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Gara a procedura negoziata in esclusiva,
ai sensi dell’art. 57 - comma 2 lettera b) - del D.Lgs. n. 163/20086,
per la fornitura di “Endoprotesi vascolari toraciche”
occorrenti atle AA.SS.LL., EE.O0O,, |.R.

C.C.S. della Regione Liguria
12 mesi

N. gare 5962848 — 5962955 — 5963064 ~ 5963131 - 5963174

Verbale di verifica
della documentazione amministrativa e della documentazione tecnica

e di aggiudicazione

provvisoria

Il giorno ventinove del mese di Aprile dell’'anno duemila quindici, alle ore 15,35 presso la Sala
riunioni della Centrale Regionale di Acquisto situata in via G. D'Annunzio 64, Genova, si & riunito in
seduta non pubblica il Seggio di gara per la verifica della idoneita tecnica dei prodotti offerti dalle
Ditte partecipanti alle procedure negoziate in esclusiva, ai sens| dell’art. 57 - comma 2 lettera b) -
del D.Lgs. n. 163/2008 per la fornitura di “Endoprotesi vascolari toraciche” occorrenti alle

AA.SSLL,, EE.QO,,

dettagliatamente riportate:

[.R.C.C.S. della Regione Liguria per un periodo di dodici mesi e di seguito

5962848 6164900C68 VALIANT CAPTIVIA MEDTRONIC ITALIA spa
BOB2955 61650139A8 E-VITA THORACIC 3G JOTEC sl
Lotto 1
ZEN|TH ALPHA TM THORACIC COOK{TALIA srl
68165130A38
5963084
Lotto 2
ZENITH® TX2® CON PRO-FORM® COOK ITALIA sl
61651835F4
5963131 61652068EE GORE TAG® W.L. GORE & ASSQCIATI srl
. RELAYTM PLUS THORACIC STENT-
5963174 81652594AC GRAFT SYSTEM ALFA MEDICALITALIA srl
N
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Centrale Reglonale di Acquisto

Il Seggio di gara, nominaio con determinazione n. 100 del 27/04/2015, risulta composto dai

Signori:
» COSTA Dott. Luigi Moreno Dirigente Responsabile in gualita di Presidente/RUP
» SIMONI Prof. Gianantonio Dirigente Medico SC Chirurgia in gualita di Componente
Vascolare ASL3 Genovese
» PORCU lIma Collaboratore Amm.ve Esperto in quaiita di Componente/Segretario.

Il Presidente del Seggio di gara da preliminarmente atto che:

» la Commissione tecnica, nominata ad hoc con determinazione n. 59 dei 20/03/2014 e
composta dal Prof.ri:
«  Prof. Giovanni Maria CELORIA - Direttore SC Chirurgia Vascolare ASL 5 Spezzino

s  Prof. Domenico PALOMBO - Direttore UOC Chirurgia Vascolare ed Endovascolare
IRCCS 8. Martino — IST
s Prof. Gianantonio SIMONI - Dirigente Medico 8C Chirurgia Vascolare ASL3 Genovese

v ha trasmesso in data 05/09/2014 (prot. n. 6852) le specifiche di gara che di seguito si
iepilogano:

Endoprotesi foracica in nitinclo & dacron:
» con o senza stent scoperto prossimale,
con o senza stent scoperto distals,
retta e conica,
senza barra d connessions,
con sistema di rilascio meccanico dl precisione,
con sistema dl sgancio rapide indicata per colletti fino a 15mm indipendentemente dal
diametro della protes! e senza limitazione suila curvatura dell'arco aortico.
Endoprotes! toracica In nltinelo e dacron:

» toh o senza stent scoperto prossimala,
coh 0 senza stent scoperto distale,
retia e conica,
senza barra di connessione,
con sistema di rifascio meccanico di precisione e marcato tapering fra diametro
prossimale g distale nella configurazione conlea (finc ad 8 mm).
Endoprotesl con struttura in nittniolo.
Sistema di rilascio con dlametro massime non superlore a 20 Fr interni e rivestimento
Lotto 1 esterno Idrofilice, :
Possibilita di avere a disposizione componenti tapered.
Possibiliiz di avere a dlsposizione componente prossimale dotato di free flow ed uncini,
6165130A36 Component! distale con free fiow.

5062848 8164900C68

. e b

5062955 61650130A8

*» -

5963064 Sistema di rilascio preciso. Possibilita di avere a disposizione diverse misure di diametro e
) lunghezza.
Endoprotes!| con struttura in accialo,
Lotto 2 Sistema dl rilascio con rivestimento esterno idrofilico. Pessibiiita di avere a disposizione

componenti tapered.
681651835F4 Comporenti distale con free flow. Sistema di rilascio preciso.
Possibilita d| avere a disposizione diverse misure di diametro ¢ lunghezza,
Endoprotes! toracica costilulta da stent in menofliamento sinusoidale in nitinole, ricoperto in
5052131 61652068EE dP:s;IIEé priva di suture tra stent e graft. Marker radiopace in oro nella seziona prossimale e
Possibilita di trattamanto di aorte da 18 a 42 mm con range di overslzing dal € ai 33%
Endoprotesi con struttura in nitinolo a forza radiale diversificata, rivestita in Dacron.
Barra di supporto longitudinale a spirale.

Stent prossimale ricoperto o free flow prossimale.
5963174 61652594AC Sistama asimmetrico dl cattura dello stent ricoperto prossimale per il rilascio controllato & la
riposizionabilita {nelle configurazioni con stent riceperte prossimals).
Sisterna di rilascio a dopplo catetere.

v ha evidenziato - relativamente alle gare N° 5962848-5962955-5063064-5963131-5063174 -,
la necessitd di ricorrere, per l'acquisizione dei dispositivi di che trattasi, alla procedura
negoziata in via esclusiva, in guanto, in base alle proprie esigenze cliniche, una sola ditta pud
fornire i dispositivi con i requisiti tecnici ed il grado di perfezione richiesti (come da dichiarazione dii
esclusivitd a fianco di ciascun lotto indicata) precisando che:

e 1 prodotti richiesti - la cui acquisizione & indispensabile per le motivazioni d'impiego € destinazione
d’'uso - possono essere oggettivamentes forniti con i requisiti richiesti solo dalle ditte indicate

« non sono disponibill in commercio altri prodotti similari uguaimente idonei per le finalita d'uso
indicate
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Cantrale Regionale di Acquisto

s |a mancata disponibilitd dei prodoti in argomento
assistenziale

pregiudica lo svoigimenio dell'attivita

5562848

6184900C68

II" motivo per considerare questa protesi
esclusive & dato dalla carafterlstics unica in
commerclo di poter essere Impiantata anche
in pazlenti con celletti prossimall corti (15 mmy)
indipendentemente dal diametro della protesi.
Questo permetie ¢l estendere lindicazione
endovascolare anche a pazientl che altiment|
richiederebbere o complicet! artificl {chimney,
snorkel} @ un intervenio open.

MEDTRONIC
ITALIA spa

VALIANT CAPTIVIA

5P62955

61650130A8

I motlvo per considerare questa protes
esclusiva & dato dalla caratieristica unica in
commercia di poter sssere Impiantata anche
in pazlentl che hanno una notevole
discrepanza fra il diametro del colletto
prossimale e di guello distale, In caso di
discrepanze si usanc protesi conlche, che
hanng  guindi  wn  diametro  prossimale
megglore rispetto & -quelic distale. La
caratteristica unica di queste protes! & di avere
protesi conlche con una differenza marcata fra
I diametra prossimale e quello distals, che
ariva fino & & mm. Questc ne pud perinettere
limpianto  anche pazienti con anatomie
particolarl.

JOTEC srl

E-VITA THORACIC
3G

5963064

lLotto 1

6165130A38

I motivo per considerare questa protesl
escluslva & dato dalla caratteristica unica in
commergio di poter essere implantata anche in
pazientl con morfologia sfavorevole dagll
acoessi lliac! come il diametro piccoio (Inferiore
al 7 mm), le fortuositd e le calcificazioni
parietali, caratteristiche sopraftutto presenti hel
pazienti di sesso femminiie. Questa device
consente  di estendsre e indicazicni  al
trattamento  endovascolars e di  prevenire
lInsorgenza di possibll complicanze
{dissezionl, roftura e trombos! degli assl jliacl
legate ad access! iliaci non favorevoli.

COOK {TALIA s

ZENITH ALPHA TM
THORACIC

Lotto 2

61651835F4

It motivo per considerare questa protest
esclusiva & dato dalla caratteristica unica n
commercic di poter essere impientata In
pazienti In cul sl rende necessario Yutilizzo di
una protesi con maggior forza radiale in
particolars In caso di morfologie aorichs
sfavorevoli. L'ampla gamma di conformazioni
con fa possibilita di avere protes! coniche con
una differenza marcata fra I dlametro
prossimale e quelio distale, che arriva fino & 10
mm  (double tapered e reverse tapered)
permette  di  estenders e indicazionl &l
tfrattamento  endovascolare e consente di
trattare anche quadi morfologic!  aortict
cemplessi  customizzando la  planificazione
endovascolare,

COOK [TALIA srl

ZENITH® TX2® CON
PRO-FORM®

5863131

61652068EE

I motivo per considerare gquesta protesi
esclusiva & dato dalla caratteristica unica in
commercio di avere up'ampia possibilita di
trattemento di diametri delaorta, soprattutto
per | piccoli calibrl (18 mm) con configurazion!
sia standard che coniche e daita possibilltd di
fare un oversizing delia protesi in un range
compreso tra Il 6 & Il 33% consentendo il
trattamente di aorte di calibro friegolare con un
unico device.

W.L GORE &
ASSOCIATI 51l

GORETAG*

5963174

61652594AC

Il motivo  per considerare questa protesi
esclusiva & dato dalla caralieristica unica in
commarcio di poter essere [Impiantata in
paziendi con archi aorfici acutt e raggio di
curvatura minimo di 15 mm

La barra di torsione conferisce rigldezza
colonnare & conformabilitd  tridimensionale
particelarmente indicata per gli archi aorisi.

ALFA
MEDICALITALIA
g7

RELAYTM PLUS
THORACIC
STENT-GRAFT
SYSTEM

> questa Stazione appattante, in data 09/01/2015 {giusto prot. n. 107) ha provveduto:
v’ ad effettuare un dialogo tecnico per un'indagine di mercato relativa alle procedure
negoziate sopra descritte, in via esclusiva, ai sensi dell'art. 57 - comma 2 lettera b) - del
D.Lgs n. 163/2008, per la fornitura annuale di “Endoprotesi vascolari toraciche” al fine di
conoscere se, diversamente dalle informazioni in possesso di questa Centrale, aliri
Operatori Economici - oltre a quelli individuati dalla Commissione tecnica - possano fornire
prodotti che abbiano la medesima equivalenza prestazionale a quella dei dispositivi
descritti nel lotti unici ed indivisibili e come sopra riportati, _
v" a dare pubblicita di detta indagine di mercato sulla Gazzetta Ufficiale dell'Unione Europea
- giusto avviso N. 2015/5 009-010660 del 14/01/2015 - e sul proprio sito istituzionale

NG
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Centrale Regionale di Acquisto

www.acquistiliguria.it invitando gli Operatori Economici, interessati alla partecipazione alla
presente indagine di mercato, a far pervenire, per i lotti per i quali si intende presentare
proposte idonea istanza, entro le ore 12,00 del giorno 02 Febbraio 2015;

$ entro if termine stabilito del 2 Febbraio 2015 sono pervenute, per ciascuna procedura di gara,
solo ed esclusivamente le istanze delle ditte gia individuate quali uniche fornitrici dei dispositivi
oggetto di indagine di mercato;

> ai sensi e per le finalitd previste dall'art. 5.2 della determinazione n. 7 del 12/01/2015 del

Direttore dell’Area Centrale Regionale di Acquisto, le documentazioni pervenute sono state
trasmesse per le valutazioni del “Heaith Technology Assessment” che con nota prot. n. Rl n. 33
del 19/02/2015, ha testuaimente comunicato:

“Esaminata la documentazione inerente i dispositivi in oggetto per la fomitura annuale di

Endoprotesi vascolan toraciche, si iitiene, per quanto emerso da un'analisi di cortesto

nazicnale e alla luce del fatfo che non sono pervenute ulterion offerte, che i dispositivi

segnalati siano effettivamente da ritenersi in esciusiva”

> con determinazione n. 67 del 23/03/2015 si & provveduto ad indire idonee procedure negoziaie
in esclusiva, ai sensi dellart. 57 - comma 2 lettera b) - del D.Lgs. n. 163/2006, per la fornitura di
“Endoprotesi vascolari toraciche” occorrenti alle AA.SS.LL., EE.OO.,, I.R.C.C.5. della Regione
Liguria per la durata di dodici mesi (salvo la risoluzione del contratto nel caso in cui dovessero
essere immessi sul mercato dispositivi equivalenti a quelli al momento ritenuti esclusivi),
orocedendo all'inoltro di lettera di invito alle ditte a fianco di ciascuna riportate.

6164900C MEDTRONIC VALIANT CAPTIVIA
Prot. n. 2506 5962848 8 ITALIA spa Lunghezz8 150 mm 14.250,000 188.525,00
51650139A E-VITA THORACIC
3G STENT GRAFT
Prot. n. 2505 5862055 9 JOTEC srl SYSTEM 12,500,000 52.500,00
Lunghezza 170 mm
Lotto 1 ZENITH ALFHA TM
5165130A3 Sr?OK TALIA THORACIC 20,000,000 322.000,00
5 Lunghezza 105 mm
Prot. n.2507 5963064
Lotio 2 ZENITH® TX2@& CON
61651825F E’T?OK TALIA PRO-FORM® 25,000,000 210.000,00
4 Lunghezza 116 mm
W.L. GORE &
Prot.n. 2503 | 5063131 | ©1022088 | sgsociaT GORE TAG * 17,820,000 149.688,00
EE arl Lunghezza 150 mm
RELAYTM PLUS
61652594 ALFA THORACIC
Prot. n. 2502 5963174 AC MEDICALITAL STENT-GRAFT 17,138,000 119.956,00
1A srl SYSTEM
Lunghezza 180 mm

» con la predetta determinazione n. 67 dei 23/03/2015 ¢ stata:
v approvata la documentazione di gara
v fissato il termine di presentazione delle offerte le ore 12:00 del 13/04/2015 per le ditte
MEDTRONIC ITALIA spa, JOTEC srl, COOK ITALIA srl @ ALFA MEDICALITALIA st
v fissato il termine di presentazione delle offerte le ore 12:00 def 13/05/2015 per la ditta
W.L. GORE & ASSOCIATI s1l;

il Seggio di gara accerta che:
v entro il termine delle ore 12,00 del 13/04/2015 sono pervenute le offerte delle seguenti Dite:

 pitta ndifizzo .| ., Estemidiamivo .
R e e T TR R -+ docUumentazione di gara ..
ALFA Via Scarsellini, 81
MEDICALITALIA sl | 16148 GENOVA GE Prot. n. 3065 dl 10/04/2015
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Cantrale Regionagie di Acquiste

Via Galileo Galilei, 32
20834 NOVA MILANESE MB
Vicolo Valtellina, 15

. COOK ITALIA srl Prot. n, 3013 del 10/04/2015

JOTEC sl 20092 CINISELLO BALSAMO M Prot. n. 3055 del 13/04/2015
MEDTRONIC Via Varesina, 162
ITALIA spa 50455 MILAND M] Prot. n. 3036 del 13/04/2015

v’ che il giorno 23/04/2015 ¢ pervenuta {'offerta della:

Estremi di arrivo

D o4 Indifzzo ~-_documentazione di gara
W.L. GORE & Via E. Fermi, 2/4
ASSOCIATI &1l 371325 VERONA VR Prot. n. 3360 del 23/04/2015

li Presidente del Seggio di gara, dopo aver constatato e fatto constatare lintegritd dei plichi
pervenut, custoditi sino alla seduta odierna a cura del RUP in luoge chiuso a chiave osservando le
normali garanzie di conservazione degli atti amministrativi tali da assicurare la genuinita e I'integrita
dei plichi, invita i rappresentanti delie Ditte presenti a constatarne I'integrita.

I Presidente del Seggio di gara, dopo aver constatato e fatto constatare I'integrita dei plichi
pervenuti, procede ad aprire gli stessi che, come prescritto dalle norme di partecipazione, risultano
contenere le due buste sigillate contenenti la documentazione amministrativa e la documentazione
tecnica (busta 1) e I'offerta economica (busta 2).

Il Presidente del Seggio di gara informa i convenuti che per ciascuna Ditta sono state predisposte
apposite schede, allegate al presente verbale quale parte integrante e sostanziale (ALLEGATO 1),
riportanti un elenco della documentazione amminisirativa richiesta dalla lettera di inviio (busta n.

1.

Sulle schede predisposte il Presidente appuntera negli appositi spazi, dopo chs il Seggio avra
esperito la verifica documentale, la conformita della documentazione inviata a quella richiesta
dalla lettera di invite.

Dalla verifica della sussistenza della documentazione amminisirativa & emerso le Ditle ALFA
MEDICALITALIA srl, COOK ITALIA srl, JOTEC srl e MEDTRONIC ITALIA spa hanno presentato
documentazione amministrativa conforme a quanto richiesto dalla lettera di invito e che risultano
pertanto ammesse al prosieguo della gara.

il Presidente del seggio comunica altresi che successivamente alla presente seduta si procedera:

1. alla conferma della corrispendenza dei PASSCE dei partecipanti attraverso l'interfaccia web AVCPASS a
guanto riportato sulla domanda di partecipazions;

2. alleventuale acquisizions della documentazione comprovanie il possesso dei requisiti di carattere
generale dalla Banca Dati Nazionale dei Contratti Pubblici (BDNCP) dellAVCP;

3. detta comprova avverra attraverso Tutilizzo del sistema AVCPASS; tutli soggetti partecipanti alla
procedura devono percid obbligatoriamente registrarsi al sistema accedendo all’ apposito link sui Portale
AVCP.

Il Presidente del Seggio di gara informa i convenuti che per ciascuna Ditta sono state predisposte
apposite schede, allegate al presente verbale quale parte integrante e sostanziale {ALLEGATO 2),
riportanti un elenco della documentaziore tecnica richiesta dalla tettera di invito (busta n. 1}

Il Presidente del Seggio di gara precisa che in questa sede verrd aperta anche la documentazione
tecnica delle Ditte ALFA MEDICALITALIA srl, COOK [TALIA srl, JOTEC stt e MEDTRONIC ITALIA
spa a prescindere dail'esito delle verifiche di cui all'art. 48 — 1° comma — D.Lgs. 183/20086, esito
che, in caso negativo, potra comportare 'esclusione dalla procedura.

Dalla verifica della sussistenza della documentazione tecnica (elenco documenti prodotti — Allegato
2.1) & emerso le Ditte ALFA MEDICALITALIA sri, COOK ITALIA srl (LOTTO 1), JOTEC s7l e
MEDTRONIC ITALIA spa hanno presentato documentazione tecnica conforme a quanto richiesto
dalla lettera di invito e che i prodotti offerti rispondono ai requisiti di idoneitd previsti dalia
documentazione di gara.

N
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Centrale Regionale di Acquisio

Per quanto concerne la Ditta COOK ITALIA sri (Lotto 2) il Seggio di gara rileva che & stata offerta
urn’endoprotesi vascolare toracica PROSSIMALE ZENITH®TM TX2® CON PRO-FORM®.

Il Seggio di gara stabilisce che venga chiesto alla Ditta COOK ITALIA srl di confermare Peffettiva
rispondenza dell’endoprotesi offerta a quella prevista dalla lettera di invito {endoprotesi vascolare
toracica ZENITH® TX2® CON PRO-FORM®) con particolare ulteriore specifica della destinazione
d'uso. '

Le Ditte ALFA MEDICALITALIA srl, COOK ITALIA srl (LOTTO 1), JOTEC srl ¢ MEDTRONIC
. ITALIA spa risultanc pertanto ammesse al prosieguc delia gara.

Per quanto concerne la Ditta COOK ITALIA srl (Lotto 2) viene ammessa con riserva al prosieguo di

gara in attesa dell'acquisizione degli approfondimenti sopra evidenziati.

It Presidente del Seggio di gara che si procede quindi:

1. allapertura delle singcle buste contenenti le offerte econcmiche,
Le Ditte concorrenti dovranno indicare la percentusle di sconto offerta rispetto al prezzo posto a base d'asta
(IVA esclusa). Tale percentuale di sconto dovra essers > al 30% del prezzo posto a base negoziale (IVA esclusa).

2. alia lettura del prezzi proposti dalle Ditte che di seguito vengono riepilogate.
n caso di difformita nellofferta tra il prezzo offerto espresso in cifre e quello espressc in lettere, verrd preso in
considerazione quelle pill vantaggioso per la Centrale di Acquisto.

MEDTRONIC VALIANT CAPTIVIA
5562848 6164900C68 ITALIA sp2 Lunghszza 150 mm 14,250,000 9,832,000 31%
STENT AORTICO E-VITA
: THORACIC 3G
5962055 §1650139A8 JOTEC srl STRAIGHT OPEN . STRAIGHT 12.500,000 8,750,000 30%
cuT
Lunghezza 170 mm
Lotto 1 ZENITH ALPHA -
SrPOK ITALIA COMPONENTE PROSSIMALE 20.000,000 13.800,000 31%
Lunghezza 105 mm
5063064 6165130A38 unghezz
Lotto 2 GOOK ITALIA PROSSIMALE ZENITH®*TM
e TX2® CON PRO-FORM® 25.000,000 17.250,000 31%
61651835F4 Lunghezza 115 mm
. W.L. GORE & GORE TAG®
5063131 681652068EE ASSOCIAT sl Lunghezza 150 mm 17.820,000 11.880,060 33,333%
ALFA RELAYTM PLUS THORACIC
5063174 61652584AC MEDICALITALI STENT-GRAFT SYSTEM 17.138,000 11,138,700 35%
A srl Lunghezza 150 mm

3, a dichiarare I'aggiudicazione provvisoria ai sensi deil'art. 11, comma 4 del D.Lgs. n. 163/2006.

5962848

6164900C68

MEDTRONIC
ITALIA spa

VALIANT CAPTIVIA
Lunghezza 160 mm

14,250,000

9.832,000

31%

59620955

61650130A9

JOTEC st

STENT ACRTICO E-VITA
THORACIC 3G
STRAIGHT OPEN . STRAIGHT
CuTt
Lunghezza 170 mm

12.500,000

8.750,000

30%

5063064

Lotto 1

6165130A36

COOK ITALIA
s

ZENITH ALPHA —
COMPONENTE PROSSIMALE
Lunghezza 108 mm

20.000,000

13,800,000
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Centrale Regionale di Acqguisto

Via Galileo Galilei, 32
20834 NOVA MILANESE MB
Vicolo Valtellina, 15

COOKITALIA srl Prot. n. 3013 del 10/04/2015

JOTEC =il 20002 CINISELLO BALSAMO MI Prot, n. 3055 del 13/04/2015
MEDTRONIC Via Varesina, 162
ITALIA spa 20156 MILANO MI Prot. n. 3036 del 13/04/2015

v che il giorno 23/04/2015 & pervenuta |'offerta della:

Estremi di arrivo

e Dltta IR ~ Indirizzo documentazione di ga'ra:
W.L. GORE & Via E. Fermi, 2/4
ASSOCIATI & 37135 VERONA VR Prot. n. 3360 del 23/04/2015

[l Presidente del Seggio di gara, dopo aver constatato e fatto constatare l'integrita dei plichi
pervenut], custoditi sino alla seduta odierna a cura del RUP in luogo chiuso a chiave osservando le
normeli garanzie di conservazione degli atti amministrativi tali da assicurare la genuinita e I'integrita
dei plichi, invita i rappresentanti delle Ditte presenti a constatarne I'integrita.

I Presidente del Seggio di gara, dopo aver constatato e fafto constatare lintegrita dei plichi
pervenuti, procede ad aprire gli stessi che, come prescritto dalle norme di partecipazione, risuliano
contenere le due buste sigiilate contenenti la documentazione amministrativa e [a documentaziore
tecnica (busta 1) e l'offerta econemica {busta 2).

Il Presidente del Seggio di gara informa i convenuti che per ciascuna Ditta sono state predisposte
apposite schede, allegate al presente verbale quale parte integrante e sostanziale (ALLEGATO 1},
riportanti un elenco della documentazione amminisirativa richiesta dalla lettera di invito (busta n.

1.

Sulle schede predisposte il Presidente appuntera negli appositi spazi, dopo che il Seggio avra
esperito la verifica documentale, la conformita della documentazicne inviata a quella richiesta
dzlla lettera di invito.

Dalla verifica della sussistenza della documentazione amministrativa & emerso le Ditte ALFA
MEDICALITALIA srl, COOK ITALIA srl, JOTEC srl e MEDTRONIC ITALIA spa hanno presentato
documentazione amministrativa conforme a quante richiesto dalla lettera di invito e che risultano
pertanio ammesse al prosieguo delta gara.

Il Presidente del seggio comunica aliresi che successivamente alla presente seduta si procedera:

1. alla conferma della corrispondenza deti PASSOE dei partecipanti attraverso l'interfaccia web AVCPASS a
quanto riportato sulla domanda di partecipazione; '

2. alleveniuale acquisizione della documentazione comprovante il possesso dei reguisiti di carattere
generale dalla Banca Dati Nazionale del Contratti Pubblici (BDNCP} dell’ AVCP;

3. deilta comprova avverra attraverso {utilizzo del sistema AVCPASS; tutli soggeiti partecipanti alia
procedura devono percid obbligatoriamente registrarsi al sistema accedendo all’ apposito link sul Portale
AVCP. '

Il Presidente del Seggio di gara informa i convenuti che per ciascuna Ditta sono state predisposte
apposite schede, allegate al presente verbale quale parte integrante e sostanziale (ALLEGATOQ 2),
riportanti un elenco della documentazione tecnica richiesta dalla lettera di invito {busta n. 1).

[l Presidente del Seggio di gara precisa che in questa sede verra aperta anche la documentazione
tecnica delle Ditte ALFA MEDICALITALIA sri, COOK [TALIA stl, JOTEC srl @ MEDTRONIC ITALIA
spa a prescindere dall'esito delle verifiche di cui allart. 48 — 1° comma — P.l.gs. 163/20086, esito
che, in caso negativo, potra comportare I'esclusione dalla procedura.,

Dalla verifica della sussistenza deila documentazicne tecnica (elenco documenti prodotti — Allegato
2.1) & emerso le Ditte ALFA MEDICALITALIA sr, COOK ITALIA srl (LOTTO 1}, JOTEC sil e
MEDTRONIC TTALIA spa hanno presentato documentazione tecnica conforme a quanto richiesto
dalla lettera di invito e che i prodotti offerti rispondono ai requisiti di idoneita previsti dalla
documentazione di gara.
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Per quanto concerne la Ditta COOK ITALIA srl {Lotto 2) Il Seggio di gara rileva che & stata offerta

un'endoprotesi vascolare toracica PROSSIMALE ZENITH®TM TX2® CON PRO-FORM®.

i Seggio di gara stabilisce che venga chiesto alla Ditta COOK ITALIA srl di confermare feffettiva
rispondenza dell’endoprotesi offerta a quella prevista dalla lettera di invito {endoprotesi vascolare
toracica ZENITH® TX2® CON PRO-FORM®) con particolare ulteriore specifica della destinazione

d'uso.

Le Ditte ALFA MEDICALITALIA srl, COOK ITALIA srl (LOTTO 1), JOTEC srl e MEDTRONIC

ITALIA spa risultano pertanto ammesse al prosieguo della gara.

Per quanto concerne |a Ditta COOK ITALIA srl (Lotto 2) viene ammessa con riserva al prosieguo di
gara in attesa del'acquisizione degli approfondimenti sopra evidenziati.

It Presidente del Seggio di gara che si procede quindi:
1. all'apertura delle singole buste contenenti le offerte economiche,

Le Ditte concorrenti dovranno indicare la percentuale di sconto offerta rispetto al prezzo posto a base d'asta

{IVA esclusa). Tale percentuaie di sconio dovra essare » al 30% del prezzo posto a base negoziale (VA esclusa).

2. alla lettura dei prezz! proposti dalle Ditte che di seguito vengono riepilogate.
In caso di difformita nell'offerta tra il prezzo offerto espresso in cifre e quello espresso in lettere, verra preso in
considerazione quelio pill vantaggloseo per la Centrale di Acquisto.

MEDTRONIC VALIANT CAPTIVIA
5062848 £164900C68 ITALIA spa Lunghazza 150 mm 14.250,000 9.832,000 31%
STENT AORTICO E-VITA
THORACIC 3G
59629565 61850139A8 JOTEC sri STRAIGHT OPEN . STRAIGHT 12,500,000 8.750,000 30%
cuT
Lunghezza 170 mm
Lotto 1 ZENITH ALPHA -
ST?OK ITALIA COMPONENTE PROSSIMALE 20.000,000 13.800,000 31%
Lunghezza 105 ram
5963064 §5165130A36 ghezza
Lotic 2 COOK ITALIA PROSSIMALE ZENITH®TM
srl TX2@® CON PRO-FCRM®& 25,000,000 17.2560,000 31%
61651835F4 Lunghezza 115 mm
W.L. GORE & GORE TAG®
5963131 61652068EE ASSOCIAT! s Lunghezza 150 mm 17.820,000 11.880,060 33,333%
ALFA RELAYTM PLUS THORACIC
5963174 61652594AC MEDICALITALI STENT-GRAFT SYSTEM 17,138,000 11.138,700 35%
A sl Lunghezza 150 mm

3. a dichiarare I'aggiudicazione provvisoria ai sensi defl’art. 11, comma 4 del D.Lgs. n. 163/2006 per le gare

sotto indicate:

5962848

6164900068

MEDTRON}
ITALIA spa

VALIANT CAPTIVIA
Lunghezza 150 mm

14,250,000

2.832,000

5862855

61660130A9

JOTEC sl

STENT AORTICO E-VITA
THORACIC 3G
STRAIGHT OPEN .
STRAIGHT CUT
Lunghezza 170 mm

12.500,000

8.750,000
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Lotto 1 ZENITH ALPHA —~
5963064 COOK ITALIA s %%“gg‘g’l“hﬁf; 20.000,000 13.800,000 31%
6165130A36 Lunghezza 105 mm
WL. GORE & GORE TAG*
5863131 61652068EE ASSOCIATI sl Lunghezza 156 mm 17.820,000 11,880,080 33,333%
ALFA RELAYTN: PLUS THORACGIC
5863174 81652594AC MEDICALITALIA STENT-GRAFT SYSTEM 17.138,000 11.139,700 35%
srl Lunghezza 150 mm

4. a dichiarare Paggiudicazione provvisoria con riserva per la gara sotto riportata in attesa
dell’'acquisizione degli approfondimenti di cui al presente verbale:

Loto 2 _ PROSSIMALE ZENITHETM
5963064 COOK TTALIA TX2® CON PRO-FORM® 25,000,006 17,250,000 31%
£616518356F4 Lunghezza 115 mm

La seduta & tolta alle ore 16,30.

Letto, confermato e softoscritto.

Presidenie:
COSTA

Dott. Luigi Moreno

Componente:

SIMONI Prof. Gianantonio
Componente - Segretario:
PORCU ima b
»
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ALLEGATO 1

Procedura aperta per la fornitura di
“Endoprotesi vascolari toraciche”

Verifica documentazione amministrativa

GARA 5962848 CIG 6164900C68

DITTA: MEDTRONIC ITALIA spa

a) | Istanza di partecipazione a gara, come da modello aliegato (Allegato E1)

La dichiarazione di cul al punto a), deve essere sottoscritta dal rappresentante legale o procuratore
abllitato, in conformitd al D.P.R. n. 445/2000 e deve essere accompagnata da copia fotostatica,
ancorchié non autenticata, di un documento di identitd del sotfoscrittore. Nel caso in cuf la
dichiarazione sia sottoscritta da un procuraiore abilitato, dovra essere prodotta copla autentica
dellatto che attesta | poteri di firma di chi sotioscrive, autenticata ai sensi dell'art. 18 D.P.R. n.

445/2000,
Nellistanza deve essere indicato il fatturato medic annuale realizzato nel triennic 2011-2013,
L'ammissione alla gara & condizionata, salve lg ipotesi di cui allart. 41 comma 3 D.Lgs. n. 163/2008, Presente e conforme

alla esistenza nel triennio 2011-2013, rspetto al valore annuale presunto della somma dei lotti per i
quali si intende presentare offerta:
« dl un fatturato medio annuale globale di impresa pari almenc a 1,5 voite ritenendo detto
fatturato congruo a comprovare la capacita finanziaria ed economica dell'impresa;
« diun fatturate medio annuale specifico, nel “settore oggetto di gara®, almeno pari.
il settore oggetto di gara comprende oltre a forniture/servizi identici a quelli deila procedura, anche
forniture/servizi analoghi seconde un criterio di proporzienalita e ragiongvolezza.

Ai sensi dellart, 13 comma 4 L. 180/2011 l'impresa é&:
m grande,

b) | Garanzia a corredo dell'offerta, ai sensi dellart. 75 del D.Lgs. n. 163/2006, sotto forma di cauzione o
di fidsiussione, valida per 270 giorni dalla data di scadenza di presentazione deli'offerta e quantificata
nella misura del 2% (due per cento} dellimporto presunto di ogni Lotto, Presente e conforme
La garanzia deve prevedere, pena nullitd, quanto dettato dal richiamato art. 75 del D.lgs. n.
163/2006, comma 4,

c) | Certificazione di qualitd conforme alle norme europee UN| CEl 180 9000, ovvero copia conforme
all'originale di detta certificazione, ovvero dichlarazione di cul alfart. 75, comma 7 det D.Lgs. n.
163/2008, resa al sensi dell’art. 47 DPR n. 445/2000, nel caso in cui il concorrente intenda usufruire
del baneficio della riduzione del 50% dell'importo della garanzia a corredo dell'offerta come ¢i seguitc Certificazione presente.
specificato:

Garanzia 1% conforme.

Ll
189.525,00 1.895,26
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Dichiarazione di impagno di un fideiussore a rilasciare la garanzia fideiussoria per l'esecuzione del

d}
contratfo di cui allart. 113 del D.Lgs. n. 163/2006 qualora I'offerente risultasse affidatario (art. 75, Presente e conforme
comma 8, D.Lgs. n. 163/2008).
8) | Attestazione comprovante i} versamsanto del contributo sugli appalti dovuto af sensi dell'art. 1, comma
67, della iegge 23 dicembre 2008, n, 268, per | seguentl importi:
Presente e conforme
f) | Documento attestante I'attribuzione del PASSOE rilasciato da parte del Servizio AVCPASS, firmato Presente e conforme
dall'operatore economico; il sistema AVCPASS si zpplica a tuite e tipologie di contratt] disciplinate
dal Codice per le guali & previsto il rlascio di CIG; la verifica del possesso det requisiti di carattere PASSOE 6442-3178-58-81-
generale, tecnico~organizzative ed economico-finanziario avviens attraverso detto sistema. 8181
g} | Copia della Lettera di invito, del Capitolato Speciale (Sazioni “A”, "A1") sottoscritti per accettazions in
caloe ad ognl singola pagina dal Legale Rappresentante dell'impresa. Nel caso in cul gli atti siano Presente e conforme
sottoscritti da un procuratore abilitato, dovrd essere prodotta copia autentica dell'atto che attesta |
poteri di firma di chi softoscrive, autenticata ai sensi dell'art. 18 commi 2 e 3, del D.P.R. n. 445/2000.
h) | Scheda fomitore (Allegato E3) debitamente compilata e firmata. Presente & conforme
iy | Dichiarazicre di agglornamento tecnologico (Allegato D1} debitamente compilata & firmata, Presente e conforme
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GARA 5962955  CIG 61650139A9

DITTA: JOTEC srl

Istanza di partesipazione a gara, come da modello allegato (Allegate E1).

La dichiarazione di cui al punto a), deve essere sottoscritta dal rappresentante legale o procuratore
abilitato, in conformitad al D.P.R. n. 445/2000 e deve essers acsorpagnata da copia fotostatica,
ancorché non autenticata, di un documento di identita del sottoscrittors. Nel caso in cul la
dichiarazione sia sotioscritta da un procuratore abilitato, dovra essere prodotta copia autentica
dell'attc che attesta i poteri di firma di chi sottoscrive, autenticata ai sensi dell'art. 18 D.P.R. n.
445/2000.
Nellistanza deve essere indicafo i fatturato medio annuale realizzato nel triennic 2011-2013.
L'ammissione alla gara & condizionata, salve le ipotesi di cui all'art. 41 comma 3 D.Lgs. n. 183/20086,
alla esistenza nel triennic 2011-2013, rispetto al valore annuale presunto della somma dei lotti per i
quali sl intende presentare offerta:

+ di un fatturato medic annuale globale di impresa parl aimeno a 1,5 volte ritenendo detio

fatturato congruo a comprovare |a capacité finanziarla ed economica dell'impresa;

« di un fatturato medio annuale specifico, nel “settore cggetio di gara”, almeno parl.
i settore oggetto di gara comprende oltre a forniture/servizi identicl a quelll della procedura, anche
fomiture/servizi analeghi secondo un criterio o proporzionalitd e ragionevolezza.

Ai sensi dell'art. 13 comma 4 L. 180/2011 "mpresa &
m piccola.

Presente @ conforme

| Garanzia a corredo dell'offerta, ai sens! dell'art. 76 del D.Lgs. n. 163/20086, sotto forma di cauzione 0

di Fdeiussione, valida per 270 giomi dalla data di scadenza di presentazione dell'offerta & quantificata
nella misura del 2% (due per cento) dell'importo presunto di ognl Lotte.

La garanzia deve preveders, pena nullita, quanto dettato dal richiamato art. 75 del D.Lgs. n.
163/20086, comma 4.

Presente e conforme

Certificazione di qualita conforme alle norme europee UNI CEl 1SO 9000, ovvero copla conforme
alloriginale di detta certificazions, ovvero dichiarazions di cui all'art. 75, comma 7 del D.Lgs. n.
163/2006, resa al sensi dell'art. 47 DPR n. 445/2000, nel caso in cui il concorrente intenda usufruire
del beneficio della riduzione del 50% dell'importo della garanzia a corredo deil'offerta come di seguito
specificato:

52.500,00

Certificazlone non presente.

Garanzia 2% conforme

Dichiarazione di impegno di un fidsiussora a rilasciare la garanzia fideiussoria per I'esecuzione dal
contratto di cul allart. 113 del D.Lgs. n. 163/2006 qualcra I'offerente risultasse affidatario (art. 75,
comma 8, D.Lgs. n. 163/2008).

Presente e conforme

Documente atiestants ['attribuzione del PASSOE rilasciato da parte del Servizio AVCPASS, firmato
dalloperatore economico; |l sistema AVCPASS si applica a tulte le tipologie di contratt disciplinate
gzl Codice per le quali & previsto Il rilascio di CiG; la verifica del possesso dei requisiti di carattera
ganerale, fecnico-organizzative ed ecenomico-finanziario avviene attraverso detto sistema,

Presente e conforme

PASSOE 6631-0407-2660-
7692

Copia della Lettera di invito, del Capitolato Speciale (Sezicni “A”, "A1") sottosoritll per accettazione in
calos ad ogni singola pagina dal Legale Rappreseniante delllmpresa. Nel caso in cui gli atti siano
sottoscritti da un procuratore abllitato, dovra essere prodotta copla autentica dell'atio che attesta i
poteri di firma di chi sottoscrive, autenticata ai sensi defl'art. 18 commi 2 e 3, de! D.P.R, n. 445/2000.

Presente e conforme

Scheda fornitore (Allegato E3) debitamente compitata e firmata.

Presente e conforme

Dichiarazione di aggiornamento tecnologico (Aliegato D1) debitamente compilata & firmata.

Prasente e conforme
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GARA 5963064 CIG LOTTO 1 6165130A36

CIG LOTTO 2 61651835F4

DITTA: COOK ITALIA srl

Istanza di partecipaziche a gara, come da modella allegato (Allegato £1).

La dichiaraziene di cui al punto a), deve essere sottescritta dal rappresentante legaje o procuratore
abilitato, in conformita al D.P.R. n. 445/2000 e deve essere accompagnata da copla fotostatica,
ancorché non autenticata, di un documento di identita del sottoscrittore. Nel case In cul la
dichlarazione sla softoscritta da un procuratore abilitato, dovra essere prodotta copla autentica
dell'atto che attesta i poteri di firma di chi sottoscrive, autenticata ai sensi dellart. 18 D.P.R. n.
445/2000.
Nelllstanza deve essere Indicato il fatturato medio annuale realizzato nel triennie 2011-2013.
L'ammissione alla gara & condizionata, salve le ipotesi di cui ail'art. 41 comma 3 D.Lgs. n. 163/2006,
alla esistenza nel triennio 2011-2013, rispetio al valore annuale prasunto della somma dei lotti par i
guali si intende presentars offerta:

» di un fatturatc medio annuale globale di impresa parl almeno a 1,5 volte ritenendo defto

fatturato congruo a comprovare fa capacita finanziaria ed economica dellimpresa;

» diun fatturate medio annuale specifico, nel “settore cggetto di gara”, almena pari.
Il settore oggetto di gara comprende oltre a forniture/servizi identici a quelli della procedura, anche
fomiturefservizi analogh! secondo un criterio di proporzionalita € ragionevolezza.

Al sensi dell'art. 13 comma 4 L. 180/2011 'impresa &:
m madia.

Presente e conforme

b)

Garanzia a corredo dell'offerta, ai sensi dell'art. 75 del D.Lgs. n. 163/2008, sotto forma di cauzione o
di fidelussione, vaiida per 270 giomi dalla data di scadenza di presentazione dell'offerta ¢ quantificata
nella misura del 2% (due per cento} dell'importo presunte di cgni Lotto.

La garanzia deve prevedere, pena nullitd, quanto dettatc dal richiamato art. 75 det D.Lgs. n.
163/2008, comma 4,

Presente e conforme

Certificazione di qualitd conforme alle norme suropee UNI CEl [SO 8000, ovvero copia conforme
alloriginale di detta certificazione, ovvero dichlaraziona di cui allart. 75, comma 7 del D.L.gs. n.
163/2006, resa ai sensi dell'art. 47 DPR n. 445/2000, nel caso in cui il concorrente intenda usufruire
del benaficio della riduzione del 50% dellimporto della garanzia a corredo dell'offerta come di seguito
specificate:

esElusaIVAT =
322.000,00
210.000,00
TOTALE

4.200,00
10.640,00

Certificazione non presenis.

Garanzia 2% conforme

d)

Dichiaraziene di Impegno di un fidelussore a rilasciare la garanzia fideiussoria per I'esecuzione del
contratto di oul allart. 113 del D.Lgs. n. 163/2008 qualora I'offerente risultasse affidatario (art. 75,
comma 8, D.Lgs. n. 163/2006).

Presente e conforme

Attestazione comprovante il versamento del contributo sugli appalti dovuto ai sensi dell'art. 1, comma
87, della legge 23 dicembre 2005, n. 266, per | seguenti importi:

=
322.000,00
210.000,00 20,00

1 CIG 6165130436
CIiG 6165183574

Presenti & conformi

Documento attestante attribuzionse del PASSOE rilasciato da parte del Servizio AVCPASS, firmato
dall'cperatore economico; Il sistema AVCPASS si applica a tutte le tipologie di contratti disciplinate
dal Codice per le quali & previsto il rilascio di CIG; la verifica del possesso dei requisit di carattere
generale, tecnico-organizzativo ed economico-finanziaric avviene attraverso detto sistema.

Presenti e conformi

PASSOE 2424-4818-1235-
5256

Copiz della Lettera di invito, del Capitolate Speciale {Sezioni *A”, *A1”) sottoscrittl per accettazione in
calce ad ogni singola pagina dal Legale Rappresentante dell'lmpresa. Nel caso In cui gli attl siano
sotioscritti da un procuratore abilitate, dovra essere prodotta copla autentica dell'afto che attesta |
poteri di firma di chl sottoscrive, autenticata ai sensi dell'art. 18 commi 2 e 3, del D.P.R. n. 445/2000.

Presente e conforme
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Scheda fornitore (Allegato £3) debitamente compilatz e firmata.

Presente e conforme

Dichiarazione di agglornamento tecnologico (Allegato D1) debitamente compilata e firmata,

Presente e conforme
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GARA 5963131  CIG 61652068EE

DITTA: W.L. GORE & ASSOCIATI srl

2)

Istanza di partecipazione a gara, come da modello allegato (Aliegate E1}

La dichiarazione di cui al punto a), deve essere sotloscritta dal rappresentante legale o procuratore
abllitato, in conformitd al D.P.R. n. 445/2000 e deve essere accompagnata da copia fotostatica,
ancorché non autenticata, di un documento di Identitd del sottoscrittore. Nel caso in cul la
dichlarazione sla sotftoscritta da un procuratore abilitato, dovra essere prodotta copia autentica
dell'atto che attesta i poterl di firma di chi sottoscrive, autenticata ai sensi dellart. 18 D.P.R. n.
445/2000,
Nellistanza deve essere indlcato il fatturate medic annuale realizzato nel triennic 2011-2013.
L'ammissione alla gara & condizionata, salve le ipotesi di cui all'art. 41 comma 3 D.Lgs. n. 183/2008,
alla esistenza nel triennio 2011-2013, rispetto al valore annuale presunte della somma del lotti per |
quzli si intende presentare offerta:

e di un fatturato medio annuale globale di impresa parl almeno a 1,5 volte ritenendc detlo

fatturate congrue & comprovare |2 capacita finanziaria ed economica dell'impresa;

e diun fatturato medio annuale specifico, nel “setiore oggstio di gara”, almeno pari.
Il settore ogyetto di gara comprende olfre a forniture/servizi identici a quelli della procedura, anche
forniture/servizi analoghi secendo un criterio di proporzicnalité e ragionevolezza.

Al sensl dell'art. 13 comma 4 L. 180/2011 I'impresa &
= media,

Presente & conforme

Garanzia a corredo dell'offerta, ai sensi deli’art. 75 del D.Lgs. n. 183/2008, sottc forma di cauzione o
di fideiussione, valida per 270 giorni dalla data di scadenza di presentazione dell'offerta e quantificata
nella misura dei 2% (due per cento) dellimporto presunto di ogni Letto.

La garanzia deve prevedere, pena nullitad, guantc dettato dal richiamato art. 75 del D.Lgs. n.
183/2006, comma 4.

Presente e conforme

o)

Certificazions di gualita conforme alle norme europee UNI CEl 1SO 2000, ovvero copia conforme
alloriginale di detta cerfificazione, ovvero dichiarazione di cui allart, 75, comma 7 del D.Lgs. n.
163/2006, resa ai sensi dell'art. 47 DPR n. 445/2000, nel caso in cui il concerrente intenda usufruire
del bensficio della riduziona del 50% deli'importe della garanzia a corredo defl’'offerta come di seguito
specificato:

Ceriificazione non presente.

Garanzia 2% conforme

Dichiarazione di impegno di un fideiussore a rilasciare la garanzia fideiussoria per I'esecuzione del
contratto di cui allart. 113 del D.Lgs. n. 183/2008 qualora l'offerente risultasse affidatario (art. 75,
comma 8, D.Lgs. n. 163/2008).

Presente e conforme

Documento attestante lattribuzione del PASSOE rilasciato da parte del Servizio AVCPASS, firmate
dall’operatore economico; il sistema AVCPASS si applica a tutts le tipologie di contratti disciplinate
dal Codice per le quali & previsto 11 rilasclo & CIG; la verifica del possessc dei requisiti di carattere
generale, techico-organizzativo ed economico-finanziaric avviene atfraverse detto sistema.

Non presente ma in fase di
regolarizzazione

Copla gelia Lettera di invito, del Capitolato Speciale (Sezioni A", "A1") sottoscritti per accettazione in
calce ad ogni singola pagina dal Legale Rappresentante dell'impresa. Nel caso in cut gli att! stano
sottoscritti da un procuratore abilitato, dovra essere prodotta copia autentica dell’atto che atfesta i
poteri di firma di chi sottoscrive, autenticata al sensi dell'ari. 18 commi 2 e 3, del D.P.R. n. 445/2000.

Presenta e conforme

Scheda fornitore (Allegato E3) debitaments compilata e firmata.

Presente e conforme

Dichiarazione di aggiornamento tecnologico (Allegato D1) debitamente compilata ¢ firmata.

Fresente e conforme

ARS Liguria - Area Centrale Regionale di Acquisto
Sede operativa: Via G. D‘Annunzioc 64 - 131621 Genava
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GARA 5963174  CIG 61652594AC

DITTA: ALFA MEDICALITALIA sri

lstanza di partecipazione a gara, come da modsllo allegato (Allsgato £1).

La dichiarazione di cul @ punto a), deve essere softoscritta dal rappresentante legale o procuratore
abilitato, in conformita al D.P.R. n. 445/2000 e deve essere accompagnata da copia fotostatica,
ancorché non autenticats, di un documento di identitd del sottoscrittore. Nel case in cui la
dichiarazione sia scttoscritta da un procuratore abilitato, dovra essere prodotta copia autentica
del'atts che attesta | poteri di firma di chi softoserive, autenticata ai sensi dellart. 18 D.P.R. n.
445/2000.
Nellistanza deve sssers indicate il fatturato medic annuale realizzato nel trignnio 2011-2013.
L'ammissione aila gara & condizionata, salve le ipotesi di cui all'art. 41 comma 3 D.Lgs. n. 163/2008,
alla esistenza nel triennio 2011-2013, rispetio al valore annuale presunte della somma del jotli per i
guall si intende presentare offerta:

« gl un fatturato medio annuale globale di impresa pari almenc a 1,5 volte ritenendo detto

fatturato congruo a comprovare la capacita finanziaria ed economica dellimpresa;

« di un fatturato medio annuate specifico, nel “setiore oggetto di gara”, almeno pari.
Il settore oggette di gara comprende oltre a forniture/servizi identici & quelli della procedura, anche
fomniture/servizi analoghi secondo un criterio di proporzionalita e ragionevolezza,

Al sensi dell'art. 13 comma 4 L. 180/2011 l'impresa &:
w piccola.

Presente e conforme

)

Garanzia & corredo dell'offeria, ai sensi dall'art, 75 del D.Lgs. n. 163/20086, sotto forma di cauziong 0
di fideiussions, valida per 270 giomi dalla data di scadenza di presentazione dell'offerta e quantificaia
nella misura de! 2% (due per cento) dell'importo presunte di ogni Loftc.

La garanzia deve prevedere, pena nullith, guanto dettato dal richiamato art. 75 del D.Lgs. n.
183/2006, comma 4.

Presente e conforme

Certificazions di qualith conforme alle norme europee UNI CEl 130 9000, ovvero copia conforme
alloriginale di detta certificazione, ovvero dichiarazione di oui alfart. 75, comma 7 del D.Lgs. n.
163/20086, resa ai sensi dell'art, 47 DPR n. 445/2000, nel caso in cut il concorrente Intenda usufruire
del beneficio della riduzione del 50% dell'importo della garanzia a corredo dell'offerta come di seguito
specificato:

Certificazione presente.

Garanzia 1% conforme

Dichiarazione di impegno di un fideiussore & rilasciare la garanzia fidelussoria per I'esecuzicns dei
contratto di cui all'art. 113 del D.Lgs. n. 163/2006 qualora 'offerente risultasse affidatario {art. 75,
comma 8, D.Lgs. n. 163/2006).

Presente & conforme

Documento attestante l'attribuzione del PASSQE rilasciato da parte del Servizio AVCPASS, firmato
dall'operatore economico; 1! sistema AVCPASS si applica a tutte le tipologle di contratti disciplinate
dal Codice per le quali & previsto il rilascic di CIG; la verifica del possesso dei requisiti di caraitere
generale, tecnico-organizzativo ed economico-finanziario avviens attraverso detto sistema.

Presente e conforme

PASSOE 3822-0860-1243-
3480

Copia della Lettera di invite, del Capitolato Speciale (Sazloni A", “"A1") softoscritti per accetlazione in
caloa ad ogni singola pagina dal Legale Rappresentante dell'lmpresa. Nel caso in cui gif at siano
sottoscritti da un procuratore abilitato, dovra essere prodotta copla autentics dell'atto che attesta i
poteri di firma di chi sottoscrive, autenticata ai sensi dell'art, 18 commi 2 e 3, del D.P.R. n. 445/2000.

Presente & conforme

Scheda fornitore (Allegato E3) debitamente compilata & firmata.

Presente e conforme

Dichiarazions di aggiormamento tecnologico {Allegato D1) debitamente compilata e firmata.

Prasente e conforme

I/
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Centrcle Regionale di Acquisto

ALLEGATO 2

Procedura aperta per la fornitura di
“Endoprotesi vascolari toraciche”

Verifica documentazione tecnica

GARA 5962848

DITTA:

CIG 6164900C68

MEDTRONIC ITALIA spa

Scheda tesnica In lingua italiana del prodotto offerto; se & redatta in una lingua
diversa da quella italiana va corredata da una traduzione giurata
(asseverazione),

Presente e conforme

Dichiarazione della presenza delle caratteristiche tecniche richleste
refativamente all'Endoprotes! vascolare toracica VALIANT CAPTIVIA, atiraverso
la compilazione deli'Allegato E4).

Presente e conforme

c)

Copia della certificaziene CE {qualora non prevista dichiarazione sostitutiva da
parte della Bitta nella quals sia indicato il riferimente legisiativo per Il quale tale
prodotto non necessita di tale certificazione). La Ditta dovré inoltre specificare
la classe di appartenenza del prodotto in base alla Direttiva CEE 93/42.

Prasente e conforme

d)

Dichiarazicne, se de! caso, motivata e comprovata in merito alle informaziont
contenute nellofferta (con riferimento a marchi, brevetti, Know-how) che
costituiscono segreti técnici o commerciali, pertanto ritenute coperte da
risarvatezza ai sensi dell'art. 13 del D.Lgs. n. 183/2006.

Presente e conforme

e)

Dichiarazione di conformita alle Direttive CEE di riferimente e Codici CND.

Presente e conforme

Dichiarazlone attestante la classificazione del disposifivo in riferimento al
numero identificative d'iscrizione nel Repertorio nazionale del Dispositivi
Medici del Ministero della Salute.

Presente & conforme

Relazione descrittiva del materiali costituenti I confezionamenic del
dispositive, del tipo df confezione proposta e il numero dei pezzi per
confezione, l'imbailaggio & le istruzioni e precauzioni di utllizzo, identificazione
del prodotio.

Presente e conforme

Dichiarazione di presenza/assenza di lattice qualora il dato nen sia riportato
sulla confezione o sulia scheda tecnica.

Fresente e conforme

Dichlarazione attestante la gamma det diametr] e delle lunghezze disponibili
per 'Endoprotesi oggetto di offerta.

Presente & conforme

Dichiarazione attestante la ragione sociale del produttore e dell'sventuale
distributore.

Presente e conforme

Elenco riepilogative di tutta la documentaziong tecnica presentata.

Presente e conforme

N
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Centrale Regionale di Acquisto

GARA 5962955

DITTA: JOTEC srl

CIG 61650139A9

Scheda tecnica in lingua italiana del prodotto offerto; se & redatta in una lingua
diversa da quella italiana va coredata da una fraduzione giurata
(asseverazione).

Prasente e conforme

Dichiarazione della presenza delle caratteristiche tecriche richieste
relativamente al’Endoprotesi vascolare toracica E-VITA THORACIC 3G,
attraverso fa compilazione dell'Allegato E4).

Presente e conforme

Copla della certificazione CE (qualora non prevista dichiarazione sostitutiva da
parte cella Ditta nella quale sia indicato 1l riferimento legislativo per il quale tale
prodotto non necessita di tale certificazions). La Ditta dovra inoltre spesificare
la slasse di appartenenza del prodotto in bass alla Direttiva CEE 93/42,

Presente e conforme

Dichiarazione, se del caso, mofivata e comprovata in merito alle informazioni
contenuts nell'cfferta (con riferimento a marchi, brevetti, Know-how) che
costituiscono segreti tecnicl ¢ commerciali, pertanto ritenute coperte da
riservatezza ai sensi dell'art. 13 del D.Lgs. n. 163/2008.

Non presente

Dichiarazione d} conformitd alle Direttive CEE di riferimento e Codicl CND.

Presente e conforme

Dichiarazione attestante la classificazione del dispositive in riferimento al
numero identificativo d'iscrizione nel Repertorio nazionale dei Dispositivi
Medici del Ministero dalia Salute.

Prasente e conforme

Relazione descritiva del materlall costituenti il confezionamento  del
dispositivo, del tipo di confezione proposta e il numero dei pezzi per
confezione, I'mballaggio e le istruzioni e precauzioni di utilizzo, identificazione
del prodotio.

Presente & conforme

Dichiarazione di presenza/assenza di lattice qualora il dato non sia riportato
sulla confezione ¢ sulla schada tecnica.

Presente e conforme

Dichiarazione aftestanie la gamma dei diametri e dells lunghezze disponibiii |

per 'Endoprotesi cggetto di offerte.

Presente e conforme

Dichiarazione attestante la ragione sociale del produttore e dell'eventuale
distributora.

Presente e conforme

Elenco riepilogative di tutta la documentazione tecnica presentata.

Presente e confarme

ARS Liguria - Area Centrale Regionale di Acquisto
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GARA 5963064 CIG LOTTO 1 6165130A36
CIG LOTTO 2 61651835F4

DITTA: COOKITALIA srl

Scheda tecnica in lingua italiana del prodetto offerto; se & redatta in una lingua
diversa da quella italiana va corredata da una traduzione giurata
(asseverazione).

Presents e conforme

LOTTO 1

Dichiarazione della presenza delle caratteristiche tecniche richiests
relativamente al'Endoprotesi vascelare toracica ZENITH ALPHA TM THORACIC,
attraverse la compilazione dell’'Allegato E4).

Presente e conforme

LOTTO 2

Dichiarazione dslla presenza delle caratteristiche tecniche 1ichieste
relativamente al'Endoprotesi vasceolare toracica ZENITH® TX2@ CON PRO-
FORM®, attraverso |a sompllazions dell'Allegato E4).

Presente e conforme

Copia della certificazione CE (qualora nen previsia dichiarazione sostitutiva da
parte della Ditta nella quale sia indicato il riferimentc legislativa per il quale tale
prodotio non necessita di tale certificazione). La Ditta dovra incltre speacificare
|z classe di appartenenza del prodotto in base alla Direttiva CEE 93/42.

Presente e conforme

Dichiarazione, se del caso, motivata & comprovata in merito alle informazioni
contenute nell'offerta (con riferimente @ marchi, brevetli, Know-how) che
costituiscono segreti tscnici © commerciall, pertanto ritenute coperte da
riservatezza al sensi dell'art. 13 del D.Lgs. n. 163/2006.

Non presente  f

e

Dichiarazione di conformité alle Direttive CEE di riferimento e Codici CND.

Presente e conforme

Dichiarazione attestante la classificazione del dispesitivo in riferimento al
numero idenfificativo d'isorizione nel Reperforic nazionale del Dispositivi
Medici del Ministero della Salute.

Presente e conforme

Relazicne descrittiva dei materiali  costituenti i confezlonamente del
dispositivo, del tipo di confezicne proposta e il numero dsi pezzi per
confezione, imballaggio e le istruzicni & precauzioni di utilizzo, identiflcazione
del prodotte.

Presente e conforme

Dichiarazione di presenza/assenza di latlice quaiora il dato non sia riportato
sulla confezione o sulla scheda tecnica,

Presente e conforme

LOTTO 1
Dichiarazione attestante la gamma dei diametri e delle lunghezze disponibili
per 'Endoprotesi oggetto di offerta.

Presente e conforme

LOTTO 2
Dichiarazicne attestante la gamma dei diametri e delle lunghezze disponibill
per 'Endoprotesi oggetto di offerta.

Presente e conforme

Dichiarazione attestante la ragione socdiale del produttore e dell'eventuaie
distributore.

Presente e conforme

Elenco riepilogativo di tutta la documentazione tecnica presentata.

Presente € conforme
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GARA 5963131

DITTA: W.L. GORE & ASSOCIATI srl

CIG 61652068EE

Scheda tecnica in lingua italiana del prodotto offerto; se & redatta in una lingua
diversa da quella italiana va comedata da una traduzione giurata
(asseverazione).

Presente & conforme

Dichlarazione della presenza delle caratteristiche {ecniche richieste
relativamente al’Endoprotesi vascolare toracica GORE TAG °, atfraverso la
compiiazione dell'Allegato E4).

Presente e conforme

Copia delia certificazione CE {qualora non prevista dichiarazione sostitutiva da
parte della Ditta nella quals sia indicato ii riferimento legisiativo per il quale tale
prodotio non necessita di tale certificazione). La Ditta dovra inoltre specificare
la classe di appartenenza de! prodotto in bass alla Direttiva CEE 83/42.

Presente e conforme

Dichiarazicne, se del caso, motivata e comprovata in merite alle informazioni
contenute nell'offerta (con riferimente & marchi, brevetti, Know-how) che
costituiscono  segretl tecnict o commerciall, pertanto ritenute coperte da
riservatezza ai sensi dell'art. 13 del D Lgs. n. 163/2008.

Non preserite

Dichlarazione di conformita alle Direttive CEE di riferimento e Codici CND.

Presente e conforme

Dichiarazione attestante la classificazicne del dispesitivo in riferimento al
numero identificativo d'iscrizione nel Repertoric nazionale dei Dispositivi
Wedici del Ministero della Salute.

Presente e conforme

Relazione descritiva del materlall costituenti il confezionamento  del
dispositivo, dai tipo di confezione proposta e il numero dei pezzi per
confezicne, l'imballaggio e le istruzioni e precauzion] di utilizzo, identificazions
del prodetto.

Presente e conforme

Dichiarazione dl presenza/assenza di lattice gualora il dato non sia riportato
sulla confezione o sulta scheda tecnica.

Presente e conforme

Dichiarazicne attestante la gamma dei diametri e delle iunghezze disponibili
per 'Endoprotes! oggatto di offerta.

Presente e conforme

Dichiaraziore attestante la ragione sociale del produttore e dell'sventuale
distributore.

Presente e conforme

Elenco riepilogativo di tutta la documentazione tecnica presentata.

Presente & conforme

aN
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GARA 5963174

CIG 61652594AC

DITTA: ALFA MEDICALITALIA srl

Scheda tecnica in lingua italiana del prodotto offerto; se & redatta in una lingua
diversa da quella italiana va corredata da una traduzione giurata
{asseveraziona).

Presente e conforme

Dichiarazione della presenza delle caratferistiche {ecniche rlchieste
relativamente al'Endoprotesi vascolare toracica RELAYTM PLLUS THORACIC
STENT-GRAFT SYSTEM, attraverso la compllazione dell'Allegato E4).

Presente e conforme

Copia della certificazione CE (qualcra non prevista dichiarazione sestitutiva da
parte della Ditta nella quale sia indicate il riferimento legislativo per il quale tale
prodotto non necessita di tale certificazione). La Ditta dovrd inoltre specificare
la classe di appartenenza del prodotto in base alla Direttiva CEE 93/42.

Presente e conforme

Dichiarazione, se del caso, motivata & comprovata in merito alle informazioni
contenute nell'offerta (con riferimento a marchi, brevettl, Knew-how) che
cosfituiscono segreti techicl o commerciall, pertanto ritenute coperte da
riservatezza al sensi dell'art, 13 del D.Lgs, n. 163/2008.

Presente e conforme

Dichiarazione di conformité alle Direttive CEE di riferimento e Godici CND.

Presente e conforme

Dighiarazione attestante la classificazione del dispesitivo in riferimente al
numero identificative d'iscrizione nel Repertorio nazionale det Dispositivi
Medicl del Ministerc della Salute.

Presente e conforme

Relazione descrittiva del materiali costituenti il confezionamento del
dispositivo, del fipo di cenfezione proposta e il numero del pezzi per
confezione, l'imballaggio e le istruzioni e precauzioni di utillzzo, identificazione
del prodotto.

Presente e conforme

Dichiarazione di presenzafassenza di lattice gualora il dato non sia ripertato
sulla confezione o sulla scheda tecnica,

Presente & conforme

Dichiarazicne attestante la gamma dei diametri & delle lunghezzs disponibili
per 'Endoprotesi oggetto di offerta.

Presente e conforme

Dichiarazione attestante la ragione sociale del produttore e dell'eventuale
distributora.

Presente e conforme

Elenco riepilogativo di tutta la documentazione fecnica presentata.

Presente e conforme
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Medtronic italia S.p.A. ‘:’lﬁ
Via Varesing, 102

20156 Milanp (M1}

Tel. 0224137.1 {60 linee £.3.)

Fax 02241381

<&
" Spettabile
ARS - Centrale Regionale di Acquisto
Via G. D’Annunzio, 64
16121 ~ GENOVA -

Milano, 1i 07/04/2015 - . 7 . ; (é/
Nostro Protocollo: I’TTOOO3914/ 2503 / 15/ DIleed / sc : . 7 /

Ogget—to' Gara a procedura negoz1ata in esclusiva ai sensi dell’art. 57 - comma 2 lettera b) - .del D.Lgs. n. 163/2006

_per la fornitura di “Endoprotesi vascolari toraciche - VALIANT CAPTIVIA™ occorrenti alle AA.SS.LL., EE.OO.,
LR.C.C.S. della Regione Liguria per un périodo di 12 mesi. N° gara 5962848 CIG 6164900C68. Vs. lettera d’1nv1to n,
2506 del 23/03/2015 . _

La scrivente MEDTRONIC ITALIA Sp.A. con sede a Milano, Via Varesma, 162", numero fax 02241381, PEC-(posta
elettronica certificata): medtronicitalia. gare@legalmaﬂ it , Codice Fiscale e Partita IVA n: 09238800156, codice attivitd:
51462, iscritta alla C.C.LA.A. di Milano - al n. 09238800156 ~ REA (Repertorio Economico Amministrativo) al n. 1275682 -
Ufficio Distrettuale delle Imposte Dirette territorialmente competente: Milano - Settore Grandi Contribufi - Via Manin
27, nella persoria dei Procuratore Annalisa Carleo nata a Milano, il 14/09/1971 e residente a Masate, in Via A, Grandi
1/ A codice fiscale: CRLNLS71P54F205P, nominato/a con atto n. 6.215 del 27/09/2012, banca d’appoggio BANK OF-

- AMERICA N.A. - Via Manzoni, 5 - 20121 MILANQ - A.B.IL 03380 C.A.B. 01600 C/C 12510016 Codice IBAN
IT07 A0338001600000012510016 Codlce CIN: A, conla presente

ELENCA LA DOCUMENTAZIONE TECNICA PRESENTATA.

Scheda tecnica, brochure, istruzioni d'uso -
Vs. modello allegato F4) formati Word ed Excel
‘CE MARK
' Dichiarazione relativa ai segreti tecnici; conformiti d1rett1ve CEE, codici CND, classe dispositivo e indicazione di
reperibilitd del numero di repertorio punti d) -e) -f) -

Y ¥V ¥V ¥

4

Dichiarazione relativa ai materiali costituent il d1sp051t1vo, assenza di lattice e gamma misure disponibili punti g)

- h) - 1)

b Raglone sociale produttore; dichiarazione rappresentante escIuswo punto i
In fede.

MEDTRONIC ITALIA S.p.A. -
Un Procuratore

Arnalisa Carleo

1/1

Medtronic Italia S.p.A. Societa soggetta ad attivita di direzione e coordinamento da parte di Medtronic Inc.

Medtronic italla opera con un sistema di qualith certificato secondo la norma EN ISO 13485:2003 e la norma IS0 9001:2000

Cap. Soc. € 1,200.000,00 — Registro Imprese N. 281327 Tribunale Milano — R.E.A. N, 1275682 — Cod. Fisc./P.IVA 09238800156

Sede Legale e Uffict Via Varesina, 162 Edificio Raimondi - 20156 Milano (MI} — Magazzing Via Antonio Raimondi, 9 — 20156 Mifano (M1) A
Ufficio di Roma Via Aurelia, 475 - 477 — 00165 Roma — Tel. 0632814.1 (15 linee r.a.} — Fax 063215812 e



SOLUTIONS FOR VASCULAR DISEASE

Gara a procedura negoziata in esclusiva,
ai sensi dell'art. 57 - comma 2 lettera b) - del D.Lgs. n. 163/2006,
per la fornitura di “Endoprotesi vascolari E-VITA THORACIC 3G STENT GRAFT
SYSTEM”
occorrenti alle AA,SS.LL., EE.0O0,, LR.C.C.S. della Regione Liguria
per un periodo di 12 mesi

N° gara 5962955

CIG 61650139A9

ELENCO COMPLETO DELLA DOCUMENTAZIONE TECNICA PERESENTATA:

- Schede Tecniche prodotti offerti

- Dichiarazione della presenza delle caratteristiche tecniche richieste f‘é/

- Copia della certificazione marchio CE 6')
Dichiarazione di Conformita alle Direttive CEE di riferimento

- Dichiarazione attestante la classificazione del dispositivo in riferimento al numero
identificativo d'iscrizione al Repertorio nazionale dei Dispositivi Medici del Ministero
della Salute

. relaiione descrittiva dei materiali costituenti il confezionamento del dispositivo, del tipo
di confezione proposta ed il numero dei pezzi per confezione, Iimbaltaggio e le
istruzioni e precauzioni di utilizzo, identificazione del prodotto.

- Dichiarazione di assenza lattice

- Dichiarazione attestante la gamma dei diametri e delle lunghezze disponibili per
'Endoprotesi oggetto di offerta

- Dichiarazione attestante Ia ragione sociale del produttore

- Dichiarazione attestante la ragione sociale del fornitore/distributore

Cinisello Balsamo (M), 08/04/2015

IL DICHIARANTE
(firma del dichiarante e timbro dell'impresa)

JOTES B.R.L.

Sede Legale e Cperativa: Vicolo Valtellina 15 - 20092 CinisalleBalsama (MI)
Tel: +39 02 910390491 - Fax: +39 02 66014455
C.C.LAAMilano 1877440 - Capitale Sociale € 100,000 i.v.

Part. IVA (3493440162 - Registro delle Imprese e C. F. (13403440162



COOK ITALIA S.R.L

VIA GALILED GALILEL, 32

20834 - NOVA MILANESE (MB)

ITALIA

TeL +39 02 69582853

e-mAlL IT.ORDERS@COOKMEDICAL.COM
E-MAIL (cERTIFICATA): ORDERS@PEC.COOQK.IT
e-Mall: GARE@COOKMEDICAL.COM

E-Mait {CERTIFICATAr GARE@PEC.COOK.IT
Fax: UFF, ORDINI +39 02 69682854

rax: UFF, GARE E PREVENTIV] +39 02 62430252
WWW.COOKMEDICAL.COM

ELENCO RIEPILOGATIVO

Spetile

ARS LIGURIA - AREA CENTRALE REGIONALE DI
ACQUSITO

VIA D'ANNUNZIO 44

16121 GENOVA

[taly

7 aprile 2015

Ns. Pratica : 185165 - Giovanni Sciuto (da citare nelle future comunicaziont)

Vs. Ritérimento: Prot. n® Prot. n. 2507 del 23/03/2015 del 23/mar/2015

Oggetto: Gara a procedura negeziata in esclusiva, ai sensi dell'art. 57 - comma 2 lettera b) - del D.Lgs n.
163/2006, per lo fornitura di "Endoprotesi vascolar toraciche ZENITH' occomrenti alle AASS.LL.

FEOOLLR.C.CS. della Regione Liguria per un periodo di 12 mesi. LOTTI N.2 N, GARA 5943064. Importo
annuale complessivo a base di gara eurc 532.000,00 {IVA esclusa).,
e

a) Schede tecniche per ciascun lotto; /
b} Dichiarazione secondo modsllo dllegato E4;

¢} Dichiarazione cumulativa valida per tutti i iottl relativa ai punti ¢.d, e, 1, h, i, j; Q
d) Relazione tecnica punio g

COOK ITALIA S.r.l.
Mc Kenna Janet
Procuratore

N .

Indirizze per la corrispondenza: Coak Eurepe Shared Sorvice Canlre - Ufficia Gare e Pravantivl - C'Halloran Road, National Technol y Park, Limerick, ireland

Pagina 1 dit

Womnn
Capitals Soctale: Eure 260L000 . - C.CLAL, Monza s Bristza: 1142345 - Partlta IVA: B0847380941 - Ragistro dalla Imﬁ}ﬁ_
Secletd soggetta a dirazione e cosrdinamento di Cook Netherlands Holding Coaperatiel U A




Crealive Technologies
Worftiwide

Spettabile

ARS Liguria

Area Centrale Regionale di Acquisto
Via D’Annunzio 64 — 16121 GENOVA

Vetona, 10/04/2015

Ns. Protocolle: NEGO-0204/2015-0060

Oggetto: Gara a procedura negoziata in esclusiva, ai sensi dell’art. 57 - comma 2 lettera b) - del
D.Lgs. n. 163/2006, per la fornitura di “Endoprotesi vascolari toraciche GORE TAG®”
occorrenti alle AA.SS.LL., EE.0O., L.R.C.C.S. della Regione Liguria per un periodo di 12 mesi
N¢ gara 5963131 ClG 61652068EE

Il sottoscritto Alberto Cusin, nato a Monselice (PD) il 23/05/1978 e residente in Savelion Retratto 7/A
— 35043 Monselice (PD), codice fiscale CSNLRT78E23F382T , nella sua qualitd di Procuratore
Speciale, giusta Procura Speciale Rep, 26069, Racc. 11440 redatta in data 06/02/2014 dal notaio
Dott. Mario Bernardelli del Coll. Not. Di Verona, della Societd W.L. Gore & Associati S.r.l, con sede
legale in Via Enrico Fermi 2/4, 37135 Vercna (VR), C.F. 0374 812 0155, P.IVA, 0136 464 0233, ai sensi
degli artt, 46 e 47 del D.P.R. 28.12.2000, n. 445, consapevole delle responsabilitd e delle sanzioni
penali attribuite in caso di dichiarazioni non veritiere, di formazione o uso di atti falsi dall’art. 76 del
D.P.R. 28.12. n. 445, testo unico deile disposizioni legislative e regolamentari in materia di
documentazione amministrativa

DICHIARA
Di aver presentato la seguente documentazicne f/{(
a)  Schedatecnica + Istruzioni per I'uso {
b)  Allegato E4) in formato Word ed Allegato E4) in formato Xls '
) Copia Certificazione CE e Certificato di Conformita Direttiva 93/42

Dichiarazione cumulativa contenente i punti:
e) Dichiarazione di Conformita CE e numero CND
f) Dichiarazione attinente al numero di Repertorio
g) Relazione descrittiva dei materiali, componenti e confeziohamento
h)  Dichiarazione assenza di lattice
0 Dichiarazione attinente gamma di diametri e lunghezze disponibili
i Dichiarazione attinente la ragione sociale dell’ Impresa

Vi GORE & ASSOCIATI S.R.L.
Divisiofie Prodotti Medicali
berto Cysin

rafore Speciale
-3 G N

SO0

W. L. GORE 8 ASSOCIATI S.R.L.

Societa Uninominale soggetta al coardinamento e controllo della W, L, Gore & Assoclates |ne.

Via ENRICO FERMI 24 Partita IVA: 0136 464 0233 R.EA, 176258 - C,C.LAA, di Verona
37135 VERaNA, ITALIA Reglsiro Imprese e Codice Flscale: 0374 812 0155

TEL +39 (0)45 6209111 » Fax +39 (0) 45 6209115/167/165/343 Capitale Soclals: £ 2.500.000 i.v.

gore.com

GORE e i design sona marchi commerciali di W, L. Gore & Associates.

&7



d//'ﬂ' medicalitalia s.rl.

Via Scarsellini, 81 - 16149 GENOVA
Tel 010.416313 - Fax 010.4490131
www.alfarmedicalitalia. it

email. info @Dalfamedicalitalia. it

SCES 058

email certificata. alfamedicalitalia @legalmail. it
PIVA: 01298600089 - C.C1LA.A. GER.E.A. 407597
Capitale Sociale Furo 20.000,00 i.v.

ELENCO RIEPILOGATIVO DI TUTTA LA DOCUMENTAZIONE TECNICA
PRESENTATA:

Aln @TeErRUMO  AncioDyxamics'

Scheda Tecnica Relay Plus e Relay NBS Plus

Allegato E4) o

EC Design Certificate — Certificazione CE con Autodichiarazione
classe di appartenenza

Autodichiarazione in merito alle informazioni contenute nell’offerta
che costituiscono segreti tecnici o commerciali con allegata
dichiarazione fornitore su numero brevetto Al
Dichiarazione di conformita e specifica codici CND e Rep;
Autodichiarazione attestante la classificazione del dispositivo in
riferimento al numero identificativo d’iscrizione nel Repertorio
nazionale dei Dispositivi Medici del Ministero della Salute;
Relazione descrittiva dei materiali costituenti il confezionamento del Q
dispositivo con istruzioni d’uso Relay Plus e Relay NBS Plus;
Dichiarazione Latex Free;

Autodichiarazione attestante la gamma dei diametri e delle
lunghezze disponibili;

Autodichiarazione attestante la ragione sociale del produttore e
dell’eventuale distributore.

¢ fjf {4 medicalitalia s.el,
Vig Scarsetling, 81
15id9 GENOVA

7" APR 20T PL: (12986001189

COIAA G By AN759

Henoure =

Werfan Group

BoltonMedical

Tialy
e’
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