Mod. 01/IC
Rev. 01 del 17/10/2024
“Verbale di Accettazione e Collaudo
di Apparecchiatura Elettromedicale”

Azienda Sanitaria Locale PESCARA
U.0.C. INGEGNERIA CLINICA — HTA
Via Renato Paolini, 47 — 65126 PESCARA (PE)

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

VERBALE DI COLLAUDO | jp cowauno 1C084/24

RIF. PRATICA

pata 18/11/2024

PRESIDIO: PESCARA U.0.5.D. GESTIONE BLOCCO OPERATORIO

N® DETERMINA/DELIBERA: 3793 HTAdel 04/11/24 _ N° ORDINE2(Q-2024-198 del 05/11/24
Ditta Fornitrice :KARL STORZ ENDOSCOPICA Rif. DDT : 5800769316 DEL 13/11/24
ITALIA

Note:

ID. APPARECCHIATURA/E E ACCESSORI/COMPONENTI
TIPOLOGIA MARCA MODELLO NUMERO DI SERIE CODICE AEM

VIDEOURETENEFROSCOPIO | STORZ KARL GMBH & CO KG 11278 VS FLEX XC 59137 E014946

Note:

REPAIR
CAUSALE ACQUISIZIONE: CJACQUISTO [ISERVICE CINOLEGGIO LCOMODATO CODONAZIONE M_EXQHAN_GE___
Durata Periodo di Garanzia: 12

Data Scadenza Garanzia: 17 / 11 /2025
mesi

Durata [JService [INoleggio [ Comodato: ===

Data Scadenza : 7 7

[T

Importo complessivo della fornitura IVA INCLUSA: € 13.204 55

(corrispondente all' Ordinativo Economico ASL)

r Mod. D1/IC- Rev. 01 del 17/10/2024
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VERIFICHE VISIVE, AMMINISTRATIVE E TECNICHE

A seguito delle aperazioni di collaudo tecnico-amministrative effettuate, si dichiara che la fornitura e pertanta le relative
appnrncchfature/strumnntl/dlspusuiw ed eventuali accessori e/o componenti risulta/risultana:

-CONFORMITA BOLLA DI CONSEGNA CON ORDINATIVO ECONGMICO Slg™ NOo _
-CORRISPONDENZA DEL CONTENUTO CON IL DDT Sz NOD

-ASSENZA DANNI ESTERNI DELL'APPARECCHIATURA E/O ACCESSORI-COMPONENTI Sl 1{ NO O
-CORRISPONDENZA ALL'OFFERTA TECNICA ED ECONOMICA Sl NOn
-FUNZIONANTE/I ED IDONEA/E ALL'USO PREVISTO Sl NOo ____
-VERIFICA DI SICUREZZA ELETTRICA SUPERATA (CEI EN 62353) SIV NOo 7¥ow
-PRESENZA MANUALI D'USO IN LINGUA ITALIANA (depositata pressa U.0, di ubleazione) SI‘I;;;" NO [

-PRESENZA CERTIFICATI CE E/Q DICHIARAZIONI D] CONFORMITA' SI™  NOn ==
-PERSONALE SANITARIO/TECNICO ADDESTRATO E FORMATO ALL'UTILIZZO Sl M NO

Note;

ESITO COLLAUDO

L'ESITO DEL COLLAUDO E DA RITENERSI

)E@smvo [] POSITIVO CON RISERVA [ ] NEGATIVO

Note:

Per accettazione e conferma

Il Responsabile della U.0. f"’f/ /’f/g
assegnataria o delegato fé;s V ﬂyﬂM %/—U(LQ é‘) a](}«.%/déﬁ 14’

Norne ¢ Cagnome Timbiro & Firma Dara di convalide

Il Referente Ditta Fornitrice "}) oTl- & AN

e/o‘SpeciaIist T AN K%UW f//ﬂ Eé

Nume e Cogname " Firma Data di convalida

Il Referente SL.CE, 7 7 0 T e ‘?
(Setvidio Ingegnerla Clinica rsmﬁﬂ-—A S‘M % Ci { {/—ﬁ 2.5

f Nameccnqmml el Bate o convalide
‘f
I iologi Vo
Il Resp. Impianto Radiologico Y B ‘
j s ey = e S r—_—l.—_,—r
L _/_ i / /
i T Name e Cagnome Firma Dota df convalida

L'Esperto Specialista fea-en-ast-aftro) d_ﬂ—-—f*"_#dﬁ#—-

ST i e
— Namie & Cogrome Fitmia Data di eanvalida
Altra figura s S o
——— -
_._._‘______,_._.—-—'—'_"_'_'_FJ_,_.—-—
i Nome ¢ Coanome Firmu - utn di convolido
i —
I

” DFCD ASSiStEntE EI| DEC .____'_._'_.___‘_,___._.-—-—"“_'_'_M_-_‘
(Direttare Esecuzione-Contratta) ~ / /
Nome ¢ Cogrome Firma Dota di canvelida

Il Collaudatore U.0.C, ASL PESCARA
INGEGNERIA CLINICA-HTA Dr. Antonio VERNA féj’ / fZ / é fa
mﬁm p [ 1 m. ra'u? men‘ Oata |.IJ convalida
Allegati: thscheda Collaudo SICE ‘Qﬁappartu Tec, Ditta Fornitrice éDdT tOrdinativo Economica 0 Documentazione Tecnica
‘Bé_?rtificati CE/Dich. Conformita o Verifiche Sicurezza Elettrica o 5

Note:
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(R

SANITAF AMBIENTE

Fitolo documenito

Codice

']'ipt)]tuﬂ?}\lll’l-‘hﬁ

Dettaglio attivit

[ata

Scheda di collaudo

SCH_13_COLLAUDO 01

Proagrammatn

Profilo per e le

deserizion

OLA/2019 7

ENTE; ASL DI PESCARA

SEZIONE | = ESTREMI

IMPORTO DELLA
TIT. PROPRIETA:

DELLA FURNITURA

DITTA FORNITRICE % mowssooscom o
OFFERTA/RDO N®
ORDINE Ne
DELIBERA/DETERMINA N°
DoT Ne

Nb

FORNITURA: £ 1062300

« 51002 16424HE

DEL: 168, 10?0?4

« HTA 70-2024-108

DEL; %1104

< DETERMINA HTA 3743 DEL: B.11.2024
500769316 DEL: 18112024
DEL: N

HVA

[ Acquisto;

STRUTTURA; F0 DI PESCARA

PADIGLIONE: PE

PIANO:

TERRA

I'Visione; [1Comuodato service; [ Noleggio; [ REPAIEXCHANGE

[ ] Non disponibile
[ ] Non disponibile
[ | Non disponibile
[ ] Man disponibile
[ | Non disponibile
[ ] Non dispenibile

REPARTO: Y0SDGESTIONE ANESTESIOLOGICA DEL BLOCCO OPERATORIO

STANZASAA T

CDC: Eoiv10F10

DESCRIZIONE CDC: V0SD GESTIONE ANESTESIOLOGICA DEL DLOCCO OPERATORIO- PE

SEZIONE 2 - ELENCO APFARECCHIATURE QGGETTO I COLLAUDD

Codice ; Inventario | preg
n Jescriz A . Tode S rezzo
Apparecchio Descrizione Costruttore Maodello SiN Ente
VIDEOURETCRONEFROSCOP | STORZ KARL GMBH & D K 11278 V5 FLEX XC 59137
E014946 {5} € 1082340
SIEMENS -, | e
Hedlthingers 2 - - ~
| Inventario Biomedicale = =
E014846
[y
T ‘LI'; 3] = S
i-u
i - . vl

SEZIONE 3 = CONFORMITA DELLA FORNITURA

Verifica integritd dell* imballaggio, se KO indicare quali (D ;

Verifica cormispondenza fra materinle consegnato ¢ ordinato ([ | allegata C'Im,k list riscontro)

Verifiea corrispondenza fra materizle consegnato ¢ indicato su DDT t[ | allegato DOT riscontro)
Assenza di evidenti danni esterni sull "apparecchio; se KO indicarc quali

Verbale di installazione/collaude redatto dulla ditta fornitrice in data

e

Dichiarazione di conformita dell*impianio di alimentazione dell*apparcechio seconda DM 37'(;
I Pl

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

}Q-‘*‘I'IKDI [NA] [NV]

[OKT[KO] [NA|

Lﬂm‘lhm [NA]
[ox7

(kO]

[OK] [KO] [NA] [ ]siallega [GP=]
[OK] [KOJ [MAT [ ]si allega [GP*]

Note

Questa aliumantn ha soxlitulio stalogo dispos)ivo dl oul cod, ED13473, in B00, spraveisto di inventurioe Asl, in automatien aon uso dis oggl 15,11 2024

SCH_13_COLLAUDO 0

)1_PE_VER.doc
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Titolo documcntn Codice Tipologin Attiviti Dettaglio athivita Dat

Hus Profi
m Profilo per tutte le

Scheda i colluudn SCH 13 COLLAUDO o1 froprammata 01042019
descrizioni

‘A'I'Il-l AMRBITHTE

SEZIONE 6 — EStT0 COLLAUDO DI ACCETTAZIONE

ESITO CONT

’(ﬁmn'wu [ ] NEGATIVO ]

(,ommisslm-:-ﬁ: ZIZ L;
Data:
e e ,--_:,L,, ih V'E TV sre e~ Tk e

Nome Cognome: R Firma:
Note:

Ruppresentante del Fornitore

Nome (',L‘u:.rmmt..ng'ﬂ‘. .S ] (?_FAI‘JE' Data: i et :
Durata della garanzia (mv.'bl) .-z_ Data inizio garanzia: Data fine garanzia: = ‘ 5
Attivitd e materiali compresi durante il |)L.-I'I0(".I di garanziad] | Vizi oceulti; Mnnul-.n.rmne rwcmivu;] | MunutenZione’su gudsio

[ ] Commratto full sk

llllli-l'lfl-ﬂl!'.‘
[ | Muteriale di consumo

. . Y
Note:

ESITO VERIFICHE TECNICHE - VERIFICHE DI SICU

_,_I:_;j’Tiosrm-'n | XEGATIVO
Tecnico HE - Nome Cognome: QM :9/‘7-"'@ Data: % —_Ziﬂ

ESITO VERIFICHE TEC
NEGATIVO [ ] __—

NICHE — AL

[] rosimivo

Esperto Qualificato (EQ) - Npat@ Cognome; o Paa: Firma: [NA]
Esperto responsabile (E Nome Cognome: Firma: SUf Hi [NA)
Firma: | [NA]

[OK] IKOI [ 1siallega

Addetto sicurezgatser (ASL) - Nome Cognome:
Esepuite VerTiche ¢ Valutazioni Teeniche:

Note:
ESITO VERIFICA PERSONALE UTILIZZATORE
POSITIVO [ ] NEGATIVO [

FORMAZIONE ALL'USO
Si dichiara di aver ricevuto il manuale d*uso ¢ che il personale ulilizzatore:
[ ] E stato formato all'uso corretto ¢ sicuro del/dei dispositivi oggetto del presente collaudo
| ] La formazione ¢ stata progrimata, in sccordo fra fornitore e unitd operativa,in data:
‘%N.l[.t UQ esistono appareechi analoghi ¢ quindi non necessita formazione spcuﬁm -cu]l .\pp.u'cuhiu UH-’.L““ del collnndo

VERIFICA PERSONALE UTILIZZATORE 5
LU dichiara ¢he le prestazioni dell uppgrecehio nispondono alla speeifiche dy utifezo righic b5 w
Responsabile UO — Nome Cognome: __B_’f‘_‘rr[ u ati: j‘ 2. Timbro ¢ Frrma: ,\\’\_‘ CQ e"_"

NE: apparecchiutura ¢ da considerarsi sicura mllunlu e unhu.ula \u.undh le mdluuimu l'urulu.l dal fubbiricante nél manuale d* uso,

 PROCEDURA DI COLLAUDO DI ACCETTAZIONE®

SITO GENERALE N SOLLL
%SI'I'IVU [ ] nuGaTIVO (]
Al BECrADA

Responsahile 1€ ‘\-mm. Cognome:. E:;m;a;;gé,m ata: _ff,\’j;_'/ff/ J Timbro ¢ Firma; / i g ERNA
’ iglialelie
s

=1 e wesegmates € st clabemains il hase et s conredl 2% senih

SCH_13_COLLAUDO_ D1 doc ' 7 Pag@dy _'l
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KARL STORZ Endoscopia Italia S.r.|
Sede Operaliva;
Viale Giorgio Ribotta, 35

KARL STORZ — ENDOSKOPE 0144 Roma

Mod. 7.5.11 VC - Varbale di Collaudo

Verbale di collaudo
Sequenca Number 55

Anagrafica Cliente e rif. Pratica Cliente

Cliente

Ragionae sociale ASL PESCARA
Presso PO SANTO SPIRITO
Struttura PO SANTO SPIRITO
Citta PESCARA

Indirizzo VIA PAOLINI, 45
Reparto B.O. Urclogia sala 11
Referente Erika D'Ellorre

N” Pratica Cllente HTA 20-2024-198

_Dati dispositivo e checklist
Tipo VideoEndoscapio

Dati Dispositivo

Codlce 11278VS
Descriziona Video-uretaro-renoscopio FLEX-XC
N. Seriale / Lotta 59137

VideoEndoscopio
Checklist VideoEndoscopio

Test di tenuta Superato
Ispazione fislca Regolare
Canale operativo Regolare
Deflessione distale Regolara
Qualita immagine Oltimale
Immagine con telecamera Regolare
Segnalazioni per ufficlo qualita No

_Risultato e firme
Esito collaudo Superato

Formazione del personale

Dati e firma
Formazione del personale 0

Tel. 06 803 38200 e-mall service-ila@karlstorz.com  www.karlstorz.com Pagelof 2



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

KARL STORZ — ENDOSKOPE 0144 Roma

Med. 7.5.1f VC - Verbale di Collaudo
Verbale di collaudo

Commenti Formazione non necessaria in quanto reparto/exchange
Data asecuzione 18/11/2024
Immagini
Fine garanzia 17/11/2025

Addetto al collaudo

Personale KARL STORZ

Operatore Stefano Tufana

Firma KARL 8TORZ

=

Refaranta cliente Erika D'Ettorre

Firma cliente

Data 18/11/2024

Tel. 06 803 38200 e-mail service-ita@karlstorz.com  www.karlstorz.com Page 2 of 2






A. 5. L. PESCARA
VIA R. PAOLINI N 45
PESCARA (PE), ITALIA, CAP: 65124
C.F. & P.IVA 01397530682

L Tal : (+39) 085

Fax :4521

ORDINE
RIF-ORDINE FORNITORE
NUMERO : 20-2024-198 Spetile
DEL . ( 102520 ) KARL STORZENDOSCOPIA ITALIA SRL
+ 05/11/2024 P.l.;: 02733860239
DATA CONSEGNA .

DATA FINE GONSEGNA -

VIA DELL'ARTIGIANATO ,3
37135 VERONA, VR
Telafono ; 0458222001

Budget di Spesa : UAUT-2024-18/3

Conto : 0101020502 - Attrezzature generiche

Codice Descrizione um Quantita Prezzo Unil. %Sc Imponibile %IVA
340393 NUM 1,00 10 823,40 0,00 10 823,40 22,00
URETERONEFROSCOPIO FLESSIBILE STORZ 11278VS 0,00
ClG: B3F8548D7D - APPROVAZIONE RDO NR.
4738829 ED AFFIDAMENTQ, PER LA
RIPARAZIONE EXCHANGE IN GARANZIA
DELLO STRUMENTO
URETERONEFROSCOPIO STORZ 11278VS
S/N 61960 - INV. E013473 IN USO PRESSO IL
BLOCCO OPERATORIO DEL P.O. DI
Cdec; C04D10F10 BLOCCO OPERATORIO - UROLOGIA Q.ta 1,00
COD WA IVA% IMPONIBILE IMPOSTA
122 22,00 10 823,40 238115
TOTALE IMPONIBILE TOTALE IVA TOTALE ORDINE
10 823,40 2 381,15 13 204,55

Luogo consegna

LTCPE - MAGAZZINO TECNOLOGICO PESCARA

VIA R, PAOLINI, 47
PESCARA,65100

VA U s
Vel LMD

Pagina1di 1



:::;}EW‘ s,
asL AZIENDA SANITARIA LOCALE DI PESCARA

pescara sede Logale: Via Renato Paolinl, 45 - 65124 Pescara - P, IVA 01397530682 - www.asl.pe.it

AZIENDA SANITARIA LOCALE PESCARA

UOC INGEGNERIA CLINICA

DETERMINAZIONE DIRIGENZIALE
N. 3793 DEL 04/11/2024

OGGETTO: OGGETTO: APPROVAZIONE RDO NR. 4738829 ED AFFIDAMENTO, PER LA
RIPARAZIONE EXCHANGE IN GARANZIA DELLO STRUMENTO URETERONEFROSCOPIO
STORZ 11278VS - S/N 61960 - INV. E013473 IN USO PRESSO IL BLOCCO OPERATORIO
DEL P.O. DI PESCARA, SENSI DELL’ART.50, COMMA 1- LETTERA B) DEL D.LGS.
36/2023 - CIG: B3F8548D70D;



DETERMINAZIONE HMRIGENZIALE

OGGETTO: APPROVAZIONLE RDO NR. 4738829 ED AFFIDAMENTO, PER LA
RIPARAZIONE EXCHANGE IN GARANZIA DELLO STRUMENTO
URETERONEFROSCOPIO STORZ 11278VS — §/N 61960 - INV. E013473 IN USO PRESSO IL
BLOCCO OPERATORIO DEL P.O. DI PESCARA, sensi dell’art.50, comma 1- lettera b) del
D.Lgs. 36/2023 - CIG: B3F8548D70D;

Nella sede dell’Azienda AS.1.. di Pescara, il Dott. Ing. Vincenzo Lo Mele Direttore UQOC
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 apparccchiature clettromedicali ¢ di
competenza dell’U.0.C. Ingegneria Clinica — HTA (DG n2602/2019);

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

VISTA la richiesta di reparto nr. 2024/02017 del 10/08/2024, con la quale si esprimeva la necessita
di riparare lo strumento in garanzia, urcteronefroscopio Storz, s/n 61960 — inv. 013473, in uso
presso il Blocco Operatorio del .0, di Pescara;

ACCERTATA Dimeparabilitd  dell’ureteronefroscopio in oggetto, come asserito dalla ditta
produtirice Karl Storz Endoscopia Ttalia Srl con nota mail, la serivente UOC ha inoltrato con
numero di protocollo 0094284/24 la richiesta di apertura sinistro per danneggiamento
apparccchiatura biomedicale alla UOC Affari Generali ¢ Legali, la quale trasmette, per il
competente seguito, la denuncia del sinistro alla compagnia assicurativag

ATTESO che la UOC Ingegneria Clinica ha pubblicato sulla piattaforma Mepa una Rdo nr.
4738829 in data 16/10/2024, identificata quale “Trattativa Diretta”, evidenziando 1'operatore
cconomico Karl Storz Endoscopia lalia srl, nonché casa madre, per la riparazione in garanzia dello
strumento in oggetto, avente base d'asta di €10.823,40 oltre iva con scadenza in data 23/10/2024;

DATO ATTO che in data 17/09/2024 la ditta Karl Storz Endoscopia Ttalia srl faceva pervenire la
propria offerta economica inerente la riparazione con formula repair exchange per un importo pari a
€ 10.823.40 oltre iva;

RITENUTO che la Rdo in oggetto, identilicata quale “Trattativa Diretta”, ha evidenziato
I"operatore cconomico Karl Storz Endoscopia Ttalia srl, con un importo complessivo di € 10.823,40
iva esclusa, idonea per I'affidamento della procedura in parola in applicazione dell’articolo 50
comma | lettera b) del D.1gs. n, 36/2023;

PRESO ATTO che in data 24/10/2024, si ¢ proceduto alla stipula del contratto, tramite portale
Me.PA, con loperatore  cconomico Karl Storz  Endoscopia Ttalin sl per 'affidamento
dell’intervento di repair exchange in oggetto per un importo complessivo di €10.823.40 esclusa;

ACQUISITO 1l codice CIG: B3FES4RDTD;




IL DIRETTORE UOC INGEGNERIA CLINICA FLT.A

VISTO il D.1gs. 502/92 ¢ s.m.i.;

VISTO il D.Jgs. n. 165/01 ¢ s.m.i.;

VISTA la delibera n. 705 del 28.06.2012 avente per oggelto “Approvazione del
Aziendale per la disciplina dei procedimenti di adozione delle Deliberazioni del Direttore Generale

¢ delle Determinaziani dei Dirigenti immediatamente esceutive;

VISTO I'Atto Aziendale redatto ai sensi ¢ per gli effeti dell’art. 3 comma 1 bis del D. Lgs. 19

giugno 1999 n. 229 maodificativo del D.Lgs. 30 dicembre 1992 n. 502 ¢ s.nwi. approvato con

delibera del Direttore Generale di questa Azienda n. 220 del 02/03/2018;

VISTO L art.50, comma |- lettera b) del D.Lgs. 36/2023;

LY )

6.

DETERMINA

DI CONSIDERARE le premesse quali parli integranti ¢ sostanziali del presente
provvedimenio;

DI PRENDERE ATTO dell’intervento di repair exchange dello strumento in garanzia
urcteronefroscopio Storz, s/n 61960 — inv. E013473, in uso presso il Blocco Operatorio
del P.O. di Pescara;

DI APPROVARE I"offerta cconomica della Rdo nr. 4738829 del 16/10/2024 della diva
Karl Storz Endoscopia Ralia srl per un importo pari ad € 10.823,40 iva csclusa,
approvato dal Dircttore dell’Ingegneria Chinica HTA Ing. Vincenzo Lo Mele;

DI AFFIDARE [lintervento di repair exchange dello strumento in  paranzia
urcteronefroscopio Storz, s/n 61960 — inv. 013473 ai sensi dell’ar.50, comma 1-
lettera b) del 1. Lgs. 36/2023, al prezzo complessivo di € 10.823,40 iva esclusa;

DI DARE ATTO che la somma complessiva di € 13.204,55 IVA compresa relativa ai
lavori in argomento va registrata in contabilitd Economico Patrimoniale del Bilancio
2024 alla voce di conto 01.01.02.05.02 - AUT. 18/3;

DI PUBBLICARE il presente atto sul sito www.aslpeit link “Amministrazionc
trasparente” - settore 11 - bandi di gara ¢ contratti- ai sensi ¢ per gli effett art. 37 co2,
D.Lgs. n. 33/2013;

DI DARE ATTO che la documentazione completa relativa all’affidamento in
argomento, i cui cstremi sono citati in premessa, ¢ custodita agli atti degli Uffici

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

DI CONFERIRE al presente atto la clausola dell’immediata esecutivita,

Regolamento



UOC INGEGNERIA CLINICA

| ~ Llstruttore N | - ) __. -Ii_[j_i.r_cttore
Francesca D'Orazio Vincenzo Lo Mele

Voce diconto: 01.01.02.05.02 Anno; 2024

CERTIFICATO DI PUBBLICAZIONE
- i attesta che il presente atto viene pubblicate, in forma integrale, all' ALBO ON LINE dell'ASL di Peseara (art, 32 L.
69/09 e s.m.l.), in data 04/11/2024 per un periodo nen inferiore a 15 giorni cansecutivi,




STORZ

KARL STORZ —ENDOSKOPE

EC-DECLARATION OF CONFORMITY
EG-KONFORMITATSERKLARUNG

Device Name :
Bradiik! M Video Uretero-Renoscope FLEX-XC

Model Number(s)

Modell Nummer(n) 11278VS

Classification Class lla per Annex [X, Rule 7 of Council Directive 93/42/EEC
Klassifizierung Klasse lla gem&ni Anhang |X, Regel 7 der Richtlinie 93/42/EWG des Rates

We issue the present Declaration of Conformity on our sole responsibility and herewith declare self-dependent that Lhe device
mentioned above meets the Essential Requirements as defined in Annex | MDD 93/42/EEC .

Wir stellen die vorllegend Kanformilétserkléirung in Eigenverantwortung aus und erkléren hiemmit unter alleiniger
Verantworlung, dass das oben genannte Produkt die Grundlegenden Anforderungen gemiR Anhang | MDD 93/42/EWG
arfullt,

This Declaration of Conformity is issued according to Annex Il excluding (4) Council Directive 93/42/EEC for Medical Devices
(for class lla and b devices).

Diese Konformitétserklarung ist erstellt geméan Anhang Il ohne Abschnitt (4) Richllinic 93/42/EWG des Rates iiber
Medizinprodukte (fir Klasse lla und lib Produkte).

Notified Body / Registration Number / Benannte Stelle / Registrierungsnurnmer:

TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstr. 65, 80338 Miinchen / 0123

Full list of applied standards, directives and laws (C2.3,F013-LOAS-CM016) an request,
Vallstandige Liste angewandter Normen, Richtlinien und Gesetze (C2.3.F013-LOAS-CM016) auf Anfraga.

The validity of this declaration is determined by EC cerlificate number: G1 18 04 84462 012
Die Giiltigkelt dleser Erklarung bestimmt sich nach dem EG Zerifikat mit der Nummer: G1 18 04 84462 012

KARL STORZ SE & Co. KG e

C € 01 2 3 Dr.-Karl-Storz-Strafte 34 el s
78532 Tuttlingen (57 A /_.
German (5 A
’ Janlr fon )
Tuttlingen, 14 Marz 2019 i. V. Karim Djan;gmd;;_ wed o/
Executive Director Global Regulalory
Affairs

Global Regulatory Affairs

This doclaration loses all validily if KARL STORZ SE & Co. KG performs a produet ehange which affects the Conformance to tho Essantial

Requiraments or an alteration of any kind nat approved by KARL STORZ SE & Co. KG was made al the device mentioned abova.
Linaa Lekldrung verisr inre ‘-""'"*Lx nit ashald KARL STORZ SE & Co. K3 Produktindeningon durchtilng, wolcho die Konformita! mil den Grundiegoenden Anfordanmgon hoainfusst oger
aine Anderung joplichar At ahne Frolgabo thech die KARL STORZ S & Go. KG am atan geaannten Pradukt dusehgofihe wind

Template
Q2.1.1.0001F003, Rev. BE
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE ¢

B v Zestralstelle der Langer &
. WE fur Gesundheltsschutz ¥
" ;!-—1@ Rl cei Arzneimtieln und o
H, W Medizinprodukton ':
W = 4
ok W ZLG-B5-214.10.08

Bananat dureh/Besignated by

EC Certificate

Full Quality Assurance System

Product Sarvice

Direclive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex |l excluding (4)

(Devices in Class lla, lIb or 1Il)

No. G1 084462 0012 Rev. 01

Manufacturer:

Product Category(ies):

KARL STORZ SE & Co. KG
Dr.-Karl-Storz-Stralle 34

78532 Tuttlingen

GERMANY
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Light Sources

Light Carrier (adaptable)

Optics (Telescopes) with channel
Optics (Telescopes) without channal
Fiberscopes with channel
Fiberscopes without channel
Semiflexible endoscopes with channel
Semiflexible endoscopes without channel
Rigid Videoscopes wilh channel

Rigid Videoscopes withoul channel
Flexible Videoscopes with channel
Flexible Videoscopes withaul channal
Sheaths

Trocars

Instruments with movable jaws
Instruments without movable jaws
Working Elements/ Working Inserts
Cannulas

HF Instruments with movable jaws

HF Instruments without movable jaws/ HF Electrodes
HF Suction/ Irrigation Instruments

HF Generators

HF Fool Switches

HF Working Elemants

Nonactive implants for ENT
Nonaclive bone implants for arthroscopic procedures
Insufflators with Accessorias

Tubing Sets Insufflators

Laser Devices

Foot Switch Laser

Laser Fibers

Lithotripsy Devices

Foot Switches Lithotripsy Devices
Lithatripsy Probes

Pumps

Suction/ Irrigation Instruments

Foot Switches with Pumps

Tubing Sets Pumps

Motor Control Unit

Handpieces/ Motors

Page 10of 2

TUV sUD Product Service GmbH is Notified Bady with identification no, 0123

TUV 80D Product Service GmbH - Certification Body « Ridlerstralie 65 + 80339 Munich - Germany
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE ¢

% W . Henannt durch/Lesignated by

_j'._‘_‘ﬂ' Yo Toentealstells der Lander &
L i fir Gesungheasdchutz &
L3 ELE H ot Areneimitteln und 5
® e Modizinprodusten ¥

Nk ¥ ZLG-BS-244.10.08

Praduct Sevice

EC Certificate

Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il excluding (4)
(Devices in Class lla, Ilb or II1)

No. G1 084462 0012 Rev. 01

Product Category(ies): « Fool Switches Motor Control Unit
Shaver/ Drills

« Morcellator Systems
EM Navigation
= Aclive conlrolling systems, components of software

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the afarementioned
manufaclurer has implemented a quality assurance system for design, manufacture and final
inspection of the respective devices / deviee categories in accordance with MDD Annex Il

This quality assurance system conforms to the requirements of this Directive and is subject to
periodical surveillance. For marketing of class Il devices an additional Annex Il (4) cerlificate is
mandatory. All applicable requirements of the testing and certification regulation of TUV SUD Group
have to be complied with. For details and certificate validity see: www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:G1

084462 0012 Rev. 01

Report No.: 713202293
Valid from: 2021-05-25
Valid until: 2023-07-16

Date, 2021-05-25 c
'@’L\/

Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body

Page 2 of 2
TUV 5UD Product Service GmbH is Notified Body with identification na. 0123

TOV SUD Product Service GmbH - Carlification Body + Ridlerstrake 65 « 80339 Munich - Germany



Roma, 16/10/2024
Spett.le
Ausl di Pescara
5 UOC Ingegneria Clinica HTA
| C i Via Renato Paolini, 47
‘ ] i 65124 - Pescara

Offerta n. 5100216434RE
a-mall: tenders-ita@karlstorz.com

: Richiesta d’ rva i reteronefroscopio : 61960, ns cod.
E013473, ns rdl di rif 2024/02017

Con riferimento a quanto in oggello, la scrivenle KARL STORZ Endoscopia Italia S.r.l. & lieta di proporvi la
seguente offerta:

|

Offerta di repair/e : zione ual i SE550
Codice Descrizione breve a.ta fregso unlt?cr;a EXchange
11278VS | Video Uretero-Renoscope FLEX-XC ! 1 10.823,40 €
Totale fornitura R/E 10.823,40 ¢

CONDIZIONI DI FORNITURA
RITIRO DISPOSITIVI DA SOSTITUIRE: a cura di KARL STORZ Endoscopia Italia 5.r.l.. Il dispositivo dovra essere

ia imballato e predi to per il ritiro. 7.
gcl alla € predisposto per i ritiro W ._:\--' I’-' Js x}‘

|
|
i

PAGAMENTO: ai sensi di legge. s

INTERESSI DI MORA: In caso di ritardato pagamento si applica quanto disposto dal D. lgs 9 ottobre 2002 n. 'r",‘. by
231 (pubblicato sulla G.U. n. 249 del 23/10/02) in attuazione alla Direttiva UE 2000/35. e £ ity

PREZZI: | prezzi siintendono fissi ed invariabili per tutta la durata della somministrazione, k' J
LV.A.: Come per legge a carico del Committente 22%. )

Garanzla: 12 mesi. - '

Si precisa che le condizioni di offerta saranno applicabili previo ritiro della strumentazione analoga.

KARL STORZ Endoscopia Italia 5.r.l

VALIDITA OFFERTA UNA TANTUM: 30/04/2025
Amministratore Delegato

Claudia Georgia Banella
,'.‘.r“J ; il Y

¥



STORZ

Shaping the Future of Endoscopy with you KARL STORZ—ENDOSKOPE
Pagina 1di 1
Documento di 5800769316 it Glorals Aibosta, 352 00b4a Roma
trasporto LABORATORIO AT
Data DDT 13.11.2024 SIEMENS H c/o OSP § SPIRITO
Codice cliente 8008542 VIA PAOLINI 45
Conferma d'ordine 5430310753 65124 PESCARA PE
Data conferma d'ordine 05.11.2024
Riferimento ordine 20-2024-198

LR T

CIG: B3F8548D7D

Committente: SIEMENS HEALTHCARE SRL, VIA VIPITENO, 4, 20128 MILANO, MI
Condizioni di spediz: STANDARD
Termini di consegna: CPT Trasporto pagato fino a DESTINAZIONE (ICC2020)

Trasporto: MITSAFETRANS SRL, Via Artigianato,12, 20061 Carugate
Motivo dell'ordine: Sostituzione con preventivo
#UFEAZS#

CONSEGNA: LABORATORIO AT
Tel: 085-4219875

Pos. Articolo Quantita Descrizione

10 11278VS 1PZ  Video-uretero-renoscopio FLEX-XC
Nurnero di serie 59137
Num.serie sostituito 61960

AT, o
e PP,
. y ’
Y, //
L
— 1
L iE
69143 4
Termini ¢ eondizion| generall di vendita ¢ fernilura dei benl consultabill sul silo www Karistorz.com
Sede amministrativaloparativa: Banca Nazionale del Lavora § &: Sede lngale: Cap. Soc. € 52,000 |v.
KARL 5TORZ ENDOSCOPIA ITALIA S.r.. IBAN: IT50A 01005 11000 0000000065383  Via Leanarde da Vingi, 12 R.E.A 1681403
Viale Glorgle Ribota, 35 Swill: BNLITRRXXX 28100 Bolzang Req. Imp. Belzans
00144 Roma PIVA 02733860239
Tel. #33 05 B0338200 Cod. Fige 041925831000 Saocietd sogpetia ad attivity
Fax +39 0B 80338201 di direzione & coardinamenta di
E-mail: info-lta@karislorz.cam KARL STORZ SE & Ca. KG

Tuttingen (D)



\/° AZIENDA U.S.L DI PESCARA
%ﬂ, SERVIZIO GESTIONE APPARECCHIATURE ELETTROMEDICALT

RICHIESTA DI RIPARAZIONE APPARECCH IATURA ELETTROMEDICALE
Inviare via mail a assistenzamedicali.pescara@ism-sms.it

via FAJ( (im:) 2964 (est):085-4252964
DETTAGLIO RICHIESTA (compl/a. X

Data Richiesta: (?Q“ O&LZQ. il V1T 35—
Richiedente: ... 9%@».%\570?-&%' Telefono: ... 2FAS...
. S

Reparto: GDQ ........................................................................

Inventario N.PE/: /{A 2. %32 Vi .(..} il (Gb.b/ igatorio se presente) - EM 6'—4

Barrare se applicablle L_.J Comudata{Leasing/Sarvlca
Apparecchiatura: ' ‘
Ditta Costruttrice: ... B LB ARUL G s v 16 pmwacad s s vonai st abanoobinoung
Modello: Z 1, ,, ......... . Ll Matricola/Seriale: i (":
SEGNALAZIONE GUASTO/ !NCBNV TE

Apparecchio completamente fermo < Apparecchio parzialmente funzionante O
Descrizione guaato/lnmnvenlantﬁ ..........................................................................................

FIRMA RICHIEDENTE: ........"....

NON COMPILARE (compilazione & cura dellufiiclo ATT)

Contratto ATI '@‘ N“I.ODL: ZDZ éz O ZO { ?

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

) o 2, " vr= ., & .
Garanzia: ”,-rx.D_ltta: “ o Eisscns -f’ Mool e =i - {11y R ——
Como i
modato/Leasing/ () CONEALO! ovvvvrsvsssssssesssensensessssseeesesesssis Miecvante,_ .
Service: ' Drevisto [|:
Convenz, non di O Preventivo Data
Proprreté: Nq ................................................ Preventivo: sei s FEER ISR G
Non competenza ATI: O INOIErAt @2 .o s s ks
Inoltrato: ”
Commenti/Altro (compilazione & curd delfUMEIo ATI)......cccovuiunseeeerisisisssesiesieiesessenssssersssieseesessses
PAG 1di 1 MODPERICH MATL .2



Rapporto di intervento di
manutenzione

AUSL Pescara - Servizio di Ingegneria Clinica

SANITA E AMBIENTE

Attivita amminis!:raﬂya_—_ZE-‘-‘l /02017/08

Data inizio 15/11/2024 08:31
Guasto riscontrato

B ~ Manutenzione - Correttiva

Data fine 15/11/2024 08:32

Descrizione intervento La Karl Storz, a seguito di ordine e determina da parte dell'HTA di Pescara, c'invia medesimo strumento, s/n 59137, in

repair exchangea cul Imponiamo ns cod. E014946. In conseguenza di quanto rappresentato, lo strumento di cui cod.
E013473 andra automaticamente in fuori uso.

Esito: RI - Proposta di dismissione
Anagrafica apparecchio

Apparecchio E013473 Inventario ente Matricola 61960
Struttura PO Pescara

Padiglione PE
Reparto UOSD GESTIONE ANESTESIOLOGICA Stanza SALA 11 Piano TERRA
DEL BLOCCO OPERATORIO

Descrizione VIDEOURETERONEFROSCOPIO

Costruttore STORZ KARL GMEH & CO KG Modello 11278 V5 FLEX XC

Tecnico/i
Nome Ore lavoro Ore viaggio - Km -
Alfonso Balsama 00:00:5%

B |E) G E ST—W " Visto per o conformiti delle presinzioni. ” . N o

Il direttore del servizio di Ingegneria Clinica Stampato il 15/11/2024 11:13 1/1







