Gara a procedura aperta telematica per I'affidamento della fornitura di un sistema per
endoscopia nella patologia vertebrale per I’Azienda ULSS n. 2 Marca trevigiana, per il periodo di
36 mesi.

CiG: BA3AB8BA64

ID SINTEL: 213862265

Con riferimento alla procedura in oggetto, sono stati posto i seguenti quesiti ai quali si fornisce
risposta:

RICHIESTAN. 1

Quesiton. 1

Al fine di calcolare I'importo della garanzia provvisoria, con la presente si richiede quanto segue:

1) La certificazione 1SO 13485, che certifica la qualita della gestione dei processi nell’ambito dei
Dispositivi Medici, & riconosciuta al fine della riduzione del 30% (certificazioni ISO di cui all’art 106
c. 8 primo capoverso del D. Lgs 36/23)?

2) Si chiede di confermare la possibilita di applicare |'ulteriore riduzione del 20% per il possesso del
modello 231 e/o possesso della certificazione ISO 14001 (Art. 106 c. 8 quarto capoverso del D.Lgs
36/2023 - Allegato 11.13 Certificazioni o marchi rilevanti ai fini della riduzione della garanzia).

Risposta quesiton. 1

Sono riconosciute le certificazioni ISO e tutte le ipotesi di riduzione previste nell’art. 106, c. 8, del
D.Lgs. n. 36/2023 e nell’allegato 11.13 “Certificazioni o marchi rilevanti ai fini della riduzione della
garanzia” del D.Lgs. 36/2023. Si rinvia pertanto alla normativa di riferimento vigente.

RICHIESTA N. 2

Quesiton. 2

Si richiede se il set di teleria per campo sterile e copritelecamera sia indispensabile, essendo il
materiale richiesto normalmente in uso presso i blocchi operatori, e non essendo il materiale
richiesto di tipo speciale non altrimenti reperibile.

Si richiede se le componenti del kit monouso possano essere fornite singolarmente, essendo tutti i
prodotti richiesti di famiglie diverse e non normalmente offerte in kit unici, non andando
comungque a modificarne la composizione totale.

Vengono richiesti n. 1 monitor dedicato e n.1 fonte luminosa o in alternativa/possibilita di
collegamento di monitor e fonte luminosa a colonne endoscopiche gia presenti presso le sale
operatorie della ULSS:



a tale richiesta si richiede di chiarire quanto segue:

- che la telecamera, comprensiva di controller e testina, non sia richiesta dal capitolato;

- quali siano le colonne gia presenti presso le sale operatorie della ULSS per verificarne la
compatibilita con le apparecchiature e con le ottiche richieste per lo strumentario
dedicato.

- sirichiede se sia valutato positivamente I'offerta di tecnologia video 4K.

Infine, viene richiesto n.1 apparecchiatura per coagulazione/radiofrequenza spinale (frequenze
regolabili fino ad un massimo di 100 Watt); a tale richiesta si richiede di chiarire quanto segue:
quale sia la frequenza in Hz preferibile.

Risposta quesito n. 2

Si conferma quanto chiesto nel Capitolato di gara.
E possibile fornire i prodotti singolarmente, rispettando quanto richiesto per tipologia e quantita.

Per quanto riguarda il materiale da fornire, si conferma quanto chiesto nel Capitolato di gara. Nei
Presidi destinatari della fornitura sono presenti colonne per videolaparoscopia STORZ, sistema
RUBINA con processore IMAGE 1S e fonte luminosa POWER LED TL400.

Nel confermare quanto richiesto dal Capitolato, & possibile fornire una indicazione di massima che
individua come preferibile una frequenza in uscita del generatore con un range tra 100 KHz e 4.0
MHz.

g,
Il Responsabile Unigo del Progetto




