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AZIENDA OSPEDALIERA UNIVERSITARIA FEDERICO 11
el UOC GESTIONE OPERATIVA, INGEGNERIA CLINICA E HTA
Federico Il Direttore: Ing. Tommaso Cerciello

Integrata con 1l Servizio Sanitario Regionale

RETTIFICA AVVISO ESPLORATIVO FINALIZZATO AD INDIVIDUARE OPERATORI
ECONOMICI DA INVITARE ALLA PROCEDURA PER LA FORNITURA DI N. 6 (SEI)
CARDIOTOCOGRAFI DA DESTINARE AL PRONTO SOCCORSO OSTETRICO DEL DAI
MATERNO-INFANTILE DELLA AOU FEDERICO II DI NAPOLI, PER LE FINALITA
DELLINTERVENTO CUP C67H20003610001 A VALERE SULLE RISORSE DI CUI AL PNRR
M6C2 1.1.1 - DGRC CAMPANIA N.308 DEL 31.05.2023, AT SENSI DELL’ART.50, CO.1, LETT.B,

DEL D.LGS.N. 36/2023, IN QUANTO LA PRECEDENTE ISTRUTTORIA, PER MERO ERRORE
MATERIALE, RICHIEDEVA 1A DOTAZIONE DI INTERFACCE WIRELESS.

Azienda Ospedaliera Universitaria Federico II di Napoli — UOC Gestione Operativa, Ingegneria Clinica e HTA,
Via S. Pansini n. 5 - 80131 — Napoli — sito internet www.policlinico.unina.it., intende procedere, ai sensi dell’art.
50, comma 1, lett. b) D.Lgs. n. 36/2023 ss.mm.ii., all’affidamento della fornitura fornitura di n. 6 (sei)
cardiotocografi da destinare al pronto soccorso ostetrico del dai materno-infantile della AOU Federico II.

Attraverso il presente Avviso, pertanto, ’'A.O.U. si propone di individuare gli operatori economici da invitare nel
rispetto del principio di rotazione art. 49 del D.lgs. n. 36 del 2023 alla successiva procedura, a cui eventualmente
affidare la fornitura del servizio in oggetto come di seguito dettagliato.

I’A.O.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 lespletamento della corrente procedura, ’Amministrazione Contraente, ai sensi dell’art. 25 del D.Lgs.
n.36/2023 ss.mm.ii. si avvale della 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”.

Oggetto della procedura: fornitura di nr. 6 Cardiotocografi
Requisiti minimi/equivalenti:

Ampio display a coloti ad alta risoluzione, dimensioni minime: 6"

Sistema leggero, compatto e facilmente trasportabile in caso di emergenza

Dotato di: n.1 trasduttori per rilevamento Fhr (Frequenza cardiaca fetale) e n.1 trasduttore per monitoraggio
"tOCO"

Parametri rilevabili: Fhr, contrazioni, polso materno, profilo del movimento fetale, segnalazione eventi
Interfaccia per linserimento dei dati paziente (data di nascita, settimana gestazionale, etc..) e per
l'inserimento di annotazioni (eventi, farmaci, etc)

Funzionamento a rete

Possibilita di utilizzo indifferentemente sia di sonde wireless che cablate

Dotato di sonde con elevata protezione da ingresso liquidi, e certificate per parto in acqua
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Possibilita di utilizzo trasduttori per il rilevamento di segnale fhr tramite segnale elettrico, in caso di pazienti
con elevato bmi

Dotato di stampante ad alta risoluzione

Separazione dei tracciati in caso di feto multiplo

Velocita di stampa regolabile

Criteri di interpretazione secondo Dawes and Redman e Nichd

Configurazione di criteri nst “nonstress test”

Possibilita di monitoraggio in modalita wireless di gravidanze gemellari e trigemellari

Dotato di allarmi acustici e visivi in caso di superamento soglie, allarmi in caso di perdita di segnale, allarmi
in caso di coincidenza tra battito materno e battito fetale

Dotato di memoria interna

Dotato di carrello dedicato

Strumentazione nuova di fabbrica

Il Fornitore dovra garantire la registrazione dei dispositivi, nella configurazione offerta, nel Repertorio dei
Dispositivi Medici (art.10 D.Lgs. 332/2000), la conformita delle attrezzature alle normative CEI o ad altre
disposizioni internazionali riconosciute, alle norme relative alla compatibilita elettromagnetica e ingenerale,
alle vigenti norme legislative, regolamentari e tecniche disciplinanti i componenti e le modalita di impiego
delle attrezzature medesime ai fini della sicurezza degli utilizzatori

Conformita ai requisiti stabiliti dalla MDR 2017/745 e s.m.i.

Conformita alle norme vigenti in campo nazionale e comunitario per quanto attiene le autorizzazioni, alla
produzione, alla importazione ed alla immissione in commercio

Si precisa che 1 sistemi devo essere compatibili e pienamente interoperabili con il sistema INTELLISPACE
PERINATAL (Centrale Monitoraggio) attualmente installata presso questa azienda. 1l sistema attualmente
installato ¢ costituito da apparecchiature costruttore Philips, inoltre si precisa che 'operatore economico
aggiudicatario deve essere abilitato dal costruttore ad intervenire e configurare il software perinatal.

Importo presunto, comprensivo di manutenzione e assistenza tecnica full-risk, € 30.000,00 oltre IVA.

Requisiti amministrativi minimi di partecipazione: gli operatori economici interessati alla selezione, devono
essere in possesso dei seguenti requisiti:

- Al fini della partecipazione alla presente procedura, 'operatore economico deve possedere:

- 1irequisiti di carattere generale previsti dagli articoli 94-98 del Codice dei contratti pubblici; Sono esclusi
gli operatori economici che abbiano affidato incarichi in violazione dell’art. 53, comma 16-ter, del D.Lgs.
n. 165/2001.

- Tabilitazione Me.PA relativa al Bando con Categoria di abilitazione 33192100-3;

- Tiscrizione nel Registro delle Imprese oppure nell’Albo delle Imprese artigiane oppure nel competente
Otrdine Professionale per attivita pertinenti con quelle oggetto della presente procedura. Nel caso di
operatore non tenuto all’obbligo di cui al precedente periodo, dichiarazione del legale rappresentante
resa in forma di autocertificazione ai sensi del D.P.R. 445/2000, con la quale si dichiara I'insussistenza
del suddetto obbligo;

- documentate esperienze pregresse idonee all’esecuzione delle prestazioni contrattuali, da indicare nel

DGUE.
certificazione di sistema di qualita conforme alle norme europee della serie UNI EN ISO 9001;
- limpegno 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 31.03.2026.

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.
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Gli operatori economici interessati ad essere invitati alla procedura in argomento, possono presentare istanza
indirizzata al’Azienda Ospedaliera Universitaria Federico 11 — UOC Gestione Operativa, Ingegneria Clinica e
HTA, a mezzo PEC: ingegneriaclinica.aou@pec.it, entro e non oltre le ore 12:00 del giorno 03.04.2026

contenente I'indicazione completa del mittente.

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 dei
prodotti offerti, 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 quanto pervenute dopo la
scadenza oppure con modalita diverse da quella indicata, nonché quelle incomplete e prive delle dichiarazioni
richieste.

La presentazione dellistanza ¢ 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 del’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.Igs. n. 82/2005, fatto salvo quanto disposto dall’art. 38
del DPR n. 445/2000. Dette dichiarazioni dovranno essete rese dal rappresentante legale del concorrente o da un
suo procuratore dotato di idonei poteri.

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

RUP: Ing. Tommaso Cerciello




