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Procedura aperta per la fornitura di stent coronarici occorrenti alle AA.SS.LL.,
AA.OO. e IRCCS della Regione Liguria per un periodo di anni tre.
Numero gara 1196034

Rinnovazione delle operazioni di valutazione delle offerte tecniche presentate dalle
Ditte offerenti nei lotti 10 e 11

Verbale della seduta della Commissione Giudicatrice del 10 novembre 2011

Il giorno dieci novembre duemilaundici, alle ore 14 00, presso la sede operativa della Centrale
Regionale di Acquisto (Ospedale Villa Scassi - Genova) si & riunita in seduta non pubblica la
Commissione giudicatrice per la verifica e la valutazione delle offerte tecniche presentate dalle
Ditte concorrenti alla “procedura aperta per la fornitura di stent coronarici occorrenti alle
AA.SS.LL., AA.OO. e IRCCS della Regione Liguria per un periodo di anni tre” relativamente ai lotti
10 e 11.

Sono presenti i Signori:

Direttore S.C. Cardiologia A.S.L.3 -
Ospedale Villa Scassi - Genova

Dirigente Medico U.O. Cardiologia A.U.O.
San Martino di Genova

» RUBARTELLI Dr. Paclo Presidente

~ ABBADESSA Dr. Francesco Componente

& Responsabile S.5.C. Emodinamica E.O.
» DELLA ROVERE | Dr. Francesco Ospedali Galliera di Genova Componente

. . Responsabile S.5. Emodinamica

i Dr. Pietro Ospedale San Paolo, ASL2 "Savonese”
. Responsanile $.5. Emodinamica

» PUGGIONI Dr. Enrico ABL Tl LK ETEES

Componente

Componente

Sono altresi presenti il dott. Riccardo Zanella, Dirigente della centrale, il dott. Marco Porcile,
collaboratore amministrativo esperto della Centrale e il sig. Ivo Gagliolo, coadiutore amministrativo
della Centrale.

La Commissione giudicatrice prende preliminarmente atto che la Stazione appaltante, con
deliberazione n. 72 del 03/11/2011 ha provveduto ad annullare in autotutela I'aggiudicazione
provvisoria disposta perilottin. 10 e 11.

L'annullamento & avvenuto a seguito del riesame degli atti di gara, su segnalazione e istanza della
Sociata Abbott Vascular Knoll-Ravizza Spa che, con nota del 25/10/2011 acquisita agli atti con
prot. gen. n. 1570 del 2/11/2011, ha eccepito la non corrispondenza del prodotto offerto d
Medtronic, denominato Skylor, ai requisiti minimi tecnici previsti dal capitolato.

In particolare la caratteristica non rispondente ai requisiti. obBligatori previsti da capitolato € la
presenza di uno shaft nel tratto distale di 3.2 French, supgri alla misura massima richiesta dal
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In considerazione del fumus bonj iuris la Stazione Appaltante ha annullato I'aggiudicazione
provvisoria dei lotti in cui € stato presentato il prodotto Skylor (lotti nn. 10 e 11) e provveduto a
rimettere alla Commissione giudicatrice le operazioni di valutazione dell'elemento contestato.

La Commissione procede pertanto alla verifica dell'element@ contestato dalla Societa Abbott sulla
base della documentazione tecnica agli atti.

Dalla disamina emerge che il prodotto Skylor nel diametro 4.0 mm, obbligatoriamente richiesto,
presenta uno shaft nel tratto distale di 3.2 French, superiore a quello richiesto dal capitolato
tecnico nel paragrafo "Requisiti di carattere generale’, pag. 2, secofdo periodo.

Il rilievo della Abbott Vascular Knoll Ravizza & in effetti pertinente e fondato.

Il prodotto Skylor non presenta le caratteristiche previste pena esclusione.

Per i due lotti 10 e 11 la situazione delle offerte ammesse, giacché in possesso dei requisiti
essenziali, e di quelli esclusi & pertanto la seguente:

SR TR .| Biotronik | Boston
~ Lotti | VaseulsE Medtronic ltala Scientlfic
n. 10 Escl. X X
n. 11 X Escl. Escl

La Commissione procede per mero scrupolo operativo a una disamina della presenza dei requisiti
minimi anche per gli altri prodotti offerti nei due lotti oggetto di valutazione, pervenendo alla
conferma dei punteggi gia attribuiti nella precedente seduta del 14/9/2011.

Le valutazioni avvengono all'unanimita.

I funzionari della Centrale procedono, terminate le valutazioni, ad implementare i fogli di calcolo
elettronici per l'attribuzione dei punteggi e la determinazione delle graduatorie dei lotti 10 e 11.

| fogli sinottici di verifica dei requisiti e valutazione parametri (allegato n. 1) e di attribuzione
punteggi (allegato n. 2) sono uniti quali parti integranti e sostanziali del presente verbale.

Le graduatorie relative alla valutazione dell'offerta tecnica sono pertanto le seguenti:

Lottok
Posizione ¥ 10 11
1 Boston Abbott
5 Biotronik Medtronic
(<36 punti) (esclusa)
3 Medtronic Boston
(esclusa) (esclusa)

Nel lotto n. 10: Medtronic & esclusa per mancanza dei requsiti essenziali; Biotronik non raggiunge
la soglia minima di 36/60 punti.

Nel lotto n. 11: Boston e Medtronic sono escluse per mancanza dei requisiti essenziali.

| punteggi assegnati sono riportati negli allegati al presente verbale.

: : I VA
ti per il lavoro svalto e dichiara conclusi

i

Terminate le valutazioni, il Presidente ringrazia i compo
~avori della Commissione giudicatrice.
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La seduta e tolta alle ore ’fg,’ffu
Letto, confermato e sottoscritto.

Il Presidente della Commissione giudicatrice:

RUBARTELL| Dr. Paolo - HMQJM J(W Y
\-/U e V\_/

| Componenti

- B
PUGGIONI Dr. Enrico G S 78 5T )

7 L7 =
ABBADESSA Dr. Francesco ff/] /7 / = h’/éé/ -
DELLA ROVERE  Dr. Francesco zlt
\“)v L —— . -
BELLONE Dr. Pietro ﬁ,’/?f’f\:/ ) @ P
17 L =

Per la Stazione appaltante:

ZANELLA Dr. Riccardo

\Y
PORCILE Dr. Marco wﬂx@%&

GAGLIOLO Sig. Ivo % &o«@/gv‘ﬁg
(0

Allegati:
1. Fogli sinottici di valutazione dei parametri di qualita,
2. Fogli sinottici di attribuzione dei punteggi relativi alla qualita.
3. Nota Abbott Vascular del 25/10/2011

gansorzio Centraie fegionale 8 souuisto
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Allegato 1: valutazione dei parametri relativi alla qualita

Lotto 1 Valori Qualita

Abbot Medtronic 181 Cyoher Boston
Caratteristiche Hience Resolute h Selei?é Fromus
Prime Integrity DES L ) Elemeant
Spingibilita & scorrevolezza. Siintende |a possibilita di
far progredire il dispositivo sul filo guida all'interno delle
eventuall curve e ostruzioni coronariche applicando altimo aftimo discrets discreto
una spinta manuale. Si attribuisce punteggio piu
slevato alla maggior spingibilitd & scorrevolezza.
Accessibilita ai collaterali ottima oftima discretn discreto
" s L + nessun
Diametro massimo stirato della cella dello stent di 353 53 hiari ; 65
diametro 3.0 mm i ? SRNMENta L
dalla ditta
Spessore della struttura metallica dello stent di
diametro 3.0 mm. p S 71 1227 513
Gamma di misure; Totale misure disponibili a6 a8 30 47
Gamma di misure; Range diametri 175 175 1,25 1,75
Gamma di misure, Range lunghezze 30 30 25 30
Mumera strutture in lunzione dei diversi diametri 2 2 2 4
Numerosita totale delle casistiche pubblicate con
calcolo della Late Luminal Loss con angiografia| = 800 364 =800 > 800
coronarica guaniitaiiva a 8-13 mesi.
Numerosita totale delle casistiche pubblicate con]
controlio clinico =2 anni 2020 1121 3500 2020
Valore di in-stent Late Luminal Loss nelle casistiche
pubblicate. Si atiribuisce punteggio pit elevato ai valori| 0,168 0,251 0,136 0,168
piu bassi di Late Luminal Loss
Lotto 2 Valori Qualita
Sanitex
Caratteristiche Biomatrix Al Me{d.
MNakori
Flex
Spingibilita e scorrevolezza. Siintende la possibilita di
far progredire it dispositivo sul filo guida all'interno delle
aventuali curve e ostruzion coronariche applicanda buono attimo
una spinta manuale. Si attribuisce punteggio piu
levate alla maggior spingibilita e scorrevolezza.
Flessibilita discreto ottimo
Accessibilita ai collaterali discreto ottimo
Diametra massimo stirato della cella dello stent di P
: 3,34 3.7
diametro 3.0 mm
Gamma di misure: Totale misure disponibill 44 20
Gamma di misure: Range diametri 1,75 1
Gamma di misure: Range lunghezze 28 20
Numera strutture in funzione dei diversi diametri 2 2
S_pessore della struttura  metallica dello  stenl i 130 124,5
diametro 3.0 mm. y
Mumnerosita totale delle casistiche pubblicate con
calcole della Late Luminal Loss con angiografia| > 800 = 200
coronarica gquantitativa g 6-13 mesi,
Numerosatg _totale dell_a casistiche pubblicate can <800 800
controllo clinico = 9 mesi
Entrambi gli stent hanno il
Valore di in-stent Late Luminal Loss nelle casistiche| medesimo polimero
pubblicate. Si altibuisce punteggio pit elevato ai valori| pertanto le casistiche ad
pitt bassi di Late Luminal Loss esslrelative sona |e
medesime
Lotto 3 Valori Qualita
Abbot Medtronic Bastan
Caratteristiche Xience Resolute Promus
Prime Integrity DES Element
Gamma di misure: Totale misure disponibil a6 48 47
Gamma di misure: Range diametri 1,75 1,75 1,75
Gamma di misure: Range lunghezze 30 30 30
Numero strulture in funzione dei diversi diametn 2 2 4
S'pessore della struttura metalica dello stent o 813 91 513
diamatro 3.0 mm. u
Visibilita alla fluoroscopia discreto buono ottimo
Numerositd totale delle casistiche pubblicate con
calcolo della Late Lumninal Loss con angiografia| 800 364 =800
coronarica guantitativa a 6-13 mesi.
Numerosnt@ _totale delle casistiche pubblicate con 3090 1121 2020
contrello clinico =2 anni
Walore di in-stenl Late Luminal Loss nelle casistiche
pubblicate. 5i attribuisce punteggio pil elevato ai valori 0,168 0,251 0,168
pit bassi di Late Luminal Loss
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Lotto 4 Valori Qualita

Abbot Medtronic
Caratteristiche Xience Resolute
Frime | Integrity DES |
Flessibilita. Si attribuisce punteggio pill elevato alla ; 3
 inaggior flessibilita, ottima ottimo
Gamma di misure: Totale misure disponibili a6 48
Gamma di misure: Range diametri 175 1,75
Gamma di misure: Range lunghezze 30 30
Profilo, Si attribuisce punteggio pia elevato ai valori pit
bassi di profilo. Si valuta || “crossing profile” dello stent| 0,041 0,044
di diametro 3.0 mm (inch)
Spessore della struttura metallisa delle stent di 813 91 j
diametro 3.0 mm. Y =
MNumerasita totale delle casistiche pubblicate con
calcolo della Late Luminal Loss con angiografia| = 800 364
coronarica quantitativa & 6-13 mesi
Mumerosita totale delle casistiche pubblicate con ;
controllo clinico =2 anni el AL
Valore di in-stent Late Luminal Loss nelle casistiche
pubblicate. Si attribuisce punteggio pit elevaio ai valori| 0,168 0.251
pit bassi di Late Luminal Loss

Boston
Promus
Element

sufficiente

47

175

30

0,043

Bl3

=800

2020

0,168

Lotto § Valori Qualita

Caratteristiche

J&J Cypher
Select +

Boston
Taxus
Eferment

Spingibilita e scorrevolezza. Siintende |a possibilita di
far progredire || dispositivo sul filo guida allinterno delle
eventuali curve e ostruzioni coronariche applicando
una spinta manuale. Si altribuisce puntegaio pit
elevato alla maggior spingibilits e scomevolezza,

discreto

cottima

Conformabilita (intesa come capacita di adaltarsi al
vasa sanguigno). Siatiribuisce punteggio pil elevato
alla magqior conformabilita.

Capacita di contenimento della placea. Si attribuisce
punteggio pil elevato al maggior contenimento della
lplacca,

Numerositd fotale delle casistiche pubblicate con
calcolo della Late Luminal Loss con  angiografia
coronarica quantitativa a 6-13 mesi.

Numerosita fotale delle casistiche pubblicate con
controllo clinico =2 anni

Valore di in-stent Late Luminal Loss nelle casistiche
pubblicate. Si attribuisce punteggio pil elevato ai valon
pitl bassi di Late Luminal Loss

Mumerosita totale delle casistiche pubblicate con
calcolo defla Late Luminal Loss con angiografia
coronarica guantitativa a 6-13 mesi nel trattamento
della restenosi che si verifichi a livello di stent no
medicati

MNumerosita tolale delle casistiche pubblicate con
controllo clinico 22 anni nel trattamento della restenosi
che si verifichi a livello di stenl non medicat

pubblicate nel trattamento della restenosi che si verifich
a livello di stent non medicati. Si atribuisce punteggio pi
elevato ai valori pili bassi di Late Luminal Loss

Valore di in-stent Late Luminal Loss nelle casistiche|

discreto

buono

ottima

buono

= 1500

= 1500

> 4000

> 4000

0,136

0,387

= 150

=150

=500

0,210

0,253

Lotto 6 Valori Qualita

Caratteristiche

fraun Boston
Coroflex Taxus
Please Element

Spingibiiita e scorrevolezza. Siintende 1a possibilita i
far progredire 1 dispositive sul filo guida allinterns delle
eventuali curve e ostruzioni coronariche applicando
una spinta manuale. 5i attribuisce punteggio pil
elevato alla maggior spingibilita e scorevolezza,

ottimo ottimo

Visibilita alla fluoroscopia

buona ottimao

Spessore della siruttura metallica dello stent di
diametro 3.0 mm. g

120 81,3

Gamma di misure: Totale misure disponibili

35 53

Gamma di misure: Range diametrj

15 2,25

Gamma di misure: Range lunghezze

24 30

Numearo strutture in funzione dei diversi diametr|

1 4

Mumerosita totale delle casistiche pubblicate con
calcolo della Late Luminal Loss con  angiografia
coronanca quantitativa a 6-13 mesi

0 = 4000

Mumerosita totale delle casistiche pubblicate con fallow
up clinico == 24 mes|

125 2165

Valore di in-stent Late Luminal Loss nelle casistiche
pubblicate, Si attribuisce punteggio piu elevate ai valor

0,47 0,387

pid bassi di Late Luminal Loss

Centrale Regionale di Acquisto
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Lotto 7 Valori Qualita

; - Braun J&d Biotronik
Caratteristiche Avbatbut Medionie, | e ser | tidihrono. |BRESILLT| Proxinetio
link 8 Integiity BMS
Blue OM plus Energy

Spingibilita e scorrevolezza. Siintende la possitulita di

far progredire || dispositive sul filo guida allinterne delie
eventuali curve e ostruzioni coronariche applicando ottima ottime discrato discreto discreto discreta
una spinta manuate. 51 attnbuisce punteggio pid
elevato alla maggior spingibilita e scorrevolezza.

Flessibilita. Si atfribuisce punteggio pitt elevato alla
maggior flessibilita

Conformabilita (intesa come capacita di adattarsi al
vaso sanguigno). Si attribuisce punteggio pil elevato ottimo ottimo discreto discreto discreto discreto
alla magagior confermabilita,

Capacita di contenimento della placea. Si attribuisce

attimo attimo discreto discreto discreto discreto

punteggio pit elevato al maggior contenimento della ottimo ottime discreto discreto discreto discreto
placca.
Visibilita alla fluoroscopia bugno buono discreto ottimo buono discreto
Massimo spessore della struttura metallica dello stent =
di diametro 3.0 mm. 813 91 65 80 83 6l
Gamma di misure. Totale misure disponibili a6 42 44 38 32 66
Gamma di misure' Range diametri 1,75 1,75 2 2,25 1.5 3
Gamma di misure: Range lungherze 30 22 25 24 25 31
MNumere strutture in funzione dei diversi diametri 2 2 2 3 3 3
Numerosild totale delle casistiche pubblicate con follow
Ui ahgiografico =300 =300 Q 210 o 238
ik i i fi
NumerIOS!la lotale delle casistiche pubblicate con follow 300 =300 =300 =300 129 238
up clinico
Lotto 8 Valori Qualita
clo Bictronik
Caratteristiche Frokinetic
Avangarde =
Energy

Spingibilita e scorrevolezza. Siintende la possibilita di

far progredire il dispositivo sul filo guida allinterno delle
eventuali curve e ostruzioni caronariche applicando attimo discrete
una spinta manuale. Si attribuisce punteggio pit
elevalo alla maggior spingibilita e scorrevolezza,

Flessibiita. 5i attribuisce punteggio pit elevato alla

maggior flessibilita ame diserhes
Visibilita alla fluoroscopia ottimo discreto
Gamma di misure: Totale misure disponibili 38 66
Gamma di misure: Range diametri 2,25 3
Gamma di misure: Range lunghezze 24 31
Numerosita delle casistiche pubblicate composte da

pazienti con elevato rischio trombotico efo soltoposti a 345 238

terapia antitrombotica ridotta

Dati non raffrontabil)
poiché riferiti a
popolazioni differenti
segufte per tempi
differenti; la Commissione
attribuisce it medesime
punteggio alle ditte

Percentuale di eventi avversi nel follow-up nelle
casistiche di cui sopra

Lotto 9 Valori Qualita

ffa Alfa Med. ' Z l/
Caratteristiche Cid chrono Tzunami ,}/
con Markers
Caonformabilita (intesa come capacita di adattarsi al
vaso sanguigno}. Si attribuisce punteggio pit elevato discreto buono )
alla maggior conformabilita..
Capacita di contenimento della placca, Si attribuisce
punteggio pit elevalo al maggior contenimento della discreto buono
placca, -
Visibilita del markers alla fluoroscopia ottimo attimo /
Gamma di misure: Totale misure disponibil 38 41
Gamma di misure: Range diametri 2,25 2
Gamma di misure: Range lunghezze 24 22
Mumerosita delle casistiche pubblicate 1530 103




Lotto 10 Valori Qualita

; Eiotronik
Caratteristiche Medyanic Prokinetic B.oslon
Skylar % Liberte
8 Energy
Spingibilita & scorrevolezza. Siinlende la possibilita di ||
far progredie il dispositivo sul filo guida alfinterno delle |
eventuali curve e ostruzioni coranariche applicando discreto ottima
una spinta manuale. Si attribuisce punteggio pil)
elevato alla maggior spingibilita e scorrevolezza,
Flessibilita. Si attribuisce punteggio piu elevata alla AisErta BHERS
maggior Hlessibilita, =
Conformabilita (intesa come capacita di adattarsi al
vasa sanguigno). Si atfribuisce punteggio pit elevato discreto buono
alla magaior conformabilita,
Capacita di contenimento della placca 5 attribuisce
punteggio pit elevate al maggior contenimento della discreto attimo
placca, Al
Profilo. 51 attribuisce punteggio pill elevata al valor pii]
bassi di profil. Si valuta i| "crossing profile’ defio stent 0,037 0,041
di diametro 3.0 mm {inch)
Gamma dei diametri disponibili maggiori di 3,5 mm 3 3
Gamma delle lungherze disponibili nei  diametri
= 10 7
maggiori di 3.5 mm
Numerosila delle casistiche pubblicate 238 2207
Lotto 11 Valori Qualita
_— Abbot Multi{  Medtronic
Caratleristiche link 8 Skylor

Spingibilita e scorrevolezza, Siintende |a possibilita di
far progredire il dispositivo sul filo guida all'interno delle
eventuali curve e ostruzioni coronariche applicando
una spinta manuale. S attribuisce punteggio pid
elevato alla maggior spingibilita e scorrevolezza:

ottimo

Flessitiilita. Si attribuisce punteggio pil elevato alla
maggior flessibilita,

ottimo

Canformabiiita (intesa come capacita di adattarsi al
vase sanguigno). Si attribuisce punteggio pid elevals
alla maggior conformabilita.

ottimao

Contenimento della placca. Si attribuisce punteggio pit
elevalo al maggior contenimento della placca

ottimo

Profilo. Si attribuisce punteggio pit elevato ai valori pig

hassi di profile. 5i valuta il "crossing profile” dello stent 0,041
di diametre 3.0 mm (inch)

Gamma dei diametri disponibili nelle lunghezze 5
|maggion di 33 mm

Gamma delle lunghezze maggior di 33 mim 1
Mumerosita delle casistiche pubblicate 4083

Lotto 12 Valori Qualita

Centrale Regionale di Acquisto

Medtronic Braun = . B
Caratierstich | + se i Crossmed Sanitex Biotrenik
ristiche mpac 1
P que Elutax SV Dior Pantera |Lux
Falcon Please
Spingibilita. Siintende la possibilita di far progredire il
dispositive sul filo guida allinterno delle eventuali curve
& ostruzioni coronariche applicando una spinta othimo buono discreto discreto ottime
manuale, 5i attribuisce punteggio pit elevato alla
maggior spingibilita.
Capacita del dispositivo di avanzare sul filo guida
all n_ﬂefno delle curve e _tonuosna (Trackability). Si ottt Hisireta dischity HiSEEES .
allribuisce punteggio pit elevato alla maggior
Trackability.
Capacita del dispositivo di superare |e ostruzioni
coronariche {Crossability). Si attribuisce punteggio pit attimo discreto buono buono buone
elevato alla maggior crossability. |
Gamma di misure: Totale misure disponibil 26 29 60 28 25
Gamma di misure: Range diametri P 1,5 2,5 2 2
Gamma di misure: Range lunghezze 26 20 20 15 20
Numerasita delle casistiche pubblicate con follow up ; Man MNon
; ; ; o 209 > 0
angicgrafico a 6-13 mesi valutabile valutabile
2 isti i non
N!.lr_nerosma delle casistiche pubblicate con follow up o 209 SRS 20 .
clinico valutabie




Allegato 2: attribuzione diel puntegel relativi alla qualita

Lotta 1 Punteggio Qualita

Centrale Regionale i fcguisto

Medtronic Boston
- Puriteggio Abbot - | 184 Cypher,
Caratteristicha : pralute Integs i
massimo | Xience Prime Hesgi __tEg Ity i Colart 4 Promus
DES Elemant
Spingibilitd & scorrevolezza. Siintende la possibiits d|
far progredire | dispositivo sul file guida allinterno dellg
eveniuali curve e ostruzioni coronariche applicando 5 5.0 5.0 20 20
una spinta manuale. Si attribuisce punteggio pid
elevato alla maggior spingibilita @ scorrevolezza
Accessibilith ai collaterali i 5.0 5,0 2.0 2,0
Ciametra massimo. stirato della celiaz dello stent di
diametre 2.0 mm 5 31 5.0 o0 P
Spessore della struttura metallica delle stent di v : .
& 5,0 4 5
0 3.0 mm / & 28 5.0
Gamma di misure: Totale misure disponibili & 4,8 5.0 3.1 4.9
Gamma di misure: Range diamet| 5 5.0 5,0 0,0 5.0
Gamma di misure. Range lunghezze 5 5,0 5,0 0,0 5,0
Mumero strutture in funzione dei diversi diamelr| 4 1,0 1,0 1,0 4,0
Mumarositd tatale delle casistiche pubblicate con
calcolo della Late Luminal Loss con angiografia G &0, 6,0
coronarica quantitativa a 6-13 mesi
Mumerosita totale delle casistiche pubblicate con 5 74
conirello clinico =2 anm v
Walore di in-stenl Late Luminal Loss nelle casistiche
pubblicate Si aftribuisce punteggic pit elevato al valorn 10 2,1
ol bassi di Late Luminal Loss
Totale 50,9
Lotto 2 Punteggio Qualita
Punteggio Sanitex L
Carattenstiche - 2 Alfa Med, Nobori
massima | Biomatrx Flex
Spingibilita e scorrevolezza: Siintende la possibilita di
far progredire || dispositiva sul filo guida all'interno delis
eventuali curve e ostruzioni coronariche applicando 5 3.0 50
una spinta manuale. 51 attnbuisce punteggio pil
slavato alla maggior spingibilitd e scorrevolezza
Flassibilita & 20 5.0
Accessibilitd ai collaterali 5 2,0 5.0
Diamatro massimo  stirato della cella delio stent di 4 07 L4
diametre 3.0 mm H i
Gamma di misure Totale misura disponibill 4 4,0 0.0
Gamma di misure Range diametr| 4 4.0 0,0
Gamma di misure Range lunghezze 4 4,0 00
Numerg strutiure in funzione del divers) diametn 4 1.0 1.0
Spessore della struttura  metalica dello stent di
. 5 5,0 1R
diametro 2.0 mm
Mumercsita fotale delle casistiche pubbiicate con
(calcolo della Late Luminal Loss con angiografia ] 5,0 5,0
coronarica guantitativa a 8-13 mesi
Mumerosita totale delle casistiche pubblicate con
. 5 5,0 5.0
controlio clinico = 3 mesi
Valore di in-stent Late Luminal Loss nelle casistiche
pubblicate Si attribuisce punteggio pit elevato al valor 10 100 10,0
pil basst di Late Luminal Loss
Totale 45,7 37.4




Lotto 3 Punteggio Qualita

Lotto § Punteggio Qualita

Caralteristiche

Puntegaio
massima

Spingibilita e scorrevolezza, Siintends la possibiiita di
far progredire il dispositive sul filo guida all'interno delle
eventuall curve & ostruzioni coronariche applicande
una spinta manuale. Siattibuisce punteggio pid
elevato alla maggior spingibilita e scorrevalezza.

(%

Conformabilita (intesa come capacita di adattarsi al
Vas0 sanguigno). Siatmbuisce punteggio pit elevato
alls magnior confarmabilita

Capacité di contenimento della placca, Si attribuisce
punteggio pit elevato al maggior contenimento della
places.

Mumerositd totale delle casistiche pubblicate caon
calcelo della Late Luminal Loss con angiografia

coronarica quantitativa a §.13 mesi

Numercsita lotale delle casistiche pubblicate con
controllo clinice 22 anni

Walore di in-stent Late Luminal Loss nelle casistiche
pubblicate i attribuisce punteggio pilt elevato ai valor
pitl bassi di Late Lurninal Loss

Mumerosita totale delle casistiche pubblicale con
calcolo della Late Luminal Loss con angiografia
coronanica guantitativa a 813 mesi nel traltamento
delld restenos| che s verifichi a livello di stent non
medicati

Mumerosita totale delle casisfiche pubblicate con
controfla clhinico =2 anni nel trattamento della restenasi
che si verifichi a livello di stent non medicat

10

Valore df in-stert Late Luminal Loss nelle casistiche
pubblicate nel trattamento della restenosi che si verifichi
a livelle di stent rign madicati. Siattibuises punteggio pid
elevato alvalor pid bassi di Late Luminal Loss

Tolale

151 Cypher Select|  Boston

+ Taxus
2.0 5.0
20 3.0
5.0 3.0
5,0 540
5.0 50
5.4 0,0
5.0 5.0
10,0 0,0
150 0.0
54,0

- : Mediranme Boston
Caratteristiche T::;z?rgf Abb;:i:.::nre Resolue Integrity Promus
DES Element
Gamma dimisure” Totale misure disponibili 4 0.0 A0 BCh]
Gamma di misure Range diametr 4 4,0 4.0
Gamma di misure Range lunghezze 4 40 4.0
MNumera strutiure in funzione dei divers diamatri 4 1.0 1.0
Spessore della struttura metalica dells stent )
diametro 3.0 mn. 1 i L
Visibilits aila fluoroscopia 20 8.0
Numercsita totale delle casistiche pubblicate con
caicole dells Late Luminal Loss con angiografia 5 5.0
coronarica guantitativa a 6-13 mes
Mumerosita totale delle casistiche pubblicate con 4 53
contrelle clinico 22 anni )
Walore di in-slent Late Luminal Loss nelle casistiche
pubblicate. i attbuisce punteagio pil elevata al valor 5 5.0
i bassi di Late Luminal Loss
Totale 39,3
Lotto 4 Punteggio Qualita
Medtrome Bostan
s Funteggio | Abbot Xience )
Caratteristiche fiEaasin Pris Resolute Integrity | Promus
DES Elameant
Flessibiita. S attnbwsce punteggio pit elevato alla
magajor flessibilita 20 i 284 40
Gamma di misure: Totale misure disponibili 4 0.0 4.0 19
Gamma di misure: Range diametri 4 4,0 4.0 4.0
Gamma di misure: Range lunghezze 4 4,0 4,0 4,0
PFrofila. 51 attibusce punteggio pil elevats al valor pi
bass) di profila. Si valuta il "crossing profile” deflo stent 15 15,0 0,0 14,3
di chametre 2.0 mm
Spessore della strultura metallica dello stent di
diametro 3.0 mm 4 4 00 he
Mumerosita |otale delle casistiche pubblicate con
caloolo defla Late Luminal Loss con angicgiafia 3 30 0,0 3.0
coronarica quantitativa a 6-13 mesl,
Mumerosila - totale dalle casistiche pubblicate  con
controlie clinico =2 anni 3 12 o a7
Valare di jn-slent Late Luminal Loss nelle casistiche
pubblicate. Si attribuisce punteggio pil elevato ai valon 3 3.0 0,0 30
it bassl di Late Luminal Loss
Totale 54,7 41,9

Centrale Regionale di Acquisto



Lotto & Punteggio Qualita

Centrale Regionale di Acguisto

Caratteristiche Punteggic l'iraun Boston Taxus
Massimo | Cornflex Please Element
Spingibilita ¢ scarrevolezza. Siintende la possibilita dj
far progradire || dispositive sul filo guida all intermo delle
eventual curve & ostruziont coronariche applicando 5 5.0 5.0
una spinta manuale. Siattrbuisce puntegaio pidl
elevalo alla magmor spinaibiita e scorrevolezza
Misibilita alla flucroscopia 3 3.0 5.0
Spessore  della struttura metallica dello steni di .
diametro 3.C mm. 2 0.0 30
Gamma di misure: Tolale misure disponibili 5 0,0 5.0
Gamma di misure: Range diametri 5 0,0 50
Gamma di misure; Range lunghezze 5 0.0 5.0
Numero strutture in funzicne dei diversi diametri ] 0.0 5.0
Mumerositd totale delle casistiche pubblicate con
fcaleolo: della Late Luminal Loss con angografia 10 0,0 100
coronarica guantitativa a 6-13 mesi
MNumerositd totale delle casistiche pubblicate con follow 10 0.0 <4
up clinico == 24 mesi ; e
Walore df in-stent Late Luminal Lass nelle casistiche
pubblicale. Si atiribuisce punteggio pill elevate ai valor & 0,0 5.0
pit bassi di Late Lurminal Loss
Totale 554
Lotto 7 Punteggio Qualita
. . . i HBraun 4] Bictromk
Caratteristiche Puntegglo ﬂbb?‘ Ly Med.tromc Coroflex Cid chrono PRESILLION Frokinetic
massimo link 8 Integrity BMS
Blue plus Energy
Spingibilita & scorrevolezza. Siintende |a possibilita di
far progredire il dispositivo sul filo guida allintarno delle
eventuall curve & ostruzioni coronariche applicando 5 5.0 5.0 2.0 2.0 2.0 2,0
una spinta manuale. Si atiribuisce punteggio pid
elevato alla maggior spingitilita e scorevolezza.
| Flessi_bilité. Si attribuisce punteggio pill elevato alla 5 50 50 20 20 20 20
{magagior flessibilita
Conformabilita (intesa come capacita di adattarsi al
vaso sanguigno). Siattribuisce punteggio pil elevato 5 5.0 5.0 2,0 20 20 2,0
alla maagior conformabilita.
Capacita di contenimento della placca, Si attribuisce
punteggic pitl elevato al maggior contenimento della 5 50 5.0 20 2.0 20 20
|placca
Visibilita alla fluoroscopia 5 3,0 3,0 2.0 5,0 30 2.0
S imo spessore della struttura metallica dello stent 5 49 0,0 5.0 50 4.8 5.0
di diametro 3.0 mm
Garmma di risure; Totale misure disponitil 5 3.5 3,2 23 24 0,0 5.0
Gammia di misure; Range diametri 5 29 2.9 313 3.8 0.0 5,0
Gamma di misurs: Range lunghezze 5 4.8 0.0 4.0 39 4,0 5,0
Numero strutture in funzione dei divers diametri 5 1,0 1,0 1,0 3.0 3,0 3,0
Numerpsuté totale delie casistiche pubblicate con fallow 5 5.0 .0 00 35 0o 4.0
up angicgrafico
Num,ar_osita lotale delle casistiche pubblicate con Tollow 5 5.0 5.0 <0 A0
up clinico
Totale 50,1 40,1 40,1 . 41,0 i
Lotto 8 Punteggio Cualita /
Carattenstiche Pur\[egglO CID Avangarde B’Otﬁcnlk
mMassimo Prokinetic Energy
Spingitilitd e scorevolezza. Siinlende la possibilita di
far progredire il dispositivo sul filo guida allinternc delle
eventuali curve e ostruzioni corenariche apphicandao a 8,0 3,0
una spinta manuale. Si attribuisce puntegaio pid
elevate alla maggior spingibilita e scorrevolezza.
Flessibilita. Si attribuisce puntegaio pid elevato alla 7.0 30
|maagior flessibiiita i .
Wisibilitd alla flucroscopia 10 10,0 4.0
Gamma di misure: Totale misure dispenibili ] a0 5,0
Gamma di misure: Range diametri 5 0,0 5.0
Gamma di misure: Range lunghezze 5 0,0 50
MNumerdsita delle casistiche pubblicate composte da
pazienti con elevato rischio trombotico efo sottopostia 10 100 0,0
terapia antitrombotica ndotta .
Percentuale di event avversi nat follow-up nelle 16 100
casistiche di cui sopra '
Talale 45,0




Lotto 9 Punteggio Qualita

Punteggio Alfa Med
Caratteristiche MasSm Cid chrono Tzunami con
Markers
Conformabilita (intesa come capacita di adattarsi al
vasg sanguigno) Siattibuisce punteggio pil elevata 10 4.0 &0
alla maggior conformahilita.
Capacita di contenimento delia placca. Si atiribuisce
punteagic pit elevato al magglor contenimenta della 10 A0 6.0
|elacea
Visibilita dei markers alla fluoroscopia 20 20,0 20,0
Gamma di misure. Totale misure disponibili 5 0.0 5.0
Gamma di misure Range diametr| 5 Rt 0,00
Gamma di misure; Range lunghezze & 5,0 4.4
MNumerosita delle casistiche pubblicate 5 5.0 0,0
Totale 43,0 41,4
Lotto 10 Punteggio Qualita
Caratteristicha Funteggic l.iiotl.'onik Bloslon
massimeo Prokinetic Energy Liberte
Spingibilita & scorreyolezza. Siintende |a possibilita di
far progradire il dispositivo sul filo guida allinterna dellz
evertuali curve e ostruzioni coronariche applicando 10 100
una spinta manuale. 3i attribuisce punteggio pid
elevato alla maggior spingibilitd & scorevolezza
Flessipiita Siallribuisce punteggio pit elevate alls 18 10.0
rmaggior flzssibilita. >
Confarmabilits (intesa coma capacita di adattarsi al
vaso sanguigno), Siattribuisce punteggio pil elevate 1a 6,0
alla magaior conformabilita
Capacita di contenimento della placca. Siattibuisce
puntzggio pil elevate al maggior contenimento dellz & 5.0
Iplacca.
Profilo. S| atribuisce punteggio pu elevato ai valon pia
bassi di profile. Si valuta il “crossing profite” delle stent & a0
di diametro 3.0 mm
Gamma dei diametri disporibiil maggion di 3.5 mm g 5.0
Gamma delle |unghezze disponibili nei  diameti 5 00
magpion di 3.5 mm !
Mumerositd delle casistiche pubblicate 10 10,0
Totale 46,0

Centrale Regionale di Acquisto
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Lotto 11 Punteggio Qualita

Centrale Regionale ol Acruisto

Carattenstichs Puntegguo Abbot Multi-
massimes link &
Spingibilita & scorrevolerza. S ntende la passibilita di
far progredire if dispositive sul fila guida allinterno delie
eventuall curve & ostruzion coronanche appheando 10 0.0
una spinta manuale S atlribuisce purdeggia pia
elevato alla maggior spingibilita e scorevolezza
Flessibilita. Siattribuisce punteggic pit elevato alla
: R 10 0.0
magdior flessibilitg
Contformablilitd (infesa come capacita di adattarsi af
vase sanguigno) Siattribuisce punteggic pil elevato 10 10.0
alia rmangnior conformabilita
Contenimento dellz placca. Si attnbulsce punteggm pia 5 w0
elevato al maggior contenimento della placca. ’
Profilo Siattribuisce punteggio pid elevato aivalon pid
bassi di profilo. Si valuta il “crossing profile” dello st i
di diamatro 2.0 mm
Gamma  der diametn  disponibii nelle  lunghezze 5
magaion di 33 mm
Gamma delle lunghezze magaion di 33 mm 5
Mumerosita delle casistiche pubblicate 10 i
Totale
Lotto 12 Punteggio Qualita
. ! Braun o
Carattenstiche Punteggio Medtronic Impact ks Crossmed T Biatronik
MAssImo Faleon e Elutax S\ . Pantera Lux
lMlease
Spingikilita, Siintende la possibiita di far progredire (|
dispasitive sul filo guida allinterno delle eventuali curve
= ostruzion| corananiche applicando una spinta i 40 50 3.0 3.0 7.0
manuale 5i attrbuisce punteggio pit elevato alla
| magaior spingibilita.
Capacita del dispositive di avanzare sul filo guida
all |!-|te.rno delle curve & Itonuosné (Trackability). S + 26 30 30 36 70
attribuisce punteggio pit alavato alla maggior
Trackability
Capacita del dispositiva di superare |e ostruzion
corgnariche (Crossability) Siattribuisce puntegglo pii 4 20 30 5,0 5.0 5,0
elevato alla magaior crossability,
Gamma di misure” Totale misure dispanibili 7 A0 3.4 FHL] 33 0.0
Gamma di misure’ Range diametri 7 5.6 0,0 0 5.6 5.6
Gamma di misure: Range lunghezze [ 7.0 L4 5.4 0.0 5.4
Nume:osn_té delle camsm;he-pubbhca!e zon follow up g 0.0 a0 0,0 0,0 0o
angiografice a 6-13 mesi
Numerasita dellz casisticha pubblicate con feliow Up g o0 a0 0.0 09 B0
clhinico 4
Totale 36,6 37,8 B304 208 30,0
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1570

alla c.a. del Direttore

Dott. Giorgio Sacco

allac.a. del Dirigente Responsabile

Dott. Riccardo Zanella

alla c.a. del Presidente
della Commissione di gara

dott. Paolo Rubartelli

Oggetto: procedura aperta per la fornitura di stent coronarici — Lotto n. 11

Preavviso in ordine all’intento di proporre ricorso giurisdizionale

ai sensi dell’art. 243 bis del D.lgs. n. 163/2006.

La societa Abbott Vascular Knoll-Ravizza S.p.A., in persona
dell’Amministratore Delegato e Legale Rappresentante Dr.ssa Gabriella
Baldassarre, con sede in Campoverde di Aprilia (LT) alla via S.S. 148

Pontina Km 52, P.IVA 02555740964,

Premesso che

Abbott Vascular Hnoll-Ravizza SpA

Sede Legale: Via Ponting, Km, 52 - 04010 Campoverde (LT

lgl, +38 069258921 Fax 439 DB9253193

Cap Sociale € 4.900.000 v - Partila IVA 02555740964 1
Codice Fiscale e N” lser Reg. Imprese |_ating: 00888480153

Societa conlrollata da Abbott Laboratones Chicago llinois USA
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- con deliberazione del Commissario Straordinario n. 19 del 17/02/2011 e
bando di gara ritualmente pubblicato, Codesta Stazione Appaltante ha indetto
una procedura aperta per la fornitura di stent coronarici occorrenti alle
AASS.LL., AA.OO., LR.CCS. della Regione Liguria per un periodo di tre
anni, suddivisa in n. 12 lotti, da aggiudicarsi con il criterio dell’offerta
economicamente pill vantaggiosa ex art. 83 del D.lgs. n. 163/2006;

- ai fini che quivi rilevano, nel termine previsto dal disciplinare, con riguardo
al lotto n. 11, avente ad oggetto “stent coronarico non medicato disponibile
in lunghezze elevate”, ¢ pervenuta I'offerta dell’odierna istante, con il
dispositivo denominato Multi-link 8, nonché quella di altri due operatori
economici, Boston Scientific e Medtronic:

- dopo aver disposto 1'esclusione della Boston Scientific, la cui offerta &
risultata non conforme ai requisiti tecnici minimi previsti dal capitolato, la
commissione di gara, all’esito delle valutazioni della componente tecnica ed
cconomica dell’offerta dei due concorrenti ammessi, come si desume dal
verbale della seduta pubblica del 5/10/2011, ha formulato la seguente

graduatoria provvisoria:

16251

Ditta Punteggio Punteggio Punteggio
Tecnico Economico Complessivo
Medtronic 38.0 40,00 78,00
Abbott 45,0 28,29 73,29
Abbott Vasoular Knoll-Ravizza Spi,
Sede Legale: Via Ponfing, Km 52 - 04010 Sampeverde (1)

Tl 438 08528921 Fax +39 0R9253193

€ 4,900,000 1y

Cap, Secial

Partita. VA 02555740964

ce Fiscale e N lscr. Reg. Imprese Latina: 00868480153
Societa controllala da Abbott Labaratories Chicago llinos USA
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- la societd Medtronie, che ha offerto lo stent denominato Skylor, ¢ stata
pertanto dichiarata aggiudicataria provvisoria del Lotto n. 11;

Considerato che
- la ditta Medtronic avrebbe dovuto in realta essere esclusa dalla procedura di
gara in quanto lo stent offerto — Skylor — non ¢ rispondente ai requisiti tecnici
minimi previsti dal capitolato speciale d’appalto;
- il capitolato, nell’individuare i requisiti di carattere generale degli stent, ha
espressamente richiesto che “lo shafi del catetere deve avere un diametro
non superiore a 2.8 French (tratto distale)..."
- come emerge dalla disamina della scheda tecnica del prodotto, lo Skylor,
nelle misure da 4.0 — 4.50 — 5 mm. presenta uno shaft, nel tratto distale, di

diametro pari a 3.2 French, dunque superiore alla misura massima richiesta

dal capitolato (2.8 French);

- inoltre, con specifico riguardo al lotto n. 11, nel delineare i requisiti tecnici
minimi, il capitolato ha richiesto “uno stent metallico montato su palloncino
a scambio rapido a struttura tubolare con disegno a celle disponibile in
almeno 2 lunghezze maggiori o uguali a 33 mm e almeno nei diametri 3.0,
35e4.0mm..”,

- come si desume anche in tal caso dall’esame della scheda tecnica del
prodotto, lo stent Skylor offerto da Medtronic dispone di due lunghezze

Abboit Vascular Knoll Ravizza SpA

Sade Legalke: Via Ponting: K - Q401D Camipoverde (1LT)

fi 4 J253193

Cap. Seclale € 4.900 v = Partita VA 02555740984 3
Codice Fiscale & N Iscr, Rey. Imprese |atina: D0RBRABO153

Societa controliata da Abbott Laboralones Chicago Ilincis LISA

f Ufficio Armimipistrativo Tel +39 02516251
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maggiori 0 uguali a 33 mm. soltanto nel diametro da 4.0 mm.. non anche,
come richiesto dal capitolato, per i diametri da 3.0 € 3.5 mm.:
- tale dispositivo risulta con tutta evidenza manchevole dei requisiti tecnici
minimi, utili ad una ammissione in gara, in quanto, contrariamente a quanto
richiesto dalla /ex specialis, lo Skylor:

a) nelle misure da 4.0 — 4.50 — 5 mm. presenta uno shaft, nel tratto

distale, di diametro pari a 3.2 French, dunque superiore alla misura

massima richiesta dal capitolato (2.8 French );

b) dispone di due lunghezze maggiori o uguali a 33 mm. soltanto nel
diametro da 4.0 mm., non anche, come richiesto dal capitolato, per i
diametri da 3.0 ¢ 3.5 mm.;

Rilevato che

- 'evidente deficit tecnico riscontrabile nel prodotto offerto da Medtronic con
riguardo al lotto n. 11 avrebbe dovuto indurre la commissione di gara a
disporre I'esclusione del concorrente, in applicazione delle chiare
disposizioni della /ex specialis che hanno definito i requisiti minimi del
prodotto richiesto ed in omaggio al principio della par condicio tra i
concorrenti;

- costituisce, infatti, principio consolidato in giurisprudenza che: “'le
prescrizioni contenute negli atti delle procedure concorsuali che individuano

le caratteristiche essenziali del bene oggetto del futuro contratto da stipularsi

Codice Fiscale & N™ Iscr. Reg. Imprese Latina: ODB&8480153
Soeieta confrollata da Abbott Laboratones Chicago lllinois SA

Abbott

A Promise for Life



Alibott Vascula
Knoll-Rawvizza Spa

con la pubblica amministrazione, debbono essere necessariamente rispeltati
dai concorrenti in gara e determinano, in caso di loro inosservanza,
['esclusione del partecipante, anche quando il bando o la lettera di invito
non dispongono espressamente in tal senso. La ragione soltesa a questa
disciplina ¢ che tali prescrizioni da un lato, proprio perché tese a delimitare
l"oggetio della prestazione che I'amministrazione si attende sono intima
espressione  dell’interesse che quest'ultima intende soddisfare con il
contratto (e che solo essa pud definire ed apprezzare) di tal ché 'offerta di
una prestazione a loro non conforme determinerebbe il mancato
soddisfacimento di quell'interesse; dall’altro lato, & ovvio che se si
ammettesse che un partecipante alla gara possa offrire prodotti con
caratteristiche diverse da quelle indicate negli atti di gara, verrebbe violato
il principio della par condicio tra i concorrenti” (cfr. TAR Lombardia -
Milano, Sez. III, 29/12/2009, n. 6235; Cons. Stato, Sez. V, 3/01/2006, n. 16).
- a tali principi di consolidata acquisizione — segnatamente la tutela della par
condicio tra gli operatori economici ~ devono ispirarsi le scelte della
Stazione Appaltante, la quale ¢ tenuta a rispettare le prescrizioni cul essa si €
autovincolata nel delimitare chiaramente "oggetto delle prestazioni richieste:
tanto premesso, considerato e rilevato, la sottoscritta Dr.ssa Gabriella
Baldassarre, nella riferita qualita

INVITA

Abbett Vascular Knoll-Ravizza Spad

Sede | Via Ponting, kim, 52 - 04010 Campoverde (LT)

3928921 Fax +38 068253193

e £ 4.800.000 1v. - Partita IVA 02555740864 5
odice Fiscale e N™ Iscr Req. Impresa Latina DO888480153

Socleld controllata da Abbott Laboratories Chicago llinois LISA
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Albott Masouli Litficiey Ariministralive
Krnl-Favizza Son Via KXV 1

La Centrale Regionale di Acquisto, in persona del legale rapp.te p.t, il

Dirigente Responsabile, dott. Riccardo Zanella, il Direttore, dott. Giorgio
Sacco, nonché il Presidente della Commissione aggiudicatrice, Dott. Paolo
Rubartelli, ciascuno per quanto di competenza, a procedere in autotutela:

a) al riesame degli atti di gara, verificando. con riguardo al lotto n. 11,
la effettiva corrispondenza del prodotto offerto da Medtronic —
denominato Skylor — ai requisiti tecnici minimi previsti dal capitolato;

b) alla esclusione dalla gara della ditta Medtronic, per le ragioni esposte
in narrativa, ed alla conseguente aggiudicazione del lotto n. 11 alla
odierna istante, Abbott Vascular Knoll-Ravizza S.p.A.

Il presente atto ¢ da intendersi quale informativa in ordine all’intento di
proporre ricorso giurisdizionale ai sensi dell’art, 243 bis del D.lgs. n.
163/2006.

San Donato M.se, 25 ottobre 2011

ABBOTT VASCULAR
Knoll Ravizza S.p.A.

Dr.ssa Gabriella Baldassarre
Amministratore Delegato e

Legale Rappresentante

saculal Knol=-Ray s
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192 F
I0(
sale e N7 Isor Reg mprese Latina! .
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