Mod. 01/IC
i Rev, 01 del 17/10/2024
Azienda Sanitaria Locale PESCARA “Verbale di Accettazione e Collaudo

U.0.C. INGEGNERIA CLINICA — HTA di Apparecchiatura Elettromedicale”
Via Renato Paolini, 47 — 65126 PESCARA (PE)
Tel. 085.4253109 — ingegneriaclinica@asl.pe.it
Direttore: Dott. Ing. Vincenzo Lo Mele

VERBALE DI COLLAUDO | 1pcouaupo IC062/25 para 2025
RIF. PRATICA
PRESIDIO: PESCARA. u.0. NEUROCHIRURGIA (BLOCCO OPERATORIO)

N° DETERMINA/DELIBERA: 958 del _12/03/25 N° ORDINE 20-2025-50 del 13/03/25
Ditta Fornitrice : MEDTRONIC ITALIA SPA Rif. DDT : AC/010/2025 DEL 27/03/25

Note:

ID. APPARECCHIATURA/E E ACCESSORI/COMPONENTI

- TIPOLOGIA MARCA MODELLO NUMERO DI SERIE CODICE AEM
SISTEMA DI MEDTRONIC STEALHSTATION S8
NEURONAVIGAZIONE NAVIGATION 973537 N31502802 E015315
CARRELLO CAMERA CART
ELETTRIFICATO MEDTRONIC STEALTH S8 N31471383 E015328

Note:

I

REPAIR
CAUSALE ACQUISIZIONE: [LJACQUISTO CISERVICE CINOLEGGIO CJCOMODATO [1DONAZIONE M__E);{QHAN_GE_

Durata Periodo di Garanzia: 1 2 Data Scadenza Garanzia : 01 / 04 2026
]
Durata [Service [ONoleggio [J Comodato: Data Scadenza : ess ok s
mesi
Importo complessivo della fornitura IVA INCLUSA: € 170.800.00 (carrispondente all' Ordinativo Economico ASL)
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VERIFICHE VISIVE, AMMINISTRATIVE E TECNICHE
A seguito delle operazioni di collaude teenico-amministrative effettuate, si dichiara che la fornitura e pertanto le relative
apparecchiature/strumenti/dispositivi ed eventuall accessori e/o componenti risulta/risultano:

-CONFORMITA BOLLA DI CONSEGNA CON ORDINATIVO ECONOMICO sq;;’ NO o

-CORRISPONDENZA DEL CONTENUTO CON IL DDT SIf”  NOO _ o
_ASSENZA DANNI ESTERN| DELL'APPARECCHIATURA E/O ACCESSORI-COMPONENTI  SBsT  NOOD

-CORRISPONDENZA ALL'OFFERTA TECNICA ED ECONOMICA S| NO O -
-FUNZIONANTE/I ED IDONEA/E ALL’USO PREVISTO sl NO O

-VERIFICA DI SICUREZZA ELETTRICA SUPERATA (CEI EN 62353) s’E NOD

-PRESENZA MANUALI D'USO IN LINGUA ITALIANA (depositato presso U.0. di ubicazione) Slv‘uf NO O

-PRESENZA CERTIFICATI CE E/O DICHIARAZION| DI CONFORMITA' Sl;%y NO O

-PERSONALE SANITARID/TECNICO ADDESTRATO E FORMATO ALL'UTILIZZO st NO O -
Note:

ESITO COLLAUDO

L'ESITO DEL COLLAUDO E DA RITENERS|

%smvo [_] POSITIVO CON RISERVA [] NEGATIVO

Note:

Per accettazione e confermd

fEL if

42 Dlﬁgy f; ajiF(LHGIA _Z 7 ‘37/‘5 5

Doto di canvallda

Il Responsabile della U.O.
assegnataria o delegato

ool DS, 1R A

Nome ¢ Cognome

2 r.am
Il Referente Ditta Fornitrice

e/o Specialist /Lr Cl&Led ,;< /Vﬂ[{ '1%‘ 2/7{;@7/ '2,1)

Ruta i convalido

\
Nome ¢ Cogneme Firma

il AT,
Il Referente 5.1.C.E. W’ C/‘/L" {"Lf SIEMENE T%S'
(Sut\:?zi.:r::e:nerla Clinica Esterno) p I/g Gz )_ } ,-A) [ th?l L{', : G A%JZ} _2/' _£

fiy] Fia l finte di convalida

Il Resp. Impianto Radiologico /f_.__
efo _ . / /

'_“_/_._"/—f Nomy ¢ Cognome Flrma Data of convlida

e

Name e Cognome "{/h.i ""'}[J

L'Esperto Specialista (ra r-ast-alteo) i ——
|/

Firma Lluln (.'.‘ mnual!d'u

— Nome ¢ Cognome

Altra figura:

o —___’______.»—-—-—"'_'_'_‘_ﬁ‘_ / /.

Data di convalide

ﬁr(////mww fimo.
Il DEC 0-A ente al DEC

{Dfretrore Esecuzione Contratto) / /
Nome e Cognome Firma Dara df canvalida

Validazione definitiva esito procedura di collaudo con conferm

A
uoc :
Il Collaudatore U.0.C. ASL PESCARA / ; ; :
' jo VEANA G BRE— .. ©) IBn aner
INGEGNERIA CLINICA-HTA Antanio VERN. PoHGratont 2" /ﬁ?’ﬁ %025

Timbro-o-Flrma Dot diconvalidn

Nomee € e

Alle uti:ﬁﬁheda Collaudo SICE gﬁ%pportu Tec. Ditta FornltricexﬁdT}gﬁ}dinativn Economico }«Bocumemazlnne Tecnlca
%ﬂ:grtiﬁcatl CE/Dich. Conformita o Verifiche Sicurezza Elettrica o o
ote
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’ " Titolo documento Canlice T Tipologia Attivita Dettaglio attivita | Data " Rev,
( J : o : G Profilo perwne le
h Scheda di collaudo SCH. 13 COLLAUDO 01 Programmiita 01/04/2019 7
h ' 74 descrizioni
SANITA FE aMAIENTE
ENTE: ASL DI PESCARA
SEZIONIE | = ESTREMI DELLA FORNITU RA
DITTA FORNITRICE ~ MEOTRONIGITALIASPA [ ] Non disponibile
OFFERTA/RDO NE 3 DEL: | | Non disponibile
ORDINE Ne :UOC H.T.A n* 20-2025-50 DEL:13.03.2025 [ 1 Non disponibile
DELIBERA/DETERMINA N W DEL [ ] Non disponibile
noT Ne (B o) 'T?ﬂas- DEL: | 1 Non disponibile
N2 i DEL: [ 1 Non disponibile

IMPORTO DELLA FORNITURA: € 140.000,00

+IVA

TIT. PROPRIETA’: [ Acquisto; |Visione; [1Comodato service; [ Noleggio; p§ ACQUISTO IN REPAIR EXCHANGE

STRUTTURA: PO DI PESCARA

REPARTO: GRUPPO OPERATORIO

PADIGLIONE: PE

Cpe: AR

PIANQ: TERRA

STANZA:SALA

DESCRIZIONE (CD(; Y050 CESTIONE ANEBTESIOLOGICA OEL BLOCCO OFERATORIO

SEAIONE 2 - ELENCO APPARECCHIATURE OGGETTO DI COLLAUDO

D :\llf)rl:}l:]\‘i::h'lﬂ Deserizione Costrultore Maodello BIN l"‘;,::::riu Prezio
ks = SISTEMA O] HEDTRONIC NAVIGATION STEALTHSTATION S8
'1.) E015315 NEURONAVIGAZIONE . _9 ? -‘S-.‘; 7§ }_ - NSJ SO‘L 80‘2. € 140,000,00
. e CAANE L yl e Capreea Cany N._.. i
C | COA3LY g crrrmpreay VROV [t <7 SLG4383 e

SEZIONE 3 — CONFORMITA BELLA FORNITURA

Verifiea integritd dell'imballaggio, se KO indicare quali 11Y:__
Verifica corrispondenza fra materiale consegnato ¢ ordinato ([ | allegata Check list riscontro)
Verifica corrispondenza fra materiale consegnato ¢ indicato su DDT (B allegato DDT riscontro)
Assenza di evidenti danni estemi sull'apparecehio; se KO indicare quali 112 : ?

Verbule di installazione/collaudo redatta dalla ditta fomitrice in data —2"7: '_Q-g._ _"-_*'J

Dichiarazione di confarmitd dell impianto di nlimentozione dell apparcechio secondo DM 3708

1] (KO [NA] [NV]
um’l KO| [NA]

J,ther_n] [NA]

BT KO

1B |KO] [NA] [ ] siallega [GP¥]
[OK] [KO] 3] [ 5 allega [GI™*]

Nole
Trattasi di sistema di neuronavigazione lornito a mo' di aggiomamanto attraversa ropair exchange commissionalo dallUDC HTA alla Madtronic It

Sostituisen analoga dispositivo, lo STEALTHSTATION 57, cod, E00424E, inventario ente 71026 che verrd ritiralo
prossimamante in data da dafinirsl. Specialista installatore Massimiliana Giceloll, agente di zona Mediranic Alessio Cardill.

AL

‘ — — SIERENS-HEHBSITIL T — - —
SCH_IB_CDLLAUDD_DI_F’L_VI:RM CloA, Pag. 1 di 3
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Titalo documento Codiee Tipulogian Attviee | Detgho attivig Datn Ity

- \ . ) Profilo per e le
Scheda di coltaudo SCH 13 COLLAUDO 01 Programinata ) 01042019 7
deseniziom

EANITA L AMUIENT]

SEZIONE 4 - SCHEDA APFARECCUIO.

1D (tabella sezione 2):_£2{_ Codice Apparecching g.);jé:f"!_s__ — Keynumber: -

Configurazione: [ ] Singolo; [ 1 A sistema: alimentato da aliro apparcechio: [ T A sisteni: alimentato dalla rete Codice padre;

Importe delibers di nequisto: 70 0 A~ FIVA ] importo singolo appareechio [NA]

Anne di fabbricasone: £F07 . o Numero repertorio; ) [NA]
Effettuata Fotogralia: [(‘-HGT[NA] ONTY . ) NV

Aceesson forniti con apparecehio:

N | DPescnizione : Quantita | Part number éhf}d-_'l‘uuu 3 T

1

2

3 e

y e 2
Manuale Utenter  Rev Data: . Lingua pPdintinno; [ [@] [KO]
Manuale Service: Rev Prata: Lingua: [OK] [KO| [NA]
Dichiarazione di confornuta: [ ] MDD 93/42: [HMDR 2017/745; [ ] IVDD 98/79; | | IVDR 2017,746: [ ] = A4 siallega
Classe di rischio apparccchintura: i [NA]  Certifiento CE (MDAVD):  [GR] [KO] [NA] (] siallega
UDI L [NA]
Release Soflware e data: N . [NA] Lingua interlzecia soflware:
Indirizeo 1 B Umuw’_: Server address: _ MAC uddress; =R
Fornite password sps:cii'lcl}:_:,----"' [OK] [NA] [MV)

il

il
Normativa/e di riférimento:

Check list manutenzione preventiva: _— [OK] [KO] [NA] [ ] siallega
Periadicith manutenzione ;,:I‘ng}wrﬂﬁ-'ﬂ.' ) [ ]siallega
Altra documentazione: =~

Installazione del bene in neeordo alle preserizioni del fabbricante: [OK] [KO] [NA] [NV]
Adegunterzn alimentazione (elettricn (TN, IT-M), idraulica, pneumalics cter: [OK] [KD] [NA] [NV]
Assenza di adattatori, prese multiple ¢ prolunghe: [OKT [KO] [NA]

Locale it cui € stato eseguite il collaudo (s¢ diverso dal campo stanza): s

Allegata Lista parti di ricambio (Spare Partsy: [OK] [NA] [NV]

{Se diversn per ool apparcechin, altelmentl vedi sezlone 6) g : i r = J25

Durata della garanzia (mesi). 4 2. Data inizio paranzia; ‘2 ﬁﬂ O_S/_/?EF’ ('_')- Data fine gfll'nnzlil'_g@/‘;).‘h 5‘:16\-

Allivitd ¢ materiali compresi duranie il periodo di garanzia:| | Viai oceultii [ | Manutenzione Preventivai [ ] Manutenzione su guusto

[ 1 Contntratto full risk e — = —
[ ] Kit Manutenzione

[ 1 Materale di consumo - _aNA]
SEZIONE 5 = VERIFICHE TECNMCHE s
Verilien di steurezza elettrien effettuata dal Fornnore: [ ] sul luogo di installazione; | ] fabbrica [OK] [KO] [MA] [ ]t allega
Verifica funzionale effettuata dal Formitore: L4%ul luogo dimstallazione: | ] fabbrica [OK] [KO] [NA] b s allega
Verifica sicurezza elettrica (eventuale PP) effetuata da HC; [dsul lnogo di installazione; [ ] laboratorio [OKT [KO] [NA] [ allegs
Codice richiesta VEE: Al contialliz S e . _ -
Note

|iCH_13_CBLLAUDO_OLdoc Pag. 2 di3




Titolo documento Codice Tipologia Attivitd Dettaplio ativity Darit Rev.

; i 5 ; Profilo per tuite le
Scheda d collaudo SCH_I3_COLLAUDO 0} Programmatn o1/o42019 7
deserizion

“(‘4

SAHITA F AMBIENTE

SEZIONE 6 = ESITO COLLAUDO DN ACCETTAZIONE

%I‘OSITI\-‘(J [] NEGATIVO ]
Commissione - '_-'7"2 e
ata: 2- ‘_.-__, t""’} 1’6 qb .

Nome Cognome: Immlb( m wk IGE l!!
Nome Cognome: &@L‘f 0‘2_4_,_1@ [1__}31“1‘:_1___@_:_: ) Fiordas “ﬁll‘u .-il‘l # hanien
Nome Copnome: - - Flrma: TR eV AN
Note: — o o

tappresentante del Fornitore ;

:‘\’:::nlulé.'u:nm:t:i l i [ Ccs oL D ; t‘-"’g T 5 Firma: /?' !yf

Durats della paranzia (mesi): Data inizio gmun.rin _; ¢ .i,é Duta line ylmlm.l _a_f © .-1 ’gg
Autivitd ¢ meteriali compresi durante il pefiodo di garanzin:[ | Viei occuliiy '] Manutenzion€ I! reventiva; [ | Manutenzione su guasto

| | Contnteatto full risk ¥ v —

i 1 Kit Manutenzione
(1M

ateriale di consumao e R _-_;[N.-\l
Notwe; — L ———— =
ESITO VERIFICHE TECNICHE = VERIFICHE DI SICUREZZA ELETTRICA .
e 2alls
OSITIVO | | EGATIVO ] SIEMENS. 1 pnerer TR gy

IMCARA

Teenico HC - Nome Cogmome: ” ,D /7 &)ﬁf‘ﬂﬁf 2-;_._.__ C}? ..-_?_,_.3_;_ \"'ﬁ!:ér:”;i{ G

U0 Zd DE U_u_‘\l_:c;'

el (_"u\) «rzngf_;d "-ux 085 4;1‘,

ESITO VERIFICHE TECNICHE - ALTRE VERIFICHE TECNICHE

[ vosimvo " [ ] NGaTIY ]
IUlIl’:’_:/ EGATIVO

Esperto Qualificato (w‘)ﬂfNumu Cognome: FIRH Fioma: [BA]
Esperto l‘n‘.xpun,‘iilbilf{]l‘]{) Nome Cognome: i = Dats: Firma: [MA]
Addetto sicure?za laser (ASL) - Nome Cognome: s o Finpas—" [NA]
EseguileVerifiche ¢ Valutazioni Tecniche: /)W. [OK] [KO] [ ]siallega

Note: ) e e e et i op g

ESITO VERIFICA PERSONALE UTILIZZATORE
roSITIVO [T NEGATIVO ]

FORMAZIONE ALL'USO
Si ..|| siara di aver ricevuto il manuale d'uso ¢ che il personale wilizzatore:
7 stato formato all'uso corretio ¢ sicuro del/del dispositivi oggetto del presente coltaudo
[ ]La formazione ¢ stata programata, in secordo fra fomitore ¢ unitd operativa.in data; 24 ‘ﬂ/ﬁ” AL
[ 1 Nella UO esistono apparcechi analoghi ¢ qutindi non necessita formazione speeificy ‘-ull apparecehio oggetto del collaudo

VERIFICA PERSONALE UTILIZZATORE LT o het
L.'UO dichiara che le prestazioni dLII‘npnilrcc\‘hin rispondono alla .‘ipuc_‘il'luht,_‘#ollllllm g}lumlu u.0.C. NE I

Responsubile UO ~ Nome Cognome: ¢l B Datu:
NB: appurecchiatura & da um-mlururil sicura solfunto se utilizznta secondo le indieazioni fornite dal Mbbricante

CEDURA D1 COLLAUDO DI ACCETT A

E{mmu D"—’ 17 [] neGaTIVO =
Rc-.jmusabxlc 1C- Nome © m.nmm" /MA Datas O‘Z t' Z—-‘j

*pailis saidybais ¢ a0 claborare i 1| P T T fale ciferiuste
¥

IR e (P
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Medtronic g Serviﬂe&Operatimns

L 800511772
= 5at.ltallafﬁ)medtronlc.mh

Data 27 Marzo 2025 g, Massimiliano Ciccioli
inrapprasentanza della Medtronic 5.p.A. con sede legale a Milano Via Varesina, 162, ha provveduto al collaudo presso:

Pre-Ospedaliero e Ospedaliero

Ente Ospedale Civile Renalo Paolini
Reparto NCH
Indirizzo Via Ranalo Paolinl 45

alla presenza di Dotter Danlala Intraina

Tel. a-rnall
DIVISIONE < CSTUIENT NEURO CVG | MITG ALTRO
in rappresentanza deflEnte, delle seguenti apparecchiature della stessa fornite
MODELLO MUMERG DI SERIE DESCRIZIONE
9735665 N31502802 MAIN CART STEALTH 58 PREMIUM
9735737 N31471383 CAMERA CART STEALTH 58
9735959 EM KIT S8 FLAT EMITTER

Esse sono confarmi allordinative, alle nerme vigant @ sona risultate pienamente funzienantin contarmith al seguent! Manual Teenici
del fabbriconte:

Can la firma del presente Verbale ha Inizie | periade di Garanzia regolate dalle condidoniriporate sulretro del presente maduls di Verbale
di callaude el decarrenza dal termin di pagamenta eventualmenta legati o Collauds positive,
riserve | rnaterale formite e da llproprio NULLA OSTA ALLINSTALL AZIONE della forniture sopracitate
Peril Clienta { Timbro e Firmal)

Il Cllente accetta pertanta senza
Per La Medtronic 5.p.A.
Hasasbno Crcirl P
Aisensidallart, 1341 del Codice Civile, sl accottano 5pr,\-1:|‘."1c atamento VArt, 1IDURATA), VA, 2 ICOPERTURA) TArL 5 (ESCLUSION,

ripaor tate sul relro dol presente maodulo di Verbale di Collaudo.
Timbra e Firea del Cliente
GARANZIA 12 MESI ot
Eventuali Notazioni GESTI CEIT AZIERDALE
Doit, 588 Anna [ A ‘Lbr’S/D 3

Ploatromc ftaliab.p A fdgiRtro impresan, SHE3 7 B mianos monzn-briang il £ Ml 1 TARE = cud, e dp lea 002 AEAMD 158
Sede Legale s UMl vl varasii, LaTalliiio | dimandl = 20156 milana fmil © rmngazzing vis antenie ieimoenadl, 9 —20 156 milana i)




Medtronic I Service&Operations

L, 800511772

&= sat.italia@medtronic.com

Art. 1 - DURATA
1.1 Lapresente Garanzia avra la durata indicata nel Contratto di Fornitura con decorrenza della data in cui le apparacchiature
vengono installate.

1.2 Medtronic ltalia S.p.A. (qui di sequito Medtronic) garantisce inoltre che le apparecchiature, oggetto della presante
Garanzia sono immuni da vizi e/o difetti di fabbricazione e del maleriall, alla condizicna imprescindibile che detle
apparecchiature siano installate e utilizzate in condizioni d'uso normali e in ottemperanza a quanto specificalamente
riportato nei Manuali d'lstruzione e d'Uso forniti da Medtronic unitamente alle apparecchiature di cui al presente Articalo,

Art. 2 - COPERTURA

2.1 ltecnici del Servizio Asslstenza Medbronic verilicheranna la eventuale sussistenza di vizi e/o difelti unitamente allo stato
d'uso delle apparecchiature e, solo in Lale caso, Medtrenic provvedera ad effetluare esclusivamente le procedure di
sostituzione, riparazione o modifica atte a ripristinare il loro perfetto funzionamento delle apparccchiature,

2.2 L'eventuale intervento di sostituzions, riparazione o modifca di cul al precedente comma del presente Articolo non
determina alcuna proroga alla durata di cui al precedente Articolo 1.

Art. 3 - ESCLUSIONI

3.1 La Garanzia non comprende gli accessori @ le parti di consumo quali, a titolo esemplificativo ra non limitato a: carta e
nastri per stampanti, cartucee per determinazion analltiche, kit per autotrasfusione, cavi, piastre per defibrillazione,
trasduttori, elettrodi, batterie. carta, borse e similari nonche SPECIFICATAMENTE:

a) Eventuali Interventi causati da disturbl o difetti sulla linea d'alimentazione e dellimpianta elettrico oppure causati da
condizioni ambientali che non corrispandono alle specifiche per linstallazione, incluse nel Manuale distruzione e d'Usa.

b) Interventi resi necessari dall'usa improprio delle apparecchiature, alla mancata o inadeguata manutenzione giornallera a
carico delloperatore, a rnanomissioni, o comungue allutilizzo di materiali, 0 al collegamento con apparecchlature non
campatibili con le apparecehiature coperte dalle presenti condizioni general di Garanzia.

¢) Interventiin seguito a manutenzioni o riparazicni eseguite da personale non espressamente autorizzato da Medtronic.
d) Interventi per malfunzionamentt dovuli a; accessori @ materiale consumabile. parti diricambio e software non ariginalie in
ogni caso non forniti da Medtronic.

&) Inteventi par danni causati da catastrofi naturall, guerra, sommosse, scioperi o in genarale da fatti fortuiti o da attinon
collegati con l'usa delle apparecchiatura,

3,2 Medtronic altresi declina gqualungque obbligo o impegno di Garanzia per la idoneita delle prestazioni strumentalie per
lintegrita delle apparecchiature in caso di utilizzo di materiali di consumo & accessori guali a titolo esemplificative rma non
limita te a: carta. cartucee per determinazioni analitiche, kit per autotrasfusione, batterie, elettrodi, trasduttor, alimentatori
e unita di messa a punto per batterie, cavi, diversi da quelll forniti da Medtronic appositamente par le proprie
apparecchiature e su questa ullimea adeguatamente sperimentste,

Art. 4 - FATTURAZIONE
Medtronic si riserva di fatturare gli interventi esclusi dalla copertura di cul al precedente Articalo 2 applicando | prezzie le

tariffe relative ai propri listiniin vigore al momento dellintervento.

Art. 5 - RESPONSABILITA
Medtronic non dovra essere assogaettata ad alcuna azione di risarcimento a fronte di eventuall danni causati dal ferme

macchina, ovvera per perdite, danni o pretese di natura diretta o consequenziale. Resta altresi inteso che conlacquisto e
la consegna dellapparecchiatura verra a gravare esclusivemente sui Cliente ogai responsabilitd per perdite. dannio
pretese, riguardanti persona o cosc. che avessero a verificarsi, a sequito dello, o inrelazione allutllizzo anche inidoneo
del'apparec-chiatura da parte del Cliente stesso, di suoi dipendentl, collaboratorio diterzi

Arl. 6 - FORO COMPETENTE
Per qualunque controversia tra la Medtronic ed il Cliente, il foro competente & esclusivamente quelie di Milano, salvala

Facolta di Medtronie di scegliere un Fora ltatiano diverso, in base ai criteri stabiliti dal Codice di Procedura Civile.

Milir e TElin S A, reglatrmimpenan n 21 8 disiani onnbza-Brinza-adl e B L

FTR6RT — ool Vikn Fpr
Sede |agala e UMniviavar=4ing, 162 edifics cadnondi - 20150 mulann () — mingas3ine U anto b Pt

FH Pl R
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1anITE T AMBIBMTE

AUSL Pescara

RAPPORTO DI INTERVENTO TECNICO DI MANUTENZIONE

DETTAGLI INTERVENTD

Doseriziona SISTEMA DI NEURONAVIGAZIONE
Costruttore  MEDTHONIC HAVIGATION

Codice 2020/ CO0OS7/01 Tipe Collauto

Data Inizio 211032025 Ora Inizio 16,15 Data Finn 27/02/3025 Qra Fine Z0:45
DETTAGLI APPARECGHIATURA

Codice Apparecchio EQT5315 Prosidio PO Pescara

Raparie UOSD GESTIGNE ANESTESICLOGICA DEL BLOCCO OPCRATORIO
Swnza PE | TERRA | SALA

Modelio STEALTHSTATION 58 Matricola inventario Enta
GUASTO RISCONTRATD
Massung - Altsita programmata
DESCRIZIONE INTERVENTO
Effeltuata atvitd programmata came da Protocalio
Orp lavare 04 30 Oro viaggla (000

ESITO INTERVENTO
[RI] - Richlasta evasa

Fesaniuale damiasicas

Laganda MR Guastn fan riacfa, Anpamcchi Hon UBEs2abie 8 Oimata pricsalmsnta faole, Appareccius LRZZabea oo M dul Rinsonadld pricipaie Y Guasks naokD 0 atividd (450 onch e, apparsichis utizzel. nefacta d nocato mcke

Si dichinra ehe if lavore sopradescrilio 6 stale esaguite o mgala date o con lidones strumentazione.

TECNICO.
Cognemo Noma

0 Agesting Michele

Firmz

UTENTE PER PRESA VISIONE
Cognome Nome Fuma

Cinall Annaliza

Repior Invinlo vin a:mall a anna.dalisio@ual pe.i

2025/C00057/01
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SalibE ¥ awRIERTE

T e T SRS

AUSL Pescara

SCHEDA VERIFICHE PERIODICHE DI SICUREZZA ELETTRICA

DETTAGLI VERIFICA
Godice 202501494

Thpa Veritlea Elsttramadicals (CEI EN 82353 (CE| §2.440)) PROT_12_V5E_01

DjE’TAGl;I,ﬁPEAREGCHIATURA

Codice Apparecehio  EQ15315

Dasorizions SISTEMA DI NEURONAVIGAZIONE
Castrulters MEDTHOKIC NAVIGATION
Medelle STEALTHSTATION 5B

Presidio PO Pescarn
Reparta U050 GESTIDNE ANESTESIOLOGICA DEL BLOCCO OPERATORIG
Stanza  PE | TERRA | 5ALA 1

Matrieoala Invéntario Enta

CARATTERISTICHE E CONFIGURAZIONE

Classo 1* Prosunia
Conliguraziono Singalo

Tipo Parle Applicata B

Installaziona Mon insallalo permanentemante
Uillizzo dl Presa Multipla No

TARGA E DOGUMENTI |
Targa Man accessihile
Manuale Teenloe Assonio

Manualo Use Prasonia Lingua alkarn

Anna di fabbricazione 2024

[ESAME VISIVO | li |

Connessione all'apparecchio Cave fisso Cave Tripolare

Connesslone alla rels - Sezionamenta Spinn

Spina Schuko UNEL

Stalo Use Buong Tipo di Utllizze Continuativa Esllo Suporato
MISURE i | T i TR T
Condizionl par la Misura Dispanbile
Muteda uillizzate Diralto Tensione fase-tarra (Volt): 234
CONDUTTORE DI PROTEZIONE
Resistanza del condultoro di protezions Efetiusbils Correnta di prova {A) 02 Ezile Suparale
Reslstenea del cave + Invelusre (RC+RA)mOhm): 60
CORARENTI Ol ISPERSIONE - APPARECCHIO ELETTROMEDICALE
Polarita Diretin (microA): 1E5 Palarith Inversa {microf): 184 Esito Superato
ESITO GENERALE
[SU] - Superato
Strumantn i misura & malricala 3754060 < ANALIZZATORE AUTOMATICO 0 SICUREZZA ELETTRICA
Datn 27/03/2025 Cegnoma Mome Tecnico  D'Agastina Michole Firma Tecnica
Pagima 1 di 1
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Ordinazione di acquisto

Numero dol documente  20-2025-50 Data fine validita 311212026
Data del documentao 13/03/2025
Processo Ordinazione semplice Emittente NSOO:UFEAZS
Moneta EUR Ricattore NSOMREUACEBWY
Riforimento clienta Heloronie MARIASSUNTA Informationi GI0T020502HAAAN 20
RASTELLI Enptl contabill
||lﬂfi:l‘iﬁluﬂfnJDE[Q”IGE;)B!_:}Q_H
Ufficio 20-INGEGHNERIA CLINIGA
cIG GSESBRNAGA
Osservazioni
MATR, N0O4076325
Riferimento aggiuntive
1a} 20-2025-50.pd! Tipe documente Order in PDF Allegato 20-2025-50.pal
format
Interlocutori
Venditere MEBTRONIC ITALIA 5.P.A, (0211 1108238800156
1109230800 155)
Indirizzo VIAVARESINA 20156 MILANO MLIT
1D ditta N9238B00 150G 0
Acquirente A, 5. L PESCARA (0201 UFEAZS) 1101357530682
Indirizze VIAR. PAQLIMI N 45 65124 PESCARA PEIT
1D ditta 01397530682 (PESCARAILT)
1D Iva ITD 1387530682
Destinatario fattura A. S. L. PESCARA (0201 UFEAZS) IT01397530682

Indirizzo VIA R PADLINI N.45 B5124 PESCARA PEIT
10 ditta N1387530682 (PESGARAIT)
D IVA IT13874530682
Luego di MAGAZZING TECNOLOGICO PESCARA (1397530682-L1CPE
Caonsegna
Indirizzo VIA R, PAGLINLATY PESCARA G5100 PESCARA PEIT
Dottagll
Nllnea  Neme Cod. standard Cod. fernitore  Descriziane Quantita F?HJIU Imparto riga
unitarlo
REPAIR EXCHANGE MATR. NDA0TG325
AGG. TECNOLOGICO
SISTEMA ’ ;
! NELIRONAVIGAZIDNE Codlnt. 351615 100 Unith 14000000  140.000.00
MEDTRONIC
STEALTHSTATION 57
RIf, buyar 51615
Imposta VAT  Aliquota atandard {22%)
Totali
Totale linoa 140.000,00 EUR
Base imponibile 140,000,00 EUR
{+) Tolale Imposta 30.B20,00 EUR
imperio tatalo 170.000,00 EUR
imporln da pagars 170.800,00 EUR
.-"I"J
LG paRhAaA
EAS gralz: ;g_,l‘ﬂHUFle
W.0.G. Dﬁ) +Thadico
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aSL AZIENDA SANITARIA LOCALE DI PESCARA

pesc_ara Sede Legale: Via Renata Paolini, 45 - 65124 Pescara - PL IVA 01397530687 - wvew.aslpe.it

AZIENDA SANITARIA LOCALE PESCARA

UOC INGEGNERIA CLINICA

DETERMINAZIONE DIRIGENZIALE
N. 958 DEL 12/03/2025

OGGETTO: OGGETTO: APPROVAZIONE RDO NR. 5061915 ED AFFIDAMENTOQ PER
AGGIORNAMENTQ TECNOLOGICO CON FORMULA REPAIR/EXCHANGE DEL SISTEMA
DI NEURONAVIGAZIONE MEDTRONIC, STEALTHSTATION 57, MATR. N04076325, IN
DOTAZIONE ALLA UOC NEUROCHIRURGIA DEL P.O. DI PESCARA, Al SENSI
DELL’ART.50, COMMA 1- LETTERA B) DEL D.LGS. 36/2023 —~ CIG: B5E59BBB9B;
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DETERMINAZIONE DIRIGENZIALE

OGGETTO:  APPROVAZIONE RDO NR. 5061915 LD  AFFIDAMENTQ PER
AGGIORNAMENTO TECNOLOGICO CON FORMULA REPAIR/EXCHANGE DEL SISTEMA
DI NEURONAVIGAZIONE MEDTRONIC, STEALTHSTATION $7, MATR. N04076325, IN
DOTAZIONE ALLA UOC NEUROCHIRURGIA DEL P.O. DI PESCARA, ai sensi dell’art.50,
comma 1- lettera b) del D.Lgs. 36/2023 - CIG: B5ES9BBRYRB;

Nella sede dell’Azienda ASL. di Pescara, il Dott. Ing, Vincenzo Lo Mele Diretiore UOC
Ingegneria Clinica- HTA dell’ASL di Pescara, nominato con deliberazione del Direttore Generale
n.1660 del 14 novembre 2023, nell’esercizio delle funzioni ad essa delegate, ha adottato la seguente
determinazione dirigenziale:

PREMESSO che il servizio di manutenzione delle apparcechiature elettromedicali ¢ di
competenza dell’U.0Q.C, Ingegneria Clinica — HTA (DDG n602/2019);

DATO ATTO che Pattivitd di fornitura in argomento non ¢ inclusa nel servizio in uso nelle
Strutture Sanitarie ¢ nei Presidi Ospedalien dell’Azienda ASL di Pescara, affidata al RT1 Siemens
Healtheare/Facility Med/H.C. Hospital Consulting - Contratto Rep. n. 566 del 20/06/2019 ¢
pertanto di competenza diretta della UOC Ingegneria Clinica della Asl Pescara;

PRESO ATTO della Delibera ne. 1481 del 30/09/2024 “*Adozione Piano Triennale degli
Investimenti 2025-2027" dove nella scheda 118 € presente "acquisizione dell’apparecchiatura in
oggetto per 'anno corrente pari ad un importo di € 140.000 oltre iva,

VISTA la richiesta con nota mail da parte del Dr. D.C.Z. - Dircttore della UOC Neurochirurgia
della ASL Pescara - sulla necessitd di procedere con urgenza all’acquisizione del nuovo
neuronavigatore, indispensabile per le procedure da svolgersi nella UOC suceitata, con ulteriore
nota evidenziata dal Dircttore Sanitario della ASL di Pescara, in quanto 'atluale in dotazione non
consente interventi di precisione data la tecnologia superata;

CONSIDERATA pertanto, la necessita di procedere alla riparazione/sostituzione di nr, | Sistema
di Neuronavigazione Medtronic, §7, matr. N04076325 per soddisfare le esigenze operative della
UOC Neurochirurgia del PO, di Pescara, la UOC Ingegneria Clinica ha pubblicato sulla
piattaforma Mepa una Rdo nr. 5061915 in data 03/02/2025, identificata quale “Trattativa Dirctta™
con I'operatore ceonomico Medtronic Ttalia Spa, avente base d'asta pari ad € 140.000,00 oltre iva;

DATO ATTO che in data 18/02/2025 la Medtronic Ttalia Spa faceva pervenire la propria offerta
cconomica per un importo pari a € 140.000,00 oltre iva;

RITENUTO che la Rdo in oggello, identificata quale “Trattativa Diretta”, ha cvidenziato
I"operatore cconomico Medtronic ltalia S.p.A. con un importo complessivo di € 140.000,00 oltre
iva, idonea per affidamento della procedura in parola in applicazione dell’articolo 50 comma |
lettera b) del D.1gs. nr. 36/2023;

PRESO ATTO che in data 05/03/2025, si ¢ proceduto alla stipula del contratto, tramite portale
Me.PA. con 'operatore cconomico Medtronic Italia Spa per Paffidamento della fornitura in

oggetto per un importo complessivo di 140.000,00 oltre iva;

ACQUISITO il codice C1G: BSES9BBBYB;

L DIRETTORE UOC INGEGNERIA CLINICA [LT.A




VISTO il D 1gs. 502/92 ¢ s.an.i;

VISTO il D.lgs. n. 165/01 ¢ s.m.i.;

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

VISTO I'Auto Aziendale redatto ai sensi ¢ per gli effett dell'art. 3 comma | bis del D, Lgs. 19
giugno 1999 n. 229 modificativo del D Lgs, 30 dicembre 1992 n. 502 ¢ s.m.i. appravato con

delibera del Direttore Generale di questa Azienda n. 220 del 02/03/2018;

VISTO L'art.50, comma 1- letiera b) del D, Lgs. 36/2023;

DETERMINA

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

]

DI PRENDERE ATTO dell’aggiornamento teenologico con formula Repair/Exchange
del Sistema di Neuronavigazione Medtronic, stealthstation 57, matr, n(4076325, in
dotazione presso alla UOC di Neurochirurgia del PO di Pescara;

3. DI APPROVARE l'offerta cconomica della Rdo nr. 5061915 del 18/02/2025 della
Medtronic Italia Spa per un importo pari ad € 140.000,00 oltre iva, approvato dal
Diretiore dell'Ingegneria Clinica HTA Ing. Vincenzo Lo Mele;

4. DI AFFIDARE la fornitura in aggiornamento teenologico con formula repair/exchange
dellattuale  Sistema  di Neuronavigazione 87, matr. N04076325  della UOC
Neurachirurgia del PO di Pescara alla ditta Medtronic Nalia Spa, ai sensi dell’art.50,
comma I- letiera b) del D.Lgs. 36/2023, al prezzo complessivo di €140.000,00 olire va;

i

DI DARE ATTO che la somma complessiva di € 170.500,00 IVA compresa relativa
alla fornitura in argomento va registrata in contabilith Economico Patrimoniale del
Bilancio 20235 alla voce di conto 01.01.02.05.02 - AUT. |8/3;

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

7. DI DARE ATTO che la documentazione completa relativa all’affidamento in
argomento, i cul estremi sono citali in premessa, ¢ custodita agli atti degli UlTici

dell’Ingegneria Clinica — HTA dell’ Azienda ASL di Pescara;

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




UOC INGEGNERIA CLINICA

. I_;'_Isgf_g_g_tpre | . . Il Direttore -
Francesca D'Orazio Vincenzo Lo Mele

firmato digitalmente }

Voce di conto: 01.01.02.05.02  Anno: 2025

CERTIFICATO DI PUBBLICAZIONE
- 5i attesta che il presente atto viene pubblicato, in forma integrale, all'’ALBO ON LINE dell'ASL di Pescara (art. 32 L.
69/0% e s.m.i.), in data 13/03/2025 per un periodo non inferiore a 15 giorni consecutivi.




% Mmmc TDFI DoC 006, Rev. B Class lla Active Sterile

EC Declaration of Conformity

Manufacturer: Medtronic ‘Navigatian, Inc.
826 Coal Creek Circle
Louisville, CO 80027 USA
European Representative: Medtronic B.V.

Earl Bakkenstraat 10
6422 Pl Harleen
The Netherlands
Tel: 31 45 566 80 00

Notified Body!: DEKRA Certification B.V.
Meander 1051
6825 MJ Arnhem P.O. BOX 5185
6802 ED Arnhem
The Netherlands
Tel: 31 88 96 330000

Name of Device: Class lla Active Sterile: Instrument/Patient
Tracker, Blades, Touch-n-Go

Reference/Part Number(s), Description, Conformity Assessment Pathway, Classification, Rule and CE
marking date are on the attached sheets,

This declaration is issued under the sole responsibility of Medtronic Navigation, Inc. We hereby declare
that the products described herein comply with the provisions of the European Medical Devices Directive
93/42/EEC including amendments (ssued.

This declaration is supported by:
EC Certification under Annex II°,excluding section 4, Cert No 3814174CED1 issued by DEKRA
Certification B.V. Meander 1051, 6825 MJ Arnhem, 6802 ED Arnhem, The Netherlands on July 15,
2015, Valid from July 15, 2015 until July 08, 2023.

Quality System Certification to 150 13485, Cert No. 3814381 issued by DEKRA Certification B.V.
Meander 1051, 6825 MJ Arnhem, 6802 ED Arnhem, The Netherlands on July 15, 2015. Valid from
July 15, 2015 until August 06, 2023.

! Mot applicable for Class |
* Not applicable for Class |

Form M-12¢, Rev. A Pagelof 3



%‘ Medironic

TDF! DoC 006, Rev. B

Class |la Active Sterile

Applied Standards:

Number

|

Title

T EN 15O 13485:2016

Medical device - Quality management-svstems - Requirements for
regulatory purposes

T EN ISO 14971:2012

Medical devices - Application of risk management to medical
devices |

EN 150 11607-1:2009

Packaging for terminally sterilized medical devices - Part 1:
Requirements for materials, sterile barrier systems and packaging
systems

EN IS0 11607-2:2006

Packaging for terminally sterilized medical devices - Part 2:
validation requirements for forming, sealing and assembly

processes

ASTM D4169:2016 Standard Practice for Performance Testing of Shipping
Caontainers and Systems

15TA 2A:ZDI12 Partial Simulation Performance Test Procedure for Packaged

Products 1501b, (68 kg) or Less ]

ASTM F1980:2016

Standardai.de for Accelerated A-ging of Sterile Barrier Systems far
Medical Devices

EN 60601-1:2006/51:2013

General requirements for basic safety and essential performance

EN 62366:2008

Medical devices - Application of usability engineering to medical
devices

EN 1041:2008

Information supplied by the manufacturer of medical devices

TEN 1SO 10993- 1:2009/AC:2010

Biological Evaluation of Medical Devices - Part |: Evaluation and
testing within a risk management process

EN [SO 10993- 7:2008/AC:2009

Biological Evaluation of Medical Devices - Part 7: Ethylene oxide
sterilization residuals

I N I

EN 150 11135-1:2007

sterilization of health care products - Ethylene oxide - Part 1
Requirements for development validation and routine control
of a sterilization process for medical devices

EN IS0 15223-1:2016

Medical devices - Symbols to be used with medical device
labels, labelling and information to be supplied - Part 1: General
requirements

of feb “Zo2l

_Signature
Rishi Sinha

Director, Regulatory Affairs

Louisville, CO 80027
USA

Farm M-12c, Rev. A

Date

Page 2of 3




% Medilronic TOFI DoC 007, Rev. E Class lla Non-Active Sterile

EC Declaration of Conformity

Manufacturer; Medtronic Navigation, Inc.
826 Coal Creek Circle
Louisville, CO 80027 USA

European Representative: Medtronic B.V.
Earl Bakkenstraat 10
6422 P) Harleen
The Netherlands
Tel: 31 45 566 80 00

Notified Body': DEKRA Certification B.V.
Meander 1051
6825 MJ Arnhem P.O. BOX 5185
6802 ED Arnhem
The Netherlands
Tel: 31 88 96 830000

Name of Device: Class lla Non-Active Sterile: Trajectory Guide
Kits, Pak Needles, Pins, Drill Bits, Adhesive Pad
and Spheres

Reference/Part Number(s), Description, Conformity Assessment Pathway, Classification, Rule and CE
marking date are on the attached sheets.

This declaration is issued under the sole responsibility of Medtronic Navigation, Inc. We hereby declare
that the products described herein comply with the provisions of the European Medical Devices Directive
93/42/EEC including arnendments issued.

I, the undersigned declare that the Medical Device(s) specified below comply with Article 120 of the
Regulation (EU) 2017/745 aos amended by Regulation (EU) 2023/607 and 93/42/EEC (MDD} or
90/385/EEC (AIMD). This declaration is supported by the Certificate(s) according to the provisions of
relevant Annex(es) of 93/42/EEC (MDD) or 80/385/EEC (AIMD), and the evidence of compliance to the
conditions presented under Article 1 Poragraph 3c of the amended Regulation (EU) 2023/607.

The validity of the certificates listed on this DoC are valid through 31 December 2028.

This declaration is supported by:
EC Certification under Annex II%,excluding section 4, Cert No 3814174CE01 issued by DEKRA
Certification B.V. Meander 1051, 6825 MJ Arnhem, 6802 ED Arnhem, The Netherlands on July 15,
2015. Valid from July 15, 2015 until July 08, 2023.

! Not applicable for Class |

 Not applicable for Class |
Form M-12¢, Rev. A

s Pagelof3
Medtronlc Confidential E




%ﬂ mm.‘ic TDFI DoC 007, Rev. E Class lla Non-Active Sterile

Quality Systemn Certification to ISO 13485, Cert No. 3814381 issued by DEKRA Certification B.V,
Meander 1051, 6825 MJ Arnhem, 6802 ED Arnhem, The Netherlands on July 15, 2015. Valid from
July 15, 2015 until August 06, 2023.

/’é//% 7¢~rTarch- TPZ3

Sighature * Date

Kyle Hoefling

Medtronic Navigation, Inc.

5r. Manager, Regulatory Affairs
Louisville, CO 80027

UsA

Form M-12c, Rev. A

Medtronic Confidential Fegesofd




&Y Meditronic

TOFI DeC 007, Rev. E

Class lla Non-Active Sterile

E REF [T Description Cfais Rule | Pathway O(;It;e GM[lI'i&
9732500 ADHESIVE PAD 9732500 HEAD TRACKER 25 PK | 13 1 |Annex | 7/15/2015 | 45199

9732537 "PIN PK 9732537 STERILE 125MM 2PK Ila 7 gfnex 7/15/2015 | 45199
9732538 PIN 9732538 75MM STERILE 2PK lia 7 er?nex 7/15/2015 | 45199
9733065 TRAJ GUIDE KIT, 9733065, BIOPSY, EXT _ lla 7 ::lenex 7/15/2015 | 38563 |
9733066 TRAJ GUIDE KIT, 9733066, BIOPSY, INT lla 7 Xlr?nex 7/15/2015 | 38563
9733067 TRAJ GUIDE KIT, 9733067, CATHETER, ELEV | Il 7 :fnex 7/15/2015 | 32568
9733088 PIN 9733088 125MM SINGLE PACKAGED na |7 :’-‘[«.:nex 7/15/2015 | 45200
9733089 PIN 9733089, 75MM, SINGLE PACKAGED lla 7 %ﬁnex 7/15/2015 | 45200
9733229 ADHESIVE PAD 9733229 H- TRACKER, SINGLE | lia 1 :fnex 7/15/2015 | 45199
9733235 PIN, 9733235, 100MM, STERILE, PERC REF lla 7 :fnex 7/15/2015 | 62546
9733236 PIN, 9733236, 150MM, STERILE, PERCREF | lla 7 mlii:r%nex 7/15/2015 | 62546
9733324 SCREW, 9733324, ACC,, 6 lla 7 :fnex 7/15/2015 | 45199

PK - 1.6 X 8.0 MM - 1.3

9733497 PAK 9733437NAV NIM- SPINE PEDICLE ACC KT | Ila 6 |Annex | 7/15/2015 | 45170
9733498 PAK 9733498 NAVIGATED PEDICLE ACCESS KIT | lla 6 gfnex 7/15/2015 | 45199
9733515 BIT 9733515 2.4mm DRILL STERILE Ila 6 Kfnex 7/15/2015 | 45553
9733516 BIT 9733516 2.9mm DRILL STERILE lla 6 Iﬁifncx 7/15/2015 | 45553

9733517 BIT 9733517 3.0mm DRILL STERILE la 6 gjnex“' 7/15/2015 | 45553
9733518 BIT 9733518 3.5mm DRILL STERILE Iia 6 :fnex 7/15/2015 | 45553
9733519 BIT 9733519 3.0mm CANNULATED STERILE | Ila 6 :r?nex 7/15/2015 | 45553
9732500XOM | ADHHESIVE PAD, ENT lla 6 Alf}\‘r:;‘nnx 7/15/2015 | 45553

1.3

Form M-12c, Rev. A T

Medtronic Confidential



Manuale del sistema
StealthStation™ S8

Prima di utilizzare il dispositivo, leggere completamente il presente manuale.

Medtronic




> DEKRA

EC DESIGN-EXAMINATION
CERTIFICATE

Number: 3814174DE01

Directive 93/42/EEC on Medical devices, Annex Il (4)
(Devices in Class 1)

Manufaclurer: N
Medtronic Navigation, Inc. !
826 Coal Creek Circle (14

Louisville, CO 80027
United States Of America

For the praduct ‘ ot i ‘ M
Surgical Instruments '
Documents that form the basis of this certificate: ; e A

Certification Notice 3814174CN, initially dated 15 Juiy 2015 I
Addendum, initially dated 15 July 2015 A L

DEKRA hereby declares that the design of the product(s) falllng wﬂhrn the: pmduct categem menlloned abave. fulﬁls
the relevant provisions of 'Besluit Medische Hulpmiddelen', the Dulch ll’BI‘lSDﬂblllﬂn of the Council Dlrec!lve 93f421‘EEC
of Junp 14, 1293 concerning Medical devices, including all subsaquent almndments based’ on.an axamlnﬂtlun in;
accordance with Annex |1 (4) of this Directive, The manufaclurer has |r|1plarn9n!ud a quality assurance syﬁiarn for the
above mentioned product category in accardance to the provisions of Annex 1l (4) of Council Directive, 93!42IEEC af
June 14, 1993 and is subjecl lo periodical surveillance.

The necessary information and the reference to the relevant documentation, of the products concemed and the
examinalions and assessments performed, are stated in the Certification Notice which forms an integrative par of this
certificate.

This cerlificate is valid unlil: 14 Movembar 2023
lssued for the first tima: 15 July 2015
Reissued: 08 November 2018

DEKRA Certification B.V.

6— _'"_—J\f\_-
J.A, van Vugl

Managing Director Certification Manager

(,-\9

Zrintegral-prublication-ol-this-cortiicate-and-adjoining-repors-is-allowed
DEKRA Certification B.V, is Notified Body with 10 no 0344

NEKRA Cerification B.V. Meander 1051, 6825 MJ Arnhem PO, Box 5185, 6802 ED Arnhem, The Netherlands
T +31 88 96 83000 F +31 88 96 83100 www.dekra-cortification.com Company registration 19085336



D DEKRA

ADDENDUM

Belonging lo certificate: 3814174DED1

EC DESIGN-EXAMINATION

MEDICAL DEVICES

Surgical Insiruments

Issued to:

Medtronic Navigation, Inc.
826 Coal Creek Circle

Louisville, CO 80027

United States Of America

This certificate covers the following product(s):

Passive Catheter Introducer (PCI) Needles

Model Numbar

11

I__" 5 Device
PCI needle/assembly-5 pack Y £ /. B731116 /)

Initial data: 15 July 2015
Ravision date: 08 November 2018

DEKRA Certification B.V.

Managing Director

e

J.A, van Vugt
Certification Manager

& Inteqral publication of this cenificate and adjoining reports is allowed

DEKRA Cartification B.V, is Nolified Body with ID no 0344

DEKRA Certification B.V. Mecander 1051, 6825 MJ Arnhem P.O, Box 5185, 6802 ED Arnhem, The Netherlands

T +31 88 96 83000 F +31 88 96 83100 www,dekra-cerlilication.com Company registration 09085396




D DEKRA

EC DESIGN-EXAMINATION

CERTIFICATE

Number: 38141740DE02

Directive 93/42/EEC on Medical devices, Annex Il (4)
(Devices in Class IIl)

Manufacturer:

Medtronic Navigation, Inc.

B26 Coal Creek Circle
Louisville, CO 80027
United States Of America

For the product
Surgical Instruments
Documants that form the basis of this certificate:

Certification Notice 3814174CN, initially dated 15 July 2015
Addendum, initially dated 1 Novembar 2018

DEKRA hereby declares thal the design of the preduct(s) falling within the praduct categnry mantlnn@d abuve fulﬂls
the relevant provisions of 'Besluit Medische Hulpmiddelen', the Dutch, Iranspusnmn of the Council D]rectiva QSMQIFEC
of June 14, 1993 concerning Medical devices, including all subsequem amenum&ms deBd on an'examination in,
accordance with Annex Il (4) of this Directive. The manufacturer has |mpIemﬂnted a quality assurance Sysiem for the
above mentioned product category in accordance to the provisions of Annex |1 (4) of Council D:rectlva 93!42!EEC of

June 14, 1893 and is subject to periodical surveillance.

The necessary infarmation and the refarence to the relevant documentation, of the products concerned and Ihe
examinations and assessments performed, are stated in the Certification Notice which forms an integralive par of this

cerificate,

This certificate is valid until: 14 November 2023
Issued for the first time: 15 July 2015
Reissued D8 November 2018

DEKRA Certification B.V.

LA A

J.A, van Vugt
Managing Direclor Certification Manager

© Integral publication of thig certificate and adjolning reports (s allowed

DEKRA Cerlification B.V. is Notified Body with 1D na 0344

DEKRA Certification B.V. Meander 1051, 6825 MJ Arnhem P.O. Box 5185, 6602 ED Armhem, The Netharlands
T +31 B8 96 83000 F +31 B2 98 85100 www.dekia-catilication.com Company 1egistiation 090853906




D DEKRA

ADDENDUM

Belonging to certificate: 3814174DE02

EC DESIGN-EXAMINATION
MEDICAL DEVICES

Surgical Instruments

Issued to:

Medtronic Navigation, Inc.
826 Coal Creek Circle

Louisville, CO 80027

United States Of America

This certificate covers the fallowing product{s):

FPassive Biopsy Neadle Kit

Devica Model Number

Passive Biopsy Needle Kit by ; 9733068

Initial date: 15 July 2015
Reissued: 08 Novermber 2018

DEKRA Certification B.V.
U%{ /\
%] )

AN
O—%LML/_M

o J.A, van Vugt
Managing Director Certification Manager
® Intagral publication of this cerlificate and adjoining repors is allowed

DEKRA Cerification B.V. is Motified Body with 1D no 0344

DEKRA Certification B.V. Meander 1051, 6825 MJ Arnhem P.O. Box 5185, 6802 ED Armham, The Netherlands
T +31 BB 96 83000 F +31 BB 95 83100 www . dekra-cerification.com Cormpany regisiration 09085396
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D DEKRA

EC DESIGN-EXAMINATION
CERTIFICATE

Number: 3814174DED3

Directive 93/42/EEC on Medical devices, Annex Il (4)
(Devices in Class |I)

Manufacturer:

Medtronic Navigation, Inc. /il
826 Coal Creek Circle '

Louisville, CO 80027 _ |
United States Of America (LRI

For the product R
Surgical Instruments ‘
Documents that form the basis of this certificate: ; il

Certification Notice 3814174CN, inltially dated 15 July 2015
Addendum, initially dated 15 July 2015

DEKRA hereby declares thal the design of the produet(s) falling within the product :atPQnry IT\EI'HIDHEId ﬁbove fulﬁls J
the relevant provisions of ‘Besluit Medische Hulpmiddelen', the Dulch 1ransposnmn of the Council Dlrec!Wa.QBM?IEEC
of June 14, 1393 concerning Medical devices, including all subsequent amendments, based on an e:-canunalu:ru in
accordanc;e with Annex |l (4) of this Directive, The manufacturer has implementaed a quality assurance system for the
above menlioned product category in accordance ta the provisions qunnax I} (4) of Countil Dlremwe 93M2/EEC of
June 14, 1993 and is subject to periodical surveillance,

The necessary infarmation and the reference to the relevant dacumentallun. of the products conuemed and the
examinations and assessments performed, are stated in the Centification Notice which forms an mtegratwn part of this
certificate.

This certificale is valid until’ 14 November 2023
lssued for the first time: 15 July 2015
Reissued: 08 November 2018

DEKRA Certification B.V,

J.A. van Vugt
Managing Director Certification Manager

@ Intagral publication of this corilicate and adjaining reparts is allowad

DEKRA Cerlification B.V, is Notifled Body with I1D no 0344

DEKRA Certification B.V. Meander 1051, GB25 MJ Amhem P.O. Box 5185, GB02 ED Armhem, The Netherlands
T+31 88 98 83000 F +31 88 96 83100 www.dekra-cerlificalion.cam Company reglstration 09085396



D DEKRA

ADDENDUM

Belonging to certificate: 3814174DE03

EC DESIGN-EXAMINATION
MEDICAL DEVICES

Surgical Instruments

Issued to;

Medtronic Navigation, Inc.
B26 Coal Creek Circle

Louisville, CO 80027

United States Of America

This certificate covers the fallowing product(s).

AXIEM Probes and Kits

i1

Mﬁdﬂl number

" Davice
AxiEM Tracer Pointer Variant(g) g j 9733423 (5 pack) |/
‘ g 9735347
AxiEM Navigation Painler Variani(s) 9735319
Non-Invasive Tumor Resection Kit 9733607
Skull Mounted Tumar Resection Kit 9733608

Initial date; 15 July 2015
Revision date. 08 November 2018

DEKRA Certification B.V,

Managing Direclor

J.A, van Vugt

© Integral publication of this certificale and adjeining reports is allowed

DEKRA Cenrtification B.V. |s Notified Body with 10 no 0344

ez

Certification Manager

DEKRA Cerlification B.V. Meander 1051, 6825 MJ Arnhem P.Q, Box 5185, 6802 ED Amhem. The Netherlands
T +3188 96 83000 F +37 B8 96 83100 www.dokia-cortilication.com Company registration 09085396




D DEKRA

EC DESIGN-EXAMINATION

CERTIFICATE

Numbear; 3814174DE04

Directive 93/42/EEC on Medical devices, Annex Il (4)
(Devices in Class |l

Manufacturer:

Medtronic Navigation, Inc.
826 Coal Creek Circle

Louisville, CO 80027

United States Of America

For the product
Surgical Instruments
Documents that form the basis of this certificate;

Certification Notice 3814174CN, initlally dated 15 July'zbw'_g-
Addendum, initially dated 15 July 2015 s

DEKRA hereby declares that the design of the praduct(s) falling within the preduct eategory menti
the relevant provisiens of 'Besluit Medische Hulpmiddelen', the Duteh transposition of the Council D
of June 14, 1993 concerning Medical devices, including all subsequenl amendmients, based on an'examination in
accordance with Annex |l (4) of this Directive. The manufacturer has implemented a guality ‘assurance system for the
above mentioned product category in accordance to the provisions of Annex Il (4) of Council Directive 93/42/EEC of

June 14, 1993 and is subject to periodical surveillance,

The necessary information and the reference to the relevant documentation, of the products concemed .and;lhé‘ /
examinations and assessmenls parformed, are stated in the Certilication Notice which forms an integrative part of this

certificate.

This certificate is valid until: 14 November 2023
Issued for the first ime: 15 July 2015
Reissued: 08 November 2018

DEKRA Certification B.V.

J.A. van Vugt
Managing Director Certification Manager

@ Integral publicalion of this certificate and adjoining repons is allowed

Irective 93/42/EEC

DEKRA Certification B.V. is Notified Body with |D no 0344

DEKRA Coerlification B.V. Meander 1051, G825 MJ Armhem P.O. Box 5185, 6802 ED Arnham, The Netherlands
T +31 B8 96 83000 F 431 88 96 83100 www.dokia-ceililicalion.cam Company registration 09085356




B DEKRA

ADDENDUM

Belonging to certificate: 3814174DED4 111

EC DESIGN-EXAMINATION
MEDICAL DEVICES

Surgical Instruments

|ssued to:

Medtronic Navigation, Inc.
826 Coal Creek Circle

Louisville, CO 80027

United States Of America

This certificate covers the following product(s): - [ifirady S

AXIEM Shunt Kits : / "]
g LT

Device Model Number ST
Stylat Variant N 7 aT BeARR TN
Neon-Invasive Shunt Kit Ay S & T LT E R
Skull Meunted Shunt Kit / / 9733606 T

Initial date: 15 July 2015
Revision dale: 08 Navember 2018

DEKRA Certification B.V.

QA Al

J.A, van Vugt
Managing Director Certification Manager

@ Integral putlication of this certificate and adjoining reports is allowed

DEKRA Cenification B.V, is Notified Body with |D no 0344

DEKRA Certification B.V, Meander 1051, 6825 MJ Arnhem P.O. Box 5185, 6802 ED Amhem, The Notherlands
T +31 88 96 83000 F +31 88 98 83100 www dekia-certification.com Company registiation 09085306




ntertek

Total Quality. Assured,

Certificate Number;

QUALITY MANAGEMENT SYSTEM CERTIFICATE 28620146584

Regulation (EU) 2017/745 for Medical Devices, | Revision:
Annex IX Chapters | & Il o

Initial Certification Date:

: : 19 April 2023
We hereby declare that a conformity assessment based on a quality management

system and technical documentation has been carried out following the Certificate Declsion Date:
requirements of Regulation (EU) 2017/745 for Medical Devices. 31 July 2023

We certify that the documentation conforms to the relevant provisions of the
aforementioned regulation, and the result entitles the organization to use the CE
2862 marking on the products listed below.

Certificate Issue Date:
| 31luly 2023

Certificate Expiry Date:
26 lune 2027

Boston Endo-Surgical Technologies LLC a
Division of Lacey Manufacturing Company

S -
* N
1146 Barnum Avenue,Bridgeport, Connecticut, 06610, United States . :

Manufacturer SRN: US-MF-000017361

Brian Mather
Certifieation Autharity, MDR
Autharised Representative Name Intertek Medical Notified Body AB,
Torshamnsgatan 43,
CHMSTHS SIOH0 Sove Box 1103, SE-164 22 Kista, Sweden

Westervoortsedijk 60, 6827 AT, Arnhem, The Netherlands
Intertek Medical Notfied Bady AR 15 a Nalilisd Body in
accardanzo with the requlremants set out in EU Regulation
2017/745 an medical devices, with the entillcatlon number

Scope: w2 e
- Electrosurgical instruments Clp e O]
- Single use surgical instruments [ é‘%ﬁ
a6
iy 1 fuanco of this cerlificae, Intor ek aszymes fo ety Lo sy paty ke than 10 ihe Clent, 55 then oty In sccorsaiiie with he o g Cetileation

diice eilh litee tesrin eortificln

1 the rightweth a smariphony m

Agleoment, [his cerificate’s

Validity may b conlironed vig gl

L 10 41900 0T T y P
warhincate,
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iation(@ nbatckcom or by scanning

The cerlilicate remalns Hig plonsity of Istenek, wwhan b mam B retiioed ypon request



