S8 REGIONE
M W PIEMONTE

AZIENDA SANITARIA
LOCALE DI BIELLA

Presso i locali della SS LOGISTICA E ACQUISTI

IL RESPONSABILE

ROSSI LEILA

in conformita con gli indirizzi e i criteri disposti nella materia dall’A.S.L. BI di
Biella con deliberazione n. 474 del 21.12.2016,

ha assunto la seguente determinazione:

Determinazione n. 370 in data 23/03/2023

OGGETTO: FORNITURA IN SERVICE STRUMENTAZIONE E RELATIVI
REAGENTI NECESSARI IN BIOLOGIA MOLECOLARE PER PLASMODI
MALARICI, CLOSTRIDIUM DIFFICILE TOSSINOGENICO E CMV
CONGENITO SU TAMPONI SALIVARI PER 36 MESI - AGGIUDICAZIONE
ALLA DITTA MERIDIAN BIOSCIENCE EUROPE SRL DI VILLA CORTESE
(MI) - IMPORTO EURO 11.925,00 OLTRE IVA - CIG Z7139C0AD1

Il presente documento informatico € sottoscritto con firma digitale, creato e conservato digitalmente secondo la
normativa vigente.



S8 REGIONE
B W PIEMONTE

ATIERINGA AL TADEIA
AZIENDA SANITARIA

LOCALE DI BIELLA

Determinazione n. 370 in data 23/03/2023

OGGETTO: FORNITURA IN SERVICE STRUMENTAZIONE E RELATIVI

REAGENTI NECESSARI IN BIOLOGIA MOLECOLARE PER
PLASMODI MALARICI, CLOSTRIDIUM DIFFICILE
TOSSINOGENICO E CMV CONGENITO SU TAMPONI SALIVARI
PER 36 MESI - AGGIUDICAZIONE ALLA DITTA MERIDIAN
BIOSCIENCE EUROPE SRL DI VILLA CORTESE (MIl) -
IMPORTO EURO 11.925,00 OLTRE IVA - CIG Z7139C0AD1

IL RESPONSABILE

PREMESSO che:

con Deliberazione n. 474 del 21/12/2016 e stato approvato il regolamento per I'adozione
dei provvedimenti amministrativi del’A.S.L. BI, in applicazione ai principi generali
contenuti nell’Atto Aziendale 2015;

con Deliberazione del Direttore Generale 31 maggio 2017 n. 327 é stato approvato il
Regolamento di disciplina delle competenze del R.U.P. e del D.E.C. nei contratti di
fornitura di beni e servizi;

con Deliberazione n. 316 del 30/07/2018 e stato approvato il regolamento per gli acquisti
di beni e servizi di valore inferiore alla soglia di rilievo comunitario;

a seguito dell'istruttoria condotta dalla S.S. Logistica e Acquisti si evince quanto segue:

con nota e.mail del 20/04/2022 pervenuta dalla S.C. Laboratorio Analisi & stata chiesta
la fornitura di strumentazione e prodotti diagnostici per un sistema analitico molecolare
rapido utile per il rilevamento di Plasmodi Malarici, Clostridium Difficile Tossinogenico e
CMV congenito da saliva per 36 mesi, oltre eventuale rinnovo;

con nota protocollo 35317 del 12/12/2022 é stato pubblicato Awvviso Pubblico di
Consultazione preliminare di Mercato, invitando gli interessati a far pervenire la propria
manifestazione di interesse entro il 23/12/2022;

alla procedura negoziata conseguentemente indetta sono stati invitati i due operatori
economici che avevano manifestato il proprio interesse inviando entro il termine fissato
la relativa documentazione;

in data 02/02/2023 é stata pubblicata sul MePa di Consip RdO n. 3418748, le cui
condizioni di seguito si riassumono:

termine ultimo richiesta chiarimenti: 09/02/2023;

Il presente documento informatico € sottoscritto con firma digitale, creato e conservato digitalmente secondo la
normativa vigente.
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- aggiudicazione: secondo il criterio del prezzo totale piu basso, art. 95, c. 4 lett. b),
D. Lgs. 50/2016;

- importo presunto per 36 mesi: Euro 13.500,00 oltre IVA, oltre opzione di rinnovo per
12 mesi;

- termine ultimo presentazione offerte: 17/02/2023;

- in data 20/02/2023 e stata resa nota la data di apertura dei plichi in modalita telematica
(i 21/02/2023, alle ore 14,30);

- in data 21/02/2023 si €& proceduto, in modalita telematica, all’apertura dei plichi
pervenuti dalla Ditta MERIDIAN BIOSCIENCE EUROPE s.r.l. di Villa Cortese (M), e
precisamente della “Busta” contenente la documentazione amministrativa e alla
conseguente verifica della corrispondenza a quanto richiesto ai fini dell'approvazione,
alla successiva apertura dell’'offerta tecnica che risulta presente, ed infine all’apertura
dell'offerta economica, come da verbale “Apertura plichi” allegato alla presente in parte
integrante e sostanziale:

STRUMENTAZIONE
ﬁémgmg CANONE per CANONE per
CODICE DESCRIZIONE Q.TA VA |V%a |V%a
ESCLUSA
610189 | Alethia TM Instrument 1 €0.00 €0.00 €0.00
610196 |Alethia TM Printer 1 €0.00 €0.00 €0.00
610174 |Alethia TM Mini-Keyboard 1 €0.00 €0.00 €0.00
610168 |Alethia® Assay Workstation 1 € 0.00 € 0.00 € 0.00
TDB-100 |Blocco termostatico digitale 1 €0.00 €0.00 €0.00
IMPORTO TOTALE - IVA esclusa (a) €0.00

PRODOTTI DIAGNOSTICI PER UN SISTEMA ANALITICO MOLEC OLARE RAPIDO, UTILE PER IL
RILEVAMENTO Dil:

PLASMODI MALARICI Q.ta: presunti 50 test / anno
CLOSTRIDIUM DIFFICILE TOSSINOGENICO Q.ta: presunti 100 test / anno
CMV CONGENITO DA SALIVA Q.ta: presunti 25 test / anno

Il presente documento informatico € sottoscritto con firma digitale, creato e conservato digitalmente secondo la
normativa vigente.
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Determinazione n. 370 in data 23/03/2023

TAMPONI SALIVARI PER CMV

Q.ta: presunti 25 pezzi / anno

CODICE
PRODOTTO

DESCRIZIONE

Q.TA

PREZZO
UNITARIO
IVA
ESCLUSA

PREZZO
COMPLESSIVO
PER 12 MESI

IVA eslusa

PREZZO
COMPLESSIVO
per 36 MESI
IVA esclusa

480925

AlethiaTM Malaria - 25 test
diamplificazione del DNA per la
rilevazione dirette di plasmodium
spp. Im campioni di sangue venoso
in EDTA, Limite di rilevazione 2

parassiti/uL

€625.00

€1 250.00

€ 3 750.00

479970

AlethiaTM Malaria External Control -
18 test - reagenti di controllo
esterno positivo da utilizzare con
Alethia TM Malaria & Malaria Plus

€0.00

€0.00

€0.00

480050

AlethiaTM C, difficile test di
Amplificazione di DNA per |l
rilevamento di C. difficile
citotossigenico in campioni fecali

€1 000.00

€ 2 000.00

€6 000.00

479920

AlethiaTM C,. Difficile external
control - 2 fl - 18 test - reagenti di
Controllo Esterno da utilizzare con |l
test di amplificazione del DNA
AlethiaTMC difficile

€0.00

€0.00

€0.00

481325

AlethiaTM CMV - 25 test - test di
amplificazione del DNA per |l
rilevamento diretto del DNA di
Citomegalovirus (CMV) in campioni
di saliva provenienti da neonati con
meno di 21 giorni di vita

€625.00

€ 625.00

€1875.00

479880

AlethiaTM CMV External Control kit
- 3 fiale/18 test - reagenti di
Controllo Esterno da utilizzare con |l
test di amplificazione del DNA
AlethiaTM CMV

€0.00

€0.00

€0.00

C-553c

FLOQ Swabs -
nasofaringeo - 100 pezzi

Tampone

1

€ 100.00

€100.00

€ 300.00

IMPORTO TOTALE - IVA esclusa (b)

€ 11.925,00

TOTALE GENERALE (a+b) - IVA ESCLUSA

€ 11.925,00

Il presente documento informatico € sottoscritto con firma digitale, creato e conservato digitalmente secondo la
normativa vigente.
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Determinazione n. 370 in data 23/03/2023

Sconto pe rcentuale su listino per 'even tuale
. . ) . 20%
acquisto di materiale non preventivato
Oneri aziendali di sicurezza RICOMPRESI nel prezzo
. €5.96
totale della fornitura

- dallesame della documentazione amministrativa risulta caricato a sistema due volte un
medesimo documento, mentre non & presente il documento “Allegato 1 — Condizioni
Generali d’Appalto”;

- trattandosi di un documento non previsto a pena di esclusione, ne e stato richiesto
l'inoltro alla Ditta che ha provveduto in data 27/02/2023;

- con e.mail del 21/02/2023 la documentazione tecnica pervenuta dalla Ditta MERIDIAN
BIOSCIENCE EUROPE s.r.l. € stata trasmessa al Direttore f.f. della S.C. Laboratorio
Analisi e al Responsabile della S.S. Ingegneria Clinica per la verifica e I'acquisizione del
parere;

- con e.mail in data 23/02/2023 il Responsabile della S.S. Ingegneria Clinica ha
confermato le Dichiarazioni di Conformitd ed espresso la congruita rispetto ai test
richiesti;

- con e.mail del 07/03/2023 il Direttore f.f. della S.C. Laboratorio Analisi ha espresso
parere favorevole dopo aver verificato che quanto offerto risponde a quanto richiesto;

- con successiva e.mail del 15/03/2023 é stata chiesta al Direttore f.f. della S.C.
Laboratorio Analisi la verifica della congruita economica e nella medesima giornata e
pervenuta risposta nella quale viene comunicato che I'offerta economica & congruente
con i prezzi di mercato;

RITENUTO di aggiudicare alla Ditta MERIDIAN BIOSCIENCE EUROPE s.r.l. la fornitura in
service di strumentazione e relativi reagenti necessari in Biologia Molecolare per rilevare
Plasmodi Malarici, Clostridium Difficle Tossinogenico e CMV congenito su tamponi salivari per
36 mesi, alle condizioni dell’'offerta AT/ug/101 del 08/02/2023, per complessivi Euro 11.925,00
oltre IVA;

ACQUISITO il parere favorevole del Direttore della S.C. Amministrazione e Controllo;

TUTTO CIO’ PREMESSO

IN CONFORMITA’ con gli indirizzi e i criteri disposti nella materia dall’A.S.L. “Bl” di Biella con
deliberazione n. 474 del 21.12.2016 e assunta la correttezza del processo istruttorio della S.S.
Logistica e Acquisti

Il presente documento informatico € sottoscritto con firma digitale, creato e conservato digitalmente secondo la
normativa vigente.
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Determinazione n. 370 in data 23/03/2023

DETERMINA:

1) prendere atto e di approvare il verbale del 21/02/2023 di apertura plichi allegato in parte
integrante e sostanziale;

2) di aggiudicare alla Ditta MERIDIAN BIOSCIENCE EUROPE s.r.l. di Villa Cortese (Ml) la
fornitura in service di strumentazione e prodotti diagnostici per un sistema analitico
molecolare rapido, utile per il rilevamento di Plasmodi Malarici, Clostridium Difficile
Tossinogenico e CMV congenito da saliva, occorrenti alla S.C. Laboratorio Analisi - biologia
molecolare per 36 mesi, alle condizioni di cui all'offerta AT/ug/101 del 08/02/2023 —

CIG Z7139COAD1:

STRUMENTAZIONE
,SIAENCS)I'\EE CANONE per | CANONE per
CODICE DESCRIZIONE Q.TA VA |V}\Ze'\s/lcE|uSsla |V3,;69'\3/|c|?ussla
ESCLUSA
610189 | Alethia TM Instrument 1 €0.00 €0.00 €0.00
610196 | Alethia TM Printer 1 €0.00 €0.00 €0.00
610174 | Alethia TM Mini-Keyboard 1 €0.00 €0.00 €0.00
610168 | Alethia® Assay Workstation 1 €0.00 €0.00 €0.00
TDB-100 |Blocco termostatico digitale 1 € 0.00 € 0.00 € 0.00
IMPORTO TOTALE - IVA esclusa (a) €0.00

RILEVAMENTO Dil:

PRODOTTI DIAGNOSTICI PER UN SISTEMA ANALITICO MOLEC OLARE RAPIDO, UTILE PER IL

PLASMODI MALARICI

Q.ta: presunti 50 test / anno

CLOSTRIDIUM DIFFICILE TOSSINOGENICO

Q.ta: presunti 100 test / anno

CMV CONGENITO DA SALIVA

Q.ta: presunti 25 test / anno

TAMPONI SALIVARI PER CMV

Q.ta: presunti 25 pezzi/ anno

CODICE
PRODOTTO

DESCRIZIONE

Q.TA

PREZZO
UNITARIO
IVA
ESCLUSA

PREZZO
COMPLESSIVO
PER 12 MESI

IVA eslusa

PREZZO
COMPLESSIVO
per 36 MESI
IVA esclusa

Il presente documento informatico € sottoscritto con firma digitale, creato e conservato digitalmente secondo la

normativa vigente.
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Determinazione n. 370 in data 23/03/2023

480925

AlethiaTM Malaria - 25 test di
amplificazione del DNA per la
rilevazione dirette di plasmodium
spp. Im campioni di sangue venoso
in EDTA, Limite di rilevazione 2

parassiti/puL

€625.00

€1 250.00

€ 3 750.00

479970

AlethiaTM Malaria External Control -
18 test - reagenti di controllo
esterno positivo da utilizzare con
Alethia TM Malaria & Malaria Plus

€0.00

€0.00

€0.00

480050

AlethiaTM C, difficile test di
Amplificazione di DNA per il
rilevamento di C. difficile
citotossigenico in campioni fecali

€1 000.00

€ 2 000.00

€6 000.00

479920

AlethiaTM C,. Difficile external
control - 2 fl - 18 test - reagenti di
Controllo Esterno da utilizzare con |l
test di amplificazione del DNA
AlethiaTMC difficile

€0.00

€0.00

€0.00

481325

AlethiaTM CMV - 25 test - test di
amplificazione del DNA per |l
rilevamento diretto del DNA di
Citomegalovirus (CMV) in campioni
di saliva provenienti da neonati con
meno di 21 giorni di vita

€625.00

€ 625.00

€1 875.00

479880

AlethiaTM CMV External Control kit
- 3 fiale/18 test - reagenti di
Controllo Esterno da utilizzare con |l
test di amplificazione del DNA
AlethiaTM CMV

€0.00

€0.00

€0.00

C-553c

FLOQ Swabs -
nasofaringeo - 100 pezzi

Tampone

1

€100.00

€100.00

€ 300.00

IMPORTO TOTALE - IVA esclusa (b)

€ 11.925,00

TOTALE GENERALE (a+b) - IVA ESCLUSA

€ 11.925,00

Sconto pe rcentuale su listino per I'even
acquisto di materiale non preventivato

tuale

20%

Oneri aziendali di sicurezza RICOMPRESI nel prezzo

totale della fornitura

€5.96

Il presente documento informatico € sottoscritto con firma digitale, creato e conservato digitalmente secondo la
normativa vigente.
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Per complessivi Euro 11.925,00 oltre IVA 22% (pari ad Euro 2.623,50) ed in totale

Euro 14.548,50

Alle seguenti condizioni:

- alle condizioni contenute nel documento “Condizioni di fornitura” e relativi allegati facenti
parte della documentazione di gara che si intendono tutti integralmente richiamati;

- la durata del contratto & pari a 36 mesi decorrenti dalla data di collaudo positivo;

- la stazione appaltante si riserva la facolta di rinnovare il contrato per ulteriori 12 mesi;

- i termini di pagamento e gli effetti dell'inosservanza di tali termini sono disciplinati dal
D. Lgs. 231/2002, cosi come modificato dal D. Lgs. 192/2012, con riferimento alle
disposizioni dettate per la Pubblica Amministrazione e, in particolare, per gli “enti
pubblici che forniscono assistenza sanitaria”. Il fornitore assume gli obblighi di cui all’art.
3 della Legge 13 agosto 2010, n. 136 e ss.mm.ii. in materia di tracciabilita dei flussi

finanziari;

3) di dare atto che I'onere presunto derivante dal presente provvedimento, per 36 mesi, pari
ad Euro 14.548,50 IVA compresa trova copertura nel budget finanziario Amministrazione e

Controllo, come segue:

ESERCIZIO DESCRIZIONE NUMERO CONTO IMPORTO

CONTO ECONOMICO IVA 22%
ECONOMICO COMPRESA
01/04/2023 - 31/12/2023 £3.637.12
01/01/2024 - 31/12/2024 . €4.849.50
Reagenti d 03.10.01.07

01/01/2025 - 31/12/2025 Laboratorio € 4.849 50

01/01/2026 - 31/03/2026 €1.212.38

IMPORTO COMPLESSIVO PER 36 MESI — IVA COMPRESA € 14.548.50

4) di trasmettere copia del presente provvedimento alla S.C. Laboratorio Analisi, alla S.S.

Ingegneria Clinica, alla S.S. Contabilita, per gli adempimenti di competenza;

5) di pubblicare il presente provvedimento in ossequio al principio di trasparenza sul sito
aziendale www.acquistinretepa.it — sezione “Bandi di gara / Bandi”;

6) di provvedere agli adempimenti consequenziali.

Il presente documento informatico € sottoscritto con firma digitale, creato e conservato digitalmente secondo la

normativa vigente.
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DETERMINAZIONE DELLA SS LOGISTICA E ACQUISTI

Determinazione n. 370 in data 23/03/2023

IL RESPONSABILE

ROSSI LEILA

Il presente documento informatico € sottoscritto con firma digitale, creato e conservato digitalmente secondo la
normativa vigente.
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8.8. Logistica e Acquisti
Responsabile: Dott.ssa Leila Rossi
Tel. 015-15153433 Fax. 015-15153516
leila.rossi@asibi. piemonte.it

Richiesta di migliore offerta per la fornitura in service di strumentazione e relativi
reagenti necessari in biologia molecolare per PLASMODI MALARICI, CLOSTRIDIUM
DIFFICILE TOSSINOGENICO e CMV CONGENITO SU TAMPONI SALIVARI

per 36 mesi CIG Z7139C0AD1. ‘

APERTURA PLICHI

In data 21/02/2023 alle ore 14,30, presso un ufficio della S.S. Logistica e Acquisti dell’ASL B, sita
in Ponderano (BI), Via dei Ponderanesi n. 2, si procede all’apertura delle “buste” contenenti la
documentazione amministrativa, la documentazione tecnica e l'offerta economica pervenute per
la fornitura in oggetto.

Sono presenti per I’ASL BI:
- Sig.a Giorgia Occleppo - Coadiutore Amministrativo - S.5. Logistica e Acquisti
- Dott.ssa Monica Merlo - Collaboratore Amministrativo - S.5. Logistica e Acquisti.
- Sig.a Monica Baldi - Collaboratore Amministrativo - S.5. Logistica e Acquisti
PREMESSO CHE:

1) in data 12/12/2022 & stato pubblicato sul sito web aziendale Avviso Pubblico di
‘Consultazione Preliminare di Mercato con nota protocollo 35317 al fine di consentire agli
operatori economici interessati di manlfestare il proprio interesse a partecipare a
negoziazione per l'affidamento dell’acqulslzlone in service di strumentazione e reagenti
necessari in biologia molecolare per Plasmodi Malarici, Clostridium Difficile Tossinogenico e
CMV congenito su tamponi salivari per 36 mesi, oltre opzione di rinnovo per ulteriori 12 mesi;

2) in data 14/12/2022 & stata pubblicata sul portale MePa di Consip RdO n. 3418748 per la

*fornitura in oggetto, invitando gli operatori economici che avevano manifestato il proprio
interesse rispondendo alla consultazione preliminare di mercato di cui sopra;

3) il termine ultimo per la richiesta di chiarimenti & il giorno 09/02/2023, mentre il termine

" ultimo di presentazione offerte & i117/02/2023, ore 16;

4) alla scadenza del termine previsto dagli atti di gara per la presentazione delle offerte &
pervenuto unicamente il plico della Ditta MERIDIAN BIOSCIENCE EUROPE s.r.l. di Villa
Cortese (MI);

5) la documentazione richiesta al paragrafo 3 della lettera di richiesta offerta & la seguente:

DOCUMENTAZIONE AMMINISTRATIVA firmata dal Legale Rappresentante della ditta o da altro
soggetto avente i medesimi poteri, contenente: '

1. “Dichiarazioni e autocertificazioni rese a norma del DPR 445/2000" allegato alla presente,
debitamente compilato e sottoscritto, completo di documento di identita;

2. Dichiarazione, allegata alla presente lettera d'invito, di essere in possesso dei requisiti di
capacita  tecnico-professionale di culi all’art. 26, comma 1 del
D.Lg.vo 81/08 (Allegato 2); .

La fua Ealuie,
{ rostro mpegno @,z 7
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3. Dichiarazione inerente i flussi finanziari, relativamente al rispetto degli obblighi sulla
- tracciabilita dei flussi finanziari, ai sensi dell'art. 3, comma 7 della L. 136 del 13.08.2010
come modificato daila L. N° 217 del 17/12/2010, secondo il modello allegato
(Allegato_tracciabilita).
La ditta & esentata ad ottemperare a quanto sopra, qualora _abbia gid provveduto alla
comunicazione. :
Si rammenta, inoltre, che dovra essere tempestivamente comunicata ogni modifica dei dati
trasmessi e che ogni offerta che verra presentata alla Scrivente Amministrazione dovra contenere,
a pena di nullitd assoluta, 'impegno al rispetto della regola sulla tracciabilita dei pagamenti in
applicazione delle disposizioni di cui alla 136/2010 s.m.i.

Nel caso in cui la ditta concorrente abbia gia partecipato a gare indette da questa Azienda nei
precedenti sei mesi, ai sensi dell’art. 18, commi 1 e 2 L. 241/90, la stessa & esonerata dal presentare la
dichiarazione di cui al punto A.2 avendo cura di indicare la gara per la quale e stata presentata.

DOCUMENTAZIONE TECNICA firmata dal Legale Rappresentante della ditta o da altro soggetto
avente i medesimi poteri, contenente:

1) dettagliata documentazione e/o brochure tecniche dei prodotti offerti, redatta in lingua
_ italiana completa di tutte le caratteristiche tecniche;

2) dichiarazione di avvenuta registrazione nel Repertorio dei Dispositivi medici, in
ottemperanza al Decreto del Ministero della Salute 20.02.2007, secondo il modulo allegato
alla presente nota, da restituire compilato e firmato dal Rappresentante Legale della Ditta
completo di documento di identita

3) Certificazione CE-IVD

OFFERTA ECONOMICA redatta secondo lo schema allegato, firmata dal Legale Rappresentante
della ditta o da altro soggetto avente i medesimi poteri, come risultante dalla documentazione
presentata, che dovra indicare:

1) ' Codice identificativo Gara;

2) prezzo unitario dei prodotti offerti;

3) importo complessivo della fornitura;

4) percentuale di sconto sul listino in vigore alla data della presente offerta, per
'eventuale acquisto di prodotti analoghi;

5) percentuale dell'IVA applicata;

6) validita dell’offerta minimo 6 mesi;

7) oneri aziendali di sicurezza;

8) ogni altro onere necessario per la corretta esecuzione del contratto.

La documentazione amministrativa presentata risulta conforme, ma la Ditta ha caricato a sistema
per due volte il documento “Dichiarazioni e autocertificazioni rese a norma del DPR 445/2000%,
mentre risulta mancante il documento “Condizioni Generali d’Appalto” debitamente sottoscritto.
Tale allegato non era previsto a pena di esclusione, pertanto occorre richiederne l'invio.
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La documentazione tecnica richiesta é presente.

A seguire e stata aperta |'offerta economica; la Ditta offre per Euro 11.925,00 oltre IVA, per 36
mesi. ; :

La seduta termina alle ore 15,06.
Letto, confermato e sottoscritto.

Ponderano, 21 Febbraio 2023

Giorgia Occleppo Atma(& QCLQE(‘);:D

Monica Merlo (%m\e&\ (5')/@{&3’
Monica Baldi __ - umx/\ ["*'{3941)6\'\

L3 tuza Salute,
it nostro lmpegno






