Mod. DIIIC
r Rev. 01 del 17/10/2024
Azienda Sanitaria Locale PESCARA “Verhale di Accettazione e Collaudo

U.0.C. INGEGNERIA CLINICA — HTA di Apparecchiatura Elettromedicale”

Via Renato Paolini, 47 — 65126 PESCARA (PE)
Tel. 085.4253109 - ingegneriaclinica@asl.pe.it
Direttore: Dott. Ing. Vincenzo Lo Mele

VERBALE DI COLLAUDO | /p coriavpo |CO07/25  pata 16/01/2025

RIF. PRATICA
PRESIDIO: PENNE uv.0.8.D CHIRURGIA ENDOSCOPICA

N® DETERMINA/DELIBERA: 3879 HTA del _11/11/24 _ N° ORDINE__20-2024-207 del _15/11/2024
Ditta Fornitrice : _OLYMPUS ITALIA SRL Rif. DDT :Vari, in allegato

Note:

ID. APPARECCHIATURA/E E ACCESSORI/COMPONENTI

 TIPOLOGIA MARCA MODELLO NUMERO DI SERIE CODICE AEM

VEDASI ELENCO COMPONENTI/ACCESSORI

RIPORTATE NELLA SCHEDA DI COLULAUDO SICE

PARTIE INTEGRANTE E SOSTANZIALE DEL PRESENTE

VERBALE DI COLLAUDO.

Note:

REPAIR
CAUSALE ACQUISIZIONE: LJACQUISTO [ISERVICE CINOLEGGIO [1COMODATO [IDONAZIONE X EXCHANGE

Durata Periodo di Garanzia: 12 Data Scadenza Garanzia : 15/ 01 /2026

mesi

Durata [JService [INoleggio [0 Comodatp;: === Data Scadenza : 7 p—

mesi

Importo complessivo della fornitura IVA INCLUSA: € _169.952 87 (corrispondente all’ Ordinativo Economica ASL)

Mod, 01/IC- Rev. D1 del 17/10/2024 VERBALE DI ACCETTAZIONE E COLLALIDO DI APPARECCHIATURA ELETTROMEDICALE Pag. 1/2




VERIFICHE VISIVE, AMMINISTRATIVE E TECNICHE

A seguito delle operazioni di collaudo techico-amministrative effettuate, si dichiara che la fornitura e pertanto le relative
apparecchiature/strumenti/dispositivi ed eventuall accessori e/o componenti risulta/risultano;

-CONFORMITA BOLLA DI CONSEGNA CON ORDINATIVO ECONOMICO ST NOO
-CORRISPONDENZA DEL CONTENUTO CON IL DDT Sl NOo
-ASSENZA DANNI ESTERN| DELL'APPARECCHIATURA E/O ACCESSORI-COMPONENTI Sl NO O
-CORRISPONDENZA ALL'OFFERTA TECNICA ED ECONOMICA St~ NOo -
-FUNZIONANTE/I ED IDONEA/E ALL'USO PREVISTO slg”  NOn
“VERIFICA DI SICUREZZA ELETTRICA SUPERATA (CEl EN 62353) Sl  NOo
-PRESENZA MANUALI D'USQ IN LINGUA ITALIANA (depositata presso U.0. di ubicazione) Sly” NOQ
-PRESENZA CERTIFICATI CE E/O DICHIARAZIONI DI CONFORMITA’ sl NOo
-PERSONALE SANITARIO/TECNICO ADDESTRATO E FORMATO ALL’UTILIZZO sl E/ NO O
Note:
ESITO COLLAUDO

B L’ESITO DEL COLLAUDO E DA RITENERSI

mmvo (] POSITIVO CON RISERVA [] NEGATIVO

Note;

Per agccettazione e conferma

‘-'-’

Il Responsabile della U.0. ? 34 S A G
assegnataria o delegato (%A/ W‘&? {‘9’;:%(35 AN mﬁf& gf o7 &4

Nome e Cognome .!‘p‘;?rﬂﬁw @ Firmu Uata of convalido
. e T
Il Referente Ditta Fornitrice ) f;f '4"&: f, @ / .,
e/o Specialist C | PAESTY ). »)W .ﬂ/ 0.7/ L
Nome ¢ Lognome S ‘ﬁ:"."'l Data di convalida

#

/

WE Groympli
It Referente S.1.C.E. /p\,i . @ ﬂVf?NP:'{
(servizio Ingegneria Clinica Esterna) Jf#ﬂ/ﬂ\.) v Corffa

Nome e Copnome

/_ﬂ.leai‘

Doto di convalida

Fleariai

Il Resp. Impiante Radiologico
e
efo SR / o
e e e Nome ¢ Cogrome Firma Data df convalita
L'Esperto Specialista ga-rr-nsi-iro)
_ _ f /
—— Name ¢ Cognome Firma Deta di convalido
Altra figura: —
/— / /
e Name ¢ Coanome Firma Daru di canivalida
Il DEC o Assistente al DEC ————
(Dircttare Esecuzione Contratta) S e / /
Nome e Cagnome Data di canvolida
Validazione definitiva esito procedura di collaudo con conferma d
Il Collaudatore U.0.C. ASL PESCARA ARl
INGEGNERIA CLINICA-HTA Antonio VE; 111 Wy 74Ul
----- Tretoonome - = TR Tiata df canvalidy
Allegati; (pScheda Collaudo SICE £5Rapporto Tec. Ditta Fornitrice &5 DdTxOrdinativo Economico YrDocumentazione Tecnica
"w/Curtificatl CE/Dich. Conformita stVerifiche Sicurezza Elettrica o 0 _
Note;

Mod. 01/1C- Rev. D1 del 17/10/2024 I VERDALE DI ACCETTAZIONE E COLLAUDO DI APPARECCHIATURA ELETTROMEDICALE | Pap. 2/2




Titolo documento Codice Tipalogia Altivita Dentaglio attivith Dala Rev
) ) i Profilo per tutte le
Scheda di collaudo SCH_13 COLLAUDO 01 Programmiila 0142019 7
descrizioni
SAHITATE AMBIENTE
ENTE: ASL DI PESCARA
SEZIONF. 1 — ESTREMI DELLA FORNITURA
DITTA FORNITRICE TR A B [ ] Non disponibile
OFFERTA/RDO N® : DEL: | | Non disponibile
ORDINE N2 £ UOC HTA, 20:2004.207 DFEL; 15112024 | ] Non disponihile
DELIBERA/DETERMINA Ne ; DETERMINA HTA 3878 DEL: 1.11.2024 [ 1 Non disponibile
poT Ne ; 76586735-765067368 DEL: 26M1/2024 [ | Non disponibile
Ne ; 3207552 DEL; 281172024 | | Non dispenibile
IMPORTO DELLA FORNITURA: € 189.952.87 +IVA
TIT. PROPRIETA': [TAcquisto: [Visione; [TComodato serviee; [ Noleggin; § _ACQUISTO IN REPAIR EXCHANGE
STRUTTURA: PODIPENNE REPART(): YOS DIAGNOSTICA APPARATO DIGERENTE - PO PENNE
) 2« VECCHIOD HANO: 1A ™7 A - BALA ENDOSCOPICA DI GASTROENTEROLOGIA DIGESTIVA
PADIGLIONE: PIANO: STANZA:
Cp(: co3n0s DESCRIZIONE CD(: VO3 DIAGNDSTICA APPARATO DIGERENTE - PO PENNE
SEZIONE 2 - ELENCO APPARECCHIATURE OGGETTO B COLLAUDG
Codice : : ; Inventario | Prezzo
I Apparecchio Deserizione Costruttore Muadella S/N Ente
VIDEOPROCESSORE OLYMPUS OPTICAL €O LTD EVIS X1 €V 1500 2488610
P EQ014985 € 19,846,086
MONITOR TELEVISIVO FER SONY CORP LMD-X2710MD 3001862
Ci EQ14888 BIOIMMAGINI
VIDEOGASTROSCORIO | DLYMPUS OFTICAL CO LTD GIF EZ1500 2408341
c2 EQ14987 €23.675,39
3 E014989 VIDEQOGASTROSCOPIO OLYMPUS OPTICAL CO LTD GIF H 185 :."()EVIS EXERA 2436998 € 16.080,12
ca4 E014890 INSUFFLATORE 1 GAS QLYMPUS QFTICAL CQ LTD UCR 7467677 €4.084.73
c5 E014981 VIDEOCOLONSCORIO OLYMPUS QPTICAL CO LTD CF EZ1500 DL 2405959 €30778,65
IRRIGATORE PER OLYMFUS OPTICAL CO LTD QFp 2 30001843
[#1] E014903 LAPARDSCORA €1,902,74
CARRELLO ELETTRIFICATO | DLYMPFUS GFTICAL CO LTD WHM-NP3 30001424
G7 | E014994 PORTA STRUMENTI cod.articalp K10035365 famhm
SISTEMA INTELLIGENZA OLYMPUS QFTICAL C3 LTD aip-1 7402307
ca EQ014995 ARTIFICIALE PER ENDODRC.

SEZIONE 3 = CONFORMITA DELLA FORNITURA

Verifica integrita dell’imballaggio, se KO indicare quali 1D ;

Verifica corrispondenza fra materiale consegnato ¢ ordinato (| | allegata Check list riscontro)
Verifica corrispondenza tra materiale consegnato ¢ indicato su DDT (fT allegate DDT riscontra)
Assenza di evidenti danni esterni sull’ apparecchio; se KO indicare quali 1D ;

Verbale di installazione/collaudo redatto dalla ditta fomitrice in clalal_gii"@j / 2Q Z 5_
Dichiarazione di conformita dell’impianto di alimentazione dell”apparccchio sccondo DM 37/08

* [1 personale dell'azienda sanitaria riferisce che tale documentazione ¢ gid in loro possecsso

O] [KO] [NA] [NV]
[OK] [KO] [NA]
OK] [KO] [NA]

[EK] [KO]

JOK] [KOJ [NA] | | siallegs [GP¥]
[OK] [KO] (A [ ]siallega [GP¥]

Note

Con |a fomitura delle suddette apparacchiature, sone state ritirate con formula exchange | sistomi E008621 Inv. Enle 65856 & EGOBB22 Inv. Enle 65657

enlramba dismasse dall'invantario patrimoniale o dal gostionalo

SCH_13_COLLAUDD 01_PE _VER.doc
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“Tiole docuntenio o Cadice ) IIFUT'I}'I.I. Altivita | Detaglio attivita | Data [ Rev.
( ‘ ansulting I . 5 o Profile per e le
A Scheda di eollaudo SUCH_13 COLLAUDO 0l Programmata 0144/ 2014 7
deserizioni
FANITA P aMaiL i
SELAIONE 4 = SCUEDA APFARECCIIQ /""'-
1D (tubella sezione 2): Cudice Apparecchio: Key number:
Configurazione: | | Singolo; | | r\ ] lr..nm |l|lllu.‘l'l[:|lu altro apparcechio | | A sisterna: alimentato dalla rete Codice padre:
Importo delibern di pequisto: }2 IVA [ ]importo singolo apparecchio [NA]
Anno di fahbricazione: Numero repertonio: ) R [NA)
Effettuata Fotografia: | ] H\.A] CNI: [NV
Aceessori fornit con apparecchio: )
N° | Deserizione = | Quantitd | Par number o [ SMN-Lowo i
i LiAl%- E——
: — N S .
1| - o
e 2 e s =
Manuale Utente:  Rev ] = Data: Lingua: [ ] ]lnhuM MY]
Manuale Service: Rev Data; ) Lingua:, [OK] [KOJ [NA]

m allegn

Dichiarazione di conformit: [ | MDD 93/42: [ | MDR 2017/745; [ | IVDD 98/79; [ | IVDR 2017/746; [ |

Classe di rischio apparceehintura: : = [NA]  Cenificato CE (MDAVD):  [OK] {M)] j\h\|_,|..-|-ﬁ|lLE !
un e e [NA]

Release Software ¢ data: o B B _INA| Lingua interfaceia software: o
Indirizzo IP; Gateway: S Server address: 3 MAC address: =
Fomite password specifiche: [OK] [NA] [NV]

Normativa/e di riferimento:

Check list manutenzione preventiva; [OK] [KO] |NA] | | siallegn
Periodicith manutenzione proventiva: | ]siallega
Altry documentuzione:

Installazione def bene in accordo alle preserizioni del fabbricanie: [OK] [KO] [NA] [NV]
Adeguatezza alimentazione (eletirica (I'N, I'T-M), idraulica, pneumatica ete): [OK] [KO] [NA] [NV]
Assenza di adattatori, prese mualtiple ¢ prolunghe; [OK] [KO] [NA]

Locale in cul & stato eseguito il colluudo (se diverso dal campo stanza):

Allegata Lista parti di ricambio (Spure Parts): |OK] [MA] [NV]

(8o diverss per agot apparecchlo, slirineit tnl[:_&ie- ]

Durata della garanzia (mesi):_ & Data inizio garanza: - - l-> Data fine paranzia!” o Z 2
Attivitd & materiali compresi durante il periodo di garanzia:[ | Vizoceulu; | Manutenzione Preventiva; [ | Manutenzione su guasto

[ ] Contntratto full risk

| | Kit Manuten#ione

| | Materiale di consumo_ - oo INA]
SEZIONE 5 '—\PLIHI"HI‘ TECNICIIE -
Verifica di sicurezza clettrica efTettuata dul Formnitore: ul luopo di installazione; | | fabbrica [-Qi(‘f"ﬂﬂ)l INA] [ ] siallega
Verilica funzionale elTettunta dal Fornitore = 5ol luogo df instullazione: [ ] fabbrica WQ[ [NA] [ | siallega
Verifica sicurezza elettrica (eventuale PPY effettuata da TIC: [ ] sul luogo di installazione: | ] laboratorio [OK] [KO] [NA] [ ] st allega
Codice richiesta VSE: Aliri controlli: - - o R o
Note

SCH_13_COLLAUDO_01.doc o Pag:?)didr




Titolo documento Codice Tipologin Alivitd Deraglio aitivit Dain Rev.

A Profilo per wite le
Scheda di collaudo SCH_I3 COLLAUDO 01 Programmata . 01/04/2019 7
descrizion:

EENITLF AUWAIENTE

SEZIONE 6 = ESITO COLLAUDG DM ACCETTAZIONE

iS5 0N JISIV

=rosimivo [ ] NEGATIVO ]
Commissione
D'\n / 20.2-5 /44
Nome (ug/ _ﬂg_,ﬁﬁ%(d' Firma: / :{,/4

TR=F e TrT

Nome Cognome: Firma:
Nome Cognome; st e Firma:
Nofe: = " . ; . - e e o e B =

Happresentante del Pnrnimrn
Nome Copnome:
Durata della garanzia (mesi);
Allivith ¢ materiali compresi dul
[ 1 Contntratio full risk

Data: _'J._Z'g

__Data inizio paranzia;_
et periodc di g,ar.uuh [ ] Vizi oceulti: | | Mdnutenzione l"n:w:n!i\n | | Mnnmcn:rmnc U guasto

[ ] Kit Munutenzione

[ ] Mateniale di consumo ] aINA|
Nole: 2 - A
ESITO VERIF SCNICHE JICHE DI SICUREZZA E
L] rosiTivo [] NEGATIVO ] 4]
. . ; P g K
Tecenico HC = Nome (.'ugnumcél B LL-Fo Data: ,{5”/ ZC?ZS__. R Fimm:w

ESITO VERIFICHE TECNICHE = ALTRE VERIFICHE TECNICHE

[] rosimivo [] sEGATIVO ]

Esperto Qualificato (EQ) — Nome Cognome: Data:
Esperto responsabile (ER) = Nome Cogn P ) Data:
Addetto sicurczza laser (ASL) - Nome# Cognome: Daw:

Eseguile Verifiche e Valutazioni Técniche:
Note:

ESITO VERIFIC
& PosiTIvo ] NEGATIVO ]

FORMAZIONE ALL'USO

5i dichiara di aver ricevuto il manuale d'uso ¢ che il personale utilizzatore:

[ 1E'stato formato all'uso corretto ¢ sicuro del/dei dispositivi ogpetto del presente collaudo

[ ] La formazione ¢ stata programata, in accordo fia fomitore e unita operativa,in data; =

[ ] Nella UO esistono apparcechi analoghi e quindi non necessita formazione specifica sull’ upp::rctchlu oppetio del collaudo

VERIFICA PERSONALE UTILIZZATORE '
L*UO dichiam che le prestazioni dell apparcechio rispondono alla -1|1u.1ln:lu. di um richieste. hinty
Responsahile UO — Nome n;,,nnmt.@ éﬂ’%ﬂy" Dulu ;j } _ Timbro e Firma:

NB: I'apparecchintura ¢ da considerarsi uiuuru soltunto se utillzzata seconda e Im!lnulum fornite dal fnbbricante nel manuale d'uso.

ESITO GENERALE PROCEDURA DI COLLAUDO DI ACCET

POSITIVO [] nEGATIVO

Responsabile [C— Nome Cognome: ASL PESCAHA Data: _1_6 GEN_?O_?H

AL
*L cuibis asscgnati & st dlabornns sulla lase ded adi onualli v cnifcie ZATTIORER T iwvies

SCH_13_COLLAUDO_01.dec




I[;]gt(all—lgg?&:e;‘::’@v. 2 L OLYMPUS Page 1 of 3
Verbale di Collaudo
INFORMAZION| RELATIVE AL CLIENTE INFORMAZION| RELATIVE AL FORNITORE
Nome cliente. OS B BALE O PENNE Olympus Italia Srl - Societd uniparsonale
Irggzzé)d: f:p:dlgqfx\j;ﬂ(_%g?hﬁ e 4 Tel :;: -S a:;j:;: 3 ;.r?: T: 1221?525:/:;
INFORMAZIONI RELATIVE ALLA FORNITURA
Riferimento nostio DOT N: ¥6.5986.326.:2. 320} 552 2 36SR 633S
emesso .25 (17 24..... . Causale NENDVTA
T T nordine Olympus ... 9243 347% S39
§i dichiora che in dato, Fo377m. 25 _presso Il Reparto. ENEOSCoPLA DIGESTIVA
e e —————
é stato effettuato il collaudo delle seguenti apparecchiature:
Descrizione Codice H[ Matricola
1 . .
HoNoR 23" gy EOS~ GLHDX27 ol Qeo4862
2 . il - b 20 28 64
’ OV -1 500 N 6044 25 T4 55 640
’ SE. €4 S00 N 6129 OFc 24 OR 344
5 L -E24500 Ne6o22 530 2405 95
6 MAN — 2433 NEo4d 9 Seo a2 x A
? S\F- H (3% Naq s¢ aSo 24 36 89%
B Uce N24 93 250 24 6F6F7
._,, MAL- 1082 NV A ao0 400 D x RxA i
" H'J%L- 6 Co F-‘bgm._‘gpngcm 40024042 | fooolcalda x|
S TN K ACOIS 26T | 3w A4 Z&
“lere. Y4omdd 43 | Rooo 4843
Clevisxabns oen) |£022.09685 | vagoags |
SRArare caoele o EEa & 2o s g




Installation record
DOC-22-03129 Rev. 2

OLYMPUS

Page 2 of 3

Verbale di Collaudo

Descrizione

Codice

Matricola

14

LaD olfP-

N6l 46 2SO0

402 2o

15

NE3 64930

d2e xz

Mo~ 2293

16

17

18

19

20

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

31

32

33

34

35

*Barrare casolle non utilizzate e siglare la pagina




_Page 3of3

Installation record
DOC-22-03129 Rev. 2 OLYMPUS

Verbale di Collaudo

Collaude effettuato in dara“ig*i"aﬂas alla presenza di

PER IL CLIENTE

1. Nominativa: mﬁ%%il& Ruola: mHAmU

2iNaminatives e S 10T ] [

PER IL FORNITORE

1.  Nominativo: WM%A«C"R\E'&H Ruolo: “E?—EATD@;EMNA%EK

2. NOMINAtIVOL oot i s ese st 11T || L i e e e

PERIODO DI GARANZIA

Gli strurmenti oggetto della fornitura hanno una Garanzia:

-E-f 12 mesi

[ 24 mesi
[ 36 mesi
2 AITO o

indicare tipalogia garanzia;
X standard
O Full Risk

o]

5i dichiara che le apparecchiature elencate nel presente documento sono canformi alle specifiche tecnico-funzionali da

Voi richieste;
- Sl dichiara inaltre che |a fornitura & confarme alle specifiche contrattuali
- Sidichiara che le apparecchiature installate sono funzionanti secondo la propria destinazione d'uso.

PER IL CLIENTE PER OLYMPUS ITALIA

ESSANNRA CAPAE S

Nominativo LWEASWE Nominativo,... ¥

Timbro e firma,... e 4050

Timbro e firma.,....#

NOTE/SEGNALAZIONE ...ccieece e

In fase di collaudo sono state inoltre effettuate le eventuali verifiche necessarie:

Sd& Varifiche alatiseha:
errreT b T

[ -
. AULIRE < civiminnssiinis s i et

PER IL CLIENTE PER OLYMPUS ITALIA

Nomirlativo.ft.dsgm.“%.ﬁggpm £

NOMINALVO Lo sssssses s

Timbro e ﬁrma...% A




Customer Training Record Template OLYMPUS Confidential
DOC-17-01060 Rev. 5 Page 2 of 3

Resoconto di addestramento applicativo

Con riferimento al nostro verbale di Collaudo del 43-4-2% riferito al nostro DDT n. ¥& €BEF 36e
oSS € ICSBEIZS del 2—‘.:_-"”"2-‘4‘ Si attesta che:

presso I'Ente/Azienda : OSSP D\ RENNE Repartofi: _ENVDOSCOPIA DIGESTWA-

E' stato effettuato il training applicativo per I'utilizzo della strumentazione oggetto del collaudo:

Nominativo del TUTOR 1: -A(E SSAN DM&M‘E%—‘FIRMA%M(——-

Nominativo del TUTOR z: FIRMA.:
Data Duratadel |Nominativo partecipante Ruolo Firma
corso 4
42-4-"25 | 4 oRA DSU- RANGE LA TA RS Tttt

B-1-25 | AopA | TR -RAGEUA | YaEMco m%%j“
(3 i- 23| A 0@ [ftaakis bapdlo | TuF Boein Qﬁ.ﬁjlbag; YY)
A3 Aeno | dhaew f;{eez;ﬁ INTE, 5?2‘:6:\'%&):[,‘..{{530 fedd] <
/30195 Z 0/A__|cianTeA A-Q,T) [k F. PROT, V- R

15{6‘!2!7 {onA I sy TR0 | ~ D | ;

LA

Printed Versions are uncontrolled and may be outdated. They are for information anly.



Confidential

Customer Training Record Template OLYMPUS

DOC-17-01060 Rev. 5 Page 3af 3

Contenuti del Corso di addestramento (Rimandare ad eventuali allegati. Ove non disponibili
riportare brevemente, ma in maniera esaustiva elenco dei contenuti tecnici e di eventuali
esercitazioni pratiche effettuate)

Check list _ FURNIMON LV IRNED MoceShan s ;

s XA - RDU - NRY

- TUNTONM - CA GTE L SNICHE MUV ;
. TMENT JERAE Ao

FONTON | CADE o A ;

In data AR- (=75  sié concluso il ciclo di addestramento previsto per la strumentazione di cui al
verbale di collaudo sopra indicato,

L'addestramento erogato fornisce all'utilizzatore le basi per un corretto utilizzo della strumentazione
fornita, nel rispetto delle caratteristiche tecnico-funzionali e della destinazione d'uso, in confarmita
alla normativa del settore. Per dettagli tecnico - informativi ed ulteriori approfondimenti si richiede di
fare riferimento alla documentazione tecnica fornita con lo strumento, al manuale d'istruzioni/d'uso

ed i suoi successivi aggiornamenti,

Per OLYMPUS ITALIA Srl Per il Cliente: il Responsabile del reparto
Nominativo/ruolo: MEEJ\M LiPAERLY  Nominativo: Do - BASILE
TERRLOTRY JANAGENL TR YA AL o

(7

Firma: @W Firma:
< v 4

Frinted Versions are uncontrolled and may be outdatod. The y are for information only.



OI YM PU S OLYMPUS EUROPA SE & Ca, KG c/o Arvalo SE, Wemar-Schradar-Strall 1, 21035 Hamburg
A nome di Olympus lalia S.r.l., Sociota Unipoarsonalo, Via 5. Bovio 1-3 - 20054 Segrate (M)

Destinatario Documento Di Trasporto
OSPEDALE DI PENNE
ENDOSCOPIA DIGEST.PIANO 3 Data 20114008
DOTT.BASILE 339-7566603 Codice Cliente 2000034419
VIA B.ALPINI, 1 Docum. Di Trasporto No. 76586735
1-65017 PENNE (PE) VS. Riferimenti 20-2024-207
VS. Data Ordine 15.11.2024
NS. Conferma 0013348539
Tel.: 0854252963 Hafsianoe
14656336 D __ UFEAZS i
Cavnnly Trasgorio Pagjna ( 1 12 /‘
POS Cadice Articolo Descrizione Your ilem code TUT2 Qta Spedita—
CONDIZIONI CAMPAGNA TRADE IN "CHANGE MY SCOPE"
STRUMENTI DA ROTTAMARE: N2277462 CV-180 SN 7103674
N2277252 CLV-180 SN 7112722
010 NB011250 CV-1500 PAL W/O POWERCORD 4953170421136 T2 1
(EU)
Dangerous Goods UN 3091, Class
7459610
040 NE6129030 GIF-EZ1500 (EN) 4953170423611 T2 1
2408341
080  NB022530 CF-EZ15000L (EN) 4853170425141 T2 1
2405859
130 N6019900 MAJ-2477 CONNECT. SET 180/260 4953170420320 T2 1
44R x 1
140 N3647800 MAJ-1951 CAVO VIDEO SD| 2.4m 4953170305047 Iz 1
46R x 1
150  N3647300 MAJ-1941 CAVO CONTROLLO 4953170304996 T2 1
LUCE
46R x 1
160 N4456450 GIF-H185 VIDEOGASTROSCOPE 4953170436062 T2 1
24369498
200 N3493250 UCR ENDO COZ2 REGULATION UNIT 4953170435928 T2 1
7467677
220 N1000400 MAJ-1082 TUBO ALTA PRESSIONE 4853170140334 T2 1
A
IXR %1
230 K10021042 MAJ-1650 PORTA BOMBOLA 5019778003644 12 1
WM-P2
1000164714 x 1
250 K10035365 WM-NP3 CARRELLO SET GI 5010778007826 T2 1
30001424
270 K10001143 OFP-2 POMPA DI LAVAGGIO 5019778003217 T2 1
30001843
No. Colli /} 4




OLYMPUS

OLYMPUS FURDPA SF & Co. KG ofo Arvato SE, Warner-Schroder-Strafte 1. 21035 Hamburg
A nomee di Olympus Malia S.r.l, Socstd Unipersonale, Via S, Bovio 1-3 - 20054 Sograte {MI)

Destinatario Documento Di Trasporto
OSPEDALE D] PENNE
ENDOSCOPIA DIGEST.PIANO 3 Bita 25712024
DOTT.BASILE 339-7566603 Codice Cliente 2000034419
VIA B.ALPINI, 1 Docum. Di Trasporto No. 76586735
1-65017 PENNE (PE) VS. Riferimenti 20-2024-207
VS. Data Ordine 15.11.2024
NS. Conferma 0013348539
Tel.: 0854252963 et
—— ID: UFEAZS —
C“us:‘.‘ rasporo Paginal 2!2 ..'
Peso Lordo (kg) 179,63

CONSEGNA PER CONTO DI OLYMPUS ITALIA S.r.l. - Societa Unipersanale

Vlia S, Bovio 1-3- 20054 Segrate{Milano)

Tel. 0039 02 26972-1 - Fax. 0038 02 26972-488
n® registro produttori AEE |T0O8B020000002572
N* registro produttori pile ITO9060P00000538

ATTENZIONE: controllare attentamente | numero o 1o stato doi colll. Eventuali differenze ofo danni vanna conlestati immediatamenle al corriere annotando sulla balla
di consagna, In sua presenza, le Irregolarila rilevale. | reelami relativi alla spedizione devono essere inoltrali in forma scritta ad Olympus assativamenie enlra ¢ non
olira B {olto) piorni dalia dala di arriva dalla morce, olleganda capin dol DOT ed aventuali altri dgeumenli o foto a supporio, Decorso il lermine sopra indicato la
consegna si intenderd integralmenia o porfettamenio completala, Conlattaro Olympus per ul{[ori ri infarmazioni,

A7




OI YM PU s OLYMPUS EUROPA SE & Co. KG c/o Arvalo SE, Wernor-Sehroder-Strallo 1, 21035 Hamburg
A nome di Qlympus llalia S.r.l., Societs Unipursonale, Via 5. Bovio 1-3 - 20054 Sagrato (M)

Destinatario Documento Di Trasporto
OSPEDALE DI PENNE D
ENDOSCOPIA DIGEST.PIANO 3 ale 26112024
DOTT.BASILE 339-7566603 Codice Cliente 2000034418
VIA B.ALPINI, 1 Docum. Di Trasporto No. 76586736
1-65017 PENNE (PE) VS. Riferimenti 20-2024-207
VS. Data Ordine 15.11.2024
NS, Conferma 0013348539
Tel.: 0854252963 Reference
SR 1D: UFEAZS 3
~Causalo Traspona Paginﬂ I{ 1 ‘!1 ‘\I
POS Cadice Articolo Descrizione Your item code TT2 Qta Spé‘ditg

CONDIZION| CAMPAGNA TRADE IN "CHANGE MY SCOPE"
STRUMENTI DA ROTTAMARE: N2277462 CV-180 SN 7103674
N2277252 CLV-180 SN 7112722

010 E04209685 EVIS X1 and QIP-1 promo. bundl T2 1
N6011250 CV-1500 PAL W/O POWERCORD (EU) 4953170421136 1
Dangerous Goods UN 3091, Class
7460451
6146250 Endoscopy CAD systam QIP-1 4953170424991 1
Dangerous Goods UN 3081, Class
7402307
N5761930 MAJ-2273 POWER CORD (EU) 4953170391422 2
d3R x 2
Na. Colli 2
Peso Lordo (kg) 42,21

CONSEGNA PER CONTO DI OLYMPUS ITALIA S.r.l. - Societa Unipersonale
Via S, Bovio 1-3 - 20054 Segrate (Milano)

Tel. 0038 02 26972-1 - Fax. 0038 02 26972-4188

n* registro produttorl AEE IT08020000002572

N*® registro produttori pile [TO2060P00000538

ATTENZIONE; controllare attontamaente || numero o lo stato dei colll. Evonluali difiorenze efo danni vanno eontestati immediatamente al eorriere annatando sulla bolla
di conségna, in sun prosonza, le iregolarila rilovato. | roclami rolotivi alla spodizione davono essera inollrati in forma serilla ad Olympus tassativamonto onlro o non
alira 8 {olio) giorni dalla dala di arrive della marce, allegands copia del DDT ed avantuali alli documenti o folo a supparin, Decorso il terming sopra indicata a
consngna sl inlonderd Integraimenta e perfettamonte complatata, Contatiare Olympus per ullarion informazioni,




OLYMPUS

Your Vision, Qur Fulure

Merce in partenza da Ceva Logisties - 5.P, 122 dulla Francesea km 7 - 24040 Pognana (BG) - P. IVA 13017100150

DOCUMENTO LI TRASPORTO (D.P.R. 472/96) PAGINA
[ 1 dit

DESTIMATARIO CLIENTL

OSPEDALE DI PENNE AZIENDA U.5.L. DI PESCARA

ENDOSCOPIA DIGEST.PIANG 3

DOTT.BASILE 339-7586603

VIA BALPINI, 1 VIA R. PAOLINI, 47

65017 PENNE (PE) (PE) 65124 PESCARA (PE) (PE)
DOQCUMENTO DI TRASPORTO (D.P.R. 472/86) V5. RIFERIMENTI NS. CONFERMA

N. 3207552 DEL  25/11/2024 20-2024-207 15/11/2024 | 001334R530

SPERIZIONE A MEZZO
Gestione spaciale

CAUSALE TRASPORTO
Vendita

CODICE ARTICOLO

DESCRIZIONE

CONDIZIONI CAMPAGNA TRADE IN "CHANGE MY SCOPE"
STRUMENTI DA ROTTAMARE:

7 N2277482 CV-180 SN 7103674 , Ay EMTE 65 E5F AT <. /777 Lokl

UK.  QUANTITA

N2277262 GLV-180 SN 7112722 JV. BNTE 6,5'(/-6— Ay enp 457 | £ A E 27

E05-GLMDX2710MD Maonitar 27° 4K 12C 5DI Lotto/Matr.. 3001862 PCE 1
Maonilar 4K 20 da 27 pollici | MD-X27100MD con presa 12G-5DI1
E05-GLMDX2710MD Monitor 277 4K 12G 501 Latto/Matr.: 2002861 PCE 1

Manitor 4K 2D da 27 pollici LMD-X2710MD con prasa 12G-50I

ATTENZIGNE controliarn attontamanio il ivmone o o stato gl coll. Eventuall differinze ofo danni vanna canfestatl immaodintamento ol corfere annotisndi sulla balla di cansogna, in s prosonz
lo irregolnnit rilavata, | reclam relagvl ol spediziona duvonn essore inoltrat in forma scritta ad Olympus lssalivamenta entro o non olifa U (olto} giomi dalla dutn di arve dolla merse,
nafleganda copia del DOT od aventuali aln dacumenti o (oto a suppore. Decorso il lermine sopra indicaln 1 consegna = intenderd itagralmanio o parfelinmenie complaiata

Contatiare Ul!l‘l‘ll us Er wulterion informazioni,

ASPETTO ESTERIORE DEI BENI N.COLLI PESD KG
Modalita d'imballaggio standard 1 23
INIZIO TRASPORTO O CONSEGNA TRASPORTO A CURA DEI FIRMA DEL CONDUCENTE FIHMA DEL CONDUCENTE
DATA ORA M= MITTENTE
D = DESTINATARIO
v = VETTORI
VETTORI CHE EFFETTUANO IL TRASPORTO
RAGIDNE SOCIALE INDIRIZZO) DATA £ ORA DEL RITIRO FIRMA
GLSITALY S.P.A, VIA MILAND, 35
CALVENZAND

OLYMPUS ITALIA 5.R.L. - Sosiela uniporsonale
Sopggelta a direziono o coordinamanto da parto di Olympus Curopa SE & CO, KG
Vin S, Bovio 1+3 - 200564 Sograte (M1) - Tol, D2 26872.1 - Fax 02 26072 486
N® RFG. PROD, AEE ITDB020000002572 — N* REG. PROD. PILE I1TOB0E0P00000528




OLYMPUS

Olympus Halia S.A.L. (OIT)
Via 8. Bovio 1:3 . 20054 Soarata

Rapporto tecnico - collettore

CLIENTE

AZIENDA U.5.L. DI PESCARA
VIA R. PAOLINI, 47

UBICAZIONE
AS.L.PESCARA.
GASTROENTEREULOGIA
VIA PAOLINI 48

65124 PESCARA (PE)
65124 PESCARA
Data apartura intervento: 1310172025 QOrdor typo: Installaziona
Data chiusura intervento: 13/01/2025
N* Cllento: 2000034419
N* Ordine clienta: Vestro riferimento;
N°® Ordine 8000250928
Modalle: CV-1500 PAL W/O POWERCORD (EU) Matricola N*: 7460451
Artlcolo N*: NB011250 Teenlco: C. Cardinalatt!

Coniratto dl servizio N*:

| N*® Inventarls cliente:

Descrizione ordine

[ Strumonto stato: Lavoraziona complatata

Errore / Sintome / Condlzione / Motive
Installaziona strumento in legancy

Spese di servizio

Codice Descrizlone Remark Quantith
ESMWFS1 AMS: labour fiald medical 4,50
ESXTZ05 Trevel zona E 301-400 km 1,00
Ordine attivita
Osservazionk: Eseguita Installazione stiumanto e Seltaggio in modalild legacy su colonna del cliente, Esoguito VSE,
Slrumenlo funzionants
N° Ordine 8000250929
Maodalle: Monitor 277 4K 12G SDI Matricols N*: 3002861
Artlcolo N*: | E05-GLMDX2710MD Tecnico: C. Cardinalatti

Contratto di sorvizie N*:

N* Invantario clionte:

Descrizlone ordine

Strumento stato: Lavorazione completata

Errore / Sintomo / Candizlone / Mativo
Installazione strumanto

OLYMPUS ITALIA 5.R.L. = Sociath unipersonale
Soggolla a direzione e coordinamenlo da parte di Olympus Europa SE & CO. KG
Sodo legale ¢ oporativa; Vie 5. Bovio 1-3 - 20054 Segrale (MI) - Tel +39-0226972.1 - Fax +38-0226972.488

Cap.Soc. € 8.300.000,00 Int. vers. - Partita IVA, C.F. 8 N* Iscriz. Reg. Impr. Milano IT 10584840152 - REA di Milano 1429744
BANCA NAZIONALE DEL LAVORO S.P.A. - Iban IT18 J 01005 20600 000000002277

Pagina 1/2

TOVRhaInland

Managemeni
Sytiem
150 36017318




OLYMPUS

Data aperura Intervento: 13/01/2025 Ordor typo: Installaziona
Dala chlusura intarvento; 13/01/2025

N* Cliente: 2000034418

N® Ordine cliente: Vostro riferimente:

Spese di servizio

Cadics Descrizione Remark Quantita

ESMWFS1 AM3S:; labour figld madical 1,00
Ordine attivita -

Oasarvazioni: inslallazione moenttor su colonng asilante dal clienle, Cseguito VSE,

Intarvento confermats @ aulddzzalo da

Firma del tecnico Timbro dal cliente
C. Cardinalattl D'Angelo Lorella

OLYMPLUS ITALIA 5.R.L. — Socioth uniporsonale
Soggella a direziono 8 coardinamento da parte di Olympus Europa SE & CO. KG
Sede iegale o operativa: Via 5. Bovio 1-3 — 20054 Segrato (M1) - Tel +39-0226872.1 - Fax +38.02260972 488
Cap.Soc. € 8.300.000,00 Int. vers. - Partita IVA, C.F. o N* Iscriz. Rag. Impr. Milano IT 10894840152 - REA di Milano 1428744
BANCA NAZIONALE DEL LAVORO SP.A. - Iban IT18 J 01005 20600 000000002277 ‘

Pagina2/2
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OLYMPUS

Eseguito in conformita alla: EN 60601

Causa della verifica:

Strumenti di verifica ulilizzali; Gossen Metrawatt;Secutest S1II+M A07 DOO;ED 714174 0004;GMC V 7.38 11

Report n*: T R
20250103121407 est Report
Dati principali
N" cllente: 1235377 Ordine n®: 20250103121407
Nome: P.O. 5 MASSIMO Nome: Olympus Halia sri
VIA B.ALPINI, 1 Vla San Bovio 1-3
65017 PENNE 20054 Segrate (MI)
Referente: Varificatora: Carlo Cardinaletti
Strumento
Medello ofp-2 30001843 Designaziona: Flushing pump
Matricola: 30001843 Tipo: QFP-2
Praduttore: Olympus Classe di protezlone: |
Parti applicata: BF Collegamento a. rete: 1-fase
Accessori:
Verifica
Inizia dalla varifica: 02/01/2025 Fine della verifica: 02/01/2025

Variflca dl massa In servizio

Controllo

OK Non OK
Condultore di protezione

E O Partlisolanti

O

E [0 custodia

[ Cave dicollegamanto

E [] Etichetta

[ Vare

Misure
N® Numaro ID Testo Valore misurato | valore limite Superato
001 PA NC (DC) ~ |corrente di dispersione paziente NC (DC)| O pA =10 pA sl
ooz PA SFC (DC) ?E;:grnlu di dispersiona pazienta SFC | 0 pA Tlesopa 8
003  |RSL Reslstenza di terra di prolezione 0,075 Ohm <020hm sl
004 PSPG Tenslone di prova 2151V oy - )
005 PA SFC (AC) g:'é;anto didisperslone pazienta SFC | 0.6 pA |<o5ma S|
006 |BS Corrente di contatlo o1pA <100 yA s
007 EANC Terra corrente di dispersione NC 0,091 mA <0,5mA sl
008 |EASFC Terra corrente di dispersione SFC 0,177 mA <1mA Si
009 NAWT Rete da parte applicata 05pA <5mA 8
010 |[BSSFC Corrente dl contatto SFC 0.9 uA o VI sl
o011 PA NG (AC) Comente di dispersione paziente NG (AG) | 0,5 pA <0imA 5

Referanta: Verificatore:

(\ﬁmm Cyada t’c D




QLY ML

Eseguito in conformita alla:
Strumenti di verifica ulilizzali;

EN 80801

Causa dslla verifica:
Gossen Melrawalt;Secutest SlII+M A07 DOOED 714174 0004:GMC V 7.39 11

Verifica di messa In servizio

Test Report
20250103122339 es epo
Dati principali
N*® cllente: 1235377 Ordine n®: 20250103122339
Nome: P.O. 5 MASSIMO Nome: Olympus Halia srl
VIA BALPINI, 1 Via San Bovia 1-3
65017 PENNE 20054 Segrate (MI)
Referanta: Verlficatore! Carlo Cardinaleltl
Strumento
Modello wm-np3 30001424 Dasignaziona: Workstation
Matricola: 30001424 Tipo: WM-NP3
Praoduttora: Olympus Classe di protezione: |
Partl applicate: Sconosciulo Collegamento a. reta: 1-fase
Accessori:
Verifica
Inizio della verifica: 02/01/2025 Fine della verifica: 02/01/2025

Verificatore:

{\.E:ékm k}h_ﬁ)'h}‘“\ ;-.. Ln.)' —

\

Contrallo

OK Nen OK

[X] [ Conduttore diprotezione

[x] [ Partiisolant

Xl O custedia

[x] [ cavedicollegamento

% [] Etichetta

[0 Varie
Misure ) bl it M
N° Numere ID Testo Valore misurato Valore limite Superato
001 |PANC (DC) Corrente di disperaione paziente NC (DC)| 0 pA <10 pA gl
002 PA SFC (DC) %ocr:rema di disparsione paziente SFC 0,1 pA <50 pA |
)
003 RSL Resistonza di terra di protezions 0,078 Ohm =0,2 Ohm S E
004 [PsPG Tenslono di prova 2243V 20V sl
005 PA SFC (AC) ;:nrrenle di disperslona pazienle SFC '1.5 pA <05mA Sl
AC)
006 BS Corrente di contatto 0 pA <0,1 mA D 5l
007 ~ |EA NG_ - Terra corrente di dispersione NC 0,084 mA - =0,5mA - sl
UlJBl EA SFC Terra corrente di dispersione SFC 0,138 mA == =1 mA si
e |BssFc Corrente di contatto SFC " le3spA <05mA si
010 PA NC (AC) Corrente di dispersione pazienta Nd (;‘\b.) ﬂ.a-pA R <0,1mA Si
Referenta:




OLYMPUS

Eseguito in conformita alla:
Strumenli di verifica utilizzatl;

EN 60601

Causa della verifica;

Gossen Metrawalt;Secutest Slli+M AQ7 DOD;ED 714174 0004;GMC V 7.39 11

Test Report
20250103122627 eS e po
Dati principali
N*® cllante: 1235377 Ordine n": 20250103122627
Nome: P.0. 5. MASSIMO Nome: Olympus Italia srl
VIA B.ALPINI, 1 Via San Bovio 1-3
65017 PENNE 20054 Segrate (Ml)
Referents; Vaarificatore: Carlo Cardinaletti
Strumento
Modelle Imd-2710md 3001862 Designazione: Moniter 27" 4K
Matricola: 3001862 Tipo: LMD-2710MD
Produtiore: Sony Classe di protezione: |
Farti applicata: Sconosciuto Collegamento a. rete: 1-fase
Accessork:
Verifica
Inizio della varifica: 02/01/2025 Fine della verifica: 02/01/2025

Verifica di messa In servizio

Controllo

OK Non OK

[®] [J Conduttore di protezione

% [0 Partiisolanti

[J Custodia
E [0 cavo dicollegamento
[] Etichetta

XK [O Vvare
Misure A Iy
N® Numero ID Tesio Valore misurato Valoro limite Superato
001 PA NG (OC) Corrente di dispersione paziente NG (OC)| 0 pA <10 pA E
002 PA SFC (DC) Corrente di dispersione pazienle SFC 0,2 pA <50 pA Si

- L) . —|-
Q03 RSL Resislanza di tarra di proteziona 0,066 Ohm = 0,2 Ohm Bl
004 PSPG Tensione di prova 2246V 2i0vV sl
005 PASFC(AC) |Corenta di disparsiona pazienta SFC | 1,5 pA <05mA D
Ay e = o

LGOB BS Corranta di contatto 0,2 pA <0,1 mA 5l
007 EANC  |Temacomente di dispersians NC " o018 mA " [<osma 5
o8 EASFC Terra camente di dispersiane SFC | 0,262 mA. <1mA 5|
003 |BSSFC Corrente di contalta SFG N ETT Y " |<o05mA 8l
010 BANC (AC) Corrente di dispersiona paziente NC (AC) | 0,5 yA <0,1 mA s

Referente: Vearificatore:

(oo Shara « o

=~




OLYMPUS

Test Report
--------- et sty 20250114094854 eS epo
Dati principall . I
N® cllente: 1235377 Ordine n®: 20250114094854
Nome; P.O. 5. MASSIMO Nome: Olympus Iltalia rl
VIA B.ALPINI, 1 Via San Bovio 1-3
65017 PENNE 20054 Segrate (Ml)
Reaferenta: Verificatora; Carlo Cardinalatti
Strumanto
Modello cv-1500 7460451 Designazione: Videopracessar
Malricola: 7460451 Tipo: EVIS X1 CV-1500
Produttore: Olympus Classe di protezlone: |
Parti applicate: BF Collegamento a. rete;  1-fase
Accessari;
Verifica
Inizio della verifica: 13/01/2025 Fine della verifica: 13/01/2025

Eseguito in conformita alla:
Strumenti di verifica ulilizzati; Gossen Metrawatt;Secutest SllI+M A07 DOO;ED 714174 0004;GMC V 7.39 11

EN 60801

Causa della verifica;

Verifica di messa in servizio

Controllo
OK Non OK
[ Conduttore di proteziena
(] Partilsolanti
[ Custodia
[J Cave dicollagamento
[0 Etichetta
O Vare
Misure
N* Numero ID Testo Valore misurate Valore limite Superato
001 PA NC (DC) Corrente di dispersions pazients NG (DC)| 0 pA <10 pA -
002 PA SFC (DC) Gnganle di dispersione pazienle SFC 0 A <50 pA T sl
(DC)
003 RSL Resistenza di terra di prolezione 0,067 Ohm <0,2 Ohm 21|
004 PSPG Tensione di prova 189,5V 230v sl
005 PA SFC (AC) &:ganta di disperslone pazienta SFC 1.2 pA <05mA 51
L 3 .
006 BS Corrente di contatto 0,5 pA <100 pA 8l
007 EANC Terra carrente di dispersiane NC 0,023 mA <0,5 mA sl
ooa EA SFC Terra corrente di disparsiona SFC 0,268 mA <1mA 8
oos NAWT Rele da parte applicata 0,72 mA =5mA - =
010 |BSSFC Correnta di canlatlo SFC apa |<0sEmA sl
011 PA NC (AC) Corrente di disparsions pazients NG (AC) | 1,2 pA <0, mA s
Referente: Varificatore:




OLYMPUS Test R
T HoE — 20250103122216 eS eport
Dati principali
N® eliente: 1235377 Ordine n®: 20250103122216
Nome: P.O. 5.MASSIMO Nome: Olympus lalia srl
VIA B.ALPINI, 1 Via San Bovio 1-3
65017 PENNE 20054 Segrate (MI)
Referents: Varificatore: Carlo Cardinaletti
Strumento
Modallo oip-1 7402307 Designazione: Endoscopy CAD Systam
Mairicala; 7402307 Tipo: QIP-1
Produttore: Olympus Classe di protezione: |
Parti applicate: Sconosciuto Collegamento a. rete: 1-fase
Accassari:
Verifica
Inizia della verifica: 02/01/2025 Fine della verifica: 02/01/2025

Eseguito in confarmita alla;
Strumentl di verifica ulllizzatl:

EN 60601

Causa della verifica:
Gossen Metrawatt;Secutest S1lI+M AQO7 DOOED 714174 0004,GMC V 7.39 11

Verifica dl messa In servizio

Controllo

OK Non OK

(k] [J Conduttore diprotezione

[x] O Partilsolanti

[ Custodia
[ Cavo dicollegamento

[¥] [O Etichetla

X O Vare
Loscc 1L TRV PIARIS N INEY
N* Numere ID Testo Valore misurato Valore limite Superato
001 PA NC (DC) Correnle di dispersione pazienle NC (DC)| 0 pA <10 pA =1}
002 PA SFC (DC) Corrente di dispersione pazienle SFG 0,1pA <50 pA 3

(DC)
003 RSL Reslslenza di terra dl protezione 0,065 Ohm < 0,2 Ohm 8i
004 PSPG Tenszione di prova 2234V 230V 8l
005 PASFC (AC) | Comente di dispersions pazienta SFC | 1,6 A <05mA g
; (AC) _

008 BS Corronte di conlallo 0,1 pA =0,1 mA Si
007 EANC Terra corrente dl dispersione NC 0,129 mA <0,5mA sl
oos EA SFC Tarra corrente di disperslona SFC 0,26 mA =1 mA 81
009 BS SFC Carrenle di contatto SFC 128,1 pA 1% 05 mA sl
010 PANC (AC) Corrente di dispersiona paziente NC (AC) | 0.4 pA <0, mA Sl

Referente: Verificatore:

'&lw\ma Chann L
\




DL

Eseguito in conformita alla: ~ EN 60601

Strumenti dl verifica ulilizzati:

Causa della verifica;
Gossen Metrawatl;Secutest S/11+M AO7 DOO;ED 714174 0004;GMC V 7.39 11

Verifica di messa in servizio

Test Report
20250114094113 eS epo
Datl principali L i L.
N° cliente: 1235377 Ordine n®: 20250114004113
Nome: P.O. 5.MASSIMO Nome: Olympus Italia srl
VIA B.ALPINI, 1 Via San Bovio 1-3
65017 PENNE 20054 Segrate (MI)
Referanta; Verificatore: Carlo Cardinaletti
Strumento
Madello Imd-x2710md 3002861 Designaziana: Monitor 27" 4K
Matricola: 3002861 Tipo: LMD-X2710MD
Produttore; Sony Classo di protezione: |
Parti applicata: Sconosciuto Collegamento a. rete;  1-fase
Accessori:
Verifica
Inizio della verifica: 13/01/2025 Fine della verifica: 13/01/2025

Controllo
OK Non OK
% [ Conduttore di proteziane
[0 Pertiisolanti
[k] [O Ccustadia
[ Cavo dicallegamento
[ Etichetta
[0 Vvare
Misure 1l e
Il\l" Numero ID Tosto Valore misurato Valore limite Superato
001 !‘A NC (DG} Corrente di dispersione pazienle NC (DC) O-ﬁi\ <10 pA -
002 PA SFC (DC) Cucr:rsnla di dispersione paziente SFC 0,1 pA <50 j.iﬁi o st |
{oc) i —
003 RSL - Raesislenza di terra di proteziona 0,069 Ohm < 0,2 Ohm sl
o4 PSPG Tenslone di prova 2206V = 230V sl
oos PA SFC (AC) Correnta cirdlsparalune pazlania_EFC 1,6 pA o = 0.5 mA &i
L (AC) ‘ S
o6 |BS Corrente di contatio 0.6 uA <0,1mA st
0a7 EA N_C: Terra corrente di dispersiane NC 0,018 mA e 6',"5 mA =]
008 EASFC  |Tera corente di dispersiona SFC 0,26 mA Tetma sl
009 BSSFC Corrente di contatlo SFC 2,3 pA <0,5mA sl
010 PA NC (AC) Corrante d| dispersions paziente NC (AC) | 0,5 pA <01mA 8l
Referenta: Vearificatara:
(| (”"é_) . et
RN AR T




OLYMPUS

Olympus ltalla S.RL{0IT)
Via S, Bovis 1-3, 20054 Segrale

Rapporto tecnico - collettore

CLIENTE UBICAZIONE
AZIENDA U.5.L. DI PESCARA A5.L.PESCARA.
VIA R. PACLINI, 47 GASTROENTEREOLOGIA
V1A PAOLINI 45
85124 PESCARA (PE)
65124 PESCARA
Data aportura intarvanto: 02/01/2025 Ordor typa: Instaliazione
Data chiusura Intervento: 02/01/2025
N* Clienta: 2000034419
N® Ordine cliente; Vastro riferimenta:
N° Ordine 8000252469
Modslla: Monltor 277 4K 126G SDI Matricola N*; Jooies2
Articolo N*: E05-GLMDX2710MD Tacnlco: . G. Cardinalettl

Contratio di servizio N*:

N" Inventarlo cllante:

Strumento stato; Lavoraziono complalata
Descrizione ordine
Errare / Blntomo / Condiziana / Motive
Instaliazione
Spese di servizio
Codice Descrizione Remark Quantita
ESMWFS1 AMS: labour field medical 1.00
ESXTZ05 Travel zone E 301-400 km 1,00
Ordine attivita
Ossorvazionl; Eseguitn installaziano o varifiche di sicurezea sleltdca di messa in sarvizio dol dispositiva. Si dlascla la
ralative documentaziona.
N° Ordine 8000250811
Maodello: WM-NP3 MOBILE WORKST EU GI Matricola N*: 30001424
Articolo N*: K10035365 Tecnleco: C. Cardinalotil
Contratio di sorvizio N*: N" Inventario cliente:
Strumento stato: Lavoraziona completata

Descrizione ordine

Errore / Sintemo / Condiziona / Motlvo
Installaziono

OLYMPUS ITALIA 5,R.L, = Soclola unipersanale
Saggelia a direzions o coordinamento di parle di Qlympus Europa SE & CO. KG
Scde legale e operativa: Via 5, Bovio 1-3 — 20054 Segrate (MI) - Tel +39-0226872.1 - Fax +39-0226972.488

Cap.Soc. € 8.300.000,00 int. vers, - Partita IVA, C.F, o N* Iseriz. Reg. Impr. Milano IT 10984840152 - REA di Milano 1429744

BANCA NAZIONALE DEL LAVORO S.P.A. - Iban [T18 J 01005 20600 000000002277
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OoLYMPUS

Data aporiura intervento: 02/01/2025 Ordor type; Inatallazione

Data chlusura Intervento; 02/01/2025

N* Cllenta: 2000034418

N* Ordine clionte: Vostro riferimanto:

Spese di servizio
Codica Descriziona Remark Quantith
ESMWF51 AMS: Inbour fiald medical 1,00

Ordine attivita

Ossorvaziani:

ralativa documantaziona.

Escqulto Inatallazions o verifiche di slcurezza elottica di messa in servizlo del dispositive, Si rlascla In

N° Ordine 8000250812

Modalio; Endoscopy CAD systom DIP-1
Articolo N*: NB146250
Contratto dl servizio N

Matricola N*:
Toecnlco:
N*® inventaria cilento:

7402307
C. Cardinalett]

Descrizione ordine

-[ Strumaento stata:

Lavoraziono completata

Errore / Sinteme / Condizione / Motlva
Ingtallaziono

Spese di sarvizio

Codice Dascrizione
ESMWFS1 AMS: labour fleld medical

Romark

Quantita
1,00

Ordine attivita

Qsservazioni:

relativa documanlazione,

Eseguito installazione e verifiche di sicurezza eletirica dl messa in servizio del dispositivo. Si rilascia la

N® Ordine 8000250813

Modallo:

Arllcolo N*;
Contratto dl servizio N*:

NED11250

CV-1500 PAL W/O POWERCORD (EU)

Matricola N*:
Tecnico!
N* inventarie cliente:

7459810
C. Cardinalett!

Descrizione ordine

| strumente stata:

Lavarazions complatata

Errore / Sintomo / Condizlone f Motive
Installazione

Spese di servizio

Codice Dascrizionn
ESMWFS1 AMS: |abour flald madical

Remark

Quantita
1,00

OLYMPUS ITALIA SR.L, = Socletd uniporscnalo
Soggetia a direzione & coordinamento da parte di Olympus Europa BE & CO. KG
Sodo logale o operativa; Via 5. Bovio 1-3 — 20054 Segrata (M) - Tel +39-0226972.1 - Fax +39-0226872.488

Cap.Soc. € 8,300,000,00 Int. vers. - Parila IVA, C.F. e N* Iscriz. Reg. Impr. Milano IT 10994840152 - REA di Milano 1428744
BANCA NAZIDNALE DEL LAVORO S.P.A. - Iban IT18 J 01005 20600 000000002277
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OLYMPUS

Data aportura intervonto: D2/01/2025 Ordor typa: Installazione
Data ehiusura intervento: 02/01/2025

N* Cilente: 2000034418

N® Ordine cllento; Vostro riferimento:

Ordine attivita

Ossarvazionl; E=egulto Installazions e varifiche di sicurezza elattrica di mossa In servizio del dispositivo. Si flascia la
relaliva documontazione,

N°® Ordine 8000250926

Modailo: UCR ENDO CO2 REGULATION UNIT Matricola N*: T467677

Artlealo N*: N3483250 Tacnlco: C. Cardinalatil

Contratto di sorvizio N*: N" inventario cliente:

Strumento stato: Laverariona complatata

Descrizione ordine

Errara | Sintomo / Condiziene | Motive

Installaziona
SPGSB di servizio

Codice Doscrizlone Romark Quantita

ESMWFS1 AMBS: labour fisld medical 1.00
Ordine attivita

Osservazioni: Eseguito installazione e verifiche di sicurezza olatirica dl messa in servizio del disposiiivo. Sirlascia la

_relativa documentazione.

N°® Ordine 8000250927

Modello: QFP-2 Flushing Pump Matricola N®: 30001843

Articolo N™: K10001143 Tecnico; C. Cardinalettl

Caontratto di servizio N N* inventario cliania:

Strumento stata: Lavorazlone complatata

Descrizione ordine

Errore / Sintome / Condizlona / Mative

Inslallaziono
Spese di servizio

Codice Descrizione Remark Quantith

ESMWFS1 AMS: labour fleld medical 1.00
Ordine attivita

Osservazioni: Eseguilo installazione & verifiche di sicurezza alelifca di messa In sarvizio del dispositivo. 5 rilascla la

ralativa documantazione,

OLYMPLUS ITALIA 5.R L, - Sociota unipersonalo
Spggetia a direzlone e coordinemento da parte di Olympus Europa SE & CO. KG
Sedo legale e operaliva: Via S, Bovio 1-3 — 20054 Segrata (MI) - Tel +39-0226972.1 - Fax +38-0226072.4B8
Cap.Soc. € B.300.000,00 Int. vers. - Partita IVA, CF, & N* Iscriz. Reg. Impr. Milano IT 10984840152 - REA di Milano 1429744
BANCA NAZIONALE DEL LAVORO S.P.A. - Iban IT18 J 01005 20600 000000002277
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SNPUS

Data apartura Intervanto: 02/01/2025 Ordor typn; Installazions
Data ehiusura intervento: Q20172025

N* CHlonte: 2000034418

N" Ordine cllente: Vostro riferimente:

Intervonio confarmalo @ aulorizzato da

Ouanitoa y %4

Firma dal tecnico Timbro del clionta
C. Cardinaletti Dott. Pacella

OLYMPUS ITALIA §.R.L, - Sonisla uniporsonalo
Soggolin a direzionse o coordinamanto da parte di Olympus Europa SE & CO, KG
Spda legale e oparativa: Via 5. Bovio 1-3 — 20054 Scgrate (M1) - Tel +39-0226972.1 - Fax +39-0228972.488
Cap.Soc, € B,300.000,00 inl. vers, - Partita IVA, C.F. o N* Iscriz. Reg. Impr. Milano IT 10994940152 - REA di Milano 1428744
BANCA NAZIONALE DEL LAVORO S.P.A. - Iban IT16 J 01005 20600 000000002277
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OL' MI US Report n®: T 't R rt
s S g . 20250103121701 es epo
Dati principali =
N® clienta: 1235377 Ordine n®: 2025010312170
Nome: P.O. 5 MASSIMO Noma: Olympus Italia srl
VIA B.ALPINI, 1 Vla San Bovio 1-3
65017 PENNE 20054 Segrale (MI)
Referante: Verificatore; Carlo Cardinalstti
Strumento
Modello ucr 7467677 Daslgnazlone: CO2 Insufflator
Matricola: 7487877 Tipo: UCR
Produttora: Olympus Classe di protezione: |
Parti applicate: BF Collegamento a. reta: 1-fase
Accessori:
Veriflca
Inizio della verlfica: 02/01/2025 Fine della verifica: 02/01/2025

Eseguito in conformita alla;  EN 60601

Strumenti di verifica utilizzati:

Causa della verifica;

Gossen Metrawalt;Secutest Sll+M AQ7 DOOED 714174 0004;,GMC V 7.39 11

Verifica di messa in servizio

Controllo
OK Non OK
[kl [0 Condutterea diprotezione
[®] [ Peartiisolanti
[J Custodia
[0 Cavodicollegamento
[J Etichetta
[x] O Vere
Misure et TR it = =it
N® Numero ID Testo Valore misurate Valore limite Superato
001 PA NG (DG) Gorrente di dispersione pazionte NG (DG)| 0 pA <10 pA T wm
002 PASFC(DC) | Corrente di dispersiona pazionte SFC 0 pA < 50 pA B si
(bC)
003 RSL Resistanza di terra dl protezione 0,069 Ohm <0,2 Ohm 8l
004 PSPG Tenslone dl prova 2153V 230V sl
005 PA SFC (AC) Corrente di disparsione pa:ciunla_ SFC 1,3 pA <0,5mA 8l
(AC)
006 BS Corrente dl contatio 0,1 pA < 100 pA 51
0a7 EANG Terra comenta di disparsiana NC 0,202 mA <05mA 5l
008 EA SFC Tarra comente d| dispersiane SFC 0,371 mA <1mA sl
009 NAWT Rete da parte applicala 23 pA <5mA |
010 BS SFC Corrente di contalto SFC 2011 pA <0,5 mA St
011 PA NC (AC) Corrente di disporsicne paziente NC (AC) | 0.4 pA <0,1 mA 8l
Referente: Varificatora:

Ghuro Earn kﬁ“’ =




OLYMPUS Reooit ' Test Report

20250103121924
Dati prlnclpaii
N°® cllanta: 1235377 Ordine n*: 202501031219824
Nome: P.O. § MASSIMO Nome; Olympus Italla sri
VIA B.ALPINI, 1 Via San Bovio 1-3
65017 PENNE 20054 Segrale (M)
Referenta: Verificalore: Carlo Cardinaletti
Strumento
Modelle cv=-1500 7459610 Deslgnazione: Videoprocessor
Matricola; 7459810 Tipo: Cv-1500
Produttore: Olympus Classe di protezione: |
Parti applicate: BF Collegamento a, rata;  1-fase
Accassori:
Verifica
Inlzla dalla verifica: 02/01/2025 Fine della verifica: 02/01/2025
Eseguito in conformita alla:  EN 60801 Causa della verifica; Verifica di messa in servizio

Strumenti di verifica utilizzali: Gossen Metrawatt;Secutest Slil+M A07 DO0ED 714174 0004;GMC V 7,39 11

Contrallo

OK Nen OK

[X] [0 Conduttore di protezione

[¥] [O Parliisolant

[®]] [O custedia

[¥l [OJ cavo dicollegamento

% [ Etichetta

[ Varie
Misure LTI
N® Numero ID Tosto ~ |Valore misurato Valore limite Superato
001 PANC (DG) Cotrente di dispersione paziente NC (DC)| 0 pA <10 pA s
002 PASFC (DC)  |Corrents di disparsione pazienta SFC | OpA <50 pA st
Bt __|(oc) . e I
003 RSL Resistenza di terra dl prolezione 0,083 Ohm <0,2 Ohm sl
004 |PSPG Tenslone di prova mav " |z30v T . sl
005 PASFC [AC) | Comente di dispersione pazients SFC | 100,3 pA T leos5ma j K
. Lol I . R .

006 BS Correnta dl contaito 0,6 pA <100 pA 5
007 EANG Terra corrante di dispersione NG 0,153 mA ' <05 mA T
008 EA SFG Tara correnta di dispersiane SFG 0,205 mA <1mA sl N
009 NAWT Rele da parte applicala 0.715mA <5mA ' N
010 |BSSFC Corente di contatto SFC 151,7 pA <0,5mA = s |
011 PA NC (AC) Corrente d| dispersione paziente NG (AG) | 1,1 uA <0,1mA ]

Ratarontar Verificatore:

Pl P . -
Bapvo (orka g




A. 5. L. PESCARA
VIA R, PAOLINI N.45
PESCARA (PE), ITALIA, CAP: 65124

Tel : (+39) 085

C.F. o P.IVA 01307530662 -} Fax :4521
ORDINE
RIF-ORDINE FORNITORE
NUMERO 1 20-2024-207 Spottle
DEL - 15/11/2024 (96295 ) OLYMPUS ITALIA SRL
d .l 10984950152
DATA CONSEGNA
DATA FINE CONSEGNA - VIA MODIGLIANI, 45
20080 SEGRATE, Mi
Telefono : 02/26972.1
FAX : 0226972353
Budget di Spesa : UAUT-2024-18/3 Conto : 0101020502 - Attrezzature generiche
Codice Descrizione um Quantita Prezzo Unit. %Sc Imponibile %IVA
340936 NUM 1,00 19 646,06 0,00 19 646,06 22,00
CV-1500 VIDEOPROCESSORE UHD 4K EVIS X1 0,00
CIG: B41ADD14ES - DET.AFF.NR.3879 DEL
11/11/2024 APPROVAZIONE RDO NR.
4757093 ED AFFIDAMENTO PER LA
FORNITURA IN REPAIR EXCHANGE DI NR. 1
COLONNA ENDOSCOPICA E RELATIVI NR. 2
STRUMENTI VIDEQENDOSCOPICI OLYMPUS
SERIE 180 C/O UOSD CHIRURGIA
ENDOSCOPICA PENNE
Cdc: C03D05 UOSD DIAGNOSTICA APPARATO DIGERENTE - PO PENNE Q.la 1,00
340937 NUM 1,00 0,00 0,00 0,00 22,00
MONITOR 4K 2D DA 27 P. LMD-X2710MD CON PRESA 12G- 0,00
SDI
CIG: B41ADD14ES8 - DET.AFF.NR.3879 DEL
11/11/2024 APPROVAZIONE RDO NR.
4757093 ED AFFIDAMENTO PER LA
FORNITURA IN REPAIR EXCHANGE DI NR. 1
COLONNA ENDOSCOPICA E RELATIVINR, 2
STRUMENTI VIDEQENDOSCOPICI OLYMPUS
SERIE 180 C/Q UOSD CHIRURGIA
ENDOSCOPICA PENNE
Cde: C03D05 UQSD DIAGNOSTICA APPARATO DIGERENTE - PO PENNE Q.ta 1,00
340938 NUM 1,00 23 575,39 0,00 23 575,39 22,00

GIF-EZ1500 VIDEOGASTROSCOPIO HDTV CMOS EDOF- DUAL 0,00
FOCUS- EVIS X1

CIG: B41ADD14ES - DET.AFF.NR.3879 DEL
11/11/2024 APPROVAZIONE RDO NR,
4757093 ED AFFIDAMENTO PER LA
FORNITURA IN REPAIR EXCHANGE DI NR. 1
COLONNA ENDOSCOPICA E RELATIVI NR. 2
STRUMENTI VIDEQENDOSCOPRICI OLYMPUS
SERIE 180 C/O UOSD CHIRURGIA
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ORDINE : 20 - 2024 - 207

Budget di Spesa : UALUT-2024-18/3 Conto ;: 0101020502 - Altrezzature generiche

Codice Descrizione UM Quantita Prezzo Unit. %5Sc Imponibile %IVA
ENDOSCOPICA PENNE

Cdc: C03D05 UOSD DIAGNOSTICA APPARATO DIGERENTE - PO PENNE Q.la 1,00

340915 NUM 1,00 0,00 0,00 0,00 22,00

MONITOR SONY LMD-X2710MD 27" 4K 0,00

CIG: B41ADD14ES8 - DET AFF.NR.3879 DEL
11/11/2024 APPROVAZIONE RDO NR.
4757093 ED AFFIDAMENTO PER LA
FORNITURA IN REPAIR EXCHANGE DI NR. 1
COLONNA ENDOSCOPICA E RELATIVI NR. 2
STRUMENTI VIDEQENDOSCOPIC| OLYMPUS
SERIE 180 C/O UOSD CHIRURGIA
ENDOSCOPICA PENNE

Cdc: C03D05 UOSD DIAGNOSTICA APPARATO DIGERENTE - PO PENNE Q.ta 1,00
340913 NUM 1,00 15 060,12 0,00 15 060,12 22,00
GIF-H185 VIDEOGASTROSCOPIO HDTV EXERA llI 0,00

CIG: B41ADD14ES - DET.AFF.NR.3879 DEL
11/11/2024 APPROVAZIONE RDO NR.
4757093 ED AFFIDAMENTO PER LA
FORNITURA IN REPAIR EXCHANGE DI NR, 1
COLONNA ENDOSCOPICA E RELATIVI NR. 2
STRUMENTI! VIDEOENDOSCOPIC| OLYMPUS
SERIE 180 C/0O UOSD CHIRURGIA
ENDOSCOPICA PENNE

Cdc: C03D05 UOSD DIAGNOSTICA APPARATO DIGERENTE - PO PENNE Q.ta 1,00
340933 NUM 1,00 4 094,73 0,00 4 094,73 22,00
UCR INSUFFLATTORE ENDOSCOPICO DI CO2 OLYMPUS 0,00

CIG: B41ADD14ES - DET.AFF.NR.3879 DEL
11/11/2024 APPROVAZIONE RDO NR,
4757093 ED AFFIDAMENTO PER LA
FORNITURA IN REPAIR EXCHANGE DI NR. 1
COLONNA ENDOSCOPICA E RELATIVI NR. 2
STRUMENTI VIDEOENDOSCOPIC| OLYMPUS
SERIE 180 C/O UOSD CHIRURGIA
ENDOSCOPICA PENNE

Cde: C03D05 UOSD DIAGNOSTICA APPARATO DIGERENTE - PO PENNE Qta 1,00
340914 NUM 1,00 30778,55 0,00 30 778,55 22,00
CF-EZ1500DL VIDEOCOLONSCOPIO HDTV EDOF DUAL 0,00

FOCUS SCOPE GUIDE- EVIS X1

CIG: B41ADD14ES - DET.AFF.NR.3879 DEL
11/11/2024 APPROVAZIONE RDO NR.
4757093 ED AFFIDAMENTO PER LA
FORNITURA IN REPAIR EXCHANGE DI NR. 1
COLONNA ENDOSCOPICA E RELATIVINR. 2
STRUMENTI VIDEOENDOSCOPICI OLYMPUS
SERIE 180 C/O UOSD CHIRURGIA
ENDOSCOPICA PENNE

Cdc: C03D05 UOSD DIAGNOSTICA APFARATO DIGERENTE - PO PENNE Q.14 1,00
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ORDINE : 20 - 2024 - 207

Budget di Spesa : UAUT-2024-18/3 Conto : 0101020502 - Altrezzature generiche

Codice Descrizione UM Quantita Prezzo Unit, %5c Imponibile %IVA
340939 NUM 1,00 39 900,00 0,00 38 900,00 22,00
SET PROCESSORE CV-1500 UHD 4K CON OIP-1 ENDO-AID 0,00

CADe

CIG: B41ADD14ES8 - DET.AFF.NR.3879 DEL
11/11/2024 APPROVAZIONE RDO NR.
4757093 ED AFFIDAMENTO PER LA
FORNITURA IN REPAIR EXCHANGE DI NR. 1
COLONNA ENDOSCOPICA E RELATIVINR. 2
STRUMENTI VIDEOQENDOSCOPIC| QLYMPUS
SERIE 180 C/O UOSD CHIRURGIA
ENDOSCOPICA PENNE

Cdc: C03D05 UOSD DIAGNOSTICA APPARATO DIGERENTE - PO PENNE Q.ta 1,00

340935 NUM 1,00 1902,74 0,00 1902,74 22,00
OFP-2 POMPA DI LAVAGGIO X CAN. AUSILIARIO E BIOPTICO 0,00

OLYMPUS

CIG: B41ADD14ES - DET.AFF.NR.3879 DEL
11/11/2024 APPROVAZIONE RDO NR.
4757093 ED AFFIDAMENTO PER LA
FORNITURA IN REPAIR EXCHANGE DI NR. 1
COLONNA ENDOSCOPICA E RELATIVINR. 2
STRUMENT!I VIDEOENDOSCOPICI| OLYMPUS
SERIE 180 C/0 UOSD CHIRURGIA
ENDOSCOPICA PENNE

Cdec: C03D05 UOSD DIAGNOSTICA APPARATO DIGERENTE - PO PENNE Q.14 1,00
340934 NUM 1,00 4 348,04 0,00 4 348,04 22,00
WM-NP3 CARRELLO SET Gl 0,00

CIG: B41ADD14ES - DET.AFF.NR.3879 DEL
11/11/2024 APPROVAZIONE RDO NR.
4757093 ED AFFIDAMENTO PER LA
FORNITURA IN REPAIR EXCHANGE DI NR. 1
COLONNA ENDOSCOFPICA E RELATIVI NR, 2
STRUMENTI VIDEOENDOSCOPIC| OLYMPUS
SERIE 180 C/O UOSD CHIRURGIA

ENDOSCOPICA PENNE
Cdc: C03005 UOSD DIAGNOSTICA APPARATO DIGERENTE - PO PENNE Q.14 1,00
CODIVA VA% IMPONIBILE IMPOSTA
122 22,00 139 305,63 30 647,24
TOTALE IMPONIBILE TOTALE IVA TOTALE ORDINE
139 305,63 30 647,24 169 952,87

Luago consegna
LTCPE - MAGAZZINO TECNOLOGICO PRSCARA
VIA R.PAOLINL 47

PESCARA,63100
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AZIENDA SANITARIA LOCALE DI PESCARA

pescara sede Legole: Via Renalo Paolini, 45 - 65124 Pescara - P, IVA 01397530682 - www.aslpe.it
AZIENDA SANITARIA LOCALE PESCARA
UOC INGEGNERIA CLINICA
DETERMINAZIONE DIRIGENZIALE
N. 3879 DEL 11/11/2024

OGGETTO: OGGETTO: APPROVAZIONE RDO NR. 4757093 ED AFFIDAMENTO PER LA
FORNITURA IN REPAIR EXCHANGE DI NR. 1 COLONNA ENDOSCOPICA E RELATIVI NR.
2 STRUMENTI VIDEOENDOSCOPICI OLYMPUS SERIE 180 PER LE ESIGENZE DELLA
UOSD CHIRURGIA ENDOSCOPICA DEL P.O. DI PENNE, Al SENSI DELL’ART.50, COMMA
1- LETTERA B) DEL D.LGS. 36/2023 - CIG: B41ADD14E8;




DETERMINAZIONE DIRIGENZIALE

OGGETTO: APPROVAZIONE RDO NR. 4757093 ED AFFIDAMENTO PER LA FORNITURA
IN REPAIR EXCHANGLE DI NR. 1 COLONNA ENDOSCOPICA E RELATIVI NR. 2
STRUMENT! VIDEOENDOSCOPICI OLYMPUS SERIE 180 PER LE ESIGENZE DELLA
UOSD CHIRURGIA ENDOSCOPICA DEL P.O. DI PENNE, ai sensi dell’art.50, comma 1- lettera
b) del D.Lgs. 36/2023 - CIG: B41ADDI4ES;

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 deliberazione del Direttore Generale
n.1660 del 14 novembre 2023, nell’esercizio delle funzioni ad essa delegate, ha adottato la seguente
determinazionc dirigenziale:

PREMESSO che il scrvizio di manutenzione delle apparecchiature clettromedicali é di
competenza dell’U.O.C. Ingegneria Clinica — HTA (DDG n®602/2019);

DATO ATTO che Padtivita di fornitura in argomento non & inclusa nel servizio in uso nelle
Strutture Sanitaric e nei Presidi Ospedalieri dell” Azienda ASL di Pescara, affidata al RTI Siemens
Healtheare/Fuacility Med/H.C. Hospital Consulting - Contratto Rep. n. 566 del 20/06/2019 ¢
pertanto di competenza dirctta dell’UOC Ingegneria Clinica della ASL di Pescara;

PRESO ATTO della Delibera nr. 1481 del 30/09/2024 “Adozionc Piano Triennale degli
Investimenti 2025-2027 - scheda B” ove sono riportati nell’clenco di programmazione, le
sostituzioni di nr.2 Gastroscopi, nr. 2 Colonscopi e nr. 2 Colonne Endoscopiche (di cui nr.]l con
A.L), per soddisfare le esigenze della UOSD Diagnostica dell’ Apparato Digerente del P.O. di
Penne, per un imparto complessivo di €280.000,00 oltre iva;

CONSIDERATO pertanto, la necessitd di procedere alla riparazione/sostituzione di nr. 1 Colonna
Endoscopica ¢ relativi nr.2 strumenti videcendoscopici Olympus seric 180 per soddisfare le
esigenze operative della UOSD Chirurgia Endoscopica del P.O. di Penne, la UOC Ingegneria
Clinica ha pubblicato sulla piattaforma Mepa una Rdo nr, 4757093 in data 22/10/2024, identificata
quale “Trattativa Dirctta”con Poperatore cconomico Olympus Italia sel, ditta produttrice e
distributrice, atta a garantire la compatibiliti con ['ulteriore strumentazione endoscopica in
dotazione all'Unita Operativa in parola;

DATO ATTO che in data 23/10/2024 la ditta Olympus ltalia stl faceva pervenire la propria offerta
economica inerente la fornitura in repair exchange per un importo pari a € 139,986,13 oltre iva;

RITENUTO che la Rdo in oggetto, identificata quale “Trattativa Diretta”, ha evidenziato
I'operatore economico Olympus Italia s, con un importo complessivo di € 139.986,13 oltre iva,
idonca per I"aflfidamento della procedura in parola in applicazione dell’articolo 50 comma 1 lettera
b) del D.lgs. nr. 36/2023;

PRESO ATTO che in data 06/11/2024, si ¢ proceduto alla stipula del contratto, tramite portale
Me.PA. con operatore cconomico Olympus Italia srl per "affidamento della fornitura in repair

exchange in oggetto per un importo complessivo di C139.986,13 oltre iva;

ACQUISITO il cadice C1G: B4 ADDI4ES;




L. DIRETTORE UOC INGEGNERIA CLINICA H.T.A

VISTO il D.lgs. 502/92 ¢ s.m.i.;

VISTO il D.lgs. n, 165/01 ¢ s.m.i.:

VISTA la delibera n. 705 del 28.06.2012 avente per oggetio “Approvazione del  Regolamento
Aziendale per la disciplina dei procedimenti di adozione delle Deliberazioni del Dircttore Generale
¢ delle Determinazioni dei Dirigenti immediatamente cseeutive;

VISTO I'Auto Aziendale redatto ai sensi ¢ per gli effewi dell'art. 3 comma | bis del D. Lgs. 19
giugno 1999 n. 229 modificativo del D.Lgs. 30 dicembre 1992 n. 502 e s.m.i. approvate con
delibera del Direttore Generale di questa Azienda n. 220 del 02/03/2018:

VISTO L’art.50, comma |- lettera b) del D.Lgs. 36/2023;

DETERMINA

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

b

DI PRENDERE ATTO della fornitura in repair exchange di nr. 1 colonna endoscopica
¢ relativi nr.2 strumenti videoendoscopici Olympus seric 180, per le esigenze della
UOSD Chirurgia Endoscopica del P.O. di Penne;

3. DI APPROVARE I'offerta cconomica della Rdo nr. 4757093 del 23/10/2024 della ditta
Olympus ltalia stl per un importo pari ad € 139.986,13 oltre iva, approvato dal Diretiore
dell’Ingegneria Clinica HTA Ing. Vincenzo Lo Melg;

4. DI AFFIDARE la fornitura in repair exchange di nr. 1 colonna endoscopica ¢ relativi
nr.2 strumenti videoendoscopici Olympus serie 180, per le esigenze della UOSD
Chirurgia Endoscopica del P.O. di Penne - ai sensi dell’art.50, comma 1- letlera b) del
DD.Lgs. 36/2023, al prezzo complessiva di € 139.986,13 oltre iva;

5. DI DARE ATTO che la somma complessiva di € 170.786,08 IVA compresa relativa ai
lavori in argomento va registrata in contabilitd Economico Patrimoniale del Bilancio
2024 alla voce di conto 01.01,02.05.02 — AUT, 18/3;

6. DI PUBBLICARE il presente atto sul sito www.aslpe.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, 1 cui estremi sono citati in premessa, ¢ custodita aghi atti degli Uffici

dell'Ingegneria Clinica — ITTA dell’ Azienda ASL di Pescara;

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




UOC INGEGNERIA CLINICA

'L"I'sf_r@y_;rtg N _ﬁ:[_)-ii'gtt-qre

Francesca D'Orazio Vincenzo Lo Mele

firmata digitalmente

Voce di conto: 01.01.02.05.02  Anno: 2024

CERTIFICATO DI PUBBLICAZIONE
- 5i attesta che il presente atto viene pubblicate, in farma integrale, all’ALBO ON LINE dell'ASL di Pescara (art. 32 L,
69/09 e s.m.i.), indata 11/11/2024 per un perlodo non inferiore a 15 giorni consaeutivi,




SONY

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

EU DECLARATION OF CONFORMITY (EN)
1. Model No.: LMD-X2710MD
2. Name and address of the Sony Belglum, bijkantoor van Sony Europe B,V., Da Vincilaan 7-D1, 1930 Zaventom,
manufacturer's authorised Belgium
reprasentative:
3. This daclaration of conformity is Sony Corporation, 1-7-1 Konan Minata-ku Tokya, 108-0075 Japan

issued under the sole responsibility
of the manufaclurer:

4.  DObject of the declaralion: LCD Monilor
5. The objecl of the declaration deseribed above is in conformity with:
20177745 (Medical Device Regulalion)
2011/65/EU (RoHS)
6.  Where applicable, references lo the relevanl harmonised slandards used or references lo the lechnical specifications in
relation to which conformity is declared:

Medical: EN 80601-1:2006 + A1:2013 + A12:2014 + A2:2021, EN 60601-1-2:2015 + A1:2021
RoHS: EN IEC 63000:2018

7. Where applicable, the nofified body (name and number), descriplion of intervention and certificate:

8. Addilional information:

Classification: Class |, MDR Annex VIl
Basic UDI-DI: 4901780MonitorA2
Manufacturer SRN: JP-MF-000014553
Authorised BE-AR-000007876
Representative SRN:
Intended Purpose; Frovide a video display from medical imaging systems
Accessory(ies): -
Note(s): Classification Rule; Rule 13 Annex VIl MDR.
Signed for and on behalf of: Sony Corporation
] | I |
AGsn Tlane
Tokyo, 2024-05-14

Kazuhisa Hamada
Quality Officer

Reference Number:  2024EU0D075

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



SONY

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

DICHIARAZIONE UE DI CONFORMITA (IT)
1.  Modello n.: LMD-X2710MD
2. Nome e Indirizzo del rappresentante  Sony Belgium, bilkantoor van Seny Eurape B.V,, Da Vincilaan 7-D1, 1930 Zaventem,
autorizzato del fabbricante: Belgium
3. La presente dichiarazione di Sony Corporation, 1-7-1 Kenan Minalo-ku Tokye, 108-0075 Japan

conformita & rilasciata sotto la
rasponsabilita esclusiva del
fabbricante:

4. Oggetto della dichiarazione; LCD Monitor
L'oggetto della dichiaraziona di cui sopra e conforme a;

2017745 (Medical Device Regulation)
2011/85/EU (ReHS)

o

6. Ove applicabile, i riferimenti alle perlinenti norme armonizzate utilizzate o i rifarimenti alle specificha tecniche in relaziona alle
quali & dichiarata la conformita:
Medical: EN 60601-1:2006 + A1:2013 + A12;2014 + AZ;2021, EN 60601-1-2:2015 + A1:2021
RoHS: EN IEC 63000:2018

7. Qve applicabile, I'ente nolificalo (nome & numero), descrizione dell'intervento e cerlificato;

8. Ulleriori informazioni:

Classificazione: Class |, MDR Annex VIl

UDI-DI di base: 4901780MonitorA2

Fabbricanle SRN: JP-MF-000014553

Rappresentanie BE-AR-000007876

Autorizzato SRN:

Scopo Pravisto: Frovide a video display from medical imaging sysiems
Accessorio -

(Accessari)

Nota (Note) Classification Rule: Rule 13 Annex VIII MDR,

Firmato in vece & per conto di:  Sony Corporation

fo | ; ---}-l*‘-" &
Takya, 2024-05-14
Kazuhisa Hamada
Quality Ofiicar
Numaoro di 2024EU00075
riferimanto:

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



SCHEDA TECNICA LMD-X2710MD

Descrizione; MONITOR MEDICALE LCD 4K 27" SONY
LMD-X2710MD

Codice: E05-GLMDX2710MD
Modella: LMD-X2710MD

Produttore:

Sony Corporation,

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

Anno immissione in commercio: 2022

o APPLICAZIONE

LMD-X2710MD & un monitor chirurgico LCD 4K da 27 pollici ideato per sale operatorie
ospedaliere, centri chirurgici, cliniche, ambulatori medici e altri ambienti medicali. Adatto a
essere utilizzato in procedure chirurgiche mini invasive, consente di visualizzare immagini
a colori luminose in 2D di alta qualitd con una risoluzione 4K autentica, ottenute da
telecamere endoscopiche/laparoscopiche e altri sistemi di imaging medicale compatibili.

u DESCRIZIONE

LMD-X2710MD consente di visualizzare immagini 4K Ultra HD dettagliate, offrendo una
qualita delle immagini eccezionale e un'elevata luminosita per una maggiore visibilita in
sala operatoria,

La qualita delle immagini 4K & stata ulteriormente migliorata grazie al supporto della
gamma HDR e all'ampia gamma di colori per rendere i dettagli e le sottili differenze di
tonalita pit nitide. Grazie all'esclusiva tecnologia di Sony, i segnali di risoluzione HD/SD
vengono automaticamente convertiti per la visualizzazione in 4K con quattro volte il
numero di pixel del Full HD. Questo rende LMD-X2710MD ideale per gli utenti di sistemi di
imaging chirurgici in HD che possono ora usufruire di una qualita dellimmagine migliorata
e al contempo essere pronti per gli upgrade fuluri a sistemi 4K.

Il funzionamento & semplificato grazie al pannello di controllo intuitivo e alla navigazione
LED del monitor. E disponibile un'ampia gamma di opzioni di segnali di ingresso e di
uscita: DP, HDMI, DVI, 12G/3G/HD/SD-SDI. Per una maggiore flessibilita, le immagini
possono essere visualizzate rapidamente da piu sorgenti tramite il menu e in numerose
modalita di visualizzazione.

Compatto, semplice da pulire e con un design ergonomico, il monitor LMD-X2710MD si
integra perfettamente con gli ambienti clinici moderni. L'installazione & semplificata grazie
alla scelta di opzioni di alimentazione AC o DC e a una gestione ordinata dei cavi.

o CARATTERISTICHE TECNICHE

Alimentazione elettrica 100-240 VAC .

Frequenza B 50/60 Hz cu- - -
Corrente di ingresso 1.0-07A

Potenza in ingresso ] 149w

REV 1.0 FEBBRAIO 2023 1/3




SCHEDA TECNICA LMD-X2710MD

L) & = () & DK
Dimensioni (L x A x P) 658,8 x 426,8 x 80 mm -
Peso i Circa 9.2 Kg -
A DRVIATOR 4 DPZIONA + QOO
Alimentazione elettrica 100-240 V AC -
Frequenza 50-60 Hz B
Corrente diingresso [3.1A-14A
DC OUT - - 26 ViD2A B i ]
Dimensioni (LxAxP) 245 x 58 x 150 mm
Peso . |15Kg -
BIENTALI DI FUNZIONAMENTO
Temperatura _ _|0°-35°C _
Umidita relativa . 30-85 %
Pressione atmosferica - 700-1060 hPa
Pannello LCD a matrice attiva TFT a-Si
Dimensione immagine (diagonale) ¢ il k2
Risoluzione (O x V) 3840 = 2160 pixel
Formato - 16:9 -
Efficienza pixel ) 99.99%
Retroilluminazione . |Lep e
Luminanza _ 800 cd/m? =
Contrasto 1000:1 _—
Colori Circa 1,07 miliardi di colori
Verticale: 178°
Angolo di visualizzazione Orizzontale: 178°
| (nell'area con un contrasto di 10:1 o superiore)
Spazio Colore nativo ~ BT.709/ BT.2020
HDMI x 1
12G/3G/HD/SD-5DI x 1
DVI-D x 1
L) Display Port x 2
Connettore SERIAL REMOTE RS-232C (D-sub a 9 pin)
) Connettore Mini jack stereo
DVI-D x 1
OUTPUT 12G/3G/HD/SD-SDI x 1
Display Port x 1 o _—
DOTAZIONE STANDARD
ARTICOLO DESCRIZIONE Q.TA CODICE
. " E05-
_"E.“IFVI.D_-XEHDMD _Momtor LCD 274K o 1 SLTB ST
. Supporto spina per cavo di alimentazione AC 9 :
- Manuale di istruzioni 1 -

REV 1.0 FEBBRAIO 2023 23




SCHENA TECNICA LMD-X2710MD
o CAVIVIDEO
CV-1500, OIP-1, UPD-3 (uno dei seguenti ca )
ARTICOLO DESCRIZIONE Q.TA CODICE
MAJ-2426 | CAVO 12G-SDIDA15m 1 N6013200
MAJ-2428 | CAVO 12G-SDIDA 2.9 m 1 N6013400
MAJ-2429 | CAVO 12G-SDIDA 8.5 m 1 N6013500
MAJ-2430 | CAVO 3G-SDIda 1.5 m 1 N6013600
MAJ-2015 | CAVO 3G-SDIda 3.0 m 1 N4491400
MAJ-2016 | CAVO 3G-SDIda 8.5 m 1 N4491500

u CAVIPER CONTROLLO REMOTO

1500 (uno dei seguenti cavi)

ARTICOLO DESCRIZIONE Q.TA CODICE
MAJ-1956 gg\;ﬂ; rf:;ER COMANDO REMOTO MONITOR HDTV 1 N3648100
MAJ-1955 Sﬁ‘é% rIT'_IER COMANDO REMOTO MONITOR HDTV 1 N3648000

0o AVVERTENZE
Prima dell'uso di questo strumento & opportuno leggere attentamente il manuale di

istruzioni dello stesso e di

procedura.

u NORME ELETTRICHE APPLICATE

IEC 60601-1

IEC 60601-1-2
IEC 61000-3-2
IEC 61000-3-3

O REGOLAMENTO (UE) 2017/745 SUI DISPOSITIVI MEDICI

tutte le attrezzature che verranno impiegate durante la

Classificazione: Classe |

o GARANZIA
Salvo diversamente indicato nella documentazione allegata la strumentazione si intende
garantita per 12 mesi, dalla data di consegna e collaudo, contro i difetti di fabbricazione

REV 1,0 FEBBRAIOQ 2023 313



OLYMPUS

Declaration of Conformity

Manufacturer:

Single Registration Number (SRN)

EU authorized representative (EC rep)
EC Rep Single Registration Number (SRN)

Swiss authorised representative (CH Rep)

Product Designation:

KEYMED (MEDICAL AND INDUSTRIAL EQUIPMENT) LTD.

KeyMed House
Stock Road
Southend-on-5ca
Essex 552 5QH
United Kingdom

GB-MF-000035162

Olympus Europa SE & Co. KG Wendenstr.14-20, 20097, Hamburg, Germany

DE-AR-000006774

Olympus Schweiz Ag, Richtiring 30, 8304 Wallisellen, Switzerland

WM-NP3 Werkstation

This declaration was made under the sole responsibility of the manufacturer.

The stated products comply with the requirements of following European Directives/Regulations and UK Regulations:

The declaration is based on:

20177745 (Annex IX, as applicable)

2002 No. 618 (Annex VII)
2014/30/EU

2016 No. 1091
2014/35/EU

2016 No. 1101

2011/65/EU and the commission

delegated directive 2015/863

2012 No. 3032

1907/2006

2019 No. 758

2017/821

Temp-  KMF 00061, CR27224/CR27361/CR27370, Issue 27,

late 08/11/2023

Olympus KeyMed

Medical Device Regulation (EU)

The Medical Devices Regulations 2002 (UK)
Electromagnetic Compatibility Directive (EU)
Electromagnetic Compatibility Regulations (UK)
Low Voltage Directive

The Electrical Equipment Safety Regulations 2016
(UK)

Restriction of Hazardous Substances (RoHS) Di-
rective

Restriction of Hazardous Substances (RoHS) Regula-
tion (UK)

EU REACH (Registration Evaluation and Authoriza-
tion of Chemicals)

UK REACH (Registration Evaluation and Authorisa-
tion af Chemicals)

Use of Conlflict Minerals

Paga1of 8



OLYMPUS

Notified body N/A for Class | devices
Excluding class | medical devices which are
non-sterile and without a measuring function

m
m

; UK
UK approved bod MN/A for Class | devices
d cA
Place, Issue, Date: Southend-on-5ea, Issue 12, 06/12/2023
]
{ [
Signature: TS i 15

Shaleenah Ramjan
General Manager RA, Deputy Person Responsible for
Regulatory Compliance (PRRC)

Temp-  KMF 00061, CR27224/CR27361/CR27370, Issun 27,
late 06/11/2023

Olympus KeyMed i Page 2 of &
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o L' M I Us SCHEDA TECNICA WM-NP3 - SET &Gl

Descrizione: CARRELLO PER ENDOSCOPIA

WM-NP3 *'T
Codice: K10035365 1 f {
Modello: WM-NP3 - GI —_— E:;ﬂ
Produttore: ﬂ,'
KeyMed (Medical & Industrial Equipment) Ltd. - : g
KeyMed House, Stock Road, Southend-on-sea, Essex SS2 W
j =

5QH, UK

Anno immissione in commercio; 2020 (:L “ ﬁ
Classificazione CND: Z12029003
RDM: 2356831

u APPLICAZIONE
La stazione operativa mobile Olympus WM-NP3 & stata studiata e realizzata per assolvere

alle necessita endoscopiche, sia nelle metodiche di endoscopia gastroenterologica e
pneumologica, sia nelle metodiche di endochirurgia.

u DESCRIZIONE

Il carrello WM-NP3 Gl di serie & composto da una struttura portante, montata su 4 ruote
gemellari antistatiche piroettanti dotate di freno.

In aggiunta ai piani di appoggio superiore ed inferiore, sono inseriti due piani intermedi, ad
altezza regolabile.

Ulteriori dotazioni di serie sono:

- braccio porta monitor a 2 snodi orientabile in 4 direzioni (alto/basso, destra/sinistra)
- ripiano scorrevole per tastiera

- supporto per tubi della pompa di irrigazione

- asla porta endoscopi a 2 paosti

- supporto bottiglietta endoscopi

- supporti connettore endoscopio/ telecamera

- supporto avvolgicavo

- 4 maniglie di movimentazione

Il carrello WM-NP3 dotato di trasformatore di isolamento dispone inoltre di;

- 1 trasformatore 1900 VA, con 12 prese IEC-IEC
- 1interruttore generale luminoso

REV 2.3 AGOSTO 2023 14



OLYMPUS

u DIMENSIONI E PES| CARRELLO (WM-NP3)

SCHEDA TEGNICA WM-NP3 - SET GI

Dimensioni (L x P)

655 x 875 mm.

Altezza

2140 mm (Altezza con asta portaendcrscopi completamente alzato)

1400 mm (Allezza con asta portaendoscopi abbassato)
2073 mm (Altezza al livello superiore del monitor 26" LCD)
1150 mm (Altezza del ripiano superiore)

Profondita: 675 mm
Larghezza: 665 mm .
Peso: o 84 Kg (scarico)
Capacita di carico: piano superiore |20 Kg
| piani intermedi 31 Kg
piano inferiore 35Kg _
Ruote: 4 x 125 mm antistatiche gemellari con freno
Temperatura: | a riposo Da-40a70°C
| Di lavoro |Da10a40°C
Umidita relativa: 95 % max a 40 °C (senza condensa)
Pressione atmosferica: a riposo . 235-106 kPa
Di lavoro 70-106 kPa

u TRASFORMATORE DI ISOLAMENTO {MAJ-Z'!S?) Fornito di serie

Alimentazione

Sate
Protezione sovraccarico

Tensmne | 220-240V

Frequenza 50/60 Hz e
Assorbimento massimo 1900 VA

Prese disponibili | IEC 12x "
Potenza massima erogata 1900 VA -
Interruttore ingresso 2da9 A

Equalizzazione di
polenziale

1in ingresso

Classificazione

Normative di rispondenza

CEI EN 80601-1 (2007)
UL 60601-1
CAN/CSA Standard C22.2

L n. 601.1-M90
Tipo di protezione contro le | Classe |
scosse elettriche
Grado di protezione Antideflagrazione
Nessuna: il trasformatore

non deve essere utilizzato in
presenza di gas infiammabili

Penetrazione liquidi:
IPX0 a narma CEl EN 60529

‘Temperatura:

. _|(1997) e
Modalita di utilizzo Continua

| ariposo Da-40a70°C

| Di lavero Da 1D a40°C

REV 2.3 AGOSTO 2023

2/4



T e N AR A
OLYMPUS

@ ACCESSORI COMPRESI NEL SET G/

Descrizione

MAJ-2159
MAJ-2146
MAJ-2216
MAJ-2211
MAJ-2160

Asta porta endoscopi

Ripiano scorrevole tastiera
Braceio snodato per monitor LCD
Maniglioni Iaterali di movimentazione
Supporto per tubiirrigazione
Setdicavi EC; =
-3 x cavi universali IEC 320 0,8m
- 5 x cavi universali IEC 320 1.5m

-1 X cavo universale IEC 320 M-FEM 2,5 m

K10027573
K10035789

K10035108
_K10028141

U ACCESSORI OPZIONAL! (TAVOLE RIASSUNTIVE)

DIO B DNne

MAJ-1639 | Porta bombola CO; (1 2104

| MAJ-1642 | Asta porta flebo L] . -EISE’““‘” ]
| MAJ-1650 _ | Porta bombola COz (250mm) " Kmug:;:g
MAJ-1653 | Porta bombola CO; doppio - K10021043
MAJ-1654 | Piattina marsetto equalizzazione [ K10021355 |
MAJ-1657 | Supporto laterale tastiera - _ | K10021791
MAJ-1661 Braccio laterale per monitoricd k10021795 |
MAJ-1663 | Kit per braccio EUS k10021797 |
MAJ-1665 Supporto testa di telecamera T TkKtoo3ees1 |

MAJ-2149 | Braccio snodato doppio per monitor LGD | K10027575

MAJ-2158 _ | Supporto vaso aspirazione K10028139
| MAJ-2165 | Cassetto —— N | K10030178
MAJ-2166 | Supporto bottigliadiacquasterle ~ ~ 'K10030036
MAJ-2167 _ | Braccio per controllo infermiere | K10030210 |
MAJ-2173 | Piano laterale k10030389
| MAJ-2217 | Braccio porta Monitor LCD 12-14kg | K10035790

o NORME ELETTRICHE APPLICATE
CEIl EN 60601-1 (2007) (Apparecchi eleliromedicali Parle 1: norme generali per la sicurezza)

CEl EN 60601-1-2 (2016) (Apparecchi elettromedicali - Parte 1: Prescrizioni generali per la sicurezza -

Norma collalerale: ilit trom ica - Prescrizioni e prove
CEI EN 60601-1-2 (2018) (Norma collaterala: EMC — Prescrizioni e prove)
CEl EN 62366-1 (2016) (Dispositivi medici Parte 1: Applicazione dellingegneria delle caralteristiche
ulilizzative ai dispositivi medici)
netica (EMC) - Parle 3-2: Limiti - Limiti le

CEl EN 61000-3-2 (2015) (Compatibilila elattrom
emissioni di corrente armonica (apparecchiature con corrente di ingresso <= 16 A per fase))

CEI EN 61000-3-3 (2014) (Compatibilita elettromagnatica (EMC) - Parte 3-3: Limili — Limitazione dalle
variazioni di tensioni, delle fluttuazioni di tensione e del flicker in sistemi di alimentazione in bassa tensjong

per apparecchialure con corrente nominale ==16 A per fase e non soagette ad allacciamento su condizione
CEl EN 60529 (1997) IPX0 (Gradi di protezione degli involucri (Codice IP))

4
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Campo magnetico a bassa intensita utilizzando singole bobine poste all'interno della
sonda; questo permette di generare una rappresentazione tridimensionale dell'endoscopio
e calcolarne la precisa posizione e orientamento.
Il videocolonscopio Olympus CF-EZ1500D1/L collegato all' UPD-3 Olympus permetle di
inserire e manovrare I'endoscopio all'interno del paziente In modo facile, rapido ed
indolore in quanto I'operatare @ in grado di visualizzare in tempo reale I'esatta posizione
della sonda senza I'ausilio di apparecchiature radiologiche,
Inoltre il videocolonscopio CF-EZ1500DI/L & dotato di un microchip per I'dentificazione
dell'endoscopio e la sua tracciabilita: quando viene connesso al videoprocessore, esso
rileva e scambia informazioni telemetriche, autoregolando |a colorimetria in modo ottimale
(bilanciamento automatico del bianco memorizzato sia per la visione endoscopica
normale, sia per quella in modalita NBI e RDI), conteggiando il numera degli esami
sostenuti dall'endoscopio e fornendo ulteriori informazioni utili all'assistenza tecnica
(funzione di riconoscimento ID) .
La particolare microtelecamera (CMOS) a codifica diretta del colore di cuj & dotato questo
strumento presenta una risoluzione superiore al FULL HD.
Si possono avere tre fattori di magnificazione elettronica (1.4x, 1.6x, 2.0x). Lo strumento &
inoltre dotato della modalita Narrow Band Imaging (NBI). NBI & un sistema di
illuminazione che, sfruttando specifiche lunghezze d'onda della luce, permette di
evidenziare il paltern vascolare delle mucose rendendo pit facilmente visibili aree
sospette e supportando la diagnosi precoce di lesioni e I'individuazione dei margini delle
stesse. Ne deriva una migliore efficienza dell'esame o della procedura e un contributo alla
diminuzione del numero di biopsie inutili.
Lo strumento & compatibile anche con le modalita di osservazione innovative offerte dal
videoprocessore CV-1500:

- BAI-MAC (Brightness Adjustment Imaging with Maintenance of Contrast)

- TXI (TeXture and Color Enhancement Imaging)

- RDI (Red Dichromatic Imaging)

o COMPATIBILITA' _ ‘
Per un impiego correlto del videocolonscopio Olympus CF-EZ1500DI/L & necessario che
questo sia abbinato a:

Strumenti - Modelli compatibili esistenti -

Videoprocessore = —cv-1500

Fonle di luce T N o e —
Monitor consigliati ___|eev32tuw o]
Bottigletta MAJ-901, MAJ-902 o -
i igli i sequenti complementi:

glff;‘ﬂglt? =L p;:_ Modelli compatibili esistenti

Unita di localizzazione Endoscopio UPD-3

Aspiratoreconsigliati _ ___|kv6

|insufflatoredicO; _ |UuCR
Pompa di lavaggio _|oFP-2
Carrello . |WM-NP3

ILIZZO IN TERAFIA LASER e HF . ,
Eo ;{Lmento ¢ totalmente compatibile con Laser Neodimic Yag e con procedure operative

ad alta frequenza.

36
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OLYMPUS

U CARA TTERISTICHE TECNICHE

Direzione di visione
Angalo di visione ) Modalita Near 160°

Profondita di campo

Livello di magnificazions 2?:;23'"“173‘3%;; TCJOTUE"{T;EE_H)_‘_“ -

dirca_90 (con OEV321UH)

4 mm o

Distanza minima visibile dellaccsssoric
dal distale

.____"_—..-......_\._“___\_

Fasci di fibre incoerenti portaluce
DII'E'!'ZIDHE _d: ingresso dell'accessorio
nellimmagine endoscopica

) g = O
Diametro canale bioptico 3.7 mm
| Diametro terminale distale 13.2 mm B
| Diametro tubo flessibile 128mm — 5 =
Angolazioni tratto angolabile 1 180° Up-Down / 160° Right-Left
Lunghezza operativa CF-EZ1500DI: 1330 mm
— _JCF-EZ1500DL: 1680 mm _ o
Lunghezza totale CF-EZ1500D1: 1655 mm ]
A CF-EZ1500DL: 2005 mm ——
Peso = 1.7 kg = = .
OND 8 A8 /] D DN A )
Temperatura 10°-40° C -
Umidita relativa _” 30-85 % .
Pressione atmosferica _|700-1060 hPa s e
DOTAZIONE STANDARD
ARTICOLO DESCRIZIONE - QTA CODICE
o | Videocolonscopio EDOF Dual Focus = % | N6022530/
CF-EZ1S00DIL | oy 1 N6022430
Raccordo pulizia manuale canale di 1 027800
MH-856 aspirazione S
BW-412T Spazzolino di pulizia combinato monouso 3 .
—— " [glitta di collegamento canali aria/acqua e 1 027803
MH-944 aspirazione per pulizia manuale REEE : —
e = 1 N6174950
l—' MH-438 Valvola arialacqua - L :
: — 1 027798
MH-443 Valvola aspirazione
MB-358 | Valvola bioptica | o ® g
I Sistema di irrigazione canale arla/acqua per 1 N3627300
MH-946 ulizia manuale - =]
- %&ﬁé"tﬁa (pistoncino blu) per pulizia canale 1 027801
MH-948 | gria/acqua . -
e ]

REV 2.1 MARZO 2023
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MAJ-855 | Tubo di lavaggio per canale a

MAJ-85: canale ausiliario N34993-5T _1
MB-156 Tappo di ventilazione 027706
Valigia di trasporto  con imbottitura | B
- preformata non disinfettabile per contenere -
- |lostrumento o mpsporg g i
- Manuale d'use -
Manuale di fiprocessazione - ]

u AVVERTENZE

Prima dell'uso di questo strumento & o
istruzioni dello stesso e di tutte le attr
procedura.

Pportuno leggere attentamente il manuale di
ezzature che verranno impiegate durante |a

u PULIZIA, DISINFEZIONE, STERILIZZAZIONE
Se lo strumento in oggello non & consegnato in confezione sterile, solloporlo a
disinfezione e/o sterilizzazione secondo quanto indicato nel manuale di istruzioni.

E assolutamente necessario che o strumento, dopo |'uso, venga solloposto a
decontaminazione e conservato secondo le indicazioni contenute nel manuale,

Una decontaminazione e/o una conservazione inadeguate possono determinare rischio di
infezione, danneggiare |'attrezzatura o pregiudicare il rendimento della stessa.

U NORME ELETTRICHE APPLICA 1E
CEl EN 60601-1 (2007) (Apparecchi eletiromedicali Parte 1: norme generali per la sicurezza)

CEI EN 60601-1-2 (2001) (Norma collaterale: EMC — Prescrizioni e prove)

CEl EN 60601-1-2 (2007) (Norma collaterale: EMC — Prascrizioni g prove)

CEI EN 60601-1-2 (2018) Gruppo 1, Classe B (Norma collaterala; EMC — Prescrizioni e prove)
CEIl EN 60601-1-6 (2011) (No

collalerale: Usabilita ;
CEI EN 60601-2-18 (1997) (Norme particolari per Ia sicurezza delle appar cchiature endoscopiche)
CEl EN 60601-2-18 (2016) (Prescrizioni_particolari relative alla_sicurezza fondamentale e_alle

prestazioni essenziali delle apparecchiature endoscopicha)

PARTE APPLICATA TIPO BF

' ATE _ . |
BNlNggﬂgﬁ?SPgﬁil%ﬂ (2012) (Dispositivi medici - Applicazione della_gestione dei rischi ai dispositivi

UitljliC:EN ISO 17664 (2005) (Sterilizzazione dei disposilivi medici - Informazioni che devono essere
fornite dal fabbricante per i processi di dispositivi medici risterilizzabi

N ISO 10993-1 (2009) (Valutazione biologica dei dispositivi medici Parle 1: valulazione e prove)
ldm EN 980 (2009) (Simboli arafici utilizzati per 'etichettatura dei dispositivi medici)

UNI EN 1041 (2013) (Informazioni fornite dal fabbricants con i dispositivi medici)

DIRETTIVA CEE 93/42 PER | DISPOSITIVI MEDICI
:_]
Classe lla

ORE
o ENTE CERTIFICAT
‘HFUV Rheinland Product Salety GmbH

C& o
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OLYMPUS .

u GARANZIA
Salvo diversamente indicato nella documentazione allegata, la strumentazione si intende
garantita per 12 mesi dalla data di consegna e collaude contro i difetti di fabbricazione.

o IMBALLO
Strumento fornito in valigia preformata non sanificabile

e ; MATERIALE CONSUMABILE PER CF-EZ1500DI/L
ARTICOLO DESCRIZIONE CODICE

MB-358 Confezione 10 valvole bioptiche pluriuso 028794
MAJ-1555 Confezione 20 valvole bioptiche sterili monouso N3043000

MH-443 Valvola di aspirazione 027738

MH-438 Valvola aria/acqua N6174950 N
MAJ-855 Tubo di lavaggio per canale ausiliario N3499350 J

6/6
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EC Certificate TUVRheinland

Directive 93/42/EEC Annex Il, excluding Section 4
Full Quality Assurance System
Medical Devices

Registration No.: HD 60149405 0001

Report No.: 12018179 053

Manufacturer: OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP.
2951 Ishikawa-cho,
Hachioji-shi, Tokyo
192-8507 Japan

Products: besign and Development, Manufacture of Medical Endoscopy
Systems, Diagnostic, Operation and Treatment Products

(see attachments for products included)

kReplaces Approval, Registration No.: HD 60144066 0001

Expiry Date: 2024-05-26

The Notified Body hereby declares that the requirements of Annex Il, excluding section 4 of the directive
93/42/EEC have been met for the listed products. The sbove named manufacturer has established

and applies a quality assurance system, which is subject to periodic surveillance, defined by Annex II,
section 6 of the aforementioned directive. For placing on the market of class |ll devices covered by

this certificate an EC design-examination certificate according to Annex |l, section 4 is required.

\Notllmd Body

;l.m%/xmz.

MSc M. Aihara

Effective Date: 2020-05-12

Date: 2020-05-12

TUV Rheinland LGA Products GmbH Tlllystra&e 2 - 90431 Nirnberg
TUV Rheinland LGA Products GmbH is a Notified Bedy according to Directive 93/42/EEC
concerning medical devices with the identification number 0197.




TUVRheinland

TUV Rheinland P Ale BEPS
LGA Products GmbH
TillystraRe 2, 90431 Nidrnberg

Attachment to

Certificate

Registration No.: HD 60149405 0001

Report No.: 12018179 053

Manufacturer: OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP.

2951 Ishikawa-cho,
Hachioji-shi, Tokyo
192-8507 Japan

Products included:

Medical Endoscopy Systems:

-Endoscopes

-Endotherapy Devices

-Imaging Processors

-Pumps for Endoscopy

-Light Sources

-Position Detecting Units

-Electrothermal Cautery Units

-Integraced Endosurgery Systems

-Endoscopic Regulalion/Control Units

Electrosurgical Equipment

Probes and Transducers for Ultrasonic Lithotriptors

Laparoscopic Insufflators

Ultrasound Surgical Equipment

Ultrasonic Surgical System generacor

Ulcrasonic Surgical System Lransducer

Hard-tissue ultrasonic surgical system holder/tip

Disinfecting Units  Sr——
rcapsule Endoscopes and Systems £t —

d -_L‘-/a =t
Ultrasound Diagnostic Imaging Systems i -
Notified Body A

PN

M.Sc. M. Aihara

> g
C o8

P i
Hizipryna®

Date: 2020-05-12




EC Certificate TﬂVRhainla%
Directive 93/42/EEC Annex Il, excluding Section 4
Full Quality Assurance System
Medical Devices

Registration No.: HD 60149405 0001

Report No.: 12018179 063

Manufacturer: OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP.
2951 Ishikawa-cho,
Hachioji-shi, Tokyo
192-8507 Japan

Products: Design and Development, Manufacture of Medieal Endoscopy
Systems, Diagnostic, Operatien and Treatment Products

(spe attachments for preoducts included)

Replaces Approval, Registration No.: HD 60144066 0001

Expiry Date: 2024-05-26

The Notified Body hereby declares that the requirements of Annex ll, excluding section 4 of the directive
93/42/EEC have been mat for the listed products. The above named manufacturer has established

and applies & quality assurance system, which is subject to periedic surveillance, defined by Annex Il
section 5 of the aforementioned directive. For placing on the market of class Il devices covered by

this certificate an EC design-examination certificate according to Annex I, section 4 is required.

_ " ‘ e \Notlfmd Body

\\\L ,/' «M.Se. M. Aihara
P = u:’ #

TUV Rheinland LGA Products GmbH - TlllvstraEe 2 - 90431 Nurnberg
TOV Rheinland LGA Products GmbH is a Notified Body according to Directive 93/42/EEC
concerning madical dovices with the identification number 0197,

Effective Date: 2020-05-12

Date; 2020-05-12
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TUVRheinland

TUV Rheinland BB St B0l
LGA Products GmbH
TillystraRe 2, 90431 Nirnberg

Attachment to

Certificate

Registration No.: HD 60149405 0001

Report No.: 12018179 0563

Manufacturer: OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP.

2951 Ishikawa-cho,
Hachioji-shi, Tokyo
192-8507 Japan

Products included:

Medical Endoscopy Systems:

-Endoscopes

-Endotherapy Devices

-Imaging Processors

-Pumps for Endoscopy

-Light Sources

-Pogition Detecting Units

-Electrothermal Cautery Units

-Integrated Endosurgery Systams

-Endoscopic Regulation/Control Units
Electrosurgical Eguipment

Probes and Transducers for Ultrasonic Lithotriptors
Laparoscopic Insuffiators

Ultrasound Surgical Eguipment

Ultrasonic Surgical System generator

Ultrascnic Surgical System transducer

Hard-tissue ultrasonic surgical syscem holder/cip
Disinfecting Units

Capsule Endoscopes and Systems

Ultrasound Diagnostic Imaging Systems

Notified Body

N

M.Sc. M. Aihara

Date: 2020-05-12




Descrizione;  OPZIONE SOFTWARE SWQ
Cadice: N6157560 \

a €
Modello: MAJ-2383 L
Produttore: OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP

Anng di immissione in commercio: 2023

Distributore:  OLYMPUS EUROPA

APPLICAZIONE

SCHEDA TECNICA MAJ-2383

L'opzione software SWQ (USB slick) & da ulilizzars per I'attivazione della modalita ecografica SHEAR
WAVE QUANTIFICATION nell'ecoprocessore EVIS EUS ENDOSCOPRIC CENTER OLYMPUS EU-ME3

REV 1.0 QTTOBRE 22 Authar: Qlympus ltalia

n




OLI M I Us SCHEDA TECNICA GIF-EZ 1500

Descrizione: VIDEOGASTROSCOPIO EVIS X1 EDOF DUAL FOCUS OLYMPUS
GIF-EZ1500

Codice: N6129030 r 1 T
CACS P A"
B | L
Modello: GIF-EZ1500 enor ) Lbuni Foeus | )
Produttore:

OLYMPUS MEDICAL SYSTEM CORP,
2951 Ishikawa-cho, Hachioji-shi, Tokyo 192-8507, Giappone

Anno immissione in commercio; 2020

Classificazione CND: Z12020510

RDOM: 1997533

au APPLICAZIONE
Videogastroscopio progettato per esaminare endoscopicamente a scopo di diagnosi e
lerapia il tratto superiore (esofago, stomaco, duodeno) dell'apparato digerente.

u DESCRIZIONE

Il GIF-EZ1500 & un videogastroscopio di nuova generazione dotato di sensore con
risoluzione superiore al FULL HD che, grazie alle sue caratteristiche ottiche, elettroniche e
meccaniche, put svolgere atlivita routinarie ad alto livello di indagine ed operativita.

In associazione al videoprocessore CV-1500 e ad un monitor con riscluzione 4K UHD,
I'immagine dello strumento viene rappresentata in risoluzione 4K.

L'esclusiva tecnologia EDOF (Extended Depth of Field) integrata nell'ottica di questo
strumento proietta due immagini di contenuto identico ma con lunghezze focali diverse sul
sensore CMOS e le combina per generare unimmagine con una profondita di campo pil
ampia che offre maggiore chiarezza e dettagli piu ricchi in tulta l'area dell'immagine,
garantendo un'osservazione superiore con messa a fuoco ampia.

Lo strumento & dotato di un'innovativa specifica ottica denominata “Dual Focus” che
permette di avere due modalitd di visione, ravvicinata “Near” e normale “Far”, con
elevato potere di risoluzione. |l passaggio da una modalita all'altra & immediato e
comandabile da uno dei tasti funzione dell'endoscopio. Questo permette un'aumentata
rilevazione delle lesioni e una migliore caratterizzazione delle stesse. |l videogastroscopio
GIF-EZ1500 offre un elevato ingrandimento quando la modalitd Near Focus & attivata
supportando una migliore osservazione dei dettagli.

In entrambe le modalita, Near e Far |'angolo di visione & di 140" e permette un rapido
orientamento allinterno della cavitd gastrica ed una rapida osservazione d'insieme.
L'ampiezza del campo visivo consente all'operatore di sfruttare al meglio le angolazioni del
tratto distale, riducendo i momenti di massimo sforzo e, di conseguenza, l'usura dei tiranti.
Le due modalita di visione, Near e Far, hanno profondita di campo che si sovrappongono,
3-100mm in modalita Far e 1.5-5.5mm in modalitd Near, cosi da fornire una profondita
di campo ottimale di 1.5-100 mm. Questo garantisce una maggiore precisione nella
visione ravvicinata dei particolari e un controllo della fuoriuscita dal canale bioptico degli
accessori transendoscopici gia a 3 mm dal distale con un impiego degli stessi in completa
sicurezza.
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La presenza di un triplo fascio di fibre portaluce consente un'iluminazione sempre
ottimale sia nei campi ravvicinati, sia nelle manovre di retrovisione; questa caratteristica
elimina ogni effetto di ombre non desiderate durante limpiego di accessori
transendoscopici. Le angolazioni ed il diametro esterno consentono di effettuare
agevolmente qualsiasi manovra diagnostica. Il gruppo comandi comprende i relativi
meccanismi di blocco angolazioni per consentire il mantenimento della posizione del tratto
angolabile durante la visione o le procedure di terapia. Il canale operativo (2.8 mm)
permette 'agevole impiego di una vasta gamma di accessori transendoscopici. Il raggio di
curvatura del tratto angolabile, durante la flessione massima di quest'ultimo, & stato ridotto
al massimo per facilitare la manovrabilita in retroversione per la visione del cardias e in
duodeno. Il canale di lavaggio ausiliario permette il lavaggio del campo operativo
garantendo sicurezza e precisione nelle procedure operative. L'unitd di controllo dello
strumento dispone di 5 tasti funzione per il controllo delle periferiche eventuaimente
abbinate o dei programmi di gestione dell'immagine forniti dal videoprocessore. Le funzioni
possono essere liberamente scelte tra quelle disponibili e memorizzate per ogni differente
operatore. La nuova sezione di controllo "Ergo Grip” & stata progettata per adattarsi
meglio agli utenti con mani piu piccole. Il manipolo dal design ergonomico offre
un'impugnatura comoda e stabile, un peso minore e maggiore facilita nel raggiungere le
manopole di controllo dell'angolazione e gli interruttori dello strumento azionabili a 360°.
La sezione di controlo & slata inoltre disegnata riducendo al massimo cavita e rilievi in
modo da rendere ancora pitt maneggevole lo strumento e da rendere agevole e sicura la
pulizia e la disinfezione di questa parte dello strumento.
Lo strumento & dotato del nuovo ed innovativo connettore "One Touch” che permette una
connessione digitale diretta dello strumento alla fonte di luce e al processore cosi da
eliminare la necessita di collegare cavi al connettore. Sul connettore sono presenti tutti i
contatli elettrici realizzati con una speciale lega anticorrosione. Il connettore “One
Touch" & completamente a tenuta (Waterproof) non & pit necessario I'utilizzo di un
tappo di tenuta per il reprocessing dello strumento. Si riducono quindi i rischi di
infiltrazione accidentale dello strumento. Inoltre il videogastroscopio GIF-EZ1500 & dotato
di un microchip per l'identificazione dell'endoscopio e la sua tracciabilita: quando viene
connesso al videoprocessore, esso rileva e scambia informazioni telemetriche,
autoregolando la colorimetria in modo ottimale (bilanciamento automatico del bianco
memorizzato sia per la visione endoscopica normale, sia per guella in modalita NBI e
RDI), conteggiando il numero degli esami sostenuti dall'endoscopio e fornendo ulteriori
informazioni utili all'assistenza tecnica (funzione di riconoscimento ID) .
La particolare microtelecamera (CMOS) a codifica diretta del colore di cui & dotato questo
strumento presenta una riscluzione superiore al FULL HD.
Si possono avere tre fattori di magnificazione elettronica (1.4x, 1.6x, 2.0x). Lo strumento &
inoltre dotato della modalita Narrow Band Imaging (NBI). NBl € un sistema di
illuminazione che, sfruttando specifiche lunghezze d'onda della luce, permette di
evidenziare il pattern vascolare delle mucose rendendo pit facilmente visibili aree
sospette e supportando la diagnosi precoce di lesioni e l'individuazione dei margini delle
stesse. Ne deriva una migliore efficienza dell'esame o della procedura e un contributo alla
diminuzione del numero di biopsie inutili.
Lo strumento & compatibile anche con le modalita di osservazione innovative offerte dal
videoprocessare CV-1500:

- BAI-MAC (Brightness Adjustment Imaging with Maintenance of Contrast)

- TXI (TeXture and Color Enhancement Imaging)

- RDI (Red Dichromatic Imaging)
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a COMPATIBILITA

SCHEDA TECNICA GIF-£Z1500

Per un impiego corretto del videogastroscopio Olympus GIF-EZ1500 & necessario che

questo sia abbinato a:

Strumenti o B Modelli compatibili esistenti i

Videoprocessore N

Fonle di luce Oy1ae0 -

Monitor consigliati | ©EV3Z21UH i o

| Bottiglietta MAJ-901, MAJ-902 L B

_Si consigliano i seguenti complementi:

| Strumenti

Modelli compatibili esistenti

Aspiratore consigliati
Insufflalore di COz

KV-6

UCR

| Pompa di lavaggio

OFP-2

o UTILIZZO IN TERAPIA LASER e HF
Lo strumento & lolalmente compatibile con Laser Neodimio Yag e con procedure operalive

ad alta frequenza.

u CARATTERISTICHE TECNICHE

OPRIETA OTTICHE

Direzione di visione - Frontale 0°
Angolo di visione 140°
S Modalita Near 1.5-5,5 mm
.Profondlta di campo ) | Modalita Far 3-100 mm.
Livello di magnificazione circa 85x (con OEV262H)
. ~|circa 100x (con OEV321UH) |
Distanza minima visibile dell'accessorio |3 mm
daldistale : -
Fasci di fibre incoerenti portaluce 3
Direzione di ingresso dell'accessorio e————h
nell'immagine endoscopica l
e
e
DIMENSION| E PESO

Diametro canale bioptico __|2.8mm o
Diametro terminale distale 9.9 mm
Diametro tubo flessibile 9.6 mm o
| Angolazioni tratto angolabile 210°-80°Up-Down / 100°-100° Right-Left
Lunghezza operativa 11030 mm -
Lunghezza lotale 1350 mm e
Peso ~ [13kg_ _ - - i
Temperatura 10°-40°C o
Umidita relativa 130-85 %

Pressione atmosferica

| 700-1060 hPa
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DOTAZIONE STANDARD
ARTICOLO DESCRIZIONE Q.TA CODICE

GIF-EZ1500 Videogastroscopio EDOF Dual Focus HDTV 1 N6129030
"~ |Olympus I ; e T
MH-856 Raccordo pulizia manuale canale di aspirazione 1 027800
BW-412T Spazzalino di pulizia combinato monouso 3 -
j Slita di collegamenlo canali aria/acqua e T s
_MH ?4_4 aspirazione per pulizia manuale ! ) 027“3
i Sistema di irrigazione canale arialacqua per
"9 |puiizia manuale” _ " [eErne
: Adattatore (pistoncino blu) per pulizia canale
MH-948 arislacqua 1 027801
MB-142 Boceaglio 2 028725
MH-443 Valvola aspirazione 1 027798
MH-438 Valvola aria/acqua 1 N6174950
MB-358 Valvola bioplica 1 -
MAJ-855 Tubo di lavaggio per canale ausiliario 1 N3499350
MB-156 Tappo di ventilazione 1 027706
Valigia di trasporto con imbqttituré_'bréfurmala. 1 ' &
[ | non disinfettabile per contenere lo strumento _ . . -
- Manuale istruzioni (d'uso) 1 -
- Manuale istruzioni (pulizia e disinfezione) 1 -

u AVVERTENZE

Prima delluso di questo strumento & opportuno leggere attentamente il manuale di
istruzioni dello stesso e di tutte le attrezzature che verranno impiegate durante la
procedura.

a PULIZIA, DISINFEZIONE, STERILIZZAZIONE

Se lo strumento in oggetto non & consegnato in confezione sterile, sottoporlo a
disinfezione efo sterilizzazione secondo quanto indicato nel manuale di istruzioni.

E assolutamente necessario che lo strumento, dopo l'uso, venga sottoposto a
decontaminazione e conservato secondo le indicazioni contenute nel manuale.

Una decontaminazione e/o una conservazione inadeguate possono determinare rischio di
infezione, danneggiare I'attrezzatura o pregiudicare il rendimento della stessa.

o NORME ELETTRICHE APPLICATE
CEIl EN 60601-1 (2007) {Apparecchi elettromedicali Parte 1: norme genarali per la sicurezza)

CEl EN 60601-1-2 (2001) (Norma collaterale: EMC — Prescrizioni e prove)
CEl EN 60601-1-2 (2007) (Norma collaterale: EMC ~ Prescrizioni e prove)

CEI EN 60601-1-2 (2018) Gruppo 1, Classe B (Norma collaterale: EMC — Prescrizioni e prove)
CE| EN 60601-1-6 (2011) (Norma collaterale: Usabilita)
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CEl EN 60601-2-18 (1997) (Norme particolari per la sicurezza delle apparecchiature endoscopiche)
CEl EN 60601-2-18 (2016) (Prescrizioni parlicolari relative alla_sicurezza fondamentale e alle
prestazioni essenziali delle apparecchiature endoscopiche)

PARTE APPLICATA TIPO BF

u NORME APPLICATE

UNI CEI EN IS0 14971 (2012) (Dispositivi medici - Applicazione della nestione dei rischi ai dispositivi
medici)

UNI EN ISO 17664 (2005) (Sterilizzazione dei dispositivi medici - Informazioni che devone essere
fornite dal fabbricante per i processi di dispositivi medici risterilizzabili}

UNI EN ISO 10993-1 (2009) (Valutazione biologica dei dispositivi medici = Parle 1: valutazione e
prove)

UNI EN 980 (2009) (Simboli grafici utilizzati par l'etichettatura dei dispositivi medici)

UNIEN 1041 (2013) (Informazioni fornite dal fabbricanie con i dispositivi mediei)

o DIRETTIVA CEE 93/42 PER | DISPOSITIVI MEDICI
Classe lla

o ENTE CERTIFICATORE
TUV Rheinland Product Safety GmbH

C € 0197

u GARANZIA
Salvo diversamente indicato nella documentazione allegata, la strumentazione si intende

garantita per 12 mesi dalla data di consegna e collaudo contro i difetti di fabbricazione.

u IMBALLO
Strumento fornito in valigia preformata non sanificabile

MATERIALE CONSUMABILE PER GIF-EZ1500 '
DESCRIZIONE CODICE

ARTICOLO
MB-358 Confezione 10 valvole bioptiche pluriuso 028794
MAJ-1555 Confezione 20 valvole bioptiche sterili monouso N3043000
MH-443 Valvola di aspirazione 027798
MH-438 Valvola ariafacqua N6174950
MA.J-855 Tubo di lavaggio per canale ausiliario N3499350
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Descrizione: VIDEOPROCESSORE EVIS X1 oLYMPUs CV-1500

Codice: N6011250
Modello: CV-1500
Produttore:

OLYMPUS MEDICAL SYSYEM CORP.
2951 Ishikawa-cho, Hachioji-shi, Tokyo 192-8507,
Giappone

Anno immissione in commercio: 2020

Classificazione CND: 2120204086

RDM: 1997544

a APPLICAZIONE

Piattaforma EVIS X1 per videoendoscopia digitale multidisciplinare, con processazione dei
segnali video in 4K UHD 2160p e funzioni per rilevamento, caratterizzazione e
trattamento (TXI, NBI, RDI, BAI-MAC), utilizzabile in abbinamento con strumentazione
Olympus per endoscopia digestiva e toracica.

u CARATTERISTICHE TECNICHE

Il videoprocessore Olympus CV-1500 rappresenta una vera rivoluzione nel mondo dei
sistemi per videoendoscopia multidisciplinare sia nel mercato in generale sia in
particolare caratteristici di Olympus.

Videoprocessore con fonte di luce integrata a 5 LED Spectrum technology per
un'illuminazione chiara ed omogenea con 10.000 ore di vita. Configurabile e gestibile
tramite Touch Screen posto sulla parte anteriore dell'unita.

Sistema di Tipo 5 LED Spectrum Technology
illuminazione su 5 LED Viola, Blu, Verde, Ambra e Rosso
Temperatura colore in luce bianca |6000° K circa »
— Potenza 393w
Controllo luminosita Modalita Regolazlune manuale: 17 passi
- Esposizione aulomatica: 17 passi
Luminosita Aulomatica o

Sistema di emergenza |In caso ‘di malfunzionamento di uno dei cinque LED i restanti LED
vengono aulomaticamente accesi in modo da fornire la luminosita
. necessaria al ritiro dell'endoscopio.
Indicatori Il CV-1500 reglslra il tempo di funzionamento di ciascun LED e il
conteggio delle accensioni. Queste informazioni possono essere
visualizzate all'interno del menu service.

Transilluminazione | Si - . B tiininitaiinai
Insufflazione Su 4 livelli )
Pompa insufflazione | Tipo o | Pompa a diaframma
Pressione 300 mB o o
Livelli 4 livelli disponibili (spento, basso,
| medio, alto)

REV 3.4 GENNAIO 2024 g




OLYMPUS

EC — DECLARATION OF CONFORMITY

Manufacturer:

Single Registration
Number (SRN):

Product designation:

Article (REF) No. / Arti-
cle name:

Beginning with Serial
No. / Lot:

Product classification:

KEYMED (MEDICAL AND INDUSTRIAL EQUIPMENT) LTD.
KeyMed House

Slock Road

Southend-on-Sea

Essex S82 5QH

United Kingdom

N/A

OFP-2 Flushing Pump System

Please refer to Attachment 1

Please refer to Attachment 1

Please refer to Attachment 1

This declaration was made under the sole responsibility of the manufacturer.

The stated product complies with the requirements of following European Directives:

The declaration is
based on:

EU Representative (EC
Rep)

Notified body
far products of class [la to (ib;

Place, Issun, Date:

Signature:

93/42/EEC as Medical Device Directive 1907/2006
amended by Direclive
2007/47/EC Medical Device Reaulat
edical Device Regulation
20171745 (Class | only)
2011/65/EU and the e pirective 2017/821

commission delegated

directive 2015/863

Olympus Europa SE & Co. KG
Wendenstr.14-20, 20097, Hamburg, Germany

BSI Group

Say Building

John M. Kaynesplein 9
1066 EP Amsterdam
Netherlands

Southend-on-5ea, Issue 7, 14.07.2021

Ao

Regina Galera

REACH (Registra-
tion, Evaluation
and Authorizalion
of Chemicals)

Use of Conflict
Minerals

C€

2797

RA/QA Manager and Depuly Person Responsible for Regulatory Compliance (PRRC)

Daclp  KMF 00061, CR18945
i Issun 27, 14 Docomber 2020

Olympus KeyMeod
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