Tipografia Metastasio - Assisi

A.O. SANTA MARIA - TERNI | 15010

VERBALE DI COLLAUDO PER APPARECCHIATURE SANITARIE

Con RSELIBERA UORDINE  UIDONAZIONE ~ LDOCUMENTO PROTOCOLLO

n° 52 del (97/44/20&2 ' AZIENDA OSPEDALIERA SANTA MARIA di TERNI ha affidato alla
Ditta gﬁM QU/ 6’ l\y LGSC‘]&O/\/ l CS l%é ’A SJ—E la fornitura/e della/e seguente/i apparecchiaturale:
N° inventario Classe / Tipo Costruttore | Modello | Matricola
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da assegnarsi all' U.0. / SERVIZIO W’ ow 6'{/‘\/ presso la Struttura: 05 f 70r M (

La suddetta ditta ha provveduto all' installazione dellge predetiefe attrezzaturafe in data /[ !L’ 2@ W 2
If giorno 2 C/{ﬂ/ 09 ¢z sono convenuti i signori:

NOME STAMPATELLO, d ;Q& i E_Q ‘ &HZ / I_{Q AYT. 1 FIRMA

NOME STAMPATELLO (9 \ (A M (V' N (_}Iﬂ B’?Q . FIRMA {&._..r /\ RAPPRESENTANTE DITTA FORNITRICE DEL/I BENETI;

NOME STAMPATELLO, LU c@"‘ ( g ! 65 FIRMA %(L 74":7f\-)>‘_ RESPONS’ABILE/DELEGATO SERVIZIO INGEGNERIA CLINICA;

NOME STAMPATELLD Assistente Tecnico FRun L/ %/ M / RESPONSABILEMELEGATO, S ( 76J(’ Vi@ P&? RNy Vi,
| comparenti, dato aﬂgﬁcﬁ?&l[iﬂcﬁbﬁrﬁaﬁhﬂmata ha fornito a questa Azienda lale apparecchlatura/e richiamata/e in premessa, e che le medesime
corrispondono a quelle descritte: nell'ordine sopra specificato,

CERTIFICANO CHE LE APPARECCHIATURE INDICATE IN PREMESSA:

sono state regolarmente installate da parte del fornitore con apposito verbale;

sono regolarmente funzionanti;

sono rispondenti alle normaitive tecniche vigenti, per quanto rilevato dalla documentazione prodotta e dalle prove effettuate;
hanno correttamente superato le prove e le misure strumentali di accettazione previste dalla Norma CEI 62-122 del luglio 2002;
sono corredate di tutti i manuali d'uso e/o dei manuali tecnici;

possiedono le caratteristiche funzionali prescritte dalle normative vigenti;

sono state inventariate con i numeri precedentemente indicati;

L'ESITO DEL COLLAUDO E' DA RITENERSI POSITIVO

CONSEGNATARIO DEL/I BENEA;
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Da assegn. alla Struttura @&P, ‘ZW , all’ U.0./SERVIZIO M@i 08‘96”&4’

Ubic. stanza cod.:

Provenienti da:g Delibera n° 6 3 del O%ﬂ,/ 2922
[]  Ordine n° del
¢ DDT o F041530 g &"{'Aé’/?ﬁ??
[]  FATTURA n° del |
TITOLO 5( PROPRIETA LEASING VISIONE W
DI [ AFFITTO SERVICE PROP.ALTRI ENTI
POSSESSO "] COMODATO D'USO DONAZIONE

Il Responsabile delegato

Seryizio Ingegneria Clinica

Nome in stampatello leggibile (resp. U.0./SERVIZ|O)
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SAMSUNG

Spett.le

AO S. MARIA TERNI
Ns. Rif. SEI/HME/Delega/AT VIA TRISTANO DI

Milano, 06/10/2022 JOANNUCCIO, 1
05100 — TERNI (TR)

Oggetto: Delega — Rif. Installazione e collaudo Ordine n. 6892290 del 27/07/22 CiG: 9344175126_Ordine n.
6915057 del 01/09/2022 - CUP: 144E22000380006

Il sottoscritto DARIO GUIDO

Nato a ROMA il 09/04/1963

Domiciliato in : VIA MIKE BONGIORNO 9, 20124

Comune MILANO Prov. MILANO

In qualita di Procuratore della Societa Samsung Electronics ltalia Spa
Con Sede Legale in: Via Mike Bongiorno 9 CAP 20124

Comune Milano Prov. Milano

Nazionalita Italiana C.F. GDUDRA63D0SH501H

Codice Fiscale N. 10352790157 Partita IVA n. 1T 11325690151
Tel. n. 02-921891 Fax n. 02-92189702

DELEGA

il Sig. Umbro Giacinti a rappresentare codesta Societd durante |'operazione di installazione e collaudo dell’ecografo
RS85 Samsung presso la AO S. MARIA TERNI VIA TRISTANO DI JOANNUCCIO, 1 05100 - TERNI (TR).

Si allega il documento d’identita del delegante, Sig. Dario Guido (procuratore).
Dando per rato e valido il suo operato.
In Fede.

Distinti Saluti

SAMSUNG ELECTRONICS ITALIA SPA
Dario Guido (Procuratore)

E
SANSUNG BLECTRONIES TALIA 85 . via Mie Bangiome, & - 20124 Miano - Tel 02929891 « Fax 295141501
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DOCUMENTO DI TRASPORTO

Samsung Electronics Italia Spa - Via Mike Bongiorno, 9 - 20124 Milano (MI)

Tel. 02 921891 - Fax 02 92141801 - C.F. 10352790157 - Partita IVA 11325690151

Cap. Soc. € 33.850.000 - Reg. Imprese di Mlano N. 10352790157 - R.E.A. N. 1365442
Sede Legale: Via Mike Bongiorno, 9 - 20124 Milano (Ml)

Pag. 1 d 2
MITTENTE DEPOSITARIO : N
LOGISTICA FUTURA S...l. Spedizienen. 0007011530  del  04-10-2022
Via Orsa Maggiore, 19/21 - Loc. S.Lucia Sales Order 1074796784
00010 Fonte Nuova (RM) )
Tel. +39.06.90532274 Fax +39.06.90539750 Rif. Prebolia 7130016751
P.IVA: 06607221006 US22C059
SPEDIREA: FATTURARE A:
0004901844 0007380998
MAGAZZINO AO S. MARIA DI TERNI AZIENDA OSPEDALIERA D! TERNI
VIALE TRISTANO DI JOANNUCCIO 1 VIA TRISTANO DI JOANNUCCIO 1
05100 TERNI (TR) 05100 TERNI (TR)
Codice Descrizione Serial Number Locazione Targa Quantita
USO-BOK1000/WR Descrizione articolo USO- U1CHM3HT700018H WC7H 046902 l
BOK1000/WR
USO-BONK640/WR CT Bracket L3-12A UOUEM3HT700005H WC7H 046922 1
USO-BONK950/WR Descrizione articolo USO- UI1CIM3HT700012D WC7H 046862 1
BONK950/WR
USO-BONK890/WR Descrizione articolo USO- S01BONKS890T033R WCT7H 816019 1
BONK890/WR
USO-USPSF00/WR Descrizione articolo USO- ZOCKM3HT900006X WC7H 815523 1
USPSFO0/WR
USO-U8SPVL00/WR Descrizione articolo USO- ZOCPM3HT900006X - WCT7H 815544 1
USPVLO0/WR
USS-RS85G4H/CS Descrizione USS-RS85G4H/CS S2ERM3HTS500014M WC7H 046231 1
USP-CO017F6 A/WR Descrizione articolo USP- KOROM3GT800174Y WC7H 816263 r
CO17F6A/WR
USP-L02EF5B/WR Descrizione articolo USP- KO0S9M3GT900006X WC7H 816264 1
LO2EF5B/WR
USO-PONBNIO/WR Descrizione articolo USO- S01-7275141-D WC7H 047392 ]
PONBNIO/WR
USP-LO4IF3A/WR Descrizione articolo USP- KORQM3GT900018D WC7H 816265 1
LO4IF3A/WR
Causale Porto
Aspetto esteriore dei beni Colli Peso Kg
SCATOLE
Vettore LOGISTICA FUTURA S.r.. Data e Ora del Trasport Aj@ : -*-"-Ej(!pa Vettore
Via Orsa Maggiore, 19/21 - Loc. S.Lucia P AN P %\\
00010 Fonte Nuova (RM) Firma del Destinatd o %\
Tel. +39.06.90532274  Fax +39.06.90539750 -V 1Nl x5
PIVA: 06607221006 - ISCR. ALBO TRASP. RMT/5820080Z e TV "‘\\ R U A roy o;';
V.5 / oy /

Y e 05
Note : Ordine n. 6892290 del 27/07/22 CIG: 9344175126 CUP: 144E22000380006 #AOINC5W# Ordih‘éﬂf’h@'_]@ﬁ: 1/09/2022 Ordine

ESTRATTO DELLE CONDIZIONI GENERALI DI VENDITA:  L'Acquirente & tenuto a controllare all'atto de! ricevimento l'integrita dell'imballaggio e la quantita della merce.
Qualsiasi riserva inerente lo stato e/o il numero dei colli deve essere apposta, in forma chiara e comprensibile, direttamente in bolla. In caso di mancanze efo danni rscontrati
successivamente al ricevimento della merce, 'acquirente dovra segnalare gli stessi a Samsung Electronics Italia S.p.a. e al vettore consegnatario, a mezzo e-mail e/o
raccomandata, entro 8 gg. dal ricevimento della merce.

Se non saranno osservate le suddette indicazioni, Samsung Electronics ltalia S.p.a. declina ogni responsabilita al riguardo



DOCUMENTO DI TRASPORTO

.sung Electronics Italia Spa - Via Mike Bongiorno, 9 - 20124 Milano (M)
#1. 02 921891 - Fax 02 92141801 - C.F. 10352790157 - Partita IVA 11325690151
Cap. Soc. € 33.850.000 - Reg. Imprese di Mlano N. 10352790157 - R.E.A. N. 1365442

Sede Legale: Via Mike Bongiorno, 9 - 20124 Milano (Mt)

Pag. 2 d 2
MITTENTE DEPOSITARIO : N
LOGISTICA FUTURA S.r.l. Spedizionen. 0007011530  del  (4-10-2022
Via Orsa Maggiore, 19/21 - Loc. S.Lucia Sales Order 1074796784
00010 Fonte Nuova (RM) i
Tel. +39.06.90532274 Fax +39.06.90539750 Rif. Prebolla 7130016751
P.| VA: 06607221006 US22C059
SPEDIREA FATTURARE A:
0004901844 0007380998
MAGAZZINO AO S. MARIA DI TERNI AZIENDA OSPEDALIERA DI TERNI
VIALE TRISTANO DI JOANNUCCIO 1 VIA TRISTANO DI JOANNUCCIO 1
05100 TERNI (TR) 05100 TERNI (TR)
Codice Descrizione Serial Number Locazione Targa Quantita
USP-EF2BF1B/WR Descrizione articolo USP- KOTIM3GT800036K WC7H 816266 1
EF2BF1B/WR
USO-BONKS580/WR Descrizione articolo USO- U1CEM3HT700005H WC7H V46894 1
BONKS580/WR
USP-CF49F2A/WR CF4-9 KOD6M3GT900029A WC7H 816268 1
USO-U8P2T00/WR Descrizione articolo USO- U1C4M3HT700013X WC7H 047040 1
USP2T00/WR
Causale Porto
Aspetto esteriore dei beni Colli Peso Kg
SCATOLE
Vettore LOGISTICAFUTURAS.r.l. | Data e Ora del Trasportg. | Firma Vettore
7 =

Via Orsa Maggiore, 19/21 - Loc. S.Lucia

00010 Fonte Nuova (RM)

Tel. +39.06.90532274 Fax +39.06.90539750

P.I VA : 06607221006 - ISCR. ALBO TRASP. RMT/5820080Z

Firma del Distinat'arid
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Note : Ordine n. 6892290 del 27/07/22 CIG: 9344175126 CUP; 144E22000380006 #AOINCSWH# o'rdjij’éﬁ‘;sp;{_{qg_q, dgl'01/09/2022 Ordine

ESTRATTO DELLE CONDIZIONI GENERALI DI VENDITA: L'Acquirente & tenuto a controllare all'atto del ricevimento lintegrita dell'imballaggio e la quantita della merce.
Qualsiasi riserva inerente lo stato e/o il numero dei colli deve essere apposta, in forma chiara e comprensibile, direttamente in bolla. In caso di mancanze efo danni riscontrati
successivamente al ricevimento della merce, I'acquirente dovra segnalare gli stessi a Samsung Electronics Italia S.p.a. e al vettore consegnatario, a mezzo e-mail e/o

raccomandata, entro 8 gg. dal ricevimento della merce.

Se non saranno osservate le suddette indicazioni, Samsung Electronics ltalia S.p.a. declina ogni responsabilita al riguardo
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SAMSUNG

Ns. Rif. SEI/HME_US/499/AT
Milano, 06/10/2022
Us22C059

Spettle
AO S. MARIA TERNI

VIA TRISTANO DI JOANNUCCIO, 1

05100 - TERNI (TR)

ECOGRAFO S/N S2ERM3HT500014M

~ VERBALE DI CONSEGNA E INSTALLAZIONE - CONSIP ID 2349 SUBLOTTO 1A

N° progressivo affidato allordine

Ordine n. 6892290 del 27/07/22 CIG: 9344175126

CUP: 144E22000380006
Ordine n. 6915057 del 01/09/2022

Data consegna e installazione

05/10/2022 ¢ ‘ol AIOO W [ 1O

2ol

Luogo consegna e installazione

Magazzino AO S. MARIA TERNI ‘\/Iqle Tristano di

Joannuccio, 105100 Terni TR

N° progressivo installazione
(assegnato dal fornitore) eventuale

US22C059

N° apparecchiature oggetto dell'ordine:

Descrizione Codice Item S/N (Rev.No) Qt.
Ecografo RS85 USS-RS85G4H/CS S2ERM3HT500014M 1
Trasduttori: CAI-7S USP-COT7F6A/WR KOR9M3GT800174Y 1
Trasduttori: LA2-14A USP-LOEF5B/WR KOS9M3GT900006X ]
gg;g:,l"l;’re’ Stampante | s5_poNeNIo/wWR 501-7275141-D 1
Trasduttori: LA4-18A USP-LO4IF3A/WR KORQM3GT900018D 1
Trasduttori: EA2-TIAR | USP-EF2BFIB/WR KOTJM3GTB00036K 1
Hardware: BP-KIT-068 | USO-BONK580/WR UICEM3HT700005H 1
Hardware: BP-KIT-089 | USO-BONK890/WR SO1BONK89OTO33R 1
Trasduttori: CF4-9 USP-CF49F2A/WR KOD6M3GT900029A 1

Hordware: Fusion &
Track HW Pkg

USO-U8P2T00/WR

UIC4M3HT700013X

Hardware: Fusion
Bracket BP-KIT-100

USO-BOK1000/WR

UICHM3HT700018H

Hardware: Fusion

S et LA USO-BONK640/WR UOUEM3HT700005H 1
Hardware: Fusion

ket b e = USO-BONK950/WR UICJM3HT700012D 1
software Applicativi: S- | sy 1 1a0cra0/wr ZOCKM3HT900006X 1

Fusion™

SAMSUNG ELECTRONICS ITALIA SPA - Via Mike Bongiorno, 9 - 20124 Milano - Tel 02 921891 - Fax 02.92141801

Socield per s2ion § SO0 UNIOa SoxgeNs. Y Beozona 1 coordinamenc di Sammung Ewchonics Co LRt Capials Socinke € 32 850 DO0-00

wigranuely versato ~ O F  (9342F00547 - Pais 11325800159 ~ Rag. Imprese o Milgne n 10352790157 «

REA n 365442




SAMSUNG

Software Applicativi:
Virtual Track

‘ USO-U8PVLOO/WR ZOCPM3HT900006X 17

L'apparecchiatura come sopra descritta & stata sottoposta con esito positivo, a tutte le
verifiche e prove di funzionamento, cosl come previsto dailart.10 del Contratto.

Si attesta pertanto che la stessa, & perfettamente funzionante, e rispondente a quanto da
voi ordinato

NB: Il kit da biopsia (codice USO-BONK530/WR) verrd consegnato separatamente non

appena disponibili presso i nostri magazzini, pertanto, ad integrazione del presente
documento verrd redatto un uiteriore verbale di collaudo.

SAMSUNG ELECTRONICS ITALIA SPA

/} 077 Il collauda

M ;

AN ¥
Timbro & firrga per GW}M‘)&

SAMSUNG ELECTRONICS ITALIA SPA - Via Mike Bongiarno, 9 - 20124 Milano - Tel. 02:921891 ~ Fax 02.82141801

Bocmis per 820 @ 50640 UNioo 0pgENs 87l Gs0ne B Soordinamants di Samung Elsctronics Co L. Capitale Sociale € 33,850,000.00
intorpmenty vorsate ~ G F 10062700137 - PIVA 11325600159 ~ Rug. Imprase of Milano n 10552790167 « REA o 1308442




SAMSUNG

Ns. Rif. Formazione

Us22C059 Spettle
AO S.MARIA TERNI
VIA TRISTANO DI JOANNUCCIO, 1
05100 - TERNI (TR)

VERBALE DI FORMAZIONE

TRAINER: & Y Nt Uﬁ S0

MODELLO APPARECCHIATURA: RS85
aRGOMENT! TRATTAT: & - CF M- PO _H FLow_ P - Hohg

T8 NaTVVIE Gewebhor APl ad O

Data | Nome Partecipante Durata | FirmaPartecipante
ol S E— i
!’L/'” Q) France Sou 4 H |
L | | -
‘\'7, [ FEwWa T
VU qosenro
‘ lZl\OI'“ 4 o
‘ Vo] DQA\[LP D o R

Si attesta l'esecuzione della formazione applicativa al personale utitizzatore come a elenco sopra
riportato.

SAMSUNG Euécm bmiqs ITALIA SPA

Jy;t)rrhner
A |

SAMSUNG ELECTRONICS ITALIA SPA - Via Mike Bongiorno, 9 - 20124 Milang - Tel 02 821891 ~ Fax 02,8214 1801

BOCiotd pec B20m § BIGE VNI KOPIYRE ANS VI B Conidinamanto d) Saimsung Eloctronics Co Lit Capitale Spcase € 33 BS0 000.00
vitoraments versato - G F 10353790147 - PiVA 1132560015% ~ Rag impresa < Milano n 10282700187 « R EA a 1305442



SAMSUNG

Ns. Rif. Formazione
us22coB19 Spettle
AO S. MARIA TERNI

VIA TRISTANO DI JOANNUCCIO, 1
05100 - TERNI (TR)

VERBALE DI FORMAZIONE

: S A o
TRAINER: [~ A'C,L it 4 (/Jh,.i oo
MODELLO APPARECCHIA TURA: RS85

ARGOMENTI TRATTATI-

e .._.4.__ _'.'_‘fk";f: g et -2 “{‘T_J_..—._ ————
J'“:. _ NomePortec:lpOnte | Durot_o | B ﬂnﬁj(]l'f}rtlpﬂfltﬁ - |
{ -I... .}“, fi G@@M\ ‘\. AI‘(\_)| -1 ._‘_:L /.—‘J{‘-‘.{- | - |
‘._.“‘ ’-‘u_,L Y | J” /, W iv
1 A k.. . I s } =t _J,._I'_I-_ S—
B VT | Vb A |
| | Wl A ~—
| £ ; -»_{_._"3 (=2 | S— . i ]
|!I:',JL_-_:_«_J_____ 2w —. I 0 l_ ]
BAVac, e | 1
T.v €=t | e | e —
= e ot S B —— I_ I _’J — — —_— _‘
|
N I
| |
_— - T

Si attesta l'esecuzione della formazione applicativa al personale utilizzatore come a elenco sopra
riportato.

/
£/
¥
s

[
SAMSUNG ELECTRONICS ITALIA SPA
" Il trefiner

SAMSUNG ELECTRONICS ITALIA SPA - Via Mike Bongimno 9 - 20194 Milanc - Tel 02 §21891 - Fax 02 12141801

e N e SDOQERS Bl MO ' CODmHnamEn Semsag Electrnucs O (1 Camale Socpie € 13 85D D00.00
et T I03B2TH0IAT P 13600 1A Rag imprase @ Milans 0 10352760187 . REA n VIE54L7
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE

Praduct Service

EU Quality Management System Certificate (MDR)
Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex IX Chapters | and Il
(Class Hla and Class lIb Devices)

No. G10 076726 0012 Rev. 00

Manufacturer: SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

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

Gangwon-do 25108
REPUBLIC OF KOREA

Authorized Samsung Electronics GmbH

) Am Kronberger Hang 6, 65824 Schwalbach am Taunus,
Representative: GERMANY | o9

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH certifies that the manufacturer has
established, documented and implemented a quality management system as described in

Article 10 (9) of the Regulation (EU) 2017/745 on medical devices. Details on device categories
covered 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 to
relevant CS, harmonized standards and test reports. The conformity assessment has been carried out
according to Annex IX Chapter | and Il of this regulation with a positive result.

The quality management system assessment was accompanied by the assessment of technical
documentation for devices selected on a representative basis. R

The certified quality management system is subject to periodical surveillance by TUV SUD Product
Service GmbH. The surveillance assessment shall also include an assessment of the technical
documentation for the device or devices concerned on the basis of further representative samples.

Report No.: 74956580
Valid from: 2020-07-06
Valid until: 2025-07-05

2o

Christoph Dicks
Issue date: 2020-07-06 Head of Certification/Notified Body

Page 1 of 2
TOV sUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123
TOV SUD Product Service GmbH » Certification Body « Ridlerstrale 65 » 80339 Munich « Germany



* CERTIFICADO ¢ CERTIFICAT

EU Quality Management System Certificate (MDR)

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

No. G10 076726 0012 Rev. 00

Device Group: 2110401 - ULTRASOUND SCANNERS
Classification: lla
Intended Purpose: -/-

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

Page 2 of 2
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123
TOV SUD Product Service GmbH » Certification Body - Ridlerstrafe 65 + 80339 Munich « Germany

Product Service



&NDI

Northern Digital Inc. Phone:: 519-884-5142
103 Randall Drive Fax; 519-884-5184
Waterloo ON N2V 1C5
Canada
Pack Slip: 56365 Packing Slip Page: 1 of 2
Ship To: Sold To: 1096
Samsung Medison Co., Ltd. Samsung Medison Co., Ltd.
Yunjoo Yoo Attn: Accounts Payable
3366 Hanseo-ro, Nam-Myeon 145 Pangyoyeok-ro, Bundang-gu, Seongnam-si
Hongcheon-gun Gyeonggi-do 13530 South Korea

Gangwon-do 25108
South Korea

Phone: 822194 1173 Phone:
Email: yunjoo.yoo@samsungmedison.com Email: yunjoo.yoo@samsungmedison.com
Ship Date: 7/6/2022 Incoterms: EXW Waterloo Ship Via: DHL/Danzas
Sales Order: 299419 Your PO: 3012655937/3012655938 Tracking Number:
Line  Part Number/Descrif Rev. Need By Planned  Shipped
rt) Date Qty Qty
1 10006352/3D Guidance driveBAY 2+ Electronics Unit, RO1 6/2/2022 12.00 5.00
FW1.1.100, Black Overlay EA EA

Customer Part: MI97-04939A
3D Guidance driveBAY 2+ Electronics Unit, FW1.1.100,

Black Overlay Rev.:
Serial Numbers;
039699 IR0
039707
[MHARRANY
039736

oso752 [NAU A
A
L



%'NDI

Northern Digital Inc. 519-884-5142
103 Randall Drive 519-884-5184
Waterloo ON N2V 1C5
Canada

Packing Slip L

Certification of Compliance

This document is to verify that a final quality record inspection has been conducted.
The units listed have been inspected and/or tested according to the current engineering specifications and were found to conform at the time of
manufacture, service or rework with all performance requirements stated therein.
Test records are retained at the manufacturing location for future reference.

Authorized Representative: W UWelwer

3D Guidance Calibration Certificate

Tracker components are calibrated in accordance with calibration procedures developed by Ascension Technology and using
measurement equipment that has been verified against standards traceable to national or international standards as allowed
by the National Institute of Standards and Technology (NIST).

Conformance Declaration:

Northern Digital Inc certifies that the components contained in this shipment have been manufactured and calibrated in
accordance with Northern Digital Inc.’s Quality Assurance Procedures, and that each component has been tested for
conformance to the test limits for Static Position and Orientation Accuracy as listed below. Traceability of the following
Conformance Declaration to the Serial Number is obtained by referencing this Packing Slip.

Static Accuracy Limits (within performance motion box):
RMS Position Error < 1.4mm (.054")

RMS LOS Error < 0.50 degrees

RMS ROLL Error < 0.35 degrees

ATC Quality # < 1

Traceability Information

Packing Slip Number: 56365 Customer PO Numb_e_r: )
= 07/06/2022
g
NDI Authorized Signature Date (mm/dd/yyyy)

Please note that this order is subject to the provisions of the Supply Agreement between Samsung Medison Co., Ltd. and
Northern Digital Inc., effective January 1, 2017.

Shipping: DHL 968 976 933

Note: EU and MRT must be packaged securely in two separate boxes. (7300401 must be added to the order - 1 for each
MRT and EU) Please mark MRT or driveBAY EU on each individual box.

Americas: Europe: Asia Pacific:
+1(519)884-5142 +49(7732)82 34-0 +(852)2802 2205



@ NDI

NDI

103 Randall Drive
Waterloo, Ontario
N2V 1C5

Tel: +1 (519) 884-5142

Fax: +1 (519) 884-5184

Toll Free: +1 (877) 634-6340
Global: +(800) 634-634-00

CANADA
Title: 3D Guidance Calibration Certificate
Tracker components are calibrated in accordance with calibration
procedures developed by Ascension Technology and using measurement
equipment that has been verified against standards traceable to national
or international standards as allowed by the National Institute of
Standards and Technology (NIST).
Conformance Northern Digital Inc certifies that the components contained in
Declaration: this shipment have been manufactured and calibrated in

accordance with Ascension’s Quality Assurance Procedures,
and that each component has been tested for conformance to
the test limits for Static Position and Orientation Accuracy as

listed below.

Static Accuracy RMS Position Error < 1.4mm (.054")
Limits (within RMS LOS Error <0.50 degrees
performance
motion box) RMS ROLL Error <0.35 degrees

ATC Quality # <1

gﬁgé--‘/ 4/29/2022

NDIMuthorized Signature Date (mm/dd/yyyy)

Shipping Information:

Product Name
and
Description:

Transmitter, driveBAY2/trakSTAR2 Mid-Range, with 3.3M

Cable

Component

Part Number

SNs

Electronics Unit

Transmitter

600222-K

28126

Sensor

/]

//Lm» B _)Ch’ifﬂ”

Authorized Shipping Signature

Myt 29,300

Date

Northern Digital Inc.

Form: 2082 Rev 003



[ Order Informations ]

CERTIFICATION SHEET

Basic Model RS85 Order Number 1043127424
Pack Model USS-RS85G4H/CS Customer SAMSUNG ELECTRONICS ITALIA S.P.A.
Pack S/N S2ERM3HT500014M S/W Serial BS421CHT400064
Pack PO 091000730742 System S/N
S/W Version 2.04.01.3002 Input Vol./Freq. | 220V/50Hz PAL
MAC Address 74:FE:48:68:18:3D
MI46-01354A MI46-01355A MI46-01356A MI46-01357A MI46-01358A MI46-01360A MI46-01361A
MI46-01392A MI46-01396A MI46-01400A MI46-01437A MI46-01544A MI46-01646A
Option

[ Component Informations ]

No Part Number

UnitNo

| 1 |m192-025648

| KRBDMI9202564BC1X0T4P0043

I ASSY BOARD-CAPSW;RS85,1A,CAPSW,Capacitor

| M192-02567A

| KRBDMI9202567AC1X0T4M0032

| ASSY BOARD-PSA;RS85,0A, PSA

| M192-02582A

| KRBDMI9202582AC1X0T4M0001

IASSY BOARD-BP;RS85,0A,BACK PLANE,12 Laye

|M192-02872C

| KRBDMI9202872CC1X0T4M0034

[ASSY BOARD-BF;RS85 V2.04,1C,BEAMFORMER,c

| KRBDMI9202872CC1X0T4M0036

| ASSY BOARD-BF;RS85 v2.04,1C,BEAMFORMER,c

|M192-02872C

| KRBDMI9202872CC1X0T4M0083

]ASSY BOARD-BF;RS85 V2.04,1C,BEAMFORMER,c

|M192-02875¢C

| KRBDMI9202875CC1X0T4M0034

I ASSY BOARD-AC;RS85 V2.04,1C, ANALOG CONTR

|M197-045508

I KRBYMI9704550BSK40T410223

| ASSY FRAME-BODY;RS85 V2.0,0DD DEL

2
3
4
| 5 |mo2-02872c
6
7
8
9

| M195-01832A

] KRCEMI9501832AC1X0T5B0006

| ASSY BODY SUB CELL;RS85,RS80 EVO,SUB,DEL

10 |M192-02570A

[ KRBDMI9202570AC1X0T3N0117

| ASSY BOARD-RR;RS85,0A,REAR RIGHT

| 11 |mr92-02573c

] KRBDMI9202573CC1X0T4P0050

| ASSY BOARD-RL;RS85,0C,REAR LEFT,F/W Chan

| 12 |m195-018624

| KRCPMI9501862AC1X0T5B0002

| ASSY CP-WR;RS85,EXPORT,V2.04,14" TOUCH

13 |M192-02622A

| KRBDMI9202622AC1X0T4Q0145

| ASSY BOARD-CP;RS85,0A,CP,6Layer

14 |MI96-01538B

| KRTMMI9601538BDE16T410002

| ASSY TOUCH;RS85,14",Capacitive Sensing,0

| 15 |m96-014928

| KRMNMI9601492BYDDTT450044

|ASSY MONITOR UNIT;RS type MONITOR,LED,23.8

| 16 |mg6-01534c

| KRPCMI9601534CC1X0T4T0002

|ASSY PC;RS85,V2.04.01,Secure Boot,V116

17 |M192-03036D

| KRBDMI9203036DC1X0T4L0037

I ASSY BOARD-BE;RS85,3D,BE,2,SPI_FLASH,cha

18 |MI196-01397B

I KRRPMI9601397BC1X0T3A0066

IASSY TRANS-AIM;RS85,AIM(AC Input Module)

| 19 [mr96-01308F

l KRRPMIS601398FC1X0T3B0017

| Assy ADM

e — — — — — — b— —— — —— e — — A b — —

[Safety Test]

[ Inspector Information ]

Refer to the attached sheet

0QC

2022-05-16

sangbun.han PASS
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Software Licence Certificate

Model Name |RS85 Serial No. S2ERM3HT500014M
Product Name |[USS-RS85G4H/CS 0ld Product Name
No | S/W Type Model Code Option Name Valid Until
1 |Embedded |[MI46-01354A S/W;Auto IMT+,1.00.00,RS80,RS85 Perma_ment
2 |Embedded |MI46-01355A S/W;Elastoscan,1.00.00,RS80,RS85 Permanent
3 |Embedded |[MI46-01356A S/W;E-THYROID,1.00.00,RS80,RS85 Permanent
4 |Embedded ([MI46-01357A S/W;E-BREAST,1.00.00,RS80,RS85 Permanent
5 |Embedded |[MI46-01358A S/W;S-Detect for Breast,1.00.00,RS80,RS8 Permanent
6 |Embedded |MI46-01360A S/W;Cardiac Measurement,1.00.00,RS80,RS8 Permanent
7 |Embedded [MI46-01361A S/W;Panoramic,Panoramic+,1.00.00,RS80,RS Permanent
8 |Embedded |MI46-01392A S/W;CEUS+,RS80,RS85 Permanent
9 |Embedded ([MI46-01396A S/W;S-SHEARWAVE,2.00.00,RS80,RS85 Permanent
10 |Embedded |MI46-01400A S/W;PRESTIGE,2.00,RS80,RS85 Permanent
11 |Embedded |MI46-01437A S/W;S-DETECT FOR THYROID,3.00.00,RS80,RS Permanent
12 |Embedded |MI46-01544A S/W;MV-FLOW,1.00.00,RS80,RS85 Permanent
13 |Embedded |MI46-01646A S/W;LumiFlow,1.00.00,RS80,RS85 Permanent
Date : 2022-05-16

No part of this document may be used without prior permission

Using this document for purposes other than Certificate may be subject to legal prosecution

SAMSUNG MEDISON Co, Ltd. All rights reserved.




Manufactuer SAMSUNG MEDISON Model Name RS85

Measure Device IEC 60601-1 Model Serial No S2ERM3HT500014

Protection Class : Class | Applied Part BF

Test Result Pass Test Time 2022-05-13 10:25:39
Medison_GB_AC_2

Measurement Output(kv/A)  Time(Sec) Limit(mA) Result(mA)
01.AC Hipot Test 1.800 kV 1 Sec 5.000 2.600 mA
02.AC Hipot Test for Applied 4.000 kV 60 Sec 5.000 1.150 mA
03.Ground Bond 25.000 A 10 Sec 0.100 0.064 ohm
Medison_LC_SF_3

01.Operating Voltage = 264 Limit(mA) Result(mA)
02.Nor Earth Leakage Current 1.000 0.365 mA
03.Nor Enclosure Leakage Current PE_On 0.500 0.024 mA
04.Nor Enclosure Leakage Current PE_Off 0.500 0.046 mA
05.Nor Patient Leakage Current PE_On 0.500 0.024 mA
06.Nor Patient Leakage Current PE_Off 0.500 0.029 mA
07.Rev Earth Leakage Current 1.000 0.365 mA
08.Rev Enclosure Leakage Current PE_On 0.500 0.024 mA
09.Rev Enclosure Leakage Current PE_Off 0.500 0.046 mA
10.Rev Patient Leakage Current PE_On 0.500 0.024 mA
11.Rev Patient Leakage Current PE_Off 0.500 0.029 mA
Medison_LC_3

01.0perating Voltage = 264 Limit{tmA)  Result(mA)
02.Nor Earth Leakage Current 0.500 0.216 mA
03.Nor Enclosure Leakage Current PE_On 0.100 0.022 mA
04.Nor Enclosure Leakage Current PE_Off 0.500 0.036 mA
05.Nor Patient Leakage Current PE_On 0.100 0.022 mA
06.Nor Patient Leakage Current PE_Off 0.500 0.029 mA
07.Rev Earth Leakage Current 0.500 0.221 mA
08.Rev Enclosure Leakage Current PE_On 0.100 0.024 mA
09.Rev Enclosure Leakage Current PE_Off 0.500 0.036 mA
10.Rev Patient Leakage Current PE_On 0.100 0.024 mA
11.Rev Patient Leakage Current PE_Off 0.500 0.029 mA
12.PWR_Consumption 571 VA

Tester Name : 19032P

Tester Serial No : 19032P000258

1/1




SAMSUNG

EU Declaration of Conformity

For the following

Product name : Ultrasound Scanner

Model(s) name : RS85
Risk Class : lla
Basic UDI-DI : 880972578USS001X6

Document Revision: 4

We hereby declare under our sole responsibility, that the product above is in compliance with the
MDR Regulation (EU) 2017/745. It is subject to the conformity assessment procedures set out in
Annex IX (Chapter | and IIl) of the MDR Regulation (EU) 2017/745 under the supervision of TUV SUD
(Notified Body No. 0123, EU Quality Management System Certificate (MDR) No. G10 076726 0012).

EN SO 15223-1:2016

EN ISO 13485:2016

EN ISO 14971:2012

EN 60601-1-2:2015

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

EN 1041:2008

EN ISO 10993-1:2009

EN 60601-1:2006/A1:2013
EN 60601-2-18:2015

EN 60601-1-6:2010/A1:2015
EN 62304:2006

The Directive (2011/65/EU) on the restriction of the use of certain hazardous substances in electrical
and electronic equipment by application of EN 50581:2012.

All supporting documentation is retained under the premises of the manufacturer. This EU
declaration of conformity is issued under the sole responsibility of the manufacturer.

uManufacturer:

SRN: KR-MF-000011620

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

2022-02-11

(Place and date of issue)

Authorised Representative:

SRN: DE-AR-000007005
Samsung Electronics GmbH

Am Kronberger Hang 6,
65824 Schwalbach am Taunus, Germany

\SCM% KIM

Scully Kim /Regulatory Affairs Manager

(Name and signature of authorized person)

Note: It is not the address of Samsung Service Centre. For the address or the phone number of Samsung
Service Centre, see the warranty card or contact the retailer where you purchased your product.



SAMSUNG

APPENDIX

Ultrasound Scanner

Manufacturer

RS85

SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

SW Option

RS85 SMART 4D

SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

RS85 Realistic Vue

SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

RS85 Natural Vue

SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

RS85 XI STIC SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
RS85 HDVI SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
RS85 ADVR SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
RS85 Panoramic+ SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
RS85 Software Trial SAMSUNG MEDISON CO., LTD,
RS85 2D NT SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
RS85 Additional Storage SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
RS85 System Activation SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

RS85 S-Detect for Breast

SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

RS85 S-Fusion

SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

RS85 Virtual Track

SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

RS85 Clear Track

SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

RS85 Auto IMT+

SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

RS85 S-Shearwave

SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

RS85 CEUS+ SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
RS85 S-Detect for Thyroid SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
RS85 MV-Flow SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

RS85 S-Shearwave Imaging

SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

RS85 LumiFlow

SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

RS85 ElastoScan+ SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
RS85 E-Breast SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
RS85 E-Thyroid SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
RS85 Cardiac Measurement SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
RS85 Strain+ SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

RS85 Stress Echo

SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

RS85 Arterial Analysis

SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

RS85 S-3D Arterial Analysis

SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

RS85 Crystal Vue

SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

RS85 IOTA-ADNEX

SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

RS85 SonoSync SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
RS85 EzHRI SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
RS85 QUS (TAl, TSI) SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
RS85 PureVision SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
RS85 ShadowHDR SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

RS85 BiometryAssist

SAMSUNG MEDISON CO., LTD.




Tipografia Metastasio - Assisi

A.O. SANTA MARIA - TERNI | 1510c0

VERBALE DI COLLAUDO PER APPARECCHIATURE SANITARIE

Con XIDELIBERA QIORDINE TIDONAZIONE QIDOCUMENTO PROTOCOLLO

n° é 5 del & 7'/[}/ Z‘DZ I%ZIENDA OSPEDALIERA SANTA MARIA di TERNI ha affidato alla
Ditta %’W\‘j/\/ & @ZU‘Z?K&N 155 / %/ 4 g f /} la fornitura/e deIIa/e seguentefi apparecchiaturale:

N° inventario | Classe / Tipo Costruttore Modello | Matricola
— KIT 879377 | Samsimii BP0 953 Se1BENK8I0TOG1(

da assegnarsi all' U.O. / SERVIZIO P‘ﬁ’ Dlowa/ W presso la Struttura: Qg/r' 70%\”
La suddetta ditta ha provveduto alf’ installazione dellare/pfedettaIE'attrezzatura/ef'm data 2§ ﬂé% 2 4 <

Il giorno 2&/7 ﬂ{/ 202 L sono convenuti i signori: .
2 CONSEGNATARIO DEL/I BENE/;

nome sTaveateLLo_ 0 PN Lo T Eantetn FIRMA
RAPPRESENTANTE DITTA FORNITRICE DEL/I BENE;

NOME STAMPATELLO {/M Bﬂg MC(N 7 / FIRMA

NOME STAMPATELLOA&Q&M&%&L FIRMA %ﬁ& /4@"’\ RESPONSABILE/DELEGATO SERVIZIO INGEGNERIA CLINICA;
Dott. Gianluca Cittadini ﬂ é W
NOME STAMPATELLO, FIRMA RESPONSABILEIDELEGATO

| comparenti, dato atto che la ditta sopra menzionata ha fornito a questa Azienda lale apparecchiaturale richiamata/e in premessa, € che le medesime
corrispondono a quelle descritte nell'ordine sopra specificato,

CERTIFICANO CHE LE APPARECCHIATURE INDICATE IN PREMESSA:

sono state regolarmente installate da parte del fornitore con apposito verbale;

sono regolarmente funzionanti;

sono rispondenti alle normative tecniche vigenti, per quanto rilevato dalla documentazione prodotta e dalle prove effettuate;
hanno correttamente superato le prove e le misure strumentali di accettazione previste dalla Norma CEl 62-122 del luglio 2002;
sono corredate di tutti i manuali d'uso e/o dei manuali tecnici;

possiedono le caratteristiche funzionali prescritte dalle normative vigenti;

sono state inventariate con i numeri precedentemente indicati;

L’ESITO DEL COLLAUDO E' DA RITENERSI POSITIVO

~N OO ON —
—_— T s




Tipografia Metastasio - Assist

A.O. SANTA MARIA - TERNI [0

N° inventario |Classe / Tipo | Costruttore ‘Modello Matricola ]
_— WLT Blobsin S SUn - | BP-ki7053  ISo1BIME0 Zey
|
|
| |
|
| | |
|
| | |
| |
|
|
|
| |
!
|
|
\ J
Da assegn. alla Struttura o % ~70%N | all’ U.0./SERVIZIO %Di@[@(f\/& Ubic. stanza cod.:@ _Zd&’37
Provenienti da¥’T  Delibera Y del 07/79/2922
[ ]  Ordine n° del
X DDT n> 7011683 del A3/17/1022
[] FATTURA n° del )
TITOLO Kf PROPRIETA LEASING VISIONE
DI L1 AFFITTO SERVICE PROP.ALTRI ENTI
POSSESSO [ ] COMODATO D'USO DONAZIONE
Il Responsabile delegato TIMBRO ¢ EWRMA DEL RESE AT SERVIZIO [Nome in stampatelio leggibile (resp. U.O./SERVIZIO)_‘\

ervizio Ingegneria Clinica i )
/ %ﬁ - ‘ Rotsaree Fettagn |




DOCUMENTO DI TRASPORTO

Samsung Electronics Italia Spa - Via Mike Bongiorno, 9 - 20124 Milano (MI)

Tel. 02 921891 - Fax 02 92141801 - C.F. 10352790157 - Partita IVA 11325690151

Cap. Soc. € 33.850.000 - Reg. Imprese di Mlano N. 10352790157 - R.E.A. N. 1365442
Sede Legale: Via Mike Bongiorno, 9 - 20124 Milano (M)

Pag. 1 di 1
MITTENTE DEPOSITARIO : . e
LOGISTICA FUTURA S.r.l. Spedizionen. 0007011653 18-10-2022
Via Orsa Maggiore, 19/21 - Loc. S.Lucia Sales Order 1074796784
00010 Fonte Nuova (RM) )
Tel. +39.06.90532274 Fax +39.06.90539750 Rif. Prebolla 7132280057
PIVA: 06607221006 US22C059
SPEDIRE A ; FATTURARE A:
0004901844 0007380998
MAGAZZINO AO S. MARIA DI TERNI AZIENDA OSPEDALIERA DI TERNI
VIALE TRISTANO DI JOANNUCCIO 1 VIA TRISTANO DI JOANNUCCIO 1
05100  TERNI (TR) 05100  TERNI (TR)
Codice Descrizione Serial Number Locazione Targa Quantita
USO-BONK530/WR BP-KIT-053 S01BONKS890T041C WC7H 816687 1
Causale Porto
Aspetto esteriore dei beni Colli
SCATOLE
Vettore LOGISTICAFUTURAS.rl.  [Datee ﬁfé} E;ewasporto
Via Orsa Maggiore, 19/21 - Loc. S.Lucia '
00010 Fonte Nuova (RM) Firma del atarlo
Tel. +39.06.90532274 Fax +39.06.90539750 ,,
P VA: 08607221006 - ISCR. ALBO TRASP. RMT/5820080Z
Note : Ordine n. 6892290 del 27/07/22 CIG: 9344175126 CUP: 144E22000380006 #AOJNCSW# Ordmen 6915057 del ouﬁ"”zozz Ordine

ESTRATTO DELLE CONDIZIONI GENERALI DI VENDITA: L'Acquirente & tenuto a controllare all'atto del ricevimento Fintegrita dell'imballaggio e la quantita della merce

Qualsiasi riserva inerente lo stato e/o il numero dei colli deve essere apposta, in forma chiara e comprensibile, direttamente in bolla. In caso di mancanze e/o danni riscontrati
successivamente al ricevimento della merce, 'acquirente dovra segnalare gli stessi a Samsung Electronics Halia S.p.a. e al vettore consegnatario, a mezzo e-mail e/o
raccomandata, entro 8 gg, dal ricevimento della merce.

Se non saranno osservate le suddette indicazioni, Samsung Electronics ltalia S p.a declina ogni responsabilita al riguardo,




Ns. Rif. SEI/HME_U3/585/AT
Milano, 19/10/2022 Spettle
US22C059 AO S. MARIA TERNI

VIA TRISTANO DI JOANNUCCIO, 1
05100 - TERNI (TR)

~ VERBALE DI CONSEGNA E INSTALLAZIONE = CONSIP ID 2349 SUBLOTTO 1A 1

Ordine n. 6892290 del 27/07/22 CIG: 9344175126
N°®progressivo affidato allordine CUP: 144E22000380006

Ordine n. 6915057 del 01/09/2022

Data consegna e installazione

: : AQO S. MARIA TERNI - Viale Tristano di Joannuccio,
Luogo consegna e installazione 105100 Terni TR

N®progressivo installazione

. Us22C059
(assegnato adar fornitore) eventuale 0

N° apparecchiature oggetto dell'ordine:

[ Descrizione Codice Item S/N (Rev.No) Qt. |
Hardware: BP~KIT-053 USO-BONK530/WR SOIBONK890T041C 1 '

L'apparecchiatura come sopra descritta e stata sottoposta con esito positivo, a tutte le
verifiche e prove di funzionamento, cosi come previsto dail'art. 10 del Contratto.

Si attesta pertanto che la stessa, e perfettamente funzionante, e rispondente a quanto da

Voi ordinato

1 [ €7/
ELEQWES:J)CS ITALIA SPA
oliquactore

1

e

\}

g ~ e i =
Timbro e firma per accettazione

SAMSUNG ELECTRONICS ITALIA SPA . Vis Mike Bonglarno, 9 - 20124 Milane - Tel. 02.921801 ~ Eax 0292141801

Souiota par a2ini & $BO UMEe SogeRa Al SHeoNa B soardinamantiy ol Samuung Eglroiica Go LU Caplal Socinle £ 33 050 000 00
ntaramealy varkats < O F 10342700147 o PO DITEER0 1SS - Rug. Inwproge of Milnoe & 1035290157 -~ R EA n 1365422




Servizio Sanitario Nazionale Regicne Umbria

AZIENDA
M OSPEDALIERA

—ZAY, SANTA MARIA

TERNI

S.C. Economato 2 Provveditorato
E-mail: c.angione@aospterni.it
Pec: aospterni@postacert.umbria. it

Spett. Le
Ditta Samsung Electronics ltalia S.p.a.
Viale Toselli 9/A
53100 SIENA (SlI)
Pec samsung.itaka.hmedept@cgn.legalmail. it

Pec: altheaitalia@pec.althea-group.com Spett.Le R.T.I.
Ditta ALTHEA ltalia S.p.a. (capogruppo)
Viale A.G. Eiffel n. 13
00148 Roma (RM)
ep.c.

E-mail: nicola.bruno@althea-group.com Spett. R.T.I
Ditta ALTHEA ltalia S.p.a. (capogruppo)
Alla c.a. Ing. Bruno Nicola

S.C. TECNICO PATRIMONIALE
Ing. Gianluca Bandini

DIRETTORE F.F.
RADIOLOGIA
Dott. Roberto Ferranti

DIRETTORE F.F.
GAESTROENTEROLOGIA
EPATOLOGIA ED ENDOSCOPIA
DIGESTIVA

Dott.ssa Federica Gentili

SEDI

OGGETTO: Adesione alla Convenzione Consip Ecotomografi 2 — PNRR - O.D.A. N.
6892290/2022, n. 6915057/2022, n. 6904878/2022 e n. 6942519/2022 per la fornitura di n. 2
Ecotomografi Multidisciplinari Lotto 1-Sub Lotto 1A e relativi dispositivi opzionali, occorrenti alle
esigenze dei Poliambulatori di Radiologia/Senologia e della S.C. di Gastroenterologia Epatologia
ed Endoscopia Digestiva dell'Azienda Ospedaliera Santa Maria di Terni — CIG: 9344175126 —
CUP 144E22000380006; CIG:; 93441425E9 — CUP: 144E22000370006.

Si comunica che, con Delibera del Direttore Generale n. 0000063 del 07/10/2022, ¢ stato disposto
di affidare a Codesta Ditta — in adesione allAccordo Quadro di cui alla Piattaforma Consip
“Ecotomografi 2 PNRR” — la fornitura di n. 2 Ecotomografi Multidisciplinari Lotto 1-Sub Lotto 1.a e
relativi dispositivi opzionali, al costo complessivo di € 78.860,00 IVA oltre IVA = € 82.803,00 IVA
compresa di cui:



- N. 1 occorrente alle esigenze dei Poliambulatori di Radiologia/Senologia al costo complessivo di
€ 39.430,00 oltre IVA = € 41.401,50, di cui:
e € 20.810,00 oltre IVA = 21.850,50 IVA compresa (oda n. 6892290/2022 — ecotomografo
multidisciplinare);
e € 18.620,00 oltre IVA = € 19.551,00 IVA compresa (oda n. 6915057/2022 — dispositivi
opzionali);

- N. 1 occorrente alle esigenze della S.C. di Gastroenterologia Epatologia ed Endoscopia Digestiva
al costo complessivo di 39.430,00 oltre IVA = € 41.401,50, di cui:
e € 20.810,00 oltre IVA = 21.850,50 IVA compresa (oda n. 6904878/2022 — ecotomografo
multidisciplinare);
e € 18.620,00 oltre IVA = € 19.551,00 IVA compresa (oda n. 6942519/2022 ~ dispositivi
opzionali).

Codesta Ditta dovra inviare quanto segue:

- Restituzione della presente nota firmata digitalmente per accettazione;

- Restituzione degli allegati modelli A e B, necessari per la compilazione del DUVRI relativo alla
fornitura di cui al presente affidamento;

- Contratto per disciplinare i trattamenti di dati personali ai sensi dell'art. 28 del Regolamento
Europeo 679/2016.;

-Informativa per fornitori — (informazioni sul trattamento dei dati ai sensi dell'art. 13 reg. eu
679/2016) debitamente compilati e sottoscritti.

- Restituzione del Patto di integrita debitamente compilato e sottoscritto;

- Apposita dichiarazione dalla quale risultino, ai sensi dell'art. 3 defia L. 136/2010, gli estremi
identificativi dei conti correnti dedicati ai pagamenti relativi alla presente fornitura, accesi presso
banche o Poste ltaliane Spa a mezzo bonifico bancario/postale, nonche le generalita e il codice
fiscale delle persone delegate ad operare su di essi;

- Dichiarazione di attenersi scrupolosamente alle disposizioni previste nel codice Etico Aziendale
approvato con delibera del Direttore Generale n. 544 del 26/06/2014 (allegato alla presente nota);

- Deposito cauzionale pari ad € 7.886,00 costituito con le modalita previste dall'art. 103 del D.Lgs
n. 50/2016 e s.m.i.

La ricezione della documentazione conforme alla richiesta comportera Pautomatico
perfezionamento del contratto, qualora codesta Ditta non riceva alcuna comunicazione da parte
dell Amministrazione nei 7 gg. successivi al ricevimento della documentazione stessa.

Codesta Ditta assicura il pieno rispetto di tutti gli obblighi di tracciabilita dei flussi finanziari di cui
alla L. 136/2010 e s.m.i. In particolare, i pagamenti relativi alla presente fornitura saranno effettuati
a mezzo conti correnti dedicati (anche in materia non esclusiva), accesi presso banche o Poste
Italiane Spa, a mezzo bonifico bancario/postale.

Per il collaudo dell'attrezzatura si prega di contattare la S.C. Attivita Tecnico Patrimoniale (Geom.
Geom. Gianluca Cittadini e-mail: g.cittadini@aospterni.it, - Centralino 0744/205493), ai fini del
rilascio del relativo certificato di collaudo.

Preventivamente alla consegna della fornitura si prega di contattare il Geom. Gianluca Cittadini o
I'lng. Camilla Valentini (0744/205644, nonché il magazzino economale nella persona del Sig.
Andrea Ceccarelli (tel. 0744/205548-205162).

La fattura sara pagata entro 60 gg. dal ricevimento della medesima presso questa Azienda
Ospedaliera, e comunque dopo aver effettuato apposito collaudo con esito positivo.
Si fa presente che i CIG che dovranno essere inseriti nella fattura sono i seguenti:

Via Tristano di Joannuccio, 1 - 05100 Terni (TR)
C.F.- P.I.: 00679270553 - Centralino: 0744/2051
www.aospterni.it
Pec: aospterni@postacert.umbria.it



CIG 9344175126 ~ CUP: 144E22000380006; CIG 93441425E9 - CUP: 144E22000370006.

Si resta in attesa di ricevere indicazioni in ordine alla data di consegna delle restanti
apparecchiature, nonché alle modalita e tempistiche di attivazione del Servizio R.A.E.E.

Distinti saluti.

S.C. Direzione Economato e Provveditorato
La Dirigente

D@jﬁin ia Angione
: Quu%f UL/

Via Tristano di Joannuccio, 1 - 05100 Terni (TR)
C.F.- P.1.: 00679270553 - Centralino: 0744/2051

Www.aospterni.it
Pec; aospterni@postacert.umbria.it
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DELIBERAZIONE DEL DIRETTORE GENERALE
n. 0000063 del 07/10/2022

OGGETTO:

PNRR - ADESIONE AD ACCORDO QUADRO CONSIP “"ECOTOMOGRAFI 2 - PNRR” - FORNITURA DI N. 2
ECOTOMOGRAFI MULTIDISCIPLINARI LOTTO 1- SUB LOTTO 1-; CIG 9344175126 - CUP:
144E22000380006; CIG: 93441425E9 - CUP: 144E22000370006

VISTA

Proposta n. 0000887 del 03/10/2022 a cura di S.C. Direzione Economato e Provveditorato
Hash.pdf (SHA256):b0d046fe0da1db19fdef356bde9b88107b6ebc307892222f20e78¢cbcc08235a9

firmata digitalmente da:

Il Responsabile S.C. Direzione Economato e Provveditorato
Cinzia Angione

Il Responsabile S.C. ECONOMICO FINANZIARIO
Riccardo Brugnetta

IL DIRETTORE AMMINISTRATIVO
Parere: FAVOREVOLE
Anna Rita Ianni

IL DIRETTORE SANITARIO
Parere: FAVOREVOLE
Alessandra Ascani

DELIBERA

Di fare integralmente propria la menzionata proposta che allegata al presente atto ne costituisce
parte integrante e di disporre cosi come in essa indicato.

IL DIRETTORE GENERALE
Andrea Casciari



Premesso che, il Piano Nazionale di Ripresa e Resilienza (PNRR) si inserisce all’interno del
programma Next Generation EU (NGEU), il pacchetto da 750 miliardi di euro, concordato
dall’Unione Europea in risposta ai gravi danni sociali ed economici generati dalla crisi pandemica
da COVID-19. Per accedere ai fondi, ciascuno Stato membro deve predisporre il proprio PNRR,
definendo un pacchetto coerente di riforme ¢ investimenti da portare a termine nel periodo
indicato; il Governo Draghi ha trasmesso al Parlamento il testo del proprio PNRR “Italia
Domani”, il 25 aprile 2021, lo stesso ¢ stato inviato ufficialmente alla Commissione europea, il 30
aprile, e conseguentemente approvato, dalla Commissione Europea il 22 giugno, e dal Consiglio
Economia e Finanza (Ecofin) dell’UE il 13 luglio;

Che il PNRR italiano, che prevede investimenti per un totale di circa 235 miliardi, di cui
191,5 miliardi finanziati dall’Unione europea attraverso il Dispositivo per la Ripresa e la
Resilienza, e ulteriori risorse finanziate con i fondi europei React-EU e con il Piano nazionale per
gli investimenti complementari (PNC), si sviluppa intorno a tre assi strategici condivisi a livello
europeo:

> digitalizzazione e innovazione. 1.’Italia ha accumulato un considerevole ritardo in
questo campo, sia nelle competenze dei cittadini, sia nell’adozione delle tecnologie digitali nel
sistema produttivo e nei servizi pubblici. Recuperare questo deficit e promuovere gli investimenti
in tecnologie, infrastrutture e processi digitali, & essenziale per migliorare la competitivita italiana
ed europea, favorire I'emergere di strategic di diversificazione della produzione, e migliorare
’adattabilita ai cambiamenti dei mercati;

> transizione ecologica. Intervenire quindi per ridurre le emissioni inquinanti,
prevenire e contrastare il dissesto del territorio, minimizzare I’impatto delle attivita produttive
sull’ambiente, per migliorare la qualita della vita e la sicurezza ambientale, oltre che per lasciare
un Paese pill verde e una economia pil sostenibile alle generazioni future, andando ad incentivare
"avvio di attivitd imprenditoriali nuove e ad alto valore aggiunto ¢ a favorire la creazione di
occupazione stabile;

> inclusione sociale. Migliorare la coesione territoriale, aiutare la crescita
dell’economia e superare diseguaglianze profonde spesso accentuate dalla pandemia; garantire e
promuovere la parita di genere, la protezione e la valorizzazione dei giovani e il superamento dei
divari territoriali.

Che per il perseguimento di tali finalita, il Piano si articola in 6 Missioni, ovvero aree
tematiche principali su cui intervenire, articolate a loro volta in 16 Componenti, intese come aree
di intervento che affrontano sfide specifiche, ciascuna Componente composta da Investimenti e
Riforme. Obiettivi e traguardi ben definiti, quindi, da realizzare in tempi certi;

Che gli interventi a titolarita del Ministero della Salute (MS), tramite 'Agenzia nazionale
per i servizi sanitari regionali, come previsto dall’Allegato A del Decreto 6 agosto 2021, sono
quelli afferenti la Missione 6, con due Componenti:

v reti di prossimitd, strutture intermedie e telemedicina per 1’assistenza sanitaria
territoriale (Component 1);
v innovazione, ricerca e digitalizzazione del servizio sanitario nazionale (Component

2);

Che con le risorse del PNRR —a cui si affiancano in alcuni casi quelle del PNC — si vuole
allineare i servizi sanitari e socio-sanitari, ai bisogni di cura dei pazienti, in ogni area del Paese;
migliorare le dotazioni infrastrutturali e tecnologiche; promuovere la ricerca e I’innovazione e lo
sviluppo di competenze tecnico-professionali, digitali e manageriali del personale;



Che le misure di intervento afferenti alla Component 2, mirano, tra I’altro, al rinnovamento ed
all'ammodernamento delle strutture tecnologiche;

Preso atto che, con nota pec prot. n. 7915 del 14/12/2021 avente ad oggetto “PNRR — Missione 6.
DGR 10.12.2021, n. 1249” la Regione Umbria ha trasmesso la DGR Umbria recante “Attuazione
del Piano Nazionale di Ripresa e Resilienza (PNRR). Missione 6, con la quale, tra I’altro, & stato
previsto che la gestione dei finanziamenti destinati alla sanita provenienti dal Piano Nazionale di
Ripresa e Resilienza (PNRR) — Italia Domani ed il conseguente raccordo con la Programmazione
Europea 2021-2027 destinata alla sanitd e con le ulteriori scelte programmatiche relative ad altre
tipologie di finanziamento, verra realizzata con il presidio ed il coordinamento della Cabina di regia
politica di cui alla DGR 28.07.2021, n. 715 attraverso una specifica struttura di governance
regionale PNRR sanita;

Considerato che, I’Azienda Ospedaliera S. Maria di Terni ha comunicato con nota aziendale prot.
n. 11595 del 22/02/2022 gli interventi da comprendere nel PNRR della Regione Umbria per la
sostituzione delle grandi apparecchiature sanitarie in dotazione ai vari servizi dell’Azienda
Ospedaliera come di seguito elencati:

- n. 1 mammografo con tavolo stereotassico e sistema di biopsia mammaria da sostituire in
quanto il sistema attualmente in uso ha evidenziato diversi problemi di recente con estrema
difficolta a reperire i ricambi necessari

- n. 5 ecografi in quanto nel parco ecografi presente in azienda sono stati individuati dei
sistemi che hanno in alcuni casi piti di 15 anni di vita (collaudati negli anni 2006-2007);

Che, per le apparecchiature sopra indicate sono stati previsti i relativi finanziamenti per un importo
complessivo pari a € 687.500,00 di cui € 657.500,00 con fondi PNRR M6.C2 - 1.1.2 e € 30.000,00
con fondi aziendali;

Vista, la Delibera del Direttore Generale n. 281 del 18/03/2022, intesa quale atto di
programmazione degli interventi di cui alla nota prot. n. 11595 del 22/02/2022 trasmessa alla
Direzione regionale Salute e Welfare per un finanziamento complessivo di € 687.500,00 di cui €
657.500,00 con fondi PNRR M6.C2 - 1.1.2 e € 30.000,00 con fondi aziendali:

Che, pertanto, nell’ambito del finanziamento sopra citato, con nota del 21.07.2022, acquisita agli
atti della pratica, il Dirigente della S.C. Tecnico Patrimoniale “Ing. Gianluca Bandini” ha richiesto
IPacquisto, tra I’altro, di n. 2 Ecotomografi Multidisciplinari chiedendo di aderire ‘(...)
all’accordo quadro ECOTOMOGRAFI 2 PNRR (...)”, acquisendo dal Lotto 1, Sub lotto 1.a ¢ (...)
- n. 1 ecografo Esaote (1°classificato) per ora nella configurazione base — le opzioni possono
essere acquistate entro 30 giorni, - n. 1 ecografo Samsung (2° classificato) completo di tutti gli
accessori” occorrenti alle esigenze della S.C. di Endoscopia Digestiva e dei Poliambulatori di
Radiologia/Senologia dell’ Azienda Ospedaliera Santa Maria di Terni;

Visto il punto 2.3 della Guida all’Accordo Quadro “Ecotomografi 27 relativo alle “Modalita
operative per la scelta del Fornitore”, il quale dispone che: “I’Affidamento dell’Appalto Specifico da
parte della singola Amministrazione in favore del Fornitore prescelto deve avvenire sulla base dei
seguenti criteri:

- Criterio di priorita del posizionamento nella graduatoria di merito, fino ad esaurimento del
relativo quantitativo,

- In deroga al criterio 1) e fino ad esaurimento del relativo quantitativo, in base alle specifiche
esigenze ai sensi dell’art 54, comma 4, lett a) del Codice, adeguatamente motivate e di seguito
indicate: - specifiche esigenze cliniche legate a particolari configurazioni/funzionalita tecniche



dell’ecotomografo o a tipologie di pazienti su cui & possibile eseguire esami; - tempistiche di
consegna delle apparecchiature”;
Che, pertanto, il Dirigente della S.C. Tecnico Patrimoniale “Ing. Gianluca Bandini” con nota prot.
n. 46261/2022, ha trasmesso specifica Relazione Tecnica ove ha segnalato che “(...) la_scelta
dell’operatore secondo classificato (...) ¢ giustificata dalla presenza elle seguenti caratteristiche
tecniche nella configurazione base del secondo classificato, non presenti nella configurazione del
prodotto primo in classifica, necessarie per soddisfare a pieno le necessita clinico-diagnostiche del
Reparto di destinazione:

» Software per la micro vascolarizzazione che consenta di enfatizzare i processi di neo
angiogenesi anche precoci senza ['utilizzo del mezzo di contrasto
Software per la visualizzazione tridimensionale del color doppler in real time per avere una
stima dei gradienti pressori intravasali e individuazione di stenosi o fistole artero-venose
Software di intelligenza artificiale ¢ machine learning in grado di operare in ambiente
mammario e tiroideo
*  Monitor touch screen di grandi dimensioni da 14"

Che, pertanto, stante I’urgenza di acquisire la fornitura in argomento, & stato emesso ordinativo
Consip n. 68962220/2022, in adesione all’Accordo Quadro di cui alla Piattaforma CONSIP
“Ecotomografi 2 - PNRR”, alla Ditta Esaote Spa (I° classificata) per la fornitura di n. 1
Ecotomografo Multidisciplinare Lotto 1, Sub lotto 1.a, per un importo di € 16.050,00 iva esclusa;

Che tale ordine, come da comunicazione trasmessa tramite Piattaforma Consip in data 29/07 u.s., ¢
stato tuttavia rifiutato dalla Ditta Esaote, stante il superamento dei massimali previsti dalla Ditta
medesima per il sub lotto di riferimento;

Che, pertanto, il Dirigente della S.C. Tecnico Patrimoniale “Ing. Gianluca Bandini, con nota del
04/08 u.s., conservata agli atti della pratica ha chiesto di procedere (...) a seguito della valutazione
delle apparecchiature ancora disponibili in vetrina CONSIP e dal confronto con i clinici
destinatari dell’ecografo (...) all’acquisto con i fondi PNRR di — 1 ecografo multidisciplinare nel
SUBLOTTO 14: SAMSUNG RS85 (2° classificato, ed ancora disponibile) nella configurazione
base. Si precisa che il quantitativo di ecografi del 1° classificato & gia stato esaurito - Codice CUP:
I44E22000370006 - L'importo per la configurazione richiesta & pari a € 20.810,00 + iva al 5%
(come da comunicazione Agenzia delle Entrate). Gli accessori (...) saranno comunicati a breve
(...). Si richiede, inoltre, di attivare il servizio RAEE contestualmente all'ordine. Tale ecografo
andra in sostituzione dell'inv. 1361 (Ecografo Hitachi);

Che pertanto, sono stati emessi appositi ordinativi Consip n. 6892290/2022 ¢ n. 6904878/2022, in
adesione all’Accordo Quadro di cui alla Piattaforma CONSIP “Ecotomografi 2 - PNRR”, alla Ditta
Samsung Electronics Italia Spa (II° classificata) per la fornitura di n. 2 Ecotomografi
Multidisciplinari, per le motivazioni sopra esposte e alle condizioni economiche meglio riportate
nell’ Allegato A, che unito al presente atto ne costituisce parte integrante e sostanziale;

Che, il Dirigente della S.C. Tecnico Patrimoniale “Ing. Gianluca Bandini, con note dell’11/08 u.s. e
20/09 u.s., conservate agli atti della pratica, ha chiesto di procedere al completamento degli
ordinativi con i seguenti opzionali:

“(...) N. I codice USO-PONBNIO/WR - Stampante termica di tipo medicale B/N - Sony UP-
D89EMD € 450/cad;

“N. I codice USP-LO4IF34/WR - Sonda lineare (high frequency) - LA4-184 € 2.275/cad.;

“N. I codice USP-CF49F2A4/WR - Sonda microconvex/vettoriale - CF4-9 € 1.820/cad:

“N. I codice USP-EF2BF1B/WR- Sonda endocavitaria - EA2-114R € 2.275/cad



- N. I codice USO-BONK530/WR Kit di biopsia per sonda lineare BP-KIT-053 (LA2-14) € 600/cad

* N. I codice USD-BONKS80/WR Kit di biopsia per sonda convex BP-KIT-058 (for CAI-7S) €
700/cad

*N. I codice USO-BONKS890/WR Kit di biopsia per sonda endocavitaria BP-KIT-089 (EA2-11AR) €
500/cad

. N. I Modalita di Fusion Imaging ( USO-U8P2T00/WR - USO-USPSF00/WR - USO-BOK1000/WR
- USO-BONK640/WR - USO-BONK950/WR) € 10.000.

Per un totale complessivo dei soli accessori di 18.620 €, oltre IVA (5%), oltre al costo della
configurazione iniziale (...).

Che pertanto, sono stati emessi appositi ordinativi Consip n. 6915057/2022 e n. 6942519/2022, in
adesione all’Accordo Quadro di cui alla Piattaforma CONSIP “Ecotomografi 2 - PNRR”, alla Ditta
Samsung Electronics Italia Spa (II° classificata) per la fornitura dei dispositivi opzionali relativi ai
n. 2 Ecotomografi Multidisciplinari di cui agli ordinativi n. 6892290/2022 e n. 6904878/2022 alle
condizioni economiche meglio riportate nell’Allegato A, che unito al presente atto ne costituisce
parte integrante ¢ sostanziale;

Dato atto che la proposta ¢ coerente con il Piano Triennale Aziendale della Prevenzione della
Corruzione e del Programma Triennale per la Trasparenza e |’ Integritd;

Considerato che il Responsabile del Procedimento e il Dirigente della Struttura proponente
attestano di non versare in alcuna situazione di conflitto di interesse, anche potenziale, tale da
pregiudicare I’esercizio imparziale delle funzioni e compiti attribuiti, in relazione al procedimento
indicato in oggetto ed attestano I’insussistenza di cause di conflitto di interesse, anche potenziale, ex
art. 6-bis della Legge n.241/90 e ss.mm.ii e art. 1, comma 9, lett ¢) della Legge n. 190/2012 e
I’insistenza delle condizioni di incompatibilita di cui all’art. 35-bis del D.Lgs. n. 165/2001;

Dare atto che Iimporto della spesa ¢ pari ad €uro 78.860,00 IVA esclusa (€uro 82.803,00 IVA
compresa) e trova copertura finanziaria al CdR AZ20-9057 posizione finanziaria 30040010 -
prenotazione fondi 200011857;
Per quanto sopra esposto,

SI PROPONE DI DELIBERARE
Di dare atto che, per i motivi riportati in narrativa, sono stati emessi ordinativi Consip n.
6892290/2022, n. 6904878/2022, n. 6915057/2022 e n. 6942519/2022 in adesione all’Accordo
Quadro di cui alla Piattaforma CONSIP “Ecotomografi 2 — PNRR”, alla Ditta Samsung Electronics
Italia Spa (II° classificata) per la fornitura di n. 2 Ecotomografi Multidisciplinari e relativi
dispositivi opzionali, alle condizioni economiche riportate negli ordini medesimi, che vengono
allegati al presente atto, quale parte integrante e sostanziale (All. A);

Dare atto che I'importo della spesa & pari ad €uro 78.860,00 IVA esclusa (€uro 82.803,00 IVA
compresa) e trova copertura finanziaria al CdR AZ20-9057 posizione finanziaria 30040010 -
prenotazione fondi 200011857;

Di dare atto che. come riportato nell’atto deliberativo n. 281/2022, il Responsabile Unico del
Procedimento degli interventi della Missione 6 & I’Ing. Gianluca Bandini — Dirigente S.C. Tecnico
Patrimoniale.

S.C. Direzione Economato e Provveditorato
[l Dirigente
Dott.ssa Cinzia Angione
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ORDINE DIRETTO DI ACQUISTO

Nr. Identificativo Ordine

6892290

Descrizione Ordine

FORNITURA DI N. 1 ECOTOMOGRAFQ
MULTIDISCIPLINARE LOTTO 1 SUB LOTTO 1a

Strumento d'acquisto

Accordi Quadro

CIG 9344175126

CupP 144E22000380006

Bando Ecotomografi 2 - PNRR

Categoria(Lotto) Lotto 1 - Ecotomografi multidisciplinari (Sub lotto 1.a)

Data Creazione Ordine

27/07/2022

Validita Documento d'Ordine (gg solari)

nessuna scadenza / nessun limite

Data Limite invio Crdine firmato digitalmente

nessuna scadenza / nessun limite

AMMINISTRAZIONE CONTRAENTE

Nome Ente AZIENDA OSPEDALIERA S. MARIA TERNI
Codice Fiscale Ente 00879270553
Nome Ufficio S.C. PROCEDIMENTI AD EVIDENZA PUBBLICA PER

FORNITURE SERVIZI E LAVORI

Indirizzo Ufficio

VIA TRISTANO DI JOANNUCCIO, 1, 05100 - TERN]
(TR)

Telefono / FAX uffizio

3393470646/0744205284

IPA - Codice univozo ufficio per Fatturazione
elettronica

Punto Ordinante

CINZIA ANGIONE / CF: NGNCNZ62A46E388M

Email Punto Ordinante

C.ANGIONE@AOSPTERNLIT

Partita IVA Intestatario Fattura Non inserito
Ordine istruito da VALENTINA VALENTINI
FORNITORE CONTRAENTE
Ragione Sociale SAMSUNG ELECTRONICS ITALIA SPA
Partita IVA Impresa 11325690151
Codice Fiscale Impresa 10352790157

Indirizzo Sede Legale

VIA MIKE BONGIORNO 9 - 20124 - MILANO(MI)

Telefono / Fax

02921891/0292141801

PEC Registro Imprese

SAMSUNG.ITALIAHMEDEPT@CGN.LEGALMAIL.IT

Tipologia impresa

SOCIETA PER AZIONI

Numero di Iscrizione al Registro Imprese / | 10352790157
Nome e Nr iscrizione Albo Professionale

Data di iscrizione Registro Imprese / 22/05/1991
Albo Professionale

Provincia sede Registro Imprese / Ml

Albo Professionale

INAIL: Codice Ditta / Sede di Competenza | 5701622
INPS: Matricola aziandale 4944675090
Posizioni Assicurative Territoriali - P.A.T. 010506197/37

numero

PEC Ufficio Agenzia Entrate competente al
rilascio attestazione regolarita pagamenti
imposte e tasse:

DP.IIMILANO.UTGORGONZOLA@AGENZIAENTRATE.
IT

CCNL applicato / Settore

COMMERCIO / COMMERCIO/APPARECCHIATURE

Pagina 1

di 3




Oggetto dell’ordine ( 1 di 1 ) - Scheda tecnica: L1_E2_SMG_Ecotomografi multidisciplinari

Marca: Samsung Medison - Nome commerciale: Ecotomografo multidisciplinare - Prezzo: 20810,00 ~ Unita di
misura: Pezzo - Descrizione: Samsung Medison Modello RS85 - Modello: RS85 - Codice atticolo accordo
quadro: EC2_L1_SMG_EM - Codice cnd: Z11040104 - Registrazione bd/tdm: 1639715 - Durata garanzia [mesi]:
12 - Quantita vendibile per unita di misura: 1 - Unita di prodotto: Pezzo - Prezzo per unita di prodotto: 20810,00 -
Tipo contratto: Acquisto - Area di consegna: ITALTA

ALTRI ELEMENTI DELL'ORDINE

Nome Valore

Obbligo alla registrazione sulla obbligata
"Piattaforma per la certificazione dei
crediti"

Registrazione alla "Piattaforma perla | registrato
certificazione dei crediti”

Termini di pagamento 60 GG Data Ricevimento Fattura

Tipologia Punto Ordinante Singola Amministrazione

Attivita relative a PNRR (si) Si

Scelta clinica ecotomografi specifiche esigenze cliniche legate a particolari

configurazioni/funzionalita tecniche dell'ecotomografo o a
tipologie di pazienti su cui & possibile esequire esami
CUP (Codice Unico di Progetto) 144E22000380006

RIEPILOGO ECONOMICO

Oggetto | Nome Commerciale | Prezzo Unitario (€) Qta ordinata Prezzo Aliquota
Complessivo | IVA (%)
(IVA esclusa)

1 Ecotomografo 20810,00 1 (Pezzo) 20810,00 € 5,00
multidisciplinare

Totale Ordine (IVA esclusa) € 20810,00

IVA € 1040,50

Totale Ordine (IVA inclusa) € 21850,50

INFORMAZIONI'DI CONSEGNA E FATTURAZIONE

Indirizzo di Consegna VIA TRISTANO DI JOANNUCCIO, 1 - 05100 - TERNI - (TR)
Indirizzo di Fatturazione VIA TRISTANO DI JOANNUCCIO, 1 - 05100 - TERNI - (TR)
Intestatario Fattura AZIENDA OSPEDALIERA S. MARIA TERNI

Codice Fiscale Intestatario Fattura | 00679270553

Partita IVA da Fatturare non indicato

Modalita di Pagamento non indicato

NOTE ALL'ORDINE

| DISPOSITIVI OPZIONALI VERRANNO ORDINATI ENTRO 30 GIORNI DALLA DATA DI EMISSIONE
DELL'ORDINE DI FORNITURA.

S| RICHIEDE L'ATTIVAZIONE DEL SERVIZIO R.A.E.E. SECONDO LE TEMPISTICHE CHE
VERRANNO STABILITE TRA LE PART! IN SEDE DI COLLAUDO,

Pagina 2 di 3



DOCUMENTI ALLEGAT! ALL'ORDINE

Nessun allegato inserito

DISCIPLINA ED ALTRI ELEMENTI APPLICABILI AL PRESENTE CONTRATTO

It sottoscritto Punto Ordinante: Visto I' “Accordo Quadro Ecotomografi 2" stipulato ai sensi dellart. 54,
comma 4, lett. A), del D.LGS. N.50/2016 s.m.i., dalla Consip S.p.A. considerati i termini, le modalita e le
condizioni tutte stabilite nel’ Accordo Quadro; DICH!ARA - di aderire all'Accordo Quadro e a tutte le
condizioni normative ed economiche ivi previste; - di aver preso visione delle informazioni sul
trattamento dei dati personali ai sensi dell'art. 13 del Regolamento UE n. 2016/679 (Regolamento
Generale sulla Protezione dei dati Personali) contenute nell'Accordo Quadro sopra citata, e di
autorizzare il fornitore nonché la Consip al trattamento dei propri dati personali.ll sottoscritto Punto
Ordinante DICHIARA altresi di essere una Amministrazione utilizzatrice dei fondi PNRR per l'acquisto
dei beni/servizi della presente iniziativa.

QUESTO DOCUMENTO NON HA VALORE SE PRIVO DELLA SOTTOSCRIZIONE A MEZZO FIRMA DIGITALE
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ORDINE DIRETTO DI ACQUISTO

Nr. Identificativo Ordine

6904878

Descrizione Ordine

FORNITURA DI N. 1 ECOTOMOGRAFO
MULTIDISCIPLINARE LOTTO 1 SUB LOTTO 1A

Strumento d'acquisto

Accordi Quadro

CIG 93441425E9

CuUP 144E22000370006

Bando Ecotomografi 2 - PNRR

Categoria(Lotto) Lotto 1 - Ecotomografi multidisciplinari (Sub lotto 1.a)

Data Creazione Ordine

12/08/2022

Validita Documento d'Ordine (gg solari)

nessuna scadenza / nessun limite

Data Limite invio Ordine firmato digitaimente

nessuna scadenza / nessun limite

AMMINISTRAZIONE CONTRAENTE

Nome Ente AZIENDA OSPEDALIERA S, MARIA TERNI
Codice Fiscale Ente 00679270553
Nome Ufficio S.C. PROCEDIMENTI AD EVIDENZA PUBBLICA PER

FORNITURE SERVIZI E LAVORI

Indirizzo Ufficio

VIA TRISTANO DI JOANNUCCIO, 1, 05100 - TERNI
(TR)

Telefono / FAX ufficio

3393470646/0744205284

IPA - Codice univoco ufficio per Fatturazione
elettronica

Punto Ordinante

CINZIA ANGIONE / CF: NGNCNZ62A46E388M

Email Punto Ordinante

C.ANGIONE@AOSPTERNLIT

Partita IVA Intestatario Fattura Non inserito
Ordine istruito da VALENTINA VALENTINI
FORNITORE CONTRAENTE
Ragione Sociale SAMSUNG ELECTRONICS ITALIA SPA
Partita IVA Impresa 11325690151
Codice Fiscale Impresa 10352790157

Indirizzo Sede Legale

VIA MIKE BONGIORNO 9 - 20124 - MILANO(MI)

Telefono / Fax

02921891/0292141801

PEC Registro Imprese

SAMSUNG.ITALIA.HMEDEPT@CGN.LEGALMAIL.IT

Tipologia impresa

SOCIETA PER AZIONI

Numero di Iscrizione al Registro Imprese/ | 10352790157
Nome e Nr iscrizione Albo Professionale

Data di iscrizione Registro Imprese / 22/05/1991
Albo Professionale

Provincia sede Registro Imprese / Mi

Albo Professionale

INAIL: Codice Ditta / Sede di Competenza | 5701622
INPS: Matricola aziendale 4944675090
Posizioni Assicurative Territoriali - P.A.T. 010506197/37

numero

PEC Ufficio Agenzia Entrate competents al
rilascio attestazione regolarita pagamenti
imposte e tasse;

DP.IIMILANO.UTGORGONZOLA@AGENZIAENTRATE.
IT

CCNL applicato / Settore

COMMERCIO / COMMERCIO/APPARECCHIATURE
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Oggetto dell'ordine (1.di 1) - Scheda tecnica: L1_E2_SMG_ Ecotomografi multidisciplinari

Marca: Samsung Medison - Nome commerciale: Ecotomografo multidisciplinare - Prezzo: 20810,00 - Unita di
misura: Pezzo - Descrizione: Samsung Medison Modello RS85 - Modello: RS85 - Codice articolo accordo
quadro: EC2_L1_SMG_EM - Codice cnd: Z11040104 - Registrazione bd/rdm: 1639715 - Durata garanzia [mesi]:
12 - Quantita vendib-le per unita di misura: 1 - Unita di prodotto: Pezzo - Prezzo per mniti di prodotto: 20810,00 -
| Tipo contratto: Acquisto - Area di consegna: ITALIA

ALTRI ELEMENTI DELL'ORDINE
Nome Valore

Obbligo alla registrazione sulla obbligata
"Piattaforma per la certificazione dei
crediti”

Registrazione alla *Piattaforma per la | registrato
certificazione dei crediti”

Termini di pagamento 60 GG Data Ricevimento Fattura

Tipologia Punto Ordinante Singola Amministrazione

Attivita relative a PNRR (si) Si

Scelta clinica ecotcmografi specifiche esigenze cliniche legate a particolari

configurazioniffunzionalita tecniche dell'ecotomografo o a
tipologie di pazienti su cui & possibile eseauire esami

CUP (Codice Unico di Progetto) 144E22000370006

RIEPILOGO ECONOMICO
Qta ordinata

| Prezzo . Aliguota
Complessivo | [VA (%)
(IVA esclusa)

1 Ecotomografo 20810,00 1 (Pezzo) 20810,00€ |5,00
multidisciplinare

Oggetto | Nome Commerciale | Prezzo Unitario (€)

Totale Ordine (IVA esclusa) € 20810,00
IVA € 1040,50
Totale Ordine (IVA inclusa) € 21850,50

INFORMAZIONI DI CONSEGNA E FATTURAZIONE

Indirizzo di Consegna VIA TRISTANO DI JOANNUCCIO, 1 - 05100 - TERNI - (TR)
Indirizzo di Fatturazione VIA TRISTANO DI JOANNUCCIO, 1 - 05100 - TERNI - (TR)
Intestatario Fattura AZIENDA OSPEDALIERA S. MARIA TERNI

Codice Fiscale Intestatario Fattura | 00679270553

Partita IVA da Fatturare nen indicato

Modalita di Pagamento Bonifico Bancario

NOTE ALL'ORDINE

I DISPOSITIVI OPZIONALI VERRANNO ORDINATI ENTRO 30 GIORNI DALLA DATA DI EMISSIONE
DELL'ORDINE DI FORNITURA. S| RICHIEDE L'ATTIVAZIONE DEL SERVIZIO R.A.E.E. SECONDO
LE TEMPISTICHE CHE VERRANNO STABILITE TRA LE PARTI IN SEDE DI COLLAUDO.
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DOCUMENTI ALLEGATI ALL'ORDINE

Nessun allegato inserito

DISCIPLINA ED ALTRI ELEMENT! APPLICABILI AL PRESENTE CONTRATTO

il sottoscritto Punto Ordinante: Visto I' “Accordo Quadro Ecotomografi 2" stipulato ai sensi dell’art. 54,
comma 4, lett. A), del D.LGS. N.50/2016 s.m.i., dalla Consip S.p.A. considerati i termini, le modalita e le
condizioni tutte stabilite nell’Accordo Quadro; DICHIARA - di aderire all'Accordo Quadro e a tutte le
condizioni normative ed economiche ivi previste; - di aver preso visione delle informazioni sul
trattamento dei dati personali ai sensi dell'art. 13 del Regolamento UE n. 2016/679 (Regolamento
Generale sulla Protezione dei dati Personali) contenute nell’Accordo Quadro sopra citata, e di
autorizzare il fornitore nonché la Consip al trattamento dei propri dati personali.ll sottoscritto Punto
Ordinante DICHIARA altres] di essere una Amministrazione utilizzatrice dei fondi PNRR per l'acquisto
dei beni/servizi della presente iniziativa.

QUESTO DOCUMENTO NON HA VALORE SE PRIVO DELLA SOTTOSCRIZIONE A MEZZO FIRMA DIGITALE
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ORDINE DIRETTO DI ACQUISTO
Nr. ldentificativo Ordine 6915057

Descrizione Ording

OPZIONALI RIF. ORDINE ACCORDO QUADRO N.
6892290/2022

Strumento d'acquisto

Accordi Quadro

CIG 9344175126
CupP 144E22000380006
Bando Ecotomografi 2 - PNRR

Categoria(Lotto)

Lotto 1 - Ecotomografi multidisciplinari (Sub lotto 1.a)

Data Creazione Ordine

01/09/2022

Validita Documento d'Ordine (gg solari)

nessuna scadenza / nessun limite

Data Limite invio Crdine firmato digitalmente

Nome Ente

AMMINISTRAZIONE CONTRAENTE

nessuna scadenza / nessun limite

AZIENDA OSPEDALIERA S. MARIA TERNI

Codice Fiscale Ente

00679270553

Nome Ufficio

S.C. PROCEDIMENTI AD EVIDENZA PUBBLICA PER
FORNITURE SERVIZI E LAVORI

Indirizzo Ufficio

VIA TRISTANO DI JOANNUCCIO, 1, 05100 - TERNI
(TR)

Telefono / FAX ufficio

3393470646/0744205284

IPA - Codice univoco ufficio per Fatturazione
elettronica

Punto Ordinante

CINZIA ANGIONE / CF: NGNCNZ62A46E388M

Email Punto Ordinante

C.ANGIONE@AQSPTERNLIT

Partita IVA Intestatario Fattura Non inserito
Ordine istruito da VALENTINA VALENTINI
FORNITORE CONTRAENTE
Ragione Sociale SAMSUNG ELECTRONICS ITALIA SPA
Partita IVA Impresa 11325690151
Codice Fiscale Impresa 10352790157

Indirizzo Sede Legale

VIA MIKE BONGIORNO 9 - 20124 - MILANO(MI)

Telefono / Fax

02921891/0292141801

PEC Registro imprese

SAMSUNG.ITALIA.HMEDEPT@CGN.LEGALMAIL.IT

Tipologia impresa

SOCIETA PER AZIONI

numero

Numero di Iscrizione al Registro Imprese / | 10352790157
Nome e Nr iscrizione Albo Professionale

Data di iscrizione Registro Imprese / 22/05/1991
Albo Professionale

Provincia sede Regfistro Imprese / Ml

Albo Professionale

INAIL: Codice Ditta / Sede di Competenza | 5701622
INPS: Matricola aziendale 4944675090
Posizioni Assicurative Territoriali - P.A.T. 010506197/37

PEC Ufficio Agenzia Entrate competente al
rilascio attestazione regolarita pagamenti
imposte e tasse:

DP.IMILANO.UTGORGONZOLA@AGENZIAENTRATE.
IT

CCNL applicato / Settore

COMMERCIO / COMMERCIO/APPARECCHIATURE
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Oggetto dell'ordine ( 1 di 8) - Scheda tecnica: L1_E2_SMG_Dispositivi opzionali per acquisti

Marca: Sony - Nome commerciale: Stampante termica di tipo medicale B/N - acquisti successivi - Prezzo: 450,00
- Unita di vendita: Pezzo - Descrizione: Sony Modello UP-D898MD - Durata garanzia [mesi]: 12 - Codice
articolo accordo quadro: EC2 L1 SMG ST BN_AS - Modello: UP-D898MD - Tipo contratta: Acquisto

Oggetto dell'ordine ( 2 di 8 ) - Scheda tecnica: L1_E2_SMG_Dispositivi opzionali per acquisti

Marca: Samsung Medison - Nome commerciale: Sonda lineare (high frequency) - acquisti successivi - Prezzo:
2275,00 - Unita di vendita: Pezzo - Descrizione: Samsung Medison Modello LA4- 18A - Durata garanzia [mesi):
|12 - Codice articolo accordo quadro: EC2 L1 SMG SH_AS - Modello: LA4- 18A - Tipo contratto: Acquisto

Oggetto dell'ordine ( 3 di 8 ) - Scheda tecnica: L1_E2_SMG_Dispositivi opzionali per acquisti

Marca: Samsung Medison - Nome commerciale; Sonda endocavitaria - acquisti successivi - Prezzo; 2275,00 -
Unita di vendita: Pezzo - Descrizione: Samsung Medison Modello EA2- 11AR - Durata garanzia [mesi]: 12 -
| Codice articolo accordo quadro: EC2 L1 SMG _SE_AS - Modello: EA2- 11AR - Tipo contratto: Acquisto

Oggetto dell'ordine ( 4 di 8 ) - Scheda tecnica: L1_E2_SMG_Dispositivi opzionali per acquisti

Marca: Protek - Nome commerciale: Kit di biopsia per sonda lineare - acquisti successivi - Prezzo: 600,00 - Unita
di vendita: Pezzo - Descrizione: Protek Modello BP-KIT-053 - Durata garanzia [mesi]: 12 - Codice articolo
accordo quadro: EC2 L1 SMG KIT SL AS - Modello: BP-KIT-053 - Tipo contratto: Acquisto

Oggetto deil’ordine ( 5 di 8 ) - Scheda tecnica: L1_E2_SMG_Dispositivi opzionali per acquisti

Marca: Protek - Nome commerciale: Kit di biopsia per sonda convex - acquisti successivi - Prezzo: 700,00 - Unita
di vendita: Pezzo - Descrizione: Protek Modello BP-KIT-058 - Durata garanzia [mesi]: 12 - Codice articolo
accordo quadro: EC2 L1 SMG KIT SC AS - Modello: BP-KIT-058 - Tipo contratto: Acquisto

Oggetto dell’ordine ( 6 di 8 ) - Scheda tecnica: L1_E2_SMG_Dispositivi opzionali per acquisti

Marca: Protek - Nome commerciale: Kit di biopsia per sonda endocavitaria - acquisti successivi - Prezzo: 500,00 -
Unita di vendita: Pezzo - Descrizione: Protek Modello BP-KIT-089 - Durata garanzia [mesi]: 12 - Codice articolo
accordo quadro: EC2 L1 SMG KIT SE AS - Modello: BP-KIT-089 - Tipo contratto: Acquisto

Oggetto dell'ordine ( 7 di 8 ) - Scheda techica: L1_E2_SMG_Dispositivi opzionali per acquisti

Marca: Samsung Medison - Nome commerciale: Sonda microconvex/vettoriale - acquisti successivi - Prezzo:
1820,00 - Unita di vendita: Pezzo - Descrizione: Samsung Medison Modello CF4- 9 - Durata garanzia [mesi]: 12 -
Codice articolo accordo quadro: EC2 L1 SMG SM_AS - Modello: CF4- 9 - Tipo contratto: Acquisto

Oggetto dell'ordine ( 8 di 8 ) - Scheda tecnica: L1_E2_SMG_Dispositivi opzionali per acquisti

Marca: Samsung Medison - Nome commerciale: Modalita di Fusion Imaging - acquisti successivi - Prezzo:
10000,00 - Unita di vendita: Pezzo - Descrizione: Samsung Medison Modello Modalita di Fusion Imaging -
Durata garanzia [mesi]: 12 - Codice articolo accordo quadro: EC2_L1_SMG_MF1_AS - Modello; Modalita di
Fusion Imaging - Tipo contratto: Acquisto

RIEPILOGO ECONOMICO

Oggetto | Nome Commerciale | Prezzo Unitario (€) Qta ordinata Prezzo | | Aliquota
Complessivo | IVA (%)
{IVA esclusa)

1 Stampante termica | 450,00 1 (Pezzo) 450,00 € 5,00
di tipo medicale B/N
- acquisti successivi
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2 Sonda lineare (high
frequency) - acquisti
successivi

2275,00 1 (Pezzo) 227500€ | 5,00

3 Sonda endocavitaria
- acquisti successivi

2275,00 1 (Pezzo) 2275,00 € 5,00

4 Kit di biopsia per
sonda lineare -
acquisti successivi

600,00 1 (Pezzo) 600,00 € 5,00

5 Kit di biopsia per
sonda convex -
acquisti successivi

700,00 1 (Pezzo) 700,00 € 5,00

6 Kit di biopsia per
sonda endocavitaria
- acqu sti successivi

500,00 1 (Pezzo) 500,00 € 5,00

7 Sonda
microconvex/vettoria
le - acquisti
successivi

1820,00 1 (Pezzo) 1820,00 € 5,00

8 Modalita di Fusion
Imaging - acquisti
successivi

10000,00 1 (Pezzo) 10000,00 € 5,00

Totaie Ordine (IVA esclusa) €
IVA €

Totale Ordine (IVA inclusa) €

Indirizzo di Consegna

18620,00

931,00

18551,00

VIA TRISTANO DI JOANNUCCIO, 1 - 05100 - TERNI - (TR)

Indirizzo di Fatturazione

VIA TRISTANO DI JOANNUCCIO, 1 - 05100 - TERNI - (TR)

Intestatario Fattura

AZIENDA OSPEDALIERA S. MARIA TERNI

Caodice Fiscale Intestatario Fattura

00679270553

Partita IVA da Fatturare

non indicato

Modalita di Pagamento

Bonifico Bancario

NOTE ALL’ORDINE

IL PRESENTE ORDINE RIGUARDA L'ACQUISIZIONE DEI DISPOSITIVI OPZIONALI RIFERIT!
ALL'ORDINE (ACCORDO QUADRO ECOTOMOGRAFI 2PNRR) N. 6892290/2022 DI SEGUITO

| ALLEGATO.
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DOCUMENTI ALLEGATI ALL.'ORDINE

Aliegato 1. ORDINE FIRMATO DIGITALMENTE SAMSUNG.PDF - dim. 310.51 Kb

DISCIPLINA ED ALTRI ELEMENTI APPLICABILI AL PRESENTE CONTRATTO

Il sottoscritto Punto Ordinante: Visto I' “Accordo Quadro Ecotomografi 2" stipulato ai sensi dell'art, 54,
comma 4, lett. A), dei D.LGS. N.50/2016 s.m.i., dalla Consip S.p.A. considerati i termini, le modalita e le
condizioni tutte stabilite nel’ Accordo Quadro; DICHIARA - di aderire all’Accordo Quadro e & tutte le
condizioni normative ed economiche ivi previste; - di aver preso visione delle informazioni sul
trattamento dei dati personali ai sensi dell'art. 13 del Regolamento UE n. 2016/679 (Regolamento
Generale sulla Protezione dei dati Personali) contenute nell'’Accordo Quadro sopra citata, e di
autorizzare il fornitore nonché la Consip al trattamento dei propri dati personali.ll sottoscritto Punto
Ordinante DICHIARA altresi di essere una Amministrazione utilizzatrice dei fondi PNRR per l'acquisto
del beni/servizi della presente iniziativa.

QUESTO DOCUMENTO NON HA VALORE SE PRIVO DELLA SOTTOSCRIZIONE A MEZZO FIRMA DIGITALE
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ORDINE DIRETTO DI ACQUISTO

Nr. Identificativo Ordine

6942519

Descrizione Ordine DISPOSITIVI OPZIONAL! RIF. ORDINE N.
6904878/2022

Strumento d'acquisto Accordi Quadro

CIG 93441425E9

cup 144E22000370006

Bando Ecotomografi 2 - PNRR

Categoria(Lotto) Lotto 1 - Ecotomografi multidisciplinari (Sub lotto 1.a)

Data Creazione Ondine

20/09/2022

Validita Documento d'Ordine (gg solari)

nessuna scadenza / nessun limite

Data Limite invio Crdine firmato digitalmente

N\ [ 2

nessuna scadenza / nessun limite
O

R A

Nome Ente AZIENDA OSPEDALIERA S. MARIA TERNI
Codice Fiscale Entz 00679270553
Nome Ufficio S.C. PROCEDIMENT! AD EVIDENZA PUBBLICA PER

FORNITURE SERVIZI E LAVORI

Indirizzo Ufficio

VIA TRISTANO DI JOANNUCCIO, 1, 05100 - TERNI
{TR)

Telefono / FAX ufficio

3393470646/0744205284

IPA - Codice univoco ufficio per Fatturazione
elettronica

Punto Ordinante

CINZIA ANGIONE / CF: NGNCNZ62A46E388M

Email Punto Ordinznte

C.ANGIONE@AOSPTERNLIT

Partita IVA Intestatario Fattura

Non inserito

Ordine istruito da

FORNITORE

VALENTINA VALENTINI
CONTRAENTE

Ragione Sociale SAMSUNG ELECTRONICS ITALIA SPA
Partita IVA Impresa 11325690151
Codice Fiscale Impresa 10352790157

Indirizzo Sede Legale

VIA MIKE BONGIORNO 9 - 20124 - MILANO(MI)

Telefono / Fax

02921891/0292141801

PEC Registro Imprese

SAMSUNG.ITALIA.HMEDEPT@CGN.LEGALMAIL.IT

Tipologia impresa

SOCIETA PER AZIONI

Numero di Iscrizione al Registro Imprese / | 10352790157
Nome e Nr iscrizione Albo Professionale

Data di iscrizione Ragistro imprese / 22/05/1991
Albo Professionale

Provincia sede Reg stro Imprese / Mi

Albo Professionale

INAIL: Codice Ditta { Sede di Competenza | 5701622
INPS: Matricola aziendale 4944675090
Posizioni Assicurative Territoriali - P.A.T. 010506197/37

numero

PEC Ufficio Agenzie Entrate competente al
rilascio attestazione regolarita pagamenti
imposte e tasse:

DP.IIMILANO.UTGORGONZOLA@AGENZIAENTRATE.
IT

CCNL applicato / Settore

COMMERCIO / COMMERCIO/APPARECCHIATURE
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Oggetto dell'ordine ( 1.di 8 ) - Scheda tecnica: L1_E2_SMG_Dispositivi opzionali per acquisti

Marca: Sony - Nome commerciale: Stampante termica di tipo medicale B/N - acquisti successivi - Prezzo: 450,00
- Unita di vendita: Pezzo - Descrizione: Sony Modello UP-D898MD - Durata garanzia [mesi]: 12 - Codice
articolo accordo quadro: EC2 L1 SMG_ST BN_AS - Madello; UP-D898MD - Tipo contratto: Acquisto

Oggetto dell'ordine { 2 di 8 ) - Scheda tecnica: L1_E2_SMG_Dispositivi opzionali per acquisti

Marca: Protek - Nome commerciale: Kit di biopsia per sonda convex - acquisti successivi - Prezzo: 700,00 - Unita
di vendita: Pezzo - Descrizione: Protek Modello BP-KIT-058 - Durata garanzia [mesi]: 12 - Codice articolo
accordo quadro: EC2 L1 SMG KIT SC AS - Modello: BP-KIT-058 - Tipo contratto: Acquisto

Oggetto dell'ordine ( 3 di 8 ) - Scheda tecnica: L1_E2_SMG_Dispositivi opzionali per acquisti

Marca: Samsung Medison - Nome commerciale: Sonda lineare (high frequency) - acquisti successivi - Prezzo:
2275,00 - Unita di vendita: Pezzo - Descrizione: Samsung Medison Modello LA4- 18A - Durata garanzia [mesi]:
12 - Codice articolo accordo quadro: EC2 L1 SMG SH_AS - Modello: LA4- I8A - Tipo conlratto: Acquisto

Oggetto dell'ordine ( 4 di 8 ) - Scheda tecnica: L1_E2_SMG_Dispositivi opzionali per acquisti

Marca: Protek - Nome commerciale: Kit di biopsia per sonda lineare - acquisti successivi - Prezzo: 600,00 - Unita
di vendita: Pezzo - Descrizione: Protek Modello BP-KIT-053 - Durata garanzia [mesi]: 12 - Codice articolo
accordo quadro: BEC2 L1 SMG KIT SL AS - Modello: BP-KIT-053 - Tipo contratto: Acquisto

Oggetto dell'ordine ( 5 di 8 ) - Scheda tecnica: L1_E2_SMG_Dispositivi opzionali per acquisti

Marca: Protek - Nome commerciale: Kit di biopsia per sonda endocavitaria - acquisti successivi - Prezzo: 500,00 -
Unita di vendita: Pezzo - Descrizione: Protek Modello BP-KIT-089 - Durata garanzia [mesi]: 12 - Codice articolo
accordo quadro: EC2 L1 SMG KIT SE AS - Modello: BP-KIT-089 - Tipo contratto: Acquisto

Oggetto dell'ordine ( 6 di 8 ) - Scheda tecnica: L1_E2_SMG_Dispositivi opzionali per acquisti

Marca: Samsung Medison - Nome commerciale: Modalita di Fusion Imaging - acquisti successivi - Prezzo:
10000,00 - Unita di vendita: Pezzo - Descrizione: Samsung Medison Modello Modalita di Fusion Imaging -
Durata garanzia [mesi]: 12 - Codice articolo accordo quadro: EC2_L1_SMG_MFI_AS - Modello: Modalita di
Fusion Imaging - Tipo contratto: Acquisto

Oggetto dell'ordine ( 7 di 8 ) - Scheda techica: L1_E2_SMG_Dispositivi opzionali per acquisti

Marca: Samsung Medison - Nome commerciale: Sonda endocavitaria - acquisti successivi - Prezzo: 2275,00 -
Unita di vendita: Pezzo - Descrizione: Samsung Medison Modello EA2- 11AR - Durata garanzia [mesi]: 12 -
Codice articolo accordo quadro: EC2 L1 SMG SE AS - Modello: EA2- 11AR - Tipo contratto: Acquisto

Oggetto dell'ordine ( 8 di 8 ) - Scheda tecnica: L1_E2_SMG_Dispositivi opzionali per acquisti

Marca: Samsung Medison - Nome commerciale: Sonda microconvex/vettoriale - acquisti successivi - Prezzo:
1820,00 - Unita di vendita: Pezzo - Descrizione: Samsung Medison Modello CF4- 9 - Durata garanzia [mesi]: 12 -
Codice articolo accordo quadro: EC2 L1 SMG SM._AS - Modello: CF4- 9 - Tipo contratto: Acquisto

RIEPILOGO ECONOMICO
Oggetto | Nome Commerciale | Prezzo Unitario (€) Qfa ordinata Prezzo Aliguota

Complessivp | IVA (%)
(IVA esclusél)

1 Stampante termica | 450,00 1 (Pezzo) 450,00 € 5,00
di tipo medicale B/N
- acquisti successivi
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2 Kit di biopsia per 700,00 1 (Pezzo) 700,00 € 5,00
sonda convex -
acquisti successivi

3 Sonda lineare (high |2275,00 1 (Pezzo) 2275,00 € 5,00
frequency) - acquisti
successivi

4 Kit di biopsia per 600,00 1 (Pezzo) 600,00 € 5,00

sonda lineare -
acquisti successivi

5 Kit di biopsia per 500,00 1 (Pezzo) 500,00 € 5,00
sonda endocavitaria
- acquisti successivi

6 Modalita di Fusion 10000,00 1 (Pezzo) 10000,00 € 5,00
Imagirg - acquisti
successivi

7 Sonda endocavitaria | 2275,00 1 (Pezzo) 2275,00 € 5,00

- acquisti successivi

8 Sonda 1820,00 1 (Pezzo) 1820,00 € 5,00
microconvex/vettoria
le ~ acquisti
sSuccessivi

Totale Ordine (IVA esclusa) € 18620,00
IVA € 931,00
Totale Ordine (IVA inclusa) € 19551,00

INFORMAZIONI DI CONSEGNA E FATTURAZIONE

Indirizzo di Consegna VIA TRISTANO DI JOANNUCCIO, 1 - 05100 - TERNI - (TR)
Indirizzo di Fatturazione VIA TRISTANO DI JOANNUCCIO, 1 - 05100 - TERNI - (TR)
Intestatario Fattura AZIENDA OSPEDALIERA S. MARIA TERNI

Codice Fiscale Intestatario Fattura | 00679270553

Partita IVA da Fatturare non indicato

Modalita di Pagamento Bonifico Bancario

NOTE ALL'ORDINE

IL PRESENTE ORDINE RIGUARDA L'ACQUISIZIONE DE! DISPOSITIVI OPZIONALI RIFERITI
ALL'GDA (ACCORDO QUADRO ECOTOMOGRAFI 2 PNRR -LOTTO 1 SUB LOTTO 1A) N.
6904878/2022 DI S=GUITO ALLEGATO.
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DOCUMENTI ALLEGATI'ALL’ORDINE

Allegato 1.0RDINE FIRMATO DIGITALMENTE N. 6904878/2022 ORDINE_6904878.PDF.P7M - dim,
222.05 Kb

DISCIPLINA ED ALTRI ELEMENTIAPPLICABILI AL PRESENTE CONTRATTO

Il sottoscritto Punto Ordinante: Visto [' “Accordo Quadro Ecotomografi 2" stipulato ai sensi dell'art. 54,
comma 4, lett. A}, del D.LGS. N.50/2016 s.m.i., dalla Consip S.p.A. considerati i termini, le modalita e le
condizioni tutte stabilite nell’Accordo Quadro; DICHIARA - di aderire all'’Accordo Quadro e a tutte le
condizioni normative ed economiche ivi previste; - di aver preso visione delle informazioni sul
trattamento dei dati personali ai sensi dell'art. 13 del Regolamento UE n. 2016/679 (Regolamento
Generale sulla Protezione dei dati Personali) contenute nell'Accordo Quadro sopra citata, & di
autorizzare il fornitore nonché la Consip al trattamento dei propri dati personali.ll sottoscritto Punto
Ordinante DICHIARA altresi di essere una Amministrazione utilizzatrice dei fondi PNRR per 'acquisto
dei beni/servizi della presente iniziativa.

QUESTO DOCUMENTO NON HA VALORE SE PRIVO DELLA SOTTOSCRIZIONE A MEZZO FIRMA DIGITALE
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SONY

Sony Belgium, bijkantoor van 3ony Europe Limited
Da Vincilaan 7 — D1, B-1935 Zaventem
Phone: +32 (0) 2 706 43 11 - Fax: +32 (0) 2 706 43 20

EU DECLARATION OF CONFORMITY

Model Name: UP-D898MD

93/42/EEC, 2007/47/EC, MDD
2011/65/EU, RoHS

Sony Europe Limited. A company registered in England and Wales
Registered Address: The Heights Brooklands, Weybridge, Surrey. KT13 OXW, United Kingdom. — Registered company number: 2422874



SONY

Sony Belgium, bijkantoor van Sony Europe Limited
Da Vincilaan 7 - D1, B-1935 Zaventem
Phone: +32(0)2 706 43 11 - Fax +32(0)2 70643 20

EU DECLARATION OF CONFORMITY

1. Mode! No.:
UP-D898MD

2. Name and address of the manufacturer's authorised representative:
Sony Belgium, bijkantoor van Sony Europe Limited, Da Vincilaan 7-D1, 1935 Zaventem, Belgium

3. This declaration of conformity is issued under the sole responsibility of the manufacturer:
Sony Corporation,1-7-1 Konan Minato-ku Tokyo, 108-0075 Japan

4. Object of the declaration:
Digital Graphic Printer

5. The object of the declaration described above is in conformity with:
93/42/EEC, 2007/47/EC, MDD

6. Where applicable, references to the relevant harmonised standards used or references to the technical
specifications in relation to which conformity is declared:
EN 60601-1-2:2015, EN 60601-1:2006 + A1:2013

7. Additional information:
Following the provisions for Class | devices

Signed for and on behalf of:_Sony Belgium, bijkantoor van Sony Europe Limited

Zaventem, 2018-08-30

Kris De Pauw
Director
Branch Manager

Sony Europe Limited. A company registered in England and Wales
Registered Address: The Heights, Brooklands, Weybridge, Surrey. KT13 OXW, United Kingdom. - Registered company number: 2422874

Reference Number: 20181398



SONY

Sony Belgium. bijkantoor van Sony Europe Limited
Da Vincyaan 7 - D1, B-19356 Zavenem
Fhone 432 (0)2 706 43 11 - Fax +3Z2 (0) 2 706 43 20

EU DECLARATION OF CONFORMITY

1. Model No.:
UP-D898MD

2. Name and address of the manufacturer's authorised representative:;
Sony Belgium, bijkantoor van Sony Europe Limited, Da Vincilaan 7-D1, 1935 Zaventem, Belgium

3. This declaration of conformity is issued under the sole responsibility of the manufacturer:
Sony Corporation, 1-7-1 Konan, Minato-ku Tokyo, 108-0075 Japan

4. Object of the declaration:
Digital Graphic Printer

5. The object of the declaration described above is in conformity with:
2011/65/EU, RoHS

6. Where applicable, references to the relevant harmonised standards used or references to the technical
specifications in relation to which conformity is declared:
EN 50581:2012

7. Additional information:

Signed for and on behalf of: Sony Belgium, bijkantoor van Sony Europe Limited

Zaventem, 2018-08-30

Kris De Pauw
Director
Branch Manager

Sony Eurape Limited. A company registered in England and Wales
Registered Address: The Heights. Brooklands, Weybridge, Surrey, KT13 OXW, United Kingdom. — Registered company number: 2422874

Reference Number: 2014110279
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. Une n aapec Ha YMbAHOMOWEHNA

TNPEACTABUTEN Ha MPOUIROAUTENS ..,

3a H3CTORALLATA ACKNAPAUMA 33 CbOTBETCTBHE
OTIOBOPHOCT HOCH EMKCTBEHO

NPOUIBOAUTENAT: v,

MpeameT Ha aexnapauusTa

IpeaMeTsT Ha AKNapaLUMATa, KOWTO e onkcaH

no-Tope, € B CLOTBETCTaKE C:

/8 201 1/65/EU(/?0HS), 2009/125/EC Ecodesign)]
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Ha KOWTO Ce
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8 201 4/30/El/( EMC ), 2014/53/EU(RED)

AEKRAPaLIH]

KoraTo e NpunoKMMO, UM M HOMEp Ha

HOTUPNUMPAH OPraH, OMMCAHNE Ha

UIBBPLIEHOTO Wi,

18 apyrv fnpextnsn]

AloNbAHMTENHA MHEIOPMALMA

. [B 2014/30/EU(EMC) ne/(/rapauw]
JlONbAHUTENHA KHOPHALIMAL .,
[8 2014/53/FU(RED) ,qemapauuh 7
KoraTo e npunoxmMo, onvcanue Ha
aKCECOAPH M KOMMOHEHTH, BKIIDYNTENHO
cotTyep, KOWTO NOIBONABAT HA
PaAMoyCTPOHCTBOTO A3 paboTh o
NpeAAHa3HAYEHME .

9. [B 2014/53/EU(RED) Aeknapatum]

AonbnHnTenHa uHbopMaLms:...

oanKce 3a v OT NMETO Hat...

(MACTO M paTa Ha u3gaBaHe):

(MMe, ATBXHOCT) { NOAMKUC): ...

@

EU PROHLASEN] O SHODE
1. Model&.:
2, Jméno a adresa vyrobce nebo jeho
zpinomocn&néhozéstupce:
. Toto prohla3eni o shod& vydal na viastni odpov&dnost
vyrobce:
. Predmétprohléseni:
. VyBe popsany predm&t prohldden( je ve shodés:
. [v 2011/65EU (RoHs), 2009/125/FC (Fcodesign)]
Kde je to vhodné, odkazy na pfisluiné
harmonlizované norny, které byly pouzity
nebo odkazy na technické specifikace,
na jejichz zakladé se shoda prohlauje: ...
[V jinych smérnicich]
Odkazy na ptisludné harmonizované normy, které
byly pouzity nebo odkazy na technické speclfikace,
na jejlchz zakladé se shoda prohladuje: ...
[v 2014/30 / EU (EMC) 2014/53 / EU (RED)]
Kde je to vhodné, ozndmenf jména subjektu
a tislo, popls Intervence a osvédéent: ...
[V jinych smérnicich]
Dodatené informace: ..,
[v 2014/30 / EU (EMC)]
Dodate&né informace:
[v 2014/53 / EU (Cervend)]
Kde fe to vhodné, popis pfisluienstvi a komponentfl,
vetn& softwaru, které umoziiujl radiovému zafizenl
fungovat, jak bylo zamy3leno: ...
. [v2014/53 / EU (Cervend)]
Dodateéné informace: ...
Podepséno za a jménel
(misto a datum vydanf)
(Iméno, funkce) (podpl:

w
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EU-KONFORMITATSERKLARUNG

1. ModefINr.:

Name und Anschrln des Bevollmdchtigten des Herstellers

. Dle alleinige tung fir die

Konformitdtserkldrung trégt der Hersteller:...

Gegenstand der Erkldrung:.,

. Der oben beschriebene Gegenstand der Erkldrung erfillt

die Vorschriften der:.,

{in Konformitétserkidrungen nach 2011/65/EU(RoHs),

2009/125/EC(Ecodesign)]

Gegebenenfalls Angabe der elnschldglgen harmonisierten

Normien, die zugrunde gelegt wurden, oder Angabe der

technischen lonen, fiir die dle K itdt erkkirt

wird:,,

[in Konformitdtserkidrungen nacl anderen Richtiinien]

Angabe der einschldgigen harmonislerten Normen, die zugrunde

gelegt wurden, oder Angabe der technischen Spezifikationen,

fur dle die Konformitdt erkldrt wird:..,

{[in Konformitdtserkldrungen nach 2014/30/FU(EMC),

2014/53/EU(RED)]

Gegebenenfalls Namen und Nummer der

notifizlerten Stelle, Beschreibung Ihrer

Mitwirkung und Beschelnlgung:...

[in Konformitétserdérungen nach anderen

Richtiinien]

Zusatzangaben:..,

L (e Kenfarmitdiserklidrungen nach 2014/30/EU(FMC)]
Zusatzangaber
[in Konformitdtserklérungen nach 2014/53/EU(RED)]
Gegebenenfalls Beschrelbung des Zubehtrs und der
Bestandeteile, elnschileBlich Software, dle den

Betrieb der F

W

GES

o

e

erméglichen:,,.
. [in Kopformitétserklérungen nach 2014/53/EU(RED)]
Zusatzangaben:.,,
Unterzelchnet filr und Im Namen von:...
(Ort und Datum der Ausstellung):
(Name, Funktion) (Unterschrift):...

o

ELi VASTAVUSDEKLARATSIOON
. Tootenumber:.,.
. Tootja volltatud esindaja nimt ja aadress:
. Kdesolev yon on vélja antud
alnuvastutuset:...
. Deklareeritav ese :...
Eespool kirjeldatud deklareeritav ese on kooskdlas
[Kooskdlas 2011/65/ES (RoHs), 2009/125/EK
(energiatbhusus) direktlividega]
Vajaduse korral viited kasutatud asjakohastele uhtlustatud
itele v0I viited spetsifikatsi
millega seoses vastavust Kinnitatakse:..
[Kooskdlas teiste direktiividega]
Vajaduse korral viited kasutatud asjakchastele dhtiustatud
vo! vilted spetslfiki
millega seoses vastavust kinnltatakse:.,
[Kooskdlas 2014/30/ES (EMS), 2014/53/ES (RID) direktiividega]
Vajaduse korral volitatud asutuse nimetus ja number, teostatud
tolmingu kirjeldus ja sertifikaat:...
[Kooskolas teiste direktiividega]
Lisateave:..
, [Kooskdlas 2014/30/ES (EMS) direktiviga]
Lisateave:..
[Kooskblas 2014/53/ES (RID) direktiiviga]
Vajaduse korral tarvikute ja komponentide, sh tarkvara, mls
voimaldavad raadloseadmestikul Slgesti toétada, kireldus:..
. [Kooskdlas 2014/53/ES (RID) direktiviga]
Lisateave:..
(Kelle nimel ja poolt) alla kirjutatud:...
{véljaandmise koht ja kuupdev):
{nimi, ametinimetus} (alikiri):,
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AHAQZH TYMMOPOQSHY. EE

1. ApIBpdGMovTEhou:..

EU-OVERENSSTEMMELSESERKIAERING 2, 'Ovoya kalBIelBuvo Tou EEQUTIOBOTRHEVOU avTIRPOOGITOU

1, Model nr.:. TOU KATAOKEVQOTH): .

2. Navn og adresse pé fabrikantens bemyndigede 3. H napolion 5iAwon oupKOppwOnG exSISeTal
repraesentant.... } € ariokAEIoTIK) EUBGVN TOU KaTOKEUGOTH:.,

3. Denne overensstemmelseserkieering udstedes pa 4. AVTIKEIPEVO TNG BAAWONG ..
fabrikantens ansvar:... 5. To avwrépw neplypapdjievo avTikelpevo T SfAwang elval

4. Erklaeringens genstand iU |

5. Genstanden for erklzringen, som beskrevet ovenfor, er | 6, [ Sogv 201 L05E L Rots), 2009/ 1257 Ben designidiiuwa]
overensstemmelse med:.,, Kl seginmian), (vER Tum OxETwy EVEppovIeEviay

6. [1 2011/65/EU(RoHS), 2009/125/EC(Ecodesign) npaTini now Ypnaenetinemy f Tav Ty
Dekiarationer] npodiuypoipay (i flon T ook Grhovera i
Hvor det er relevant, referencer til de relevante anvendte U
harmoniserede standarder eller referencer til de tekniske L3 dddeg odpyig]
spedfikatianer, som der erldeeres med: popis, ar oyETIRR Fvap) v g nou
{7 andre direktiver] qumuoncmuwul 1} averpogs o Moirds -r;.:umé.
Referencer til de rel te b, o oydon pe i ook BghdeTorn
standarder efter referencer til de tekniske specifikationer, “”F‘l'ﬁp‘f""‘“]- '
som der erklaeres overensstemmelse med:. A [l 2OU4E0EUENC), 2014/53/EU(RED) AriAwon]

7. [1 2014/30/ENEMC), 2014/53/FU(RED) Onau éxel Epapuoyf, o kavonoimutvs opyaviapog
Dekiarationer] (owoy apeljric) i {HLPI\"PﬂtPI’I e,
Hvor det er relevant, det bemyndigede organ navn og P 1) Ko ]
nummer, beskrivelse af aktiviteten og udstedt [XE fikheg, obijeg]
attesten:.., lMpdatieres nhpopoples:

i andre direktiver] 8. (T 200FVENEME) m,i)nmu,.'
Supplerende oplysninger:, (piatieres nhpogaple:

8. [ 2014/30/FU(EMC) Deklalalloner] [Eriv 2004/S3FELRED) ﬂn;\wun]

Supplerende oplysninger:. Tinow £xe| epaployl, Nepiyparpi T napeAkGpevaY Kkas
[i 2014/53/EU(RED) Deklarationer] Liﬂu"u'flww aupncpkavoqtvou Tl Aojiopiol, oy
Hvor det er relevant, beskrivelse af tilbehar og oTOV adior it v (T
komponenter, herunder software, som far radioudstyret I'IPONEIH'-“II:

til at fungere efter hensigten:... 8, [y 2004 ENRED) Al

b

[T 2014/53/EU(RED) Deklarationer]
Supplerendeoplysninger:..
Underskrevet for og pd vegne af:...
(sted og

(navn, stllllng) (underskrlft)

Euphnpmpnrists nhnpopapies, ..
iy pamd i Aoyt ol e ot
(vonog kan npepoyinvia edfoons)
(ovoya, BEon) (unoypapi):..

English (en)

EU DECLARATION OF CONFORMITY

1. Model No.:..

2. Name and address of the manufacturer’s

authorlsed representative:.,

This declaration of conformity Is Issued under the sole
responslbllity of the manufacturer:,.

Object of the declaratlon:,.

. The object of the declaration described above Is In
conformity with:.,

[in 2011/65/EU(Rols), 2009/125/EC(Ecodesign)
Declarations]

Where applicable, references to the relevant harmonised
standards used or references to the technical
specifications In relation to which conformity is dedared: ..
[in other Directives]

References to the relevant harmonised standards used or
references to the technical speclfications In relation to
which conformity Is declared:,.

[in 2014/30/EU(EMC), 2014/53/EU(RED)
Declarations]

Where applicable, notifled body

name and number, description of

Intervention and certificate:..

[in other Directives]

AdditionalInformation:..

[in 2014/30/EU(EMC) Declarations]
Additionalinformation:..

[in 2014/53/EU(RED) Declarations]

Where applicable, description of accessories and
components, Including software, which allow the
radlo to operate as

« [in 2014/53/EU(RED) Declarations]

Addltional information:..
Slgned for and on behalf of:.
(place and date of Issue):.,
(name, function) (signature):.,

s w

i)

=l
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o

DECLARACION DE CONFORMIDAD UE
. Nombre del Modelo:..
. Nombre y direccion del representante autorizado
del fabricante:..
. Esta declaracién de conformidad se expide
bajo la exclusiva responsabilidad del fabricante:
. Objeto de la declaracldn:,
. Elobjeto de la declaracién descrita
anterlormente es conforme con:..
[En las declaraciones de acuerdo a
2011/65/EU(RoHs), 2009/125/EC(Ecodesign)
Cuando proceda, las referenclas a las normas
armonlzadas aplicadas o referencias a las
especificaciones técnlcas en relackén con las cuales se
declara la conformidad:..
fpara otias directivas]
Referencias a las normas armonlzadas aplicadas o
referencias a las especificaciones técnlcas en relacién
con las cuales se declara la conformidad:..
{En las declaraclones de acverdo a
2014/30/EV(EMC), 2014/53/EU(RED)
Cuando proceda, el nombre y ndmero del organismo
notificado y cextificado:..
[para otras directivas]
Informacién adictonal:..
{En las declaraclones de acverdo a
2014/30/EU(EMC)]
Informacldn adlcional:,,
[En las declaraciones de acverdo a
2014/53/EU(RED)]
Cuando proceda, descripcldn de los accesorlos y
componentes, incluldo el software, que permiten
que el equipo radioeléctrico funclone como estaba
previsto:,.
. [En las declaraciones de acuerdo a
2014/53/EU(RED)]
Informaclén adicional:..
Firmado por y en nombre de:..
(lugar y fecha de emisidn):..
(nombre, cargo) {firma):..

oo

o Nia W
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o

o

DECLARATION DE CONFORMITE de I'UE
. Référence prodult:..
. Nom et adresse du mandatalre agréé par le fabricant:.
. La présente déclaration de conformité est établie
sous la seule respansabllité du fabricant:.,
. Objet de la déclaration;...

[RENEN

ona

[dans les déclarations 2011/65/EU(RoHs),
2009/125/EC(Ecodesign) ]

Le cas échéant, références aux normes harmonisées
applicables ou aux spécifications technlques par
rapport auxquelles ka conformité est déclarée:...
[dans kes autres Directives]

références auxnormes harmonisées applicables ou
aux spécifications techniques par rapport auxquelles la
conformité est déclarée: ...

[dans les déciarations2014/30/EU(EMC),
2014/53/FU(RED)

Le cas échéant, nom de fautorité

notifiée et numéro, description de

I'intervention et du certificat:...

[dans les autres Direclives]

Informatlons complémentaires:,,

[dans les déclarations 2014/30/EU(EMC)]
Informations complémentalres:,,

[dans les déclarations2014/53/EU(RED)]

Le cas échéant, description des accessolres et
composants, loglciels inclus, permettant le bon
fonctionnement de 'équipement radio:.,
. [dans les déclarations 2014/53/EU(RED)]

Informatlons complémentaires:..

Signé par et au nom des..

(date et lieu d'établissement):,,
{nom, fonction) (signature}:..

bl

el

w

L'objet de la déclaration décrit cl-dessus est conforme a:

EU IZJAVA O SUKLADNOSTI
1. Modelbr.:..
. Ime | adresa ovladtenog zastupnlka proizvodata:.
. Ova izjava o sukladnostl zdaje se na IskljuZivu

odgovornost proizvodata:..,
. Predmet izjave:.,
. Gore opisan predmet Izjave u skladu je s:..
. [Izjave prema 2011/65/EU(RoHs), 2009/125/EC(Ecodesign)]
Prema potrebl, upucivanje na odgovarajuée uskladene
norme koje se upotrebljavaju Il upucivanje na druge
tehni¢ke speclfikacije u cdnosu na koje se deklarira
sukladnost:..
[ostale direktive]
Upucivanie m exdievaraisie uskisdene iio1me koje se
upotreblfawiju I upudvanie na deuge tedinidke specifikaclje u
odnosu i koje s dekdain sukladnost:.,
[1z7ave prema 2014/30/EU(EMC), 2014/53/EU(RED)]
Prema potrebi, naziv | broj prijavijenog tijela, opls
Intervenclje i potvrda o Ispitivanju:..
[ostale direktive]
Dodatne informacije:..
[17ave prema 2014/30/FU(EMC)]
Dodatne Informacije:..
[Iziave prema 2014/53/FU(RED)]
Prema potreb, opls dodatne opreme | sastavnica, ukljutujudi
softver, kojl omogucuju normalan rad radljske opreme:.,
{Izave prema 2014/53/FU(RED)]
Dodatne Informacije:..
Patpisano za i u lmes.,
(mjesto | datum lzdavanja):..
(Ime, funkcifa) (potpis):..
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DICHIARAZIONE UE DI CONFORMITA

. Modello n.:..

2, Nome e Indirizzo del rappresentante autorizzato
del fabbricante:..

3

3. La presente dichiarazione dl conformita & rilasciata sotto la
responsabllita esclusiva del fabbricante:.,

4. Oggettodella dichfarazione:,,

5. L'oggetto della dichiarazione di cul sopra & conforme alla:

6. [nelle Dichiarazioni 2011/65/EU(RoHs),
2009/125/EC(Ecodesign)]
Ove applicabile, | riferimentialte pertinentl norme
armonizzate utilizzate o | riferimenti alle specifiche tecniche
In relazlone alle quall ¢ dichlarata la conformita:..
[in aftre Direltive]
| riferimenti alle pertinenti norme armonlzzate utilizzate o |
riferimenti alle specifiche tecniche In relazlone alle quali &
dichlarata la conformita:..

7. [nelle Dichiarazioni 2014/30/EU(EMC),

2014/53/EU(RED)]
Ove applicablle, nome defi'ente notificato e numero,
descrizione dellintervento e certificato:..
[in altre Diretiive]
Ulterlori Informazlont:.,
. [nelfa Dichiarazione 2019/30/FU(EMC)]
Ulterlori Informazlont:..
[nella Dichiarazione 2014/53/EU(RED)]
Ove applicabile, descrizione degll accesson e del componenti,
incluso il software, che permettono all'apparato radio di
operare come previsto:..
[nella Dichiarazione 2014/53/FU(RED)]
Ulterior| Informazionl:.,
Flrmato in vece e per conto dl:..
(luogo e data del rilascio):..
(nome e cognome, funzlone) (firma):..

=

b

latviesu valoda (i)

ES ATBILSTIBAS DEKLARACDA

. Modela Nr.:.

. Raiotdja pllnvarota parstavja nosaukums un adrese:..

. 51 atblistibas deklaracija Ir izdota vlenigl uz 3ada raiotaja

atbildibu:..

Deklardcijas priedfimids: ..

Teprieks apraksiils deklaracijas priekdmets irsaskard ar;..

. [ Sasiand ar 2011/65/ES (Rols), 2009/125/EK
(Energosfaktividite) direktivim]
Kier alliocindims, norades Uz lamaniotiem stbilstoagien
TrarmenizEtagen standarticm val rarddes ur tshniska)em
ritksturehurrem, sALHha ar ke ir dekisEta atbisii:,,
SSacknnd ar ot direktiidm]
Moddes ur kmanitotsiem stbistofsliem harmonizétajiem
standartiem vat nisebdes iz teliniskafienm raksturlielumlem,
saistiba ar kuriem Ir deklaréta athilstibaz,.

. [Saskapa ar 2014/30/ES (EMS), 2014/53/ES (RID)

direktivam]

Kur attleclndms, pilnvarotas lestades

nosaukums un numurs, veiktas

darbibas apraksts un sertifikats:.,

[Saskapa ar citam direktivam]

Papildu Informacija:..

[Saskapd ar 2014/30/ES (EMS) direktivy]

Papildu Informacija:..

[Saskapa ar 2014/53/€S (RID)

direktiva]

Kur attieclnams, plederumu un komponentu, leskaltot

programmatiiru, kas |auj radiolekartai darbotles ka

paredzels, apraksts:.,

. [Saskapd ar 2014/53/ES (RID) direktivy]
Papildu informacija:..

Turpmak noradita varda parakstits:.,

(izdo&anas vieta un datums);..

(vards, uzvards, amats) (paraksts):..

o ~ ons wNe

w



lictuviy kalba (1)
ES ATITIKTIES DEKLARACLIA
Modello Nr.:.
Gamintojo lgallotolo atstovo pavadinimasir adresas:..
S atitikties deklaracija I¥duota tik gamintojo atsakomybe:
Deklaracljosabjektas:..
Pirmtau apradytas deklaracijos objektas atitinka:.
[Sutinkamai su 2011/65/ES (RoHs), 2009/125/FK
(energoefektyvumas) direktyvomis]
Jel tinkama, taikyty darnlyjy standarty nuorodos arba
techninly specifikacijy, pagal kurlas buvo deklaruota
atitiktis, nuorod:
{ Sttt st K dieekovans]
Tiakeyty darniyy standarty  nuomdes arba techniniy
specilikacty, pagal kurias buvo deklaruota atitiktls,
nuorodos:..
[Sutinkamal su 2014/30/ES (EMS), 2014/53/ES (RID)
direktyvomis]
Jel tinkama, jgallotosios jstalgos
pavadinimas Ir numerls, atllkto velksmo
apradymas ir sertifikatas:..
[Sutinkamal su kitomis direktyvomis]
Paplidoma Informacija:..
[Sutinkamal su 2014/30/ES (EMS) direkiyva]
Paplidoma Informacija:..
[Sutinkamal su 2014/53/ES (RID)

frektyval
Jel tinkama, prledy tr komponenty, [skaltant
programing |rangg, kurlos déka radljo Jranga velkla
kalp numatyta, apraymas:..
9. [Sutinkamal su 2014/53/ES (RID) direktyva]

Papildoma Informacija:..
U7 ka Ir kleno vardu paslradyta:,,
(Bdavimo data Ir vieta):..
(vardas Ir pavarde, parelgos) (para%as):..
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Imagyar ()}

EU—megfeIeIoseg| nyilatkozat

1. Késziilék tipus:.,

. Agyarté meghataimazott képviselojének neve és cime:
E megfeleloségi nyilatkozat a gyartd kizérdlagos
felelosségére keritl kibocsatdsras,,

Anyliatkozat targya:.

Emylkalkoal fent beirt gy dssehiingban van:
[RALIAESAEU (Rals), 2009/125EC (Fcodesign)
divedinikhan yiatksatok]

Ahol alkalmazhatd, hivatkozdsokat a vonatkozd
harmonlz4lt szabvanyokra vagy hivatkozasokat a m(lszakl

W

il

[Nederiands (n)

EU-CONFORMITEITSVERKLARING

1, Modelnr.:.,

. Naam en adres van de gemachtigde van de fabrikant:

Deze conformiteltsverklaring wordt verstrekt

onder volledige verantwoordelijkheid van de fabrikant:
Voorwerp van de verklarlng:..

Het hlerboven beschreven voorwerp Is conform:..

{in 2011/65/EU(RoHs), 2009/125/EC(Ecodesign)
Verkiaringen]

Indlen van toepassing, vermelding van de toegepaste
relevante geharmoniseerde normen of van de andere
technische specificaties waarop de conformiteltsverklaring
betrekking heeft:..

[in andere Rlclm‘//nen]

Vermelding van te loegepsaste refevanto geharmoniseerde
normen af v de anders technische spocificaties waarop de
conformitestsves klaring betrekking hecl:, .

{in 2014/30/EU(EMC), 2014/53/FU(RED) Verkiaringen]
Indlen van toepassing, aangemelde instantie

naam en nummer, beschrijving van de

werkzaamheden en certificaat:,.

{[in andere Richtijnen]

Aanvullende Informatie:..

. [in 2014/30/FU(EMC) Verklaringen]

Aanvullende Informatie:..

{in 2014/53/FU(RED) Verklaringen]

Indien van toepassing, beschrijving van de accessolres en
onderdelen, met Inbegrip van software, die het mogelijk maken
dat de radloapparatuur functioneert zoals bedoeld: ...

[in 2014/53/EU(RED) Verkiaringen]

Aanvullende Informatie:.,
Ondertekend voor en namen:
(plaats en datum van afgifte)
(naam, functie) (handtekening):..

w
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polski (pi)
DEKLARACIA ZGODNOSCI UE
1, Nazwa modelu:..
2, Nazwa/lmig | nazwisko upowaznlonego przedstawiclela
producenta:.,
. Ninlejsza deklaracja zgodnoécl wydana
wylaczng odpowledzlalnosé producenta:..
Przedmiot deklaragji:..
Oplsany powyzej przedmiot deklarac]l jest zgodny z:..
. (W Deklaracach 2011/65/EU(RoHs),
2009/125/FC(Ekoprojekt)]
Jezellstosowne, odwolania do odnoénych norm
ych, ktére zastosowano lub do specyfikacji

w

zostaje na

Ko »

eldirdsokra, amelyekke! kapcsolatban a
kinyllatkoztatjak:.,

[egyéh dlrekt/vdkban 7

Hivatkozdsok az alkalmazott, vonatkozé harmonizait
szabvanyokra, amelyekkel kapcsolatban a megfeleldséget
kinyllatkoztatjak:..

[2014/30/EU (EMC). 2014/53/EU(RED direktivdkban]
Nyilatkozatok

Ahol alkalmazhatd, a bejelentett testillet neve és széma, a
beavatkozds és a tanGsitvany lefrdsa:..

[egyéb direktivakban]

Kilegészits Informacidk:..

. [2014/30/EU (EMC direktivdban) Nyilatkozatok]
Kiegészits Informacldk:..

[a MUAASTAR (RED) direktvilbarn, Nydiatkosator]

Ahot alkaimazhats, a tartozekok 6 allatrések sldsat,
belitrive d sroftvert, ansely lehetivt tesd, bogy o rédis-
berendazes & sadnddkolt modon milkadjdn:,.
[2014/53/EU(RED) direktivdban, Nyllatkozatok]
Kiegésztd informaciok:..

nevében aldirva:.,

(kibocsatas helye és kelte):..

(név, beosztds) (aldirds):.,

N

Y
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[Malti (mt
DIKIARAZZIONI TAL-KONFORMITA TAL-UE
« Il-mudel| Nru.:..
. L-Isem u }- indirlzz tar-rapprezentant awtorizzat

mlll-manlfattur:...
. DInld-dlkjarazzjont tal-konformlta tinhareg taht ir-

responsabblita unlka tal-manlfattur:..
. L-ghantad-dikjarazzjonl:..
L-ghan tad-dikjarazzjoni deskritta hawn fuq huwa
konforml:..
[fd-dikjarazionijlet 201 1/65/EU(Rots),
2009/125/EC(Ecodesign)]
Fejn i referenzl ghall armonizzat|
rilevant li ntuzaw, jew referenzl ghall-lspecifikazzjonijiet
teknl¢l fir-rtgward taghhom hija dikjarata konformita:.,
[ifDirettivi ohrajn]

ghall rilevanti Il ntuzaw,

jew referenzl ghall-Ispetifikazzjonijlet teknléi fir-rigward
taghhom hija dikjarata konformita:..
[fid-dikjarazzjonijiet 2014/30/EU(EMC),
2014/53/EU(RED)]
Fefn applikabbll, korp notifikat I-lsem u n-numru, Id-
deskrizzjonl tal-intervent u certiflkat:.,
[IfDirettivi ohiajn]
Informazzjonl addlzzjonali:..
[fid-dikjarazzonijiet 2014/30/EU(EMC)]
Informazzjonl addizzjonali:..
[d-dikjarazzjonijiet 2014/53/EU(RED))
Fejn fkun applikabbli, deskrizzjoni tal-a¢cessor]l u I-
komponent], Inkluz Is-software, |i jippermettu t-taghmir
tar-radju Il jahdem kif Intiz:..
[fid-dikgarazzionijiet 201 4/53/EU(RED)]
Informazzjoni addizzjonali:,
Iffirmat ghal u flsem:,,
(post u data tal-hrug):..
(Isem, funzjonl) (firma):..

[ N
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technicznych, w odnleslenlu do ktérych deklarowana jest
zgodnosé:.

{w innych Dyrektywach]

Odwotuje slg do odnoénych norm zhamonlzawanych, ktére
zastosowano lub do specyfikacjl technicznych, w odnlesienlu do
ktdrych deklarowana jest zgodnosé:..

[w Dekiaracjach 2014/30/EU(EMC), 2014/53/EU(RED)]
Jezeli stosowne, nazwa jednostk|

notyfikowanej oraz numer, opls

Interwencjl oraz certyfikat:..

{w innych Deklaracjach]

Infrormacje dodatkowe:..

[W Deklaragiach 2014/30/EU(EMC)]

Informacje dodatkowe:.,

[w Deklaragiach 2014/53/EU(RED)]

Jezell stosowne, opls akcesoriéw oraz

komponentéw, wiaczajac

oprogramowanle, ktére pozwalaja na

2godng z przeznaczenlem prace sprzetu

radiowego:..

[w Deklaracjach 2014/53/EU(RED)]

Dodatkowe Informacje:..

Podplsano w imienlu:,,
(mlejsce | data wydanl H
(nazwisko, stanowisko) (podpis):..
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DECLARAGAO DE CONFORMIDADE UE
1, ModeloNo;.,
2. Nome e enderego do mandatériodo fabricante:,.
3. Apresente declaragdo de conformidade é

emitlda sob a exclusiva responsabilidade do fabricante:,.
. Objeto da declaragai
O objeto da declaragdo aclma menclonada esta em
conformidade com:..
. [nas declaragées 2{71 1/65/EU(RoHs), 200971 25/EC(Ecodesign)]
Quando aplicével, referénclas as relevantes normas
harmonkzadas utilizadas ou referéncias s espeuﬁcac,oes técnicas
em relacdo as quals & dedarada a conformidades...
{em outras diretivas]
Referéncias s relevantes normas harmonlzadas utilizadas ou
referéndas s especificagbes técnlcas em relagdo as quals &
declarada a conformidade:..
[nas declaracdes 201431 /Fa’,r(! ML OIS TREDIT
Quando aplicivel, nome e nimero ta
organlsmo notlficado, descrigdo da
Intervengdo e certificado:..
[em outras diretias]
Informagdes adlclonals:..
[nas declaragoes 2014/30/EU(EMC)]
InformagGes adiclonals:..
[nas declaragbes 2014/53/EU(RED)]
Quando aplicdvel, a descrigdo de acessérios e
componentes, Incluindo software, que permlitem que o
equlpamento de radlo funclone da forma prevista:.,
[nas declaragbes 2014/53/EU(RED)]
Informagdes adiclonals:,,
AssInado por e em nome de:..
(local e data da embsdo)
(nome, cargo) (assinatura):.

a
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IRoman (10)]

DECLARATIE DE CONFORMITATE UE

1. Numér model:,,

2. D siadresar ulul
autorizat al pmducatorulul

. Aceastd declaratie de conformitate este

ellberatd pe propria rispundere a

producdtorulul:,

Oblectuldeclaratiet:,

Oblectul declaratiel descrise mal sus este conformcu:..

. [in declaratiile 2011/65/EU(RoHs),
2009/125/EC(Ecodesign)]

w

o a

fsuomi ()
EU-VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS

1. Motk nmz,

. Valmistajan palkallisen edustajan nimi ja osoite:..
. Tdmd vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu

wN

Y!
Vakuutuksen kohde:.,
. Edelld kuvattu vakuutuksen kohde on vaatimusten
mukalnen:.,
[2011/65/EU(RoHS), 2009/125/ECY Ecodesign)
Vakutitukset]
Tarvittaessa vilttaus nilhin asiaankuuluviin

v

o

Unde este valabil, se face referinid la
armonlzate relevante care au fost foloslte sau la
speclficatlite tehnice refativ la care este declarats
conformitatea:.,

[in atte directive]

, jolta on kaytetty,
tal vilttaus teknislin eritelmiln, jolden perusteella
vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu:..

[muissa Direktivetsss ]

Viitiaus niihin

Se face referintd la
care au fost foloslte sau la speclﬂca;llle tehnice relativ la
care este declaratd conformitatea:..
. [in deciaratiile 2014/30/EU(EMC), 2014/53/EU(RED)]
Unde este valabil, numele sl numérul organismulul
notificat, descrierea Interventiel si certificatul:..
[in alte directive]
Informtl| suplimemane,,
[in declaratifle 2014/30/EU(EMC)]
Informatii suplimentare:,,
[in declaratiile 2014/53/EU(RED)]
Unde este valabil, descrlerea accesoriilor sl a
componentelor, inclusiv software, care permit
echipamentulul radio s functioneze aga cum a fost
destinat:,,
. (in declaratiile 2014/53/EU(RED)]

Informatli suplimentare:..
Semnat pentru sidin partea:..
(locatfa sl data publicarll):..
(nume, functie)(semniturg):..

~

&
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VYHLASENIE O ZHODE EU
1. Cisto modelu:..
2, Menoa adresa splnomocneného zastupcu
wvyrobeu:..
3. Toto vyhlasenie o zhode sa vydéva na
vyhradnii zodpovednost vyrobcu:..
Predmetvyhldsenia:..
Vy33le opfsany predmet vyhidsenla je v zhode so:..
[v 2011/65/EU (RoHs), 2009/125/ES (Ekodizafn)
vyhidsenich]
V pripade potreby uvedte odkazy na prisludné pougité
harmonizované normy
alebo odkazy na technické $pecifikicie, na zaklade
ktorych sa vyhlasuje zhoda:..
[v ostataych vyhidsenich]
Odkazy na prislusné pouzité harmonizované normy
alebo odkazy na technlické 3pecifikicie, na zéklade
ktorych sa vyhlasuje zhoda:
« [v 2014/30/EV (EMC), 2014/53/EU (RED)
vyhidseniach]
V pripade potreby, meno notifikovanej osoby, popis
Intervencie a certlfikat:..
[v ostatnych vyhidseniach]
Dodatotné Informécle: ..
. (v 2014/30/EU (EMC), vyhidseniach]
Dodato¢né informécie:,,
[v 2014/53/EU (RED) vyhidseniach]
V pripade potreby , popis prislusenstva a
komponentov, vratane softvéru, ktory zabezpetuje
prevddzku rédlového zarfadenla podla predpokladus..
. [v 2014/53/EU (RED) vyhidseniach]
Dodatotné Informécie:..
Podpkané zaa v mene:..
(miesto a détum vydania):
{meno, funkela) (podpis):..

P NLIEN

=3 ~

0

slovenztina (s)

IZJAVA EV O SKLADNOSTI

Oznaka modela:..

Ime in naslov pooblagfenega zastopnlka
prolzvajalca:..

Ta izjava o skladnostl se Izda na lastno
odgovornost prolzvafalca:..

Predmet Izjave:..

Predmet navedene Izjave je v skladu z:,

[v 2011/65/EU(RoHs), 200%/125/EC(1 ECDd&s‘lgn )
deklaracijah]

Kjer je to ustrezno, napotila na uporabljene

N

w

L

uskkjene standarde all papotila na tehnine
specifikacije v zvezl za katere je deklarirana skladnost:
[v drugih direktivan]

Napotila za relevantne usklajene standarde v uporabl
ali napotila k tehninim specifikacijam v zvezi za
katere je deklarirana skladnost:,,

{v 2014/30/EU(EMC), 2014/53/EU(RED)
deklaracijah]

Kjer je to ustrezno, obveSten nazlv telesa In
&tevilka, opls intervencije In certifikat:,,

[v drugih direktivah]

Dodatne Informacije:..

\ [v 2014/30/EU(EMC) dekiaracijah]

Dodatne Informacije:..

{v 2019/53/EU(RED) deklaracijah]

Kjer je to ustrezno, opls dodatkov In kemponent,
vklju€no s prograinsko opremo, kl omogota
namenjeno delovanje radljskl opreml:..

[V 2014/53/EU(RED) dekiaracijali]

Dodatne Informaclje:..

Padpisano za In v Imenu:
(kraj in datum fzdaje;
(Ime, naziv} {podpis): ..

5g
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Y
, joita on kaytetty, tal viittaus teknisiin
eritelmiin, joiden perusteella vaatimustenmukaisuusvakuutus
on annettu:..

7. [2014/30/EU(EMC), 2014/53/EU(RED)
Vakuutukset]
Tarvittaessa, imoitettu laitos ja numero, tolmenplteen
kuvaus ja todlstus
[muikssa Direktivelsss ]
Lisétletofa:..
[20149/30/EU(EMC) Vakuutukset]

Lisdtietoja:..
[2014/53/EU(RED) Vakuutukset]
Tarwrtaessa kuvaus nlistd lisdlaitteista ja oslsta,
mybs ista, jotka
radlolaltteen kayttotarkoltuksen mukalsen kaytsn:..
. [2014/53/EU(RED) Vakuutukset]

Lisdtietoja:. .
Puolesta allekfrjoittanut:,,
(antamispaikka ja -paivamadrd);..
(nlml, tehtéva) (allekirjoitus):..

=

=)

EU-FORSAKRAN OMOVERENSSTAMMELSE

1, Modell nr:..

. Namn och adress till den av producenten auktoriserade
representanten:..

Denna férsdkran om Gverensstdmmelse utfirdas pd
tilverkarens eget ansvar;.,
Foremdl fr forsékran:.,

Foremdlet fdr forsdkran ovan

Uverensstdmmer med:.,

[1 2011/65/EU(Roks), 2009/125/EC(Ecodesign)
Deklarationer]

1tildmpliga fall: Hanvisningar till de relevanta harmoniserade
standarder som anvénts eller hanvisningar til de tekniska
spedifikationer enligt vilka verensstimmelsen frsdkras:,

{1 andra direktiv]

Hénvisningar till de relevanta harmonlserade standarder

som anvdnts eller hdnvisningar till de tekniska specifikationer
enligt vilka Gverensstimmelsen rsikras:.,

{1 2014/30/EU(EMC), 2014/53/FU(RED)

Dekiarationer]

I tiflimpliga fall: Det anméla organet, namn och nummer,
beskriviing av dtgdrden och utférdat Intyget:..

[i andra direktiv]

Ytterligare information:..

~

&

SEES

L

N

8. [1 2014/30/EU(EMC) Deklarationer]
Ytterligare Information:..
{1 2004S3 LN RED)
Duskirationey |
1 syl fall, e besbiviing iy tbsetioe nch ke :

Inkdusive programyans, som gér det miafioh for
radioutiustaligen o fungers som svsell:..
{20045 3ELRED) Delrationer]
Yiterlipare Information:,,

Undertecknat fir.,
(ort och datum):
(namn, befattning) (namnteckning):..

=

Jnorsk (no)
U-samsvarserklaering
Modellar:..
Navn og adresse pd produsentens autoriserte
representant:..
Denne samsvarserkizeringen er utstedt p3 produsentens
eneansvar:..
Erkleeringens gjenstand:..
Erklaeringens gjenstand beskrevet ovenfor er | samsvar
med: kapittel 2a.:..
[12011/65/EU(RoHs), 2009/125/EC{Ecodesign)
Deklarationer]
Hvor gj

™l

w

via

Ll

til de rek

standardene som er brukt eller henvisninger ti de
spesifikasjonene det erklaeres samsvar med:

[1andre direktiver]

Henvisninger til de relevante harmonkerte standardene
som er brukt eller henvisninger til de spesifikasjonene det
erkleeres samsvar med

[1 2014/30/EU(EMC), 2014/53/EV(RED)
Deklarationer]

Hvor gjeldende, teknisk kontrollorgans navn og nummer,
beskrivelse av [ntervensjon og sertifikat:..

[l andre d/re/m‘ver]

Tilleggsopplysninge

i 2014/30/EU(EMC) Dekiarationer]
Tilleggsopplysninger:,

[1 2014/53/EU(RED) Dekiarationer]

Hvor gjeldende, beskrivelse av tilbehgr og

deler, inkiudert programvare, som tillater

radioutstyret til 4 operere som forutsatt:..

[1 2014/53/EU(RED) Deklarationer]
Tileggsopplysninger:..

Undertegnet for og pd vegne av:.

(sted og utstedelsesdato):..

(navn, stlling) (underskrift):..

ol

@

=
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ALTHEA

tNTEGRATID HEALTHCARE
[ECHNOLOGY MANAGEMENT

Anagrafica apparecchiatura

REGISTRAZIONE
Verifica Sicurezza Elettrica
Scheda generale
Norma CEIl 62353

V

Numero
Scheda

G035

SE.0000.REG.22

Presidio: ©SF. Zona 1
Unita Operativa: RA-DLe sl
Stanza: £CO0eaFIG

Tipo Classe:
Costruttore:
Modello: R
Matricola:

Titolo possesso;

g O Tomo O3 PO
A e

ng oi’_?d“\ 3T 200014 M

f

Rofrtd iy P

Inventario:

Tipo locale: -{

Targa dati e manuale

Alimentazione (V). 2.
Classe: T

B

Protezioni: [ 70~ ATl

Marchio CE: @43#- OK

Manuale d'uso: (<

Potenza: {54 g
Tipo: Pry =7 P>
Valore fusibili (A): —"
Ente cerlificatore: €{2 2

Poli protetti_—"

Alimentazione

Tipo collegamento: S Fi/V 4
Spina: S#UILO
Involucro: (~Pvi29s

Cavo alimentazione: FLSS0 74! Pofay™
Morsetti: frgu| P Z4'r2ia (4

Misura della resistenza di protezione (mQ)

Corrente di misura: 25 &

Involucro + Cavo:
Cavo separabile;

A ‘g»ﬁl

(limite 300 mQ)
(limite 100 mQ)

Prova di isolamento

(L1, L2) —(Involucro):
(L1, L2) -(PE):
(PA)-(L1, L2):

0K

(PA)-(Involucro):
(PE)-(PA):

Misura delle correnti dispersione con [C#157145]

Corrente misurata {pA)

Diretto
. Corrente misurata (pA)
Alternativo
. . Corrente misurata (pA)
Differenziale
Vergo terra (N.C.) (pA) Verso terra (S.F.C) (pA) Involuero (N.C.} (uA) Involucro (§.F.C.} (bA)
60601-1 3¢ 2$3 ot §
61010 Tensione accessiblle (N.C.) Tensione accessibile (S.F.C.) Involuero (N.C.} (uA) Involucro {S.F.C.) (uA)

Misura delle correnti su parte applicata

L. Parte applicata 1 Parte applicata 2 Parte applicata 3 Parte applicata 4 Parte a.pplicatas
- S’UM«—&EAZ—'“AR LOMA-(FG-9 |20 Dp-iAGMRA | sodg- CAL-7S ;w.@ B;AZ"@‘I
Tipo PA L F Fo_ | E -] |
Matricol KBTI 36006 e g D@T Pt ;«m-m%_@?%ﬁb Ko ROM3ETIP017M KOSIM3G T I
inventario Lep 36 /4 K 4:;_&9)0 %g&l &40035/3 400394 ¢0935/5
C P.A.
e 0 % 4 o O
Corrente su P.A. 5 ;
(S.F.C.) (pA) 0 O D D 7
C t P.A. q
TPA) (A P 5 O S 4

Documento controllato di proprieta della Althea Italia S.p.A.
Sisterna di Gestione Integrato

Data Emissione
04/02/2020
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Violazioni riscontrate

Alimentazione: /
Altre tipologie: /

Sistemi: "

Sistemi elettromedicali

|  Beneasistema: S| FADAY Codice Sistema: (4 03>
Misura della resistenza di protezione del sistema (mQ)
Corrente di misura: 2 5y
Totale: 4 2 ‘AQ, (limite 500 mQ)
Misura delle correnti dispersione con [C#157145] del sistema elettromedicale
Diretto Carrente misurata {pA)
Alternativo oAl mB )
Differenziale Corrente misurata (pA)
60601-1 Ver-.:o terfa (N.C.) (pA) {rszﬁarr?: (SF.C) (pA) involucro {N.C.) (uA)} 'I'nvtajuc:clg‘S.F.C.) (HA)
61010 Tensione accassibile (N.C.) Tensione accessibile (S.F.C.) Involucro (N.C.) (pA) tnvalucro (S.F.C.) (uA)
Note
Interventi tecnici
Rapporto lavoro Rapporto di segnalazione Rimozione non conformita
Giudizio finale
AVt [GIUDIZIOCOMPLESSIVO]
_Prescrizioni
[LISTAPRESCRIZIONI]

Provvedimenti

[LISTAPROVVEDIMENTIDAATTUARE]

Tecnico esecutore: oS (.
Data verifica: E-{ A 1022
Kit Misura: 35 -93 7
Commessa: @)/[}Z

Numero scheda:
IMEI Tablet:
IMEI SIM: o )

Numero compilazione:

Documento controllato di proprieta della Althea italia S.p.A. Data Emissione Pagina 2 di
Sistema di Gestione Integrato 04/02/2020 agina 2 di 2



S~
S

N

ALTHEA

INTEGRATED HEALTHCART
TECHHOLOGY MANAGEMENT

REGISTRAZIONE
Verifica Sicurezza Elettrica
Collaudo di accettazione (prove al fine del)

VSE.000C.REG. 32

a |N° Scheda: @005)

=

1 Anagrafica apparecchiatura

Costruttore: C_;JF}M':;UN (-

KS$85S

Modello:

Inventario: /7003 G

Etichetta / inventario alternativo:

® [eme: AT). OSF: S, amacelr JE uo.: RAVIO(OG A

Stanza: 8 (OGAAF A A 0CO 20034 Matricola: G & SRM3Y 7%0 14 M
2 Anagrafica apparecchiatura dati aggiuntivi - Accessori

Inv. sin Tipologia Costruttore Modello Note

a [ 0035/ [CTIMGCRIBK| 004 Clobmth SomSums- | DA ~TIAR
b |40935/2  [KDDGM3T0mDp . 2 CEG~9
o |400%5/3 [KRGM3TIWHED i * LAG - 194
¢ [€0035/<¢ KRMGBOHY =+ > leAt-78
o [40035/5 WOSM2GTH0EX  » 2 2R~k
3 Informazioni d’acquisito

Ordine/dglitféra: 632 oW OF/74/2022
, |Fomiore: SAMSUNE {gTTROMLS (7RI S 12

Costo d'acquisito (iva esclusa): SORNG 2 FAZ0

Scadenza garanzia: 41 /A9 / D3
4 Controlli particolan in fase di collaudo Dispositivo Medico .
a |Integrita Jor [NOK]
b | Collegamento alimentzzione di rete [NA] p(‘]’ [NOK]
¢ | Funzionalita componenti e accessori [NA] {QK']/ [NOK]
d |Marcatura CE . oK iNog
e | Numero Ente Notificato (se presente) [ M 2 ] M JQKi [NOK]
f | Corrispondenza dispositivo a quanto indicato in ordinefdelibera [NA] J.OK'I, [NOK]
9 | Corrispondenza numero di serie dispositivo a quanto indicato nel documento di trasporto [NA] [qu’ [NOK]
h | Manuale d'uso in lingua italiana [Q‘K]’ [NOK]}
I | Manuale di servizio (se richiesto) )Nﬁ [OK] [NOK]
| | Verifica sicurezza eletirica (se applicabile) [NA] pKf [NOK]
5 Controlli particolani in fase di collaudo SW Dispositivo Medico
a |Marcatura CE [OK] [NOK]
b | Numero Ente notificato (se presente) [ ] [NA] [OK] [NOK]
¢ [ Corrispondenza SW Dispositivo Medico a quanto indicato in ordine/delibera {NA] [OK] [NOK]
d | Corrispondenza numero di serle SW Dispositivo Medico a quanto indicato ne! documento di trasporto [NA] [OK] [NOK]
e | Corrispondenza SW Dispositivo Medico versione installata a quanto indicato nel documento di trasporto [NA] [OK] [NOK]
f |Manuale d'uso in fingua italiana [OK] [NOK]
g | Corrispondenza SW Dispositivo Medico versione installata a quanto indicato nel manuale d'uso [OK] [NOKj
h | Rispetto requisiti hardware [NA] [OK] [NOK]
I | Connettivita di rete /o Dicom [NA] [OK] [NOK]
I | Rispetto @ compatibifitz con altri software installati (Sist. Op. e/o Toul e/o SOUP) [NA] [OK] [NOK]
m | Politiche di accesso [OK]  [NOK]
n | Politiche gestione dati [OK] [NOK]

Documento controllato di’ proprieta della Althea ltalia S.p.A. Data Emissione Pagina 1 di 2
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6 Documentazione acquisita in fase di collaudo
a | Dichiarazione di conformita [NA] [9“1/ {NOK]
b | Certificato CE di conformita [NA] [QK]/ [NOK]
¢ | Offerta e documentazione di gara M fOK] [NOK}
d | Documento di trasporto [NA] [.Gﬁ [NOK]
e | Formazione personale (se necessaria) [NA] 1.0‘(] [NOK]
f | Verbale installazione Fornitore (installazione eseguita secondo prescrizioni del manuale) [NA] m {NOK]
g | Verbale di qualifica/prima installazione M’ {OK] [NOK]
h | Verifiche esperto qualificato A  [OK] [NOK]
i | Relazione/prove Fisica Sanitaria e radiazioni ionizzanti M [OK] [NOK]
} | Relazione addetto Laser e radiazioni ottiche M‘_ fOK] [NOK]
k | Certificazione impianto elettrico M - [OK] [NOK]
| | Relazione tecnica strutturale carichi sospesi Mf [OK] [NOK}
m | Verifiche impianto distribuzione gas medicali ,Wﬁ] [OK] [NOK]
n | Politiche gestione dati Lw{] |/ [OK] [NOK]
o | Documentazione hardware [Nﬂl, [OK] [NOK]
p | Altro (vedi note) [_plﬁ] [OK] [NOK]
7 Note
a
8 Avvertenze
a | Le presenti prove al fine del collaudo & ai fini della sola Norma CEl EN 62353.
b | Il presente documento & valido solo integralmente salvo errori od omissioni fino alla prossima edizione.
¢ | Perl'esecuzione delle prove contenute nel presente documento fare riferimento alla relativa Procedura Operativa POS.
Si fa presente che la relazione finale, come previsto dalle Norme e Guide, non & finalizzata alla certificazione perché le prove o le modalita di esecuzione non
d | sono adeguate a quelle richieste per la cerfificazione dell'apparecchio; cid anche quando, per ragioni tecniche, nel testo siano citate le Norme in vigore. | risultati
delle verifiche e prove riportate si riferiscono esclusi te all’ plare provato e alle prove eseguite.
a Secondo il principio di precauzione, I'esecuzione di ogni prova (o parte di essa), & soggetta ad un’atienta valutazione con il fine di non arrecare danno a
persone, cose o alla sl apparecchiatura. .
f L'accellazione garantisce che i parametri misurati rientrino nei valori prestabiliti dal Costruttore. Quanto sopra perd non ne altesta lNdoneila per specifici
impieghi per i quali occorre riferirsi alle tive vigenti o alle linee guida specifiche.
Aithea ltalia S.p.A. dedlina ogni responsabliita per danni a persone o cose derivanti dallinosservanza delle istruzioni e prescrizioni contenute nei Manual
allegati alla strumentazione. Si precisa inollre che il Clienle / Commiltente & tanuto ad utilizzare lo strumento secondo le istruzioni fornite dal Costrutt
Per il controllo del rispetto delle prescrizioni delfapparecchiatura, quando applicabili, vengono utilizzati | melodi di prova della Norma 62353.
i Restano escluse (elenco non esaustivo): verifiche su opere civill, meccaniche ed elettriche, verifiche a cura dellesperto qualificato, e prove sugli implanti elettrici,
le prove del carichi slatici delle sirutture e quanto non espressamente elencato nel presente documento.

9 Esito finale

i
I a IEsito complessivo I]ﬂfq Positivo [OKR] Positivo con riserva [NOK] Negativo —[

Data Tecnico F/()‘Mﬁ &75 ( ) Firma cQ

Documento controllato di proprieta della Althea Italia S.p.A. Data Emissione Pagina 2 di 2
Sistema di Gestione Integrato 10/01/2018 agina 2 ¢



~\/ REGISTRAZIONE
y ( ALTHE A Verifica Sicurezza Elettrica
Zqﬁ R AT E D AT Collaudo di accettazione (prove al fine del)

TECHNOLOGY MANAGEMENT
VSE.000C.REG. 32

l a I N° Scheda: Qoo‘g 95 |

1 Anagrafica apparecchiatura

Costrutiore: S Ay SUN (- Modello:  § ¢ 2 S
- Inventario: CPD 035 Etichetta / Inventario aiternativo:
Ente: 2 O .S maa Te~ ' uo. Radio/o6

sanza: [MO0AE 4 AUCO 20054 Matricola: S @ HAM 3 1 5 00 04 ¢ M

2 Anagrafica apparecchiatura dati aggiuntivi - Accessori

Inv. sin Tipologia Costruttore Modello Note
a @003/ [KRCMISi2 7| S5 2dma v rav] SRMS UG | M9 7 RAw| S RSOV
b A3 THL(0H
d

3 Informazioni d’acquisito

Ogdifie/delibera: 7% ol OF /19192 L
. [Fomiore CASUN G VL OCTa0TS TTAC S 7.2

Costo d'acquisito (iva esclusa): % ?7 'c?a

Scadenza garanzia: A1 ,/4 uﬂi/ 202 >
4  Controlli particolari in fase di collaudo Dispositivo Medico
a |Integrita pw]’ [NOK]
b | Collegamento alimentazione di rete [NA] LQK] [NOK]
¢ |Funzionalitd componenti e accessori [NA] J.Qﬁ [NOK]
d |Marcatura CE 2K  [NOK]
e | Numero Ente Notificato (se presente) [ ()1 2 3 | [NA] JoK] [NOK]
f [ Corrispondenza dispositivo a quanto indicato in orginé/delibera [NA]  [QK}" [NOK]
g | Corrispondenza numero di serle dispositivo a quanto indicato nel documento di trasporto [NA] _J,OK], [NOK]
h [Manuale d'uso In lingua italiana A0K]  [NOK
I | Manuale di servizio (se richiesto) INAFTIOK]  [NOK]
| | Verifica sicurezza elettrica (se applicabile) {NA] JQK]/ {NOK]
5 Controlli particolari in fase di collaudo SW Dispositivo Medico
a |Marcatura CE [OK] [NOK]
b [ Numero Ente notificato (se presente) [ ] [NA]  [OK] [NOK]
¢ | Corrispondenza SW Dispositivo Medico a quanto indicato in ordine/delibera [NA] [OK] [NOK]
d | Corrispondenza numero di serle SW Dispositivo Medico a quanto indicato nel documento di trasporto [NA] [OK] [NOK]
o | Corrispondenza SW Dispositivo Medico versione installata a quanto indicato nel documento di trasporto [NA] [OK] {NOK]
f | Manuale d'uso in lingua italiana [OK] [NOK]
g | Corrispondenza SW Dispositivo Medico versione installata a quanto indicato nel manuale d'uso [OK] [NOK]
h | Rispetto requisiti hardware [NA] [OK] [NOK]
I | Connettivita di rete e/o Dicorn [NA] [OK] [NOK]
| | Rispetto @ compatibilita con altri sofiware installati (Sist. Op. efo Toul efo SOUP) INA] [OK] [NOK]
m | Politiche di accesso [OK] [NOK])
n | Politiche gestione dati [OK] [NOK]}

Documento controllato di proprieta della Althea italia S.p.A. Data Emissione
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6 Documentazione acquisita in fase di collaudo
a | Dichiarazione di conformita [NA] JpKr [NOK]
b | Certificato CE di conformita [NA) [_C‘)jﬂ’ [NOK]}
¢ | Offerta e documentazione di gara M [OK] [NOK]
d | Documento di trasporto [NA] [DF] [NOK]
e | Formazione personale (se necessaria) [NA] pKf {NOK]
f | Verbale installazione Fomitore (installazione eseguita secondo prescrizioni del manuale) [NA] LOK]' [NOK]
g | Verbale di qualifica/prima installazione /LNRI’ [OK}  [NOK]
h | Verifiche esperto qualificato M [OK] [NOK]
| | Relazione/prove Fisica Sanitaria e radiazioni ionizzanti LDIA’]/_ [OK] [NOK]
j | Relazione addetto Laser e radiazioni ottiche [Nf] [OK] [NOK]
k | Certificazione impianto elettrico ,[,Nﬂr [OK]  [NOK]
e
| | Relazione tecnica strutturale carichi sospesi w [OK] [NOK]
m | Verifiche impianto distribuzione gas medicali [N'A] [OK] [NOK]
n | Politiche gestione dati ,,-EN{] [OK] [NOK]
o | Documentazione hardware ,{NA], _[OK]  [NOK]
p | Altro (vedi note) M/ [OK] [NOK}
7 Note
a
8 Avvertenze
a | Le presenti prove al fine del collaudo & ai fini della sola Norma CEI EN 62353.
b | Il presente documento & valido solo integralmente salvo errori od omissioni fino alla prossima edizione.
¢ | Per l'esecuzione delle prove contenute nel presente documento fare riferimento alla relativa Procedura Operativa POS.
Si fa presente che la relazione finale, come previsto dalle Norme e Guide, non @ finalizzala alla certificazione perché le prove o le modalita di esecuzione non
d | sono adeguale a quelle richieste per la cerlificaziona dell'apparecchio; ¢id anche quando, per ragioni tecniche, nel testo siano citate le Norme in vigore. | rlsuitati
delle verifiche e prove riportale si riferiscono esclusi le allesemplare provalo e alle prove eseguite.
a Secondo il principio di precauzione, i'esecuzione di ogni prova (o parte di essa), & soggetta ad un'attenta valutazione con il fine di non arrecare danno a
persone, cose o alla st apparecchiatura,
{ L'accettazione garantisce che | parametri misurali rientrino nei valori prestablliti dal Costruttore. Quanto sopra perd non ne attesta l'idoneita per specifici
impleghi per i quall occorre riferirsi alle normative vigenti o alle linee guida specifiche.
Althea ltalia S.p.A. declina ogni responsabilit per danni a persone o cose derivanti dall'inosservanza delle istruzioni e prescrizioni contenute nei Manuali
9 allegati alla strumentazione. Si precisa inoltre che il Cliente / Committente & tenuto ad utilizzare lo strumento secondo le Istruzioni fornite dal Costruttore.
Per il controllo del rispetto delle prescrizioni dell'apparecchiatura, quando applicabili, vengono utilizzati i metodi di prova della Norma 62353.
i Restano escluse (elenco non esaustivo). verifiche su opere civili, meccaniche ed elettriche, verifiche a cura def'esperto qualificato, le prove sugli impianti elettrici,
le prove dei carichi statici delle strutture e quanto non espressamente elencato nel presente documento.

9 Esito finale L
[ a IEsito complessivo |[9KT Positivo [OKR] Positivo con riserva [NOK] Negativo

Data Tecnico r MQ&S C’~ Firma cQ
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Numero
> "4 ALTHEA REGISTRAZIONE Scheda
17 v T Verifica Sicurezza Elettrica 4 ggé
:4‘ TCCHNOLOGY MANAGEMEN | Scheda generale 0
Norma CEIl 62353 VSE.0000.REG.22

Anagrafica apparecchiatura

Presidio: g}f’ LSRN |

Unita Operativa: l)zowﬁw
pStanza Q'@ CO 20 3_4
Tipo Classe: Lf"ﬂd M 77‘)Qu VIDe Didpin™
Costruttore: [%/
Modello: () 6’9 g MD
Matricola: Inventario:
Titolo possesso: OQ ) I"er‘la A7y Tipo locale: 4

Targa dati e manuale

Alimentazione (V): 2 Potenza: (.9/5 A-
Classe: (Fﬁ?Mm Tipo:
Protezioni: f%)lzdm*zfl obe Valore fusibili (A): / Poli protetti;__—
Marchio CE: Ente certificatore: .~

Manuale d'uso: IK

Alimentazione

Tipo collegamento: (I~v@7 2046
Spina: EH L

Cavo alimentazione: FPraab (™ TR PP i
Involucro: (2~ OVT1aS

Morsetti; 0"V & Oq e Ve

Misura della resistenza di protezione (mQ)

Corrente di misura: 2/
Involucro + Cavo: 1 36 .
Cavo separabile: 9O

(limite 300 mQ)
(limite 100 mQ)

Prova di isolamento

(L1, L2) —(Involucro):
(L1, L2)-(PE):
(PA)-(L1, L2):

(PA)-(Involucro):
(PE)-(PA):

Misura delle correnti dispersione con [C#157145]

. Carrente misurata {(pA)
Diretto
. Coarrente misurata (pA)
Alternativo
i . Corrente misurata (pA)
Differenziale
Verso torra {(N.C.) {(pA) Verso terra (S.F.C) (vA) Involucro (N.C.) (pA) Invalucrg, (S.F.C.) (pA)
60601-1 g NS ‘ 'g
<.
61010 Tenslone accessibile (N.C.) Tensione accessibile (S.F.C.) Involucro (N.C.) (4A) Involucro (S.F.C.) (pA)

Misura delle corrent

i su parte applicata

Parte applicata 1 Parte applicata 2 Parte applicata 3 Parte applicata 4 Parte applicata §

Descrizione

Tipo PA
Matricola
Inventario

Corrente su P.A.
(N.C.) (HA)

Corrente su P.A.
(S.F.C.) (pA)

Corrente su P.A.
(T.P.A)) (uA)

Documento controllato di proprieta della Althea italia S.p.A.
Sistema di Gestione Integrato

Data Emissione
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Violazioni riscontrate

Alimentazione: _—~
Altre tipologie:

Sistemi:

Sistemi elettromedicali

| Bene asistema: </ &4s5V0(4 70 Codice Sistema: (}) DU35

Misura della resistenza di protezione del sistema (m£)

Corrente di misura: £G 7

Totale: 12 (limite 500 mQ)

Misura delle correnti dispersione con [C#157145] del sistema elettromedicale

B Comente misurala (uA}
Diretto
. Corrente misurata (pA)
Alternativo
. : Corrente misurata (pA)
Differenziale
Verso terra (N.C.) (pA) Verso terra (S.F.C) (HA) Involugro (N.C.) (uA} Invaluero (S.F.C.) (A)
60601-1 o
128 24> FZ&
61010 Tensione accessibile (N.C.) Tensione accassibile (S.F.C.) involucro (N.C.) (pA) Involucro (S.F.C.) (pA)

Note

Interventi tecnici

Rapporto lavoro Rapporto di segnalazione Rimozione non conformita

Giudizio finale

[GIUDIZIOCOMPLESSIVO]

Prescrizioni

[LISTAPRESCRIZIONI]

Provvedimenti

[LISTAPROVVEDIMENTIDAATTUARE]

Tecnico esecutore: /;
Data verifica: - {-’(/{4; v

Kit Misura: 3 8 - &3
Corilmles:s: é}-{yz Fe

Numero scheda:
IMEI Tablet:
IMEI SIM: -)
Numero compilazione:
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-y REGISTRAZIONE
y « ALTHEA Verifica Sicurezza Elettrica
4" o, e I B Collaudo di accettazione (prove al fine del)
- TECUNOLOGY MANAGEMEN]

VSE.000C.REG. 32

| a [ Nschedar £ I3 ]

1 Anagrafica apparecchiatura

Costruttore: SNV Modelo: P~ ) I M)
3 Inventario: L{ (D‘D‘;‘ o _ Etichetta / Inventario alte?mativo:

Ente: Q7. &P, 5. M JnA ! vo: ReyD0/ O AN

Stenza: 570 6 CE 1A AOL0 )09% 1 Maticola: 7.2 7544
2 Anagrafica apparecchiatura dati aggiuntivi - Accessori

Inv. s/n Tipologia Costruttore Modello Note

a
b
c
d
e
3 Informazioni d’acquisito .

Orgirfe/dglfera: Dy (LB A 6% o OF/A9/70272
i Fomitore: SAMSUN & (TeCrRIMES Tl ST A

Costo d'acquisito (iva esclusa):

Scadenza garanzia: ’f 4}/4 .,‘?/ 1023
4  Controlli particolari in fase di collaudo Dispositivo Medico
a |Integrita JoK]  [NOK]
b | Collegamento alimentazione di rete INA]  [DK]  [NOK]
¢ | Funzionalitd componenti e accessori [NA] [QKT [NOK]
d |Marcatura CE Ok NOK]
e | Numero Ente Notificato (se presente) _[// ] LUAT [OK] [NOK]
f | Corrispondenza dispositivo a quanto indicato in oxdine/delibera (NA] [Q~ [NOK]}
g [ Corrispondenza numero di serie dispositivo a quanto indicato nel documento di trasporto [NA] JpK] [NOK}
h | Manuale d'uso In lingua italiana )DKJ/ {NOK]
I |Manuale di servizio (se richiesto) INAT ~ [OK] [NOK]
j | Verifica sicurezza elettrica (se applicabile) ~ INA) IQK]/ [NOK]
5 Controlli particolari in fase di collaudo SW Dispositivo Medico
a |Marcatura CE [OK] {NOK]
b | Numero Ente notificato (se presente) | 1 [NA] [OK] [NOK]
¢ | Corrispondenza SW Dispositivo Medico a quanto indicato in ordine/delibera [NA] [OK] [NOK]
d | Corrispondenza numero di serle SW Dispositivo Medico a quanto indicato nel documento di trasporto [NA] [OK}] [NOK]
e | Corrispondenza SW Dispositivo Medico versione installata a quanto indicato nel documento di trasporto [NA] [OK] [NOK]
f | Manuale d'uso in lingua italiana [OK] [NOK]
g | Corrispondenza SW Dispositivo Medico versione installata a quanto indicato nel manuale d'uso [OK] [NOK]
h | Rispetto requisiti hardware : [NA] [OK] [NOK]
| | Connettivita di rete e/o Dicom {NA] [OK] [NOK]
|| Rispetto & compatibliith con altri software installati (Sist. Op. e/o Toul efo SOUP) [NA] [OK] [NOK]
m | Politiche di accesso [OK] [NOK]
n | Politiche gestione dati [OK] [NOK]
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6 Documentazione acquisita in fase di collaudo

a | Dichiarazione di conformita [NA] [g)id [NOK]
b | Certificato CE di conformita (NA  [OK]  [NOK]
¢ | Offerta e documentazione di gara J_Nﬁ] [OK] [NOK}
d | Documento di trasporto [NA] lQK]I (NOK]
e | Formazione personale (se necessaria) [NA} JDKT {NOK]
f | Verbale instaliazione Fornitore (installazione eseguita secondo prescrizioni del manuale) (NA] pKr [NOK]}
g | Verbale di qualifica/prima installazione _LN‘A’] [OK] [NOK]
h | Verifiche esperto qualificato A [OK]  [NOK]
i | Relazione/prove Fisica Sanitaria e radiazioni ionizzanti M , [OK] [NOK]
j | Relazione addstto Laser e radiazioni ottiche M , [OK]  [NOK]
k | Certificazione impianto elettrico [‘NAT/ [OK] {NOKj
| | Relazione tecnica strutturale carichi sospesi /Rﬁ] [OK] [NOK]
m | Verifiche impianto distribuzione gas medicali JM(] > [OK] [NOK]
n | Politiche gestione dati LN!\T‘ [OK] [NOK]
o | Documentazione hardware J,w(]‘ [OK] [NOK]
p | Altro (vedi note) Jbl‘] [OK] [NOK]
7 Note

8 Avvertenze

a | Le prasenti prove al fine del collaudo & ai fini della sola Norma CEI EN 62353.

I | Il presente documento & valido sola integralmente salvo errori od omissioni fino alla prossima edizione.

¢ | Perl'esecuzione delie prove contenute nel presente documento fare riferimento alla relativa Procedura Operativa POS.

Si fa presente che la relazione finale, come previsto dalle Norme e Guide, non & finalizzata alla certificazione perché le prove o le modalita di esecuzione non
d | sono adeguate a quelle richieste per la certificazione dell'apparecchio; cid anche quando, per ragioni tecniche, nel testo siano cilate le Norme in vigore. | risultati
delle verifiche e prave riportate si riferiscono esclusivamente all'esemplare provato e alle prove esequite

Secondo il principio di precauzione, I'esecuzione di ogni prova (o parte di essa), & soggetta ad un'attenta valutazione con il fine di non arrecare danno a
persone, cose o alla st apparecchialura.

f L'accellazione garantisce che | parametri misurali rientrino nel valor prestabiliti dal Costruttore. Quanta sopra perd non ne allesta lidoneita per specifici
impieghi per i quali occorre riferirsi alle normative vigenti o alle linee guida specifiche

Althea ltalia S.p.A. dedlina ogni responsabilita per danni a persone o cose derivanti dall'inosservanza delle istruzioni e prescrizioni contenute nei Manuali
allegati alla strumentazione. Si precisa inoltre che il Cliente / Committente & tenuto ad utilizzare lo strumento secondo le istruzioni fornite dal Costruttore.

h | Per il controllo del rispetto delle prescrizioni dellapparecchiatura, quando applicabili, vengono utilizzati i metodi di prova della Norma 62353,

i Restano escluse (elenco non esaustivo): verifiche su opere civili, meccaniche ed elettriche, verifiche a cura dell'esperto qualificalo, le prove sugli impianti eletirici,
le prove dei carichi statici delle strutture e quanto non espressamente elencato nel presente documento.

9 Esito finale )
l a IEsito complessivo | Igm/Positivo [OKR] Positivo con riserva [NOK] Negativo

Data Tecnicwd)g ( ) Firma cQ
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