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 LA FORNITURA DI
STRUMENTARIO PER ISTEROSCOPIA E LAPAROSCOPIA PER LE ESIGENZE
DELLA UOC OSTETRICIA E GINECOLOGIA, CENTRO DI STERILITA

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 la
fornitura di strumentario per isteroscopia e laparoscopia per le esigenze.

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

| 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: M.END.EL. SRL
Oggetto della procedura: fornitura di Strumentario per Isteroscopia e Laparoscopia per le esigenze

della UOC Ostetricia e Ginecologia, Centro di Sterilita, di seguito si riportano di seguito le
caratteristiche:

DESCRIZIONE PRODOTTO CODICI PRODOTTO

N. 3 Set da resettoscopia mininvasiva ognuno
composto da:

n.1 sistema ottico a lenti cilindriche tipo Hopkins, 26120AA
mis. 2,9mm con lunghezza 30 cm; visione 0°.



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

Autoclavabile e immergibile in soluzione

1 elemento operativo bipolare. Ergonomico con 26053EB
impugnatura ad anelli e movimento passivo.

N.1 camicia esterna mis. 15Fr, completa di rubinetti | 26053SC

di afflusso e di deflusso soluzione. 2 camicie 2 unita di 26053CB
interne girevoli con chiusura a baionetta e 26053CD

estremita isolata in ceramica. 1 camicia operativa
completa di canale operativo da 5 Charr, attacco a
baionetta.

N.2 cavi bipolari, 1 con lunghezza 400 cm,
compatibile con elettrobisturi modello Autocon
Storz, l'altro con lunghezza 300 cm, compatibile
anche con elettrobisturi modello Erbe Vio.

2 unita di UH801
27176LEB

N.1 KIT luer-lock e n.1 kit rubinetti di ricambio
dedicato.

6345190; 6985691; 8541890; 27550A

N.1 cavo luce a fibre ottiche autoclavabile. 3,5 di | 495NAC
diametro e 230 cm di lunghezza.
N.1Cestello in materiale sintetico per sterilizzazione | 39360BK

e conservazione di set di strumenti variabili,
perforato, con coperchio trasparente e base in
silicone, per lo stoccaggio a uno strato, (1 inserto
per fondo),

dimensioni esterne (I x p x h): 525 x 240 x 70 mm
incluso:

Perno di fissaggio, confezione da 12 pezzi
Pressore in silicone, confezione da 12 pezzi
Utensili

DESCRIZIONE PRODOTTO

CODICI PRODOTTO

2 Set da isteroscopia per paziente bariatrico
ognuno composto da:

N.1 Sistema ottico a lenti cilindriche tipo Hopkins,
mis. 2,9mm con lunghezza 36 cm; visione 30°.
Autoclavabile e immergibile in soluzione.

26120BAL

N.1 Camicia operativa tipo Bettocchi, dim. 4,3 mm,
con canale per strumenti da 5Fr, con 1 rubinetto e
1 adattatore luer-lock. Lunghezza 28 cm.

26153BIL

N.1 Camicia di lavaggio tipo Bettocchi, a flusso
continuo, diam. 5 mm, con 1 rubinetto e 1
adattatore luer-lock. Lunghezza 28 cm.

26153BOL




N.2 pinze da presa e biopsia, tenaculum a 2 denti
tipo Hesseling, entrambe le ganasce mobili, 5Fr,
lunghezza 40 cm

26160H

N.2 pinze da presa e biopsia con dente centrale, | 26160UHW
entrambe le ganasce mobili, 5Fr, lunghezza 40 cm

N.2 forbici puntute, una ganascia mobile, 5Fr, | 26160SHW
lunghezza 40 cm

N.20 valvole speciali di tenuta dedicata a | 27550A
isteroscopio.

N.1 cavo luce a fibre ottiche autoclavabile. 3,5 di | 495NAC
diametro e 230 cm di lunghezza.

N.1 cestello da trasporto e da sterilizzazione in | 39301H

Sterrad in materiale sintetico, perforato, coperchio
trasparente, con tappetino in silicone; dimensioni
515 x 233 x 65 mm

DESCRIZIONE PRODOTTO

CODICI PRODOTTO

N.2 cestelli da trasporto e da sterilizzazione in
Sterrad in materiale sintetico, perforato, coperchio
trasparente, con tappetino in silicone; dimensioni
515 x 233 x 65 mm

39301H

N.3 cestelli da trasporto e da sterilizzazione in
Sterrad in materiale sintetico, perforato, coperchio
trasparente, con tappetino in silicone; dimensioni
515 x 114 x 65 mm circa.

39301G

N.5 forbici puntute, una ganascia mobile, 5Fr,
lunghezza 34 cm

26160SHW

N.1 Set luer lock di ricambio per isteroscopi e per
resettori

6345190; 6985691; 8541890; 27550A

DESCRIZIONE PRODOTTO

CODICI PRODOTTO

MATERIALE LAPAROSCOPICO

N.5 Pinze fenestrata rotante sec. Mouret,
scomponibili in manico con cremagliera, camicia
centimetrata, con canale irrigante ed inserto; una
ganascia mobile; diam. 5mm, lunghezza utile 36
cm, autoclavabili. Complete di camicie
centimetrate di ricambio.

33362MN
33300CM

N.1 PinzA fenestrata rotante sec. Mouret,
scomponibili in manico con cremagliera, camicia

33462MN




centimetrata, con canale irrigante ed inserto; una
ganascia mobile; diam. 5mm, lunghezza utile 42
cm, autoclavabili. Complete di camicie
centimetrate di ricambio.

N.3 Cavl luce a fibre ottiche 4,8 x 3000 mm. 495TIP

Autoclavabile. Completo di sistema di aggancio di

sicurezza, dedicati a ICG.

N.5 Portaghi di Koh dx, inserti in carburo di 26173KAL

tungsteno, impugnatura coassiale, smontabile in

manico e inserto; dispositivo di arresto

disinseribile, lungh. 33cm/diam. 5mm

N.7 Pinze fenestrate tipo Clinch, rotanti, 33310AF

scomponibili in manico con cremagliera. N.17 33300

camicie centimetrata con canale irrigante ed 33132

inserto; entrambe le ganascie mobili dimensioni

circa 24 mm; diam. 5mm, lunghezza utile 36 cm,

autoclavabili. Complete di n.12 camicie di ricambio.

N.7 Pinze dissettore rotante, tipo Kelly, 33361MD

scomponibili in manico, camicia con canale

irrigante ed inserto; entrambe le ganascie mobili,

con misura di circa 16 mm, diametro circa 5mm,

lunghezza utile circa 36 cm, autoclavabili. Complete

di camicie di ricambio.

N.5 Contenitori per stoccaggio, trasporto e 55-612-30-04

sterilizzazione in autoclave dedicato, dotato di 55-804-57-01

sistema labirintico tipo Pasteur integrato nel 55-805-58-01

coperchio in polifenilsulfone ad alta resistenza 55-807-54-04

termica e indeformabile, completo di indicatore di 55-807-55-04

trattamento (rosso/verde) e flussi laterali. Fondo 55-804-00-04

leggero in lega di alluminio con superficie 55-443-23-04

anodizzata. Sigillo con indicatore di processo 55-403-13-04

semaforico ad attivazione termomeccanica e 55-996-83-04

pulsante di apertura protetto da sigillo monouso.

Guarnizione di tenuta coperchio-fondo dinamica a

labbro in silicone sostituibile. Misura:

448x272x164. Vassoio per ottica operativa con

fermi; sigilli con indicatore e etichette; tappetino in

silicone. Completo di confezione di sigilli dedicati

N.5 Camicie centimetrate e manici con 33300CM

cremagliera dedicati a pinze da presa tipo

Manbhes, rotanti, scomponibili in manico con

cremagliera, camicia con canale irrigante ed

inserto; una ganascia mobile dimensioni circa 14

mm x 4,8 mm; diam. 5mm, lunghezza utile 36 cm,

autoclavabili.

N.5 Tiramiomi da 10 mm; 36 com 26175BA
37113A

N.2 Manico aspira irriga con canale centrale;




ergonomico a pistola.5 mm. di diametro, e 36 cm.di | 37360LH
lunghezza .Autoclavabile. Utilizzabile con cannule
da5e 10 mm.

N.2 laparoscopi da 10mm, 31 cm, visione 0°, con | 26003ARA
lenti tipo Hopkins-ICG, autoclavabilie Completo di
filtro per utilizzo con verde di indocianina; cestello
di sterilizzazione per Sterrad e trasporto dedicato

Importo presunto complessivo: € 140.000,00 oltre IVA al 22%. La fornitura é da intendersi
comprensiva di assistenza tecnica full-risk non inferiore a 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 ¢ 95, D. Lgs. 36/2023;

- 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;

- D’'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 i le ore 12.00 del giorno 25.06.2024.
Non verranno evase richieste di chiarimento pervenute in modo difforme.

Istanza di partecipazione: Obiettivo del presente avviso & 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 Clinica e HTA, a mezzo PEC: ingegneriaclinica.aou@pec.it, entro e non oltre
le ore 12:00 del giorno 01.07.2024 contenente 1’indicazione completa del mittente, nonché la
seguente dicitura:

Manifestazione di interesse a partecipare a procedura negoziata per la fornitura di fornitura di
Strumentario per Isteroscopia e Laparoscopia per le esigenze della UOC Ostetricia e Ginecologia, Centro
di Sterilita

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 Avviso.

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

Nel caso in cui venga confermata la circostanza secondo cui l'attuale I’operatore economico
individuato rappresenti ['unico fornitore dei servizi innanzi descritti, questa A.O.U. intende, altresi,
manifestare I’intenzione di affidare i 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.ssa
Enrica de Marinis (tel. 081/7463877), e-mail: enrica.demarinis@unina.it.

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

Via Sergio Pansini 5, 80131 Napoli, Ingegneria Clinica Tel. 081/7463571 e-mail ingegneriaclinica.aou@unina.it.
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