Mod. 01/IC
5 Rev. 01 del 17/10/2024
Azienda Sanitaria Locale PESCARA “Verbale di Accettazione e Collaudo

U.0.C. INGEGNERIA CLINICA - HTA di Apparecchiatura Elettromedicale”

Via Renato Paolini, 47 — 65126 PESCARA (PE)
Tel. 085.4253109 — ingegneriaclinica@asl.pe.it
Direttore: Dott. Ing. Vincenzo Lo Mele

pes&:

VERBALE DI COLLAUDO | ipcowtaupo IC0B6/25  para 17/04/2025

RIF. PRATICA
PRESIDIO: PESCARA u.0. ANESTESIA E RIANIMAZIONE
N° DETERMINA/DELIBERA: 1109 HTA del _ 24/03/25  N° ORDINE del

Ditta Fornitrice : SIEMENS HEALTHCARE SRL _Rif. DDT : _ATI 1563 DEL 16/04/25

Note:
ID. APPARECCHIATURA/E E ACCESSORI/COMPONENTI

TIPOLOGIA MARCA MODELLO NUMERO DI SERIE CODICE AEM

STORZ KARL GMBH C-MAC D BLADE
VIDEQLARINGOSCOPIO| acoke 8404 HX 0K13809 E015296
Note:
REPAIR

CAUSALE ACQUISIZIONE: LIACQUISTO CISERVICE CINOLEGGIO CICOMODATO [C1IDONAZIONE X EXCHANGE
Durata Periodo di Garanzia: 12 Data Scadenza Garanzia : 16 / 04 / 2026

mes|

I {

Durata [lService [INoleggio [ Comodato: s Data Scadenza : ; g

mesi

Importo complessivo della fornitura IVA INCLUSA: €  3.485.71 (corrispondente all’ Ordinativo Econamico ASL)

Mod. 01/IC- Rev, 01 del 17/10/2024 VERBALE DI ACCETTAZIONE E COLLAUDO DI APPARECCHIATURA ELETTROMEDICALE Pap. 1/2




VERIFICHE VISIVE, AMMINISTRATIVE E TECNICHE

A sepuito delle operazioni di collaudo tecnico-amministrative effettuate, si dichiara che la fornitura e pertanto le relative
apparecchiature/strumenti/dispositivi ed eventuali accessori e/o componenti risulta/risultano;

-CONFORMITA BOLLA DI CONSEGNA CON ORDINATIVO ECONOMICO sl Ulf NO o

-CORRISPONDENZA DEL CONTENUTO CON IL DDT 5!3/ NOO

-ASSENZA DANNI ESTERNI DELL'APPARECCHIATURA E/O ACCESSORI-COMPONENTI NO O

-CORRISPONDENZA ALL'OFFERTA TECNICA ED ECONOMICA 5|,&|——-—NB'|:|—‘—~‘~—*—"‘“"““
-FUNZIONANTE/| ED IDONEA/E ALL'USQ PREVISTO Sl NO W

VERIFICA DI SICUREZZA ELETTRICA SUPERATA (CEI EN 62353) Sl NO O

-PRESENZA MANUALI DUSQ IN LINGUA ITALIANA (depositato presso U.0. di ubicazione) SITy™  NOU

-PRESENZA CERTIFICATI CE E/O DICHIARAZIONI DI CONFORMITA' Slltp’f NO 0

-PERSONALE SANITARIO/TECNICO ADDESTRATO E FORMATO ALLUTILIZZO s‘ug/ NO O o
Note:

ESITO COLLAUDO

L’ESITO DEL COLLAUDO E DA RITENERSI

POSITIVO [_] POSITIVO CON RISERVA [ ] NEGATIVO
Note:

»

Per accettozione e cnn ‘erma

L PESCAGLA.

, "Spirlto Sanis"
Il Responsabile della U.O.

sufrg LTGaREe
assegnataria o delegato LdiAdA bi Quinno ﬂﬁ% ﬁ {6/[,{, /29

Name & Coygnotne Timbira v Firma Dote di wnvq"i’l.fu

R .. O e ey '_‘J
Il Referente Ditta Fornitrice /DDI I~ 57 t"'ﬁ’ﬁ

efo Special}st — TEF’A‘/\.} o )%/H‘ﬂ ﬁq/,—_--' f[/ C%.

Nome e Cogname Flrm Duta di convalido

-'_‘_,-r"
d_ﬂ (A ATy
Il Referente S.1.C.E. / ’ Lo~ SIEHLLS
(Servizio Ingegneria Clinica Esterno) }:‘? A’A{-fﬂﬁ o ;

Nomg ¢ Cogname

flata df convalida

Il Resp. Impianto Radiologico

efo i / /.

| /INEG: © Cannarme tirma Dota di convalide
L.

; L'ESperth Specialista feq-£r-ast-alire)

I

—-_.f/‘-‘-_/‘-— Name ¢ Cogrnamd Firma Data dl convalida
Altra figura: e i L
Nome ¢ Coonoine Flrmo Duta di convalido
e — =Ly
Il DEC o Assistente al DEC
{Rirettore Esecuzione Controfto / /
_’_-_"_-_‘_.--._ Nome ¢ Cagnami Firmn Datn di conuolida
Validazione definitiva esito procedura di collaude con conferma dam'dl infzio accettazione del bene
Il Collaudatore U.0.C. ASL PESCARA uo % &' UDA I:‘C‘.ﬁ!rHT.f& _
INGEGNERIA CLINICA-HTA Antonio VERNA ; 1 z? d ,;' "( m"

/g,{g/iaf

> NemeEConnamr 0 i

All gﬂti“‘;ﬁéhﬂda Collaudo SICE‘j@pporm Tec. Ditta Fornitrice yﬁdT %ﬁxﬁvo Economico™g.Bocumentazione Tecnica
f Certificati CE/Dich. Conformitd o Verifiche Sicurezza Elettrica o 1

Nute.

[ Mod. 01/1C- Rev, 01 del 17/10/2024 J VERBALF [ ACCETTAZIONE E COLIAURD DI APPARECCHIATURA CLETTROMEDICALE Pag. 2/2
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SARITA I ALLRIENTE

deserniziom

Titola documento Codice. Tipologia Ativita Detiaplio ativitk Dt Rev
i . . 3 ) Frofilo per tutte le
Schedu di callaudo SCH 13 COLLAUDO 0] Programmata 01/0472019 1

ENTE: ASL DI PESCARA

SELIONE | — ESTREMI DELLA FORNITURA

Fﬁl'l"l':\ FORNITRICE HIEMENE HEALTHCARE SfiL

OFFERTAMRDO Ne DEL:

ORDINE N : DEL:

DELIBERA/DETERMINA N ; DETERMINA HTA 1102 1E].: 24/03/2025

DDT N i fT Ty FECS DEL: ZL ©
hi : DEL.:

IMPORTO DELLA FORNITURA; €3.000, ‘30 +IVA

| | Non disponibile
[ | Man disponibile
| | Non disponibile
[ | Nan disponibile
[ ] Non disponibile
[ ] Non disponibile

TIT, PROPRIETA': [ Acquisto; []Vistone: [1Comudato service: ,'Nulcggi‘mEPNR EXCHANGE
STRUTTURA: PO DI PESCARA REPARTO: ANESTESIA E RIANIMAZIONE

PADIGLIONE: PE PIAND: TERRA STANZA: DEGENZA

Cne: ADSCO1C00

DESCRIZIONE CDC: UOS TERAPIA INTENSIVA £ ANES [ESIOLOGIA - PO PESCARA

SEZIONE 2 - ELENCO APPARECCHIATURE DGGETTO M COLLAUDD

Codice ] y ;
D A Deserizione Cuostruttore Muodello S/N I"“,"““rin Prezao
ppareechio Ente
VIDEOLARINGOSCOPIO | STORZ KARL GMBH B GO KG| C-MAC D DLADE 8404 HX DK 13800
E015286 € .000.00
=== =

SEZIONE 3 — CONFURMITA DELLA FORNITURA

Verifica integritd dell’imballaggio, se KO indicare quali 11 ;
Verifica corrispondenza fin materiale consegnato e ordinato (| ] allegata Check list n\anrn)
Verifiea cortispondenza fra materiale consegnato ¢ indicato su DDT ([ | allegato DD riscantro)

* 1l personale dell nzienda sanitaria riferisce che lale documentazione € gidt in lore possesso

_ _IBKTIKO] [NA] [NV]

[KOJ [NA]
1 LKOJ [NA]

Assenza di evidenti danni esterni sull"appareechio: s¢ KO indicare quali | i [KO]
Verbale di installazione/collaudo reditto dalla ditta fornitrice in data O - (1".,5: [KO] [NA] [ ] siallega [GP*)
Dichiarazione di conformiti dell impianta di alimentazione dell appatecchio secondo 1M 37/08 [OKT [KO] JNA] [ ] siallega [GP*)

Note

Goda di garanzia annuala in essere Ira Storz o Sismons ad ha sostiwio ramito repair exchange analogo strumento

ns cod. EO10086, inv. ente 82121, in fuorl uso automatico dalla data di collaudo del cod. E015206.

3 r

€

H... .1
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Titolo documenta Codice T Tipologin Anivith | Dettaplio ativig Data Rev,

i ’ Prafilo per e le
Scheda di collaudo SCH_13_COLLAUDO 01 Programmata e 01/04/2019 7
deserizioni

SAHITA F AMBIENTE

SEAIONE 4 - SCHEDAAFPARECCINGO s =

1D (tabells sezione 2); Cudice ;\ppun'u‘lllmz o2/ 2 o Z L Key number: .

Singolo: [ ] A sistema: alimentato da altro apparecehio [ ] A sistema: alimentato dalla rete. Codice padre:

Configurazione

Tmporto delititra di 'mquism: 53 e 2= 4+ IWA | | importo singolo apparcechio [NA]
Annu di fabbricozione: ) s> L9 Numero reperiorio; _[NA]
[iffettunty Fotografin: [NA] CNLx: R INV]
Accessori [omiti con Uapparecchio: = £ o e
N | Descrizione Quantita | Part number | S/N-Lotto
|
> e -
3 .
= S
Manuale Utente:  Rev. [ata: _ Lingua: ] llnlianss';k(;__ I ‘] [KO]
Manuale Service:  Rev e Do Lingua: [DK[TTKO] [NA]
Dichiarazione di conformitd: [ ] MDD ‘)3"4?@11 017/745 | JIVODDORAY [TIVDR 2017746, [ m‘"%‘-ﬂ
Clagse di rischiio apparcechiatura: S [NA]  Cenifieato CE (MD/IVD):  [OK] [KO] [NA] [ ]siallega
unt: ‘ _ [NA]
Release Software e data: TmrrE T R 1N | Lingun interfaceis sollware:
Indiviezo [P:_ Cintewnay: Server address: MAC address: ) . _
Fornite password specifiche: [OK] [NA] [NV]

Normativa/e di riferimento:

Check list manutenzione preventiva: [OK] (KO [NA] [ ]siallepa
Perivdicitd manutenzione preventivi: [ 1siallega
Altra documentazione:

Tnstallazione del bene in aceordo alle preserizioni del fabbricante: [OK] [KO] [NA] [NV]
Adeguatezza alimentazione (elettrica (TN, IT-M), idraulica, pneumatica ete): [OK] [KO] [NA] [NV]
Assenza di adattatori, prese multiple ¢ prolunghe: [OK] [KO] [NA]

Locule in cui & stato eseguito il collaudo (se diverso dal campo stanza):___

Allegata Lista parti di ricambia (Spare Parts): [QK] [NA] [NV]

S ! o, altrimenth vedi see Z il o~ o ;= -
tl.;l.\l::‘l::I;I":[rl:rr:.::.‘1:1r:::1hl(;n:.:';:j = E 2 Data inizio paranzia: 6 Q{ (5 Dara fine gnrunzin:,j é. Cb{. £ J—'_é.
Alliviti ¢ materiali compresi durante il petiodo di garanziaz[ ] Vizi oceult; | | Manutenzione Freventive; | ] Manutenzione su guasta

[ ] Contntratio lull risk x ) o Sy B

[ ] Kit Munutenzione i
{ ] Materinle di consumo o . (INA]

SEZIONE 5 — VERIVICHE TECNICHE

.l
Verifica di sicurezza clettrica effetiunta dal I’nmimmlll luogo di installazione; [ | fablbrica [KO] [NA] [ 1siallega
Veriliea funzionale effettuata dal Furnim?@'ﬁil luogo di installazione; [ | fabbrica _HER] [ROJ [NA] [ ]siallega
Verifien sienrezza clettrica (eventuale PP effetuata da [1C: [ ] sul oo d installuzione; [ | laboratorio— [OK] [KO] [NA] [ ] siallega

Codice richiesta VSE: o Al controlli___

Note

'SCH_13_COLLAUDO_Oldoc Pz a3




Titolo documenio Codice Tlpnlnhm Altivita Detraglio attiviu Datwm Rev.
Hos Ihal . Profilo per tutte le
I 0O { Scheda di colludo SCH 13 COLLAUDOD 0] Progriammuta RE i O1/04/2014 7
L deserizioni
SANIIAE AMBIENTE

SEZIONE 6 — ESIT0 COLLAUDG DI ACCETTAZIONE

ESITO CONTROLLO VISIVO

POSITIVO [] nEGATIVO [ ]

Commissione

Data: -’J ( o 4 Z j
Nmm. Cognome: | j/ 1A/ A hi_Qouwig
Nome Cognome:

Nome Cognome:

Note:

Rappresentante del Fornitore . { / 7€

Nome Cognome: [Eﬂﬁh E ‘-’i M & Data; C 2 Firma: ‘ ‘ '“'(f-h- x

Durata dells garanzia (mesi): == 2 Data inizio y:\r.mnu Gﬂ 24 _£)7  Data fine garanzia.. % é'ﬁ
s

Attivitd ¢ materiali compresi durante il periodo di garanzia:| | Vizi ocoulti; | Manutenzione Preventiva; [ ] Mg anurenfione su g
[ ] Contntratto full risk

[ 1 Kit Manutenzione —— =
| | Materiale di consume. R e e [N
Note: . i 2 =

ESITO VERIFICHE TECNICHE - VE

ﬁm: r wn/q L5 /\)"'" NEGATIVO ]
Teenieo HC — Nome Cognome: } ;w Data; E Lé L-?

SE EFsd v TE DAL Dell. 7 UFA-"‘-’;{&; fT =085io

ESITO VERIFICHE TECNICHE — ALTRE VERIFICHE TECNICHE

NEGATIVO (]

[] rosiTIvVO

Esperto Qualificato (EQ) — Nome 3t B = Firma: [NA]
Esperto responsabile (ER) --Nome Cognome: e L= _— Firma: [NA]
Addetto sicurezza I ASL) — Nome Cognome: - a; = Firma: ‘ [NA]
Esepuite Verifish® ¢ Valutazioni Teeniche: / [OK] [KO] [ ]siallega

Note: e — —

TOV

POSITIVO [ ] NEGATIVO =]

FORMAZIONE ALL'USO

Si dichiara di aver ricevuto il manuale d*uso ¢ che il personale utilizzatore:

[ ] stato formato all'uso corretta ¢ sicuro del/dei dispositivi ogyetio del presente colloudo

[ ]La formaxione & stuta progeamata. in accordo fru fomnitore ¢ unitd operativa,in data;
ella UO esistane apparecchi analoghi ¢ quindi non necessita formazione specifica sull‘apparecchio ogpetto del collaudo

VERIFICA PERSONALE UTILIZZATORE

17U dichiara che le prestuzioni dell"apparceehio rispondonu alls specifichgdl pHlizeo ric nL'-lr.. - _
Regponsabile U0 = Nome Cognome: IV AdA DY G,_\)W'H\\") Lata: %Z r . Timbro ¢ Firmpﬁ, i 4.43.-. 1\
NB: Papparccchinturns & da considerarsi sicurs soltanto s¢ utilizzatn secondo le iudimlllmi fornite dal fabbricante llckﬁmmlm'

KITO GENERALE PROCEDURA DI COLLAUDO DI ACCETTA?

POSITIVO [ ] NEGATIVO _ &
ASLPESCARA 17 PR 7
s ile IC- Nome 1
Responsubile 1C- Nome Comtome: —e-Antonio VN — M - - -

SCH_13_COLLAUDO_D1.doc. Pag. 3 di 3 ‘




KARL STORZ Endoscopia ltalia S.r.l
Sede Operativa:
Viale Giorgio Ribotta, 35

STORZ

KARL STORZ— ENDOSKOPE Mod. 7.5.1f VC - Verbale di Collaudo

Verbale di collaudo

Sequence Number 139
ANAGRAFICA o -
Cliente
Raglonse soclale ASL PESCARA
Prasso ASL PESCARA
Struttura ASL PESCARA
Citta FESCARA
Indirizzo VIA RENATO PADLIN| 47
Reaparto Rianimazione
_DISPOSITIVO
Codica BADAHX
Descriziona Vidao-laringascoplo C-MAC D-BLADE
Seriale/Lotto 0OK13809
Agglornabile No
Contralle funzionalita Superalo
Dispositivo collaudato Videolaringoscopio

Collaudo videolaringoscopio

Checklist
Ispezlone visiva genorale Superala
Caontrollo Integrita cavo Posiliva

collepamente con piattaforma C-
MAC

Verifica Integrita e funzionalita Positiva

pulsanti funziona

Varifica integritd lama Positiva

Test llluminaziane Positiva

Test visiona immagine Positivo

Tast centratura Immagine Positivo
_ESITO E FIRME

Data asacuzione 16/04/2025

Fina garanzia 15/04/2026

Esito collaudo Superato

Tel. 06 803 382 00 e-mail service-ita@karlstorz.com  www.karlstorz.com Page 1of 2



KARL STORZ Endoscapia llalia S.r.l
Sede Operaliva:
Viale Giorgio Ribotta, 35

0144 Roma
KARL STORZ—ENDOSKOPE Mod, 7.5.1f VC - Verbale di Collaudo
Verbale di collaudo
Immagini
Addetto al collaudo Stefano Tufano
Firma

Referente cllente Liviana Di Quinzio

Firma cliente ; f

Tel, 06 803 382 00 e-mail service-ita@karlstorz.com  www.karlslorz.com Page 2 of 2



CEDEATE Tty Tvrdanta, Come. i o Rirsives, FailA NG

DOCUMENTO DI TRASPORTO

ATl (D.d.£.) orrarzen s ar2 60 2117009
SIEMENS - HCHASEIT L CONSMLTHIM SARIEARIAS FAY

Via Paoini, 47 - 84124 PELLAA NZﬁ (ﬁﬁf_@’@e&ﬁ"

Tel. 085 4252063 « Fax 085 425584

CEBHGAID, Dals, Cpmabirinl, Dvricas & N
| /ﬁ SC- Bu
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STORZ

KARL STORZ—ENDOSKOPE

Pagina 1 di1

Documento di 5800825745 Ve Gongie ribans 3500144 Homs
trasporto LABORATORIO ATI

Data DDT 10.04.2025 SIEMENS H c/o QSP S SPIRITO
Codice cliente 8008542 VIA PAOLINI 45

Conferma d'ordine 5430321924 65124 PESCARA PE

Data conferma d'ordine  25.03.2025

Riferimento ordine 4532319165

OB ERRR A

CIG: B60701626C

Commiltente: SIEMENS HEALTHCARE SAL, VIA VIPITENO, 4, 20128 MILANO, MI
Condizieni di spediz: STANDARD
Termini di consegna: CPT Trasporto pagato fino a VERONA (ICC2020)

Trasporto: CONSORZIO MANSPEED SCARL, VIA VASSANELLI, 11/C, 37012 BUSSOLENGO
Motivo dell'ordine: Sostituzione con preventivo
CONSEGNA C/O:

SIEMENS HEALTHCARE C/C OSF S SPIRITO
LABORATORIO ATI - TEL 085 4219875

VIA PAOLINI, 45

65124 PESCARA

TEL 085 4219875

Pos.  Arlicolo Quantita Descrizione

10 8404HX 1PZ  Videolaringoscopio C-MAC D-BLADE

Numero di serie OK13808
Num.serie sostituilo UP57352

.

HH({—’ 7z Tl ‘c 2 ;..L,Y@Lb

LiVIAdA By GYdiINT o

Termini @ candizieni ganarall ¢l vendia o lomilura doi benl consultabill sul $it6 wwew Karlsiarz com

Hpetmento € nza Urgenz
U.0. Rianimzziche & T.LEO.

Sedae amminlsirativalaparaiiva: Buncu Mazlonale del Lavore S.p.A Sade legale: Cap. See, £52.000 Lv.
KAAL STORZ .E,N:I‘DE A ITALIA Srl IBAN: IT50A D1005 11600 DDODUI]MGU?“ Via L&Drlﬁidﬁ an Vinel, 12 R EA 181403

Viala ﬂ!ﬂlum Ribetta, 35 Swilt; BHLITRRXXX 39100 Boleana Req. Imp, Balzano

omda Rama PIVA 02733860229 j

Tal. +38 06 BOAIH200 Cuod, Fise 04192531000 Secioth soggoita nd anlvith

i direzionn & eoordinamanio di

Fax +19 05 BOJ30201
KARL STOAZ SE & Co. KG
E-mail: infa-lai@karlstorr.com Tuiningan (0) o
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STORZ

KARL STORZ — ENDOSKOPE
EU-Declaration of Conformity
EU-Konformitidtserkldrung

This European Declaration of Conformily s issued under the sole responsibility of the manufacturer.
Diese Européische Konformitétserklirung wird in alleiniger Verantworlung des Herstellers ausgestallf.

MANUFACTURER

HERSTELLER

Name of Company Address SRN

Firmen Name Adresse SRN

KARL STORZ SE & Co. KG Dr.-Karl-Storz-Str, 34 DE-MF-D00005723
78532 Tutllingen
Germany

PRODUCT IDENTIFICATION
PRODUKTIDENTIFIZIERUNG

Device Description Basic UDI-DI
Produkt Bezeichnung Basis UDI-DI
Video Laryngoscope, metal, plastic 4048551001493U8

Intended use
Zweckbestimmung

Video laryngoscopes (CMOS) are used for visualizing the respiralory tracts and vocal cords during endotracheal
intubation and for the Inspection and examination of the upper respiratory tract. Video laryngoscopes (CMOS) are
designed for transient use in invasive intervenlions through a body orifice.

REF Number(s), Short text
REF Nummer(n), Kurztext

B403DXC C-MAC Video Laryngoscope MIL #0, 8403EXC C-MAC Video Laryngoscope MAC #0, 8403GXC C-MAC
Video Laryngoscope MIL #1, B403AX C-MAC Video Laryngoscope MAC #3, 8403AXC C-MAC Video
Laryngoscope MAC #3, 8403BXC C-MAC Video Laryngoscope MAC #4, 8403HX C-MAC Video Laryngoscope
D-BLADE, B403KXC C-MAC Video Laryngoscope MAC #2, B403NXC C-MAC Video Laryngoscope MIL #3,
B403BX C-MAC Video Laryngoscope MAC #4, 8403HXP C-MAC Video Laryngoscope D-BLADE, Ped., 8403MXC
C-MAG Video Laryngoscope MIL #2, 8404AX C-MAC Video Laryngoscope MAC #3, 8404AXC C-MAC Video
Laryngoscope MAC #3, 8404BX C-MAC Video Laryngoscope MAC #4, 8404BXC C-MAC Video Laryngoscope
MAG #4, B404HX C-MAC Video Laryngoscope D-BLADE, 8404DXC C-MAC Video Laryngoscope MIL #0,
8404EXC C-MAC Video Laryngoscope MAC #0, 8404GXC C-MAC Video Laryngoscope MIL #1, 8404KXC C-MAC
Video Laryngoscope MAC #2, B404MXC C-MAC Videa Laryngoscope MIL #2, 8404HXP C-MAC Video
Laryngoscope D-BLADE, Ped.

Vorlage/Template
Q2.1.0001.F004, Rev. BB 1of2
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STORZ

KARL STORZ—ENDOSKOPE
EU-Declaration of Conformity

EU-Keonformitétserkldrung

RISK CLASS (according Annex VIl (EU) 2017(745)
RISIKOKLASSE (gem&fl Anhang VIll (EU) 2017/745)

Class I Conformity Assessment Procedure
Kiasse Konfaormititsbewertungsverfahren
Ruls 5 Art. 52, Para. 7
Regel Art. 52, Para. 7

A complete listing of applied standards Is avallable upon request.
Eine vollstindige Liste der angewandten Normen Ist auf Anfrage verfiigbar.

Tha Manufacturer declares that the above-mentioned products meat the provision of the following EU legislation.
Dar Harsteller erkidrt, dass die oben genannten Produkie den Bastimmungen folgender EU-Gesetzge
entsprechen.

(EU) 2017/745 MDR

2011/65/EU RoHS Sz
This declaration is valid until / Diese Erkliéirung ist gditig his zum: 17.12.2025. KARL STORT ~EH

Tutllingen, 04.02.2022

This declaration instanlly loses all validily In consequence of any product change not authorized by KARL STORZ SE & Co, KG In written form,
In case of product change affacts the conformity to the Ganeral Safaty and Parfarmance Requiramants, so that a naw placing on the markat
must ba assumed.

Diase Erklfirung verfiart sofort itre Gilligheit in Folge jeder nieht durch KARL STORZ SE & Co. KG schriftiich autorislerten Anderung om
Produkl, bei der die Konformitdl mit den Grundlegenden Sicherheils- und Leistungsanforderungen beeinflusst wird, so dess von einem neuen
Inverkehrbringen auszugehen sl

SAP ID: 300000428926
Version: BE

EF ,g
TR

Gerify

Vorlage/Template
Q2.1.0001.F004, Rev. BB 2of 2
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' .'a"u. i, Rl
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. 1109 DEL 24/03/2025

OGGETTO: APPROVAZIONE RDO NR 5170505 ED AFFIDAMENTO PER INTERVENTI DI
MANUTENZIONE STRAORDINARIA SULLE APPARECCHIATURE ELETTROMEDICALI ASL
DI PESCARA AL RTI SIEMENS HEALTHCARE / FACILITY MED / H.C. HOSPITAL
CONSULTING — MESE DI FEBBRAIO 2025 - Al SENS| DELL'ART.50, COMMA 1- LETTERA
B) DEL D.LGS. 36/2023; - CIG: B60701626C;
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DETERMINAZIONE DIRIGENZIALE

QGGETTO: APPROVAZIONE RDO NR 5170505 ED AFFIDAMENTO PER INTERVENTI D)
MANUTENZIONE STRAORDINARIA SULLE APPARECCHIATURE ELETTROMEDICALL
ASL DI PESTARA AL RTI SIEMENS HEALTHCARE / FACILITY MED / H.C. HOSPITAL
CONSULTING - MESE DI FEBBRAIO 2025 - ai sensi dell’art.50, comma |- lettera b) del [2.Lgs.
36/2023; — CIG: BOOT701626C;

Nella sede dell’Azienda AS.L. di Pescara, il Dotl. Ing. Vincenzo Lo Mele Direttore L1OC
Ingegneria Clinica- HTA dell’ASL di Pescara, nominate con deliberazione del Direttore Generale
n. 1660 del 14 novembre 2023, nell’esercizio delle funzioni ad essa delegate, ha adottato la scguente
determinazione dirigenziale:

PREMESSO che il servizio di manutenzione delle apparccchiature  eletromedicali & di
competenza dell'U.0.C. Ingegneria Clinica - HTA;

DATO ATTO che tale Servizio in uso nelle Strutture Sanitaric ¢ nei Presidi Ospedaliert
dell’Azienda ASL di Pescara ¢ affidato al RT1 Siemens Healtheare / Facility Med / H.C. Hospital
Consulting - Contratto Rep. n. 566 del 20/06/2019:

VISTO che al par. 3.3 del Capitolato Tecnico & previsto che “gualora vengano riscontrati danni
alle apparcechiature per furt, incendi, atli vandalici o accidentali non dipendenti dalle attivita di
manutenzione della ditta aggiudicataria o per uso improprio, la ditta stessa dovea segnalarli
tempestivamente al Referente Teenico dell’ Azienda Sanitaria contraente ¢ in questio caso 'onere
relativo alla riparazione sard a carico di quest’ullima™

RITENUTO necessario ed urgente intervenire alle diverse richieste di intervento rientranti nelle
fattispecie di cui al par. 3.3 ¢ dunque non ricomprese nel canone del contratto, il Direttore U.O.C.
Ingegneria Clinica-HTA Ing. Vincenzo Lo Mele, vista 'istrutioria atiestata dal D.E.C. ha
autorizzato le attivitd straordinaric di riparazione alla RTI Siemens Healtheare / Fueility Med / 11.C.
Hospital Consulting;

VISTO il consuntivo presentato in data 05/03/2025 dal Responsabile di Commessa del Contratio
Ing. Giovanni Sarnicola relativo al mese di febbraio per un importo di € 12.600,00 oltre iva con
accettazione  di scontistica pari ad €12.000,00 auwtorizzato cd  approvato  dal  Direltore
dell’Ingegneria Clinica HTA Ing, Vincenzo Lo Mele in datn 06/03/2025, in merito ai seguenti
interventi:

- repair exchange dello soumento Videolaringoscopio Storz inv. EO1T10086 di cui al punto
nr.5 per un importo di €2.857,14 oltre iva;
riparazione di strumenti elettromedicali di cui ai punti n.n. 1.2.3 e 4 per un importo di
£9.142,86 oltre iva:

VISTO il consuntivo presentato in data 05/03/2025 dal Responsabile di Commessa del Contratto
[ng. Giovanni Sarnicola relativo al mese di febbraio per un importo di €2.000,00 oltre iva ¢ non
sogpretta ad ulleriore contrattazione, autorizzato ed approvato dal Diretiore dell’ Ingegneria Clinica
HTA Ing. Vincenzo Lo Mele in data 06/03/2025 in merito al seguente intcrvento:

- repair exchange dello strumento Nefroscopio Storz inv, E013016 come approvato dal
verbale nr.24 del 22/06/2023;
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DETERMINA

DI CONSIDERARE ¢ premesse quali parti intcgranti ¢ sostanziali del presente
provvedimento;

DI PRENDERE ATTO della necessita di eseguire la manutenzione sirnordinaria sulle
apparcechiature clettromedicali della ASL di Pescara relativa al mese di febbraio 2025;

DI APPROVARE I'offerta ecanomica della Rdo or. 3170303 del 10/03/2025 del RTI
Siemens  Healthcare/Facility Med/11,C. Hospital Consulting, relativa ai consuntivi
autorizzati ed approvad dal Direttore dell'Ingegneria Clinica HTA Ing. Vingenzo Lo
Mele in data 06/03/2025 per un importo complessivo €14.000,00 olire iva;

DI AFFIDARE al RT! Siemens Healtheare/Facility Med/H.C. Hospital Consulting gli
interventi di manutenzione straordinaria sulle apparecchiature clettromedicali relativi al
mese di febbraio 2025, per IMimporto complessivo pari ad €14.000,00 altre iva, ai sensi
dell’ar. 30 comma 1- lettera b) del D Lgs, 36/2023;

DI DARE ATTO che limporto di €17.080,00 IVA inclusa da registrare in contabiliti
Eeonomica Patrimoniale del Bilancio anno 2025 ¢ cosi suddiviso:

<€ 11.154.29 iva inclusa per le attivitd di riparazioni degli strumenti eletiromedicali é
imputabile alla voce di conto 07.03.03.01.01.01;

-€ 348571 iva inclusa per Pautivith di Repair Exchange dello strumento
Videolaringoscopio Storz inv. EO110086 di cui al punto nr. 5 ¢ imputabile alla voce di
conto 01.01.02.05.02 — Aut.18/3;

€ 2.440,00 iva inclusa per attivitd di repair exchange dello strumento Nefroscopio Storz
inv. EOL3016 come approvato dul verbale nr.24 del 22/06/2023 ¢ imputabile alla voce
di conto 01.01.02.05.02 ~ Aut. 18/3;

DI PUBBLICARE il presente atto sul sito wwwaslpeit link “Amiministrazione
trasparente™ - settore 11 - bandi di gara ¢ contratti- ai sensi ¢ per gli effetti art, 37 co2,
2. Lgsanr,33/2013;

DI DARE ATTO che la documentazione completa relativa all*affidamento in
argomento, i cui estremi sono citati in premessa, ¢ custodita agli ati degli Uffici

dell’Ingegneria Clinica — HTA dell’ Azienda ASL di Pescara;

DI CONFERIRE al presente atto la clausola dell'immediata eseculiviti

https:/idocu.asl.pe.itintaraclive Dashboard/Reserved/Card/ScarchResults
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UOC INGEGNERIA CLINICA

L'Istruttore

Il Direttore

Francesca D'Orazio

Vincenzo Lo Mele

lirmato digitalmente

Vace di conto: 07.03.03.01.01.01 ; 01.01.02.05.02 Anno: 2025

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.

69/049 e s.m.l}, in data 24/03/2025 per un periodo non Inferiore a 15 glornl consecutivi,

hitps:fidacu.asl.pe.ivinteractiveDashboard/Resorvod/Card/SearchResults
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Elenco Attivita Stracedinane - Contratio Repartorio n” 565 del 20,/06/2012
Dedibere n. 382 del 22/03/2019 ¢ n, 739 ded 02706/ 2075
Comsuntive Mese di Febbras 2025

Emessoit: 05/03/2025

I Resp. di Commiessz Ing, G. Sarnicala;

Verificato it:
11 DEC Ing. D, Rinaldi:
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Elenco Axtivita Stracrdinarie - Contratio Repertorio n® S66 del 200062018
Delibere n, 332 def 22/03/20719 & n. 715 ded 08/06/2019
Cansuntiva Ottiche Mese & Febbraio 2025
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Sorla AMMINGIRA/OPIETG: KARL STORZ Encoscopa hatia S0 = Via delimganata, 3 = 37135 Varona

Scheda Tecnica
Video-laringoscopio C-MAC D-BLADE- codice articolo: 8404HX

Dettagli del prodotto

« Aumentiamo i Vostri slandard: visualizzazione dell'intubazione ora in HD (800p)
« Nuova impugnalura TITAN: pitl leggera, anti-urto, pid robusta.

« Maggiore sicurezza grazic al design del raccordo ollico

« Quando ogni secondo & decisivo: Plug & Play con C-MAC® HD

+« Documentazione in tempo reale in HD grazie a BlueBution

+« Omologato per tulti i metodi di pulizia in uso fino a max. di93° C

« Combinabile con monitor C-MACE® di terza e quarta generazione

+ Proleggete Voi stessi e gli altri, rispettando le distanze consigliate con l'uso dei video-laringoscopi C-
MAC®

Caratteristiche tecniche

Forma del laringoscopio Iperangolata

Direzione della visuale 0°

bk E K

Lk

§ " NI foe AR
lunghezza operativa roa-mm
Baile srwninistiaiivaloparativa: Tal oA 2 J0 00 LUniciedit Banos BpA. fieda lagale: Cap Soc € 63000 0w
KARL STORZ Erccscapa fala 5rl far  (HS BI2 3001 IBAN: [T34T 02006 11704 COOOATOZIE42 via Lecnarda oa Vingi, 12 REA 101503
Via delAriganata, 3 [-Mall inlo-gafikariatoes eom SWIFT. UNCHITM I 39100 Bolrang Reg Imp Batzang
W kivlslorz eom P INA 02731850233 Eccists soggeita nd atlvia didmizne &

Cod Fiso 04192991000 coordrareiio O KARL 5TRAT 58 & Co KOG
Tullbegen e mania
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Larghezza dell'impugnalura 28 mm

Larghezza estremita distale 189 mm

Lunghezza 151 mm

Altezza 156 mm

Campo di applicazione Adulli

Tecnologia / Modalita visiva CMOS

Interfaccia sistema C-MAC®

Misura min. consigliata della guida per cateteri 16 Charr.

Misura max. consigliata della guida per cateteri 18 Charr.

Riscluzione 1280 x 800 px

Hluminazione 2x LED, bianca, 1W

Classe di protezione IP IPX8

Possibilita di documentazione 1]

Angolo di apertura visuale 70°

Marchio ‘ C-MAC®
Swchy atrmnctialive Sowet. Tol, D603 Can Soc. 520001 v Swds legala Sackald 15751t ad altviA
RGN oM S gammsven gt

17135 Varona b
ww karsions com Codl Fizs 04172071200
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KARL STORZ —ENDOSKOPE
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Altre informazioni

Fabbricanie

Distributore

Karl Storz SE & Co. KG

Karl Starz Endoscopia llalia Srl

Classe di rischio

S | secondo Regolamento (UE)
2017/745

Classificazione CND Z12021004

Anno di commercializzazione 2021

Dispaositivo monouso No
Dispositivo sterile No
Scadenza N/A

Conservare il dispositivo in luogo fresco e asciutto, al ripare da fonti calore, e a temperatura ambientale, ove
non diversamente specificato dall'etichettatura,

Smallire il prodotto in conformita alle disposizioni e alle leggi nazionali in vigore (RAEE)

SIMBOLI SECONDO UNI CEI EN IS0 15223-1
Verificare la presenzalassenza dei seguenli simboli in elichetta:

Simbolo Significalo
Non conservare ad una temperatura inferiore di quella indicata
Non conservare ad una temperatura superiore di qualla indicata
Conservarc entra il range di temperalura indicalo
Sath ammmnsiralen'gjeralyn Tal 045 620 2520 Cap Joe CA2.000I1v Teda laga's Sociard soggetin & allivid
KABL S5TOAT Endosccria finta 81, Far  045022200¢ REA 10103 Via Loonarde da Yingl, 12 d: drezons s coordiremehla di
Viz dalamgisnain, 3 Eedal mfo-gadkanizivzoem Fleg imp Dolzans 3910C Bolzena KARL S3TOAZ SELE Ca KA

AT135 Verona

3, vA 2TASARIIAN

AL AN Com Cod Fize 0492971600

Tutthngen, Garatia
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@ Conservare entro il range di umidita indicato
At
@ Consarvare entro il range di pressiong almosferica indicato
@) Presenza di latlice nel dispositivo o nel suo imballaggio
Presenza di ftalati nel dispositive medico
DEHP
Dede ATMNCTANS CDIEUVA Tal 045 B22 30 00 Casn Soc €2 0000 < S5dq lagaln Sosmin =xyrsie A0 AIVVIE
KASL 5TORZ Endozcorda hels S Fas 045822 20 01 RE.A 18110 Ve Lepneron ga Vieal 12 i @t re o ceo R n et di
Ve dalaAngata, 3 E-Mal -8 ragiansia cavr Asg 1whp. Biizzns - WARL AT08: 3E & Co KOG
37135 Verora i RAIE s A0 Tuaingen Gemaris

Cd.Fioc 04432091000



Rapporto di intervento di
manutenzione

AUSL Pescara - Servizio di Ingegneria Clinica

SANITA EAMBIENTE

Attivith amministrativa - 2024/02647/12 Manutenzione - Straordinaria

Data inizio 16/04/2025 12:39 Data fine 16/04/2025 12:40
Guasto riscontrato

Descrizione intervento Nuovo strumente, stessa marca e madello di quello sapra, s/n DK13809.Ad esso imponiamo ns cod, E0152496 ed
automaticamente mettiamo In fuori uso lo strumento di cui sopra cod.. EO10086.

Esito: RI - Proposta di dismissione
Anagrafica apparecchio

Apparecchio E010086 Inventario ente 92121 Matricola UP57352
Struttura PO Pescara Padiglione -
Reparto UOC TERAPIA INTENSIVA E Stanza - Piano
ANESTESIOLOGIA

Descrizione VIDEOLARINGOSCOPIO

Costruttore STORZ KARL GMBH & CO KG Maodello C-MAC D-BLADE B403 HXK
Tecnica/i

Nome Ore lavoro Ore viaggio Km

Alfonso Balsamo 00:00:59

Visto per 1a cotifurmin delie prestazions,
B l O G E S TW 1 dirattare del servizio di Ingegnenia Chnica Stampato il 16/04/2025 12:41 e



