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SPETT.LE 

PuntoZero s.c. a r.l. 

VIA G. B. PONTANI, 39 

06128 PERUGIA 

 

OGGETTO: PROCEDURA APERTA, AI SENSI DELL’ART. 71 DEL D. LGS 36/2023, IN FORMA 

CENTRALIZZATA, PER LA FORNITURA DI “CND A03 - POMPE INFUSIONALI E SET PER 

SOMMINISTRAZIONE DI FARMACI”, OCCORRENTI ALLE AZIENDE SANITARIE DELLA 

REGIONE UMBRIA 

 

 

RISPOSTA CHIARIMENTI OFFERTA TECNICA 

 

 

La sottoscritta Gerardina Marrone, nata a Atri (TE) il 29/11/1976 e residente in Pescara (PE) in 

Viale Primo Vere, n.48/4, in qualità di Procuratore Speciale della GADA® Italia S.p.A., con sede 

legale ed amministrativa a Roma (RM), Via Giulio Vincenzo Bona n.133 e sede commerciale a 

Francavilla al Mare (CH), Via Nazionale Adriatica Nord 45/B, tel. 085/49.21.91 – fax 

085/49.11.823 – PEC gadaitalia@legalmail.it, Codice Fiscale e Partita IVA n. 08230471008, al 

fine di riscontrare la richiesta di precisazioni di Codesto Spett.le Ente relativa Lotto n. 1 della 

procedura selettiva descritta in oggetto evidenzia e dichiara  

la conformità dell’offerta rispetto a tutti i requisiti tecnici minimi (ivi compresi quelli oggetto di Vs. 

richiesta di precisazioni, che risulta in via preliminare indicata e confermata dalla dichiarazione 

sintetica sul possesso di tutti i requisiti i minimi denominata “dichiarazione requisiti minimi” 

presentata in sede di gara e contenuta nella busta tecnica. 

 

Ciò premesso, avuto riguardo alle caratteristiche specifiche oggetto di richiesta di precisazioni, si 

rileva che:    

 

1. PRIMA DOMANDA 

 

Riferimento 1. 5 CONSUMABILE: Deflussori per pompa infusionale schermati per soluzioni 

perfusionali contenenti chemioterapici per infusioni multivia, con almeno 2 punti accesso _  

Riferimento 1. 6 CONSUMABILE: Deflussori per pompa infusionale schermati per soluzioni 

perfusionali contenenti chemioterapici per infusioni multivia, con almeno 4 punti accesso 

 

In merito al requisito “presenza di valvola autosigillante a valle”, si rileva che,  nel punto da voi 

individuato nel modello di offerta tecnica  “TS_v5.0 - Scheda Tecnica S-PL-003D E TS_v5.0 - 

Scheda Tecnica S-PL-005D”, si chiede di evidenziare, tra la documentazione tecnica già inoltrata, 

l’esatta collocazione del requisito richiesto.  

 

1. RISPOSTA 

 

Per entrambe le schede tecniche, il requisito è chiamato “valvola Luer senza ago”. Trattandosi 

di valvola, che per definizione stessa è atta a regolare o interrompere il passaggio di un fluido, 

e non di un semplice connettore, la valvola stessa assume naturalmente ed automaticamente 

una posizione inattiva e quindi auto sigillante (chiusa, non permette il passaggio del fluido), 

mailto:gadaitalia@legalmail.it


 
 

 

 

attivandosi solo ed esclusivamente (permettendo il passaggio del fluido) in seguito ad una 

pressione eseguita in questo caso da un dispositivo luer senza ago (Es_siringa, set secondario, 

ecc). Ciò è dimostrato dal fatto che viene dichiarato espressamente il numero di attivazioni 

possibili delle valvole. 

Rif: (Numero di accessi/pressione 200 accessi/200 kPa). 

 

2. SECONDA DOMANDA  

 

Riferimento CONSUMABILI 1.7 Connettori sacca/flacone al deflussore schermati  

Riferimento CONSUMABILI 1.8 Connettori sacca/flacone al deflussore trasparente  

Riferimento CONSUMABILI 1.9. Connettori sacca/flacone al deflussore con filtro in linea da 0,22 

µm 

In merito al requisito “dotato di un dispositivo di chiusura automatica che non permetta la 

fuoriuscita di farmaco durante lo svitamento della siringa e garantisca la sterilità”, si chiede di 

evidenziare tra la documentazione tecnica già inoltrata l’esatta indicazione del requisito richiesto. 

 

2. RISPOSTA 

Nella Scheda Tecnica, all’interno del paragrafo “Descrizione”. Si legge: “Connettore a circuito 

chiuso Luer Lock/valvola needle-less che consente l'introduzione del farmaco antiblastico 

all'interno della sacca/flacone auto-sigillante al momento della disconnessione”.  

Essendo auto-sigillante, chiude automaticamente la valvola nel momento stesso in cui viene 

rimosso il componente Luer Lock che ne ha permesso l’attivazione (apertura).  

 

3. TERZA DOMANDA  

 

Riferimento CONSUMABILI 1.11 Deflussori per pompa infusionale per soluzioni perfusionali 

standard di farmaci e soluzioni, da flaconi o sacche.  

Riferimento CONSUMABILI 1.12 Deflussori per pompa infusionale schermati per soluzioni 

perfusionali fotosensibili. 

Riferimento CONSUMABILI 1.13 Deflussori per pompa infusionale per soluzioni perfusionali 

contenenti lipidi e nitroderivati. 

Riferimento CONSUMABILI 1.14 Deflussori per pompa infusionale per emoderivati. 

• In merito al requisito “compatibile con soluzioni standard (1.11), con soluzioni con sostanze 

fotosensibili (1.12), con soluzioni contenenti lipidi e nitroderivati (1.13), con emoderivati 

(1.14)”, si chiede di evidenziare tra la documentazione tecnica già inoltrata l’esatta 

indicazione del requisito richiesto. 

• In merito al requisito” Certificazione di compatibilità con il modello di pompa offerto, 

rilasciata dalla Ditta produttrice della pompa” si chiede di evidenziare tra la documentazione 

tecnica già inoltrata l’esatta indicazione del requisito richiesto.  

 

3. RISPOSTA 

• La compatibilità d’uso per la somministrazione delle soluzioni indicate è riportata nella 

Dichiarazione di Conformità della pompa Infusionale “DOC NVP EVP” presente nei documenti 

del LOTTO 1 sub 1, dove si legge: “Intended Purpose: The infusion pump is intended for use 

for the delivery of medications, solutions, nutrition, lipids, blood components indicated for 

infusion therapy” [Trad. Scopo previsto: La pompa per infusione è destinata all'uso per la somministrazione di 

farmaci, soluzioni, nutrizione, lipidi e componenti del sangue indicati per la terapia infusionale.] 

 



 
 

 

 

• La somministrazione avviene attraverso l’utilizzo di specifici set della gamma Infuset Safe, 

prodotti dalla medesima azienda produttrice dei macchinari, pienamente compatibili con 

l’utilizzo con la pompa infusionale proposta. Tale compatibilità è dichiarata all’interno delle 

Schede Tecniche dei deflussori offerti, nel paragrafo “Specifiche tecniche” – “Compatibilità 

Pompa infusionale”, entrambi a Marchio Mindray. 

 

 

4. QUARTA DOMANDA 

 

Riferimento CONSUMABILI 1.15 Siringhe luer lock per pompa siringa per soluzioni perfusionali 

standard in differenti volumi (50-60 ml ) 

Riferimento CONSUMABILI 1.16 Siringhe luer lock per pompa siringa per soluzioni perfusionali 

standard in differenti volumi (20 ml )  

Riferimento CONSUMABILI 1.17 Siringhe luer lock per pompa siringa schermate per soluzioni 

perfusionali standard in differenti volumi (50-60 ml). 

 

In merito al requisito “siringa apirogena, atossica, latex free, DEHP free, fabbricata in materiale 

plastico idoneo per esclusivo uso medicale, con corpo cilindrico trasparente (tranne l’ambrata)”, 

si chiede di evidenziare tra la documentazione tecnica già inoltrata l’esatta indicazione del 

requisito richiesto.  

4. RISPOSTA 

• Siringa apirogena e atossica, materiale plastico idoneo per esclusivo uso medicale:  

All’interno della Dichiarazione di Conformità si legge che i dispositivi: “sono progettati, 

prodotti e controllati in accordo alle norme armonizzate applicabili e alle Specifiche Comuni 

elencate nella relativa Documentazione Tecnica”. L’eventuale pirogenicità, tossicità o 

inidoneità del materiale plastico all’uso medicale avrebbero dovuto essere riportati all’interno 

del Certificato CE, nella parte dedicata ad “Altre informazioni rilevanti”. Tale assenza certifica 

di fatto la piena corrispondenza del dispositivo offerto ai requisiti di cui trattasi.  

 

• Assenza di lattice: per quanto riguarda, invece, la presenza del simbolo latex free 

sull’etichetta si segnala che, secondo le indicazioni vincolanti della normativa MDR, fra i 

contenuti obbligatori delle etichette vi è l’indicazione di “avvertenze o precauzioni che vanno 

portate all'attenzione immediata dell'utilizzatore del dispositivo e di ogni altra persona” (All. 

I MDR, punto 23.2, lett. m). A tale riguardo, giova rilevare che nell’All. VI, parte C, punto 

3.9 è prevista la necessarietà di un nuovo UDI-DI “ogni qualvolta intervenga una modifica 

[alle] avvertenze o controindicazioni importanti: ad esempio indicazione che il dispositivo 

contiene lattice o DEHP”. Da ciò può pertanto dedursi la non obbligatorietà dell’indicazione 

nel caso di totale assenza di lattice sulle etichette, come nel caso di specie. Ne consegue 

che l’assenza del simbolo che attesta la presenza del Lattice, è già di per sé una prova 

sufficiente della sua mancanza.   

 

• Assenza di ftalati: la mancata presentazione di un’apposita dichiarazione sul punto è 

giustificata dalla totale assenza di ftalati nel dispositivo richiesto. Si ritiene opportuno a tale 

proposito, richiamare la normativa MDR di riferimento che prevede l’obbligo di dichiarazione 

nel caso la presenza di ftalati in misura superiore allo 0,1%. 

Nel dettaglio: L’All. I MDR, punto 10.4.5 prevede testualmente: “nel caso in cui vi sia in una 

concentrazione   superiore allo 0,1 % peso su peso (p/p), la presenza di tali sostanze è 

indicata mediante un'etichetta apposta sui dispositivi stessi e/o sul confezionamento unitario 

o, eventualmente, sul confezionamento commerciale con l'elenco di tali sostanze”.  



 
 

 

 

Ne consegue che la mancanza del relativo simbolo sulle etichette è già condizione 

sufficiente per attestare l’assenza di ftalati.  

 

• corpo cilindrico trasparente: all’interno della Scheda tecnica, nella tabella dedicata alle 

caratteristiche, viene riportata la componente “Cilindro”, il cui materiale è specificato come 

“Polipropilene trasparente”.  

 

•  “dotata di cilindro con superficie uniforme e liscia, esente da bolle d’aria o da altri difetti 

che possano comprometterne la tenuta, provvisto di fermo che impedisca la fuoriuscita del 

pistone”: all’interno della Scheda tecnica, nella tabella dedicata alle caratteristiche, viene 

riportata la componente “Cilindro”. La normativa ISO 7886-1, la cui compatibilità viene più 

volte affermata in scheda tecnica, specifica le caratteristiche costruttive alle quali il 

Produttore deve attenersi per la realizzazione dei prodotti. Tra le caratteristiche richieste è 

obbligatorio che “il cilindro della siringa monouso debba avere una superficie interna 

uniforme e liscia, priva di bolle d'aria o altri difetti che possano compromettere la tenuta e 

la corretta funzionalità della siringa. Questo requisito garantisce che il pistone scorra senza 

attriti eccessivi e che il liquido contenuto nella siringa non fuoriesca.” Il possesso di tali 

requisiti è quindi implicito nella conformità alla summenzionata normativa. 

 

Sul requisito “provvisto di fermo che impedisca la fuoriuscita del pistone”: all’interno della 

Scheda tecnica, nella tabella dedicata alle caratteristiche del componente “pistone”, viene 

indicata la presenza di due anelli di tenuta, oltre al fermo asta. Entrambe tali caratteristiche 

impediscono la fuoriuscita del pistone stesso.  

 

Tutto ciò premesso, al solo fine di confermare quanto sopra esposto e ad ulteriore comprova 

della presenza dei requisiti già posseduti al momento della presentazione dell’offerta, si allega, 

senza che ciò voglia e/o possa in alcun modo costituire integrazione postuma dell’offerta, “ad 

abundantiam”, la dichiarazione di casa madre di identico tenore. 

 

E ancora, si rileva che la procedura selettiva in questione prevedeva l’eventuale richiesta di 

campionatura. Si evidenzia, pertanto, che tutti i requisiti in questione potranno essere riscontrati 

direttamente da Codesto Spett.le Ente per ogni eventuale ed opportuna verifica, qualora lo 

ritenga opportuno. 

 

Confidando di aver fornito tutte le necessarie precisazioni e confermando ulteriormente il 

possesso di tutti i requisiti e le caratteristiche richieste, rimaniamo a disposizione per ogni 

eventuale ulteriore chiarimento e/o necessità. 

 

 

GADA® Italia S.p.A. 

Procuratore Speciale 

Gerardina Marrone 

 

 

 

 Francavilla al mare (CH), lì 08/10/2025 

  

 

 

  



   
 

Pentaferte Italia Srl unipersonale   

 

www.pentaferte.com 

www.numantec.eu 

info@numantec.eu 

 

A chi di competenza 

 

 

DICHIARAZIONE 

 

La società PENTAFERTE ITALIA s.r.l., Viale Piane Nocella 23- 64012 CAMPLI (TE), in qualità di “fabbricante 

legale” dei dispositivi di seguito elencati 

REF. DESCRIZIONE 

002022720F Siringa 20 ml Luer Lock- PENTA 

002022970F Siringa 60 ml Luer Lock- PENTA 

002022920AF Siringa 50 ml Luer Lock (ambrata) - PENTA 

 

dichiara che 

 

 sono realizzati in materiale plastico, atossico, idoneo per esclusivo uso medicale; 

 hanno il corpo-cilindro trasparente, fatta eccezione per il codice 002022920AF che ha una colorazione 

ambrata a protezione di farmaci fotosensibili; 

 sono apirogeni; 

 sono realizzati con materiali e attraverso un processo produttivo in cui non sono aggiunti né in alcun 

modo impiegati nè il lattice, nè il DEHP. 

 

 

 

Campli, 1/10/2025 

 

 
 

Rosa Di Gioia 

Quality & Regulatory Manager 
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NLFKc�FXQTPSZYZQẐ Y
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1 
 

 

 Codice Cliente:  C09211 

 
 Spett.le 
 PUNTO ZERO SCARL 
 VIA G.B. PONTANI 38 
 06128 PERUGIA PG 

 

 Milano  24/10/2025 
 Vs. Rif. PI222402-25 del 17/10/2025 
 Ns. Rif. 250001932/BARPAT  

 
 RISCONTRO A RICHIESTA CHIARIMENTI – REQUISITI TECNICI BORSA COD. KM1.YY.400.1 PROCEDURA APERTA  
 PER L’AFFIDAMENTO DI FORNITURA DI “CND A03 - POMPE INFUSIONALI E SET PER SOMMINISTRAZIONE DI  
 FARMACI”, OCCORRENTI ALLE AZIENDE SANITARIE DELLA REGIONE UMBRIA 
 
 In riferimento alla richiesta di chiarimento per la gara in oggetto, si trasmette quanto segue a titolo di riscontro: 
 
 Relativamente ai requisiti richiesti, si precisa che il riferimento alla scheda tecnica è un refuso, si specifica di seguito 
    quanto segue: 
 
 - IGNIFUGICITÀ:  
 
 Il materiale con il quale è prodotta la borsa cod. KM1.YY.400.1 è resistente alla fiamma e non si incendia.  
 
 L'esposizione prolungata al fuoco comporta lo scioglimento del materiale plastico senza generare fiamma.  
  
 
 - IMPERMEABILITÀ:  
 
 Il materiale della borsa presenta resistenza all’acqua, in particolare a schizzi o gocciolamento (stillicidio), condizioni tipiche 

dell’uso di routine nei reparti ospedalieri e nelle sale operatorie. Si precisa che la borsa, nel suo complesso, non è totalmente 
stagna e non è adatta all’immersione completa. 

 
 - FACILITÀ DI SANIFICAZIONE:  
 
 La borsa è facilmente sanificabile nella routine quotidiana da parte del personale di reparto, mediante l’uso di diversi prodotti 

chimici disinfettanti compatibili. Si rimanda alle istruzioni per l’uso (pagine 95-96 del Manuale d’uso della pompa e degli 
accessori a corredo), che includono indicazioni dettagliate sulla pulizia e un elenco dei prodotti compatibili. 

 
 Ci rendiamo disponibili a fornire idonea campionatura per permettere alla commissione di valutare i requisiti sopra esposti e  
  rimaniamo a disposizione per eventuali ulteriori approfondimenti. 

 
 MOVI S.P.A. 
 Il Presidente 
 Dr. Enrico Piero Bassani 
 (nato a Milano il 16.08.1961) 
 
 

Documento informatico firmato digitalmente ai sensi del D. Lgs n.82/2005 e norme collegate, il quale sostituisce il documento 
cartaceo e la firma autografa 
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Spett.le 

Punto Zero SCARL 

Via G.B. Pontani, 39 

06126 Perugia 

 

 

 

Oggetto: Procedura aperta, ai sensi dell’art. 71 del d. lgs 36/2023, in forma centralizzata, per la fornitura in service di 

 “CND A03 - Pompe infusionali e set per somministrazione di farmaci”, occorrenti alle Aziende Sanitarie 

 della Regione Umbria. 

 Richiesta chiarimenti Lotto 5 

 

 

 

 In riscontro alla Vostra richiesta di chiarimenti in oggetto, precisiamo quanto segue. 

 

1. La presenza dello spike di tipo ENPlus si evince dalla consultazione dell’immagine riportata a pag. 2 

della scheda tecnica allegata in gara, “Rif. Lotto 5_Scheda Tecnica_Set per pompe_E113E02”, 

identificato con “1” e definito dal produttore Medcaptain come “spike non ventilato”, vedi dettaglio di 

seguito: 

2. La presenza dello spike di tipo ENPlus si evince anche a pagina 1 della brochure “Lotto 5_Scheda 

Tecnica_Pompa EP-60” dove lo spike è chiaramente rappresentato. 
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 Ad ulteriore conferma, riportiamo link 

 https://www.medcaptain.com/en/product/ff80808175e87e5f0175eec65773009d 

che rimanda al sito ufficiale del produttore Medcaptain, liberamente consultabile sul Web, in cui è visualizzato il 

suddetto connettore con la dicitura ENPlus. 

 
 Vi riportiamo, inoltre, immagine fronte-retro della confezione del set cod. E113E02 offerto, dalla quale si 

evince la presenza dello spike ENPlus: 

 
 

 Restiamo a disposizione per eventuali ulteriori chiarimenti e all’invio della campionatura, ove necessario. 

 

Cordiali saluti. 

         Matera, 21/10/2025. 

https://www.medcaptain.com/en/product/ff80808175e87e5f0175eec65773009d
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