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Azienda Sanitaria Locale PESCARA “Verhale di Accettazione e Colloudo
U.0.C. INGEGNERIA CLINICA — HTA di Apparecchiatura Elettromedicale”

‘Via Renato Paolini, 47 —= 65126 PESCARA (PE)
Tel. 085.4253109 — ingegneriaclinica@asl.pe.it
Direttore: Dott. Ing. Vincenzo Lo Mele
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VERBALE DI COLLAUDO | ip corauno_1CQO78/25 para_29/04/2025

RIF. PRATICA
PRESIDIO: PESCARA u.o._ANATOMIA PATOLOGICA

N° DETERMINA/DELIBERA: _ 1913  del 18/12/24 nN-oRDINE_20-2025-1 del _15/01/25
Ditta Fornitrice: EPREDIA ITALY SRl rif.ooT: 81095188 DEL 27/01/25

Note:
ID. APPARECCHIATURA/E E ACCESSORI/COMPONENTI
TIPOLOGIA MARCA MODELLO NUMERO DI SERIE CODICE AEM

MICROSCOPIO DIGITALE E1000 DX DIGITAL

CON SCANNER VETRINI EPREDIA HOLDINGS LTD | PATHOLOGY SOLUTION DP114A2405EP E015439
ELABORATORE PER
LABORATORIO DI ANALISI [DELL COMPUTER CORP| PRECISION 7920 BNQ1S14 E015440

SUPER MICRO

SERVER PER BIOIMMAGINI|__ COMPUTER INC. 826-R8X12 58G-520P-ACTR12H E015441
MONITOR TELEVISIVO

PER BIOIMMAGINI BARCO NV MDPC 8127 7224143229 E015442

Note:

CAUSALE ACQUISIZIONE:KACQUIS‘I’D [LJSERVICE CINOLEGGIO OCOMODATO [CIDONAZIONE O
Durata Periodo di Garanzia: 12 Data Scadenza Garanzia : 28 / 04 /2026

mesi

/ {
7 1

Durata [JService [INoleggio [ Comodato: s Data Scadenza :

mesi

Importo complessivo della fornitura IVA INCLUSA: € _ 268 .400,00 (corrispondente all' Ordinativo Economico ASL)
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VERIFICHE VISIVE, AMMINISTRATIVE E TECNICHE

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

-CONFORMITA BOLLA DI CONSEGNA CON ORDINATIVO ECONOMICO SI)!(' NO O

-CORRISPONDENZA DEL CONTENUTO CON IL DDT St NOOO_
-ASSENZA DANNI ESTERNI DELL'APPARECCHIATURA E/Q ACCESSORI-COMPONENTI Sl NOD R
-CORRISPONDENZA ALL'OFFERTA TECNICA ED ECONOMICA sl Jz(' NO o

-FUNZIONANTE/I ED IDONEA/E ALL'USO PREVISTO Sl D{ NO O

-VERIFICA DI SICUREZZA ELETTRICA SUPERATA (CEI EN 62353) Slo NO O

-PRESENZA MANUALI D'USQ IN LINGUA ITALIANA (depositate presse U.0. di ubicazione) 5|‘}( NOo -

-PRESENZA CERTIFICAT CE E/O DICHIARAZIONI DI CONFORMITA' i} NOo
-PERSONALE SANITARIQ/TECNICO ARDESTRATO E FORMATO ALL'UTILIZZO ST N S'lgﬁ_/." (D8 o
o Spledigi- quiw s

ESITO COLLAUDO

L’ESITO DEL COLLAUDO E DA RITENERSI

)E@smvo [] POSITIVO CON RISERVA [ ] NEGATIVO

Note:

Per accettazione e conferma

Il Responsabhile della U.O. - ;
assegnataria o delegato /]ﬁ,_&(_r{.' Y_Cﬂ_,ﬂ,‘.};m ﬂn (Epfag  Tel. 085.425.2

ATPLOGICA
L8 .ggﬁaﬂag;?/ o5 | 20L8

Nome e Cagnome rlmbrb'nﬂﬁffrfl ‘ ,. ' -5_ Datao df convalida

Il Referente Ditta Fornitrice g %‘ S I ;

e/o Specialist Sans Comro e b 28 j0q jwas
Nome & Cognome Firmn " Dete di canvalide

Il Referente S.I.C.E, j " e - Y/ §
[Servizio Ingegﬁerla Clinica Esterno) é{!)fﬁﬂﬂ"bf . gﬂk A Qifﬁ’ d"‘:.f;*"—x__,-"l'f""——"w. 2_, ‘f /.,Ef.ii— / 222 (]

4

Noie & Cogname Firmn {tatn di copvalida
Il Resp. Impianto Radiologico B
efo / /
_._..--"""_'_.“_._ Naine & Cannome Firma Data di canvalilo
L'Esperto Specialista ea-er-ast-altra) -
Neomeg ¢ Cognome - Fuma Derien ofi convalida

———

Altra figura: . /
4 - I { : - . i
N A(GWM ;{ 4(9(_@,4,Y } éﬂhﬁrr‘»’ﬂa ﬂfﬂm(;u; ilxc-.f'(\ur‘ 28 e g oS

Mg & Comnng / Firmi Data i convahdn

F..'

Il DEC o Assistente al DEC ASL PESCARA , L PESC Y . i
(Direttore Esecuzione Contratio) Antonio VEANA ATDEE DreATIC ZJ JE5% | &9 A:'_.S
Name ¢ Cognome 1'-"::w;___‘_'__'_.,_.—---M‘rrrll!"_"_=ﬂ'm.‘_ Data di convakdn
Validazione definitiva esito procedura dicollaudo con-conferma data diinizio accettazione del.hene
ASL PESCAHA
) UOC INGEGNERIA CLINICA-HT . .
Il Collaudatore U.O.C. IL COLLAUDATORE

‘Ing. Claydia DLA
hlraT frma

INGEGNERIA CLINICA-HTA 1\ ANZO CLAUA

0099 1 s 1225

1
Nome ¢ Cognome Dot di convalida

Aﬂegati:;(ﬁicheda Collaudo SICE;ﬁR' pporto Tec. Ditta Fornitrice )(L)dT )'(Grdinatfvo EconDmico_,H/Dccur‘nentazione Tecnica
_Mertiﬁcati CE/Dich. Conformirél_}t((e,rifiche Sicurezza Elettrica o o
Note: :
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"" piby Profilo per tutte le | ;
l Sriteda & colinudo SUH_PA_COBLALDO, O Programmats y Tl t
4 * i ) descrizion ;
|_£AI|L1n'ta'vM35!'¥1E I }
ENTE: ASL PESCARA . B \
SEZIONE | - ENTREMIDELLA SORNEVLALA
DITTA FORNUFRICE  SPREDIATIALY 2RI B Lo o : G {1 Mon disponibile
OFFERTA/RDO we . MEPA 4815653 DR 2612024 [ ] Mou disponibile
ORINE e _;‘:0 -2025-1 .  pEL; 1304202 { | Non disponibile
DELIBERADETERMINA N® ;1813 DEL: 101272028 { [ Mon disponibile
Doy Ne . 8409542k _ DEL: Z{]ﬂgﬁ_,gm_ ] Nom disponibile
N7 B 1) R i | ] Mo disponibile
| IMPORTO DELLA PORNTURA; £220.000, 00 VA
TIT. PROPRIETA: B Acquisto; T]Vidone; MiComedato servives T [Naleggio) . -
STRUTTURA; PO PESCARA REPARTO: UOC ANATOMIA PATOLTGICA N
PADIGLIONE: FE Plano: 2 sTANZA: CORRIDOIO L
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SpzioNE 2= FLERCO APPARECCHIATURE OGUETTO m COLLALIDO

Verificn corrispondenza fra muterinle consegnato € ordimto {
Varifica corrispondenza fie materiale consegnaloe & indicato &

Codice 1 i Tnventneio | Preszo
k] i : ) N ™ 0
It Apparecehio Deserizione Costrutiore Modello s/ Fate
MICROSE, DIGITALE Q0N EFREDTA HOLOIMGS LTL EL00G DY DIGITAL DR L14A2405ED .
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SEZIONE 3 — CONFORMITA DELLA FORNITURA
Vorifien tategrith deil imballaggio, e KO indicare qualiiDo TV [OR] RO [NA] [NV]

Assenza oi pvidenti dani esterni sull’apparecclue; se KO indicats quali 13

[ ) allegaia O k ha: mmmm)
W DT (LA nilegate DU riscomoo)

OS] [ROJ INA)
] [KO] {NA]
[ (KO

Varhale di installazionsfeeltaudo redatte datla difta fornitrive in data g}

Dichinazione di conformitd dell impianto di atimenty

# 1) personale defl ‘azienda sanilads piferisee che tle o

iong defl’ u;rs-ncuulm gecendn DM ’-.IOH

toeumeazione & gil i koo poascsso

[625] [KO) [NAT LA s allega [GPY)
JOR) KO (] | 1s atlega [f‘i""]

Nofe
Trallas: di scannar digllarn @ ralalivo safware per |

a gastions o visualizzazione dells immagini dei vetrinl deltAnatemia Patologica.

I suddetie sistema verca collzgate al progefto regionals nallambito del PNRR, per larchiviaziona reglonaks,

i A enh e SAA (ruai 2481229358

SCH 1%, COLLAUDO_01_PE_VER.doc
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Nome Copnombs. g A8 B PALLYENTIGER e
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Enhancing pracision
cancer dicignostics

Tille: B3000 1IQ0G
Cozumont Numbar ABSZ-118
Havisior 1

Gl Appl eyt

E1000 1QOQ Customer Information

Region
EMEA

Installation Type
Customer owned instrument

Customer Representative
Ing Antonio Verna

Hospital / Lab Name and Address

Prasidio Qspedaliero Santo Spirito Pescara, Via R. Paolini 47
Pescara, Pescara 65124

ftaly

Customer Email
antonio.verna@as! pe.it

Date
Apr 30, 2025

Installation and Setup (1Q)
installation Representative
Guan Luca Colagrossi

Instaflers Email
gianfuca.colagrossi@enradis.com



lnstrument Bearial Number
DP114AZ406ER

SKU#
AB5200002

Will this instrument be used for clinical samples?
Yes

1. The device has heen unpacked according te the unpacking instructions provided in
A85210200 Pre-Installation and Instaliation Instructions.
Comiplets

2. The outer packaging has been checked for damags, and any daimaged has been
noted in the Notes section below.
Completa

3. The unpacked unit has been checked for damage: appearance e.q. scratches or
dents both inside and outside; structural e, loose screws or hardware, visually
misaligned cemponents; and any damage has been noted in the Notes section below.
Gomplele

4. The accessories kit has been checked against the supplied instrument packing list.
Complate

5. The customer’s order (sguipment and accessories) matches the delivered device.
Complete

&. All pre-insiallation checks related to the installation location were completed and are suitable:
a)Ventilation

b)Envirenmeant {lemperature and humidity)
c)Table/bench weight raling, stability and level

7. The transport fixings and cable ties have been removed.
Compiete

8. The scanner has been plugged in, with the power switch in the O {off) position.
Complate

9, The workstation computer and IMS server have been installed,
Complete

10. The matrox card has been installed in the workstation computer.

Complete

11. Connect the IMS server to the Workstation computer via ethernet cable for the
initial set-up,
Complete



12. Turn on the Warkstation Computer and the IMS Server; and verify the Workstation

(Host) Computer and 1MS Server can connect (PING).
Cornplete

13, Chack the software version, and record (1 comments section.
Complste

14. Start the scanner software and verify that the scanner initializes correctly.
Complete i

15. if the IS Server is to be installed in a different location, remotls to the Workstation
computer, liaise with the facilitys IT department (or as appropriate) to complete the
networking activity.

Cuompleie

16. Validate the hardwace by performing the 10 Validation Test:

&) Sensor Validation

b) Camera Validation

¢} Stage Validation

d) Objeclive Changer Validation

&) 3D Slide Loader Validation

f) ND Filter Validation

o) Aperture and Condenser Validation

i1} Objective Changer Unit Validation

i} Slida Loader Validation with 1000 slides.

If an issue comes up, refrain the basket positions and repeal the test until the Slide Loadar Validation
is complete with 1000 slidas,

i} Fecord all Validations and save screen grabs io E1000 Internal S50,
k) Save Results to E1000 Dy internal 55D,

m) Scan control slide. If an issue arises, perform EOL software checl.
n} Control Slide Number: Enter below

o) Verfy user tracking is functioning.

i) Verify Case Crealion.

) Scan slide to E1000 Dx IMS3 test case.

ry Customers sign off,




-User Training (OQ) - Scanner

4. Give a brief instrument overview, including the following:

» Power ONJOFFE buiton

s Servica door

v Siide door

» Stide door raguast button

# Rack compartment

» Slide grabber

» Praview unit

» Camera

« Microscope: Objactive, Slide stage, Condenser, Hlumination unit
+ Slida Safety Bin

10. Give an ovarview of the software GUI (Graphical User Interface):

+ Rack compartmant view
= Slide view

« Slide processing queus
« Scanning history

= Scanning propertias

« Slop/Start scanning

s Logout

» Program satiings

12. Demonsirate manual registration n 1000 Dx IMS:

+ Accessing IMS on the workstation PC and how to log in

¢ Ragistering a patient and patient casze in IMS

¢ Azsigning sections/slides highlight what happans to scans that do not have matohing
sections/slides assigned in IMS

« Assigning a case © a pathologist

13. Detail the requirements for slides suitable for digital scanning, including:

= Show the user in the Operator Guide, the specifications for the suitable preparations and slide

specifiogtions;
= Sample lypes Le. siained and coverslipped FFPE tissue slides only
Slide and coverslip dimensions > demonstrate how to use the slide checker tool and highlight
possibility of damage (o scannagy and/or slida if dimansions are incorrect
+ Flacement of tissue
- Thickness of lissue
Tissue f cutting artefacts .. folds, hubbles, chalters

*

a

»



+ Mounting medium dryness > highlight that mounting medium must be dry before slides are
loaded due lo the likellhood of damage to scanner and/or slide if slides with wet mounting
madiim are usad

= Covarslip placemant and air bubbles

+ Cleanliness of coverslip e.g. no dust, fingerprints or marker pen

« Label position

« Barcode clarity

Note: Explain to the user thal Epredia will not cover the cost of repairs to the scanner (including
under warranty and service contract) should damage to the scanner be caused by neglecting to
adhere to the sample requirements.

14, Insert slides into a basket, damonstrate:

= Suitable baskeat type

+ Baskel qualily check: damage and cleanliness (Discard and do not use damaged baskets)

= Basksl orientation

« Slide orientation and position

» Ensure all slides can maove freely during slide loading process within the basket. Nothing,
including coverslips or mountant, should interfere with the slide movement within the basket,

15. Show how o lnad baskets inlo the scanner, demonstrate

= Door open request button: LED color meaning, and when door can be opened,

Hightight the correct basket onentation and method of inserting the basket so that it is secure in
the rack, slide cannot fall out, and slides are not profruding from the basket,

Rack status indicator: colours of LED fight and tab in software: not loaded vs loaded vs
checked.

Closing the door: pressing the door open request button / confirming closed in software,
Misaligned slide check - demanstraie warning message and highlight scanning will not start
until this syslem check is successful,

18. Show initiating scanner process, including:

+ Selecting basket thumbnail(s} and adding to the scanning queus
= The arder of basket scanning, and prioritizing a basket
= Starting the scanning procass with the play butten

19. Show how to add/remove baskeats of slides:!

¢ Pausing a seanning process o add baskets,

Aboriing a scanning procass to add baskets,

Rack stalus indicator: colours of LED and tab in software: in queue, processing, complete,
error.

How to hold the basket securaly when removing.

Removing a basket that has completed scanning.

»

L]

E]




« Removing & basket from the queus.

« Highlight that baskets that are in process or still in the queue must not be remaved physically
removed before removing from the queus, as wil lead to scanning error.

* Highlight that individual slides must never be removed or added, only whole baskets, as can
lead to patient data mix-up. skipping or scanning error.

20, Demonstrale how to chask scanning results:

« Explain diference between macro image and scanned image,

= Slide view or double click rack thumbnail,

= Selecting the stide,

« Cipening the dightal slide imags.

» Comparison of macro imags and digital image to check alt tissue scanned.

» Chacking scanned image focus quality > explain focus quality value, auto-rescanning and focus
quatity warning, as well as troubleshooting cause of focus issues

User Training (OQ) - F1000 Dx IMS: aﬁd E‘IOOO
DX Va&wer i

4. Provide an overview of the £1000 Dx Digital Pathology Solution, Explain:

= Digitizaticn of slides an the Scanner

+ The role of the wab-based Image Management System (IMS)

* How digital scans associated with the patient case are viewed in E1000 Dx Viewer (an
embedded software only accessible through the IMS) on the Barco monitor,

8.8how the user how to interact with the user interface within the Image Management Software, ant
guide them through tha options available:

» Usar Configuration Options within the seltings screemn: .g. te change the orlentation of the
digital slids thumbnail

Note: Not all options are availabie for all user groups,

¢ Show the user the differsnce belween the setlings screen and the home screen.

» Within the home screen, explain o the ussr the layout of user interface. Ensure the user has
hesn presented with the user guide.

* Explain the different parts of the user interface.

* Ensure the user undarstands the My Cases seclion of the interface, and how that differs from
other parts including All Casas

» Open up a digitat slide scan from within the Image Management Software ensuring that the Dx
Viewer software opens and represents the image.

¢ Explain to the user and show ther how the Dy Viewer Softwars and the Management Scftware
are linked to the sams patiert.



10. Show the user how 1o use Dy Views):

¢ Ensure the user has seen the D Viewsr Operators Guide.

« Walk through the spacific selling opliens within the software that the user has options for. Such
as text enlargement and changing defauli views,

= Within the home soraen, explain 1o the user the layout of user inlerface. Ensure the user has
besn presentod with the user guide,

o Explain the diffarent parts of the user interface,

o« Ensure the user understands how Dx Viewer is linked to the image Management Scftware.

= Opan up a digitsl slide scan rom within the Image Management Boeftware ensuring that the Dix
Viewer sofiware opens and represenis the image.

+ Explain to the user and show them how the Dx Viewer Soltwars and the Managemenl Seftwars
are linked to the same patient.

Customer commentis [ observations for improvement:
Come richieslo dal clients, Ia formazione del parsonale di laboratorio verrd effettuats in data da
destinarsi in aitesa della consegna dei monitor destinati ai Patologi,

Trained Personnel Details

Please Slgn the Form to Compiefe the Installation
and Start Warranty

Instaliation Representative Signature

8
!Lj\_

Lige your stydus or fingér to draw your signatuce ahowe

Training Representative Signature

&3}1@- Q%} e

Uze youy stylug or finger to dravw your signeture sbove

Customer Signature

/ i\{
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b 3L PESGARA
VIA B PAOLING Noab
FESCARA (FE), ITALIA, CAP: 858124
C.F. e P IVA 01397630882

Tol @ (+28) 088
Fay 4521

RIFORDME. ..
C 20-202541

NUMERD
DEL : 15/01/2025
DATA CONSEGNA

DATA FINE CONSEGNA -

FORNITORE

Spettle
{ 106586 ) EPREDIA ITALY S.R.L.
P21 107784804983

Vi VARESINA 182

20156 MILANO, M

Telotono : 02/37921P88 02/39204837
FAX 0295441582

Budget di Spesa : UAUT-2024

{:i@ b@s TIZIGE

-18/2

MBC2 1.1.4 DIGITALIZZAZIONE SANITA'
DEA-PNRR MISSIONE 6 "SALUTE"

Cde: CO6C04

Attrezzailre generiche

CUP: G266G22000110001 - LINEA PROGETTUALE  CIG: B436498C12 - DELIBERA NR. 1699 DEL

08/11/2024 FORNITURA DI NR. 1 SCANNER
DIGITALE E RELATIVO SOFTWARE PER LA
GESTIONE E VISUALIZZAZIONE DELLE
IMMAGINL

sa6076. o NUM
PLO0D TABLE (AHSH

MEC2 1.1.1 DIGITALIZZAZIONE SANITA
DEA-PNRR MISSIONE & "SALUTE"

Cdc: COBCO4

UOT ANATOMIA PATOLOQGIGA - PO PESCARA C.ta 1,00

SRS 00 T 2200

CUP; G26G22000110001 - LINEA PROGETTUALE  CIG: B436498C12 - DELIBERA NR. 1699 DEL

08/11/2024 FORNITURA DI NR. 1 SCANNER
DIGITALE E RELATIVO SOFTWARE PER LA
GESTIONE E VISUALIZZAZIOME DELLE
IMMAGINL

UOC ANATOMIA PATOLOGICA - PO PESCARA

Qi 1,00

CODVA VAR TR N ONBILE R RN AT
122 22,00 220 000,00 48 400,00
TOTALE IMPONIBILE TOTALE IVA TOTALE ORDINE
220 000,00 48 400,00 268 400,00

Lungo consagna

LTCPE - MAGAZZ ING TECROLOGICH PESCARA
VIA R. PAOLINI, 47

PESCARAGS100
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EU Declaration of Conformity

TO VD REGULATION (BU) 2017/746
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Appendix 1 - Device Information:

The E10G0 Dx Digitat Pathology Soiution configuration:
1.

F1000 Dx Digital seanner which includes Epradia Dx scanning soflware.

2.
3

E

| E1000 D% M5
f aAnd Viewsy J*'

O —

image Management System (IMS) E1000 Dx IMS and E1000 Dx Viewer software
Barco MDPC-2127 8MP 27" Pathalogy Moniter

Figurs 1: E1000 Dx Digital Pathelogy Sofutien ncluding the Scanner, I8, and Monitor

e e e T )

Product Mumber | Product Description

AfG EIJOGEJE £1000 Dy Dig!lal Pathology & uluticm

Ccmpusﬂmn (Nan—nrdemma pam anly);

AEE.‘ZUDim E1000 Dy Shide Scatmﬁal‘ wi § Single Width F’anem {20 m'}iecta\m)
ABLE220324 l:.wclU Dx baannm Snftware, E4000 Dx IMS & Vaﬁwer software
AP1HBE] Barco Monitor

AFP1O8E0 Dali PC

i e —

AP1DEES Server
Agceasories:

ll'"‘mdgg; Murbor i‘-‘m-juct Luriptjég - T
AB‘SZNDJ{S E1000 2% Digital Pa&m!ogy Ruluﬁm l‘.iiml"em

APWMU {Sakura Baskels (x50)

Forn Mame | EU Declamtion af @mmML_anmmpsammmm— Gt 2n.o00s | PO T Tm‘:: 2
il - PO R [ i SN CL IO U S SRR ) g
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510234 - 00

MANUFACTURER'S
EU DECLARATION OF CONFORMITY

Kortrijk, 2023-01-27

turar Identific

Legal Name : Barco NV
Address ; Presidant Kennedypark 35
8500 Kortrijk
Belgium
SRM {single Reglatrabion Muingee). 5 BE"MF*OUDODDGQG
Reprasentative ! Jimmy Dirickx
Function 4 NPY Servicas Director
Product Identification:
Product : Medical Display
Brand : BARCOD
Modal ! MDPC-8127
Part numbers y K9301100A; K9301101A
Orlginal CE affixing date: 2020
Basic UDI-DI i 5415334 _Pathology_X4
pr. ‘

Provided that it Is installed, maintained and used in the application for which it is made, with
respect of the professional practices, relevant installation codes and manufacturar's instructions:

We hereb v declare, under our sole responélf.t}!ﬁry, that the above referenced product
complies with the essential requirements of 2011 /65/EU (RoHMS) and with the Safaty and
_performance requirements of Regulation (EU) 2017/745 (MOR) and is classified as class ITa

The notified body involved in the above specified procedures is TUV SUD Product Service GmbH
holding the registration number 0123 and dalivered Barca the TOV SUD Product Service GmbH
certificate with No G10 082788 0022. Annex 1X, chapters T and 111 including assessment of
technical doc as specified in Section 4 of that annex have been applled te mark the product with
the CE-label,

Standards applied:
EMC: EN 60801-1-2: 2015
Product safety: EN 60501-1: 2006 + Al1! 2013 + A12: 2014
Software lifecvele
processes: EN 62304: 2006 + Al: 2015
Usability enalneering: EN 62366-1; 2015
EN 60601-1-6: 2010 + Al: 2015
Risk Manaaernent: EN IS0 14971; 2019

Information and symbiols: EN IS0 15223-1: 2021
EN ISQ 20417: 2021

RoHs: EN IEC 63000: 2018

Slanature of manufacturer representative:

Hmimy Drjekx

£4 doalaranan MOR elass ita - taeus 07
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EU Declaration of Conformity
TO WD REGULATION (EU) 200 7/746
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Erhaesing predsicn
Coner aanostics

g

Legal Manulacturer's Name;
Legal Manufacturer's Address:
SRN (Single Registration Number):

s sk o R At AT Y Pl i B B St B e i (PP i o e g ot 1

Shandon Diagnostics Limited, a subsidiary of Epredia
Tuder Hoad, Manor Park, Runcorn, Cheshire, WATY 1TA
GB-MF-000008187

Shandon Diagnostics Linited, s subsidiary of Epredia declares that the In Vilo Disgnostic
Medical Davices listed in this declaration are in conformily with all applicable provisions of
Council Ragulation (EU) 201 7/748 of 5 Aprit 2017 on In Vitro Diagnostic Medical Devices and
are therefore entitlad o bagr the CE Mark.

[ Froduct and Trade
| Name

Epradia £1000 Dnt Digita!l Pathology Solution

Intendad Purposa

Classification &
Classification Rules

Gonformity Assessmaent
Route

~assure the validity of the interpretation of images obfained ysing the system, |

In accordanee with Article 17 and Annex IV of IWDR 20177746

The Epredia E1000 Dx Digital Pathology Solution is an automated digital slide
creation, viewing, and management system. The system is intended for in viko
diagnostic use as an @id o the pathologist fo review and interpret digital
images of surgical pathology slides  prepared from formalinfixed paraffin
embadded {(FFPE) tissun, The system is not intended for use with frozen
gection, cylology, or nun-FFPE hematopathology specimens.

The systam is intended o be used by healtheare professionals | designed for
creation and viswing aof digital images of scanned glass shdes thal would
atherwise ba uzed for manual visualization by conventionat light microscopy.
This subsegquently aflows the patholopist to make & determination of the
physiological or pathological state of the samipte. 1t is the responsibilily of a
qualified patholegist to employ appropriate procedures and safeguards to

VDR Class A, Rule 5 Indent (b): an insirument intended by the manufacturer
apecifically to be used bor in vitre diaanostic procedures

AT T F e

Froduel Number ABH2Z00002 o T
Basic UDLDI 505166380L025KG )
T i GMDN: 62575 - Microscope slide digital imaging scanner WD =
 Tomenciae ... | EMIDN: W0202050394 - Digite! Laboratory Microscopes S
nitial CE Release Date | April 2024
i Ml SU—— . S
: Epretia Netherlands B.V,
Fles 2 Bl ) %
e iative Reme. | Bseendonk 30, 4824 DA Breda, Netherlands,
ﬁa“lhﬂfﬁ@ﬁ : T :
‘Representative SRN NL-AR-000001485
 Noified Body Not Applicable | ST
Form wame | EU Dedamtion of Corfonnily | Foren { ?wnph%ﬁi-ﬁumbwj—ﬂl-,-ﬂﬂm 24003 Fora Tffi‘::?;: 2.6
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EU Declaration of Conformity @p{' Ediﬁ
TO IVD REGULATION (EL) 201 7/746 Enhansing brecision
CunTeT FaTRaNtcs

et naA by o A N BT A e ] S s 2 R

We hereby deciare under our sole responsibility thal these products conform with the refevant
provisions of the EU VD Regulation 2017/746. The devices specified in the product list also
conform fo the following regulations and dirselives that provides for the issuing of this EU
Declaration of Conformity:

Mactinery Directive (2008/42/5C)

Low Voltage Directive (2014/35/FU)

Eleclromagnetic Compatibility (EMC) Directive {(2014/30/EL)
RoHS Directive (2011/65/E1))

REACH {1007/2008)

WEEE (2012/19/EU)

Battery Directive (2008/86/EC)

L T - T

We confirm that the CE-marked 1VDs listed in the appendix are manufacturad under a coptrolled
and approved CQuality Management System that maintains a post market surveiliance and vigitance
procedure. Each of the listed CE-marked VD hag boen verified against defined eritesia and found
1o be in compliance with the Generai Safety and Performance Requirements of Annex | in the EU
WOR 20171746 prior to being placed on the marke!

Approved by: Flace of lssue: Runcom, UK

,.:};. ,,}\{: 20 P Date of issus: 14% Appit 2024
7

Heather Gallacher Resvision: 01

Director, Global Regulatory Alfairs

e il i e

Lﬁm-m Name ] EU Declaration of Confermity ( Form {Yempiate) Numb

e T R e e e i s

er | GLERM.27.0002 J Fory Templity

Varaton
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AZIENDA SANITARIA LOCALE DI PESCARA
Via Renato Paolini, 47 - 65124 Pescara (PE)

DELIBERAZIONE DEL DIRETTORE GENERALE
AZIENDA SANITARIA LOCALE DI PESCARA

ANNO: 2024 N, 1973

Data 18/12/2024

OGGETTO: OGGETTO: AGGIUDICAZIONE DELLA GARA D'APPALTO, TRAMITE
ME.PA., Al SENSI E PER GLI EFFETTI DI CUI ALL'ART. 50 COMMA 1 LETTERA E) DEL
D.LGS. N® 36/2023, PER LA FORNITURA DI N° 1 SCANNER DIGITALE E RELATIVO
SOFTWARE PER LA GESTIONE E VISUALIZZAZIONE DELLE IMMAGINI, OCCORRENTE

ALLA U.0.C. ANATOMIA PATOLOGICA DEL P.O. DI PESCARA - FONDI FINALIZZATI
PNRR/REGIONALI -




IL DIRETTORE GENERALE

OGGETTO: AGGIUDICAZIONE DELLA GARA DWAPPALTO, TRAMITE MEPA., Al
SENSI E PER GLI EFFETTI DI CUT ALL’ART. 50 COMMA 1 LETTERA F) DEL D.LGS.
N°¢ 36/2023, PER LA FORNITURA DI N° § SCANNER DIGITALE E RELATIVO
SOFTWARE PER LA GESTIONE E VISUALIZZAZIONE DELLE IMMAGINI,
OCCORRENTE ALLA U.O.C. ANATOMIA PATOLOGICA DEL .0, DI PESCARA -
Fondi Finalizzati PNRR/Regionali -

*Preso atto defla reluzione del Dirigente propunente che gui integralmenie si riporia”

PREMESSO che:

¥  Con Deliberazione di indizione n. 1699 del 08/ 1/2024, giusta determinazione a contrare ai senst
deliart. 17 vl del D.lgs 3672023, ¢ stato demandate all'U.O.C. Ingegneria Clinica di espletare
specifica procedurn di gata per Pacquisto di n, } Scanner Digitale per vetrini di Anatomia
Patologica ¢ relativo software di interfacciamento per la gestione ¢ visualizzazione delle
imimagia, ¢ tale formitura Tappresenta un “acquisto ancillare” per il complelamento del Sistema
Unico Regionale di Anatoria Patologica ¢ Digita] Pathology della Regione Abruzzo, ricompreso
aell intervento PNRR Sanitd Digitale (MOC2 111 cosi come preseritto dalia Regione medesima
con propria nota prot. n. 0283893/24 del 09/07/2024; ‘

# I RUPE. (Responsabile Unico del Progetio} della linca di mlervento inerents la digitalizzazione
DEA-PNRR-Missione ¢ “Salute” della ASL Pescars € PlIng. Marco De Benedictis;

# con nota mail del 0471 1/2024 11 Direttore Generale, Dott. Vero Michilellt, ha delegato 1" espletamento
della procedura di acquisizione del Sistema Scammer Dighale di Velrin comprensivo di Softwire per
la Gestiong & Visualizzazione delle mmagini alPing, Vincemss Lo Mele, quals Respounsabile
Uiico del Procedimento, il guale ha adempiuto aglf aspetd amministeativi della presente procedura
di acquisto, tra cui, Pacquisizione del CiGG B436498C12 sul portale informatico MePA,
contestualmente alla pubblicazione, sul medesimo postale, di specifica gara “aperta”™ con RO n
4815633, per un importo complessivo a base d’asty di € 221.000,08 oltre iva e con il criterio di
ageivdieazione del “minor prevzo™:

RILEVATO

#  che sono start predisposti gl att di pera pubblicati in data 1371172024 sul Me.PA. con RDO 1.

4815653 perun valore di bage d'asta di € 221.000.00 iva esclusa;
CONSIDERATO

¥ che entro 1 termuni di scadenza, fissati al 27/11/2024, & pervenwta upnica offeria da parte del
segtigiile operatore cConomico:
1. EPREDIA ITALY SRL

DATO ATTO

¥ che dailVesame della busta amministrativa effettigia dal Resp. Unico del Procedimento € emerso
che 'operato ceonomico su citato & risultato idoneo e pertanto & ¢ proceduto slla valutazione
teerico-clinica, congluntamente alla Drssa Maria Grazia Argentieri - Diretlore UOC Anatomia
Patwlogica, comeé da Verbale agli atti di ufficio, riteneado ofieria idonea;

MRESO ATTO

¥ che Mofferta economica presentata dall’unico operatore economico EPREDIA ITALY SRL, il cui
valore & € 22000000 g fronte di un valore di base d'asty di € 221.000,00 iva esclusa, risulta
essore quella con il minor prezzo ed ¢ stata ritenula congrua od idonea;

IITENUTO

# che Paggindicazione della procedurs in parala & da considerarsi secondo i eriterio del prezzo pid
basso di cui all’art. 50 comma 4 del D.Les. 36/2023, previa idoneitd tecnico-amministrativa
dell*operatore econpmico partecipante;

YISTO
# Tarticelo 50 comma | lettera ¢) del DGLS n” 36/2023;

T




v Aeguisita i parere tecnico favorevele tn merita espresse dal Dirvigente proponente. af
renst della legge 7 agosto 1990 n. 241 ¢ samd. che we attesta lo repolarvita ¢ lo
completerza;

e Daie atte dell'aniestazione rese dai competenti Responsabili in ordine alla regoluritd
wsiptinisiraiiva-contabile ¢ tecnica def presente pr'ﬂ.t'w?dimeu,m:

I.Drigente prapoviente nella gualite df Besponsabile deffe UV Ingegnerta Clinica
nonché la vegistragione af centra di costo;

2. Divigenie delfa U.0.C. Controllo di Gestione ed

al couty econonico dell’esereizio & competensa;

3. Dirigente della U.0.C. Bilancio ¢ Gestiane Economico-Finangiaria;

o Aequisitl, per queanito & competenga, | purert favevevolf espressi in nerito dul Divettore
Amministrativo Aziendale ¢ dal Divetipre Saniturio Aziendale;

DELIBERA

per utfi 7 onotivi esplicitaii in navrarive ¢ che debhono intendersi per integrafmente riporiar e
rascritti nel presente dispositivo

1. di approvare la RDO N. 4815653, (CIG B436498C12 — CUP (G26G22000110001) pubblicata in
data 13/11/2024 sul MePA

2. Di aggiudicare in via definitiva alla Dita EPREDIA ITALY SEL. ai sensi dell’ant 50 comma 1,
lettera ¢), del B2 Lgs, n, 3672023, sulla base data dal eriterio del minor prezzo, ai sensi deli™art. 108
comma 3 del D.Lgs. n 362023, la Fornitura di n. 1 Seapper Digitale ¢ relative Software per Ia
gestione ¢ visoalizzazione delle immaging, ocevirente alls UOC Anatomia Patologica del PO di
Pescara, come meglio descritta nell offerta economica presentata dalla Ditta, quest’nftima allegata al
presente atto per formarne parte integrante ¢ sostanziale ¢ come sotto rigpilogata:

OPERATORE 7 [ IMPORTO A BASE D'ASTA [ IMPORTO OFFERTO
ECONOMICO VA ESCLUSA IVA ESCLUSA
AGGIUDICATARIO

EPREDIA ITALY SRL ! 221.000,00 220.000,00

3, di darc atto che il contratio da soltoscrivere con tn Ditta EPREDIA ITALY SRL. avente ad
oggetta la fornitura di cud al punto 2 del presante provvedimentn, ha valote pari a € 220.000,00
iva inclusa;

4. di dare atio che la fornitura, a valle del contratio Me.PA
oo sard disciplinala sccondo quanto disposto dalla Lertera di Invio sottoscritta dalla Ditta
EPREDIA ITALY SRL per accettazione,;
o sard disciplinate dalla relazione tecnicn e dall’offeria economica dells Ditta EPREDIA
ITALY SRL, quest’ultima allegata alla presente deliberazione per formame parte integranie
¢ sostanziale;

o

di tputare lu spesa presunta complessiva di € 220,000,060 TVA INCLUSA (22%) a carico der
fond; PNRE, sulla voce di conte 01.01.02.05.02 - AUT, 18/3;

6. di nominere DEC (Direttors Essouzione del Contraito) della presente procedura, ai sensi e per gli
effeth dellTart. 714 del D Lgs. 36/2023, if Dr. dnionio Verna della UOC Ingegneria Clinica-HTA
della ASL Pescara;

]
[ oot i i S ) sl L it e v



di dichiarare i presente provvedimento immediatamente esccutivo, ai sensi deli’art. 6 del
Regolamento Aziendale approvato con Deliberazione 0, 705 del 28 ginano 2012,

i disporre che il presonte atto venga pubblicato nell’ Atbo Pretovio on-line di questa Azienda ai
sensi det D Lgs, n, 3372013 ¢ s.mui.




SISTEMI DI E-PROCUREMIENT

(fferta Economica ralativa a

DOCUMENTO DI OFFERTA ECONOMICA

NUMERD DI RU(:4B15653

Descrizione  FORNITURA DIN® 1 SCANNER DIGITALE E RELATIVO SOFTWARE PER LA GESTIONE E

RdOnr. 481 G\Q%’é
P.O. DI PESCARA

Numero lotto 1

LUALIZZAZIONE DELLE IMMAGINY, OCCORREMNTE ALLA LLO.C, ANATOMIA PATOLOGICA DEL

Amministrazione titolare del procedimento

Mome ente

Ufficio

Codice Fiscale
Indirizze sede

Citta

Recapito telefonico
Ernail

Punto Crdinante

Concorrente

Forma o partecipaziane

Sinpolo operatare ecanomico

Ragione sociale/Denominazione
EPREDIA ITALY SRL

Partita VA
10778460963
Tipologia societaria

Societd a responsabilita limitaia {(SRL)

Oggetto dell'Oifarta

Formulazlone delt'Offerta Econamica =

DATA I GENERAZIDNE DOCUMENTD:

ASL 3 Pescara

INGEGNERIA CLINICA - HTA

01397530682 Codice univeco ufficlo IPA - UFEAZS
Via renate paoling 47

Pescara

+380854263106

vincenzolomelef@ashpe.lt

VINCERZD LG MELE

Valore sconamica (Eure)

251142024
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AHAT A DOCUMENTO DI OFFERTA ECONOMICA
Nietepd i
L U

i & NUMERD Dl RODD: 4375653
SISTEMI D1 E-PROCUREMENT

Mome Valore
Valare offerto 220000,00

Wlterior] slomanti della procedura i affidamento

Procedurs Finansdata con Fondl PNRR Prozudura Finanziata con Fondi PRRR

Diterlori elementi della procedura di affidamento

Dichiararione refativa al subappakio L'opetatere Eronemice dichiara di NON voler ricarrere, Incaso di
aggiidicaziong, al subappatto per alcuna delle attivitd del lotti in cul si articols
la procedura

Wterian elomenti della procedura di affidamante

Dichiarazione relativa all'art, 2359 dol ¢.o V'eperatore econamito non si trova rispetic ad un albre partecinante alla
presents procedura di affidamento, b una sltuazions d controlio di ouj
allarticols 2358 del codlca clvile o in una qualsiasi relazdone, anche di fatto,
rhe comporti che le offerte sono imputabifl ad un unico centra decisionals

i Concorrante, nell'accettare tutte Ie condizioni spetificate nelia documentazione del procedimentu, altrest
dichiara:

» che la presente offerta & irrsvocabile ed impegnativa sino al termine di conclusione del procedimeanto, cosi
come praviste nella lex spedalis;

v che la presente offarts non vincolerd in alcun modo la Stazlone Appaltarite/Ente Committente:

= di aver preso visione ed Incondizionata sccettazione deile dauscle & condizion! riportate net Capitolate
Teenico e nella documentaziona di Gara, nonché di quants contenuto nel Capitolato d'oneri/Disciplinare di gara
e, comungue, di aver preso cognizione di tutte le crcostanze penerall ¢ speciali che possono interessare
Vesecuzione di lutte le prestazioni oggetto del Contratto e che di tali dreostanze ha tenute conto nella
determinazione del prazal rehiest e offert, rtenuti rernunerativi;

di elementi non valutat] o non considerati, salve che tali slemanti si configuring come cause di forza maggiore
contemplate dal codice civile e non escluse da alive norme dilegge e/o dalla docuroentazione o gara;

» che i prezzi/sconti offerti sona omnicomprensivi di quanto pravisto negl Atk di gara:

DATA D GENERAZIONE DOCUMENTO: 25/11/2028



DOCUMENTO Of OFFERTA ECONOMICA
NUMERQ TH RDD:4818653

« che i barminl stabilit nel Contratto e/o nel Capitolate Tecnico relativi ai lernpi di esecyzione delle prestazion
seno da considerarsi a tuth gl effetti termini essenziall al sensi e per gl effetti defi'articolo 1457 cod. cv,;

« che If Capitolato Tecnico, cosi come gli altrd atti di gara, ivi compreso quante stabilite relativamente alle
modalita di esecuzione contratiuali, costitulranne parte integrante e sostanziale del contratto che verrd
stipulato con la stazione appattante/ents committanta,

ATTENZIONE: QUESTO DOCUMENTO NON HA VALORE S5E PRIVO DELLA SOTTOSCRIZIONE A MEZZD
FIRMA DIGITALE

i

P

DATA D GENERAZIONE DOCUAMENTO: 2RLTV20248

o e g At T
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1l Dirigente Amministrativa, con la presente soltoserizivne, attesta ls regolaritd teenics ¢ amvoinistrativa nonché la
jegistimita de! provvedimento
11 Dirigente Amnmtinistrative
Vinvenzo Lo Mele
finmato digialmente
1 Direttore dell’UOC Controllo di Gestione attesto ehe g spesa gsultn corrispondente ol bilangio di previsione

dell’anno corrente,
Il Ihrettore

Graviano D Marco

firmate digitaimente
il Direttore dell’ U0 Bilancio o Gestione Economice Finauziaria attesta che la spesa risulle imputata sulla voce di
conto del Bilancie n, GHOTOZ0502
Anno 2024

H Drirettore

Ciraziano Dy Marco

firmato digitalmente
Al sensi del D, Lgs, 502/92 ¢ successive modificazioni ed infegraziond, i sottoscritti esprimono il seguente parere sul
presente proyvedimento;

Parere [wvorevole

IL DIRETTORE AMMINISTRATIVO
Dott, Francesca Rancitelh
firmato digitslmente

Parere favaravole

1L DIRETTORE SANITARIO
Do, Rossano D Luzio

fnmato digitalments

L NIRETYORE GENERALE
Dott. Vero Michitelli

firmato digitslmenie




[relibernzione n, 19173 del 187122024 ad opgetio:

OGGETTO: AGGIUDICAZIONE DELLA GARA D'APPALTO, TRAMITE MEFA., Al SENSIE PER GLI
EEFETTI DI CUI ALL'ART. 50 COMMA 1 LETTERA £) DEL DLLGS. N 36/2023, PER LA FORNITURA DI N1
SCANNER DIGITALE E RELATIVO SOFTWARE PER LA GESTIONEE V ISUALIZZAZIONE DELLE
INMAGINT, CCCORRENTE ALLA U.G1.0 ANATDMIA PATOLOGICA DEL P.O. DI PESCARA - FONDI
FINALTZZATI PNRRAREGHONALL -

CERTIFICATO B PUBBLICAZIONE

- 81 nltesta che it presente atio viene pubblicato, in foma imegrale, all ALBO O LINE dell' ASL ¢ Pescara
{art, 32 L. 69/09 ¢ s.am.), in data 18/12/2024 per un periodo non inferiore a 15 giori consecutivi.

At sopuetio al controlle deila Regione (art. 4, co 8 L. 412/91). NO

Il Funzivnano ncaricato




-‘:a ‘5: o
P St
& ad e

wa
@ mdn m Enicineing precistcn
] concer dinonostics

BA-FRM-14-0004 Ray 1.0
Spettle
ASL 3 PESCARA
VIA RENATO PAOLINL, 47
66124 PESCARA (PE)

Milano, 26/11/2024
MNa. Rif. 2024-0084-G
RDO MEPA 4815G53

OGGETTO: FORNITURA DI N® 1 SCANNER DIGITALE E RELATIVO SOFTWARE PER LA
GESTIONE E VISUALIZZAZIONE DELLE IMMAGINI, OCCORRENTE ALLA U.OC.
ANATOMIA PATOLOGICA DEL P.O. DI PESCARA - FONDI  FINALIZZATI
PNRR/REGIONALI - CUP (G26G22000110001 - CIG B436488C12

il sottoscritio Daniele Pigro Vittorio Morpurgo, nato a Milano il 24/04/1964, residente in Via
Giuseppe Parini 5° CAP 21047 Saronno (VA), Codice Fiscale MRPDLPB4D24F205Q), in
qualita di Procuratore (giusta procura rep 1198/477 del 24/08/2021 Notaio Maria Grazia
Trivigno di Bergamo) della societa EPREDIA ITALY s.rl, Bocieta appartenente al gruppo
PHC, Capitale Scciale: € 10.000,00 i.v., con sede legale c/o Ascensia Diabetas Care laly Sl
in Via Varesina 162 - 20158 MILANO - ITALIA, P.L/C.F, & Registro imprese 10778450963 in
data 15/04/2019 — REA MI-2656748 del 15/04/2019, in nome e per conto della suddeita
Societa propone la propria miglore offerta, come da allegata tabelia:

Condizioni generali di fornitura
- Validita offerta: 1809y

- Condizioni di pagamento: bonifico bancario 60 gg data ricevimanto fattura
IVA:22% a Vs carico

- Invio ordini ad uno dei seguenti recapiti:

1D NSOO:REUACBWY - ID PEPPOL 0211:1T10778460963

— siprega di insefire nellordine il numero di Riferimento della presente offerta

Vi ringraziamo per l'attenzione e rimaniamo a Vostra completa disposizione per gualsiasi
chiarimeanto.
Distinti Saluti.

Daniele Pigro Vittorio Morpurgo

Procuratore
EPREDIA ITALY s

Documento firmate digitalments

Epradia

Epsadia ltaly il
Cod. Fise., Par LV A, & Reg, Impr. Milana: 10778460983 REA. Milpne n*® 2566740
Sore Leaalo, GHO Ascepsia Glabetes Cara fiely 8n Ve Varesing 152, 20155 Milano
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