M atari - 4

A.O. SANTA MARIA - TERNI | 1illco

VERBALE DI COLLAUDO PER APPARECCHIATURE SANITARIE

Con UDELIBERA /JZI&DINE CDONAZIONE ~ QDOCUMENTO PROTOCOLLO

Q5002314 32 b gl 15 [ /22221 AZIENDA OSPEDALIERA SANTA MARIA di TERNI ha affdato alla

pitta P! S~V A la forniturale dellale sequenteli apparecchiaturale:
N° inventario | Classe / Tipo Costruttore . Modello Matricola
20542 | FopopmobrwF | Vi s EHQ AL 'Mé’c’ 513451 O
90513 Phobsrine Giswli  Sony U PIEMS  (R250272 9
ALcgifon | |
490512 J1 | Sowms s | i P | XS~ Folog o
4os12/2 | ~ | — S~ 1 ‘Fo@u/é
90972/5’ ‘fop,yL barss Pedy. —~ - $9-7 Fo 2 3
$0512)G Somma dowwey — ‘ £s-1 Foy3 <t
$0512/S Sonma taarse Aorninias —~ | Sv2- 4 Fofnc
50512 /6 155 JnA VAStopat | - £47~3 FodFLoO
505712/2 DDA TARSESSFAGFA | - ‘ X8-2T ol £3

O*A/m}lp‘z\-m A7 HES) A CAZDAE DML DA Do lol A/ Do

da assegnarsi all' U.0. / SERVIZIOSS D). CiyRino MIE )A«J\i\ presso la Struttura: Ao T¥ Lhot
A . CAROAR LS é /
La suddetta ditta ha provyeduto all" installazione dellale predetta/e attrezzaturale in data_C )/ ¢ Zl Z

Il giorno ZE /0 é J 4 )7 sono convenuti i signori:

y
bt Panento Tl A\
NOME STAMPATELLO { ¢\ XD(U [ma) ‘kﬂn M\\O Cu W FIRMA _, AFS ? Mm A CONSEGNATARIO DELA BENE/I;
(w
NOME STAMPATELLO \Qﬁn '“\QNN E.TT\ FIRMA = \ RAPPRESENTANTE DITTA FORNITRICE DEL/I BENEI;
NOME STAMPATELLO, ZU[A QSW e FIRMA ,{ : Q_.—-- RMEIDELEGATO SERVIZIO INGEGNERIA CLINICA; ALWA

NOME STAMPATELLO (P;A [/ét/(/\\ &WM 11.4 FIRMA /f Z/ P 47/ ResponsABILEDELERRTD L/ ] Wc ' Coo
| comparenti, dato atfo che la ditta sopra menzionata ha fornito a quesEVAmenda lae 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 CEl 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

~ 3 O B WN) -
—_— e N N




Tipografia Metastasio - Assisi

Althea ltalia S.p.A.
Viale Alexandre Gustave Eiffel, 13

;:_l.._'\
Z(AY 00148 Roma, ltalia

ALTHEA Tel +3906 66100411
Fax +39 06 66100449

CIiente:AO 77%/[/[

INTEGRATED HEALTHCARE

03703 /cA

Datazg‘}% 2; _

TECHNOLOGY MARAGEMENT

-

_ VERBALE DI PRESA IN CARICO DEI BENI MOBILI
N° inventario |Classe / Tipo Costruttore Modello Matricola
40512 | FtopoHolnify /o Fria <& V522384 4 ©
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' My Arvs vy
Da assegn. alla Struttura A OTELL «

del
ne 2S00 06} *)/246- del 45/1'?:_/29%
ne 1624922 6 del 46/09/&92}’

Provenientida:[ |  Delibera n°

)/__/ Ordine
I/K DDT

OSH
all’ U.0/SERVIZIO 2.0 cubitivwe chy2ue i Ubic. stanza cod.:

| [] FATTURA  n° del
TITOLO /B/ PROPRIETA LEASING || VISIONE
DI AFFITTO SERVICE [ PROPALTRIENTI
POSSESSO D COMODATO D'USO DONAZIONE [

-
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—
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Nome in stampatello leggibile (resp. U.O/SERVIZIO)




' TERN|

AZIENDA

OSPEDALIERA Via Tristano di Joannuccio. n.1 - 05100 Temi(TR)

“. SANTA MARIA CF -PI: 00679270553 - Centralino: 074420351

S.C. TECNICO PATRIMONIALE
Tel.: 0744/205238

EMail: g.bandini@aosplerni.it
PEC:aospterni @ poslacert.umbria.it

Terni, 15.12,2022

Ordine N. 2500263149/ 2CG
ClG: 9501720862

CUP: 144E22000410006

Cod. Fornitore; 20005459
Tel. 02-38593000

Fax.

www.angpterni, it

Spettabile

PHILIPS S.p.A. HEALTHCARE,
VIA L. MASCHERONI 5
20123, MILANO, MI

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

Committente soggetto a Split Payment (art.17-ter del DPR 633/1 972)

ODA 7035245 - 7052406 - ADESIONE ACCORDO QUADRO ECOTOMOGRAF! 2 - PNAR
M8.C2-1,1.2 GRANDI APPARECCHIATURE - CONSEGNA DA EFFETTUARE C/O
MAGAZZINO ECONOMALE OSPEDALE DI TERNI "S.MARIA". DELIBERA 270/22 DEL

29/12/2022

Pos.

Ns.codice Vs.Codice

U.M. Pr.Unit,

Prezzo Totale

va

0010

Contralto 2600016337/00010 Delibera D.270/22
Prenot. Fondi 20001 1857/002 del 19.07.2022
Materiale per 5061 TIPO RIANIM.CTV

22M-PHLIPS-22-ECT CARDIO 3D
MODELLO EPIQ7

NUMERO 49.000,00000

49.000,00

5%

0020

Contralto 2600016337/00020 Delibera D.270/22
Prenot. Fondi 200011857/002 del 19.07.2022
Materiale per 5061 TIPO RIANIM.CTV

22M-PHLIPS-22-SONDA ARRAY ADULT!
MODELLO 85-1

NUMERO 3.500,00000

3.500,00

5%

0030

Contratto 2600016337/00030 Delibera D.270/22
Prenot. Fondi 200011857/002 del 19.07.2022
Materiale per 5061 TIPO RIANIM.CTV

22M-PHLIPS-22-SONDA TRANSESOFAGEA
MODELLO X8-27

NUMERO 13.500,00000

13.500,00

5%

0040

Contratto 2600016337/00040 Delibera D.270/22
Prenot. Fondl 200011857/002 del 18.07.2022
Materiale per 5061 TIPO RIANIM.CTV

22M-PHLIPS-22-SONDA ARRAY NEONATALE

NUMERO 3.000,00000

3.000,00

Pag.1/2
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R & gSZPL'DEATIERf\ Via Tristano di Joanmuccio, n. 1 — 05100 Terni(TR)

S SANTA MARIA  CF.—PL: 00679270553 ~ Centralino: (74472051
S TERNI wwiv aosplemi it

2500263149/ 15.12.2022

Pos. Ns.codice Vs.Codice Quantlta u.M, Pr.Unit. Prezzo Totale Iva

MODELLO S12-4

Contratto 2600016337/00050 Dslibera D.270/22
Prenot. Fondi 200011857/002 del 19.07.2022
Materiale per 5061 TIPO RIANIM.CTV
0050 1 NUMERO 3.500,00000 3.500,00 5
22M-PHLIPS-22-SONDA CONVEX
MODELLO C5-1

o
b33

Contraito 2600016337/00080 Delibera D.270/22
Prenot. Fondi 200011857/002 del 19.07.2022
Materlale per 50681 TIPO RIANIM.CTV
0060 1 NUMERO 321,00000 321,00 5%
22M-PHLIPS-22-STAMPANTE TERMICA
MODELLO UP-D898

Contratto 2600016337/00070 Delibera D.270/22
Prenot. Fandi 200011857/002 del 19.07.2022
Materiale per 5061 TIPO RIANIM.CTV
0070 1 NUMERO 3.000,00000 3.000,00 5%
22M-PHLIPS-22-SONDA ARRAY PEDIATRICA
MODELLO 88-3

Importo netto totale ordine ; EUR 75.821,00
Importo totale iImpaoste : EUR 3.791,05
Importo totale ordine : EUR 79.812,05

CONSEGNA:

Magazzino Economale

Via Natta, 12

05100 TERNI TERNI TR

Tel: 0744812477 - 0744505548
PAGAMENTO:

Termine di pagamento della fattura entro 60 gg. dal ricevimento della stessa - per pagamenti effettuati oltre 60 gg.
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 & compstente 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 {a competente struttura

S.C. TECNICQO PATRIMONIALE
IL DIRIGENTE
Ing. Gianluca Bandini

Pag.2/2



Az. Osp. S.Maria di Terni
Via Tristano di Joannucci
05100 Terni, TR
P.Iva: IT00679270553

Contratto/Ordine: Ordine NSO n. 250026314 9/2CG/001 del 15/12/2022.

Ord. MEPA n. 7035945 del 22/11/2022 e ord. MEPA n. 7052405 del 01/12/2022.
CIG 9501720862 — CUP 144E2200041 0006

CUU UFTN8YV - Endpoint UFTN8V.

Accordo Quadro avente ad oggetio la Fornitura di Ecotomografi, servizi connessi e
dispositivi opzionali per le Pubbliche Amministrazioni - Accordo Quadro Ecotomografi 2
stipulato ai sensi dell'art.54, comma 4. lettera A), del D.LGS N. 50/2016 s.m.i., dalla Consip
S.p.A. — Edizione 2 — Lotti 1 (Sub-Lotto 1. A e 1.B) e 2 (Sub-Lotti 2.4 e 2.B)

Oggetto del Contratto: Fornitura ed installazione di n.1 Ecotomografo Cardiologico 3D
mod. Epiq 7C completo di accessori per le esigenze dell’Az. Osp. di Terni (TR).

Destinatario: AZIENDA OSPEDALIERA S. MARIA DI'T. ERNI - VIA TRISTANO DI
JOANNUCCI - 05100 - TERNI (TR). Blocco Operatorio.

Sales Order Number: 66006620537.01 0000

Importo Contrattuale: L'importo della fornitura oggetto del presente Verbale é di:
- Euro 49.000,00 (al netto di IVA) _ MEPA Nr. 7035945 del 22/11/2022 (n.1
Ecotomografo Cardiologico 3D Modello Epiq 7C Sub-lotto 2.a);
- Euro 26.821,00 (al netto di IVA) _ MEPA Nr. 7052405 del 01/12/2022 (Accessori)

Oggetto dell’Ordine:

N° Ordine Codice Codice articolo Descrizione Q. | Configurazione Matricola
accordo quadro ta
7035945 795201 EC2 L3 _PH EC Ecotomografo 1 IT102753606 US223B1510
cardiologico 3D Epiq 7C
configurazione base con
sonde: X5-1 s/n F090Q0;
1.12-3 s/n FO9FLO;
7052405 EC2 L3 PH ST B Stampante termica 1 E ey
N_4S di tipo medicale BIN aloay
Sony Modello UP-D 898
7052405 EC2 13 PH_SA_AS | Sonda phased array adulti | I = F095XD
mod. S5-1
7052405 EC2 L3 PH ST2D | Sonda transesofagea I - F09Z9W
/3D _AS omniplana 2D/3D mod.
X8-21
7052405 EC2 L3 _PH_SN_AS Sonda phased array 1 4 F08BCQ
neonatale mod. S12-4
7052405 EC2 L3 PH SC_AS | Sonda covex mod. C5-1 1 5 FO99CW
7052405 EC2 L3_PH_SP_AS Sonda phased array 1 - FO7WR3
pediatrica mod. S8-3

Impresa Affidataria: Philips S.p.A. con sede Legale ed uffici in Milano, Viale Sarca n. 235.

VERBALE DI COLLAUDO

Sulla scorta dei documenti contrattuali si procede ad un esame generale della fornitura
cffettuata, al fine di accertarne la conformita rispetto a quanto previsto, ed alla normativa
applicabile.

PAG1DI4
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A seguito della cffettuazione delle verifiche del caso viene constatato che quanto oggetto di
fornitura risulta completamente consegnato presso la sede designata dal cliente, regolarmente
installato e funzionante, nonché atto allo scopo cui € destinato ¢ come tale pud venire messo
in funzione.

Le apparccchiature risultano assistite dalla relativa documentazione tecnica € dai richiesti
certificati di conformita.
Tutto quanto sopra premesso ed in esito alle operazioni sopra descritte, dalle quali risulta
’avvenuta verifica con esito positivo nonché I’ottemperanza del Fornitore agli obblighi
contrattali e di legge, si

CERTIFICA

Che alla sottoscrizione del presente Verbale il sistema ¢ da intendersi pronto per 'uso clinico
su pazienti.

Pertanto la fornitura di cui al contratto in epigrafe deve intendersi accettata per ogni
conseguente effetto contrattuale ¢ di legge, inclusa la presa in carico del Committente.

La garanzia fcenica decorre dalla data del presente verbale ed avrad una durata
contrattualmente prevista di 12 mesi f.r.

Nulla osta pertanto alla liquidazione a saldo del corrispettivo, che risulta dovuto al Fornitore
nell’importo contrattualmente previsto.

La fgl‘n1_azione del personale, cosi come contrattualmente previsto, sara escguita a partire dal

....... 7 ST AELoYn M—— L SRR .

A seguito di ogni installazione, con lo scopo di migliorare il livello di servizio, Philips
propone un sondaggio facoltativo sui prodotti ¢ servizi erogati.

Se interessati a partecipare, si invita a fornire un indirizzo email istituzionale presso cui
inviare tale SONAAZBIO I ...wvmmiesriumsssssssssssssssunsssmersvsrsssesiss o 2

[ trattamento di eventuali dati personali raccolti (email) avverra nel rispetto dei principi di
legge e secondo Pinformativa allegata in calce al presente modulo.

Data di Accettazione del Sistema: 4—{‘/ OQ—/ZKJZ% ............................
in rappresentanza del Committente funzione J

s 0 MLy i a o Teadt i\

NOME E COGNOME

ég{ (o SSD Coxawss Awe ‘4 Xalh
FIRMA - ”}i \(NJ 2. D - ‘<Y,
A

NOME E COGNOME

FIRMA

NOME E COGNOME

FIRMA

in rappresentanza del Fornitore | funzione
NOME E coxom %}N/l&({( ) q\ | DNNE_‘GY\_
NOME E CO(EN(]R{';E (\\)

s g P
LECHIEn A\ Had {“&

FIRMA

FIRMA
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Per eventuali note utilizzare Allegato "4

VERBALE DI COLLAUDO

Allegato “A”

Ulteriori Informazioni:

‘71 sistema ¢ installato e pronto per I'uso su paziente, ad eccezione delle funzionalita
di seguito elencate:

Prodotti o servizi non consegnati:

Philips  rimarra responsabile per la mancanza di qualsiasi elemento
contrattualmente previsto e descritto all'atto del suddetto verbale.

Barrare le caselle nel caso non ci fossero ulteriori informazioni, e datare.

Nel caso siano state inserite informazioni apporre le firme qui sotto:

P
in rappreseftanza del Commiftente W in rapprésentanza del Fornitore 1

<2 W ANEAY

FIRMA — N N
N ()
FIRMA =
FIRMA =
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ORDINE DI CONSEGNA

. " ®
EXPGdltOl‘S Expeditors International Italia

Vvia Pertini 56
EXPEDITORS INTERNATIONAL ITALIA SRL Sesto Fiorentino

50019 Florence FI
39 055 46 49 111

RIFERIMENTO 816249224 BOLLETTA N° DATA 14-Apr-2023
CONSEGNA: Ritiro C.T.V. 2000 coop. a r.1.
AZ. OSP. Santa Maria Di Terni e via della Corona Boreale 240
Vvia T. Di Joannuccio clLl
00054 Fiumicino RM
(3190 TEl TR MAWB/MBL |ETOW-48570666
HAWB/HBL H480648177
VETTORE: AUTOTRASPORTI BARBIERI SRL Importo: I Rarto
’ ' Franco Assegnato
coLL DESCRIZIONE MERCI VOLUME/PESO

1 |CRT PATIENT MONITOR

NOTES:

Ritirera Barbieri

References:

DO # DJFLRB938012,
S/0 # sSys0110089,
INV # 94770449,
P/O # 4518892333

Pickup after: 07:00 15-Apr-2023
Deliver before: 17:00 31-May-2023

Merce in FCO dal 17/04 ore 09:00

DIMS (cm): 1CRT@124X86X155(1CRT)

1.653M3 / 190KG

Le spedizioni sono assunte alle Condizioni Generali praticate dagli
Spedizionieri Italiani per Spedizioni internazionali ed. 1975
depositate presso tutte le CCCIA il 10/03/75 e pubblicate sulla
Gazzetta Ufficiale n° 66 —

Valore Dichiarato per il Trasporto

La nostra responsibilita' non eccede quella dei vettori aerei, X

marittimi e terrestri da noi utilizzati (Firma)
Firma per Ricevuta: Data
Cognome e Nome (in stampatello): Ora

TR AR
AR A

816249224

TR

IL TRASPORTO E' SOGGETTO Al TERMINI ED ALLE CONDIZIONI

APPLICATE DAL VETTORE SOPRA INDICATO.




PHILIPS HEALTHCARE

PACKING SLIP

PAGE 1 OF (3
P
BILL-TO: SHIP-TO: CUSTOMER PO NUMBER:
Philips SpA - Healthcare A.0. SANTA MARIA DI TERNI 4518892333
VIA G CASATI, 23 Via di Joannuccio
MONZA (MILAN) Terni SALESORDER: 23574467 C/“£
-20052 -05100
rtaly realy | N O YN OO
SYSTEM BASE ID:US223B1510 %
| AP TR Y O O O 1Bz -0 commmcr
CONTACT PHONE: 393459068735
CUSTOMER CONTACT : CIP : Terni
END USER CUSTOMER: CUSTOMER PHONE#:
A.O. SANTA MARIA DI TERNI CUSTOMER PO#:
Via di Joannuccio
Terni SYSTEM NUMBER:989605386721
~-05100
Italy | I RO AT TN 0 A O
SHIP DATE ORDER DATE | BILL-TO REP. CODE | SHIP-TO SHIP VIA
02/23/2023 01/26/2023 | 1344071 1344071
SALES REPRESENTATIVE FSE SOLD-TO TARGET ID
NO REP NO FSE 1344071
L/N PART NUMBER DESCRIPTION DELIVERY |[ORD|BAL|SHIP|UM
DATE QTY | DUE|QTY
10 795201 EPIQ 7C Ultrasound System 03/22/2023| 1 0 1 EA
989605386721 EPIQ 7 Ultrasound System &‘, 03/22/2023|1 0 1 EA
US223B1510 S/W: 7.0.8
989605422581 EPIQ 7C System 03/22/2023| 1 o} 1 EA
989606736311 EPIQ 7 System Software 7.0.8 03/22/2023| 1 0 1 EA
989605496414 EPIQ System Core 03/22/2023|1 0 1 EA
989605496853 EBox, EPIQ, IMB2 03/22/2023| 1 o} 1 EA
989606732911 Regulatory Label, EPIQ 7, B.1 03/22/2023| 1 0 1 EA
989605422591 Nameplate, EPIQ 7C 03/22/2023| 1 0 1 EA
989605419402 'System Decal xMatrix 03/22/2023|1 0 1 EA
989605422601 CV Software Segment 03/22/2023| 1 0 1 EA
989605495491 Win7 License 03/22/2023|1 0 1 EA
989605501261 WiFi, M.2 03/22/2023| 1 0 1 EA
989605419461 Italy Label, EPIQ 7 ’// 03/22/2023|1 0 1 EA
989605377301 Europe Pwr Cord 03/22/2023| 1 0 1 EA
989605419961 Acoustic Gel Accessories 03/22/2023| 1 0 1 EA
*CUSTOMER*




PHILIPS HEALTHCARE

BILL-TO:

Philips SpA - Healthcare
VIA G CASATI, 23

MONZA (MILAN)

-20052

Italy

SYSTEM BASE ID:US223B1510

PACKING SLIP

SHIP-TO:

A.0. SANTA MARIA DI TERNI
Via di Joannuccio

Terni

-05100

Italy

NPT O O O W22 o commcre

CONTACT PHONE: 393459068735

PAGE 2 OF 6

CUSTOMER PO NUMBER:
4518892333

SALESORDER: 23574467

CUSTOMER CONTACT: CIP : Terni
END USER CUSTOMER: CUSTOMER PHONE#:
A.0. SANTA MARIA DI TERNI CUSTOMER PO#:
Via di Joannuccio
Terni SYSTEM NUMBER:989605386721
~05100
rtaly | I VR OO YA O 0
SHIP DATE ORDER DATE | BILL-TO REP. CODE | SHIP-TO SHIP VIA
02/23/2023 | 01/26/2023 | 1344071 1344071
SALES REPRESENTATIVE FSE SOLD-TO TARGET ID
NO REP NO FSE 1344071
L/N PART NUMBER DESCRIPTION DELIVERY |ORD|BAL|SHIP| UM
DATE QTY | DUE|QTY
989605405141 Keyboard Language Kit Italian 03/22/2023[1 |0 |1 EA
SN2207180117
989605405031 Italian Language 03/22/2023| 1 0 1 EA
989605404991 Ultrasound Query Retrieve 03/22/2023| 1 0 1 EA
989605404981 TDI 03/22/2023| 1 0 1 EA
989605404951 SmartExam 03/22/2023| 1 0 1 EA
989605404971 Netlink Dicom 03/22/2023|1 0 1 EA
989605419981 Auto Doppler 03/22/2023| 1 0 1 EA
989605454451 MaxVue 03/22/2023| 1 0 1 EA
989605460171 AutoScan 03/22/2023| 1 0 1 EA
989605460181 HighQ 03/22/2023| 1 0 1 EA
989605460191 Anatomic MMode 03/22/2023| 1 0 1 EA
989606718091 EUMDR Master Importer, English 03/22/2023| 1 0 1 EA
989606727811 Ethernet Cable Kit 03/22/2023|1 0 1 EA
989605427651 Clinical Option Pkg 03/22/2023| 1 0 1 EA
989605419841 Clinical Option Abdomen 03/22/2023| 1 0 1 EA
*CUSTOMER*




PHILIPS HEALTHCARE

PACKING SLIP

PAGE 3 OF 6
BILL-TO: SHIP-TO: CUSTOMER PO NUMBER:
Philips SpA - Healthcare A.O. SANTA MARIA DI TERNI 4518892333
VIA G CASATI, 23 Via di Joannuccio
MONZA (MILAN) Terni SALESORDER: 23574467
-20052 -05100
rtaly Ttaly | 00 O R
SYSTEM BASE ID:US223B1510
WO O RO O 1Bz comemmcr
CONTACT PHONE: 393459068735
CUSTOMER CONTACT: CIP : Terni
END USER CUSTOMER: CUSTOMER PHONE#:
A.O. SANTA MARIA DI TERNI CUSTOMER PO#:
Via di Joannuccio
Terni SYSTEM NUMBER:989605386721
-05100
realy QT T
SHIP DATE . ORDER DATE | BILL-TO REP. CODE | SHIP-TO SHIP VIA
02/23/2023 | 01/26/2023 | 1344071 1344071
SALES REPRESENTATIVE FSE SOLD-TO TARGET ID
NO REP NO FSE 1344071
L/N PART NUMBER DESCRIPTION DELIVERY |ORD|BAL{SHIP|UM
DATE QTY | DUE|QTY
989605404781 Clinical Option Adult Cardiology 03/22/2023|1 0 1 EA
989605419771 Clinical Option Fetal Echo 03/22/2023|1 0 1 EA
989605404761 Clinical Option Pediatric Cardiology 03/22/2023({1 |0 |1 EA
989605404811 Clinical Option TCD 03/22/2023| 1 0 1 EA
989605404771 Clinical Option Vascular 03/22/2023| 1 0 1 EA
989605419751 xMatrix xPlane and Live 3D 03/22/2023| 1 0 1 EA
989605474901 xMatrix Performance 03/22/2023|1 0 1 EA
989605419761 xPlane 03/22/2023| 1 0 1 EA
989605404831 Live 3D 03/22/2023| 1 0 1 EA
989605427181 Cardiology 3DQ Bundle 03/22/2023| 1 0 1 EA
989605405211 MVN 03/22/2023| 1 0 1 EA
989605419601 3DQ 03/22/2023| 1 0 1 EA
989605404871 3DQ Advanced 03/22/2023| 1 0 1 EA
989605463161 aCMQ 03/22/2023|1 0 1 EA
989605419551 Multi Modality Query Retrieve 03/22/2023| 1 0 1 EA
- *CUSTOMER* T




PHILIPS HEALTHCARE

PACKING SLIP

PAGE 4 OF 6
BILL-TO: SHIP-TO: CUSTOMER PO NUMBER:
Philips SpA - Healthcare A.O. SANTA MARIA DI TERNI 4518892333
VIA G CASATI, 23 Via di Joannuccio
MONZA (MILAN) Terni SALESORDER: 23574467
-20052 -05100
Italy Italy | AR 1O 0O A
SYSTEM BASE ID:US223B1510
| R0 OO YT O ARz w0 commcrr
CONTACT PHONE: 393459068735
CUSTOMER CONTACT: CIP : Terni
END USER CUSTOMER: CUSTOMER PHONE#:
A.0. SANTA MARIA DI TERNI CUSTOMER PO#:
Via di Joannuccio
Terni SYSTEM NUMBER:989605386721
-05100
Italy | AT O OO RO Y
_;ﬁIP DATE ORDER DATE | BILL-TO REP. CODE | SHIP-TO SHIP VIA .
02/23/2023 | 01/26/2023 | 1344071 1344071
SALES REPRESENTATIVE FSE SOLD-TO TARGET ID
NO REP ' NO FSE 1344071
L/N PART NUMBER DESCRIPTION DELIVERY |ORD|BAL|SHIP| UM
DATE QTY | DUE|QTY
989605419871 Contrast GI 03/22/2023| 1 0 1 EA
989605404791 Contrast Card 03/22/2023| 1 0 1 EA
989605404961 Stress Protocol 03/22/2023| 1 0 1 EA
989605419561 OmniSphere Connectivity 03/22/2023|1 0 1 EA
989605431741 EPIQ DVD Option 03/22/2023| 1 0 1 EA
D633956
989605436311 Ethernet Cable Option 03/22/2023| 1 0 1 EA
989605446142 Battery Ext Life Package 03/22/2023| 1 0 1 EA
989605446171 Battery Ext Life é;‘§<‘ 03/22/2023| 1 0 1 EA
989605480861 Cardiac TrueVue 03/22/2023| 1 0 1 EA
989605480461 GPU Hardware 03/22/2023| 1 0 1 EA
989605492241 PCIe Kit 03/22/2023|1 o} 1 EA
989605470343 Physio Kit EPIQ 03/22/2023| 1 0 1 EA
989605422611 Physio SW 03/22/2023| 1 0 1 EA
989605450561 Security Plus 03/22/2023| 1 0 1 EA
989605405911 Pediatric ECG Leads Non USA 03/22/2023| 1 o} 1 EA
*CUSTOMER*




PHILIPS HEALTHCARE

PACKING SLIP

PAGE 5 OF 6
BILL-TO: SHIP-TO: CUSTOMER PO NUMBER:
Philips SpA - Healthcare A.O. SANTA MARIA DI TERNI 4518892333
VIA G CASATI, 23 Via di Joannuccio
MONZA (MILAN) Terni SALESORDER: 23574467
-20052 -05100
Italy Ttaly | B K 0 K O
SYSTEM BASE ID:US223B1510
| AV O N YR OO O Wz -z comemer
CONTACT PHONE: 393459068735
CUSTOMER CONTACT: CIP : Terni
END USER CUSTOMER: CUSTOMER PHONE#:
A.0. SANTA MARIA DI TERNI CUSTOMER PO#:
Via di Joannuccio
Terni SYSTEM NUMBER:989605386721
~05100
Italy | NV A O O O O O O
SHIP DATE ORDER DATE | BILL-TO REP. CODE | SHIP-TO SHIP VIA
02/23/2023 01/26/2023 | 1344071 1344071
SALES REPRESENTATIVE FSE SOLD-TO TARGET ID
NO REP NO FSE 1344071
L/N PART NUMBER DESCRIPTION DELIVERY |ORD|BAL|SHIP| UM
DATE QTY | DUE|QTY
989605405891 Adult ECG Leads Non USA 03/22/2023| 1 0 1 EA
989605400802 Transducer, X5-1 03/22/2023| 1 0 1 EA
_ F090QO/
989605455171 Transducer, X8-2t 03/22/2023| 1 0 1 EA
FO9Z9W /
989605412072/// Transducer, L12-3 03/22/2023| 1 0 1 EA
FO9FLO /
989605412042 /// Transducer, C5-1 03/22/2023| 1 0 1 EA
FO99CW ///
989605412082 /// Transducer, S5-1 03/22/2023| 1 0 1 EA
FO95XD —
989605361882 Transducer, S8-3 03/22/2023| 1 0 1 EA
FO7WR3
989605361892 ,///' Transducer, S12-4 03/22/2023| 1 0 1 EA
FO8BCQ —
989606721071 Manl Set, Ops, EPIQ, Italian 03/22/2023| 1 0 1 EA
989605480451 EPIQ S-Video Option B.1 03/22/2023| 1 0 1 EA
989605406722 B/W Printer Internal 03/22/2023|1 0 1 EA
989605486803 Pro LCD Display 03/22/2023| 1 0 1 EA
989605418841 Top Shelf B/W OEM Install Kit, EPIQ 03/22/2023|1 0 1 EA
989605418801 OEM Power Cable Install Kit 03/22/2023| 1 0 1 EA
989606721381 User Info Doc, EPIQ Series, Multi 03/22/2023| 1 0 1 EA
*CUSTOMER*




PHILIPS HEALTHCARE

PACKING SLIP

PAGE 6 OF 6

BILL-TO: SHIP-TO: CUSTOMER PO NUMBER:

Philips SpA - Healthcare A.0. SANTA MARIA DI TERNI 4518892333
VIA G CASATI, 23 Via di Joannuccio
MONZA (MILAN) Terni SALESORDER: 23574467

~-20052 -05100

Italy Italy T e
SYSTEM BASE ID:US223B1510
| R 1 O T R YA O Bz 0 conmacer

CONTACT PHONE: 393459068735
CUSTOMER CONTACT : CIP : Terni

END USER CUSTOMER: CUSTOMER PHONE#:
A.0. SANTA MARIA DI TERNI CUSTOMER PO#:
Via di Joannuccio
Terni SYSTEM NUMBER:989605386721

-05100

realy | 0 AU TR MO O RO R )

SHIP DATE ORDER DATE | BILL-TO REP. CODE | SHIP-TO SHIP VIA

02/23/2023 01/26/2023 | 1344071 1344071 _J

SALES REPRESENTATIVE FSE SOLD-TO TARGET ID

NO REP NO FSE 1344071

L/N PART NUMBER DESCRIPTION DELIVERY |ORD|BAL|SHIP|UM

DATE QTY | DUE|QTY
989605489801 Manl Set, Ops, EPIQ, Italian 03/22/2023| 1 0 1 EA
EARSS / NLR

conslignes or

regulations

These ltems are controlled by the 0.5,
Government and authorized for export

only to the country of ultimate destination
for uee by the ultimats consignee or enduser(s)
herain identified. They may nobk ke

resold, transferred, or otherwige dispoged

of, to any other country or to any persen

other than the authprized ulcimate

and-uger (s), either in their

original form or after being incorporated
into other irems, without firyst chtaining
approval from the U.5. government or as

otherwise authorized by U.8. law and

ATL INTERNATIOMNAL, TLC.

*CUSTOMER*




bsi.

EU Quality Management System Certificate

Regulation (EU) 2017/745, Annex IX Chapter I and III

MDR 720600 R000

= LEB Ij.T.-L- ..
By Royal Charter

Manufacturer: Philips Ultrasound, Inc.

Address:

22100 Bothell Everett Highway
Bothell

Washington

58021-8431

USA

Single Registration Number: Not Available

EU Authorised Representative: Philips Medical Systems Netherland B.V.

Address:
Veenpluis 6
5684 PC Best,
The Netherlands

Scope: See attached Device Schedule

On the basis of our examination of the quality system in accordance with Regulation (EU) 2017/745, Annex IX
Chapter I and III, the gquality system meets the requirements of the Regulation. For the placing on the market of
Class IIT and Class IIb implantable devices an Annex IX Chapter II certificate is required.

For and on behalf of BSI, a Notified Body for the above Regulation (Notified Body Number 2797):

(lonn CRaelc

Gary E Slack, Senior Vice President Medical Devices

First Issued: 2021-03-11 Date: 2021-03-11 Expiry Date: 2026-03-10

..making excellence a habit’

Page 1 of 3

Validity of this certificate is conditional on the Manufacturer’s quality system being maintained to the requirements of the Regulation as demonstrated
through the required surveillance activities of the Notified Body.
This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

NB Contact: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Netherlands. Tel: + 31 (0) 20 346 07 80
Corporate Contact: BSI Group Assurance Limited, registered in England under number 05435540 at 389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, UK.
A Member of the BSI Group of Companies,
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By Royal Charter

EU Quality Management System Certificate

Regulation (EU) 2017/745, Annex IX Chapter I and III

MDR 720600 R0O00

Device Schedule: Class 11a, Custom-made and other devices

Device(s) S Risk Classification
Diagnostic Ultrasound imaging systems including compatible Class Ila

non-sterile and end-user sterilizable transducers

Image guided intervention systems including compatible sterile  Class Ila

coaxial needle trackers

Image review and quantification software Class Ila

First Issued: 2021-03-11 Date: 2021-03-11 Expiry Date: 2026-03-10

..making excellence a habit”

Page 2 of 3

Validity of this certificate is conditional on the Manufacturer’s quality system being maintained to the requirements of the Regulation as demonstrated
through the required surveillance activities of the Notified Body.
This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

NB Contact: BSI Group The Netherlands B.V,, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Netherlands. Tel: + 31 (0) 20 346 07 80

Corporate Contact: BSI Group Assurance Limited, registered in England under number 05435540 at 389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, UK.
A Member of the BSI Group of Companies.
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EU Quality Management System Certificate

Regulation (EU) 2017/745, Annex IX Chapter I and III

By Rovyal Charter

MDR 720600 R000

Certificate History

(Reterences to applicable Common Specifications, Harmonized Siandards compliod with, and the relevant test and audit reports that supporl
v of the below certificate changes miay be requested irom Certificate Verification@hbsigroup com)

Date Reference number Action
Current 3099287 - Issued
First Issued: 2021-03-11 Date: 2021-03-11 Expiry Date: 2026-03-10

..making excellence a habit”

Page 3 of 3

Validity of this certificate is conditional on the Manufacturer's quality system being maintained to the requirements of the Regulation as demonstrated
through the required surveillance activities of the Notified Body.

This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

NB Contact: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M, Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Netherlands. Tel: + 31 (0) 20 346 07 80

Corporate Contact: BSI Group Assurance Limited, registered in England under number 05435540 at 389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, UK.
A Member of the BSI Group of Companies,
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EU Quality Management System Certificate

Regulation (EU) 2017/745, Annex IX Chapter I and III

By Royal Charter

List of Critical Subcontractors and Crucial Suppliers

Recognised as being involved in services related to the products covered by:

MDR 720600 RO00
Date: 2021-03-11

Critical Subcontractor/Crucial Supplier Service(s) supplied

Isomedix Operations, Inc. ETO Sterilization
2072 Southport Road

Spartanburg

South Carolina

29306

USA

McFarlane Medical, Inc. Control of Sterilization
2571 Kaneville Court Manufacture

Geneva

Illinois

60134

USA

Philips Healthcare (Suzhou) Co Ltd Manufacture
No. 258, Zhong Yuan Road

Suzhou Industrial Park

215024, Suzhou, Jiangsu Province

People’s Republic of China

Philips India Limited Manufacture
Plot No. B-79, MIDC, Phase-II, Chakan

Taluka: khed, Village: Savardari

District: Pune

Maharashtra

410 501

India

.making excellence a habit”

Page 1 of 2

NB Contact: 8SI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Netherlands. Tel: + 31 (0) 20 346 07 80
Corporate Contact: BSI Group Assurance Limited, registered in England under number 05435540 at 389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, UK.
A member of BSI Group of Companies.



bsi.

EU Quality Management System Certificate

Regulation (EU) 2017/745, Annex IX Chapter I and III

By Royal Charter

List of Critical Subcontractors and Crucial Suppliers

Recognised as being involved in services related to the products covered by:

MDR 720600 RO00
Date: 2021-03-11

Critical Subcontractor/Crucial Supplier Service(s) supplied

Philips Ultrasound (Shanghai) Co., Ltd Manufacture
3000 Longdong Boulevard

Building 5, Suite 203,

201203 Shanghai

China

Philips Ultrasound, Inc. Design

1 Echo Drive Manufacture
Reedsville

Pennsylvania

17084

USA

..making excellence a habit’

Page 2 of 2

NB Contact: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Netherlands. Tel: + 31 (0) 20 346 07 80

Corporate Contact: BSI Group Assurance Limited, registered in England under number 05435540 at 389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, UK.
A member of BSI Group of Companies.



DECLARATION OF CONFORMITY
In accordance with ISO/IEC 17050-1 pH l LI ps
Philips Ultrasound Inc.

c € c € 22100 Bothell Everett Hwy

2797 Bothell, WA 98021-8431 USA

. e —
:—:
EPIQ, EPIQ 5, EPIQ7, EPIQ ELITE Diagnostic Ultrasound System

Product Name

EPIQ Diagnostic Ultrasound System (includes EPIQ CVx and CVxi)
EPIQ 5 Diagnostric Ultrasound System (includes EPIQ 5C, 5G, and 5W)
EP1Q 7 Diagnostic Ultrasound System (includes EPIQ 7C, 7G, and 7W)
EPIQ ELITE Diagnostic Ultrasound System
Starting Revision [K0)
(HNRLLIEN 40761
LA Read product user manual for acceptable optional equipment. Below lists the
Ol ) (T TITLYSLETIIM compatible transducers and additional hardware.
Model or Part
Number

Product Number

Product Name / Description GMDN Code

C5-1 Ultrasound transducer 40768
C8-5 Ultrasound transducer 40768
€9-2 Ultrasound transducer 40768
D2cwc Transducer, Non-imaging 40768
D2ted Transducer, Non-imaging 40768
D5cwc Transducer, Non-imaging 40768
L12-3 Ultrasound transducer 40768
L12-3 /L12-3ERGO Ultrasound transducer 40768
L12-5 50/ L12-5 Ultrasound transducer 40768
L15-7io Surgical ultrasound transducer 40770
el18-4 Ultrasound transducer 40768
elL18-4 EMT Ultrasound transducer 40768
'_LlS-S Ultrasound transducer 40768
mC7-2 Ultrasound transducer 40768
mC12-3 Ultrasound transducer 40768
$5-1 Ultrasound transducer 40768
—57—3t Ultrasound transducer 37891
S8-3 Ultrasound transducer 40768
$8-3t Ultrasound transducer 37891
$9-2 Ultrasound transducer 40768
$12-4 Ultrasound transducer 40768
X5-1 Ultrasound transducer 40768
X5-1c Ultrasound transducer 40768
X6-1 Ultrasound transducer 40768
X7-2t Ultrasound transducer 37891
X7-2 Ultrasound transducer 40768
3D9-3v Ultrasound transducer 40771
C10-3v Ultrasound transducer 40771

Document No. 227887

Revision: AG

Page 1 of 29




DECLARATION OF CONFORMITY

In accordance with ISO/IEC 17050-1

q

q3

EPHILIPS

Philips Ultrasound Inc.
22100 Bothell Everett Hwy
Bothell, WA 98021-8431 USA

2797
- %:

C10-4ec Ultrasound transducer 40771

V6-2 UItra;ound transducer 40768

V9-2 Ultrasound transducer 40768

VL13-5 Ultrasound transducer 40768

X8-2ti Ultrasound transducer 37891

XL14-3 I Ultrasound transducer 40768

X8-2t Ultrasound transducer 37891 ]
| 989605418833 Planar Field Generator 45199

989605420101 Table Top Field Generator 45199 |

989605464231 Planar Field Generator Stand 40596
10001 PercuNav Patient Tracker 45199

20004 PercuNav Ultrasound Tracker 45199

41001 PercuNav Adaptive Needle Traker 45199

21001 PercuNav Endocavity Ultrasound Tracker 45199 |
| 989605427983 Philips PercuNav Coaxial Needle Tracker, 13Gx11cm 45199

989605427993 Philips PercuNav Coaxial Needle Tracker, 13Gx16cm 45199

989605428003 Philips PercuNav Coaxial Needle Tracker, 16Gx11lcm 45199

989605428013 Philips PercuNav Coaxial Needle Tracker, 17Gx16cm 45199
1989605428023 Philips PercuNav Coaxial Needle Tracker, 18Gx8cm 45199

989605428033 Philips PercuNav Coaxial Needle Tracker, 18Gx13cm 45199

989605428043 Philips PercuNav Coaxial Needle Tracker, 20Gx8cm 45199

989605428053 Philips PercuNav Coaxial Needle Tracker, 20Gx13cm 45199 o

989605428063 Philips PercuNav Coaxial Needle Tracker, 20Gx17cm 45199

Signed for and on the behalf of Philips Ultrasound:

Date: September 17, 2020

Location: Bothell, Washington, USA

Document No. 227887

Hebe Sun

Senior Regulatory Affairs Manager

Revision: AG

Page 2 of 29



DECLARATION OF CONFORMITY PHILIPS

In accordance with ISO/IEC 17050-1
Philips Ultrasound Inc.

c € c € 22100 Bothell Everett Hwy

2797 Bothell, WA 98021-8431 USA
o =

This declaration of conformity is issued under the sole responsibility of the manufacturer.

The object of this declaration is in conformity with:

= Council Directive 93/42/EEC concerning medical devices;

* Directive 2011/65/EU of the European Parliament and of the Council of 8 June 2011 on the
restriction of the use of certain hazardous substances in electrical and electronic equipment.

= Directive 2014/53/EU of the European Parliament and of the Council of 16 April 2014 on the
harmonization of the laws of the Member States relating to the making available on the market
of radio equipment and repealing Directive 1999/5/EC

Class lla in accordance with Annex IX, rule 10 of the Medical Device Directive
93/42/EEC and CE Marked in accordance with Annex Il

Class 1 Radio Equipment according to the Radio Fquipment Directive (RED)
2014/53/EU.

Classification

The manufacturer has been certified by the notified body noted below to ISO 13485:2016, and complies
with Annex Il of the Medical Device Directive.

The British Standards Institution (BSl),
Notified Body Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP Amsterdam, Netherlands
Note that the notified body number does not apply to the RoHS Directive nor RED.

For additional information regarding this Declaration, please contact your local Philips Ultrasound affiliate
or the Philips Ultrasound European Authorized Representative noted below.

European Authorized Representative Philips Medical Systems Nederland B.V.,
Veenpluis 6, 5684PC Best, The Netherlands

Supplementary Information:

The product was tested in a typical configuration as described in the Manufacturer’s accompanying
documents, and is fully compliant with the document(s) noted below.

Document No. Title Edition / Date of Issue
Medical Electrical Equipment, Particular requirements Second,/2008 +

EN 60601-2-37  for the basic safety and essential performance of A1:2011

ultrasonic medical diagnostic and monitoring equipment

Medical electrical equipment Part 1: General

requirements for basic safety and essential performance

EN 60601-1 Third/2006 + A1:2013

EN 62304 Medical Device Software — Software Life Cycle Processes 2006/ AC: 2008

See page 1-2 for list of products, accessories and authorizing date and signature

Document No. 227887 Revision: AG Page 3 of 29



DECLARATION OF CONFORMITY
In accordance with ISO/IEC 17050-1 p H I I'I ps
Philips Ultrasound Inc.

c € c € 22100 Bothell Everett Hwy

2797 Bothell, WA 98021-8431 USA
= e —
Hacroswara aeknapayms 3a CbOTBETCTBUE CE U3[,ABA NOA U3KAKOUUTEIHATA OTFOBOPHOCT
Ha npousBogUTeNa,

MpeameTbT Ha Ta3u AeKnapalua e B CbOTBETCTBUE C!

*  [upektusa 93/42/EMNO Ha CbBeTa 33 MEANLMHCKUTE U3AEAUSA;

= [umpektnea 2011/65/EC Ha EBponeiickna napaameHT v Ha CbeeTa OT 8 1oHM 2011 r. 0THOCHO
orpaHuveHueTo 3a ynotpebaTa Ha orpegeneHu ONacHX BeLLeCTBa B €/IEKTPUYECKOTO U
e/IeKTPOHHOTO obopyaBade.

*  [Jupextusa 2014/53/EC Ha EBponeiickua napiameHT U Ha CbBeta oT 16 anpun 2014 roauHa 3a
XapMOHU3MPaHeTO Ha 3aKOHOAaTe/ICTBaTa Ha AbpiKaBUTe YNEHKM BbB BPb3Ka C NpeAocTaBaHeTo
Ha Nasapa Ha pPaguochopbXeHns 1 3a oTMAHA Ha AdupekTnea 1999/5/E0

Knac lla 8 choTseTcTBUME € NpUnoKeHue IX, npasuso 10 ot AupeKTusa 3a
MeauumMHCKMTe usgenun 93/42/EMO n nma mapkuposka CE cbraacHo
Knacudurauna  aleller 7 Al

PagnoobopyapgaHe knac 1 cbrnacHo [upekTusa 3a paanoobopyasaHeto (RED)
2014/53/EC.

MNpoussoauTeNaT e cepTUdMLMpPaH oT HOTUDULMPAHMA OpraH, NocoueH No-aoJy, no 1SO 13485:2016
W OTroBapa Ha U3NCKBAHWATA Ha NpunoxkeHue [l Kkbm JupeKTrBaTa 3a MeAMUMHCKUTE U30euns.

BpUTaHCKM MHCTUTYT No cTaHgapTusaums (BSIH),
HoTtuduuupaH oprax Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP Amsterdam, Netherlands

WUmaiite npeasua, ue HOMEP®BT Ha HOTUDULIMPAHUA opraH He e NPUAGKUM 3a AnpeKTusata ROHS uau 3a RED,

3a ponbaHUTENHA MHPOPMaALIMA OTHOCHO HACTOALLATA AeKNapaluma ce 06bpPHETE KbM BalLUVA MECTEH
napTHbop Ha Philips Ultrasound nnu otopusnpanus npeacrtasuten Ha Philips Ultrasound 3a Espona,
otbennsaH no-gony.

Ynb/IHOMOUWLEeH NpegcraguTen 3a Espona Philips Medical Systems Nederland B.V.,
Veenpluis 6, 5684PC Best, Hugepnanaus

JonbnHuTenHa MHbopmaums:

Document No. 227887 Revision: AG Page 4 of 29



DECLARATION OF CONFORMITY s
In accordance with ISO/IEC 17050-1 pH l I'l ps
Philips Ultrasound Inc.

c € c € 22100 Bothell Everett Hwy

w 1-

5797 Bothell, WA 98021-8431 USA
- ——=——

[poAYKTHT e TeCTBaH B TUNMYHA KOHOWUIYpaLMA, KAKTO e OMUCaHO B npuapyKasaliuTe JOKYMEHTU Ha

NpOU3BOANUTENA, U CHOTBETCTBA HAMb/IHO Ha AOKYMeHTa{uTe), nocoueH (1) no-gony.

WUspaxne/parta Ha

JoKymeHT Ne 3arnasue
ZENELETT
EnekTpomegnumHckM anapat. CneunduuHmn M3NCKBaHMA
EN 60601-2.37 3@ OCHOBHa 6e30MacHOCT 1 CbLLECTBEHM XapaKTepUCTUKN BTopo/2008 r. +
Ha YNTPasBYKOBN MEAULIMHCKM ANarHOCTMYHU anapaTh u Al1:2011
anapaTtu 3a HabawaeHue
EN 60601-1 EnektpomeamumHcku anapati Yact 1: O61m n3nckBaHua Tpeto/2006 . +
3a OCHOBHa 6€30MaCHOCT U CbLLECTBEHM XapaKTePUCTUKM A1:2013
EN 62304 CodTyep 3a megnUyHCKM nsgenus. MpoLeck no sBpeme Ha e

MU3HEHUA LMKDBA Ha codTyepa

BuKTe cTpaHmua 1-2 3a CNUCHK C NPOAYKTH, aKCecoapy M YbAHOMOLLaBaLlM AaTa U NOANNC

Document No. 227887 Revision: AG Page 5 of 29



DECLARATION OF CONFORMITY PHILIPS

In accordance with ISO/IEC 17050-1
Philips Ultrasound Inc.
c € c € 22100 Bothell Everett Hwy
5767 Bothell, WA 98021-8431 USA

N

v
Toto prohlaseni o shodé se vydava na vyhradni odpovédnost vyrobce.

Pfedmét tohoto prohldseni je v souladu se:

= smérnici Rady 93/42/EHS o zdravotnickych prostiedcich;

* smérnici 2011/65/EU Evropského parlamentu a Rady ze dne 8. &ervna 2011 0 omezeni pouZivani
nékterych nebezpetnych latek v elektrickych a elektronickych zatizenich;

= smérnici 2014/53/EU Evropského parlamentu a Rady ze dne 16. dubna 2014 o harmonizaci

:::::

smérnice 1999/5/ES.

TFida lla v souladu s dodatkem 1X, pravidlem 10 smérnice o zdravotnickych
prostiedcich 93/42/EHS a oznadeni CE v souladu s dodatkem 1.
Radiové zatizeni ti{dy 1 dle smérnice o radiovych zafizenich (RED) 2014/53/EU.

Klasifikace

Vyrobce je certifikovan notifikovanym subjektem uvedenym niZe dle normy 1SO 13485:2016 a spliiuje
dodatek It smérnice o zdravotnickych prostfedcich.

Britsky narodni vybor pro standardizaci (BSI),
Notifikovany subjekt Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP Amsterdam, Netherlands
Poznamka: Cislo notifikovaného subjektu se nevztahuje ke smérnici RoHS ani k RED.

Mate-li zdjem o dal3i informace k tomuto Prohla$eni, obratte se na mistni pobocku Philips Ultrasound
nebo autorizovaného zéstupce pro EU spole¢nosti Philips Ultrasound pomoci kontaktnich tidaja
uvedenych niZe.

Autorizovany zastupce pro EU Philips Medical Systems Nederland B.V.,
Veenpluis 6, 5684PC Best, Nizozemsko

DoplAujici informace:

Produkt pro3el testovanim v typické konfiguraci, jak je popsano v priivodni dokumentaci vyrobce, a je plné
kompatibilni s ndsledujicimi dokumenty.

Document No. 227887 Revision: AG Page 6 of 29



DECLARATION OF CONFORMITY PHILIPS

In accordance with ISO/IEC 17050-1
Philips Ultrasound Inc.

c € c € 22100 Bothell Everett Hwy

5797 Bothell, WA 98021-8431 USA
€. dokumentu Nazev VYEALT /’d?tum
vydani
Zdravotnické elektrické zafizeni, Zvl4stni pozadavky na
4 i & & Druhé/2008 +
EN 60601-2-37 zakladni bez’pecnost a ne.zb\l/tnou. funkchos'f '/
ultrazvukovych zdravotnickych diagnostickych Al:2011

a monitorovacich pfistroju

Zdravotnické elektrické vybaveni, Cést 1: Véeobecné
EN 60601-1 ‘ . , . . Qo

pozadavky na zakladni bezpetnost a zakladni vykon

Treti/2006 + A1:2013

EN 62304 Software zdravotnického zafizeni — Software Life Cycle -
Processes

Seznam produktl, dopliikl, datum autorizace a podpis viz strana 1-2
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DECLARATION OF CONFORMITY
In accordance with ISO/IEC 17050-1 pH l I'l ps
Philips Ultrasound Inc.

c € c € 22100 Bothell Everett Hwy

2797 Bothell, WA 98021-8431 USA
- T

Deze conformiteitsverklaring wordt uitgegeven onder de volledige verantwoordelijkheid
van de fabrikant.

Het doel van deze verklaring is in overeenstemming met:

* Richtlijn 93/42/EEC van de Raad betreffende medische apparaten.

* Richtlijn 2011/65/EU van het Europees Parlement en van de Raad van 8 juni 2011 voor de
beperking van het gebruik van bepaalde gevaarlijke materialen in elektrische en elektronische
apparatuur.

* Richtlijn 2014/53/EU van het Europese Parlement en de Raad van 16 April 2014 betreffende de
harmonisatie van de wetgevingen van de lidstaten inzake het op de markt aanbieden van
radioapparatuur en tot intrekking van Richtlijn 1999/5/EG

Klasse lla conform regel 10 in bijlage IX van de Richtlijn inzake medische
hulpmiddelen 93/42/EEC en voorzien van het CE-merk conform bijlage I
Radioapparatuur van Klasse 1 conform de Richtlijn voor het op de markt
aanbieden van radioapparatuur 2014/53/EU.

Classificatie

De fabrikant is door onderstaande keuringsinstantie gecertificeerd voor ISO 13485:2016 en voldoet aan
bijlage 1l van de richtlijn inzake medische hulpmiddelen.

The British Standards Institution (BSI),
Keuringsinstantie Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP Amsterdam, Netherlands
Het nummer van de keuringsinstantie is niet van toepassing op de RoHS-richtlijn noch op de richtlijn

voor radioapparatuur.

Voor aanvullende informatie over deze verklaring kunt u contact opnemen met een lokale vestiging van

Philips Ultrasound of met de erkende Europese vertegenwoordiger van Philips Ultrasound, hieronder
vermeld,

Europese geautoriseerde vertegenwoordiger Philips Medical Systems Nederland B.V.,
Veenpluis 6, 5684 PC Best, Nederland.

Aanvullende informatie:

Het product is getest in een standaardomgeving, zoals beschreven in de begeleidende documenten van de
fabrikant, en voldoet volledig aan de hieronder vermelde documentatie.
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DECLARATION OF CONFORMITY p|-|||_|ps

In accordance with ISO/IEC 17050-1

Philips Ultrasound Inc.

c € c € 22100 Bothell Everett Hwy
. Bothell, WA 98021-8431 USA
=
Documentnr. Titel Editie/uitgiftedatum
Med|s<?he fe!ektr.lsche apparri"cuur, sp(?aale vereisten voor Tweede/2008 +
EN 60601-2-37  de basisveiligheid en essentiéle werking van ultrasone A1:2011
medische diagnose- en controleapparatuur '
EN 60601-1 Medische elektrische apparatuur, deel 1: algemene Derde/2006 +
vereisten voor de basisveiligheid en essentiéle werking Al:2013
EN 62304 Software voor medische hulpmiddelen - 2006

softwarelevenscyclusprocessen

___Zie pagina 1-2 voor een lijst met producten, accessoires en datum en ondertekening autorisatie
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DECLARATION OF CONFORMITY PHILIPS

In accordance with 1ISO/IEC 17050-1
Philips Ultrasound Inc.

c E c € 22100 Bothell Everett Hwy

2797 Bothell, WA 98021-8431 USA
= ——

La présente déclaration de conformité est établie sous la seule responsabilité du fabricant.

L'objet de cette déclaration ci-dessus est conforme 3 :

" ladirective 93/42/CEE du Conseil relative aux appareils médicaux ;

= ladirective 2011/65/UE du Parlement européen et du Conseil du 8 juin 2011 relative a |a
limitation de I'utilisation de certaines substances dangereuses dans les équipements électriques
et électroniques.

= ladirective 2014/53/UE du Parlement européen et du Conseil du 16 avril 2014 relative 3
I'harmonisation des lois des Etats membres concernant la disponibilité de I'équipement radio
sur le marché et abrogeant la directive 1999/5/CE

Classe lla conforme a I'Annexe IX, régle 10 de la Directive relative aux appareils
médicaux 93/42/CEE et portant la marque CE conformément a I'Annexe ||
Equipement radio Classe 1 conformément & la Directive de ['équipement radio
(RED) 2014/53/UE. [Supprimer ou modifier la police rouge, le cas échéant]

Classement

Le fabricant a été certifié par I'organisme notifié mentionné ci-dessous pour SO 13485:2016 et est
conforme a {'Annexe Il de la Directive relative aux appareils médicaux.

The British Standards Institution (BSI),
Organisme notifié Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP Amsterdam, Netherlands

Veuillez noter que le numéro de I'organisme notifié ne s’applique pas & la directive RoHS ni a la RED.

Pour avoir des renseignements complémentaires sur cette Déclaration, veuillez contacter votre filiale
locale Philips Ultrasound ou fe représentant agréé européen de Philips Ultrasound a I'adresse ci-dessous.

Représentant agréé européen Philips Medical Systems Nederland B.V.,
Veenpluis 6, 5684PC Best, Pays-Bas

informations complémentaires :

Le produit a été testé selon une configuration typique, comme il est décrit dans les documents du
fabricant qui I'accompagnent et est entierement conforme au document indiqué ci-dessous.
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DECLARATION OF CONFORMITY

In accordance with ISO/IEC 17050-1 PHILI ps
c € C € Philips Ultrasound Inc.

22100 Bothell Everett Hwy

] Bothell, WA 98021-8431 USA
*
N° du Titre Edition/Date de
document

publication

Medical Electrical Equipment, Particular requirements for

the basic safety and essential performance of ultrasonic

medical diagnostic and monitoring equipment

EN 60601-1 Medlca'l electrical equnpme.nt Part 1: General requirements 38me/2006 + AL:2013
for basic safety and essential performance

EN 60601-2-37 2éme/2008 + A1:2011

EN 62304 Medical Device Software — Software Life Cycle Processes

2006

Voir page 1-2 pour une liste des produits, accessoires et date d'autorisation et signature
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DECLARATION OF CONFORMITY =
In accordance with ISO/IEC 17050-1 pH I I'I ps
Philips Ultrasound Inc.

c € c € 22100 Bothell Everett Hwy

2797 Bothell, WA 98021-8431 USA
:.:

Diese Konformitdtserklarung wird unter der alleinigen Verantwortung des Herstellers ausgestellt.

Der Gegenstand dieser Erklarung entspricht folgender Richtlinie:

*  Richtlinie 93/42/EWG des Europiischen Rates fiir Medizinprodukten;

®  Richtlinie 2011/65/EU des Europiischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011 zur
Beschrankung der Verwendung bestimmter gefihrlicher Stoffe in Elektro- und
Elektronikgeraten.

» Richtlinie 2014/53/EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom 16. April 2014 Uber die
Harmonisierung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten lber die Bereitstellung von
Funkanlagen auf dem Markt und zur Aufhebung der Richtlinie 1999/5/EG

Klasse lla gemaR Anhang IX, Regel 10, der Richtlinie 93/42/EWG liber
Medizinprodukte und CE-Kennzeichnung gemiR Anhang II.
Funkeinrichtung der Klasse 1 in Ubereinstimmung mit der Richtlinie tiber
Bereitstellung von Funkanlagen (RED) 2014/53/EU.

Klassifizierung

Der Hersteller wurde von der benannten Stelle unten nach 1SO 13485:2016 zertifiziert und erfillt
Anhang Il der Richtlinie fiir Medizinprodukte.

British Standards Institution (BSI),

Benachrichtigte Stelle Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP Amsterdam, Netherlands

Es ist zu beachten, dass die Nummer der benachrichtigten Stelle weder fir die RoHS-Richtlinie noch
RED zutreffend ist.

Wenden Sie sich fiir zusatzliche Informationen beziiglich dieser Erklarung bitte an Ihren Philips Ultrasound

Geschaftspartner vor Ort oder an den unten angegebenen bevollmichtigten Philips Ultrasound Vertreter
flir Europa.

Bevollmachtigter EU-Vertreter Philips Medical Systems Nederland B.V.,
Veenpluis 6, 5684PC Best, Niederlande

Zusatzinformationen:

Das Produkt wurde, wie in den beiliegenden Dokumenten des Herstellers beschrieben, in einer

typischen Konfiguration getestet und ist mit den unten angegebenen Dokumenten vollstandig
konform.
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DECLARATION OF CONFORMITY
In accordance with 1ISO/IEC 17050-1 pH I I'I ps
Philips Ultrasound Inc.

c € c € 22100 Bothell Everett Hwy

o Bothell, WA 98021-8431 USA
e P

Dokumentnr. Titel Ausgabe/Ausgabedatum
Medizinische elektrische Gerate, Besondere

EN 60601-2-37  Festlegungen fiir die Sicherheit von Ultraschall-Geriten Zweite/2008 + A1:2011
fur die medizinische Diagnose und Uberwachung

Medizinische elektrische Gerite; Teil 1: Aligemeine
EN 60601-1 Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieRlich der
wesentlichen Leistungsmerkmale

Dritte Ausgabe/2006 +
Al1:2013

Medizingerate-Software — Soft_ware-LebenszykIus-

EN 62304
Prozesse

2006

Auf Seite 1-2 finden Sie eine Liste der Produkte und des Zubehérs sowie Datum und
Unterschrift der Genehmigung
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DECLARATION OF CONFORMITY
In accordance with ISO/IEC 17050-1 pH I I'I ps
Philips Ultrasound Inc.

c E C € 22100 Bothell Everett Hwy

767 Bothell, WA 98021-8431 USA

A jelen megfelelGségi nyilatkozat kbzzététele a gyarté kizardlagos felelGsségére torténik.
A jelen megfelel§ségi nyilatkozat targya a kévetkez6knek valé megfelelés:

= ATanacs orvostechnikai eszkbzokrél sz616 93/42/EGK irdnyelve;

= Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2011/65/EU irdnyelve (2011. junius 8.) egyes veszélyes
anyagok elektromos és elektronikus berendezésekben valé alkalmazasanak korlatozasardl

* Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2014/53/EU iranyelve (2014. 4prilis 16.) a radidberendezések
forgalmazésara vonatkozé tagallami jogszabdlyok harmonizaciéjardl és az 1999/5/EK irdnyelv
hatalyon kivil helyezésérél

Ez a termék az orvostechnikai eszkdzokrél sz616 93/42/EGK iranyelv IX.
mellékletének 10. szabalya értelmében lla osztalyl orvosi eszkdz, és a Il.
Besorolas melléklettel 6sszhangban CE jeloléssel rendelkezik.

1. osztélyu radidberendezés a radidberendezésekrél sz6ld 2014/53/EU (RED)
irdnyelv szerint,

A gydrtot az aldbbi kijelolt testllet az ISO 13485:2016 szerint tanUsitotta, és megfelel az orvostechnikai
eszkdzokrél sz616 iranyelv Il mellékletének.

The British Standards Institution (BSI),
Kijelolt testiilet Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP Amsterdam, Netherlands
Vegye figyelembe, hogy a kijel6lt testulet ltal kiadott szadm nem érvényes a RoHS (veszélyes anyagok
alkalmazasdnak korlatozasardl szol6 irdnyelv) és a RED (a rddidberendezésekrd! sz416 irdnyelv) esetében.

Ezzel az irdnyelvvel Gsszefliggd tovébbi informacidkért forduljon a helyi Philips Ultrasound
lednyvallalathoz vagy a Philips Ultrasound eurépai meghatalmazott képvisel§jéhez, lasd alabb.

Hivatalos képviselG Eurépaban Philips Medical Systems Nederland B.V.,
Veenpluis 6, 5684PC Best, Hollandia

Kiegészitd informacidk:

A terméket a mellékelt gyartéi dokumentumokban leirt jellemzé konfiguracidban vizsgaltak, és az teljes
mértékben megfelel az aldbbiakban felsorolt dokumentumoknak.
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DECLARATION OF CONFORMITY PHILIPS

In accordance with 1ISO/IEC 17050-1
Philips Ultrasound Inc.

c € c € 22100 Bothell Everett Hwy

Bothell, WA 98021-8431 USA

2797
Dokumentum i Kiadas/A kozzététel
szama datuma
Gyogyaszati villamos késziilékek, Ultrahangos gydgyaszati Masodik/2008 +
EN 60601-2-37 diagnosztikai és megfigyeléberendezések biztonsagi A1:2011
alapkdvetelményei és alapvetd mdkodési jellemz6i '
EN 60601-1 Gyogyaszati villamos késziilékek. 1. rész: Altaldnos Harmadik/2006 +
biztonsagi és alapvetd mikddési kévetelmények A1:2013
EN 62304 Gydgyaszatikésziilék-szoftver — Szoftveréletciklus- e

folyamatok

A terméklistat, a tartozékokat, valamint az engedélyezés datumat és az alairast lasd az 1-
2. oldalon.
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DECLARATION OF CONFORMITY PHILIPS

In accordance with ISO/IEC 17050-1
Philips Ultrasound Inc.

c € c € 22100 Bothell Everett Hwy
. Bothell, WA 98021-8431 USA
:.:

La presente dichiarazione di conformita é rilasciata sotto I'esclusiva responsabilita del fabbricante.

L'oggetto della presente dichiarazione & conforme alla:

= Direttiva 93/42/CEE del Consiglio sui dispositivi medici;

= Direttiva 2011/65/UE del Parlamento europeo e del Consiglio dell'8 giugno 2011 sulla restrizione
dell'uso di determinate sostanze pericolose nelle apparecchiature elettriche ed elettroniche.

» Direttiva 2014/53/UE del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 aprile 2014
sull'armonizzazione delle leggi degli Stati membri relativa alla disponibilita sul mercato di
apparecchiature radio, che sostituisce la Direttiva 1999/5/CE

Dispositivo medico di Classe lla ai sensi della norma 10 dell'Appendice IX della
Direttiva per i dispositivi medicali 93/42/CEE, provvisto di marcatura CE ai sensi

Classificazione dell'Appendice Il
Apparecchiatura radio di Classe 1 in base alla Direttiva RED 2014/53/UE.

Il fabbricante dispone della certificazione 1SO 13485:2016, conferitagli dall'ente normativo riportato di
seguito, ed & conforme all'Appendice Il della Direttiva sui dispositivi medici.

The British Standards Institution (BSI),

Ente normativo Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP Amsterdam, Netherlands

Si noti che il numero deli'ente normativo non & applicabile alla Direttiva RoHS né alla Direttiva RED.

Per ulteriori informazioni sulla presente Dichiarazione, contattare 'affiliata locale di Philips Ultrasound o il
rappresentante europeo autorizzato di Philips Ultrasound riportato di seguito.

Philips Medical Systems Nederland B.V.,

Rappresentante europeo autorizzato
Veenpluis 6, 5684PC Best, Paesi Bassi

Informazioni supplementari:

Il prodotto & stato testato in una configurazione tipica, come descritto nei documenti forniti dal fabbricante
con il prodotto, ed & pienamente conforme ai documenti indicati di seguito.
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DECLARATION OF CONFORMITY PHILIPS

In accordance with ISO/IEC 17050-1

Philips Ultrasound Inc.

c € c € 22100 Bothell Everett Hwy
e Bothell, WA 98021-8431 USA
=
N. del ; Edizione/Data di
Titolo S
documento emissione
Medical Electrical Equipment, Particular requirements for
the basic safety and essential performance of ultrasonic
medical dlagnost|c and monlt'orlr.mg equlr?rr'u-ent . . Seconda/2008 +
EN 60601-2-37  (Apparecchiature elettromedicali - Requisiti particolari per A1:2011

la sicurezza di base e le prestazioni essenziali delle
apparecchiature per la diagnosi e il monitoraggio medico a
ultrasuoni)

Dispositivo elettrico medicale Parte 1: Requisiti generali di

EN 60601-1 ; . . - Terza/2006 + A1:2013
sicurezza di base e prestazioni essenziali
Medical Device Software — Software Life Cycle Processes
EN 62304 (software per dispositivi medici - processi del ciclo di vita 2006

del software)

Vedere pagina 1-2 per un elenco di prodotti, accessori e autorizzazione data e firma
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DECLARATION OF CONFORMITY
In accordance with 1SO/IEC 17050-1 pH I I'I pS
Philips Ultrasound Inc.

c € c € 22100 Bothell Everett Hwy

2797 Bothell, WA 98021-8431 USA

e ——

e ——

RaZotajs uznemas pilnu atbildibu par §is atbilstibas deklaracijas izsnieg§anu.

Sis deklaracijas priekimets ir saskana ar:

= Padomes Direktivu 93/42/EEK par medicinas iericém;

= 2011. gada 8. jiinija Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2011/65/ES par dazu bistamu
vielu izmanto$anas ierobezo$anu elektriskas un elektroniskas iekartas.

* Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2014/53/ES (2014, gada 16. aprilis) par daltbvalstu
tiestbu aktu saskanoSanu attieciba uz radioiekartu pieejamibu tirglh un Direktivas 1999/5/EK
atcelSanu

lla klase atbilstosi direktivas 93/42/EEK par medicinas iericém IX pielikuma
10. daai, un ir pieskirts CE markéjums saskana ar Il pielikumu

1. klases radioiekarta saskana ar Radioiekartu direktivas (RED) 2014/53/EEK
prastham.

Klasifikacija

Talak minéta pilnvarota iestade ir apliecinajusi raZotaja atbilstibu standartam 1SC 13485:2016 un
Direktivas par medicinas iericém Ii pielikumam.

Britu standartu institdicija (BSI)
Pilnvarota iestade Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP Amsterdam, Netherlands
Piezime. Pilnvarotas iestades numurs neattiecas ne uz RoHS direktivu, ne RED.

Lai sanemtu papildinformaciju par $o deklaraciju, sazinieties ar viet&jo Philips Ultrasound partneri vai
Philips Ultrasound Eiropas pilnvaroto parstavi, kas noradrta talak.

Eiropas pilnvarotais parstavis Philips Medical Systems Nederland B.V.,
Veenpluis 6, 5684PC Best, Niderlande

Papildinformacija:

lzstradajums ir testéts parastd konfiguracija, ka aprakstits razotaja komplektacija iekjautajos dokumentos,
un pilntba atbilst talak noraditajiem dokumentiem.
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DECLARATION OF CONFORMITY
In accordance with ISO/IEC 17050-1 pH I LI ps
Philips Ultrasound Inc.

c € c € 22100 Bothell Everett Hwy

- Bothell, WA 98021-8431 USA
e —

Dokumenta Laidiens/izdosanas

Nos ums
Nr. guk datums

Elektriskie medic-Trla.s a?aréti, Ipast‘E\s prasTb?s attieciibé uz Otrais izd./2008 +
EN 60601-2-37  ultraskanas mediciniskas diagnostikas un parraudzibas A1:2011
aparatiras pamatdroSumu un bitisko veiktspéju

Elektriska medicinas aparatdra. 1. dala. Visparigas prasibas Tresais izd./2006 +

EN -1 _
60601 attiectba uz pamatdroSumu un visparigo veiktspéju Al1:2013

Medicinas ieri€u programmatira — programmatiras

EN 62304 oy .
darbmiiZa procesi

2006

Produktu, piederumu, autorizacijas datumu un parakstu sarakstu skatiet 1-2. lappusé
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DECLARATION OF CONFORMITY =
In accordance with 1ISO/IEC 17050-1 pH l l'l ps
Philips Ultrasound Inc.

c E c € 22100 Bothell Everett Hwy

i Bothell, WA 98021-8431 USA
- S

Uz Sios atitikties deklaracijos isdavimg atsakingas tik gamintojas.

Sios deklaracijos objektas atitinka:

" Tarybos direktyva 93/42/EEB dél medicinos prietaisy;

® 2011 birZelio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2011/65/EU dél tam tikry pavojingy
medZiagy naudojimo elektros ir elektroninéje jrangoje apribojimo.

" 2014 m. balandZio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvg 2014/53/ES dél valstybiy nariy
jstatymuy, susijusiy su radijo jrenginiy tiekimu rinkai, suderinimo, kuria panaikinama Direktyva
1999/5/EB

pagal medicinos prietaisy direktyvos 93/42/EEB IX priedo 10 taisykle, §is gaminys
yra |la klasés medicinos prietaisas, o vadovaujantis Il priedu, jis Zymimas CE
Klasifikacija Zenklu

1 klasés radijo rysio jranga pagal radijo ry$io jrangos direktyva (RED) 2014/53/ES.

Toliau nurodyta paskelbtoji jstaiga gamintojui suteiké ISO 13485:2016 sertifikatg, gamintojas taip pat
laikosi medicinos prietaisy direktyvos Il priedo.

Didziosios Britanijos standarty institucija (BSI)
Paskelbtoji jstaiga Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP Amsterdam, Netherlands

Atkreipkite démesj, kad paskelbtosios jstaigos numeris netaikomas nei RoHS direktyvai, nei RED.

Noredami gauti daugiau informacijos apie 3ig deklaracija, susisiekite su savo alies ,,Philips Ultrasound”
filialu arba su jgaliotuoju , Philips Ultrasound” atstovu Europoje toliau nurodytu adresu.

|galiotasis atstovas Europoje Philips Medical Systems Nederland B.V.,
Veenpluis 6, 5684PC Best, Nyderlandai

Papildoma informacija:

Produktas patikrintas naudojant jprasta konfiglracija, kaip nurodoma gamintojo pridedamuose
dokumentuose, ir visiskai atitinka toliau nurodoma dokumentg (-us).
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DECLARATION OF CONFORMITY
In accordance with ISO/IEC 17050-1 pH l I'l ps
Philips Ultrasound Inc.

c E c € 22100 Bothell Everett Hwy

T Bothell, WA 98021-8431 USA

Dokumento L Leidimas / isleidimo
Pavadinimas
Nr. data

Medicinos elektroniné jranga, i8skirtiniai reikalavimai,
EN 60601-2-37  susije su ultragarso medicininés diagnostikos ir stebésenos
jrangos bendraja sauga ir pagrindine charakteristika

Antrasis / 2008 +
Al1:2011

Elektriné medicinos jranga. 1 dalis. Bendrieji biitinosios
EN 60601-1 saugos ir esminiy eksploataciniy charakteristiky
reikalavimai

Trediasis / 2006 +
A1:2013

Medicinos prietaisy programiné jranga — programinés

EN 62304 . . : ;
jrangos naudojimo ciklo procesai

2006

Gaminiy ir priedy sarasa bei jgaliojimo datg ir parada rasite 1-2 puslapyje
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DECLARATION OF CONFORMITY R
In accordance with ISO/IEC 17050-1 p H l I'l ps
Philips Ultrasound Inc.
c € c € 22100 Bothell Everett Hwy
5797 Bothell, WA 98021-8431 USA

e

:—:—
Aceasta declaratie de conformitate este emisi pe rispunderea exclusiva a producatorului.

Obiectul acestei declaratii este Tn conformitate cu:

= Directiva Consiliului 93/42/CEE privind dispozitivele medicale;

= Directiva 2011/65/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 8 iunie 2011 privind
restrictiile de utilizare a anumitor substante periculoase in echipamentele electrice si
electronice.

= Directiva 2014/53/EU a Parlamentului European si a Consiliului din 16 aprilie 2014 privind
armonizarea legislatiilor statelor membre referitoare la punerea la dispozitie pe piatd a
echipamentelor radio si abrogarea Directivei 1999/5/EC

Dispozitiv medical din Clasa Hla, in conformitate cu Anexa IX, regula 10

a Directivei dispozitivelor medicale 93/42/CEE si poartd marcajul CE n
Clasificare conformitate cu Anexa ll.

Echipament radio de clasa 1 conform Directivei privind echipamentele radio
(RED) 2014/53/EU.

Producatorul a fost certificat de cdtre autoritatea competentd indicatd mai jos pentru ISO 13485:2016 si
este in conformitate cu Anexa Il a Directivei dispozitivelor medicale.

British Standards Institution (BSI),
Autoritatea competenta Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP Amsterdam, Netherlands
Avetiin vedere faptul cd numarul autoritdtii competente nu se aplicd pentru Directiva RoHS si nici pentru RED,

Pentru informatii suplimentare privind aceastd Declaratie, contactati afiliatul Philips Ultrasound local sau
Reprezentantul european autorizat al Philips Ultrasound de mai jos.

Reprezentant european autorizat Philips Medical Systems Nederland B.V.,
Veenpluis 6, 5684PC Best, Olanda.

Informatii suplimentare:

Acest produs a fost testat Tn configuratia tipicd, conform descrierilor din documentele insotitoare ale
Producatorului, si este in conformitate deplind cu documentul(ele) indicat(e) mai jos.
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DECLARATION OF CONFORMITY s
In accordance with 1SO/IEC 17050-1 pH I I'l ps
Philips Ultrasound Inc.

c € c € 22100 Bothell Everett Hwy

2797 Bothell, WA 98021-8431 USA
—= I

Nr. document Titlu Editie/Data publicarii
Echipamente electrice medicale, Cerinte particulare de

securitate de baza si performante esentiale pentru aparate

medicale cu ultrasunete de monitorizare si diagnostic A doua/2008 +
(Medical Electrical Equipment, Particular requirements for Al1:2011

the basic safety and essential performance of ultrasonic

medical diagnostic and monitoring equipment)

EN 60601-2-37

Echipament electric medical, Partea 1: Cerinte generale de A treia/2006 +
EN 60601-1 . . )
securitate de bazd si performante esentiale A1:2013
EN 62304 Software pentru dispozitive medicale — Procesele ciclului ToE

de viata al software-ului

Consultati pagina 1-2 pentru lista de produse, accesorii si data autorizarii si semnaturd

Document No. 227887 Revision: AG Page 23 of 29



DECLARATION OF CONFORMITY S
In accordance with ISO/IEC 17050-1 pH I I'I ps
Philips Ultrasound Inc.
c E c € 22100 Bothell Everett Hwy
] Bothell, WA 98021-8431 USA

e e T

R —————————————— —
Toto vyhldsenie o zhode sa vydava na zaklade vyluénej zodpovednosti vyrobcu.

Predmet tohto vyhldsenia je v stlade s tymito predpismi:

= smernica rady 93/42/EHS o zdravotnickych poméckach,

* smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2011/65/EU z 8. jiina 2011 o obmedzeni pouZivania
urditych nebezpecénych latok v elektrickych a elektronickych zariadeniach,

" smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/53/EU zo 16. aprila 2014 o harmonizacii zékonov
¢lenskych statov ohladom uvéddzania radiového vybavenia na trh a nahradzajlica smernicu
1999/5/ES.

Trieda lla v sulade s prilohou X, pravidlom 10 smernice o zdravotnickych
| pombckach 93/42/EHS a oznadenie CE v sulade s prilohou II.

{EHTTE
ik Radiové zariadenie triedy | podla smernice o rédiovych zariadeniach (RED)
2014/53/EU.

Vyrobca bol certifikovany notifikovanym orgadnom v stilade s normou 1SO 13485:2016 a splfia prilohu I
smernice o zdravotnickych pomdckach.

Britsky normalizacny institut (British Standards
Institution, BSI),

Say Building, John M. Keynesplein 9,

1066 EP Amsterdam, Netherlands

Notifikovany organ

Upozoriiujeme, Ze ¢islo notifikovaného orgdnu sa nevztahuje na smernicu RoHS ani RED.

Pre dal3ie informacie tykajlice sa tohto vyhlasenia kontaktujte svoju lokalnu poboéku Philips Ultrasound
alebo eurépskeho opravneného predstavitela Philips Ultrasound uvedeného nizgie.

Autorizované zastlipenie v Eurdpe Philips Medical Systems Nederland B.V.,
Veenpluis 6, 5684PC Best, Holandsko.

Daldie informacie:

Produkt bol testovany v typickej konfiguracii tak, ako sa uvadza v sprievodnej dokumentacii vyrobcu
a je Uplne kompatibilny s nasledujucimi dokumentmi.
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DECLARATION OF CONFORMITY
In accordance with 1ISO/IEC 17050-1 pH I I'I ps
Philips Ultrasound Inc.

c € c € 22100 Bothell Everett Hwy

e Bothell, WA 98021-8431 USA

Vydanie/datum

€. dokumentu

vydania
Zdravotnicke elektrické pristroje, osobitné poZiadavky na
EN 60601-2-37  zékladnl bezpeénost a potrebnii vykonnost druhé/2008 + A1:2011

ultrazvukovych diagnostickych a monitorovacich zariadeni

Zdravotnicke elektrické zariadenie, Cast 1: Vieobecné

N - .. , , « " Y !
ENOOGHCE poziadavky na zdkladnu bezpecnost a potrebnui vykonnost

tretie/2006 + A1:2013

Softvér zdravotnickeho zariadenia — Software Life Cycle

EN 62304
Processes

2006

Zoznam produktov, prislusenstva, datum autorizacie a podpis ndjdete na strane 1-2
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DECLARATION OF CONFORMITY
In accordance with 1ISO/IEC 17050-1 pH l I'I ps
Philips Ultrasound Inc.

c € c € 22100 Bothell Everett Hwy

5 Bothell, WA 98021-8431 USA

————

v
Izjava o skladnosti je izdana z izkljuéno odgovornostjo proizvajalca.

Predmet te izjave je skladen z:

* Direktivo Sveta 93/42/EGS o medicinskih pripomoékih;

* Direktivo 2011/65/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 8. junija 2011 o omejitvi uporabe
dologenih nevarnih snovi v elektriéni in elektronski opremi;

= Direktivo 2014/53/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 16. aprila 2014 o harmonizaciji
zakonodaj drZav ¢lanic v zvezi z dostopnostjo radijske opreme na trgu in razveljavitvi Direktive
1999/5/ES.

Medicinski pripomocek razreda lla v skladu s Prilogo IX, Pravilom 10 Direktive
93/42/EGS o medicinskih pripomo&kih in je oznaéen z oznako CE v skladu s
Klasifikacija Prilogo Il.

radijska oprema razreda 1 v skladu z Direktivo 2014/53/EU o radijski opremi
(RED).

Proizvajalec je prejel certifikat priglasenega organa z oznako ISO 13485:2016 in je skladen s Prilogo I
Direktive o medicinskih pripomoékih.

Britanski institut za standardizacijo (British
Standards Institution — BSl),

Say Building, John M. Keynesplein 9,

1066 EP Amsterdam, Netherlands

Priglaseni organ

Stevilka priglaenega organa se ne nana%a na direktivo RoHS ali RED.

Za dodatne informacije o tej izjavi se obrnite na lokaino podruZnico podjetja Philips Ultrasound ali na
pooblas€enega predstavnika za Philips Ultrasound v Evropi, ki je naveden spodaj.

Pooblasceni predstavnik za Evropo Philips Medical Systems Nederland B.V.,
Veenpluis 6, 5684PC Best, Nizozemska

Dodatne informacije:

lzdelek je bil testiran pri tipiéni konfiguraciji, ki je opisana v dokumentih, priloZenih s strani
proizvajalca, in je popolnoma skladen s spodaj navedenimi dokumenti.
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DECLARATION OF CONFORMITY
In accordance with ISO/IEC 17050-1 p H I I'I ps
Philips Ultrasound Inc.

c € c € 22100 Bothell Everett Hwy

Bothell, WA 98021-8431 USA

2797
e
St. dokumenta __ Naslov lzdaja/datum izdaje
Medicinska elektriéna oprema, posebne zahteve za
EN 60601-2-37  oshovno varnost in bistveno delovanje ultrazvoéne Druga/2008 + A1:2011
- medicinske diagnosti¢ne in nadzorne opreme.
EN 60601-1 Medicinska elektrlcn? oprema, 1.-(§elz Splosne.zahteve za Tretja/2006 + A1:2013
oshovno varnost in bistvene tehniéne lastnosti
EN 62304 Programska oprema za medicinske aparate — Procesi v 2006

Zivljenjskem ciklu programske opreme

Na strani 1-2 najdete seznam izdelkov, dodatne opreme in datum odobritve ter podpis
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DECLARATION OF CONFORMITY s
In accordance with ISO/IEC 17050-1 pH l I-I ps
Philips Ultrasound Inc.

c € c € 22100 Bothell Everett Hwy
oy Bothell, WA 98021-8431 USA

= ___

————— e
La presente declaracién de conformidad se expide bajo la exclusiva responsabilidad del fabricante.

El objeto de esta declaracién cumple con:

* ladirectiva 93/42/CEE del Consejo europeo sobre dispositivos médicos.

» ladirectiva 2011/65/UE del Parlamento Europeo y del Consejo del 8 de junio de 2011 sobre
restricciones a la utilizacidén de determinadas sustancias peligrosas en aparatos eléctricos
y electrénicos.

* ladirectiva 2014/53/UE del Parlamento Europeo y del Consejo del 16 de abril de 2014 sobre la
armonizacién de las legislaciones de los Estados miembros relativas a la introduccidn en el
mercado de equipos de radio y a la derogacion de la directiva 1999/5/EC

Clase lla segln el anexo IX, regla 10 de la directiva de dispositivos médicos
93/42/CEE, y marcado CE conforme al anexo Il

Clasificacié
el ) Equipo de radio de Clase 1, conforme a la directiva de equipos de radio (RED)

2014/53/EU.

El fabricante ha sido certificado para 1SO 13485:2016 por el organismo notificado que se indica abajo y
cumple con el anexo Il de la directiva de dispositivos médicos.

British Standards Institution (BSI)
Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP Amsterdam, Netherlands

Organismo notificado

Observe que el nimero del organismo notificado no se aplica a la directiva de restriccién de sustancias
peligrosas (RoHS) ni a la directiva de equipos de radio (RED).

Para obtener informacién adicional acerca de esta declaracidn, pdngase en contacto con la empresa
afiliada local de Philips Ultrasound o con el representante autorizado de Philips Ultrasound para Europa
indicado a continuacion.

Representante autorizado en Europa Philips Medical Systems Nederland B.V.,
Veenpluis 6, 5684PC Best, Paises Bajos

Informacion suplementaria:

El producto fue sometido a pruebas en una configuracidn tipica, tal como se describe en los
documentos detl fabricante que acompaiian la presente declaracién, y cumple por completo con el
o los documentos enumerados a continuacion.
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DECLARATION OF CONFORMITY PHILIPS

In accordance with 1ISO/IEC 17050-1
Philips Ultrasound Inc.

c € c € 22100 Bothell Everett Hwy

Bothell, WA 98021-8431 USA

2797
— R
5 r
N.2 de Titulo Edlmon/.f.e’cha de
documento emision
Equ.os eIec’tr.omed|cos, R.eq.u|5|tos part.|culares para 'Ia Segunda ed./2008 +
EN 60601-2-37 seguridad bésica y el rendimiento esencial de los equipos Enm1:2011
médicos de diagnostico y monitorizacién por ultrasonidos '
EN 60601-1 Equipos electromédicos, apartado 1: Requisitos generales Tercera ed./2006 +
de seguridad bésica y rendimiento esencial Enm1:2013
EN 62304 Software para dispositivos médicos: procesos del ciclo de S

vida atil del software

En la pagina 1-2 encontrara una lista de productos y accesorios, asi como
la fecha y firma de autorizacién.
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> "4 ALTHEA

7N

INTEGRATED HEALTHCARC
TECHNOLOGY MANAGEMENT

REGISTRAZIONE

Verifica Sicurezza Elettrica

Scheda Generale 62353

VSE.0001.REG..01

1 Anagrafica apparecchiatura

Sistema di Gestione Integrato

01/07/2018

Costruttore : ’ﬂ h’f LL‘ ‘/1 f
Modello : Elfﬂt-& 7, Scheda: 40 ;f P4
TR0 ! ELo TO Mol diFo
| P A0 TEA U0 SED QoA MESTESIA Shin oo
Stanza : %M Dl/d Matricola:U{ZZ?;@{({,O
roprieta Gratuito Visione NR Inventario : !
O O O 7
Possesso: [ Leasing [0 Regalie (7 Altienti [ Affitto O NR 1 Gruppo O
Tipo locale:
Comodato Service Universita Gruppo 1 Gruppo 2
O O O O a
2 Targa dati
a | Tensione di alimentazione [’ZZD ]V Potenza: | 6&0] o w /Q/VA 0o A
Alimentazione /B/
. E /z’ﬁasse I 7 Classe | presunta interna Tioo: B /Z/BF CF
1 Classe Il [ Classe Il presunta O NR ,z( Pit Tipi
. ‘e s - Assenti Non
¢ | Protezioni da sovracorrenti: [ Fusibili Mtomatlm [] Breakers O esterni O accessibili
d Serigrafia fusibile : [ — ] A Fusibile riscontrato : [ — ] A
e Numero poli protetti : NR 1 Polo Poli 3 Poli 4 Poli
| O | d
f Marcatura CE : Non riportato resente Ente Certificatore : )—
O
) z e esente Presente
g Manuale d'uso:  [] Reperibile /D/i;;iano O aftra lingua O Assente
3 Alimentazione
. g 3 g . Trasformatore Alimentazione
a | Alimentazione da impianto _/Z/Spma O Fisso O alimentazione L interna
b Cavo alimentazione: [ Separabile Msso 1 Non presente
o P2 O P3 O CEE huko
@ Spina alimentazione : ’D/g
O Connettore O Interbloccata O Non presente
2 Plastico Non collegato
d Involucro : /z/{jonduttore O solante O atera
. Terra Terra . .
e Morsetti: ] Nessuno O funzionale B O supplementare Z/Iﬂwpotenmale
f Numero poli protetti: [ NR 0 1Polo ﬂ/[Poli 0 3Poli 7 4Poli
g Marcatura CE: [ Non riportato Jg/ﬁesente Ente Certificatore : [ ]
0 . prl Presente Presente
h Manuale d'uso: ] Reperibile D/l(afi::no O aitra lingua [J Assente
7
4 Violazioni
/B,Nessuna Spina non Spina non Uso Connettore
Violazioni alimentazione & violazione o integra U conforme U adattatore non conforme
’ Cavo non Assenza terra s g
a O integro [0 Usoprolunga [ impianto [1 Assenza protezioni da sovracorrenti
Bssuna Parti calde Parti in tensione Pedale non a Aperture in
violazione O hon protette U accessibil O norma O involucro
. . Cavo
Involucro non Assenza Parti movimento
O PA.amassa ] integro O interruttore L non potette U ﬁzmﬁf:;ge
Altre violazioni ; Cavo pedale Cambiatension Parte a bassa Pannelli szfonrﬁatore
b O non conforme O e nonanorma Ll tensione isolata O smontabili o
isolamento
Assenza Apparecchio non ;
. T : Assenza terra \ Interruttore Apparecchio
O ggg;salgivooﬁgl O supplementare = gaMz?e'nT:rea O volante o guasto
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5 Violazioni sistemi

Bene asistema: ] No 1 Si(associato) /Z/Si (padre) Codice sistema [40;{ 2 1
' . . ssuna Prese non
a Violazione : /E/:/Tglazione O AssentaTl O AssenzaTS O bloccate
6 Resistenza di protezione
a Corrente diprova: [ 200 mA 0o 1A /Q/‘ZS A
b Involucro + cavo alimentazione mQ : [ 4 WV 3 ] Cavo separabile mQ : [ / ]
7 Prova di isolamento
a L1,L2 —Involucro : _pA"Superata {1 Non applicata
b | Parte Applicata - Involucro : /E]"Superata ] Non applicata
c L1,L2-PE: /EF Superata [0 Non applicata
d PE — Parte applicata : /Z]’” Superata 1 Non applicata
e Parte applicata - L1,L.2: ’/g/ Superata 1 Non applicata
8 Misura delle correnti dispersione
Correnle misurata (uA)
a Diretto
Correnfe misurata (pA)
b Alternativo
Corrente misurala (uA)
d Differenziale
Verso terra (N.C.) (PA) Versg terra (S.F.C) (uA) Involucro (N.C.) (uA) Involucro (S.F.C.} (LA)
d 60601-1 2/ . é 5 ' ’
75 Q ) G © O
Tensione accessibile (N.C.) (V) Tensione accessibile (S.F.C.) (V) Involucro (N.C.) (pA) Involucro (S.F.C) (pA)
e 61010

9 Misura delle correnti su parte applicata
Parte applicata 1 Parte applicata 2 Parte applicata 3 Parte applicata 4 Parte applicata 5

a | Descrizione | 3G 4 e -3 CS-41 S12-4
b Matricola Foso g |8 LA Folwni |F93cu F& §v3<L~L

Cl Inventario

Corrente su P.A.

4T NC) A d % 0 4
Corrente su P.A.

S (SF.C) (uA) ¢ 0 O

%
9 O
Corrente su P.A. /
i (T.P.A) (LA) 0 O (_D ‘9 (j
10 Codici di violazioni alle norme particolari

BE ] 1 ] 1 ]I ] 1 11 11 ] 1 1]
11 Note

LAT=3/5n FoSELO/ O -0~ (& L2 ( |[Fasrmer - 0-2-5

a : e ,
X3-2T/S  Fe§ 28w, /0-0~0 (P4 pe )| YA uig
7
12 Interventi tecnici
Rapporto lavoro Rapporto di segnalazione Rimozione non conformita

13 Giudizio finale

I: ‘ /Ij/ Apparecchiatura adeguata O Apparecchiatura non adeguata ‘

: Tecnico Data verifica ‘ KIT misura Scadenza taratura
s/ 2fosfes || 32b | oalonfrs

Documento controllato di proprieta della Althea Italia S.p.A Data Emissione
Sistema di Gestione Integrato 01/07/2018
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ALTHEA

INTEGRATED HEALTHCAREL
TECHNOLOGY MANAGEMENT

REGISTRAZIONE

Verifica Sicurezza Elettrica

Scheda Generale 62353

K

VSE.0001.REG..01

1 Anagrafica apparecchiatura

Costruttore : % Y, ,//
/ S
Modello : U'ﬂ [ 87 g MA Scheda : 40 4 ;
i . / N A J p
Too: STIAMIALTE Biw A LY et e
! Presidio: A 0 Té2 1 U.0.:SCA hah AVESTISA fAra o P
Stanza : </.5~L/t oF Matricola : 7\2 "3 O Z 2 ‘Y
/Q/Proprieté [0 Gratuito [ Visione [ NR Inventario : 40 g",f f
Possesso: [] Leasing [0 Regalie [ Altienti [ Affitto O NR O Gruppo 0
Tipo locale:
[1 Comodato [ Service [J Universita O Gruppo 1 O Gruppo 2
2 Targa dati - 2
a | Tensione dialimentazione : [ ZZa ]V Potenza : [@/é ] O w O VA /{A
Alimentazione
Classe | [ Classe [ presunta : B O BF o CF
b | Classe /Z/ nicing Tipo :
[ Classe Il [ Classe |l presunta NR 3 PiuTipi
- e —~ r Assenti Non

¢ | Protezioni da sovracorrenti: [ Fusibili ;,E@Jtomatlm [ Breakers O esterni accessibili

d Serigrafia fusibile : [ / ] A Fusibile riscontrato : [ 1 A

e Numero poli protetti: [ NR O 1Polo ',z/ZPoli O 3Poli O 4 Poli

f Marcatura CE: 7 Non riportato _[-Presente Ente Certificatore : [ _/ ]

e i . Presente Presente
g B Manuale d'uso: ] Reperibile _%Iiano O Lira lingua [0 Assente
3 Alimentazione
) ] B ] . . Trasformatore Alimentazione

a | Alimentazione da impianto : /E/Splna [1 Fisso ) |:]_ almentazions interna_ )
b Cavo alimentazione: ] Separabile /z]’ Fisso [0 Non presente

O P2 O P3 O CEE _BShuko
c Spina alimentazione :

O Connettore O Interbloccata [0 Non presente

: Plastico Non collegato
d Involucro : (/Z/Conduttore O isolante O aterra
- Terra Terra ) .

e Morsetti: [ Nessuno O funzicnale O supplementare E/Equlpotenmale

f Numero poli protetti: [ NR 1 1 Polo M’ﬁnil O 3 Poli O 4 Poli

g Marcatura CE: [ Non riportato ,a/ﬁresente Ente Certificatore : [ ]

, i ™) Presente Presente

h Manuale d'uso: [ Reperibile p/italiano O atra lingua [0 Assente

4 Violazioni -

QE/Nessuna Spina non Spina non Uso Connettore
ST . violazione o integra U conforme [ adattatore non conforme
Violazioni alimentazione : Cavo non .

a O integro [0 Uso prolunga O impianto [] Assenza protezioni da sovracorrenti
Nessuna Parti calde Parti in tensione Pedale non a Aperture in
violazione O hon protette O accessibil U norma O involucro

. . Cavo
Involucro non Assenza Parti movimento
O RAEamasse  |m integro U interruttore L' non potette U ﬁgmﬁf:;rge

b Altre violazioni : Cavo pedale O Cambiatension O Parte a bassa O Pannelli y O ﬁ::z)r:fnaatore
non conforme e non a norma tensione isolata smontabili isolamento
Assenza Apparecchio non i

O dispositivo di O A:segznia e:ﬁtr;?e 0] EMD in area L Int[errLtJttore O Appatrecchlo
separazione =aRe paziente voiante guasto
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S,

Violazioni sistemi

Bene a sistema :

] No

/E/Si (associato)

O Si(padre)

Codice sistema

160502 1

a Violazione : ,Q/aﬁf;szuigﬁe [0 Assenta Tl O AssenzaTS [ bPILeCs:aPeon
6 Resistenza di protezione
Corrente diprova: [] 200 mA o 1A O 25A
b Involucro + cavo alimentazione mQ = [ { 10 ] Cavo separabile mQ: | / ]
7 Prova di isolamento
a L1,L.2 — Involucro : _g#~Superata 3 Non applicata
b | Parte Applicata - Involucro : [0 Superata /m’ Non applicata
c L1,L2-PE: _E/Superata O Non applicata
d PE — Parte applicata: [ Superata =~ Non applicata
e Parte applicata- L1,L2: [ Superata /D/Non applicata

8 Misura delle correnti dispersione

Corrente misurata (pA)

a Diretto
Corrente misurata (pA)
b Alternativo
Correnle misurata (uA)
c Differenziale
Verso terra (N.C.) (UA) Verso terra (S.F.C) (pA) Involucro (N.C.} (pA) Involucro (S.F.C.) (uA}
d 60601-1 , é’ ' 4 ¢
40 ;4 o $6 0
Tensione accessibile (N.C.) (V) Tensione accessibile (S F.C) (V) Involucro (N.C.) (pA) Involucro (S.F C) (uA)
e 61010

9 Misura delle correnti su parte applicata

Parte applicata 1

Parte applicata 2

Parte applicata 3

Parte applicata 4

Parte applicata 5

a Descrizione

b Matricola

(o Inventario

d Corrente su P.A.
(N.C.) (LA)

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

f Corrente su P.A.
(T.P.AL) (pA)

10 Codici di violazioni alle norme particolari

B 11

11 ]

[ I

11 Note
a
12 Interventi tecnici
Rapporto lavoro Rapporto di segnalazione Rimozione non conformita
a

13 Giudizio finale

2]

Apparecchiatura adeguata

0 Apparecchiatura non adeguata l

Tecnico

Ly

Data verifica

2006 (23

KIT misura

34

Scadenza taratura

22 /o2-/27

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

Sistema di Gestione Integrato

01/07/2018

Data Emissione
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\r{ ALT HE A REGISTRAZIONE

Verifica Sicurezza Elettrica

? v INTEGRATED HEALTHCARE Collaudo di accettazione (prove al fine del)
TECHNOLOGY MANAGEMENT

VSE.000C.REG, 32
[ [vsean 1

1  Anagrafica apparecchiatura
Costruttore: )} bhity

SO lopi s
PODA Lah o A/.fdidx”lzlr

Fornitore: (74, t S
Costo d'acquisito (iva esclusa): "
Scadenza garanzia: A7 X

4 Controlli particolari jn fase di collaudo Dispositivo Medico >

a |Integrita 9K NoK]
b | Collegamento alimentazione di rete [INA]  JOK]  [NOK]
¢ | Funzionalitd componentj & accessori [NA] ’[,GR] [NOK]
d |Marcatura CE [OK[  [NOK]
e | Numero Ente Notificato (se presente) [ 7 Z§ 3 INA]  [OKT  [NOK]
f | Corrispondenza dispositivo a quanto indicato in ordine/delibera INA]  JoK]  [NOK]
g | Corrispondenza numero di serie dispositivo g quanto indicato nel documento di trasporto [NA] /{G‘k] [NOK]
h | Manuale d'uso in lingua italiana JOK]  [NOK]
i | Manuale di servizio (se richiesto) BA] [OK]  [NOK]

[_j Verifica sicurezza elettrica (se applicabile) [NA] _ ,[Cﬂﬁ [NOEI
5 Controlli particolari in fase di collaudo SW Dispositivo Medico
["a [Marcatura o& [OK]  [NOK] |
b | Numero Ente notificato (se presente) | 1 ~ INA]  [OK] [NOK]
¢ | Corrispondenza SW Dispositivo Medico a quanto indicato in ordine/delibera INA]  [0K] [NOK]
d | Corrispondenza numero di serie SW Dispositivo Medico a quanto indicato nebdoﬁjmenm di trasporto [NA]  [OK] [NOK]
e | Corrispondenza SW Dispositivo Medico versione installata a quanto indi 315 nel documento di trasporto [NA]  [OK] [NOK]
f | Manuale d'uso in lingua italiana /L [OK]  [NOK]
g | Corrispondenza SW Dispositivo Medico versione installata a gpento 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 /(,stt. Op. e/o Toul efo SOUP) [NA]  [OK] [NOK]
m | Politiche di accesso [OK]  [NOK]
n | Politiche gestione dati [OK]  [NOK]
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Documentazione acquisita in fase di collaudo

Dichiarazione di conformita (NA] LO'KT [NOK]
Certificato CE di conformita Al [9K]  INOKI
Offerta e documentazione di gara [NA] LQKT [NOK]
Documento di trasporto INA] [@K] [NOK]
Formazione personale (se necessaria) ,EN'F(} [0K] [NOK]
Verbale installazione Fornitore (installazione eseguita secondo prescrizioni def manuale) [NA] JQK]/ [NOK]
Verbale di qualifica/prima installazione ,LN‘ﬁ] [OK]  [NOK]
Verifiche esperto qualificato M [OK]  [NOK]
Relazione/prove Fisica Sanitaria e radiazioni ionizzanti M [OK]  [NOK]
Relazione addetto Laser e radiazioni ottiche _LNAT [OK] [NOK]
Certificazione impianto elettrico M] [OK]  [NOK]
Relazione tecnica strutturale carichi sospesi ,[,N’fﬁ [OK] [NOK]
Verifiche impianto distribuzione gas medicali _LNT(] [OK]  [NOK]
Politiche gestione dati NA] [OK]  [NOK]
Documentazione hardware /[,Nf\] [OK] [NOK]
Altro (vedi note) /M] [OK] [NOK]
Note
|

a

8 Avvertenze

a | Le presenti prove al fine del collaudo @ al fini della sola Norma CE! EN 62353. J

b | ll presente documento & valido solo integralmente salvo errori ad omissioni fino alla prossima edizione.

¢ | Per resecuzione delle prove contenute nel presente documento fare riferimento alla relativa Procedura Operativa POS.
Si fa presente che la relazione finale, come pravisto dalle Norme e Guide, non G Tinalizzala alia certiicaziane perché e prove a le modalita di esecuzione non

d | sono adeguate a quelle richieste per I cartificazione deil'apparecchio; cio anche quando, per ragioni tecniche, nel testo siano citate le Norme in vigore. | risultati
dalle verifiche e prove riportate si riferiscano esclusivamente all'esemplare provato e alle prove esaguite.

a Secondo Il principlo di precauzione, I'esecuzione di ogni prova (o parte di essa), & soggetta ad un‘attenta valutazione con il fine di non arrecare danno a
persone, cose o alla apparecchiatura,

f Laccellazione garaniisce che | parametri misorati nentrino nel valor prestabiliti dal Costruttore. Quanto sopra perd non ne atlesta ['doneita per specifici
impleghl per i quall occarre riferirsl alle normative vigentl o alle linee guida specifiche.
Althea Itatia S.p.A. declina ogni responsabilita per danni a persone o cose derivanti dallinosservanza delle istruzioni e prescrizioni contenute nei Manuall

9 | allegati alla strumantazione. Si precisa inoltre che il Cliente / Commiliente & tenuto ad ulilizzare lo strumento secando le istruzioni fornite dal Cesliuttore,

| Per il controllo del rispetto delle prescrizioni deli'apparecchiatura, quando applicabili, vengono utilizzati | metodi di prova della Norma 62353.
Restano escluse (elenco non esaustivo): verifiche su opere civili, meccaniche ed elettriche, verifiche & cura deli'esperto qualificato, le prove sugli impianti elettrici,

\e prove dei carichi statici delle strutiure & quanto non espressamente elencato nel presente documento.

9

Esito finale

/
ra l Esito complessivo U,Bﬁ Positivo ‘ [OKR] Positivo con riserva ‘ [NOK] Negativo l

[ pata 1[04 [ 23

Tecnico :’)-.u,%’l/ﬁ?w ~ Firma g_/,__.__—- ~ cQ l
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~ ", REGISTRAZIONE
o ( ALTHEA Verifica Sicurezza Elettrica
‘EA INTEGRATED HEALTHCARE Collaudo di accettazione (prove al fine del)

TECHNOLOGY MANAGEMENT

N 7 e —

1 Anagrafica apparecchiatura

Costruttore M we $ Modello: Bl A
U.0. ffu\ v M0 A g
Matncola ViY, 4SO

Anagrafica apparecchiatura dati aggiuntivi - Accessori AN Vi#s A 56 LM A i, /'A LoF

VSE.000C.REG, 32

Stanza

Inv. s/n Tipologia Costruttore Modello
a CORFLO  [sou VASLatany | Vibae S L1~
b o8 QU SO Tank Y50 e S §—2 T ~
d
e

3 Informazionj d’acquisito
Ordine/delibera:

Fornitore: %

@ Costo d'acquisito (Iva esclusa):
|| Scadenza garanzia: J J

4  Controlli particolari in fase dj collaudo Dispositivo Medico

a |Integrita [OK] [NW

b | Collegamento alimentazione di rete INA]  [OK]  [NOK]

¢ | Funzionalitd componenti e accessori [NA]  [OK] [NOK]

d | Marcatura CE [OK]  [NOK]

e [ Numero Ente Notificato (se presente) [ ] [NA]  [OK] [NOK]

f | Corrispondenza dispositivo a quanto indicato in ordine/delibera INA]  [OK]  [NOK]

g | Corrispondenza numero di serie dispositivo a quanto indicato nel documento di trasporto [NA]  [0K] [NOK]

h " | Manuale d'uso in lingua italiana [OK]  [NOK]

I | Manuale di servizio (se richiesto) [NA]  [OK] [NOK]

|| Verifica sicurezza elettrica (se applicabile) [NA]  [OK] [NO%’

S Controlli particolari in fase dj collaudo SW Dispositivo Medico

a | Marcatura CE [OK]  [NOK]

b Numero Ente notificato (se presente) [ ] [NA]  [OK] [NOK]

c Corrlspondenza 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]

9 | Corrispondenza SW Dispositivo Medico versione installata a quanto indicato nel manuale d'uso [OK]  [NOK]

h | Rispetto requisiti hardware INA]  [OK]  [NOK]

i | Connettivita di rete e/o Dicom INA] [OK]  [NOK]

| | Rispetto e compatibilita con altri software installati (Sist. Op. e/o Toul efo SOUP) INA]  [OK] [NOK]

m | Politiche di accesso [OK]  [NOK]
u Politiche gestione dati [OK]  [NOK]
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6 Documentazione acquisita in fase di collaudo
a | Dichiarazione di conformita [NA]  [OK] [NOK]
b | Certificato CE di conformita [NA] [OK] [NOK]
¢ | Offerta e documentazione di gara [NA] [OK] [NOK]
d | Documento di frasperto INA]  [OK] [NOK]
e | Formazione personale (se necessaria) [NA] [OK] [NOK]
i | verbale installazione Fornitore (instaliazione eseguita secondo prescrizioni del manuale) [NA] [OK] [NOK]
g | Verbale di qualifica/prima installazione [NA]  [OK] [NOK]
h | Verifiche esperto qualificato [NA] [OK] [NOK]
i ~ Relazione/prove Fisica Sanitaria e radiazioni ionizzanti [NA] [OK] [NOK]
i | Relazione addetto Laser & radiazioni ottiche [NA] [OK] [NOK]
k | Certificazione impianto eleitrico [NA] [OK] [NOK]
| | Relazione tecnica strutiurale carichi sospesi [NA] [OK] [NOK]
m | Verifiche impianto distribuzione gas medicali [NA] [OK] [NOK]
n | Politiche gestione dati [NA] [OK] [NOK]
o | Documentazione hardware [NA] [OK] [NOK]
p | Altro (vedi note) [NA] [OK] [NOK]
7 Note
a
8 Avvertenze
a | Le presenti prove al fine del collaudo & al fini delia sola Norma CEI EN 62353.
b | Il presente documento & valido solo integralmente salvo errori od omissioni fino alla prossima edizione.
¢ | Per lesecuzione delle prove contenute nel presente documento fare riferimento alla relativa Procedura Operativa POS.
Sifa presente che la relazione finale, come pravisto dalle Norme e Guide, non & finalizzata alla cerlificazione perché le prove ¢ le modalita di esecuzione non
d | sono adeguate a quelle richieste per |a certificazione dellapparecchio; clo anche quando, per ragioni tecniche, nel testo siano citate |e Norme in vigore. | risultati
delle verifiche e prove riporiate si riferiscono esclusivamente all'esemplare provato e alle prove eseguite.
e 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
parsone, cose o alia st apparecchiatura.
i L'accettazione garantisce che | parametri misurali rientrino nei valori prestabilitl dal Gosiruttore. Quanto sopra pera non ne attesta I'idoneita per specificl
impleghl per | quali occorre riferirsi alle normative vigentl o alle linee gulda specifiche.
Althea lialla S.p.A. declina ogni responsabilita per danni a persone o cose derivanti daltinosservanza delle istruziani e prescrizioni contenute nel Manuall
9 | allegati alla strumentaziona. Si pracisa inoltre che Il Cliente [ Commiltente & tenuto ad ullllzzare lo strumento secondo le Istruzioni fornite dal Costrutlore.
t | Per il controllo del rispetto delle prescrizioni dellapparecchiatura, guando applicabili, vengono utilizzati | metodi di prova della Norma 62353.
| Restano escluse (elenco non esaustivo): verifiche su opere civili, meccaniche &d elettriche, verifiche a cura dellesperto qualificato, le prove sugli Impianti elettrici,
le- prove dei carichi staticl delle strutture & guanto non espressamente elencato nel presente documento.
9 Esito finale
[ a [Esito complessivo [OK] Positivo [[OKR] Positivo conriserva__ | INOK] Negativo ]
Eata Tecnico Firma cQ ‘
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A% ALTHEA
Y
| a [ N°Scheda: 7, S4 3

1 Anagrafica apparecchiatura

INTEGRATED HEALTHCARE Collau

TECHNOLOGY MANAGEMENT

REGISTRAZIONE

Verifica Sicurezza Elettrica
do di accettazione (prove al fine del)

VSE.O00C.REG, 32

Costruttore: g-n') L Modello: [/, 78 ¥38 ()
Inventario; y Etichetta / Inventario alternativo: ;{
Ente: O T¥ LA U.0.: 555 DV S A LSS A SN of ﬂ
Stanza: A 90 Matricola: /.7 99 2 - 5
__Ji_ Anagrafica apparecchiatura dati aggiuntivi - Accessori
Inv. sin Tipologia Costruttore Modelio Note
a
b
c
d
e — .
3 Informazioni d’acquisito ,
Ordine/delibera: 2S00 (63 158 /z/( AS/i1. [2 7
Fornitore: (/1 ¢, &S ’
@ Costo dacquisito (iva esclusa); _~~
Scadenza garanzia: 4 7 M&ES
4  Controlli particolari in fase dj collaudo Dispositivo Medico
’_a Integrita 4ok [NOK]
b | Collegamento alimentazione di rete [NA]  JOKT [NOK]
¢ | Funzionaliti componenti e accessori INA] oK) [NOK]
d | Marcatura CE ~ JeR]  [NOK]
@ | Numero Ente Notificato (se presente) [ / 1 INA] JOK]  [NOK]
f [ Corrispondenza dispositivo a quanto indicato in ordine/delibera INA] - [oK]  [NOK]
g | Corrispondenza numero di serie dispositivo a quanto indicato nel documento di trasporto [NA] {,ORT [NOK]
h | Manuale d'uso in lingua italiana ) K] [NOK]
i | Manuale di servizio (se richiesto) ARl [OK]  [NOK]
u Verifica sicurezza elettrica (se applicabile) INAL  [oK]  [NoK]
5 Controlli particolari in fase dj collaudo SW Dispositivo Medico
a Marcatura CE A [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/a‘ﬁ:umanto di trasporto [NA]  [OK] [NOK]
e | Corrispondenza SW Dispositivo Medico versione installata a quanto indi;dﬁ) nel documento di trasporto [NA]  [OK] [NOK]
f | Manuale d'uso in lingua italiana [OK]  [NOK]
g | Corrispondenza Sw Dispositive Medico versione installata a qu/anfo indicato nel manuale d'uso [OK]  [NOK]
h | Rispetto requisiti hardware / [NA]  [OK] [NOK]
i | Connettivita di rete e/o Dicom / INA] [OK] [NOK]
| | Rispetto e compatibilita con altri software installati (Sief, Op. efo Toul efo SOUP) [NA]  [OK} [NOK]
m | Politiche di accesso [OK]  INOK]
| n | Politiche gestione dati [OK] [NOK]_]
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6 Documentazione acquisita in fase di collaudo

-
a2 | Dichiarazione di conformita NA] oK  INOK]
b | Certificato CE di conformita INAL pKr INOK]
¢ | Offerta e documentazione di gara [NA] LQRT {NOK]
d | Documento di trasporto [NA] LQKT [NOK]
e | Formazlone personale (se necessaria) ,EN?S\] [OK] [NOK] ‘
f | Verbale installazione Fornitore (installazione eseguita secondo prescrizioni del manuale) [NA] /[,Qﬂ [NOK]
a | verbale di qualifica/prima installazione MA] [OK] [NOK]
h | Verifiche esperto qualificato /H‘ﬁ"l [OK] [NOK]
i | Relazione/prove Fisica Sanitaria e radiazioni ionizzanti [Nf} [OK] [NOK]
j | Relazione addetto Laser & radiazioni ottiche m {OK} [NOKL
k | Certificazione impianto eletfrico /[Nﬂ]' [OK] [NOK]
| | Relazione tecnica strutturale carichi sospesi /LN*A']' [OK] [NOK]
m | Verifiche iImpianto distribuzione gas medicali J_NP(] [OK]  [NOK]
n | Politiche gestione dati _INAL [OK] [NOK]
o | Documentazione hardware }Nf\] [OK] [NOK]
p | Altro (vedi note) [NA] [OKI [NOK]
7 Note /
a
8 Avvertenze
a | Le presenti prove al fine del collaudo & ai fini della sola Norma CE! EN 62353.
b | Il presente documento & valido solo Integralmente salvo errori od omissioni fino alla prossima edizione.
¢ | Perresecuzione delle prove contenute nel presente documento fare riferimento alla relativa Procedura Operativa POS.
Si fa presente che la ralazione finale, come previsto dalle Norme e Guide, non % finalizzata alla cerfificazione perché le prove o le modalita di esecuzlone non
d | sono adeguate a quelie richieste perla certificazione dell'apparecchio; cit anche quando, per ragioni tecniche, nel testo siano citate le Norme in vigore. | risuitati
delle verifiche e prova riporate si riferiscono esclusivamente all'esemplare provato e alle prove esaguite.
2 Sacondo Il principlo di precauzlone, l'esecuzione di ogni prova (o parte di essa), & soggetta ad un'attenta valulazlone con il fine di non arrecare danno a
persong, cose o alla apparecchialura,
§ ‘acoaliazione garantisce che | parametrl misuratl nentrine nal valor prestabilili dal Costruttore. Quanta sopra perd non ne altesta Fidoneita per specifici
impleghl per | quall accorre riferirsi alle normalive vigentl o alle linee guida specifiche.
g Althea ltalia S.p.A. declina ogni responsabilita per danni a persone o cose derivantl dallinosservanza delle Istruzioni e prescrizioni contenute nel Manuall
allegali alla strumentazione. Si precisa inollre che il Cliente / Commitiante & tenuto ad ulilizzare lo strumento seconto le istruzloni fornite dal Costrultore.
h | Per Il controfio del rispetto delle prescrizioni del'apparecchiatura, quando applicabiii, vengono utillzzati | metodi di prova della Norma 62353.
| Restano esciuse (elenco non esaustivo): verifiche su opere civili, meccaniche ed elettriche, verifiche a cura delfesperto qualificato, le prove suglt Impiantt efettrici,
le prove del carlchi statici delle strutture & quanto non espressamente elencato nel presente documento.

9 Esito finale /
'7 a l Esito complessivo l MPositivo \ [OKR] Positivo con riserva ' [NOK] Negativo ]

pata ) Joby ](3 Tecnico SA$ Bl Firma ’SZL,_ \ cq ~
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SONY

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

DICHIARAZIONE UE DI CONFORMITA (IT)
1. Modelio n.: UP-D898MD
5. Nome e Indirizzo del rappresentante  Sony Belgium, bijkantoor van Sony Europe B.V., Da Vincitaan 7-D1, 1930 Zaventem,
autorizzato del fabbricante; Belgium
3. La presenie dichiarazione di Sony Corporation, 1-7-1 Konan Minato-ku Tokyo, 108-0075 Japan

conformita & rilasciata sotto la
responsabilita esclusiva del
fabbricante:

4. Oggetto della dichiarazione: Digital Graphic Printer
5. Loggetto della dichiarazione di cui sopra & conforme a:
2017745 (Medical Device Regulation)
2011/85/EU (RoHS)
6. Ove applicabile, i riferimenti alle pertinenti norme armonizzate utilizzate o i Hferimenti alle specifiche tecniche in relazione alle
guali & dichiarata la conformita:
Medicak EN 80601-1:2006 + A1:2013, EN 80601-1-2:2015
RoHS: EN |EC 63000:2018

7. Ove applicabile, Fente notificato (nome e numero}, descrizione dellintervento e certificato:

8. Ulteriori informazioni:

Classificazione: Class 1, MDR Annex VI
UDI-DI di base: 4901780PrinterBA
Fabbricante SRN: JP-MF-000014553
Rappresentante BE-AR-000007876
Autorizzato SRN:
Scopo Previsto: Printing a hard copy from medical imaging systems for reference use cnly
Accessorio -
{Accessori)
Nota {Note) -
Firmato in vece e per conto di: ~ Sony Corporation
7/
Tokyo, 2021-11-04
Ryogo Katayama
Quality Officer
Quality Officer Group
Quality & Environmental Dept.
Nurnero di 2021EU02237
riferimento:

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



