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Oggetto: ID 24P061 - Procedura aperta, ai sensi del _I'art. 71 del D. Lgs. n. 36/2023, per la fornitura __ di
apparecchiature e dispositivi per il monitoraggio s emiautomatizzato intraoperatorio dei nervi periferi Ci
per I'Azienda Ospedale Universita Padova con il cri___terio dell'offerta economicamente piu vantaggiosa.
Lettera chiarimenti 1.

In riferimento alla procedura di gara in oggetto si comunicano i seguenti chiarimenti in risposta alle
richieste di chiarimento pervenute:

Nr. QUESITI RISPOSTE
progr.
quesiti
Con la presente si chiede di precisare cosa deve | Per Set di base per il monitoraggio

comprendere il Set di base per il monitoraggio | intraoperatorio si intende [linsieme dei
intraoperatorio e di avere maggiori informazioni | dispositivi e accessori necessari a consentire
sulle caratteristiche che devono avere le sonde. | I'esecuzione delle modalita di monitoraggio
Si chiede inoltre di precisare il numero di canali | neurofisiologico intraoperatorio previste dal
della macchina per monitoraggio. capitolato, comprensivo degli elementi
necessari per acquisizione, stimolazione e
registrazione dei segnali. Le sonde dovranno
1 essere idonee alla stimolazione intraoperatoria
delle strutture nervose (probe e clips) e
compatibili con il sistema offerto, garantendo un
utilizzo sicuro ed efficace nell'ambito delle
procedure chirurgiche previste.

Il numero di canali dovra essere compatibile
con la destinazione d'uso del dispositivo
medico e le funzionalita che lo stesso deve
avere come da Capitolato.

La presente per richiedere i sotto elencati | 2.1) Si conferma che il fabbisogno previsto dal
chiarimenti: 1. Numero apparecchiature e | Capitolato Tecnico €& pari a n. 2
canone di noleggio Nel Capitolato Tecnico € | apparecchiature. Si  conferma limporto
indicato un fabbisogno pari a n. 2 | complessivo a base d'asta di € 6.000,00 per 36
apparecchiature in noleggio. Nel Disciplinare, | mesi per entrambe le apparecchiature.

invece, alla voce "Apparecchiatura in noleggio" &
riportato un importo complessivo a base d'asta di | 2.2) Sj conferma che la fornitura prevede la
€ 6.000,00 per 36 mesi. Si chiede di confermare | disponibilita di n. 2 sistemi completi di
se tale importo sia riferito: ad una SingOla monitoraggiO, conformemente a quanto
apparecchiatura; a due apparecchiature | indicato nel Capitolato Tecnico alla voce

> complessive; oppure ad altro criterio di | “Riferimento 3 — Nr 2 apparecchiature.
valorizzazione economica. 2. Numero di sistemi

richiesti Si chiede di confermare che la fornitura
preveda linstallazione e la disponibilita di n. 2
sistemi completi di monitoraggio, come indicato
nel Capitolato Tecnico alla voce "Riferimento 3 -
Nr 2 apparecchiature". 3. Assistenza in sala e
supporto in urgenza Il Capitolato prevede che "la
fornitura deve comprendere il servizio di
assistenza in sala anche in urgenza". Si chiede
di specificare: se sia richiesta la presenza di
personale specializzato in sala operatoria

2.3) Per “assistenza in sala anche in urgenza”
si intende che la fornitura deve comprendere |l
servizio di assistenza in sala anche in urgenza
(notturna e festiva) di personale specializzato
durante le procedure chirurgiche. Le modalita
organizzative del servizio dovranno comunque
garantire tempi di risposta compatibili con
I'attivita chirurgica, compresa quella urgente.
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durante le procedure; in caso negativo, a quale
tipologia di supporto si riferisca il requisito di
assistenza "anche in urgenza" (assistenza
telefonica, teleassistenza, intervento tecnico on-
site, altro). 4. Destinazione dell'apparecchiatura
in noleggio Si chiede di confermare se le
apparecchiature fornite in noleggio debbano
rimanere stabilmente presso la sede dell'Azienda
Ospedale Universita di Padova per tutta la durata
contrattuale oppure se siano previste diverse
modalita organizzative e logistiche. 5. Spia di
allarme e pulsante di attivazione per clip e sonde
Con riferimento al criterio qualitativo: "Spia di
allarme e pulsante di attivazione per le clip per
stimolazione dinamica"; "Spia luminosa di
allarme e pulsante di attivazione per le sonde"; si
chiede di specificare se tali caratteristiche
debbano essere presenti fisicamente sulla
clip/manipolo/sonda oppure se siano considerate
conformi  anche  funzionalita  equivalenti
implementate a livello del sistema/software di
monitoraggio mediante allarmi visivi e/o acustici.
6. Integrazione con sistemi di navigazione Con
riferimento al criterio: "Possibilita di integrazione
del monitoraggio con sistemi di navigazione che
consente la pianificazione dell'intervento ed |l
raggiungimento degli obiettivi previsti (correzione

deformita 3D, parametri spinopelvici,
modellamento barre personalizzate)", si chiede di
specificare: a quali sistemi di navigazione

chirurgica si faccia riferimento; quale livello di
integrazione sia richiesto; quali funzionalita
operative debbano essere garantite ai fini
dell'attribuzione del punteggio.

2.4) Si conferma che le n. 2 apparecchiature in
noleggio dovranno essere messe a
disposizione dell’Azienda Ospedale-Universita
Padova per lintera durata contrattuale,
secondo le modalita organizzative previste
dalla documentazione di gara.

2.5) Il requisito € finalizzato a garantire
alloperatore una chiara e immediata
identificazione dello stato di

attivazione/stimolazione e delle condizioni di
allarme durante la procedura. Possono
pertanto  essere  considerate  soluzioni
tecnicamente equivalenti, purché consentano
all'operatore di ottenere in maniera immediata,
inequivocabile e durante l'utilizzo le medesime
informazioni e funzionalita richieste.
L'eventuale equivalenza della soluzione
proposta sara oggetto di valutazione sulla base
della documentazione tecnica presentata.

2.6) | sistemi di navigazione in dotazione sono:
Sistema di navigazione chirurgica STRYKER
INSTRUMENTS NAV3 NAVIGATION SYSTEM
e MAKO. Ai fini della valutazione saranno
considerate le caratteristiche documentate
della soluzione proposta e il livello di
integrazione offerto, con particolare riferimento
alla possibilita di supportare la pianificazione e

I'esecuzione della procedura, la
valutazione/correzione tridimensionale delle
deformita, i parametri spinopelvici e, ove
applicabile, i processi di pianificazione e

modellamento delle barre personalizzate.

Distinti saluti.

Il Direttore
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