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AVVISO ESPLORATIVO EX ART. 77, COMMA 1 DEL D. LGS. 36/2023 PER FORNITURA IN
SERVICE DI KIT PER L’ESECUZIONE DI PROCEDURE BIOPTICHE VABB SOTTO GUIDA
RISONANZA MAGNETICA (MRI) ED ECOGRAFICA (US) E DEL RELATIVO SISTEMA DI
ASPIRAZIONE E CONTROLLO DELLA BIOPSIA PER LA UOC RADIOLOGIA SENOLOGICA
DELL’ISTITUTO ONCOLOGICO VENETO - L.R.C.C.S.

Il presente avviso esplorativo persegue gli obiettivi di cui all’art. 77, comma 1, del D. Lgs n. 36/2023 e s.m.i.
La consultazione preliminare di mercato con esso attivata, ¢ volta a conoscere 1’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’Istituto Oncologico Veneto —

L.R.C.C.S. come di seguito descritte.

11 sistema proposto dovra possedere le seguenti caratteristiche:

1. Sistema per biopsia mammaria VABB sotto guida US e/o MRI che consenta prelievi multipli con un’unica
inserzione;

2. Presenza di un’unica unita centrale di aspirazione e controllo del prelievo e di kitmonouso comprendenti
aghi e materiali di consumo;

3. Utilizzo di aghi di grosso calibro;

4. Possibilita di esecuzione di biopsie sotto guida ecografica (US) e risonanza magnetica (MRI);

5. Sistema di accensione e verifica rapido, semplice e intuitivo;

6. Presenza di sistema di lavaggio dei campioni;

7. Sistema chiuso, idoneo a ridurre il rischio di contaminazione e 1’esposizione ai fluidi biologici;

8. Manipolo ergonomico e di facile utilizzo;

9. Preferibile rotazione automatica dell’ago per prelievi multipli;

10. Possibilita di azionamento tramite manipolo e/o pedale;

11. Ergonomia complessiva del sistema adeguata all’uso prolungato da parte dell’operatore;

12. Possibilita di posizionamento semplice e rapido della clip di localizzazione;

13. Sistema facilmente trasportabile, dotato di ruote o carrello dedicato;

14. Facilita di montaggio e smontaggio del manipolo bioptico;
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15. Possibilita di verifica rapida della calibrazione;

16. Fornitura completa di tutti gli accessori necessari al corretto e sicuro utilizzo del sistema.
MATERIALI DI CONSUMO

1. Ogni kit per biopsia dovra comprendere:

o ago per prelievo bioptico;

o guida;

o contenitore per la raccolta dei campioni;

o tubi di raccordo;

o sistema di raccolta dei fluidi;

o marcatore (clip);

o ogni ulteriore accessorio necessario al corretto funzionamento del sistema;

2. Gli aghi dovranno avere calibro compreso tra 7G e 12G;

3. I marcatori tissutali dovranno essere amagnetici ed ecogenici, disponibili in un’ampia gamma di tipologie,

e visibili con RX, MRI e US.

Tutto cio premesso, sulla base delle informazioni in nostro possesso, la soluzione presente nel mercato e che
risponde alle esigenze del reparto sono i dispositivi forniti dalla ditta Becton Dickinson Italia Spa.

Con la presente 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, 1’acquisizione
dei dispositivi medici in parola dovra essere subordinata ad apposita procedura da espletarsi nel rispetto delle

disposizioni di cui al D. Lgs. n. 36/2023.

In particolare, in assenza di soluzioni alternative ragionevoli, si propone di procedere all’affidamento mediante
procedura negoziata senza la pubblicazione del bando, ai sensi dell’art. 76, comma 2, lettera b), del citato
Codice.

Possono presentare manifestazione di interesse a partecipare alla presente consultazione tutti i soggetti di cui

all’art. 65 del D. Lgs. n. 36/2023.

DOCUMENTAZIONE RICHIESTA

Gli operatori economici interessati sono invitati a manifestare interesse mediante I’invio di:

1) manifestazione di Interesse resa ai sensi del d.p.r. 445/2000, sottoscritta digitalmente dal legale
rappresentante;

2) documentazione tecnica attestante le caratteristiche del dispositivo medico in oggetto;

3) proposta economica;
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4) altra documentazione: 1’operatore economico potra inserire altra documentazione che ritiene utile

trasmettere. Non ¢ richiesta la firma digitale.

L’operatore economico dovra inserire nel campo “busta unica d’offerta” le suddette manifestazioni d’interesse,
complete di relazioni tecniche e/o documentazione tecnica (ad esempio dépliant illustrativi, schede tecniche,

certificazioni e quant'altro possa essere utile ai fini della valutazione di quanto proposto).

ATTENZIONE! PRECISAZIONE IMPORTANTE PER LA PROCEDURA TELEMATICA
Nel presentare la candidatura secondo la piattaforma telematica SINTEL, il sistema prevede un campo
obbligatorio “offerta economica”. Non essendo richiesto, in questa fase preliminare, di esprimere alcun
valore economico, si precisa che [’operatore economico non dovra indicare, alcuna offerta, ma dovra inserire
esclusivamente il valore 0,1 in tale campo, esclusivamente per consentire al sistema la conclusione del

processo

Le suddette manifestazioni d’interesse, complete di descrizione sintetica e di referenze del settore, dovranno

essere fatte pervenire tramite la piattaforma e-procurement Sintel entro:

la data e ora indicata all’interno della piattaforma e-procurement Sintel

Il presente avviso ¢ stato pubblicato:
sul sito www.ioveneto.it sezione “Bandi di gara e Avvisi”

https://www.ioveneto.it/istituzionale/bandi-di-gara-e-avvisi/

sulla piattaforma Sintel di Aria S.p.A.

https://www.arca.regione.lombardia.it/wps/portal/ARCA/Home/e-procurement/piattaforma-sintel

La partecipazione alla presente consultazione non determina aspettative né diritto alcuno e non rappresenta
invito a proporre offerta, ne impegna a nessun titolo dell’Istituto Oncologico Veneto — I.R.C.C.S. nei confronti
degli Operatori economici interessati.

L’Istituto si riserva di valutare la documentazione presentata da eventuali fornitori, ma di non avviare
procedura di gara qualora i dispositivi siano valutati non equivalenti; in tal caso verra dato semplice riscontro
motivato al proponente senza che lo stesso nulla abbia a pretendere.

L’Istituto Oncologico Veneto — LLR.C.C.S. pud interrompere, sospendere o revocare la consultazione
preliminare di mercato, nonché interrompere la consultazione di uno, o pit Operatori economici, in qualsiasi

momento, senza intercorrere in alcun tipo di responsabilita.
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La partecipazione alla consultazione preliminare non da diritto ad alcun compenso e/o rimborso, né il diritto

ad essere invitati a successive fasi di acquisizione del servizio.

Ai sensi della L. 241/1990, si precisa che il Responsabile del Procedimento ¢ la Dott.ssa Maria Zanandrea,
Responsabile della U.O.C. Provveditorato, Economato e Gestione della Logistica.

11 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.

Il Direttore U.O.C. Provveditorato, Economato e Gestione della Logistica

Dott.ssa Maria Zanandrea
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