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" o Rev. 01 del 3 7/10/2024
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

VERBALE DI COLLAUDO | ip coavpo 1C127/25  para_23/07/2025

RIF. PRATICA
PResiDIO: DSB PE SUD U.0. ENDOCRINOLOGIA E MALATTIE MIZTABOLICHE
N° DETERMINA/DELIBERA: 2323 HTAdel 27/06/25  N° ORDINE del

000373 DEL 16/07/25
Ditta Fornitrice : SIEMENS HEALTHCARE SRL _ Rif. DDT : AT| 1638 DEL 10/07/25

Note:

ID. APPARECCHIATURA/E E ACCESSORI/COMPONENTI

TIPOLOGIA MARCA MODELLO NUMERO DI SERIE | CODICE AEM
APPLICAZIONE MUSCOLO
SCHELETRICHE SAMSUNG ELEC. __LA3-14AD KOSCM3GNE00022D E015582 |

Note: SONDA INSTALLATA SU ECOGRAFQ EQ04844

we  REPAIR
CAUSALE ACQUISIZIONE: [JACQUISTO CISERVICE CINOLEGGIO CICOMODATO [CIDONAZIONE M__ EXCHANGE

Durata Periodo di Garanzia: 3 Data Scadenza Garanzia : 22 / 10 /. 2025

mesi

/

Durata [dService [INoleggio [0 Comodato: s Data Scadenza : & um

= ]

mesl

Importo complessivo della fornitura IVA INCLUSA: £ _4 697 00 {corrispondente all’ Ordinativo Economico ASL)
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_VERIFICHE VISIVE, AMMINISTRATIVE E TECNICHE

-PRESENZA MANUALI D'USO IN LINGUA ITALIANA (depositato presso U.0. di ubicazione)
-PRESENZA CERTIFICATI CE E/Q DICHIARAZION| DI CONFORMITA'
-PERSONALE SANITARIO/TECNICO ADDESTRATO E FORMATO ALL'UTILIZZO

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

g
Sl{;@ NQ o

Sl,ﬁ/ Non
SI'))/ND o

-CONFORMITA BOLLA DI CONSEGNA CON ORDINATIVO ECONOMICO Si'pE . NOo

-CORRISPONDENZA DEL CONTENUTO CON IL DDT SIgy - NOo

-ASSENZA DANNI ESTERNI DELL’APPARECCHIATURA E/O ACCESSORI-COMPONENTI  §i] NOOO
-CORRISPONDENZA ALL'OFFERTA TECNICA ED ECONOMICA Sl NO O —————
“FUNZIONANTE/I ED IDONEA/E ALL'USO PREVISTO "Sl-lij,f NRR e ——
-VERIFICA DI SICUREZZA ELETTRICA SUPERATA (CEI EN 62353) SIpy”  NOO

Mame ¢ Cagname

/L(?"r u/Lé:fc::

Nota: S P
ESITO COLLAUDO
L’'ESITO DEL COLLAUDO E DA RITENERSI
POSITIVO [] POSITIVO CON RISERVA [ ] NEGATIVO
Note:
Per accettazione e confe L PEECARA
g’h UOC Torritons I: Eindavringlogis e Matabolismo
s _}'hf;“';? ,4—3‘_;':#‘"' Plosteseg [MIEC 2
Il Responsabile della U.O, ] speciafit i 11 tieamh
assegnataria o delegato ﬂ T, _______ i j,j/ 'C‘-p?/ L‘)r—

Data di Eanvalidn

Il Referente Ditta Fornitrice p [

e/o Specialist

Il Referente 5.1.C.E.

= elo

n..m.- ¢ Cagname

///V/ 27)e7,25

Fn'l'll'l o

{Servizio Ingegneria Clinica Esterno)

Ao oz

(Juto i convalithe

) 4 ?Z 18K I"e5

Name ¢ Copnome

Validazione definitiva esito procedura di :ﬂllau.do con conferma Qatﬁﬁ zio Aiccett

1w - "Ffm:u Data di convalio
Il Resp. Impianto Radiologico
E&____._ i 7/ fi=s
e ——Niie ¢ Cogname Ffrme Data di convalida
il Nome e Cogriome [T Dato di convalida
Altra figura:
————
: ,.._.—--"""'_'_ AName ¢ Connome Fleing Dotp di m»vulr'dr;-_ -
tat 9 ,_-—-—'-'—'_""_l T i
Il DEC o Assistente al DEC T
{Direttore Esecuzion an___.———'—’_'—"_‘_ e / /
Flema Data di convalido

Il Collaudatore U.0.C. B

INGEGNERIA CLINICA-HTA

All

Note:

. |
ﬁiiﬂﬁeda Collaudo SICE 0 Rapporto Tee, Ditta Fornitrice
‘I¥Certificati CE/Dich. Conformita o Verifiche Sicurezza Elettrica o

ASéé
ASL PESCW
Antonia YERT: : on

7DdT o Ordinativo

Trm-hrn v Firme

ﬁ.?/JUT /}1(

Bata df convalide

Economico o Documentazione Tecnica
m]
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Titaln documento Cadice Tipalogha Attivita Dettaplio attivita Data _I Rev,
X , ) - Profilo per tutie le
Scheda di collaudo SCH_ 13 COLLAUDOD 01 Programmata 0142019 7
deseriziont
SENIIA § AMBILENTE
ENTE: ASL DI PESCARA
,&:HHNH 1 = ESTREMI DELLA FORNITURA _
DITTA FORNITRICE SIEMENS HEALTHOARE SRL » [ ] Mon disponibile
OFFERTA/RDO N DEL: | ] Nan disponibile
ORDINE e : DEL: [ 1 Non disponibile
DELIRERA/DETERMINA Ne ; DET OIRIGENZIALE HTA 2323 DEL: 27/08/2025 [ 1 Nen disponibile
ppT Ne® - 000373, A DEI.; 16.07.2025 [ 1 Non disponibile
N DEI. [ 1 Nen disponibile
IMPORTO DELLA FORNITURA: € 3.850.00 FIVA

STRUTTURA: DSB DI PESCARA SUD

TIT. PROPRIETA: [ Acquisto; | |Visione; [|Comodato service; [~ Nolegglo; b4 REPAIR EXCHANGE

REPARTQO: UOC ENDOCRINOLOGIA E MALATTIE METABOLICHE

PADIGLIONE: DSB DI PESCARA SUD

PIANO: 5°

cnc: AM1C04

STANZA:AMBULATORIO G ENDOCRINOLOGIA /&=

DESCRIZIONE CDe: UOC ENDOCRINOLOGIA E MAL METABOLICHE

SEZIONE 2 - ELENCO APPARECCHIATURE OGGETTO DI COLLAUDO

n Caodice

Appanreechio

Deserizione

Costruttore

Maodello

SN

Inventario
Ente

Prezzo

015582

S0ONDA LCOGRAFICA PCR
APPLICAZIONE MUSCOLO
SCHELETRICHE

SAMSUNG ELECTRONICS

LA3-14AD

KOSCMIGNG000220

€ 3.850.00

SI'JNI:;;E.;E“U-&-RAF]CA
AL SERVIZIO DI

ECOGRAFO SAMSUNG COD.

EQ04842 DI PROPRIETA'
__uNIEH

SEZIONE 3 = CONFORMITA DELLA FORNITURA

Verifica integritd dell'imballaggio, se KO indicare quali ID: :
Verificn corrispondenza fra materizle consegnato ¢ ordinato ([ | allegata Check list riscontra)
Verificn corrispondenza fra materiale consegnnto ¢ indicato su DDT ([ ] allegato DDT riscontro)
Assenza di evidenti danni esterni sull’apparecchio: se KO indicare quali 1D . L ‘
Verbale di installazione/colluudo redatto dalla dittn formitrice in dats :J_.z_ Q‘E__%—_i-__.
Dichiarazione di conformita dell' impianto di alimentazione dell*apparcechio secondo DM 37/08

* [I personale dell*uzienda sanitaria riferisce che tale documeninzione € gid in loro possesso

[ [KO) [NA] [NV]
] [KO] [NA]
[ IKO [NA]

KO

(K] [KO) [NA] | ]siallcga [GP¥]
[OK] [KO] J,Wﬁ [ 1siallcga [GP*]

Note

S5CH_13_COLLAUDO_01_PE_VER.doc
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Profilo per tutte le
Scheda di colloudo SCH_13 COLLAUDO 0] Programnuita Rk al/04/2019
deseriziom

(B

Titolo documenta Codice Tipologin Atvita Dewaylio anivit Data
SANITAT AURIENTE

—SEZIONE P

1D (tabella sezione 2): Codice Apparecchio:; p 67 L Key mnnber:
Conligurnzione: | | Singoloy PEA sistgna; glimentato da altre apparecchio; | | A sistema: ahimentato dalla rete Codice padre:

Importo delibera i acquisto: 7 ﬁp B2 +IVA | ) importo singolo apparceehio [NA]

Anno di fabbriczsione: L e T / Numero repertorion ) o [NA)

LfTetiuata angmﬁ% [NA| CNIX: s ; (NV)

Accessori forniti con Mapparecchio:

N | Descrizione Quantitd | Port number S/MN-Lote

1

3 i —— DU

e e e i -

= ) P T TSI — e ]
Manuale Utente:  Rev ——— ; Data: ~ Lingua: [ Jhaliano: (] [OK] [KO]
Manuale Service:  Rev i _ Daw _ Lingun: : [OK] [KO] [NA]
Dichinrazione di conformita: [ | MDD 93/42: [ | MDR 2[!]7/7‘Wlm 9RIT9; [ | IVDR 2 7/74065 ) .,-r"F.u’-qldl:gn
Classedi-rischio-apparecehintura:— fNAT—FC ..r'.iﬁeum—ElHM-B“l-‘v'—H-}t—WKﬂ]—[-N-r\-]j:]pi—nilCi_;&
Ut _|NA)
Release Software ¢ data; o N Lingua interfacein soltware:
Indirizzo 1" Gateway: — Server address: MAC address: =)
Fomite password specifiche: [OK] [NA] [NV]
Normativase di riferimento; o o ) o -
Check list manutenzione preventiva: [OK| [KO] [NA] [ ]siallega
Periodicith manulenzione preventivi: oo |1 siallega
Altra documentazione: R - o o
Installuzione del bene in accordo alle prescrizioni del fabbricante: [OK] [KO] [NA| [NV]
Adeguntezza alimentazione (elettrica (TN, [T-M), idraulica, pneumatica ete): [OK] [KO] [NA] [NV]
Assenzin di adattatord, prese muliiple ¢ prolunghe: [OK] [KO] [NA)
Lacale in eui ¢ stato csepuito il collaudo (se diverso dal campo stanza);_ - o R
Allegntn Lista parti di ricambio (Spure Parts): [OK] [MA] [NV]

(82 diverso per ogal apparecchio, sliriments vedi \r@%& &) o o )

Durata della garanzian (mesi): Data inizio garanzia:_ - i(.. L‘ _Data finc garanzia: A {D_Ls
PR g 1% : EH + v . e . - . -

Attivitd ¢ materiali compresi durante 1 periodo di garanzin:[ | Vizi oceulti; | ] Manutenzione Preventiva; | | Manutenzione su guasta

[ ] Contntratto full risk ) R ] et
[ 1 Kit Manutenzione____

[ ] Materiale di consumo__ o _i[NA]
SEZIONE 5 — VERIFICHE TECNICHE
Verifica di sicurezza clettrica effettuata dal Fornitore: [ ] sul luogo di installazione: [ ] fubbrica [OK] [KO] [NA] [ ]siallega
Verifica funzionale effetwata dal Fumimw)ﬂ\s}ul luogo di installazione: [ ] fabbrica [KO] [NA] | | siallega
Verifica sicurezza elettrica (eventuale PI") effetata da 11C; [ ] sul luogo di installazione; [ | lnbormtono [OK] [KO] [NA] | ] =i allega
Codice richiesta VSE: Altri controlliz_ ) e R —
Nate

SCH_13_COLLAUDO_01.doc — Pag. 2 di 3




“Tiialo documento Cuodice Ti|\tl|l')_l"iull Allivith Dettagho attivita Data Rev.
} . Profilo per utte le
Scheda di collaudo SCH_13 COLLAUDO 01 Programmata oLo4a2019 7
deserizioni
SANITA T AMMIENTE

SEZIONE 6 - ESiT0 COLLAUDD DI ACCETTAZIONE

)Xﬁ'osrrwn [ ] NEGATIVO [ ]

Nome Lm,nmm. Lot ilEl"l]tI‘l.” }g

“ AJ ,é } L
Nome Cognome: W 5 f..) =g | .I"i‘rr.lm? WL
Nome Cognome: St wzl-.--:: =
Note: = ‘ -

' f.enéronere /-wF’GJ’-«“
ﬁ; g Dt Ei . ? Firma:

Rappresentante dd;'urnllurn

Nome Cognome;

Durata della guranzia (mesi);
Attivitd e naterinli vormpresi duran
[ 1 Contntratto [ull risk.

Data intzion gnranvm - "-:’?', — ata fing paranzia:
il |)L'| iado di paranza:f | Vizi oceulti; [ Mamtenzione Preventiva: | | Manutenzione su 1,11.1-.10

[1Kit Manutenzione
[ ] Materiale di eonsumo_

Note:

SCARA

Commissi o f
Daw: s n& ;Z ﬁ% 2/;— ] ) li-l- il {\:\ld{m' n‘:l-t!:’.;;]”‘i'" :..?:

etabodiy

ESITO VERIFICHE TECNICHE — VERIFICHE DI SICUREZZA El.l-‘.‘l"l‘RI(” Al

}_Q/msrrwo [ ] NEGATIVO
AL o rm

Teenico HC = Nome Cognome: ﬂ a q} Mﬁ Dt &_g_.__ e -

[ ] rosiTIvO

“{TTia:
Firnia:
Firma:

Eaperto Qualificato (EQ) - No “Dgnome;
Esperto responsabile (E ome Cognome:

[NA]
[NA]
[NA]

[OK] [KO] [ ]siallega

/‘QPQSITIVU [] NEGATIVO 7]

FORMAZIONE ALL'USO
Sidichiara di aver fcevuto il manuale d'uso e ¢he il personale utilizzatore:
| ] E stato formato all'uso corretto e sicuro del/dei dispositivi oggetlo del presente collaudo
] Laformazione & stata programata, in accordo fra fornitore ¢ unith operativi,in data;
lella UO esistano apparcechi analoghi ¢ quindi non necessita formusione a]!v.'..lll:‘.'l sull*apparee chio oggetto el collaudo

VERIFICA PERSONALE UTILIZZATORE UOC Tefrioh
L*UO dichiara che le prestazioni dell apparecchio rispondono s 'll}‘l hpLLiﬁt.hL di ylilizzg n M:RIL

Responsabile UQ ~ Nome Cognom ’4 (D l'hla ?}

NR: I'apparecchiatura & da considera rsi sicurs soltunto se utilizzeata wmmlu le lmlimfluui I'nrmte dlli

ma

il atlthin

ESITO GENERALE PROCEDURA DI COLLAUDG DI A(T(.‘I*‘.’I"I'AZI(INH*_F

f I‘U'-:I'I'WU (] nEGATIVO i

Responsabile IC- Name C FFESCAHA Datag A » Timbro ¢ FirmALg
= |'|!Tln‘dl 31 QInc ngnnmc p H '\2 3_L‘UG‘ m25 :

1 b dvsagasii & alaus chifew s aulis baer des soli comtinlll o ull}'

SCH_13_COLLAUDD_Di.doc
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Rapporto di intervento RP/0201/25
BIOMEC s.t.l. '
Via Dei Berdo 71473 |

Lok 20T 21/07/2025

BIOMEC

Tipologia intervento

Madalita intervento

Ragione sociale

00155 ROMA Data intervento
Tel. 06 22772279 )
Cell, 3464001680 Ordine di lavoro WO/0181/25

CLE/PIVAT 1045GB21004

Ril. Ticket clienie RIDL, 2025/00498

lS(JS’l'I'I'UZl(]NI'-'. SONDA IN GARANZIA
IN GARANZIA

CLIENTE/SEDE INTERVENTO
AUSL PESCARA

Via Renato Paolini, 47

Indirizzo Citta 6512x Pescara (PE)

|

Sede interventa UOC ENDOCRINOLOGIA

|'Telefono Email

ST ~ APPARECCHIATURA

Marca : Modello Codice Articolo Matricola

SAMSUNG LA3-14AD USP-LO3EFS5A/WR KOGEM3GK100107F

Moaolivo intervento

Lavora eseguito

| L'intervento @

Firma Tecnico

( )

 SOSTITUZIONE SONDA IN GARANZIA

‘RlC]'[lHS'W\ SOSTITUZIONE IN GARANZIA PER CAVO DANNEGGIATO

USP-LOZEFSB/WR s/n: KOSCM3GNGON022D

CHIUSO

Firma del cliente

@\
=

\IMG

CERTIFIED

TUALITY MANADGEAMIHT SYITEA
i 5

5Ly W)

MOD-22 REV 04 del 09/012024



\ma

CERTIFIED

Gk

""-_._,_-F"'

BIOMEC SRL

Via dei Berio 71.73

U155 Rama (RM)

C.F/P VA 10458851004
RegImprese 10456851004
Sito web: www, biomeseat
Cap. Saclale £ 200,000.00 v,
Poc omedsrlidpec.it

e-rnall; assistenzadomecsrlat
Tel OLZAFF22945 ¢ 3334825167

Spett.le Societa:

AS.L. PESCARA

Via Ronato Paalini 45
86124 PESCARA PE
ITALIA

P.IVA: 01397530682

}Documentn di Trasporto |

Numero 000373 del 16/07/2025

‘Porto

Ordine riferimento

Daestinatario merce:

Causale di trasporto
A.5.L. PEEC
Soslituzione in garanzia S
Via Renale Paclini 45

Lo #5124 PESCARA PE

lcig cup
! [ ITALIA
‘Annotazioni '
‘Sonda Samsung FD‘[.ﬁH? :Imermlna 2323 dal 27.06,2025
Ccdlce Artacolc Descrizione um
SOSTITUZIONE GARANZIA SONDA USP-LO3EFSA/WR
KOGEM3GK100107F
iUSP-LnaEFEBNVH ‘Sonda Lineara LA3-14AD mullifrequenza per applicazioni muscolo NR
I scheletriche, amall parts, vascalari. Frequenza da 3 a 14 MHz
|
|
|
|
|
|
| [
"-a-'uﬂurn Data partanza Ora parlonza
2110777025 12:00
[Numara coll 'Pago Kg Aspello esteriore dal bent " Firma o timbra dostinatario

|
|
B
[
\

Al sensl dal D.Igs. 196/2003 Vi informiamo che | Vs.datl saranno utilizzali esclusivamente per fini connessi ai rapporti can
Contribilo CONAI assallo ave dovuts - Vi proghiama di canlrallare 1 Vs, dati anagrall

Fﬁrmu conduconla *

ff'r ] [ %
)\ specialista m Efido
i |

Qla

Cod.:

Cod,Fiscale: 01397530682

Matricala

KOSCM3aGNG00022D

Trasparlo a cura dol

~ASA PESCARA
UOC Territoringe Bdovrin dowtin & Metbolismo
Daoft.ssa INER ]

a3 IVA 8 Il Cod. Fiscalo. Non o rileniama respanSahili di twnnlu i errari,

0061

11
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SAMSUNG

Dichiarazione di Conformita UE

Per i seguenti

Prodottl: Sonde ad ultrasuoni
Modello(i): Vedere |'elenco a pagina 2 & 3
Classe di rischio: Ila

Le sonde ad ultrasuoni sono progellate per ottenere immagini

Scopo previsto

Revisione del document: 27

ecografiche e analizzare i fluidi corporei.
Basic UDI-DI : 860972578USPO0OIWH

Si dichiara sotto la nostra esclusiva responsabilita che il prodotto di cui sopra @ conforme al
Regolamento MDR (UE) 2017/745. E soggetto alle valutazione della conformitd procedure di cui
all'‘Allegato IX (Capo | e 1) del Regolamento MDR (UE) 2017/745 sotto la supervisione del TUV SUD
{organismo notificato n.: 0123 / Certificato del sistema di gestione della qualita dell'VE (MDR) n. G15

076726 0017).

EN I1SO 15223-1:2021

EN 150 13485:2016/A11:2021
EN ISO 14971:2019

EN 60601-1-2:2015/A1:2021

EN 60601-1-6:2010/A1:2015/A2:2021

EN 60601-2-18:2015
EN ISO 17664-2:2023

EN 1SO 20417: 2021

EN 150 10993-1:2020

EN 60601-1:2006/A1:2013/A2:2021

EN 60601-2-37:2008/A11:2011/A1:2015
IEC 62366-1:2015/A1:2020

EN I1SO 17664-1:2021

La Direttiva (2011/65/EU) sulla limitazione d'uso di alcune sostanze pericolose nei dispositivi elettrici
ed elettronici tramite I'attuazione della norma EN |IEC §3000:2018.

Tutta la documentazione di supporto viene conservata presso i locali del produttore. La presente
dichiarazione di conformita UE & rilasciata sotto la sola responsabilita del fabriccante.

N Fabbricante:

SRN: KR-MF-000011620

SAMSUNG MEDISON CO,, LTD.,
3366, Hanseo-ro, Nam-myeon,
Hongcheon-gun, Gangwan-do 25108,
REPUBLIC OF KOREA

2025-07-07

(luege e dala emissione)

Rappresentante Autorizzato:
P
SRN: DE-AR-000007005
Samsung Electronics GmbH

Frankfurter Strasse 2,
65760 Eschborn, Germany

£

d ,((/i/ ks

F

Yo

Hyeonho Kim /Head of Regulatory and

Quality Part
(Nome e posizione della persona autorizzata)

Nota: Non & lindirizza del Centro Servizi Samsung. Per conoscere lindirizzo o il numero telefonico del Ceniro Servizi
Samsung, centrollate il certificalo di garanzia o contaltate il rivenditore presso il quale avele acquistato il prodotto.
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Praduct Service

EU Quality Management System Certificate

Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex |X Chapler |
Certificate No. G15 076726 0017 Rev. 00

Manufacturer: SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

3366, Hanseo-ro, Nam-myeon
Hongcheon-gun

Gangwon-do 25108
REPUBLIC OF KOREA

SRN Manufacturer - KR-MF-000011620

ori Samsung Electranics GmbH
i idloat - Frankfurter Strasse 2, 65760 Eschhorn, GERMANY
Representative:

The quality management system has been evaluated in accordance with Regulation (EU) 2017/745,
Annex |X Chapter | with a posilive result.

Details on devices covered by the quality management system are described on the following
page(s). The report referenced below summarises the results of the assessment and includes
reference 1o relevant CS, harmonised slandards and test reporis.

The certified quality management system is subject to periodical surveillance.

If class | devices in sterile conditions, with measuring function, or reusable surgical instruments are
covered by this cerificate, the audit was limited to the respective aspecls relating to

- establishing, securing, and maintaining sterile conditions,

- conformity of the devices with the melrological requirements,

- reuse of the device, in particular cleaning, disinfection, sterilization, maintenance and functional
testing and the related instructions for use.

Il class lla or class |lb devices are covered by this certificate, the quality management system
assessment was accompanied by the assessment of technical documentation for devices selected on
a represenlative basis. The periodical surveillance includes further assessment of the technical
documentation on the basis of representative samples.

If class [Il or class |lb implantable devices are covered by this cerlificate, an EU Technical
Documentation Assessment Certificate in accordance with Annex IX Chapter |l is required before
placing them on the market.
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S 4 All applicable requirements of the Testing, Cerlification, Validation and Verification Regulations TOV
W SUD Group have to be complied with.
- For details and certificate validily see: www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:G15 076726 0017 Rev, O
g Report No.: 74971641
— Preceding Certificate No.: G10 076726 0012 Rev, 02
Ll
o Valid from: 2025-07-06
[« Valid until: 2030-07-05
Ll
5 COD
. e
Christoph Dicks
- Issue date: 2025-06-23 Head of Certification/Naotified
[ Body
-
[ 2
E Page 1of 2
LLl TOV SUD Product Service GmblH is Notified Body with identification no. 0123 )
I~ TUV SUD Product Service GmbH = Certification Body + Ridlersirafie 65 - 80338 Munich + Germany v
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE ¢

Product Service

EU Quality Management System Certificate

Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex IX Chapter |
Certificate No. G15 076726 0017 Rev. 00

Classification: Class lla
Device Group: MDA 0202 - Active non-implantable imaging davices utilising non-
ionizing radiation

The validity of this certificate  None
depends on conditions and/or
is limited to the following:

Reavision History:

Rev. Dated Report Descriptien
00 2025-07-06 74971641 Initial Issuance

FPage 2 of 2
TUV S0UD Product Service GmbH is Notlified Body with identification no. 0123 o
TUv 30D Product Sarviee GmbH - Certification Body - Ridlerstralie 65 « 80339 Munich « Germany TNV
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aSl., AZIENDA SANITARIA LOCALE DI PESCARA

peacar‘a Sede Legale: Via Renato Paolini, 45 - 65124 Pescara - P IVA D1397530682 - www.asl.pe.it

AZIENDA SANITARIA LOCALE PESCARA

UOC INGEGNERIA CLINICA

DETERMINAZIONE DIRIGENZIALE
N. 2323 DEL 27/06/2025

OGGETTO: APPROVAZIONE RDO NR.5437589 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 MAGGIO 2025 - Al SENSI DELL'ART.50, COMMA 1- LETTERA
B) DEL D.LGS. 36/2023; - CIG: B750A79232;



DETERMINAZIONE DIRIGENZIALE

OGGETTO: APPROVAZIONE RDO NR.5437589 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 MAGGIO 2025 - ai sensi dell’art.50, comma 1- lettera b) del D.Lgs.
36/2023; - C1G: B750A79232;

Nella sede dell’Azienda AS.L. di Pescara, il Dott. Ing. Vincenzo Lo Mele Direttore UOC
Ingegneria Clinica- HTA dell’ASL di Pescara, nominato con deliberazione del Dirctiore Generale
1.1660 del 14 novembre 2023, nell’esercizio delle funzioni ad essa delegate, ha adottato la sepuente
determinazione dirigenziale:

PREMESSO che il servizio di manutenzione delle apparcechiature clettromedicali ¢ di
competenza dell’U.0.C. Ingegneria Clinica — HTA;

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

VISTO che al par. 3.3 del Capilolato Tecnico & previsto che “qualora vengano riscontrati danni
alle apparecchiature per furti, incendi, atti vandalici o accidentali non dipendenti dalle attivita di
manutenzione della ditta aggiudicataria o per uso improprio, la ditta stessa dovra segnalarli
tempestivamente al Referente Tecnico dell’ Azienda Sanitaria contraente ¢ in questo caso 'onere
relativo alla riparazione sard a carico di quest’ultima™;

RITENUTO necessario ed urgente intervenire alle diverse richieste di intervento rientranti nelle
fattispecie di cui al par. 3.3 e dunque non ricomprese nel canone del contratto, il Direitore U.0.C.
Ingegneria Clinica-HTA Ing. Vincenzo Lo Mele, vista D'istruttoria attestata dal D.E.C. ha
autorizzato le attivila straordinarie di riparazione alla RTI Siemens Healthcare / Facility Med / H.C.
Hospital Consulting;

VISTO il riepilogo delle attivita di manutenzione straordinaria delle apparcechiature biomedicali,
presentato in data 10/06/2025 dal Responsabile di Commessa del Contratto Ing.Giovanni Sarnicola
relativo al mese di maggio 2025 per un importo di € 54.580,00 oltre iva;

CONSIDERATO che le attivitd straordinarie di cui ai punti nr. 9 ¢ 11 dell’elenco riepilogo non
sono autorizzate per cui Pimporto complessivo & di € 19.680,00 oltre iva, successivamenle scontato
ad €19.000,00 oltre iva, autorizzato ed approvato dal Direttore dell’Ingegneria Clinica HTA
Ing.Vincenzo Lo Mele in data 1 1/06/2025;

ATTESO che le attivitd di cui ai punti 1,2,3,6,7 e 8 riguardano le riparazioni di strumenti
elettromedicali per un importo di € 11.570,00 oltre iva, mentre le attivitd di cul ai puntinn. 4, 5¢
10 dell’elenco riepilogo riguardano una nuova fornitura dello strumento scialoendoscopio Storz
inv. 015398 di €580,00 oltre iva, una sostituzione repair exchange di sonda ccografica Samsung
LA3-14AD inv. E004844 di € 3.850,00 oltre ivl9a ed una nuova fornitura di ecotomografo
Siemens 52000 v, E004709 di € 3.000,00 oltre iva;

ATTESO che I'UOC Ingegneria Clinica ha pubblicato sulla piattaforma Mepa una Rdo nr.
5437589 quale Trattativa Diretta con I’Operatore Economico RTI Siemens Healtheare/Facility
Med/H.C. Hospital Consulting;




DATO ATTO che in data 13/06/2025 il RTI Sicmens Healthcare/Facility Med/H.C. Hospital
Consulting faceva pervenire la propria offerta economica relativa al riepilogo autorizzato ed
approvato dal Direttore dell’lngegneria Clinica HTA Ing. Vineenzo Lo Mele per un importo
complessivo €19.000,00 oltre 1va;

RITENUTO che la Rdo in oggetto, identificata quale “Trattativa Diretta”, ha cvidenziato
loperatore cconomico RTI Siemens Healtheare/Facility Med/H.C. Hospital Consulting, con un
importo complessivo di € 19.000,00 oltre iva, idonea per I'affidamento della procedura in parola in
applicazione dell’articolo 50 comma 1 lettera b) del D.lgs. n. 36/2023;

PRESO ATTO che si ¢ proceduto alla stipula del contratto in data 19/06/2025, tramite portale
Mc.PA, con l'operatore economico RTI Siemens Healthcare/Facility Med/H.C. Hospital
Consulting per 'affidamento degli interventi in oggetto per un importo complessivo di €19.000,00
oltre iva;

PRESO ATTO che la RTI affidataria provvedera ad emettere quanto previsto dalla L.136/2010
circa ['obbligo di (racciabilitd dei flussi finanziari, contemporancamente all’accettazionc
dell’affidamento trasmesso;

ACQUISITO il codice CIG: B7T50A79232;

L DIRETTORE UOC INGEGNERIA CLINICA H.T.A

VISTO il D.lgs. 502/92 e s.m.i.;
VISTO il D.lgs. n. 165/01 ¢ s.nii;

VISTO ai sensi dell’art.50, comma 1- lettera b) del D.Lgs. 36/2023 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 Divettore Generale
¢ delle Determinazioni dei Dirigenti immediatamente esecutive;

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

VISTO il Regolamento interno per 'eseeuzione dei lavori in cconomia approvato con Delibera
n.1366 del 22.12.2010;

VISTO 1l Contratto Rep. n. 566 del 20/06/2019 (RTI Siemens Healtheare / Facility Med / H.C.
Hospital Consulting);

DETERMINA



X

un

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

DI PRENDERE ATTO della necessita di escguire la manutenzione straordinaria sulle
apparecchiature elettromedicali della ASL di Pescara relativa al mese di maggio 2025;

DI APPROVARE l'offerta economica della Rdo nr. 5437589 presentata dal RTI
Siemens Healthecare/Facility Med/H.C. Hospital Consulting, rclativa al ricpilogo
autorizzato cd approvato dal Direttore dell’Ingegneria Clinica HTA Ing. Vincenzo Lo
Mele per un importo complessivo €19.000,00 oltre iva:

DI AFFIDARE al RTI Siemens Healthcare/Facility Med/H.C. Hospital Consulting gli
interventi di manutenzione straordinaria sulle apparecchiature elettromedicali relativi al
mese di maggio 2025, per 'importo complessivo pari ad €19.000,00 oltre iva, ai sensi
dell’art.50 comma |- lettera b) del D.Lgs. 36/2023;

DI DARE ATTO che 'importo di €23.180,00 IVA inclusa da registrare in contabilita
Economico Patrimoniale del Bilancio anno 2025 ¢ cosi suddiviso:

-€14.115,40 iva inclusa per le attivitd di riparazioni degli strumenti elettromedicali ¢
imputabile alla voce di conto 07.03.03.01.01.01;

-€9.064,60 iva inclusa per I'attivita di Repair Exchange e nuove foriture alla voce di
conto 01.01.02.05.02 — Aut.18/3;

DI PUBBLICARE il presente atto sul sito www.asl.pe.it link “*Amministrazione
trasparente” - scttore 11 - bandi di gara ¢ contratti- ai sensi ¢ per gli effelti art. 37 co2,
1. Lgs.nr.33/2013;

DI DARE ATTO che la documentazione completa relativa all'affidamento in
argomento, i cui cstremi 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 esceutivita



UOC INGEGNERIA CLINICA

o .L"_Istruttqre_ - . - | _ |l Direttore
Francesca D'Orazio Vincenzo Lo Mele

—

— ey

finmato digitalmente

Voce 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 farma integrale, all'ALBO ON LINE dell'ASL di Pescara (art. 32 L,
69/09 e s.m.i.), in data 27/06/2025 per un periedo non Inferiore a 15 giorni consecutivi.
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= ’ Destinatario merce:

Documento di Trasporto
I Numero 000099 del 25/03/2025

Porte Causale di trasporto

AS.L PESCARA
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Cod.: 00DG1

Cod.Fiscale: 01397530602

RIF. Richiesta Riparazione E004844 - 50

NDA LA3-14AD, s/n: KOGEM3GM200003D Vs Rif 2025/00498

_ Cedicchioolo | Desciziona o UM [at  Matcoln
USP-LO3EFSA/WR !Sonda Lineare LA3-14AD muitifrequenza per applicazioni muscolo ‘l MR I 1 KOGEM3GK100107F
| |
schelatriche, small pans, vascalari. Frequenza da 3 a 14 MHz J
| '
f .
|
|
|
|
|
i
i | |
|
1
. i ,
l !
e e e S S SRS Fs_ﬁi;;t;nin' Oraparenza  [Trasporto a cura del |
26/03/2025 05:00
Humoro coill [Pesoka " Aspetio cstorioro dol boni |[Firma & fimbro destinatario N -
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CERTIFIED

CUALIT MANAGEMENT S¥31Em
B0 R001: 2015

“‘W‘f
BIOMEC S.r.l.
MOD-32 REV 02 del 09/05/2024

Modulo Spostamento elo
C/Riparazione

Marca e Modello

BIOMEC s.r1.l.
Via Dei Berio 71/73
00155 ROMA
Tel. 06.22772279
C.F./IP.IVA: 10456851004
Mail;
assistenza@hiomecsrl.it
Pec:
amministrazionebiomecsrl

legalmail.it
Web: www.biomecsrlit

Serial-Number

IC0 e EH 2 U000 5D

SN Software e versione sw

SN_Software:

Cliente

Luogo Ritiro Bene

AS VIR STl e Doslrecrstap

FEsConriy

Causale Spostamento

C//Zt IQ"P@‘QM pyvul

SONDE ECOGRAFICHE-STAMPANTI-ACCESSORI:

CODICE PRODOTTO

SERIAL NUMBER

Note: LOMJE [’)&H@MC‘:@( SHBzeo E25FTO
ChAz0 Povro

NOTE AGGIUNTIVE: *Consegnare a Biomec srl I'ecografo con I'HD libero da dati sensibili
| dei propri pazienti secondo il GDPR 679/16

RITIRATO
DA BIOMEC SRL E

NOSTRO UFFICIO IN
Via Dei Berio, 71-73
00155 Roma
P.IVA 10456851004

CONSEGNATO PRESSO IL

DATA

2010525

FIRMA (Biomec srl)

-

MOD-32 REV 02 del 09/05/2024

Biomee S.r.l.

Via Dei Berio, 71/73 — 00155 Roma (RM) Tel .06.22772278 Fax. 06.9209433681

wwes biomecesrlil assislenza@biomecsrl.it




:-l.ﬁ AZIENDA U.S.L DI PESCARA
PESERA | SERVIZIO GESTIONE APPARECCHIATURE ELETTROMEDICALI
RiCHIESTA DI RIPARAZIONE APPARECCHIATURA ELETTROMEDICALE
Inviare via mail a assistenzamedicali.pescara@ism-sms.it

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

DETTAGLIO RICHIESTA (compilazione a cura del richiedente)

Data Richiesta: .3?(9.2../..2.9??’ ................... NUMere: ..
Richiedente: 'NESBUCC[ .............................................. Telefono: .......ccooeveeeveennnne.
Presidio/Distretto: CE RS V 'A RIEﬂ ..............................................................................................

Reparto: UOC ENDOCRINOLOGIA E MALATTIE DEL METABOLISMO

Inventario N.PE/;  E004844 .. (Obbligatorio se presente)

Barrare se applicabile O Comodato/Leasing/Service

Apparecchiatura:  SONDA ECOGRAFICA LINEARE DI ECOBRAFQ HSD0 ... covrrsssssssen

blida Cobfritiion:  BAMBHNC. s
Modello: = Matricola/Seriale: ...
SEGNALAZIONE GUASTO/INCONVENIENTE

Apparecchio completamente fermo O Apparecchio parzialmente funzionante (®)

Dascrizione guasto/inconveniente uasisausisisdsinaunidsannisinananiaaisndain
ARTEFATTI PER SOSPETTO DANNEGGIAMENTO DEI CRISTALLI DELLA SONDA

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

SRa 0P NARUAS FIRMA RICHIEDENTE: DOTT.SSA BUCCI INES

NON COMPILARE (compifazione a cura dellufficio ATI)

Contratto ATI /@ NO ODL: oo, 2025\63’04%3 LICA .

Garanzia: O & 1 T r— 15 o —

CDmP dato/Leasing/ O [0 3= 1 In_ter_'\.fen.to ..................

Service: previsto il

Convenz. non di O Preventivo Data

Prop"ieté : ND ------------------------------------------------ Preverltivo : llllllllllllllllll
. : O (- Data

Non competenza ATI: INOREALD 87 it haimsiiinaiielis sy Tnolirate: -

Commenti/Altro: (compilazione a cura delfUfficio ATI).......cccoevvuimriniviiiiiniiininiii s s

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

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

PAG1dil MOD PE RICH MAIL 4.2




Rapporto di intervento di
manutenzione

AUSL Pescara - Servizio di Ingegneria Clinica

SANITA EAMBIENTE

Attivita amministrativa - 2025/00498/09 5 7w Manutenzione - Straordinaria
Data inizio 02/07/2025 17:00 Data fine 7/2025 17:01
Guasto riscontrato

Descrizione intervento la Biomee sl fornisce formalmente, in formula repair exchange. una nuova sonda muletto, stessa marca e modello di
quella sopra,snKOSCM3IGNGOD0Z22D alla quale imponiamo ns cod.E015582. In virth di quanto testé rappresentato, la
sonda di cui codice E004844,gia nelle mani della medesima Societa capitoling, da oggi 21.07.2025 andra automaticamente

in fuori uso, i
Esito: RI - Proposta di dismissionemmﬂl! Ine - i.‘.w.ﬂ.,.,,...r.,ﬁ

. - =3 C = ’ .:-N—- e
Anagrafica apparecchio S / Vz OaniiniM =55 L0 o
Apparecchio E004844 Inventario ente A005241 Tel/005 4254 56ricala UKoc;EMaGMzunuozu
Struttura DSB Pescara Sud Padiglione DSB PESCARA 5UD
Reparto UOC ENDOCRINOLOGIA E MALATTIE Stanza Ambulatorio G Endocrinologia Piano 5

METABOLICHE

Descrizione SONDA ECOGRAFICA
Costruttore SAMSUNG ELECTRONICS Modello LA3-14AD
Tecnico/i N r—
Nome Ore lavoro Ore viaggio Km

Alfonso Balsamo 00:00:59
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SANMISUNG

Health & Medical Equipment

BIOMEC SRL

Via dei Berio 71-73 - 00155 Roma (RM)

Tel. 0622772279 / 3394875167 Fax 0692943381

e-mall: assistenza@blomecsrl.it - Info@biomecsrlit - Pec: blomecsrl@pecit Internet: www.biomacsrl il
C.F./P.lva 10456851004 Reg. imprese 10456851004

Cap. Soclale € 200.000,00 Lv.a

= e
BIOMEC

Responsabile Ufficio Tecnico Gentile/Spett.le
Ing. Serena Straccamore '\-,9?-‘; strli ol
1a Antonia Pigafella
+ARINT08R 908 34147 Trieste
assistenza@biomecsrl.it Trieste
Italia__

entivo n. 2025 / 5154 del 02/07/2025

Cluiantita Prezzo unitario IVA Totale

Deserizione

!

USP-LO3EFSA/WR: LA3-14AD REF

Sonda Multifrequenza icazioni muscolo scheletriche,
small parts, vascolari. Frequenza variabile di 3.0.a 14 MHz,
250 ulurm.'nti = EXCHANGL con Jor\dd LAZ-14AD

S/ 3 Engoesred

RIT Sanda lineare |11(|d. LA'! - 1AL, *:,fn KOGEMIGM200003D

Hll

Garanzia 3 mesi data consegna

Garanzia

Medalita di Pagamento 30 giorni data fattura
Importo Rateo

Validita Offerta 30 giorni

Comprensiva del ritiro della vostra sonda LA3-14AD rotta

Entrambe le parti concordano sui contenuti di questo preventivo.

Biomec srl Lagic S.r.l.

Ing. Serena Straccamore



