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DELIBERAZIONE

OGGETTO:  Gara regionale per la fornitura, mediante accordo quadro, di sistemi per la perfusione d’
organo destinato al trapianto in fabbisogno alle Aziende Sanitarie della Regione del Veneto
— 2% edizione. Aggiudicazione.

IL DIRETTORE GENERALE

Richiamato quanto relazionato dal Direttore UOC CRAV, Dott.ssa Sandra Zuzzi, responsabile
del procedimento, che ha riferito quanto segue ed attestato la regolare istruttoria della pratica anche
in relazione alla sua compatibilita con la vigente legislazione regionale e statale in materia.

La L.R. n. 19 del 25/10/2016, “ Istituzione dell’ente di governance della sanita regionale veneta denominato
“Azienda per il governo della sanita della Regione del Veneto - Azienda Zero”. Disposizioni per la
individuazione dei nuovi ambiti territoriali delle Aziende ULSS”, ha istituito I'Azienda per
la razionalizzazione, [lintegrazione e [efficientamento dei servizi sanitari, socio-sanitari e
tecnicoamministrativi del Servizio Sanitario Regionale (SSR), denominata “ Azienda Zero”.

La Deliberazione della Giunta della Regione del Veneto (in seguito “ DGRV”) n. 733 del 29/05/2017
ha trasferito all’Azienda Zero le funzioni di soggetto aggregatore e centrale di committenza
regionale, subordinatamente all’approvazione di apposito regolamento e con effetto dalla data di entrata in
vigore dello stesso.

Con successiva DGRV n. 1940 del 27/11/2017 & stato approvato il Regolamento regionale n. 5 del
6/12/2017, “ Regolamento per la gestione degli acquisti centralizzati di Azienda Zero in attuazione
dell'articolo 2, comma 1, lettera g), punto 1, della legge regionale 25 ottobre 2016, n. 19”, che disciplina,
tra gli altri, anche i compiti e le modalita di funzionamento dei Gruppi Tecnici di gara e dispone che la
relativa nomina avvenga mediante Deliberazione del Direttore Generale di Azienda Zero, previo parere
espresso dal Comitato dei Direttori Generali.

Con Decreto del Commissario di Azienda Zero n. 463 del 29/12/2017 la Dott.ssa Sandra Zuzzi &
stata nominata quale responsabile unico del procedimento (RUP), ai sensi e per gli effetti del’art. 31 del
D.Lgs. n. 50/2016, per tutte le gare affidate alla UOC CRAV con decorrenza dal 1/01/2018.

Con Deliberazione del Direttore Generale n. 406 del & 23/06/2023 stata indetta una procedura di gara, ai
sensi degli artt. 59 e 60 del D.Lgs. n. 50/2016 e s.m.i., volta all’aggiudicazione, mediante accordo quadro,
di sistemi per la perfusione d’organo destinato al trapianto in fabbisogno alle Aziende Sanitarie della
Regione del Veneto — 2" edizione, per la durata di quattro anni, opzione di proroga per ulteriori sei mesi,
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suddivisa in n. 5 lotti, da espletarsi in modalita telematica ai sensi dell’art. 58 del medesimo decreto,
mediante ricorso alla piattaforma Sintel.

In data 28/06/2023 si &€ quindi proceduto a pubblicare il bando di gara sulla G.U.U.E. 2023/S 122-387100 e
il 30/06/2023 sulla G.U.R.l. n. 74, fissando quale termine per la presentazione delle offerte le ore 15.00 del
4/09/2023.

A seguito di alcune richieste di chiarimento da parte degli Operatori Economici si € reso necessario
apportare una modifica agli atti di gara con Deliberazione del Direttore Generale n. 566 del 11/09/2023 e,
conseguentemente, prorogare i termini di presentazione delle offerte alle ore 15.00 del 28/09/2023.

Scaduto il predetto termine, si € tenuta la seduta riservata del 02/10/2023, come risulta dal relativo verbale
agli atti, nel corso della quale il Seggio di Gara ha provveduto all’apertura dei plichi telematici pervenuti,
alla successiva apertura delle buste telematiche contenenti la documentazione amministrativa ed alla
verifica della sua regolarita e completezza, ammettendo i seguenti operatori economici, per i rispettivi lotti:

Aferetica S.r.l. lotto n. 4

Aptiva Medical S.r.l. lotto n. 1

Bridge to life Limited lotto n. 4

IGL - Institut Georges Lopez S.a.slottin.2en. 5
Transmedics BV lottin.1e3e5

Xvivo Sir.l. lottin. 3en. 4

Con Deliberazione del Direttore Generale n. 669 del 25/10/2023 & stata nominata, ai sensi dell'art. 77 del
D.Lgs n. 50/2016 e s.m.i., la Commissione Giudicatrice con la seguente composizione:

Presidente:

Dott. Amedeo Carraro, Dirigente Medico specialista in Chirurgia del trapianto di fegato, Azienda
Ospedaliera Universitaria Integrata Verona;

Componenti:

Dott. Livio San Biagio, Dirigente Medico specialista in Chirurgia del trapianto di cuore, Azienda Ospedaliera
Universitaria Integrata Verona;

Dott.ssa Cristina Silvestre, Dirigente Medico specialista in Chirurgia del trapianto di rene,
Azienda Ospedale — Universita Padova;

Dott. Marco Schiavon, Dirigente Medico specialista in Chirurgia del trapianto di polmone, Azienda
Ospedale — Universita Padova;

Ing. Francesca Menotto, Responsabile UOS Ingegneria Clinica, Azienda Ospedale — Universita Padova.

I nominati componenti della Commissione Giudicatrice, al momento dell'accettazione dell'incarico, hanno

reso apposita dichiarazione sostitutiva, agli atti, attestante l'inesistenza delle cause di incompatibilita e di
astensione di cui all'art. 77 del D.Lgs. n. 50/2016 e s.m.i..
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Nel corso della seduta riservata del 14/11/2023, come risulta dal relativo verbale agli atti della UOC CRAV,
in conformita a quanto disposto dal paragrafo 26 del disciplinare di gara, la Commissione Giudicatrice ha
esaminato la documentazione di gara, preso atto degli operatori economici partecipanti alla gara e
incaricato il personale del’lUOC CRAV a provvedere all’apertura telematica delle buste tecniche dalla
piattaforma Sintel e al download delle stesse.

Nelle sedute riservate del 24/11/2023 e del 12/12/2023, come risultante dai relativi verbali agli atti del'UOC
CRAV, la Commissione Giudicatrice ha proceduto alla verifica della regolarita formale e della completezza
delle offerte tecniche presentate dagli operatori economici ammessi e alla successiva valutazione
qualitativa delle stesse offerte.

In data 20/12/2023 il RUP, come da verbale conservato agli atti, preso atto delle risultanze del verbale
della Commissione Giudicatrice del 12/12/2023, ha escluso per le motivazioni di cui al predetto verbale
dalla fase di apertura delle buste economiche i seguenti operatori:

® Aptiva Medical S.r.l.: lotto 1
® PBridge to life (Europe) Limited: lotto 4.

In data 21/12/2023, la Commissione Giudicatrice, preso atto delle operazioni gia effettuate in Sintel, ha
quindi proceduto allesame delle offerte economiche degli operatori ammessi, come previsto dall’art. 26 del
disciplinare; le operazioni si sono quindi concluse con la proposta di aggiudicazione secondo le risultanze
riepilogate nel prospetto all’allegato al medesimo verbale del 21/12/2023.

Per nessuna delle offerte presentate si & reso necessaria la verifica di congruita, di cui all’art. 97 del D.Lgs.
50/2016.

Come previsto dal disciplinare di gara, all’esito della procedura di gara ciascuna Azienda sanitaria stipulera
con gli operatori economici collocatisi utiimente in graduatoria un accordo-quadro, senza riapertura del
confronto competitivo, ai sensi dell’art. 54, commi 1 e 4, lett. a), del D.Lgs. n. 50/2016, come previsto dallo
Schema di Accordo Quadro allegato al disciplinare (Allegato C.10), e potra acquistare dal primo
classificato o, in alternativa, da uno qualsiasi degli operatori economici ammessi in graduatoria, sulla base
delle esigenze cliniche specifiche o per far fronte a situazioni contingenti del mercato di riferimento nella
misura e per il tempo strettamente necessario.

Alla luce delle risultanze sopra esposte, si ritiene opportuno e necessario provvedere all’aggiudicazione

della fornitura in parola, in conformita alla graduatoria di cui all’Allegato 1 e al dettaglio offerte di cui all’
Allegato 2, parti integranti e sostanziali del presente provvedimento.
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La presente proposta di aggiudicazione & sottoposta all’approvazione dell’organo competente secondo I’
ordinamento della stazione appaltante, in ottemperanza al disposto dell’art. 33, comma 1, del D.Lgs. n.
50/2016 e s.m.i..

L’aggiudicazione non equivale ad accettazione dell’offerta, ma diventa efficace dopo la verifica del
possesso dei requisiti prescritti per 'accesso alla procedura, ai sensi dell’art. 32, commi 6 e 7, del D.Lgs. n.
50/2016 e s.m.i..

Si da atto tuttavia che, ai sensi dell’art. 8, comma 1, lett. a) del Decreto Legge n. 76/2020, convertito con
modifiche in Legge n. 120/2020 e successivamente modificato con Decreto Legge n. 77/2021, convertito
con modifiche in Legge n. 108/2021, & sempre autorizzata I'esecuzione anticipata della fornitura.

L’'UOC CRAV provvedera alle pubblicazioni ed alle comunicazioni conseguenti all’aggiudicazione sui mezzi
e con le modalita previsti dalla normativa vigente.

Si demanda a successivo provvedimento la definizione delle modalita di riconoscimento previsto dall'art.
113 del D.Lgs. n. 50/2016 e s.m.i. al personale incaricato delle funzioni tecniche.

Si rappresenta che il presente provvedimento non comporta spese a carico del bilancio di Azienda Zero.
VISTI:

-ilD.Lgs. n. 50/2016 e s.m.i.;

- la L.R. del Veneto n. 19 del 25/10/2016;

- la DGRV n. 733 del 29/05/2017 e n. 1940 del 27/11/2017;

- il Decreto del Commissario di Azienda Zero n. 463 del 29/12/2017;

Ritenuto di dover adottare in merito i provvedimenti necessari.

Acquisiti i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario per quanto di rispettiva

competenza ed in base ai poteri conferitegli con Decreto del Presidente della Giunta Regionale n. 32 del
26/02/2021;

DELIBERA

1) di prendere atto di quanto espresso in premessa che costituisce parte integrante e sostanziale del
presente provvedimento;

2) di approvare le risultanze della procedura per l'acquisizione di sistemi per la perfusione d’organo
destinato al trapianto in fabbisogno alle Aziende Sanitarie della Regione del Veneto — 2* edizione;
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3) di aggiudicare, per I'effetto, la fornitura in argomento agli operatori economici in ordine di graduatoria di
cui all’Allegato 1, per i prodotti e al dettaglio economico di cui all’Allegato 2, parti integranti e sostanziali del
presente provvedimento;

4) di autorizzare, per quanto di competenza di Azienda Zero, I'esecuzione anticipata della fornitura ai sensi
dell’art. 8, comma 1, lett. a) del Decreto Legge n. 76/2020, convertito con modifiche in Legge n. 120/2020 e
successivamente modificato con Decreto Legge n. 77/2021, convertito con modifiche in Legge n. 108/2021;
6) di dare atto che I'aggiudicazione non equivale ad accettazione dell’'offerta che diventera efficace solo
dopo la verifica del possesso dei requisiti generali prescritti per I'accesso alla procedura, ai sensi dell’art.
32, commi 6 e 7, del D.Lgs. n. 50/2016;

7) di dare atto che il presente provvedimento non comporta spese a carico del bilancio di Azienda Zero;

8) di incaricare 'UOC CRAV di provvedere alle pubblicazioni ed alle comunicazioni previste per legge
conseguenti all’aggiudicazione;

9) di demandare a successivo provvedimento la definizione delle modalita di riconoscimento previsto dall’
art. 113 del D.Lgs. n. 50/2016 al personale incaricato delle funzioni tecniche;

10) di prendere atto che il presente provvedimento &€ soggetto a pubblicazione ai sensi dell’art. 23 del D.Lgs
. n. 33/2013;

11) di incaricare 'UOC Affari Generali di pubblicare il presente provvedimento nell’Albo online di Azienda
Zero.
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Iniziativa di acquisto centralizzato denominata “Gara regionale per la fornitura, mediante accordo
guadro, di sistemi per la perfusione d’organo destinato al trapianto terapeutico in fabbisogno alle

2N Edizione

Aziende Sanitarie della Regione del Veneto"

Allegato 1

Punteggio

- Fornitore Offerta economica complessiva Base d'asta Punteggio | Punteggio - Punteggio Graduatoria
QUADRIENNALE QUADRIENNALE | economico | tecnico . totale
riparam.

1 [Transmedics BV 3.259.200,00 3.360.600,24 30,00 62,00 70,00 100,00 1
1 |\ ptin eten Sanll Offre un prO(.ioltto che non Posswde le (.:aratterlstlche

minime del Capitolato Tecnico
2 |Institut Georges Lopez S.a.s 1.227.000,00 2.513.103,84 30,00 70,00 70,00 100 1
2 |Xvivo S.r.l. 1.710.720,00 2.513.103,84 26,04 60,00 60,00 86,04 2
3 |Transmedics BV 1.846.400,00 2.045.000,00 27,53 66,00 70,00 97,53 1
3 |Xvivo S.r.l. 1.780.640,00 2.045.000,00 30,00 47,00 49,85 79,85 2
4 [Xvivo S.r.l. 2.036.800,00 3.331.907,44 27,38 66,00 70,00 97,38 1
4 |Aferetica S.r.l. 1.575.400,00 3.331.907,44 30,00 63,00 66,82 96,82 2
4 |Bridge to life (Burope) Limited Offre un pr0(.10.tto che non Posswde le ?aratterlstlche

minime del Capitolato Tecnico
5 |Institut Georges Lopez S.a.s 2.800.000,00 3.462.200,00 30,00 66,00 68,96 98,96 1
5 |Transmedics BV 3.193.600,00 3.462.200,00 22,89 67,00 70,00 92,89 2
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PROCEDURA APERTAPER LA FORNITURA, MEDIANTE ACCORDO QUADRO, DI SISTEMI PER LA PERFUSIONE D’ORGANO
DESTINATO AL TRAPIANTO IN FABBISOGNO ALLE AZIENDE SANITARIE DELLA REGIONE DEL VENETO

2 Edizione

Allegato 2

Fﬂ‘;bfs‘)g';' Importo unitario stimato (IVA | Importo quadriennale stimato DG EXDALEBEEED [o] it Eq ico il Codice catalogo se CND prodotte RDM prodott C: il Prezzo unitario offerto lmﬂ:“]‘)"k;‘;‘;ﬁfﬁ:" Importo complessivo
Lotto Descrizione Sub Lotto UNITA' DIMISURA | duacriennale porto unitario sti porto quadrien : quadriennale (IVA peratpore Economico in Nome commerciale Ditta produttrice diversoda REF | REF del produttore prodotto prodotto | Canone mensile Per| 1o\ cub lotto B Aliquota IVA Q N QUADRIENNALE offerto
REGIONE esclusa) (IVA esclusa) ordine di graduatoria offerto offerto sub A offerto per SUB
VD esclusa) Produttore (IVA esclusa) LOTTO (VA esclusa) | Per LOTTO (IVA esclusa)
A Apparecchiatura | canone mensile 2 € 3.906,25| € 375.000,00 OCS Heart Console TransMedics 1000 0399 2322654 € 2.900,00 € 278.400,00
22%
Sistema per la perfusione e il
it io del CUORE A . .
1 e 72 € 3.360.600,24 | TransMedics BV OCS Heart Perfusion Set TransMedics 1200 0399 2322671 € 41.400,00 € 2.980.800,00 | € 3.259.200,00
o
B trattamenti numero kit € 4146667| € 298560024 224
72 OCS Heart Solution set TransMedics 1300 C0399 2307082 € - € -
22%
LifePort Kidney Transporter (incluse Orean Recover Non imponibile
A Apparecchiatura | canone mensile 16 € 853,13 | € 655.203,84 due borse per il trasporto cod. gs stems Y LKT101P LKT101P 212019002 2331673 € 850,00 art. 41D.P.R. 652.800,00 €
LKTCOVER) ystem 633/72
C0399 2331706
LKT200X LKT200X
Organ Recover (composto dai (composto dai Non imponibile
LifePort Perfusion Pack with O2 option Systems Y codici codici € 2.250,00 | art.41D.P.R.
ystem LKT201X+LKT300| LKT201X+LKT30 633/72
) 0) C0380 2331680
. . L . . Non imponibile
Soluzione di pe‘gi‘:“e pulsata per il I“St‘tE:G:Z"rges PERF-GEN/1000 | PERF-GEN/1000 0399 2419497 € 250,00 | art. 41D.P.R.
P 633/72
Sistema trasportabile per la Institut Georges
2 perfusione ipotermica e il € 2513.103,84 Lopez 9 SealRing 7x20 CAN0720 CANO720 2331685 1.227.000,00 €
monitoraggio del RENE oppure* oppure* oppure* oppure*
B trattamenti numero kit 220 € 8.445,00 | € 1.857.900,00 SealRing 10x35 CAN1035 CAN1035 2331687 574.200,00 €
oppure* oppure* oppure* oppure*
Universal SealRing 3mm UCAN0003 UCANO0003 2331688
oppure* oppure* oppure* oppure*
Universal SealRing Smm UCANO0005 UCANO005 2331689
oppure* oppure* oppure* oppure*
Universal SealRing 7mm Orean Recover UCANO0007 UCANO0007 2331690 Non imponibile
oppure* gS stoms Y oppure* oppure* C03010499 oppure* € 110,00 | art. 41D.P.R.
Universal SealRing 9mm ¥ UCANO0009 UCANO0009 2331693 633/72
oppure* oppure* oppure* oppure*
Cannula Coupler CAN1000 CAN1000 2331686
oppure* oppure* oppure* oppure*
Straight 3mm CANO0003 CANO003 2331682
oppure* oppure oppure oppure*
Straight Smm CANO0005 CANO0O5 2331683
oppure* oppure oppure oppure*
Straight 8mm CANO0008 CANO0OS 2331684
Sistema trasportabile per la
perfusione ipotermica e l A Apparecchiatura | canone mensile 16 € 853,13| € 655.203,84 Kidney Assist Transport Device XVIVO B.V. 23.101 23.101 0399 2320023/R | € 852,50 22 € 654.720,00
monitoraggio del RENE
2 € 2513.103,84| XVIVOS.rl
B trattamenti numero kit 220 € 8.445,00 | € 1.857.900,00 Kidney Assist Transport Perfusion Set XVIVO B.V. 23.401 23.401 C0399 2320073/R € 4.800,00 22 € 1.056.000,00
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Fabbisogno

Importo a base d'asta

Codice catalogo se

Prezzo unitario offerto

Importo complessivo

" —— ) ) . Importo complessivo
Descrizione Sub Lotto UNITA' DIMISURA | Quadriennale | Importo unitario stimato (IVA | Importo quadriennale stimato | = o jo qya | OPeratpore Economico in Nome commerciale Ditta produttrice diversoda REF | REF del produttore| C'\P Prodotto | RDM prodotto per sub lotto B Aliquotatva | QUADRIENNALE | (/s o IENNALE offerto
REGIONE esclusa) (IVA esclusa) 3 ordine di graduatoria et offerto offerto VA oscl offerto per SUB LOTTO (IVA oot
VENETO Gl roduttore (VA esclusa) LOTTO (IVA esclusa) | P" (VA esclusa)
A Apparecchiatura | canone mensile 2 4.968,75| € 477.000,00 OCS Lung console TrasnMedics 2000 €0399 2449634 22%| €  278.400,00
Sistema per la perfusione e il
i i B tr: menti numero ki 40 OCS Set di perfusi i TrasnMedi 2200 C0399 2452590 € 39.200,00 22%| € 1.568.000,00
monitoraggio del POLMONE trattamenti umero kit € 2.045.000,00 | TrasnMedics B.V. et di perfusione polmonare rasnMedics b a 1.846.400,00
39.200,00 | € 1.568.000,00
B trattamenti numero kit 120 Soluzione per infusione polmonare OCS TrasnMedics 2300 C0399 2452591 € - 22%| € -
Sistema per la perfusione e il XVIVO
monitoraggio del POLMONE A Apparecchiatura | canone mensile 2 4.968,75| € 477.000,00 Xvivo Perfusion System - XPS™ PERFUSION AB 19040 19040 C0399 2189810/R 22 € 476.640,00
€ 2.045.000,00 XVIVO S.r.l. € 1.780.640,00
B trattamenti numero kit 0 39.200,00 | € 1.568.000,00 XPS Disposabe Lung Kit 28N 19094 19094 Assemblato | 134614/R € 32.600,00 2 € 1.304.000,00
PERFUSION AB
Sistema non trasportabile per la . . . . .
. . . . A Apparecchiatura | canone mensile 4 2.800,00| € 537.600,00 Liver Assist Device XVIVO B.V. 11.101 11.101 C0399 2316870/R 22 € 528.000,00
perfusione e il monitoraggio del
FEGATO € 3.331.907,44 XVIVO S.r.l. € 2.036.800,00
B trattamenti numero kit 164 17.038,46 | € 2.794.307,44 Liver Assist Perfusion Set XVIVO B.V. 11.401 11.401 €0399 2317664/R € 9.200,00 22 € 1.508.800,00
Sistema per la perfusione ed il
A Apparecchiatura | canone mensile 4 2.800,00| € 537.600,00 monitoraggio del fegato prelevato ai| s oica s . AFg9000 AFg9000 C0399 | 1974256/R 22% 288.000,00 €
fini di trapianto terapeutico
PerLife
non
n. 1 Kitdi perfusione epatica | g atica s p.. AF09301 AFog30f | @PPlicabilein | yoq510/m 7.250,00 € 22% 1.189.000,00 €
Kit Perliver A quanto
assemblato
Sistema non trasportabile per la n. 3 Soluzione di perfusione Camag"g%“’a Sp-| AF09400 PRRT ©0399 2028377/R 150,00 € 10% 73.800,00 €
perfusione e il monitoraggio del € 3.331.907,44 | Afereticas.r.l. PumpProtect e 1.575.400,00 €
FEGATO n. 2 Cannule per la perfusione degli
B trattamenti numero kit 164 17.038,46 | € 2.794.307,44 organi tra i modelli:
KP8-14-K AF095025 KP8-14-K 2145202/R
KP10-16-K AF095026 KP10-16-K 2145413/R
KP12-19-K Carnamedica S AF095027 KP12-19-K 2145414/R
KP16-22-K Z 0.0 P AF095030 KP16-22-K C0399 2145415/R 75,00 € 22% 24.600,00 €
KP20-28-K o AF095031 KP20-28-K 2145417/R
KP25-34-K AF095032 KP25-34-K 2145420/R
KP25-34-KB AF095032 KP25-34-KB 2145420/R
Sistema trasportabile per la Non imponibile
perfusione e il monitoraggio del | A Apparecchiatura | canone mensile 4 4.296,88| € 825.000,00 METRA RETAINED UNIT OrganOx Ltd. D0003 D0003 212019002 1503872 exart. 41 D.P.R. 816.000,00 €
EECRIS € 3.462.200,00| MStitut Georges b33/ 2.800.000,00 €
Lopez Non imponibile
B trattamenti numero kit 64 41.206,25 | € 2.637.200,00 METRA DISPOSABLE SET OrganOx Ltd. DO0146 D0146 712019002 1503873 € 31.000,00 | ex art. 41 D.P.R. 1.984.000,00 €
633/72
q tras').ortabl.le 157 !a A Apparecchiatura | canone mensile 4 4.296,88 | € 825.000,00 OCS Liver Console TransMedics 3000 C0399 2447254 € 556.800,00
perfusione e il monitoraggio del 22%
EECATC B trattamenti numero kit 64 € 3.462.200,00 | TrasnMedics B.V. OCS Liver Perfusion set TransMedics 3200 0399 2447390 € 41.200,00 2o%| € 2.636.800,00 | € 3.193.600,00
41.206,25 | € 2.637.200,00
B trattamenti numero kit 64 OCS Liver Bile salts set TransMedics 3440 C0399 2449607 € - SFEn € -
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