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IRCCS Azienda Ospedaliera Universitaria San Martino - IST
Istituto Nazionale per la Ricerca sul Cancro
Largo Rosanna Benzi, 10
16132 GENOVA
U.O. Attivita Economali e di Approvvigionamento

ER/bm 1 "Ae N
161 SDEL 22 DiC 2016

DELIBERAZIONE N.

Oggetto: Esito procedura negoziata per la fornitura di dispositivi di occlusione dell'auricola
per le UU.OO. di Cardiologia per il periodo 01.01.2017 — 31.12.2017. Importo
complessivo di Euro 46.040,00, esclusa IVA al 4% e al 22%, sul C.E.

120.007.010. 29 DIC.

L’anno duemilasedici addi del mese di , presso la
sede amministrativa dell' IRCCS Azienda Ospedaliera Universitaria San Martino — IST
Istituto Nazionale per la Ricerca sul Cancro, sita in Genova Largo Rosanna Benzi 10,
presenti il Direttore Scientifico, il Direttore Amministrativo ed il Direttore Sanitario,

IL. DIRETTORE GENERALE

- visto il D. Lgs.vo n. 50 del 18.04.2016 di attuazione delle Direttive 2014/23/UE,
2014/24/UE e 2014/25/UE;

- richiamato in particolare l'art. 216 che, nel disciplinare il regime transitorio di
applicazione delle disposizioni contenute nel nuovo codice degli appalti, al comma 10
stabilisce che, fino alla data di entrata in vigore del sistema di qualificazione delle
stazioni appaltanti di cui all'articolo 38, i requisiti di qualificazione necessari per
I'acquisizione di beni e servizi superiori alla soglia di Euro 40.000,00 sono soddisfatti

mediante liscrizione all'Anagrafe Unica delle Stazioni Appaltanti, tenuta presso
'ANAC;

- dato atto che I'lstituto risulta essere regolarmente iscritto al registro di cui al punto
precedente con il seguente codice 249738;

- richiamato in particolare I'art. 63, comma 2, lettera b) del citato Decreto Lgs. n. 50/16;

- afteso che, con nota prot. n. 6634/16 del 04.05.2016, agli atti dell’'U.O. proponente,
F'U.0. Farmacia ha trasmesso il verbale n. 65 dell'incontro del 02/05/2016 nel quale la
Commissione incaricata della valutazione delle dichiarazioni di esclusivita relative a
dispositivi medici (CAD) ha espresso parere favorevole allacquisto annuale di
dispositivi di occlusione dellauricola per le UU.0O. di Cardiologia dalla Societa St.
Jude Medical italia S.p.A., previo esperimento delle indagini esplorative di mercato di
competenza dellU.O. Attivita Economali e di Approvvigionamento per verificare
Funicita dei prodotti in argomento;

- evidenziato che, in considerazione dell'importo contrattuale presunto superiore ad
Euro 40.000,00, con nota prot. n. 19419/16 del 05.05.2016, & stato richiesto alla
Centrale Regionale di Acquisto di attivare le procedure finalizzate alla stipula del
contratto per la fornitura di che trattasi e che, la stessa Centrale, con nota prot. n.
9654 del 18.05.2016, ha autorizzato questo Istituto a procedere autonomamente, al
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fine di garantire la continuita assistenziale, sino al 31.12.2017, chiedendo
contestualmente la trasmissione degli atti necessari all’effettuazione di gara regionale

per il materiale di che trattasi, documentazione trasmessa con nota prot. n. 30055/16
del 30.06.2016;

dato atto che, in data 01.06.2016, & stata pubblicata sul sito istituzionale dell’Istituto e
sulla Gazzetta dell'Unione Europea l'allegata indagine esplorativa di mercato per la
fornitura dei dispositivi di che trattasi, al fine di individuare la presenza sul mercato di
altri possibili fornitori di prodotti tecnicamente equivalenti, e che, alla citata indagine,
hanno manifestato interesse le Societa Innova Hts S.rl. e St. Jude Medical ltalia
S.p.A., con note del 13.06.2016, acquisite rispettivamente agli atti con prot. n.
26652/16 e n. 26654/16 del 16.06.2016;

rilevato che, con nota prot. produz. n. 8112 del 20.06.2016, I'U.O. Attivita Economali e
di Approvvigionamento ha trasmesso alla Commissione CAD le manifestazioni di
interesse inviate dalle sopra citate Societa per le necessarie valutazioni;

evidenziato che, in attesa della definizione dell’iter procedurale finalizzato alla stipula
di apposito contratto per 'acquisto del materiale in argomento, con determinazione n.
1470 del 28/06/2016, & stata ratificata la fornitura di n. 2 dispositivi di occlusione
dell'auricola Amplatzer Amulet e n. 2 sistemi di introduzione Amplatzer Torgvue 45X45
Delivery Sheath effettuata dalla ditta St. Jude Medical Italia S.p.A. per un importo
complessivo di Euro 17.604,80, inclusa IVA al 4% e al 22%;

dato atto che, con successive note prot. produzione n. 10682 del 19.07.2016 e n.
15856 del 10.11.2016, I'U.O. proponente ha sollecitato la trasmissione della
valutazione da parte del reparto utilizzatore al fine di poter predisporre apposito
provvedimento deliberativo di acquisizione del materiale in argomento, acquisita agli
atti con prot. produz. n. 16285 del 17.11.2016;

evidenziato che, con I'allegata nota prot. di produz. n. 16969/16 del 29.11.2016, I'U.O.
Farmacia ha trasmesso il verbale n. 171 dellincontro del 25.11.2016 nel quale la
Commissione CAD ha espresso parere favorevole allacquisizione di n. 4 dispositivi
(fabbisogno annuo) AMPLATZER Amulet da acquisire dalla Societa St. Jude Medical
Italia S.p.A. e n. 2 dispositivi (fabbisogno annuo) LAAC WATCHMAN da acquisire
dalla Societa Boston Scientific S.p.A., concordandc con il reparto utilizzatore di
introdurre il nuovo dispositivo fornito dalla Societd Boston Scientific S.p.A., e non
ritenendo invece di procedere all'acquisizione del nuovo dispositivo ULTRASEAL LAA

proposto dalla Societa Innova Hts S.r.l., vista la scarsa documentazione scientifica e
clinica a supporto;

atteso pertanto che, con nota prot. n. 50769/16 del 01.12.2016, & stata richiesta offerta
alla Societa Boston Scientific S.p.A. per il dispositivo LAAC WATCHMAN, trasmessa
con nota del 07.12.2016 e acquisita agli atti con prot. n. 51937/16 del 09.12.2016:

ritenuto pertanto di procedere all'acquisizione, per il periodo 01.01.2017 — 31 12.2017,
dalla Societa St. Jude Medical Italia S.p.A. di n. 4 dispositivi AMPLATZER Amulet e
dalla Societa Boston Scientific S.p.A. di n. 2 dispositivi LAAC WATCHMAN per le
UU.O0. di Cardioiogia, alie condizioni di cui allallegato “A’, unito al presente -
provvedimento, quale parte integrante e sostanziale, per un importo complessivo
annuale presunto pari ad Euro 46.040,00, esclusa IVA al 4% e al 22%, di cui Euro
33.440,00 a favore della Societa St. Jude Medical Italia S.p.A. ed Euro 12.600.00 a
favore della Societa Boston Scientific S.p.A.;
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- dato atto che, per il periodo 01.01.2017 — 31.12.2017, 'importo complessivo presunto
per il materiale in argomento pari ad Euro 48.256,00, inclusa IVA al 4% e al 22%,
viene imputato al C.E. 120.007.010, autorizzazione n. 1220, del Bilancio 2017;

- su conforme proposta del Direttore della U.O. Attivita Economali e di
Approvvigionamento;

- preso atto del parere favorevole espresso, per quanto di competenza, dal Direttore
Scientifico, dal Direttore Amministrativo e dal Direttore Sanitario;

DELIBERA

per le motivazioni espresse in premessa:

1. di procedere all’acquisizione, per il periodo 01.01.2017 — 31.12.2017, dalla Societa
St. Jude Medical ltalia S.p.A. di n. 4 dispositivi AMPLATZER Amulet e dalla Societa
Boston Scientific S.p.A. di n. 2 dispositivi LAAC WATCHMAN, per le UU.OO. di
Cardiologia, alle condizioni di cui all'allegato “A”, unito al presente provvedimento,
quale parte integrante e sostanziale, per un importo complessivo annuale presunto
pari ad Euro 4604.0,00, esclusa IVA al 4% e al 22%, di cui Euro 33.440,00 a favore
della Societa St. Jude Medical Italia S.p.A. ed Euro 12.600,00 a favore della Societa

Boston Scientific S.p.A., da imputare al C.E. 120.007.010, autorizzazione n. 1220,
del Bilancio 2017;

2. diassumere in prima istanza sub-autorizzazione per Euro 100,00 sul Bilancio 2017,
riservandosi l'integrazione della stessa fino allimporto di Euro 48.256,00, inclusa
IVA al4% e al 22% .

ASSUNZIONE SUB-AUTORIZZAZIONE

C.E. 120.007.010 per Euro 100,00 1220/120

Il Direttore Progonente
U.O. Attivita Ecofpomali e
di Approvvigiohamento

Registrazione avvenuta W

(Dott.ssa Stefania Rizzuto)

Il Direttore Scientifico
(Dott. Maniio Ferrarini)

Wewon.,
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Awviso nel sito web TED: http://ted.europa.eu/udl?uri=TED:NOTICE:186218-2016: TEXTIT-HTML

Italia-Genova: Apparecchi per chirurgia cardiaca
2016/S 104-186218

Avviso volontario per la trasparenza ex ante

Il presente awviso é disciplinato dalla: Direttiva 2004/18/CE
Sezione I: Amministrazione aggiudicatrice/ente aggiudicatore

1.1)

1.2)

1.3)

1.4)

Denominazione, indirizzi e punti di contatto

IRCCS Azienda Ospedaliera Universitaria San Martino — IST — Istituto Nazionale per la Ricerca sul Cancro
Largo Rosanna Benzi 10

Punti di contatto: Settore Dispositivi Medici

16132 Genova

ITALIA

Telefono: +39 0105555297-2666

Posta elettronica: dispositivi.medici@hsanmartino.it

Fax: +39 0105552103

Indirizzi internet:

Indirizzo generale dell'amministrazione aggiudicatrice/ente aggiudicatore: www.hsanmartino.it
Tipo di amministrazione aggiudicatrice ‘

Altro: IRCCS

Principali settori di attivita

Salute

Concessione di un appalto a nome di altre amministrazioni aggiudicatricilenti aggiudicatori

L'amministrazione aggiudicatrice/ente aggiudicatore acquista per conto di altre amministrazioni aggiudicatrici/
enti aggiudicatori: no

Sezione lI: Oggetto dell'appalto

1.1) Descrizione

II.L1.1) Denominazione conferita all'appalto
Manifestazione di Interesse e Avviso Volontario per la trasparenza preventiva per dichiarare lintenzione di
indire procedura negoziata senza previa pubblicazione di bando ai sensi dell'art. 63 del D.Lgs. n. 50/2016 per la
fornitura di dispositivo per I'occlusione dell'auricola sinistra.

I1.1.2)  Tipo di appalto e luogo di consegna o di esecuzione
Forniture
Acquisto

1.1.3) Informazioni sull'accordo quadro o il sistema dinamico di acquisizione (SDA)

I1.L1.4) Breve descrizione dell'appalto o degli acquisti
Sistema che permette la chiusura percutanea dell'auricola sinistra per la presenza di rivestimento in dacron, di
due dischi che chiudono il corpo e I'ostio dell'auricola e di uncini di sicurezza che impediscono I'embolizzazione
del dispositivo.

II.L1.5)  Vocabolario comune per gli appalti (CPV)
33182300 - LAS0

11.6) Informazioni relative all'accordo sugli appalti pubblici (AAP)
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1.2) Valore finale totale degli appalti

A I1.2.1)  Valore finale totale degli appalti

Sezione IV: Procedura

IV.1) Tipo di procedura
Aggiudicazione di un appalto senza la previa pubblicazione di un bando nella Gazzetta ufficiale dell'Unione
europea (nei casi elencati alla sezione 2 degli allegati D1, D2 o D3 a seconda dei casi)
Motivazione della scelta della procedura negoziata senza la previa pubblicazione di un bando di gara nella
Gazzetta ufficiale dell'Unione europea, conformemente alla direttiva 2004/18/CE
I lavorifle merci/i servizi possono essere forniti unicamente da un determinato offerente per ragioni che sono:
tecniche
Si intende concludere un contratto, a seguito di procedura negoziata senza previa pubblicazione di un
bando di gara ai sensi delf'art. 63, comma 2, lett. b) del D.Lgs. 50/2016, in quanto il prodotto da acquisire —
Dispositivo per l'occlusione dell'auricola sinistra — risulta, ad oggi fornito con le predette caratteristiche soitanto
dall'impresa di cui al punto V.3.

vV.2) Criteri di aggiudicazione

IV.2.1) Criteri di aggiudicazione

IV.2.2) Informazioni sull'asta elettronica

IV.3) Informazioni di carattere amministrativo

V.3.1) Numero di riferimento attribuito al dossier dall’amministrazione aggiudicatrice/ente aggiudicatore

IV.3.2) Pubblicazioni precedenti relative allo stesso appalto

Sezione V: Aggiudicazione dell'appalto

V.1) Data della decisione di aggiudicazione dell'appalto:

V.2) Informazioni sulle offerte

V.3) Nome e recapito dell'operatore economico in favore del quale é stata adottata la decisione di
aggiudicazione dell'appalto
St. Jude Medical SpA
Centro Direzionale Colleoni — Palazzo Andromeda 20/3
20864 Milano
ITALIA

V.4) Informazione sul valore dell'appaito

V.5) Informazioni sui subappalti

E possibile che l'appalto venga subappaltato: no

Sezione VI: Altre informazioni

VI.1) Informazioni sui fondi deli'Unione europea

V1.2) Informazioni complementari:
Con il presente awviso, si intende sondare il mercato al fine di conoscere se, diversamente dalle informazioni in
possesso di questo Istituto, vi sono altri operatori economici fornitori dei prodotti in oggetto con caratteristiche
similari o analoghe a quelle descritte al punto I1.1.4 del presente atto.
Si invitano pertanto gli operatori economici interessati a manifestare a questo Istituto linteresse alla
partecipazione ad una procedura di gara per la fornitura del prodotto stesso entro il termine di 15 gg. dalla
pubblicazione del presente avviso, dichiarando la possibilita di fornire il prodotto con le caratteristiche
richieste.
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La predetta dichiarazione dovra essere trasmessa all'IRCCS, U.O.Attivita Economali e di Approvvigionamento,
ufficio dispositivi medici, in formato elettronico all'indirizzo dispositivi.medici@hsanmartino.it e dovra recare la
seguente dicitura: «fornitura di dispositivo per l'occlusione dell'auricola sinistrax».

Per il caso in cui venga confermata la circostanza secondo cui Fimpresa indicata costituisca l'unico fornitore
del prodotto descritto, guesto Istituto intende altresi, ai sensi dell'art. 63, comma 2, lett. b, del D.Lgs. 50/2016,
manifestare l'intenzione di concludere un contratto, previa negoziazione delle condizioni contrattuali, con
l'impresa che, allo stato attuale, risulta I'unico fornitore del prodotto descritto.

Le Imprese interessate dovranno far pervenire le proprie manifestazioni di interesse corredate di tutta la
documentazione nelle descritte modalita. Nel dettaglio, dovra essere inviata: presentazione e dati di riferimento
della societa (ragione sociale, indirizzo, indicazione del referente unico per l'indagine in argomento: nominativo,
e-mail, telefono, fax, etc.). Elenco dei prodotti richiesti, schede tecniche e materiale illustrativo. Con il presente
awviso non é indetta alcuna procedura di affidamento e pertanto non sono previste graduatorie.

VI1.3) Procedure di ricorso
V1.3.1) Organismo responsabile delle procedure di ricorso
VL3.2) Presentazione di ricorsi
Informazioni precise sui termini di presentazione dei ricorsi Trattandosi di appalto pubblico di forniture, gli atti
della procedura di affidamento sono impugnabili unicamente mediante ricorso al TAR Liguria nei termini previsti
dalla normativa vigente.
It presente atto € qualificabile quale forma di avviso volontario di trasparenza preventiva.
VI1.3.3) Servizio presso il quale sono disponibili informazioni sulla presentazione dei ricorsi
V1.4) Data di spedizione del presente avviso:
27.5.2016
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IRCCS Azienda Ospedaliera Universitaria San Martino - IST
Istituto Nazionale per la Ricerca sul Cancro
U.0.C. Farmacia
(Direttore: Dott.ssa M. A. Grassi)

Prot. Produzione N X@g 6:_‘9 ./_& ©
Genova, 2 g NOZ’ _ ?_Oiﬁ

Al Direttore

U.0. Attivita Economali e di
Approvvigionamento
Dott.ssa S. Rizzuto

OGGETTO: Acquisizione “Dispositivi per occlusione dell’auricola” .

Si trasmette il Verbale n, 171 dell’incontro tenutosi in data 25/11/16 con parere espresso dalla

CAD, per Pacquisizione del prodotto in oggetto richiesto dalla U.O. Cardiologia +Cl. Malat.
Cardiovascolari ~-Emodinamica.

Distinti saluti.
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Largo Rosanna Benzi, 10 16132 GENOVA

nmarting.it - tel. 010 555 1/01056001
IRCCS Certificato secondo la norma UNI EN IS0 9001:2015 Certificato n. IT248888 BUREAU VERITAS

Certificate of Accreditation and Designation as Comprehensive Cancer Centre OECI Registered Number RPM N. 0473647634
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{RCCS Azlenda Ospedaliera Universitaria San iMartino ~ IST
Istituto Nazionale per la Ricerca sul Cancro
Largo Rosanna Benzi, 10 16132 GENOVA

Verhale incontro N° A{

Data: 2$. A4 A

Presso: Direzione Sanitaria
Ora inizio;
Ora termine:
PRESENTI [CDCDIP| ., FIRWA
Dot ssa A, HORANDO | HOR L0
/7 e

[ Deligsa P, 4 GAASS! | e -
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L
Oggetto :Valutazione Dichiarazioni di esclusivits
Dispositivi Medici DEoSITIV]  PERL € CCWRoNT
Peu’ AoRLCo Uy

Centro di costo richiedente: A2 &

Si comunica che per la richiesta di acquisto con procedura di
esclusivita presentata é stato espresso parere favorevole, -

la UO Gestione Approvvigionamentl effettuera le indagini preliminarl di mercato di sua
competenza per verificare I'unicita del prodotto,

IN DAY ODlelNA convoeato 1L Prof M. RALR|
Co treo@DA N 1IN TRoMNRRE L1 Uso DeL DY

VURTCHMAN (BTt RBosSod) PREUSHENIs 14 SEGUENS
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IRCCS Azienda Ospedaliera Universitaria San Martino - IST
Istituto Nazlonale per la Ricerca suf Concro

Largo Rosanna Benzi, 10 16132 GENOVA

U.0. AHtivila Economall e di Approvviglonamento

J) Direltore: Dott.ssa Stefania Rizzuto
: Settore Geslione Acquisti Sanitari: Funzionario Sig.ra Elisabetia Rossi
\ Responsabile del procedimento: Dott.ssa Barbara Milanese

Prot. produzione n. /{65/(8 Genovq, 2 2 ﬂov. 2016 |

Al Componenti CAD:
U.0. Governo Clinico e
Organizzazione Ospedaliera

U.O. Farmacia

OGGETTO: Acquisizione di dispositivi di occlusione dell' auricola.

Con riferimento dll'oggetto, si frasmette la nota del 16.11.2016 del reparto
utilizatore relativamente alla valutazione delle manifestazioni di interesse per
{'acquisizione del dispositivo in oggetto, per il necessario parere di competenza,

Si evidenzia che, a fronte del fabbisogno comunicato di n. 6 dispositivi, si
ipofizza una spesa presunta annua pari ad Euro 50.160,00, esclusa IVA (n. 6
AMPLATZER CARDIAC PLUG Euro/cad. 7.7760,00 e n. 6 AMPLATZER TORQVUE
DELIVERY SHEAT Euro/cad. 600,00).

Sirimane in altesa di cortese sollecito riscontro al fine di poter predisporre
apposito provvedimento deliberativo,

Distinti saluti.

IL DIRETTGRE
(Dott.ssa Stefanity Rizzuto)

ufficio Dispositivi Medici: tel. 010 555.2743 fax 010 555.2103 - @mail: settoredispositivi.medici@hsanmarting.it
IRCCS Certificata secondo ta norma UNI £N 1SO 9001:2015 Certificato n. iT243388 BUREAU VERITAS
Certificate of Accreditation ond Designation os Comprehensive Cancer Centre OECI Registered Number RPM N. 0473647634
P.IVA/C.F. 02060250996
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IRCCS Azienda Ospedaliery yni versitaria San Martino - IST
Istituto Nuzionale perla Ricerca sul Cancrg
largo Rosunno fenzi, 10 - 16132 GENOVA

DIPARTIMENTO DI Mepicina INTERNA GENERALE E SPECIALISTICA

U.Q.C. Ciinica Malattie Apparato
Cardigvascofare @ UTIC
(Direttore: Prof. Claudio Brunelli)

{Direttore: Prof. Franco Dallegrl)

U.Q.¢, di Cardiologla
{Direttore: Pr, Franceseo Chiorella)

- rskituto Nozvanale ver Is Riveron sl Concro

1‘ 17 NOV. 2016 ‘
;

——————— et e

2/\ 4

Genova, 16,novembre,2016
Alla Dr.ssa Alessandra MORANDO
Direzione Sanitaria

IRCCS A.0.U, San Martino — IST istituto Nazlonale
per la Ricerca sul Cancro

ALLA Dott. ss3 Stefania RIZZUTO
Direttore U.0 Attivita’ Economall e di
Approvvigionamentp -

Dott. Roberto BALDINI

Direttore Dispositivi Medici

U.0. Farmacis

IRCCS A.0.U. San Martino — IST Istituto Nazionale
per {a Ricerca sul Cancro

LORO SEDI

Oggetto: ACQUISIZIONE DISPOSITIVO DI OCCLUSIONE DELVAURICOLA (NOTA PROT. N. 3138/16

E 10682)

la procedura di occlusione percutanea dell'auricala prevede attuaimente;a livello mondiale

Putllizza fondamentalmente di due dispositivi YAmplatzer
MEDBICAL e lo Watchman dells Ditta BOSTON

Amulet della Ditta ST.JUDE
ntrambl presentanp una ampla male di evidenze

scientlfiche sostenite da abbondante letterstura internazianale (studj clinici, registri ecc.)e sono

stati impiegati nel mondo in migliaia di pazienti,

viceversa {l dispositivo ULTRASEAL CARDIA della
e

Ditta INNOVARTIS non presenta dati scientifici cosi’ corposi ne’ cosi *ample coorti di pazient)

device: come per ie TAVI si deve passare attraverso una fase di formazione con I'intervento di

un proctor ,e dal momento che mediamente non i effettuano

tipo all’anqo,

piu’ d1 5-10 intervent; di questo

ciascun centro tende ad utilizzare uno solp del due device in commercio .In _
particolare I'Amplatzer ¢ piy’ utilizzato

In Italia ed in Eyropa Ao Watchman negli Stati Unit.

I nostro centro ha iziato con Questa procedura alcuni annj fa, utilizzando it dispositivo
Amplatzer ,tra V'altro 3 noi piv’ familiare per 1a nostra precedente esperienza con | dispositivi

per Iz chiusura dej difetti interatriali

.Molto piu’ simili struttyralmenta rispetto allo Watchman

Chiediamo pertanto di poter proseguire nell' utilizzo del device in questione, non escludendo

—

Ubicazione: Monohlocen 57 e 7¢ piano

Segretetlu: Tel, 010 5555810, Reparto: Tel. 610 3554919/3457

ALY Certificaty secontn Iz norma UNI N (50 SLUL2008 numern cert. 9127 0SSH - cse
ST Cervfunto seconds lu parma UL ISO 90633:200R numers cort 229628 - BIREAU VERITAS
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ULTRASEAL,
In attesa diun soliecita e cortese riscontro

Cordiali saluti,

- ¢ - N
L Avsesiale

;- “PrG Baipl
’ O i g0as
cnLrccenta <¢ NOOALCCHI M

WATWWATAALID &t 1 A

At AT







