Mod. 01/IC
= Rev. 01 del 17/10/2024
Azienda Sanitaria Locale PESCARA “Verbale di Accettazione e Colloudo

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 | ip cowraupo 1C022/25  para 07/02/2025

RIF. PRATICA
presipio: PESCARA U.0. OTORINOLARINGOIATRA

N° DETERMINA/DELIBERA: del N° ORDINE_20-2025-21 del 03/02/25
Ditta Fornitrice : FASE SRL Rif. DDT: 000505-A DEL 05/02/25

Note:

ID, APPARECCHIATURA/E E ACCESSORI/COMPONENTI

TIPOLOGIA MARCA MODELLO NUMERO DI SERIE CODICE AEM
NASOFARINGO/
LARINGOSCOPIO EMOS TECHNOLOGY | PRESTIGE ENS-3200 36527 E015213
Note:

REPAIR
CAUSALE ACQUISIZIONE: LIACQUISTO CISERVICE CINOLEGGIO [JCOMODATO [CIDONAZIONE X(EXCHANGE

Durata Periodo di Garanzia: 24 Data Scadenza Garanzia : 06/ 02 / ZQZ7
mesi!
Durata [lService [INoleggio [0 Comodato; s Data Scadenza : Ve gk
mesi
Importo complessivo della fornitura IVA INCLUSA: € 3.904.00 {corrispondente all’ Ordinative Ecanomico ASL)
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VERIFICHE VISIVE, AMMINISTRATIVE E TECNICHE o

A seguito delle operazioni di collaudo tecnico-amministrative effettuate, si dichiara che la fornitura e pertanto le relative
apparecchiature/strumenti/dispositivi ed eventuali accessori e/o companenti risulta/risultanc:

-CONFORMITA BOLLA DI CONSEGNA CON ORDINATIVO ECONOMICO 5 iﬁ" NO
-CORRISPONDENZA DEL CONTENUTO CON IL DDT S NO D
-ASSENZA DANNI ESTERNI DELL'APPARECCHIATURA E/O ACCESSORI-COMPONENTI | g NO [
-CORRISPONDENZA ALL'OFFERTA TECNICA ED ECONOMICA Sl m; NOO _
-FUNZIONANTE/| ED IDONEA/E ALL'USO PREVISTO Sl Ly NO o e
-VERIFICA DI SICUREZZA ELETTRICA SUPERATA (CEI EN 62353) 5l NO &
-PRESENZA MANUALI D'USO IN LINGUA ITALIANA (depositato presso U.0. di ubicazione) Sl Eg-' NO O
-PRESENZA CERTIFICATI CE E/Q DICHIARAZIONI DI CONFORMITA! Shey NODo
-PERSONALE SANITARIO/TECNICO ADDESTRATO E FORMATO ALL'UTILIZZO Slg/ NO
Note:

ESITO COLLAUDOD

L’ESITO DEL COLLAUDO E DA RITENERSI

\POSITIVO [] POSITIVO CON RISERVA [ ] NEGATIVO

Naote:

Per accettazione e conferma

Il Responsabile della U.O

assegnataria o delegato l Sl P\f\“\ HA&\ N[ I @(;/ pl, 2
Nome e Cognome “";:/ \- s dimbeo ¢ Fitmn " Data dl convalida

Il Referente Ditta Fornitrice DS 17 = AMTopMS/ M = ‘
e/o Specialist [P ENLeS TTA X 'H o€ pdey L8
Nomao ¢ Cognume Frrnrn Dertws i eavalihy
TR - .

Il Referente S.I.C.E. S Flrerrpleh ’”4_.‘5"'" oA A
(Servizio Ingegneria Clinica Esterna) _D 'ﬁ'ﬁi‘—-‘iﬁ )—.r J_’;&S = X-r '—Z (&} 6 /5 L / #L_‘;

; Nome e Copnome ; Fitmii {1afe di convalida

:;.' g

Il Resp. Impianto Radiologico /
efo / /

‘___________._--'-""-_'_.-_ Name e Cognome Firma Uate di convalida

| enltig .
o s T
L'Esperto Specialista rea-en.ast attro)

Nomee L‘nnnnme Fl.frhﬂ — l')p{lj rﬂ rrmwjﬂ;fr‘

Altra figura:

/ /
Nomp & Caanéing Firma Dora di convalida
I DEC o Assistente al DEC
(Direttore Esecuzione Contratto) //f__ AT / /
______._____'___._———-"'-_'_-_._ Nome ¢ Cognome Firemm - Date di convidida
Validazione definitiva esito procedura di collaudo con :unferm dat: cattazione del bene
Il Collaudatore U.0.C. ASL PESCARA UOC IN iy
INGEGNERIA CLINICA-HTA Antonio VERNA ) ETTI fi S / L

—

Nome ¢ Cognome Fi  Thepelie Elma Daradi

Aﬂegatl_;xfg:hﬂda Collaudo SICE ,ba/apporto Tec. Ditta Fornltrlc#ﬁtﬁ ‘r}%’ﬁ-nativu Ecqnormco }{Documentazmne Tecnica
Certificati CE/Dich. Conformita 0 Verifiche Sicurezza Elettrica 0
Note: _
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Titolo documento Crulice Tipologia Alliviti Dettaglio attiviti Datn Rev,

Mrofilo per e le

Scheda di collaudo SCH_13_COLLAUDO 01 Programmata 01/04/2019 7
deseriziont
EANITA T AadRIENTE

ENTE: ASL DI PESCARA
SEZIONE | — ESTREMI DELLA FORNITUHRA
DITTA FORNITRICE ~ FASESRL s, S [ 1 Non disponibile
OFFERTA/RDO Ne s DEL: [ ] Non dispanibile
ORDINE N° : HTA 20-2025-21 DEL,:03.02.2025 [ 1 Non dispenibile
DELIBERA/DETERMINA N H DEL: [ 1 Non disponibile
Db Ne - 000505-A DEL:05.02.2025 [ ] Non disponibile

N® : DEL: [ 1 Non disponibile
IMPORTO DELLA FORNITURA: € 3.200,00 +IVA '

- -y f: - — . -

TIT. PROPRIETA’: K Acquisto; 1'|Visione; [|Comaodato service: l'_NnIcgg(l;?( fé‘:f""”ﬂ-‘ EX AT e
STRUTTURA: P.O. DI PESCARA REPART(O: YOU OTORINOLARINGOIATRIA - PO PESCARA
PADIGLIONE: EST PIANO: 47 STANZA: AMBULATORIO DI CHIRURGIA ORL
Cne: AECO4 DESCRIZIONE CDC: YOC OTORINOLARINGOIATRIA - PO PESCARA

SEZIONE 2 - ELENCO APPARECCHIATURE OGGETTO D1 COLLAUDO

1 ApS:?:jcl::lllo Descrizione Costrutfore Modello SN In‘;:::”n Prezzo
NASO [MOS TECHNOLOGY GMBH PRESTIGE FN5-3200 16527 o
E015213 | FARINGO/LARINGOSCOPIO €2,200,00
SIEMENS -
Healthineer
SEZIONE 3 — CONFORMITA DELLA FORNITURA
Verifioa integritd dell'imballaggio, se KO indicarce quali 1D ; o] [KOJ [NA] [NV]
Verifica corrispondenza fra materinle consegnato ¢ ordinato ([ ] allegata Check list riscontro) [&-31{}- [KO] [NA]
Verifica corrispondenza fra materiale consegnato e indicato su DDT ([ ] allegato DDT riscontro) M[KO] [NA]
Assenza di evidenti danni esterni sull"appareechio; se KO indicare quali ID iyt s s ,[.Q‘KT [KO]
Verbale di installazione/collaudo redaito dalla diua fornitrice in data __Q,G.__ = _f; - Zq Jo] [KO] [NA] [ ] siallega [GP*]

Dichiarazione di conformitd dell’impianto di alimentazione dell*apparcechio seconda DM 37/08 [OK] [KO] M[ ] si allega [GP*)

* 1l personale dell*azienda sanitaria rilerisce che tale documentazione ¢ gid in loro posscsso

Note

TRATTASI DI FORNITURA IN REPAIR EXCHANGE LD STRUMENTQ DI CU| SOPRA HA SOSTITUITO ANALOGO DISPOSITIVO
COD. E013353, INV, ENTE 102037, IN AUTOMATICO FUORI USO DA OGGI 06.02,2025,

PR

L
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Tiolo documents | Codice Tipologia Atlivitd me;ﬁ;:ﬁiFﬁifihitﬁ Data Iev. -1
i i Profilo per wtte le
Scheda di collauda SCH 13 COLLAUDO 01 Progrmmata 01/0472019 7
deserizioni
=un B r ALRIENTF

SEZIONE 4 = SCHEDA APPARECCHIO '-‘ it
1D (tabella sezione 2): Cudice Appurecchio: L_,,.'G i’-“_'? LL j Key number: . o
Configurazione 4T Singolo; [ ] A sistema: alimentato da altro apparecchio; [ ] A sistema: alimentato dalla rete ¢ odice pndrc
Importo delibera di acquisto; - ” {'{_:ﬂ = va [ ] importo singolo apparcechio [NA]
Anno di fabbricazione: ~ - [.7_ ey Numero repertorio: 23 e [NA]
Effettunta Fotografia: [NA] CNID: - [NV]
Accessori fomiti con I'apparcechio;

N° | Deserizione Quantith | Part number = [ s/N-Laug

1

- e -

3 = === -

; I _
Manuale Utente; Rev Data: _ Lingua: [ ] lla]mn.n/ﬂ/ MI{D]
Manuale Service:  Rev o Data; Lingua: [OK] [KD] [NA)
Dichisruzione di conformita: [ ] MDD 934267 MDR 2017/745; [ 1 IVDD 98/79: [ 1 IVDR 2017/746;[ | o 51 allegn
Classe di rischio apparccchintura: _ INA]  Cenilicato CE (MDAVD): M[KO] [NALBSTS allegn
UDI: o ~ [NAJ -
Relcase Software ¢ data; : : - [NA] Lingua interfaccia sofiware:
Indirizzo IP:~ Gatewny: Server address; _ MAC address: N
Fomite p.wmnrd hru.mr-.ht. [OK] [NA] [NV]
Normativa/e di riferimente:_ e
Check list manutenzione preventiva; [OK] [KO] [NA] [ ] siallegn
Periodicith manutenzione preventiva: ) [ 1siallepa
Altra documentozione: e Ll — - - o e
Installazione del bene in aceordo alle preserizioni del fabbricante; [OK] [KO] [NA] [NV]
Adepuatezza alimentazione (elettrica (TN, 1'T-M), idraulica, pneumatica ete): [OK] [KO] [NA] [NV]
Assenza di adattatord, prese multiple ¢ prolunghe: [OK] [KO] [NA]
Locale in cui € stato csepuito il collaudo (se diverso dal eampo stanza); = T
Allegata Lista parti di ricambio (Spare Parts): [OK] [NA] [NV)
(5S¢ diversn per ogil apparecehio, alivinienti sedl yeginie f)
Durata della garanzia (mesi): 2 4 Data inizio garanzia:_ oc & z— ‘-7-' jAIJ.lId fine garanzin:_ -...9 5_1_91_.2,;
Attivith ¢ materiali compresi durante il periodo di paranzia:] | Vizi oceultiy [ ] Manutenzione Preventiva: | ] Manutenzione su guasto
| ] Contntratto full risk_ — e : S e

[ 1Kit Manutengione
[ ] Materiale di consume__ N - iNA]

SEZIONE 5 — VERIFICUHE TECNICIE

Verilica di sicurezza elettrica efTetuata dal Fornitore: | | sul luogo di installaziong; | | fabbrica [OK] [KO] [NA] [ ] siallega
Verifica funzionale elTettunta dal I"nrnilur:‘:_:/b-]‘ﬁrluugu di installazione; | | fabbrica [KO] [NA] [ ]siallega
Verifica sicurezza elettrica (eventuale Py elferuata da H(%I luogo di installazione; [ | laboratorio -WKO] [NA] [ ]siallega
Codice richiesta VSE: __ Altri controlli; e T o

Nate
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Titolo documento Cadice Tipologia AHivii Dettaglio attivitd Datn Rev,

; Profilo per tutte le .
Schedu di collaudo SCH_13 COLLAUDG_ 01 Propmmmatn s 01/04/2019 1
duscrizioni

(@

SANITAMVE AMAIENTE

SEZIONE 6 — EStT0 COLLAUDO DI ACCETTAZIONE

POSITIVO [ ] NEGATIVO [=]
Commissione —
Data: O g . B L - Z—fﬁ
Nome Coproooe;. o Fimu: 2
Nome Cognome: R Firgpe:
Mome Cognome; Finma:
Note: o S

Rappresentante del For nitnrc o
Nnm’c Cognome: 9.-.","7' /‘HG;‘J" % D ‘: =1 ., Firmag
Durata della garanzia (mun) o Data inizio paranzia: E!G. Bl Data fine paranzia; s L -
Attivitd ¢ materiali compresi dumnu, il pc iodo di paranzin[ ] Vizi oceulti; [ ] Manutenzidne Prc\'f:utivu;[ ] Manutenzidhé su gunsto
[]Conmtratto full isk___ R R .
[ 1 Kit Manutenzione
[ ] Materiale di consuma .
MNote: I .

ESITO YERIFICIIE |

POSITIVO .z #c‘fieD NEGATIVO =
/

Teenied 11C = Nome Cognome: 2 4 =5, M7 l')ﬂta:_Cﬁ'—_D‘lL;_l_-;_ A

CHE TECNICHE — ALTRE VERIFICHE TECNICIHE /
] nEGATIVO =]

ESITO VE

[ ] rosimivo

Esperto Qualificato (E ome Cognome: Datu: b : [NA]
Esperto responsabilef1iR) - Nome Cognome; _ Daw: Firma: [MNA]
Addetto sicugpe?a laser (ASL) - Nome Cognome Firma: [NA]
EsepuitgXrifiche ¢ Valutazioni Teeniche [DK] [KOT [ ]siallega
No =
e
ESITO VERIFICA PERSONALE UTILIZZATORE
Pr-/osmm [ ] NEGATIVO ]

FORMAZIONE ALL'USO

Si dichiara di aver ricovuto il manuale d'uso e che il personale utilizzatore:

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

[ 1La formazione & stala programata, in accordo fra fomilore ¢ unitd operativa.in data:___

ﬁ‘ﬁc!ln O esistono apparcechi analoghi ¢ quindi non necessita formazione specifica sullappareechio oggetto del colloudo

VERIFICA PERSONALE UTILIZZATORE

L UO dichiara che le prestazioni dell’apparceehio rispondono alla specifiche di utilizzo richieste.
Responsabile UO — Nome Cognome: - _ Data: L. o Lo ‘ e L Timbro ¢ Firma:
NB: I'apparecchintura & da considerarsi sicura soltanto se utilizzata secondo le indicazioni farnite dlll\hlllbl‘ll‘ﬂmﬂ ng

IRA DI COLLAUDO D TTAZIONE*

ESITO GENERALE PROCED
)_@smvu [ ] nEGATIVO

ASL PESCARA . M8 Timbro ¢
IT“,':?."EE? l:bai !al:n Iu(:n u‘:q?'lpsmc;u?ﬁll:lp wlrE«m Seniions A Atomio VBN - 7 FEB = ﬂ?

SCH_13_COLLAUDO_01.doc / Pag. 3 di 3




- * r . o " " . . - P F " . - - - - - e m————

i .g FASE .. (v CONFERMA LAVORO

Via Alene, B1/83 R

YWP» 70052 Bisceglic (Ba) laly R NS —
"1 . v Tel. +39 080 392101 - Fax +39 080 3958282 2 o
web: www.fasesrl.com e-mall: info@fasesrl. - e
‘ Partita Iva: DESTBT;TD?;!TB il Data. J‘é/)_l‘ _2_—
Cliente Ay Qt Sl =5 SCh Q) T N — A
Luogo di destinazione N Q. C. FeSconly - (MAJ_L_,_CELCQ_LLC&LC?
Cita_ Y= SCARC Rif.Vs.ordine_20.= U E-21 03/0o[25
ﬂ COLLAUDO [[] RIPARAZIONE ] MANUTENZIONE [7] SOPRALLUOGO [] MONTAGGIO
DESCRIZIONE APPARECCHIATURA/E
Tipo NASEFARI N GOSLOP?  EYOS mod, THS, 5200 sedein. DBIGZ L
DIFETTO RISCONTRATO o s - ~

LAVOROESEGUITO USRIFica | BT=Ge  TA, oNTeoldd  Towzi0n01, 74>, TROUE D

TewoTA | NAWALE DUO & RERTIVA DICHARRE, D cONTO RMITA™_
RISDETHTO AN = SITe OSI TIWo i

MATERIALE UTILIZZATO: DESCRIZIONE GARANZIA CODICE QUANTITA | PREZZO
/J_.-ﬂ"“
Permanenza presso il cliente totale ore / min, __ ACCESSORI costo orario lotale
da— 2 e [ANETO | —— € WA
Mezzo di trasporto Km. percorsi _—" costo al Km. /H&P(
e —
auto / aereo / treno MA*LQ-&G £ €
costo orario = totale
Ore di viaggio n. /
€ = €
Importo tulalamia!a ulilizzato & ,__,/ €
€

Diriftd fisso di CHIAMATA € /

anotazion NS DDT 5OS-A 05 \.’3:’:\‘@ 3

e 1 e -E
CLC)(?‘A‘L +\ R/ ?.(.l X "3{?‘ Importo totale € ]

Iva 20% © ]

Importo fatlura € gl;'

In base alle condizioni di fornitura cltre i. materiali farniti non coperti da garanzia, saranno addebitate le spese e le ore di viaggio, di lavaro e dilraslerta, a
norma delle, tarffe’ ANIE cat. 1% Por conforma di acceltazione del lavorl sopra descritl ad avvenulo positive e definitive collaudo.
s Y

Timbro e ol i1 + Facclale Firma del Tecnico
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F.A.S.E. s.r.l,

Via Atene, 81/83

76011 Bisceglie - Bt - ltaly

Tel.; +39-0803921019 - Fax: +39-0803958282
Web: vww, fasesr.com - E-Mail: info@fasesrl.com
C.C.LAA, Bari n, 266107 - Trib. Trani n. 7757
Partita LV.A.: IT 03578710729

BURIAUVIRITAS
Eotikitia

FRSE

Documento Humara Data J -l'lnlnu Spettle 12 12 00408
DdT 000505-A  05/02/2025 171 :
“Pardita VA T [ cCodics Fiscale = —— | AZIENDA U.5.L. PESCARA
_1T 01397530682 01397530682 VIA RENATO PAOLINI, N, 47
Rt Va Qrdina n, Data Ordine 65124 PESCARA PE ltalia
20-2025::2_1 . 03/02/2025
Pagamento = B =
Bonifica Bancario 60 gg. DF Dostinazione Merce (se diversa dal committenta)
Banca d'Appoggle ‘ N MAGAZZINO TECNOLOGICO
VIA R. FAOLINI N.47
Banca 65100 PESCARA PE lalia
M.P.S, C/63144224
IBAN: IT 04 W 01030 41361 000063144224 BIC: PASCIIMIBEES || PRI pp— R, BT
_Codice Articolo Codice Articolo Cliente  Descrizione e . == — = o ___[J'lﬂ_ Q}I |
Rif. Vs. Ord. 20-2025-21 del 03/02/2025 '
Rif. ns. Commaessa Clienle 524 del 05/02/2025
| FNS 3200 NASOFARINGOSCOPIO EMOS PZ 1
Num, Repert.: 2078858 =
Codice CND; 21202400
Lotto: . Sead.: UM.: PZ Q. i
S e = — - — i

Vatloru =

Pasa Lordo

;'nsa Hntto

" Aspotto Eatariore def Bani
| Scatole

Traspofo 3 morio
Mittente
Causalo Trasporto

ASSISTENZA TECNICA

T Paflots Calli Posa Imballe

Inizie Trasparto

Modalita di cunluu-r_m-

Tracciabilita Prodotti; con riferimanteo alla normativa del 1998,

Firma'Conducontie (& Vellara)

AVIHO |

Con glosojovviso G considoriama

ANTE: | Va. dati anagraicl «1a

777 I'azienda dovra essero nelle condizioni di fornirel In egnl momento
| 1a destinazione del materiale oggetto della fornitura,
i Contributo CONAI assolto ove dovuto.

I;nrma vt c.';n appalons sul prosenta documento saranna quelll el verrannn ulllizzall, salva Vs, diversy procisuzione, ugll effeitl dell’ Al 2 DPR 833772,
noratl da qualsias rosponsabllith provista dali ArL41 DPR 63372,

EScArd DC =2 .5




ORDINE
ldentificativo del documento: 20-2025-21

Dati del Fornitore

Denominuzione: FAS.E, SRL
Denominnzione legale: FASE, St
Indirizzo

VIAATENE, 81/83

70052 BISCEGLIE, BA, IT
Endpoint; 0211: [TO3578710729
Altrl dhati legali;

N35TRTIVT2Y

Data emissione Documentoe

2025-02-03

Totale du pagare

3.804,00

Valuta Documento: ELUR

Tipo di Ordinazione: 220 - Ordinazione di acquisto

Ulteriori indicazioni: 0357871 (172‘_1 .

Classificazione contabile della fornitura:

Buti del Cliente

Denominnzione: A, S, L. PESCARA
Denominazione legale: A, 8, L. PESCARA
Indirizzo

VIAR. PAOLINI N.45

65124 PESCARA, PLE,IT

Id. fiseale: [TO1397530682

Endpoint: 020]: UFEAZS

Allri dati legali:

01397530682

PESCARAIT

Ulteriori indlcazloni: ITO1397330682

0101020502 4AAA420

ID Acquirenta: ITO1397530682

Contatto del Cliente: Referente MARIASSUNTA RASTELLI
Email mariassunta,rastelli@asl,pe.it Ufficlo 20-INGEGNERIA
CLINICA

Data scadenza Ordine: 2026-12-31

Codice Identificative Gara: B575DCAGES

Compimitute  Espndi e

:l:r.\na ::t!ﬂhultu Denominazione bene/servizio

fornitore

1. Cod.Int. NASOFARINGOSCOPIO MOD, EMOS
. 247017

Identiflicativo attribuito dal cliente: 247017

Qunntith
[Q.th
affatiiva)

1,00

Scantl
Magglorazloni

Prezzo

unitario® VA%

Udi Importa linea

“Unita 3200 3.200,00 2

N dilinae: 1 *Prozzo unitario IVA eaclusn,

3.200,00
3,200,00

704,00
3.904,00

Totale delle linea d'ordine:
Imporlo al netto [VA:
Imposta totale:

Imporio al lordo IVA:

Ammontare da pagare: 3.904,00

Informazioni sulla consegna

Identifieativo del lungo: 01397330682-1. TCPE

Nome del luogo: MAGAZZING TECNDLOGICO PESCARA
Indirizzo

VIA R. PAOLINIA7

PESCARA

63100 PESCARA, PE, IT

Intestatario della Fattura

Denominazione: A. 5. L. PESCARA
Denominazione lepale intestatario Battura:
A5 L. PESCARA

Tndirizzo:

VIA R, PAOLINI N.45

65124 PESCARA, PE,IT

Id. fisenle: ITO1397530682

Altrl dati legali:

(11397530682

PESCARA,IT

Ulteriori indicazioni: [T01397520682
Endpoint: 0201:UFEAZS

Documenti addizionali

o Tipg docuimanta  Collefamants 0sarig

Homa i Codicomima

20-2025-21.pdl  application/pdl

Tipo Documento; urn:fdc: peppol.eu:poacc:trns:order:3
Tipe Processo: urn:fdc:peppol.eu;poacc:bis:order_only:3



KONFORMITATSERKLARUNG
DECLARATION OF CONFORMITY e m 0 S

Flexible Endoskope ohne Arbeitskanal K. | technology

Flexible Endoscopes without warking channel CI. |

Gemiilk Verordnung (EU) 2017/745 (MDR) erkldren wir
In accardance with Regulation (EU) 2017/745 (MBR) declare we

EMOS Technology GmbH
u Gewerbestrasse 10
D - 88636 lllmensee

(SRN): DE-MF-000006428

in alleiniger Verantwortung, dass nachfolgende Medizinprodukte
under our respensibility that the following listed medical devices

Produktbezalchnung Basis UDI-DI Regel Klasse

Product description Rasic UDI-DI Rule Risk class
Flexible Naso-Pharyngo-Laryngoskope 42506288712021005FOAT8 5 [
Flexible Nasa-Phaiyrigo-Laryngoscopes

unter Berlicksichtigung der Verordnupg (EU) 2017/745 gefertigt wurden, Die Produkte sind konform mit den
Grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen des Anhang | der Verardnung (EU) 2017/745.

have been menufoctured under consideration of Regulation (EU) 2017/745. The producits are conforming to the general
safety and performance requirements of annex | of the Regulation (EU) 2017/745.

Banannte Stelle: mdc medical device certification GmbH (Code Number 0483) C €
Natified Body: Krieperstrafie 6, D - 70191 Stuttgart
Konformititshewertungsverfahren: Verfahren nach Verordnung (EU) 2017/745, Artikel 19 und Anhang IV
Conformily assessment procedure: Procedure accarding to Requlation (EU) 2017/745, article 19 and annex iV
Bepinn der Gilltigkeit / Valid from: 01.01.2024
Giiltig bis / Valid uniil; 31.12.2025
ort [ City: llimensee
Datum [ Date: 22.01.2024
P 5 _.--"'""F-F_
_///,. A f_..t:'-‘ : ) C‘ ,/'E’-’:':-f;!
2 R el e
i T
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DECIARATION OF CONFORMITY

" KONFORMITATSERKLARUNG

Flexible Endoskope ohne Arbeitskanal KI. |

Fexible Endoscopes withou! warking channel CI, 4

emaos

technology

Produlktbezeichnung
product descripticn

Flexible Naso-Pharyngo-Laryngoskope
Flextble Naso-Pharyngo-Laryngascopes

plirpose

Zweckbestimmung

Bei Untersuchung, Diagnose und/oder In Verbindung mit endoskopisch einsetzbarem Zu-
behér zur Behandlung dicnen Naso-Pharyngo-Laryngoskope ausschlieBlich zur Visualisle-
rung des Nasen-Rachenraums Inklusive des Kehlkopfes.
Far examinations, dingnnses and/or in connection with endoscopically applicable accesso-
ries for treatment, naso-pharyngao-laryngoscopes are used exclusively te visualize the na-

sopharyny including the loryns.

UMDNS Bezeichnung, Nr.

Basis UDI-DI
Basic UDI-DI

GMON-Code

UMDNS description, no, 1???9
EMDN Bezeichnung /

CND-Code

EMON description / Z12024003
CND Code

GMDN-Code

35204

42506288212021005F0ATE

Artlkel-Nr,
ftem no.
—ru Beschrelbung Nutzlinge |Elnflhrschiauch| Bllekwlinkel Abwinklung | Farbe Fokus
ALY :::’ :g':‘ﬁ'za NEI:'::/?:;:?'za tescription warking lenght | Insert tube | angle of view | bending angle | color focus
30.06.23 D‘!.D?.?] =] P——mris o A el = ree—T
Maso-Pharyngo-Laryngoskop . " Blau
FN5-22008 FNE‘.:EUDGI M Lmuru-|_|:!_ulnlm.-mw e 300_‘“1'\_ B @ 2.2 mm a3 0 blur
Hasa-Pharyngo-Lanmgoskep ° a Rot
FNS-ZZIUOH FNS2200.02 st pedsoafim e lElUU mm @22 ﬂ'll'ﬂ. a5 | T oy
Naso-Pharyngo-Loryngoskop - o o Schwarz
FNS-22005 FN52200.03 Huso Fharvigo Lonegasoone 300 mm @ 2.2mm 85 il black
FNS-22000 | FNS2200.04 |Neso-Pharvagolarvngoskon| 500 | g9 2 mm 85 160° Orange
| ST L TS _'\--I.llk..f" n‘JrlrLum-'-I.-I_JrHu‘.!:t'ﬂ.‘L.-. srange
- Nasa-Pharyngo-Laryngoskop o o Griin
FN5-2200G | FN52200.05 Rt 300 mm @2.2mm | 85 160 s
ENS-2200Gr | FNS2200.06 | Mso-Fhervaeolanngaskon) 300 | g5 2 mm g5 160° Grau
diso-Phutyngo Lonngescope rey
FNS-2200M | FNS2200.07 |NAsePhanvncelatmgeskop| 300 | g 22 mm 85 160° Magenta
- osaPhanngo:Lorpngavcope mogenta
: Naso-Pharyngo-laryngoskop | - . e Blau
FNS-2800B | FN52800.01 Nivets PhiaryingoLuiperg st ape 300 mm @28 mm BS_....... 160 fifits
Naso-Fharyngo-Llaryngoskop - o o Rot
FNS-2800R FNS2800.02 Koso-Fharyngo Loryngosiope 300 mm @28mm = _Bi 160 red
FNS-28005 | FNS2800.03 | Maso-Pharvio-lanngoskop | 356 p | gogmm | 850 160~ | Sehwarz
Noss-Flarynga Laiyrgasiopy Raik i O] Mok
FNS-28000 | FN52800.04 | MS0Phanmio Lavasoskon | 300 | pogmm | B85 160° UEGIES
. 1= Naso-Pharyngo-Lonmgoitopy = | orange
FNS-28006G | FNS2800.05 |Maso-Phanmso-lanmgaskon | 3ng ey | gogmm | 85t 160" o
s - g | aigig ot e arcen
FNS-2800Gr | FNS2800.06 | MSo-PhonmBo-lavikoskon | 4a0 iy | 6 2.8 mm A5 160° Grau
s Fligrpnga-Linyig o ops arey
- | Naso-Pharyngo-Laryngoskop £o M Magenta
FN?-?SFIDM FNS2800.07 MR hathgatios 300 mm ¢ 2.8 mm R5 - 160 sbginit
s Maso-Pharynpo-Larynposkop " .. Blau
FNS-32008 | FNS3200.01 |7 " Flinkmin.réimiasense 300 mm @3.2mm 45 160 e
. Nasa-Phiryngo:Laryngoskop ' & & Rot
FNsz_DD“ FN53200.02 Novo Fhoryaga-Lanyngaicops 300 mm @ 3'2 rn.r_r!._ = .__BS 160 red
S 32005 | FRS3200.03 | e SIS | 300 vy | w370m | 85 | 160" | Schwars
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Flexible iEndusI(opE ohne Arbeitskanal KI. |

ermaos

technology
Flexible Endoscopes without warking channe! Cl, |
(R T it | el bl B block
FNS-32000 | FNS3200,04 | MserPharvisolanmgoskop) g6 | g3 5 mm 8s* 160° Qrange
Fhe Nosi Plargngne Lo pigasongE ___q_ffl:n!]’"
FNS-32006 | EN§3200.05 | MAsoPhermeolavngoskon| g0 gy | g 3omm | 850 160° G
s Pl [Osyngoscape | dreen
Mase-Pharynge-Laryngoskop . " Grau
FNS-3200Gr | FN53200.06 Hoso-Pharerga-Laryngascape 390. mT 332 mT_ 85 160 o
Naso-Pharyngo-Laryngoskop i . Magenta
FN5-3200M | FNS3200.07 s Farpnga Lanyigoscope 300 mm 9 3.2 mm a5 o 160 magents
Masa-Pharyngo-Laryngoskop - s » Blau
FNS-3400B | FNS53400.01 |7, Hlig Ayl oA IaAEaRe 300 mm 2 3.4 mm 85 160 bl
Naso-Pharynpo-Laryngoskop a " Rot
FNS-3400R | FN53400.02 i Pharyiga- Trsngossope 300 mm @ 3.4 mm 85 160 55
. Nase-Pharynpo-Laryngoskop A “ Schwarz
FN5-34005 FN53400.03 wosn Fharpigadaryngoicapre 300 mm @ 3,‘3"2{_’“_- L ____BE__ 160 black
Nasa-Pharyngo-Laryngoskop i e f Orange
FN5-34000 FNSH"IQE’J.GHI pss e e 300 mm @34amm a5 B 1_60 | oreinge _
Naso-Pharyngo-Laryngoskep . u Griin
FNS-3400G | FNS3400.05 |, 00 C Hasmicoge ‘if.)_(i_mm @ 3.4 mm 85 160 geten—|
Nasa-Pharyngo-Laryngoskop a o Grau
FNS5-3400Gr | FNS3400.06 |00 0 o Larnomscon 300 mm @ 3.4 mm 85 160 i
- A (L
Naso-Pharyngo-Laryngoskop oé o Magenta
FNS-MUDM_. i FNS3400.07 | " Pharytigo-dusyagascone 300 mm @ 3.4 mm B\_, 160 Aiisachin
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femdc

EU Quality Management System Certificate

mdc medical device certification GmbH

Kriegerstr. 6, 70197 Stultgarl, Germany
Notified body (identification number 0483)

hereby certifies that the company (SRN; DE-MF-000006428)

EMQS Technology GmbH

Gewerbestrale 10
88636 lllmensee
Germany

has implemented and applies a quality management system in accordance with Annex IX, Chapter | of Regulation (EU)
2017/745 for conlormily assessment of the devices listed on the following pages.

An audit by mde has proven that this quality management system [ullils the following requirements:

Annex IX - Chapter | (Quality Management System)
of Regulalion (EU) 2017/745 of the European Parliament and af the Council of 5 April 2017 on medical devices

Surveillance is carried aut in accordance with Annex X, Section 3 of Regulation (EU) 2017/745,

This certificate consists of 3 pages. Details of the devices affected by this certificate as well as further information and
conditions are included on the following pages.

Valid from: 2022-11-23 Repistration No. 01485100003
Valid until: 20270717 Evaluation Report No, 252956
Stuttgart, 2022-11-23
B Uenanm eurch et gratsd by
= *;k;** ?-m'nmﬁ: I.i.‘-un ;
-~ * B 1
P 4 . mu.: B ::;\' dwn
[,, C 'ir* ir# Necsamprochh

/ ’ H oo W BS-MDR-098
Héad of Notified Body




Devices:

Praduct: Rigid Arthrascopes

Risk class: lla
Basic-UDI-DI; 4250628871202110150AUS

Product: Rigid Hysteroscopes

Risk class; lla
Basic-UDI-DI: 4250628821202070450AX0C

femdc

Product: Rigid Laparoscopes

Risk class: lla
Basic-UDI-DI; 4250628871202900950A256

Praduct: Rigid Cysloscapes

Risk class: lla
Basic-UDI-DI: 425062882 120707/0150AWP

Product: Rigid Ureterorenoscopes with working channel

Risk class: lla
Basic-UDI-DI; 425062887120207095MAYY

Praduct: Rigid Nephroscopes with working channel

Risk class: lla
Basic-UDI-DI: 42506288Z2120207055MAXD

Product: Rigid Hysteroscopes with working channel

Risk class: Ila
Basic-UDI-DI; 425062887120207045MAXG

Product; Rigid |.aparoscopes with working channel

Risk class: lla
Basic-UDI-DI: 42506288Z12029009SMAZA

Product: Rigid Cystoscopes with working channel

Risk class: lla
Basic-UDI-DI: 425062887 120207015MAWH

L Quality Managemant Sysiein Cerbeate - Registralion Mo, 01455100003

ive certificatan BmbH

gap | 70197 Stlttgact | Germany | wawemide-ce de
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Product: Rigid Surgical Endoscopes with working channel

Risk class: lla
Basic-UDI-DI: 425062887 120207065MAXL

Product: Flexible Naso-Pharyngo-Laryngoscopes with working channel

Risk class: lla
Basic-UDI-DI: 42506288712021005FMAT2

Praduct; Flexible Ureterorenoscopes with working channel

Risk class: lla
Bagic-UDI-DI: 42506288712020709FMAWE

Product; Flexible Bronchoscopes with working channel

Risk class: lla
Basic-UDI-DI: 42506288212020801FMALY

Product: Flexible Cystoscapes with working channel

Risk class: lla
Basic-UDI-DI: A2506288Z212020701FMAUG

The certificate is based an the previous certificate D1485100002 dated 18.07.2022 with the following changes:

Adaptation Basic-UDI-DI for product group "Surgical Endoscopes:
Old: 42506288212020706SMAYJ, New: 425062887120207065MAXL
Adaptation/precision of all product groups.

Inclusion of the wording “rigid” or *flexible® product and "with working channel”.

_'ll}ll"ﬂt“_.‘ Man wje et Byt Carl Flesalit « Restgisrat g pld, D7) AR5 100005

mithes medieal device certilinalinn GmaH
Krlegersirasse 6] 70197 Sl | Genmany | watemils e da
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Lesnnie @ LUTE 08 richiedente)

Data Richies_ta: : _"].,/./(%f_?{_’,f:{g’( Numero: ............

Richiedente: Mﬂ_‘QlLC"QC\{‘HA\!@RKN' Telefonp; '-9?4 DR
Presidio/Distretto: pFnSGMA
Reparte: O@\L“AWMLQJLKLtLJCANWLO@rCa
Inver;.tarip N.PE/: FNKT‘“?)QCJ@ Tod3 2S5 3
Apparecchiatura: Flﬁ@s&@@'ﬁ@
Ditta Costruttrice: P’UC‘.[\‘ ........................................................................ il
Madello; Matricola/Serigle; . ! ;Z 572 ..........
SEGNALAZIONE GUASTD;’INCDNVENIENTE ;
Apparecchio completamente fermg (J Apparecchio Parzialmente funzionante @(

'Descrizione guastoﬂnmnvenignte .............................. e 2

o o i d B
.................... E«MW\W«M "‘wvuxwuwcl,)

......................................................................................................................................

NON COMPILARE (compilazione & cura a2l ufficio A 77)

Contratto ATT . /E]fN" obL: . 20?#1‘{3%@??‘?
Garanzia: /@/ Ditta; :FIA"&? ...................... Telefono:

Ve en, o T 2025 Intervento
(J Contatto; %" T ———

Comodato/Leasfng/
Service:

Convenz. non di

0 Preventivo .‘ Data
Propriets: N

................................................ PrEVEn“UDE Strrsseriiiiaaa.,

Norf competenza U Inoltratos; ... .~ N

Cnmmentl/ﬂltru:

...............................................................

T AT I _7-'".-"!'.:.'"?.-\,". IR 3% I,




Rapporto di intervento di
manutenzione

AUSL Pescara - Servizio di Ingegneria Clinica

-
I'le
SANITA E AMBIENTE

Attivita amministrativa - 2024/03039/03

Data inizio 06/02/2025 13:12
Guasto riscontrato

Manutenzione - Correttiva
Data fine 06/02/2025 13:13

Descrizione intervento A seguito di ordine UOC HTA 20-2025-21 del 03.02-2025 il dott. Antonio Spagnoletta conseana nuovo
nasofaringolaringoscoplo, stessa marca e modello, s/n 36527, al quale imponiamo ns cod. E015213. In raglane di quanto

testé rappresentato, lo strumento di cui ns cod. (013353, da oggi in automatico fuori uso.
Esito: RI - Proposta di dismissione
Anagrafica apparecchio

Apparacchio E013353 Inventario ente 102037 Matricola 7672
Struttura PO Pescara

Padiglione PE EST
Reparto UOC OTORINOLARINGOIATRIA Stanza AMBULATORIO DI CHIRURGIA ORL Piano 4
Descrizione NASO FARINGO/LARINGOSCOPIO
Costruttore EMOS TECHNOLOGY GMBH Madeillo PRESTIGE FNS-3200
Tecnico/i
Nome Ore lavoro Ore viaggio Km
Alfonso Balsamo 00:00:59
Visly In conformita delle prestnzioni. o 3
B IOGE S:F/\/-m 11 dinetore del servisia di l:ngl.'gncriu Clinica Stampato il 05/02/2025 13:42 n






