Maod. 01/IC
Rev. 00 del 02/04/2024

Azienda Sanitaria Locale PESCARA

U.0.C. INGEGNERIA CLINICA - HTA

Via Renato Paolini, 47 — 65126 PESCARA (PE)

“Verbale di Accettazione e Collaudo
di Apparecchiatura Elettromedicale”

Tel. 085.4253109 - ingegneriaclinica@asl.pe.it
Direttore: Dott. Ing. Vincenzo Lo Mele

VERBALE DI COLLAUDO | jp cottaupo 1C030/24  para 06/09/2024

RIF. PRATICA

PRESIDIO: _PESCARA U.0. OTORINOLARINGOIATRIA

N°® DETERMINA/DELIBERA: _ 2645 del 24/07/24 _ N° ORDINE HTA 20-2524—120 del _25/07/24
Ditta Fornitrice : FASE SPA Rif. DDT : _003991-A DEL 04/09/2024

Note:

ID. APPARECCHIATURA/E E ACCESSORI/COMPONENTI

TIPOLOGIA MARCA MODELLO NUMERO DI SERIE CODICE AEM

NASOFARINGO/
LARINGOSCOFPIO EMOS TECHNOLOGY PRESTIGE FNS-3200 34212

E014834

Note:

CAUSALE ACQUISIZIONE: WCQUETO CISERVICE CINOLEGGIO CJcoMODATO CODONAZIONE [
Durata Periodo di Garanzia: 24

mesi

Durata Service/Noleggio/Comodato/

Data Scadenza Garanzia: 05 /7 09 / 2026

: ___ Data Scadenza : / /
altra s

Importo complessivo della fornitura IVA INCLUSA: € 3.904 00 (carrispandente all’ Ordinativo Economica ASL)

M=

Mod, 01/IC- Rev. 00 del 02/04/2024 (PCOLO1)
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VERIFICHE VISIVE, AMMINISTRATIVE E TECNICHE . —

A seguito delle operazioni di collaudo tecnico-amministrative effettuate, si dichiara che la fornitura e pertanto le
relative apparecchiature/strumenti/dispositivi ed eventuali accessorl ¢/o companenti risulta/risultano:

-CONFORMITA BOLLA DI CONSEGNA CON ORDINATIVO ECONOMICO silEc NonO
-CORRISPONDENZA DEL CONTENUTO CON IL DDT SiE. NOO
-ASSENZA DANNI ESTERNI DELL'APPARECCHIATURA E/O ACCESSORI-COMPONENTI SIE] NOO
-CORRISPONDENZA ALL'OFFERTA TECNICA ED ECONOMICA SIE NODO
-FUNZIONANTE/I ED IDONEA/E ALL’USO PREVISTO SiEd NO [
-VERIFICA DI SICUREZZA ELETTRICA SUPERATA (CEI EN 62353) SIE NOO
-PRESENZA MANUALI D'USO IN LINGUA ITALIANA (depositato presso U.O. di ubicazione) SIED NOO
-PRESENZA CERTIFICATI CE E/O DICHIARAZION| DI CONFORMITA' SIPE NO O
-PERSONALE SANITARIO/TECNICO ADDESTRATO E FORMATO ALL'UTILIZZO S NOO
Note:

ESITO COLLAUDO

] - PR, o L RTEN SVeY
- ﬁbllp'- T 0. Ot et '.}ﬂaxilind’amlale _
4 Mﬂ i W/ )/‘f u g In_'ﬁé n_*nfi}sn‘ﬂtmm i ~ATORE i
Q

Via Panlini, 47 - 1'3"3 : PES

- 85124 PESCARA

: &%@Mﬂ‘inm 405 mwﬂ Eosanr aneanc, ™\ MUQ:J €.,
i " Ndfne e Cognome Flrma i Nome e Cognome

L’ESITO DEL COLLAUDO E DA RITENERSI

OsITIVO [_] POSITIVO CON RISERVA [ ] NEGATIVO

Note:

Data Og 'D? Zﬁ: Per accettazione e conferma

Il Resp. della U.0. asgg%?€£3ﬁﬂa é,po dg\lega O[i,'"‘ﬁ* Il Referente della Ditta Fornitrice

l“\.-‘ i ned 9 i
me ¢ Cagnome / f'im'bm ¢ Firma ! Nome e Cognome Firma

Il Referente SICE (servizio fngegnﬁiq,a&ﬂ;'p Esterna) Il Referente della U.0.C. Ingegneria Clinica-HTA
EIFMFNS L HﬂSi"ML!"!JE"WH!TH‘M‘ +AARIFARIAL FM
81‘4 CloALLS L PESCARA

Il Responsabile Impianto Radiologico Esperto Specialista:__ _

Nome e Cogneme Firma Nome ¢ Cognome Firma

Verifica di Conformita della fornitura (art. 116 —comma 5 del D.Lgs. 36/2023 e ss.mm.l. )
Il Direttore Esecuzione del Contratto Assistente al DEC (Direttore Operativo)

Nome e Cognome Firmo Nome e Cognome Firma

Allegati: YXSCHEDA COLLAUDO SICE JE(VERBALE DITTA FORNITRICE  *D.D.T. BKORDINATIVO ECONOMICO
O O

Naote:
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Titalo documento Codice Tipologia Attivita Dettaglio attivitd Data Rev
Hospilal :
£ l |
onsuiting Seheda di collnudo SCH_I13_COLLAUDO o) Programmatn Prollito futls o D1/04/2019 7
= descrizion
SANITAL AMBIENTE
ENTE: ASL DI PESCARA
SEZIONE | — ESTREMI DELLA FORNITURA
DITTA FORNITRICE FASE 8RL _ [ ] Non disponibile
OFFERTA/RDO N® : DEL: [ | Non disponibile
ORDINE Ne :HTA 20-2024-120 DEL:25/07/2024 [ ] Non disponibile
DELIBERADETERMINA N : DEL: [ ] Non disponibile
pbT i :003991-A DEL:04/09/2024 [ ] Non disponibile
Ne : DEL: [ 1 Non disponibile
IMPORTO DELLA FORNITURA:_3.200,00 FIVA

TIT. PROPRIETA: K Acquisto; [Visione: I'TComodato serviee; [ Noleggio:
STRUTTURA: PO DI PESCARA

PADIGLIONE: EST

PIANO: 4"

CDC: ADSCO4

REPARTO: ORL

%EFAIR EXCHANGE

STANZA:AMB DI CHIRURGIA ORL

DESCRIZIONE CDC: UOC OTORINCLARINGOIATRIA - PO PESCARA

SEZIONE 2 = ELENCO APPARECCHIATURE OGGETTO DI COLLAUDD

Codice Inventario | p
izl . 8/N FEERe
ID Apparccchis Descrizione Castruttore Mouodello SIN Ente
NASO EMOS TECHNOLOGY GMBH PRESTIGE FNS-3200 14212 T
EQ14834 | FARINGO/LARINGOSCORIO 1.200,00

‘Healthinears +

SIEMENS o

£

Inventario Biomedicale

E014824

SEZIONE 3 — CONFORMITA DELLA FORKITURA

Verifica integritd dell'imballaggio, se KO indicare quali [D ;

Verifica corrispondenza fra materiale consegnato ¢ ordinato ([ | allegata Check list riscontro)

Verifica corrispondenza fra materiale consegnato e indicato su DDT ([ ] allegato DDT riscontra)

Assenza di evidenti danni esterni sull ‘apparecchio; se KO indieare quali ID ¢

Verhale di insiallazione/collaudo redatto dalla ditta fornitrice in dam 06____0‘ E- T_4,-_

Dichiarazione di conformita dell'impianto di alimentazione dell’apparcechio seconda DM 37/08

* 1 personale dell*azienda sanitaria riferisce che tale documentazione & gid in loro possesso

_[O¥TTKO] [NA] [NV]
JORTTKO] [NA]

JORTTKO] [NA]

[OK] [

P

_L(.\ICH'fD}
JDIGJ[JI}{D] [NA] [ ] si allega [GP*]

O] [NATT si allega [GP*]

Note

TRAMITE FORMULA DI REPAIR EXCHANGE HA SOSTITUITO ANALOGO DISPOSITIVO, NS COD. E013354,

INVENTARIO ENTE 102038, IN AUTOMATICO FUDRI USO DAL 06.08.2024.

VORZEDY: con v

AT

- . - LODLe T Hja
a0 bt on k _A.-_“"P"'z ~ 15,
1 =]

SIEMENS - H.C. HOSPITAL

Cl,

-

S.L. PESCARA

—
NG MARTFARHATH

1 ity el

o it T

SIFTTZRE 1 o
1 SN Tty

SCH_13_COLLAUDO_01_PE_VER.doYia Paci, =7 6o (24 |-'1-;.L-,=um~i/\
Tl OBS 42520963 g4

- Fox (186 42528

Ty
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Titalo documenta Cuodice Tipologia Attivitd Dettaghio ativith T Data .| Rews

3 . Profilo per tutte le
Schedn di collaudo SCH_ 13 COLLAUNG 01 Progrmmmita 010472019 7
deseriziont

L

SEZIONE 4 = SCUEDA APPARECCIIO 7

£
ID (tahelln sezione 2): oﬁ&ay number;
Configurazione: mpolo; [ | A sigtema; alimentato da altro apparecchiof [ | A sistefna: alimentato dulla rete Codice padre:
Importo delibefa di acquisto: __ =5, Zi‘f' BL2 VA [ ] importe singolo apparcechio [NA]
Anno di fabbricazione;  2—== . & Numero repertorio: kot _[NA]

Effettuata FomgrnﬁW/\] : s e v

Codice Appareechio:

Aceessori formili con |'apparecchio:

N® | Descrizione Quantith | Part number S/N-Lotto

1

: -

3 S

Pt —— S
Manuale Utente:  Rev o Daar Linpun:[] Italliiu1|)lzfl,.-}"’" mnj
Manuale Service:  Rev Data: Lingua; [OK] [KO] [NA]
Dichiarnzione di nnnf‘nrmilx\WJBMI‘.: [ ] MDR 2017/745; [ ] IVDD 98/79; [ ] IVDR 2001777465 [ ] =~ ma
Clusse di rischio appareechiatura: [NA]  Certificoto CE (MDAVD): ] [KO] [NA] [4S allega
up: et [NA]
Release Software ¢ data: o __ [NA] Lingua interfaceia sollware:
Indirizzo [P:_ _ Gateway:  Server address: _ MAC address:__
Fomite pussword specifiche: [OK] [NA] [NV]
Normativa/e di riferimento; e o
Check list manutenzione preventiva: [OK] [KO] [NA] [ ]siallega
Periodicits manutenzione preventiva; s [ ]siallega
Altra documentazione: o B
Installazione del bene in accordo alle prescrizioni del labbricante: [OK] [KO] [NA] [NV]
Adeguatezza alimentazione (elettrica (TN, 1T-M), idraulica, pncumatica ete): [OK] [KO] [NA] [NV]
Assenza di adattatori, prese multiple ¢ prolunghe: [OK] [KO] [NA]

Locale in cui & state eseguito il collavdo (se diverso dal campo stanza):

Allegata Lista parti di ricambio (Sparce Parts): [OK] [NA] [NV]

{8r diverso per ognl apparvechio, ltriment) m"@ . . 9 ( ».'q 2‘4 z‘;-‘ -
Durats della paranza (mesi)_ S _Dara inizio garanzia: il & Data fine garanzia: &2 . T /- g

. - . . l 1ot - " L : .
Attivitd ¢ materiali compresi durante il periodo di garanzia:| | Vizi oceultiy | ] Manutenzione Mreventiva; | | Manutenzione su guasto
| | Contntratto full risk ;

[ Kit Manutenzione e = -
[ ] Materiale di consume —iINA)

SEZIONE 5 = VERIFICHE TECNICHE

Verifica di sicurezza clenrica effettuata dal Fomitore: [ ] sul luogo di installazione; [ ] fabbrica [OK] [KO] [NA] [ ] siallega
Verifiea funzionale effettuata dal Fornitore; L4l luogo di installazione; [ ] fabbrica ; [KO] [NA] [ ] =iallega
Verificn sicurezza elettrica (eventuale PPY effettuata da HC: [ ] sul luogo di installazione; [ ] laboratorio [OK] [KO] [NA] [ | siallega

Codice richiesta VSE: Altri controlli:

Note

SCH_13_COLLALDO_01.doc Pag. 2 di3




~ Titolo documento S Codice _“‘l'i}mlngin Attivitd -Dl:ll.'s}_:lkih altivita Data Rev.

\ Profilo per tutte le
Scheda di colloudo SCH_13_COLLAUDO 01 Programmntn 01/0:4/2019 7
descriziont

i3

SANITA T AMABIENTE

SEZIONE 6 — ESITO COLLAUDO DI ACCETTAZIONE

ESIT ¥ LLO VISIVD

)2]‘{111\*0 [] NEGATIVO M
l""‘“ ,A RA

Lomm]ssfunc

Data: ( . & ; ?/'

Nome Cognome: . o g
Nome Cogome: C x> (LD, D ffot J TN [ po)

Nome Cognome:.

9
5]

Notc: - e e e — _

Rappresentante del Fornitore, . — -
Mome Cognome; A 2 [4 {_&Qd i M)um o é. E) -~ ¢ Firmu: ‘. ST

Durata delln garanzia (mesi): =2 # Data inizio L,urnn?la Data fine garanzia; =9 7 &
Attivitd ¢ materiali compresi durante il perfodo di garanzia:| | Vizi cceulti; ’gfnnulcn?mn breventiva: [ | Manutenziongsu gusto

[ ] Contntratto full risk

1] Kit Manutenzione =
[ ] Materiale di consumo o [NA]

Note: : = = = - _—

ESITO YERIFIC

/Eﬂﬁﬁrwu B4 [ neGativo
f. SeCopr

Teenico HC — Nome Cognome: /7 O, Duta:_ __Q_C:..v t‘_z_._ __2.-_*4

. JU\ F;”
7 PE SL/!H

A pf- iy g s oy ,1.-”_ Vo 4

SI’ [T] NEGATIVO
Esperto Qualificato (E ' -;_ _ J[:/ Firma: [NA]
Esperto n.spor ] i Firma: E [NA]
Addetto sk Data: Firmu: [NA]
Ese [Oi\.] [KO] [ ]siallega

ESITO VERIFICA PERSONALE UTILIZZATORE
POSITIVO [] NEGATIVO ]

FORMAZIONE ALLUSO
Si dichiara di aver ricevuto il manunle d'uso ¢ che il personale utilizzatore:
[ 1E stuto formato all'uso corretto e sicuro del/dei dispositivi oggetto del presente collaudo

[ ] La forsmazione é stata programata, in accordo fra fornitore ¢ unitd aperativa.in data; I
[ _IMElla U0 esistone apparcechi analoghi ¢ quindi non necessita formazione specifica sull apparcechio oggetto del callaudo
VERIF H LE UTILIZZATORE
RIFICA PERSONA RE }ku S

L.'UQ dichiara che le prestazioni dell*apparecchio rispopdonaralla specifiche diutilizzo richieste.
Respongabile UOQ - Nome Cognome: 5 7 5_' :s‘_f{',‘ Data; r_‘i-é = IL P #.&nb:[ Fln{r %
dal 1.

NB: 'npparecchiatura ¢ da considerarsi sicura soltanto se utilizzata secando le indicazioni fornite riciale ¢

RA

llo {Facelnts

URAHATE AR int)

T

I
Slivana M-l

ESITO GENERALE P : COLLAUDO DI A
Mﬂsmvu /AE . [:] NEGATIVO (]
Responsabile [C— Nome Cognome: C f-] L UE:D Data: o é' © 9) Z { Timbro ¢ I’innnm‘jﬁ él(ﬂg
“L'gsi avcptiato & st claborai scll base dai soli contiilli who vetifohs Lhe ¢ ‘;I”qq‘,h e eflcirine

’ SCH_13_COLLAUDO_01.doc " Pag.3di3
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Clente STIEMNDA ISl PESCARA

ph FASE .. (@

T N )
I 91 VRO

o

Via Alene, 81/83

70052 Bisceglie (Ba) llaly
Tal. +39 080 3921019 - Fax +39 080 3958282
web: www.fasesrl.com e-mail: info@fasesr.com
Partita lva: 03578710729

Via

CONFERMA LAVORO

N® i
Data 66-{_0 / éﬂﬁ_

Luogo di destinazione UOC Pescawmn REE. oA O

Cita

PeEscat ™

B coLLaupo

[] RIPARAZIONE [[] MANUTENZIONE

DESCRIZIONE APPARECCHIATURA/E

TooNASOTARI NGOSCOPI® EXOS  ne. FNS 220

20 sc 2 0 M

Ri. Vs, ordine 20~ 2024 - ARO pec 25/07/:

[[] SOPRALLUOGO [C] MONTAGGIO
sarial n. _&QM—

DIFETTO RISCONTRATO N ES 20K Q

LAvoRO EsEGUITO € RATFICA IWTEGRITA ) CONTRO L0 FINBONMITAT, £3360IVE.

PRoVE ©(TEAITA , S c Eq A FPANIACE NUSO CON RELATIVA

ICHBARARIONE Do TORTUTA - RASOCTATS ESY0 Pos /o -
MATERIALE UTILIZZATO: DESCRIZIONE GARANZIA CODICE QUANTITA PREZZO
— =
/ /
Permananza prasso |l cliente totale ore / min. AE&ESSOR! cosio orario totale
_-_-'_"——

_ﬂﬂ:_ a — g ..3_.__-5__? muom € ,mr'_-"u_.u_u”-__--__?im.—-___,
Mezzo di trasporto Km. percorsl -~ costo al Km. /%I’G

auto / aereo / treno - M‘E@&E LA €

costo orario - totale
Ore di viaggio ﬁ/ & I / é
Importo totale del matg&adt}!_i;g_ato I —— ,/ €
/
Dirilto fisso di CHIAMATA ] L= . 1 =
s - <
anotazion) NS BT RAXA-A ot o4 /08/2024
4;}__\“-#- N2 D .Z.L MES | Importo totale & maaiad
lva 20% | =)
Importo fatltura & s=

In base alte"c.u"ndiziunl di fornitura oll-re i materiali fornili non coperti da garanzia, saranno addabitate ]a speso e le ore di vlaggiu. di lavoro e di trasferta, a
norma delle tarife ANIE cat. 1% Per conlerma di accetlazione dei lavori sopra descriti ad avvenuto positiva e dafinitivo collaudo.

Timbro e Figna da! Oﬁ'

OF Do AN .
Sk PImo LA Firma del Tecnico
L0, di P ¥

Otorholaringolatrla @ Maxllio - Facclale

rdinatrice Infarmieristico

Slivane MARINI

Cuopia par il Cliante



2= FAS

F.A.S.E. s.r.l.

Via Alene, 81/83

76011 Bisceqglie - Bt - ltaly

Tel.: +39-0803921010 - Fax: +39-0803958282
Web: www.fasesd.com - E-Mall: Info@fasesrl.com
C.C.LAA. Bari n, 266107 - Trib. Trani n. 7757
Partita |.V.A.: IT 03578710729

120 xet ’ j "
serEAUVERTAS | AT
[ .

Documento Numero Data = Plﬁlnu —_—
Spett.ig 12 12 004086
DdT 003991-A U4!DQ!2024| 11
ey e ! AZIENDA U.S.L. PESCARA
IT01397530682 01397530682  \jA RENATO PAOLINI, N. 47
RH, Vs Ordine n, Data Ordine [ 65124 PESCARA PE Italia
20—202_‘_&:@] 25/07/12024
Flﬂll'l'lﬂl'ﬂﬂ - T
Bonifico Banca 60 gg. DF Destinazione Merco (se divorsa dal commiitante)
Banca d'Appoggle MAGAZZINQ CESPITI - UOC OTORINOG
VIA R. PAOLINI N.47 - C.A. ING. ALFONSQ BALSAMOD
Banea 65100 PESCARA PE ltalia
M.P.5. C/63144224
IBAN: IT 04 W 01030 41361 000063144224 _ BIC: PASCITMIBE3 | |
'_E.‘-;dlm Articolo Codice Aﬂlc_ulocllnnte_ Dencﬂ:lom - __ o __ _ ) - - UM, Q.ta
Rif. Vs. Ord. 20-2024-120 del 25/07/2024
Rif. ns. Commessa Cliente 3012 del 25/07/2024
FNS 3200 NASOFARINGOSCOPIO EMOS PZ 1
Num. Repert.:2078859 Codica CND:Z12021005
Lolto: N.A, N. Sorie;: 34212 Scad.! UM.:PZ Qta: 1
i
e — — -
Vatlore - Peso Lorde
Poso Netto
" Aspetio Esterlore dol Bonl [ Pallts | coll Pesa Imballa
_ ScATOoLA A
Tﬂlpﬂl‘tb amezzo Inlzle T lpbl‘lﬂ
Mittento C\S'ZQS/EMI. OF 00
 Cousalo Trasporto o ﬂﬂd%ﬁ: ESCA
Vendita PO FF ‘Cﬁ ety ';-.;\F q‘rag:lahlllm Prodotti: con riferimento alla normativa dal 1998,
~Firma Conducanla (o Vellors) = 'FIEE,{bﬁ' stinataric'} ! i q""'::‘ r," r i }'gzl da dovra essere nelle condizloni di foernirci in ogni momento
v-.' X ?'m? " '"“f'"_‘ ml s '_I"" 3 a‘ggﬂ nazione del materiale oggetto della forniturn.
Arplrics e Neicgontributo CONAI assalto ove dovuto,
SEEE—— A Slvana-MARIN] - —

AVVISO IMPORTANTE: | Vs, dali anagraficl e ln p

a lva che appaiono sul présenie decumanto saranno quelll cha varranno ulllizzal, salvo Vs, diversa precisazione, agli effelll dall' Arl, 2 DPR 633/72,

Con quasto avviso Cl consideriamo esonarati da qualsiasi raspansabilita prevista dall' Ar.41 DPR 633/72.

A




Balsamo, Alfonso (ext) %M m %//ﬁl F/ﬁl ;/ C:,—

Da: Grazia Altamura - Fase srl <g.altamura@fasesrl.com=

Inviato: gioved] 5 settembre 2024 09:37

A: Balsamo, Alfonso (ext)

Ce: Antonio Spagnoletta - Fase srl

Oggetto: R: Richiesta in garanzia 2024/01441 - V§ ORD. N.20-2024-120 DEL 25.07.2024
\

Gent.mo Dott. Balsamo,

La ringrazio per la cortese email e confermo la garanzia di 24 mesi sullo strumento nuovo, fornito
a fronte dell'ordine in oggetto

Cordiali saluti.

Grazia Altamura
Customer Service
F.A.5.E. S.R.L.

REFASE

Address Via Alene B1/83 76011 Bisceglie (BT) Vat Nr. 03578710729
Phone Tel, (+39) 080.3921019(INT 406) Fax (+39) 080.3958282
Email galtamura@lasesrl.com

Web  www.fasesrl,.com
Info  [nfod@lasesrl.com

This e-mall messaae (s for (he sole (e of Ihe intended recipient and may contamn canfidential and privileged informalion. Any
pnauthorized review, use, disclesurs or distiibuticn s polibited, [T you are not the nlended recipient, please nalily us immediataly
!.w\_rn talephone or by ¢-mail and destroy all Capes and cdalele them fram YO computer systam

ﬁ Rispetta I'ambiente: se non Ul & necessario, non stampare questa mail.

Da: Balsamo, Alfonso <alfonso.halsamo.ext@siemens-healthineers.com=>

inviato: mercoledi 4 settembre 2024 13:49

A: Grazia Altamura - Fase srl <g.altamura@fasesrl.com>; Assistenza Tecnica - Fase srl
<assistenzatecnica@fasesrl.com>

Cc: Antonio Spagnoletta - Fase srl <a.spagnoletta@fasesrl.com>

Oggetto: R: Richiesta in garanzia 2024/01441 - V5 ORD. N.20-2024-120 DEL 25.07.2024

Buonasera s.ra Altamura

Vorrei complimentarmi per la consueta completezza documentale ma soprattutto per la cordialita e professionalita
cui ci comunica per tempo le Vostre intenzioni di consegna.

Varrei chiedere al sign. Cantatore di venire a Pescara, se possibile, nella mattil_wa del DS.OB_.ZGZA,venerdl.
dando poi per scontato che il nuovo strumento acquistato dalla ns Asl godra di garanzia biennale.

Un cordiale salulo e grazie ancora.
Dott. Alfonso Balsamo

Siemens Healthcare S.r.l.

Customer Service — Site Manager

Servizio Gestione Manutenzione Apparecchiature Medicali
c/o AUSL Pescara — Ospedale Santo Spirito

Via Paolini 45, 65124 Pescara




ORDINE
ldentificativo del documento: 20-2024-120

Dati del Fornitore Data emissione Documento | [Totale da pagare
Denominnzione: FAS.E. SRL 2024-07-25 3.904,00
Denominazione legale: FA.S.E. SRI. )

Indirizzo Valuta Decumento: EUR

VIAATENE, 81/83
70052 BISCEGLIE , BA,IT
Endpoint: 0211 : ITO35378710729

Dati del Clicente Tipo di Ordinaziana: 220 - Ordinazione di acquisto
Denominazione: A, S, L. PESCARA Classificazione contablle della fornitura:
{)t;;}u;'ninnr.lnun legale: AL S, L. PESCARA 0101020502# AAA420

ndirizzo Contatto del Cliente: Referente MARIASSUNTA RASTELLI
VIAR. ry.ﬂmgm MN4s Ufficio 20-INGEGNERIA CLINICA
63124 PESCARA, PE, 11 Data scadenza Ordine: 2025-12-31

Id. fiscale: [TO1397530682 Cedlce Identificativo Gara: B2BD5D0988

Endpaint: 0201 : UFEAZS
Mlm datl legali:
A

PESCARA . IT

Comprimiutie  Espanditutio

)
10 nttribuio Quanilta

linan dal
fornitore

1. Cod.Int, REFAIR EXCHANGE SONDA 1,00 Unita 3200  3.200,00 22,00
- 333295 NASOFARINGOLARINGOSCOPIO EMOS
Descrizione bene/servizio: INVENTARIO ENTE E013354
Identificativo attribuito dal cllente: 333205
T N dilinea: 1 “Prazzo unitario IVA esclusa,

Daneminazione bene! 1zi Prezza Seantl
Bk n"[afl:” UdM unitarlg®  'Mpario linea Maggloraziani WA %

Totale delle linee d'ordine: 3.200,00
Importo al netto IVA: 3.200,00
Imposta totale: 704,00

Importo al lordo VA 3,904,00

" Ammonlare da pagare: 3,004,00

Informazioni sulla consegna

Identificativo del luogo: 01397530682-1TCPE

Nome del luogo: MAGAZZINO TECNOLOGICO PESCARA
Indirizzo

V1A R, PAOLINLA7

PESCARA

65100 PESCARA, TE, 1T

Intestatario della Fattura

Denominazione: A, 5. L. PESCARA
Deneminnzione legale intestatario fattura:
A. S L. PESCARA

Indirlzzo:

VIA R. PAOLINI N.45

65124 PESCARA,PEIT

Id. fiscale: ITO1397530682

Altri dati legaliz

Al

PESCARA L IT

Endpuint: 0201 : UFEAZS

Documenti addizionali

1D Tipo documento Collogamanta estornn

" 20-2024-120.pdf . Order in POF format | Dawnload

Nama fila Cadien mima
_ 20-2024-120.pdl application/pdl

Tipo Documento: urn:fdc:peppol.eu:poacc:trns:order: 3
Tipo Processo: urn:fdc:peppol.eupoacc:bis:order_only:3
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technology Declaration of Conformity

Gemadl EG-Richtiinle 93/42/EWG
In accordance with EC Directive 93/42/EEC

Wir
We

EMOS Technology GmbH
Gewerbestr. 10
BB636 lllmensee

erklaren In alleiniger Verantwortunag, das unsere Produktgruppen

declare our sole responsibility that the

Produktbezelchnungen | Naso-Pharyngo-Laryngoskop | Starre Endoskope HNO |

| Klasse
class

product description Naso-pharyngo-laryngoscope | rigid endoscopes ENT {

unter BerGcksichtigung der EG-RIchtlinle 93/42/EWG gefertigt wurden. Dle Produkte
sind konform mit den Grundlegenden Anforderungen des Anhang | und der EG-
Richtlinie 93/42/EWG.

Have been manufactured under consideration of European Medical Devica Directive
93/42/EEC. The products are conforming to the essential requirements of annex | of
the Medical Device Directive 93/42/EEC.

Konformitdtsbewertungsverfahren: 93/42/EWG. Anhang VI
Conformity assessment procadures: 93/42/EEC, Annex VI

Gultig bis / Valid until. 13.10.2023

ort / Clty: lllimensee
Datum / Date: 19.11.2020

— = 7
(s v
‘./ \.:jf_.-q._{. ( I-éi |,f‘,l¢£- '
Bernd Buck
Geschaftsleltuna/Sicherneitsbeauftragter
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| Cedrges am | Eeylina I sé:l._enm'll | Dargngra

§ | wpazois

] N | 23 I 1von & | EE0_ 2000117 130JE10A15 h.aee.




Certificate

mdc medical device certification GmbH
certifies that

EMOS TECHNOLOGY GmbH
Gewerbestrasse 10
88636 llimensee
Germany

for the scope

Development, manufacturing, distribution and maintenance of
rigid endoscopes, flexible endoscopes and accessories

has introduced and applies a

Quality Management System

The mdc audit has proven that this quality management system
mests all requirements of the following standard

EN ISO 13485

Medical davices — Quality management systems —
Requirements for regulatory purposes

EN IS0 13485:2016 + AC:2016 - 1SO 13485:2018

Valid from 2022-07-18
Valid until 2024-05-26
Registration no. 01485100001
Report no. P21-00200-197491
Stuttgart 2022-07-18

_ —

H'_"’/ oo 00"

medical covice certhcation | /HEE;d of Certification Bady

( DAKKS

Deutiche
Akkrediterungistelle
D-2ZM-16002-06-00




foamdc

EU Quality Management System Certificate

mdc medical device certification GmbH

Kriegerstr. 6, /0197 Stuttgart, Germany
Notified body (identification number 0483)

heraby certifies that the company (SRN: DE-MF-000006428)

EMOS Technology GmbH

Gewerbestralie 10
88636 llmensee
Germany

has implemented and applies a quality management system in accordance with Annex X, Chapter | of Regulation (EU)
2017/745 for conformity asscssment of the devices listed on the following pages.

An avdit by mde has proven that this guality management system [ullils the following reguirements:

Annex |X - Chapter | (Quality Management System)

of Requlation (FL) 2017/745 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017 on medical devices

Surveillance is carried out in accordance with Annex I¥, Section 3 of Regulation (EU) 2017/745

I'his certificate consists of 3 pages. Details of the devices affected by this certificate as well as further information and
conditions are included on the following pages.

Valid from: 2022-11-23 Registration No. D1485100003
Valid until; 2027-0717 Evaluation Report No. 252956
Stuttgart, 2022-11-23
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Devices:

Product: Rigid Arthroscopes

Risk class: lla
Basic-UDI-DI: 425062B8871202110150AUS

C

Product: Rigid Hysteroscapes

Risk class: lla
Basic-UDI-DI; 125062887 1202070430AXC

Product: Rigid Laparoscapes

Risk class: lla
Basie-UDI-DI: 4250628821202900950A2G

Product: Rigid Cysloscopes

Risk class: lla
Basic-UDI-DI: 4250678871202070150AWP

Product: Rigid Ureterorenoscopes with warking channel

Risk class: Ila
Basic-UDI-DI: 425062882120207095MAY0

Fraduct: Rigid Nephroscopes with working channel

Risk class: lla
Basic-UDI-DI: 425067887120207055MAXD

Praduct: Rigid Hysteroscopes with working channel

Risk class: lla
Basic-UDI-0I: 42506288712020704SMAXE

Praduct: Rigid Laparoscopes with working channel

Risk class: lla
Basic-UDI-DI: 425062887120729009SMAZA

Product: Rigid Cystoscopes with warking channel

Risk class: Ila
Basic-LIDI-DI; 425062688712020701SMAWH

EU Guality Management Syslen Cerllicale - Registraton Ho 01485100003

mid: medical device cortilication Grribie
Eriegerstrasse 6 | 70791 Swttyart | Gernany | wwaw midc-ce. e

Page 2of &
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Product: Rigid Surgical Endoscopes with working channel

Risk class: lla
Basic-UDI-DI; 425062887120207065MAXL

Product: Flexible Naso-Pharyngo:Laryngoscopes with warking channel

Risk class: lla
Basic-UDI-0I; 42506288212021005FMAT2

Product: Flexible Ureterorenoscopes with working channel

Risk class: lla
Basic-UDI-DI: 42506288712020709FMAWE

Product: Flexible Bronchoscopes with working channel

Risk class: lla
Basic-UDI-DI: 42506288212020801 FMALV

Product: Flexible Cystoscopes with working channel

Risk class: lla
Basic-UDI-DI: 42506288212020701FMAUG

The certificate is based on the previous cerlificate D1485100002 dated 18.07.2022 with the following changes:

Adaptation Basic-UDI-DI for product group “Surgical Endoscapes:
Old: 425062882 120207065MAY.), New: 425062882120207065MAX]

Adaptation/precision of all product groups.

Inclusion of the wording "rigid” or "flexible” product and "with working channel”.

FU Quaihity Managemant Systerm Gernficate - Hegistiation Mo, O HAESTOG:

mide iredieal deyvice certileaticn GmbiH
Kriegarateasse 9 | 70091 Stunlgart | Gennany | www midoce d2
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B LLRVENIO GESTIONE APPARECCHIATURE ELETTROMEDICALL
. RICHIESTA DI RIPARAZIONE APPARECCHIATURA ELETTROMEDICALE

Inviare via

FAX (int):2964 (est):085-4252964

—
——

Data-Richiegta; . : ";L Numero:
.1;7']5 | Richiedente: “‘-{M - _- 8 Telefono: 2 5-31/2633
. | Presidio/Distretto: PISs lREeeeee
W ‘Rep'al_-_té: D@J_“f

. [Inventario npes: 100 OOICA. '

..............................................

' ‘Mgdello: TlGe 3 N.&??ZQ@ ......... Matricola/Seriale: ?ﬁ&g

| SEGNALAZIONE GUASTO /INCONVENIENTE

f" D Apparecchio parzialmente funzlonané{ﬁ}
=E

. | NON COMPILARE (compiiszione & curs dellufficio ATT)
=1

g?"ﬁﬁﬂtrattoAﬂ : (@/ N°ODL: ... ?924\0’344’3_ - SACue

.........................

Telefono: oo '

| Garanza: @ Dita:

Intervento

| ComodatoyLeasing/
previsto il

| Service:
| Convenz. non di O Preventivo o
| Proprieta: N R S et

| Non competenza
A‘r_[ e D

O Cottto: i

------------------

e . 4 Data
Inoltrato a: " oo T %5
a2 " .. Inoltrato:

| Commenti/Altro:

iy
%3 CTOATA V= e o, i e






Rapporto di intervento di
manutenzione

AUSL Pescara - Servizio di Ingegneria Clinica

SANITA'E AMBIENTE

Attivita amministrativa - 2024/01441/04

) Manutenzione - Straordinaria
Data inizio 04/09/2024 13:12 Data fine 04/09/2024 13:13
Guasto riscontrato

Descrizione intervento A seguito di ordine HTA n® 20-2024-120 del 25.07.2024 lo strumento tramite consolidata formula di repalr exchange viene

sostituito da una analogo, s/n 34212, a cul assegniamo ns codice E014834per cul quello di cui sopra cod, E013354 verra
automaticamente messo In fuori uso con decorrenza 06.09.2024.

Esito: RI - Proposta di dismissione
Anagrafica apparecchio

Apparecchio E0133594 Inventario ente 102038
Struttura PO Pescara

Matricola 9636
Padiglione PE EST

Reparto UOC OTORINOLARINGOIATRIA

Stanza AMBULATORIO DI CHIRURGIA ORL Piano 4
Descrizione NASO FARINGO/LARINGOSCOPIO
Costruttore EMOS TECHNOLOGY GMBH Modelle PRESTIGE FNS-3200
Tecnico/i
Nome Ore lavoro Ore viaggio Km
Alfonso Balsama 00:00:59

B l (_D_G EéTﬁ [m Vigo per la conformith delle prestazion), o I

I dlirenore del servizio di Ingegneria Cliniea SAappats /a8 2024 1816 Wt







aSL AZIENDA SANITARIA LOCALE DI PESCARA

pescara Sede Legale: Via Renato Paolini, 45 - 65124 Pescara - P, IVA 01397530682 - www.asl.pe.it

AZIENDA SANITARIA LOCALE PESCARA

UOC INGEGNERIA CLINICA

DETERMINAZIONE DIRIGENZIALE
N. 2645 DEL 24/07/2024

OGGETTO: APPROVAZIONE PREVENTIVO ED AFFIDAMENTO PER LA RIPARAZIONE
CON FORMULA REPAIR EXCHANGE DELLA SONDA NASO FARINGO/LARINGOSCOPIO
EMQOS TECHNOLOGY GMBH- PRESTIGE FNS-3200-9636 INV. ENTE E013354, IN USO
PRESS0 L'UOS OTORINOLARINGOIATRIA DEL P.O. DI PESCARA, ALLA DITTA FASE
SRL- Al SENSI DELL’ART.50, COMMA 1- LETTERA B) DEL D.LGS. 36/2023- CIG
B28D5B0988.



DETERMINAZIONE DIRIGENZIALE

OGGETTO: APPROVAZIONE PREVENTIVO ED AFFIDAMENTO PER LA RIPARAZIONE
CON FORMULA REPAIR EXCHANGE DELLA SONDA NASO FARINGO/LARINGOSCOPIO
EMOS TECHNOLOGY GMBH- PRESTIGE FNS-3200-9636 INV. ENTE E013354, IN USO
PRESSO L'UOS OTORINOLARINGOIATRIA DEL P.O. DI PESCARA, ALLA DITTA FASE
SRL- ai sensi dell’art.50, comma 1- lettera b) del D.Lgs. 36/2023- CIG B28D5B0988.

Nella sede dell’Azienda A.S.L. di Pescara, il Dott. Ing. Vincenzo Lo Mele Direttore UOC
Ingegneria Clinica- HTA dell’ASL di Pescara, nominato con deliberazione del Direttore Generale
n.1660 del 14 novembre 2023, nell’esercizio delle funzioni ad essa delegate, ha adottato la seguente
determinazione dirigenziale:

PREMESSO che il servizio di manutenzione delle apparecchiature elettromedicali ¢ di
competenza dell’U.O.C. Ingegneria Clinica — HTA (DDG n®602/2019);

DATO ATTO che I'intervento di riparazione in formula repair exchange dell’apparecchiatura di
cui all’oggetto non & incluso nel servizio in uso nelle Strutture Sanitarie e nei Presidi Ospedalieri
dell’Azienda ASL di Pescara, affidato alla RTI Siemens Healthcare/Facility Med/H.C. Hospital
Consulting - Contratto Rep. n. 566 del 20/06/2019 e pertanto di competenza diretta dell’UOC
Ingegneria Clinica della ASL di Pescara;

VISTA la richiesta di reparto del 06/06/2024, con la quale si esprime la necessitd di riparare la
sonda Naso Faringo/Laringoscopio Emos Technology GMBH- Prestige FNS-3200-9636 Inv. Ente
E013354, in uso presso 1'UOS Otorinolaringoiatria del P.O. di Pescara;

ATTESO che con nota mail del 10/06/2024 il RTI a nome e per conto della scrivente UOC
Ingegneria Clinica della ASL di Pescara, contattava la ditta fornitrice F.A.5.E. srl per il ripristino
funzionale dell’apparecchiature in argomento;

PERVENUTA ['offerta economica nr. 000585 del 18/07/2024 presentata dalla ditta fornitrice
F.A.S.E. srl per la riparazione della sonda naso faringo/laringoscopio Emos Technology GMBH-
Prestige FNS-3200-9636 Inv, Ente E013354 per un importo di € 4.500,00 oltre iva ed in alternativa
alla riparazione, la formula repair exchange per un importo di € 3.200,00 oltre iva;

CONSIDERATO economicamente vantaggioso l'intervento di riparazione con formula repair
exchange per un importo pari ad €3.200,00 oltre iva, si procede pertanto all’affidamento
dell’intervento in argomento alla ditta fornitrice F.A.SE. srl, approvato dal Direttore UOC
Ingegneria Clinica della ASL di Pescara nella persona dell’Ing. Vincenzo Lo Mele - ai sensi
dell’art.50, comma 1- lettera b) del D.Lgs. 36/2023;

PRESO ATTO che la ditta affidataria provvedera ad emettere quanto previsto dalla L.136/2010
circa l'obbligo di tracciabilitd dei flussi finanziari, contemporaneamente all’accettazione
dell’affidamento.



IL DIRETTORE UOC INGEGNERIA CLINICA H.T.A

VISTO il D.Igs. 502/92,
VISTO il D.1gs. n. 165/01;
VISTO L’art.50, comma 1- lettera b) del D.Lgs. 36/2023,

VISTA la delibera n. 705 del 28.06.2012 avente per oggetto “Approvazione del Regolamento
Aziendale per la disciplina dei procedimenti di adozione delle Deliberazioni del Direttore Generale
e delle Determinazioni dei Dirigenti immediatamente esecutive;

VISTO I’Atto Aziendale redatto ai sensi e per gli effetti dell’art. 3 comma 1 bis del D. Lgs. 19
giugno 1999 n. 229 modificativo del D.Lgs. 30 dicembre 1992 n. 502 ¢ s.m.i. approvato con
delibera del Direttore Generale di questa Azienda n. 220 del 02/03/2018;

DETERMINA

1. DI CONSIDERARE le premesse quali parti integranti e sostanziali del presente
provvedimento;

2. DI PRENDERE ATTO della necessita di riparare la sonda naso faringo/laringoscopio
Emos Technology GMBH- Prestige FNS-3200-9636 Inv. Ente E013354 in uso presso
I’UOC Otorinolaringoiatria del P.O. di Pescara;

3. DI APPROVARE !'offerta economica nr. 000585 del 18/07/2024 presentata dalla ditta
fornitrice F.A.S.E. srl per la riparazione con formula repair exchange della sonda di cui
sopra, per un importo di € 3.200,00 oltre iva approvato dal Direttore dell’Ingegneria
Clinica HTA Ing. Vincenzo Lo Mele;

4. DI AFFIDARE l'intervento alla ditta fornitrice F.A.S.E. srl - ai sensi dell’art.50,
comma I- lettera b) del D.Lgs. 36/2023 al prezzo di € 3.200,00 oltre iva;

5. DI DARE ATTO che la somma complessiva di € 3.904,00 IVA compresa relativa al
Servizio in argomento va registrata in contabilitd Economico Patrimoniale del Bilancio
2024 come segue alla voce di conto 01.01.02.05.02 - Aut. 18/3;

6. DI PUBBLICARE il presente atto sul sito www.aslpe.it link “Amministrazione
trasparente” - settore 11 - bandi di gara e contratti- ai sensi e per gli effetti art. 37 co2,
D.Lgs. n. 33/2013;

7. DI DARE ATTO che la documentazione completa relativa all’affidamento in
argomento, i cui estremi sono citati in premessa, ¢ custodita agli atti degli Uffici
dell’Ingegneria Clinica — HTA dell’ Azienda ASL di Pescara;

8. DI CONFERIRE al presente atto la clausola dell’immediata esecutivita.



UOC INGEGNERIA CLINICA

L’Istruttore || Direttore

Quintino Belfiglio Vincenzo Lo Mele

firmato digitalmente

Voce di conto: 0101020502  Anno : 2024

CERTIFICATO DI PUBBLICAZIONE
- 5i attesta che il presente atto viene pubblicato, in forma integrale, all'’ALBO ON LINE dell'ASL di Pescara (art. 32 L.
69/09 e s.m.i.), in data 25/07/2024 per un periodo non inferiore a 15 giorni consecutivi.




