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PROCEDURA APERTA PER LA CONCLUSIONE DI UN ACCORDO QUADRO CON PIU
OPERATORI ECONOMICI PER LA FORNITURA IN NOLEGGIO DI

COMUNICATORI AD ALTA TECNOLOGIA A CONTROLLO OCULARE

CIG. 7553942E20

FAQ.NR. 1

L)

L)

Quesito 1

In relazione alla capacita economico-finanziaria, considerando che la scrivente azienda opera esclusivamente
nella Regione Campania e pertanto risulta di difficile raggiungimento il requisito previsto, chiediamo se sia possibile
assolvere allo stesso, presentando fatturati analoghi tuttavia di importi inferiori rispetto a quelli richiesti dal

Disciplinare (< € 900.000,00) presentando altresi n. 2 dichiarazioni bancarie.
Risposta al quesito 1

In merito al requisito di capacita economica e finanziaria, si conferma quanto riportato al paragrafo 6.2 del
Disciplinare di Gara. In caso di mancato possesso di un fatturato specifico di importo non inferiore ad euro

900.000,00, 'operatore economico potra ottemperare a quanto previsto nel Disciplinare di gara:

a) mediante presentazione di almeno due idonee referenze bancarie rilasciate da istituti bancari o

intermediari autorizzati ai sensi del D.Igs. 1settembre 1993, n. 385, attestanti la correttezza e la puntualita
nell’adempimento degli impegni assunti con I’istituto o intermediatio e la disponibilita di mezzi finanziari
congrui per esecuzione dell’appalto. Tale possibilita ¢ consentita qualora il concorrente non sia in grado,
per fondati motivi, da dichiarare utilizzando Allegato Al, di dimostrare il possesso del requisito di cui
al punto a) del paragrafo 6.2 del Disciplinare di Gara. Si rammenta che, a mero titolo esemplificativo e
non esaustivo, ¢ da considerarsi fondato motivo Ientrata in esercizio dell’operatore economico da meno
di tre anni o il configurarsi come piccola e media impresa;
ovvero

b) mediante ricorso all’istituto dell’Avvalimento disciplinato al paragrafo 7 del Disciplinare di Gara.

o
Quesito 2

In riferimento all’oggetto di gara, si chiede se gli unici destinatari della fornitura sono le seguenti due tipologie

di pazienti:
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e affetti da SLA;

e affetti da altre malattie del motoneurone.
Risposta al quesito 2

Si conferma quanto riportato in Premessa al Capitolato Tecnico, ovvero che: “(...)I/ presente Capitolato disciplina
la fornitura e i relativi servigi accessori di “Comunicatori ad alta tecnologia a controllo oculare” in favore, in particolare, dei pazienti
affetti da SLA ¢ da malattie del motonenrone assistiti dalle AA.SS.LL. della Regione Campania. I suddetti Comunicatori potranno
essere _fornits, previa valutazione da parte della A.S.L. circa la loro appropriatezza/ utilit, ad utenti portatori di patologie e/ o

problematiche di tipo socio — sanitarie (...)”.

Quesito 3

Chiediamo a Codesto Ente di specificare come intenda procedere con i noleggi gia attivi sul territorio al

momento dell’aggiudicazione.
Risposta al quesito 3

L’affidamento delle forniture in noleggio dei comunicatori ad alta tecnologia a controllo oculare gia in dotazione

al pazienti potranno costituire oggetto di autonome procedure di affidamento da parte delle singole AA.SS.LL.
<
Quesito 4

11 presente appalto ha ad oggetto la fornitura e i relativi servizi accessori di “Comunicatori ad alta tecnologia a
controllo oculare” in favore e in particolare, dei pazienti affetti da SLA e da malattie del motoneurone assistiti dalle
AA.SS.LL. della Regione Campania. Inoltre, I’allegato B1 al Capitolato tecnico, disciplina la Procedura ed i moduli
per Pesecuzione del test di valutazione funzionale domiciliare del Comunicatore oculare da assegnare a pazienti
affetti da SLA e malattie del motoneurone. Si richiede di meglio specificare quali saranno le patologie oltre alle

SLA ed alle malattie del motoneurone che saranno prese in considerazione.
Risposta al quesito 4

Si rimanda a quanto esposto in risposta al Quesito 2.

Quesito 5

Nel caso di patologie diverse dalle SLA, qual ¢ il test da sottoporre all’assistito?
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Risposta al quesito 5

Qualora sussista la necessita di acquisire, previa valutazione da parte della A.S.L., un Comunicatore ad alta

tecnologia a controllo oculare, tale Ente dovra seguire la procedura di acquisizione indicata all’art. 10 del Capitolato

Tecnico ed all’Allegato B1 allo stesso. Si rammenta, inoltre, che, come indicato nel predetto articolo 10 del

Capitolato Tecnico, in caso di specifiche esigenze di singoli utenti, I’A.S.L. potra, previa congrua motivazione,

acquisire direttamente il prodotto con le caratteristiche previste, a prescindere dalla posizione raggiunta

dall’operatore economico in graduatoria, a seguito dell’aggiudicazione del presente Accordo Quadro.

Quesito 6

11 Bando di gara prevede che i comunicatori potranno essere forniti, previa valutazione da parte della A.S.L.

circa la loro appropriatezza/utilita, ad utent portatori di patologie di tipo socio-sanitarie, a quali patologie si

riferisce il bando? Che tipo di valutazione deve essere fatta?

Risposta al quesito 6

Si rimanda a quanto esposto in risposta al Quesito 2. Si ribadisce, inoltre, che la valutazione circa la necessita

di ricorrere al presente Accordo Quadro, ai fini di dotare il/i paziente/i di apposito/i comunicatore/i ad alta

tecnologia a controllo oculare, ¢ di competenza della singola A.S.L.

Quesito 7

i.

il.

ii.

iv.

Si richiede se possa essere offerto pit di un modello di apparecchiatura, purché rispondenti alle
caratteristiche minime e aventi il medesimo prezzo, al fine di garantire all’assistito un maggior comfort ed
al medico un’ampia scelta di dispositivi.

Al fini dell’attribuzione del punteggio qualitativo, si propone di inserire una demo affinche sia data la
possibilita all’Ente di valutare a pieno le performance delle apparecchiature e confrontare le effettive
potenzialita dei dispositivi proposti da ciascun concorrente.

Capitolato tecnico, Art. 12 Monitoraggio: in riferimento alla cadenza semestrale di trasmissione dei
flussi di rendicontazione e monitoraggio, si fa presente che, sempre all’interno di tale paragrafo, viene
riportato che i file saranno trimestrali. Si chiede conferma si tratti di un refuso e che la cadenza prevista
per la rendicontazione sia semestrale.

Allegato A6 Scheda Punteggi Tecnici: in riferimento alla voce di punteggio Al, in cui vengono richieste

le caratteristiche tecniche e le funzionalita del dispositivo, si fa presente che scarsa rilevanza viene data
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all’accuratezza che rappresenta il parametro migliore sull’eyetracker in quanto misura la precisione del
punto guardato. Dunque, pit accurato ¢ il sistema di tracciamento e piu 'utente riesce a cliccare su piccole
icone. Si propone pertanto di voler attribuire un punteggio separato a tale caratteristica al fine di valorizzare
realmente i dispositivi che rispondono al meglio alle esigenze degli assistiti.
Allegato A6 Scheda Punteggi Tecnici: in riferimento alla voce di punteggio D2 “Risoluzione massima
della telecamera espressa in Mb” si chiede:

= se l'unita di misura espressa in Mb sia un refuso, in quanto la risoluzione della telecamera ¢

espressa generalmente in Megapixel;

® 2 quale telecamera si faccia riferimento (del tracker o del monitor).
Allegato A6 Scheda Punteggi Tecnici: in riferimento alla voce di punteggio D6 “Tempo di recupero
dopo la perdita del puntamento espressa in ms (a 50 Hz)”, si fa presente che non ¢ possibile esprimere
tale caratteristica alla frequenza di 50 Hz in quanto lo studio del tempo di recupero di ciascun dispositivo
si basa sulla frequenza propria di ciascun apparecchio che ¢ variabile da un’apparecchiatura all’altra.

Quindi, si propone di esprimere semplicemente il tempo di recupero in ms.

Risposta al quesito 7

i

.

i1,

iv.

Si conferma che il concorrente, ai fini della presentazione dell’offerta per la procedura di che trattasi, dovra
attenersi al contenuto previsto ai parr. 14 (Offerta Tecnica — Contenuto) e 15 (Offerta Economica —
Contenuto) del Disciplinare di Gara. Dovra, dunque, essere proposta un’unica soluzione.

Al fini dell’attribuzione del punteggio qualitativo, il concorrente dovra presentare un’offerta tecnica
corredata dalle informazioni richieste al paragrafo 14 del Disciplinare di Gara. Se ritenuto utile al fine di
meglio qualificare la propria offerta tecnica, il Concorrente potra presentare ulteriore documentazione
quale schede tecniche prodotti/attrezzature offerte, dépliant, brochure, certificazioni ecc. Tale
documentazione dovra essere contenuta in un’unica cartella compressa, firmata digitalmente dal legale
rappresentante o da un procuratore munito degli opportuni poteri di delega, e collocata a Sisterza nel campo
“Documentazione Tecnica Agginntiva”. Quindi, la demo in questione, potra essere inserita nel suddetto campo
del Sistema. Si tenga conto che la capienza di ciascuno campo presente su SLAPS ¢ di circa 30 Mb, pur
tuttavia a causa della lentezza della rete internet, in fase di caricamento (upload) det file, potrebbero essere
accettati file di dimensioni inferiori.

Si conferma che trattasi di refuso e che, quindi, la cadenza prevista per la rendicontazione ¢ semestrale.
Si conferma quanto previsto nell’Allegato A6 “Scheda Punteggi Tecnici”. In ogni caso, essendo il sub —
criterio di valutazione Al di tipo “discregionale’, la caratteristica dell’accuratezza potra essere
opportunamente tenuta in considerazione, ai fini della valutazione qualitativa del sub — criterio stesso, dalla

Commissione Giudicatrice all’'uopo costituita.
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v.  Siconferma che in riferimento alla voce di punteggio D2 “Risoluzione massima della telecamera espressa
in Mb”, trattasi di refuso, pertanto, la risoluzione della telecamera dovra essere espressa in Megapixel. Per
il suddetto sub- criterio di valutazione, si fa riferimento alla telecamera del monitor.

vi.  In riferimento alla voce di punteggio D6 “Tempo di recupero dopo la perdita del puntamento espressa in
ms (a 50 Hz)”, si precisa che il testo “(a 50 Hz)” costituisce un mero refuso che, dunque, non deve essete

preso in considerazione.

Quesito 8

Si prega di meglio specificare come si intende e si definisce il parametro A.3, presente nella scheda Punteggi
tecnici, Tempo di calibrazione espresso in secondi, in quanto tale valore non ¢ dipendente dalla macchina ma dal
paziente. Una macchina potrebbe essere calibrata anche con un solo punto ma fondamentale ¢ ’azione del paziente.
E noto, inoltre, che maggiore ¢ il numero di punti da individuare durante la calibrazione (maggiore quindi sara il
tempo di calibrazione) piu precisa sara la stessa. Si puo, inoltre, ad esempio parametrizzare (ponendo anche il
valore zero) il tempo tra un punto e laltro di calibrazione, ma tutto dipende dalle capacita visive (e fisiologiche)

del paziente ossia dalla reattivita della sua pupilla.
Risposta al quesito 8

Il concorrente, in merito al sub — criterio di valutazione in questione, dovra dichiarare nella propria offerta

tecnica il tempo massimo necessario per ultimare tutte le procedure di calibrazione del dispositivo offerto.

Quesito 9

Art. 6 Disciplinare di Gara: Requisiti speciali e mezzi di prova. Si chiede conferma che i documenti a
comprova dei requisiti dichiarati in sede di presentazione dell’offerta dovranno essere inseriti nel sistema .41/CPass

solo in fase di comprova dei requisiti e solo previa esplicita richiesta da parte della Stazione Appaltante.

Risposta al quesito 9

Si conferma quanto richiesto.

Quesito 10

Pag.5di9
SO.RE.SA. S.p.A. con unico Socio
Sede Legale: Centro Direzionale Isola FO - 80143 Napoli
Capitale sociale: Euro 500.000,00 i.v.
Codice Fiscale, Partita IVA e iscrizione al Registro delle Imprese di Napoli n. 04786681215
Tel. 081 21 28 174 — Fax 081 75 00 012 - www.soresa.it



TEORESHA FAQ.1
s

ocieta Reglonale per la Sanita 3p.A

Art. 6.3 Disciplinare di Gara: Requisiti di capacita tecnica e professionale. Si chiede conferma che con “ultimo
triennio” si fa riferimento agli ultimi tre esercizi finanziari, ossia al triennio 2015/2016/2017.
Risposta al quesito 10

Si conferma quanto richiesto.

Quesito 11

Si chiede conferma che per “traduzione giurata” si intende una traduzione in lingua italiana accompagnata da

una dichiarazione resa ai sensi del DPR 445/2000 che i testi delle traduzioni sono identici ai testi in lingua originale.
Risposta al quesito 11

Si conferma quanto richiesto.

Quesito 12

Art. 14 Disciplinare di Gara: Offerta Tecnica — Contenuto: Si chiede conferma che ¢ ammessa la presentazione
in lingua inglese, non solo delle certificazioni di qualita (come indicato a pag. 40), ma anche dei Certificati CE dei

prodotti offerti.
Risposta al quesito 12

Si conferma quanto richiesto.

Quesito 13

Si chiede conferma che sui puntatori oculari presentati in gara non possono essere utilizzate tecnologie di

puntamento oculare obsolete e/o comunque non piu in produzione.
Risposta al quesito 13

Il concorrente dovra offrire comunicatori oculari ad alta tecnologia rispondenti alle caratteristiche tecniche
minime previste nel Capitolato Tecnico, pena I'esclusione. In particolare, al punto 13. dell’art. 3 del Capitolato
Tecnico si prevede che: “(...) Deve essere previsto ['aggiornamento continno della versione in uso del software di comunicazione
per il controllo oculare. 1.”Aggindicatario, inoltre, dovra garantire, previa verifica e antorizzazione da parte dell’ Azienda Sanitaria di

riferimento, a titolo non oneroso e per l'intero periodo contrattuale, la propria disponibilita:
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o dlla fornitura delle apparecchiature all ultima release software e hardware disponibile, nel caso di nnove installazions;
o all'aggiornamento software delle apparecchiature all'ultima release disponibile, nel caso di tecnologie gia installate presso
il domicilio dei pazienti (...)”.
o

Quesito 14

Si chiede se la tecnologia di puntamento oculare del dispositivo presentato in gara debba essere compatibile
con il SW utilizzato dal sistema stesso per la gestione delle varie funzioni come la comunicazione, la gestione dei

social, la navigazione in Internet ecc.
Risposta al quesito 14

Si conferma quanto richiesto.

Quesito 15

Si chiede dove dovranno essere indicati i costi della manodopera (ex art. 95, comma 10 D. Lgs. 50/2016 e
ss.mm.il.), in quanto sul Sistema vi ¢ solo il campo dedicato agli oneri aziendali concernenti l'adempimento delle

disposizioni in materia di salute e sicurezza.
Risposta al quesito 15

Il concorrente non dovra indicare i costi della manodopera, non essendo previsti per il presente appalto. Si
conferma che a Sistema dovra essere inserita la stima dei propri oneri aziendali concernenti 'adempimento alle
disposizioni in materia di salute e sicurezza sui luoghi di lavoro, che dovranno risultare congrui rispetto all’entita e
alle caratteristiche della fornitura, ai sensi dell’art. 97, co. 5, lettera ¢), del D. Lgs. 50/2016, e non soggetti a ribasso,

come previsto dal D. Lgs. 81/2008 (tif. campo “Costi sicurezza aziendall”).

Quesito 16

Si chiede se i dispositivi presentati in gara verranno giudicati e validati fisicamente, andando a verificare, dove

possibile, le funzionalita indicate sulle schede tecniche.
Risposta al quesito 16

Al fini delle modalita di valutazione delle proposte fatte pervenire dai partecipanti alla presente procedura di

gara si rimanda a quanto descritto ai parr. 17.2 e 17.3 del Disciplinare di Gara.
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Quesito 17

Artt. 6.2 del Disciplinare di Gara “Requisito di capacita economico-finanziaria”: Al concorrente che aspira a
partecipare alla procedura ¢ richiesto un fatturato specifico nel settore oggetto di gara (da intendersi quale fornitura
di comunicatori a controllo oculare), al netto del’'TVA, realizzato complessivamente nell’arco degli ultimi tre
esercizi finanziari approvati alla data di pubblicazione del Bando, non inferiore ad euro 900.000,00. Nel caso in cui
il concorrente non sia in grado, per fondati motivi, di dimostrare il possesso del requisito, puo provare la propria
capacita economico-finanziaria mediante la presentazione di almeno due idonee referenze bancarie rilasciate da
istituti bancari o intermediati autorizzati ai sensi del D.Igs. 1 settembre 1993, n. 385, attestanti la correttezza e la
puntualita nell’adempimento degli impegni assunti con listituto o intermediario e la disponibilita di mezzi finanziari
congrui per 'esecuzione dell’appalto. Tenuto conto che 'operatore ha svolto forniture nel settore oggetto di gara
ma non sufficienti a dimostrare per intero il fatturato come richiesto dalla SA, si chiede conferma, anche in virta
del principio del favor partecipationis, che I'operatore possa ugualmente dimostrare il requisito sopra richiamato

presentando le due idonee referenze bancarie, anche se opera da piu di tre anni e si configuri come media impresa.
Risposta al quesito 17

Si rimanda a quanto indicato in risposta al Quesito 1.

R/
0'0

Quesito 18

Dato che ¢ indicato chiaramente che i dispositivi offerti devono essere conformi al D. Lvo 46/97 che attua la
Direttiva 93/42 in materia di Dispositivi Medici, il fornitore deve indicate che il dispositivo deve essere un

elettromedicale?
Risposta al quesito 18

Si conferma quanto disposto nel Capitolato Tecnico, all’art. 3, punto 10.

Quesito 19

Come saranno regolarizzati i contratti di Noleggio in essere?

Risposta al quesito 19

Si rimanda a quanto esposto in risposta al Quesito 3.
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Quesito 20

Allarticolo 7 del Capitolato tecnico si richiede la sanificazione e la sterilizzazione del dispositivo. Dato che il
dispositivo non entra in contatto con le mucose del paziente ovvero non sara introdotto nell’organismo, in cavita
sia sterili che non sterili, ¢ opportuno quindi richiedere il processo di sterilizzazione che comporterebbe un
rallentamento dell’iter gestionale? Si dovra prevedere, inoltre, un confezionamento ad hoc, previsto per tutto cio
che si sterilizza, in cui includere sia il comunicatore che il puntatore che lo stativo. Tale confezionamento
risulterebbe certamente complesso da realizzare. Il dispositivo sterile verrebbe quindi posizionato poi presso il

domicilio del paziente, ambiente per definizione non sterile.
Risposta al quesito 20

Si conferma quanto previsto all’art. 7 del Capitolato Tecnico.

Quesito 21

21.1 Allarticolo 1 del Capitolato tecnico si identifica il comunicatore con controllo oculare certificato come
dispositivo medico, si richiede di specificare che sia certificato come dm lintero sistema (comunicatore +

puntatore) e non parte di esso.

21.2 Si richiede inoltre di specificare 'ammissione in gara di prodotti conformi alle norme della sicurezza

elettrica (es. 60601-1).

Risposta al quesito 21
21.1 Si conferma che il sistema offerto da ciascun concorrente partecipante alla gara dovra essere certificato

come dispositivo medico in conformita al Decreto Legislativo 24 febbraio 1997, n. 46 e s.m.i.

21.2 Si conferma che alla presente procedura di gara potranno essere ammessi operatori economici che

offriranno prodotti conformi alle norme della sicurezza elettrica (es. 60601-1).
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