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seee0eee: GERVIZIO SANITARIO REGIONALE
reeseees: EMILIA-ROMAGNA

ces 899 .5s Azienda Unita Sanitaria Locale della Romagna

Area Dipartimentale Economico e Gestionale
U.O. Programmazione e Acquisti di Beni e Servizi

GARA A PROCEDURA APERTA TELEMATICA PER LA FORNITURA DI
COLONNE DIGITALI PER BRONCOSCOPIA PER LE NECESSITA
DELL’AUSL DELLA ROMAGNA.

VALORE A BASE D’ASTA EURO 265.000,00 IVA ESCLUSA

VALORE COMPLESSIVO DELL’APPALTO, COMPRENSIVO DI TUTTE LE
OPZIONI, EURO 5.167.500,00 I.E.

CIG 9533589685

QUESITI

4) AQuesito

In riferimento al documento All__11_DEFINITIVO_CAPITOLATO_PNEUMOLOGIA, si evidenzia
che tra le quantita garantite a pag. 3 viene richiesto N.1 sistema ecografico. Alla medesima pagina
si evince tuttavia che tra i quantitativi garantiti non sono presenti né ecovideobroncoscopi né
videoecoendoscopi. Si chiede pertanto al Vs. Spett.le Ente di confermare se i quantitativi garantiti
siano corretti o se trattasi di refuso; nel caso in cui i quantitativi garantiti siano corretti si chiede di
specificare cosa debba essere collegato a tale modulo ecografico.

R: Si conferma quanto scritto in capitolato. Potranno essere collegati gli ecovideobroncoscopi e i
videoecoendoscopi previsti nelle quantita opzionali e varie tipologie di sonde eventualmente
quotate in opzioni a listino

5) Quesito

In riferimento al documento All__11_DEFINITIVO_CAPITOLATO_PNEUMOLOGIA, a pag.6 viene
richiesto di inserire tra le OPZIONI A LISTINO il “collegamento al sistema informativo ospedaliero
PACS”. Sul punto si chiede al Vs. Spett.le Ente di elencare marca, modello e protocollo utilizzato
dal PACS presente presso i diversi presidi di destinazione della fornitura. Si chiede inoltre di
indicare se nei reparti a cui la fornitura €& destinata € presente un sistema di
acquisizione/refertazione: in caso affermativo, si chiede di elencarne marca, modello e modalita di
interfacciamento  (HD-SDI, Standard DICOM 3 per immagini statiche, DVI...).

R: I sistemi PACS, presenti presso I'AUSL Romagna sono attualmente:

« Cesena: IMPAX 6.7 (Agfa);

« Forli: IMPAX 6.7 (Agfa);

« Ravenna: Carestream Vue PACS v 12;

« Rimini: Carestream Vue PACS v12.
| sistemi possono comunicare attraverso protocollo DICOM.
Presso le UU.OO. di Gastroenterologia ed Endoscopia Digestiva e le UU.OO. di Pneumologia &
presente il Sistema Informativo Endoxweb (Tesi Elettronica e Sistemi Informativi S.p.A.) ver.
22.0.2, ver. 22.1.0. L'interfacciamento pud avvenire attraverso collegamento di segnali video o
attraverso la rete dati (protocollo DICOM)



6) Quesito

In riferimento al documento All__11_DEFINITIVO_CAPITOLATO_PNEUMOLOGIA, tenendo in
considerazione che un’azienda concorrente puo disporre nel proprio portfolio di piu modelli di
apparecchi compatibili con le specifiche minime da Voi richieste, al fine di porre le aziende
concorrenti sullo stesso piano e permettere la formulazione di un’offerta congrua alle esigenze del
Vs. Spett.le Ente, si chiede conferma che le apparecchiature oggetto di offerta debbano essere
nuove di fabbrica e top di gamma allinterno del portfolio prodotti dell’offerente.

R: Le apparecchiature oggetto di offerta devono essere nuove di fabbrica e rispondere ai requisiti
minimi richiesti in capitolato. Eventuali aspetti migliorativi saranno valutati qualitativamente.

7) Quesito

In riferimento al documento All__2 Disciplinare, si evidenzia che i quantitativi richiesti nella Tabella
n.2 a pag. 8 differiscono da quelli richiesti nel documento All__11_DEFINITIVO_CAPITOLATO_
PNEUMOLOGIA a pag. 2 e da All__7__Scheda_Offerta__economica. A titolo esemplificativo si
evidenzia che:

o Nelle quantita certe della Tabella 2 viene richiesto n.1 EBUS, non presente invece tra i
quantitativi certi del Capitolato Tecnico e della Scheda Offerta economica
o Nelle quantita certe e opzionali della Tabella 2 viene richiesto il sistema televisivo per fibroscopi
che nel Capitolato Tecnico viene richiesto tra le quotazioni opzionali da avere a listino (non
compreso pertanto nell’'offerta di gara). Pertanto, si chiede conferma che la Tabella 2 sia un refuso
e che facciano invece fede i quantitativi elencati nel Capitolato Tecnico e nella Scheda di Offerta
economica.

R: Si conferma che la Tabella 2 pag. 8 All__2_ Disciplinare sia un refuso e che facciano invece
fede i quantitativi elencati in documento All__11_DEFINITIVO_CAPITOLATO_ PNEUMOLOGIA,
pag. 2 ein All__7 Scheda_Offerta__economica.

8) Quesito

In riferimento al documento All__11_DEFINITIVO_CAPITOLATO_PNEUMOLOGIA, a pagina 2
viene richiesta la fornitura di “n. 8 COLONNE PER BRONCOSCOPIA (n.3 quantita garantita e n.5
Quantita NON garantita) comprensive di tutti gli accessori e/0 moduli necessari al funzionamento,
nulla escluso”. Sul punto la scrivente chiede conferma al Vs. Spett.le Ente che non siano da
includere in offerta i raccordi alle macchine lavaendoscopi. Inolire, poiché nel medesimo
documento si richiede che “La ditta dovra specificare le modalita di sterilizzazione/sanificazione
validate secondo manuale e i cicli garantiti”, si chiede di elencare marca e modello delle macchine
lavaendoscopi  presenti presso i reparti a cui la fornitura &  destinata.

R: Si conferma che i raccordi delle macchine lavaendoscopi non sono da includere in offerta.

Si conferma quanto scritto in capitolato che La ditta dovra specificare le modalita di
sterilizzazione/sanificazione validate secondo manuale e i cicli garantiti a prescindere da quanto
presente in azienda perché potra variare nel tempo. Tale dichiarazione sara oggetto di valutazione
qualitativa.

9) Quesito

In riferimento al documento All__7 Scheda_Offerta__economica, si evidenzia un’incongruenza
nella formula contenuta nella cella 123: infatti 'IMPORTO della MANUTENZIONE POST
GARANZIA - 123 (importo che come da Voi esplicitato NON & ricompreso nella base d’asta della
procedura in oggetto) dovrebbe invece essere dato dalla moltiplicazione del “Prezzo unitario (lva
esclusa) OFFERTO — G23” con la somma di “g.ta certa — B23” e “g.ta opzionale — C23”. Si chiede



pertanto di modificare la formula di tale cella da “I23=G23*C23” a “I123=G23*(C23+B23)”.

R: Si conferma che l'importo di manutenzione post garanzia non & compreso in base d’asta. Per
mero errore materiale si € imputato alla cella B23 “g.ta certa” un valore di n.7 unita e alla cella C23
un valore di n. 50 unita “g.ta opzionale”. Si modificano i valori indicando n. 0 unita per la cella B23
“g.ta certa” e n.57 “g.ta opzionale” per la cella C23.

A tal proposito, considerando la diversa tipologia delle apparecchiature coinvolte si rimanda alla
risposta del quesito n.3

10) Quesito

In riferimento al documento All__2 Disciplinare, a pag. 15 al paragrafo 12. MODALITA DI
PRESENTAZIONE DELL'OFFERTA viene richiesto che “Tutta la documentazione da produrre
deve essere in lingua italiana”. Sul punto si chiede conferma che limitatamente alle brochure da
inserire in Offerta tecnica, possa essere accettata la lingua originale, ovvero la lingua inglese.

R: Si accetta limitatamente alle brochures
11) Quesito

In riferimento al documento SCHEDA - PER DESCRIZIONE-MATERIALI-USURABILI-E-DI-
CONSUMO, si prende nota che viene richiesta la compilazione delle voci “Costo unitario (euro)” e
“Totale parziale (euro)”. Tenendo in considerazione che:

o tali voci fanno riferimento a valori economici e il documento deve essere inserito all'interno
dell’'offerta tecnica;

o i prezzi unitari di listino vengono gia richiesti allinterno dell’Offerta economica;
al fine di non inserire alcun riferimento a prezzi all’interno della Busta Tecnica stessa, si chiede
conferma al Vs. Spett.le Ente che le voci Costo unitario (euro)” e “Totale parziale (euro)” non siano
da compilare. In alternativa si chiede di confermare cosa debba essere compilato e dove debba
essere inserito tale allegato.

R: Si conferma che le voci prezzo non devono essere compilate nell’'offerta tecnica ma dovranno
essere inserite nell’offerta economica.

12) Quesito

In riferimento al documento
“SCHEDA PER_RELAZIONE_TECNICA PUNTUALE DEI PARAMETRI_

ASSOCIATI_AI_CRITERI_MOTIVAZIONALI1”, vengono valutate le CARATTERISTICHE EUS. Sul
punto si rileva un’incongruenza con la tabella di valutazione (Capitolato tecnico a pag.16-17 e
Disciplinare a pag. 24-25) in cui le caratteristiche degli ecovideogastrocopi EUS non vengono
valutate. Si chiede pertanto conferma che la tabella di valutazione contenga un refuso e che venga
pertanto trasmessa la nuova griglia di valutazione completa dell’attribuzione del punteggio alle
CARATTERISTICHE EUS.

R: Per mero errore materiale I'ecovideoendoscopio non € stato inserito nella tabella di valutazione
sia di capitolato che di disciplinare. Si conferma che gli ecobroncoscopi (EBUS) ed
ecovideoendoscopi (EUS) saranno oggetto di valutazione qualitativa. La voce relativa nella tabella
qualitativa viene cosi modificata: caratteristiche ecobroncoscopio e ecovideoendoscopio, in
particolare funzionalita e risoluzione, campo di visione, flessioni, miglior ampiezza di visione,
maggior profonditd di campo, flessione estesa del tratto distale, dimensioni diametro distale
minimo e diametro canale operativo massimo

13) Quesito

In riferimento al documento
“SCHEDA PER_RELAZIONE_TECNICA PUNTUALE DEI PARAMETRI_
ASSOCIATI_AI_CRITERI_MOTIVAZIONALI1”, tra i criteri di valutazione viene inserito “Sonde



incluse in offerta”. Tenendo in considerazione che:
o le sonde per sistema ecografico vengono richieste come OPZIONI A LISTINO
o nella tabella di valutazione (Capitolato tecnico a pag.16-17 e Disciplinare a pag. 24-25), viene

indicato, per la medesima voce, la dicitura “Sonde disponibili”,
si chiede conferma al Vs. Spett.le Ente che la dicitura “sonde incluse in offerta” sia un refuso e che
pertanto tale voce debba essere sostituita con “Sonde disponibili”.

R: si conferma che la dicitura “sonde incluse in offerta” sia un refuso e che pertanto tale voce
debba essere sostituita con “Sonde disponibili”.

14) Quesito

In riferimento al documento All__2 Disciplinare, al paragrafo 15.0FFERTA TECNICA al punto
SICUREZZA, viene richiesto di “indicare le avvertenze e le precauzioni da prendere con
riferimento ai diversi rischi nei quali I'utilizzatore e il paziente puo incorrere sia in condizioni normali
sia in condizioni di guasto, compresi I'eventuale utilizzo di dispositivi di protezione”. Tenendo in
considerazione che tali informazioni sono contenute allinterno dei manuali operativi
dell’apparecchiatura offerta e che in fase di presentazione dell’'offerta tecnica non é richiesto il loro
inserimento, si chiede al Vs. Spett.le Ente di accettare che tali informazioni vengano fornite in fase
di eventuale collaudo, ovvero la fase adibita alla consegna dei manuali operativi.

R: Si conferma quanto scritto in capitolato
15) Quesito

In riferimento al documento “MP0301_Modulo_Collaudo”, si chiede conferma al Vs. Spett.le Ente
che tale modulo non sia da compilare in fase di presentazione delle offerte di gara ma sia da
consegnare in fase di eventuale aggiudicazione e conseguente collaudo. In alternativa si chiede di
elencare quali siano le parti in carico alla compilazione della ditta offerente.

R: Si conferma
16) Quesito

In riferimento al documento “All__8 esponsabile_esterno_nomina_con_allegati’, si chiede al Vs.
Spett.le Ente di confermare che tale documento non debba essere compilato ed allegato alla Busta
Tecnica in fase di presentazione dell’'offerta, ma che debba essere consegnato in fase di eventuale
aggiudicazione, come riportato nell’articolo 12 a pag. 13,14,15 del Capitolato Tecnico. In fase di
presentazione dell'offerta, la ditta offerente dovra produrre unicamente quanto specificato a pag.
22 del Disciplinare al paragrafo  “Sicurezza dei Dati e dei  Sistemi”.

R: Si conferma che l'allegato 8 & inserito tra la documentazione di gara per presa visione.
17) Quesito

In riferimento al documento All__2 Disciplinare, al paragrafo 15.0FFERTA TECNICA al punto
SICUREZZA DEI DATI E DEI SISTEMI e, nello specifico alla richiesta di “Fornire la certificazione
del Software (es. ex IEC 62304 e guida CEl 62-237)”, si chiede conferma che la richiesta possa
essere parimenti soddisfatta fornendo le certificazioni, e la documentazione normativa a supporto,
in relazione alla specifica soluzione tecnica offerta dalla scrivente per meglio rispondere alle
richieste di capitolato ed alle esigenze tecniche ed operative espresse dal Vostro Spett. Ente e che
propone la fornitura di apparecchiature classificate come Dispositivi Medici i quali integrano
hardware e software proprietari e quindi certificate nel loro insieme.

R: Si conferma quanto scritto in capitolato: “Per garantire la conformita all’attuale quadro normativo
relativo al trattamento dei dati personali (Regolamento UE 2016/679) si richiede alla ditta
partecipante di fornire tutti gli elementi documentali utili alla valutazione delle misure di
prevenzione e mitigazione del rischio di violazione degli stessi



