REGIONE DEL VENETO

San Dona di Piave, 25 ottobre 2019
Prot. n. 62217

AVVISO ESPLORATIVO EX ART. 66, COMMA 1 DEL D. LGS. 50/2016 PER
L’AFFIDAMENTO DI FORNITURE INFUNGIBILI TRAMITE PROCEDURA NEGOZIATA
SENZA PREVIA PUBBLICAZIONE DEL BANDO DI GARA

Il presente avviso esplorativo persegue gli obiettivi di cui all’art. 66, comma 1 del D.Lgs.
50/2016 e s.m.i.

La consultazione preliminare di mercato con esso attivata, & volta a conoscere 'assetto del
mercato di riferimento, i potenziali concorrenti, gli operatori interessati, le relative
caratteristiche soggettive, le soluzioni tecniche disponibili, al fine di verificarne la rispondenza
alle esigenze dell’Azienda Ulss n. 4 “Veneto Orientale” come di seguito descritte.

Nell’ambito delle attivita istituzionali, la scrivente Azienda ha l'esigenza di acquistare un
sistema per chirurgia robotica assistita, da destinare al presidio ospedaliero di Portogruaro, che
dovra essere utilizzato per le seguenti procedure chirurgiche:

— Urologia: prostatectomia radicale, nefrectomia parziale, ureteropieloplastica,
colposacropessi, nefroureterectomia, nefrectomia radicale per tumori complessi, cistectomia
radicale con derivazione urinaria e procedure di chirurgia ricostruttiva dell’alta via escretrice;

- Chirurgia generale: colecistectomia con esplorazione dotto biliare, epatectomia parziale,
pancreasectomia distale, resezione gastrica con ricostruzione sec. Roux robotica, stomaco
(rezione parziale), fundoplicatio sec. Nissen robotica, emicolectomia, chirurgia colo-rettale
robotica, resezione del retto;

- Otorinolaringoiatria: chirurgia Transorale robotica (TORS), utilizzate per il trattamento
delle neoplasie dell'orofaringe, della laringe e delle lesioni parafaringee, nonché nel
trattamento chirurgico della sindrome delle apnee ostruttive del sonno (OSAHS);

- Ginecologia: isterectomia robotica, isterectomia totale — benigna, mioectomia, colpopessia
sacrale, linfadenectomia pelvica, rianastomosi delle tube, prolasso vaginale, cisti dermoide,
ablazione dell’'endometrio, oforo-cistectomia, oforoectomia, cistectomia ovarica, trasposizione
ovarica, salpingectomia, salpingo-oforectomia, colpo sospensione, chiusura delle tube, tubo
plastica.

Stante I'impiego altamente specialistico cui la tecnologia e rivolta, il sistema deve disporre
di:
— ampie e qualificate referenze nel settore (da allegare alla manifestazione di interesse);
— caratteristiche tecnico-prestazionali di elevatissimo livello sotto tutti gli aspetti: automazione,
versatilita, ergonomia e sicurezza d’uso.
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Il sistema dovra essere dotato almeno delle seguenti caratteristiche tecniche minime:

1. sistema di visione 3D ad alta definizione con visione magnificata del campo chirurgico, non
inferiore a 10x;

2. presenza di n. 4 bracci operativi inclusi in un unico carrello motorizzato in grado di consentire
Iutilizzo di almeno n. 3 strumenti operativi e di un sistema ottico (con lenti a 0° e 30° di
angolazione) in maniera interscambiabile;

3. dotazione completa di strumenti robotici (porta aghi, forbici, dissettori, pinze da presa,
aspiratore) dotati di un numero di gradi di liberta tale da consentire rotazioni di 360° e
pertanto di riprodurre i movimenti della mano umana e di poter raggiungere siti chirurgici
profondi ed in spazi limitati;

4. consolle chirurgica di comando, esterna al campo sterile, dotata di sistema di controllo degli
strumenti chirurgici tale da consentire I'eliminazione dei tremori fisiologici della mano umana;

5. telecamera a raggi infrarossi per la visione delle immagini in fluorescenza, in corso di
prostatectomia radicale per la definizione dei linfonodi sentinella, ed in corso di nefrectomia
parziale per la definizione dell’area di ischemia dopo il clampaggio selettivo delle arterie
segmentali renali;

6. elettrobisturi integrato, anche per la strumentazione avanzata robotica e per strumenti
laparoscopici o di chirurgia a cielo aperto.

Tutto cid premesso, si ritiene che, per I'acquisizione della strumentazione in oggetto, sulla
base delle informazioni acquisite, il sistema per chirurgia robotica assistita sopra descritto
denominato Sistema Robotico da Vinci Xi prodotto da Intuitive Surgical Inc. e distribuito in via
esclusiva in Italia dalla societa Ab Medica, € I'unico in grado di soddisfare, sia dal punto di vista
della sua architettura tecnica sia dal punto di vista della sua durabilita, le concrete esigenze
delle attivita chirurgiche, fermo restando che la soluzione proposta, sempre sulla base degli
elementi a disposizione, & la sola in grado di garantire il soddisfacimento delle necessita
chirurgiche suddette.

Non si ha notizia di soluzioni alternative ragionevoli, pertanto per l'acquisizione della
strumentazione in oggetto, si ritiene opportuno attivare una consultazione preliminare del
mercato volta all’accertamento della reale insussistenza di soluzioni alternative ragionevoli
fermo restando che, in ogni caso, l'acquisizione dello strumento dovra essere subordinata ad
apposita procedura da espletarsi nel rispetto delle disposizioni di cui al D. Lgs. n. 50/2016. In
particolare, in assenza di soluzioni alternative ragionevoli, si propone di procedere
all'affidamento mediante procedura negoziata senza pubblicazione del bando, ai sensi dell'art.
63, comma 2, lettera b), del citato Codice.

Possono presentare manifestazione di interesse a partecipare alla presente consultazione
tutti i soggetti di cui all'art. 45 del D. Lgs. n. 50/2016.

Gli Operatori economici del mercato che ritengano di poter fornire quanto necessario al
raggiungimento delle caratteristiche tecniche del sistema per chirurgia robotica assistita
denominato Sistema Robotico da Vinci Xi prodotto da Intuitive Surgical Inc. e distribuito in via
esclusiva in Italia dalla societa Ab Medica, avente caratteristiche funzionalmente equivalenti a
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quelle descritte, rispondenti al fabbisogno individuato dalla scrivente azienda, ovvero di
suggerire e dimostrare la praticabilita di soluzioni alternative, dovranno far pervenire la propria
dichiarazione sostitutiva, rilasciata ai sensi del D.P.R. n. 445/2000, redatta su carta intestata
dell'Operatore economico e sottoscritta digitalmente dal legale rappresentante, attestante la
manifestazione d’interesse a partecipare alla presente consultazione e completa di dati
anagrafici, indirizzo, numero di telefono, PEC, codice fiscale/partita IVA, accompagnata da una
descrizione sintetica (max. 4 facciate) dalla quale si evinca il possesso delle specifiche tecniche
richieste o lI'equivalenza rispetto alle stesse, unitamente alla descrizione e/o schede tecniche
dell’apparecchiatura proposta, nonché dalle referenze di settore.

Le suddette manifestazioni di interesse, complete di descrizione sintetica e referenze di
settore, che non costituiranno offerta tecnica, dovranno essere fatte pervenire entro venerdi 15
novembre 2019 ore 11:00, all'indirizzo P.E.C.: protocollo.aulss4@pecveneto.it. Tale PEC dovra
riportare in oggetto la seguente dicitura: “Consultazione preliminare di mercato per la fornitura
di un sistema per chirurgia robotica assistita”.

La partecipazione alla presente consultazione non determina aspettative né diritto alcuno e
non rappresenta invito a proporre offerta, né impegna a nessun titolo dell’/Azienda Ulss n. 4
*Veneto Orientale” nei confronti degli Operatori economici interessati, restando altresi fermo che
l'acquisizione della fornitura oggetto della presente consultazione & subordinata ad apposita
procedura che sara espletata dalla scrivente Azienda ai sensi del D. Lgs. n. 50/2016, in
particolare, in assenza di soluzioni alternative ragionevoli, si ricorrera, ai sensi dell’art. 63,
comma 2, lettera b, D. Lgs. 50/2016, alla procedura negoziata senza pubblicazione del bando.

L'Azienda Ulss n. 4 “Veneto Orientale” pud interrompere, sospendere o revocare la
consultazione preliminare di mercato, nonché interrompere la consultazione di uno, o pil
Operatori economici, in qualsiasi momento, senza incorrere in alcun tipo di responsabilita.

La partecipazione alla consultazione preliminare non da diritto ad alcun compenso e/o
rimborso.

Il trattamento dei dati personali seguira le disposizioni specifiche previste dal D. Lgs. n.
196/2003 adeguato al Regolamento UE n. 2016/679 (GDPR) in materia di protezione dei dati
personali dal D. Lgs. n. 101/2018.
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