3

Adternie Orpodafons 1B Wy Rs v

SANTOBONO
PAUSILIPON

Azienda Ospedaliera di Rilievo Nazionale
“Santobono-Pausilipon”
Via Teresa Ravaschieri ( gia Via della Croce Rossa,8 ) -80122- Napok

Verbale n.5 del 30.6.2023

Oggetto: RD.O. N. 3540238 PER TA FORNITURA, CON POSA IN OPERA, IN
ACQUISTO DI N. 1 FACOVITRECTOMO COMPRENSIVO DI
ASSISTENZA E MANUTENZIONE FULL RISK PER ALMENO 24 MESI
E MATERIALE DI CONSUMO PER 36 MESI PER LE ESIGENZE DELLA
U.0.C. OCULISTICA DEL P.O. SANTOBONO - VALORE COMPLESSIVO
DELLA FORNITURA EURO 150.000,00, OLTRE IVA - CRITERIO DI
AGGIUDICAZIONE: OFFERTA ECONOMICAMENTE PIU’
VANTAGGIOSA — PROGETTO DI PREVENZIONE DELITPOVISIONE
INFANTILE COD PROGETTO WBS HO00067

L’anno 2023 il giorno 30 del mese di giugno alle ore 8:35, sono presenti presso la sede

amministrativa del’A.O.R.N. Santobono Pausilipon, sita in Napoli alla Via Ravaschieti (

gia Via della Croce Rossa, 8), in seduta telematica sulla piattaforma AcquistinretePA, i

componenti della Commissione di gara per Paggiudicazione dellappalto in oggetto,

nominata con Determinazione Dirigenziale n. 248 del 2352023, che rtisulta cosi
costituita:

PRESIDENTE: Dott. Massimo Notaro — Dirigente medico in servizio ¢/o U.O.C.

Oculistica del P.O. Santobono;

COMPONENTE: Dottssa Ida Cesarano— Dirigente medico in servizio c/o U.O.C.

Oculistica del P.O. Santobono;

COMPONENTE: Dott.ssa Agnese Santarpia— Dirigente medico in setvizio c/o U.O.C.

Oculistica del P.O. Santobono;

SEGRETARIO: Dott. Riccardo Savastano — Coll. Amm. in servizio c¢/o U.O.C.

Acquisizione Beni e Servizi;

Premesso:

e che con deliberazione del Direttore Generale n. 280 del 21.4.2023 ¢ stata indetta una
procedura di gara sotto soglia comunitaria per la fornitura con posa in opera di nr. 1
facovitrectomo comprensiva di assistenza e manutenzione full risk per almeno 24
mesi e materiale di consumo per n. 36 mesi, finanziata nel’ambito del progetto di
prevenzione dell'ipovisione infantile, con fondi della Regione Campania di cui al
D.GRC. 626 del 29.11.2022 e successivo Decteto di liquidazione n. 525 del
22.12.2022 per le esigenze della UOC Oculistica da aggiudicarsi secondo il criterio
dellofferta economicamente pill vantaggiosa pet un importo complessivo posto 2

base di gara pari ad € 150{000,00 oltre Iva;
£
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e che, pertanto, in data 24.4.2023, € stata inoltrata a mezzo MeP.A. la RD.O.
n.3540238, aperta a tutti gli Operatori economici abilitati alla presentazione delle
offerte per la categoria merceologica dei prodotti oggetto di richiesta, con termine
ultimo di presentazione delle offerte previsto entro le ore 12:00 del 11.5.2023;

o che, entro il termine previsto, sono pervenute le offerte degli Operatori di seguito

indicati, unitamente agli estremi di ticezione, cosi come desund dalla piattaforma
Me.P.A.:

Operatore economico Estremi di ricezione
1. TEC MED S.R.L. 10/05/2023 12:51:25
2. MEDINOVA S.R.L. 11/05/2023 10:13:30

Visto il verbale n. 1 del 30.5.2023 del Seggio di gara, agli atti, nonché pubblicato
nell’apposita sezione del sito aziendale *“ Bandi di gara e contratti”, dal quale risulta
Pammissione del’Operatore economico Tec med S.rl e l'ammissione con riserva
del’Operatore economico Medinova S.rl per le motivazioni tutte tiportate nel citato
verbale.

Visto il verbale n. 2 del 6.6.2023 del Seggio di gara, agli atti, nonché pubblicato
nell’apposita sezione del sito aziendale “Bandi di gara e contratti”, dal quale risulta
Pammissione alla successiva fase di gara anche del’Operatore economico Medinova S.r.l
in quanto ha regolatizzato la documentazione amministrativa tichiesta, a seguito
dell’attivazione dellistituto del soccorso istruttorio.

Visto il verbale n. 3 del 8.6.2023 della Commissione di gara, dal quale risulta 'apertura
sulla piattaforma telematica delle buste contenenti le offerte tecniche digitali, la cui
documentazione ¢ stata acquisita dalla Commissione su supposto informatico ed assunta
in custodia dal Presidente, per esame in seduta riservata della conformita al capitolato
tecnico dei prodotti offerti e I'attribuzione dei punteggi di qualita.

Visto il verbale n. 4 del 22.6.2023, agli atti nonché pubblicato nell’apposita sezione del
sito aziendale “Bandi di gara e contratt”, dal quale risulta che la Commissione di gara ha
proposto I'aggiudicazione del lotto in oggetto, come di seguito indicato:

Lotto unico: Fornitura con posa in opera di n. 1 facovitrectomo comprensivo di
assistenza e manutenzione full risk per almeno n. 24 mesi e materiale di consumo per n.
36 mesi all' Operatore economico Medinova S.rl, che ha presentato Punica offerta
conforme ed inferiore alla base di gara — spesa complessiva Euro 122.402,00 oltre Iva.
Tanto premesso, la Commissione di gara prende atto dell’istanza di riammissione
trasmessa dall’Operatore economico Tec Med S.r.l, trasmessa 2 mezzo MEPA in data

23.06.2023, agli atti di gara.

In merito la Commissione, rileva quanto segue:

Con verbale n. 4 del 22.06.2023, la Commissione di gara ha disposto I'esclusione dalla
procedura di gara dell’O.E. Tecmed S.tl. in quanto » | capitolato tecnico prevede a pena di
esclusione la_fornitura di tutto quanto occorrerd ( tubi, raccordi innesti) per il collegamento ad impianto

centralizzato di aspiragione. La nged dichiara di non fornire tali materiali...”
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A seguito della comunicazione di esclusione ex art. 76 comma 5 del D.lgs 50/2016 ¢ stato
notificato, 2 mezzo MEPA dal RUP, alla ditta Tec med esclusione disposta dalla
Commissione di gara.

Successivamente la ditta TEC med, in riscontro alla predetta nota, ha inviato in data
23.6.2023 istanza di riammissione in quanto, a parere della stessa, non risulta univoco
dagli atti di gara che tale materiale debba essere fornito a pena di esclusione ed, inoltre, la
Ditta tec Med ha dichiarato di non fornire il materiale (tubi, raccordi ed innesti) perché
interpretato  come matetiale aggiuntivo per la fornitura con posa in opera
dellapparecchiatura richiesta.

In ogni caso la Ditta Tec med ha rappresentato che all'interno dellofferta tecnica €
chiaramente tiportato:”/a fornitura con posa in opera é comprensiva di tutto quanto necessario (tubi,
raccordi ed innesti) per il regolare ¢ normale ntilixxo dell'apparecchiatura”.

La Commissione di gara, accertata la presenza all’interno dellofferta tecnica di quanto
dichiarato dalla Ditta in relazione alla fornitura di tutto il materiale necessatio per il
cotretto e regolare funzionamento dell’apparecchiatura e dunque la conformita
dell’offerta al capitolato tecnico, accoglie la richiesta di Tec med e per Peffetto annulla in
autotutela Pesclusione disposta con vetbale n. 4 del 22.06.2023 e riammette la predetta
Ditta alla procedura di gara, ritenendo che P'offerta tecnica — rispetto ad un profilo dubbio
_ vada comunque interpretata secondo il principio del favor pariecipationis.

Si rileva, infatti, come da costante ¢ recente giurisprudenza la stazione appaltante puo
attivare il soccorso procedimentale “per risolvere dubbi rignardanti gli - elementi essenziall
dell’offerta tecnica ed economica, tramite acquisizione di chiariments da parte del concorrente che non
assumano carattere integrativo dell’offerta, ma siano finalixzati unicamente a consentirne ['esatta
interpretasione ¢ a ricercare leffettiva volonta del concorrente, superandone le eventuali ambignitd” (TAR
Emilia-Romagna, Bologna, Sez. I, 22.5.2023, n. 318).

Tn altri termini, nel caso in cui Pofferta tecnica o economica siano caratterizzate da profili
di non intellegibiliti (ossia ove il contenuto dellofferta de qua sia caratterizzato da
carenza o incettezza assoluta nei suoi elementi essenziali), si potra attivare i soccorso
procedimentale al fine di correggere “gli errori materiali inficianti lofferta, a condiione che
Leffettiva volonta negoziale dell'impresa partecipante alla gara sia individuabile in modo certo nell'offerta
presentata, sensa marging di opacitd o ambiguitd, cosi che si possa giungere a esiti univoci circa la portata
dell'impegno ivi assunto” (cosi Cons. St Sez. V, 9.1.2023, n. 290).

Pertanto, la Commissione, procede alla valutazione dellofferta tecnica della Ditta Tec
Med secondo quanto previsto dal disciplinare di gara.

Allesito della stessa, la Commissione approva nuovamente la valutazione delle offerte
tecniche del lotto rubricato:* Fornitura con posa in opera di n. 1 facovitrectomo
comprensivo di assistenza e manutenzione full risk per almeno n. 24 mesi e materiale di
consumo per almeno 36 mesi” con I'attribuzione dei punteggi di qualita, con le modalita
indicate nel disciplinare di gara per la procedura di gara di cui alla R.D.O. n. 3540238,
come da parere tecnico e schede di valutazione allegate al presente verbale, quali part
integranti e sostanziali dello stesso, che annullano e sostituiscono integralmente quelle
allegate al verbale n. 4 del 22.06.2023.

f ——
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ILa Commissione di gara procede quindi, in seduta riservata e telematica, allinserimento
sulla piattaforma M.e.P.A. dei punteggi di qualita attribuiti alle offerte tecniche degli
Operatori economici giudicati conformi al capitolato tecnico, le cui risultanze vengono
di seguito riportate:
Fornitura con posa in opera di n. 1 facovitrectomo comprensivo di assistenza e
manutenzione full tisk per almeno n. 24 mesi e materiale di consumo per almeno
36 mesi

Operatore economico Punteggio qualita
1. Medinova S.t.l. 60,24
2. Tec med S.r.l. 80,00

Successivamente, in seduta pubblica e telematica, su piattaforma M.e.P.A,, la
Commissione di gara alle ore 10:00 procede allapertura anche della busta telematica
contenente I’ offerta economica dell’ Operatore economico Tec med S.r.l., constatando la
conformita della stessa a quanto previsto dal disciplinare di gara. Conseguentemente
procede, alla lettura dell’offetta economica e del relativo dettaglio economico, le cui
tisultanze, sono di seguito indicate:

Fornitura con posa in opera di n. 1 facovitrectomo comprensivo di assistenza e
manutenzione full risk per almeno n. 24 mesi e materiale di consumo per almeno
36 mesi

Operatore economico | Prezzo offerto Punteggio Punteggio Punteggio

tecnico economico totale
1. Medinova S.t.L. € 122.402,00 60,24 18,12 78,36
2. Tec med S.t.L. € 119.545,00 80,00 20 100

Ia Commissione, pertanto, redige la graduatoria finale relativa alla fornitura con posa in
opeta di n. 1 facovitrectomo comprensiva di assistenza e manutenzione full risk per
almeno 24 mesi e materiale di consumo per n. 36 mesi al’Operatore economico, che
annulla e sostituisce la graduatoria approvata con il verbale n. 4 e annulla altresi la
proposta di aggiudicazione di cui al predetto verbale.

Preso, infine, atto che non ricorrono i presupposti previst all’art. 97 comma 3 del DLgs
50/2016 e ss.mmii., propone I'aggiudicazione all’Operatore economico Tec - med. La
Commissione rimette gli atti al RUP per il seguito di competenza. La seduta termina alle
ore 10:20. Del che & vegbale che letto e confermato, viene sottosctitto.

Ji Presidente S h\j‘/“"
I Componenti ‘ HOAQ = %&@u&@_&%
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RELAZIONE TECNICA
VALUTAZIONE TEC- MED

In riferimento al punto 1 “Monitor (dimensioni, risoluzione, movimentazioni, sensore luce
ambiente, etc)”

v la ditta TECMED propone un sistema con monitor:

o LCD Touch Screen 19”

o) Tecnologia: analogica resistiva

o) Display a cristalli liquidi, schermo piatto (TFT LCD), gamma colori completa

o Pixel: 1280 x 1024

o) Regolazione fisica: Inclinazione: +15° verso I'alto e -10° verso il basso, Rotazione: 90° verso
sinistra e 90° verso destra

o) Luminosita: controllo tramite schermo a sfioramento

o Resistenza chimica alle soluzioni detergenti

o Lunetta antisgocciolamento.

o Oltre al controllo automatico in funzione della luce ambientale e la possibilita di

regolazione manuale della luminosita del monitor, il colore dello sfondo & automaticamente
diversificato tra funzionalita del segmento anteriore (chiaro) e del segmento posteriore (scuro),
per 'immediato ed intuitivo riconoscimento del momento chirurgico selezionato e per ridurre
I'impatto luminoso durante le fasi di chirurgia vitreoretinica.

Si esprime per tanto un giudizio buono

In riferimento al punto 2 “Caratteristiche facoframmentazione (es. frequenza manipolo, etc)”

v la ditta TECMED propone:

o) Manipolo U/S piezoelettrico a bassa frequenza con elongazione longitudinale per tutte le
tecniche chirurgiche di facoemulsificazione Standard e Microincisionali

Frequenza di lavoro: 28,5kHz

N° Ceramiche piezoelettriche: 6

Controllo automatico dell’elongazione

Chip per diagnosi funzionalita/usura

Connessione irrigazione “Surelock”

Lunghezza (senza cavo): 147 mm

Peso (senza cavo): 66 gr

Materiale guscio: Titanio

o Punte U/S-Faco per incisioni da 1.2mm a 3.2mm - Punte U/S-Faco per incisioni da 1.8mm a
2.5mm angolate (Kelmann) - Punte U/S-Facoframmentazione via pars plana 20G e 23G. Il profilo
della punta fornisce una superficie omogenea, senza soluzione di continuita tra ago e sleeve,
rendendone estremamente agevole I'inserimento attraverso le microincisioni tipiche delle piu
diffuse tecniche

O 0O 0O 0 O O O O

Si esprime per tanto un giudizio ottimo




3. In riferimento al punto 3 “Caratteristiche vitrectomia (velocita, tipo vitrectomo, modalita di
funzionamento)”

la ditta TECMED propone:

Vitrectomo doppio taglio con linee di attuazione e di aspirazione - 1x

Azionamento pneumatico

Tecnologia Bi-Blade™ a doppio taglio per ciclo

Sensore tattile posizione porta di aspirazione

Dimensioni (stelo): 32,84 mm x 0,6 mm (23G)

Frequenza di lavoro: da 30 a 7.500 cicli al minuto

Cicli di taglio applicabili: 1 - 7500 cicli/min.

Frequenza di taglio: da 60 a 15.000 tpm (“bi-Blade™”} / da 30 a 7.500 tpm (standard)
Vuoto: da 0 a 660mmHg con incrementi di 1mmHg

Peso (senza tubi): 4,89 g

Lunghezza tubi: 180 cm

o Per tutte le modalita: controllo lineare del vuoto con servo-valvola di controllo
dell’aspirazione e trasduttore del vuoto gestiti da un circuito di controllo ad Algoritmo PID, da 0
mmHg a 660 mmHg con salita regolabile in steps di 1mmHg, con impostazione Lineare Standard /
Lineare Front Loaded / Lineare Back Loaded / Lineare Inversa (Co-Lineare).

o Taglio lineare: da 60 a 15.000 tagli al minuto con 23G, 25G e 27G “bi-Blade™” (da 30 a
7.500 con vitrectomi Standard) con incrementi di 1 tpm.

o) Controllo: controllo lineare della velocita di taglio e del vuoto tramite i movimenti verticale
e laterale esterno del pedale (doppio controllo lineare simultaneo indipendente Vuoto/Taglio).
o) Taglio Co-lineare: da 60 a 15.000 tagli al minuto con 23G, 25G e 27G “bi-Blade™” (da 30 a
7.500 con vitrectomi Standard) con incrementi di 1 tpm.

OO0 O0O0OO0OOO OO0 O ¢

o) Controllo: controllo lineare della velocita di taglio e del vuoto tramite il movimento
verticale del pedale (controllo singolo lineare proporzionale inverso Vuoto/Taglio).

o Taglio fisso: da 60 a 15.000 tagli al minuto con 23G, 25G e 27G “bi-Blade™” (da 30 a 7.500
con vitrectomi Standard) con incrementi di 1 tpm.

o Controllo: ON/OFF con movimento laterale esterno del pedale.

o Taglio singolo: 1 ciclo di taglio singolo “on demand”

o) Controllo: attivazione di un singolo taglio al 95% del movimento laterale esterno del
pedale.

Si esprime per tanto un giudizio ottimo

4, In riferimento al punto 4 “Endoilluminazione (caratteristiche sorgenti, regolazione
luminosita etc)”

v la ditta TECMED propone

o Filtro di base 435nm (il contenuto spettrale della luce trasmessa al paziente &
compreso tra 435 nm e 650 nm)

o) Intervallo di controllo: 0-100%, risoluzione 1%

o Doppia sorgente di illuminazione con filtri supplementari brevettati - ambra, verde

e giallo - inseribili da pedale o da monitor, che permettono una visualizzazione




differenziata dei tessuti, filtrando la luce blu, utilizzabili come coadiuvanti o in alternativa
ai coloranti intraoculari

Si esprime per tanto un giudizio discreto

5. In riferimento al punto 5 “Modulo diatermia”

v la ditta TECMED propone
o) Modulo per diatermia bipolare, compatibile con un’ampia gamma di pinze e matite
bipolari, sia riusabili che monouso.

Gamma in uscita: 7,5 Watt nominali a 100 Ohm

Frequenza: 1 MHz nominale

Tensione di picco massimo a circuito aperto =120 V

Programmabile da 0% a 100% con incrementi dell’1%

Coagulazione fissa

Coagulazione lineare

0 O O 0O O O

Si esprime per tanto un giudizio buono

6. In riferimento al punto 6 “Modulo pompa”

v la ditta TECMED propone
o) una Pompa di Aspirazione Venturi a controllo di vuoto, concepita per fornire, se
necessario, un controllo fluidico ibrido. Il controllo del vuoto EQ Fluidic™ fornito dal
sistema consente di lavorare in modalita Venturi o replicare I'effetto peristaltico, agendo
direttamente sul flusso in aspirazione in base alla velocita di risposta della pompa.

u Vuoto massimo: 660mmHg.

" Rilevamento continuo del fluido aspirato

. Rilevamento di Cassetta quasi piena/Cassetta piena
. Curve di risposta vuoto personalizzabili

. Tempo di risposta vuoto programmabile su 5 livelli
& Vuoto I/A - Estrusione: da 0 a 660 mmHg

° Vuoto Facoemulsificazione: da 10 a 660 mmHg

a Vuoto Facoframmentazione: da 10 a 660 mmHg

. Vuoto Vitrectomia: da 0 a 660 mmHg

. Controllo del vuoto: incrementi di 1 mmHg

o Il controllo del vuoto EQ Fluidic™ fornito dal sistema consente la totale

personalizzazione della fluidica in funzione delle esigenze dell’operatore e delle tecniche
chirurgiche adottate, agendo direttamente sul flusso in aspirazione in base alla velocita di

/// & ¥



risposta della pompa ed alla possibilit di programmare F'aspirazione, nelle fasi di
facoemulsificazione, in Modalita ACF (Advanced Control Flow). Il sistema elettronico di
riconoscimento del livello fluidico fornisce Ia quantita di fluido aspirato dall’occhio,
permettendo di impostare la risposta di lavoro della Pompa sulla base delle specifiche
esigenze chirurgiche.

Si esprime per tanto un giudizio ottimo

7. In riferimento al punto 7 “Modulo fluidi e scambio aria fluidi”

v la ditta TECMED propone
o Lafunzione di Controlio fluidi viscosi consente di generare e pressioni di iniezione e
le condizioni di vuoto necessarie per l'iniezione nell’occhio e I'aspirazione
dall’occhio di fluidi viscosi. Fornisce fino a 70 psig (500 kPa / 5,0 bar) con incrementi
di 5 psi di pressione Pneumatica al sistema di tubi monouso. Tutte le altre funzioni
del sistema per il segmento posteriore a eccezione della frammentazione e della
vitrectomia possono essere usate simultaneamente o insieme a questa funzione

o Modalita Operative
* Iniezione fissa / Iniezione lineare
* Doppio lineare: Iniezione lineare/Vuoto lineare

* Estrazione fissa / Estrazione lineare
o INFUSIONE ARIA - SCAMBIO ARIA/FLUIDI
© Lafunzione Scambio aria/fluido fornisce un flusso d’aria continuo da una pompa
Pneumatica situata nel compressore. La funzionalita & controllata da un’unica via
condivisa con il flusso di irrigazione, di cui mantiene la dinamicita di controllo della
IOP e facilmente gestibile con un unico rubinetto di selezione di facile ed intuitiva
utilizzazione. Il connettore dj uscita aria deve essere utilizzato nella modalita
segmento posteriore per lo Scambio aria/fluido.
Aria filtrata con filtro aria idrofobico da 0,1 micron
Pressione aria massima: fino a 150 mmHg (203 cmH20)
Portata: finoa 1351 (4,8 piedi cubi standard)/ora (2,25 I/min)
Regolabile da 0 a 150mmHg con incrementi di ImmHg
Timer e avviso sonoro/conferma vocale per modalita Tamponamento

O 0O 0 0 o

Si esprime per tanto un giudizio ottimo

8. In riferimento al punto 8 “Sistemi di controllo e sicurezza”

v la ditta TECMED propone
© B+Lsiimpegna a fornire, prima, durante o dopo l'installazione, tutte quelle prove o
misure, previste dalle vigenti disposizioni, atte ad evidenziare gli aspetti costruttivi
di sicurezza di ciascuna apparecchiatura.



o L'installazione delle apparecchiature si intender3 eseguita quando tutte le prove di
funzionamento e di rispondenza alle normative vigenti avranno dato esito positivo.

Si esprime per tanto un giudizio sufficiente

9.In riferimento al punto 9 “Sistemi di comando da parte del chirurgo”

v la ditta TECMED propone
o Pedale multifunzione wireless con doppio controllo lineare e comando laser
integrato:
= Dimensioni massime: altezza 12,22 cm (4,817), larghezza: 27,6 cm (10,877),
lunghezza: 32,4 cm (12,75”)

a Peso: 2,7 kg

" Batteria Li-ion (litio ionico) 3,6 V

= Componenti esternj e scocca resistenti alla corrosione

. Scocca a tenuta d’acqua

= Controllo wireless (raggio standard 10 m)

n Possibilita di collegamento di emergenza via cavo a bassa tensione
. Base antiscivolo

. 4 interruttori funzione

L Pulsante Laser con sportello di protezione

Si esprime per tanto un giudizio ottimo

10. In riferimento al punto 10 “Personale tecnico deputato all’assistenza tecnica in possesso di
formazione rilasciata dal fabbricante (presentare documentazione attestante il possesso di tale
requisito preferenziale)”

v la ditta TECMED propone assistenza fornita entro 24 ore da personale tecnico deputato
all’assistenza tecnica in possesso di formazione rilasciata dal fabbricante

Si esprime per tanto un giudizio ottimo

11. In riferimento al punto 11 “Garanzia e manutenzione (minimo 24 mesi). Estensione della
Assistenza tecnica Full Risk (denominata EAFR), oltre periodo minimo di 24 mesi obbligatorio
richiesto per I'assistenza fyll risk, con la seguente attribuzione di punteggio: Se EAFR< 12 mesi,
Pi=0; Se 12< EAFR <24 mesi, Pi=2; Se EAFR > 24 mesi, Pi=4;”
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La ditta TECMED offre una garanzia pari al minimo
mesi

Il Presidente della Commissione Dr. Massimo Notaro L“/‘(f“-‘-" M Zi
Il componente Dr.ssa Ida Cesarano j;) @2‘%@4@5\

Il componente Dr.ssa Agnese Santarpia QLQM.—( 49%? -

previsto dalla lex specialis di garaparian. 24
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