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BANDO ESPLORATIVO N. 1'8 DEL 45 '42 . 24 PER ACQUISIZIONE BENI INFUNGIBILI

PROCEDURA NEGOZIATA SENZA PREVIA PUBBLICAZIONE DEL BANDO DI GARA

COLLA CHIRURGICA “GLUBRAN® 2”

Il presente bando esplorativo @ finalizzato alla verifica di esistenza di ulteriori prodotti rispetto al dispositivo
medico conosciuto e di seguito indicato aventi specifiche tecniche “equivalenti” a quelle sotto descritte:

1. denominazione materiale sanitario conosciuto:
GLUBRAN® 2 £ UNA COLLA CHIRURGICA SINTETICA A BASE CIANOACRILICA MODIFICATA PER AGGIUNTA DI

UN MONOMERO SINTETIZZATO DAL FABBRICANTE STESSO. LA COLLA CHIRURGICA GLUBRAN® 2 HA
MARCATE PROPRIETA EMOSTATICHE ED ADESIVE E, UNA VOLTA SOLIDIFICATA, REALIZZA UN’EFFICACE
BARRIERA ANTISETTICA NEI CONFRONTI DEGLI AGENTI INFETTIVI O PATOGENI PIU DIFFUSI NEGLI
INTERVENTI CHIRURGICI.

TALE PRODOTTO E COSTITUITO DALLA MISCELAZIONE DI UN MONOMERO DI CIANOACRILATO (NBCA) E DI
UN SECONDO MONOMERO (MS) SINTETIZZATO DAL PRODUTTORE STESSO, CHE GLI CONFERISCE
CARATTERISTICHE MIGLIORATIVE RISPETTO Al CIANOACRILATI CLASSICI, COME AD ESEMPIO UNA
REAZIONE ESOTERMICA DI POLIMERIZZAZIONE AD UNA TEMPERATURA DI GRAN LUNGA INFERIORE (45°C
VERSUS 80- 90°C), E COMUNQUE TALE DA NON PRODURRE NECROSI TISSUTALE NE DANNI TERMICI SU
EVENTUALI BIOMATERIALI CON CUI VIENE A CONTATTO

2. indicazioni ed esigenze funzionali e prestazionali, di natura diagnostica e terapeutica per le quali & richiesto il

materiale sanitario:
GLUBRAN® 2 E UN COLLANTE UTILIZZABILE IN TUTTI | TIPI DI CHIRURGIA TRADIZIONALE (INTERNA,

ESTERNA, LAPAROSCOPICA E NEI TRATTAMENTI DI ENDOSCOPIA DIGESTIVA). GLUBRAN® 2 E INOLTRE
UTILIZZATA QUALE AGENTE EMBOLIZZANTE IN RADIOLOGIA E NEURORADIOLOGIA INTERVENTISTICA

VASCOLARE

3. denominazicne del produttore del materiale conosciuto: GEM S.R.L.

4. denominazione del distributore del materiale conosciuto: ALFAMED S.R.L.

Gli operatori economici che ritengano di produrre e/o commercializzare un materiale sanitario avente

caratteristiche funzionalmente equivalenti dovranno far pervenire, entro il M-.O“ -zz h. 12:00,

tramite PEC (acquisizionebenieservizi.aslpe@pec.it) quanto sotto riportato:

* Ladenominazione dell’oggetto (Manifestazione di interesse al bando esplorativo n.

= Scheda tecnica del prodotto in lingua italiana (o tradotta);

= Codice rilasciato dal fornitore, CND di appartenenza, numero attribuito dal repertorio dei dispositivi medici;

* Dichiarazione attestante I'equivalenza prestazionale e, cio&, che le caratteristiche del materiale sanitario ottemperino
in maniera equivalente alle esigenze di natura terapeutica per le quali @ richiesto detto materiale (D.lgs. 50/2016 art.
68, comma 7), esplicativa e dettagliata;

= Studi scientifici o altro materiale, a corredo della ritenyita e dichi

= Ragione sociale, indirizzo e recapiti della/e Ditta/e partecipante/i; 48
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quivalenza funzionale;
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