Titolo documento Codice Tipologia Attivita Dettaglio attivita Data Rev.
) Profilo per tutte le
Scheda di collaudo SCH_I3_COLLAUDO_01 Programmata 01/04/2019 7
descrizioni
BANITAE AMBIENTE

ENTE: ASL DI PESCARA
SEZIONE 1 — ESTREMI DELLA FORNITURA
DITTA FORNITRICE STERIMED SRL [ ] Non disponibile
OFFERTA/RDO N° : DEL: [ ] Non disponibile
ORDINE N°© :HTA 20-2023-167 DEL:27/09/2023 [ ] Non disponibile
DELIBERA/DETERMINA N° 13152 DEL:27/09/2023 [ ] Non disponibile
DDT Ne :134/2023 DEL:31.10.2023 [ ] Non disponibile

N° DEL: [ 1 Non disponibile

IMPORTO DELLA FORNITURA: € 10.000,00

+IVA

TIT. PROPRIETA’: [T Acquisto; [Visione; [JComodato service; [Noleggio; p§ REPAIR EXCHANGE
REPARTOQ: GRUPPO OPERATORIO

STRUTTURA: PO DI PESCARA

PADIGLIONE: PE

PIANO: TERRA

STANZA: VARIE

DESCRIZIONE CDC: YOSD GESTIONE ANESTESIOLOGICA DEL BLOCCO OPERATORIO

CDC: S5 C;&)’é D Zo Dlpl’gf

SEZIONE 2 - ELENCO APPARECCHIATURE OGGETTO DI COLLAUDO

Codice - i
D i . Descrizione Costruttore Modello S/N Inventario | Prezzo
Apparecchio Ente
VIDEOLARINGOSCOPIO SATURN GLIDESCOPE CORE CP230228
E014024 SPECTRUM SINGLE € 10.000,00

SEZIONE 3 — CONFORMITA DELLA FORNITURA

Verifica integrita dell’imballaggio, se KO indicare quali ID :

Verifica corrispondenza fra materiale consegnato e ordinato ([ ] allegata Check list riscontro)
Verifica corrispondenza fra materiale consegnato e indicato su DDT ([ ] allegato DDT riscontro)

Assenza di evidenti danni esterni sull apparecchio; se KO indicare quali ID :

Verbale di installazione/collaudo redatto dalla ditta fornitrice in data_ (- ff; z}
Dichiarazione di conformita dell’impianto di alimentazione dell apparecchio secondo DM 37/08

* 1l personale dell’azienda sanitaria riferisce che tale documentazione ¢ gia in loro possesso

LOKT [KO] [NA] [NV]
[OKT [KO] [NA]
JOKT[KO) [NA]

[oKT [KO]

M[KO] [NA] [ ]siallega [GP¥]
[OK] [KO] M[ 1 si allega [GP¥*]

Note

SCH_13_COLLAUDO_01_PE_VER.doc
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Titolo documento Codice Tipologia Attivita Dettaglio attivitd Data Rev.

) Profilo per tutte le
Scheda di collaudo SCH_I13_COLLAUDO_01 Programmata e 01/04/2019 7
descrizioni

BANITA'E AMBIENTE

SEZIONE 6 — ESITO COLLAUDO DI ACCETTAZIONE

ESITO CONTROLLO VISIVO

/%mve [ ] NEGATIVO (]

Commissio AS
O | S Ao A 2 3 BESTIO
. Nome Cognome: - \_d " / Firma
: Nome Cognome: é ' DD/L(]IN#//ULC’) p " : 0 /)/1"'0 Mﬁl
. Nome Cognome: @ Firma:
Note:

_Rappresentante del Fornitore T N SO B .
Nome Cognome: M Q57 Data:_ © 6— 7Z L7 Firma

- Durata della garanzia (mesi): Data inizio garanzia: . Z 7 27 Datafine garanzia: & ¢ . =Z 2 _ U s
- Attivitd e materiali compresi durante il peflodo di garanzia:[ ] Vizi occulti; [ ] Manutenzioné Preventiva; [ ] Manutenzione su guasto
. [ ] Contntratto full risk

[ ] Kit Manutenzione
[ ] Materiale di consumo JINA]

Note:

ESITO VERIFICHE TECNICHE — VERIFICHE DI SICUREZZA ELETTRICA

Msmvo . [ NEGgTIvO ]
o7
Tecnico HC — Nome Cognomc:M < no/ 'Akﬁ)ata: o C - ‘Z z = 2.7

[NA]
[NA]
[NA]
[OK] [KO] [ ]siallega

Data:
Data:

ESITO VERIFICA PERSONALE UTILIZZATORE
/Eﬁ)sn"wo [ ] NEGATIVO ]

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

[ 1Laformazione ¢ stata programata, in accordo fra fornitore e unita operativa,in data;
ella UO esistono apparecchi analoghi ¢ quindi non necessita formazione specifica sull® apparecchio oggetto del collaudo i

VERIFICA PERSONALE UTILIZZATORE
L'UO dichiara che le prestazioni dell’ apparccchm nspon no alla specmche di inlum nchleste
Responsablle UO Nomc Co;,nomco L‘ 51.1 WU Js Datano

ESITO GENERALE PROCEDURA DI COLLAUDO DI ACCETTAZIONE*

/E\/Posmvo NEGATIVO

Rcsponsablle IC- Nome Cognome: 772 i VEAra”?  Daa: C)«?/ Pl ' Timbro e Firma: §

*L'esita assegnato ¢ stato elaborato sulla base dei soli conwalli efo verifiche che ¢ stato possibile cliicttuare

SCH_13_COLLAUDO_01.doc Pag.2 diF.




STERIMED. .

STERIMED S.r.l.
Via Salvatore Tommasi, 9 — 65126 Pescara (PE) - Italy
Tel. +39 085 20 56 574 — Fax +39 085 42 26 722

Email: sterim00@sterimed.191.it
P.lva/C.Fisc.: 01860140688

CLIENTE

Azienda USL Pescara

v. Renato Paolini, 47
65124 Pescara (PE)
P.IVA/CF 01397530682

COLLAUDO

PARADISI ANDREA
VIAA. MORO, 72/ A
64032 ATRI (TE)

AGENTE INCARICATO DELL'INSTALLAZIONE E DEL

RECAPITO MATERIALE:

P.O. Santo Spirito di Pescara
Via R. Paolini, 45-47

65100 Pescara

Presso: INGEGNERIA CLINICA

CERTIFICATO DI COLLAUDO N° MNO061123_1pa del
06/11/2023

Note:
SALDO ORDINE N,
CIG: ZF53C7A1D0

30/10/2023

20-2023-157 del 27-09-2023

Rif.to Packing list Verathon n. 79418 del

EXCHANGE con Monitor Serial Number AM102811

CODICE ARTICOLO

DESCRIZIONE

QUANTITA’

SINGLE

Composto da:

0270-0991-FHD VIDEOLARINGOSCOPIO GLIDESCOPE CORE SPECTRUM

-cod. 0570-0436 - MONITOR Core 10 FHD Serial Number: CP230228
-cod. 0800-0602 - GS Core Smart Cable Serial Number CA233445

-cod. 0600-0767 - GS Core QuickConnect Cable Assembly
-cod. 0800-0636 - GlideScope Core Premium Workstation

DOCUMENTO DI TRASPORTO nr. 134/2023 del 31/10/2023

1,00

NOTE:

IL SOPRAELENCATO MATERIALE E’ STATO REGOLARMENTE INSTALLATO E COLLAUDATO

VISTO DEL REPARTO VISTO AMMINISTRATIVO

VISTO STERIMED

DATA COLLAUDO

<06 /11720 23

Ouben LA ]

GARANZIA: 24 MESI




I PROPURINGES G0D OJRISUSE OJUBLINDO(Y

STERIMED: s
S.r.h - Via Salvatore Tommasi, n. 9 - 65126 - Pescara (PE)

“\) ) P.iva 01860140688 - C.F. 01860140688

DOCUMENTO DI TRASPORTO nr. 134/2023 del 31/10/2023

DESTINATARIO LUOGO DI DESTINAZIONE
Azienda USL Pescara P.0. Santo Spirito di Pescara
v. Renato Paolini, 47 Via R. Paolini, 45-47
65124 Pescara (PE) 65100 Pescara
Presso: INGEGNERIA CLINICA
P.IVA
CF 01397530682 CAUSALE DEL TRASPORTO
VENDITA
NUMERG DI COLLI PESO TRASPORTO
1 Mittente
ANNOTAZIONI
SALDO ORDINE N. 20-2023-157 del 27-09-2023
CIG: ZF53C7A1D0
Rif.to Packing list Verathon n. 79418 del 30/10/2023
EXCHANGE con Monitor Serial Number AM102811
co&uﬁé ‘ n£m|‘§ue qpm m
VIDEOLARINGOSCDPIO GLIDESCOPE CORE SPECTRUM SINGLE ..
bt - Cod. art. acquirente: 238048 e
Composto da:
| -cod. 0570-0436 - MONITOR Core 10 FHD Serial Number: CP230228
| -cod. 0800-0602 - GS Core Smart Cable Serial Number CA233445
i -cod. 0600-0767 - GS Core QuickConnect Cable Assembly
i -cod. 0800-0636 - GlideScope Core Premium Workstation
|
DATA E FIRMA MITTENTE DATA E FIRMA CORRIERE DATA E FJRAA DESTINATARIO
ASLPESCARA

.\ GESTIONE LOG! ENDALE
|, BLOCCE éi
O€~ zZ-25

STERIMED §.R.L. sterim00@sterimed.191.it

Documento di trasporto nr. 134/2023 del 31/10/2023 -1/ 1 alr DBH2056574 - fax: 0854226727



A.S. L. PESCARA
VIA R. PAOLINI N.45
PESCARA (PE), ITALIA, CAP: 65124
C.F. e P.IVA 01397530682

Tel : (+39) 085
Fax 4521

ORDINE

RIF-ORDINE e : FORNITORE
NUMERO 120-2023-157 Spett.le
; (13614 ) STERIMED SRL
i : 27/09/2023 P.l.: 01860140688
DATA CONSEGNA
DATA FINE CONSEGNA - VIA SALVATORE TOMMASI, 9
65126 PESCARA, PE
Telefono : 085/2056574
FAX : 085/4226722
Budget di Spesa : UAUT-2023-13/2 Conto #0101020502" Attrezzature generiche -
Codice  Descrizione ~ UM Quantta  Prezzo Unit.%Sc o Imponibjle e felVA
238048 N 1,00 10 000,00 0,00 10 000,00 22,00
VIDEOLARINGOSCOPIO GLIDESCOPE CORE SPECTRUM 0,00
SINGLE
CIG: ZF53C7A1D0 - DET.AFF.N. 3152 DEL
27/09/23APPROVAZIONE PREVENTIVO E
AFFIDAMENTO PER LA RIPARAZIONE CON
FORMULA EXCHANGE DEL
VIDEOLARINGOSCOPIO GLIDESCOPE INV.
64687 IN USO PRESSO LA UOSD GESTIONE
ANESTESIOLOGICA DEL BLOCCO
OPERATORIO DEL P.O. DI PESCARA ALLA
DITT
Cdc: C04D10D00 UOSD GESTIONE ANESTESIOLOGICA DEL BLOCCO Qita 1,00
OPERATORIO - PO PESCARA .
CODIVA VA% e o ' IMPONIBILE " IMPOSTA
122 22,00 10 000,00 2 200,00
TOTALE IMPONIBILE TOTALE IVA TOTALE ORDINE
10 000,00 2 200,00 12 200,00

Luogo consegna

LTCPE - MAGAZZINO TECNOLOGICO PESCARA
VIA R. PAOLINI, 47

PESCARA, 65100

Pagina1di 1



AZIENDA SANITARIA LOCALE DI PESCARA

Sede Legale: Via Renato Paolini, 45 - 65124 Pescara - P. IVA 01397530682 - www.asl.pe.it

AZIENDA SANITARIA LOCALE PESCARA

UOC INGEGNERIA CLINICA

DETERMINAZIONE DIRIGENZIALE
N. 3152 DEL 27/09/2023

OGGETTO: OGGETTO: APPROVAZIONE PREVENTIVO E AFFIDAMENTO PER LA
RIPARAZIONE CON FORMULA EXCHANGE DEL VIDEOLARINGOSCOPIO GLIDESCOPE
INV. 64687 IN USO PRESSO LA UOSD GESTIONE ANESTESIOLOGICA DEL BLOCCO
OPERATORIO DEL P.O. DI PESCARA ALLA DITTA STERIMED S.R.L. Al SENSI DELL'ART. 1
CO. 2 LETT. A) DEL D.L. N. 76/2020 - CIG ZF53C7A1DO.



DETERMINAZIONE DIRIGENZIALE

OGGETTO: APPROVAZIONE PREVENTIVO E AFFIDAMENTO PER LA RIPARAZIONE
CON FORMULA EXCHANGE DEL VIDEOLARINGOSCOPIO GLIDESCOPE INV. 64687 IN
USO PRESSO LA UOSD GESTIONE ANESTESIOLOGICA DEL BLOCCO OPERATORIO
DEL P.O. DI PESCARA ALLA DITTA STERIMED S.R.L. ai sensi dell’art. 1 co. 2 lett. a) del
D.L. n. 76/2020 — CIG ZF53C7A1DO0;

Nella sede dell’Azienda A.S.L. di Pescara, il Dott. Ing. Vincenzo Lo Mele Direttore UOC
Ingegneria Clinica- HTA dell’ASL di Pescara, nominato con deliberazioni del Direttore Generale
n.850 del 02.08.2018 e n. 858 del 06.08.2018, nell’esercizio delle funzioni ad essa delegate, ha
adottato la seguente determinazione dirigenziale:

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

DATO ATTO che tale Servizio in uso nelle Strutture Sanitaric e nei Presidi Ospedalieri
dell’Azienda ASL di Pescara ¢ affidato alla ditta RTI Siemens Healthcare/Marifarma Fm/H.C.
Hospital Consulting - Contratto Rep. n. 566 del 20/06/2019;

VISTA la richiesta a mezzo mail del 31/08/2023 da parte della dott.ssa A.D. Responsabile della
UOSD Gestione Anestesiologica del Blocco Operatorio del P.O. di Pescara, sulla necessita di
riparare con formula exchange il videolaringoscopio Glidescope inv. 64687 dichiarato in EOS,
obsoleto e non riparabile, in uso presso la UOSD Gestione Anestesiologica del Blocco Operatorio
del P.O. di Pescara;

RITENUTA [!'opportunitd da parte del UOC Ingegneria Clinica nella persona dell’Ing. Dario
Rinaldi di contattare la ditta fornitrice Sterimed s.r.l,, la quale ha fatto pervenire il preventivo n.
MN_40-2023 in data 15/09/2023 per I'importo pari ad €10.250,00 oltre iva 22%, accettando lo
sconto proposto di €10.000,00 oltre iva 22%, in quanto risulta conveniente procedere con il repair
exchange non solo per la scontistica accordataci, ma anche per la presenza di materiale di consumo
che allo stato degli atti si colloca in giacenza;

VALUTATA la necessita dunque di procedere all’ intervento di cui sopra, per un importo totale
pari ad € 10.000,00 oltre iva 22%, approvato dal Direttore U.O.C. Ingegneria Clinica- HTA Ing.
Vincenzo Lo Mele ed affidando I’intervento in argomento alla ditta Sterimed s.r.1. ai sensi dell’art.
1 co.2 lett.a) del D.L. n. 76/2020;

PRESO ATTO che la ditta affidataria provvedera ad emettere quanto previsto dalla L.136/2010

circa l'obbligo di tracciabilita dei flussi finanziari, contemporaneamente all’accettazione
dell’affidamento;

L. DIRETTORE UOC INGEGNERIA CLINICA H.T.A



VISTO il D. Lgs. 50/2016 e s.m.1.;
VISTO il D.L. n. 76/2020 e s.m.i.;

VISTA la delibera n. 705 del 28.06.2012 avente per oggetto “Approvazione del Regolamento
Aziendale per la disciplina dei procedimenti di adozione delle Deliberazioni del Direttore Generale
e delle Determinazioni dei Dirigenti immediatamente esecutive;

VISTO Il Regolamento Interno Per L’esecuzione Dei Lavori In Economia Approvato con Delibera
N. 1366 Del 22.12.2010;

VISTO il Contratto Rep. n. 566 del 20/06/2019 (RTI Siemens Healthcare/ Marifarma Fm/ H.C.
Hospital Consulting);

VISTO il D.L. n. 76/2020 e s.m.i.;

PRESO ATTO dell’attivita istruttoria espletata dal responsabile del procedimento, dott.ssa Chiara
Di Paolo ai sensi dell’art. 5 della legge 241/9;

DETERMINA

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

2. DI PRENDERE ATTO della necessitd di riparare con formula exchange il
videolaringoscopio Glidescope inv. 64687 in uso presso la UOSD Gestione
Anestesiologica del Blocco Operatorio del P.O. di Pescara per I'importo pari ad
€10.000,00 oltre iva 22%;

3. DI AFFIDARE I'intervento alla ditta Sterimed s.r.l. - ai sensi dell’art. 1 co. 2 lett. a)
del D.L. n. 76/2020 al prezzo totale di €10.000,00 oltre iva 22%;

4. DI APPROVARE il preventivo n. 5100179068 del 04/08/2023 per I'importo di
€10.000,00 oltre 22%;

5. DI DARE ATTO che la somma complessiva di € 13.146,72 IVA compresa relativa
al Servizio in argomento va registrata in contabilitdi Economico Patrimoniale del
Bilancio 2023 come segue alla voce di conto 01.01.02.05.02;

6. DI PUBBLICARE il presente atto sul sito www.asl.pe.it link “Amministrazione
trasparente” - settore 11 - bandi di gara ¢ contratti- ai sensi ¢ per gli effetti art. 37
co2, D.Lgs. n. 33/2013;

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

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



UOC INGEGNERIA CLINICA

L'lstruttore ‘ | Direttore

Chiara Di Paolo Vincenzo Lo Mele

firmato digitalmente

Voce di conto: 01.01.02.05.02. Anno: 2023

CERTIFICATO DI PUBBLICAZIONE
- Si attesta che il presente atto viene pubblicato, in forma integrale, all'’ALBO ON LINE dell'ASL di Pescara (art. 32 L.

69/09 e s.m.i.), in data 27/09/2023 per un periodo non inferiore a 15 giorni consecutivi.




verathon
EU Declaration of Conformity

Verathon Medical (Canada) ULC /

2227 Douglas Road / g Willem Fenengastraat 13
u Burnaby, BC V5C 5A9 y/ 4 1096 BL Amsterdam

Canada etherlands

SRN: CA-MF-000022866

N~ SRN:NL-AR-000015683

Verathon declares that the CE marked product

" Verathon Medical Europe B.V

Product Name

GlideScope® Go Monitor

Type/Model number

0570-0366 / 0570-0368 (packaged)

Basic UDI-DI

087912300-0001JS

GlideScope® Video Monitor

0570-0338 (individual/packaged)

087912300-0001JS

GlideScope® Core 10 Monitor

0570-0376 / 0270-0996 (packaged)

087912300-00011S

GlideScope® Core 15 Monitor

0570-0404 / 0270-1033 (packaged)

087912300-0001J8

GlideScope® Core 10 FHD Monitor

0570-0436 / 0270-0996-FHD
{packaged)

087912300-0001J5

GlideScope® Core 15 FHD Monitor

0570-0437 / 0270-1033-FHD
(packaged)

087912300-0001JS

GlideScope® Titanium reusable video cable

0600-0616

087912300-0002JU

GlideScope® Spectrum Smart Cable

0800-0543 / 0800-0544 (packaged)

087912300-0002JU

GlideScope® Core Video Cable

0600-0771 / 0800-0604 (packaged)

087912300-0002JU

GlideScope® Core Smart Cable

0600-0783 / 0800-0602 (packaged)

087912300-0002JU

GlideScope® Core™ QuickConnect Cable

0600-0767 / 0800-0605 (packaged)

087912300-0002JU

GlideScope® Video Monitor QuickConnect
Cable

0600-0781 / 0800-0603 (packaged)

087912300-0002JU

Intended Use Statement: The above-mentioned products are intended to work with video
endoscopes, in conjunction with other ancillary equipment, for endoscopic procedures.

Conforms to Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of the Council on Medical
Devices (MDR) and is a Class | Device (according to rule 13, Annex Vill) assessed under Annex |l and
Annex Ill of the above regulation.

EC Certificate Number; Not Applicable

The CE marked product also conform to the following EC Directives:

EU Declaration of Conformity: GlideScope® Moniters and Cables / DOC-0039 / Rev. 03

DECLARATION OF CONFORMITY / TEMP-0226 / REV-01
Effective Date: 21 Apr 2023

Page 1 of 13



Directive Subject

2012/19/EU Waste Electrical and Electronic Equipment (WEEE)

2011/65/EU Restriction of the use of certain hazardous substances in electrical and electronic
equipment (RoHS)

EC 1907/2006 Registration, Evaluation, Authorization and Restriction of Chemicals (REACH)

Signed April 6, 2023 Swapna Chirala

Bothell, WA Manager, Regulatory Compliance

This declaration is issued under the sole responsibility of the manufacturer. This declaration applies to
CE marked devices produced after the date of issuance of this declaration and before it is either
superseded by another declaration or withdrawn.

See appendices 1, 2, and 3 for additional Information related to these CE marked products,

EU Declaration of Conformity: GlideScope® Monitors and Cables / DOC-0039 / Rev. 03 Page 2 of 13

DECLARATION OF CONFORMITY / TEMP-0226 / Rev-01
Effeclive Date: 21 Apr 2023




APPENDIX 1

GMDN Code and Term:

Product GMDN Common Name GMDN Code

GlideScope® Go Monitor
GlideScope® Video Monitor
GlideScope® Core 10 Monitor
GlideScope® Core 15 Monitor
GlideScope® Core 10 FHD Monitor

GlideScope® Core 15 FHD Monitor
GlideScope Titanium reusable video cable
GlideScope Spectrum Smart Cable

Image display monitor, colour 36612

GlideScope® Core Video Cable Electrical-only medical device
GlideScope® Core Smart Cable connection cable, reusable
GlideScope® Core™ QuickConnect Cable
GlideScope® Video Monitor QuickConnect Cable

47487

The CE marked product complies with the following standards and Common Specifications:

Standard Subject

EN ISO 13485: 2016 Medical Devices. Quality Management Systems. Requirements for
Regulatory Purposes.

EN 150 14971: 2019 Medical Devices. Application of Risk Management to Medical
Devices.

EN 60601-1: 2006/A1:2013 Medical Electrical Equipment. Part 1: General Requirements for Basic
Safety and Essential Performance.

EN 60601-1-6: 2010/A1:2013 | Medical Electrical Equipment. Part 1-6: General Requirements for
Basic Safety and Essential Performance — Collateral Standard:
Usability,

EN 62366-1:2015/ A1:2020 Medical Devices. Part 1: Application of Usability Engineering to
Medical Devices.

EN 1SO 15223-1: 2021 Medical Devices. Symbols to be used with Information to be supplied
by the manufacturer. Part 1: General Requirements.

EN 60601-1-2: 2015 Medical Electrical Equipment. Part 1-2; General Requirements for
Basic Safety and Essential Performance - Collateral Standard:
Electromagnetic Disturbances — Requirements and tests. (Ed. 4.0).

EN ISO 10893-1: 2020 Biological Evaluation of Medical Devices. Part 1: Evaluation and
Testing within a risk management process.

EU Declaration of Conformity: GlideScope® Monitors and Cables / DOC-0039 / Rev. 03 Page 3 of 13

DECLARATION OF CONFORMITY / TEMP-0226 / Rev-01
Effective Date: 21 Apr 2023




Standard
EN 60601-2-18: 2015

Subject

Medical Electrical Equipment. Part 2-18: Particular Requirements for
the Basic Safety and Essential Performance of Endoscopic
Equipment,

EN ISO 80601-2-61: 2019*

Medical Electrical Equipment - Part 2-61: Particular Requirements
for Basic Safety and Essential Performance of Pulse Oximeter
Equipment,

EN 62304: 2006/ A1:2015

Medical Devices Software — Software Life cycle Processes

EN 62133-2:2017 + A1:2021

Secondary cells and batteries containing alkaline or other non-acid
electrolytes. Safety requirements for portable sealed seco ndary cells,
and for batteries made from them, for use in portable applications.
Part 2: Lithium systems

EN
60529:1991/A1:2000/A2:2013

Degrees of Protection provided by enclosures (IP Code)

ASTM D4169-21

Standard Practice for Performance Testing of Shipping Container and
Systems

ASTM D4728-17

Standard Test Methods for Random Vibration testing of Shipping
Containers

*Applicable to GlideScope® Core & Care FHD Monitors only.

EU Declaration of Conformity: GlideScope® Monitors and Cables / DOC-0039 / Rev. 03 Page 4 of 13

DECLARATION OF CONFORMITY / TEMP-0226 / Rev-01

Effective Date: 21 Apr 2023



| APPENDIX 2

These CE marked products have been evaluated with the following Verathon products:

Description ' Product Code

GlideScope Videa Monitor

GlideScope® Titanium LoPro T2

0574-0196 (0574-0119)

GlideScope® Titanium LoPro T3

0574-0126 (0574-0147)

GlideScope® Titanium LoPro T4

0574-0127 (0574-0148)

GlideScope® Titanium MAC T3

0574-0128 (0574-0149)

GlideScope® Titanium MAC T4

0574-0129 (0574-0150)

GlideScope® Spectrum Miller SO

0574-0202 (0270-0966)

GlideScope® Spectrum Miller S1

0574-0203 (0270-0967)

GlideScope® Spectrum LoPro 51 (x 10}

0574-0165 {0270-0876)

GlideScope® Spectrum LoPro S2 (x 10)

0574-0166 (0270-0877)

GlideScope® Spectrum LoPro $2.5 (x 10)

0574-0201 (0270-0962)

GlideScope® Spectrum LoPro 3 (x 10)

0574-0194 (0270-0938)

GlideScope® Spectrum LoPro 54 (x 10)

0574-0195 (0270-0939)

GlideScope® Spectrum DirectView MAC 53

0574-0187 (0270-0932)

GlideScope® Spectrum DirectView MAC 54

0574-0188 (0270-0933)

GlideScope® AVL Video Baton 1-2

0570-0306 (0570-0312)

GlideScope® AVL Video Baton 3-4

0570-0307 (0570-0313)

GlideScope® Video Baton 2.0 Large (3-4)

0570-0382 (0270-0963)

GlideScope® GVL 0 Stat (x 10)

0574-0104 (0270-0679)

GlideScope® GVL 1 Stat (x 10)

0574-0026 (0270-0428)

GlideScope® GVL 2 Stat (x 10)

0574-0027 (0270-0429)

GlideScope® GVL 2,5 Stat (x 10)

0574-0110 (0270-0709)

GlideScope® GVL 3 Stat (x 10)

0574-0100 (0270-0626)

GlideScope® GVL 4 Stat (x 10)

0574-0101 (0270-0628)

GlideScope® Titanium RU, Mobile Stand

0270-0817

GlideScope® Titanium RU, IV Pale 0270-0818
GlideScope® Titanium RU, Premium Cart 0270-0858
GlideScope® Video cable 0600-0616

GlideScope® QuickConnect Cable

0600-0781 (0800-0603)

GlideScope® BFlex™ 5.0 Single-Use Flexible Bronchoscope

0570-0374

GlideScope® BFlex™ 5.8 Single-Use Flexible Bronchoscope

0570-0381
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GlideScope® BFlex™ 3.8 Single-Use Flexible Bronchoscope 0570-0380
GlideScope® BFlex™ 2.8 Single-Use Flexible Bronchoscope 0570-0419
GlideRite® Rigid Stylet 0803-0009
GlideRite® DLT Stylet 0803-0105
GlideRite® Single-Use Stylet, Small 0803-0118
GlideRite® Single-Use Stylet, Medium 0800-0654
GlideRite® Single-Use Stylet, Large 0800-0608
GlideScope Core Monitor
GlideScope Core Monitor 12VDC Power Adapter 0400-0105
GlideScope Core Monitor 12VDC Power Adapter, Phasium 0400-0145
AC Power Cord, EU, 4.5m 0600-0243
AC Power Cord, NA, 4.5m 0600-0244
AC Power Cord, UK, 4.5m 0600-0245
AC Power Cord, EU, 0.6 m 0600-0246
AC Power Cord, NA, 0.6m 0600-0247
AC Power Cord, UK, 0.6m 0600-0248
Nonin® 3231 USB External Pulse Oximeter* 0800-0595*
GlideScope® Core Premium Workstation 0800-0636

GlideScope® Core Video Cable

0600-0771 (0800-0604)

GlideScope® Core Smart Cable

0600-0783 (0800-0602)

GlideScope® Core QuickConnect Cable

0600-0767 (0800-0605)

GlideScope® Titanium LoPro T2

0574-0196 (0574-0119)

GlideScope® Titanium LoPro T3

0574-0126 (0574-0147)

GlideScope® Titanium LoPro T4

0574-0127 (0574-0148)

GlideScope® Titanium MAC T3

0574-0128 (0574-0149)

GlideScope® Titanium MAC T4 0574-0129 (0574-0150)
GlideScope® Spectrum Miller SO 0574-0202 (0270-0966)
GlideScope® Spectrum Miller 51 0574-0203 (0270-0967)
GlideScope® Spectrum LoPro S1 (x 10) 0574-0165 (0270-0876)

GlideScope® Spectrum LoPro S2 (x 10)

0574-0166 (0270-0877)

GlideScope® Spectrum LoPro 52.5 {x 10)

0574-0201 (0270-0962)

GlideScope® Spectrum LoPro $3 (x 10)

0574-0194 (0270-0938)

GlideScope® Spectrum LoPro 54 (x 10)

0574-0195 (0270-0939)

GlideScope® Spectrum DirectView MAC $3

0574-0187 (0270-0932)
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Description

GlideScope® Spectrum DirectView MAC 54

‘Product Code

0574-0188 (0270-0933)

GlideScope® Video Baton 2.0 Large (3-4)

0570-0382 (0270-0963)

GlideScope Video Baton QC

0570-0382 (0570-0398)

GlideScope® Video Baton QuickConnect Large

0570-0417 (0570-0398)

GlideScope® GVL 3 Stat (x 10)

0574-0100 (0270-0626)

GlideScope® GVL 4 Stat (x 10)

0574-0101 (0270-0628)

GlideScope® BFlex™ 5.0 Single-Use Flexible Bronchoscope

0570-0374

GlideScope® BFlex™ 5.8 Single-Use Flexible Bronchoscope 0570-0381
GlideScope® BFlex™ 3.8 Single-Use Flexible Bronchoscope 0570-0380
GlideScope® BFlex™ 2.8 Single-Use Flexible Bronchoscope 0570-0419
GlideRite® Rigid Stylet ‘ 0803-0009
GlideRite® DLT Stylet 0803-0105
GlideRite® Single-Use Stylet, Small 0803-0118
GlideRite® Single-Use Stylet, Medium 0800-0654
GlideRite® Single-Use Stylet, Large 0800-0608

GlideScope Go Monitor

GlideScope® GVL 3 Stat (x 10)

0574-0100 (0270-0626)

GlideScope® GVL 4 Stat (x 10)

0574-0101 (0270-0628)

GlideScope® Spectrum Miller SO (x 10)

0574-0202 (0270-0966)

GlideScope® Spectrum Miller S1 (x 10)

0574-0203 (0270-0967)

GlideScope® Spectrum LoPro $1 (x 10)

0574-0165 (0270-0876)

GlideScope® Spectrum LoPro S2 (x 10)

0574-0166 (0270-0877)

GlideScope® Spectrum LoPro 52,5 (x 10)

0574-0201 (0270-0962)

GlideScope® Spectrum DirectView MAC S3 (x 10)

0574-0187 (0270-0932)

GlideScope® Spectrum DirectView MAC S4 (x 10)

0574-0188 (0270-0933)

GlideScope® Spectrum LoPro 53 (x 10)

0574-0194 (0270-0938)

GlideScope® Spectrum LoPro 54 (x 10)

0574-0195 (0270-0939)

GlideScope® Video Baton 2.0 Large (3-4)

0570-0382 (0270-0963)

GlideScope® Video Baton 2.0 Large Bundle

0270-0963

GlideScope® Video Baton 2.0 Large Kit 0270-0970
Input Connector Kit, DC Power Adapter 0400-0142
DC Power Adapter 0400-0150
Go Charging cradle 0570-0369
GlideScope® Go Charging Cradle Kit 0570-0372
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Description Product Code

GlideScope® Power Adaptor with Connectors Kit 0570-0373
GlideScope® Go Charging Cradle Mounting Bracket 0800-0560
GlideScope® Go Large carrying case 0800-0566
GlideScope® Go Small carrying case 0800-0567
GlideScope Go Software Upgrade USB Flash Drive 0901-0171
GlideScope® Go USB Flash Drive 0901-0182

* Nonin® 3231 USB Pulse Oximeter is an OEM accessory.
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APPENDIX 3

These CE marked devices are packaged and available in the following configuration options:

Packaged Description Product Code
GlideScope Video Monitor (GVM)

GlideScope Video Maonitor QuickConnect™ Cable and Premium Cart Hook 0270-0965
GlideScope Video Monitor QuickConnect™ Cable and Premium Cart Hook 0270-0965-ENAU
GlideScope Video Monitor BFlex™ Starter Kit 0270-0999
GlideScope Video Monitor BFlex™ Starter Kit 0270-0999-ENAU
GlideScope Titanium system (reusable) with Mobile Stand, International 0270-0819
GlideScope Titanium system (reusable) with IV Pole Mount, International 0270-0820
GlideScope® GVM Adapter Cable, Pack List 0270-0762

Pack List, Cable, GVM Adapter, Scorpius, GS22104 0270-0961

GlideScope Core Monitor

GlideScope Core™ 10 Premium Configuration with Smart Cable 0270-0986
GlideScope Care™ 10 Premium Configuration with Smart Cable 0270-0986-ENAU
GlideScope Core™ 10 Premium Configuration with Video Cable and 0270-0987

Reusahle Blade

GlideScope Core™ 10 Premium Configuration with Video Cable and
Reusable Blade

0270-0987-ENAU

GlideScope Core™ 10 Premium Configuration with Smart Cable and
Video Baton 2.0 Large (3-4)

0270-0988

GlideScope Core™ 10 Premium Configuration with Smart Cable and
Video Baton 2.0 Large (3-4)

0270-0988-ENAU

GlideScope Core™ 10 Premium Configuration with Smart Cable and
GlideScope QuickConnect™ Cable

0270-0991

GlideScope Core™ 10 Premium Configuration with Smart Cable and
GlideScope QuickConnect™ Cable

0270-0991-ENAU

GlideScope Core™ 10 Premium Configuration with Smart Cable,
Video Baton 2.0 Large (3-4) and GlideScope QuickConnect™ Cable

0270-0993

GlideScope Core™ 10 Premium Configuration with Smart Cable,
Video Baton 2.0 Large {3-4) and GlideScope QuickConnect™ Cable

0270-05993-ENAU

GlideScope Core™ 10 Premium Configuration with
GlideScope QuickConnect™ Cahle

0270-0995

GlideScope Core™ 10 Premium Configuration with
GlideScope QuickConnect™ Cable

0270-0995-ENAU

GlideScope Core™ 10 Monitor Kit

0270-0996

GlideScope Core™ 10 Monitor Kit

0270-0996-ENAU
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Packaged Description Product Code
Sim Center (Not For Patient Use) - GlideScope Core™ 10 Premium 0270-1007
Configuration with Smart Cable and GlideScope QuickConnect™ Cable

GlideScope Core™ 10 Premium Configuration with Video Cable, 0270-1011

Reusable Blade and GlideScope QuickConnect™ Cable

GlideScope Core™ 10 Premium Configuration with Video Cable,
Reusable Blade and GlideScope QuickConnect™ Cable

0270-1011-ENAU

GlideScope QuickConnect™ Cable

GlideScope Core™ 15 Premium Configuration with Smart Cable 0270-1020
GlideScope Core™ 15 Premium Configuration with Smart Cable 0270-1020-ENAU
GlideScope Core™ 15 Premium Configuration with Smart Cable and 0270-1022

GlideScope Core™ 15 Premium Configuration with Smart Cable and
GlideScope QuickConnect™ Cable

0270-1022-ENAU

GlideScope Core™ 15 Premium Configuration with Video Cable and
Reusable Blade

0270-1024

GlideScope Core™ 15 Premium Configuration with Video Cable and
Reusable Blade

0270-1024-ENAU

GlideScope Core™ 15 Premium Configuration with Video Cable,
Reusable Blade and GlideScope QuickConnect™ Cable

0270-1025

GlideScope Core™ 15 Premium Configuration with Video Cable,
Reusable Blade and GlideScope QuickConnect™ Cable

0270-1025-ENAU

GlideScope Core™ 15 Premium Configuration with Smart Cable and
Video Baton 2.0 Large (3-4)

0270-1026

GlideScope Core™ 15 Premium Configuration with Smart Cable and
Video Baton 2.0 Large (3-4)

0270-1026-ENAU

GlideScope Core™ 15 Premium Configuration with Smart Cable,
Video Baton 2.0 Large {3-4) and GlideScope QuickConnect™ Cable

0270-1028

GlideScope Core™ 15 Premium Configuration with Smart Cable,
Video Baton 2.0 Large {3-4) and GlideScope QuickConnect™ Cable

0270-1028-ENAU

GlideScope Core™ 15 Premium Configuration with
GlideScope QuickConnect™ Cable

0270-1030

GlideScope Core™ 15 Premium Configuration with
GlideScope QuickConnect™ Cable

0270-1030-ENAU

Sim Center (Not For Patient Use) - GlideScope Core™ 15 Premium
Configuration with Smart Cable and GlideScope QuickConnect™ Cable

0270-1031

Sim Center (Not For Patient Use) - GlideScope Core™ 15 Premium
Configuration with Smart Cable and GlideScope QuickConnect™ Cable

0270-1031-ENAU

Sim Center (Not For Patient Use) - GlideScope Core™ 15 Premium
Configuration with Video Cable, Reusable Blade, and
GlideScope QuickConnect™ Cable

0270-1032
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Packaged Description Product Code
GlideScope Core™ 15 Monitor Kit 0270-1033

GlideScope Core™ 15 Monitor Kit

0270-1033-ENAU

GlideScope Video Baton QC Large with GlideScope Core™ QuickConnect
Cable

0270-1054

GlideScope Video Baton QC Large with GlideScope Core™ QuickConnect
Cable

0270-1054-ENAU

GlideScope Core™ 10 Premium Configuration with GlideScope Video Baton
QC Large, Video Baton Cradle Holder, Smart Cable, and GlideScope Core
QuickConnect™ Cable

0270-1096

GlideScope Core™ 10 Premium Configuration with GlideScope Video Baton
QC Large, Video Baton Cradle Holder, Smart Cable, and GlideScope Core
QuickConnect™ Cable

0270-1096-ENAU

GlideScope Core™ 10 Premium Configuration with GlideScope Video Baton
QC Large, Video Baton Cradle Holder, Smart Cable, and GlideScope Core
QuickConnect™ Cable x2

0270-1097

GlideScope Core™ 10 Premium Configuration with GlideScope Video Baton
QC Large, Video Baton Cradle Holder, Smart Cable, and GlideScope Core
QuickConnect™ Cable x2

0270-1097-ENAU

GlideScope Core™ 15 Premium Configuration with GlideScope Video Baton
QC Large, Video Baton Cradle Holder, Smart Cable, and GlideScope Core
QuickConnect™ Cable

0270-1098

GlideScope Core™ 15 Premium Configuration with GlideScope Video Baton
QC Large, Video Baton Cradle Holder, Smart Cable, and GlideScope Core
QuickConnect™ Cable

0270-1098-ENAU

GlideScope Core™ 15 Premium Configuration with GlideScope Video Baton
QC Large, Video Baton Cradle Holder, Smart Cable, and GlideScope Core
QuickConnect™ Cable x2

0270-1099

GlideScope Core™ 15 Premium Configuration with GlideScope Video Baton
QC Large, Video Baton Cradle Holder, Smart Cable, and GlideScope Core
QuickConnect™ Cable x2

0270-1099-ENAU

Sim Center (Not For Patient Use) - GlideScope Video Baton QC Large with
GlideScope Core™ QuickConnect™ Cable

0270-1100

GS Core 10 FHD + Prem WS + 5C

0270-0986-FHD

GS Core 10 FHD + Prem WS + SC ENAU

0270-0986-FHD-
ENAU

GS Core 10 FHD + Prem WS + TiRU

0270-0987-FHD

GS Core 10 FHD + Prem WS + TiRU ENAU

0270-0987-FHD-
ENAU

GS Core 10 FHD + Prem WS + QC + 5C

0270-0991-FHD

GS Core 10 FHD + Prem WS + QC + SC ENAU

0270-0991-FHD-
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ENAU

GS Core 10 FHD + Prem WS + QC

0270-0995-FHD

GS Core 10 FHD + Prem WS + QC ENAU

0270-0995-FHD-
ENAU

GS Core 10 FHD Monitor Kit

0270-0996-FHD

GS Core 10 FHD Monitor Kit ENAU

0270-0996-FHD-
ENAU

GS Core 10 FHD + Prem WS + TiRU + QC

0270-1011-FHD

GS Core 10 FHD + Prem WS + TiRU + QC ENAU

0270-1011-FHD-
ENAU

GS Core 15 FHD + Prem WS + SC

0270-1020-FHD

GS Core 15 FHD + Prem WS + SC ENAU

0270-1020-FHD-
ENAU

GS Core 15 FHD + Prem WS + QC + SC

0270-1022-FHD

GS Core 15 FHD + Prem WS + QC + SC ENAU

0270-1022-FHD-
ENAU

GS Core 15 FHD + Prem WS + TiRU

0270-1024-FHD

GS Core 15 FHD + Prem WS + TiRU ENAU

0270-1024-FHD-
ENAU

GS Core 15 FHD + Prem WS + TiRU + QC

0270-1025-FHD

GS Core 15 FHD + Prem WS + TiRU + QC ENAU

0270-1025-FHD-
ENAU

GS Core 15 FHD + Prem WS + QC

0270-1030-FHD

GS Core 15 FHD + Prem WS + QC ENAU

0270-1030-FHD-
ENAU

GS Core 15 FHD Monitor Kit

0270-1033-FHD

GS Core 15 FHD Monitor Kit ENAU

0270-1033-FHD-
ENAU

GS Core 10 FHD + Prem WS + VB QC Lg + QC

0270-1055-FHD

GS Core 10 FHD + Prem WS + VB QC Lg + QC ENAU

0270-1055-FHD-
ENAU

GS Core 10 FHD + Prem WS + VB QC Lg + QCx2

0270-1056-FHD

GS Core 10 FHD + Prem WS + VB QC Lg + QCx2 ENAU

0270-1056-FHD-
ENAU

GS Core 15 FHD + Prem WS + VB QC Lg+QC

0270-1057-FHD

GS Core 15 FHD + Prem WS + VB QC Lg + QC ENAU

0270-1057-FHD-
ENAU

GS Core 15 FHD + Prem WS + VB QC Lg + QCx2

0270-1058-FHD
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Packaged Description . . Product Code

GS Core 15 FHD + Prem WS + VB QC Lg + QCx2 ENAU 0270-1058-FHD-
ENAU
GS Core 10 FHD + Prem WS+ VB QC Lg + QC + SC 0270-1096-FHD
GS Core 10 FHD + Prem WS + VB QC Lg + QC + SCENAU 0270-1096-FHD-
ENAU
GS Core 10 FHD + Prem WS + VB QC Lg + QCx2 +SC 0270-1097-FHD
GS Core 10 FHD + Prem WS + VB QC Lg + QCx2 + SC ENAU 0270-1097-FHD-
ENAY
GS Core 15 FHD + Prem WS + VB QC Lg + QCx2 +SC 0270-1098-FHD
GS Core 15 FHD + Prem WS + VB QC Lg + QC + SCENAU 0270-1098-FHD-
ENAU
GS Core 15 FHD Prem VB QC Lg + QC + 5C 0270-1099-FHD
GS Core 15 FHD + Prem WS + VB QC Lg + QCx2 + SC ENAU 0270-1099-FHD-
ENAU
GlideScope Go Monitor
GlideScope® Go with Video Baton 2.0 Large 0270-0975
GlideScope Go™ Monitor with Large Carrying Case 0270-1062
GlideScope Go™ Monitor with Small Carrying Case 0270-1063
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