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

U.0.C. INGEGNERIA CLINICA — HTA di Apparecchiature Elettromedicale”
Via Renato Paolini, 47 — 65126 PESCARA (PE)
Tel. 085.4253109 — ingegneriaclinica@asl.pe.it
Direttore: Dott. Ing. Vincenzo Lo Mele

VERBALE DI COLLAUDO | ip cortaupo 1C112/25  para 12/06/2025

RIF. PRATICA
PRESIDIO: PESCARA U.0. QCULISTICA -
N° DETERMINA/DELIBERA: 1218 HTAdel 31/03/25 N°ORDINE_20-2025-25  del _01/04/25
Ditta Fornitrice : FIMAS SRL Rif. DDT : 2025-DDTC-0000917 DEL 06/06/25

Note:

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

VEDAS| ELENCO COMPONENTI/ACCESSORI

RIPORTATE NELLE SCHEDE DI COLLAUDO SICE

PARTE|INTEGRANTE E SOSTANZIALE DEL PRESENTF

VERBALE DI COLLAUDO.

Note:

AGGIORNAMENTIO
CAUSALE ACQUISIZIONE: LIACQUISTO [ISERVICE CINOLEGGIO CICOMODATO C1DONAZIONE —CN )

Durata Periodo di Garanzia: 24 Data Scadenza Garanzia - 067 2027

mesi

Durata [dService [INoleggio [0 Comodato; essssssss=  Data Scadenza: i h

7 T

mesi

Importo complessivo della fornitura IVA INCLUSA: € 114.680,00 {corrispondente all" Ordinative Economico ASL)
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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 accessori e/o component risulta/risultana:

-CONFORMITA BOLLA DI CONSEGNA CON ORDINATIVO ECONOMICO St NO O
-CORRISPONDENZA DEL CONTENUTO CON IL DDT 5By NOD
-ASSENZA DANNI ESTERNI DELL’APPARECCHIATURA E/Q ACCESSORI-COMPONENTI Sl NO O
~CORRISPONDENZA ALL'OFFERTA TECNICA ED ECONOMICA S5I¢ NOO
-FUNZIONANTE/I ED IDONEA/E ALL'USO PREVISTO SIR NO O
-VERIFICA DI SICUREZZA ELETTRICA SUPERATA (CEl EN 62353) Sl NOD
-PRESENZA MANUALI D'USO IN LINGUA ITALIANA (depositato presse U.0. di ubicazione) SIfx  NOO
-PRESENZA CERTIFICATI CE E/Q DICHIARAZION| DI CONFORMITA! SITR NOn
-FERSONALE SANITARIO/TECNICO ADDESTRATO E FORMATO ALL'UTILIZZO SIpE  NOo
Note; L

ESITO COLLAUDO

L’ESITO DEL COLLAUDO E DA RITENERSI

ﬁosmvo [] POSITIVO CON RISERVA [] NEGATIVO

Note:

Per accettazione e confermu

D. 35350 v’r?m#ma_k”/ P

H-Responsabile-della-U-0- £ g A
NG Fgi Z
assegnataria o delegato R “;..")‘:_J A ‘ T ;’ = 2./ Qg/ 15

Nama ¢ Cagname Timbro & Firmp | Uatn o copvalidn
Il Referente Ditta Fornitrice hﬁ vt Dﬁr— \ (J - ‘
e/o Specialist (— — (AN €T LA }(/ﬂ' . } f?"”/ 0L/ &5

Nome e Cognome :&mgﬁ ﬂ Buto di convalido
4 o a7e Hallo
RN .'QLFF“"‘) S i
=73 7 .

Il Referente S.1.C.E.
(Servizio Ingegneria Clinica Estarna)

2% ol g

Date di canvalide

3 £ : - ’ : / H ‘r . J‘ ; QE : AL
Il Resp. Impianto Radiologico / :
e/o / /

Nome ¢ Caghame Firma Cate ol convalida

L'Esperto Specialista (eq er-ast-olra) /
Nume ¢ Coghame Firma Data di convalliln

Altra figura: /
7 Nome e Connome Firmu Dace i convalida
Il DEC o Assistente al DEC

(Direttore Esecuzione Contratto) / /
Name ¢ Cognams Firma ' Data di convolida

Validazione definitiva esito procedura di collaudo con conferma ﬂata diinizio nc:ettazinne del bene

AR T T
. A
UOG \NC‘LU\!H 4 bLIN‘.f‘A it
b COLLAUDATORE
Jﬂudf& hH

Il Collaudatere U.O.C,
INGEGNERIA CLINICA-HTA O\ | AMNZO .

Nome ¢ Coanome

Allegati: pKSIcheda Collaude SICEgappnrm Tec, Ditta Fornltrlce}(pdTﬁl::ﬁrdlnatwn Ecunumlco}@ocumenlazmne Tecnica
)ﬂertiﬁdati CE/Dich. Conformita }Verifiche Sicurezza Elettrica o r _ N

Note: —

Dasta di cunvalida
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Titalo documento Codice Tipologia Attivitd Denaglio anivita Data Rev.

e Profilo per tutte le
Scheda di collaudo SCH_13_COLLAUDO 01 | Progrummat PR ovoanor 7
deserizioni

SAHITA F AMBIENTSE

ENTE: ASL DI PESCARA

SEZIONE | — ESTREMIDELLA FORNITURA

DITTA FORNITRICE FIMAS SHL — = — = [ | Non disponibile
OFFERTA/RDO N H DEL: i | ] Non disponibile
ORDINE Ne :HTA 20-2025-25 DEL:01.04.2025 [ ] Non disponibile
DELIBERA/DETERMINA Ne :DETERMINA DIRIG. HTA 1218 pp.;31/03/2025 [ 1 Non disponibile
noT Ne . 2025-DDTC-0000917 . DF1.:06/06/2025 [ ] Non disponibile
NT . DEL: [ ] Non disponihile
IMPORTO DELLA FORNITURA: € 94.000,00 +IVA T ; : s
TIT. PROPRIETA’: [T Acquisto; [Visione: [Comodato service; [ Nolepgio; W AGGIORN. TECH, IN FORMULA REPAIR EXCHANGE
STRUTTURA: PO DI PESCARA REPARTO: UOC DIOCULISTICA
PADIGLIONE: OVEST PIANO: 1* STANZA: STANZA PRIMARIO
Cne: C04C05C00 DESCRIZIONE Cho: UOC OCULISTICA- PO DI PESCARA

SEZIONE 2 = ELENCO APPARECCHIATURE OGGETTO DI COLLAUDGO

Codice Inventario
1] Deserizione Costruttore Madello 3 ! Prezzo
Apparecchlo ; BN Ente
TOMOGRAFO A COERCNZA | HEIDELBERG ENGINEERING SPECTRALIS OCT SPEC-CAM-14346. | -
P E015489 OTTICA GMEH 52610 €84.000,00

COSTITUITO DAl SEGUENTI
ULTERIORT COMPONENTI]

POWER SUBPLY HEIDELBERG ENGINEERING T 5P PW5-26104-52002
C1 E015490 o GMBH /
| ASER_DOX
TRASFORMATORE DI | HEIDELDERG ENGINEERING / 7519711081
c2 E015491 ISOLAMENTO GMBH /
TAVOLO PORTA SISTEMA 3 ENGINECRING REF HE-5.8W-2 HEW25050081
C3 E015492 ocT “/
WORKSTATION HEWLETT PACKARD CO o Z2 MINI G3 CZC125CHM2
c4 | E015403 GESTIONALE s
MONITOR TELEVISIVO FER | HEWLETT PACKARD CO E241 G4 CNKA450NCE
C5 ED15494 BIOIMMAGINT -
STAMPANTE HEWLETT PACKARD CO COLOR LASER 150NW CNI1567900
c§ | E015495 ) A

SEZIONE 3 — CONFORMITA DELLA FORNITURA

Verifica integritd dell'imballaggio, se KO indicare quali 1D ; - J.Q‘KT [KQ] [NA] [NV]

Verificn corrispondenza fra materiale consegnato e ordinato ([ | allegota E hcck list riscontra) K] [KO] [NA]
Verifica corrispondenza fra materiale consegnato e indicato su DDT ([ ] allegato DDT riscontro) (O] [KO] [NA]
Assenza di evidenti danni esterni sull’apparcechio: se KO indicare quali 1D 2 LGK']' [KO]

Verbale di installazione/collaudo redatto dalla ditta fornitrice in dota %2_ . D{:._H (KO| [NAT [ 1sialloga (GP®]
ﬁ] [KO]M [ ] siallega [GP¥)

Dichiarngione di conformitd dell’impianto di alimentazione dell"apparecchio secondo DM 37/08

* 1l personule dell'nzienda sanitariu riferisce che wle documentazione & pid in loro possesso

Note

A TF A

5CH_13 CO E V .doc
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Titolo documento Codice Tipologia Attiviia Dettaglio attivita Dun Rev.

c Profilo per tutie le
Seheda di collaudo SCH 13 COLLAUDO 01 Programmuta DA 2019 7
- descrizion

ID (tabella sezione 2): Codlee Appareechio: %E:E_.? Key number:
Conligurazione: [ | Singolo; [ ] A sistema: alimentato da aliro apmmuhm}(‘f:mam.l alimentato dalla rete f‘mllcc mnlr-: ,ﬁr Efm
Importo delibera di acquisto: = & B2, =2  ( IVA [ ]imporio singolo apparecchio [NA]
Anno di fubbricnzium::_q—-ﬂ_' -Il‘}-*'5‘__ N "__ Numero repertorio: R o __[NA]
Effettuata Fotografia: UN@W\] % CND: . _ [NV]
Agcessori forniti con l'apparcechio:

N* | Deserizione — | Quantita | Partnumber - | 8N-Loue

1 .

E = ==

5 < =

1 - = Ea dma
Manuale Utente:  Rev B _ Dam: ~ Linpgua: | ] Tulinne; ‘N;-'_i e LOK] [KO|
Manuale Service:  Rev N ata; Lingua: [OK] [KO] [NA]
Dichinrazione di conformita: | | MDD 93!4%“}{ 2017/745; [ | IVDD 98/79; [ ] IVDR 2017/746: [ ] A nllegn
Classe di rischio apparccchiatura [NA]_ Cenifiente CE (MDAVI): 0] [N allega

-~

upr . N [NA]
Release Software ¢ data: C[NA] Lingua interfiecin soliware: e
Indirizzo 1P: _ Gateway: B _ Server address: _ MAC address:
Fornite password specifiche: [OK] [NA] [NV]
Normativade di riferimento: = . S e el e
Cheek list manutenzione preventiva; [OK] [KO] [NA] [ ]siallega

[ 1siallega

Periodicita manutenzione preventiva:
Altra documentazione:

Installazione del bene in accordo alle preserizioni del fabbricante: [OK] [KO] [NA] [NV]
Adeguatezza alimentazione (elettrica (TN, IT-M), idraulica, pneumatica ete): [OK] [KO] [NA] [NV]
Assenza di adanatori, prese multiple e prolunghe: |OK] [KO] [NA]

Locale in cui & stato eseguito il collaudo (se diverso dal campo stanza): - % ; arteees

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

{3¢ divera per ognl arplrtnll(ﬂ alirimenti wd@:ﬂ )
Durata della garanzia (mesi):___ <— { __Daua inizio garanzia; jz & ( L’) Data fine garnnzia; _;2 :Z "-:3(

Attivitd e materinli compresi durante il perindo di paranzia:| | Vizi occulti; [ ] Manutenzione Preventiva: | ] Manutenzione su guaslo
| ] Contntratto full risk

[ ] Kit Manutenzione

| ] Materiale di consumo_ (INA]
SEZIONE § = VERIFICHE TECNICHE =
Verifica di sicurezzn elettricn effetmata dal Fomitore, PReul luego di installazione; [ | fabbrica [KO] [NAJ [ |siallega
Verifica funzionale effetuata dal Furnilnrr.';.i-d\s/ul luopo di installazione: [ | fabbrica [KO] [NA] [ ]siallega
Verifica sicurezza elettrica (eventuale P effetivata da 1C: [ ] sul luoge di installazione; [ | leboratonio [OK] [KO) [NA] [ )siallega
Codice richiesta VSE: e . Altri controlliz, = < = . e S-SR SR
Note

SCH_13_COLLAUDO_01.doc o Pag. 2 di 3




Titolo documento Codice Tipologia Attivita Dettnglio attivita Datn Rev,

PN
DﬂSﬂilﬁl . : Profilo per weie le
e Scheda di collauda SCH_13_COLLAUDO_ 01 Programmuta 1/042019 7
-~ |

descrizioni
SAHITA F AMNIENTID

SEZIONE 6 = ESiTO COLLAUDO DI ACCETTAZIONE

ESITO CONTROLLO VISIVO

/[Q\/msrrwo [ ] nEGATIVO [

Commissione

Datta: _4 Z DC ,!

Nome Cognome: Finma:

Mome Cognome: Zi f ,{? Z cﬂ_M/'} Firm
Nome Cognome: _L_,_ﬁ_gm__‘,_ Firma: i ‘ ‘fzg s é—-{_‘

Notc:

Rappresentante del Fornitore ,’/K
& Data; -{ Z.0(. 15 ' ‘ :

Nome Cognome: Firma;
Durata delln garanzia (mul} ) Data inizio gm’nn?mil . Qc’__ [Data fine garanzia; - L
Attivitd e materiali compresi ‘durante {Wperiodo di paranzia:[ | Vizi occulti; | Munutenzione Pre Preventiva; | le:utumnm. sU guasto

[]1Connteatto full sk AR o R ) ——. Y
[ ] Kit Manutenzione .
[ ] Materiale di consumo_ e INA)
Notg: - - ———
ESITO VERIFICHE TECNICHE ~ VERIFICHE DI SICUREZZA FLETTRICA .

JE{OSITI\’D = Al | NEGATIVO (]

Teenico HC = Nome Cognomc:M Data; ”f_z__':_‘. e { -?"'”

Oa 5

SE pCOpA pels SPE e siA D ,;-/ma"”ﬁsfr“”"a‘"ﬁ@??ﬁw,v

ESITO VERIFICHE TECNICHE - ALTRE VERIFICHE TECNICIE 4 (',:'r,,;r/u gt

NEGATIVO ]

[ ] rositivo

Firma: 3 _[NA]

Esperto Qualificato (EQ) -~ Nomgeopnome: k
Esperto responsabiie (ERL—=Nome Cognome: —— Firma: [NA]
Addetlo sieurczza lastr (ASL) — Nome Cognome: i E Firma: E ' [NA]
Eseguite VesdTehe e Valutazioni Teeniche: e [OK] [KO] [ | siallega

Note: ) S o

/‘Q/Pos:mo [] NEGATIVO ]

FORMAZIONE ALL'USO
Si dichiara di aver ricevuto il manuale d’uso e che il personale utilizzatore:
[ ] E stato formato all'uso cometto ¢ sicuro del/dei dispositivi ogeetto del presente collaudo

’ e ’ef{..n 52
La formazione ¢ stata programatu, in accordo fra fornitore ¢ unitd operativa,in data: =D logfd-[/ﬂl/ i 0=, n /

clla O esistano apparecchi analoghi ¢ quindi non necessita formazione speeifica sull’apparecchio oggetio del cnllnucln
C—-—N !?-Lp f)‘,tﬂ-‘
VERIFICA PERSONALE UTILIZZATORE &’ngbﬂ‘.;ﬂk}'

L™UQ dichiara che lc prestazioni dell'appareechio rispondgno alla, RpLLiﬁy wlilizzo richicste.

Responsabile U0 = Nome Cognome: Q_jﬁ _,_13 LA Ly Data; .
NB: Pappureechiatura & da considerarsi sicura aullnnm se utilizzata secondo le indicazloni fornite dal fabbricante nel manuale d*uso.

ESITO GENERALE PROCEDURA Ol UDO DIACCETTAZIONE*

JOSITIV SCARA
Em&mw [] NEGATIVO (] uoc;ﬁgéfaﬁ&mcu A

Responsabile IC- Nome Cognome; TV [ AV . Dum:&?_lf XK= _Q,Qﬁ e Timbro ¢ Firma: L CDA.%AUDP\TDEE

1 "uite aasegnate: f stals glabanais sulls bave dzi soli controlli oo sexifivhe che & saio ponilbile eliriniae Lk
77 f

SCH_13_COLLAUDO_01.doc B Pag. 3 di 3 ’
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66100 CHIETI -

mas s.rl

Zono Comm.le Centauro - Via F Mosci, 125/ - Tel. 0871.69492 - 0871.63620 - Fox 0871.41424

wyrw. limasaltalmelogia il - www.fimas.srl

Chieti,

~

12/06/2025 Spett.le AZIENDA USL PESCARA
Via R. Paolini, 47
65124 PESCARA

e pc RESP. U.O.C. OCULISTICA DEL P.O. DI
PESCARA
U.0.C. ACQUISIZIONE BENI E SERVIZI

Collaudo n. 063/2025

CERTIFICATO DI COLLAUDO

Con la presente si certifica che la seguente attrezzatura:

Trib. Chieti Reg

N. AGGIORNAMENTO TECNOLOGICO REPAIR/EXCHANGE DI N. 1

OCT HEIDELBERG MOD. SPECTRALIS OCT AUP S/N SPEC-CAM-14846-

52610 IN DOTAZIONE ALLA UOC OCULISTICA completo di:

.1 SPECTRALIS OCT

.1 OCT ANGIOGRAPHY S/N SPEC-CAM-24250-52610

.1 SOFTWARE HEYEX 2 PER SPECTRALIS

.1 SPECTRALIS POWER SUPPLY S/N SP-PWS-26104-52002

. 1 OCT INSTRUMENT BASE S/N SPEC-TR-09217

.1 TRASFORMATORE ISOLAMENTO S/N 7519711081

.1 THUNDERBOLT 3 CABLE OPTICAL 2M S/N 312506B08B

.1 C50 MODULE

. 185 KHZ SCAN SPEED

.1125 KHZ SCAN SPEED

.1 MODULO GLAUCOMA PREMIUM EDITION

. 1 MODULO OCT ANGIOGRAPHY

.1 TAVOLO A SOLLEVAMENTO ELETTRICO §/N HEW25050081
.1 WORKSTATION GESTIONALE S/N CZC125CHM2 composta da:

2 2 2 2 2 2 Z 2 2 2 Z 2 Z2 2

. n. 1684 - Cap. Soc. 98.230,00 iv, - C.CLAA. C|1iLti 68317 - Codice Fiscole e Partita IVA: 00311560692




Jimas..

66100 CHIETI - Zena Comm.le Centauro - Via F Masci, 125/L - Tel. 0871.69492 - 0871.63620 - Fax 0871.41424
www, fimosoftalmelogia.it - www.fimas.srl

|

e N. 1 MONITOR S/N CNK4450NC8
e N.1STAMPANTE S/N CNB15SB7900

risulta al collaudo perfettamente funzionante e rispondente al Vs. Ord. n. 20-2025-25 del
01/04/2025 - CIG B56C649082 — GARA MEPA RDO 4951147 ed a quanto consegnatoVi con ns.
d.d.t. n. 2025-DDTC-0000917 del 06/06/2025.

FIRMA CLIENTE FIMAS s.r.l.

(N Crnpartfs 13w e

A Lo =CL 2 _,
* (“f\ﬂé

="

2
Trib. Chieli Reg. n. 1686 - Cap. Soc. 98.230,00 iv. - C.C.LAA, Chigti 68317 - Caodice Fiscale e Partila IVA: 00311560692
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ﬂf'”JO(.HFETl Zona Commile Cemaurg - Via F Masa, 12570 Tel 087) 69492 0B/ 1 63620 Fox DB71 41424

CERTIFICATO DI COLLAUDO E VERIFICHE IN CONF ITA" ALL C 353

ANAGRAFICA SISTEMA
DESCRIZIONE DELL'UNITA’ IN VERIFICA: FFSistema EM 0O Apparecchio EM O Periferica

nrotosia: OC L -A  HE  movero: SCECTAALIS. matricola: 029250 - SEL1D

RIEPILOGO VERIFICHE ESEGUITE

DESCRIZIONE, RIFERIMENTI EDP::ETET?JI_EL TEST CON | LIMITI METODO VALORE MISURATO ESITO DEL TEST ESEGUITO
ESITO CONTROLLI A VISTA: _ ‘B‘:fD"K O ko
(Controllo vislvo esterno e controlio targhelte)
IMPEDENZA DEL CONDUTTORE DI PROTEZIONE (P.E.):
Sislemi EM cavo separabile 400 [m{2] (80%=360) 5? ‘
Apparecchi EM cavo separabile 200 [mg2) (90%=180) max__z. 2L {mi) EI: oK O ko O 90-100%
Corrente di lest. 0 o.2A HA 0 10a 0O 254
CORRENTE DI DISPERSIONE NELL'APPARECCHIO:
Classe | 500 [pA] (80%=450)
Classe Ii 100 [uA] (80%=80) max f _4 (1A B ok O ko O e0-100%
Clasze IP 100 [pA] (590%=80)
Classe: E) (m]]] O 1P
DISPERSIONE PAZIENTE SFC RETE PA:
Tipo BF 5000 [WA] (80% =4500)
Ti::z CF 50 l|.ul‘!:]J (!!E:% -4:.] i max [iA) 0O oKk [0 KO O 90-100%
Tipo PA: [ BF OcF
DISPERSIONE PAZIENTE SFC RETE PA:
Tipo BF 5000 [pA] (80%=4500)
Tipo CF 50 (uA] (90%=45) max [uA) O ok 0O Ko 0O 20-100%
Tipa PA. Oesr Ocr
DISPERSIONE PAZIENTE SFC RETE PA:
Tipo BF 5000 [pA] (90%=4500)
Tipo CF 50 [JA] (G0%=45) max________ |pAl O Ok 0 Ko 0 90-100%
Tipa PA. (m]:{g Ocr
ESITO PROVE FUNZIONALI FINALL: O ok OKo
{con rilerimento a procedure di manulenzione)

VALUTAZIONE COMPLESSIVA
[7HON SONO STATI RISCONTRAT! DIFETTI FUNZIONALI O CARENZE RIGUARDANTI LA SICUREZZA.
J L'APPARECCHIO NON E' CONFORME Al REQUISITI DI SICUREZZA O DI PRESTAZIONE FUNZIONALE,
E' NECESSARIA LA RIPARAZIONE O SOSTITUZIONE DEGLI ELEMENTI CARENTL,
RICORRENZA CONSIGLIATA NELLA VERIFICA: ﬂ'_:_- 12 Mesi ] NA

STRUMENTI DI MISURA E VERIFICATORE

SAFETY TESTER: Mod..ESd & 15 s 287C A4 con Tarawra NP5 2 T4 He3 d/J,E"/ d/EaE.f,

NOME VERIFICATORE: \ N AL 7 G"M»-‘-‘f‘a:-f—wﬂ " Rapporto Tocnico: CE.C AOD i

T

nA'm.-/(g /%/t? 5 FlRMA:%H,H""—? ot

Tiin Chien Reg n 1686 - Cap. Soc 98 230000y CCTAA Chieh 68317 Ladice Fiscale ¢ Pointa IVA 00311560692
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6/6/125, 3:23 PM ED11160 TOMOGRAFO A COERENZA OTTICA
CND Z12120121

ECRI 181

TOMOGRAFI A COERENZA OTTICA
Scanning Systems, Laser, Optical Coherence Tomography, Ophthalmic

Q@ Dati amministrativi

& Configurazione

E011160 TOMOGRAFO A COERE

A sistema, alimentato da altro ap Codice padre:

Configurazione;

Sistema;

Eo‘g';«*t%”:fqmoeamo A COERENZA OTTICA [Dismesso il 12-06-2025] e

& Mansioni utenti

el

BloGesT NT
€ 2025 Hospital Consulting 5.p.A.

(/f P < i

'k

QBRI /A) ;erht_) O s ,(')jf@

/ST e it

https://biogestnt, he-web.itfitarns/Details/23{0fob-0482-405¢-9eb5-d3776426d22
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66100 CHIETI - Via F. Masci, 1254 - Tel. 0871/63620-69492 - Fax 0871/41424 - P.I. 00311560692

i Intestazione documento Codice: 000081 || Destinazione merce

Spett.le P.0.S.SPIRITO DI PESCARA

AZIENDA USL PESCARA

MAGAZZINO TECNOLOGICO - Via R.Paolini, 47
Via R. Paolini, 47 85100 PESCARA PE
65124 PESCARA PE
T Italia LTCPE

L AN A
I Ducumantu dl traspurtu (DPR 472 dnl 14 OB 96) N. ZDZE-DDTC-OOBDQ'[? pata 06.06.2025 rag 1
“Causaletrasp, VENDITA ) “Rorlo FRANCO Traspota  MITTENTE

Nole "SCISSIONE DEI PAGAMENTI" Al SENSI DEGLI ARTT. 23 E 24 DPR 633/72

V5. ORDINE N. 20-2025-25 DEL 01_,04.2025 - CIG B56C643082 - GARA MEPA RDD 4951147

TRATTATIVA DIRETTA PER AGGIORNAMENTO TECNOLOGICQO IN FORMULA REPAIR/EXCHANGE DI N° 1 OCT, MARCA
HEIDELBERG, MOD. SPECTRALIS OCT AUP, S/N SPEC-CAM-14846-52610, IN DOTAZIONE ALLA UOC OCULISTICA DEL P.O.

DI PESCARA -
Quantita
AGGIDRNAMENTD TECNDLOGICO REPNFUEXCHANGE DI N.1 QCT HEIDELBERG MOD. HNR 1,00
SPECTRALIS OCT AUP S/N SPEC-CAM-14846-52610 IN DOTAZIONE ALLA UOC
OCULISTICA complato di:
- SPECTRALIS OCT NR 1,00
- OCT ANGIOGRAPHY NR 1,00
S/N:
SPEC-CAM-24250-52610
- SOFTWARE HEYEX 2 PER SPECTRALIS NR 1,00
- SPECTRALIS POWER SUPPLY NR 1,00
S/N:
SP.PWS5-26104-52002
- OCT INSTRUMENT BASE NR 1,00
SIN:
SPEC-TR-09217
TRASFORMATORE ISOLAMENTO NR 1,00
S/N:
7519711081
THUNDERBOLT 3 CABLE OPTICAL 2M NR 1,00
SIN:
312506B08B
- CS0 MODULE NR 1,00
- 85 KHZ SCAN SPEED NR 1,00

| N. call Peso kg | Inizio trasporto ent

! ‘ | Firma conducent
. | &  Data 12,06.2025 ora ‘
| Vatior | Dawodom | Firma vettore

| FIMAS (GIANCOLA) - |

Nota Irasporto | Firma destinalario
| !
|
L

AT SANTO
sa IS

Software Gastionalo Targot Cross distribuito do ITALDATA Srl - Poscara




&

FIMAS s#l u:s,n

G6100 CHIET] - Via F. Masci, 1251 - Tel. 0871/63620-69492 - Fax 0871:41424 - P.I. 00311560692

s N p

Intestazione documento Codice: 000081 || Destinazione merce

Spett.le ; P.0.5.5PIRITO DI PESCARA

AZIENDA USL PESCARA

MAGAZZINO TECNOLOGICO - Via R.Paolini, 47

Via R. Paolinl, 47 65100 PESCARA PE

65124 PESCARA PE

IT Italia LTCPE
Y B 4
i Documento di trasporto (DPR 472 del 14.08.96) n. 2025-DDTC-0000917 Data 06.06.2025 Pag 2
Causaletrasp. VENDITA ' Pota  FRANCO : Trasporto  MITTENTE -

————hale————— “FCISSIONE-DEHPAGAMENTI“ AL SENSIDEGLIAR T —23-E- 24 DPRG33HF——— ———————————
V5. ORDINE N. 20-2025-25 DEL 01.04.2025 - CIG B56CE649082 - GARA MEPA RDO 4951147

TRATTATIVA DIRETTA PER AGGIORNAMENTO TECNOLOGICO IN FORMULA REPAIR/EXCHANGE DI N° 1 OCT, MARCA
HEIDELBERG, MOD. SPECTRALIS OCT AUP, S/N SPEC-CAM-14846-52610, IN DOTAZIONE ALLA UOC OCULISTICA DEL P.O.

DI PESCARA =
[ o8 ‘ - - . - |
Codice Descrizione u.Mm. Quantita |
e_ . : B e i -
125 KHZ SCAN SPEED NR 1.00
. MODULO GLAUCOMA PREMIUM EDITION NR 1,00
s MODULO OCT ANGIOGRAPHY NR 1,00
- TAVOLO A SOLLEVAMENTO ELETTRICO NR 1,00
S/N:
HEW25050081
WORKSTATION GESTIONALE composta da: NR 1,00
SIN:
CZC125CHM2
- MONITOR NR 1,00
S/N:
CNK4450NC8
- STAMPANTE NR 1,00
S/N:
CNB1SB7900
i N. colli ) . _Pes-o-l'tg ] .Inlzic:l_!rasp;no . R iF]rmac;nduc;_ntc‘ 1
6 | Data 12,06.2025 Ora K \
| - ! _—— e \ ‘
Vetlora | Data ed ora
| FIMAS (GIANCOLA) | | l
S el e e e ol "
Nole trasporta f Firma destinatario ‘

Solftware Gostionnle Terge! Cross disiribulto da ITALDATA 5l - Pescara




Spectralis Datasheet and Installation Report BHEIDELBEINs
Rev. 3.3.7.0-065 ENGINEErnN=sA
Model and Serial Numbers

Spectralis Model OCT(52610)

Spectralis Cameara Model Number S2610 oK
SN Spectralls System (Camera) Spec-Cam-024250 OK
SN Spectralis Power Supply (PWS) HRAZ2-PWS-026104 OK
SN Touch Panel (TSP) N/A

SN Dongle H2E-038546-003-001

SN Instrumantation Base TR - 08217 0K
OCT Calibration Satling 125 oK
OCT Customer License 52

Features

MuiltiColor No Green Refl. No

Blue Refl. No AF Blua No

ICGA No MPOD No

AF IR No AF Green No

FA No Flex No

General Appearance

Appearance OK YES OK
All cables properly connacted YES OK
Complete system (including PC) YES CK
connected to isolating transformer

Network |solatar No Network OK
Safety Test Result Unit Ok / System Ok

Laser Power at Objective (HIGH RES)

ICGA (2100 - 2800pW) 2750 @786nm OK
IR (30 - BOpWUW) 55 @815nm DK
FA (230 - 310pW) 286 @486nm 0l
GREEN (180 - 230uW) 210 @518nm oK
Laser Powermeter

Nova Display N/A

Nova Head N/A

Sapphire Laser (not installed)

Primary Power (6.9-9.1mW) N/A @488nm -
AOM Power (mW) N/A @488nm -
SLD Power

SLD Power (1100 - 1270pW) 1238 @8B0NmM oK
Power out of OCT fiber Injected N/A @880nm -
Into Spectrometer (4.0-9.0pW)

Image Quality

SLD spectrum OK YES oK
Quality of IR Image OK YES 0K
Quality of OCT Image OK (N/A) YES OK
E/O-Ratio N/A -
Scanner

X-Offset [] 0.03 OK
X-Amplitude [*] 25988 OK
Y-Offset [*] 0.163 0K
Y-Amplitude [*] 30.157 0K
T(Board) [°C] 554 OK

Instaliation Test: S/N Spac-Cam-024250 on 2025-08-12 14:21:50 Page 1/4




Spectralis Datasheet and Installation Report BHEIDELBEINS
Rev. 3.3.7.0-065 ENGINEErNN=sE
Software Versions (SPECTRALIS on HEYEX 2 Platform V7.0.4)

HEYEX version 10.9.3.0 HRT Retina VWM N/A

Spectralis AQM 7.08.0 HRT ONH AQM N/A

Spectralis VWM 7.0.7.0 HRT ONH VWM N/A

HRT Cornea AQM N/A Region Finder 2.6.6.0

HRT Cornea VWM N/A SL-OCT Viewer N/A

HRT Retina AQM N/A HEP VWM N/A

Hardware Versions

[Module A Board Rev., S/IN _ N/A IModule D Board Rev., SIN NJA

CAM Board Rev,, S/N 47 OCT Board Rev., S/IN 116.00.04

PWS Board Rev., SIN 4.1 OCT Carrier Board Rev., SIN  N/A

TSP Board Rev., S/N NIA OCT Sensor Board Rev., S/IN  N/A

TDI Board Rev., S/N 3n TDICA Board Rev., S/N 4.0

Firmware Versions

HRA Controller 2.8.0.0 OK
HRA Controller EEPROM 11.31 8]
HRA Controller PLD 1.6.3.0 OK
PWS Controller 1.6.0.0 OK
PWS Controller EEFROM 11.5 OK
PWS Controller PLD 1.2.0.0 OK
Touch Panel NIA

Touch Panal EEPROM N/A

OCT Controller 1.7.7.0 OK
OCT Carrier PIC (TWA,) N/A

OCT Carrier FPGA (TWA,) N/A

TDI Applet 17.0.2.0 ()16
TDICA Board Firmware 1.3.0.0 OK
E2V Camera Firmware 1.13.3

Installation Test: S/N Spec-Cam-024250 on 2025-06-12 14:21:50 Page 2/4




Spectralis Datasheet and Installation Report BHEIDELBEIS=
Rov. 3.3.7.0-065 ENGINEEMNNGHE
OCT Spectrum

Maximum: 2261

ABGE= i R RRREE et AREEEEEE e 5 5 3 52 g f

R
i i I
1 1 T T 1 T T

2047

OCT Calibration

Mean Error (Calib, horiz.val.) [px] 0.49 OK
Mean Error (Calib, vert.vol.) [px] 0.72 oK
Mean Error (alt.Test (1), horiz.val.) [px] 0.59 DK
Mean Error (all.Test (1), vert.vol.) [px] 0.69 OK
Mean Error (alt.Test (2), horiz.vol.) [px] 0.9 oK
Mean Error (alt. Test (2), vert.val.) [px] 0.77 OK
Mean Error (alt.Test (3), horiz.vol.) [px] 0.69 OK
Mean Error (alt.Test (3), vert.vol.) [px] 0.82 QK

Installation Test; S/N Spec-Cam-024250 on 2025-06-12 14:21:50 Page 3/4
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Spectralis Datasheet and Installation Report BEHEIDELBEIG
Rev. 3.3.7.0-065 ENGINEErNsH
Contact

netitution/Name * PESCARA HOSPITAL

Customer Name, First Name *

Street, Number *
City, ZIP *
Country *

Technical Contact
Phone

Fax

aMail

Distributor/Gompany *
Taechnician *

Date

Comments

ASL PESCARA

Pescara, Abruzzo
Italy

davide.giancola@fimasmed.it

FIMAS SREL
Davide Giancola
2025-06-12

Installation Test Summary

Al losls passed.

Installation Test: S/N Spac-Cam-024250 on 2025-06-12 14:21:50

Page 4/4




EHEIDELBEINS

OCT Scannerkalibrierung Report

Rev. 3.3.7.0-065 ENGINEErnN=zM
Common

Date 2025-06-12 14:08:03 Last Calibration 2025-06-12 14:06:40
Camera 24250

Camera Model 52610- Beam Direction horizontal

OCT Controller Rev. 116.00.04 OCT Firmware 1.7.7.0

T(Block)[°C] 423 AQM Version 7.0.8.0

Calibration Setting 125 TDIHAP Version 17.0.2.0

Calibration Mode Calibration

Calibration Parameters

X position offset 46 Y position offset 392

X position factor 0.955 ¥ position factor 0.955

X ramp offsat 0 Y ramp offset 7

% amplitude offsat 14.336 ¥ amplitude offset 6.144

X amplitude factor 1.026 Y amplitude factor 1.023

X scanner shear 0.005 ¥ scanner shear -0.002

Mean Error horizontal Volume vertical Volume
Mode degree  pixel HS degree  pixel HS

Calibration 126kHz  0.021 0.54 OK 0.029 0.74 0K

Alternative Speed: 85kHz  0.023 0.59 OK 0.03 0.77 oK

Alternative Speed: 20kHz  0.034 0.87 OK 0.031 0.79 OK

Alternative Speed: Requested Speed Setting is not supported by device!

Scanner Linearity (to HRA) (125kHz)
OCT-X / HRA-X OCT-Y / HRA-Y

Pixel HS Pixel HS

Dev].at!on(alat.) [P!xa! HS] 0.13 oK Daviation(stat.) [Pixel HS] 0.19 oK
Deviation{dyn.) [Pixel HS] 0.1z Ok Deviation(dyn.) [Pixel H3] D.27 0K

tested/approved (signature)

OCT Scannarkalibrierung Report

Page 1/2
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EHEIDELBEINS

ibri rt
OCT Bomnariy e i ENGINEEMNNGHE

Common .
Date 2025-06-12 14:08:03 Last Callbration 2025-06-12 14:06:40

Camera 24250

Scanner Linearity (to HRA) (85kHz)
OCT-X / HRA-X OCT-Y  HRA-Y

Pixel HS

Degree Degree
Deviation(stat.} [Pixel H3] 716 Lo Deviation(stat.) [Pixel HS] 0.20 OK
Deviation(dyn.) [Pixel HS] 0.14 ak Deaviation{dyn.) (Phel H5] 0.30 £

Scanner Linearity (to HRA) (20kHz)
OCT-X | HRA-X OCT-Y [ HRA=Y

Pixel HS Pixel HS

Degree Degree
Daviation(stat.) [Pixel HS] 0.14 oK Deviation(stat.) [Pixel HS] 0.22 DK
Daviation(dyn.) [Pixel HS] 0.16 oK Deviation(dyn.) [Pixel HS] 0,20 Ok

Scanner Linearity (to HRA)
Requested Speed Setting is not supported by devical

tested/approved (signature)

OCT Scannerkalibrierung Re
port
Paga2/2
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Manufacturer:

Address:

SRN:

EU Declaration of Conformity

EHEIDOELBEINS
ENGINEErinsm

Heidelberg Engineering GmbH
Max-Jarecki-Stralle 8

69115 Heidelberg

Germany

DE-MF-000008127

We herewith declare under our sole responsibility thal the device(s):

Basic UDI-DI:
Device(s);

Risk class (acc. Annex VII):

Intended Purpose:

0405923700001-5P-ZH
SPECTRALIS

lla; Rule 10

The SPECTRALIS |s a non-contact ophthalmic diagnostic Imaging devica. It is intended for: viewing the

postarior segment of theeye; including two= and three=dimensional imaging cross=sectiomalimaging
{SPECTRALIS HRA+OCT and SPECTRALIS OCT) fundus imaging luorescanca imaging {fluorascein
anglography, Indocyanine green angiography, SPECTRALIS HRA+OCT, SPECTRALIS HRA)
autofluorescence imaging (SPECTRALIS HRA+OCT, SPECTRALIS HRA and SPECTRALIS OCT with
BluePeak) parforming measurements of ocular anatorny and ocular lesions, The device is Indicated as
an aid In the detection and managemen! of various ocular diseases, including age-related macular
degeneration macular edema diabalic ralinopathy retinal and choroidal vaseular diseases glaucoma.
The device is indicaled for viewing geographic atraphy as well as changes in the eye that result from
neurcdegenerallve diseases.

The SPECTRALIS OCT Angiography Module is indicated as an aid in the visualization of vascular
structures of the retina and chorold. The SPECTRALIS HRA+OCT and SPECTRALIS OCT include
referance databases for measurements of retinal layer and optic nerve head analomy, which are used
lo quantitatively compare measurements in the human retina and oplic nerve head o values found in
normal subjects,

meet(s) the provisions of the Regulation (EU) 2017/745 on medical devices in the current consolidated version.
The product complies to the applied standards; further information is available upon request.

Notified Body:

Notified Body ID:

Conformity Assessment
Procedure;

Cerlificale-No.:

TUV 50D

Product Service GmbH
Ridlerstr. 65

80339 MUnchen
Germany

€ €0123

Annex |1X
Conformity assessment based on a quality management system
and on assessment of technical documentation

G10 106871 0005 Rev. 00

Meet(s) the provisions of the Council Directive 2011/65/EC Category 8, Annex | and all amendments valid by the

time of this declaration.

Product Conformity:

Council Directive 2011/65/EU of the European Union from June 08" 2011 on the
restriction of the use of cerlain hazardous substances in electrical and electronic
equipment (“RoHS 2") (ABI. Nr. L 174 dd. July 1% 2011), supplemented by
Directive 2015/863/EU ("RoHS 3") and all amendments.

Exception Rules applied according to Councll Directive 2011/65/EU, Annex |l 6(a); B{b): 6(c). 7(a); 7(c)

Arl. No, 130038-001

Page 1/3 SPECTRALIS SP 1.19 DMR023 EU DoC V3



Conformity Assessment: A complete quality assurance system, fulfilling the requirements of the Medical
Device Regulation (EU) 2017/745, annex |X as well as requirements of Directive
2011/65/EU (RoHS2) and amendments, has been established. Supporting
documentation and evidence records are available in the technical file of the
manufacturer for the above-mentioned product.

Applicable Standards: N/A
This declaration is valid for all models, mode! configurations and accessories mentioned in the attachment.

-

Place, Date: Heidelberg, 2022-10-24 (/
i_g f
C s Uiga e
Signature: \ C/ (A (!
Name: “Adianna Schoess Vargas
Funclion: Managing Director
Signed on behalf of; Heidelberg Engineering GmbH

Arl. No. 130038-001 Page2/3 SPECTRALIS SP 1,19 DMR023 EU DoC V3




Attachment

This Declaration of Conformity was issued due lo latest Conformity Assessment of Spectralis (V3.0). The following
variants are covered for SPECTRALIS (REF: 600300):

88033 - SPECTRALIS HRA + OCT (53510)
Heidelberg Retina Angiograph + Optical Coherence Tomograph

88030 - SPECTRALIS HRA (51610)
Heidelberg Retina Angiograph

88029 - SPECTRALIS OCT (52000)
Optical Coherence Tomograph

88032 - SPECTRALIS OCT (52610)
Optical Coherence Tomograph

This Declaration of Confarmity covers the following modules of SPECTRALIS software

&
®
L]

Acquisition Module (AQM)
Viewing Module (VWM)
Heidelberg Eye Explorer (HEYEX/ HEYEX2)

This Declaration of Conformity covers the following Accessories:

88012 - SPECTRALIS Anterior Segment Module (ASM)
ASM Objective Lens and SPECTRALIS Software CD

88015 Widefield Fundus Module
Optional to expand the field of view in the poslerior segment to 557

B8027 - SPECTRALIS Ultra-Widefield Module (UWF)
UWF QObjective Lens and SPECTRALIS Software CD

88061 - SPECTRALIS High Magnification Module (HMM)
HMM Objective Lens and SPECTRALIS Software CD

86549 - SPECTRALIS Flex
Movable Camera Mount

An. No. 130038-001 Page 3/3 SPECTRALIS 5P 1,19 DMR023 EU DoC V3




—
=T
[
w
-
==
[35]
=)
) 2
o
(=]
=T
L]
TS
o
==
LLd
o
4
o
<L
==
=
©
-
o
o.
Lt
()
4
il
i
e
Ra

=1
A

ZERTIFIKAT ¢ CERTIFICATE ¢

.
o
& *
A . ;e ileschuts
'H’\ %G _,w L= e it 3
, W Mk iatobten
W K 135-MI3R-t199

Produrt Service

EU Quality Management System Certificate (MDR)

Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Davices, Annex |X Chapters | and Il
(Class lla and Class Ilb Devices)

No. G10 106871 0005 Rev. 01

Manufacturer: Heidelberg Engineering GmbH
Max-Jarecki-Strasse 8
69115 Heidelberg
GERMANY

SRN Manufacturer - DE-MF-000008127

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH certifies that the manufacturer has
astablished, documented and implemented a quality management system as described in Article
10 (9) of the Regulation (EU) 2017/745 on medical devices. Delails on device categories cavered
by the quality management system are described on the following page(s). The Report referenced
below summarises the result of the assessment and includes reference o relevant CS, harmonized
standards and lest reports. The conformily assessment has been carried out according to Annex IX
Chapter | and lIl of this regulation with a positive result.

The quality management system assessment was accompanied by the assessment of technical
documentation for devices selecled on a representative basis. i s

The certified quality management system is subject to periodical surveillance by TUV SUD Product
Service GmbH. The surveillance assessmant shall also include an assessment of the lechnical
documentation for the device or devices concerned on the basis of further representative samgles. All
applicable requirements of the Testing, Certification, Validation and Verification Regulations TUV
SUD Group have to be complied with,

For detalls and certificate validity see: www tuvsud.com/ps-ceri?q=cert:G10 106871 0005 Rev. 01

Report No.: 713316973
Preceding Certificate No.: G10 106871 0005 Rev. 00
Valid from: 2024-08-30
Valid until: 2025-12-17
Date of Initial Issuance: 2020-12-18
C'@.'L\_/
Christoph Dicks
Issue date: 2024-08-30 Head of Certification/Notified Body
Page 1 of 2

TUV SUD Product Service GmbH is Natified Body with identification no. 0123
TUV SUD Product Service GmbH + Cerlification Body - Ridlerstrafie 85 - 80339 Munich - Germany




ZERTIFIKAT & CERTIFICATE ¢

o Shape and thickness

m Anterior segment

o Anterlor chamber width, depth, volume, and angle parameaters

01 Lens thickness

= Axial Length

m Pupil diameter

= White-to-white distance

The ANTERION Software also performs calculations to assist
users in determining the power of the intraocular lens far
implantation.

The ANTERION Soflware can export data for calculation of a laser
ablation paltern for carneal refractive surgery.

The ANTERION Software is intended to be used in combination
with the ANTERION Platform in case of conducting measuremenls
and examinations of the eye.

*"A' oo Beraann durcl, e ginated by
— e L Al el o
q 7;;‘ %E&Iﬁ : 11\.-. Arenzimitteln il ¢
4 Sedinprstubion
E o kT BS-MDR094
& Product Servica
E EU Quality Management System Certificate (MDR)
w Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex IX Chaplers | and |
o (Class lla and Class llb Devices)
* No. G10 106871 0005 Rev. 01
(=]
(=] Classification: Class lla
=L Device Group: Z1212 - OPHTHALMOLOGY INSTRUMENTS .
[ e Intended Purpose: =
Lix
b Classification: Class llb
== Device Group: 212120192 - OPHTALMOLOGY ASSESSMENTS AND
(S W] DIAGNOSIS INSTRUMENTS - MEDICAL DEVICE SOFTWARE
- Intended Purpose: The ANTERION Software is intended for the visualization and
* measurements of the anlerior segment and the axial length of the
eye,
- The analysis covers:
F s Cornea
=
=
=
-
=
L
()
i@
i
g])]=
e

The validity of this certificate /.
depends on conditions and/or
is limited to the following:

Revision History:

Rov. Dated Report Description
00 2020-12-18 713176180 -
01 2024-08-30 713316973 Supplemented: Device(sYaroup of

devica(s) added

Page 2 of 2
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

% g &
TOV SUD Product Service GmbH - Certification Body + Ridlerstrafie 65 » 80339 Munich + Germany TOV




A, 5. L. PESCARA

#

VIA R, PAOLINI N.45 a L :
PESCARA (PE), ITALIA, CAP: 65124 pos cara | Tel: (+39) 085
C.F. & P.IVA 01397530682 ) Fax :4521
ORDINE

RIF-ORDINE FORNITORE
NUMERO : 20-2025-25 Spott.le
DEL : ( 86655 ) FIMAS S.R.L.

HEIDAEa20 P.l.: 00311560692
DATA CONSEGNA
DATA FINE CONSEGNA | VIA F, MASCI, 125/L C/O C. GOMM.CENTAURO

66100 CHIETI, CH

Talefono : 0871/63620
FAX : 0871/41424

Budget di Spesa : UAUT-2025-18/3
Codice Descrizlone UM

348473 NUM

AGGIORNAMENTO TECNOLOGICO IN R/E DI OCT SPECTRALIS

Conto : 0101020502 - Attrezzature generiche
Quantita Prezzo Unit. %Sc

1,00 94 000,00 0,00
0,00

CIG: B56CE49082 - TRATTATIVA DIRETTA RDO
NR. 4951147 PER L'AGGIORNAMENTO
TECNOLOGICO IN FORMULA REPAIR
EXCHANGE DI NR. 1 OCT PRESSO LA UOC
OCULISTICA DEL P.O. DI PESCARA,

Imponibile
94 000,00

YeIVA
22,00

Cdc:  C04C05C00 UOC OCULISTICA - PO PESCARA Qta 1,00
CODIVA VA% IMPONIBILE IMPOSTA
122 22,00 94 000,00 20 680,00
TOTALE IMPONIBILE TOTALE IVA TOTALE ORDINE
94 000,00 20 680,00 114 680,00

Luogo consegna

LTCPE - MAGAZZING TECNOLOGICO PESCARA
VIA R. PAOLIRL 47

PESCARA65100

Paginat1di 1




‘ 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. 1218 DEL 31/03/2025

OGGETTO: TRATTATIVA DIRETTA RDO NR.4951147 PER L'AGGIORNAMENTO
TECNOLOGICO IN FORMULA REPAIR EXCHANGE DI NR. 1 OCT PRESSO LA UOC
OCULISTICA DEL P.O. DI PESCARA, ALLA DITTA FIMAS S.R.L.- Al SENSI DELL'ART. 50
COMMA 1- LETTERA A) DEL D.LGS. 36/2023- CIG B56C649082;



DETERMINAZIONE DIRIGENZIALE

OGGETTO: TRATTATIVA DIRETTA RDO NR4951147 PER L’AGGIORNAMENTO
TECNOLOGICO IN FORMULA REPAIR EXCHANGE DI NR. | OCT PRESS0 LA UOC
QCULISTICA DEL P.O. DI PESCARA, ALLA DITTA FIMAS S.R.L.- ai sensi dell’Art. 50
comma |- fettera b) del D.Lgs. 36/2023- CIG B56C649082;

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

PREMESSO che il servizio di manutenzione delle apparecchiature elettromedicali ¢ di competenza
dell’U.0.C. Ingegneria Clinica — HTA (DDG n®602/2019);

DATO ATTO che I'intervento in oggetto non ¢ incluso nel servizio in uso nelle Strutture Sanitaric
¢ 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 a mezzo mail da parte del Dott. M.M. — Dirigente presso la UOC Oculistica del
P.O. di Pescara ¢ del P.O. di Penne, in data 04/10/2024, con la quale richiedeva la possibilita di
provvedere all” aggiornamento tecnologico dell’OCT marca Heidelberg, mod. SPECTRALIS OCT
AUP, S/N SPEC-CAM- 1484682610 con una nuova versione denominata Spectralis OCT 2 Shift,
marea Heidelberg a fronte delle esigenze/ urgenze della UOC Oculistica del P.O. di Pescara;

PRESO ATTO che la nuova versione aggiornata dello Spectralis, come anche dichiarato dal Resp.
della OCL Dr. Marullo, permette la continuitd delle attivitd cliniche attraverso la gestione delle
immagini, dei dati diagnostici ¢ delle anagrafiche dei pazienti sulla piattaforma in dotazione
denominata HEIEX a garanzia fondamentale di prosecuzione di tuttc le linee di follow up attivate
negli ultimi anni di migliaia di pazienti che nccessitano di monitoraggio continuo; Tale
interfacciamento, che comprende anche gli altri Sistemi Spectralis in uso, conscnle 1'uso
tecnologicamente  all’avanguardia delle immagini (precedentemente acquisite ¢ di nuova
acquisizione) al fine di una sovrapposizione micrometrica per la diagnosi delle lesioni.

ATTESO che la UOC Ingegneria Clinica ha pubblicato sulla piattaforma Me.Pa una Rdo
nr.4951147 in data 07/01/2025, per 'aggiornamento teenologico in formula repair exchange dinr.1
OCT marca Heidelberg, mod. Spectralis OCT AUP, s/n Spec-Cam- 1484652610 identificata quale
“Trattativa Dirctta” avente base d’asta pari ad €95.000,00 oltre iva con Ioperatore economico
Fimas stl, atta a garantire le attivitd strumentali/diagnostiche dell” Unita Operativa in parola;

DATO ATTO che in data 13/01/2025 la ditta Fimas sl faceva pervenire la propria offerta
economica inerente 1’aggiornamento tecnologico in formula repair exchange per un importo pari ad
€ 94.000,00 oltre iva;

RITENUTO che la Rdo in oggelto, identificata quale *“Trattativa Diretta®, ha evidenzialo
I'operatore cconomico Fimas srl, con un importo complessivo di € 94.000,00 oltre iva, idonea per
PPaffidamento della procedura in parola in applicazione dell’articolo 50 comma | lettera b) del
D.lgs. nr. 36/2023;

PRESO ATTO che in data 06/02/2025, si ¢ proceduto alla stipula del contratto, tramite portale
Me.PA. con l'operatore economico Fimas srl per I'intervento in oggetto per un imporlo
complessivo di €94.000,00 oltre iva;

ACQUISITO il cadice CIG: B56C649082;




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

IL DIRETTORE UOQC INGEGNERIA CLINICA H.T.A.
VISTO il D.lgs. 502/92 ¢ s.m.i;
VISTO il D.gs. n. 165/0] e s.m.i.;
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 Direttare Generale
¢ delle Determinazioni dei Dirigenti immediatamente esceutive;

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 meodificativo del D.Lgs. 30 dicembre 1992 n. 502 ¢ s.am.i. 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;

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

5. DI PRENDERE ATTO della necessita di eseguire 'aggiornamento tecnologico dell’OCT marca
Heidelberg, mod. Spectralis OCT AUP, s/n SPEC-CAM- 1484652610 con una nuova versione
denominata Spectralis OCT 2 Shift, marca Heidelberg per le esigenze/urgenze della UOC Oculistica
del 0. di Pescara;

3. DI APPROVARE I'offerta cconomica nr. 008/2025-FADO/fdg del 08/01/2025 prescntata dalla
ditta Fimas srl ed approvata dal Dircttore dell’Ingegneria Clinica HTA Ing. Vincenzo Lo Mele al
prezzo di €94.000.00 oltre iva;

4. DI AFFIDARE I'intervento in argomento, alla ditta Fimas srl - ai sensi dell’Art, 50, comma 1-
lettera a) del D.Lgs. 36/2023 per un importo di € 94.000,00 oltre iva;

5. DI DARE ATTO che la somma complessiva di € 114.680,00 iva compresa relativa al servizio in
arpomento va registrata in contabilitd Economico Patrimoniale del Bilancio 2025 come segue alla
voce di conto 01.01.02.05.02 - Aut. 18/3;

6. DI PUBBLICARE il presente atto sul sito www.asl.pe.it link “Amministrazione Trasparente” —
scttore 11 — bandi di gara ¢ contratti — ai sensi e per glhi effetti dell’Art. 37 comma 2 del D.]gs nr.
33/2013;

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

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




UOC INGEGNERIA CLINICA

. Ultruttore i "l Direttore
Francesca D'Orazio Vincenzo La Mele

‘ : . g __ firmato digitalmente

Vace di conto: 01.01.02.05.02 — Aut. 18/3  Anno : 2025

CERTIFICATO DI PUBBLICAZIONE

- §i 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.l.), in data 01/04/2025 perun periodo non inferiore a 15 giorni cansecutivi.
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