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g;El\lTRALE §’€EGIONALE ] ;&CQUISTO RGN LOURA

Dirlgenie Respansabila: Dott. Riccarde ZANELLA - tal.010/548-8536
a-mail: ficcardo.zenslla@regions.Bguria./t

Refararnte: Dott.ssa Tizlana TAZZOLI - tel, 010/548-8653
e-mail: fiziana.tazzol@reglone.liguria.it

Gara a procedura aperta, ai sensi dell’art. 55 del D.Lgs. n. 163/2008,
per affidamento della fornitura di sistemi per la misurazione della glicemia capillare in ambito
ospedaliero per le Aziende Sanitarie della Regione Liguria
per un periodo di anni tre {con opzione di rinnovo per un ulteriore anno)
Lotto unico - N. gara 5881144

; Seconda seduta pubblica
25 settembre 2015

Verbale di apertura delle offerte tecniche

Il giorno 25 settembre 2015, alle ore 9.20 presso [a Sala riunioni delFARS Liguria — Area Centrale Regionale
di Acquisto sita in via D'Annunzio 64, 2° piano, si é tiunita la Commissione Giudicatrice della procedura in
oggetto, nominata con determinazione n. 177 del 23.7.2015 ai sensi dell’art. 84 del D.Lgs. 163/2008, per la
; verifica della conformita agli atti di gara della documentazione tecnica e della campionatura presentata dalle
g Ditte concorrenti nonché per la valutazione di qualitd e Pattribuzione dei relativi punteggi ai fini
i dell’aggiudicazione provvisoria della fornitura oggetto di gara. Sono presenti i componenti della Commissione

giudicatrice:
Cognome Nome Struttura
SPITALERI Antonina $.8. Sicurezza Laboratorio ASL n. 3 Genovese n qu.ahta di
Presidente
VERSARI Giorgio SS Diabetologia e Malattie Metaboliche A.S.L. n. 4 | in qualita di
Chiavarese Componente
Infermiere Professionale Centro di Diabetologia in qualita di
REBORA | Clara Pediatrica Istituto Giannina Gaslini Componente

E’ presente il dott. Riccardo Zanella della Cenirale, RUP della procedura che svolge anche le funzioni di
Ufficiale Rogante, assistito da personale della Centrale e precisamente dalla Dott.ssa Tiziana Tazzoli, che
svolge le funzioni di Segretario della Commissione e dalla Dott.ssa Cristina CASILLL.

La seduta & pubblica.

In rappresentanza delle Ditte offerenti sono presenti | Signori:

DITTA NOMINATIVO

ABBOTT sl Fiorineschi Tommaso

BIOCHEMICALS SYSTEMS

INTERNATIONAL srl
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BIOSEVEN srl Nicolis Giovanni, Greta Santoro
Salvadori Alessandro, Ghiozzo

MENARINI DIAGNOSTICS spa Federica, Ciuccoli Angelo, Borghese
Alessandro

ROCHE DIAGNOSTICS spa Maffei Alessandro, Consonni Federica

SANOFI spa Maghei Sergio, Olivieri Maurizio

Il RUP da preliminarments atto che le Ditte MENARINI e BIOCHEMICAL SYSTEMS, ammesse con riserva
come da verbale prot. n. 2067 del 6.3.2015, hanno regolarizzato la loro posizione come di seguito specificato:

» Ditta MENARIN| — ha provveduto, entro il termine assegnato del 16 marzo 2015 ore 12:00, ad integrare le
dichiarazioni rese dai soggetti obbligati ex art. 38, comma 1, lett. f} e h) e comma 2, del D. Lgs. n. 163/2006
ed al pagamento della sanzione amministrativa pecuniaria applicata ai sensi dell’art. 38, comma 2 bis, del
D. Lgs. n. 163/2006 ed & pertanto regolarmente ammessa al prosieguo della presente procedura di gara;

» Ditta BIOCHEMICAL SYSTEMS INTERNATIONAL — ha provveduto, entro il termine assegnato del 16
marzo 2015 ore 12:00, ad inviare copia del documento di identita in corso di validita della Sig.ra Edi Mondani
ai fini della regolarizzazione ex art. 71, comma 3, del DPR n. 445/2000 ed & pertanto ammessa al prosieguo
della gara;

In merito alla Ditta SANOFI spa il RUP precisa quanto segue:
« |a ditta non ha provveduto a trasmettere entro il termine assegnato del 16 marzo 2015 , a corredo della
documentazione amministrativa presentata:
- [l'attestazione comprovante il versamento del contributo sugli appalti dovuto ai sensi dell'art. 1, comma
67, del D. Lgs. n. 163/2006 di € 140,00 codice CIG 6069510E16;
- garanzia a corredo dellofferta ex art. 75 D. Lgs. n. 163/2006;
- dichiarazione di impegno di un fideiussore a rilasciare |la garanzia fidejussoria per I'esecuzione del
contratto ex art. 113 D. Lgs. n. 163/2006 per il caso l'offerente risultasse aggiudicatario;
- copia della documentazione di gara sottoscritta per accettazione in calce ad ogni pagina dal Legale
Rappresentante/Procuratore Speciale
- scheda fornitore (allegato F3) debitamente compilata e firmata
pertato la Ditta SANOFI spa & esclusa dalla presente procedura di gara.

Il RUP da inoltre atto che le verifiche disposte ai sensi dell'art. 48, comma 1 del D. Lgs. 163/20086, sulla ditta
sorteggiata (ROCHE DIAGNOSTICS spa) hanno dato esito positivo per quanto riguarda:

— il fatturato degli esercizi 2011-2012-2013

— le principali forniture eseguite negli ultimi tre anni 2011-2012-2013.

In considerazione del positivo esito delle verifiche di cui sopra, la Commissione decide di passare all'esame
della documentazione tecnica.

Il RUP puntualizza che [e buste tecniche sono state custodite in armadio chiuso a chiave, in luogo chiuso.
A questo punto il Presidente invita le ditie a verificare l'integrita delle singole buste.
I convenuti designano la Sig.ra Conscnni Federica alla verifica dell’integritd delle singole buste.

Il RUP comunica che, in ottemperanza all'art. 120 D.P.R. n. 207/2010, come modificato dall'art. 12 D.L. n.
5272012 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.

Prima di procedere all'apertura delie buste sigillate contenenti la documentazione tecnica il Presidente della
Commissione illustra ai presenti le modalita di riscontro della documentazione tecnica e della campionatura.
Saranno sommariamente confrontati gli atti presentati da ciascuna Ditta con 'efenco dei documenti tecnici
allegato dalle medesime in parificazione all'elenco di documenti tecnici richiesto dal disciplinare di gaw
"“}
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L'operazione non deve andare al di 13 del mero riscontro degli atti prodotti dall'impresa concorrente, restando
esclusa ogni facoita degli interessati presenti di prendere visione del contenuto. E' ammessa la divulgazione
della denominazione dei prodotti offerti.

Si procedera quindi all'apertura delle scatole contenenti la campionatura per verificarne la conformita a quanto
richiesto negli attl di gara.

Gli Uffici della Centrale hanno provveduto a predisporre, per clascuna ditta partecipante, apposite schede sia
per la verifica della conformita tecnica che della campionatura, sulle quali appuntare la rispondenza degli atti
presentati dalle ditte alla documentazione richiesta dal disciplinare di gara e dai relativi allegati.

Il RUP ricorda ai presenti i documenti tecnici richiesti dal Disciplinare:
1. scheda tecnica in lingua italiana dei prodotti offerti;

2. dichiarazione della presenza delle caratteristiche tecniche richieste ai prodotti offert! (attraverso la
compilazione dell’Allegato F4}, con lindicazione di eventuali elementi migliorativi rispetto agli standard
richiesti;

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

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

5. copia della certificazione attestante la conformita del prodotto offerfo alla Norma SO 22870 (2006)
oppure alla Norma 1SO 15197 (2013) come precisato in sede di chiarimenti;

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

7. dichiarazione di conformita afle Direttive CEE di riferimento & Codici CND;
8. dichiarazione attestante la ragione sociale del produttore e dell’eventuale distributore;
8. copia offerta economica dei prodotti offerti, priva dei prezzi {¢c.d. offerta silente);

10. elenco riepilogativo di tufta la documentazione tecnica presentata.

Il Presidente della Commissione giudicatrice procede, secondo il criterio sopra riportato:
» allapertura delle buste contenenti le documentazioni tecniche;
alla verifica delia presenza di tutti i documenti tecnici predisposti dalle Ditte offerenti;
alla verifica della campionatura presentata;
alla lettura del nome commerciale del prodotto offerto;
alla compilazione delle schede predisposte per singola ditta e allegate al presente verbale quale parte
integrante e sostanziale (elenco documenti prodotti ed elenco campionature presentate — all. 1 e 2).

Alle ore 9:30 inizia I'esame della verifica della sussistenza della documentazione tecnica a partire dalla ditta
Abboit srl.

N
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Abbott s.r.l.

Dall'esame della documentazione e della campionatura presentata dalla ditta Abbott s.r.l. si evidenziano le
seguenti situazioni:

Prodotto presentato: Freestyle Optium Neo H e relative strisce: cod. 7135580

La documentazione tecnica risulta completa e conforme.

Biochemical Systems

Dallesame della documentazione e della campionatura presentata dalla ditta Biochemical Systems si

evidenziano |e seguenti situazioni:
Prodotto presentato: U Right TD 4279 Meter: cod. 1267070 con relative strisce
La documentazione tecnica risulta completa e conforme.

Biosaeven

Dallesame della documentazione e della campionatura presentata dalla ditta Bioseven si evidenziano le
seguent! situazioni:

Prodotto presentato: Linea D oro HR Bio 044 — Bio 045 con relative strisce

La documentazione tecnica risulta completa e conforme.

Menarini

Dallesame della documentazione e della campionatura presentata dalla ditta Menarini si evidenziano le
seguenti situazioni:

A una prima sommaria verifica non & presente idonea documentazione relativa al possesso della certificazione
22870 0 150 15197.

In particolare I'autocertificazions del produttore di conformita del prodotto offerto non & riferita alla norma ISO
15197. Menarini ha allegato perd una relazione, su carta intestata del produttore Nova Biomedical, non
sottoscritta attestante la “concordancy” con la norma ISO 15197 (2013).

La Commissione titiene di ammettere con riserva di successiva regolarizzazione Pofferta Menarini alla fase di
valutazione tecnica.

Prodotto presentato: Startstrip Glusensor con relative strisce

Roche

Dalfesame della documentazione e della campionatura presentata dalla ditta Roche si evidenziano le seguenti
situazioni:

Prodotto presentato: Accuchek Active meter only

La documentazione tecnica risulta completa e conforme.

La verifica della conformitd delle offerte tecniche e della campionatura viene completata alle ore 10:00.

L'esito della verifica di conformita delle offerte tecniche e della campionatura e la valutazione a quanto richiesto
dagli atti di gara & riportato nelle schede allegate (ALLEGATO 1).

A seguito del riscontro della documentazione tecnica e della campionatura presentata sono state ammesse al
prosieguo della procedura tutte le ditte concorrenti. L.a seduta pubblica termine alle ore 10:00

Il Presidente informa tutti i presenti che la seduta pubblica viene aggiornata alle ore 14:00 per la comunicazione
degli esifi della valutazione tecnica, e I'eventuale apertura delle offerte economiche.

La Commissione giudicatrice, procede quindi, in seduta riservata non pubblica, allesame dettagliato della
documentazione tecnica e della relativa campionatura presentata dalle Ditte ammesse al prosieguo della gara,

ARS Liguria- Arss Centraile Reglonale di Acguiste
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verificando che quanto proposto dalle Ditte concorrenti risponda alle caratteristiche tecniche indicate nel
Disciplinare di gara e nel Capitolato Tecnico.

Alle ore 10:05 inizia, quindi, la valutazione delle offerte tecniche presentate, da aggiudicare con il sistema
dell'offerta economicamente pid vantaggiosa ex art. 83 del D. Lgs. n. 163/20086.

Gli Uffici della Centrale hanno predisposto apposite schede sulle quali saranno appuntate le valutazioni della
Commissione.

La Commissione giudicatrice procede quindi alla verifica di quanto stabilito prendendo in esame le offerte
secondo il seguente ordine:

ABBOTT sri

BIOCHEMICALS SYSTEMS INTERNATIONAL srl
BIOSEVEN si

MENARINI DIAGNOSTICS spa

ROCHE DIAGNOSTICS spa

Per quanto riguarda l'offerta Menarini Diagnostics spa la Commissione, esaminaia nel dettaglio Ia
documentazione presentata, rilevata la mancanza agli atti di idonea certificazione di conformita del prodotto
offerto alla norma SO 15197 (2013) o in alternativa alla norma I1SO 22870 (2006) da’ mandato al RUP di
chiedere una integrazione della documentazione inviata.

Menarini Diagnostics dovra fornire un documento di compiuta attestazione della conformita del prodotto offerto
a una delle due norme ISO citate.

I lavori vengono interrott] alle ore 13,35 per la pausa ristoro.

Alle cre 14,10 vengono riammessi alla sedufa i rappresentant! delle ditte offerenti.

Il Presidente della Commissione giudicatrice comunica che & stata chiesta una integrazione della
documentazione tecnica alla societa Menarini, in merito alla conformita del prodotto offerto alle norme SO di
riferimento, fissando come termine improrogabile il 1° ottobre prossima venturo.

La Commissione aggiorna percid i proprilavori in seduta pubblica per la lettura dei punteggi tecnici al 5 ottobre
p.v. ore 16,00 e prosegue le proprie attivitd di valutazione in seduta riservata

Alle ore 14,25 j rappresentant]! delle Ditte presenti si allontanano dalla Sala della riunione.

Il presente verbale composto da nifogli (compresi gli allegati), viene acquisito agli atti per gli adempimenti
consequenziali.

Letto, firmato e sottoscritto:

Cognome Nome Funzione
r-h .3

SPITALERI | Antonino | Presidente SN2 N
VERSARI Giorgio Componente (Vo s
REBORA Clara Componente A AL
ZANELLA Riccardo Ufficiale rogante e RUP N
TAZZOLI Tiziana ARS Funzionario

referente L N G .
CASILLI Cristina ARS Assistente amm.vo | (v uig o Uy

ARS Liguria- Ares Centrale Reylonale ¢f Acguisto
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ALLEGATO 1

Gara a procedura aperta
per la fornitura di sistemi per la misurazione della
glicemia capillare occorrenti
alle AA.SS.LL./EE.OO. e I.R.C.C.S. della Regione Liguria
per un periodo di anni 3 (con opzione di rinnovo per un
ulteriore anno)

Verifica documentazione tecnica

ARS Liguria- Ares Centrals Regionale di Acguisto @7
Sede operativa: Via Mannunzio, 84 16421 Gonova

Tel +58 010 548 8562 - Fax 4+ 3% 010 548 85686
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Ditta: ABBOTT spa

Feee JTYLE offtvm NEO H

scheda tecnica in lingua italiana dei prodotti offerti

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

AN

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

<

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

S

Copia della certificazione attestante la conformita del prodotto offerto alle norme 1SO 15189 e
22870 o alla Norma ISO 15197

<
C=
0

I

o
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W
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Dichiarazione, se del caso, motivata e comprovata in merito alle informazicni contenute
nell'offerta {con riferimentoc a marchi, brevetti, know how) che costituiscono segreti tecnici o
commerciali, pertantc coperte da riservatezza ai sensi dell'art. 13 del D. Lgs. n. 163/2006

Dichiarazione di conformita alle Direttive CEE di riferimento e codici CND

Dichiarazione attestante la ragione sociale del produttore e delPeventuale distributore

Copia offerta economica dei prodotti offerti, priva dei prezzi (¢.d. offerta silente)

10

Elenco riepilogativo di tutta la documentazione tecnica presentata

<] < <] < |I<

CAMPIONATURA:

n. 1 Glucometro in confezione originale

n. 1 copia manuale d’suo del glucometro

n. 1 confezione originale strisce reattive

Foglietti illustrativi {(bugiardino) strisce reattive

<< <

ARS Liguria- Area Centrale peglonale ¢ Acouisto
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Tal +38 840 548 8382 - Pax + 38 040 348 8566
gito web www.acquistliguria.it

v V@



NG

8 di 11

Centrale Regionale di Acquisto

Ditta: BIOCHEMICAL SYSTEMS INTERNATIONAL SRL

U~ RlgT TO 42729 METER

scheda tecnica in lingua italiana dei prodotti offerti

dichiarazione della presenza delle caratteristiche tecniche richieste ai prodotti offertl
{atiraverso la compllazione dell’ Alegato F4), con l'indicazione di eventuali elementi migliorativi
rispetto agli standard richiesti

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

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

Copia della certificazione attestante la conformita del prodotto offerto alle norme ISO 15189 e
22870 o alla Norma I1SO 15197 (2013)

LN S

€197
(2013)

Dichiarazione, se del caso, motivata e comprovata in merito alle informazioni contenute
nell'offerta {con riferimento a marchi, brevetti, know how) che costituiscono segreti tecnici o
commerciali, pertanto coperte da riservatezza ai sensi deil'art, 13 del D. Lgs. n. 163/2006

Dichiarazione di conformita alle Direttive CEE di riferimento e codici CND

Dichiarazione attestante la ragione sociale del produttore e dell’eventuale distributore

Copia offerta economica dei prodotti offerti, priva del prezzi {c.d. offerta silente)

10

Elenco riepilogativo di tutta la documentazione tecnica presentata

CAMPIONATURA:

n. 1 Glucometro in confezione originale

n. 1 copia manuale d'suo del glucometro

n. 1 confezione originale strisce reattive

Foglietti illustrativi {bugiardino) strisce reattive

AERS Liguria- Aras Centrals Regionazle gl Acguisto
seds operative: via Annunzio, 64 16121 Ganova
Fel +539 010 548 BE62 - Fay + 39 010 548 8866
sito web www.acgnizstiliguria.it
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Ditta: BIOSEVEN srl

LINgA D orp  Bio 048

scheda tecnica in lingua italiana dei prodotfi offerti

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

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

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

Copia della certificazione attestante la conformita del prodotto offerto alle norme 1S0 15189 ¢
22870 o alla Norma ISO 15197 (2013)

150 V7
i518%F

Dichiarazione, se del caso, motivata e comprovata in merito alle informazieni contenute
nellofferta (con riferimento a marchi, brevetti, know how) che costituiscono segreti tecnici o
commerciali, pertanto coperte da riservatezza ai sens! del’art. 13 del D. Lgs. n. 163/2008

Dichiarazione di conformita alle Direttive CEE di riferimento e codici CND

Dichiarazione attestante ia ragione sociale del produttore e dell’eventuale distributore

Copia offerta economica dei prodotti offerti, priva dei prezzi (c.d. offerta silente)

10

Elenco riepilogativo di tutta la documentazione tecnica presentata

<| <] g <

CAMPIONATURA:

n. 1 Glucometro in confezione originale

n. 1 copia manuale d’sue del glucometro

n. 1 confezione originale strisce reattive

Foglietti illusfrativi {bugiardino) strisce reattive

ANANEYIN
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Ditta: MENARINI DIAGNOSTICS srl

STAT STifP LV SEnSof

scheda tecnica in lingua italiana dei prodotti offerti

dichiarazione della presenza delle caratteristiche tecniche richieste ai prodotti offerti
{attraverso la compilazione dell’Allegato F4), con llindicazione di eventuali elementi migliorativi
iispetto agli standard richiesti

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

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

/
Vv
Vv
Vv

Copia della certificazione attestante la conformita del prodotto offerto alle norme 1SC 15189 e
22870 o alta Norma I1SO 15197 (2013)

A

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

Dichiarazione di conformita alle Direttive CEE di riferimento e codici CND

Dichiarazione attestante la ragione sociale del produttore e dell'eventuale distributore

Copia offerta economica dei prodotti offerti, priva dei prezzi (c.d. offerta silente)
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Eienco riepilogativo di tutta la documentazione tecnica presentata

<

CAMPIONATURA:

n. 1 Glucometro in confezione originale

n. 1 copia manuale d’sue del glucometro

n. 1 confezione originale strisce reattive

Foglietti illustrativi (bugiardino) strisce reattive

ARS Liguria- Area Centrale Regionale di Acyniste
Sede operativa: via p'Aannunzio, 64 16121 Ganova
Tel +59 010 548 8582 - Fag +3% 010 548 8566
sito wob www.zoguistiliguria.it
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scheda tecnica in lingua italiana def prodotti offerti

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

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

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

Copia deilla certificazione attestante la conformita del prodotto offerto alle norme 1SO 15189 e
22870 ¢ allta Norma ISO 15197 (2013)

Dichiarazione, se del caso, motivata e comprovata in merito alle informazioni contenuts
nell'offerta (con riferimento a marchi, brevetti, know how) che costituiscono segreti tecnici o
commerciali, pertanto coperte da riservatezza ai sensi dsll'art. 13 del D. Lgs. n. 163/2006

Dichiarazione di conformita alle Direttive CEE di riferimento e codici CND

Dichiarazione attestante la ragione sociale del produttore e dell’eventuale distributore

<

Copia offerta economica dei prodotii offerti, priva del prezzi (c.d. offerta silente)
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Elenco riepilogativo di tutta la documentazione tecnica presentata

CAMPIONATURA:

n. 1 Glucometro in confezione eriginale

n. 1 copia manuale d’suo del glucometro

n. 1 confezione originale strisce reattive

Foglietti illustrativi {bugiardino) strisce reattive

ARS Ligurin- Area Cantrals Reglosale ¢ Acouiste
sade operative: ¥ia Annunzio, 84 16121 Genova
Tel +38 040 548 BB872 - Far + 59 01D 545 8566
Site web www.acquistiliguria.lt



