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Tabella Rispondenza Caratteristiche Filtri
Caratteristiche Richieste Riferimento Documentale 

Filtro completi di erogatori finali contenenti 
membrana con grado di filtrazione non superiore a 
0,2 micron che consenta la:  

• ritenzione microbica dei seguenti batteri
patogeni:

a) Pseudomonas aeruginosa;
b) Brevundimonas Diminuta;
c) Legionella pneumophila.

Lo strato di pre-filtrazione garantisce una 
adeguata protezione della membrana filtrante 
finale da 0,1 μm che è stata validata con 
Pseudomonas Aeruginosa (ATTC 15442), 
Bacillus Clausii, Mycoplasma, Carica Batterica 
Totale, Aspergillus Niger, Mycobacterium, 
Legionella e per il Trattenimento Assoluto dei 
Microrganismi Secondo lo Standard ASTM F 
838-05 con Brevundimonas Diminuta.

Fare riferimento al documento: 
Scheda Tecnica WF4C2S-DPSHF-2222 
paragrafo 1.2 

Acqua priva di contaminazione microbica batterica 
per un periodo di almeno tre (3) mesi  

Filtro monouso per la produzione di acqua priva 
di batteri in genere (compresi funghi, protozoi 
ed altre particelle equivalenti) ai punti di 
utilizzo, studiato appositamente per le 
problematiche ospedaliere di potenziale 
contaminazione della rete idrica e 
idoneamente testato e validato per la 
produzione di acqua priva di microrganismi. Da 
impiegarsi a valle dell’erogatore oppure in linea 
per le procedure di lavaggio e pulizia dei 
dispositivi medici. In particolare per il 
trattenimento di Legionella il filtro è validato 
per una durata fino a 92 giorni. 

Fare riferimento al documento: 
Scheda Tecnica WF4C2S-DPSHF-2222 
paragrafo 1.1 

Presenza di certificazione di Dispositivo Medico 
minimo di Classe I  

Dispositivo medico di Classe IIB, marcato CE 
0476 ai sensi della Direttiva 93/42/CEE e s.m.i, 
RDM: 1197146, CND: V07 

Presenza di marchiatura CE Marcatura CE 0476 ai sensi della Direttiva 
93/42/CEE e s.m.i 

Fare riferimento ai documenti: 
Scheda Tecnica WF4C2S-DPSHF-2222 
paragrafo 5; 
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Certificato CE - MED 31114 NUOVA SB rev 6 

Confezionato singolarmente, Latex free e in 
confezione sterile  

Confezione primaria: Monouso, Singola, Sterile, 
Apirogena; 
Assenza di lattice: tutti i materiali impiegati 
sono LATEX FREE (Direttiva CEE 93/42 sui 
dispositivi medici). 

Fare riferimento ai documenti: 
Scheda Tecnica WF4C2S-DPSHF-2222 
paragrafo 2.4, 4.1 

Presenza di erogatore finale per la totale 
compatibilità con rubinetto e doccia  

Si conferma 

ELENCO ALLEGATI 

- Scheda Tecnica WF4C2S-DPSHF-2222
- Certificato CE - MED 31114 NUOVA SB
- Certificato di conformità normativa
- Certificato di garanzia delle prestazioni



SCHEDA TECNICA 
FILTRO STERILE ANTIBATTERICO PER RETE IDRICA SBS 

WF4C2S-DPSHF-2222 

MARCHIO CE 0476 
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1. INTRODUZIONE

1.1. Caratteristiche 

Filtro monouso per la produzione di acqua priva di batteri in genere (compresi funghi, protozoi ed 
altre particelle equivalenti) ai punti di utilizzo, studiato appositamente per le problematiche 
ospedaliere di potenziale contaminazione della rete idrica e idoneamente testato e validato per la 
produzione di acqua priva di microrganismi. Da impiegarsi a valle dell’erogatore oppure in linea per 
le procedure di lavaggio e pulizia dei dispositivi medici. 
In particolare per il trattenimento di Legionella il filtro è validato per una durata fino a 92 giorni. 

1.2. Generalità 

La potenziale contaminazione della rete idrica da microrganismi, e la crescente attenzione alle 
problematiche igienico sanitarie correlate alla qualità dell’acqua nelle strutture sanitarie e 
ricettive, rende di grande attualità l’applicazione di dispositivi filtranti per la produzione di acqua 
microbiologicamente controllata e scevra da rischi per gli utilizzatori da posizionare ai punti 
terminali oppure in-linea per il lavaggio e la pulizia dei dispositivi. In questa ottica è stato 
sviluppato un filtro con membrana filtrante da 0,2 µm + 0,1 µm assoluti e pre-filtro incorporato, al 
fine di poter garantire e combinare la richiesta di massima qualità a valle del dispositivo con 
l'ottimale durata nel tempo dei sistemi filtranti, realizzando un equilibrio ideale tra sicurezza ed 
economicità della soluzione proposta. 

Lo strato di pre-filtrazione garantisce infatti una adeguata protezione della membrana filtrante 
finale da 0,1 µm che è stata validata con Pseudomonas Aeruginosa (ATTC 15442), Bacillus Clausii, 
Mycoplasma, Carica Batterica Totale, Aspergillus Niger, Mycobacterium, Legionella e per il 
Trattenimento Assoluto dei Microrganismi Secondo lo Standard ASTM F 838-05 con 
Brevundimonas Diminuta. 
. 

1.3. Modello 

Water Filter 4 (uscita a flusso aumentato) – RUBINETTO/DOCCIA WF4C2S-DPSHF2222 
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1.4. Dimensioni 

2. CARATTERISTICHE TECNICHE E PRESTAZIONI

2.1. Applicazione e Descrizione d’uso 

Produzione di acqua microbiologicamente controllata pronta all’uso da impiegarsi per le 
procedure di lavaggio e pulizia dei dispositivi medici per la prevenzione delle infezioni. 

2.2. Test e Validazioni 

1. Validazioni specifiche per il trattenimento di batteri al passaggio del flusso:
• Challenge batterico secondo il metodo standardizzato ASTM F838-05 rispetto a

Brevundimonas Diminuta, Carica Batterica Totale e Test Legionella;
2. Validazioni specifiche per la prevenzione alla contaminazione retrograda:

• Test secondo ISO 22196
• Test in condizioni d’uso con Staphylococcus Aureus, Pseudomonas Aeruginosa, E. Coli e

MRSA.
3. Validazioni specifiche per la sterilizzazione dei dispositivi medici

• Valutazione del Bioburden in conformità con ISO 11137-2:2015, ISO 11737-1:2006/
AC:2009 e ISO 11737-2:2009
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2.3. Portata 

>15 litri/min (3 bar). Completo di raccordo HF.

2.4. Materiali 

• Involucro in Polipropilene completamente liscio (nessun ristagno superficiale dell'acqua).
• Membrane filtranti: Pre-filtro in Polipropilene composito da 1 µm (superficie 1.000 cm2) e

membrana filtrante doppio strato in Polietersulfone da 0,2 µm (superficie 1.000 cm2).
• Drenaggio e Sostegno: Polipropilene.
• Additivo batteriostatico non-migrante a base di ioni d’argento Biomaster® che inibisce la

crescita batterica introdotta dall’esterno per un valore > 99% in tempi estremamente brevi
(Certificate of Analysis IMSL), è efficace anche su lunghi periodi (92 gg) e rispetta tutte le
Norme rilevanti per i biocidi;

• Involucro in Polipropilene per uso alimentare certificato non-trasparente, in grado di
inibire la crescita di biofilm ed alghe all'interno del filtro agevolata dal passaggio della luce.

• Involucro in Polipropilene resistente ai detergenti e disinfettanti comunemente utilizzati
per la pulizia delle superfici.

• Assenza di lattice: tutti i materiali impiegati sono LATEX FREE (Direttiva CEE 93/42 sui
dispositivi medici).

2.5. Massime condizioni di esposizione chimico-fisica 

• Resistente all’esposizione con cloro (> 100 ppm/4 ore, clorazione shock);
• Resistente all’esposizione termica (> 70°C) in conformità alle Linee Guida Ministeriali;
• Temperatura massima di entrata (75°C) per tutta la durata del filtro;
• Resistente alla Pressione di Esercizio di 5 BAR;
• Resistente ad acqua con pH fino a 13 (1h/24°C).

2.6. Ingresso e Uscita 

• Ingresso: CPC/HF universali, compatibili con ogni rubinetto, con e senza dispositivo
Aquastop;

• Uscita: Diretta.
• Protezione immediata anche in situazioni di emergenza contaminativa.
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3. IMPATTO AMBIENTALE

Al fine di dare concreto seguito alle disposizioni europee sul “Consumo e Produzione 
Sostenibile” (COM 2008/397 “Piano d’azione per il Consumo la Produzione Sostenibili e la Politica 
Industriale Sostenibile”), che hanno avuto come conseguenza l'entrata in vigore della Legge 
221/2015 (Collegato ambientale) e del nuovo “Codice degli Appalti” (Dlgs. 50/2016), che obbliga 
tutte le Pubbliche Amministrazioni ad introdurre una quota di prodotti e servizi “green” nei 
propri acquisti (GPP, Green Public Procurement), abbiamo ritenuto doveroso realizzare un 
processo produttivo ed un prodotto finale in grado di soddisfare tali requisiti, attraverso scelte 
eco-orientate. 

• L’additivazione con gli ioni d’argento è in grado di proteggere e prevenire una eventuale
contaminazione dell’involucro, sia interno che esterno, oltre alla retro contaminazione
della rete idrica ed una potenziale crescita batterica interna al filtro;

• Tale additivo è sicuro ed efficace con oltre 50 tipi di batteri differenti tra cui E. Coli, MRSA,
Campilobacter, Listeria, Candida Albicans, Legionella, Pseudomonas, Salmonella ecc., con
azione antibatterica stabile e duratura;

• I materiali impiegati ed il ciclo produttivo coinvolto sono conformi alle più restrittive
normative internazionali (FDA, EPA, NSF, ISO 22196, ISO 10993);

• La riduzione del peso dei nostri filtri ha consentito un impiego ridotto di materiale plastico
e quindi un ridotto consumo di risorse in fase di trasformazione;

• Il materiale termoplastico impiegato utilizza componenti con Marchio di Conformità
Ecologica denominato “Plastica Seconda Vita” (PSV) certificando così un prodotto in cui la
materia plastica riciclata impiegata per la realizzazione del manufatto, proveniente da
postconsumo o da scarti pre-consumo o da loro miscele, è identificabile, rintracciabile e
quantificabile in modo da consentire a produttore e consumatori di operare scelte eco
compatibili ed attuare comportamenti rispettosi dell’ambiente;

• Il volume degli imballaggi è stato progettato per ottimizzare l’impatto ambientale
minimizzando le materie prime e l'impiego di mezzi di trasporto;

• Il nostro progetto di recupero a fine vita dei filtri terminali usati consente di ridurre
l’inquinamento ambientale da rifiuto in plastica ed il recupero intelligente e controllato dei
materiali riciclabili;

• I materiali di costruzione consentono lo smaltimento, quale rifiuto urbano.
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4. SICUREZZA

4.1. Caratteristiche 

• Ingombro ridotto (soli 84 mm di lunghezza dall'innesto con il raccordo per rubinetto) così da
consentire un comodo risciacquo specie delle mani al di sotto del rubinetto;

• Confezione primaria: Monouso, Singola, Sterile, Apirogena;
• Confezione secondaria: scatole da 4 pezzi singoli;
• Etichettatura univoca identificata da numero di lotto e numero di serie per ogni singolo filtro

e conforme alle normative vigenti;
• Foglio illustrativo in lingua italiana ed inglese per ogni confezione;
• Doppia etichetta idrorepellente per agevolare la registrazione e tracciabilità;
• Riduttore di flusso integrato;
• Sterilizzazione a raggi gamma in conformità alla Farmacopea Ufficiale;
• Sistema di protezione della contaminazione retrograda;
• Il filtro e i raccordi garantiscono un minimo ingombro;
• Il filtro non è rigenerabile;
• Durata massima: 92 giorni;
• Scadenza 36 mesi dalla data di sterilizzazione;
• Se conservati all’interno della confezione originaria in ambiente pulito e asciutto a normali

condizioni ci stoccaggio (-5°C / 45°C), i filtri assoluti terminali monouso della linea SBS WFC2
mantengono la loro dell’integrità.

4.2. Etichetta 

Etichetta Confezione Monouso 

Etichetta sul Filtro 
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5. CONFORMITÀ

Marcatura   0476 ai sensi della Direttiva 93/42/CEE e s.m.i 

6. GARANZIA E PRESTAZIONI

• La qualità dei materiali impiegati è conforme allo standard USP <88> e la qualità degli stessi
e del ciclo produttivo sono conformi alle normative internazionali;

• La fabbricante Nuova S.B. System progetta, fabbrica, controlla, commercializza ed effettua il
servizio sui propri sistemi filtranti in conformità alle normative ed agli standard vigenti;

• La fabbricante Nuova S.B. System progetta, fabbrica e commercializza i propri sistemi
filtranti in conformità alle normative ISO 9001:2008, ISO 13485:2003 e Direttiva 93/42/CEE;

• Hangzhou Cobetter Filtration Equipment Co.,Ltd ha effettuato la validazione dei sistemi
filtranti in conformità al metodo standardizzato ASTM F838-05 per Challenge batterico
rispetto a Brevundimonas Diminuta (ATCC 19146);

• Hangzhou Cobetter Filtration Equipment Co., Ltd. effettua un controllo di qualità individuale
che consente di garantire la riproducibilità delle prestazioni e di confermare la capacità di
ritenzione batterica (107 microrganismi per cm2 di superficie filtrante a 0,2µm) e l’integrità
dell’apparato filtrante stesso in accordo con ASTM F838;

• Hangzhou Cobetter Filtration Equipment Co.,Ltd, certificato ISO 9001/2008, progetta,
produce e testa i sistemi filtranti.

Le informazioni contenute sono state verificate e ritenute corrette alla data di emissione. I dati contenuti possono subire variazioni in 
funzione dell’eventuale evoluzione tecnologica o successive modifiche intervenute.

Nuova S.B. System S.r.l. 
Via de Vizzi, 90 – 20092 Cinisello Balsamo (MI) 
Tel.: 02.91474579 Fax: 02.93664575 info@sbsystem.it 
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Service & Delivery 

Nuova S.B.System S.r.l. Certificato di Conformità 

CERTIFICATO DI CONFORMITÀ 

Filtri per Acqua potabile Microbiologicamente controllata ad uso Ospedaliero 
mod. WFXC2S (Water Filter) 

I Filtri mod. WFXC2S (Water Filter) per acqua sono Filtri per la totale rimozione di Legionella, 
Pseudomonas, Serratia, Micobatterio, Escherichia Coli, Mycoplasma e dei Batteri in genere 
dell’acqua ai Punti di Utilizzo e specificatamente studiati, prodotti e validati per applicazioni 
ospedaliere. Disponibili nelle versioni rubinetto e doccia. 

MATERIALI 

Tutti i Materiali a contatto con i fluidi sono risultati conformi ai test USP Classe VI ed agli 
Standard FDA. I Filtri mod. WFXC2S sono inoltre validati in conformità agli Standard richiesti dalla 
EEC. 
I Filtri per acqua mod. WFXC2S (Water Filter) sono progettati e prodotti avvalendosi di Sistemi di 
Qualità approvati secondo ISO 9001. 
Tutti i Componenti e Materiali sono privi di Lattice (Latex Free). 

QUADRO NORMATIVO 

I Filtri, da impiegarsi a valle degli Erogatori (Docce o Rubinetti) sono conformi a quanto stabilito 
dalle Normative vigenti in termini di Sicurezza, Igiene e Prevenzione delle Infezioni veicolate 
dall’acqua; in particolare, sono conformi ed aderiscono perfettamente alle indicazioni riportate ed 
agli Standard richiesti da: 

• Linee Guida per la Prevenzione e Controllo della Legionellosi del maggio 2015;
• D.Lgs. nr.31 del 2 febbraio 2001 e s.m.i.;
• D.Lgs. del 2 febbraio 2002 e s.m.i.;
• D.Lgs 81/2008 e s.m.i.;
• Direttiva CEE 93/42 e s.m.i. (solo Mod. WFC2S)
• Normativa Europea CE 1935/2004 e s.m.i.

Responsabile Qualità: _____________________________________________________________ 
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Nuova S.B.System S.r.l. Certificato di Garanzia delle Prestazioni 

CERTIFICATO DI GARANZIA DELLE PRESTAZIONI 

Filtro per Acqua potabile Microbiologicamente controllata ad uso Ospedaliero SBS-WFS 

Il sottoscritto Ing. MASSIMO ALGHISI , nato il 26.07.1972 a CREMONA (CR), in qualità di 
AMMINISTRATORE UNICO della società NUOVA SB SYSTEM SRL con sede in VIA DE VIZZI 90 
CINISELLO BALSAMO, partita IVA e Codice Fiscale 02223180395, Pec: nuovasb@registerpec.it, e-mail 
info@sbsystem.it, Tel/Fax 02.91474579 

DICHIARA 

Che i filtri mod. SBS-WFXC2S per acqua sono Filtri per la totale rimozione di Batteri dell’acqua ai Punti di 
Utilizzo e specificatamente studiati, prodotti e validati per applicazioni ospedaliere. Disponibili nelle 
versioni rubinetto, in linea e doccia. 
Durata: 62 gg 

VALIDAZIONI E CONTROLLI DI QUALITÀ IN PRODUZIONE 

Test d’Integrità in Conformità agli Standard: Ogni filtro viene controllato individualmente in produzione 
per garantirne l’Integrità in conformità alla ASTM F838-05. 
Validazione Microbiologica: Il Filtro mod. SBS-WF è stato specificatamente validato per la rimozione 
della Pseudomonas aeruginosa, Legionella spp, Mycoplasma, Citrobacter sp. e Batteri. 

Tutti i Materiali a contatto con i fluidi sono risultati conformi ai Test USP Classe VI ed agli Standard 
FDA. 

I Filtri per acqua mod. SBS-WFS sono progettati e prodotti avvalendosi di sistemi di qualità approvati 
secondo ISO 9001 

Confezionamento: Il Filtro Monouso mod. SBS-WFS viene fornito in Confezione Singola a Saldatura 
controllata. Ogni confezione contiene informazioni sul Prodotto secondo le vigenti Normative. 

Quanto sopra è riferito ai seguenti modelli di filtri 

CODICE WF1C2S, WF2C2S, WF3C2S, WF4C2S 
N°LOTTO / 
CLIENTE / 
BOLLA N° / 
DATA / 

Responsabile Qualità: 

mailto:info@sbsystem.it
mailto:nuovasb@registerpec.it
mailto:NUOVASB@REGISTERPEC.IT
mailto:INFO@SBSYSTEM.IT
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Spett.le 
ASL NAPOLI 3 SUD 

Oggetto: 3143039: Acquisto, montaggio, manutenzione con ritiro e smaltimento di n.700 filtri anti- 

Legionella presso il P.O. di Nola per un periodo di mesi 12  

Il sottoscritto Calogero Bongiovanni, nato a Mazzarino (CL) il 28/04/1958, residente in  Cinisello Balsamo 
(MI) alla Via Zandonai n. 8, con Codice fiscale BNGCGR58D28F065G, nella sua qualità di amministratore 
unico della società BIOH GROUP FILTRAZIONE s.r.l., con sede in Cinisello Balsamo (MI) Via Margherita De 
Vizzi Vigano n. 90, cap 20092, regolarmente iscritta alla C.C.I.A. di Milano – Monza/Brianza – Lodi con n. 
10621160968 e n. REA 2545383, avente numero di Partita I.V.A e Codice Fiscale 10621160968, telefono 
02/91474574, fax 02/93660785, e-mail info@biohfiltrazione.com – p.e.c. biohgroupfiltrazione@pec.it, 
consapevole delle sanzioni penali in caso di dichiarazioni false e della conseguente decadenza dai benefici 
eventualmente conseguiti (ai sensi degli artt. 75 e 76 D.P.R. 445/2000) sotto la propria responsabilità,

DICHIARA 

che la tutta la documentazione Amministrativa, Tecnica ed Economica, allegata alla documentazione di gara 
e relativi allegati, racchiude "segreti tecnici propri della ns. azienda frutto di investimenti e ricerca quali 
l'ottimizzazione del servizio offerto, la dettagliata descrizione degli accorgimenti e materiali 
tecnologicamente avanzati adottati ed offerti, l'implementazione di innovativi sistemi per la tracciabilità del 
servizio, know-how tecnico e commerciale coperto da segreto tecnico e industriale". 

Ci preme ricordare che, ai sensi dell’Art. 24 della Legge 241/90 (esclusioni), il diritto di accesso è escluso “Nel 
caso di documenti contenenti dati sensibili e giudiziari, l’accesso è consentito nei limiti in cui sia strettamente 
indispensabile”. 

Quanto sopra è suffragato anche dalla Delibera n 395 del 12 aprile 2017 dell’ANAC, per cui <<è legittimo il 
diniego opposto dalla stazione appaltante alle richieste di ostensione della documentazione tecnica rispetto 
alla quale l’operatore economico aggiudicatario ha ritualmente espresso la volontà che fosse sottratta 
all’accesso agli atti in quanto contenente segreti tecnici appartenenti al proprio know now industriale e 
commerciale, quando l’istante non abbia dimostrato l’effettiva utilità di tale documentazione rispetto 
all’indizione di uno specifico giudizio>>. 

Nella documentazione fornita, sono contenute tutte le informazioni salienti dei prodotti offerti per il 
servizio, identificandone quindi tutte le caratteristiche che possono risultare di valore e commercialmente 
competitive in riferimento all’offerta. Per tale ragione costituiscono un segreto tecnico-commerciale che si 
vuole mantenere riservato,  a titolo di esempio non esaustivo: 

• ci sono i riferimenti alla dimensioni e caratteristiche. Tali riferimenti costituiscono un elemento di
progettazione che stante la sua importanza, si vuole mantenere riservato;

• sono riportati diversi parametri critici la cui individuazione è cruciale per la corretta riuscita del
trattamento e rappresentano il frutto di ricerche e validazioni per i quali la scrivente società e la società
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fabbricante hanno investito sia economicamente che in termini di risorse umane. Per tale ragione si 
ritiene che tali informazioni debbano essere ritenute riservate; 

• sono riportati tutti i riferimenti del fabbricante e del produttore e per tale ragione, essendo presenti
dei rapporti commerciali di esclusiva, tutte le informazioni ivi contenute sono da considerarsi riservate
e rientranti nella tipologia del segreto commerciale;

• viene analiticamente descritto il modus operanti della Bioh Filtrazione nell’ambito dell’esecuzione del
servizio in parola e di altri servizi similari, vengono descritte le procedure di qualità proprie della nostra
organizzazione, da noi implementate e  che sono frutto di anni di esperienza e di test clinici di validazione,
che hanno comportato investimenti in termini economici e di risorse umane. Inoltre vi sono riferimenti
espliciti alle caratteristiche e modalità di utilizzo delle piattaforme gestionali, sottoposta a licenza di
utilizzo, messe a disposizione del servizio. Per tali ragioni tutte le informazioni contenute in questa parte
di documento si vogliono mantenere riservati in quanto da considerarsi un segreto tecnico commerciale.

Essendo stata omessa l’intera documentazione si ritiene di non dover allegare nuovamente la  
documentazione contenente gli omississ anche in considerazione del peso del file 
Inoltre con la presente si estende sin d’ora il divieto all’estrazione di copia e/o visione anche a tutta la 
documentazione relativa alla giustifica del prezzo offerta che eventualmente ci verrà richiesta, in quanto 
contenente dati relativi alla propria organizzazione interna e processi produttivi configurati per l’esecuzione 
di commesse similari (prevenzione legionella) che costituendo segreto tecnico commerciale si vogliono. 

Cinisello Balsamo (MI), 01/09/22 
BIOH GROUP FILTRAZIONE s.r.l. 

l’amministratore unico 
(Calogero Bongiovanni) 

documento sottoscritto digitalmente ai sensi del D.Lgs. 82/2005 s.m.i. 
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