-4323-4325-
4326 del 10/09/2013 sono presentl i Signori:

¢ ALFA MEDICALITALIA srl Giovanna Viacava

» ALISEI MEDICALI sr Alessio Pensa

e AL MAVIVA srl Stefano Frosio

s COOKITALIA srl Valeria Ostuni )

s JOTEC srl Saverio Barbara

¢ MEDTRONIC ITALIA SPA Marco Prandi

« SEROM MEDICAL TECHNOLOGY sil Davide Matieo Bianchi Q
« W.L. GORE & ASSOCIATI srl Marco Pavanini

muniti delle necessarie procure (presentate in originale o in copia autenticata) acquisite negli atti di gara. '&

Il seggio di gara da preliminarmente atto che:

+ con deliberazione n. 5 del 14/02/2013 si & provveduto ad indire la gara in argomento e ad approvare i
Disciplinare di gara, Capitolati tecnico e speciale e ogni altro documente necessario alla partecipazione
fissando I'apertura det plichi contenenti la documentazione amministrativa

¢ ['avviso ed il bando di gara sono stati pubblicati secondo le tecniche di pubblicazione previste dall’art. 66
del D.Lgs. 163/2006 e sue successive infegrazioni e modificazioni

¢ con deliberazione n. 18 dell'08/03/2013 si & provveduto a rettificare la documentazione di gara

+ nella seduta pubblica del 02/05/2013 si & proceduto alla verifica della regelarita della documentazione
amministrativa presentata dalle Ditte concorrenti alla gara ie cui risultanze vengono di seguito riepilogate: w

o MEDIGALTALIA | satopostaaverica | Plocols | U et | ammisbi
ALISElI MEDICALI srl Sottoposta a verifica Micro

ALMAVIVA sl Idonea g

COOK ITALIA srl Idonea Media

JOTEC srl Idenea Plecola

MEDTRONIC ITALIA SPA Idonea Media

?EESNMOTE)[S(Y:J:: Idonea Piccola

XVSIéOGCO]E'F[ i‘rl ldonea Media
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It dott. Luigi Moreno Caosta, RUP del procedimento, ricorda che:
« e istanze di partecipazicne delle Ditte ALFA MEDICALITALIA srl e ALISElI MEDICALI srl, softoposte a
verifica, sono state sottoscritte dalla medesima persona, sig. Paoletto Erio il quale risulta, cosi come
dichiarato da entrambe le Ditte concorrenti, FAmministratore Unico e Legale Rappresentante assorbendo
in capo tutti | poteri di rappresentanza delle due distinte Ditte offerenti.
» nella seduta del 02/05/2013 era stato stabilito che la Centrale Regionale di Acquisto avrebbe verificato
I'ammissibillita delle Ditte ALFA MEDICALITALIA srl e ALISEI MEDICALI sr al prosegua delle operazioni
di gara, stante quanto previsto dall’art. 38 del D.Lgs. 163/2006
¢ con determinazione n. 47 del 12/06/2013 la Cenirale ha provveduto: _
v ad escludere relativamente al lotio 1, le Ditte ALFA MEDICALITALIA s.r.l. e ALISEI MEDICALI s.r.l. al
proseguo dalla gara, per violazione dell'art. 38 comma 2 del D.Lgs. 163/2006 ({‘)
v" ad ammettere le Ditte ALFA MEDICALITALIA s.r.l. e ALISE| MEDICALI s.r.l. al prosieguo della gara
relativamente rispettivamente per i lotti 3— 5 e per il lotto 2.

Il RUP rende noto che le Buste n. 2 contenenti la Documentazione tecnica presentata dalle Ditte offerénti &

ammesse alla fase successiva di gara nella seduta pubblica del 02/05/2013 come di seguito riportato: /@

LOTTO

Tipalogla ditta. [ .. Piccola Micre

1 .Nondlchlarato‘__l T Media s Plocela

Ammessa Ammessa

| —

“totto 1 Non ammessa Non ammessa

]
Lotto 2 Ammessa

‘ Ammessa—|

Ammessa ‘

Lotto 3 Ammessa

| Ammessa Ammessa

Ammessa

Lotto 4

thto: 5 || Ammessa

Ammassa

| Lotto 8

‘ Ammessa

sono state sigillate in un unico plico controfirmate nei lembi d’apertura dai rappresentati delle Ditte presenti
alla seduta del 02/05/2013 e dai componenti il seggio di gara.

Il RUP puntualizza che le buste tecniche sono state custodite in armadio chiuse a chiave, in luogo chiuso.
A questo punto I Presidente, invita le Ditte a verificare |'integrita delle singole buste.

Il RUP & il Presidente della Commissione giudicatrice domandano al presenti se hanno qualcosa da eccepire
sull'esito della custodia dei plichi. | designati e gli altri presenti confermano l'integrita dei plico e delle singole
buste, nulla avendo da eccepire sugii esiti di custodia dei plichl.

I RUP comunica che, in ottemperanza all'art. 120 D.P.R. n. 207/2010, come modificato dall’art. 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 Sezione, ordinanza 17 maggio 2011 n. 2987), la fase di apertura dei plichi contenenti le offerte
tecniche si svolge in seduta pubblica.

Si procedera poi in seduta riservata alla valutazione delle relative offerte tecniche.

ARS Liguria — Area Centrale Regionale di Acquisto
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Centrale Regionale di Acquisto

Il RUP ricorda ai presenti che il Disciplinare di gara ed i relativi allegati prevedono che:

+ la fornitura sard aggiudicata, per singolo lotto, con le modalitd di cui all’'art. 83 del D.Lgs. n. 163/20086, a
favore dell'offerta economicamente pill vantaggiosa

s nella seduta in corso si proceda allapertura della Busta n. 2 per le Ditie ammesse e alla verifica della
documentazione nella stessa contenuta mediante lettura dei titoli degli atti rinvenuti e conferma della
relativa corrispondenza con I'elenco allegato; 'operazione non andra al di 1& del mero riscontro degli atti
prodotti dallimpresa concorrente, restandoe esclusa ogni facolta degli interessati presenti di prendere
visione del contenuto. E' ammessa la divulgazione della denominazione dei prodotti offerti.

I RUP precisa che in questa sede verra aperta la documentazione tecnica di tutte le Ditte ammesse a
prescindere dall'esito delle verifiche di cui allart. 48 — 1° comma - D.Lgs. 163/2006, esito che, in caso
negativo, pofra comportare I'esclusione dalla procedura.

Il Presidente della Commissione giudicatrice procede:
+ all'apertura delle buste contenenti le documentazioni tecniche secondo ordine alfabstico:
ALFA MEDICALITALIA srl
ALISEI MEDICALI sr
ALMAVIVA srl

COOK ITALIA si
JOTEC sil .
MEDTRONIC ITALIA SF’A

SEROM MEDICAL TECHNOLOGY srl

W.L. GORE & ASSOCIATI s

s alla verifica della presenza di tutti | documenti contenuti negli elenchi predisposti dalle Ditte offerenti
e riportati quale parte integrante del presente verbale (slenco documenti prodotti - Allegati 1 e 2).

SANRNSNANANN

Terminata la verifica dei fascicoli contenuti nelle offerte tecniche (I'esito & riportato nelle schede allegate), i
componenti della Commissione giudicatrice, i convenuti e il RUP controfirmano  gli elenchi riepilogativi
presentati dalle Ditte.

Il RUP comunica che si provvedera a raccogliere separatamente le "Buste n. 2 — Documentazione Techica”
in un plico opportunamente chiuso e vistato sui lembi di chiusura dai Componenti del segdio di gara,
disponendo la sua custodia in armadio provvisto di serratura collocato in un luogo chiuse in modo da
garantire 1a genuinita e l'integrita dei plichi.

Alle ore 17.40 i rappresentant! delle Ditte presenti si allontanano dalla sala e la Commissione procede al
sigillo del plico contenente le offerte tecniche.

Le operazioni si concludono alle ore 17,55.

Letto, confermato e sottoscritto.

Presidente:

CELORIA Prof. Giovanni Maria

4,

Camponenti:
ERMIRIO Dott. Domenico 0 1 A

PALOMBO Prof. Domenico \ § &JQ

Per la Centrale Regionale di Acquisto

7N
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Centrale Regionale di Acquisto

COSTA Dott. Luigi Moreno
VILLA Patrizia
PORCU lima

Ufficiale Rogante:

TOMEI Dott. Luigi
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Procedura aperta ai sensi dell’art. 55 del D.Lgs. n. 163/2006, per I'affidamento della

fornitura di “Endoprotesi vascolari addominali”

occorrenti per le necessita delle AASS.LL., EE.OO. e IRCCS della Regione Liguria
per un periodo di anni due con opzione di rinnovo per un ulferiore anno

Lotti: n. 6

Numero gara 4863881

Verifica documentazione tecnica

DITTA: ALFA MEDICALITALIA srl

Partecipante ai lotti: 3-5

ajscheda tecnica originale del Produttore, in lingua itallana, per ciascuno dei prodottl ricompresi in ogni lotto
partecipato con chiara Indicazione del lefto cui si fa riferimento, timbrata e soltoscritta in ogni sua pagina dal
legale rappresentante o da persona munita dei necessarl poteri, per dichiarazione di conformita tra quanto
offerto @ guanto richiesto come essenzlale con tutte le Informazioni tecniche necessarie a consentire la loro
identificazlone e valutazione, anche In riferimento al criterl di valutazione esplicitati In capo ad ognl lotto.

bidichlarazione della presenza delle caratteristiche tecniche richieste ai prodotti offerti (attraverso la
compilazione dell'Allegato F4), sottoscritta dal rappresentante legale o procuratore abllitato.

¢) scheda riepilogativa affidability e assistenza post vendita (Allegato F5), al fine di consentire una corretta
valutazione di quanto dichiarato, la Ditta offerente dovra redigere, per clascun lotto partecipato e per ciascun
predotto offerto, Ja suddetta scheda completa della documentazione comprovanie | requisiti.

d)descrizione del programma operativo di svolglmento delta fornitura nonché descrizione del sistema
informatizzato (hardware-software), formulato secondo le indicazioni operative previste dalla Sezione B -
Capitolato speciale della fomitura alle varie Azlende sanitarie ed asslstenza post vendita durante il periodo di

garanzla.

e)catalogo, dettagliato e aggiornato del prodofti oggetto della gara, depliant, documentazione scientifica e
tecnica, riproduzioni dei foglietti illustrativi che accompagnana | prodottl commercializzat, nonché eventual
relazioni utill alla descrizione delle singole caratteristiche dei prodotti in gara, cosi come individuate nelle sezioni
A" @ "B,

fdichiarazione dl conformitd CE redatta dal fabbricante ¢ certificazione redatta dall'Organismo Notificato al
sensi della direttiva 93/42 CEE del 14/06/1993 (recepita con D.Lgs. n. 46 del 24/02/1997 e successivi
agglornamenti di cul alla Diretiiva n. 47 del 05/09/2007) & defla classe di appartenenza del dispositivo.

gidichiarazione attestante la classificazione — ultimo livello — del dispositive In riferimento alla CND
{classiflcazione nazionale del dispositivi medici) reperibile sul sito del Minlstero delta Salute & qualora gia
disponibile, il numero identificativo d'iscrizione nel Repertorio nazlonale det Dispositivi Medici del Ministero della
Salute. ‘

h)dichiarazione attestante Fassenza o la presenza di laktice nel processo di produzione, nel sistema di
Imballaggio & nei materiali dei prodotti offerti.

ijdichiarazione attestante la gamma dei calibri efo lunghezze disponibill per ogni lotto.

Jleventuali dichiarazionl e certificazioni dl qualltd dl produzione rilasciate da enii autorizzati riferite
specificamente all'officina di produzione dei prodotti offerti.

N\
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Centrale Regionale di Acquisto

kidichlarazione, se del case, motivata e comprovata In merito alle informazioni contenute nell'offerta {con
riferimento a marchi, brevetti, Know-how) che costituilscono segrett tecnici 0 commerciali, pertanto ritenute
coperte da riservatezza al sensi dell'art. 13 del D.Lgs. n. 163/2008.

licopla dell'offerta economica delfi prodottofi offertofl PRIVA DEI PREZZI, per ciascun lotto {offerta silente).

m)dichiarazione attestante la ragione soclale dal produttore e def fornifore.

nelence rlepllogativo di tutta la documentazione tecnica presentata.

v P ] P P P Pong P ! Pl v i e g g g o o oo P o i oot ! it gl g vt Pt g P P P P P! o e P P e v S v s S e o e o Pt oo o e o 20t 1 et e it et e s v P P
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Centrale Regionale di Acquisto

DITTA: ALISEI MEDICALI srl

Partecipante al lotto: 2

a)scheda tecnica originale del Praduttore, In lingua Italiana, per ciascunc del prodotl ricompresi in ognl lotto
partacipato con chiara Indicazione de! lotto cui si fa riferimento, timbrata e softoscritta in ognl sua pagina dal
legale rappresentante o da persona munita del necessari poter, per dichlarazione di conformitd tra guanto
offerto & quanto richiesto come essenziale con tutle le Informazioni tecniche necassarle a consentire la loro
identificazione e valutazione, anche in riferimento ai criteri di valutazione esplicitati in capo ad ogni lotto.

b)dichiarazione della presenza delle caratteristiche tecniche richieste ai prodott offerti (aitraverso la
compilazione dellAllegato F4), sottoscriita dal rappresentante legale o procuratore abilitato.

¢) scheda riepllogativa affidabilits e assislenza post vendita (Allegate F5), al fine di consentire una corratta
valutazione dl quanto dichiarato, la Ditta offerente dovra redigere, per ciascun lotto parieclpato e per ciascun
prodotto offerto, ka suddetta scheda completa della documentazione comprovante | requisiti.

didescrizione del programma operativo di svolgimento della fornitura nonché descrizione del sisiemna
informatizzato (hardware-software), formulato secondo Je indicazioni operative previste dalla Seziche B -
Capitolato speclale della fornitura alle varie Azlende sanitarie ed assistenza post vendita durante il periodo di
garanzia,

e)calalogo, dettagliato & agglornato del prodotti oggetto della gara, depliant, documentazione sclentifica e
tecnica, riproduzioni dei fogllett! lllustrativi che accompagnano i prodotti commerciallzzati, nonché eventuali
refazion! utili alla descrizione delle singole caratteristiche dei prodott! in gara, cosl coms individuate nelle sezioni
A @ Y

fidichlarazlone di conformitd CE redatta dal fabbicante o certificazione redatta dall'Organismo Notificato al
sensi della direttiva 93/42 CEE del 14/06/1993 (receplta con D.Lgs. n. 46 del 24/02/1897 e successivi
aggiornamenti di cui alla Direttiva n. 47 del 05/09/2007) e della classe dl appartenenza del dispositivo.

gdichlarazlonie attestante la classificazione — ultime livello — del dispositivo In rlferimento alla GND
(classificazione nazionale del dispositivi medici) reperibile sul sito del Ministero della Salule e qualora gid
disponibile, | numero identificative d'iscrizione nel Reperterio nazionale dei Dispositivi Medici del Ministero della
Salute

hidichiarazione attestante l'assenza o la presenza di lattice nel processo di produzione, nel sistema di
imballaggio e nei materiali del prodottl offertl.

i)dichiarazione attestante la gamma dei calibri e/o lunghezze disponibili per ogni lotte.

jleventuall dichiarazioni e certificazioni di gualitt dl produzione rilasciate da enll autorizzati riferite
specificamente all'cfficina di produzione del prodotti offerti.

kidichiarazione, se del caso, motivata e comprovata in merito alle informazieni 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.

I)copia dellofferta economica delii prodotto/i afferto/i PRIVA DEI PREZZI, per clascun lotto (offerta silente).

mjdichiarazione atiestante la ragione sociale del produttore e del fornitore.

nielenco riepliogativo di tutta la documentazione tecnica presentata.

vl ot o P Yt P P o Pl P s e b g e o P P Pt P P P o ol e ! el ot 0 P o0t ] Pt P oS g o) g S St g P P20 P
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EJ (
DITTA: ALMAVIVA srl

Partecipante ai lotti: 2-3

ajscheda tecnica originale del Produttore, in lingua italiana, per ciascunc dei prodotti ricompresi in ogni lotto
partecipato con chiara Indlcazione del lotto cul si fa riferimento, timbrata e sotioscrilta In ogni sua pagina dal
legale rappresentante o da persona munita del necessari poterl, per dichiarazione di conformita tra quanto
offerto & quanio richlesto come essenziale con futte le informazioni tecniche necessarie a consentire fa loro
ldentiflcazione e valutazione, anche in riferimento at criteri di valutazlone esplicitat in cape ad ognl lotto.

bidichiarazione della presenza delle caratteristiche tecniche richieste ai prodotli offertl (attraverso la
compilazione dell'Allegato F4}, sottoscritta dal rappresentante legale o procuratore abilitato.

c} scheda rlepllogativa affidabilita e assistenza post vendita (Ablegato F5), al fine di consentire una correita
valutazione di quanto dichlarato, la Ditta offerente dovra redigere, per clascun lotle partecipato e per ciasoun
prodotto offerto, la suddetta scheda completa della documentazione comprovante i requisiti.

d)descrizione del programma operativo di svolgimento della fornitura nonché descrizione del sistema
informatizzato (hardware-software), formulato secondo le Indicazloni operative previste dalla Sezlone B -
Capitalato speciale della fornitura alle varie Aziende sanitarie ed assistenza post vendita durante il perlodo di
garanzia.

ecatalogo, deftagliato e aggiornato dei prodotti oggetto della gara, depliant, documentazione scientifica &
tecnica, riproduzionl del foglietti illustrativi che accoinpagnano i prodottl commercializzati, nonché eventuali
relazioni utili alla descrizione delle singole caratteristiche dei prodotii in gara, cosl come Individuate nelle sezioni
A G B

fidichiarazione di conformitd CE redatta dal fabbricante o certificazione redatta dall'Organismo Notificato af
sensi della direttiva 93/42 CEE del 14/06/1993 (recepita con D.Lgs. n. 46 del 24/02/1997 e successivi
aggiornamentf di cui alla Direttiva n. 47 del 05/09/2007) e della classe di appartenenza del dispositivo.

a)dichiarazione aftestante la classificazione — ulimo livello — del dispositive in riferimento alla CND
{classlficazione nazionale del dispositivi medici) reperibile sul sito del Ministero della Salute e qualora gia
dispanitite, il numero Identificativo d'iscrizione nel Repertorio nazionale del Dispositivi Medici del Ministero della
Salute.

h)dichlarazione attestante 'assenza o la presenza di lattice nel processo di produzione, nel sistema di
imballaggic e nei materiall dsi prodotti offerti.

r i)dichiarazione attestante la gamma dei callbri efo lunghezze disponibili per ogni lotto.

Jleventuali dichiarazionl e cerfificazionl di qualltd di produzione rilasciate da enfi autorizzali riferite
specificamente all'officina dl produzione dei prodotti offerti.

Kidichlarazione, se del caso, motlvata e comprovata in meiito alle informazioni contenute nell'offeria (con
riferimento a marchl, brevetti, Know-how) che costituiscono segreti tecnlcl o commerciali, pertanto ritenute
coperte da riservatezza al sensl dell'art, 13 del D.Lgs. n. 163/2006.

i Ncepla dell'offerta economica delll prodottofi offertefi PRIVA DEI PREZZ, per ciascun lotto (offerta silente).

| mdichiarazione attestante la ragione sociale det produttore & del fornitore.

| njelenco riepitogativo di tulta la documentazione tecnica presentata.
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<

DITTA: COOK ITALIA srl

Partecipante ai lotti: 1-3

a)scheda tecnica originale del Produttore, in fingua italiana, per clascuno del prodottl ricompresi in ognl lotto
partecipato con chiara Indicazione del lotte cul sl fa riferimento, imbrata e scttoseritta in ognl sua pagina dal
legale rappresentante o da pefsona munita dei necessarl poteri, per dichiarazione di conformita tra quanto
offerto e quanto richleste come essenziale con tutte le informazioni tecniche necessarie a consentire la loro
identificazione e valulazione, anche In riferimento ai criteri di valutazions esplicitat! in capo ad ogni lotto.

b)dichlarazione della presenza delle caratteristiche tecniche vichleste ai prodotti offerti (aftraverso la
compllazione dellAllegato F4}, sottoscritta dal rappresentante legale o procuratore abilitato.

c} scheda riepllegativa affidabillta e assistenza post vendita (Allegato FB), al fine di consentire una corretta
valutazione di quanto dichlarato, la Ditta offerente dovrd redigere, per ciascun lotto partecipato @ per claseun
prodotto offerto, la suddetta scheda completa della documentazione comprovante | requisiti.

d)descrizione del programma opeiative di svolgimento della fornitura nonché descrizione del sistema
informatizzato (hardware-software), formulate seconde le Indicazloni operative previste dalla Sezione B —
Capitolato speciale della fornitura alle varle Aziende sanitarie ed assistenza post vendita durante il periodo di
garanzla.

e)catalogo, deftagliato e aggiornalo dei prodotti oggsito della gara, depliant, documentazione scientifica &
tecnica, riproduzionl dei foglietti illustrativi che accompagnano i prodoitl commercializzati, nonche eventuali
relazioni utili alla descrizione delle singole caratteristiche del prodottl in gara, cosi come individuate nelle sezloni
A g B

fidichiarazione di conformita CE redatta dal fabbricante o certificazione redatta dall'Organismo Notificato al
sensi della direttiva 93/42 CEE del 14/06/1993 (recepita con D.Lgs. n. 46 del 24/02/1997 e successivi
agglornamenti di cui alla Direttiva n, 47 del 05/09/2007) e della classe di appartenenza del dispositivo,

g)dichiarazione altestante la classificazione — ultimo livello — del dispositivo in riferimento alla CND
{classificazione nazionale del dispositivi medici) reperibile sul site del Ministero della Salute e qualora gia
disponibile, il numero identificativo d'iscrizione nel Repertorio nazionale del Dispositivi Medici del Ministero della
Salute.

h)dichlarazione attestante l'assenza o la presenza di lattice nel processo di produzione, nel sistema di
imballaggic e nei materiali dei prodotti offerti.

| ldichiarazione attestante Ja gamma dei calibri efo lunghezze disponibili per ogni lotto,

J)eventuali dichiarazionl e certificazioni di quallth di produzione rilasciate da enti autorizzati riferite
specificamente all'officina di produzione dei prodotti offerti.

K)dichiarazione, se del caso, motlvata e comprovata in merite alle informazioni contenule nellofferta (con
riferimentc a marchi, brevettl, Know-how) che costituiscono segreti fecnicl o commerciall, pertante ritenute
coperte da riservatezza al sensi dell'art. 13 del D.Lgs. n. 163/2006.

| Ncopia dell'offerta econcmica delfi prodotte/i offerte/l PRIVA DEI PREZZI, per ciascun lotto (offerta silente).

l mdichiarazione attestante la ragione sociale del produttore e del fornitore.

| nialenco riepitogativo di tutta la documentazione tecnica presentata.
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DITTA: JOTEC srl

Partecipante al lotto: 1

a)scheda tacnica originale del Produttore, in lingua Hallana, per ciascuno dei prodotti ricompresi in ogni lotio
partecipato con chiara indleazione del lotto cul sl fa riferimento, timbrata & sottoscritta In ogni sua pagina dal
legale rappresentante o da persona munita dei necessarl poteri, per dichiarazione di conformita tra guanto
offerto & quanto richiesto come essenziale con futte e infermazioni tecniche necessarie a consentire la loro
identiflcazione e valutazione, anche In riferimento al criteri di valutazione esplicitati tn capo ad ogni loito,

b)dichiarazione della presenza delle caratterstiche tecniche sichiests al prodottl offerti (attraverso la
compllazione dell’Aliegate F4), sottoscritta dal rappresentante legale o procuratore abilitato.

¢} scheda riepllogativa affidabilitd ¢ assistenza post vendita (Allegato F5), al fine di consentire una corretia
valutazlone di quanto dichlarato, 1a Ditta offerente dovra redigere, per ciascun lotto partecipato e per ciascun
prodotte offerto, la suddetta scheda completa della decumentazions comprovante i requisitl.

d)descrizione del programma operativo dl svolgimento della fornitura nonché descrizione del sisterna
informatizzato (hardware-sofiware), formulato secondo le indicazlonl operative previste dalla Sezione B -
Capitolato speciale della fornitura alle varle Azlende sanitarie ed assistanza post vendita durante il pericdo dl
garanzia,

e)catalogo, dettagllato e aggiornato dei prodotii oggette della gara, depliant, documentazione scientifica e
lecnica, riproduzioni dei foglietti ilustrativi che accompagnano i prodotti commercializzati, nonché eventuali
relazioni utili alla descrizione delle singole caratteristiche dei prodotll In gara, cosi come individuate nelle sezloni
AT @ B

fidichiarazione di conformitd CE redalla dal fabbricante o cerdificazione redatla dall'Qrganismo Nelificate al
sensl della direttiva 93/42 CEE del 14/06/1993 (receplta con D.Lgs. n. 46 del 24/02/1997 e successivi
aggiornamenti di cul alia Direttiva n. 47 del 05/09/2007) e della classe dl appartenenza dal dispositivo.

giiichiarazione attestante la classificazione ~ ulimo livello — del disposiiivo in riferimente alla CND
(classificazione nazlonale dei dispositivi medicl) reperibile sul site del Ministero della Salute e qualora gia
disponibile, il numero identificativo d'iscrizione nef Repertorio nazionale del Dispositivi Medicl del Ministero dalia
Salute.

hidichiarazione altestante I'assenza o la presenza di lattice nel processo di produzione, nel sistema di
Imballaggio e nel materiall dei prodetti offertl.

ixichlarazione attestante Ja gamma dei calibrl efo lunghezze disponibili per ogni lottc.

jleventuall dichlarazioni e certificazioni di qualitd di produzione rilasciate da enti autorizzati riferite
specificamente all'officina di produzione dei prodott] offeril.

k)dichiarazlone, se del caso, motlvala & comprovata in merito alle informazioni contenute nellofferta {con
riferimento a marchi, bravstti, Know-how) che costitulscono segreti tecnicl o commerciali, pertanto ritenute
coperte da riservatezza ai sensi dell'art. 13 del D.Lgs. n. 163/2006.

Dcopia deffofferta economica delA prodottofi offerto/] PRIVA DEI PREZZ, per ciascun lotto (offerta sllenta).

mdichiarazione attestante la ragione sociale del produttore e del fornitore.

njelenco tiepilogativo di tutta la documentazione tecnica presentata.
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DITTA: MEDTRONIC ITALIA SPA
Partecipante ai lotti: 4-6

ajschada tecnica originale del Produttore, in lingua itallana, per ciaseuno dei prodotti ricompres| In ogni lotto
partecipato con chiara indicazione del lotto cui si fa riferimenta, timbrata e sottoscritta in ognl sua pagina dal
legale rappresentante o da persona munita dei necessari poteri, per dichiarazione di conformita tra quanto
offerto @ guanto richiesto come essenziale con tutte le informazioni tecniche necessarie a consentire la loro
identificazione e valutazlone, anche In riferimento ai criterl di valutazione esplicitati in cape ad ogni lotto.

bidichiarazione della presenza delle caratteristiche tecriche richieste al prodotti offertl (attraverso la
compilazione deltAllegato F4), sotloscritta dal rappresentante legale o procuratore abllitate.

¢) scheda riepllogativa affidability e assistenza post vendita (Allegato F5), al fine dl consentire una corretta
valutazione di quanio dichiarato, la Ditta offerente dovra redigere, per clascun lotto partecipato e per clascun
prodotio offerto, la suddstia scheda completa della documentazione comprovante i requisiti.

didascrizione del programma operativo di svolgimento della fornitura nonché descrizione del sistema
Informatizzate (hardware-software), formulato seconde le indicazioni operative previste dalla Sezione B -
Capitolato speciale della fornitwra alle varie Azlende saniiarle ed assistenza post vandita durante il periodo di
garanzia.

ejcatalogo, dettagliato e aggiomato del prodolti oggetto della gara, depliant, documentaziona scientifica e
tecnica, riproduzioni dei fogliettl lllustrativi che accompagnano i prodottl commercializzatl, nonche eventuali
relazloni utlli alla descrizlone delle singole caratteristicha dei prodottl in gara, cosi come individuate nelle sezionl
“A" g B,

fidichiarazione di conformitd CE redatta dal fabbricante o certificazione redatta dall'Organismo Notificato ai
sensi della direttiva 93/42 CEE de! 14/06/1993 (recepita con D.Lgs. n. 46 del 24/02/1997 e successivi
agglornamentl di cul alla Direttiva n. 47 del 05/09/2007) e della classe di appartenenza del dispositivo.

gidichiarazione attestante la classificazione — ulimo livello — del dispositivo In riferimento alla CND
(classificazione nazionale dei dispositivi medici) reperibile sul site del Ministero della Salute e gualora gia
disponiblle, il numero idertificativo d'iserizione nel Repertorio nazionals del Dispositivi Medlcl del Ministero della
Salute.

hidichiarazione aftestante I'assenza o la presenza di laifice net processo di produzione, nel sistema di
imballagglo e nel materiali del prodotti offerti.

r i)dichiarazione attestante la gamma dei calibsi efo lunghezze disponibili per ogni lotto,

Peventuali dichiarazioni e certificazioni di qualitd di produzions rilasclate da enti autorizzati riferite
spacificamente allofficina di produzione del prodotti offed.

kidichlarazione, se del caso, motivata e comprovata In merito alle infarmazionl contenute nell'offerta {con
riferimente a marchl, brevetti, Know-how) che costituiscono segreti tecnicl o commerclali, pertarto ritenute
coperis da riservatezza ai sensi dell'art, 13 del D.Lgs. n. 163/2006.

r lcopia dellofferta economica del/i prodottofi offerto/l PRIVA DEI PREZZI, per ciascun lotto (offerta silente).

i m)dichiaraziene attestante la raglone soclale del produtiore e del fornitore.

| melenco repilogativo di tulta la documentazione tecnica presentata.
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DITTA: SEROM MEDICAL TECHNOLOGY st

Partecipante al lotto: 5

ajscheda tecnica orlginale del Produttore, In lingua Italiana, per ciascuno del prodottl ricompresi in ognl lotto
partecipato con chiara indicazione del lotto cui st fa riferimento, timbrata e sottoscritta in ognl sua pagina dal
legale rappresentante o da persona munita dei necessari poleri, per dichiarazlone di conformita tra quanto
offerto e quanto richiesto come essenzlale con tulte le informazionl tecniche necessarie a consentlre |a loro
identificazione s valutazlone, anche in riferimento ai criteri di valutazione esplicitatl In capo ad ogni lotto.

bidichiarazione della presenza delle caralteristiche tecniche richieste ai prodotti offerti {attraverse la
compilazione dell Allegato F4), sottoscritta dal rappresentante legale o procuratore abilitato.

¢) scheda riepilogativa affldabllith e assistenza post vendita (Allegato F5), al fine dl consentire una corretta
valutazione di quanto dichiarato, la Ditta offerente dovrd redigere, per clascun lotto partecipato e per clascun
prodolto offerto, la suddetta scheda completa della documentazione comprovante i requisiti,

didescrizione del programma operativo di svolgimento della fornltura nonché descrizione del sistema
Informatizzato (hardware-software), formulato secondo le indicazion| operafive previste dalla Sezlone B —
Capitolato speciale della fornitura alle varie Aziende sanitarle ed assistenza post vendita durante il periodo di

garanzia.

e)catalogo, dettagliate e aggiornato del prodolti oggetto della gara, depliant, documentazione scientifica e
tecnica, riproduzionl dei fogllettl llustrativi che accompagnano i prodotli commerciallzzatl, nonché eventuali
relazioni utifi alla descrizione delle singole caratteristiche dei prodotti in gara, cosi come individuate nelle sezioni
“A* @ B

fidichiarazione di conformitd CE redatta dal fabbricante o certificazione redatta dalf'Organismo Notificato al
sensi della diretflva 93/42 CEE del 14/06/1993 (recepita con D.Lgs. n. 46 del 24/02/1997 e successivi
agglornamenti i cui alla Divettiva n. 47 del 05/09/2007) e della classe di appartenenza del dispositivo.

g)dichiarazione attestante la classificazione — ultimo livello — del dispositive 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 ne! Repertorlo nazionale dek Disposttivi Medlct del Ministero della
Salute.

hdichiaraziene attestanie Fassenza o la presenza di latfice nel processo di produzione, nel sistema di
imballaggio € nei materiall del prodotti offertt.

i)dichiarazione attestante la gamma dei calibri e/o lunghezze disponiblli per ogni lotto.

jleventuall dichlarazioni e certificazionl di qualitd di produzione rilasclate da enti aulerizzati riferite
specificamente all'officina di produzione dei prodotd offerti.

kidichiarazione, se det caso, motivata e comprovata In merito alle Informazionl contenute nell'cfferta (con

riferimento a marchi, brevetll, Know-how) che costituiscono segreti tecnici o commerciali, perfanto ritenute

coperte da riservatezza ai sensi dell’art. 13 del D.Lgs. n. 163/2006,

lcopia dell'offerta economica del prodottofi offerto/i PRIVA DEI PREZZI, per ciascun lotto {offeria silente).

m)dichiarazione attestante |a ragione sociale det produttore e del fornitore.

njelenco repilogativo dl fulta la documentazione tecnica presentata.
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DITTA: W.L. GORE & ASSOCIATI srl /(

Partecipante ai lotti: 2-5

a)scheda tecnica originale del Produltore, In lingua Itallana, per ciascuno dei prodotti ricompresl In ogni lotlo
partecipato con chiara Indicazione del lotto cui sl fa riferimento, timbrata e sottoscritta in ogni sua pagina dal
legale rappresentante o da persona munita del necessari poter, per dichlarazione di conformita tra quanto
offerto e quanto richlesto come essenziale con tutte le informazionl tecniche necessarie a consentire la loro
identificazione e valutazione, anche In riferimento al criteri di valutazions esplicltatl in capo ad ogni lotto.

bidichlarazione della presenza delle caratlerlstiche tecniche richleste ai prodotii offerti (atiraverso la
compilazione dellAllegato F4), soticscritta dal rappresentante legale o procuratare abilitato.

¢) scheda riepllogativa affidabillld e assistenza post vendita {Allegato F5), al fine di consentlre una coretta
valutazione di quanto dichiarato, la Ditta offerente dovra redigere, per clascun lotto partecipato e per clascun
prodotio offarto, la suddetta scheda completa della documentazione comprovarte | requisiti.

d)descrizione del programma operativo di svolgimento della fornltura nonché descrizione del sistema

informatizzato (hardware-software), formulato secendo le indicazioni operative previste dalla Sezione B -
Capitolato speclale della fornitura alle vaile Aziende sanitarle ed assistenza post vendita durante il periodo di
garanzia.

e)catalogo, dettaglialo e agglornato del prodotti oggetto della gara, depliant, documentazione scientifica o
tecnica, riproduzionl del foglietti illustrativi che accompagnano i prodotti commerclalizzati, nonché eventuali
relazioni utill alla descrizions delle singole caratteristiche dei prodotti in gara, cosi come individuate nelle sezioni
A e B

fidichiarazione di conformita CE redatla dal fabbricante o certificazione redatia dallOrganismo Notificato al
sensl della direttiva 93/42 CEE del 14/06/1993 (recepita con D.Lgs. n. 46 del 24/0211997 & successivi

aggiornamentt di cui alla Direttiva n. 47 del 05/09/2007) e della classe di appartenenza del dispositivo.

g)dichlarazione attestante la classificazione — ultimo fvello — del dispositivo in riferimenio alla CND

(classificazione nazionale dal dispositivi medici) reperibile sul site del Ministero della Salute e qualora gia
disponibile, Il numero identificativo d'lscrizione nel Repertorio nazlonale dei Disposliivi Medicl del Ministero della

Salute.

h)dichlarazione attestante Fassenza o la presenza di laktice nel processo di produzione, nel sistema di
imballaggio e nel materiali dei prodott! offert.

Idichlarazione attestante la gamma dei callbrl efo lunghezze disponibili per ogni lotto.

Deventuall dichiarazioni & certificazioni di qualita di produziene rilasciate da entl autorlzzali riferite
specificamente all'officina di preduzione del prodotti offerti.

Kidichiarazione, se del case, motivata & comprovata in merito alle informazloni contenute nell'offerta {con
riferimento a marchi, brevetti, Know-how) che costituiscono segreti tecnici o commerslali, partanto ritenute
coperte da riservatezza aj sensi del’art. 13 del D.Lgs. n. 163/2006.

licopia dellofferta economica delfl prodottofi offerto/il PRIVA DE! PREZZI, per clascun lotto (offerta silente).

m)dichiarazione atiestante la ragione sociale del produttore e del fornitore.

njelenco riepilogative di tulta la documentazione tecnica presentata.
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DITTA: W.L. GORE & ASSOCIATI srl Loiti2 -5
a) Istanza di partecipazione a gara, come da modello allegato (Allegato F1).
La dichiarazione di cui al punto a), deve essere sottoscritta dal rappresentante legale o procuratore abilitato, in
conformith al D.P.R. n. 445/2000 e deve essere accompagnala, pena esclusione, da copia fotostatica, ancorché
nen autenticata, di un documento di identita del sotloscrittore. Nel caso in cui la dichiarazione sla sottoscritta da
un procuratore abilitato, dovra essere prodofta copia autentica del'atfo che attesta | poteri di firma di chi
sottoscrive, autenticata ai sensi dellart, 18, commi 2 e 3, del D.P.R. n. 445/2000.
Nell'istanza deve essere indicato il fatturato medio annuale realizzato nel triennio 2009-2010-2011.
L'ammissione alla gara & condizionata, salve le ipotesl di cui all'art. 41, comma 3, D.Lgs. n. 163/2008, alla
esistenza nel triennio 2009-2010-2011, rispetto al valore annuale presunto della somma dei lotti per [ quali si
intende presentare offerta: Conforme
v di un fatturato medio annuale globale di impresa pari almeno a 1,5 volte:
v di un fatturato medio annuale spacifico, almeno paii,
Allistanza dovranno essers allegate anche le relative dichiarazionl ai sensi dell’art. 38 comma 1 letfere b} e c)
nelle forme di cui al D.P.R. 445/2000 da parte del soggetti obbligati {direttore tecnico, socio di S.n.c., soci
accomandatari di S.a.s., degli amministratori munitf di rappresentanza o figura delfistintore}, secondo lo schema
di cui al modelle F8,
Al sensi dell'art. 13 comma 4 L. 180/2011 Fimpresa &:
m media
b)  Garanzia a coredo dell'offerta, ai sensi dellart. 75 del D.Lgs. n. 163/2006, sotto forma di cauzione o di
fidelussions, valida per 270 giomi dalla data di scadenza di presentazione dell'offerta e quantificata nella misura
del 2% {due per cento) dellimporte presunte di ogni Lofto.
Qualora la Ditta partecipi a pill Lotti pud produrre ur’unica garanzia pari alla somma degli imperti previsti per
ogni singolo Lotto.
La garanzia deve prevedere, pena nullité, quanto detlato dal richiamato art. 75 del D.Lgs. n. 163/2008, comma
4.
La garanzia sard restituita al non aggiudicatari dopo l'aggiudicazione, ed all'aggiudicatario, dopo che avra
presentato il deposito cauzionale definitivo.
Certificazione 130
¢)  Cenlificazione di qualita conforme alle norme etropee UNI GEI ISO 9000, ovvero copia conforme alforiginale di non presente
delta certificazione, ovvero dichiarazione di cui all'art. 75, comma 7, del D.Lgs. n. 163/2006, resa ai sensi
dellart. 47 DPR n. 445/2000, nel caso in cui il concorrente intenda usufruire del beneficio della riduzione del
50% dellimporto della lito specificato:
13.778,00
5 1.394.400,00 27.888,00
41.666,00
dy  Dichiarazione di impegno di un fideiussore a rilasciare la garanzia fideiussoria per Pesecuzione del contratto di
cui alf'art. 113 del D.Lgs. n. 163/2006 gualora I'offerente risultasse affidatario {art, 75, comma 8, D.Lgs. n. Canforme
163/2006}).
8}  Aftestazione comprovante il versamento del contributo sugli appalti dovuto ai sensi delfart. 1, comma 67, daila
legge 23 dicembre 20085, n. 266, per i seguenti importi: -
oy contributo . | .
; . {pspressoinEuro) Conforme
4951675877 70,00
4951749889 140,00
f) Copla del Capitolato tecnico di fornitura e del Capitolato speciale (Sezioni "A”, *At" e “B” del Disciplinare) ciascun Non richiesto il ricorso
calce ¢ in ogni pagina dal Legale rappresentants dell' lmpresa o di tutte le Imprese, in caso di raggruppamento tem all'avvalimento
@) In casodi avvalimento la disciplina & imandata al'art. 49 del D.Fgs. 163/2006 a s.m.i... ’ Conforme
h) Elenco dei lotti per i quali si presenta offerta. | Conforme
] Scheda fornitore (Alegato F3) debitamente compilata e firmata. Conforme
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