AZIENDA OSPEDALIERA UNIVERSITARIA
FEDERICO Il

niversitaria

Federico Il

UOC Gestione Operativa, Ingegneria Clinicae HTA

AVVISO ESPLORATIVO FINALIZZATO ALL’INDAGINE DI MERCATO PER
ACQUISIZIONE DI MANIFESTAZIONE DI INTERESSE PER IL SERVIZIO DI
MANUTENZIONE CBCT INTRAOPERATORIO E REALTA’ AUMENTATA MISTA CON
NAVIGAZIONE CHIRURGICA E DISPOSITIVI ACCESSORI PER LE ESIGENZE DELLA
UOC MAXILLO FACCIALE

Azienda Ospedaliera Universitaria Federico Il di Napoli — UOC Gestione Operativa, Ingegneria
Clinica e HTA, Via S. Pansini n. 5 - 80131 — Napoli Tel. 0817462777 — sito internet
www.policlinico.unina.it., intende procedere, mediante procedura negoziata, all’affidamento per il
servizio di manutenzione CBCT intraoperatorio e realta aumentata mista con navigazione chirurgica
e dispositivi accessori.

Attraverso il presente Avviso, pertanto, I’A.O.U. si propone di individuare eventuali ulteriori
operatori economici da invitare alla successiva procedura di gara, a cui eventualmente affidare la
fornitura del servizio in oggetto come di seguito dettagliato.

L’A.0.U., inoltre, si riserva, a proprio insindacabile giudizio, la facolta di sospendere, modificare o
annullare la procedura relativa al presente Avviso esplorativo senza che gli operatori economici che
abbiano manifestato interesse possano vantare alcuna pretesa.

Per I’espletamento della corrente gara, I’ Amministrazione Contraente, ai sensi dell’art. 25 del D.Lgs.
n.36/2023 per D’espletamento di gara a procedura negoziata attraverso la piattaforma di
approvvigionamento digitale “acquistinretemapa” gestita dal MEF.

I dati raccolti saranno trattati, ai sensi del D. Lgs. 30 giugno 2003 n. 196 e ss.mm.ii. e del Regolamento
europeo 2016/679 in materia di protezione dei dati personali (GDPR), esclusivamente per le finalita
indicate nel presente avviso.

La documentazione relativa all’indagine di che trattasi € disponibile sul sito internet:
www.policlinico.unina.it, nella sezione “Bandi di gara e contratti” e sul sito internet
https://www.soresa.it/ nella sezione “Bandi di Gara”.

Denominazione operatore economico individuato: e.Medical S.r.I.
Oggetto della procedura: servizio di manutenzione CBCT intraoperatorio e realta aumentata mista

con navigazione chirurgica e dispositivi accessori per le esigenze della UOC Maxillo Facciale, di
seguito si riportano tutti le tecnologie e gli accessori da prevedere in contratto:

Via Sergio Pansini 5, 80131 Napoli - tel. 081.7463571, e-mail ingegneriaclinica.aou@unina.it

CIS-Rev. 07 del 02.09.2024



http://www.policlinico.unina.it/

~—t
Q-

Denominazione prodotto

ROBOT MOBILE IMAGING LOOP-X

FANTOCCIO PER IL CONTROLLO QUALITA LOOP-X

INTERFACCIA DI NAVIGAZIONE LOOP-X

LOOP-X WIRELESS FOOTSWITCH

FANTOCCIO DI CALIBRAZIONE SCANNER TC

Interfaccia drapelink per fantoccio di calibrazione ICT

Fantoccio Di Calibrazione iCT

Drapelink stella di riferimento Cranica

LOOP-X: Software di registrazione automatica LOOP-X Cranio

PIATTAFORMA: Sistema Curve Navigation

SOFTWARE PER PIATTAFORMA Origin Data Management

LICENZA PERPETUA ELEMENTS Fusione di Immagini Elements

NAVIGAZIONE CMF -Software di configurazione strumenti craniali/ENT

NAVIGAZIONE CMF-Software di navigazione craniomaxillofacciale

S L L e

NAVIGAZIONE CMF- Software di navigazione craniomaxillofacciale-estensione
registrazione

NAVIGAZIONE CMF- Software di navigazione craniomaxillofacciale-estensione
accoppiamento di superfici

ACCESSORI ORL-Pacchetto accessori per integrazione strumenti (2 misure):

Stella di Riferimento dell'adattatore per strumenti (Taglia ML)
Stella di Riferimento dell'adattatore per strumenti (Taglia L)
Chiave per adattatori strumento

Pinza Adattatrice per Strumenti (Misura M)

Pinza Adattatrice per Strumenti Softgrip (Misura L)

ACCESSORI ORL-Matrice di calibrazione strumenti

ACCESSORI ORL-K:it strumenti ORL (4punte):

Punta del Puntatore (OFFSET O°, LUNGHEZZA 150MM)

Punta del Puntatore (OFFSET 30°, LUNGHEZZA 95MM, ESTREMITA' DELLA PUNTA
-70°, 20MM)

Punta del Puntatore (OFFSET O°, LUNGHEZZA 100MM, ESTREMITA' DELLA PUNTA
-90°, 20MM)

Punta del Puntatore (OFFSET O°, LUNGHEZZA 60MM)

IMPUGNATURA PER PUNTATORE A PUNTA

ACCESSORI ORL-Cassetta di sterilizzazione accessori ORL/CMF

ACCESSORI ORL-Kit di strumenti- estensione acquisizione delle strutture (2 punte):
Punta per Puntatore curva per acquisizione delle strutture
Punta per Puntatore dritta per acquisizione delle strutture

ACCESSORI ORL-Puntatore di Navigazione Cranio/ORL (con calibro):
Calibro per Puntatore di Navigazione Cranio/ORL
Puntatore di Navigazione Cranio/ORL

ACCESSORI CMF-Puntatore di registrazione softouch

ACCESSORI CMF-Calibro per puntatore di registrazione softouch

ACCESSORI CMF-Stella di riferimento per il cranio

ACCESSORI CMF-Base di riferimento per il cranio

PIATTAFORMA-Stazione di pianificazione Premium (con Display)

S

SOFTWARE PER PIATTAFORMA-Origin Data Mangement

LICENZA PERPETUA ELEMENTS:
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Elements objects manipulation

Fusione di immagini elements

Elements Smartbrush

Elements Viewer 3D

Elements Segmentation Cranio Facial |
Elements Import/Expert |

1 PIATTAFORMA - Curve Navigation - Estensione rilevamento EM
NAVIGAZIONE ENT

1 Software di navigazione ENT EM

Elements segmentation Cranio Rhino

1 Software registrazione accoppiamento di superfici EM
ACCESSORI ORL

Riferimento EM per il paziente

Puntatore di registrazione EM

Cassetta di sterilizzazione accessori EM (2 di2)
Cassetta di sterilizzazioni accessori EM (1 di 2)
PIATTAFORMA-MAGIC LEAP 2
SOFTWARE PER PIATTAFORMA-Sistema operativo medicale Realta Mista
LICENZA PERPETUA ELEMENTS-Elements Viewer 3D Mixed Reality
Tavoli Operatori Costituiti:

| 2 | OTESUS, colonna del tavolo OP, mobile |

| 3| OTESUS, colonna del tavolo OP, mobile |

| 2 | Unita di ricarica mobile |

| 1| Cavo per connessione telecomando |

| 2 | Piano operatorio in fibra di carbonio |

| 2 | Adattatore con barre laterali |

| 1 | Carrello trasportatore, Trend./altezza |

| 2 | Body strap (hook and loop fastener) |

| 2 | Supporto braccio |

| 2 | Arm rest with articulated Arm |

| 2 | Morsetto rotante |

| 2 | Supporto gamba tipo Goepel |

| 2 | Morsetto rotante |

| 4 | Paio di reggi spalle |

| 2 | Foot plates, Pair, SFC |

| 2 | Pezzo di fissaggio per supporti p.il cor |

| 2 | Supporto laterale |

| 2 | Supporto pubico/sacrale/sternale |

| 2 | Supporto sacrale |

| 2 | Buttocks support |

| 2 | Side rail extension |

I P N e P P

Importo presunto complessivo: € 129.000,00 oltre IVA al 22%. Il servizio di assistenza tecnica e
manutenzione Full-Risk per 12 mesi.

Requisiti amministrativi minimi di partecipazione: gli operatori economici interessati alla
selezione, devono essere in possesso dei seguenti requisiti:
- assenza di cause di esclusione stabilite dall’art. 94 e 95, D. Lgs. 36/2023;
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- insussistenza di impedimenti ex lege alla sottoscrizione di contratti con soggetti pubblici (esempio
nel caso in cui sia stata comminata la sanzione dell’incapacita a contrarre con la Pubblica
Amministrazione);

- certificazione di sistema di qualita conforme alle norme europee della serie UNI EN ISO 9001,

- DP’impegno inderogabile a fornire successiva offerta, qualora invitati.

Chiarimenti: eventuali richieste di chiarimenti dovranno essere inoltrate tramite PEC all’indirizzo
ingegneriaclinica.aou@pec.it, entro le ore 12.00 del giorno 29.01.2025.
Non verranno evase richieste di chiarimento pervenute in modo difforme.

Istanza di partecipazione: Obiettivo del presente avviso e quello di verificare se vi sono altri
operatori economici, oltre a quello individuato, che siano in grado di offrire quanto oggetto della
fornitura, con caratteristiche simili e con equivalenza prestazionale e/o migliorativa.

Gli operatori economici interessati ad essere invitati alla procedura in argomento, possono presentare
istanza indirizzata all’Azienda Ospedaliera Universitaria Federico II — UOC Gestione Operativa,
Ingegneria Clinicae HTA, a mezzo PEC: ingegneriaclinica.aou@pec.it, entro e non oltre le ore 12:00
del giorno 06.02.2025 contenente 1’indicazione completa del mittente, nonché la seguente dicitura:

Le istanze, sottoscritte dal legale rappresentante, dovranno essere esclusivamente formulate
sull'apposita modulistica (all. A) allegando copia del documento di identita del dichiarante e relazione
tecnica dettagliata del prodotto offerto, pena esclusione.

Saranno, pertanto, escluse tutte le istanze redatte o inviate in modo difforme da quello prescritto nel
presente Awviso.

Alla successiva procedura saranno invitati tutti gli operatori economici che avranno presentato
regolare manifestazione di interesse. Non saranno considerate, viceversa, le istanze irregolari, in
quanto pervenute dopo la scadenza oppure con modalita diverse da quella indicata, nonché quelle
incomplete e prive delle dichiarazioni richieste.

La presentazione dell’istanza ¢ a totale ed esclusivo onere del concorrente, il quale si assume qualsiasi
responsabilita in caso di mancata o tardiva ricezione dell’offerta medesima, restando esclusa
qualsivoglia responsabilita dell’A.O.U.

Tutta la documentazione da produrre deve essere in lingua italiana o, se redatta in lingua straniera,
deve essere corredata da traduzione giurata in lingua italiana. In caso di contrasto tra testo in lingua
straniera e testo in lingua italiana prevarra la versione in lingua italiana, essendo a rischio del
concorrente assicurare la fedelta della traduzione.

Per la documentazione redatta in lingua inglese e ammessa la traduzione semplice. Non sono accettate
proposte alternative.

Nessun rimborso & dovuto per la partecipazione alla presente iniziativa, anche nel caso in cui non si
dovesse procedere all’affidamento.

Tutte le dichiarazioni sostitutive richieste, ai fini della partecipazione alla presente indagine,
dovranno essere sottoscritte con firma digitale, ai sensi dell’art. 24 del D.1gs. n. 82/2005, fatto salvo
quanto disposto dall’art. 38 del DPR n. 445/2000. Dette dichiarazioni dovranno essere rese dal
rappresentante legale del concorrente o0 da un suo procuratore dotato di idonei poteri. Dette
dichiarazioni dovranno essere rese dal rappresentante legale del concorrente o da un suo procuratore
dotato di idonei poteri.
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Nel caso in cui venga confermata la circostanza secondo cui l'attuale 1’operatore economico
individuato rappresenti I’unico fornitore dei servizi innanzi descritti, questa A.O.U. intende, altresi,
manifestare I’intenzione di affidare i1 suddetti servizi, ai sensi dell’art. 108, comma 3 del D.Lgs.
36/2023, e concludere un contratto, previa negoziazione delle condizioni economiche.

L’ Amministrazione svolgera le procedure di gara mediante procedura negoziata, ai sensi dell’art. 50,
comma 1 lett. e) del D.Lgs. n°36/2023, con le modalita che saranno successivamente rese note ai
soggetti invitati.

Per informazioni amministrative: UOC Gestione Operativa, Ingegneria Clinica e HTA, Dott. Enrico
Forcillo (tel. 081/7462777), e-mail: enrico.forcillo@unina.it.

Per informazioni tecniche: Gestione Operativa, Ingegneria Clinica e HTA (tel.081/7463571) e-mail:
ingegneriaclinica.aou@unina.it.

RUP: Ing. Tommaso Cerciello
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