Tipografia Metastasio - Assisi

A.O. SANTA MARIA - TERNI | 1087co

VERBALE DI COLLAUDO PER APPARECCHIATURE SANITARIE
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NOME STAMPATELLO\ 4/§§(J % @‘:{)M b( FIRMA W s = ‘é S - CONSEGNATARIO DEL/I BENE/I;
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| comparenti, dato atto che la ditta sopra menzionata ha fornito a ques\frenda la/e apparecchiatura/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 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 CEIl 62-122 del luglio 2002;
sono corredate di tutti i manuali d'uso efo 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
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A.O. SANTA MARIA - TERNI 12352
_VERBALE DI PRESA IN CARICO DEI BEN MOBILI
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Servizio Sanitario Nazionale Regione Umbria

AZIENDA
OSPEDALIERA
SANTA MARIA
TERNI

S.C. Economato e Provveditorato

E-mail: c.angione@aospterni.it
Pec: aospterni@postacert.umbria.it

Pec: altheaitalia@pec.althea-group.com Spett.Le R.T .1
Ditta ALTHEA ltalia S.p.a. (capogruppo)
Viale A.G. Eiffel n. 13
00148 Roma (RM)
e p.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

Al Dirigente
S.C. TECNICO PATRIMONIALE
Ing. Gianluca Bandini

LORO SEDI

Oggetto: Fornitura di n. 2 Ecotomografi Cardiologici e relativi dispositivi opzionali occorrenti alle
esigenze della S.C. di Cardiologia e della S.C. di Emodinamica deil’Azienda Ospedaliera Santa
Maria di Terni - Adesione Accordo Quadro ‘Ecotomografi 2 — PNRR” (CIG 9395127012,
9411432F5D) — Ordini Sap

In relazione all'oggetto,

si comunica che, in adesione all'accordo quadro “Ecotomografi 2- PNRR" e degli O.D.A.
Consip n. 6929181/2022, n. 6966654/2022, n. 6044264 e n. 6985833, sono stati emessi in favore
della Ditta Esaote S.p.a Ordini sap n. 2500261694/20Q, n. 2500261699/20Q, n. 2500261700/20Q e
n. 2500261701/20Q per l'acquisizione della fornitura di n. 2 Ecotomografi Cardiologici e relativi
dispositivi opzionali, per gli importi indicati negli ordini di cui all' A. \

Distinti saluti.
S.C. Economato e Provveditorato
il Dirigente

(Dot@sz Cinzia Angione)
A Q)

Via Tristano di Joannuccio, 1 - 05100 Terni (TR)
C.F.- P.I.: 00679270553 - Centralino: 0744/2051
www.aospterni.it
Pec: aospterni@postacert.umbria.it
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DOCUMENTO DI TRASPORTO (D.P.R. N472 DEL 14/06/1 996)

Document Type / Causale Documento
Consegna merce
Order Number / Ordine
364805

Internal Number / Numero interno

Payer / Cliente di Fatturazione Ship To Party / Destinatario
1000000154 2000001109
AZIENDA OSP.RA S.MARIA AZIENDA OSP.RA S.MARIA
MAGAZZINO ECONOMALE

VIALE TRISTANO DA JOANNUCCIO
05100 - TERNI - IT
0744-57141 - aospterni@postacert. umbria.it

80329915
Delivery Note
1230103494

VAT Nr./Partita IVA

U AVAAA

No./Nr. D.D.T.
del  10/02/2023

IT00679270553

VIA TRISTANO DI JOANNUCCIO
05100 - TERNI - IT

- invoices@esaote.com

VAT Nr./Partita IVA

Carrier / Vettore

Date / Data
Time / Ora
Starnp & Signature

Timbro e firma

10/02/2023
08:50:42

Contact Person

Riferimento Interno

ROBERTA IACONETA
00390106547650
Invoices@esacte.com

External Note

referenti per consegna e collaudo sono I''ng. Camilla Valentin| [{

@aospterni.it) tel. 3281641170

c.valentini@aospterni.it) € il sig. Giantuca Cittadini (g.cittadini
Sig. Cittadini contattl T/F 0744-205493 - Cell. 345/3656684 - 328/1641170

Delivery Terms (incoterms® 2020)
DAP Dslivery At Place
Condizioni di Resa
Shipping Type
Camion
Tipo servizio spedizione
Shipment details
Dettagli di spedizione
AWB/Tracking n°
n® Trasporto
Reference for Carrler

144865
Riferimento per il Trasportatore

ESAOTE Email esaote@esaote.com

Pos. Part n. Part Description UoM Quantity
000010 100645011 MyLabX8 eHD (274
Customer Qrder /Num. Ordine Cliente  2500261700/20Q/001
Cus‘~mer Mat.Nr./Cod.Mat.Cliente DM1/2184324
gel i number / Numeri di Serie 8900421

Notes / Note

#NO# - - - Vs Ordinativo NSO: 2500261700/20Q/001 del 18.11.2022 Vs Ordinativo NSO accessori: 2500261701/20Q/001 del 18.11.2022 Codice CIG: 9411432F5D - -
del 19-10-2022 Disposltivl Obbligatori e Opzionali - - - Data Accettazione fornitura: - - - Accordo Quadro Ecotomografi

- ODA 6944264 del 20.09.2022 ODA 6985833
Consip 2022 Lotto 5 Sub. 3.8 - - -

000020 140089900

PLATINUM kit

PZ

Customer Order /Num. Ordine Cliente

2500261700/20Q/001

Customer Mat.Nr./Cod.Mat,Cliente

DM1/2184324

Notes / Note

#NO# - - - Vs Ordinativo NSO: 2500261700/20Q/001 del 18.11.2022 Vs Ordinativo NSO accessorl: 2600261701/20Q/001 del 18.11.2022 Codice CIG; 9411432F50 - -

- ODA 6944264 del 20.09.2022 ODA 698583
Conslp 2022 Lotto 5 Sub. 3.2 - - -

3 del 19-10-2022 Dispositivi Obbiigatori e Opzionali - - - Data Accettazione fornitura: - -~ - Accordo Quadro Ecotomografi

_DELNOTE

ZSD_ADF_DE|
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DOCUMENTO DI TRASPORTO (D.P.R. N472 DEL 14/06/1996)

Document Type / Causale Documento Payer [ Cliente di Fatturazione Ship To Party / Destinatario
1000000154 2000001109
Consegna merce AZIENDA OSP.RA S.MARIA AZIENDA OSP.RA S.MARIA
i MAGAZZINO ECONOMALE
Order Number / Ordine
364805 VIALE TRISTANO DA JOANNUCCIO VIA TRISTANO DI JOANNUCCIO
05100 - TERNI - [T 05100 - TERNI - IT
Internal Number / Numero Interno 0744-57141 - acspterni@postacert,umbria.it - Invoices@esaole.com
VAT Nr./Partita IVA ITO0B79270553 VAT Nr./Partita IVA
soszeors || NI
Delivery Note No./Nr. D.D.T.
1230103494 del 10/02/2023
Advanced Cardiology Package
000030 340117000 e 9 PZ
CL r Order /Num. Ordine Cliente  2500261700/20Q/001
Customer Mat.Nr./Cod.Mat,Cliente DM1/2184324

#NO# - - - Vs Ordinativo NSO: 2500261700/20Q/001 del 18.11.2022 Vs Ordinativo NSO accessori: 2500261701/20Q/001 del 18.11,2022 Codice CIG: 9411432F5D

Notes / Note - ODA 6944264 del 20.09.2022 ODA 6985833 del 19-10-2022 Dispositivi Obbligatori e Opzionali - - - Data Accettazione fornitura: - - - Accordo Quadro Ecotomografi
Consip 2022 Lotto 5 Sub. 3.a ~ - -
PX 15
000040 120000066 PZ
App. Dlagn.Scans Ullrasonies
Customer Order /Num. Ordine Cliente 2500261700/20Q/001
Customer Mat.Nr./Cod.Mat.Cliente DM1/1889829
Serial number / Numeri di Serie 230300092A

#NO# - - - Vs Ordinativo NSO: 2500261700/20Q/001 del 18.11,2022 Vs Ordinativo NSO accessori: 2600261701/20Q/001 del 18.11.2022 Codice CIG: 9411432F5D

Notes / Note - ODA 6944264 del 20.03.2022 ODA 6985833 del 19-10-2022 Dispositivi Obbligatori @ Opzionali - - - Data Accettazione fornitura: ~ - - Accordo Quadro Ecotomografi
Consip 2022 Lotto 5 Sub. 3. - - -
L 4-15 PROBE
000050 120000036 PZ
App. Dlagn Scans:Ullrasonion
Customer Order /Num. Ordine Cliente  2500261700/20Q/001
Customer Mat.Nr./Cod.Mat.Cliente DM1/1418800
Ser* ' number / Numeri di Serie 230100315C

#NO# - - - Vs Ordinativo NSO: 2500261700/20Q/001 del 18.11.2022 Vs Ordinativo NSO accessori: 2500261701/200/001 del 18.11.2022 Codice CIG: 9411432F5D

Notes / Note - ODA 6944264 del 20.09.2022 ODA 6985833 del 19-10-2022 Dispositivi Obbligatori e Opzionall - - - Data Accettazione fornitura: - - - Accordo Quadro Ecotomografi
Consip 2022 Lotto 5Sub. 3.2 -- -
SONY UP-X898MD B&W THERMAL PRINT
000060 510000014 Pz
Printed
Customer Order /Num. Ordine Cliente 2500261700/20Q/001
Customer Mat.Nr./Cod.Mat.Cliente DM1/1153496
Serial number / Numeri di Serie 7189261

Notes / Note

#NO# - - - Vs Ordinativo NSO: 2500261700/20Q/001 del 18.11.2022 Vs Ordinativo NSO accessorl: 2500261701/20Q/001 del 18.11.2022 Codice CIG: 9411432F5D
- ODA 6944264 del 20.09.2022 ODA 6985833 del 19-10-2022 Dispositivi Obbligatori e Opzionall - - - Data Accettazione fornitura: - - - Accordo Quadro Ecotomografi
Conslp 2022 Lotto 5 Sub. 3.8 -- -

ZSD_ADF_DELNOQTE
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DOCUMENTO DI TRASPORTO (D.P.R. N472 DEL 14/06/1 996)

Document Type / Causale Documento Payer ! Cliente di Fatturazione Ship To Party / Destinatario
1000000154 2000001109
Consegna merce AZIENDA OSP.RA S.MARIA AZI(E;E% EOSPg&fom'f_lé\
Order Number / Ordine e £
364805 VIALE TRISTANO DA JOANNUCCIO VIA TRISTANO DI JOANNUCCIO
05100 - TERNI - 1T 05100 - TERNI - IT
Internal Number / Numero Interno 0744-67141 - aospterni@postacert.umbria.it - invoices@esaole.com
VAT Nr./Partita IVA ITODG73270553 VAT Nr./Partita IVA
sosze0ts || [HNANORARNA
Delivery Note No. / Nr. D.D.T.
1230103494 del 10/02/2023
EXTERNAL HD (5TB) USB POWERED
000210 140046500 PZ 1
Cu *r Qrder /Num. Ordine Cliente  2500261700/20Q/001
Customer Mat.Nr./Cod.Mat.Cliente DM1/2184324

#NO# - - - Vs Ordinativo NSO: 2500261700/2
- ODA 8944264 del 20.09.2022 ODA 6985833
Consip 2022 Lotto 5 Sub. 3.8 ---

Notes / Note

0Q/001 del 18,11.2022 Vs Ordinativo NSO accessori: 2500261701/20Q/001 del 18.11.2022 Codice CIG: 941 1432F5D --
del 19-10-2022 Dispositivi Obbligatori e Opzionali - - - Data Accettazlone fornitura; - - - Accordo Quadro Ecotomografi

ECG CABLE EURO PEDIATRIC (REDEL)

000220 141011200 FZ 1
Altie parti ed accessori dl apparecchl m
Customer Order /Num. Ordine Cliente  2500261700/20Q/001
Customer Mat.Nr./Cod.Mat.Cliente DM1/2184324
Batch / Partita 0000012396
#NO# - - - Vs Ordinativo NSO: 2500261700/20Q/001 del 18.11.2022 Vs Ordinativo NSO accessori: 2500261701/20Q/001 de! 18.11,2022 Codice CIG: 9411432F5D - -
Notes / Note - ODA 6944264 del 20.09.2022 ODA 6985833 del 19-10-2022 Dispositivi Obbligatorl & Opzionali - - - Data Accettazione fornitura: - - - Accordo Quadro Ecotomografi
Consip 2022 Lotto 5 Sub. 3.8 - - -
PW CORD EUR 10A 250V 4.5MT M=VIIG F=C13
000230 279003301 PZ 1
Customer Order /Num. Ordine Cliente  2500261700/20Q/001
Customer Mat.Nr./Cod.Mat.Cliente DM1/2184324

#NO# - - - Vs Ordinativo NSO: 2500261700/20Q/001 del 18.11.

2022 Vs Ordinativo NSO accessori: 2500261701/20Q/001 del 18.11.2022 Codica CIG: 9411432F5D - -

Ne 'Note - ODA 6944264 ds| 20.09.2022 ODA 6985833 del 19-10-2022 Dispositivi Obbligatori € Opzionali - - - Data Accettazione fornitura: - - - Accordo Quadro Ecotomografi
Consip 2022 Lotto 5 Sub. 3.a - - -
FIRMA DEL CONDUCENTE | Tot. No. of Packs Total Volume Total Gross Weight Total Net Welght
E/O DESTINATARIO / 00003 0,908 M3 123 104
SIGNATURE RECIPIENT Totale nr. Colll Totale volume Totale Peso Lordo Totale Peso Netto
Date / Data Time / Ora License Plate / Targa

referenti per consegna e collaudo sono I'lng. Camilla Valentini {c.valentini

Notes / Annotezion! Clitadini contatti T/F 0744-205493 - Cell, 345/3556684 - 328/1641170

@aospterni.it) e Il sig. Gianluca Cittadin! (g.cittadini @aospterni.it) tel. 3281641170 Sig.

Dichiaro di aver ricevuto ta merce sopraindicata constatando [i buono stato d

egll ImballiDichiara Incltra che il vsicolo ai sensi della te
destinatario:eventuali reclami clrca I' integrita e |a conformila del conlanuto d

ovranno essere inollrate as Esaote S.p.A. per iscritto ent
Contributo ambientale CONAI assolto ove dovuto

gge & Idoneo al trasporto della merce sopra descrittaNota peril
ro 8 gg dal ricevimento defla merce

Headquarters / Sede Legale

Via E. Melen, 77
16152 Genova
L ltaly
& Phone/Tel +39 010 6547.1 Genova
2 Share Capital/Capllale Sociale 47.000.000,00 Euro I.v. Via Multedo di Pegli, 2 E
16155 Genova

WYAT nolC.F. Partita IVa 05131180969

Dﬂanoa Chamber of Commerce/C.C.1.A.A. Genova

& esacte@esaate.com

<|Company subject to direction and coordination by Shanghai Luzi Enterprise
8 Management Consultancy Center (Limited Partnership)

N

Via di Caciolle, 15
50127 Firenze
Italy



Esaote S.p.a.

@saote o

Via E. Melen, 77
16152 Genova

Sede Operativa: Sede Operativa: ASSISTENZA TECNICA:
Genova Firenze Tel: 800.372.590 - Fax: 055.4229.450
Telef: 010/65471 Telef: 055/42291 E-Mail: assistenza.tecnica@esaote.com

Societa solloposla a direzione e coordinamento di Shanghai Luzy Enterprise Management Consultancy Center {Limited partnership)

Inizio Lavoro Fine Lavoro
N° Rapporto di Lavoro: 194119 21/02/2023 09:30 21/02/2023 16:00
Richiedente 1000000154 Utilizzatore 2000001109
AZIENDA OSP.RA S.MARIA AZIENDA OSP.RA S.MARIAMAGAZZINO ECONOMALE

VIALE TRISTANO DA

VIA TRISTANO DI

JOANNUCCIO JOANNUCCIO
05100 CF/PIV.A 05100 C.FIPLV.A
TERN| 00679270553 TERNI
TR s
I Dala Rif. Ordine Cliente Contatto
Chlamata CAS-401069-L4D4 30/01/2023 14:33 6944264 Gianluca Cittadini
Cod, Parte Matricola Batch N* Inslallazione
Apparato
Descrizione Rev, SW
24.00.15
Sintomo Dichiarato
0
Tipo lavoro Tipo esito
Installation Closed - Problem Solved
N° Scansioni Scadenza garanzia sistema Coniraito Data Inizio Contratto Data fine Contratto
Attivita

Eseguito collaudo, consegnata la dichiarazione contenente matricola e data di fabbricazione, verifiche di
sicurezza elettrica eseguite dall’ingegneria clinica. Eseguita in data odierna sessione di formazione con
Dott.ssa Marcella De Paolis, Georgette Rhoury, Martina Sordi. secondo quanto previsto da capitolato. Il
Cliente dichiara che la formazione ricevuta & completa ed esaustiva

Seconda sessione di formazione da eseguirsi in data 24 febbraio 2023 concordata con il personale di

reparto.
Si consegna apparecchiatura funzionante

Dettaglio Interventi

Inizio Fine
21/02/2023 09:30 21/02/2023 16:00
Partl Sostitutive e Altri Costi
Codice Descrizione Quanita / Durata (unita/ore) Matricola Batch Prezzo Unitario Pre2zo Totale
Totale Generale EUR (I.V.A. Esclusa) €0,00

Esaote SpA Firma Cliente
n. PC IT098 . ’ .

Sig Alessio Secondi
NITEMX8

Con la sottoscrizione del presente documento, il Cliente conferma piena accetlazione delle condizioni e termini generali di contratto Esaote per i servizi di assistenza tecnica,
Il Cliente dichiara che il presente intervento & stato svolto da personale Esaote o incaricalo da Esaote in conformita agli accordi in vigore, con accesso al sito del cliente preventivamente controllato
nella responsabilita del Cliente nel rispetto della normativa applicabile.ll Cliente prende atto e conferma che Esaote ha effettuato tutte le verifiche funzionali in conformita con le prescrizioni del

manuale d'uso e del service manual.

Codice: 8370173010 MA

Rev A Rif PQ-7.5-02 Esaote S.p.A,
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£'saote

Firenze,

Con la presente si dichiara che le seguenti apparecchiature sono state prodotte nella data

indicata in tabella:

Descrizione Matricola Data di
Praduzione
| MyLabX8 __eHD 8900421 06.02.2023

ESAQTE Supply Chain Manager

Antonello Brundu

i a

Esaote 9.4, - 00 l RATALL vetle legale &
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DICHIARAZIONE DI CONFORMITA PER LA SICUREZZA

Noi costruttori

Esaote S.p.A.
Via Enrico Melen 77, 16152 Genova - Italy

dichiariamo che il sistema per diagnostica ad ultrasuoni

MyLabX8 eHD — Modello MyLabX8 eHD PLATINUM

@ conforme alle norme di sicurezza

IEC 60601-1 Ed. 3.1 EN 60601-1:2006+A1:2013 CEl 62-5 V3
IEC 60601-1-2 Ed. 4 EN 60601-1-2:2014 CEl EN 60601-1-2:2018-01
IEC 60601-2-37 Ed. 2.1 EN 60601-2-37:2008 + CEl 62-124 V2
Al11:2011 + A1:2015
1S010993-1 Ed.4 EN ISO 10993-1:2009 UNI EN ISO 10993-1:2010
IEC 61157 Ed. 2/A1 EN 61157:2007+A1:2013 CEI87-6 V1
Classe: |

Tipo:  BF (Sonde ecografiche) — CF (ECG)

i sistema MyLabX8 eHD PLATINUM, & stato progettato e costruito a regola d’arte e nel rispetto
della normativa di sicurezza applicabile ai dispositivi medici che garantisce la sicurezza del
paziente e dell'operatore (D.Lgs. 81/2008 e s.m.i.)

Genova, 20 dicembre 2021

Ing. Massimo Pg¢lignano
Chief Quality Officer
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DICHIARAZIONE DI CONFORMITA PER LA SICUREZZA
DECLARATION OF CONFORMITY FOR SAFETY

Noi costruttori
We manufacturer

Esaote S.p.A.
Via Enrico Melen 77, 16152 Genova - Italy

dichiariamo che le sonde ecografiche
declare that the echographic probes

Convex, Microconvex

AC2541; C 1-8; C5-2 R13; CA123; CA133; CA421; CA430E; CA431;
CA541; CA621; CA631; CA1123; CA1421; mC 3-11; SC3121; SC3123;
SC3421;C2-9

Lineari/Linear

AL2442; AL2443; AL2445; L 3-11; L 4-15; L 8-24; LA332E; LA424; LA435;
LA522E; LA523; LAS23E; LA532E; LA533; LA923; S$L.1543; SL2325; SL3116;
SL3235; SL3323; 513332

Phased Array

P 1-5; P2 3-11; P2 5-13; P 3-11; P 5-13; PAQ23E; PA121E; PA122E;
PA230E; PA240; PA250; SP2430; SP2442; SP2730; SP3630; P 2-9;
PX 1-5; PX 1-5B

_Volumetriche/ Volumetric

BC431; BC441; BE1123; BL433; SB2C41; SB3123

Doppler

2 MHz CW; 5 MHz CW; HF CW; S2MCW; S2MPW; S5MCW; SHFCW

Endocavitarie/Endocavity

E8-5 R10P; EC123; EC1123; SE3123; SE3133; E 3-12

Transesofagee/
Transesophageal

ST2612; ST2613; TEE022; TEE122; TEE132

Intraoperative e Speciali/
Intraoperative & Special

CAB411A; IH 6-18; IL 4-13; IOE323; I0T332; I0T342; LP 4-13; LP323;
SI2C41; TLC 3-13; TRT33; IHX 6-18

sono conformi alle norme di sicurezza:
are in conformity with the safety standards:

IEC 60601-1 Ed. 3.1

EN 60601-1:2006+A1:2013 CEl 62-5V3

IEC 60601-2-37 Ed. 2.1

EN 60601-2-37:2008 +
Al11:2011 + A1:2015

CEI 62-124 V2

1SO10993-1 Ed. 5

EN iSO 10993-1:2020

UNI EN ISO 10993-1:2020 |

Genova, 01-04-2022

Ing. Massimo
Responsabile Assicurazione Qualita
Chief Quality Officer

ey ,
. P ——
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DICHIARAZIONE DI CONFORMITA RoHS

q3

Noi costruttori
Esaote S.p.A.
Via Enrico Melen 77, 16152 Genova - ltaly

dichiariamo, sotto la nostra responsabilita, che il sistema per diagnostica ad ultrasuoni

MyLabX8 eHD ~ Modello MyLabX8 eHD PLATINUM
& conforme alle disposizioni della Direttiva RoHS 2011/65/EU del Parlamento Europeo e del Consiglio dell’8
Giugno 2011 sulla restrizione dell’uso di determinate sostanze pericolose nelle apparecchiature elettriche ed

elettroniche in accordo alla norma Europea armonizzata EN IEC 63000:2018-12.

Genova, 2021-12-20

Ing. Massimo Pgflignano
Chief Quality Officer



A4707.97

CERTIFICATO CE

Sistema completo di garanzia di qualita
Direttiva 93/42/CEE concernente i dispositivi medici (DDM), allegato Il escluso (4)
(dispositivi in classe lla, llb o lll)

N° G1 095545 0023 Rev. 00

Fabbricante: ESAOTE S.p.A.
Via Enrico Melen 77
16152 Genova
ITALIA

Stabilimento(i): ESAOTE S.p.A.
Via degli Olmi 11, 50019 Sesto Fiorentino (FI), ITALIA

ESAOTE S.p.A.
Via di Caciolle 15, 50127 Firenze, ITALIA

ESAOTE S.p.A.
Via Multedo di Pegli 2/E, 16155 Genova, ITALIA

ESAOTE S.p.A.
Via Enrico Melen 77, 16152 Genova, ITALIA

Categoria(e) Sistemi per diagnostica ad ultrasuoni,

di prodotti: Sonde per sistemi per diagnostica ad ultrasuoni,
Dispositivi di risonanza magnetica diagnostica per
immagini, Software di diagnostica per immagini

Con il presente certificato, I' Organismo di Certificazione di TUV SUD Product Service GmbH
certifica che il fabbricante sopra menzionato ha implementato un sistema di garanzia di qualita per
la progettazione, la fabbricazione ed il controllo finale dei dispositivi / delle categorie di dispositivi in
questione, secondo quanto stabilito nella Direttiva DDM, allegato If. Questo sistema di qualita
risponde ai requisiti della presente Direttiva ed & soggetto a sorveglianze regolari. Per 'immissione
sul mercato di dispositivi della classe Il, & richiesto un certificato addizionale di cui allallegato i (4).
Osservare le note riportate sul retro.

N° del rapporto: ITA1290265
Valido da: 2019-06-14
Valido fino al: 2024-05-26

Data, 2019-06-14

I -

Stefan Preil
Head of Certification/Notified Body

TUV SUD PRODUCT SERVICE GMBH & Organismo Notificato con numero identificativo 0123.

Pagina 1 di 1
Traduzione per scopi informativi. La sola versione inglese & legalmente impegnativa.
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SCHEDA PRELIMINARE

Azienda Ospedaliera S. Maria di Terni
Servizio di Ingegneria Clinica Ord. N. secssveiiivmiiiis

Scheda informativa preliminare alla consegna di apparecchi e/o sistemi di apparecchiature

elettromedicali e apparecchiature tecnico scientifiche
Descrizione: EOTO0N06ZA%O

Codice CIVAB (se esistente):

Modello; V(AR X 8 oW Pt Ao
Produttore:__OSA 9T {4
Fornitore /Fmportarere EIAOTT SPA
Manuali d’uso in lingua Italiana? (st U NO
Manuali di Setvice? Ks1 Q0 NO
Trattasi di apparecchio singolo? X ST QNO
Trattasi di un sistema elettromedicale composto da pitt appatecchi? U sI J@rNO
Nel caso di sistema elencare i componenti (marca, mod., ecc.):

a)

b)

c)
L'apparecchio in consegna & X carrellato O portatile O fisso
L'apparecchiatura possiede il marchio CE 93/42 "Dispositivi Medici"? & s1 QO NO
Se si come & classificato: arnr X 11 Q 1t QI
Ente notificato n.:  ....oeviviiiiiniinnnn.
L'appatecchiatura possiede il matchio CE 89/336 "Comp. Elettrom."? U s1 QNO
L'apparecchiatura garantisce la tispondenza alla Direttiva bassa tensione? &g SI O NO
L'apparecchiatura tisponde alle norme CEI/UNI? U s1 QNO
Se ST, quali? :
Se dsponde alla CEI 62-5 indicare: Classe: Tipo:
L'apparecchiatura sara consegnata con: O corriere O fornitore O posta
Alimentazione elettrica: BKa3ov 0 230+SEI O 400V

Q 1P+N Q3p O 3P+N U 1P+N e batteria O batteria

Necessita di allacciamenti particolati (acqua, vapore, gas medicali, ecc)? QasI ,ﬂ NO
Se si, vedasi allegato “A”
B’ stato eseguito un soptalluogo preliminare della ditta offerente? QsI ANO
Disponibiliti a fornire sistemi di connessione compatibili con le prese
presenti nei locali dell'utilizzatore? Q s1 xNo
In relazione al sopralluogo preliminare l'apparecchio necessita di opete edili,
di adeguamento o di impiant tecnici particolari? 0 s1 HNO
Se si alla risposta precedente, si prega di contattare il Settore Edile e Impiantistico dell'Ufficio Tecnico
(Tel. Fax ) al fine di concordare un eventuale sopralluogo e di fotnite in allegato

tutti i disegni esecutivi necessari pet l'installazione dell'appatecchiatura.
Visto quanto sopra dichiarato dalla_ditta fornitrice questo SIC rilascia nulfaosta alla consepna
dellapparecchiatura/sistema sopra indicato. Si ricorda infine che il rispetto di quanto sopra riportato
ed il non superamento delle prove s entali, potta alla non accettazi

11 Servizi gegneria Clinica




esaote

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA RoHS

Noi costruttori c €

Esaote S.p.A.
Via Enrico Melen 77, 16152 Genova - ltaly

dichiariamo, sotto la nostra responsabilita, che il sistema per diagnostica ad ultrasuoni

MyLabX8 eHD — Modello MyLabX8 eHD PLATINUM
e conforme alle disposizioni della Direttiva RoHS 2011/65/EU del Parlamento Europeo e del Consiglio dell’8
Giugno 2011 sulla restrizione dell’'uso di determinate sostanze pericolose nelle apparecchiature elettriche ed

elettroniche in accordo alla norma Europea armonizzata EN IEC 63000:2018-12.

Genova, 2021-12-20

< !

Ing. Massimo Polignano
Chief Quality Officer



SONY

Sony Deutschland GmbH

Stuttgart Technology Center

Hedelfinger Strasse 61, D-70327 Stuttgart

Telefon +49(0)711/58 58-0, Telefax +49(0)711/58 58-235

DECLARATION OF CONFORMITY

We, Sony Deutschland GmbH,

the authorized representative of Sony Corporation,

1-7-1 Konan, Minato-ku Tokyo, 108-0075 Japan

declare under our sole responsibility that the product

Category Name: Hybrid Graphic Printer

Model Name: UP-X898MD

CE Mark first affixed in: 2014

to which this declaration relates is in conformity with the following standard(s) or
other normative document(s)

EN 60950-1:2006 + A1:2010 + A11:2009 + A12:2011, EN 62479:2010

following the provisions of 2006/95/EC, Low Voltage directive(s).

Germany, February 14, 2014

o
Fd

'

(o

ppa.

Serge F'oucher Hubert Klamm
Managing Director General Manager
Product Compliance Europe

Reglstersitz: Kamperplatz 1, 10785 Bertin
Geschéftsfihrung: Serge Foucher, Markus Zumkeller
Rechtsform GmbH, HRB Berlin-Charlottenburg 107677 B

Reference Number: 20140142



SONY

Sony Deutschland GmbH

Stuttgart Technology Center

Hedelfinger Strasse 61, D-70327 Stuttgart

Telefon +49(0)711/58 58-0, Telefax +49(0)711/58 58-235

DECLARATION OF CONFORMITY

We, Sony Deutschland GmbH,

the authorized representative of Sony Corporation

1-7-1 Konan, Minato-ku Tokyo, 108-0075 Japan

declare under our sole responsibility that the product

Category Name: Hybrid Graphic Printer

Model Name: UP-X898MD

to which this declaration relates is in conformity with the following standard(s) or
other normative document(s)

EN 60601-1-2:2007, EN 60601-1:2006

following the provisions of 93/42/EEC as last amended by 2007/47/EC, Medical Device
directive(s) for Class | devices.

Germany, April 10, 2014

ppa. \/ ppa.
Dr. Thomas Fischer Hubert Klamm
General Manager General Manager
Environmental, Occupational Health Product Compliance Europe

& Safety Affairs Europe

Replstersitz: Kemperplatz 1, 10785 Berlin
GeschittatUhrung: Serge Foucher, Markus Zumkeller
Rechtstorm GmbH, HREB Berlin-Charlottenburg 107677 B

Reference Number: 20140363



SONY

Sony Deutschland GmbH

Stuttgart Technology Center

Hedelflnger Strasse 61, D-70327 Stuttgart

Telefon +49(0)711/58 58-0, Telefax +49(0)711/58 58-235

EU DECLARATION OF CONFORMITY

1. Model No.:
UP-X898MD

2. Name and address of the manufacturer's authorised representative:
Sony Deutschland GmbH, Hedelfinger Str. 61, 70327 Stuttgart, Germany

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:
Hybrid 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 Deutschland GmbH

Germany, May 26, 2014

T Ppa_-._;,_.'f."f- - %\\5 Ut

ppa. e == S————

Hu‘bert Klamm Dr. Thomas Fischer
General Manager General Manager
Product Compliance Europe Environment, Occupational Health

& Safety Affairs Europe

Registerslitz: Kemperplatz 1, 10785 Berlin
Geschéftsfiihrung: Markus Zumkeller
Rechtsform GmbH, HRB Berlin-Charlottenburg 107677 B

Reference Number: 2014110278



SONY

Sony Deutschland GmbH

Stuttgart Technology Center

Hedelfinger Strasse 61, D-70327 Stuttgart

Telefon +49(0)711/68 58-0, Telefax +49(0)711/58 58-235

DECLARATION OF CONFORMITY

We, Sony Deutschland GmbH,

the authorized representative of Sony Corporation,

1-7-1 Konan, Minato-ku Tokyo, 108-0075 Japan

declare under our sole responsibility that the product

Category Name: Hybrid Graphic Printer

Model Name; UP-X898MD

to which this declaration relates is in conformity with the following standard(s) or
other normative document(s)

EN 55022:2010 Class B, EN 55024:2010,

EN 61000-3-2:2006 + A1:2009 + A2:2009, EN 61000-3-3:2008

following the provisions of 2004/108/EC, EMC directive(s).

Germany, January 15, 2014

/

ppa.

Serge Fbucher Hubert Klamm
Managing Director General Manager
Product Compliance Europe

Registersitz: Kemperplatz 1, 10785 Berlin
GeachiiftsfGhrung: Serge Foucher, Markus Zumkeller
Rechtstorm GmbH, HRB Berlin-Charlottenburg 107677 B

Reference Number: 20140059



SONY

Sony Deutschiand GmbH

Stuttgart Technology Center

Hedelfinger Strasse 61, D-70327 Stuttgart

Telefon +49(0)711/58 58-0, Telefax +49(0)711/58 58-235

DECLARATION OF CONFORMITY

We, Sony Deutschland GmbH,

the authorized representative of Sony Corporation

L

1-7-1 Konan, Minato-ku Tokyo, 108-0075 Japan

declare under our sole responsibility that the product

Category Name: Hybrid Graphic Printer

Model Name: UP-X898MD

to which this declaration relates is in conformity with the following standard(s) or
other normative document(s)

EN 60601-1-2:2007, EN 60601-1:2006

following the provisions of 93/42/EEC as last amended by 2007/47/EC, Medical Device
directive(s) for Class | devices.

Germany, April 10, 2014

ppa. ' ppa.
Dr. Thomas Fischer Hubert Klamm
General Manager General Manager
Environmental, Occupational Health Product Compliance Europe

& Safety Affairs Europe

Registersitz: Kemperplatz 1, 10785 Berlin
Geschiftsfiihrung: Serge Foucher, Markus Zumkelier
Rechisform GmbH, HR8 Berlin-Charlottenburg 107677 B

Reference Number: 20140363
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Gara Consip Lotto 1 - Ecotomografi multidisciplinari (Sub
lotto 3.A)

Avvenuta Formazione personale sanitario

Ente’ AZIENDA OSPEDALIERA S. MARIA TERN!

Reparto: S.C. EMODINAMICA

Modello: MyLabX8 eHD

Personale sanitario utilizzatore:

1) Nome: HH\QPJE’L’U{L

Matricola nr.. 8900421

 tome: Bsr g G

3) Nome: Yl\% f\/ A

4} Nome:

§) Nome:

L'operatore sanitario ritiene idonea la formazione ricevuta

pata: 21/07/73

Cognome: D\/T/_ \f):}'b UL 5,7

Firma ol dNZS30% @ s s

Firma ... /. . . ..

Cognome: SO@M

Firma

Cognome:

Firma

Cognome:

Firma 7.
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Gara Consip Lotto 1 - Ecotomografi multidisciplinari (Sub
lotto 3.A)

Avvenuta Formazione personale sanitario

Le richieste di interventi di manutenzione dovranno essere effettuate:
via telefono (call center) con il seguente orario 8.30-17.00 dal Lunedi al Venerdi, festivita infrasettimanali escluse, al numero verde
800372590; oppure via Email al seguente indirizzo di posta elettronica: assistenza.tecnica@esaote.com.

Al di fuori degli orari di operativita del call center & in funzione un servizio di segreteria telefonica: il Cliente pud lasciare un messaggio
specificando:

+ il nominativo,

» il humero delia installazione,

e lora della chiamata,

e il centro presso cui & installato il Sistema/Apparato e il motivo dettagliato della chiamata




@saote

VERBALE DI CONSEGNA E INSTALLAZIONE

Con riferimento all’ordine di fornitura Consip n°(6944264) del 30.09.2022, presso AZIENDA OSPEDALIERA S

MARIA TERN] sono state consegnate e installate le seguenti apparecchiature:

DESCRIZIONE MATRICOLA  Data CONSEGNA Data INST.NE N° INST.NE

MyLabX8 eHD T R900421

}20/02/2; {zi 02/ 73 I_Tzo'_mo

N°® apparecchiature consegnate e installate con il presente verbale 1 (una) su un totale ordinato di

(1).

Letto, confermato e sottoscritio il 24 AﬂZ /23

Per conto del Fornitore: Per conto dell’ Amministrazione:

-

-




in

il

pa.i

LU

ORDINE DIRETTO DI ACQUISTO

Nr. Identificativo Ordine 6944264

Descrizione Ordine

Ecotomografo cardiologico per emodinamica

Strumento d'acquisto

Accordi Quadro

CIG 9411432F5D

CUP 144E22000400006

Bando Ecotomografi 2 - PNRR

Categoria(Lotto) Lotto 5 - Ecotomografi cardiologici (Sub lotto 3.a)

Data Creazione Ordine

20/09/2022

Validita Documento d'Ordine (gg solari)

nessuna scadenza / nessun limite

Data Limite invio Ordine firmato digitalmente

nessuna scadenza / nessun limite

AMMINISTRAZIONE CONTRAENTE

Nome Ente AZIENDA OSPEDALIERA S. MARIA TERNI
Codice Fiscale Ente 00679270553
Nome Ufficio S.C. TECNICO PATRIMONIALE

Indirizzo Ufficio

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

Telefono / FAX ufficio

0744205238/null

IPA - Codice univoco ufficio per Fatturazione
elettronica

UFTN8V

Punto Ordinante

GIANLUCA BANDINI / CF: BNDGLC71C16D704W

Email Punto Ordinante

G.BANDINI@AOSPTERNLIT

Partita IVA Intestatario Fattura Non inserito

Ordine istruito da GIANLUCA BANDINI
FORNITORE CONTRAENTE

Ragione Sociale ESAOTE S.P.A.

Partita IVA Impresa 05131180969

Codice Fiscale Impresa 05131180969

Indirizzo Sede Legale

VIA E. MELEN 77 - 16152 - GENOVA(GE)

Telefono / Fax

3351948668/0106547275

PEC Registro Imprese

UFFICIO.GARE@PEC.ESAOTE.COM

Tipologia impresa SOCIETA PER AZIONI
Numero di Iscrizione al Registro Imprese / | 05131180969

Nome e Nr iscrizione Albo Professionale

Data di iscrizione Registro Imprese / 20/06/2013

Albo Professionale

Provincia sede Registro Imprese / GE

Albo Professionale

INAIL: Codice Ditta / Sede di Competenza 14594422

INPS: Matricola aziendale 3418067513

Posizioni Assicurative Territoriali - P.A.T.
numero

92416880 (GENOVA), 92416881 (FIRENZE)

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

DP.GENOVA@PEC.AGENZIAENTRATE.IT

CCNL applicato / Settore

METALMECCANICO / PRIVATO

Pagina 1

di 3




acquistinretepa-it

W Partalt dentt soqut dela Fubilica Bmnmnst: oo

Oggetto dell'ordine ( 1 di 1) - Scheda tecnica: L5_E2_ES_Ecotomografi cardiologici

Marca: Esaote - Nome commerciale: Ecotomografo cardiologico - Prezzo: 16650,00 - Unita di misura: Pezzo -
Descrizione: Esaote Modello MyLab X8 eHD Platinum - Modello: MyLab X8 eHD Platinum - Codice articolo
accordo quadro: EC2_L5 ES_EC - Codice cnd: Z11040104 - Registrazione bd/rdm: 2184324 - Durata garanzia
[mesi]: 12 - Quantita vendibile per unita di misura: 1 - Unita di prodotto: Pezzo - Prezzo per unita di prodotto:
16650,00 - 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 30 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 eseguire esami
CUP (Codice Unico di Progetto) 144E22000400006

RIEPILOGO ECONOMICO

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

1 Ecotomografo 16650,00 1 (Pezzo) 16650,00 € 5,00
cardiologico

Totale Ordine (IVA esclusa) € 16650,00
IVA € 832,50
Totale Ordine (IVA inclusa) € 17482,50
INFORMAZIONI DI CONSEGNA E FATTURAZIONE
Indirizzo di Consegna VIA TRISTANO DI JOANNUCCIO N.1 - 05100 - TERNI - (TR)
Indirizzo di Fatturazione VIA TRISTANO DI JOANNUCCIO N.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

SIRICHIEDE IL SERVIZIO R.A.E.E.
| DISPOSITIVI OPZIONALI SARANNO ORDINATI ENTRO | TERMINI PREVISTI DI 30 GIORNI

DOCUMENTI ALLEGATI ALL’ORDINE

Pagina 2 di 3




DOCUMENTI ALLEGATI ALL’ORDINE

Nessun allegato inserito

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), 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 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

Pagina 3 di 3
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ORDINE DIRETTO DI ACQUISTO

Nr. ldentificativo Ordine

6985833

Descrizione Ordine

Dispositivi opzionali per ordine 6944264

Strumento d'acquisto

Accordi Quadro

CIG 9411432F5D

CcupP 144E22000400006

Bando Ecotomografi 2 - PNRR

Categoria(Lotto) Lotto 5 -~ Ecotomografi cardiologici (Sub lotto 3.a)

Data Creazione Ordine

19/10/2022

Validita Documento d'Ordine (gg solari)

nessuna scadenza / nessun limite

Data Limite invio Ordine firmato digitaimente

nessuna scadenza / nessun limite

AMMINISTRAZIONE CONTRAENTE

elettronica

Nome Ente AZIENDA OSPEDALIERA S. MARIA TERNI

Codice Fiscale Ente 00679270553

Nome Ufficio S.C. TECNICO PATRIMONIALE

Indirizzo Ufficio VIA TRISTANO DI JOANNUCCIO N.1, 05100 - TERNI
(TR)

Telefono / FAX ufficio 0744205238/null

IPA - Codice univoco ufficio per Fatturazione | UFTNSV

Punto Ordinante

GIANLUCA BANDINI / CF: BNDGLC71C16D704W

Email Punto Ordinante

G.BANDINI@AOSPTERNLIT

Partita IVA Intestatario Fattura Non inserito

Ordine istruito da GIANLUCA BANDINI
FORNITORE CONTRAENTE

Ragione Sociale ESAOTE S.P.A.

Partita IVA Impresa 05131180969

Codice Fiscale Impresa 05131180969

Indirizzo Sede Legale

VIAE. MELEN 77 - 16152 - GENOVA(GE)

Telefono / Fax

3351948668/0106547275

PEC Registro Imprese

UFFICIO.GARE@PEC.ESAOTE.COM

Tipologia impresa

SOCIETA PER AZIONI

Numero di Iscrizione al Registro Imprese / | 05131180969
Nome e Nr iscrizione Albo Professionale

Data di iscrizione Registro Imprese / 20/06/2013
Albo Professionale

Provincia sede Registro Imprese / GE

Albo Professionale

INAIL: Codice Ditta / Sede di Competenza 14594422
INPS: Matricola aziendale 3418067513

Posizioni Assicurative Territoriali - P.A.T.
numero

92416880 (GENOVA), 92416881 (FIRENZE)

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

DP.GENOVA@PEC.AGENZIAENTRATE.IT

CCNL applicato / Settore

METALMECCANICO / PRIVATO

Pagina 1

di
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P artale degbc aoni siodetia Pt g manlozine

Oggetto dell'ordine ( 1 di 2 ) - Scheda tecnica: L5_E2_ES_Dispositivi opzionali per acquisti

Marca: Sony - Nome comierciale: Stampante termica di tipo medicale B/N - acquisti successivi - Prezzo: 550,00
- Unita di vendita: Pezzo - Descrizione: Sony Modello UPD898MD - Durata garanzia [mesi]: 12 - Codice articolo
accordo quadro: EC2 LS _ES ST BN_AS - Modello: UPD898MD - Tipo contratto: Acquisto

Oggetto dell'ordine ( 2 di 2 ) - Scheda tecnica: L5_E2_ES Dispositivi accessori aggiuntivi per

Marca: Esaote - Nome commerciale: Dispositivi accessori aggiuntivi - acquisti successivi - Prezzo: 1,00 - Unita di
vendita: Euro (€) - Codice articolo accordo quadro: EC2 L5 ES DA AS - Tipo contratto: Acquisto

RIEPILOGO ECONOMICO

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

1 Stampante termica | 550,00 1 (Pezzo) 550,00 € 5,00
di tipo medicale B/N
- acquisti successivi

2 Dispositivi accessori | - 60116.5 (Euro (€)) | 60116,50 € 5,00
aggiuntivi - acquisti
successivi

Totale Ordine (IVA esclusa) € 60666,50

IVA € 3033,32
Totale Ordine (IVA inclusa) € 63699,82

INFORMAZIONI DI CONSEGNA E FATTURAZIONE

Indirizzo di Consegna VIA TRISTANO DI JOANNUCCIO N.1 - 05100 - TERNI - (TR)
Indirizzo di Fatturazione VIA TRISTANO DI JOANNUCCIO N.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

ORDINE ACCESSORI OPZIONALL. SI ALLEGA FILE DI DETTAGLIO

DOCUMENTI ALLEGATI ALL’ORDINE

Allegato 1. 1D 2349_AQ ECOTOMOGRAFI_MODULO ORDINI DISPOSITIVI ACCESSORI
LAGGIUNTIVI_ESAOTE L3 ORDINE6944264.XLSX.P7M - dim. 24.42 Kb
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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), 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 allAccordo 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.|l 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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v gSZP:Elg ANLIERQ Via Tristano di Joannuecio, n.1 = 05100 Terni(TR)
ST SANTAMARGA  CF.— P 00679270333 - Centralino: 07442051

é\ TERNI Www aosptecni it

S.S. ACQUISIZIONE BENI E SERVIZ|
Fax: 0744/205284 - 0744/205338 ESAOTE SP.A.
Tel.: 0744/205284 - 0744/205081 VIA SIFFRED! 58

16153, GENOVA, GE

Terni, 18.11.2022
Ordine N. 2500261700 / 20Q
CIG: 9411432F5D

Cod. Fornitore: 20004552
Tel. 010/65472519
Fax. 010/6547275

Codice IPA: UFTNB8V (da utilizzare per invio fattura elettronica)

Committente soggetto a Split Payment (art.17-ter del DPR 633/1972)

In esecuzione del provvedimento di seguito richiamato si richiede il/i materialei in elenco alle condizioni sottoindicate:
CONSEGNA PRESSO MAGAZZINO ECONOMALE VIA TRISTANO DI JOANNUCCIO - TERNI
TEL. 0744/205548
DA DESTINARE S.C. EMODINAMICA

Pos. Ns.codice Vs.Codice Quantita U.M. Pr.Unit. Prezzo Totale |va

Contratto 2600016256/00010 Delibera OD6944264
Prenot. Fondi 200011857/003 del 19.07.2022
Materiale per 5541 S.OP.EMODINAMICA
0010 1 Pezzo 16.650,00000 16.650,00 5%

222M-ESAOTE-2022-ECOTOMOGRAFO CARDIO EMO

Importo netto totale ordine : EUR 16.650,00
Importo totale Imposte : EUR 832,50
Impotto totale ordine : EUR 17.482,50

AVVISO:

Vs. preventivo n° del

PAGAMENTO:

Termine di pagamento della fattura entro 60 gg. dal ricevimento della stessa - per pagamenti effettuati oltre 60 ag.
sara riconosciuta una maggiorazione di 1 punto sul saggio di interesse del principale strumento di rifinanziamento
della BCE la cui pubblicazione in G.U. & prevista dall'art. 5 comma 2 del D.Lgs. 231 9/10/2002.

Per ogni controversia derivante dal presente ordine & competente esclusivamente il foro di Terni.

Si precisa che la scrivente Azienda Ospedaliera non procedera alla liquidazione ed al pagamento delle fatture
qualora sui D.D.T. relativi alla consegna dei materiali non sia apposto il timbro e la firma del personale addetto al
ricevimento.

Ordine da restituire firmato per accettazione

INFORMATIVA:
Prima della consegna della fornitura si prega contattare la competente struttura
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[ f,f_ AZIENDA Via Trislano di Joannuecio, .1 - 05100 Terni(TR)
= QSPEDALIERA . ) . e i N0S
""‘--..:;,:‘\\: SANTA MARIA Cl - PI: 00()7)270333 bl Cf.l’l(li’lhﬂ& (1744, 2()31

< TERNI W gosptemi. il

2500261700/ 18.11.2022

S.S. ACQUISIZIONE BENI E SERVIZ|
IL DIRIGENTE
Dott.ssa Cinzia Angione

Qlay/
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AZIENDA

Via Tristano di Joannuecio, n.1 — 05100 Terny(TR)
%\ ?AS,S TEE "R,%LERR,'X CF. - P.L: 00679270553 ~ Centralino: (744/205]

TERNI WWAV.aospternt. it

$.S. ACQUISIZIONE BENI E SERVIZI
Fax: 0744/205284 - 0744/205338 ESAOTE S.PA..
Tel.: 0744/205284 - 0744/205081 VIA SIFFRED! 58

16153, GENOVA, GE

Terni, 18.11.2022
Ordine N. 2500261701 / 20Q
CIG: 9411432F5D

Cod. Fornitore: 20004552
Tel. 010/65472519
Fax. 010/6547275

Codice IPA: UFTN8V (da utilizzare per invio fattura elettronica)

Committente soggetto a Split Payment (art.17-ter del DPR 633/1972)

In esecuzione del provvedimento di seguito richiamato si richiede il/i materiale/i in elenco alle condizioni sottoindicate:
CONSEGNA PRESSO MAGAZZINO ECONOMALE VIA TRISTANO DI JOANNUCCIO - TERN -
TEL 0744/205548
DA DESTINARE S.C. EMODINAMICA - ORDINE DI RIFERIMENTO 2500261700

Pos. Ns.codice Vs.Codice Quantita u.m. Pr.Unit. Prezzo Totale Iva

Contratto 2600016257/00010 Delibera OD6985833
Prenot. Fondi 200011857/003 del 19.07.2022
0010 1 Pezzo 2.750,00000 2.750,00 5%

222M-ESAOTE-2022-LICENZA IMAGING34004200

Contratto 2600016267/00020 Delibera OD6985833
Prenot, Fondi 200011857/003 del 19.07.2022
0020 1 Pezzo 2.750,00000 2.750,00 5%

222M-ESAOTE-2022-LICENZA CNT 340040500

Contratto 2600016257/00030 Delibera OD6985833
Prenot. Fondi 200011857/003 del 19.07.2022
0030 1 Pezzo 2.200,00000 2.20000 5%

222M-ESAOTE-2022-LICENZA MICROE 34007790

Contratto 2600016257/00040 Delibera OD6985833
Prenot. Fondi 200011857/003 del 19.07.2022
0040 1 Pezzo 2.750,00000 2.750,00 5%

222M-ESAQTE-2022-LICENZA XSTRAIN 3000575

Contratto 2600016257/00050 Delibera OD6985833
Prenot. Fondi 200011857/003 del 19.07.2022
0050 1 Pezzo 2.200,00000 2.200,00 5%

222M-ESAOTE-2022-LICENZA EDOPPLER3400420
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S = AZIENDA
~~= OSPEDALIERA
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SANTA MARIA

Via Tristano di Joannuceio. n.1 - 05100 Terni('TR)
CF ~PI 00679270553 ~ Centralino: 0744/2051
TERNI WWAY aosplemi it

2500261701/ 18.11,2022

Pos.

Ns.codice Vs.Codice

Quantita

U.Mm.

Pr.Unit.

Prezzo Totale

lva

0060

Contratto 2600016257/00060 Delibera OD6985833
Prenot. Fondi 200011857/003 del 19 07.2022

222M-ESAOTE-2022-LICENZA NEEDLE 34004100

Pezzo

1.650,00000

0070

Contratto 2600016257/00070 Delibera OD6985833
Prenot. Fondi 200011857/003 del 19.07.2022

222M-ESAOTE-2022-LICENZA QPACK 340040600

Pezzo

1.650,00

5%

2.750,00000

0080

Contratto 2600016257/00080 Delibera OD6985833
Prenot. Fondi 200011857/003 del 19.07.2022

222M-ESAQTE-2022-LICENZA HYPER 300061700

Pezzo

2.750,00

5%

2.750,00000

2.750,00

5%

0080

Contratto 2600016257/00090 Delibera OD6985833
Prenot. Fondi 200011857/003 del 19.07.2022

222M-ESAOTE-2022-LICENZA MULTI340040700

Pezzo

2.750.00000

2.750,00

5%

0100

Contratto 2600016257/00100 Delibera OD6985833
Prenot. Fondi 200011857/003 del 19.07.2022

222M-ESAOTE-2022-SONDA CONVEX 120000013

Pezza

2.600,00000

2.600,00

5%

0110

Contratto 2600016257/00110  Delibera OD6985833
Prenot. Fondi 200011857/003 del 19.07.2022

222M-ESAOTE-2022-SONDA LINEARE 120000014

Pezzo

1.400,00000

1.400,00

5%

0120

Contratto 2600016257/00120 Delibera OD6985833
Prenot. Fondi 200011857/003 del 19.07.2022

222M-ESAOTE-2022-SONDA PHASED 120000015

Pezzo

4.400,00000

4.400,00

5%

0130

Contratto 2600016257/00130  Delibera OD6985833
Prenot. Fondi 200011857/003 del 19.07.2022

222M-ESAOTE-2022-SONDA TEE 121200801

Pezzo

28.600,00000

28.600,00

5%

0140

Contratto 2600016257/00140 Delibera OD5985833
Prenot. Fondi 200011857/003 del 19.07.2022

222M-ESAOTE-2022-HARD-DISK 140046500

Pezzo

440,00000

440,00
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. .~ AZIENDA . . X
Via Tristano di Joannuccio, n ! ~ 05100 T erni(TR)
% SOASS%E,E?V:'AERR;Q CF.—PL: 00679270553 — Cenlralino: 0744/2051

ﬁ TERNI wwwv.gosplerni.it

2500261701/ 18.11.2022

Pos. Ns.codice Vs.Codice Quantita U.M. Pr.Unit. Prezzo Totale |va

Contratto 2600016257/00150 Delibera OD6985833
Prenot. Fondi 200011857/003 del 19.07.2022

0150 1 Pezzo 99,00000 99,00 5%
222M-ESAQTE-2022-CAVO ECG PED 141011200

Contratto 2600016257/00160 Delibera QD6985833
Prenot. Fondi 200011857/003 del 19.07.2022

0160 1 Pezzo 27,50000 27,50 &%
222M-ESAQTE-2022-CAVO ALIMENT 279003301

Contratto 2600016257/00170 Delibera OD6985833
Prenot. Fondi 200011857/003 def 19.07.2022

0170 1 Pezzo 550,00000 550,00 5%
222M-ESAQOTE-2022-STAMPAMTE TERMICA

Importo netto totale ordine : EUR 60.666,50
Importo totale imposte : EUR 3.033,33
Importo totale ordine : EUR 63.699,83

AVVISO:

Vs. preventivo n° del

PAGAMENTO:

Termine di pagamento della fattura entro 60 gg. dal ricevimento della stessa - per pagamenti effettuati oltre 60 9g.
sara riconosciuta una maggiorazione di 1 punto sul saggio di interesse del principale strumento di rifinanziamento
della BCE la cui pubblicazione in G.U. & prevista dall'art. 5 comma 2 del D.Lgs. 231 9/10/2002.

Per ogni controversia derivante dal presente ordine & competente esclusivamente il foro di Terni.

Si precisa che la scrivente Azienda Ospedaliera non procedera alla liquidazione ed al pagamento delle fatture
qualora sui D.D.T. relativi alla consegna dei materiali non sia apposto il timbro e la firma del personale addetto ai
ricevimento.

Ordine da restituire firmato per accettazione

INFORMATIVA:
Prima della consegna della fornitura si prega contattare la competente struttura

$.8. ACQUISIZIONE BENI E SERVIZ!
L DIRIGENTE
Dolt.ssa Cinzia Angione

" @«a&Gow)
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Esaote S.p.a. Assistenza: Sedi Operative:

Sede Legale e Direzione: telef: 800/372590

i Genova
Via Enrico Melen, 77-16152 Genova ! )
Socleta soggetta ad attivita di direzions e coordinamento di Shanghai fax: ,0.55/4229450 ‘e'|5f- 010/65471
Luzi Enterprise Management Consultancy Center (Limited Partnarship) email: asslstenza.tecnica@esaote.com Firenze
telef: 055/42291

Verbale di collaudo e accettazione merce
Data: 21/02/2023 Tecnico: Sergio Casoni

Materiale fornito con:

D.D.T. Nr:
0080329915 del: 10/02/2023
Committente: Destinazione:
AZIENDA OSP.RA S.MARIA AZIENDA OSP.RA S.MARIAMAGAZZINO ECONOMALE
VIALE TRISTANO DA JOANNUCCIO VIA TRISTANO DI JOANNUCCIO
05100, TERNI, TR 05100, TERNI, TR
In data 21/02/2023

si & provveduto al collaudo delle sotto elencate apparecchiature:

Installazione Codice Descrizione Qta

1IT203640 100645011 MyLabX8 eHD 1
SN 8900421

1T203640 120000013 Cc1-8 1
SN 230200980A

IT203640 120000014 L 3-11 1
SN 230500742A

1T203640 120000015 P 1-5 1
SN 224300260A

IT203640 120000036 L 4-15 PROBE 1
SN 230100315C

T203640 120000066 PX 1-5 1
SN 230300092A

1T203640 120000118 TE 3-8 1
SN 224500691A

IT203640 140046500 EXTERNAL HD (5TB) USB POWERED 1

IT203640 140069900 PLATINUM kit 1

1T203640 141008200 KIT USB CABLE+ JUMPER CORD 1

1T203640 141011200 ECG CABLE EURO PEDIATRIC (REDEL) 1
BATCH 0000012396

1T203640 279003301 PW CORD EUR 10A 250V 4.5MT M=VIIG F=C13 1

1T203640 300057500 XStrain 4D License 1

IT203640 300061700 HyperDoppler (For Tender only) 1

IT203640 340040500 CEUS Imaging (CnTI /LVO) License 1

[T203640 340040600 QPack - Quantification tool License 1

1T203640 340040700 Multi-modality & Dicom Q/R License 1

1T203640 340041000 Needle Enhancement License 1

1T203640 340042000 Radiology General Imaging Licence 1

IT203640 340042400 eDoppler 1

IT203640 340077900 Micro E License 1
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IT203640 340117000 Advanced Cardiology Package 1
IT203640 510000014 SONY UP-X898MD B&W THERMAL PRINT 1
SN 7189261

Si dichiara che le apparecchiature sono conformi a quelle ordinate e che sono perfettamente

funzionanti.
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Per ESAOTE S.p.A.

Sergio Casoni

Per il CLIENTE
Sig. Alessio Secondi
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esaote

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA PER LA SICUREZZA

Noi costruttori

Esaote S.p.A.

Via Enrico Melen 77, 16152 Genova - Italy

dichiariamo che il sistema per diagnostica ad ultrasuoni

MyLabX8 eHD — Modello MyLabX8 eHD PLATINUM

& conforme alle norme di sicurezza

IEC60601-1 Ed. 3.1 | EN 60601-1:2006+A1:2013

A11:2011 + A1:2015

CEI 62-5 V3 B
IEC 60601-1-2 Ed. 4 EN 60601-1-2:2014 CEl EN 60601-1-2:2018-01
IEC 60601-2-37 Ed.2.1 | EN 60601-2-37:2008 + CEl 62-124 V2

1SO10993-1 Ed.4 EN ISO 10993-1:2009 UNI EN I1SO 10993-1:2010
IEC 61157 Ed. 2/A1 EN 61157:2007+A1:2013 CEI 87-6 V1
Classe: |

Tipo: BF (Sonde ecografiche) — CF (ECG)

Genova, 20 dicembre 2021

Ing. Massimoﬁm
Chief Quality Officer




e'saote

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA CE

Noi costruttori

Esaote S.p.A.
Via Enrico Melen 77, 16152 Genova - Italy

dichiariamo, sotto la nostra responsabilita, che il sistema per diagnostica ad ultrasuoni

MyLabX8 eHD ~ Modello MyLabX8 eHD PLATINUM

e stato costruito applicando il sistema di garanzia della qualita approvato per la progettazione, fabbricazione
e controlio finale del prodotto e risponde ai Requisiti Essenziali presenti in Allegato | della Direttiva 93/42/CEE

emendata con la Direttiva 2007/47/CEE.

Classificazione:

Numero identificativo dell’Organismo Notificato:

Nome e indirizzo dell’Organismo Notificato:

Procedura di conformita:

Prima data di emissione:

N° Certificato CE:
Valido fino af:

Luogo e data:

Classe lla secondo I'allegato IX della Direttiva
93/42/CEE.

0123

TUV Siid Product Service GmbH , Ridlerstr.65,
D-80339 Munich - Germany

Allegato Il della Direttiva 93/42/CEE, emendata con la
Direttiva 2007/47/CEE, escluso punto 4.

2021-12-20

G1 095545 0023 Rev.00
2024-05-26

Genova, 2021-12-20

Ing. Massimo
Chief Quali
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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) 2 706 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) 2 706 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:
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

S

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 Vincilaan 7 — D1, B-1935 Zaventam
Phone: +32 (0) 2 706 43 11 - Fax : +32 (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

o7

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: 2014110279
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CbOTBETCTBME C UBUCKBAHWUATA HA EC

e 1 appec Ha ynkKOMOWeHWA

NPeACTABUTEN HA NPOMIBOAUTENS: ..

3a HacToAWaTa AEKNAPALMA 33 ChOTBETCTBIE
OTIOBOPHOCT HOCH EAVHCTREHO

TPOM3BOAUTENAT: ...

MpeameT Ha gexnapaumnsta

lMpeaMeTsT Ha AeKnapauwaTa, KOTO e onmcaH
ro-rope, € 8 CbOTRETCTRNE C!.

8 2011/65/EU(RotHs), 2009/125/Ec5mdqun)]

Koraro e npy

[t Xapm C PV M1 KbM
TEXHUHEQMTE TELMGMKALIAK, NO OTHOLLEKKE Ha KOMTO C2
EEWRSTHIPE CLOTBETCTBAETO. .

{8 apyrm Lwpexvien]

Wanonasa ce HE Ha Cb XapM
CTRHABPTH WM npenpanm KM TEXHUHeCUTE

et Ha XOMTO ce
CLOTBETCTBUET

. [8 2014/_?0/EU(EMC), 2014/53/EU(RED)

Aexnapatimm]
KoraTo & npunoXmMo, uMe 1 Homep Ha
HOTUMUMPAH OpraH, onucanue Ha
M3BLPLLEHOTO H:...

{8 apyru fiupexrvsu]

HAomenknurenHa undopMaLms:...

[8 2014/30/EU(EMC) aennapatmm]
[LormbnHpTenta uHdopmaums:. .,

[B 2014/53/EU(RED) fernapauny]
KoraTo e NpunoXuMo, onucaHue Ha
AKCECOAPU W KOMMOHEHTH, BITIOUUTENHO
codTyep, KOMTO Mo3BONABAT Ha
PaAvoyCTPOicTBOTO A3 paboTu no
npeAHasHadeHye:. .

[8 2014/53/EU(RED) Aexnapaymm]
HAonbaHuTenHa vRobopMaums:

Teanac 3a v or weeETo Ha:,

(MACTO U faTa Ha U3AABaMH!

(Me, AnLKHOCT) ( NOANKC): ...

EU PROHLASENI O SHODE
1. Model&.:

2,

w

;A

N

©

b

Podepsano za a jméne
(misto a datum vydani)

Jméno a adresa vjrobee nebo jeho
zpinomocnénéhozastupee:

Toto prohladeni o shodé vydal na viastni odpovédnost
vyrabee:

Predmétprohlasent:

. ViySa popsany pfedmét prohiigenl jeve shodd s:
v [v 2011/65EU (RoHs), 2009/125/6C (Ecodesign)]

Kde je to vhodné, odkazy na pHslusné
harmonizované normy, které byly pougity

nebo odkazy na technlcké specifikace,

na jejlchZ zakladé se shoda prohlasuje: ..

v jinych smérnicich]

Odkazy na pfisluiné harmonizované normy, které
byly pouZity nebo odkazy na technické specifikace,
na jejich? zaklad¥ se shoda prohlasuje:
[v2014/30 / EU (EMC) 2014/53 / EU (RED}]

Kde je to vhodné, oznamenf jména subjektu

a tislo, popis intervence a osvédgeni: ...

[v jinych smérmicich]

Dodategné informace: ...

[v 2014/30 / EU (EMC)]

Dodategné informace: ...

[v 2014/53 / EU (Cervend)]

Kde je to vhodné, popls prisluSenstvi a komponentf,
vietné softwaru, které umoZfiuj radiovému zafizeni
fungovat, jak bylo zamy$leno: ...

. [v 2014/53 / EU (Cervend)]

Dodatecné informace:: ...

(iméno, funkce) (podpis): ...

dansk (da)

EU-OVERENSSTEMMELSESERKLERING

-

2,

Model nr.:..
Navn og adresse p fabrikantens bemyndigede
repreesentant:...

EU-KONFORMITATSERKLARUNG

. ModellNr....

. Name und Anschrift des Bevollméchtigten des Herstellers:..

. Die alleinige Verantwortung fiir die Ausstellung dieser

Konformitétserklarung tragt 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 einschiigigen harmonisierten

Normen, die zugrunde gelegt wurden, oder Angabe der

technischen Spezifikationen, filr die die Konformitit erklart

wird:.,

[ il S nEah @i i

Angabe der sinsthidgigen harmanislorten Nommen, dis zugunde

ekt wurden, oder Angabe dor technischen Spenficallomn.

fur die die Konformitat et wird:, .

[in Kopformititseskidrungen nach 2014/30/EU(EMC),

2OIEIAERED)]

Gegebanenfalls Namen und Nummer der

notifizierten Stelle, Beschrelbung ihrer

Mitwirkung und Beschelnigung:...

[in Konformitdlseridéningen nach anderen

Richtinlan]

Zusatzangaben:...

[in Konformitétserkidrungen nach 2014/30/EU(EMC)]

Zusatzangaben:...

{in Kendprmistserkiicungnh mach 2014/53/EU(RED)]

Gegehonenlalls Baschreibung dos Zubehdrs und der

Bestandtelle, elnschlleBlich Software, dle den

bestimmungsgemé&Ben Betrieb der Funkanlagen

ermdglichen:...

9. fin Konformitétserkidrungen nach 2014/53/EU(RED)]
Zusatzangaben:...

Unterzelchnet fUr und Im Namen von:.,,

{Ort und Daturn der Ausstellung)

(Name, Funktion) (Unterschrift):...

[LIENE NN,

o

bl
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ELl VASTAVUSDEKLARATSIOON
Tootenumber:...
. Tootja volnlatud esindaja n|m| ja aadress:
. Kéesolev vast: on vélja antud
ainuvastutusel:...
Deklareeritav ese :...
Eespool kirjeldatud deklareeritav ese on kooskdlas
. [Koosklas 2011/65/ES (RoHs), 2009/125/EK
(energiatohusus) direktividega]
Vajaduse korral viited kasutatud asjakohastele iihtlustatud
standarditele v3i viited tehnilistele spetsifikatsioonidele,
millega seoses vastavust kinnitatakse:..

[Kooskdlas teiste direktiividega]

Vajaduse korral viited kasutatud asjakohastele {ihtlustatud
standarditele vl viited ili spetsifikatsi 3
millega secses vastavust kinnitatakse:..

[Kooskdlas 2014/30/ES (EMS), 2014/53/ES (RID) direktiividega]
Vajaduse korral volitatud asutuse nimetus ja number, teostatud
toimingu kirjeldus ja sertifikaat:...

[Kooskblas telste direktiividega]

Lisateave:.,

[Kooskdlas 2014/30/ES (EMS) direktiviga]

Lisateave:.,

[Kooskdlas 2014/53/ES (RID) direktiiviga]

Vijaduse ko tnrvikute ja komoonentide, sh tarkvara, mis
wiimaldavad rasdioseadmestikul Gigest mﬁr.ada kirjeldus:..
FKposkiias 2009/50/65 (RID) divektiviga]
Lisateave:..
(Kelle nimel ja poolt) alla kirjutat
(véljaandmise koht ja kuupaev,
(nimi, ametinimetus) (allkiri):...

[RENTN
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AHAQZH YYMMOPOQEHS EE

. ApiBudgMovrEhou:.,

. 'Ovoa ka1 51elBUVON ToU EEOUBIOBOTNIEVOU aVTINPOOGKIOU
TOU KQTAOKEUAOTN:.,

. H napodoa SAAwoT) GUPUGppWaNG exSideTar
e anokAe(oTIKT £UBIV TOU KATAOKEUAGTH:..

W N

3. Denne overensstemmelseserkieering udstedes 4, Avrieiusvo TG Bihmang..
fabrikantens ansvar:,. o w 5 To G TR OO Efievn 1y, S dval
4, Erklseringens genstand UL JIES ... )
5. Genstanden for erklzeringen, som beskrevet ovenfor, er| 6. { Erql 201165/ EURoke], 2009/1 25/ 50 designidiidioon]
overensstemmelse med:, Kerrd nepirman), pveld Teow ogenkdn tvuwuvmptum
6. [1 2011/65/EL(RoHs), 2009/125/EC(Ecodesign) Apaninay neu HF“'IWI-'WW'IB"INW £ T TRV
Dekiarationer] fpabiaypcddi iz paon Tic pnoles Snhdverar 1
Hvor det er relevant, referencer tll de relevante anvendte C‘U.HIJMPWTI
harmoniserede standarder eller referencer kil de tekniske {7 e oomyiec]
spedfikationer, som der erkleeres overensstemmelse med:.. Avepopin ara OKETIKG EVOROVIERIEVD NPETUNG not
{1 andre direktiver] )J’llﬂlmlmlLUWul 1] OVORpOpES, T, MnEL TEgWIS
Referencer til de rek dte h Y POES OE TEQT] BE T onales Snhinvera n
standarder eller referencer til de tekniske speaﬁkahuner, L’l-"lll.ii?'|2’<Pl\-"31'l-
som der erklzeres overensstemmelse med:... Z IITGFZUMLNMWEWA SOYEIENRED) tl?}"&w!
7. {1 2014/30/EU(EMC), 2014/53/EU(RED) Oy Q"\ﬂ EipOpy Y| |.— 11 i
Deklarationer] (ovojinin, opiBjidg) f; Ay e} i
Hvar det er relevant, det bemyndigede organ navn og ropéuBane) kol XC‘P'I¥PIQF 0 r|mnnmr|T|m
nummer, beskrivelse af aktiviteten og udstedt [££ fihhes; oéinylec)
attesten:.., Mpbaferes nhnpogopies:...
[l andre direktiver] 8. (T 20LYFOEENC) Didwon]
Supplerende oplysninger:... Mptatieres nAnpogogles...
B, [/ 2014/30/EU(EMC) Deklarationer] [£rnv 2014/53{EU(RED) Aihan]
Supplerende oplysninger:... Qo go Ewapuovn, e NG| TV NOPEAKOPEVIY Kul
[1 2014/53/EU(RED) Deklarationer] “-“PT"‘IIJ“T‘WJ PANRES 'T oy |
Hvor det er relevant, beskrivelse af tilbehar og v v A e 6m1f.
komponenter, herunder software, som far radioudstyret nipofihéreralt,
til at fungere efter hensigten:... 8. [Frope 2019/ST/ELIRED) Atfaim]
9. {7 2014/53/EU(RED) Deklarationer] Fuprihnpuparics nhnpoqeplec:,..
Supplerende oplysninger:... Yrolypadp yio Aoyagoopo ko € ovopaTog:..
Uneierskrevst for dg pd vegne af:,., (rnos, ki npepapnvi exboon):..
(sted og dato):... (fwopio, Bian) (Unoypom):..

(navn, stilling) (underskrit):...

EU DECLARATION OF CONFORMITY
1. Model No:..
2. Name and address of the manufacturer's

authorised representative:..
. This declaration of conformity is Issued under the sole
responsibility of the manufacturer:.,
Object of the declaration:..
. The object of the declaration described above is in
conformity with:..
[in 2011/65/EU(RoHs), 2009/125/EC(Ecodesign)
Declarations]
Where applicable, references to the relevant harmonised
standards used or references to the technical
spedfications in relation to which conformity is dedared:..
[in other Diredtives]
References to the relevant harmonised standards used or
references to the technical spedifications In relation to
which conformity Is declared:..
[in 2014/30/EU(EMC), 2014/53/EU(RED)
Declarations]
Where applicable, notified body
name and number, description of
Interventlon and certificate:..
[in other Directives]
AdditionalInformation:..
[in 2014/30/EU(EMC) Declarations]
Additional Information:..
[in 2014/53/EL(RED) Dedlarations]
Where applicable, descriptlon of accessories and
components, including software, which allow the
radlo to operate as I
. {In 2014/53/EL(RED) Declarations]

Additional Information:..
Signed for and on behalf of:..
(place and date of lssue):
(name, functlon) (signature}:..
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DECLARACION DE CONFORMIDAD UE

. Nombre del Modelo:..

. Nombre y direcdidn del representante autorizado
delfabricante:..

. Esta declaracién de conformidad se expide

bajo la exclusiva responsabilidad del fabricante;

Objeto de la declaracién:.,

. Elobjeto de la declaracién descrita

anteriormente es conforme con:..

[En las dedaraciones de acuerdo a

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

Cuando proceda, las referencias a las normas

armonizadas aplicadas o referencias a las

especificaciones técnicas en refacién con las cuales se

declara la conformidad:,.

[para otras directivas]

Referencias a las normas armonizadas aplicadas o

referencias a las especificaciones técnicas en relacién

conlas cuales se declara la conformidad:..

[En as dedaraciones de acuerdo a

2014/30/E(EMC), 2014/53/EU(RED)

Cuando proceda, el nombre y nimero del organismo

notificado y certificado:..

[para otras directivas]

Informacién adicdonal:..

[En las dedaraciones de acverdo a

2014/30/EU(EMC)]

Informacién adidonal:..

[En las dedaraciones de acuerdo a

2019/53/EU(RED)]

Cuando proceda, descripddn de los aceesorios y

componentes, incluido el software, que permiten

que el equipo radioeléctrico fundone como estaba

previsto:..

[En las dedaraclones de acuerdo a

2014/53/EU(RED)]

Informacion adiclonal:

Flrmado por y en nombre de:..

(lugar y fecha de emisién):..

(nombre, cargo) (firmay:..

N
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o
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DECLARATION DE CONFORMITE de [UE

. Référence produit:..

. Nom et adresse du mandatalre agréé parle fabricant:.
La présente déclaration de conformité est établie

sous la seule responsabillté du fabricant:..

Objet de la déclaration:..,

(RN

flad o

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

Le cas échéant, références aux normes harmonisées
applicables ou aux spédifications techniques par
rapport auxquelles la conformité est déclarée:. ..
[dans kes atres Directives]

1éfirences aus normes  harmonisées applicables ou
i spécfimatons tachniques par rapport auxquelles la
conformitd est déclande; |

[dans les declarahonsZDI 4/ I0/EU(EMC),
2014/53/EU(RED)

Le cas échéant, nom de l'autorité

notifiée et numéro, description de

lintervention et du certificat:,..

[dans les autres Directives]

Informations complémentaires:,.,

[dans les déclarations 201 4/30/EU(EMC)]
Informations complémentaires:,.

[dans los déclarlions 201 4/S3/ELYREDY]

Le cas échéant, description des acceasoires et
composants, logiciels inclus, permettant le bon
fonctionnement de I'équipement radio:.,

Fdans fos déchbions 2014/53/ELREDH
Informations complémentaires:.,

Signé par et au nom de:.,
{date et Feu d'dtablissement):..
(nom, fonction) (signature):..

™~

Lo

b

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

EU IZJAVA O SUKLADNOSTL
1. Modelbr.:.,
2. Imei adresa ovlastenog zastupnika proizvodata:.
3. Ova izjava o sukladnosti izdaje se na iskljucivu
odgovornest proizvodaéa:
Predmetizjave:,.
Gore opisan predmet J’_[d\lL‘ u skladu je st
(rave g 2040, i 2005 e il
Premia potrebi, upudivanje na qummnjute uskladene
norme koje se upsitretjavaj Il tmuthanie na druge
tehnicke specifikarije u odnosu na koje s deklarira
sukladrast;,,
Jostale dredtaaf
Uputvarie na odgovarajuts uskiadens norme koje se
upatrehlivaju il upuchanie na dnege tehnitke specfiacie u
odnos na koje se deidarim sukladrost:,.
Lzperve prama S0LYIVELEMNE), 2014/53/EU(RED)]
Prema potrebi, nacly | brof prijsvilenog tijela, opls
Intevende | polvida o piivan:..
[ostale direktive]
Dodatne Informaclje:..
[Izfave prema 2014/30/EU(EMC)]
Dodatne Informacije:..
[Iziave prema 2014/53/EU(RED)]
Presma potretl, pls dicatig ppremms | sastavnica, ukljucujudl
saftvier, kol emagucuii normalan rad radljske opreme:..
9. (flgtave prewms 201453 FLERED))

Dodatne Informactje; .
Potplsano za i u Ime:..
(mjesto | datum lzdavanja):..
(Ime, funkcija) (potpls):..

Sos
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DICHIARAZIONE UE D! CONFORMITA
Modello n.:..
. Nome e Indirizzo del rappresentante autorizato
del fabbricante:..
La presente dichiarazione dl conformita & rilasciata sotto la
responsabilita esclusiva del fabbricante:..
Oggetto della dichiarazione:..
L'oggett defia dichisrazione di cui sopra & conforme alla:
[nelle Dichigrasion! 201 L/65/ELRoM),
2009/125/EC(Ecodesign)]
Ove applicabile, i riferimenti alle pertinenti norme
armonizzate utilizzate o1 riferimenti alle specifiche tecniche
in relazione alle quali & dichiarata la conformita:.,
[in altre Direttive]
i riferimenti alle pertinenti norme armonizzate utilizzate o |
riferimenti alle specifiche tecniche in relazione alle quali &
dichiarata [a conformita:..
[nelle Dichiarazioni 201 4/_?0/EU(EMC),
2014/53/EU(RED)]
Ove applicabile, nome dell'ente notificato e numero,
descrizione dellintervento e certificato:..
[in aftre Direttive]
Ulteriori informazioni: .,
[nella Dichiarazione 2014/30/EU(EMC)]
Ulteriori informazioni:.,
[rafta Dichtarazione 204/ STAELRED)]
Ove applicabite, descrizione degll accesson e del componenti,
Irchis || seftwane, che permettono allapparato radio di
operare come previsto;.,
. [nella Dichiarazione 2014/53/EU(RED)]

Ulteriori informazioni:..

Firmato in vece e per conto di:,.

(luogo e data del rilascio)...

{nome e cognome, funzione) (firma):..

N
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[atviesu valoda (iv)
ES ATBILSTIBAS DEKLARACUA
. Modela Nr.:..
RaZotaja pilnvarota parstavja nosaukums un adrese:..
ST atbilstibas deklaradja ir izdota vienigi uz $3da raotsja
atbiidibu:
Deklaracijas prigkdmets: ..
lepricd apraksiials doklirdc|as priekSmets |rsaskard ar,,
[Saskapd ar 2008/65/F5 (Roks), 2008/ 1257EK
(energoerikinitate) direktivdm]
Fur alfiecindms, norades w2 fmmaniotajlem stbistotajiem
ParmanizEajiem standantiem val rorfides uz telinidafiem
raksturfieniem; saistivg ar kuriem i dekinrita athitstins..
[Saskand ar oltdm ;.#mtﬁmf
Morddes j
standartienn val norides we mhnlska;em rc:thurIleIumlem
saistiba ar kurfeim | deklara athilstib:
. [Saskapd ar 2014/30/ES (EMS), 2014/5J/ES (RID)
direktivém]
Kur attiecindms, pilnvarotds iestades
nosaukums un numurs, veiktds
darbibas apraksts un sertifikats:.,
[Saskapa ar citém direktivém]
Papildu informacija:..
. [Saskapa ar 2014/30/ES (EMS) direktivu]
Papildu informacija:..
[Saskapa ar 2014/53/ES (RID)
direktivu]
Kur attiecinams, piederumu un komponentu, leskaitot
programmattiru, kas fauj radioiekartai darboties ka
paredzéts, apraksts:,,
. [Saskapa ar 2014/53/ES (RID) direktivu]
Papildu informadija:..
Turpmak noradita varda parakstits:..
(izdo3anas vieta un datums):..
(vards, uzvards, amats) (paraksts):..

o

s

~
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ES ATITIKTIES DEKLARACIIA

Modelio Nr.:..

Gamirtolo [galiotejo atitero pavadinimas Ir - adresas:..
Sintitikties dektaraciia Eduota tik gamintojo atsakomybe:
Dekiarad|nsoblektas:,,

Pirmiau apraSytas deklaracijos objektas atitinka:..
[Sutmkama/ su 2011/65/55 (RaHs), 2009/125/EK

F".V‘:“.W{*’:"

Jen tinkama, taikyty darnuuu standartu nuorodos arba
techniniy specifikacijy, pagal kurias buvo deklaruota
atmktls nuorodos:..

51t tormis i ¥ty
Talkytq darniyjy standarty nuorodos arba techniniy
specifikacijy, pagal kurias buvo deklaruota atitiktis,
nuorodos:..
[Sutinkamai su 2014/30/ES (EMS), 2014/53/FS (RID)
direktyvomis]
Jei tinkama, jgaliotosios jstaigos
pavadinimas Ir numerls, atilkto velksmo
apradymas Ir sertifikatas:..
[Sutinkamal su kitomis direktyvomis]
Paplldoma Informadija:..
[Sutinkamal su 2014/30/ES (EMS) direktyva)
Papildoma Informadifa:.,
[Sutinkamal su 2014/53/ES (RID)
i

B

®©

Jel tinkama, prledy Ir komponenty, |skaltant
programing jrangg, kurlos déka radljo |ranga velkla
kalp numatyta, aprafyma:

[Sutinkamal su 2014/53/.‘:'5 (R!D) direktyva]
Papildoma Informacija:..

Uz ka Ir kleno vardu paslraiyla:..

(I8davimo data Ir vieta):..

{vardasir pavarde, parelgos) (parasas):..

b

EU—me?EeIelosegl nyilatkozat

. Agydrd meghatalmazott képviselojének neve és dme:

. E megfeleloségi nyilatkozat a gyarté kizarélagos
felelosségére keril kibocsatésra: ..

. Anyilatkozat térgya:..

E pyitathorat fent ledit Liraya besshangban van:

(201 1/E5/ELF (ROMS), 2009/1 25/EC (Eeodesin)

direktidihan piatkesaiok]

Ahol alkalmazhato, hivatkozésokat a vonatkozé

harmanizst ssalwanyokra vagy hivatkozasokat a miiszaki

olfiirdsolra, amelyakkel kapcsolatban a megfeleldséget

klryilatkastatink:.,

[egyeh d/rekava/(ban]

Hivatkozéasok az alkalmazott, vonatkozé harmonizalt

szabvanyokra, amelyekkel kapcsolatban a megfeleldséget

kinyilatkoztatjak:.,

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

Nyilatkozatok

WN.

;e

N

Ahol alkalmazhaté, a bejelentett testilet neve és szama, a

beavatkozés és a tanus[tvany lelrasa:..

[egyeb direktivdkban]

Kiegészitd informaciék:..

[2014/30/EU (EMC direktivdban) Nyilatkozatok]
Kiegészit® informaciok:..

[& 2014/53/EU (RED) direktivdban, Nyllatkozatok]
Ahol alkalmazhatd, a tartozékok és alkatrészek leirasat,
beleérive a szoftvert, amely lehetfvé teszi, hogy a radié-
berendezés a szandékolt médon m(lkodjon
[2014/53/EU(RED) direktivdban, Nyilatkozatok]
Kiegészitd informaddk:..

nevében alairva:..

(kibocsatas helye és kelte):..

(név, beosztas) (alirés):..

=
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DIKJARAZZJONI TAL-KONFORMITA TAL-UE

. I-mudelt Nru.:.

. L-isem u |- indirizz tar-rapprezentant awtorizzat
mill-manifattur:..,

. Dinid-dikjarazzjoni tal-konformita tinhareg tahtir-
responsabbilta unika tal-manifattur:..

. L-ghantad-dikjarazzjonl:..

. L-ghan tad-dikjarazzjoni deskritta hawn fuq huwa

konformi:.

[fid-dikjarazzjonijiet 2011/65/EU(RoHs),

2009/125/FC(Ecodesign)]

Fejn applikabbli, referenzi ghall-istandards armonizzati

rilevanti Ii ntuzaw, jew referenzi ghall-ispedifikazzjonijtet

teknici fir-rigward taghhom hija dikjarata konformita:..

fietredthvd alvain]

Referenn ghall-lstandards srmonizzat rilevant T pluzaw,

Jew referenz ghall-spatifsrzinnlfiet teknitl frdawarnd

taghhom s dikaratn kenformits!,.

[ Het-ctfirariongiat 200E0EVEME),

2OI4/STELRED)]

Fejn appllicabibli, kom notificat 1fsom u n-mumey, -

deskrizzjonl tak-intervent u certifikatr,,

(et alvagin]

Informarzjon| adizrjonal:..

[Hel-cikarazniongiat 2004/ 30ELENCY

Inforsesjon| addizronall:,

[fid-dikjarazzionifiet 2014/53/EU(RED)]

Fejn Tkun applikabbli, deskrizzjonl tal-acéessor]l u -

kemponentl, Inkluz is-software, Il jippermettu t-taghmlir

tar-radju 1l jahdem Kif Intiz:..

[fid-dikjarazzjonijlet 2014/53/EURED)]

Informazzjonl addizzjonall:..

Iffirmat ghal u Fisem:..

(post u data tal-hrug):..

(lsem, funzjonl) (firma):.

VA W e
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EU-CONFORMITEITSVERKLARING
. Medelnr.:..
. Naam en adres van de gemachtigde van de fabrikant:
. Deze conformiteitsverklaring wordt verstrekt
onder volledige verantwoordelijkheid vande fabrikant:
Voorwerp van de verklaring:..
Het hierboven beschreven voorwerp is conform:.,
. [in 2011/65/EU(RoHs), 2009/125/EC(Ecodesign)
Verkiaringen]
Indien van toepassing, vermelding van de toegepaste
refevante geharmoniseerde normen of van de andere
technische specificaties waarop de conformiteitsverklaring
betrekking heeft:..
[in andere R/dﬂiynen )/
Vermelding van de toegepaste relvants geharmoniseerde
normen of v de andere lechnlsche specificaties waarop de
conformiteltsvierkdaring betrokking heef;.
[in 2014/30/EU(EMC), 2014/53/EU(RED) Verklatingen]
Indien van toepassing, aangemelde instantie
naam en nummer, beschrijving van de
werkzaamheden en certificaat:..
[in andere Richtljjnen]
Aanvullende informatie:..
[in 2014/30/EU(EMC) Verkiaringen]
Aanvullende informatie:..
[in 2014/53/EU(RED) Verklaringen]
Indien van toepassing, beschrijving van de accessoires en
onderdelen, met inbegrip van software, die het mogelijk maken
dat de radioapparatuur functioneert zoals bedoeld: ...
. [in 2014/53/EU(RED) Verkiaringen]

Aanvullende informatie:..
Ondertekend voor en namens:..
(plaats en datum van afgift
(naam, functie) (handtekening):..

W
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DEKLARACIA ZGODNDSCILE
Nazwa modelu;.,
Nazwa/imle I nazwisko upowaznionego przedstawiciela
producenta:.,
Niniejsza deklaracja zgodnosci wydana zostaje na
wylazng odpowiedzialnos¢ producenta:..
Przedmiot deklaraji:..
Opisany powyze] przedmiot deklaracjl jest zgodny z:..
[w Deklaragjach 2011/65/EU(RoHs),
2009/125/EC{Ekoprofekt)]
Jezel stosewne, eidwelania do odrodnych norm
that weh, kidre liby do specyfikadji
technicznych, w o odr a jest
2gnenost:
[w innych Dyrektywach]
Odwoluje sle do adnoénych norm zharmonizowanych, ktdre
zastosowano lub do specyfikadjl technlcznych, w ednlesienlu do
ktérych deklarowana jest zgodnodé:..
[w Deklaracjach 2014/30/EU(EMC), 2014/53/E(RED)]
Jezell stosowne, nazwa jednostki
notyfikowanej oraz numet, opls
Interwenc]l oraz certyfikat:..
[w innych Deldaragiach]
Infrormagje dodatkowe:..
. [w Deklaracjach 2014/30/EU(EME)]

Informacje dodatkow:

[w Dekiaracjach 201: 4/53/EU(RED)]

Jezeli stosowne, opls akcesoridw oraz

komponentdw, wigczajac

oprogramowanie, ktére pozwalaja na

2godna z przeznaczeniem prace sprzgtu

radiowego:..
. [w Dekiaracjach 2014/53/EU(RED)]

Dodatkowe informacje:..
Podplsano w imlenlu:.,
{miejsce | data wydania):..
{nazwisko, stanowisko) (podpis):..

ool

s w

do ktdrych

~

=

=

portugués (pt)
DECLARACAO DE CONFORMIDADE UE

. Modelo Ne;.,

. Nomee enderego do mandatdrio do fabricante:..

A presente declaracgo de conformidade é

emitlda sob a exclusiva responsabilidade do fabricante:..
Objetn da declaraggo:..

O objeto da declaragdo acima mencionada estd em
conformidade com:,

[ras aecimacdes EDJ LBSEL Reis), 20091 25/E0 Feadesiin )]
Quisnde apliciuel, reforéndas s reevmntes nomas
harmanizadas ulilizadas ou referéndas as nmﬁnmes técnicas
& efaciio 3s quals & dedarada a conformidader,,

fem oistras ﬂ\&‘?’\fﬂﬂ:‘yj

Referinias a5 redevantos normas hammonirades utlizadas ou
referéncias as especiicagies tonims em refacio e quals &
declarada a manformidae;..

. [nas dec/ara;os 21714/30/EU(EMC), 2014/53/EU(RED)]
Quando aplicave!, nome e nimero do

organlsmo notificado, descricio da

Intervengéo e certificado:.,

[em outras diretivas]

InformagBes adiclonals:.,

[nas declaragbes 2014/30/EU(EMC)]

Informagbes adiclonals:.,

[nas declaragdes 2014/53/EU(RED)]

Quando aplicavel, a descrigio de acessérios e

componentes, inciulndo software, que permltem que o
equipamento de radlo funclone da forma prevista:..

[nas dedaragoes 2014/53/EU(RED)]

Informagdes adicionais:..
Assinado por e em nome de:..
{local e data da emlssgo):
{nome, cargo) (asslnatura):..

s wNe

=

~

g

o

Roméana (ro)}

DECLARATIE DE CONFORMITATE UE
Numér model:..

Denumirea si adresa reprezentantului
autorizat al producitorului:..

Aceastd declaratie de conformitate este
eliberats pe propria rdspundere a
producitorului:..
Obiectuldeclaratief:..
Obiectul declaratiei descrise mal sus este conformeu:..
[in declaratife 2011/65/EU(RoHs),
2009/125/EC(Ecodesign)]

Unde este valabil, se face referinid la standardele
armonizate relevante care au fost folosite sau la
specificatiile tehnice relativ la care este declarat¥
conformitatea:.,

[in alte directive]

Se face referintd la standardele armonizate relevante
care au fost folosite sau la spedificatiile tehnice relativ la
care este declaratd conformitatea:..

. [in declaratile 2014/30/EU(EMC), 2014/53/EL(RED)]

Unde este valabil, numele si numdrul organismului
notificat, descrierea interventiei si certificatul:..

[in alte directive]

Informatii suplimentare:,,

[in declaratifle 2014/30/EU(EMC)]

Informatil supllmenlare

fin dec/ara,[/'/'/e 2014/53/EU(RED)]

Unde este valabil, descrierea accesoriilor si a
componentelor, Inclusiv software, care permit
echipamentului radio s& functioneze asa cum a fost
destinat:..

. [in declaratile 2014/53/EU(RED)]

Informatli suplimentare:..
Semnat pentru si din partea:..
{locatla si data publicarii):..
(nume, functie)(semniturd):..

w o

G

~

&

©

VYHLASENIE O ZHODE EU

. Cislo modetu:..

. Meno a adresa spinomocneného zastupcu

wyrobcu:..

Toto vyhlasenie o zhode sa vydava na

vyhradniizodpovednost vyrobcu:..

Predmetvyhlasenia:..

Vy3le oplsany predmet vyhlasenia je v zhode so:..

[v 2011/65/E (RoHs), 2009/125/ES (Ekodizajn)

vyhidsenich]

V pripade potreby uvedte odkazy na prisiu$né pousité

harmonizované normy

alebo odkazy na technické Specifikécie, na zaklade

ktorych sa vyhlasuje zhoda:..

[v ostatnych vyhldsenich]

Odkazy na pristuéné pouzité harmonizované normy

alebo odkazy na technické Epecifikicie, na zaklade

ktorych sa vyhlasuje zhoda:..

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

vyhldsenjach]

V pripade potreby, meno notifikovanej osoby, popis

intervencie a certifikat:,,

[v ostatnych vyhldseniach]

Dodatoéné informécie:..

[V 2014/30/EU (EMC), vyhidsenlach]

Dodatotné Informécle:.,

[V A0S (RED) vihidseniach)

W pripode potreby, pools pristufienstva @

Im!lﬂ)onm!ﬂv. umtanL softviey, dory znhezpeéuje

prevadzky rd podia

9. v 201453/ (RED) vwhidseniach)
r\:na.atné]nfa-tm.hJL

a2 W N

515

g

od

(meno, funkcla) (podpls):.. )

TZJAVA EU O SKLADNOSTT

. Oznaka modela: .

. Ime In naslov pooblasenega zastopnika
profzvajalca:..

. Ta IzJava o skladnosti se Izda na lastno

odgovornost prolzvajalca:..

Predmet Izjave:..

Predmet navedene Izjave je v skladu z:..

[v 2011/65/EU(RoHs), 2008/125/EC(Ecodesign)

deklaracljah]

Kjer je to ustrezno, napotlla na uporabljene

usklajene standarde all napota na tehniéne

specifikaclle v zvezl za katere Je deklarirana skladnost:

{v druglh direktivah]

Napotila za relevantne usklajene standarde v uporabi

all napotila k tehniénim spedifikacijam v zvezi za

katere je dekfarirana skladnost:..

[v 2014/30/EU(EMC), 2014/53/EU(RED)

deklaracijah]

Kjer je to ustrezno, obvesten naziv telesa in

Stevilka, opis intervencije in certifikat:,.

{v drugih direktivah]

Dodatne informacije:..

[v 2014/30/EU(EMC) dekiaraciiah]

Dodatne informacije:..

[v 2014/53/EU(RED) deklaracijah]

Kjer Je to ustrezno, opls dodatikov In komponent,

vkljugno s programsko opremo, ki omogot‘z

namenjeno delovanje radijski opremi:..

[v 2014/53/E(RED) dekaracijah]

Dedatne Informacije:..

Podplsano za In v imenu:

(kraj In datum lzdaje):

{Ime, naziv} (podpls):..

W N

ouns

® ~

o

EU-VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS

. Malii nro:..

. Valmistajan paikallisen edustajan nimi ja osoite:..
. Témé vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu

WA

Vakuutuksen kohde:.,

Edelld kuvattu vakuutuksen kohde on vaatimusten

mukainen:.,

(FDLL/ESIEL Rake), 2009/ 2560 Erodasin)

Vakinruksel]

Tandttaess viittaus nilhin asiaankuliyiin

yhdenmukaistettuihin standardsin, jota on kaytotty,

1l viitaus Ekmislin erltedmiin, idon penstedi

vaatmustenmukalsuisvalauutus on annettu:.,

(ewisser Direstiverssd |

itz rillhin dtsankuuliyin yhdenmukaktettoliin

Jarmmelhlr\. fedfaon l&wb.li\-'. IBI vitttaus teknlslln
ik

on anneth,,

7. [2014/30/EU(EMC), 2014/53/EU(RED)

Vakuutukset]

Tanvittaessa, ilmoitettu laitos ja numero, timenpiteen

kuvaus ja todistus:.,

{muissa Direktiveisss ]

Lisdtietoja:..

[2014/30/EU(EMC) Vakuutukset]

Lisstietoja:..

[2014/53/EU(RED) Vakuutukset]

Tarwttaessa, kuvaus niistd Ilsalalttelsta ja osista,

LS

o

=

myos ohj a Jotka
kéyt 1 kayton:..
9. [2014/53/EU(RED) I/akllu[llkse[]
Lisdtietoja:..

Puolesta allekirjoittanut:,.
(antamispaikka ja -péivamasra):.
(nimi, tehtéva) (allekirjoitus): ..

EU-F%RSAKRAN OMOVERENSSTAMMELSE

. Modell nr:..

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

Denna férsikran om Gverensstdmmelse utférdas pd
tillverkarens eget ansvar:..

. Foremél for forsékran:..

, Foremdlet for forsékran ovan

Sverensstammer med:..

[7 2011/65/EU(RoHs), 2009/125/EC(Ecodesign)
Dekiarationer]

I tillémpliga fall: Hénvisningar Ll de relevanta harmoniserade
standarder som anvénts eller hanvisningar till de tekniska
spedifikationer enligt vika tverensstimmelsen firskras:..
{7 andra direktiv]

Hénvisningar till de relevanta harmoniserade standarder
som anvants eller héinvisningar till de tekniska spedifikationer
enligt vilka dverensstimmeken forsékras:..

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

I ldmpliga fall: Det anméla organet, namn och nummer,
beskrivning av &tgérden och utfardat intyget:..

[i andra direktiv]

Ytterligare information:..

i 2014/30/EU(EMC) Deklarationer]

Ytterligare information:,.

[i 2014/53/EU(RED)

Deklarationer]

I tilimpliga fall, en beskrivning av tilbehér och komponenter,
inklusive programvara, som gér det méjligt for
radioutrustningen att fungera som avsett:,,

{7 2014/53/EU(RED) Deklarationer]

Ytterligare information: ..

Undertecknat for:.

(ortoch datum):..

(namn, befattning) (namnteckning):..

o oid W N

N

=

B-3

-samsvarserklaering
1. Modellnr:.,
2. Navn og adresse p3 produsentens autoriserte
representant:.,
3, Denne samsvarserklzeringen er utstedt pd produsentens
eneansvar.,
Erklzeringens gjenstand:..
Erklzeringens gjenstand beskrevet ovenforer i samsvar
med: kapittel 2a.:.,
17 2011/65/EU(RoHs), 2009/125/FC(Feodesign)
Dekiarationer]
Hvor gjeldende, henvisninger til de relevante harmoniserte
standardene som er brukt eller henvisninger bl de
spesifikasjonene det erklaeres samsvar med
[l andre direidiver]
Henvisninger til de relevante harmoniserte standardene
som er brukt eller henvisninger til de speslfikasjonene det
erklzeres samsvar med:,.
\ [T 2014/30/EU(EMC), 2014/53/EU(RED)
Dekiarationer]
Hvor gjeldende, teknisk kontroliorgans navn og nummer,
beskrivelse av Intervensjon og sertifikat:.,
{1 andrre direftiver]
Tilleggsopplysninger:,.
8, [1 2014/30/EU(EMC) Detlarationer]
Tilleggsopplysninger:..
{1 2014/53/EU(RED) Dekirationer]
Hvor gjeldende, beskrivelse av tilbehar og
deler, Indudert programvare, som tillater
radloutstyret til & operere som fonutsatt:..
9. [i 2014/53/EU(RED) Dekiarationer]
Tileggsopplysninger:..
Undertegnet for og p8 vegne av:.,
(sted og utstedelsesdato):..
(navn, stilling) (underskrlft):,.

[N

m

-






BV ALTHEA
7

Anagrafica apparecchiatura

INTEGRATED HEALTHCARE
TECHNOLOGY MANAGEMENT

REGISTRAZIONE

Verifica Sicurezza Elettrica

Scheda generale
Norma CEI 62353

Numero
Scheda

) n 268
1036

VSE.0D00.REG.22

Presidio: 9GP 750
Unita Operativa: 0 { vgmt (4 AOn0
Stanza: Sl 4 gl g M-
Tipo Classe: ¢ C0TIM06an FD
Costruttore: 25807

- 6005

Modello: M Y248 X8 o RD
Matricola: & 7)) (2 Inventario:
Titolo possesso: Q9 Poiglh ENZ;'.)_ Tipo locale: 2.

Targa dati e manuale

Alimentazione (V): 2Ly Potenza: 0B /4
Classe: T Prgsu v/ Y Tipo: ¥1V 7(p
Protezioni: F(/SLD[Z/( Valore fusibili (A): ,C Poli protetti: 2__

Marchio CE: OK
Manuale d'uso: @ '&/

&173

Ente certificatore:

Alimentazione

Tipo collegamento: s o
Spina: g H/IK0 B
Involucro: COMT L 0d

Cavo alimentazione: %Pﬁﬁ/é Bl'to‘: IR IR
Morsetti: & QPO 7 wepps

Misura della resistenza di protezione (mQ)

involucro + Cavo: 7 W

Corrente di misura: Zggn&*
Cavo separabile: 9 A~/

(limite 300 mQ)
(limite 100 mQ)

Prova di isolamento

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

OK

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

Misura delle correnti dispersione con [C#157145]

Corrente misurata (pA)

Diretto
) Corrente misurata (pA)
Alternativo
. . Corrente misurata (pA)
Differenziale
Verso terra (N.C.) (uA) Versogerra (S.F.C) (uA) Involucro (N.C.) (pA} Involucro (S.F.C.} (pA)
= 243 %31
61010 Tensione accesslbile (N.C.) Tensione accessibile (S.F.C.) Involucro (N.C.) (pA) involucro (S.F.C ) (pA)

Misura delle corrent

i su parte applicata

D e Parte applicata 1 Parte applicata 2 Parte applicata 3 Parte applicata 4 Parte applicata 5
escrizione comdt PX =L I 1344 | Spad- 14'49 Sordf- PZ-—Q fa‘xl.«‘l)'iL Cﬁl“‘g
Tipo PA BF B _ BF __BE N .
Matricola 53,03 é’ﬁQQE_ A 2300 oithed |35 ep3 1 ( 2243071 f,? 6PA 2,3.{9_’3—@’”)5)@ 7
Inventario &d3 (”.'S/"f 49348/2 < 0365/3 L0365/ <36 /é\
C t P.A.
e | o 0 0 0 2,
C t P.A.
rRmEs | { 1 1 Z 7
Corrente su P.A. N 3 .
(T.P.A.) (A) 5 3 Zf = _S

Documento controllato di proprieta della Althea ltalia S.p.A.

Sistema di Gestione Integrato

Data Emissione
04/02/2020

Pagina 1 di 2




Violazioni riscontrate

Alimentazione: |

Altre tipologie: ~
Sistemi: /

Sistemi elettromedicali

[ Beneasistema: 50 V994 Codice Sistema: <0365

Misura della resistenza di protezione del sistema (mQ)

Corrente di misura: <5 7~

Totale: ?5 JL

(limite 500 mQ)

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

. Corrente misurata (pA)
Diretto
. Corrente misurata (pA)
Alternativo
. ) Corrente misurata (pA)
Differenziale
Verso terra (N.C.) (A) Versq, terra (S.F.C) (uA) Involucra {N.C.} (HA) {nvolucro (S.F.C.} (uA)}
60601-1 S é 553
61010 Tensione accessiblle (N.C.) Tensione accessibile (S.F.C.) Involucro (N.C.) (pA) Involucro (8.F.C ) (uA)

Note

Interventi tecnici

Rapporto lavoro Rapporto di segnalazione Rimozione non conformita

Giudizio finale

AW [GIUDIZIOCOMPLESSIVO]

Prescrizioni

[LISTAPRESCRIZIONI]

Provvedimenti

[LISTAPROVVEDIMENTIDAATTUARE]

Tecnico esecutore: F’?""\O }Z ‘
Data verifica: 24/92 9%
Kit Misura: 33 - 937%

Commessa: O(9/.

Numero scheda:

IME! Tablet:

IMEI SIM:

Numero compilazione:

Data Emissione
04/02/2020

Documento controllato di proprieta della Althea ltalia S.p.A.

Sistema di Gestione Integrato Pagina 2 di 2



(\ALTHEA

N

Anagrafica apparecchiatura

INTEGRATED HEALTHCARE
TECHNOLOGY MANAGEMENT

REGISTRAZIONE

Verifica Sicurezza Elettrica

Scheda generale
Norma CEIl 62353

Numero
Scheda

40365

VSE.0000.REG.22

Presidio: T Ta A"

A ,
Unita Operativa: /V\D\'N Myt (/ -
Stanza: E' U!"‘@bl/"ﬁ mir RO (90@({
Tipo Classe: (@‘ZQ:‘}O QA0
Costruttore: 7
Modello: P20 %8 o HP
Matricola: @900 (y2. Inventario:
Titolo possesso: PRI OW EAZ0’ Tipo locale: 2
Targa dati e manuale
Alimentazione (V): II{D Potenza: £OVA
Classe: § l'h;;ﬁb' MY Tipo: Py 1P+
Proteznonl Valore fusibili (A): & A Poli protetti: 2

7[ Bl
Marchio CE:
Manuale d'uso: DU\

Ente certificatore:

01>

Alimentazione

Tipo collegamento: TP/ A
Spina: Siu/ik O
Involucro: (A7 &

Cavo alimentazione: Sg’ﬁ@{‘\&\ P " T’M Poira &

Morsetti:

JRUL WA )

Misura della resistenza di protezione (m®)

Corrente di misura: 25 #
Involucro + Cavo: ()5 L

Cavo separabile: @ )

(limite 300 mQ)
(limite 100 mQ)

Prova di isolamento

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

OK

(PA}~(Involucro):

(PE)-(PA):

Misura delle correnti dispersione con [C#157145]

Corrente misurata (pA)

Diretto
: Corrente misurata (HA)
Alternativo
i . Corrente misurata {pA)
Differenziale
Verso terra (N.C.) (HA) Versp terra (S.F.C) (nA) Involucrg {N.C.) {uA} Invplugio (S,F.C.) (NA)
60601-1 & § 0 R -
61010 Tensione accessibile (N.C.) Tensione accessibile (S.F.C.) tnvolucro (N.C.) (HA) Invalucro (S.F.C.) (pA)

Misura delle correnti su parte applicata

D .. Parte applicata 1 Parte applicata 2 Parte applicata 3 Parte applicata 4 Parte applicata 5
escrizione £0A/D’ﬁ_/w 5 6 Bzmop [ 6;’6’0"
Tipo PA BF
Matricola 2245 gg?’ 6 1

Inventario 403 65/ 0
Corrente su P.A.
(N.C.) (uA) 0 0
Corrente su P.A.
(SF.C.) (A) (O 3
Corrente su P.A. )
(T.P.A) (HA) } AP

Documento controllato di proprieta della Althea ltalia S.p.A.

Sistema di Gestione Integrato

Data Emissione
04/02/2020

Pagina 1 di 2




Violazioni riscontrate

Alimentazione: /
Altre tipologie: /

Sistemi: /

Sistemi elettromedicali

Bene a sistema:

Sl pabes

Codice Sistema: 035645

Misura della resistenza di protezione del sistema (m£)

Corrente di misura: <574

Totale: 93 u{z,

(limite 500 mQ)

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

3 Corrente misurata (A}
Diretto
) Corrente misurata (pA)
Alternativo
. ) Corrente misurata (pA)
Differenziale
Verso terra (N.C.) (WA} Verso terra (S.F.C) (pA) Involucro (N.C.) {pA) Involucro (S.F.C.) (uA)
60601-1 5% 9 5 6‘
61010 Tensione accessibile (N.C.) Tensione accessiblle (S.F.C.) Involucro (N.C.) (nA) Involucro (S.F.C.) (uA)

Note

Interventi tecnici

Rapporto lavoro

Rapporto di segnalazione

Rimozione non conformita

Giudizio finale

[GIUDIZIOCOMPLESSIVO]

Prescrizioni

[LISTAPRESCRIZIONI]

Provvedimenti

[LISTAPROVVEDIMENTIDAATTUARE]

Tecnico esecutore:

A0S L.

Data verifica: 24 "Zﬂ&’z’3

Kit Misura:
Commessa:

Numero scheda:

IMEI Tablet:

IMEI SIM:

Numero compilazione:

937

cz't"‘

by

Documento controllato di proprieta della Althea Italia S.p.A.

Sistema di Gestione Integrato

Data Emissione
04/02/2020

Pagina 2 di 2




~ REGISTRAZIONE
} ( ALTHEA Verifica Sicurezza Elettrica
4A O — Collaudo di accettazione (prove al fine del)
TECHNOLOGY MANAGEMENT
VSE.000C.REG. 32
| a | N°Scheda: 4003@9 —l

1 Anagrafica apparecchiatura

Costruttore: (7 540 (4 Modelio: {'V\/!L",’_//‘?B X P P

Inventario:  <j(9 365 Etichetta / Inventario alternativo:
| — §7. 0SP. S. pwaay T00~1 vo. FMIDIVpmik

Stanza: S (i AmO pla7 Aamig ADNMO. 609% Matricola: gﬂ()ﬁq‘a '(
2 Anagrafica apparecchiatura dati aggiuntivi - Accessori

Inv, s/n Tipologia Costruttore Modello Note

a |403%51 12303000 XA (5000 prdioni] Fh077 | Px 45
b | 4036%/2 | 230%007424 2 2 4314
c [40365/> |230400315( 7% > 4¢-15
d [4075/4 | 2243002604 s // £1-%
e [40%5/C 2020504 VY Cd- 3
3 Informazioni d’acquisito 2 S@DZb ’[)7'(0 '{ /? Db ‘V"Q 'ﬁ? /{ / / 0lp

Ordine/delib€ra: 28002617 GK// 208 mf, {f/{ {/ 29722

Fornitore: D)S,‘Qﬁ W S.f.A
- Costo d'acquisito (iva esclusa): 7 {_, : ?'& é 'y g

Scadenza garanzia: Z“{/m/iﬁ ?,qz
4 Controlli particolari in fase di collaudo Dispositivo Medico
a | Integrita JOK] _ INOK]
b | Collegamento alimentazione di rete INA] E}K}I [NOK]
¢ | Funzionalith componenti e accessori [NA] [_QK] [NOK]
d | Marcatura CE [/OK]/' [NOK]
e | Numero Ente Notificato (se presente) | 041 Z 2: ] [NA] LQKf {NOK]
f | Corrispondenza dispositivo a quanto indicato in ordine/delibera [NA] [Eﬁ] [NOK]
g | Corrispondenza numero di serie dispositivo a quanto indicato nel documento di trasporto [NA] JDK'] [NOK]
h | Manuale d'uso in lingua italiana LG)'K]] [NOK]
i | Manuale di servizio (se richiesto) [N [OK] [NOK]
]| Verifica sicurezza elettrica (se applicabile) [NA] @ﬂ/ [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 serie 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 Dispositive 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 Dicom [NA]  [OK}] [NOK]
| | Rispetto e compatibilita con altri software installati (Sist. Op. e/o Toul e/lo 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] [QKI’ {NOK]
b | Certificato CE di conformita [NA] [9!*}“ [NOK]
e
¢ | Offerta e documentazione di gara W [OK]  [NOK]
d | Documento di trasporto [NA] [QKT [NOK]
e | Formazione personale (se necessaria) M J,DK( [NOK]
f | Verbale installazione Fornitore (installazione eseguita secondo prescrizioni del manuale) [NA] ' [,916 [NOK]
g | Verbale di qualifica/prima installazione M [OK]  [NOK]
h | Verifiche esperto qualificato _[NAT, [OK] [NOK]
I | Relazione/prove Fisica Sanitaria e radiazioni ionizzanti {jNN/ [OK] [NOK]
| | Relazione addetto Laser e radiazioni ottiche IEN?\’] _AOK]  [NOK]
k | Certificazione impianto elettrico [Nﬁ‘]//[OK] [NOK]
| | Relazione tecnica strutturale carichi sospesi M [OK] [NOK]
m | Verifiche impianto distribuzione gas medicali Lblﬁ] [OK] [NOK]
n | Politiche gestione dati ,[,Nﬂf(]/ [OK] [NOK]
o | Documentazione hardware LN(] _[OK]  [NOK]
p | Altro (vedi note) INKr [OK]  [NOK]
7 Note
a
8 Avvertenze
a | Le presenti prove al fine del collaudo & ai fini della sola Norma CEI EN 62353,
b | It presente documento & valido solo integralmente salvo errori od omissioni fino alla prossima edizione.
¢ | Per'esecuzione delle prove contenute nel presente documento fare riferimento alla relativa Procedura Operativa POS.
Sl fa presente che la relazione finale, come previsto dalle Norme e Guide, non & finallzzala alla cerlificazione perché le prove o |e modalita di esecuzione non
d | sono adeguate a quelle richleste per la certificazione dell'apparecchio; cié anche quando, per ragioni tecniche, nel testo siano citate le Norme in vigore. | risultati
della verifiche e prove riportate si rifariscono esclusivamente all'esemplare provato e alle prove esaguite,
a Secondo |l principio di precauzione, I'ssecuzione di ogni prova (o parte di essa), & soggetta ad un'attenta valutazione con il fine di non arrecare danno a
persone, tose o alla st apparecchiatura.
{ L'acceltazione garantisce che | parametri misurati rientrino nei valori prestabiliti dal Costrutiore. Quanto sopra pera non ne attesta I'idoneita per specifici
Impieghi per i quali occorre riferirsl alle normative vigenti o alle linee guida specifiche.
Althea ltalia S.p.A. declina ogni responsabilita per danni a persone o cose derivanti dall'inosservanza delle istruzioni e prescrizioni contenute nei Manuali
allegati alla strumentazione. Si precisa inolire che il Cliente / Committente & tenuto ad utilizzare lo strumento secondo le Istruzloni farnite dal Costrutlore.
Per il controllo det rispetto delle prescrizioni dell'apparecchiatura, quando applicabili, vengono utilizzati i metodi di prova della Norma 62353.
| Restano escluse (elenco non esaustivo): verifiche su opere civili, meccaniche ed elettriche, verifiche a cura dell'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

[ a l Esito complessivo | [PK]/Positivo ‘ [OKR] Positivo con riserva [NOK] Negativo

Data '21 /ﬂzi /[Dg? Tecnico F—Ml?ﬁ% (. Firma _?/7 b cQ
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~ \ REGISTRAZIONE
; « ALTHEA Verifica Sicurezza Elettrica
uﬁ INTEGRATED HEALTHCARC Collaudo di accettazione (prove al fine del)

TECHNOLOGY MANAGEMENT
VSE.000C.REG. 32

| a [N" Scheda: Lgcg(ﬁ |

1 Anagrafica apparecchiatura

Costrutiore: (A3 I& Modell: MAZAR % § i D

Inventario: ()3 65 Etichetta / Inventario alternativo:
3 Ente: 2 - 5P, S f‘-"‘ﬁﬂ‘rﬁ Tohat u.0. (f/‘/\ O P i -

Stanza: < )n M NN*M (¥ /%@/\/O (é@g({ Malricol%‘ao‘@@(f\z 4
2  Anagrafica apparecchiatura dati aggiuntivi - Accessori

Inv. s/n Tipologia Costruttore Modello Note

a |403/b |2 G50069A b fokeera] 054070 |76 3-8
B -
c
d
e
3 Informazioni d’acquisito , L :

Ordine/delibera: 2800410 1/20 0 N {}/44/7022

Fornitore; gb&}'?g} SP.A. '
. Costo d’acquisito (iva esclusa): ? 6. ?6 6 9

Scadenza garanzia: 2 4’/0 2/}9%4

]
4 Controlli particolari in fase di collaudo Dispositivo Medico
a | Integrita [0K]  INCK]
b | Collegamento alimentazione di rete [NA] [OAP,(] [NOK]
¢ | Funzionalitd componenti e accessori [NA] IIIQK']' [NOK]
d | Marcatura CE ) [,QK]/ [NOK]
e | Numero Ente Notificato (se presente) [ U"‘{& 5 1 INA] [_QK] [NOK]
f | Corrispondenza dispositivo a quanto indicato in ordine/delibera [NA] [O,K} [NOK]
p

g | Corrispondenza numero di serie dispositivo a quanto indicato nel documento di trasporto [NA] Qlﬂ [NOK]
h | Manuale d'uso in lingua italiana @K]/ INOK]
i | Manuale di servizio (se richiesto) [blk]/ [OK] _ [NOK]
]| Verifica sicurezza elettrica (se applicabile) [NA] /[ﬂf] [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 serie 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]
I | Connettivita di rete e/o Dicom [NA] [OK] [NOK]
|| Rispetto e compatibilita con altri software installati (Sist. Op. e/o Toul e/fo 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] [9}{( [NOK]
b | Certificato CE di conformita [NA] [OK] [NOK]
¢ | Offerta e documentazione di gara [ﬁA}- [OK] [NOK]
d | Documento di trasporto [NA] [OK] [NOK]
e | Formazione personale (se necessaria) [NA] [QK-}’ [NOK]
f | Verbale installazione Fornitore (installazione eseguita secondo prescrizioni del manuale) [NA] -[9}5-]’" [NOK]
g | Verbale di qualifica/prima installazione [BN [OK] [NOK]
h [ Verifiche esperto qualificato DW/ [OK] [NOK]
i | Relazione/prove Fisica Sanitaria e radiazioni ionizzanti [yﬂ:]’; [OK]  [NOK]
| | Relazione addetto Laser e radiazioni ottiche -{Nﬁ] [OK] [NOK]
k | Certificazione impianto elettrico [W [OK]  [NOK]
| | Relazione tecnica strutturale carichi sospesi [Nﬁf [OK] [NOK}
m | Verifiche impianto distribuzione gas medicali 'Iy)\f [OK] [NOK]
n | Politiche gestione dati [NA}" [OK]  [NOK]
o | Documentazione hardware (NAT [OK]  [NOK]
p | Altro (vedi note) [NA]  [OK] [NOK]
7 Note
a
8 Avvertenze
a | Le presenti prove al fine del coltaudo ¢ ai fini della sola Norma CEl 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 & finalizzata alla cerlificazione perché le prove 6 le modalila d esecuzione non
d. | sono adeguate a quelle richieste per la certificazione dell'apparecchio; cié anche quando, per ragioni tecniche, nel testo siano citate le Norme in vigore, | risultati
delle verifiche e prove riportate si riferiscono esclusi ite all'esemplare provato e alle prove eseguile.
3 Secondo Il principio di precauzione, I'esecuzione di ogni prova (o parte di essa), & soggetta ad un’attenta valutazione con |l fine di non arrecare danno a
paersone, cose o alla st apparecchiatura,
f L'accettazione garantisce che i parametri misurati rientrino nei valori prestabiliti dal Costrultore, Quanto sopra perd non ne attesta ['idoneita per specifici
Impieghi per | quali occorre riferirsi alle normative vigent o alle linee guida spacifiche.
Althea Italia S.p.A. declina ogni responsabilita per danni a persone o cose derivanti dallinosservanza delle istruzioni e prescrizioni contenute nei Manuali
g allegali alla strumentazione. Si precisa inoltre che il Cliente / Committente & tenuto ad utilizzare o strumento secondo le istruzion fornite dal Gostrultore.
h | Peril controllo del rispetto delle prescrizioni dell'apparecchiatura, quando applicabili, vengono utilizzati i metodi di prova della Norma 62353,

Restano escluse (elenco non esaustivo): verifiche su opere civili, meccaniche ed elettriche, verifiche a cura dell'esperto qualificato, le prove sugli impianti elettrici,

le prove del carichi statici delle strutture e quanto non espressamente elencato nel presente documento,

9 Esito finale

a ‘ Esito complessivo | [Q._K']/ Positivo | [OKR] Positivo con riserva [NOK] Negativo

Data d((’/@'{:/wz; Tecnico f%/dww I3 (. |Firma \-/ZV(\)) caQ
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( ALTHEA

7

Anagrafica apparecchiatura

INTEGRATED HEALTHCARE
TECHNOLOGY MANAGEMENT

Verifica Sicurezza Elettrica

REGISTRAZIONE

Scheda generale
Norma CEIl 62353

Numero
Scheda

0366

VSE.0000.REG.22

Presidio: &5¢ . 7da~ ¢
Unita Operativa: §/MJ Dt ol (i

Stanza: §4/4 PO Pvgr i
Tipo Classe:

A9 . §005¢
RLBOVITRE ADED Doy ar o

Costruttore: <,
Modello: ﬁ) >>/(W95M D
Matricola: 37261 inventario:
Titolo possesso: PR PLLO Ty [)!,«/70 Tipo locale: 7.
Targa dati e manuale
Alimentazione (V): Potenza: (9 /Q,
Classe: T Pag 7" Tipo: _—~
Protezioni: (w}? MU m}j Valore fusibili (A): / Poli protetti: —
Marchio CE: Ente certificatore:
Manuale d'uso: f)iK
Alimentazione
Tipo collegamento: /w774y
Spina: (8L~ Cavo alimentazione: Z,)f00aR(, Tac Pgm‘f

AW

Involucro:

Morsetti:

&V“lfdl Mo

Misura della resistenza di protezione (mQ)

Corrente di misura: 26 ;:
Involucro + Cavo: {3 Nu L
b24 fv'~1

(limite 300 mQ)
(limite 100 mQ)

Prova di isolamento

(L1, L2) ~(Involucro):

Cavo separabile:

(PA)—(Involucro):

(L1, L2) -(PE): (PE)-(PA):
(PA)-(L1, L2):
Misura delle correnti dispersione con [C#157145]
i Corrente misurata (pA)
Diretto
) Corrente misurata (4A)
Alternativo
. . Corrente misurata (WA)
Differenziale
Vi t .C.) (WA Vi ter F.C) (HA) Involucro (N.C.} (uA) {nvolucro (S.F.C.) (HA)
60601-1 5T % e T t}i? y o6 3
61010 Tensione accessibile (N.C.) Tensione accessibile (S F.C.) Invalucro (N.C.) (uA) Involucro (S.F.C.) (uA)

Misura delle correnti su parte applicata

L. Parte applicata 1
Descrizione

Parte applicata 2

Parte applicata 3 Parte applicata 4

Parte applicata 5

Tipo PA
Matricola
inventario

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

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

Corrente su P.A.
(T.P.A) (UA)
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Violazioni riscontrate

Alimentazione: /
Altre tipologie: ~

Sistemi: /

Sistemi elettromedicali

I

Bene asistema: 5/ 55000470 Codice Sistema: (20365

Misura della resistenza di protezione del sistema (mQ)

Corrente di misura: 25 ¢

Totale: 95 /2

(limite 500 mQ)

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

, Corrente misurata (pA)
Diretto
. Corrente misurata (UA)
Alternativo
. . Corrente misurata (HA)
Differenziale
Verso terra (N.C,) (VA) Verso terfa (S.F.C) (uA) Involucro (N.C.) (RA) Involucro (S.F.C.) (A)
60601-1 ' § 5( :
61010 Tenstone accessibile (N.C.) Tensione accessibile (S.F.C.) Involucro (N.C.) (MA) Involucro (S.F.C.) (UA)

Note

Interventi tecnici

Rapporto lavoro

Rapporto di segnalazione Rimozione non conformita

Giudizio finale

ANSV470

[GIUDIZIOCOMPLESSIVO]

Prescrizioni

[LISTAPRESCRIZIONI}

Provvedimenti

[LISTAPROVVEDIMENTIDAATTUARE]

Tecnico esecutore; ﬁ'/MUc?C £
Data verifica: 2.4 27 /1023
KitMisura: 2 5 - © 33 ¢
Commessa: (914 )

Numero scheda: :
IMEI Tablet: /
IME! SIM: y (\)>
Numero compilazione:
/
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“\ REGISTRAZIONE
7
)ﬁ 4 ALTHEA Verifica Sicurezza Elettrica
14” INTEGRATED HEALTICARE Collaudo di accettazione (prove al fine del)

TECHNOLOGY MANAGEMENT
VSE.000C.REG. 32

| a ‘N°Scheda: 4{:0‘5{?‘6 |

1 Anagrafica apparecchiatura

Costruttore: SO/ \,,/ Modello: UP -X 8 95 /"'l,l)

Inventario: ({,03 O b Etichetta / Inventario alternativo:
5 Ente: }ﬂz_ ; @5{9 ";‘,‘.‘W{}(ih ?UIM[ U.0.: U)MD ] VV/‘MIM

Stanza: S A (S0 V( Mal/ (F A_@M’? 6099( Matricola: wp 2 6’(
2 Anagrafica apparecchiatura dati aggiuntivi - Accessori

Inv. s/n Tipologia Costruttore Modello Note

a
b
c
d
e
3 Informazioni d’acquisito .ﬂ »

Ordine/delibera: QQ 4702 é) %RO {/ ?L‘}& dﬂ}/ﬁ/[ {/ ﬂU)E' L
- Fornitore: GWG SEA.

Costo d'acquisito (iva esclusa): SS ip )

Scadenza garanzia: 2 ’{ ,’f‘) Ve /?c.o 24
4 Controlli particolari in fase di collaudo Dispositivo Medico
a |Integrita [OK]” [NOK]
b | Collegamento alimentazione di rete [NA] [DK]/ [NOK]
¢ | Funzionalitd componenti e accessori [NA] [QK’]'- [NOK]
d | Marcatura CE [QK]  [NOK]
e | Numero Ente Notificato (se presente) [ ] le{] [OK] [NOK]
f | Corrispondenza dispositivo a quanto indicato in ordine/delibera [NA] [QK] [NOK]
g | Corrispondenza numero di serie dispositivo a quanto indicato nel documento di trasporto [NA] [OKT _ [NOK]
h | Manuale d’uso in lingua italiana I_OK] [NOK]
i &nuale di servizio (se richiesto) J.NA]/ [OK]/ [NOK]
J | Verifica sicurezza elettrica (se applicabile) [NA] ’_Lgﬁ [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 serie 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]
i | Connettivita di rete e/o Dicom [NA] [OK}] [NOK]
I | Rispetto e compatibilita con altri software installati (Sist. Op. e/o Toul efo SOUP) [NA]  [OK] [NOK]
m | Politiche di accesso [OK] [NOK]
n | Politiche gestione dati [OKI  [NOK]
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6 Documentazione acquisita in fase di collaudo
a | Dichiarazione di conformita [NA] [glﬂ/ [NOK]
b | Certificato CE di conformita [NA] [OK] [NOK]
¢ | Offerta e documentazione di gara [hj_m [OK] [NOK]
d | Documento di trasporto INA]  [OK]” [NOK]
e | Formazione personale (se necessaria) [W' [OK] [NOK]
f | Verbale installazione Fornitore (installazione eseguita secondo prescrizioni del manuale) '[NA] [9(’]/ [NOK]
g | Verbale di qualifica/prima installazione [N/A}"P [OK] [NOK]
h | Verifiche esperto qualificato [DIAT [OK]  [NOK]
I | Relazione/prove Fisica Sanitaria e radiazioni ionizzanti M [OK]  [NOK]
| | Relazione addetto Laser e radiazioni ottiche ;NA]/ - [OK]  [NOK]
k | Certificazione impianto elettrico [M(] [OK] [NOK]
| | Relazione tecnica strutturale carichi sospesi M] _[OK] [NOK]
m | Verifiche impianto distribuzione gas medicali [[Mf _[OK]  [NOK]
n | Politiche gestione dati M [OK]  [NOK]
o | Documentazione hardware [Nﬁf [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 CE| EN 62353,
b | I 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 & finalizzala alla certificazione perché le prove o le modalité di esecuzione non
d | sono adeguate a quelle richieste per la certificazione dell'apparecchio; cié anche quando, per ragioni tecniche, nel testo siano citate le Norme in vigore. | risultati
delle verifiche e prove riportate si riferiscono esclusivamente all'esemplare provato e alle prove eseguite.
= Sacondo il principio di precauzione, I'esecuzione di ogni prova (o parte di essa), & soggetta ad un'attenta valulazione con il fine di non arrecare danno a
persane, cose o alla st apparecchiatura.
f L'accettazione garantisce che i parametri misurati rientrine nei valori prestabilitl dal Costruttore, Quanto sopra perd non ne attesta I'idoneita per specifici
Impleghi per i quali occorre riferirsi alle normative vigenti o alie linee guida specifiche.
Althea Italia S.p.A. declina ogni responsabilitd per danni a persone o cose derivanti dallinosservanza delle istruzioni e prescrizion contenute nei Manuali
g allegali alla strumentazione. Si precisa inoltre che il Cliente / Committente & tenuto ad utilizzare lo strumento secondo la istruziani fornite dal Costruttore,
h | Per il controllo del rispetto delle prescrizioni dell'apparecchiatura, quando applicabili, vengono utilizzati i metodi di prova della Norma 62353,
| Restano escluse (elenco non esaustivo): verifiche su opere civili, meccaniche ed elettriche, verifiche a cura dell'esperto qualificato, la prove sugli impianti elettrici,
le prove dei carichi statici delle strutture @ quanto non espressamente elencato nel presente documento.
9 Esito finale
a ! Esito complessivo ‘}Bﬁ] Positivo } [OKR] Positivo con riserva [NOK] Negativo

DataZ’{fb’Z/’JQ‘l?i Tecnico W‘)> /. Firma J//,/WD_,); cQ
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