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AVVISO DI CHIARIMENTI

OGGETTO:PROCEDURA DI GARA APERTA PER LA FORNITURA,CON POSA IN
OPERA, DI N. 3(TRE)STERILIZZATRICI A GAS PLASPIA DI PEROSSIDO DI
IDROGENO,COMPRENSIVA DELLA FORNITURA QUINQUENNALE DI MATERIALE
DI CONSUMO,PER LE ESIGENZE DEI P.0.SANTOBONO E P。0.PAUSILIPON―
IⅣIPORTO COMPLESSIVO A BASE DI GARA C 700。 000,00+IVA― CRITERIO DI
AGGIUDICAZ10NE:OFFERTA ECONOMICAMENTE PIU'VANTAGGIOSA

Ternline di preselltazione delle offerte:27.09.2021 ore 13.00

Con rifcriinento alla procedura di gara in oggetto,a seguito di richicste di chiarilncnti fo.11.ulate da

vari opcratori econolnici,si precisa quanto segue:

CHIARIMENTI
CAPITOLATO TECNICO

QUESITO (PI060115-21)z Con riferimento alla gara di cui in oggetto, nel capitolato speciale

all'articolo I I si legge:
Primo quesito: "Restano a carico delle ditte aggiudicatarie i seguenti oneri:
- il trasporto ed eventuali oneri connessi con le spedizioni
- il trasferimento dei materiali a pii d'opera nel locale di installazione
- le spese per l'imballaggio ed il suo smaltimento
- l'installazione a regola d'arte, chiavi in mano
- l'esecuzione del collaudo tecnico delle apparecchiaturefornite
- le spese di interfacciamento delle apparecchiature con il sistema informatico di laboratorio
(Modulab)".
Si chiede se presso questa Stazione Appaltante d presente un montacarichi dalla zona di scarico
merci e se sopporta carichi fino a 1000 kg, e se dal montacarichi al locale di installazione sono

presenti ostacoli che non possano essere superati da un normole trans pallets. Per quanto riguarda
l'interfacciamento, yorremmo sapere cosa si intende per laboratorio (modulab) o se si tratta di una

dicitura piit inerente allafornitura di strumentazione di laboratorio per chimica clinica.
Secondo quesito; B) Nel capitolato speciale all'articolo ll.1 si legge: "L'awenltto rispetto dei

termini di consegna e di messa in servizio sard formalizzato mediante collaudo prowisorio, a cLtra

di incaricati dett'A.O. il collaudo definitivo, da effittuare con il Settore Ingegneria Clinica, avrd
luogo entro e non oltre t0 giorni solari dalla data del collaudo prowisorio a titolo di prova previo
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parere favorevole espresso dal Responsabile del Reparto/Servizio acquirente. In caso di esito
negativo del collaudo il fornitore verrd messo in mora".
Si chiede di chiarire cosa si intende per collaudo prowisorio ed entro quonto tempo dalla consegna

viene redatto tale collaudo.
Terzo quesito: Il 5" punto del Questionario tecnico allegato al capitolato speciale chiede di definire
quonto segue: "Destinazione d'uso: esempio pazienti adulti pediatrici neonatali (specificare sezione

della documentazione in cui si indicata la tipologia di destinazione d'uso e, se presente, l'etd )
Classificazione dispositivo medico in funzione della loro complessitd e del potenziale rischio per il
poziente." Si chiede a questa Spett.le Stazione Appaltante, se si tratta di refuso oppure si chiede di

formulare piil chiaromente la domanda perchd risulta poco comprensibile, ed in contrasto con

I'oggetto del capitolato d'appalto stesso.

Quarto quesito: Il 6" punto del Questionario Tecnico allegato al capitolato speciale chiede di
indicare:"Classificazione dispositivo medico in funzione della loro complessitd e del potenziale

rischio per il paziente". Si chiede a questa Spett.le Stazione Appaltante di definire in maniera piil
chiara la dicitura " complessitd e potenziale rischio per il paziente ".

Quinto quesito: Il punto 8" del Questionario Tecnico allegato al capitolato speciale chiede di
indicare: "Classificazione in base al tipo di protezione contro i contatti diretti ed indiretti"
Si chiede a questa Spett.le S.A. se ritiene inadeguata, per quanto concerne il tipo di protezione contro
i contatti diretti ed indiretti per i sistemi elettromedicali,quanto contenuto nella normativa 93/42 CEE

modificata dalla 2007/47/CE e norma EN 60601-l . Ovvero si chiede di specificare meglio a quale

ambito normativo oltre a quanto gid contenuto nel fascicolo della normativa 93/42CEE. Il punto 9o

det Questionario Tecnico allegato al capitolato speciale chiede di indicare:
"Classificazione in base al tipo di protezione contro i pericoli elettrici". Come al punto precedente

si richiede a quali norme, non contemplate nella 93/42 CEE questa spett.lefa riferimento per cid che

riguarda la protezione awerso i pericoli elettrici.
Sesto quesito: Al punto l0o del Questionario Tecnico allegato al capitolato speciale questa spett.le

Stazione appaltante chiede di indicare:"Conformitd alle normative 93/42 CEE o al Regolamento

(UE) 2017/45 ed altre specifiche di settore (es. IEC 60601-1 e relative norme particolari applicabili).

NELL'OFFERTA TECNICA BISOGNERA' ALLEGARE TUTTE LE DICHIARAZIONI
APPLICABILI.
Nel caso difornitura di "sistema Elettromedicale", allegare alla offerta tecnica anche:

t) Elenco di runi i componenti del sistema (marca,modello e seriale);
2) Certificozione complessiva di tutto il sistema ai sensi della normativa 93/42 CEE modificata dalla
2007/47/CE e norma
EN 60601-l per i sistemi elettromedicali.
3) Eventuale schema di installozione e con chiara indicazione di tutti i componenti e collegamenti

che si renderanno necessari per l'installazione (es. collegamenti al nodo equipotenziale, controllo

dell'isolamento per le linee in sala operatoria in bassa tensione, predisposizioni di apposite canaline

per la stesura dei cavi elettrici e dati dal quadro di piano al sistema di lampade, dimensione,

tipologia, sezione e certificazione dei cavi utilizzati), nonchd la Certificazione che il sistema sard

installato a regola d'arte secondo i requisiti della norma EN 60601-l per i sistemi elettromedicali e

per i locali ad uso medico (CEI 64-S V3) TUTTE LE SUDDETTE DICHIARAZIONI DI
CONFORMIT,q OOVN,q,NNO ESSER E ALLEGATE ALL'OFFERTA TECNICA E DOVRANNO

RIPORTARE IN MANIERA CHIARA ED ESPUCITA IL RIFERIMENTO A TUTTI I COMPONENTI

DELLA CONFIGURAZIONE OFFERTA. "
Con la presente, in ordine alla chiara e palese non applicabilitd della norma EN60601 - l, non

trattandosi di sistema elettromedicale, mo dispositivo di classe IIA/B dove non d contemplato il
contatto diretto con il paziente, chiediamo formale revisione della documentazione di gara, owero

formale variazione del requisito di cui sopra, lasciando come unico standard applicabile la Direttiva
93/42 CEE modificata dalla 2007/47/CE.
Si evidenzia altresi che qualora questa Stazione Appaltante volesse anche prevedere come criteri di
qualfficazione o criteri qualitativi ulteriori in merito alla conformitd sulla sicurezza elettrica, la
normativo di riferimento d la EN CEI 61010 -1.
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RISPOSTA:Con riferimcnto al primo quesito,si chiarisce che l'indicazione dHnterfacciamento

con il sistema Modulab raDDreSenta un refuso.Presso i presidi sono prcscnti un montacarichi di

dimensioni circa lunghezzⅨ larghezza di circa 2.10mtxl.10mt(luCC 90 Cm circa)con Capacita di

carico di circa 1000kgo Si invitano lc di■ c concorrcnti comunque a prendere visione dellし rヽt.05¨

CONSEGNA APPARECCHIATURE,  RITIRO  IMBALLAGGI,  INSTALLAZIONE  E
COLLAUDO
Con rifcrillncnto al sccondo qucsito,si chiariscc che avra luogo il s01o collaudo deflnitivo.QuantO al

tcrzo,al quarto e al quinto qucsito, si richicdc di indicare la classiflcazionc del prodotto offcrto

nell'anlbito delle catcgorie csistente affcrcnti ai E)ispositivi Ⅳlcdici.

In riferilncnto al sesto qucsito,si fa presentc chc il quesito ё forlnulato ncll'ipotcsiin cui vcnga offcrto

un sistcma elettromcdicale``nel caso.… 'ち pertantO qualora un tale sistema non sia offerto,non sara

applicabile talc rcquisito.Si fa inoltrc notre chc la dicitura corrctta rifcriva alla(3E64-8V2ovvcro

alla Variantc 2 c non allivcllo 3 da voiinteso.

Con rifcrilllcnto al scttilno qucsito,si spcciflca che ncl capitolato tccnico non c'ё  alcun rifcrilnento

alla tipologia di gcstione comc sopra csposta.La spcciflca si riferisce al proporre dellc soluzioni chc

garantiscano la massima protczionc dcll'operatorc possibilc nell'utilizzo dcl pcrossido di idrogcno.

Inflne, con riferirncnto all'ottavo qucsito, si chiarisce che il capitolato tccnico in nessun punto

prccludc la possibilita sopra cspOsta.Il quesito riporta esclusivanlente la richiesta di compatibilita

con il maggior numcro di dispositivi mcdici.In rncrito alla tipologia si riporta un elcnco dei principali

dispositivi rnedici per cui ё richiesta la compatibilita di sterilizzazione:

C)ttiche rigidc― costruttore Storz;Cavi luce a flbre ottiche― costruttorc Storz;Lamc Laringoscopio

a flbrc ottiche― costruttori Penlon― Storz;Ottiche GAAB一 LITTLE LOTTA― GALZIO― costruttore

Storz;ゝ /1anipoli Cusa Clarity― costruttorc lntegra;
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voce "Ulteriore documentazione" potranno, inoltre, essere inserite tutte le altre informazioni che

non trovano ubicazione nei precedenti punti I e 2 ". Si richiede opportuna verifica.

RISPOSTA: Si specifica che la relazione tecnica d da presentare.

QUESITO (PI059275-21): Spett.le A.O. SANTOBONO PAUSIUPON, inriferimento all'art. ArL03
- GARANZIA E ASSISTENZA TECNICA POST VENDITA del QUESTIONARIO TECNICO (parte

integrante del Capitolato speciale), viene indicato quanto segue: "Durante il periodo di garanzia non

potranno pertanto essere addebitati a questa AORN interventi tecnici a qualunque titolo ffittuati
(sull'apparecchio e/o sui suoi componenti) eccezion fatta per i guasti dovuti a negligenzo del

personale utilizzatore". Oltre ai guasti dovuti a negligenza del personale utilizzatore, si specifica che

non stati indicati tra le eccezioni i danni causati da guasti all'impianto elettrico, pioggia, fulmini e

fuoco. Pertanto potete gentilmente confermarci che anche tali danni vanno considerati tra le
eccezioni?

RISPOSTA: Si conferma che le eccezioni riportate (danni causati da guasti all'impianto elettrico,

pioggia, fulmini e fuoco), qualora dimostrate, non saranno imputate alla ditta aggiudicataria di tale

fornitura.

QUESITO (PI05S963-21)z Spett.le A.O. SANTOBONO PAUSIUPON, in riferimento all'art. ll -

Disciplina delle apparecchiature del capitolato speciale viene indiato quanto segue: " Restano a

carico delle ditte aggiudicatarie i seguenti oneri: le spese di interfacciamento delle apparecchiature

con il sistema informatico di laboratorio (Modulab)" si chiede gentilmente di chiarire a cosa si

riferisce e se eventualmente tale indicazione debba considerarsi un refuso.

RISPOSTA: Si conferma che trat .

QUESITO (P1057264-21)z Buongiorno si richiedono i seguenti chiarimenti: Art. I l: fornitura al

piano e trasferimento a pii d'opera ne locale di installazione: si richiede se esiste un montacarichi

dalla zona di scarico merci e se sopporta carichi fino a 1000 kg. E se dal montacarichi al locale di

installazione non esistono ostacoli che non posso essere superati da un normale transpallets.

Art. I l.I collaudo prowisorio e uno definitivo entro massino 10gg dalla consegna: si richiede cosa

si intende per collaudo prowisorio ed entro quanto tempo dopo la consegna viene redato il collaudo

prowisorio.

Questionario tecnico-destinazione d'uso esempio pazienti adulti pediatrici neonatali (specificare

sezione della documentazione in cui sia indicata la tipologia di destinazione d'uso e, se presente,

I'eta') :si richiede se si tratta di un eruore di trascrizione o specificare cosa si intende esattamente.

Classificazione dispositivo medico in funzione della loro complessita' e del potenziale rischio del

paziente: si richiede di specificare cosa si intende con la definizione di complessita' e di potenziale

ecc.

Classificazione in base al tipo di protezione contro i contatti diretti ed indiretti: si richiede conferma

se e' sfficiente il certfficato ai sensi della normatica 93/12 CEE modificat(t dalla 2004/47/CE e

norma EN 60601-l per i sistemi elettromedicali emesso da un ente certfficatore riconosciuto.

Conformita' alle normative 93/42 CEE e al Regolamento (UE) 2017/45 ed altre specffiche di settore

(es. IEC 60601-1 e relative norme particolari applicabili): si richiede conferma della

documentazione da allegare, predicando che la normativa EN 60601-l e' una normativa europea di

specifica applicazione per i dispositivi elettromedicali e per la loro relativa conformita'. La stessa

normativa specifica chiaramente cosa si intende per Dispositivo Elettromedicale, owero

Apparecchiature elettromedicali e Sistemi elettromedicali. Le apparecchiature elettromedicali sono



definite nella normo come apparecchiature elettriche, che possono avere una parte applicata al
paziente (a parte dell'apparecchiatura elettromedicale che, durante il normale utilizzo, entro

necessariamente in contatto fisico con il paziente ffinchd l'apparecchiatura o sistema

elettromedicale possa svolgere la sua funzione) oppure possono trasferire energia al o dal paziente

o rilevare tale trasferimento di energia al o dal paziente.

Esempi di dispositivi classificati come apparecchiature elettromedicali sono: Attrezzature

chirurgiche ad altafrequenza Defibrillatori cardiaci Monitor per pazienti Attrezzature terapeutiche

e diagnostiche a ultrasuoni Laser medici Ventilatori per pozienti Incubatrici e riscaldatori per

neonatiEN 60601 e valutazioni di conformitd Con la presente, in ordine alla chiara e palese non

applicabilitd della norma 8N60601 - l, chiediamoformale revisione della documentazione di gara

ovyero.formale variazione dei requisito di cui sopra, eliminando l'obbligatorietd di evidenza di

conformitd, lasciando come unico standard applicabile la Direttiva 93/42 CEE modificata dalla

2007/47/CE.

RISPOSTA: Si richiede di indicare la classificazione del prodotto offerto nell'ambito delle categorie

esistente afferenti ai Dispositivi Medici. Si fa presente che il quesito d formulato nell'ipotesi in cui

venga offerto un sistema elettromedicale "nel caso...", pertanto qualora un tale sistema non sia

offerto, non sarir applicabile tale requisito. Si tiene a precisare infatti che la norna CEI-EN60601 -
1 sancisce come Sistema Elettromedicale"uno combinazione, specificata dal FABBRICANTE, di piil
apparecchi, almeno uno dei quali deve essere un apparecchio em, e interconnessi mediante uno

connessione funzionale o mediante una presa multipla", pertanto anche qualora nella configurazione

offerta ci sia anche un solo dispositivo elettromedicale interconnesso altri dispositivi anche non

elettromedicali, l'intera fomitura d da intendersi come sistema elettromedicali, condizione che

necessiterebbe della dichiarazione di sistema elettromedicale riportata in capitolato. Quanto predetto

giustifica la presenza della dicitura nel capitolato tecnico fatta in una fase preliminare alla conoscenza

delle offerte tecniche, fermo restando quanto inizialmente descritto relativo alla dicitura ""nel caso..."

e ciod quindi di possibile non applicabilitd del requisito.

QUESITO (PI055679-21): Primo quesito: Nel Documento "Questionario Tecnico" a pag. 3 viene

richiesto:
"Prodotti e procedure di lavaggio/disinfezione". Si chiede di precisare con chiarezza cosa si intende o

di comunicare se trattasi di refuso.

Secondo quesito: Nel Documento "Questionario Tecnico" a pag. 4 viene richiesto:

"sistema di lettura rapida delle prove biologiche". Si chiede di comunicare se il sistema di lettura

rapida debba essere proposto unicamente a servizio dell'apparecchiatura "Sterilizzatrice grande:

volume complessivo utile circa l20lt per il BO Neurochirurgia"

Per le altre 2 sterilizzatrici piccole che ondranno installate in servizi diversi si chiede di precisare se

debba essere proposto o meno il "sistema di lettura rapida delle prove biologiche"

Terzo quesito: Lo stesso quesito si pone per la richiesta "Incubatore con stampante dedicsts": Si

chiede di precisare se debbq essere proposto unicamente per l'apparecchiatura "grande" o anche

per le n. 2 "piccole".

Quarto quesito: Si chiede di comunicare come d ripartito il numero di cicli totale dei 5 anni,

dichiarati n. 8.750 cicli, tra sterilizzatrice grande e piccole:

Quanti cicli saranno eseguiti nei 5 anni con la sterilizzatrice grande?

Quanti cicli saranno eseguiti nei 5 anni con le 2 sterilizzatrici piccole?

Quintoquesito:Nelcapitolatospecialeapag.6vieneriportato: "L'A.O.siriservadiindicareinfase

di ordine una data di consegna successiva qualora sussistano esigenze di coordinamento con
5



eventuali lavori di predisposizione dei locali" Per l'installqzione delle sterilizzatrici richieste,

necessita unicamente l'impianto elettrico, indicato negli schemi di installazione. Si chiede di
confermare, che quolora l'impianto elettrico nonfosse presente nei servizi interessati, lo stesso sord

realizzato o curo e a carico dell'Ente.

RISPOSTA: Con riferimento al primo quesito, per "prodotti e procedure di lavaggio/disinfezione"

si intendono le modalitd di manutenzione frnalizzate allapulizia della sterilizzatrice.

Con riferimento al secondo quesito e al terzo quesito, si chiarisce che ogni sterilizzatrice dovrd

disporre di un incubatore dedicato.

Quanto al quarto quesito, si chiarisce la proiezione presunta ad oggi d di numero 1200 cicli/anno con

la sterilizzatrice grande ed 550 cicli/anno per le due sterilizzatrici piccole.

Infine, per il quinto quesito, si specifica che gli eventuali adeguamenti all'impianto elettrico sono a

carico dell'Ente.

QUESITO (PI055160-21): Spett.le A.O. SANTOBONO PAUSILIPON, in riferimento al

SUESTIONARIO TECNICO, voce CARATTERISTICHE GENERALI APPARECCHIATURA, i
volumi indicati per la sterilizzatrice grande e per le sterilizzatrici piccole rappresentano i volumi

complessivi/totali delle coruispettive camere di sterilizzazione: la parola "utile" deve quindi essere

considerata un refuso?

In attesa di un cortese riscontro si porgono distinti saluti.

RISPOSTA: La richiesta vuole fomire una indicazione di massima relativa al volume complessivo

identificante la sterilizzatrice grande e la sterilizzatrice piccola.

QUESITO (PI054356-21)z Spett.le A.O. SANTOBONO PAUSILIPON,

inriferimento al QUESTIONARIO TECNICO del CAPITOLATO SPECIALE DI APPALTO si chiede

di specificare alla voce "Agente sterilizzante comprensivo di sistema di raccolta (o equivalente)" i
quantitativi dei cicli nei 5 anni suddivisi per modello di apparecchiatura. Si precisa che generalmente

i codici e i relativi prezzi dell'agente sterilizzante sono diversi per la Sterilizzatrice grande e per la

Sterilizzatrice piccola.

In caso di riscontro positivo sard necessario adeguare la TABELLA dell'ALL.4 OFFERTA

ECONOMICA RELATIVA AL PUNTO 2) MATERIALE DI CONSUMO infase di compilazione.

In ctttesa di un cortese riscontro si porgono distinti saluti.

RISPOSTA: La proiezione presunta ad oggi d di numero 1200 cicli/anno con lasterilizzatrice grande

ed 550 cicli/anno per le due sterilizzatricipiccole. Si autorizzano gli operatori economici ad indicare

nel modello di offerta economico predisposto sia il costo relativo ai consumabili per sterilizzatrice

grande che per quella piccola. Si ribadisce ad ogni modo che il prezzo complessivo risultante deve

essere uguale a quello complessivo offerto.

QUESITOz I'rinut quesito; Relulivutnente allu richiestcr di n. 2 sterilizzatrici picutle comprensive di

carrello. ,si chiede di voler confbrmare lct po,s,sihilitd cli purtecipazione con upp(trecchiuture aventi

currello inlcgruto nella,slrutluru delle stesse orv*€ro atrtparecclittturc a.filo pav-imenl(, dtttote di ruote

per lo spostamento:

Set'ont{o quesito; l'reso utlo del nttmero di cicli totale clte si intende svolgere. .;i chiede di voler

.fitrnire irulicu:ione cirt:ct il numero cli cicli clte verranno stolti con ciast'una tlelle uptrtorecc'hiatw'e

riclieste:
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RISP()STA: Con rifcrilnento al prilno qucsito, si confc.11la la possibilita di partccipazione con

apparecchiaturc aventi carrcllo intcgrato nella struttura dclle stcssc ovVerO apparecchiaturc a f1lo

pavilnento dotate di ruotc per lo spostamento. Ai sensi dena lcggC c dcl Capitolato gli Opcratori

Econornici possono proporrc,nell'offcrta tecnica,prodotti cquivalcnti allc spcciflchc tccniche五 chieste,

fcllllo restando chc la valutazione dell'cquivalenza competc csclusivalnentc alla Conlnissione di Gara.

Con rifcrirnento al sccondo qucsito,si chiarisce chc la proiczione prcsunta ad oggi ё di numero 1200

cicli/anno con la sterilizzatricc grande e 550 cicli/anno per lc due stcrilizzatrici piccole.

Co■Jriferil■e■lo■11■℃rzo■)■ll■uarto‐■esito.■e attivith di manutenzione e convalida dovranno

essere‐arantite‐er■a」uratadi■5‐■■1■ome indicato nel DuntO del caDitOlato“ Inanutenzione

hll‐isk.■o■validaISOdasvolgersiЮ gni■

refuso‐ elle■ltresezloniin cui viene indicato``DeriOdo millimo 24起

Ouanto al ouinto cluesito.si sDeCiflca che trattasi di refuso.

CⅡIARIⅣIENTI
DOCUⅣIENTAZ10NE APIMINISTRATIVA

QUESITO(P1058874‐21):レb″θj εθJグυ′″α″ 9να′わθψrθSSο α′SθれS,グυ〃α DJ″″Jνα 2θ f4/2〃し電
εttθ 夕′οssめ

j′θj“訪εαrθ 〃υ力′″rα′ο ψθε′εο rθ″′Jソο αJ“0ル〃Jα′α′οgあ′α?νθ〃′″た力
jθ
s′′あ JJa

Prοθθグ″′α tt Gα′αィクθ″″′θr′αヵ″ηJ′″α σοη′θSα′′6p″α訪″.3 rrrり s′θr′′′zzα″′ε′α gαsρ″s″α

″ρθ′οssiあ 訪′″οgθ″ο εο″ρ″″S′ναル′ルヵr′ j′夕′α9ν
j49νθ
“
α′θ訪
“
αたr,α′θ″εο′sν″0′θr′θ

θsigθ′zθ グθ′P.θt Sα″′οbο″θ θ Jι′P.θ.Pα夕s〃″ο4,ソθ′グ″J αα〃'9βθ′α′θrθ θθ04θ
“

jεO″θ〃'し物Jο′θ

Eν″(ソフθα′θ″gJi α″′J2θ′8′2θ f9/2θ2α α′εttθ rθ′αriνο αJ θοηsθε
jα′J,ρνrc力ごJ′ εθ′sοεjα′θ θO′Sθη′α

′α′θ lspθηグ′′α.

RISPOSTA:Si chiarisce che talc appalto ё disciplinato dal DoLgs.18 aprile 2016,n.50 c ss.mm.五 .

e che al inedesimo si rinvia per quanto sopra richicsto.

IL FESPONSABILE DEL PROCEDIⅣ IENTO

IL DIttTTORE DELLA U。 0.C.
IZ10NE BENI E SERVIZI
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