Maod, 01/ IC
Rev. 00 del 02/04/2024

& W 5 ! - Azienda Sanitaria Locale PESCARA “Verbale di Accettazione e Collaudo
a /_"‘ 8 i U.0.C. INGEGNERIA CLINICA — HTA di Apparecchiatura Elettromedicale”
L Via Renato Paolini, 47 — 65126 PESCARA (PE)

pes&"h&i i Tel. 085.4253109 — ingegneriaclinica@as. pe.it
.\d | Direttore: Dotl. Ing. Vincenzo Lo Mele

VERBALE DI COLLAUDO | 1p couauno _1C027/24  pata_02/08/2024
RIF. PRATICA
PRESIDIO: PESCARA u.0. _RADIOLOGIA
N° DETERMINA/DELIBERA: _ 1782  del 29/11/23 N orDINE 20-2024-36 del 05/03/2024
Ditta Fornitrice : ESAOTE SPA Rif. DDT: 80394484 DEL 10/07/2024
Note: - |

ID. APPARECCHIATURA/E E ACCESSORI/COMPONENTI

TIPOLOGIA MARCA MODELLO NUMERO DI SERIE CODICE AEM

SISTEMA POLIFUNZINALE
PER RADIOLOGIA DIGITALE ESAOTE SPA NEW ORIENTAL 1000FC ¥23-227-15-11 E014790

VEDASI ELENCO COMPONENTI/ACCESSORI

e RIFORTATE NELOA SCHEDA DIrCOLEAUDO SICE
PJA\ \TE !- \! T E\JR:AH lTE E SDSTJA\l v.l"..!r"\\!_E DEL

Note:

CAUSALE ACQUlSlZJDNE:ﬁAcQUJSTO [sERVICE CINOLEGGIO CcomabAaTo CDONAZIONE (I

Durata Periodo di Garanzia: 12 Data Scadenza Garanzia :_ Q1 / 08 2025
mesé
Durata Service/Noleggio/Comodato/ : Data Scadenza ; / /
olira mesl
Importo complessive della fornitura IVA INCLUSA: € 115.290,00 (corrispondente all’ Ordinative Economico ASL)

Mad. 01/iC- Rav. DO dal 02/04/2024 {PCOLOT) ’ VERBALE DI ACCETTAZIONE E COLLAUDO DI APPARECCHIATURA ELETTROMEDICALE [ Pag, 1/2




VERIFICHE VISIVE, AMMINISTRATIVE E TECNICHE

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

-CONFORMITA BOLLA DI CONSEGNA CON ORDINATIVO ECONOMICO siE” NonO
-CORRISPONDENZA DEL CONTENUTO CON IL DDT SIS NOO
-ASSENZA DANNI ESTERNI DELL'APPARECCHIATURA E/O ACCESSORI-COMPONENT] SIgr NoO
-CORRISPONDENZA ALL'OFFERTA TECNICA ED ECONOMICA SIS NOO
~FUNZIONANTE/I ED IDONFA/E ALL'USO PREVISTO 5iET O NOO
-VERIFICA DI SICUREZZA ELETTRICA SUPERATA (CEI EN G2353) SIEY NOO
-PRESENZA MANUALI D'USQ IN LINGUA ITALIANA (depositato presso U.O, di ubicazione) 51T NOO
-PRESENZA CERTIFICATI CE E/Q DICHIARAZION| DI CONFORMITA’ SiE” NOO
-PERSONALE SANITARIO/TECNICO ADDESTRATO E FORMATO ALL'UTILIZO 7/ siEf’ NO©

Note: (151 Teao 4 My \Cirunaun dae § 4 & 4oeito one

ESITO COLLAUDO

L'ESITO DEL COLLAUDO E DA RITENERSI

_ET‘POSWNU [] POSITIVO CON RISERVA [T] NEGATIVO
Note:_&"0. qu.h’( elig COu Gpaiae O"k‘.’ \0_(3!5)“_[:) 1'-‘;"’3;(:'(3 (3(——)'*'““‘1 ("M‘{:._
DC A ode © Quedto alolio 4.0 _()_ Bl A o, oS8
T TV A ;miz 0F70¢ oW, N el $5K0

Dote (02 _,.Q,;Q Per accettozione e conferma

Il Resp. del 2| P:,-ﬁ-'*i%ﬁj\*};’ﬁ{ia o suo delegato Il Referente della Ditta Fornitrice
ARV Lo llypich L / p—
Nonie e Cognome Timbra e Firme Nome e Cognome .
Il Refarente SICE (Servizio Ingegneria Clinica Esterno) Il Referente della U.O.C. [l‘lﬁEéﬂEl’la C'!BIC.;:IHTA
ESCARA
uoc INGEGNEFIIA CLINICA-HTA
( IL cl'ii_ J:ﬂUDﬂ\ Dﬁl:
Ginpel DI LYFED O ¢ 1. £eAv0IR DI Lhwlo . Ceua o Q{J_LO
Nome ¢ Cagnome " Firma \ Nome e Cognome Timbra ¢ Firma
Il Responsablle Impianto Radiologico Esperto Specialista;__f! S(Cq_Santthnid
ASL PESCARA
Dirtiors dal Dinartmenio Azienda U.S.L. Peschra
ei Servizi Ospedalier d ﬂ Hee B FIg
Dott, Vineenzo DI EGIDIO Nssa T tend Eﬁﬂﬂﬂ gi%gsgi Fé%@sﬁ:&smmﬁé
Nome ¢ Cognoma Flrma Naome g Cognome Dfrirgvga Piera TURANC

Il Direttore Esecuzjdr ¢ nyetee lng Clinica HTA Assistente al DEC (Direttore Qperativa)
I Call. Tecnico Profla

| IvG.Enumi  anyo . ﬂ'?,% Emiaﬂ Ll@.'bf?_o“a

Neme e Cogrome Firma Noeme ¢ Cogname Firma

Verifica di Co nita n’Eﬁafarmrura {art. 11&' ~comma 5 del D, tgs 56/2023 & ss.meml. ) J’
1
|

Allegati: [-5CHEDA COLLAUDO SICE & VERBALE DITTA FORNITRICE 2 D.0.T. I ORDINATIVO ECONOMICO

O (]
Nota:

l Mad. 01/iC- Rev. 00 ded 02/04/2024 {PCOLOL) VERBALE D1 ACCETTAZIONE [ COLLAUDO Bl APPARECCHIATURA FLETTAOMERICALE Pag. 2/2 ,




SAMNITA'E AMBIENTE

Titolo documento Codice Tipologia Attivita Dettaglio attivila Data Rev
: ) Profilo per wie le
Scheda di collaudo SCH_13_COLLAUDO 01 Programmata : 01/04/2019 7
descrizioni

ENTE: ASLPESCARA

SEZIONE 1 — ESTREMI DELLA FORNITURA

CDC:

DITTA FORNITRICE ESAOTE SPA

OFFERTA/RDO Ne
ORDINE Ne
DELIBERA/METERMINA Ne
poT N

NG‘

IMPORTO DELLA FORNITURA: € 84.500.00

NEL:

+ 20-2024-36/7310657

DEL: 5/3/2024 | 20/5/2023

: 1762 PNRR

DEL,; 29/11/2023

, 80384484

DL, 10/07/2024

DEL:

TIT. PROPRIETA': Bl Acquisto; [Visione; [[Comodate service; [INoleggio; []
STRUTTURA: PO PESCARA

+IVA

[ ] MNon disponibile
[ ] Non disponibile
[ ] Non disponibile
| ] Non disponibile
[ 1 Non disponibile
[ 1 Mon disponibile

REPARTOQ: UOC RADIOLOGIA

PADRIGLIONE: FE

PIANG: T

STANZA: DIAGNOSTICA 8

DESCRIZIONE CDC:

SEZIONE 2 - ELENCO APPARECCHIATURE OGGETTO DI COLLAUDO

IE C .
odice foos i Inventario | Prezzo
] 4 str b 5
I Apmateichis Descrizione Costruttore Modelle N Ente
SISTEMA POLIFUNZIONALE £21ING WANDONG NEW ORIENTAL 1000 FC ¥23-227-15-11
04, | EVT90 | Anioiocts piotate | MEmiet TECHNOLOGY CO € 8750000
E014701 COMPLESSO RADIOGEND CANON INC ROTANODE E7254F% 23F0258
014702 TAVOLO PER PAZIONTE BELING WANDONG 5C3.8 23427-21
APPARECCH. RADIOLOGICO | MEDICAL TECHNOLOGY CO
E014763 LETTORE/ DETETTORE A BEDING WANDONG WDF 4343RS FAGEO100
FLAT PANEL MEDICAL TECHNOLOGY O TS25230003X
TELERADIOGRAFO BEDING WANDONG 525 23422-21
E014794 MEDICAL TECHNOLOGY €O
£014795 LETTORE/ DETETTORE A BEDING WANDONG WOF 434305 FAGE0100
FLAT PANEL MEBGICAL TECHNOLOGY €O T522230015%
E014795 GENERATORE D_ALTA BELIING WANDONG GFSR02-4 23F17-21
TENSIONE GRUPPO RADIQ | MEDICAL TECHNOLOGY CO
BARELLA NON CALDARA SRL OW3XL 24.1.14
E014797 ELETTROMEDICALE €7.000,00
E01d70g | WORKSTATION DIAGN, PER BELING WANDONG WD-ACQUIRE ¥23-227-15-11
IMMAGINT MEDICAL TECHNOLOGY CO

SEZIONE 3 ~ CONFORMITA DELLA FORNITURA

Verifica integritd dell'imbnllagpio, se KO indicare quali 1D :

Verifica corrispondenza fra materiale consegnato ¢ ordinato ([ allegata Check list riscontro)
Verilica corrispondenza fra materiale consegnato ¢ indicato su DDT ([ allegato DDT riscontra)

Assenza di evidenti danni esterni sull'apparecchio: se KO indicare quali 1D :
Verbale di installazione/collaudo redatto dalla ditta fornitrice in data ) .
Dichiarazione di conformiti dell*impianto di alimentazione dell’apparecchio secondo DM 37/08

* I personale dell*azienda sanitaria riferisce che tale documentazione & gia in lora possesso

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

[OK] [KO] [NA] [ ]siallega [GI*]
[OK] [KOJ [NA] [ ] siallega [GP*]

Note

Sistema comprensivo delle opzlonl AQAR_L3_ES_SNC Smantaggia non conservaliva: AQAR_LI_ES_SILF WD Image Stitching; AOAR_L3_ES_BAV Barella E014797

AQAR_L3_ES_GAF Genuratore E014795. Il sistamna & famita anche con N.4 Batterle Batteru-KX par detattare an 01250013C0D250899, 01290013C002530251,

01290013C0D2530255; n.2 Alimentatori, N.1 Router Wirelass TP-Link AX5400, N.1 Accnssorio per stilehing; N.1 Telscomande

UM AN OVS Flea EOTA

VEDI HLAMG S ALcqar A
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Titole decumento Codice Tipologin Attivita Dettagho attiviti

Data Rev.

Profilo per tutte le

Scheda di colluudo SCH_13_COLLAUDO 0}

Programmata

r descrizion
SAN|ITAE AMBIENTE

01/04/2019 7

ENTE: ASLPESCARA

SEZIONE 1 = ESTREMI DELLA FORNITURA

DITTA FORNITRICE ESATITE SPA

OFFERTA/RDO Ne L __ DEL:
ORDINE NP : 20-2024-36/7310657 DEL,; 5/3/2024 / 20/6/2023
DELIBERA/DETERMINA e : 1782 PHRR DEL: 29/11/2023
DDT Ne - 80394484 DEL: 10/07/2024
Ne 1 DEL:

IMPORTO DELLA FORNITURA; 94500 +IVA
TIT. PROPRIETA': Bl Acquisto; [Visione; [[Comodato service; [|Noleggio: [

[ ] Non disponibile
[ ] Mon disponibile
[ 1Non disponibile
[ 1 Non dizponibile
| 1 Non disponibile
[ ] Non disponibile

4
STRUTTURA: FOFESCARA

REPARTQ: UOC RADIOLOGIA
PADIGLIONE: FE

PIANO: T STANZA: DIAGNOSTICA R
ChC: DESCRIZIONE CDC:

SEZIONE 2 - ELENCO APPARECCINATURE OGGETTO DI COLLAUDD

Codice

0 Apparecchio

Deserizione Costruttore Maodello S/N

Inventario

4 Prezzo
Ente

HONITOR TELEVISIVO PER
BIOIMHMAGINI

SHENYANG TORCH BIGTIDE HL231851, 10482236111032

EQ14799

SEZIONE 3 = CONFORMITA DELLA FORNITURA

Verifica integrita dell’imballaggio, se KO indicare quali D : - ‘
Verifiea corrispondenza fra materiale consegnato e ordinato (L4 allegata Check list riscontro)

Verifica corrispondenza fra materiale consegnato e indicato su DIYT (J#] allepato DDT riscontro)
Assenza di evidenti danni esterni sull'apparecchio; se KO indicare quali 1D ;
Verbuale di installazione/collaudo redatio dalla ditta fornitrice in data
Dichiarazione di conformitd dell'impianto di alimentazione dell’appareechio secondo DM 37/08

* Il personale dell"azienda sanitaria riferisce che tale documentazione ¢ gid in loro possesso

(s [KO] [NA] [NV]
[QKC] [KO] [NA]
[QK] [KO] [NA]
|QKT [KO]

[OK] [KO] [NA] [ ] siallega [GP*]
[OK] [KO] [NA] [ ]siallega [GP*]

Note

SCH_13_COLLAUDO_01.doc
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SANITA'F AMBIENTE

Titolo documento Codice Tipologia Attivila Dettaglio attivita Data Rev
. Profilo per tutte le
Scheda di collaudo SCH_13 COLLAUDO_01 Programmata e 01/0472019 7
deserizion

__SEZIONE 4 = SCHEDA APPARFCCIIO

ID (tabella sezione 2): () 4 Codice Apparecchio: £ 04l 790

__ Key number: ____

Configurazione: [ ] Singoloifd A sistema: alimentato da altro uppdrv.,cc.hm, [ ] A sistema: alimentato dalla rete Codice padre: g DJQ +9o

Fornite password specifiche:

MNormativa/e di riferimento;

Classe di rischio apparecchiatura: . [NA]  Certificato CE (MID/IVD):

uDI: __INA]

Release Sofiware e data: [MNA] Lingua interfaceia software:
Indirizzo [P:___ Gateway: Server address:_ MAC address;

Importo delibera di acquisto: 9 { S0 +IVA  [4importo singolo apparecchio [NA]
Anno di fabbricazione:_ 2.0 2.3 Numero repertorio; 2250 ¢9 0 [NA]
Effettuata Fotografia: [(U€] [NA| CND:_Z4403 o4 _[Nv]
Accessori forniti con Uapparecchio:

N | Deserizione Quantitd | Part number S/MN-Lotto

|

2

3

4
Manuale Utente:  Rev Data: Lingua: [ ] Italiano; | ] [OK] [KO]
Manuale Service:  Rev, Data: Lingua: [OK] [KO] [NA]
Dichiarazione di conformiia: [ ] MDD 93/42: MMDR 2017/745: | 1 IVDD 98/79; | | IVDR 2017/746; | S r—— [~ si allega

[OK] [KO] [NA] [] si allega

[OK] [NA] [NV]

Check list manutenzione preventiva:
Periodicitd manutenzione preventiva:
Altra documentazione:

[OK] [KO] [b45] [ ] siallega
[ ]siallega

Installazione del bene in accordo alle preserizioni del fabbricante:
Adeguatezza alimentazione (elettriea (TN, IT-M), idraulica, pneumatica ele);
Assenza di adattatori, prese multiple e prolunghe:

Lacale in cui & stato eseguito il collaude (se diverso dal campo stanza);

[OKT [KO] [NA] [NV]
(O] [KO] [NA] [NV]
[RKT [KO] [NA]

Allegata Lista parti di ricambio (Spare Parts);

{Se diverso per ogni apparcechio, nltrimentl vedi serione 6)
Durata della garanzia (mesi):
Attivitd e materiali compresi durante il periodo di garanzia: | Vizi oceulti;
L4 Contntratta full risk

/8[202¢

i
Data inizio garanzia: <

[OK] [BEA] [NV]

Data fine gﬂrnnziu:__{lg / 20..95
[ 1 Manutenzione Preventiva: [ | Manutenzione 'su guasto

[ ] Kit Manutenzione__

[ 1 Materiale di consumo

JINA]

SEZIONE 5 — VERIFICHE TECNICHE

Verifica di sicurezza elettrica effettuata dal Fomitore: [4'sul luogo di installazione; [ ] fabbrica
Verifica funzionale effettuata dal Fnrnimre::'j/f sul luogo di installazione: [ ] fabbrica
Verifica sicurczza elettrica (eventuale PP) effetuata da HC: [ 1 sul luogo di installazione: | | laboratorio

Codice richiesta VSE: Altri controlli:

[QK] [KO] [NA] []siallega
[OK] [KO] [NA] [Asiallega
[OK] [KOJ [T [ ]siallega

Note

SCH_13_COLLAUDO_01.doc
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Titolo documento Codice Tipologia Attivita Dettaglio attivitd Data Rev

Profila per tutte le
Scheda di collaudo SCH_13_COLLAUDO_01 Programmata L 01/04/2019 7
deseriziom

SANITAE AMBILNTE

SEZIONE 6 = E51To COLLAUDO DI ACCETTAZIONE

ESITO CONTROLLO VISIVO

e
K] posrrivo (] NEGATIVO ]

Commissione

Data: & Zﬂl{é—r‘
Nome Cognome: doH, 10K QI

Nome Cognome:

Nome Cognome:
Note:

Rappresentante del Fornitore

Nome Cognome: AT~ o G5 (ed (A0n Dma:—z%&/—z—m AP 5
Durata della gacanzia (mesiy: 4 2» Data inizio gamn:cia:_ﬁ?%?ﬂ@__ [Data fing garanzias
| Manutenzidne P

Attiviti e materiali compresi dufante il periodo di garanzia:] | Vizi oceulti: I}
[ Conuntratto full risk

‘.

reventiva: | ] Manutenfiong

[]Kit Manutenzione
[ ] Materiale di cansumao ANA)

Notc;

ESITO VERIFICHE TECNICHE — VERIFICHE DI SICUREZZA ELETTRICA

A rositivo [ ] NEGATIVO ]
Tecnico HC — Nome Cognomc:_{?. M )Ye Dam:_g‘/g ’/ 2(72([

% NICHE = ALTRE VE : ‘HE
@/ POSITIVO [] xEGATIVO (] Azienda L.S.L. Pescara
' i U.Q.8.D. EISICA SANITARIA
Esperto Radiopr. (ERP) — Nome Cngnuma:_\iﬁﬁ\ [{,_"f:_-ﬁ‘LC_ _ Daw: L)J? Q_{—Eh Fimmg'\“ o 'EI A

EsEgNsAnI AL
Esperta responsabile (ER) -~ Nome Cognome: Datn; Firma: | r g Piora TIHRANG [NA]
Addetto sicurezza luser (ASL) — Nome Cognome: Data: Fiema: 1 PR [MNA]
Eseguite Verifiche ¢ Valutazioni Tecniche: [OK] [KO] [ ]siallega
Note: \fﬁng.},H_ W LAM O MU G D . _

POSITIVO (] NEGATIVO ]

FORMAZIONE ALL'USO
Si dichiara di aver ricevuto il manuale d'uso ¢ che il personale utilizzatore:
[ 1E stato formato all'uso corretto e sicuro del/dei dispositivi oggetio del presente collaudo
[5 La formazione ¢ stata programata, in accordo fra fomitore e unita operativa,in data: & ?_: 8’/ i /2672 (—f
[ 1Nella UO esistono apparecchi analoghi ¢ quindi non necessita formazione specifica sull’apparecehio oggettn del eollaudo

DI PESCARA
VERIFICA PERSONALE UTILIZZATORE P.O. PESCARA
L*UQ dichiara che le prestuzioni dell' apparecchio rispondono alla specifiche di utilizzo richieste. Servizi i Rad i logia

haiCHe

Responsabile UO = Nome Cognome:gl, T0E4) Az o R: Data: 2/2 [2org Timbro ¢ Firmai T2y 8| A2
_NB: 'apparecchiatura ¢ da considerarsi sicura soltanto se utilizzata secondo le indicazioni fornite dal fabbricante nel manuale d'uso.

1IDO DI ACCETTAZIONE®

] rosimivo (] NEGATIVO [ YOG ,ﬂg&ﬁ&ﬁ%‘_ ,@A_HT_.

L : JLCOLLAUDATORE
Responsabile [C— Nome Cognome:_|k)c3. DY [AMN2I C. Day Q2 L ¢ Timbro ¢ Firma: __Jng __nyd[a_ﬁf‘ NZO
ik !1 d" s, Ct.l'(-f-’—m]*\_)

ekl A
B1en aargiate ¢ stoto elaburato @illa Tase dei soli contzolly o/o v ifiche che & uat jrssiitale wilciiunre _(ﬂ l """'_J' ;

SCH_13_COLLAUDO_01,doc Pag. 4 di 4




Dacumente: FS/RD RC scop+gral
e "?',ﬁ-_l. Data amisslong;  30/07/2024
‘El:'..- /s
B : i Edizione: 2
bt ) Report di f.?umumcazmne Revisione: a
L’\_} Controlli di Qualita su apparecchiature Dala ravisions: 0
radiologiche fisse e mobili con possibilita di Pag.: 1di 4
U.0. Fisica Sanitaria Grafia o Grafia-Scopia
s Protocollo C.Q. per
Radiologia

PERIODICITA' DELLA COMUNICAZIONE: ANNUALE
DEFINIZIONI

Livelli di riferimento: valori che possono essere forniti, durante un controllo di qualitd, dalla misura
sperimentale di un parametro ¢ che servono come confronto per decidere la sequenza di azioni da svolgere
in caso di superamento.

Vengono divisi in:

a) livello di accettabilitd: range di valori all'interno del quale |'apparecchiatura & considerata ben
funzionante, Il risultato della misura viene semplicemente registrato,

b) livello di trattamento: valori, al di fuori del range di cui al punto a), per i quali il risultato di una
misura viene attentamente analizzato ed interpretato in base alle caratteristiche dell’apparecchiatura (eta,
carico di lavoro, tipologia delle prestazioni fornite, costi, ...) per valutare I'opportunita di un intervento da
parte della Ditta manutentrice,

APPARECCHIO: Digitale Polifunzionale Pensile per Grafia DR ~1000 FC della WDM (Esaote)

UBICAZIONE: Diagnostica 8§ - UO Radiologia " P.O. : Pescara
Tipologia della Prova: Collaudo Data Esecuzione: 01/08/2024
Livello di Livello di A Non a Note

PARAMLETRI accettabilita trattamento Norma Norma

2.1.1  --Accuratezza
dell'al ione ; 1
alta tensio valore della tensione valore della tensione
pari a £10% rispetto al | al di fuori del range X
2.1.2  --Accuratezza : | ;
1 . valore impostato al fissato per il livello di
dell'alta  tensione : 2
I tavolo di comando accettabilith
al  variare della
carrente
. | La variazione max valore della tensione
2.2 -~ Riproducibilith | ’ ; i ]
: rispetto al valor medio | al di fuori del range X
della tensione it g '
imnostatn deve essere inferiore al | fissato per il livello di
post 5% accettabilita




Documente: FS/ID RC seoptgral

Dala emissiona;  30/07/2024

- Edizione: 2
Report di Comunicazione Ravislone: 3 |

Controlli di Qualitd su apparcechiature Data revisione; 0

radiologiche fisse e mobili con possibilita di | peg - 2di 4

i itari Grafia o Grafia-Scopia
U.0. Fisica Sanitaria P Protocollo C.Q, per
Radiologia
Livello di Livello di A Non a Note

PARAMETRI accettabilita trattamento Norma | Norma

A1 Ackratez dul | LIRodueTilie:

Errore max<10% Errore max caleolato
temporizzatore : ;
al di fuori cel range X
Accuratezza: fissato per il livello di

2.3.2-- Riproducibilita

< abi
del temporizzatore scarto<]5% (t<100ms) | accettabilitd

scarto<10% (t=100ms)

coefficiente di
variazions
dell’esposizione al di X
tuori del range fssato
per il livello di
accettabilita

2.4 -- Riproducibilita | cocficiente di
della  radiazione | variazione
cmessa dell"esposizione £0.10

2,5.1-= Linearith della
radiazione emessa

al variare del
carico CVr=0.10

coefficiente di
variazione al di Mueri X
del range fissato per il

3.5.3- Rendimento del livello di accettabilita

tubo radiogeno

2.6.1-- Strato | il valore di 12 SEV & il valore di 12 SEV ¢
emivalente SEV | maggiore o uguale ai inferiore ai valori
valori riportati nella riportati nella tabella X
2.6.2-- Filtrazione | tabella 204 della Norma | 204 della Norma CEI
totale CEl 62-68 62-69
2.7-- Coincidenza
campo X - eampo A Superamento dei limiti X
luminoso (limiti e Scarto< 2% della DEP di accettabilith
centro)
2.8 -- Coincidenza

centro del campo 2 Superamento dei

3 < 1% E ; Mg ey
X - centro Soartos: fdells DFF limiti di accettahilita X
detettore

2.9 - Corretta distanza | Scarto% tra la distanza
Fuoco-detettore | indicata ¢ quella
(DFP) correttu=<2%

Searto % maggiore | oo Prova di stato
rispetto alla tolleranza




pescara |

S

U.O. Fisica Sanitaria

Report di Comunicazione
Controlli di Qualita su apparecchiature
radiologiche fisse e mobili con possibilita di
Grafia o Grafia-Scopia

Dacumenlo: FS/RD RC scop+gral

Dala emisslone;  30/07/2024

Edizione; 2
Revisiona: 0
Dala revisione: 0
Pag.: 3di4

Protocollo C.Q. per

Automatico

di aceettabilita

Radiologia
Livello di Livello di A Non a Note
PARAMETRI accettabilita trattamento Norma | Norma
2.10-- Minima distanza | Scarto% tra la distanza | Scarto % maggiore X
Fuoco-pelle indicata e quella rispetto alla tolleranza
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spaziale rilevate durante il
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GIUDIZIO TECNICO COMPLESSIVO:

Apparecchiatura idonea dal punto di vista [isico-techico.

5i emette giudizio positivo nelle more che si esegua:

I'adeguamento dell’unita di misura degli indici di dose della macchina (DAP) al D, Lgs. 101720 (Gy x em2)
I'ottimizzazione degli indici di esposizione per aleune categorie di pazienti.

SPECIALISTA IN FISICA MEDICA

e T wae O

GIUDIZIO DI IDONEITA' ALL IMPIEGQ CLINICQ:

Apparecchiatura idonea X
Apparecchiatura non idonea o
Apparecchiatura idonea solo per le seguenti prestazioni:

RESPFONSABILE IM]‘}ANTD RADIOLOGICO

| asf| PESCARA
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dei Sdryii Ospedaliern
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esaote

HEALTH N#ITH CARE
VERBALE DI COLLAUDO

Con riferimento all’ordine di fornitura Consip Riferimento NSO n. 20-2024-36 del
05.03.2024 ODA 73107324 del 20.06.23 Apparecchiature di Radiologia —
Telecomandati e Polifunzionali Lotto 3 — Telecomandati per esami di pronto soccorso,
servizi connessi e servizi opzionali Avvenuto smaltimento di rifiuti speciali - formulario
n. CDGL 005830 F del 20.02.2024 CUP: G24E21005280006 CIG: 98735230F0, presso
U.O.C. RADIOLOGIA, VIA PAOLINI 47, 65124 Pescara PE, sono state collaudate le
seguenti apparecchiature

|_ —
DESCRIZIONE MATRICOLA DATA N° INSTALLAZIONE

COLLAUDO B

New Oriental 1000 FC | ¥23-227-15-11 | g- §'-2¢ (T foAf07 |

N® apparecchiature collaudate con jl presente verbale: 1 (uno) su un totale ordinato
di 1 (uno).
Tutti i componenti sono stati collaudati con esito positivo.

Letto, confermato e sottoscritto |l 9-f- Zél,"

Per conto del fornitore Per conto dell’ Amministrazione
Timbro e firma

277 U.0L.
e d S ELDIQ?%RE
M/ . s , ing. Elifiica HTA

{/ ra = L inn. VigtenzolLO WELE

Esaote 5.p.A. - sacieta a socio unico - Sede legale e Direzione Via E. Melen, 77 - 16152 Genova
Tel. +39 010 6547.1 - Fax +39 010 6547275 - www.esaole.com - esaote@pec.esaote.com
Capitale sociale interamente versata 47.000.000,00 Euro - C.C.I.A.A. Genova C.F /Partita IVA 05131 180969

Sociald soggatia ad ativit i direzions o coardinamenta di Shanghal Luzi Enterprise Management Consultancy Centor (Limitad Parinorship)




csaote

HEALTHYTH CARE

VERBALE DI CONSEGNA E INSTALLAZIONE

Con riferimento all'ordine di fornitura Consip Riferimento NSO n. 20-2024-36 del
05.03.2024 ODA 73107324 del 20.06.23 Apparecchiature di Radiologia -
Telecomandati e Polifunzionali Lotto 3 — Telecomandati per esami di pronto soccorso,
servizi connessi e servizi opzionali Avvenuto smaltimento di rifiuti speciali - formulario
n. CDGL 005830 F del 20.02.2024 CUP: G24E21005280006 CIG: 98735230F0, presso
U.O.C. RADIOLOGIA, VIA PAOLINI 47, 65124 Pescara PE, sono state consegnate ed
installate le seguenti apparecchiature

DESCRIZIONE MATRICOLA DATA DATA
CONSEGNA | COMPLETAMENTO
INSTALLAZIONE

New Oriental 1000 FC |¥23-227-15-11 | 44~F~24 | 26424 N

N® apparecchiature consegnate ed installate con il presente verbale: 1 (uno) su un
totale ordinato di 1 (uno)

Letto, confermato e sottoscritto il /( b f‘.Zl,

Per conto del fornitore Per conto dellAmministrazione
Timbro e firma

//,-. 4 ;l;ﬂ .
4 A ’ iL DJREFTORE
4/4&::_, A /// Ing/Clifiica HTA

/ : 7 i Dr, !ITWAELE

¢

Esaote 5.p.A. - societa a socio unico - Sede legale e Direzlona Via E. Melen, 77 - 16152 Genova
Tal, +39 010 6547.1 - Fax +39 010 6547275 - www.csaote.cam - esaote@pec.esaote.cam
Capitale sociale interamente varsato 47.000.000,00 Euro - C.C.L.A.A. Genova C.F./Partita IVA 05131180969

Socloth sofgetta ad atlivith di dirpziono o coofdinamento ol Shanghni Luzl Entarprise Management Conaultancy Center (Limitad Barinarahip)




esaote

HEALTH WITH CARE

Bozila soggal

Assistonza

Eraata 5.p.a.
Sede Logalo o Diraziona:
i lelef. DOO/AT2580
Via Earico Melen, 77-16152 Genova fax. 055/d4298450

a ad sitivild &F drezhane o coordnamunta ¢ Shanghal
[ t e

Luzl Enterpil

y Center (Limited Partiership) omall; Assiatenza lecnicagfosactn.com

Sedi Oporalive;

Genova
talal: 010/35471
Firanza
tolof. 05542201

Verbale di collaudo e accettazione merce

Data: .2," A= '24
Materiale fornito con:

D.D.T. Nr:
0080394484

Tecnico: &&Jﬂm

del: 10/07/2024

AZRIDO

Committente:
A.S.L. PESCARA

VIA R, PAOLINI, 47
65124, PESCARA, PE

Destinazione:
U.0.C. RADIOLOGIAP.D. "S. Splrita”

VIA PADLINI A7
85124, Pescara, PE

In data

si & provveduto al collaudo delle sotto elencate apparacchiature:

Installazione Codice Descrizione Qta

1IT801808 140046900 DESK CONSOLE 1

IT801809 170000063 NEW ORIENTAL 1000FC - DR System 1
SN Y23-227-15-11

ITE01809 180000370 High-Voltage Generator 80kW (For Tender) 1
SN ¥23-227-15-11

IT801809 180000417 WD image Stiching Software Package 1
SN_Y23-227-15-11

IT801809 180000438 HT-ADJ RADIOLUCENT STRETCHER+MATTRESS 1

IT801809 330008734 Country Kit ITALY CONSIP - 1000FC DR Sys 1

ITB01809 VRI000020 PLEASE INSERT A DESCRIPTION 1

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

funzionanti.
Per ESAQTE S.p.A. Peril CLIENTE
U0

IL DIR RE
ng. CHRjéa" HTA
~énzo/LO MELE

./fzq

e
Paginaldil saole




Espots S.pa.

csaote &

Via E. Melan. 77

Sedo Oparatival
Genova
Telef 010/65471

Sede Operativa ASSISTEMNZA TECHNICA,

Firenze Tel: 800,372,590 - Fax; 055.4229.450

Telef: D55/42281

E-Mail; assistenza.tecnica@@esacto.com

HEALTH MATH GARE
16152 Genova Sovieth potta p diezione a v el B Luzy Enieiprise Managament Conaultanzy Cented (Limited pariiiarahip)
inizio Lavaro Fine Lavoro
N° Rapporto di Lavora: 250535 02/08/2024 08:00 02/08/2024 10:40
Richladonta 1000000468 Utllizzatore 2000049036
ASL. PESCARA U.0.C. RADIOLOGIAP.Q. "S, Spirito”
VIAR. PACLINI, 47 VIA PAOLINI 47
65124 CH VA 65124 CEIRIYA
PESCARA 01397530682 Pescara
PE PE
M Cata Ril. O¢dite Chanie Contalin
Chiamata CAS-574802-K3C8 0B/07/2024 15:25 CRESCIA EMILIANG
Cod. Pane ntricata Batch N* Instalinzions
Apparato 170000063 ¥23-227-15-11 IT801809
Desolizions Hav. 5@
NEW ORIENTAL 1000FC - DR Syslem 754b28495_0724
Bintarmo Dichiarain
0
Tipa lavoro Tijsa walty
Installation Closed - Problem Solved

N Sicanziool

Seadanza garanida skisma Contratio

Data Iniths Cailialia Pata fne Conlratio

Attivith

Effottuata Installazione sistema New Orlental 1000FC.Effettuate verifiche e test con eslto positivo.
Fornito supporto tecnico durante | controlll dl qualita esegulti dal fisico sanitario della struttura.
Esecgulte verifiche di sicurezza elettrlca con eslto positive. Il tutto come da manuale di service.
Esegulto fissaggloe lotto dopo autorizzazione da parte dell'lngegnerla elinica dovuta ad una irregolarita

del pavimento.

Sl consegna sistema funzionante.

Dattaglio Interventi

Inlzio

22/07/2024 09:00

23/07/2024 08:30

24/07/2024 08:00

25/07/2024 0B:00

26/07/2024 08:00

29/07/2024 09.00

30/07/2024 08:00

31/07/2024 08,00

01/08/2024 08:00

02/08/2024 08:00

Fine
22/07/2024 16:00

23/07/2024 18:00

24/07/2024 18:30

25/07/2024 18:30

26/07/2024 14:30

29/07/2024 18:00

30/07/2024 1706

31/07/2024 20:30

D1/08/2024 18:30

02/08/2024 10:40

LCadies

Diagcriviane

Cuanita r Duratg (untalors)

Kntrignla

Parti Soslitutive e Altrl Costl

Baieh Frarzo Unltnria Frezzo Tolals

Con In sntoscrzicne dol prasanis documanto, Il Cliente sonferma piena accettaziona dalla condizion! & termin generali di contretto Esaota par | servizi di assistenza tecnica,

It Clienta dichiara cha || presenta inarvenio & stata svolta da personals Esacle o incaricalo da Esaoto in conformitd agli accoedi in vigors, con 220350 Al sita del cllente preventivaments controllate
nela respansabiita del Cliante nel rispatto della normativa spplicabila 1l Cliente prende atlo e conferma che E3aote ha offettuata tutta le verificha funzionali in conformila con le preserizion! del
manualo d'uso 8 dol service manual, Ala prostazione efa fornitura sono applicati | terminl di pagamenta spacificati nel preveritive acceltato dal Clienta.

Codice B37T0173010 MA Fov B Estiota S.0.A




Totale Generale EUR (L.V.A. Esclusa) € 0,00

Esaote SpA Firma Cliente
n. PC 1T201

Vincenzo Lo mele
ITeWFC

Con Ia sottoscriziona dol presonte documanto, | Clienta coerma piena Acceiiazione dalla condgian! & wmrmint generall di contralto Esaole per | servizi di assistenza lecnica.

Il Clignte dichiara cha Il prasonta intervenle & stalo svolle da porsonalo Esaole oincancalo da Exaols in sonformila Bﬂ" accordi in vigore, con accesso al sito del gienta preventivamanta controllalo
nella respansablita del Clianta nal rispelto della normativa applicabile.ll Clienta prende atto e conferma che Esaole ha effettuata iutto le venficho funzionall in conformita con lo prescrzioni del
manuala duso a del service manual. Alla prestazione efo fornitura seno applicati i lermini di pagamento Zpecificall nel preventivo accellata dal Cliente

Codice BI70173010 MA Rov B Esnola S pA




Easols Spa. Sadae Dpasaliva: Sede Operativa:

. Genova Firanzo
Sada Logale a Direzions i R
@ Via Enrica Malen, 77 telef. BIO/E5471 talal; 05542201
S ] 16152 Ganova
HEALTH\WITH CARE Assistenza; Socleld s0lteposla & dife2iona o conrdinarmants t Shunghin Lizy

talot; BOO/372500
fax: 055/4229450
Emoil: assislenza.lecnica{fesaots.com

Enterprise Management Consultancy Conter (Limitod partiershia)

CERTIFICATO DI COLLAUDO E VERIFICHE IN CONFORMITA'
ALLA NORMATIVA IEC 62353

ANAGRAFICA SISTEMA

Installazione: IT801809

Descrizione dell'unita in verifica: Inst, ITB01808 Cod, 170000063 Desc. NEW ORIENTAL 1000FC - DR Syslem
Matricola: ¥23-227-15-11

Nole:

Tipo: EM Syslem

Classe: |

Tipo installazione; Installato Permanantemanta

RIEPILOGO DELLE VERIFICHE ESEGUITE
Madalita Verifica: Diretto
Esito Controllo visivo; OK

DESCRIZIONE DEL COLLEGAMENTO P.E. CUI FA RIFERIMENTO IL MASSIMO VALORE
MISURATO: Altro
Nodo equipotenziale

CORRENTE DI DISPERSIONE DELL'APPARECCHIO:
Limite misura di dispersione: 500[uA] (90%=450)

Massima corrente dl disperslone dall'apparecchio. [uA]: 0,0

Esito del test eseguito: Not Applicable

Note: Misure non previste dalla norma

gff;%‘TECTNE EARTH RESISTANCE RESULT [mohm]:

TOUCH CURRENT [uA]:
0,99

ESITO PROVE FUNZIONALI FINALI
con riferimento a procedure di manutenzione riportate nel manuale di sorvice.

VALUTAZIONE COMPLESSIVA:

Non sono stati riscantrati difetti funzionall o carenze di sicurezza

RICORRENZA CONSIGLIATA NELLA VERIFICA: NA
STRUMENTO DI MISURA; Rigel 62353+,

Matricola: 17n-0527

Verificatore: Ammando Cellupica

Data: 31/07/2024

Modulo: 581004700 MA Rev. 04 Pagina1di1



EU Certificate

Quality Management System
REGULATION (EU) 2017/745 on Medical Devices
Annex IX Chapter |, Section 2 and 3 and Chapter Il

Registration No.: HZ 2101256-1

Manufacturer: Beijing Wandong Medical Technology Cao., Lid.
Building 3, No. 9, Jiuxiangiaodong Road,
Chaoyang District,
100015 Beijing

P.R. China
EUDAMED Single CN-MF-000014174
Registration No.:
Products: Product under class lla:

Z110501 - MAGNETIC RESONANCE (MR) SYSTEMS
Product under class lib:

2110301 - DIAGNOSTIC AND INTERVENTIONAL
RADIOLOGY INSTRUMENTS

DIGITAL ANGIOGRAPHY SYSTEMS
Z110306 - DIAGNOSTIC AND INTERVENTIONAL
RADIOLOGY INSTRUMENTS

COMPUTED TOMOGRAPHS (CT)
Z110311 - DIAGNOSTIC AND INTERVENTIONAL
RADIOLOGY INSTRUMENTS

DIRECT DIGITAL RADIOLOGY (DR) SYSTEMS

The Nolified Body hereby declares that the requirements of Annex IX, Chapler |, Seclion 2 and 3 of the REGULATION
(EU) 2017/745 have been met for the listed products. The above named manufacturer has established and applies a
quality management system, which is subject to periodic surveillance, defined by Annex IX, Chapter |, Section 3 of the
aforementioned regulation. The requirements of Annex IX, Chapter |l are fulfilled.

If class [Il devices or class llb implantable devices referred to in the second subparagraph of Article 52(4) are covared
by this certificale an EU technical documentation assessment certificate according to Chapter |, Section 4.9 is required
befare placing them on the market.

Report No.: 190147460-110

Effective date: 2023-11-30

Expiry date: 2028-06-15

Issue date: 2023-11-30 gﬁ/u\!‘&

) Wenxiang Zhang
TUV Rheinland LGA Products GmbH

5 n hilps:?Aswiw. certipadia.com : =
TV ertcaln Gan o Nalcsted on I y Tillystrafte 2 - 90431 Nirnberg - Germany

TUV Rheinland LGA Products GmbH is a Notified Body accarding to REGULATION (EV) 2017/745 concerning madical
devices with the identification numbar 0197,

TUVRheinland®
Precisely Right.

1/2

reuEnes prior sppnovml.

Ll

& 7OV, TUEW and TUV am mgk




EC Declaration of Conformity

Manufacturer: whose single Authorized Representative:
Beijing Wandong Medical Technology Co., Ltd. Shanghai International Holding
Building 3, No .9, Jiuxiangiaodong Road, Corp.GmbH(Europe)
Chaoyang District,100015 Beijing, P. R. China Eiffestrasse 80,Hamburg Germany 20537
SRN: CN-MF-000014174 SRN: DE-AR-000000001
_We, the manufacturer, herewith declare that the products -
GMN
Na. Product UDI-DI (product/package) EMDN-Code (Baslc UDI-DI) |

Digital Radiography and Fluoroscopy System

1| _New Oriental 1000FC_ | 06938964312270 /16938964312277 | 7110311 | 693896431200N7
2| New Oriental 1000LB | 06938964312348 /16938964312345 | 2110311 | 693896431200N7 _
|_New Oriental 1000NSs | 06938964312508 /16938964312505 | 7110311 | 693896431200N7 _
_New Oriental 1000N2s | 06938964312621 /16938964312628 | 7110311 | 693896431200N7 |
| New Oriental 1000N1a | 06938964312577 /16938964312574 | 2110311 | 693896431200N7 |

6 | New Oriental 1000U1 | 06938964312447 /16938964312444 | 7110311 | 693896431200N7

meet the provisions of Medical Devices Regulation (EU 2017/745) which apply to them.

The medical device has been assigned to class llb according to Annex VIl of Medical
Devices Regulation (EU 2017/745), It bears the mark

C€ o197

The product concerned has been designed and manufactured under a quality management
system according to Annex [X of Medical Devices Regulation (EU 2017/745).

Compliance of the designated product with the Medical Devices Regulation (EU 2017/745)
has been assessed and certified by the Notified Body

TOV Rheinland LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431, Niirnberg, Germany
Certificate No.: HZ 2101256-1
Issue date: 2023.11.30
Expiry date: 2028.06.15

following the procedure relating to the EC Declaration of Conformity set out in Annex IV of
Medical Devices Regulation (EU 2017/745).
The above mentioned declaration of conformity is exclusively under the responsibility of

Company: Beijing Wandong Medical Technology Co., Ltd.
Address: Bullding 3, No .9, Jiuxiangiaodong Road, Chaoyang Dustru::t 100015 Beijing, P. R.

China A [
i .ﬂ.," i
,." _‘I}I !-\}-‘v,‘ g .'I.“‘
sliing, P.R.China 3.11.30 { ‘fl';'i;i'-Lixua \DR Divisién Manager
ace, date i L'F;j-,gega!b{l‘_'qgﬁwg sig{?é_r_u_;:r@r, Function
\-'r_n} > -‘:‘-"'If }t
QC*/QL (,t' )m,g}.,f
74 h 2 F
EC Declaration of Conformity \Q‘b Frgponn? ;u F

js200.19.1New Oriental 1000FC/LB/N5s/N2s/N1a/U1 VER,20231 133“"“‘—’-"-‘
Page 1/1



CA_DARA

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA CE
EC DECLARATION OF CONFORMITY

La Societa CALDARA SRL con sede in VIA TRIESTE 31B - 22036 ERBA (C0), in qualita di fabbricante
del dispositivo medica:

We, undersigned CALDARA SRL with headquarters in VIA TRIESTE 31B - 22036 ERBA (C0), acting as
manufacturer of the medical device:

Dispositivo medico avente Classe di rischio | (Non Sterile)
Class ] Medical Device (Non sterile),

OW3XL.VHPO/RX - BARELLA AD ALTEZZA REGOLABILE PIANO RADIOTRASPARENTE -
HEIGHT-ADJUSTABLE, RADIOLUCENT PLAN STRETCHER

Codice UDI-DI di base/ Basic UDI-DI Code: 80551369202290W3XL.VHPO/RXBAR

dichiara, sotto la propria esclusiva responsabilita, che tale dispositivo:
declares, under its own responsibility, that this medical device:

« & conforme ai requisiti essenziali ed alle disposizioni del Regolamento (UE)
2017/745 (MDR), in particolare rispetta i requisiti dell’Allegato IV del
Regolamento stesso; complies with essential requirements and dispositions of
Regulation (EU) 2017/745 (MDR), in particular it respects the requirements of
Annex 1V

* non sono state utilizzate Specifiche Comuni per la conformita del dispositivo
medico sopra citato; common Specifications have not been used for the
compliance of the above medical device

Numero di registrazione unico del fabbricante (SRN): in fase di registrazione presso EUDAMED
Single Registration Number (SRN): registration in pragress

Erba, 15 Novembre 2021
Erba, 15t November 2021

Claudio Febbi
A.D. Caldara SRL

CEO at Caldara SRL " \\LDAHJ’& f;.f.l- e
- s = o

. __\'.r \,_,cj(f:».ﬁ e M JH |

P
<

Ce

GALDARASRL . VIATRIESTE 3103, 22036 ERBA (CO) ITALY . P/F +30 0331 540896 PIVAD1456450137 ¢ tebbletcaldarasthit, WWW.CAL BARASHLIT




&saote

HEALTH NATH CARE

VERBALE DI COLLAUDO

Con riferimento all’ordine di fornitura Consip Riferimento NSO n. 20-2024-36 del
05.03.2024 ODA 73107324 del 20.06.23 Apparecchiature di Radiologia -
Telecomandati e Polifunzionali Lotto 3 — Telecomandati per esami di pronto soccorso,
servizi connessi e servizi opzionali Avvenuto smaltimento di rifiuti speciali - formulario
n. CDGL 005830 F del 20.02.2024 CUP: G24E21005280006 CIG: 98735230F0, presso
U.O.C. RADIOLOGIA, VIA PAOLINI 47, 65124 Pescara PE, sono state collaudate le
seguenti apparecchiature

DESCRIZIONE MATRICOLA DATA N® INSTALLAZIONE
COLLAUDO
v e L5
New Oriental 1000 FC | Y23-227-15-11 Z- 67-2'4 1T fotfoT

N® apparecchiature collaudate con il presente verbale: 1 (uno) su un totale ordinato
di 1 (uno).
Tutti i componenti sono stati collaudati con esito positivo.

Letto, confermato e sottoscritto il ol 7 r- ?ﬁ,’ '
|
|

Per conto del fornitore Per conto dell’Amministrazione

Timbro e firma
,
T r‘:‘(/ - e~ 5 = M
- 7 = [ J./\?ﬂ:enzomf GLE f

A
/\J \'

Esaote 5.p.A, — societd a socio unico - Sede legale e Direzione Via E, Melen, 77 - 16152 Genova
Tel. +39.010 6547.1 - Fax +39 010 6547275 - www.esaole.com - esaote@pec.esaole.com
Capilale sociale interamente versato 47.000.000,00 Euro - C.C.I.A.A. Genova C.F /Partita IVA 05131180969

Socatd soggetta ad attwild di drezcne e cordinomenta di Shanghal Luzi Enterpnse Managemani Consultancy Canter (Limited Partinarshin)




csaote

HEALTH WITH CARE

VERBALE DI CONSEGNA E INSTALLAZIONE

Con riferimento all'ordine di fornitura Consip Riferimento NSO n. 20-2024-36 del
05.03.2024 ODA 73107324 del 20.06.23 Apparecchiature di Radiologia -
Telecomandati e Polifunzionali Lotto 3 — Telecomandati per esami di pronto soccorso,
servizi connessi e servizi opzionali Avvenuto smaltimento di rifiuti speciali - formulario
n. CDGL 005830 F del 20.02.2024 CUP: G24E21005280006 CIG: 98735230F0, presso
U.O.C. RADIOLOGIA, VIA PAOLINI 47, 65124 Pescara PE, sono state consegnate ed
installate le seguenti apparecchiature

DESCRIZIONE MATRICOLA DATA DATA
CONSEGNA COMPLETAMENTO
INSTALLAZIONE

New Oriental 1000 FC | ¥23-227-15-11 | 84~F~24 | 26~ ¥~ 24

N® apparecchiature consegnate ed installate con il presente verbale: 1 (uno) su un
totale ordinato di 1 (uno)

Letto, confermato e sottoscritto il /f - JP'»ZQ

Per conto del fornitore Per conto dellAmministrazione
Timbro e firma

e iL DJREFTORE
Vo 110 / Ing/Clifiica HTA
Z L2 % o - Ing. Virlcen:

Esaote 5.p.A. - societd a socio unico - Sede legale e Direzione Via E. Melen, 77 - 16152 Ganova
Tal. 439 010 6547.1 - Fax +39 010 6547275 - www.csaote.com - asaote@pec.csaote.com
Capitale sociale interamente versato 47.000.000,00 Euro - C.C.LAA. Genaova C.F./Partita IVA 05131180969

Societh soggern ad attivith di direziona o coardinamanto gl Shanghai Luzi Enterplise Management Gensultancy Center (Limited Partnagship)




Asslstenza

Sedl Oparativa:

Esaote 5.p.a.
Seda Lagale o Direziona: =
FX ~ Via Enrico Malen, 77-16152 Genova 1818, o0y 2580 Genova
@ S a O @ T ot S S0, amal ssonta cricaosaotacon  Frenca
talal 0554223
HEALTH WATH CARE

Verbale di collaudo e accettazione merce
Data: ,2 “ 8" *34. Tecnico: &r&v-ﬁw_ ﬂ'ﬂﬂ’"’@ﬂ
Materiale fornito con:
D.D.T. Nr:
0080394484 dol: 10/07/2024
Committente; Destinazione:
ASL. PESCARA U.0.C. RADIOLOGIAR.Q. *S, Spirito”
VIAR. PAOLINI, 47 VIA PAOLINILAT
65124, PESCARA, FE 65124, Pescara, PE
In data
si & provveduto al collaudo delle sotto elencate apparecchiature:
Installazione Codice Descrizione Qta
IT801809 140046900 DESK CONSOLE 1
IT801809 170000063 NEW ORIENTAL 1000FC - DR System 1

SN Y23-227-15-11
ITBO1809 180000370 High-Voltage Generator B0kW (For Tender) 1

SN Y23-227-15-11
ITBO1809 180000417 WD Iimage Stiching Software Package 1

SN ¥23-227-15-11
IT801809 180000438 HT-ADJ RADIOLUCENT STRETCHER+MATTRESS 1
IT801808 330008734 Country Kit ITALY CONSIP - 1000FC DR Sys 1
IT801809 VRIOD0020 PLEASE INSERT A DESCRIPTION 1

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

funzionanti.

Per ESAOTE S.p.A.

Per il CLIENTE

Pagina 1di 1

Gsaole




Esnols 5.p.4. Sede Operativa: Sode Oparativa ASSISTENZA TECHICA

@ &5 Ot oo il

HEALTH WITH CARE Via E. Melen, 77 Telef: 010/65471 Telel. D55/42251

Tal. B00.372.500 - Fax: 0554228450

E-Mail: assistenza tecnica@esaote com

16152 Genova Saciuth pealn @ decsicho o s di Shanghal Luzy Ererprise Managamenl Consultancy Center (Limitad partnership)
Tnigis Lavera Fuie Lavaio
N° Rapporto di Lavoro: 250535 02/08/2024 08:00 02/08/2024 10:40
Richiedente 1000000468 Utilizzatore 2000049036
ASL. PESCARA U.0.C. RADIOLOGIAP.Q. "5. Spirito”
VIA R, PAOLINI, 47 VIA PAOLINL47
65124 CEIBIV.A 65124 ERrIPINVA
PESCARA 01397530682 Pescara
PE PE
H* Dinta Rif. Qidiie Clanile Contetta
Chiamata CAS-574802-K3C8 08/07/2024 15:25 CRESCIA EMILIANG
Cod. Pare Matricoln Batch N* Installazione
Apparata 170000063 ¥23-227-15-11 IT801808
Douerizionn Rav. W
NEW ORIENTAL 1000FC - DR System 754b28485 0724
Shtomo Dichinrato
0
Tipt livoro Tipo esno
Installation Closed - Problem Solved
N* Bediaion| SeAdanza QR aNza SEema Conans Data Inisia Cantiatia Dala Fise Contratin
Attivita

Effettuata installazione sisterna New Oriental 1000F C.Effettuate verifiche o test con eslto positivo.
Fornite supporto tocnico durante | controlll di qualitd eseguiti dal filslco sanitario della struttura.
Eseguite verifiche di slcurezza elattrica con esito positivo. Il tutto come da manuale di service.
Eseguito flssagglo lotto dopo autorizzazliono da parto dell'ingegneria clinica dovuta ad una irregolarita
del pavimento.

Sl consegna sistema funzionante.

Dattaglio Intorventi

Inisia

22/07/2024 09:00

23/07/2024 08:30

24/07/2024 08:00

25/07/2024 08:00

26/07/2024 0B.00

28/07/2024 09.00

30/07/2024 08:00

31/07/2024 0B:00

01/08/2024 08:00

Finm

22/07/2024 16:00

23/07/2024 18:00

24/07/2024 1830

25/07/2024 18:30

2B6/07/2024 14:30

29/07/2024 18:00

30/07/2024 17.08

31/07/2024 20:30

01/08/2024 18:30

02/08/2024 08:00 02/08/2024 10:40

Panl Sostitutive o Altrl Costl

Codice Daretitlone Quanitd / Dufala {uniatore) Katricoin Hatch Prozso Unitiis Piezza Tetale

Con la sottoscrizionn del prosante documento, | Cliente conferma pléna acceltaziona dalia condizion! e termini generall di contratio Esaote per | servizi di assistenza tecrica

Il Chiante dichlara cha |l presenta intervenio & stato svollo da personale Esaote o incaricato da Esacle in cenformitd agli accordi In vigore, con accaisa ol sita dal cilente provenlivamente controllalc
nalla raaponsabiiild dal Cliente nel rispallo della normativa spplicabile. |l Cliente prande atto # conferma che Esaote ha effettunto tutte le varifiche funzionali in conformita con le prescrizion del
manuale d'uso o del service manual, Alla prastaziona e/ fomitura sono applizatl | fermini di pagamenta spacificati nal praventive accettala dal Clienla.

Codice. 8370173010 WA Rav B Esaole SpA




Totale Generale EUR (1.V A Esclusa) €0,00

Esaole SpA Firma Cliznte

n. PC IT201
Vincenzo Lo mele

IITBWFC

Con la sottosenziona dal prosonto documonto, il Clients Confeima plena accatiaziana dalle candizion e terminl geanerall di contrallo Esaote por | $6rvizi di asalstenza tecnica,

Il Cliamie dichiara che || presanta intorvento & stato svalto da persenale Esaste o incariealo da Esaota in conformitd agli accordi in vigere, eon accesso al sito del clients proventivamenta conlfoliato
nolla respansabiith del Cllente nal rispsetto della normativa spplicabile tl Clionte prende alio e conferma che Esacla ha effettuale tutle le verificho funzionall in conformita con le progenzion dal
manuale d'Use 8 dol service manual, Alla prastaziona a/a fomitura seno applieati i lermini di pagamento spacificall nel praventivo accetialo dal Cliante

Codice 8370173010 MA Rave Eznole SpA




Esnole S.p.a Soda Opoerativa: Sedo Dporativa:

Genava Firanze
Seds Legalo e Dirozione , 2
@ 8 Ervica Malon, T7 telef: 010185471 telef: 05542281
v 16152 Genova
HEALTH \WITH CARE Asslstonza; Socleld Baltoposta @ diresions w coordinainents of Shangha Lury

telof: 800/372550
laz; 055/4229460
Emall; assistanza tecnica @esaate.com

Untarpriss Management Conaultancy Ganter {Limited parihershin)

CERTIFICATO DI COLLAUDO E VERIFICHE IN CONFORMITA'
ALLA NORMATIVA IEC 62353

ANAGRAFICA SISTEMA

Installazione: ITB01809

Descrizione dell'unita in verifica: Inst. ITB01809 Ceod. 170000063 Desc. NEW ORIENTAL 1000FC - DR System
Matricola: Y23-227-15-11

Note;

Tipo: EM Syslem

Classe: |

Tipo Installazione: Installato Permanantementa

RIEPILOGO DELLE VERIFICHE ESEGUITE
Modalita Verifica: Diretto
Esito Controlla visivo: OK

DESCRIZIONE DEL COLLEGAMENTO P.E. CUI FA RIFERIMENTO IL MASSIMO VALORE

MISURATO: Altro
Nedo equipotenziale

CORRENTE DI DISPERSIONE DELL'APPARECCHIO:
Limite misura di dispersione: 500[uA] (90%=450)

Massima corrente di dispersione dell'apparecchio. [uA]: 0,0

Esllo del test eseguito: Not Applicable

Note: Misure non previste dalla norma

PROTECTIVE EARTH RESISTANCE RESULT [mohm]:
94,00

TOUCH CURRENT [uA]:
0,99

ESITO PROVE FUNZIONALI FINALI
con riferimente a pracedure di manulenzione riportate nel manuale di service.
OK

VALUTAZIONE COMPLESSIVA:

Non sono stati riscontrati difetti funtionali o carenze di sicurezza

RICORRENZA CONSIGLIATA NELLA VERIFICA: NA
STRUMENTO DI MISURA: Rigel 62353+,

Matricola; 17n-0527

Verificatare; Armando Cellupica

Data: 31/07/2024

Madulo: 881004700 MA Rev. 04 Pagina 1di 1

TR




EU Certificate

Quality Management System
REGULATION (EU) 2017/745 on Medical Devices
Annex IX Chapter |, Section 2 and 3 and Chapter lll

Registration No.: HZ 2101256-1

Manufacturer: Beijing Wandong Medical Technology Co., Lid.
Building 3, No. 9, Jiuxiangiaodong Road,
Chaoyang District,
100015 Beljing

P.R. China
EUDAMED Single CN-MF-000014174
Registration No.:
Products: Product under class lla;

2110501 - MAGNETIC FR_{ESONANCE (MR) SYSTEMS
Product under class llb:

Z110301 - DIAGNOSTIC AND INTERVENTIONAL
RADIOLOGY INSTRUMENTS

DIGITAL ANGIOGRAPHY SYSTEMS
Z110306 - DIAGNOSTIC AND INTERVENTIONAL
RADIOLOGY INSTRUMENTS

COMPUTED TOMOGRAPHS (CT)
Z110311 - DIAGNOSTIC AND INTERVENTIONAL
RADIOLOGY INSTRUMENTS

DIRECT DIGITAL RADIOLOGY (DR) SYSTEMS

The Notified Body hereby declares that the requirements of Annex 1X, Chapter |, Section 2 and 3 of the REGULATION
(EU) 2017/745 have been met for the listed products. The above named manufacturer has established and applies a
quality managament system, which is subject to periodic surveillance, defined by Annex IX, Chapter |, Section 3 of the
aforementioned regulation. The requirements of Annex X, Chapter Ill are fulfilled.

If class |1l devices or class llb Implantable devices referred to in the second subparagraph of Article 52(4) are covered
by this certificate an EU technical documentation assessment certificate according to Chapter ll, Section 4.9 is required
before placing them on the market.

Report No.: 190147460-110

Effective date: 2023-11-30

Expiry date: 2028-06-15

Issue date: 2023-11-30 m

_ Wenxiang Zhang
TUV Rheinland LGA Products GmbH
Tillystrafie 2 - 90431 Nirnberg - Germany

TUV Rheinland LGA Products GmbH Is a Notified Body aceording to REGULATION (EU) 2017/745 concerning medical
davices with the identification number 0197,

Thia cartificale can ba validaled on hilps: sy cerlipadia,com

& TV, TUEV and TUV are registored Indemacks, Uifaation and spplication fequires prior agoeoval.

.A,'ﬁ"i'-'}’r_;.r." Gantwind dateh ‘u:-l-j::x..v “ ) |
"k @um TUVRheinland®

112 F e g 1 BS-MDR-091 Precisely Right.




EC Declaration of Conformity

Manufacturer: whose single Authorized Representative:

Beijing Wandong Medical Technology Co., Ltd. Shanghai International Holding
Corp.GmbH(Europe)
Chaoyang District, 100015 Beijing, P. R. China Eiffestrasse 80,Hamburg Germany 20537

Building 3, No .9, Jiuxiangiacdong Road,
SRN: CN-MF-000014174

SRN: DE-AR-000000001

No. | Product UDI-DI (product/package)

EMDN-Code

~GMN
{Basic UDI-DI)

Digital Radiography and Fluoroscopy System

1 | New Oriental 1000FC | 06938964312270 /16938964312277 | 2110311 | 693896431200N7
2| New Oriental 1000LB | 0693896431238 /16938964312345 | 2110311 | 693896431200N7
3| New Oriental 1000N5s | 06938964312508 /16938964312505 | z110311 | 693896431200N7
|4 | New Oriental 1000N2s | 06938964312621 /16938964312628 | 2110311 | 693896431200N7
5__| New Oriental 1000N1a | 06938964312577 /16938964312574 | 7110311 | 693896431200N7
6 | New Oriental 1000U1 | 06938964312447 /16938964312444 | 7110311 | 693896431200N7

meet the provisions of Medical Devices Regulation (EU 2017/745) which apply to them.

The medical device has been assigned to class IIb according to Annex VIl of Medical

Devices Regulation (EU 2017/745). It bears the mark

C € 0197

The product concerned has been designed and manufactured under a quality management

system according to Annex |X of Medical Devices Regulation (EU 2017/745).

Compliance of the designated product with the Medical Devices Regulation (EU 2017/745)

has been assessed and certified by the Notified Body

TOV Rheinland LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431, Niirnberg, Germany

Certificate No.: HZ 2101256-1
Issue date: 2023.11.30
Expiry date: 2028.06.15

following the procedure relating to the EC Declaration of Conformity set out in Annex IV of

Medical Devices Regulation (EU 2017/745).

The above mentioned declaration of conformity is exclusively under the responsibility of

Company: Beijing Wandong Medical Technology Co., Ltd.
Address: Building 3, No .9, Jiuxiangiaodong Road, Chaoyang Dis

China S
R
) ad
oiji ina__2023,11.30 ;
Place, dale | ~=+Legally,b
VES
\oobpe (¢
WU Ll X
EC Declaration of Gonformity 7000007 o

js200.19.1New Oriental 1000FC/LB/N5s/N2s/N1a/U1 VER.202311 30 s’

ggng s!gfg!gr;‘, Function

=y

t!‘ict,'[DDD‘l 5 Beijing, P. R.

J

2/
4

Page 1/1




CA_DARA

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA CE
EC DECLARATION OF CONFORMITY

La Societd CALDARA SRL con sede in VIA TRIESTE 31B - 22036 ERBA (CO), in qualita di fabbricante
del dispositivo medico:

We, undersigned CALDARA SRL with headquarters in VIA TRIESTE 31B - 22036 ERBA (C0), acting as
manufacturer of the medical device:

Dispositivo medico avente Classe di rischio [ (Non Sterile)
Class I Medical Device (Non sterile),

OW3XL.VHPO/RX - BARELLA AD ALTEZZA REGOLABILE PIANO RADIOTRASPARENTE -
HEIGHT-ADJUSTABLE, RADIOLUCENT PLAN STRETCHER

Codice UDI-DI di base/ Basic UDI-DI Code: 80551369202290W3XL.VHPO/RXBAR

dichiara, sotto la propria esclusiva responsabilita, che tale dispositivo:
declares, under its own responsibility, that this medical device:

= & conforme ai requisitl essenziali ed alle disposizioni del Regolamento (UE)
2017 /745 (MDR), in particolare rispetta i requisiti dell’'Allegato 1V del
Regolamento stesso; complies with essential requirements and dispositions af
Regulation (EU) 2017/745 (MDR), in particular it respects the requirements of
Annex IV

= non sono state utilizzate Specifiche Comuni per la conformita del dispositivo
medico sopra citato; common Specifications have not been used for the
compliance of the abave medical device

Numero di registrazione unico del fabbricante (SRN): in fase di registrazione presso EUDAMED
Single Registration Number (SRN): registration in progress

Erba, 15 Novembre 2021
Erba, 15% November 2021

Claudio Febhi

A.D. Caldara SRL

EEQat Caldara SR ';L";L[”".H.e'-'x AR _
Tslio o

!.”“

Ce

CALDARA SRL, VIATRIESTE 318 22036 ERBA (CO) ITALY . F/F 439 021 640896 , PIVA (H45645015/ o fehbiczaldarasilit . WWW.L. LI




01/08/24, 12:34 Elenco dei dispositivi madiei

Elenco dei dispositivi medici

Criteri di ricerca:

Denominazione fabbricante:

Codice fiscale fabbricante:

Partita IVA / VAT number fabbricante:

Cadice nazione fabbricante:

Denominazione mandatario:

Codice fiscale mandatario:

Partita IVA / VAT number mandatario:

Cadice nazione mandatario:

Tipologia dispositivo:

Identificative di registrazione attribuite dal sistema BD/ROM:
Codice attribuito dal fabbricante:

Nome commerciale e modello: new oriental 1000FC
Classificazione CND:

Descrizione CHD:

Normativa:

Classe CE {validn solo per dispositivi medici di classe, impiantabili attivi e IVD);

Elence dispositivi individuati

Dat| aggiornati al:28/07/2024

DISPOSITIVO MEDICO/ASSEMBLATD FADBRICAHTE/ASSEMDLATORE
IDEHTIFICATIVO e DATA FIHE
TIPOLOGIA DI ISCRITTO AL CODICE ATTHIAUITO DAL CLASSE DATA PRuMa IMMISSIOHE  RUDLO
COMMERCIALE CHD HORMATIVA
BISPOSITIVD REGISTRAZIONE REPCATORIO FADBMICANTT/ASSEMBLATORE CE PURBLICAZIONE IH
BD/ROM s COMMERCIO
IVI031109 -
SISTEMI hioso
HEwW POLIFUMZIONALY 46157 g -
Diapasttiva 11504%0 11 LI DRIENTAL L] attuszlong  Classe 12/05/2022
1000FC RADIOLOGLA Dir, CE [}
DIGITALE LEIEH
MRETTA {DR)

<< < Pagina:1 » *= Num, Pagine:1 Num. Dispositivii

[indictro |

https;ﬂwww.saluta.guv.it!inlarrngazioneDispnsllivilRioarcaDlspnsilivisarvlet?acllon=ACTIDN_RICERGA

Area tematica Dispositivi mediel | Archivie banche dati

B Stampa | B Scarica il dataset

MANDATARIO  TRADING CORP

HAZIORE

n




wdjl0401-4

GL:

Certificate of Conformance

MR T RO ok, S PSR S R R AT T 2=, 9
= b

BRI

As the medical device manufacture;, we declare that carrying out manufacture

according to established Quality Management Systen and ensure that the

(Information as below):

product

New Oriental 1000FC Medical X-rjay

F= #8845 Product Model : Radiographic System

7= & Product Name:

7485 Serlal Number: rlj .__122 "/j"-'/}
Fe e BARHEY QC Inspector Code: 3 5\

13 F 31 Inspection Date: (Y/M/D) 2023% TH 2 4R

4T AMEHS Release Personnel Code:

H47 432 Release Number: 2023 Vo 78§

TEE SRR R 2= R AR, ZH%a+H; e LIE Y 7=
FAFURATHEEEOR, BT HUT

(FE 5 N

Conforms to mandatory standards as well as product technical spécification
registered, has passed the QC inspection; Also meets the requirement of Produdt Relesse

Procedure, conditions and requirements for release approval, and has been app
release.

A CEHAERY BB RATIHA «BHIEY S v SEAR AT 7 B AR
FRifle A CHHAEH» REHRT L3 MR = o
This Certificate of Conformance or Certificate of Approval attached for thg

roved for

LA B

can be used independently as the proof and label of this released conformity pro

¢ product
uct. This

Certificate of Conformance is valid only for the specific product of above descriptions.

A CORAEMD HB GERATEN I N e Ep T B T 05 HILE

Thiz &
T

On_color_paper wilh_handwrillen_or stafp conlents

AL T AR BE YT R B AT PR AL B
Beijing Wandong Medical Technology Co., Ltd




wdjl0401-5

MU 7R
Risk Warning

A f4¥ & GBY706.1-2020 EF AR o5 1 fpap B G A TR A A P e
This product meets the requirements of EN/IEC60601-1 Medical electrical equipment Part 1: general
requirements for basic safety and essential performance.,

WG A A 7= S A B, B AATRES SIS YN A, IR AT ST AR BB T, phaige
H 582 R
Clinical users of this product shall be competent, properly trained and qualified, and usd in accordance
with the intended use and instructions of this product to avoid their own safety risks,

LR W IR f[E!F'IAEﬁE‘l‘ﬁKF‘:WP-'JAE. RERATHE S %Hﬁﬁﬂﬂl]ﬁ#ﬁﬂfﬁ?ﬂﬂiﬁﬂﬂﬂ. i3
WER BT 4 0 ERAR ML, RﬂﬁHI‘c‘#.'-‘-‘J"{lﬂﬁJH‘Jfﬂliﬂ?ﬂﬂi}ﬂ. wm#m&m:mm:m%m
WA, DASEES, 1 2 e 4 LB

The installation, assembly, commissioning, maintenance or repair personnel of this product shall be
competent, properly trained and qualified, and authorized by the company, shall operate in agcordance with
the manual; The safety of such personnel depends in part on their knowledge and trpining to take
appropriate precautions to avoid risks to their own safety when they come into contact ith dangerous
parts.

ALKTE I 09 L3 A5 I 4 Ehe B Wik Hedr o e A= | AT R = M Az 4
ARG RS,

The clinical use, installation, assembly, commissioning, maintenance or repair of the Prpduct by such
unqualified personnel may cause risks to the basic safety and basic performance of the prodict.

K?“‘:ﬁ:lﬁLﬂlﬁﬂiﬁ'%i&ﬂllﬁﬁi‘lﬁiﬁmiﬁﬂ*ﬁﬂ?HMAﬂi’n"i@é\ R RIEN IS, AT AR,
T2 D Y B B 0 7 4 TG BAL AR 4S5 T 0045 A, Eiﬂﬁﬁ%lﬂ#uﬁﬁﬁﬁﬁ)\ﬁiﬁim%ﬁf%'ﬂl.l‘&.

This praduct shall not be putinto clinical use until it is properly installed, assembled and commissioned
by properly trained and qualified personnel authorized by the Company. Otherwise, it mjay affect the

conformity of praduct safety, function and performance, or even cause product damage or gersonal injury
and other safety risks.

AT B A lhﬁiﬁ'ﬁ'ﬂimﬁﬁﬁ'ﬂﬂ%’ﬂ'iﬁwiﬂifﬁf, rlﬁiﬂE{i!FHiFﬂﬂE{fﬁEi#a‘ﬁiialmﬂﬂﬂ.‘!i‘t, AT e
WL T 108 B e 58 i 0 0 Ak, %HEEBIFJEEIEF"nfhﬁdﬂigﬁAﬁﬁiﬂfﬁﬁﬁﬂw&»
The transportation, storage, and dlinical use environment of the product shall con ply with the
requirements of the manual, and the clinical use and maintenance of the product shall comply with the
requirements of the manual. Otherwise, the product safety, function, performance and other aspects of
compliance may be affected, and may even cause product damage or personal injury and othdr safety risks,

J‘F:‘*’ﬂ:lln’ﬁﬂiﬁﬁfﬁiiﬁ!'-I*!llliﬂﬂ-ﬁ—fllliﬂmﬂﬁt’&#ﬁﬂ?ﬁ. RESERMEEILAS I, 955 A0 m gt SEPR U
TR SRR KFM:EZm&i}iﬂi’rf;‘%ﬂﬂﬁmﬂﬁﬁﬂﬁﬂﬂﬂﬂﬂﬂﬂJ\f‘qi&ﬁiﬁﬂ"ﬁﬂf&. GUE W /5 77 7748
AR, 500 AT A i = S e 2 OB Bt i 5 25 T 4 Er4e, EETARSIR™ AR A R %
R

be maintained or repaired by propetly trained and qualified personnel authorized by the Cdmpany. After
normal commissloning, the product shall be plitinto clinical use. Otherwise, the product safety) function and
performance campliance may be affected, and even product damage or personal injury and other safety
risks may be caused.

Iﬁ!‘r‘%&m{ﬂfﬁfﬁ-ﬁﬁiﬂm’.rﬁ?ﬁm FATREE YT 30 Lt g, RIS —M 0 (Fedf s RUHENT) el
OB 7 A R BRI A B S0, fmy, 4 5 ML LA S 1 10 J 4,
ot FE M 45 A IR R A U I 25 B = el 04T 0300

If a medical device user finds or learns of a suspicious adverse event of a medical d vice, it shall
contact the sales personnel, after-sales service personnel, dealers, agents, after-sales service
of the product for feedback in the first time (before repaorting the adverse event), or communi
manufacturer in a timely manner according to the contact information of the after-sales servick unit on the
back caver of the manual.

HEHTTARS RS i P 0 B 5 b B L

Other contents that may cause risks are detalled in the warning information in the manud,

A RS AT TE f E R
This risk warning is stated on the product also.

AL T AR (97 R B 4 R4 5
Beijing Wandong Medical Technology Co., Ltd
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DOCUMENTO DI TRASPORTO (D.P.R. N472 DEL 14/06/1998)
Documant Type Payer Ship To Party
1000000468 2000049036

Qutbound Dalivary
Order Number
387118

U.O0.C. RADIOLOGIA

A.5.L. PESCARA
P.O. "3, Spirita”

VIA R, PAQLINI, 47 VIA PAOLINI A7

A o —
Internal Number - protocolio.aslpe@pec.
VAT Nr. 01397530682 VAT Nr.
e T
Delivery Note No.
del 10/07/2024
i Dali Terms (Incot @ 2020/
Carrier alivary Terms (Incotarms ) GAP Dilivery At Placa
1100000632 MITSAFETRANS 5.R.L. Dale 10/07/2024
VIA ARTIGIANATO - 47 20061 - CARUGATE - IT Time 10:40:01 Shipping Type Trook
0282169871 - nicolella.clarpalla@ | TOT051550155 Stamp & Signalure o
,4;-{..-—-: Shipmant delalls
AWB/Tracking n*
Reference for Carriar
Conlact Person PAOLA TORRE . 171050
- 00390106547519
II'IVQIMB@E’BBOID.WH'I
Extarnal Note ESAOTE Emall asaclafilosanta.com
Relerenle: Fanlini Sandro (sandro.fanlini@asl.pe.il) Stanza: 3 R

Pos. Part n, Part Deseription ! UsM Quantity
NEW DRIENTAL 1000FC - DR System
000010 170000063 PC i
Guslomar Qrdor 20-2024-36
Customar Mat.Nr, DM1/2250490/AAA420

Sarial number

¥23-227-15-11

Noles

HUFEAZSH! - - - - Riferimanlo NSO n, 20:2024-36 del 05.03.202d ODA 73107324 dal 20,06.23 - - - Apparecchisture di Radlalogla — Telecomandati @ Polifunzionali Lallo
3 — Talocamandali per esami d| pronio soccorso, sarvizi cannessl e servizl apzienall - - - Avvanuto smallimanta di rifiull speciall - formularla n. COGL 005820 F del

20.02,2024 - - - - CUP: GRE21005280006 CIG: 98735230F0

000020 330008734

Country Kit ITALY CONSIP - 1000FC DR Sys i 3

Cuslomer Order

20-2024-36

Cuslomar Mal.Nr.

DM 1/2250490/AAA420

Moles

HUFEAZSH - - - - Rifatimanta NSO n, 20-2024-36 del 05.03.2024 ODA 73107324 del 20,06.23 - - - Apparacchialure dl Radlologla — Telecomandall e Palifunzianali Lollo
3 - Telecomandatl per esami dl pronto soccorsa, servizl connossi e sarvizi apzionali - - - Avvanulo smallimenta di rifiull speciali - formulario n. CDGL 005830 F del

20.02,2024 - - . - CUP: G24E21005280006 CIG; 98735230F0
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DOCUMENTO DI TRASPORTO (D.P.R. N472 DEL 14/06/1996)

Document Type Payer Ship To Party
, 000000468 2000049036
Oulbound Dalivary AS.L. PESCARA ggcﬁ Réﬂ.CllltI]LDGIA
B Bnirile”
Order Number ; pift
3g7i18 VIA R. PAOLINI, 47 VIA PAOLINIA7

§5124 - PESCARA 65124 - Pescara - T

=T
Internal Number 085-4253021/35 - prolocollo.aslpe@pec.it
VAT Nr. P 01387530682 VAT Nr,
80394484
Delivery Note No.
dal 10/07/2024
Servizio di smonlagglo non consarvativo

000030 VRIOD0O20 PC 1
Gustemar Ordor 20:2024.36
Custamar Mal,Nr, DMO

HUFEAZSH - - - - Rlforimenta NSO n, 20-2024-36 daol 08.03.2024 QDA 73107324 del 20.08.23 - - - Apparecchialure di Radiologla - Telecomandali e Pailfunzional Lallo
Noles 3 = Telecomandati per esami di pronlo seccorso, sarvizi connassl @ servizi opzionall - - « Avvanulo smaltimanto di rifiuti speciali - formularia n, COGL 006830 F dol

20.02.2024 - - - - CUP: G24E21005280006 CIG: 98735230F0 i

WD image Sliching Sollware Package

oooodo 180000417 PC 1
Cuslomer Ordor 20-2024-36
Customor Mat.Nr, M1/2250490/A0A420
Surial numbor ¥a3-227-16-11

HUFEAZSH » - - - Riledmenia NSO n. 20-2024-36 dul 05.03.2024 QDA 73107324 dol 20,06.23 - - - Apparecchialura di Radlologia — Telecamandati a Polifunzionali Lollo
Noles 3 - Talocomandali per nsami di pronlo soccorso, servizi connesel o sorvizi apzionali - - - Avvanuto smaltimanto di rifull spacisll - formularo n, CDGL 005630 F dol

20.02,2024 - - - - CUP; G24E21005280006G CIG; 98736230F0 }

HT-ADJ RADIOLUCENT STRETCHER+MATTRESS

000050 1B00DD438 PC 1
Cuslomer Ordar 20-2024-36
Customer Mal.Nr. DM1/2253060/AAA420

HUFEAZSH - - - - Rifarimento NSO n, 20-2024.306 dol 05,03.2024 ODA 73107321 del 20.06.23 - - - Apparecchiaiure di Radiologia - Talocomandati e Palifunzionali Lallo
Molns 3 - Telecemandall por nsaml di pronto soccorso, sarvizi connessi o servizl opzionali = - - Avvenulo smaltimento di rifiuli speciali - formulario n. CDGL 005830 F del

20,02,2024 - - - - CUP: G24E21005280008 CIG: 98735230F0 |

High-Voltage generalor, B0kW Generalor

000060 180000370 PC 1
Cuslemor Order 20-2024-36
Custornor Mat.MNr, DM1/2250490/AAA420

Sarlal numbar ¥23-227-15-11 :
HUFEAZSH - - - - Riledimanta NSO n. 20-2024-36 dol 05.03.2024 QDA 73107324 del 20,06,23 - - - Apparecchiziure di Radiologia = Telecomandali e Palifuhzionali Lotia
Noles 3 = Tolecomandali per nsami di pronla soctarse, servizi connossi @ sorvizi opzlonall - - - Avwanute smaltimonie di rifiull spactall - formularia n, COGL 005830 F dal

20.02,2024 - - - - CUP: G24E21005280006 CIG: 98735230F0
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DOCUMENTO DI TRASPORTO (D.P.R. N472 DEL 14/06/1996)

Ship To Party

2000049036
U.0.C. RADIOLOGIA
P.0,"S, Spirita”

Payar

1000000468
A.S.L. PESCARA

Document Type
Outbound Delivery
Order Number

397118 VIA R. PAOLINI, 47 VIA PAOLINILA7
65124 - PESCARA - IT 65124 - Pascara - IT
Internal Number 0B5-4263021/35 - protocollo.aslpe@pec.il
VAT Nr, 01397530602 VAT Nr.
B0394484
Delivery Nota Na,
del  10/07/2024
DESK CONSOLE
oooo7o 140046900 PC 1
App Dingn,Risononza Magnatlca
Cuslomar Order 20.2024.36 1
Custamar Mat.Nr. DM1/2250490/ANA120

HUFEAZSH - - - - Rifafimenlo NSO n, 20-2024.36 dol 05.03.2024 ODA 73107324 dol 20.06.23 - - - Apparecchiature di Radiologla — Tolacomandali a Pollfunzionali Lotllo
- Awvenulo smalimento di rifiull speciall - formularie n, COGL 005830 F dal

Notes 3 = Telucomandali per usami di pronlo aoccarso, sorvizl eannessi o sorvizl apzionali - -
20.,02.2024 - - - - CUP: G24E21005280006 CIG: 9873 —
SIGNATURE RECIPIENT | Tol Mo. of Packs Tolal Vojdma Y Tolal Gross Walghl Tolal Not Welght 7 ._,,-"" ™
00007 10,696 /M’ 1,724 1,364 )
4 =

T [} -_‘/

Data Time Licensa Plale

Noles Roferente: Faniinl Sandra (sandro fantini@asl pe.il) Stanza; 3

Dichiara di aver ricevule la merce sopraindicala constatande il buone slalo degli imballiDichlaro Inolire che il vaicolo &l sensi delia laggo & ldonse ol trasporlo delle marca sopra deseriilaNola par |
deslinatario:eventuali reclami circa | integrita e Ia conformita del conlanuto dovranns essora Inolirale as Esaole 5.p.A, per iscritlo antro B 90 dal ricavimanto dalls marce

Canlribule ambiontale CONA| assolle ave dovuta

(04 )40},

= P . A
a5l Ol PESCAR
‘J,P.D. PESCARA
Servizio di Radiologia

S

Headquariars { Sede Legale

Via E, Malen, 77
161582 Ganova
Italy

Phona/Tel +39 010 6547.1

Share Capilal/Capilals Sociale 47,000,000,00 Euro iv.
VAT no/C.F, Parilta IVa 05131100969

Genoa Chamber of Commerco/C.C1LAA. Gonava
csaole@osaole.cam

Genava
Via Mullado dl Pagll, 2 E
16155 Gonova

Company subjec! ta diraction and coordination by Shanghai Luzi Enterprise

Managemant Cansullancy Cantar (Limitad Parnorship)

Via di Caciollo, 15
50127 Flrenze
italy






A 8. L. PESCARA
VIA R. PAOLINI N.45

PESCARA (PE), ITALIA, CAP: 65124 Tel ; (+39) 085
C.F. e P.IVA 01387530682 Fax :4521
ORDINE
RIF-ORDINE FORNITORE
NUMERO : 20-2024-36 Spett.le
: (13231 ) ESAQTE SPA
oEL - 05/03/2024 P.l.: 05131180959
DATA CONSEGNA
DATA FINE CONSEGNA VIA A. SIFFREDI, 58
16153 GENOVA, GE
Telefono : 010/65471
FAX : 010/6547275
Budaet di Spesa : UAUT-2023-13/1 Conto : 0101020502 - Attrezzature generiche
Codice Descrizione um Quantita Prezzo Unit.%Sc Imponibile %IVA
323553 NUM 1,00 82 500,00 0,00 82 500,00 22,00
SISTEMA POLIFUNZIONALE PER RADIOLOGIA DIGITALE 0,00
DIRETTA WDM- MOD. NEW ORIENTAL 1000 FC + SERVIZIO
DI SMONTAGGIO

CUP: G24E21005280006 - APPARECCHIATURE DI GIG: 98735230F0 - ADESIONE ACCORDO
RADIOLOGIA- TELECOMANDATI E QUADRO CONSIP LOTTO 3 PNER
POLIFUNZIONALI- LOTTO 3 SISTEMI
POLIFUNZIONALI PER RADIOLOGIA
DIGITALE DIRETTA

Cdc: C06C02C00 UOC RADIOLOGIA - PO PESCARA Q.ta 1,00

323554 NUM 1,00 .3 000,00 0,00 3 000,00 22,00
STITCHING PER LE IMMAGINI DI LUNGO FORMATO. WDM 0,00

MOD. WD IMAGE STITCHING SW PACKAGE ,

CUP: G24E21005280006 - APPARECCHIATURE DI CIG: 98735230F0 - ADESIONE ACCORDO
RADIOLOGIA- TELECOMANDATI E QUADRO CONSIP LOTTO 3 PNRR
POLIFUNZIONALI- LOTTO 3 SISTEMI
POLIFUNZIONALI PER RADIOLOGIA
DIGITALE DIRETTA

Cdc: C06C02C00 UOC RADIOLOGIA - PO PESCARA Q.ta 1,00

323574 NUM 1,00 2000,00 0,00 2 000,00 22,00
GENERATORE AD ALTA FREQUENZA CON POTENZA 0,00

MASSIMA 80 KW WDM MOD. GFSB02-4

CUP: G24E210052800086 - APPARECCHIATURE DI ClG: 98735230F0 - ADESIONE AGCORDO
RADIOLOGIA- TELECOMANDATI E QUADRO CONSIP LOTTO 3 PNRR
POLIFUNZIONALI- LOTTO 3 SISTEMI
POLIFUNZIONALI PER RADIOLOGIA
DIGITALE DIRETTA

Cde: CO06C02C00 UOC RADIOLOGIA - PO PESCARA Q.ta 1,00
323555 NUM 1,00 7 000,00 0,00 7 000,00 22,00
BARELLA ED ALTEZZA VARIABILE CON SISTEMA 0,00
IDRAULICO/PNEUMATICO O MOTORIZZATO CALDARA MOD.
OW3XL.VHPO/RXs
Pagina1di 2




ORDINE : 20 - 2024 - 36

Budget di Spesa : UAUT-2023-13/1 ‘ Conta : 0101020502_ - Attrezzature generiche
Codice Descrizlone UM | Quantita || Prezzo Unit.%Sc WA Imponibile ' %IVA
CUP: G24E21005280006 - APPARECCHIATURE DI CIG: 98735230F0 - ADESIONE ACCORDO
RADIOLOGIA- TELECOMANDATI E QUADRO CONSIP LOTTO 3 PNRR
POLIFUNZIONALI- LOTTO 3 SISTEMI
POLIFUNZIONALI PER RADIOLOGIA
DIGITALE DIRETTA
Cde: CO06C02C00 UOC RADIOLOGIA - PO PESCARA Q.ta 1,00
CODIVA VA% IMPONIBILE Py il IMPOSTA
122 22,00 94 500,00 20790,00
TOTALE IMPONIBILE TOTALE IVA TOTALE ORDINE
94 500,00 20 790,00 115 280,00
Luogo consegna
LTCFE - MAGAZZING TECNOLOGICO PESCARA
VIA R. PAOLINI, 47
PESCARA,65100
Pagina2dl 2
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ORDINE DIRETTO DI ACQUISTO

Nr. Identificative Ordine

7310857

Descrizione Ordine

Adesione ad accordo quadro Consip lotto 3 PNRR -
ESAQTE

Strumento d'acquisto

Accordi Quadro

CIG 98735230F0

CUP G24E21005280006

Bando Apparecchiature di Radiologia - Telecomandati e
Polifunzionali

Categoria(Lotto) Lotto 3 - Sistemi polifunzionali per radiologia digitale

diretta (DR)

Data Creazione Ordine

20/06/2023

Validita Documento d'Ordine (gg solari)

nessuna scadenza / nessun limite

Data Limite invio Ordine firmato digitalmente

nessuna scadenza / nessun limite

\ RAZIO ONTRZ2
Nome Ente ASL 3 PESCARA
Codice Fiscale Ente 01397530682
Nome Ufficio INGEGNERIA CLINICA - HTA
Indirizzo Ufficio VIA RENATO PAOLINI 47, 65100 - PESCARA (PE)
Telefono / FAX ufficio 0854253106/0854253134

IPA - Codice univoco ufficio per Fatturazione
elettronica

UFEAZS

Punto Ordinante

VINCENZO LO MELE / CF: LMLVCNGB2M22D643A

Email Punto Ordinante

VINCENZO.LOMELE@AUSL.PE.IT

Partita IVA Intestatario Fattura

Non inserito

Ordine istruito da

VINCENZO LO MELE

ORNITOR ONTRA
Ragione Sociale ESAOTE S.P.A.
Partita IVA Impresa 05131180969
Codice Fiscale Impresa 05131180969

Indirizzo Sede Legale

VIAE. MELEN 77 - 16152 - GENOVA(GE)

Telefono / Fax

3351948668/0106547275

PEC Registro Imprese

UFFICIO.GARE@PEC.ESAOTE.COM

Tipologia impresa

SOCIETA PER AZIONI|

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

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

Provincia sede Registro Imprese / GE

Albo Professionale

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

Posizioni Assicurative Territoriali - P.A.T.
numero

92416880 (GENOVA), 92416881 (FIRENZE)

PEC Ufficio Agenzia Entrate competente al
rilascio altestazione regolaritd pagamenti
imposte e tasse:

DP.GENOVA@PEC.AGENZIAENTRATE.IT

CCNL applicato / Settore

METALMECCANICO / PRIVATO

Pagina 1
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Oggetto dell'ordine (1 di 1) - Scheda tecnica: ES_L3 AQ AR _Sistemi polifunzionali per

Marca: WIDM - Modello: New Oriental 1000FC - Nome commerciale: Sistema polifunzionale per radiologia
digitale dirctta (DR). WDM Madello New Oriental 1000FC - Prezza: 80000,00 - Codice articolo accordo quadro:
AQAR_L3_ES_ODF - Unitd di vendita: Pezzo - Descrizione: Sistema polifunzionale per radiologia digitale
diretia (DR) - Tipo contratto: Acquisto - Durata assistenza [mesi]: 12 - Codiee end: Z11031101 - Identificativo
bd/rdm: 2254090/R - Quantitd vendibile per unita di misura: 1 - Prezzo per unita di prodotto: 80000,00 - Unita di
pradotto: Pezzo

OPZIONI ACCESSORIE DELL'ARTICOLO "AQAR L3 ES ODF'

Codice articolo accordo quadro: AQAR_L3_ES_SNC - Codice articolo accordo quadro collegato:
AQAR_L3_ES_ODF - Nome commerciale: Servizio di smontaggio non conservativo delle
apparecchiature - Prezzo: 2500,00 - Tipo contratio: Acquisto - Unita di vendita: Servizio

OPZION|'/ACCESSORIE DELL'ARTICOLO

'AQAR_L3_ES_ODF'

Codice articolo accordo quadro: AQAR_L3_ES_SILF - Codice articolo accorde quadro collegato:
AQAR_L3_ES_ODF - Descrizione: Stitching per le immagini di lungo formato - Marca: WDM - Modella;
WD Image Stilching Software Package - Nome commerciale: Stitching per le immagini di lungo
formato. WDM Modello WD Image Stitching Software Package - Prezzo: 3000,00 - Prezzo per unita di
prodotto: 3000,00 - Quantitd vendibile per unita di misura: 1 - Tipo contratto: Acquisto - Unita di
prodotto: Pezzo - Unita di vendita: Pezzo

OPZIONI ACCESSORIE DELL'ARTICOLO

"AQAR_L3 ES ODF"*

Codice articolo accordo quadro: AQAR_L3_ES_BAV - Codice articolo accordo quadro collegato:
AQAR_L3_ES_ODF - Descrizione: Barella ad altezza variabile can sistema idraulico/pneumatico o
motorizzato - Marca: CALDARA - Modello; OW3XL.VHPO/RXs - Nome commerciale: Barella ad
altezza variabile con sistema idraulico/pneumatico o motorizzato. CALDARA Modello
OW3XL.VHPO/RXs - Prezzo: 7000,00 - Prezzo per unita di prodotto: 7000,00 - Quantita vendibile per
unita di misura: 1 - Tipo contratto: Acquisto - Unita di prodotto: Pezzo - Unita di vendita: Pezzo

OPZIONI ACCESSORIE DELL'ARTICOLO "AQAR_L3_ES_ODF"'

Cadice articolo accordo quadro: AQAR_L3_ES_GAF - Codice articolo accordo quadro collegato:
AQAR_L3_ES_ODF - Descrizione: Generatore ad alta frequenza con potenza massima = 80 kW -
Marca: WDM - Modello: GFS802-4 - Nome commerciale: Generatore ad alla frequenza con potenza
massima z 80 kW, WDM Modello GF5802-4 - Prezza: 2000,00 - Prezzo per unita di prodotto: 2000,00 -
Quantita vendibile per unita di misura: 1 - Tipo contratto: Acquisto -~ Unita di prodotto: Pezzo - Unita di

| vendita: Pezzo

ALTRI ELEMENTI DELL'ORDINE

| Nome Valore

Obbliguattaregistrazionesulta ohbligata
"Piattaforma per la certificazione dei
| crediti®

Registrazione alla "Piattaforma perla | registrato
| certificazione dej crediti”

Riferimenti del Referente tecnico vincenzo lo mele 0854253106
| (telefono, fax, email)
Termini di pagamento 60 GG Data Ricevimento Fattura

Pagina 2 di 4
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NOTE ALL'ORDINE

Nessuna nota aggiuntiva

DOCUMENTI ALLEGATI ALL'ORDINE

Nessun allegato inserito

DISCIPLINA ED ALTRI ELEMENTI APPLICABILI AL PRESENTE CONTRATTO

Il sottoscritto Punto Ordinante:Visto I"Accordo Quadro per I'affidamaento della fornitura di

Apparecchiature di Radiologia — Telecomandati e Polifunzionali, servizi connessi, dispositivi e servizi
opzionali per le Pubbliche Amministrazioni — Lotte 3", stipulato ai sensi dell'art. 54, comma 4, lett. A),
del D.LGS. N.50/2016 s.m.i., dalla Consip S.p.A.— Codice CIG 9245033A92;- considerati i termini, le
modalita e le condizioni tutte stabiliti nell' Accordo Quadro;DICHIARA- di aderire all'Accordo Quadroe a
tutte le condizioni normative ed economiche ivi previste;- di aver preso visione delle informazioni sul
trattamento dei dati personali di cui al Regolamento UE n. 2016/679 contenute nell'Accorde Quadro
sopra citato, e di autorizzare || fornitore noncheé la Consir 3 rattamento dei propri dati persona

QUESTO DOCUMENTO NON HA VALORE SE PRIVO DELLA SOTTOSCRIZIONE A MEZZO FIRMA DIGITALE

Pagina 4 di 4




ot Wi AZIENDA SANITARIA LOCALE DI PESCARA
e s Via Renata Paolini, 47 — 65124 Pescara (PE)
pescara (
v )
“od
DELIBERAZIONE DEL DIRETTORE GENERALE
AZIENDA SANITARIA LOCALE DI PESCARA
ks
ANNO: 2023 N. 1782
Data 29/11/2023

OGGETTO: ADESIONE ACCORDO QUADRO CONSIP E ACQUISTI IN RETA MEPA,
PER L’APPROVIGIONAMENTO DI NR. 2 SISTEMI TELECOMANDATI (LOTTI NR.1 E 2),
DI NR. 1 TELERADIOGRAFO, NR. 2 SISTEMI POLIFUNZIONALI (LOTTO NR.3) E DI

NR. 1 DENSITOMETRO OSSEO (LOTTO NR.3) PER LE ESIGENZE DELL'ASL DI
PESCARA




————

==

AZIENDA SANITARIA DI PESCARA
Via Renato Paolini, 47 — 65124 Pescara (PE)

IL DIRETTORE GENERALE

OGGETTO: ADESIONE ACCORDO QUADRO CONSIP E ACQUISTI IN RETA MEFPA,
PER L’APPROVIGIONAMENTO DI NR. 2 SISTEMI TELECOMANDATI
(LOTTI NR.1 E 2), DI NR. 1 TELERADIOGRAFO, NR. 2 SISTEMI
POLIFUNZIONALI (LOTTO NR.3) E DI NR. 1 DENSITOMETRO OSSEO
(LOTTO NR.3) PER LE ESIGENZE DELL’ASL DI PESCARA;

PRESO ATTO della relazione del Dirigente proponente che qui si riporta integralmente:

PREMESSO che:

- In data 13 luglio 2021 la Commissione Europea ha approvato il Piano Nazionale della
Ripresa ¢ Resilenza (PNRR), documento strategico con il quale il Governo Italiano intende
accedere ai fondi Next Generation EU (NGEU);

- In data 24 maggio 2022 la Regione Abruzzo con D.G.R. nr. 263 ha approvato il Piano
Operativo Regionale, che si compone degli Action Plan, riferiti a ciascuna Linea di
investimenti previsti dal PNRR;

VISTI:

— il Decreto Legge n. 59 del 06/05/2021 coordinato con la legge di conversione n.10 del
01/07/2021 recante: “Misure wrgenti relative al Fondo complementare al Piano Nazionale
di ripresa e resilienza e altre misure urgenti per gli investimenti G

— il Decreto del Ministero dell’Economia e delle Finanze n. del 15/07/2021;

— il D.L.n.77 del 31/05/2022, coordinato con la legge di conversione n. 108 del 29/07/2021;

- il Decreto del Dirigente del Servizio Sanita n. 13/SAN del 30/07/2021;

— 1l Decreto del 6/08/2021 del Ministero dell'Economia e delle Finanze,

— 11 Decreto del 15/09/2021 del Ministero dell’Economia e delle Finanze;

— L’Intesa, ex art. 8, comma 6, della L.. 05/06/2003 n.15;

— 11 D.lgs n.50/2016 e ss.mm.ii. Linea Guida Anac n.3;

VISTA:
— Lanota prot. n. 13588/22 del 13/01/2022, del Dipartimento Sanita della Regione Abruzzo;
— La nota prot. n.006529/22 del 17/01/22 dell’ Azienda Sanitaria Locale di Pescara;
— La Delibera della Asl di Pescara n. 302 del 24/02/22;

VISTA la Delibera dell’Azienda Sanitaria Locale di Pescara “ATTUAZIONE DEL PIANO
NAZIONALE DI RIPRESA E RESILIENZA (PNRR). MISSIONE M6 —Salute - (Componenti C 1/C2).
NOMINA R.U.P. ex art. 31 D.Lgs., 50/2016 e ss.mm.ii.” con la quale, tra I'altro, si nomina I'Ing.
Vincenzo Lo Mele RUP aziendale, per la linea d’intervento della Missione n.6 del PNRR nello
specifico relativo a “GRANDI APPARECCHIATURE E AMMODERNAMENTO
TECNOLOGICO™;

VISTA la Delibera dell’Asl di Pescara nr.1477 del 30 settembre 2022 “4DOZIONE DEL PIANO
TRIENNALE DEGLI INVESTIMENTI" con la quale codesta Azienda ha adottato il piano triennale
degli investimenti 2023-2025;




ATTESO che:
- 1 Sistemi Polifunzionali, Telecomandati con correlato Teleradiografo e il Densitometro
Ossco, attualmente disponibili nei Presidi Ospedalieri presenti nell’ Azienda Sanitaria Locale
di Pescara sono apparccchiature clettromedicali che hanno necessiti di essere rinnovate
sostituendole con delle nuove di ultima generazione ¢ con sistemi tecnologici avanzati;
- La Regione Abruzzo con D.G.G. 263 del 24 maggio 2022 ha autorizzato alla scrivente
Azienda, attraverso la procedura in adesione ad Accordo Quadro Consip;

CONSIDERATO che con regolamento Europeo 2021/241 del 12/02/2021 le misure avviate dal |
Febbraio 2020 sono considerate ammissibili, in quanto il fabbisogno ¢ legato all’emergenza
pandemica redendo le apparecchiature eleggibile al finanziamento PNRR;

RITENUTO per le motivazioni espresse sopra e data la straordinaria urgenza di poter procedere alla
Convenzione accordo quadro Consip e agli acquisti in rete tramite Mepa, per I’acquisto dei Sistemi
Polifunzionali, Telecomandati con correlato Teleradiografo e del Densitometro Osseo;

PRESO ATTO che il 13 e 17 Gennaio 2023 sono stati effettuati due ordini di fornitura in merito ai
sistemi Telecomandati con precisione:

- apparecchiature di radiologia - telecomandati e polifunzionali con la Ditta Assing per la
fornitura di nr.1 Telecomandato (Lotto nr.1) per gli esami di reparto, Modello Helios DRF
per le esigenze dell’Asl di Pescara, da installare presso la sala nr.9 dell’'UOC Radiologia del
P.O. di Pescara;

- apparecchiature di radiologia — telecomandati e polifunzionali con la Ditta Assing per la
fornitura di nr.1 Telecomandato (lotto nr.2) per gli esami di Pronto Soccorso, Modello
Helios DRF per le esigenze dell’Asl di Pescara da installare presso le sale di Radiologia del
Covid Hospital,

CONSIDERATO che la UOC Radiologia del P.O. di Pescara ha richiesto I'acquisto di nr. 1
Teleradiografo al fine di implementare 'apparecchiatura precedentemente ordinata con la ditta
Assing, pertanto & stata presentata attraverso 1'acquisti in rete Mepa, Iofferta economica relativa ad
una fornitura di Nr.1 Teleradiografo con RDO n. di 3744150 per le esigenze della Asl di Pescara;

PRESO ATTO che in data 20 Giugno 2023 sono stati effettuati due ordini di fornitura in merito
Sistemi Polifunzionali con precisione:

- apparecchiature per radiologia digitale diretta (DR) - Sistemi Polifunzionali con la Ditta
Esaote (Lotto nr.3),per la fornitura di nr.1Sistema Polifunzionale WDM, (Lotto nr.3)
Modello “Modello New Oriental 1000FC” per le csigenze dell’Asl di Pescara, da installare
presso la sala nr.8 dell’UOC Radiologia del P.O. di Pescara;

- apparecchiature per radiologia digitale diretta (DR) - Sistemi Polifunzionali con la Ditta
Esaote (Lotto nr.3), per la fornitura di nr.1Sistema Polifunzionale WDM, Modello “Modello
New Oriental 1000FC” per le esigenze dell’Asl di Pescara, da installare presso le sale della
radiologia del P.O. di Penne;

PRESO ATTO che in data 14 luglio ¢ stato effettuato un ordine in merito a nr. 1 Densitometro
Osseo (Lotto nr.3) con la Ditta Fujifil Italia SPA per la fornitura di nr.1 Densitometro Osseo,
Modello “FDX Visionary-DR DXAScanner” per le esigenze dell'Asl di Pescara, per la UOC
Medicina Nucleare;

RIEPILOGANDO che gli acquisti sono avvenuti attraverso le convenzioni Consip e Acquisti in

e

Rete McPa cosi come meglio riportato nel seguenti prospetii Sinottici:



DITTA DESCRIZIONE PRODOTTO Q.TA' DESTINAZIONE PREZZO COMPLESSIVO

ESAOTE NUMERO ORDINE 7310732 115.290,00
APPARECCHIATURE I P.O. PESCARA (IVA INCLUSA AL 22%)
DI RADIOLOGIA ~-TELECOMANDATI E
FOLIFUNZIONALI CON OPZIONI

NUMERO ORDINE 7310657
ESAOTE | APPARECCHIATURE D1 115.290,00
RADIOLOGIA “TELECOMANDATI E I P.0. PENNE Y LUS L 229
POLIFUNZIONALI CON OPZIONI Q4 BNR UVeTNCLERA S P

NUMERO ORDINE 7110284
ASSING APPARECCHIATURE 244.735,28

DI RADIOLOGIA —-TELECOMANDATI E 1 P.0O. PESCAR IVA INCLUS Y
POLIFUNZIONALI CON OFZIONI S FYA IHECERA ahaY

NUMERO ORDINE 7116284
ASSING APPARECCHIATURE 1 195.438,13

DI RADIOLOGIA -TELECOMANDATI E P.O. PESCARA (IVA INCLUSA AL 22%)
POLIFUNZIONALI CON OPZIONI

ASSING NUMERO ORDINE 3744150 12.604,75
TELERADIOGRAFO 1 P.O. PESCARA (IVA INCLUSA AL 22%)
FLITFILM NUMERO ORDINE 7354479 45.750,00
DENSITOMETRO OSSEO CON OPZION] 1 P.O. PESCARA (IVA INCLUSA AL 22%)

ACQUISITO il parere tecnico favorevole in merito espresso dal Dirigente proponente, ai sensi della
legge 7 agosto 1990 n.241 e s.m.i. che ne attesta la regolarita e la completezza;

DATO ATTO dell’attestazione resa dai competenti Responsabili in ordine alla regolarita
amministrativo-contabile e tecnica del presente provvedimento:

1. 1l Dirigente proponente nella sua qualita di Direttore della UOC Ingegneria Clinica -HTA;
2. 1l Dirigente dell’U.O.C. Controllo di Gestiong;
3. Il Dirigente dell’U.O.C. Bilancio e Gestione Economico-Finanziaria

ACQUISITI, per quanto di competenza, i pareri favorevoli espressi in merito dal Direttore
Amministrativo d’Azienda e dal Direttore Sanitario d’ Azienda.

DELIBERA

Per tutto quanto esposto in premessa:



DI CONFERMARE L’ADESIONE:

- All’accordo quadro in Convenzione Consip per 'acquisto di nr. 2 Sistemi Telecomandati (Lotti
nr.l e 2) apparecchiature di radiologia — telecomandati ¢ polifunzionali, con la Ditta Assing per
la fornitura di nr.1 Telecomandato per esami di reparto, nr.1 Telecomandato per esami di Pronto
Soccorso Modello Helios DRF per le esigenze dell’Asl di Pescara,

— Agli acquisti in Rete tramite MePa, per 'offerta economica relativa ad una fornitura di Nr. 1
Teleradiografo per le esigenze della UOC Radiologia del P.O. di Pescara;

—~ All’accordo quadro in Convenzione Consip per I'acquisto nr. 2 Sistemi Polifunzionali (Lotto
nr.3) per radiologia digitale diretta (DR) con la Ditta Esaote per la fornitura di nr.2 Sistema
Polifunzionale WDM, Modello “Modello New Oriental [000FC” per le esigenze dell’Asl di
Pescara;

-~ All’accordo quadro in Convenzione Consip per 'acquisto di nr. 1 Densitometro Osseo (Lotto
nr.3) con la Ditta Fujifil Italia SPA per la fornitura di nr.1 Densitometro Osseo, Modello “FDX
Visionary-DR DXAScanner” per le esigenze dell’Asl di Pescara,

DI AUTORIZZARE, il responsabile della U.O.C. Ingegneria Clinica ora per allora ad emettere
ordinativo di spesa per gli importi precedentemente descritti;

DI IMPUTARE la spesa complessiva pari ad € 729.108,16 i.i. sulla pertinente voce di conto
n. 0101020502 del bilancio d’esercizio 2023 con fondi del PNRR;

DI NOMINARE RUP della procedura I'Ing. Vincenzo Lo Mele Direttore dell’U.O.C. Ingegneria
Clinica HTA;

DI NOMINARE DEC della procedura I'Ing. Claudia Di Lanzo Collaboratore Tecnico Professionale
dell’U.O.C. Ingegneria Clinica HTA;

DI DARE ATTO che il presente atto, ai sensi dell’art.6 del regolamento interno approvato con
Deliberazione 28.06.2012, numero 705, & immediatamente esecutivo;

DI DISPORRE la pubblicazione del presente atto nell’Albo Pretorio on line aziendale ai sensi del
D. Lgs.33/2013.




[l Dirigente Amministrativo, con la presente sottoscrizione, attesta la regolaritd leenica e amministrativa nonché la
legittimita del provvedimento
Il Dirigente Amministrativo

Vincenzo Lo Mele

firmato digitalmente
Il Direttore dell'UOC Controllo di Gestione attesta che la spesa risulta corrispondente al bilancio di previsione
dell’anno corrente.

{1 Direttore

Graziano Di Marco

firmato digitalmente
Il Direttore dell'UOC Bilancio e Gestione Economica Finanziaria attesta che la spesa risulta imputata sulla voce di
conto del Bilancio n. 0101020502
Anno 2023

Il Direttore
Graziano Di Marco
firmato digitalmente
Al sensi del D. Lgs, 502/92 ¢ successive modificazioni ed integrazioni, i sottoscritti esprimono il seguente parere sul
presente provvedimento:

Parere favorevole

IL DIRETTORE AMMINISTRATIVO
Datt. Francesca Rancitelli
firmato digitalmente

Parere favorevole

IL DIRETTORE SANITARIO
Dott. Rossano Di Luzio

firmato digitalinente

IL DIRETTORE GENERALE
Dott. Vero Michitelli

firmato digitalmente



Deliberazione n. 1782 del 29/11/2023 ad oggetto:

ADESIONE ACCORDO QUADRO CONSIP E ACQUISTI IN RETA MEPA, PER L'APPROVIGIONAMENTQ DI
NR. 2 SISTEMI TELECOMANDATI (LOTTI NR.1 E 2), DI NR. 1 TELERADIOGRAFQ, NR. 2 SISTEMI
POLIFUNZIONALI (LOTTO NR.3) E DI NR. | DENSITOMETRO OSSEO (LOTTO NR.3) PER LI ESIGENZE
DELL'ASL DI PESCARA

CERTIFICATO DI PUBBLICAZIONE

- 5i attesta che il presente atto viene pubblicato, in forma integrale, al'ALBO ON LINE dell'ASL di Pescara
(arl. 32 L. 69/09 ¢ s.m.i.), in data 29/11/2023 per un periodo non inferiore a 15 giorni consecutivi,

Alto soggetto al controllo della Regione (art. 4, co, 8 L, 412/91): NO

11 Funzionario Incaricato
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Offerta tecnica relativa a:
Numero Gara 3002896

Nome Gara Gara a procedura aperta ai sensi
del D.Lgs. 50/2016 e s.m.i., per
I'affidamento di un Accordo Quadro
per ogni Lotto per la fornitura di
Apparecchiature di Radiologia —
Telecomandati e Polifunzionali,
senizi connessi, dispositivi e
senizi opzionali per le Pubbliche
Amministrazioni — Ed. |

Criterio di Aggiudicazione Gara ad offerta economicamente
pitl vantaggiosa
Lotto 3 (Lotto 3 - Sistemi polifunzionali

per radiologia digitale diretta (DR))

AMMINISTRAZIONE TITOLARE DEL PROCEDIMENTO
Amministrazione CONSIP SPA
Partita IVA 05359681003
Indirizzo VIA ISONZO 19/E - ROMA (RM)
Responsabile del Procedimento Carpentiere Paola
CONCORRENTE
Ragione Sociale ESAQTE S.P.A. Sacieta per Azioni
Partita IVA 05131180969
Codice Fiscale Impresa 05131180969
Provincia sede registro imprese GE
Numero iscrizione registro 05131180969
imprese
Codice Ditta INAIL 14594422
n. P.A.T 92416880 (GENOVA), 92416881
(FIRENZE)
Matricola aziendale INPS 3418067513
CCNL applicato METALMECCANICO
Settore PRIVATO
Indirizzo sede legale VIA E. MELEN 77 - GENOVA (GE)
Telefono 3351948668
Fax 0106547275




PEC Registro Imprese

UFFICIO.GARE@PEC.ESAOTE.COM

Offerta sottoscritta da

MUGNAINI MARCO
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Oggetto (1 di 1) dell'Offerta

Descrizione AQ Apparecchiature di Radiologia -
Lotto 3 - Sistemi polifunzionali per
radiologia digitale diretta (DR)
Metaprodotto AQ Telecomandati/Palifunzionali-
gara
Quantita Richiesta 1

Offerta Tecnica relativamente all’oggetto richiesto

Parametro Richiesto

Offerta Tecnica

Marca del Sistema polifunzionale
per radiologia digitale diretta (DR)
offerto

WDM

Modello del Sistema polifunzionale
per radiologia digitale diretta (DR)
offerto

New Oriental 1000FC

Numero di registrazione al sistema
Banca Dati/Repertorio dei
Dispositivi Medici - BD/RDM

2254090/R

Codice identificativo delSistema
polifunzionale per radiologia digitale
diretta (DR) offerto

170000063

Anno di introduzione in Italia della
versione originale del Sistema
polifunzionale per radiologia digitale
diretta (DR) offerto

2022

Anno di introduzione in Italia
dell'ultima release relativa al
Sistema polifunzionale per
radiologia digitale diretta (DR)
offerio

2022

Marca del generatore offerto

WDM

Modello del generatore offerto

GFS802 4

Codice identificativo del generatore
offerto

180000411

Marca del tubo radiogeno offerto

CANON

Modello del tubo radiogeno offerto

E7254FX

Codice identificativo del tubo
radiogeno

180000373

Numera di detettori offerti

2

Marca del detettore offerto (D1)

WDM

Modello del detettore offerto (D1)

WDF 4343Rs

Codice identificativo del detettore
offerto (D1)

180000413

Marca del detettore offerto (D2) -
(nel caso di offerta di un solo
detettore (D1) inserire "N.A."

WDM

Modello del detettore offerto (D2)

WDF 4343Rs
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(nel caso di offerta di un solo
detettore (D1) inserire "N.A."

Codice identificativo del detettore 180000413
offerto (D2) (nel caso di offerta di un
solo detettore (D1) inserire "N.A."
Marca del tavolo portapaziente WDM
offerto
Modello del tawlo portapaziente SC3-8
offerto
Codice identificativo del tawlo 180000384
portapaziente offerto
Marca SW: Stitching per le WDM

immagini di lungo formato offerto

Modello SW: Stitching per le
immagini di lungo formato offerto

WD Image Stitching Software
Package

Marca del Generatore ad alta
frequenza con potenza massima =
80 kW offerto

WDM

Modello del Generatore ad alta
frequenza con potenza massima =
80 kW offerto

GF5802-4

Marca della Barella ad altezza
variabile con sistema
idraulico/pneumatico o motorizzato
offerto

CALDARA

Modello della Barella ad altezza
variabile con sistema
idraulico/pneumatico o motorizzato
offerto

OW3XL.VHPO/RXs

1.1 Frequenza di erogazione > 60
kHz

100

1.2 Capacita termica anodica (kHU)

400

1.3 Corsa sull'asse verticale =z 180
cm

No

1.4 Microtelecamera per
posizionamento e centratura del
paziente

Si

1.5 Capacita di effettuare proezioni

laterali e frontali anche su paziente

in ortostasi senza riposizionamento
del paziente

Si

1.6 Copertura paziente lungo l'asse
trasversale (cm)

305

1.7 Stativo porta tubo capace di
effettuare proiezioni obligue = 40°

Si

417

su piu piani senza l'utilizzo di un
ulteriore detettore

1.8 Capacita di effettuare proiezioni
latero laterali da entrambi i lati del

Sl




tawolo (sia a destra che a sinistra)

1.9 Altezza minima del piano porta
paziente rispetto al pavimento (cm)

45

1.10 Copertura longitudinale del
paziente senza riposizionamento
del paziente (cm)

220

1.11 Equivalenza tawlo
portapaziente radiotrasparente
(mMmAI@100 kV) )

0,6

1.12 Possibilita di rotazione del
tawlo intorno all'asse verticale

No

1.13 Detettore (D1) di tipo wireless

Si

1.14 Dettore (D1): Detective
quantum efficiency (DQE) a RQAS5
~0 (a =2,5 uGy) Ip/mm (IEC 62220
1) %)

80

.15 Stativo a pavimento
(teleradiografo) o stativo porta
detettore di tipo pensile - Tilt

motorizzato

Si

1.16 Detettore (D2): Peso
(comprensivo di batteria) (kg) - da
valorizzare solo in caso di offerta di
detettore D2

3,4

1.17 Detettore (D2): Detective
gquantum efficiency (DQE) a RQA5
-0 (a=2,5 pGy) Ip/mm (IEC 62220 -
1) (%) - da valorizzare solo in caso

di offerta di detettore D2

80

1.18 Fornito con il software di
stitching o pasting automatico per
esami sul tawlo e reticolo*
ortopedico (software o supporto
fisico)

Si

1.19 Fornito con il software di

stitching per immagini di lungo

formato sulle proiezioni latero-
laterali

Si

1.20 Dual Energy

No

1.21 Software riduzione ossea

Si

1.22 Tomosintesi

No

4.1a/Assicurazione sanitaria

Si

4.1b/Asilo nido presso la sede

dell'impresa per i figli dei dipendenti

0 contributo mensile di importo pari

0 superiore a € 100 per 'accesso
all'asilo nido

Si

4.1c/Miglioramento condizioni di

maternita/paternita obbligatoria;

Si
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estensione della maternita e della

paternita obbligatoria e erogazione

di un contributo una tantum per la
nascita di ciascun figlio




Il Concorrente, nell'accettare tutte le condizioni specificate nella documentazione
del procedimento, altresi dichiara:

che l'apparecchiatura non & disponibile sul territorio nazionale. L'apparecchiatura
offerta & disponibile al seguente indirizzo:1. Wangjing Hospital of China Academy
of Chinese Medical Sciences (CACMS)No. 6, Wangjing Zhonghuannan Road,
Chaoyang District, Beijing Contact: Yi Wang 136210082200ppure presso 2.
Wandong facility:Building A3, No. 9 Jiuxiangiaodong Road, Chaoyang District,
BeijingContact: Sunan Pan 13701100905

di impegnarsi a consegnare alle Pubbliche Amministrazioni, unitamente alle
apparecchiature oggetto degli Ordini di Fornitura, anche gli originali o le copie
autentiche dei certificati attestanti la sussistenza dei requisiti di conformita di cui al
Capitolato Tecnico, paragrafo 2

che la fornitura delle apparecchiature di radiologia — telecomandati e polifunzionali,
dei senizi connessi e dei dispositivi e senizi opzionali oggetto della gara é
rispondente alle caratteristiche/requisiti richiesti dalle normative vigenti ed &
rispondente alle caratteristiche/requisiti minime/i di cui alla documentazione di gara
che le bioimmagini presentate su CD/DVD sono relative a pazienti reali, acquisite
nella pratica clinica presso strutture sanitarie pubbliche o private; prodotte con
un‘apparecchiatura corrispondente a quella presentata a Sistema in sede di Offerta
tecnica (marca e modello) e con configurazione che non preveda software e/o
hardware di riduzione della dose e/o di processing delle immagini, relativamente ai
distretti anatomici oggetto di valutazione, ulteriori rispetto a quelli offerti in gara

di impegnarsi, in caso di aggiudicazione dell’Accordo Quadro, ad assicurare:

* Una quota almeno pari al trenta per cento (30%) di occupazione giovanile:

* una quota almeno pari al trenta per cento (30%) di occupazione femminile:

delle assunzioni necessarie per I'esecuzione del contratto o per la realizzazione di
attivita ad esso connesse o strumentali, calcolate secondo le modalita di cui alle
linee guida approvate con Decreto ministeriale della Presidenza del Consiglio dei
Ministri, Dipartimento delle pari opportunita, del 7 dicembre 2021 (Adozione delle
linee guida wolte a favorire la pari opportunita di genere e generazionali, nonché
linclusione lavorativa delle persone con disabilita nei contratti pubblici finanziati con
le risorse del PNRR e del PNC),pubblicato nella Gazzetta Ufficiale del 30 dicembre
2021, n. 309

ATTENZIONE: QUESTO DOCUMENTO NON HA VALORE SE PRIVO DELLA
SOTTOSCRIZIONE A MEZZO FIRMA DIGITALE
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