Maod. 01/IC
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 | 5 cortaupo 1C063/25 pata_04/04/2025

RIF. PRATICA
PRESIDIO: PESCARA U.0. 8.0, GESTIONE ANESTESIQLOGIA DEL BLOCCO OPERATORID
N°® DETERMINA/DELIBERA: del N° ORDINE del

Ditta Fornitrice : ATl SIEMENS/HC/FACILITY MELRif. DDT : ATl 1553 DEL 03/04/25

Note:
ID. APPARECCHIATURA/E E ACCESSORI/COMPONENTI .
CmipoLoGlIA | MARCA MODELLO NUMERO DI SERIE | CODICE AEM
OTTICA STORZ KARL GMBH
CISTOSCOPICA & COKG 26105 BA 120SP8 E015295

Note:

REPAIR
CAUSALE ACQUISIZIONE: LIACQUISTO [ISERVICE CINOLEGGIO [ICOMODATO CIDONAZIONE J EXCHANGE

Durata Periodo di Garanzia: 12 __DataScadenzaGaranzia:__ (03 /(04 / 20286
mest
Durata [lService [INoleggio [J Comodato: === gtz Scadenza : . 3
mes]
Importo complessivo della fornitura IVA INCLUSA: € 1.952 00 {corrispondente all’ Ordinativa Economico ASL)
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VERIFICHE VISIVE, AMMINISTRATIVE E TECNICHE

A seguito delle operazioni di collauda tecnico-amministrative effettuate, si dichiara che la fornitura e pertanto le relative

apparecchiature/strumenti/dispositivi ed eventuali accessori e/e eampenenti risulta/risultano:

-CONFORMITA BOLLA DI CONSEGNA CON ORDINATIVO ECONOMICO Slu NO @
-CORRISPONDENZA DEL CONTENUTO CON IL DDT Slo NO o
-ASSENZA DANNI ESTERNI DELL'APPARECCHIATURA E/O ACCESSORI-COMPONENTI sio NO@
-CORRISPONDENZA ALL'OFFERTA TECNICA ED ECONOMICA Slo NO [ o
-FUNZIONANTE/| ED IDONEA/E ALL'USO PREVISTO sl NO o
-VERIFICA DI SICUREZZA ELETTRICA SUPERATA (CEl EN 62353) Slo NO 1
-PRESENZA MANUALI D'USO IN LINGUA ITALIANA (depositate presso U.0. di ubicazione) Sln NO O
-PRESENZA CERTIFICATI CE E/O DICHIARAZIONI DI CONFORMITA’ 5lo NO O
-PERSONALE SANITARIO/TECNICO ADDESTRATO E FORMATO ALL'UTILIZZO Sl NO O
Note:

ESITO COLLAUDO

L’ESITO DEL COLLAUDO E DA RITENERSI

POSITIVO [_] POSITIVO CON RISERVA [] NEGATIVO
Note: ¥
Per accettozione e conferma AUSL PESC ARA
3/—-. U.0.5.0. Gestiona Anest
esi0logica
Il Responsabile della U.O. ‘ TN - Blorc§1ﬁperat0ﬂ?
assegnataria o delegato ¢ ﬁ) Lepzp Sa dzb\f’i‘kfﬁ’ {[\{\QL fo
Name L'Eaanomc A Tinbiro e ,"ing& ,a Damdl rnnu.nﬁ:fn
f""f [ [l = r_ .

I Referente Ditta Formtrlce He SIEMENS - H.C HASEITALE FARIA FA

efo Specialist [f) /.? == ,,/\)u r'm/au.;

Nome ¢ Cognome

‘ ‘ 1.;[
5 N hfcufy‘t:" o Tﬁlﬂﬂol?oimn
Il Referente 5.1.C.E SIEMENS - H.C. HASEITAL O

(Servizio Ingegneria {'.‘Iinil.:a Esterno) ‘_b #ﬁ ('D S__} MD Clo AULE

Nome ¢ Cognome \fia Pa(]”'f?ilufl e

BDER

Rapc 085 4252564

GHRERIAR |/
s ’Wy/_i/

Eh124 F'._a o8 Muta di canvalide

N
o ko N5}

AL

. = ita i canvalido

Tal. 085 4252963 - Fax 0BS 4252064
Il Resp. Impianto Radiologico
efo / / ,
Name ¢ Cognome Firima Doty di canvalida
L'Esperto Specialista (eq-er.asialtro)
— 1
HMome e Cognome Flrma Date di canvalida
Altra flgura:
/ /
Name ¢ Cognome Firma Daota df convulivn
Il DEC o Assistente al DEC
(Direttore Esecuzione Contratto) / /
Name e Cognome Firma Duata di canvalida
I Validazione definitiva esito procedura di collaudo con conferma’ da o accettazione del bene
Il Collaudatore U.0.C. ASLPESCARA  UOCNCE -4, PR 200
INGEGNERIA CLINICA-HTA Antonio VERN: " Ay A /75
Nome e Cognome 4 / - le-f..-"-""'l-'.:r-l'a-n'aﬂ: e Firma Ente_dz'ar;v;ﬁ'd_a'
Allegati: 1 Scheda Collaudo SICE © Rapporto Tec, Ditta Fornitrice 1 OdT o Ordinative Ecanomico o Documentazione Tecnica
o Certificati CE/Dich. Confarmita o Verifiche Sicurezza Elettrica U . o
Note: -

wod, 01/1C- Rev. 01 del 17/10/2024 VERBAIF DI ACCETTAZIONE £ COLLAUDO DI APPARECCHIATURA ELETTROMEDICALE
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Titolo documento T Codice T Tipelogis Attivish Dettaglio amivita Data Rev.

rofilo per ttte le

Seheda di collando SCH 13 COLLAUDO_I Programmatit e G1/04/2019 7
S deserizion

RAaNiTA T AMBIENTH

ENTE: ASL DIPESCARA

SEZIONE | = ESTREMIDELLA FORNTT

DITTA FORNITRICE A ;' ,' _.'::, :Mb‘_gj #c.. /ﬁﬁw%un disponibile

OFFERTA/RDO by i ___ DE | ] Man disponibile

ORDINE Ne i — DI"I.. [ ] Mon disponibile

DELIBERA/DETERMINA N° :VERBALE HTA/ SIEMENS 24 DEL: 22/06/2023 | | Mon disponibile

nnT Ne (ATl 1553 __ DEL:03/04/2025 [ ] Nox disponibile
Ne 3 DEL: [ | Non disponibile

IMPORTO DELLA FORNITURA:E 1.600,00 +IVA

TIT. PROPRIETA': [ Acquisto; | |Visione; [|Comodato serviee; [ Nolcpgio; B REPAIR EXCHANGE

STRUTTURA: PO DI PESCARA Hl PART(: UOSD GESTIONC ANISTESIONOGICA DI il OCCO DREHATORIO

FADIGLIONE: PE r IANO: TERRA STANZA: FILTRO 8-10-11 B

cpc; A0S0 DESCRIZIONE CDC; U050 GESTIONE ANESTESIOLOGIGA DEL BLOGCO ORERATORID. __

SEZIONE 2 - ELERCO APPARECCIHIATURE OGGETTO DI COLLAUDO

n APE::LI::M. Descrizione Costruttore Modella SN Im‘l'é:t:ﬁ" Pr “”"j
oTTICA rlémscn#la::\ STORZ KARL GMBI| & CO KG 26105 BA " 1z0srm . 7
E015285 SIEMENS .- th € 1,600,00
— Healthineers =
m.ﬂﬁ.l.l"ﬂﬁmn 5
Inventario Biomedicale
E015295
SEZIONE 3 — CONFORMUTA DELLA FORNITURA
Verifien integritd dell'imballaggio, se KO indicare qualilld:_ R o )Kr Q] [NA] [NV]
Verifica cortispondenza fra materinle consegnato ¢ ordinato (I | allegata Cheek list "'*‘-“'“m) (rU(Ol [NA]
Verifica comispondenza fra materiale consegnato ¢ indicato su DDT ([ | allegato DDT riscontro) mf)l [NA]
Assenza di evidenti danni esterni sull appareechio: se KO indicare quali 10 | [KO]
Verbale di installazione/collaudo redatto dalla diua fornitrice in data _bs G{L‘Eé:_ Jﬂﬂ [KO] [NA] [ 1siallepa [GP#]
Dichiarazione di conformiti dell’impianto di alimentazione dell"apparcechio sceando DM 37/08 “loK] [KOLRA] [ | stallega [G |

* 1l personale dell’azienda sanitaria riferisce che tale documentazione € gid in loro possesso

Note
Strumento fornita In sosliluzione di analoge dispositiva conlrassegnato da ns tod, E03356,

sprovvista di inventario Asl, in aulomalivo fuor uso da oggi 03.04.2025.

SCH_13_COLLAUDO_01_PE_VER.doc . T Pag. 1 dE_ J




Tiolo tlm.unu,nlu [ Codice il |||-|u|ug|n Anivin Deuaglio ativitd [ta Rev,

Profilo per tutte le
Seheda di eollaudo SCH 13 COLLALDO 01 ['rogrammati . 0142019 1
dueseriziom

’lh TA -‘.\! (AN

SEZIONE 6 = EsITO CoLLavpo I ACCETTAZIONE

ESITO CONTROLLO VISIVO

/']g{.m;,-n Vo [T] seGaTIVO L

Commissione .
Patn: }

Noime ("ngnnnu j *-- Firma: imm g}tl
Nome Ln;.\numc 2 A 2; d:/b z f:’/d 5’ Firmé:
Nome Cognome: Firmas Al A I; AN
Note: e ————_ e R e . SIEMENS- H_[: }f., .‘f.';!._{ﬁ”l," 1Ty “n-‘.' K"'FA"
Clo AU.S: : '
Rappresentante or i S e Via Parini 47
Nome Copnome: f €. - /;NT)ala - ? &) li 2" Tel[immst
Durata della garanzia (mesi): = Data inizio garanzia: T _f; Data line garanzia:__ S

Attivitd e materinli compresi durant@ 1 pmndu di garanzin:| | Vizi oceultiy [ | l\‘l.umu.nmmc Preventivii, | ] Manutenzione su gunam
[ ] Contntratto full risk__

()

T Kit Manuienzione
[ 1 Materiale di consumao
Note:_

ESITO VERIFICHE TECNICHE - VERIFICHE

..5"" ; AR
ﬁ{;}bltlvnﬂ € J¢ S AE] NEGATIVO ]
Teenico O = Nome Cognome: /j f’?—@-(_'_.si’ f,d.’ ]_g“u ; 3&4_ . 2;6f “rn\l;{a P

DISICUREZZA ELETT

ESITO w-:iu|-‘|g:1m-'r|-‘.'&m(‘|u-: - ALTRE VERIFICHE TECNICHE /
| rosiTivo -"f[:] NEGATIVO ]

."I',.d" fl//
¥l .
Esperto Qualificato (EQ) )oﬁa Cognome: : L Data: ! kbl [NA]
Feperto responsabile (ER) — Nome Cognome: Firma: [NA]
Addetio -un.uyn'hnr (ASL) - Nome Cognome: = - Firma: [NA]
wammm ¢ Valutazioni Teeniche: [OK] [KO] | ] siallega
MotgeT o e ns SR TR - i i

'?'

‘ ESITOQ VERIFICA PERSONALE UTHLIZZATORE
POSITIVO [] NEGATIVO ]

FORMAZIONE ALL'USO

Si dichiara di aver ricevato il manuule d'uso e che il personale utilizzatre:

[} E stato formato all'uso correlto ¢ sicura del/dei dispositivi oggetto del presente collaudo

[ ]La formazione ¢ stata programata, in accordo fra fomitore ¢ uniti operativaan data:.

m‘-“n U0 esistono apparecchi analoghi e quindi non necessits formazione specifica sull*apps arcechio oggetto del collaudo

VERIFICA PERSONALE UTILIZZATORE AUSL PESCARA

1. U0 dichizra che le prestazioni dell’appageeshio rispsnge Luﬁch-. di ulilizzo richiesie, U.0.5. Q esliona Aneples) %r:a
Responsubile UO - Nome Cognome: ﬁu / /y T ), ‘:" i _L_s Timbiro e Firma: j’,@g}

NB: 'apparcechisturn @ da considerarsi sicura saltanto se utilizzata wcnndu le indicazioni fornite dal fabbricante nel nﬁlldﬁ%w\u%f 01

ESITO GENERALE PROCEDURA DI COLLAUDO DI ACCETTAZIONE®*

POSITIVO [] NEGATIVO

Respuns: |I>.(lq. 1C—-Nome Cognome: ASEPESCAR Data é A:Pﬁ 2“2'). llmbHPq?

+| vt asscyatin £ <1t alabaman willa e s sl G g varifiehe wAOlW'Wv MERHA

"5CH_13_COLLAUDO_01.dac

[\
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SIEMENS - H.C. HOSPITAL CONSIILTING MARIFARMA Fit (D05 tensnmseosnm
Clo A.U.8.L. PESCARA

— -
Via Paaiini, 47 - 85124 PESCARA Nfﬁﬁf del @769‘—“:2_51'

Tel. 085 4252963 - Fax 0854252964

ﬂ mézzo! caden
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STORZ '

KARL STORZ — ENDOSKOPE

EC-DECLARATION OF CONFORMITY
EG-KONFORMITATSERKLARUNG

et HOPKINS® Telescope 30°, 2.9 mm, 30 cm

Model Number(s) |
Modell Nummaer(n) 261208A ‘
Classification Class lla per Annex IX, Rule 5 of Council Direclive 93/42/EEC
Klassilizierung Klasse lla gemaf Anhang IX, Regel 5 der Richilinie 93/4/EWG das Ralas

Wae issue the present Declaration of Conformity on our sole responsibility and herewith declare self -dupendent thal the device
mentioned above meels the Essential Requirements as defined in Annex | MDD 9IM2EEC .

Wir stellen die vorliegend Konlormitdtserklarung in Eigenverantwortung aus und erkldren hiermit untar alleiniger
Verantworlung, dass das oben genannte Pradukl dis Grundlegenden Anforderungen gemal Anhang | MDD 93/42/EWG
erfillt.

This Declaration of Conformity is issued according lo Annex Il excluding (4) Council Directive 93/42/EEC for Medical Davices

{for class lla and Ilb devices).

Diese Konformitatserklirung ist erstelil gemall Anhang Il ohng Abschnitt (4) Richtlinie 83/42/EWG des Rales iber |
Medizinprodukle (fir Klasse lla und Ilb Produkte).

Notified Body / Registration Number / Benannte Stalle / Registrierungsnummer:

| TOV 50D Product Service GmbH, Ridlerstr. 65, 80339 Minehen / 0123

Full lis! of applied standards, directives and laws (12-C2.3.F013-LOAS-CMD03) on request.
Vollstandige Liste angewandter Normen, Richilinien und Geselze (12-C2.3.F013-LOAS-CMO05) aufl Anlrage.

The validity of this declaration is determined by EC certificale number; G1 18 04 84462 012
Die Gultigkeit dieser Erklarung bestimmt sich nach dem EG Zertifikal mit der Nummer: G1 18 04 84462 012 ‘r

' KARL STORZ SE & Co. KG (’
/ Dr.-Karl-Storz-Strafle 34
C € 0123 /78532 Tuttlingen S

Germany

- — i
Tuttlingen, 17 Juli 2018 i. V. Serkan Sezer
Vice Prasident

Global Quality Managemenl,
Regulatary Affairs, RSB & Service

This declaration osos all validity ff KARL STORZ 5E & Co, KG purfarms o product change whicn affeets the Conformance 16 the Essential

Requiuments or an alteration of any kind not apgroved by KARL STORZ SE & Co. KG was made af the devie mentioned abos
Diase ERlirung vemnes inm Gitghad schad KARL 510K S5 £ Co KG Piukidadorrgnn Ju Wine, wokche de Keammma it mi gon Grungioganipn Anfarmwamigon el tooe
ma Andaiung jegichine A arng Froigabe tech de KARL STOHZ S5E & Co, KG am obon qunanninn Fioduk! durehgofie wint

Template

Q2.1 1.F003, Rev, B0



o

RICHXESTA DI rujp
Inviare rra mail a assistenzamedicali.pescara

I

STIONE APPARECCHIATURE ELETTROMEDICALL

AZIENDA U.S.L DI PESCARA |
SERVIZIO G

ARAZIONE AP PARECCHIATURA ELETTROMEDICALE
@sm-sma—:.it
via FAX (int):2964 (est):085-4252964

Data Richiesta:
Richiedente:
Presldio/Distretto:
Reparto:
Inventario N.PEf:
Harrere se applicablls
Apparecchiatura:
Ditta Costruttrice:
Madallo:

DETTAGLIO RICHIESTA (rompliazione & cure del rishledente) [

D _'[D 3’/ '215_ Nur‘r{zm

odalnjLea sing/Se NJCD

SEGNALAZIONE GUAST /INGONVENI NTE
Apparecchio complem ente ferma

Dascrizione guastofinconvapiente

Telefgho: &?’3 5-

LD ERoME.
; PL«SCAM.,..‘......_..

(Dbblfgaluﬂa Y= pmsenre)

------------

IEQQ?EEE,
s I i

Matricala/Seriale:

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

Apparecchio parzialmentd funzionante C)

Lottea  Wad e e

NON COMPILARE (compfazione a curs delltiics ATT)

Contratto ATI

é ne ODL: 2@2«3 .

’ Telzfono:

=
Garanzia. Lr) 1] - N oS R DR
Comadato/Lezsing/ (:D Contattc: _ Il?tewengo
Earvice: | PACEGT nhieaiaiasnanaiis previsto i
Convenz. ron di G) Prevantivo Data
Prﬂprfetél i P‘l‘“ ................................................ Praventiva:
SREITIAL e SEAPE. e
'Tl’ 3 f - - b - Dﬂ:&
Non competenza ATL: InOMratn A e i i s nssserses T p—
CommmeantifAltra: (’c._—,.i-nphﬂane 2 cura a’e/r'hfﬁ:v’a.4?}J..“................,.........l'.....-......,

PAG 1 dl 1

MO0 PE RICH M2




A STORZ

Dt S sH

KARL STORZ—ENDOSKOPE

A\
¥

Pagina 1 di 1
Documento di 5800819961 Ay o T P
trasporto LABORATORIO AT|
Data DDT 28.03.2025 SIEMENS H ¢/o OSP 5 SPIRITO
Codice cliente 8008542 VIA PAOLINI 45
Conferma d'ordine 5430341337 65124 PESCARA PE
Data conferma d'ordine  11.03.2025
Riferimanto ordine 4532282132

Contatto per richieste
Martina Frassica, martina.frassica@karlstorz.com

RN O

CIG: 7920276285

Commitlente: SIEMENS HEALTHCARE SRL, VIA VIPITENO, 4, 20128 MILANO, MI
Condizioni di spadiz: STANDARD

Termini di consegna; CPT Trasporio pagato fino a DESTINAZIONE (ICG2020)

Trasporto: MITSAFETRANS SRL, Via Artigianato,12, 20061 Carugate

Motivo dell'ordine: Sostituzione in advance

CONSEGNA C/0 SIEMENS HEALTHCARE C/O OSP S SPIRITO
LABOHATOII:%IO ATI - TEL OB5 4218875

VIA PAOLIN

65124 PESCARA

Pos. Articolo Quantita Descrizione

10 26105BA 1 PZ Sislema ottico HOPKINS 30°, 4 mm, 30 cm

Numero di serie 1205P8

6 fL T o = >
Tel, (l'«'!l.— i 1; n-}l.!“; rcj%;{”[ ~ ﬂfﬂh\h
S 3202005

Il

1

Il

20009 069336 O

Termini e condizioni generali d| vendita e fornliura de! bonl consullazlli sul sito vaww karlslorz.com

Sede smminisirallvaiopesntiva: Banca Hazlunale del Lavoro S.p.4 Sodr legale: Cnp. Soc. £ 52,000 Lv.

KARL STORZ ENDOSCOFRIA ITALIA 5.1 IBAN: IT50A 01005 11600 000000006580 Vin Leonardo da Vinsl, 12 R.EA 181403

Viale Giorglo Ribatta, 35 Swift: BHLITRRXXX 35100 Balzang Aeg. Imp, Bolzano

00144 Rama P.IVA 02733080238

Tal. +39 Dﬁ» 80338200 Cod. Fise 04192921000 Sotieth sogpels ad altivit
Fax +39 06 80335201 di direzione e coardinaments d
E-mall; inlo-ha@karistarz com KARL 5TORZ 5E & Co. KG

Tulllingan (D)



STORZ

KARL STORZ —ENDOSKOPE

EC-DECLARATION OF CONFORMITY
EG-KONFORMITATSERKLARUNG

Cisviog dame HOPKINS® Telescope 30°, 4 mm, 30 cm

.-.r'_....—"-;“-.
Modell Nummer(n) "
Classification ass1la per Annex IX, Rule 5 of Council Directive 93/42/EEC
Klassifizierung Kiasse |la gemdl Anhang IX, Regel 5 der Richtlinie 93/42/EWG des Rales

We issue the present Declaration of Conformity on our sole responsibility and herewith declare self-dependent that the device
mentioned above moets the Essential Requirements as defined in Annex | MDD 93/42/EEC .

Wir stellen die vorliegend Konformitétserkldrung in Eigenverantworlung aus und erklaren hiermit unter allainiger
Vgrf-ililtﬂw{)ﬂung. dass das oben genannte Produk! die Grundlegenden Anforderungen geméft Anhang | MDD 93/42/EWG

arfd

This Declaration of Conformily is issued according to Annex |l excluding (4) Council Directive 93/42/EEC for Medical Devices

(for class lla and Ilb devices),

Diese Konformitatserklarung ist erstellt gemél Anhang [l ohne Abschnitt (4) Richtlinie 93!42!EWG des Rates Ober
Medizinprodukte (fur Klasse lla und IIb Produkte).

Notified Body / Regisiration Number / Benannle Stelle / Registrierungsnummer:

TUV sUD Product Service GmbH, Ridlerstr. 65, 80339 Miinchen / 0123

Full list of applied standards, directives and laws (12-C2.3.F013-LOAS-CMO05) on request,
Vollstandige Liste angewandter Normen, Richllinlen und Gesetza (12-C2.3. F013-LOAS-CM00S) auf Anfrage.

Tha validity of this declaration is determined by EC cerlificate number: G1 18 04 84462 012
Die Giilligkeit dieser Erklarung bestimmt sich nach dem EG Zertifikal mit der Nummer: G1 18 04 84462 012

KARL STORZ SE & Co. KG

Dr.-Karl-Storz-Stralie 34 A<
C€o123 78532 Tuttlingen A
Germany _ / "j'" /l
7 il ,‘{,
Tuttlingen, 19 Juli 2019 . V. Krim Djamsmdl a2 -,r
Executive Director Global Regul,'-xlury
Affairs

Global Regulatory Affairs

This declaration loses all validity iIf KARL STORZ SE & Co. KG porforms a product change which alfects the Conformance to the Essential

Requirements or an alteration of any kind not approved by KARL STORZ SE & Co. KG was made al the device mentioned above,
Dwse Ekldrung verdiern i Gllighoil sobald KARL STORZ Sk & Co. KG Produktanderungon durahiihe, walche ce Konfarnital mit don Grundingnnden Anfardorungon beainfiugs? adar
eineg Andarung jughichor Arl ehina Fraigabe iureh oo KARL STORZ SE & Ca, KG am oben gunanntan Produkt durchgafihet wird,

Template
Q2.1.1.0001F003, Rev. BE
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R RR Benannt durch/Uesignates by
N o, 3
¥ Zoentralstelle der Lander °
. I P - fur Gesundheitsschutz 2
L —=—1 "R bel Arsneimitteln und g
w i W Medizinprodukten ;
Fide e w"  Z1G-B5-244.10.08

Fraduct Servico

EC Certificate

Full Quality Assurance System
Direclive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex |l excluding (4)
(Devices in Class lla, llb or Ill)

No. G1 084462 0012 Rev. 01

Manufacturer: KARL STORZ SE & Co. KG
Dr.-Karl-Storz-Stralie 34
78532 Tuttlingen
GERMANY

Light Sources

Light Carrier (adaptable)

Optics (Telescopes) with channel
Optics (Telescopes) withoul channel
Fiberscopes with channel
Fiberscopes without channel
Semiflexible endoscopes with channel
Semiflexible endoscopes without channel
Rigid Videoscopas with channel

Rigid Videoscopes withoul channel
Flexible Videoscopes with channel
Flexible Videoscopes without channel
Sheaths

Trocars

Instruments with movable jaws
Instruments without mavable jaws
Working Elements/ Waorking Inserts
Cannulas

HF Instruments with movable jaws

HF Instruments without movable jaws/ HF Electrodes
HF Suction/ Irrigation Instruments

HF Generatars

HF Foot Swilchaes

HF Working Elements

Nonaclive implants for ENT
Nonactive bone implants for arthroscopic procedures
Insufflators with Accessories

Tubing Sets Insufflators

Laser Devices

Foot Swilch Laser

Laser Fibers

Lithotripsy Devices

Fool Swilches Lithotripsy Davices
Lithotripsy Probes

Pumps

Suction/ Irrigation Instruments

Foot Swilches with Pumps

Tubing Sets Pumps

Motor Control Unit

Handpieces/ Molors

Product Category(ies):
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ZERTIFIKAT ¢ CERTIFICATE o
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TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body + Ridlerstralie 65 = 80339 Munich + Germany
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE ¢ :
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wTHER, Henannt dureh/Designarss b
x ¢ Zentralitells der Lander

. E » tur Gesundheitsschutz
kol s X b Argaeimisteln und
* Fo1 Modizinprodukien

k4™ ZLG-BS-244.10.08

G e

Product Service

EC Certificate

Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC an Madical Davices (MDD), Annex Il excluding (4)
(Devices in Class lla, llb or (1)

No. G1 084462 0012 Rev. 01

Product Category(ies): + Fool Switches Molor Control Unit
» Shaver/ Drills

= Morcellator Systems
= EM Navigation
= Active controlling systems, components of sollware

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufaclurer has implemented a qualily assurance system for design, manufaclure and final
inspeclion of the respective devices / device calegories in accordance with MDD Annex Il

This qualily assurance system conforms Lo the requirements of this Direclive and is subject to
perlodical surveillance. For marketing of class Ill devices an additional Annex Il (4) certificale is
mandatory. All applicable requirements of the tesling and certification regulation of TUV SUD Group
have lo be complied with. For delails and certificate validily see: www.tuvsud.com/ps-ceri?g=cert;G1
084462 0012 Rev. 01

Report No.: 713202293
Valid from: 2021-05-25
Valid until: 2023-07-16

Date, 2021-05-25 C
'®f(—\_/

Christoph Dicks
Head of Certification/Noltified Body
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Rapporto di intervento di
manutenzione

AUSL Pescara - Servizio di Ingegneria Clinica

SANITA EAMBIENTE

Attivita amministrativa - 2025/00540/05 Manutenzione - Straordinaria

Data inizio 03/04/2025 09:53 Data fine 03/04/2025 09:54
Guasto riscontrato

Descrizione intervento Nuova ottica cistoscopica, stesso modello di quella sopra, s/n 1205P8, arrivata con ddt Storz 5800819961 del 28.03.2025,

in allegato.Ad essa imponiama ns cod. E015295 e contestualmente registriamo F'automatico fuori use di quella con cod.
E093356.

Esito: RI - Proposta di dismissione
Anagrafica apparecchio

Apparecchio E003356 Inventario ente AD02463
Struttura PO Pescara

Reparto L0SD GESTIONE ANESTESIOLOGICA Stanza MAGAZZINO URDLOGIA

Matricola 1376752
Padiglione PE

Piano TERRA
DEL BLOCCO QPERATORIO
Descrizione CISTOSCOPIO
Costruttore STORZ KARL GMBH & CO KG Madello 26105 BA
Tecnico/i e
Nome Ore lavoro Ore viaggio Km
Alfonso Balsamo 00:00:59

Visto per la conformitd dells prestazion £ 0.5
B | O G E Sva‘—m 1l direiore del servizio di Ingegnena Clinicn Stampata I 03’04"202" iah 1!1




