Mod. 01/IC
i W— 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 | jp coravpo _1C100/24  para_10/12/2024

RIF. PRATICA

PRESIDIO: PESCARA u.0.C, RADIOLOGIA
CS-2024-129 17/04/24
N° DETERMINA/DELIBERA: __ 1951  del14/12/2021 N° ORDINE CS-2024-54 del _13/03/24
20-2024-90 24/05/24
Ditta Fornitrice : _IMS GIOTTO SPA Rif. DDT : _2252 DEL 26/11/2024
Note:

ID. APPARECCHIATURA/E E ACCESSORI/COMPONENTI

TIPOLOGIA MARCA MODELLO NUMERO DI SERIE CODICE AEM
MAM FO
DislTnﬂ(ES Y IMS GIOTTO GIOTTO CLASS 2135108798 E015076

VIEDASI ELENCO COMPONENTI/ACCESSOR]

RIPORTATE NELLA SCHEDA DI COLLAUDO

SICE PARTE INTEGRANTE E SOSTANZIALE DHEL

PRESENTE VERBALE DI COLLAUDO

Note:

CAUSALE ACQUJSIZIONE:KACQUISTO CISERVICE CINOLEGGIO CICOMODATO [JDONAZIONE [

Durata Periodo di Garanzia: 12 Data Scadenza Garanzia: 09 / 12 / 2Q25
mest
Durata [JService [INoleggio [ Comodato; =—— Data Scadenza : 3! it
mesl
Importo complessivo della fornitura VA INCLUSA: € 163, 785_00 (corrispondente all' Ordinativo Economico ASL)

Mod. D1/IC- Rev, 01 del 17/10/2024 VERBALE DI A_EEE'ITAEIONE E COLLAUDO DI APPARECCHIATURA ELETTROMEDICALE Pag.1/2




VERIFICHE VISIVE, AMMINISTRATIVE E TECNICHE

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

-CONFORMITA BOLLA DI CONSEGNA CON ORDINATIVO ECONOMICO Sl:ld: NO O —
-CORRISPONDENZA DEL CONTENUTO CON IL DDT sl NOOo _

-ASSENZA DANNI ESTERNI DELL'APPARECCHIATURA E/O ACCESSORI-COMPONENTI SI:‘B{ NO O

-CORRISPONDENZA ALL'OFFERTA TECNICA ED ECONOMICA SI}.{, NO D

-FUNZIONANTE/I ED IDONEA/E ALL’USO PREVISTO ﬁ, NO O

-VERIFICA DI SICUREZZA ELETTRICA SUPERATA (CEI EN 62353) SI"J’#/ NO O

-PRESENZA MANUALI D'USO IN LINGUA |ITALIANA (depasitato presso U.O. di ubicazione) NO O =

-PRESENZA CERTIFICATI CE E/O DICHIARAZIONI DI CONFORMITA' SI){ NO o

-PERSONALE SANITARIO/TECNICO ADDESTRATO E FORMATO ALL'UTILIZZO ‘S‘l}( NO 0

Note: e

ESITO COLLAUDO

L'ESITO DEL COLLAUDO E DA RITENERSI

If‘}imsmvo [ ] POSITIVO CON RISERVA [ ] NEGATIVO

Note: _

Per aecettazione e conferma

Il Responsabile della U.0.
assegnataria o delegato

dott, 0, & cG1atd

Nampy o Cognamia

Il Referente Ditta Fornitrice 7 -
e/o Specialist VG .0 ASIpm "’/Z@WQ CQ&\AN A0, 17 )20l

U2 2025

Bata df convalide

mbra ¢ firma

Nume ¢ Cognome w Fitmn Dot di canvalide

Il Referente 5.|.C.E. 4;}5{1!(‘1/’ 'Di (Uw

(servizio Ingegnerla Clinica Esterna)

Ao | AT 1 202y

Duta di convalid

Name ¢ Cognome

Il Resp. Impianto Radiologico i it m.-v = S E Ae :
/o dob. ). 0 E51 v edﬂlia‘, JL A2 2004,

Namic i Cogaame dota dl convelida

foLidl Bps EMU\ -
— di Radioratezione |l grado n®
Iy L G ES@?&%&E&AMH olrbizaRM 40,42 /24

L'Esperto Specialista (ra-er-asi-altra)

EQR o RPN ‘
Name e Copnome Dmffggaq FIEFB Tmanu Dato di canvalida

Altra flgur?:_!:ll- Rlép HTA '

Ing inica . Aoy~ / 5.
beho o OMELE. gt e / r'/u A0 142 12

Noimg v Copnomi J'nr n\-.-‘l Dato o convialivo

Il DEC o Assistente al DEC

(Direttore Esecuzione Contratto) / /

Mome ¢ Cogname Firma Data di convalida

Validazione definitiva esito procedura di collaudo con conferma data di inizio accettazione del bene

ASL PESCARA
Il Collaudatore U.0.C. UOC INGEGNERIA CLINICA-HT?:*

INGEGNERIA CLINICA-HTA D LANZO cLAUNA WDMDHE - AQ 1 A2, 1 D)
‘g na

Nome ¢ Cognoma Dato di convalida

Aﬂegari:ﬁscheda Collaudo SICE JxRapporto Tec. Ditta Fornitrice y(de.)(Drdinativo Economico }N’Z\n:umnntazinne Tecnica
o Certificati CE/Dich. Cnnfurm]ta}rjyerifiche Sicurezza Elettrica o _ o
Note: =
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Trolo documento Codice Tipalogia Attivita Detagho aivita Data Rev
l,’ q . . Profilo per tuue le
l 1 Scheda di coliaudo SCH_I3_COLLAUDO 0] Programmata ) D1/04720149 7
e ' 4 descrizion;
SANITAE AMBIENTE
ENTE: ASL PESCARA
DITTA FORNITRICL IMS QIOTTO 5PA B [ ] Mon disponibile
OFFERTA/RDO Ne : DEL: [ ] Non disponibile
ORDINE Ne ; £5-2024-120 DEL: 200122021 [ 1 Non disponibile
DELIBERA/DETERMINA Ne 1954 DEL:_{y[{2] 7021 [ 1 Non disponibile
nDT Ne ; 2252 DEL: 28/11/2024 [ 1 Non disponibile
Ne ; DEL: | 1 Nun disponihile
IMPORTO DELLA FORNITURA; €998.000,00 +HIVA
TIT. PROPRIETA': [ Acquisto; [Visione; [Comodato service; [Noleggio; [
STRUTTURA: PO PESCARA REPART():; UOC RADIOLOGIA
PADIGLIONE: PE PIANO: T STANZA: MAMMOGRAFIA
CDC: DESCRIZIONE CDC;

SEZIONE 2 - ELENCO APPARECCHIATURF, OGGETTO DI COLLAUDO

E) Chidiee. Descrizione Costruttore Modello SN IBVedEatio | Prozzs
Appirecchio Ente
E015076 MAMMOGRAFQ DIGITALE IMS GIOTTO GIOTTO CLASS 2135108798 i
SISTEMA STEREOTASSICO IMS GIOTTO SMART FINDER 2436116532
E015081 N MAMMOGRAFIA € 8.800,00
WORKSTATION PER
015077 BIOIMMAGINI IHS Gloto AWS
£015078 GAUPPO DI CONTINUITA
MONITOR PER BARCO
E015079 BIOTHMAGINI
E01506 LETTING PER BIOPSIE IMS GIOTTO FLEXITABLE 2135108798 € 8.450.00
DISP. X RADIOGRAFTA SMART CHECKER
&n CAMFIONI BIOFTICE €3.450.00
€26.000,00
SEZIONE 3 = CONFORMITA DELLA FORNITURA
W-ariﬁcu integrita dell’imballaggio, se KO indicare quali [T ; [LHC] [KO] [NA] [NV]
Verifica corrispondenza fra materiale consegnato ¢ ordinato ([ | allegata Check list riscontra) [ [KO] [NA]
Verifica corrispondenza fra materiale consegnato ¢ indicato su DDT (- allegato DT riscontro) [&K] [KOJ [NA]
Assenza di evidenti danni esterni sull* apparecehio: se KO indicare guali 1D [T KO
Verbale di installazione/collaudo redatio dalla ding fornitrice in data _J.QME-IZQ A . KT [KO] [NA] [ A5iallega [GP¥)
Dichiarazione di conformita dell*impianto di alimentazione dellappurecchio seconda DM 37/08 [OK] [KOJ [NA| [ |siallega [GP*]
* Il personale dell*azienda sanitaria riferisce che tale documentazione & £id in loto possesso |
Note l
t
S — _J |
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Titolo documento Codice Tipologia Attivit Dettagho amivie Duta Rev,
p . q &
Profilo per tutte le
I Scheda di collaudo SCH_I3_COLLAUDO M Programmata ; 01047201 9 7
N deseriziom _J
SANITAF AMBIENTE
ENTE: ASL PESCARA
SEZIONE | = ESTREMI DELLA FORNITURA
DITTA FORNITRICE IS GIOTTO SPA . _ [ ] Mon disponibile
OFFERTA/RDO Ne x DEL: | 1 Non disponibile
ORDINE Ne : £5-2024-54 __ DEL: 13/03/2024 | | Non disponibile
DELIBERA/DETERMINA Ne 19514 pEL: /Y [47/2021 [ | Non disponibile
nopT N 12254 DEL.: 28/11/2024 | | Mon disponibile
Ne : DEL:

INMPORTO DELLA FORNITURA: €7.250,00

+IVA

TIT. PROPRIETA': [" Acquisto; []Visione; [1Comodato service; [ Noleggio; [1
STRUTTURA: POFPESCARA

PADIGLIONE: PE

PIANO: T

[ ] Mon disponibile

REPARTQ: UOC RADIOLOGIA

CDC:

DESCRIZIONE CDC:

STANZA: MAMMOGRAFIA

SEZIONE 2 - ELENCO APPARECCHIATURE OGGETTO DI COLLAUDO

Codice

. : Inventario | Pprezz
] . Deserizione ‘o8t c Modell SIN : -
| Afianitcekis escrizione Costruttore Modelln 1 Ente
NN ACCESSORI MAMMOGRAFO €050,00
MK ACCESSOR] MAMMOGRAFD €3.800,00
NN ACCESSORI MAMMOGRAFG €2.500.00

SEZIONE 3 = CONFORMITA DELLA FORNITURA

Verifiea integritd dell’imballaggio, se KO indicare guiali 1D : i
Verifiea corrispondenza fra materiale consegnato ¢ ordinato (| | allegata Check list riscontro)

IBK] [KO] [NA] [NV]

Verifica corrispondenza fra materiale consegnato ¢ indicato su DDT (I ]allegato DDT riscontro)

Assenza di evidenti danni esteri sull’appareechio: se KO indicare quali ID

Verbale di installazlone/collaudo redatto dalla ditta fornitrice in data o

Dichiarazione di conformita dell’ impianto di alimentazione dell’appareechio secondo DM 37/08

* 11 personale dell*azienda sanitaria riferisce che tale documentazione & gia in loro 0850550
2

[OH] [KO] [NA]

[6K] [KO] [NA]

[&K] [KO)

[OK]) [KO] [NA] | | siallega [GP*)
[OK| [KO] [NA] [ ]si allega [GP*]

Note

SCH_13_COLLAUDO_01_PE_VER.doc
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Titolo documento Cadice Tipologia Attivith Dettaglo attivita Data Rev

Profila per tutte le
Scheda di collaudo SCH_13_COLLAUDO_ 01 Programmita . 01/04/2019 7
desenzioni

GANITA' E AMBIENTE

ENTE: ASL PESCARA

DA TORNITRICE  nscorose i 3 [ Non disponibile
OFFERTA/RDO e : DEL: | | Non disponibile
ORDINE Ne : £5-2024-90 DEL: 24/05/2024 [ 1 Non disponibile
DELIBERA/DETERMINA Ne 4854 DEL:A4142]2024 [ ] Non disponibile
DDT Ne ; 2253 — DEL; 284120 | | Non disponibile

Ne % ___ DEL: [ ] Nan disponibile
IMPORTO DELLA FORNITURA: €28.000.00 +IVA
TIT. PROPRIETA': ElAcquisto; [ Visione; ﬂ( omoduto service; [[Noleggio; [1
STRUTTU RA: PO PESCARA REPARTO: UQC RADIOLOGIA
PADIGLIONE: PE PIANO: T STANZA: MAMMOGRAFIA
cne: PESCRIZIONE CDC: __

SEZIONE 2 = ELENCO APPARECCHIATURE OGGETTO 1M COLLAUDO

n Codice . Descrizione Costruttore Modello S/N Im.'r::marm Prezzo
Apparecchio Ente
w | foomosomueerey [ s oo
SEZIONE 3 — CONFORMITA DELLA FORNITURA
Verifica integritd dell imballaggiv, se KO indicore quali 1D : S [Qk] [KO] [NA] [NV]
Verifica corrispondenza fra materiale consegnato e ordinato ([ ] allegata Check list rl'ifmﬂm) [QK] [KO] [NA]
Verifiea corrispontenza fra materiale consegnato ¢ indicato su DDT ([ ] allegato DOT riscontro) K] [KO] [NA]
Acsenza di evidenti danni esterni sull'apparecchio: se KO indicare quali [D:__ ==t [OK]| [KO]
Verbale di installazione/collaudo redatto dalla ditta fornitrice in data [HS] [KO] [NA] | ]siallega [GP*]
Dichiarazione di conformita dell impianto di alimentazione dell"apparecchio seconda DM 37/08 [OK] [KO] [MA] [ ]siallega [GP*]

* || personale dell’azienda sanitaria riferisce che tale documentazione & gid in lora possesso

Note

[ SCH_13_COLLAUDO_01_PE_VER.doe Pag. 2 1 5




BANITA'E AMBIENTE

Titolo documento Codice Tipologia Attivita Dettaghio attivita Data Rev.
. o Profilo per wtte le
Seheda di collaudo SCH_13_COLLAUDO 01 Programmata . 0104/2019 7
descrizioni

SEZIONE 4 - SCHEDA APPARECCHIO

Codice Apparcechio: M—

D (tubella sezione 2): __ Kev number;

Configuruzione: [ | Singola; [ ] A sistema: alimentato da altro apparecchio: § A sistema: alimentato dalla rete Codice padre; Eﬂffﬂ—’)‘ﬁ_

Importo delibern di acquisto; +IVA [ ]| importo singolo apparccchio [NA]
Anno di fabbricazione: . Numero repertorio: z [NA]
Effettuata Fotografia: [OK] [NA| OND: 244050202 [NV]
Accessori formiti con I‘unpﬁmnchin;
N | Deserizione Quantitd | Part number S/N-Lotto
|
2
3
4
Manuale Utente:  Rev - Dana: Lingua: [ | taliano; [ ] |OK] [KO]
Manuale Service:  Rev Dat: Lingua: [OK] [KO] [NA]
Dichiarazione di conformita: pMDD 93/42: [ | MDR 2017/745: [ ] IVDD 98/79; [ ] IVDR 2017/746: | | [¥4-si allega

Classe di rischio apparecchiatura: [NA]  Certificato CE (MD/IVD):
upL: . __INA)
Relense Software ¢ data: TR INA]

Indirizzo 1P:__ _ Gateway:
Foritite password specifiche;

__Server address;

Normativa/e di riterimento!

Lingua interfaceia sollware:
MAC address:

[ [KO] [NA] [dsi allega

[OK) [NAT [NV]

Check list manutenzione preventiva:
Perindicity manutenzione preventiva:
Altra documentuzione:

[OK] [KO] [N [ ] siallega
[ 1siallegn

Installazione del bene in accardo alle prescrizioni del fabbricante:
Adeguatezza alimentazione (elettrica (TN, IT-M), idraulica, pneumatica ele):
Assenza di adattatori, prese multiple e prolunghe:

Locale in cui & stato eseguito il collaude (se diverso dal campo stanza):

[0K] [KO] [NA] [NV]
[0K] [KO] [NA] [NV]
LOK1 [KO] [NA]

Allegata Lista parti di ricambio (Spare Parts):

(e diverso per ogni apparecchio, nlidmentl vedi sezione b)
Durata della garanzia (mesi): Data inizio garanzla:

Attivitd e materiali compresi durante il periodo di garanzia:[ | Vizi oceulti;
[ ] Contntratto tull risk

Data fine garanzia:
[ ] Manutenzione Preventiva; [ ] Manutenzione su guasto

[OK] (AT [NV]

[ 1 Kit Manutenzione
| | Materiale di consuma

([NA]

SEZIONE 5 = VERIFICHE TECNICHE

Verifica di sicurezzn elettrica effettuata dal Fornitore: L4 sul luogo di installazione; | | fabbrica
Verifica funzionale effettuata dal Fornitore: b sul luogo di installazione: [ ] fabbrica
Verilica sicurezza elettriea (eventuale PP') effettuata da HC: | ] sul lungo di installazione: | | laboratorio

Codice richiesta VSE: Altri controlli:

L] [KOQ] [NA] [ siallega
[G#] [KO] [NA] [ ] siallega
[OK] [KO| AT [ ] siallega

Note

SCH_13_COLLAUDO_D1.doc
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Titolo documento Cadice Tipulogia Attivita Dettagho attivitd Data Rev

Profilo per tutte le
Scheda di collaudo SCH_13_COLLALDO_0] Programmaly 010472019 7
i descrizion

SANITAE AMBIENTE

SEZIONE 6 = ESITO COLLAUDO D1 ACCETTAZIONE

[] rosrrivo ] NEGATIVO ]

Commissione

Data: j_@#} 3/ 7 Q_.prf
Mome Cognome:
Nome Cognome: _
Nome Cognome: ——

Note:

Rappresentante del Fornitore

Nome Cognome: 45, 1. 025 & [)anD

Durata della paranzia (mesi): J 2 Daln nizio kurulmn A q‘{\' 3

Altivith e materiali compresi durante il periodo di garanziaz[ ] Vizi oceulti: anutenziong l'rc\.cmu.i [ ] Munulumom su gtnsto

[ ] Contntratio full risk

[ Kit Manutenzione !
[ 1 Materiale di consumo : ANA|

Note:

A positivo [C] NEGATIVO O
Teenico HC — Nome Cngnumc:df;ﬂ-f L/-ED Data:_ {C)/j 2/ 20 2{!

2SITO VERIFICHE TECNICHE — ALTRE VERIFICHE TECNICHE .
ESITO VERIFICHE TECNICHE — ALTRE VERIFICHE TECNICHE 51 1 pESCARA

[ ] rosITIVO [ ] NEGATIVO () spenadiRedioprotezione Il grado n° 2415
Esperto in sicurezza RM
Espgrto qu.h t. (ERP) — Nome Cognome: 1 Eﬂf\ TubAN 2 Data: 1012 €94 Firma: ‘-‘-i'am Risradusing [NA]
E %%% l“:ﬂf Sbme Cognome: i IEQA T QAN Daa A 0.2 -2024 Firma: 3 ‘ i [NA]
Addetto sicurezza laser (ASL) — Nome Cognome: Data: _ Firma; [NA]
Eseguite Verifiche e Valutazioni Teeniche: [OK] [KO] | ] siallega
Note:

ESITO VERIT

[ rositivo [ ] NEGATIVO ]

FORMAZIONE ALL'USO

Si dichiara di aver ricevuto il manuale d’uso ¢ che il personale utilizzatore:

[ E' stato formato all'uso corretto ¢ sicuro del/dei dispositivi oggetio del presente collaudo

[ 1La formazione & stata programata. in accordo fra fornitore e unith operativa.in data;__

[ ] Nella UQ esistono apparceehi analoghi e quindi non necessita formazione specifica sull apparecchio oggetto del collaudo

VERIFICA PERSONALE UTILIZZATORE
LU0 dichiara che le prleun(ﬁLH_ﬂPpuccchm rispandono alla specifiche dj utilizzo richieste.
Responsabile UO - Nome Cog 5.5, AL Daw M// 2/702¢, Timbro e Firma;

NEB: I'npparccehiatura ¢ da considerarsi sicura soltanto se utilizzata secondo le indicazioni fornite dal fubbricante nel manuale d’uso.

d

ESITO GEN

E\"OS'T“"O [ ] NEGATIVO ] ASL PESCARA
UOC INGEGNERIA CLINICA-HT/

Responsabile IC— Nome Cogrome:\NG, ™ LAN2O €, Dat: JQJZZJLDZ[{ — Timbro ¢ Firma: | |L°°LLAUD?IA EED

SL earkes raspmter & st elalussati saills basy i sl convtolh <o venfichs the ¢ statn panbale cllviias
Mﬁ 7o
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Pagina 1

VS
ﬁﬁk)ﬂa

( CMM | genaral ted e

SIS D g £,

2008636 - CONEIE 520 - ACOUIST NRETE SPA
Accordo Cwadro per Iz farnizura e 4 ammograti ¢'gitali con tainesintesi
Verhale o tollauds

Vs. Ordine del |06/12/2E2]_. Nuniera Lﬁii@

vard{08.02:2024 : .
Localitd {“‘E—?{q(‘ﬁ\-{} $F SAMTO FriRino

............ BHEB

In data odierna, presso USL PESCILRA ~ VIA RENATT PALIL MEAT7 - PESCARA

alla presenza, per il Cliente:__[{)_-}._i_ ___Q{;,SC_-*’)Q’-\

per il fornitore: I Sb AN L':)_ §8A

si @ proceduto alla consegna e al vallauda delle sepuenti ap parecchistura:

e e —— e

[CODICE [ coDIcE | Q.iA' | DESHIZIONE Afer & ferimrn MATRICOLA
CONSIP IMS
3000001 | 1 GIOTTC CLASS 30 - 2135108798
2507500 |1 | Detentore dichals (1o ) APD1-42894
28650-01 1 = F'ml:c-.zinne vis.‘;l“f;;:; i n’_:c'r Tomsistes] e
25100-01 1 Comur;-s_.sTu{_‘.i_é:q;ﬁ: £t -(El_:ﬁi_c'p alo jrer ’ﬂam:mﬁaﬁa e
GIOTTO N Tomosiitesi) o .
50901-05 1 Computer per stazio s -di acquisizione & controllo (AWS) con
CLASS puLer | ' ! (AWS)
interfaccia grafica dzo cata zlla el zberazione o vi sualizzazione di )(
BO/RDM
immaging di Tomosi =t wi e oi Mammografia
1524127 — e an .
31002-00 1 LICEMZN SOFTWARL € IEVY (ordinata con la macchina) per la
generazione 4 i ag ni mammozrafiche 20 utilizzando | dati di
scquisizions 4 tom iz 1iasi di un'unitd Glotta, L 'mmagine 2D di G-
View viene zozala s o i cha sia nocesearia ur'uliatiore esposizione
mamroografiz,
25012-00 1 Dlsplay BARCD per W a calari, p:_:'r uso diagnostico e clinleo, da x.
21.3 pollici 3 visoluz.o & da IMP {Hia Calar 3P LED) ;
25014-01 1 Display wous*screar 1) 15" perla stazione dl acquisizions (AWS) per /(
lavisusizzaziche & ¢ mwrolio dei paramatri del mammografa :

IMS GIOTTO S.p.A

Stabilimente, Sede Legale e Amminlstrativa:

Via Sagittario n.5 - 40037 Sassa Marcon! (BO] - ITALA - Tul =30 0] 846851 - +33051 Batd in ASL PEBGAHA "
Partita LV.A, Cod. Fiscala ¢ Registro Impresn di D0 n. D950E 193965 UOC INGEGNERIA CLINICAA o
Numera REA B0 531911 - Capitale Soclale. © . 250,000,00 IL COLLAUDATORE e

Cerl M,
RALE n. IT17040000009792 - Registra PILE: |717050P00001475 . Claudia DI L 120 P20 1HS) rAINS2
www.imsglotte.com - Imscomm@imsgiotie.com —Posts i tillcata: imsglotio@egaimaliic , = %Z?

4 |- X

Societd industriale a socio unlca ¢ tapgetta 2l attivits diDiregine e d 2 a rilnaniento da narte del 1 Sontrallante General Medical Merate 5.p.4,

Y3




Pagina 2

CIMM uerh: sal Mediant
CWP Kasrane £

25028-00 1 Vatrod :‘mp_rt:n_t ariane ,E:-r' ' E;l tratorz di spessore pari a 0.5 mm PB eq

i aceordo eor (oo sten bard 1EC BO6D1-1-3

2413801 |1 Filtrazicrie multipla (2 per Cual £ nergy = Al per Miammografial

182 1 Generatare ad aita 14 1120z € Fassima potonza parl 2 5 Kw

TFHAWS- 1 Cavo ci u;nlleua;ﬁa; i 7 staziona di acquisizione e controllo (AWS)

6M e unité namnmogratl s ol longhezia paria 3 m

TFHROOM- | 1 Lungnaza del cavar ¢ dlime ntazisne per |’ unita Aaammografica pari

am z3m

2516600 |1 | UPS Iiedieal

2585001 | 1 COMPRESSC 42 18114 <1 SCORREVOLE PER MAMIMOGRAFIA per
senl picsali

2614000 |1 | DISPOSTIVO IYING 7 MDINIENTO composte di an supporte per il |
seno can fattors ing 1s udimento w18,

25900-00 | 1 COMPRESSC 3E SPC T 2 2X102m) pier esaminare | particolart

2503001 |1 [ PEDALIERA SUPPLIIANTARE CON CAVO per il contrallo della

compressiens  dal: mammellz = del mavimente  verticale

dell’apparecekio

25015-00 1 Imballg stativo can -5 |
aJnCﬂ S50 |" CHEZIONALL
B 2800002 | 1 SMART FINDER 5 ; 2436116532 ,
SMART | 26300-00 1 SUPFCHTO B MA) 13 ateo a tuth i disgositivi di biopsia di tipo
EINDER Vacuum Core Biops/ ¢ 2 Mammotame, Bard e Suros )‘
BD/RDM | 28392:00 1 KIT ACCESSO ! per 14 ii2e del brecdio laterals }(
1524145
RWS-FP [31012:03 + |1 | STAZIONE DI REFEF 6 | ONE dotara di 2 display da SMpiel 120
BO/RDMV | M279 BADFONCE G 560 % 0 0 una workstation.
1546794
FLEXITABLE | 69000-00 v | eEarenme 2443117061
DB/ROM X
1524159
3120100 + |1 SMART CHECKER (A7 13010 FRONTALE E LATERALE) NB, Scelta )(
SMART 28292-00 + del comveniters dathe rive zon il cliente utilizzatore
CHECKER | 25410.00 +
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il materiale & rispondente alle convizion contrsituz i

OSSERVAZION!

GARANZIA
12 Mesi FULL RISK (integrale) dalla la del cel audc

per ILFORNITCHE pper IL CLIENTE (timbro e firma)

ASL PESC
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IMS GIOTTO S.p.A
Stabilimonte, Sede Legale e Amministrative:
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Partita LV.A, Cad. Fiscale & Registra Imprese di BO f, (9592 103956 1509001 150 13404
Nume/o REA BD 531911 - Capitale Sachale, { 6.250.000,00 Cail M CerL M.
RAEE 1, IT17040000009702 - Registra PILE: [T17050P0000 £75 QOIMST  TAIMSZ
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{CIMM |Zenziol ted 2

CHO T hinaite 5P
Verlsale ¢ collaudo

Vs. Ordine 20-2024-90 dz| 24/05/14 e 20-2024-54 7 del 1 /05/2024
NIRRTy

Data4)ﬁ-/‘2g’z4

toeatita. £ESCACA - LSP <AV O SRR O

In data odierna, presso UsL PESC/ARA — VIA RENATO PAL 11 47 - FESCARA

alla presenza, per il Cliente: (/8¢  C¢p A4
peril fornitore: 1S £1C7 1 ) _S_Fﬁ\

sl & proceduto alla consegna e al collaudo delie seguenti o) parccchiatura:

ACCESSOR! OPZIDN/\.| FUORI PIATTAFORIVIA
s I B DUALENERGY
i L COMPRESSO 3% 1530 S
B Uhiem 1 TIZIANC
L i L [FaNtacoo =

Il materiale & rispondente alle condizioni contratiuz

OSSERVAZIONI

GARANZIA
12 Mesi FULL RISK (integrale) dalla data del celiaude

per ILFORNITCRE per IL CLIENTE (imbo e firma)
\preaiomrospa, ASL PESCARA
i b@ &)‘ ) UOC INGEGNERIA CLINICA-HT;

S i
) ng,,Claudia D] /
w4 ,.mcigﬂl f/if' V(W%{J

Pagina 1

IMS GIOTTO S.p.A

Stabilimento, Sede Legale e Amministrativa:

Via Sagittarla n.5 - 40037 Sasso Marcon! (BO] —ITALIA - Tel. #30 051 846841 - Fax 4534 05 346 in
Pactita |.V.A, Cod. Fizcals e Registra Imprese di B0 n. 09695 199964

BOSON 150 12408
Numera REA BO 531911 - Capitale Sociale, ¢ 6.250,000,00 Ty e
RAEE 1. IT17040000009752 - Reglstro PILE: 1717050000091 £ 75 PIOIME  galNsz

Www.imsgiotto.com - Imscomm@imsgiatio,com —Pasta Certificata: imsgiotze lagaliiail it

Socleth industriale o sacie unico & wpgetia allanivits di Diresane ¢ (o iillharsento 8a parte delia Con trallante Generl Medieal Marate 5.p.A.
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IMS GIOTTO SPA

Statlimanto, Sede Lagalo @ Amminlairativa:
Wia Sagittaric n4

) 4007 Sasse Mareani (30) = ITALIA

! Tel, +19 051 D46851

Fax +39 051 BAGASE

Capltals Scelals. € 6.350.000,00

Partita 1LV.A, Ced. Fiteala o

/ '_’ Regittro Imarese dl B0 n, 09695230066
! {.H :”\,1 [T U Sy Humirs REA BO 531911
R ot T SRR ’ RAEE . [T17040000000791

fegistro PILE: ITE7050P00004475
www.imsgiotto.com
emall;imscommBImsgiotto.com
: M Foxta Certificasa: Imagiotta@legalmall.it
st e Societd industriale a secin unico @ weggntia
‘.1“:-,-; e Eho Hel = iraiith d Diregions @ di Ssardinamanta
}"_,I-.ii:__ﬂr KJ da parte della Controllante
. e .

g General Medial Merate 5.5.4
1303 Lagah
—_

Dastinazlons Mercl
AZIENDA USL PESCARA

VIA RENATO PAOLINI 47

65124 PESCARA PE
ITALIA

Cer N : Cart iy
LAELT LU H LIFEN
DDT N° 2252 del 28/11/2024
Page 1 of 4 Cod.Cliente 100636 DOCUMENTO b1 TRASPORTO (nl sensl DPR n.472 dal 14/08/96)
Trasporto a mezzo Causale Trasporto Trasporto a cura : Mittante ]
Dastinatarlo D .
VIA CAMION VENDITA ITALIA CONSIP e ﬂ
Aspelto esteriore dei beni Parto
CELLOPHANE + PALLET + CARTONE FRANCO DESTINO
|
T NrRiga | Codice Articolo Descrizione di Beni (Natura / Qualita ) U.M, Quantita’
} IMS REF. NO. 22B3
\ Ns.Conferma 106094 del 07/10/24
1 Vs.Rifer. C5-2021-226 del 20/12/21
ACCORDO QUADRO CONSIP 1D 2078
ORDINE ACCETTATO IL DG6/12/21
C1G:9012799D02
10 30000-01 GIOTTO CLASS 3D MR 1,00
SN =mreseee > 2135108798
"GIOTTO CLASS" - UNITA' DIGITALE AVANZATA.
IL SISTEMA INCLUDE:
- STATIVO TIPO "C-ARM" PER TOMOSINTESI,MAMMOGRAFIA
E BIQPSIA
- BUCKY SCORREVOLE CON MOVIMENTO MOTORIZZATO
- AWS STAZIONE DI ACQUISIZIONE CON TAVOLO DI
COMANDO ERGONOMICO
- SOFTWARE RAFFAELLO
- ACCESSORI STANDARD
20 25075-00 KIT AXS-SCREENPLUS DETECTOR ASSY NR 1,00
SEN snerenes > APD1-42894
ASL PESCARA
Direttore del Biparimento
Ao SonvizfCispadalien

it Vinggnzo DI EGIDIO




IMS GIOTTO SPA

Stabllimente, Sade Legale a Amministrativa;
Via Sagittaria n.5

40037 Sasse Marconl (B0) - ITALIA

Yel. #39 051 046851

Fax #39 051 846056

Capliale Sociate, €6.750.000,00

Destinazione Merci
AZIENDA USL PESCARA

VIA RENATO PAOLINI 47

a:!g'::r::'r:mﬁ:::\cq‘: pART— 65124 PESCARA PE
Humara REA BO S31911 ITALIA
RALL n, ITH7040000009757
Registra PILE: IT17050P00004425
wiew Imiglatto eain
emali:imezommPimagletie com
Boata Cartificata: Insgiottailegalmall.it
= Soeletd Industriale a sacie unico © 10ggets
gt aii'attivitd di Cirezione & di Coordinamenin
= 4 ds parte dalia Contrallante
ISQ ';\‘.c‘l General Hedical Merata 5.p.A
Cart M. Cerl W
1123 51 Rireimeld
DDT N°© 2252 del  28/11/2024
Page 2 of 4 Cod.Cliente 100636 DOCUMENTO DI TRASPORTO (al sansl DPR n.472 del 14/08/96)
Trasporto a mezzo Causale Trasporto Trasporto a cura Mittante (|
Destinatarlo —J
VIA CAMION VENDITA ITALIA CONSIP Ve I:l
Aspetto esteriore dei beni Parto
CELLOPHANE + PALLET + CARTONE FRANCO DESTINO
NrRiga | Codice Articala Descrizione di Beni (Natura / Qualita ) U.M. | Quantita’
DETECTOR DIGITALE AL SELENIO AMORFO DA 24X30 CM
30 28650-01 PARAVISO PER TOMOGRAFIA NR 1,00
PROTEZIONE VISO TOMO
40 65300-00 COMPRESSORE 24X30 MR 1,00
50 50901-05 P.C. COMPOSTO DA: MR 1,00
P.C. PER AWS
60 31002-00 LICENZA SOFTWARE G-VIEW NR 1,00
LICENZA SOFTWARE G-VIEW PER LA GENERAZIONE DI
IMMAGINI MAMMOGRAFICHE 2D
70 25012-01 KIT CON MONITOR 3 MPIXEL MBOM3 NR 1,00
KIT MONITOR 21.3" DA 3 MPIXEL MEDICALE PER AWS
BO 25014-01 KIT MONITOR TOUCH SCREEN NR 1,00
MONITOR TOUCH SCREEN
90 25028-01 KIT CON CRISTALLO DA 0.5 MM PB NR 1,00
CRISTALLO ANTI-X 0.5 MM PB
100 24138-02 KIT FILTRO MULTIFLO AG-AL-RAME NR 1,00
KIT FILTRO MULTIPLO AG-AL-RAME
110 [42 IR1.37.205.001 INVERTER S5KW SENZA MR 1,00
GENERATORE 5 KW
120 TFHAWS-6M CAVO AWS 6M NR 1,00
CAVI COLLEGAMENTO AWS DA & MT.
130 TFHROOM-3M CAVO ALIMENTAZIONE 3M NR 1,00
CAVI PER ALIMENTAZIONE DA 3 MT.
NR 1,00

140 25166-00

KIT UPS CON GRUPPO DI COMTINUITA'
UPS STATICO DA BOO VA (640 W).

GARANTISCE AUTONOMIA DI OPERATIVITA DELLA WORKSTA-

TION IN SEGUITO A INTERRUZION! IMPREVISTE DELLA

ASL PESZARA




IMS GIOTTO SPA

Stasifimenta, Sede Legale ¢ Amministrativa:
} Via Saglitaria n,5
40037 5asse Horcanl {DQ] - [TALIA
Tel +39 051 BAGASRY
Pax 39 051 BASHSE

Destinazione Mercl
AZIENDA USL PESCARA

VIA RENATO PAOLINI 47

Capitale Seciale. € 6.250.000,00

d C'M.M i il Sl

= Hdarae SPA

Parlita 1.V.A, Ced. Flgaln »

Reglitre Impreso i BO n. 09695298946 65124
Humera REA B 511911
RAEE . IT17040000009792

PESCARA PE
ITALIA

Ragisira PILE! [T17050P00004475
www Imsgiotto.com
emalljimécemmEimsgloita com

Pesta Corlificata; Imeglatta Dlegalmall,it

Soeiath industriale a 3azia urito o inggntta

SEASE QW i trvints b banimanes
i i ;ﬂqj %"‘-j ;:T::L::;i:::m:nnrun:tb SRR
ftta) ";;:r_:‘i I';;} 13475 General Medical Merate S84
e Bedl M
[FEENES Fidd pHiy
DDT N° 2252 del 28/11/2024
PagE 3 Df 4 CI:IE'.C“EI'“:E 100636 DOCUMENTO DI TRASPORTO (al sensl DPR n.472 del 14/00/96)
Trasporto a mezzo Causale Trasporto Trasperte a cura : Mittente =
Dostinatario I:I
VIA CAMION VENDITA ITALIA CONSIP T ]
Aspetto esteriore dei beni Porto
CELLOPHANE + PALLET + CARTONE FRANCO DESTINO
NrRiga | Codice Articolo Descrizione dl Beni (Natura / Qualita ) U.M. | Quantita’
RETE DI ALIMENTAZIONE E ELEVATA PROTEZIONE CONTRO
DISTURBI PRESENTI IN RETE.
150 25850-01 COMPRESSORE 18X24 SHIFTING X CLASS NR 1,00
1e0 26140-00 DISPOSITIVO INGRANDIMENTO X 1.8 NR 1,00
DISPOSITIVO D'INGRANDIMENTO COMPOSTO DA UN SUPPOR-
TO PER IL SENO CON FATTORE INGRANDIMENTO X 1.8
SELEZIONE AUTOMATICA DEL FUOCOD PICCOLO
170 25900-00 COMPRESSORE SPOT (10X10) PER ESAMI- NR 1,00
COMPRESSORE SPOT (10X10 CM) PER ESAMINARE 1
PARTICOLARI
180 25030-01 PEDALIERA NR 1,00
PEDALIERA SUPPLEMENTARE CON FILO PER IL CONTROLLO
DEI MOVIMENTI DELLA COLONNA E DEL COMPRESSORE
190 25015-00 IMBALLO CLASS SU PALLET NR 1,00
210 28000-03 SMART FINDER DISPOSITIVO DI BIOPSIA NR 1,00

S/N -==---> 2436116532

SMART FINDER DISPOSITIVO DIGITALE AUTOMATICO PER
BIOPSIA TOMO O STEREOTASSICA DEL SENO.

IL SISTEMA E' MOTORIZZATO ED E' CONTROLLATO DA
MICROPROCESSORI E DOTATO DI SOFTWARE ESTREMAMENTE
E DI FACILE UTILIZZO. GUIDA AGO CON MOVIMENTI
MOTORIZZATI NELLE DIREZIONI X,Y E .

220 26300-00

SUPPORTO BD MAM ADATTO A TUTTI T NR 1,00
SUPPORTO BD MAM ADATTO A TUTTI I DISPQSITIVI DI

BIOPSIA DI TIPO VACUUM CORE BIOPSY GUN:




IMS GIOTTO SPA

Stanlimento, Sede Legale € Amminisirativa:
via Sapittaria n.5

40037 5ass0 Harcani {B0) - ITALIA

Tul. +39 051 846851

Fax +19 051 84856

Capltale Bociale. € 6.250.000,00

Parilia IL.V.A, Cod, Micala &

Registra Imprase dl B0 n, 09695290865
Humera RCA 0D 531911

RAEE n. [T17040000009732
Magistrn PILET [T17050P00004478
www,imEglotto com
emalliimscommEimsglotio.com
Pasta Cartifisata; | tial

Lk il it
secinth Induitriale a socio unige & saggeita

Destinazione Merc
AZIENDA USL PESCARA

VIA RENATO PAOLINI 47

65124 PESCARA PE

ITALIA

[HETS allattlvith ¢l Diraziona o dl Cosrdinaimenta
& 3 da parta dolla Cantroliants
Ok vl General Hedieal Herale S.p.A
Eeit . oot W,
#J20 Iri5) 114 152
DDT N°© 2252 del 28/11/2024
Page 4 of 4 Cod.Clients 100636 DOCUMENTO DI TRASPORTO (nl sens| BER 0,472 dal 14/08/96)
Trasporto a mezzo Causale Trasporto Trasporto a cura : Mittente [:]
Dostinataria D
VIA CAMION VENDITA ITALIA CONSIP Vettors 1
Aspetto esteriora dei beni Parto
CELLOPHANE + PALLET + CARTONE FRANCO DESTINO
NrRiga | Codice Articolo Descrizione di Beni (Natura / Qualita ) U.M. | Quantita’
MAMMOTOME, BARD E SUROS
230 2B392-00 KIT ACCESSORI PER ACCESSO LATERALE NR 1,00
KIT ACCESSORI PER ACCESSO LATERALE PER BIOPSIA
240 2BB50-00 SET TELINI MONOUSO PER BIOPSIA NR 1,00
260 69000-00 TAVOLO PER BIOPSIA TOMO O STEREOTAS NR 1,00
S/N <xsnens > 2443117061
FLEXITABLE - TAYOLO PER BIOPSIA TOMO O STEREOTASSI
CA CON LA PAZIENTE IN POSIZIONE PRONA PER IL
SISTEMA GIOTTO CLASS.
270 28950-00 SET TELINI MONQUSO PER FLEXITABLE NR 1,00
290 31201-00 LICENZA SOFTWARE SMARTCHECKER NR 1,00
300 28292-00 KIT SUPPORTO FRUSTOLI NR 1,00
310 25410-00 GRUPPO SPACER NR 1,00
W= 320 28300-00 SMART CHECKER CONFEZIONE 10 PZ. NR 1,00
Vettore Data Ritiro QOra Firma Vettore
GERVASI TRASPORTI
28/11/24 I 08:30 )
Inizio Trasporto - Consegna Data Ora Firma Conducente™ k
28/11/24 I 08:30
Annotazioni Variazioni NeColli Peso Lordo kg
5 879,00

Diretlore & ipartimenio
" cal Sedviz] Qypedalien

incenza 21 EGIDIOC

)




o -, IMS GIOTTO SPA

Stabliimenta, Sode Legale @ Ammin'stratea:
Via Sagittiria a5
([ & 40017 Sasie Marcon! [00) - (TALTA
§ 1 A Tel. 39 051 EABAY]
T Fax +34 051 Ba6846

Pestinazione Merc
AZIENDA USL PESCARA

VIA RENATO PAOLINI 47

Capitale Soclale. € 6.150.000,00
Partia LV.A, Cod. Fistale e

Ragistro Imprese ol B0 1, 09695290066 65124 PESCARA PE
Humora REA B3 531911
BALD n, TT17040000009792 ATALIA
“talﬂrn PILE- ITLIDS0PC0004475
vevrvr, Imsglatta,cem
emall imicormmOnyglntio. com
| 4 "&"j Posta Cerlificata: imigiotto@ingatmal it
), e ) Lt ) Socigth industrlale a socle unigd o doggalts
b 4 "ﬁ:-f}";wi TTHEE o aruutieih @ Direslone & df Eoordamenis
} ]-.1 'Z‘g“‘ i U da parte dells Coniroliante
fita] 'i':ﬂlk I'::‘\ 13&:?1'"{ . Ganiral Medical Merate 5.p.A
Cert b A
$1IDIHET LFEL RIS
DDT N© 2254 del 28/11/2024
Page 1 of Cli
9 of 2 Cod.Cliente 100636 DOCUMENTO DI TRASFORTO (al sensl DPR n.472 dal 14/06/96)
Trasporto a mezzo Causale Trasporto Trasparta a cura ; Mittenta =
Destinataria
VIA CAMIGN VENDITA ITALIA PA Vellare ‘%ﬁ

Aspetto esteriore dei beni
VIAGGIA CON DDTI252 28/11/24

Porto
FRANCO DESTINO

NrRiga | Codice Articolo

Descrizlone di Beni (Natura / Qualita )

U.M. Quantita’

10 25200-02

20 31014-00

30 F22

IMS REF. NO. 2283/02
Ns.Conferma 110041 del 07/10/24
Vs.Rifer.  20-2024-54_2  del 13/03/24

ACCESS0ORI EXTRA CONSIP

CIG: Z5303BE79292

COMPRESSORE 15X30 CM PER SENI MEDI
COMPRESSORE 15X30 CM PER SENI MEDI E PICCOLI

SOFTWARE TIZIANO
“TIZIANO" SOFTWARE PER LA RIVELAZIONE AUTOMATICA

DELLA DENSITA' MAMMARIA

EU DRT TEST SET (TOMO) WITH
EU DIGITAL BREAST TOMO TEST SET

FANTOCCIO CONFORME AL PROTOCOLLO EUREF PER IL
CONTROLLO DI QUALITA' NEGLI ASPETTI FISICI E
TECNICI DELLA TOMOSINTESI.

NR 1,00
NR 1,00
MR 1,00




IMS GIOTTO SPA

Stabllimento, Sada Legale @ Amministrativa;
via Sagittaria n.§

40037 Sassa Harceni (BO) = 1TALIA

Tal. +3% 051 gadns;y

Fak +39 051 846854

Capitale Sochle. C 6.250.000,00

Parilta LV.A, Cad. Fisealo a

Reglsiro Imprese di B0 n. DI&95290%64
Humero REA BO 531911

RACE n. ITi70400000097%2

Reglstro FILE: ITL7050P00004475

wwiw Imsglotio.com
amall:imscommeimsglotia.esm

Fosta Certificata: imsglattedFiegalmall.it
Saciath & wncin nlca # saggaita

i

50 -i(q;'u'

ali'attivith & Dirazione & di Coortinamento
da parte dalla Contrallanie
Genaral Medical Morate S.p.A

Destinazions Marc

AZIENDA USL PESCARA
VIA RENATO PAOLINI 47

65124 PESCARA PE

ITALIA

[ e,
LEELR S ] F124.0M52
DDT N° 2254 del  28/11/2024
Page 2 of 2 Cod.Cliente 100636 BOCUMENTO DI TRASPORTO (al sensl DPR 0,472 dal 4/08/06)
Trasparto a mezzo Causale Trasporto Trasporlo a cura : Mittente [:I
VIA CAMION VENDITA ITALIA PA Destinataie  []
Vettare D
Aspetto esteriore dei beni Porto
VIAGGIA CON DDT 252 28/11/24 FRANCO DESTINO
NrRiga | Codice Articolo Descrizione di Beni (Natura / Qualita ) U.M. | Quantita'
Vettore Data Ritira Ora Firma Vettore
28/11/24. | 08:30 WEhinge w
,"' _-______.-—-—-
Inizio Trasporto - Consegna Data Ora Firma Conducente V
28/11/24 | 08:30
NaColli Peso Lordo kg Firma Destinatari




s

DDT N° 2253 del 28/11/2024
Page 1 of 1 Cod.Cliente 100636

IMS GIOTTO SPA

Gtabilimants, Sedn Lagale & Animinisuativa:
Via Sagiitario m,&

4ADDI7 Savsc Marconi (BO) = [TALIA

Tel. +19 051 B4GBIL

Fag +10 081 D4GUSE

Capliale Segialy, € 6.250.000,00

Fartita [ VLA Cod. Fisgale €

Raglztra Imgrade dl BO 0 02595290960
Humaro REA B0 531911

WAEE n. [T17040000069752

Reglilre PILE: [T12050P00004475

v, imIglotta.com
amal:imseammEimaglone com

vesta Certificata: Imsgiotia Slegatmall it
Socletd Industrlale 3 sazlo unlco n oggetta
aifattivith di Dirazione » di Conrdinaments
da pante defia Controllanta

Ganeral Medical Mernta %.p.4

Destinazione Merci
AZIENDA USL PESCARA

VIA RENATO PAOLINI 47

65124
ITALIA

PESCARA

DOCUMENTO DI TRASPORTO (al sensl DPR n.472 dal 14/08/96)

PE

Trasporto a mezzo

VIA CAMION

Causale Trasporto

VENDITA ITALIA PA

Trasporto & cura ! Mittente

Vettora

Dastinatario

]
=|

Aspetto esteriore dei beni

Porto

VIAGGIA CON DDT 2252 28/11/24

FRANCO DESTINO

NrRiga | Codice Articolo

Descrizione di Beni (Natura / Qualita )

U.M. | Quantita'

[MS REF. NO, 2283/01
110040
20-2024-90

Ns.Conferma

Vs.Rifer.

ACCESSORI EXTRA CONSIP

CIG: B1CO778675

del 07/10/24
del 24/05/24

10 31009-00 LICENZA DUAL ENERGY NR 1,00
LICENZA SOFTWARE DUAL ENERGY (PER NUOVA UNITA')
Vettore Data Ritiro Ora Firma Vettore
GERVASI TRASPORTI i 1 1
28/11/24 | 08:30 il &g
Inizlo Trasporto - Consegna Data Ora Firma Cofdttente V
: i ; TR
28/11/24 [L 08:30 "‘:r‘f}"":""'-\,_:.g. !
Annatazioni Variazioni NeColli Peso Lordo kg | Firma Destinatafio p &Héu i
=, Y 2
VO g 3
I ‘1‘\ dn "3:\*

\J

- LA,
ey A



S ERIFICA DI SICUREZZA ELETTRICA M0991
mifo IEC 6235:/1EC 60601-1
EMISS [ON | VERIFIcATiON APPROVAL PAGE rEY:
CAGUIRRE — PFRAMIAROLL An0saL 1di2 02
Data: 21413/2024 Datat 21414200 Data: 21A13/2024

o s e A S [N L B e e ST e e e s

Cusmrr USL PESCARA- OSPEDALE SANTO SPIHITO

ool Modehe | E| EXTABLE

o] IMS GIOTTO SPA

DA (i 2135108798

ot 2 2 - entione ale (V)
s e P |mliaew " 20240 |
Tipe di prova I 8

Prova prima della messa in 1 ervizio
Test before putting in senvice

Installazione permanente
Fermanently initoded

Prova periodica X
Feriodicol test

Cavo di alimentazione separabile
Detachable power supply cord

Prova dopa riparatione
After repai test

Prova In accordo alla IEC 62153
Test according fo IEC €215)

Prova In accordo alla IEC 68203011
Test aorarding o IEC £0G0]-1

<130 £ Tﬂpﬂmﬂhﬂ latdszlont fisa 1 prrmanamts | Valore misurate | | Limita| 'W_\(*W
SElat g - Farmsnsatly butolad squissus § i Mesivred value | © Wmi TR T
m] C ﬂﬁ! Rmstznn cin:ul:: terra di pretezione comprezo cava di 0 <0.3000
alimentarione t 2
Frefective eerth resatsnce Induding power suppdy cotl * -
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A. 5. L. PESCARA

VIA R. PAOLINI N.45 _

PESCARA (PE), ITALIA, CAP: 65124 pese a Tel : (+39) 085
C.F. e P.IVA 01397530682 . Fax 14521
ORDINE
RIF-ORDINE FORNITORE
NUMERO ; C35-2024-129 Spett.le
DEL . (56810 ) IMS GIOTTO SPA
+ 17/0412024 P.l.; 09695290966
DATA CONSEGNA : SEDE PRINCIPALE
DATA FINE CONSEGNA - VIA SAGITTARIO N.5
40037 SASS0O MARCONI, BO
Telefono : 051,846851
FAX : 051,846856
PROVVEDIMENTO 1B - 2021 - 1951
Hpate, MEB. CODICI per la fatturazione elettronica:
UFEAZS(Codice Univoca Ufficio IPA)
As_PE (Codice Ufficio IPA) - L'ordine & stato duplicato dall'ordine £5/202 1/226
Budget di Spesa : UAUT-2021-48/0 Conto : 0101020502 - Attrezzature generiche
Codice Descrizione um Quantita Prezzo Unit, %Sc Impanibile %IVA
252728 N 1,00 79 800,00 0,00 7980000 22,00 ()
MAMMOGRAFO DIGITALE CON TOMOSINTESI GIOTTO CLASS 0,00
Contratto: 5 - CONTRATTO DI APPALTO 2021 -10343 - UCON

CIG: 9012799D02 - Del. 1951 del 14.12.21
ADESIONE ALL'ACCORDO QUADRO CONSIP
"MAMMOGRAFI DIGITALI CON
TOMOSINTESI" - LOTTO 1 - PER LA
FORNITURA DI N* 2 MAMMOGRAF| DIGITALI
CON TOMOSINTES| DELLA DITTA 1°
AGGIUDICATARIA IMS GIOTTO E REVOCA
DELLA GARA INDETTA CON DELIBERA

Cdc: C06C02C00 UOC RADIOLOGIA - PO PESCARA Q.ta 1,00
252729 N 1,00 8900,00 0,00 8 900,00 22,00
SISTEMA PER BIOPSIE CON METODO VABB X 0,00
MAMMOGRAFO GIOTTQO CLASS
Contratto: 5-CONTRATTO DI APPALTO 2021 - 10343 - UCON

CIG: 9012799D02 - Del. 1951 del 14.12.21
ADESIONE ALL'ACCORDO QUADRO CONSIP
"MAMMOGRAFI DIGITALI CON
TOMOSINTESI" - LOTTO 1 - PER LA
FORNITURA DI N° 2 MAMMOGRAF| DIGITALI
CON TOMOSINTESI DELLA DITTA 1°
AGGIUDICATARIA IMS GIOTTO E REVOCA
DELLA GARA INDETTA CON DELIBERA

Cdc: C06C02C00 _UOC RADIOLOGIA - PO PESCARA Q.ta 1,00
252730 N 1,00 6 450,00 0,00 6 450,00 22,00
LETTINO X BIOPSIE FLEXITABLE BD/RDM X 0,00
MAMMOGRAFO GIOTTO CLASS
Contratto: 5- CONTRATTO DI APPALTO 2021 -10343 - UCON

CIG: 9012799D02 - Del. 1951 del 14.12.21
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ORDINE : CS - 2024 - 129

Budget di Spesa : UAUT-2021-48/0 Conto : 0101020502 - Attrezzature generiche

Codice Descriziong um Quantita Prezzo Unit. %Sc Imponibile %IVA
ADESIONE ALL'ACCORDO QUADRO CONSIP
"MAMMOGRAFI| DIGITALI CON
TOMOSINTESI" - LOTTO 1 - PER LA
FORNITURA DI N® 2 MAMMOGRAFI DIGITALI
CON TOMOSINTESI DELLA DITTA 1°
AGGIUDICATARIA IMS GIOTTO E REVOCA
DELLA GARA INDETTA CON DELIBERA

Cdc: CO6C02C00 UOC RADIOLOGIA - PO PESCARA Q.ta 1,00
252731 N 1,00 3 850,00 0,00 3 850,00 22,00
DISP.X RADIOGRAFIA CAMPIONI BIOPTICI BD/RDM - 0,00
MAMMOGRAFO GIOTTO CLASS
Contratto: 5-CONTRATTO DI APPALTO 2021 -10343 - UCON

CIG: 9012799D02 - Del. 1951 del 14.12.21
ADESIONE ALL'ACCORDO QUADRO CONSIP
"MAMMOGRAFI| DIGITALI CON
TOMOSINTESI" - LOTTO 1- PER LA
FORNITURA DI N* 2 MAMMOGRAFI DIGITALI
CON TOMOSINTES! DELLA DITTA 1°
AGGIUDICATARIA IMS GIOTTO E REVOCA
DELLA GARA INDETTA CON DELIBERA

Cde: CO6C02C00 UOC RADIOLOGIA - PO PESCARA Qta 1,00
COD VA VA% ‘ . ' IMPONIBILE : ' IMPOSTA
122 22,00 99 000,00 21 780,00
TOTALE IMPONIBILE TOTALE IVA TOTALE ORDINE
99 000,00 21 780,00 120 780,00

Magazzino Ricevente
CESPL - Magazzino Cespiti
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A. 5. L PESCARA

VIA R, PAOLINI N.45 aa‘ o i
PESCARA (PE), ITALIA, CAP: 65124 Doot AT Tel : (+39) 085
C.F. e P.IVA 01397530682 —— Fax 4521
ORDINE
RIF-ORDINE FORNITORE
NUMERO : 20-2024-54 Spett.le
DEL ; . ( 56610 ) IMS GIOTTO SPA
+ 13/03/2024 F.I.: 09695200966
DATA CONSEGNA
DATA FINE CONSEGNA - VIA SAGITTARIO N.5
40037 SASSO MARCONI, BO
Telsfono : 051846851
FAX : 051.846856
Bpate: L'ordine & stato duplicato dal'ordine 20/2023/129
Budget di Spesa : UAUT-2024-18/2 Conto : 0101020502 - Attrezzature generiche
Cuodice Descrizione um Quantita Prezzo Unit, %Sc Impanibile %IVA
309981 N 1,00 950,00 0,00 950,00 22,00
ACCESSORI PER MAMMOGRAFO 0,00
CUP: G24E21005100006 - MAMMOGRAFI DIGITALI CIG: Z503BE7929 - DET. AFF. N, 2393 DEL
CON TOMOSINTESI 21/07/2023 APPROVAZIONE PREVENTIVO E
AFFIDAMENTO PER LACQUISTO DEGLI
ACCESSORI SUCCESSIV| AD ADESIONE
CONSIP PER MAMMOGRAFO (ORD.
PRIMARIO N. 6518997 DEL 06/12/2021) IN
USO PRESSO LE UOC DI RADIOLOGIA DE|
P.P.O.0. DI PESCARAE
Cdc: CO6C02C00 UOC RADIOLOGIA - PO PESCARA Q.ta 1,00
309981 N 1,00 3 800,00 0,00 3 800,00 22,00
ACCESSORI PER MAMMOGRAFO 0,00

CUP: G24E21005100006 - MAMMOGRAF| DIGITALI CIG: Z503BE7929 - DET. AFE. N, 2393 DEL
CON TOMOSINTES! 21/07/2023 APPROVAZIONE PREVENTIVO E

AFFIDAMENTO PER LACQUISTO DEGLI
ACCESSOR| SUCCESSIVI AD ADESIONE
CONSIP PER MAMMOGRAFOQ (ORD.
PRIMARIO N. 8518997 DEL 06/12/2021) IN
USO PRESSO LE UQC DI RADIOLOGIA DEI
F.P.0.0. DI PESCARA E

Cdec: C06C02C00 UOC RADIOLOGIA - PO PESCARA Q.ta 1,00
309981 N 1,00 2500,00 0,00 2 500,00 22,00
ACCESSORI PER MAMMOGRAFQ 0,00
CUP: G24E21005100006 - MAMMOGRAFI DIGITALI CIG: Z503BE7929 - DET. AFF. N. 2393 DEL
CON TOMOSINTESI 21/07/2023 APPROVAZIONE PREVENTIVO E

AFFIDAMENTO PER LACQUISTO DEGLI
ACCESSORI SUCCESSIVI AD ADESIONE
CONSIP PER MAMMOGRAFO (ORD.
FRIMARIO N. 6518997 DEL 06/12/2021) IN
USO PRESSO LE UOC DI RADIOLOGIA DE!
P.P.0.0. DI PESCARAE
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ORDINE : 20 - 2024 - 54

Budget di Spesa : UAUT-2024-18/2 Conto : 0101020502 - Attrezzature generiche
Codice Descrizione Um Quantita Prezzo Unit. %Sc Imponibile %IVA
Cdc: COBC02C00 UOC RADIOLOGIA - PO PESCARA Q.ta 1,00
COD VA" " IVA% e ~IMPONIBILE ——— IMPOSTA
122 22,00 7 250,00 1 595,00
TOTALE IMPONIBILE TOTALE IVA TOTALE ORDINE
7 250,00 1 585,00 8 845,00

Luogo cansegna

LTCPE - MAGAZZING TECNOLOGICO PESCARA
VIA R PAQLINI, 47

PLESCARA.65100
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A, S. L. PESCARA M

£
VIA R. PAOLINI N.45 Sl (ol
FESCARA (PE), ITALIA, CAP: 65124 pescars Tel : (+39) 085
C.F. 8 P.IVA 01397530682 = ) Fax 4521
ORDINE
RIF-ORDINE FORNITORE
NUMERQ : 20-2024-90 Spatile
DEL k {66610 ) IMS GIOTTO SPA
 24/05/2024 P.l.: 09695280966
DATA CONSEGNA :
DATA FINE CONSEGNA - VIA SAGITTARIO N.5

40037 SASS0 MARCONI, BO
Telefono : 051.846851
FAX : 051,846856

Budget di Spesa : UAUT-2024-18/2
Codice Descrizione UM

329053 N

Quantita

1,00 28

MODULO SOFTWARE PER ACQUISIZIONE MAMMOGRAFIA

SPETTRALE PER MAMMOGRAFO GIOTTO MOD. CLASS
,CUP: G24E21005100006 - MAMMOGRAFI DIGITAL

Conto : 0101020502 - Attrezzature generlche
Prezzo Unit. %5Sc

Y%alVA
22,00

Imponibile

000,00 0,00 28 000,00

0,00

| ClG: B1CO77B675 - BET. NR. 1840 DEL 23/05/2024

CON TOMOSINTES|

AFFIDAMENTO CON FONDI PNRR PER LA
FORNITURA DI MODULO PER ACQUISIZIONE
MAMMOGRAFIA SPETTRALE PER
MAMMOGRAFO GIOTTO MOD. CLASS IN
USO PRESSO LA UOC RADIOLOGIA DI

PESCARA.
Cdc;  C06C02C00 UOC RADIOLOGIA - PO PESCARA Qta 1,00
CODIVA  IVA% IMPONIBILE IMPOSTA
122 22,00 28 000,00 6 160,00
TOTALE IMPONIBILE TOTALE IVA TOTALE ORDINE
28 000,00 34 160,00

6 160,00

Luogo consegna

LTCPE - MAGAZZINO TECNOLOGICO PESCARA
VIA R. PAOLINI, 47

PESCARA,65100
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L GRUPO) MG E PRESENTE N: AU | EINA [ EMIRA

Ml 59

CLUR/PL 12859

N. di protocollo / Protocol No.: FP-1314/24-nc10
Data / Date: 2024/02/29

Lettera di conferma dell'Organismo Notificato / Nofified Body Confirmation Letter
Riferimento / Reference: 1020C057204613C_CL

A chi di competenza / To whom it may concern,

Conferma dello stato di una domanda formale, di un accordo scritto e di un'appropriata
sorveglianza nellambito del Regolamento (UE) 2023/607 che modifica i Regolamenti (UE)
2017/745 e 2017/746 per quanto riguarda le disposizioni transitorie per alcuni dispositivi medici
e dispositivi medico-diagnostici in vifro.

Confirmation of the status of a formal application, written agreement, and appropriate
surveillance in the framework of Regulation (EU) 2023/607 amending Regulations (EU) 2017/745
and 2017/74é as regards the hansitional provisions for certain medical devices and in vilro
diagnostic medical devices.

La presente lettera conferma che IMQ S.p.A., un Organismo Nofificato (nel seguito, "ON")
designato ai sensi del Regolamento (UE) 2017/745 (MDR) e identificato con il numero 0051 su
NANDO, ha ricevuto una domanda formale in conformita alla sezione 4.3, primo comma
dell' Allegato VIl del MDR e firmato un accordao scritfo in conformitd alla sezione 4.3, secondo
comma dell' Allegato VIl del MDR con il seguente fabbricante:

This letter confirms that IMQ S.p.A., a Notified Body (hereinafter, "NB") designated against
Regulation (EU) 2017/745 (MDR) and identified by the number 0051 on NANDO, has received a
formal application in accordance with Section 4.3, first subparagraph of Annex VIl of MDR and
has signed a written agreement in accordance with Section 4.3, second subparagraph of Annex
VIl of MDR with the following manufacturer:

IMS GIOTTO SPA
VIA SAGITTARIO 5 - 40037 SASSO MARCONI (BO)

SRN: IT-MF-000025920

MR 5 PAL A SOCIO UNICEO

WOGEGETA AD ATHYITA DI DIRFZN]

I COORNIMARERTO (NG GRS 1
Sede legale @ amministrativa Sedi operative
lfalia - 201 38 Milano MO caralo, Modsna

vier Cavintiilonn 43 Romag, Torng, levisa, Udins

Cap. Soc. € 4.000.000




| dispositivi oggetto della domanda formale e dell'accordo scritto di cui sopra seno identificati
nelle Tabelle che seguano; in particolare:

= laTabella | identificai dispositivi peri quali IMQ S.p.A. ha ricevuto una domanda formale
MDR, ha concluso un accordo scritto ed & anche responsabile dell'appropriata
sorvedlianza dei corispondenti dispositivi ai sensi della Direttiva 20/385/CEE o della
Direttiva 93/42/CEE (nel seguito, "(Al}MDD"),

* laTabella 2 identifica i dispositivi per i quali IMQ $.p.A. ha ricevuto una domanda formale
MDR, ha concluso un accordo scritto ma non ha assunto o responsabilitc
dell' appropriata sorveglianza dei cortispondenti dispositivi ai sensi della {AI)MDD.

The devices covered by the formal application and the written agreement mentioned above
are identified in the Tables below; in particular:

« Table | idenfifies the devices for which IMQ S.p.A. has received g MDR formal
application, has cancluded a written agreement and is also responsible for appropriate
surveillance of the corresponding devices under the Directive 90/385/EEC or Directive
93/42/EEC (hereinafter, "(Al)MDD"),

o TJable 2 identifies the devices for which IMQ S.p.A. has received a MDR formal
application, has concluded a written agreement but has not taken the responsibility for
appropriate surveillance of the corresponding devices under the (AllMDD.

Nel caso di disposilivi oggetio di cerfificati rilasciati ai sensi della (AJMDD (nel seguito,
“certificato (AlJMDD") che sono scaduti dopo il 26 maggio 2021 e prima del 20 marzo 2023,
senza essere stafi ritirati, questa lettera conferma anche che il fabbricante ha firmate 'accordo
scritto ai sensi del MDR entro la data di scadenza del pertinente certificato (Al)MDD oppure ha
fornita I'evidenza che un'Autoritd Competente di uno State membro ha concesso una deroga
o un'esenzione dalla procedura di valutazione della conformita applicabile ai sensi,
rispettivamente, dellarficolo 59(1)del MDR o dell'arficolo 97(1) del MDR, enfro il 20 Marzo 2023
per i dispositiviin questione.

In the case of devices covered by cerfificates issued under (A)MDD (hereinafter, "(Al)MDD
certificate") that expired after 26 May 2021 and before 20 March 2023, without having been
withdrawn, this letter also confirms that the manufacturer signed the written agreement under
MDR by the date of expiry of the relevant (AlMDD certificate or provided evidence that a
Compefent Authority of a Member Stale had granted a derogation or exemption from the
applicable confarmity assessment procedure in accordance with Arficle 52(1) of MDR or Arficle
27(1) of the MDR respectively, by 20 March 2023 for the relevant devices.




Di seguito sono riportati | periodi di fransizione che si applicano ai dispasitivi oggetto della
presente lettera, a condizione che il fabbricante continui a rispettare le altre condizioni
specificate nellarficolo 120 (3 quater) del MDR (come modificatoe dal Regolamento (UE)
2023/607):

a) 31 dicembre 2027, per tutti | dispositivi della classe |ll, e per i dispositivi impiantabili della
classe lIb ad eccezione delle tecnologie ben consolidate (WET - materiali per sutura,
araffette, materiali per otturazioni dentarie, apparecchi ortodontici, corone dentali, viti,
cunei, placche e protesi, fili, chiodi, clip e connetiori),

b) 31 dicembre 2028, per i dispositivi della classe b diversi da quelii di cui al punito d) che
precede, peridispositividella classe lla e per i dispositivi della classe |l immessi sul mercato
in condizione sterile (Is) o con funzione di misura (Im),

c) 31 dicembre 2028 per i dispositivi per i quali la procedura di valutazione della conformité
a norma della MDD non richiedeva l'intervento di un ON ma per i quali la procedura di
valutazione della conformitd a norma del MDR richiede l'intervento di un ON, ad
esempio, dispositivi della classe | che si qualificano come Strumenti chirurgici rivtilizzabili
(Ir).
The fransition fimelines that apply to the devices covered by this lefter, subject to the
manufacturer's confinued compliance fo the other conditions specified in Article 120 (3c) of
MDR (as amended by Reguiation (EU) 2023/607), are shown below:

a) 31 December 2027, for all class lll devices, and for class b implantable devices excluding
well-established fechnologies (WET - sutures, staples, dental fillings. dental braces, footh
crowns, screws, wedges, plates, wires, pins, clips and connectors],

b) 31 December 2028, for class llb devices aother than those covered by paint (a) above, for
class lla devices, and for class | devices placed on the market in sterile condition (Is) or
having a measuring function [Im),

c) 31 December 2028 for devices for which the conformily assessrment procedure pursuant
to MDD did not require the involvement of a NB but for which the conformity assessment
procedure pursuant to MDR requires the involvement of a NB, e.q., class | devices that
qualify as re-usable surgical instruments (Ir).

Distinti saluti / Best regards
IMQ S.p.A.

Responsabile Divisione Dispositivi Medici
Medical device Division Manager

(B. Venturelli)



Dispositive (Nome o UDI-
DI di base) oggetto della
Domanda MDR
Device (Name or Basic
UDI-DI) under MDR
application

Classificazione
del Dispositivo
oggetto della
Domanda MDR
Classification of
the device under

Se il dispositive oggetto
della Domanda MDR &
un dispositive
sostitutivo,
identificazione del
corrispondente
dispositivo (AI)MDD

If the device under MDR
applicafion is a

GIOTIO CLASS

GIOTTO IMAGE 3D

GIOTTO IMAGE 3D1

Tabella 1: Dispositivi oggetto della presente lettera e per i quali IMQ S.p.A. & anche
responsabile dell'appropriata sorveglianza dei dispositivi corrispondenti ai sensi della (AI)MDD

Table 1: Devices covered by this letter and for which IMQ S.p.A. is also responsible for
appro_priafe surveillance of the corres;:non_u_'_irlg devices under the (A)MDD

Riferimento del/i
pertinente/i
certificato/i
(AI)MDD e

identificazione
dell'ON
Reference to
relevant (A)MDD

MEF ap{,cl:;ﬁcaﬂon substitufe device, certificate(s) and

identification of the the NB
corresponding (A)MDD identification
device -

b diverso da n/ct Cerlificata /

impicntatbile non Certificate:

WET / Il alher 1928/ MDD

than implantable ON / NB: 0051

non-wEeT

lIb diverso da n/c Cerfificato /

impiantabile non- Certificate:

WET / lIlb ather | 228/MDD

than implantable ON / NB: 0051

non-wel

b diverso da n/a Cerfificato /

impiantabile non-
WLET / llla other
than implantable
non-wel

Cerfificate:
1928/MDD

ON / NB: 0051

I Classificozione del dispositivo oggetto della Domanda MDR proposta dal fabbricante ai sensl dell'All. VIl del MDR e
verlficata In via preliminare dall'ON al sens della sezione 4.2 (d) dell'Allegato VIl del MDR / Classification of the device
under MDR application. as proposed by the manufacturer according to Annex VIl of the MDR and preliminary verified
by the NB according to Section 4.2 (d) of Annex Vil of the MDR
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Tabella 1: Di-sposlﬂvl oggetto della presente lettera e per i quali IMQ 5.p.A. & anche
responsabile dell'appropriata sorveglianza dei dispositivi corrispondenti ai sensi della (AI)MDD

Table 1: Devices covered by this letter and for which IMQ S.p.A. is also responsible for
appropriate surveillance of the corresponding devices under the (A))MDD

Dispositivo (Nome o UDI-
DI di base) oggetto della
Domanda MDR
Device (Name or Basic
UDI-DI) under MDR
application

Classificazione
del Dispositivo
oggetto della
Domanda MDR
Classification of
the device under

MDR application
m

Se il dispositivo oggetto
della Domanda MDR &
un dispositivo
sostitutivo,
identificazione del
corrispondente
dispositivo (AI)MDD
If the device under MDR
application is a
substitute device,
identification of the
corresponding (A)MDD
device

Riferimento del/i
pertinente/i
certificato/i
(A)MDD e

identificazione
dellON
Reference to

relevant (A)MDD

certificate(s) and

the NB
identification

GIOTTO IMAGE 3DL/3MP

SMART FINDER

Il diverse da
impiantabile non-
WET / I other
tharn implantable
non-WEel

BIOPSY DIGIT-S

BIOPSY DIGIT-5L

[l

n/a

n/a

Certificato /
Cerlificate:
1928/MDD

ON / NB: 005]

n/a

Cerfificato /
Certificate:
1928/MDD

ON / NB: 0051

Cerfificato /
Certificate:
1928/MDD

ON / NB: 0051

n/a

Certificato /
Cerfificate:
|228/MDD
ON / NB: 0051

GIOTIO IMAGE M

Il diverso da
impiantabile non
WET / Il other
than implantable
ron-WeT

n/a

Certificato /
Certificate:
1928/MDD

ON / NB: 0051
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Dispositive (Nome o UDI-
Dl di base) oggetto della
Domanda MDR
Device (Name or Basic
UDI-DI) under MDR

Classificazione
del Dispositivo
oggetto della
Domanda MDR
Classification of
the device under

| Tabella 1.: Dispositivi oggetto della presente le"e;c;. 2 p_er-i quull:. IM_Q _S.p.A. é anche
responsabile dell'appropriata sorveglianza dei dispositivi corrispondenti ai sensi della (Al)MDD

Table 1: Devices covered by this lefter and for which IMQ S.p.A. is also responsible for
appropriate surveillance of the corresponding devices under the (A)MDD

Se il dispositivo oggetto
della Domanda MDR &
un dispositivo
sostitutivo,
identificazione del
corrispondente
dispositive (AI)MDD
If the device under MDR
application is a

Riferimento del/i
pertinente/i
cerlificato/i
(AIYMDD e

identificazione
dell'ON
Reference to
relevant (A)MDD

impiantabile non-
WET / Iy lhe
than implantable
non-WEeT

application MOR application substifute device, | cerlificate(s) and
identification of the the NB
corresponding (A)MDD identification
- S device

RAFFAELLO lIb diverso da n/ci Certificato /
impiantabile nan- Cerlificate:
WELT / Ik other 1928/MDD
tham implantable ON / NB: 005]
non-wet

RAFFAELLO PLUS b diverso da n/c Cerfificalo /

Certfificate:
19228/MDD

ON / NB: 0051
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Tabella 2: Dispositivi oggetto della presente Ieﬁem e periquali IMQ S.p.A. non é responsabile

dell'appropriata sorveglianza dei dispositivi corrispendenti ai sensi della (Al)MDD

Table 2: Devices covered by this letter and for which IMQ 5.p.A. is not responsible for

appropriate surveillance of the corresponding devices under the (A) MDD

Dispositivo (Nome o
UDI-DI di base)
oggetto della
Domanda MDR
Device (Name or
Basic UDI-DI) under
MDR application

n/c

Classificazione
del Dispositive
oggetto della
Domanda MDR
Classification of
the device under
MDR application
m

n/c

Se il dispositive oggetto
della Domanda MDR &
un dispositive
sostitutivo,
identificazione del
corrispondente
dispositivo (AI)MDD
If the device under MDR
applicalion is a
substitute device,
identification of the
corresponding (AJMDD
device

n/c

Riferimento del/i

certificato/i (AI)MDD e
identificazione dellON
Reference to relevant
(A)MDD cerlificate(s)

pertinente/i

and the NB
identification

718
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Tabella 3: Storico delle revisioni della presente lettera di conferma

Table 3: Revision history of this confirmation letter

Data / Date N. di protocolle / Protocol No. | Azione / Action

| 2024/02/29 FP-131 4/24-nc 10 Prima ermissione / First issue




Valido dal:

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA CE
EC DECLARATION OF CONFORMITY e

I fabbricante

T i IMS GIOTTO S.p.A.

el Via Sagittarlo, 5 — 40037 Sasso Marconi (BO) - Ital
with head offices in: giiario, y

fabbricante di apparecchi radiclogici medicali, dichiara che il Sistema per mammografia digitale a campo pleno (FFDM), per mammaografia
spettrale con mezzo di contrasto (CESM) e per tomaosintesi digitale del seno (DBT) con sistema per biopsla del seno & accessori per il
supporto paziente,

manufacturer of X-ray medical equipments, declares that the Full field digital mammography (FFDM), contrast enhanced spectral
mammagraphy (CESM) and digital breast fomosynthesis (DBT) system with breast blopsy and patient support accessory devices

odello: Marchia:
Moser-.  GIOTTO CLASS Marcio:  IMS GIOTTO
: Costruito in data:
el 2135108798 vt ot 07/11/2024

& conforme ai requisiti essenziali di cui all'allegato I della direttiva 93/42/CEE e successlve modifiche ed i requisitl della direttiva
2011/65/UE del Parlamento europeo & del Consiglio dell'8 glugno 2011 sulle restrizionl dell’'uso di determinate sostanze pericolose nelle
apparecchiature elettriche ed elettroniche

conforms to the essential requirements listed in annex I of directive 83/42/EEC and subsequent amendments and the requiremments of
Directive 2011/65/EU of European Parfiament and of the council of 8 June 2011 on the restrictions of the use of certain hazardous
substances in electrical and electronic equioment

Classe del dispositivo Ib secondo allegato IX regola 10
(/ass of the device according to annex IX rule 10
La presente dichiarazione si basa sul Certificato CE n® 1928/MDD di approvazione del Sistema di Assicurazione Qualita completo, secondo
I'allegato II punto 3 della direttiva MDD 93/42/CEE, rllasclato a IMS GIOTTO 5.p.A. da IMQ, organismo notificato n® 0051.

This declaration is based on the EC Certificate n® 1928/MDD of approval of full Quality Assuranice Systemn, in accordance with Annex IT paint
3 of directive MDD 83/42/CFE, released to IMS GIOTTO 5.0.A. by IMQ. notified body n® 0051.

Inoltre il dispositivo & costruito In conformita alle attuall norme tecniche di sicurezza:
Furthermore the device is manufactured in compliance with the actual safety technical standard':

CEI EN 60601-1:2007/A1: "Prascrizioni generali relative alla slcurezza fondamentale e alle prescrizioni essenziali”

TEC apa01-1:2005/A1: 2012 "General requirements for basic safely and essentfal performance”

CEI EN 60601-1-2:2016 “Prescrizioni generall relative alla sicurezza fondamentale e alle prescrizioni essenziali-Norma collaterale:
compatibilita elettromagnetica”

IEC 60601-1-2:2014 “General requirements for basic safety and essentlal performance-Collateral standards: Electromagnetic compatibility ™

CEI EN 60601-1-3/AMD1 “Prastazioni generali per la sicurezza e prastazioni essenziali-Norma collaterale: prescrizioni generali per
|a radloprotezione in apparecchi radiologici per diagnostica™

IEC 60601-1-3/AMD1: 2013 "General requirements for basic safely and essential perfermance- Collateral standards: radlation protection in diagnestic
X-ray equjpment”

CEI EN 60601-1-6/A1 “Prestazioni generali per la sicurezza e prestazioni essenziali - Norma collaterale: usability”

JEC 60601-1-6/AMD1: 2013 ‘General requirements for basic safely and essenlial performance - Collateral standard: usabitity”

CEI EN 60601-2-45; Al "apparecchi elettromedicali — Parte 2: Norme particolari per la sicurezza degli apparecchi radiologici per

mammegrafia e dispositivl stereotassici per mammografia”
JEC 60601-2-95:2011+A1: 2015 “Medical electrical equipment - Part 2-45: Farticular requirements for basic safely and essential performance of
mammeographic X-ray equipment and mammagraphic stereotactic devices”

CEI EN 62366-1: 2016 “Dispositivi medici Parte 11 Applicazione dell'ingegneria delle caratteristiche utllizzative ai dispositivi
medici”

TEC 62366: 2014 "Medical devices - Application of usability englneering to medical devices”™

CEI EN 62304/A1 "Software per dispositivi medici - Processi relativi al ciclo di vita del software”

1EC 62304:2006+A1:2015 "Medical device software - Software life cycle processes”

EN 50581:2012 *Documentazione tecnica per la valutazione dei prodotti elettrici ed elettronici per quanto riguarda la
restrizione delle sostanze pericolose”

EN 50581:2012 "Technical documentation for the assessment of electrical and electronic products with respect to the restriction of
hazardous substances”

IMS GIOTTO 8.p.A. Via Sayittario n.5 Fraz. Ponteechio Marconi 40037 SAS50 MARCON] - BOLOGNA - ITALY
Tel. +39 051 846851, Fax +39 051 846856, E-mail: imscomm@imsgiotio.com www.imsilaly.com




- DICHIARAZIONE DI CONFORMITA UE D013
Zoffo) A seguito delle disposizioni del regolamento sul dispositivi medici 2017/745.
A Rev. 0.1
(o EU pECLARA TIDN DF CONFORMITY 26/05/2021
Following the provisions of the medical devices reguiation 2017/745.

Il fabbricante:

il gaobipibi IMS GIOTTO S.p.A.

con sede in: :

with Fasd afffons in: Via Sagittario, 5 —= 40037 Sasso Marconi (BO) - Italy

Dichiara sotto la propria responsabilita che il dispositive medico:

Declare under our sole responsibility that the medical device:

Madello: Codice: Marchio

A G-VIEW Sl 31002-00 |30 IMS GIOTTO

UDI-DI base Numero di serie; Data di fabbricazione:

Basic UDI-DI: 805697736GVWTY Serlal number: 0x808d3000 Manufacturing date: 07/11/2024

Classificazione; 1 Regola di classificazione: Allegato VIII, Dispositivi attivi 6, punto 6.3., Regola 11

Class: Classification rule. Annex VIII, Active Device 6, point 6.3., Rule 11

Regole di conformita: Secondo la sezlone 2, articolo 52 (7) del regolamento (UE) 2017/745

Conformity Assass rufe: As per section 2, Article 52 (7) of Regulation (EU) 2017/45

Scopo previsto: Generazione di immagini 2D sintetiche

Intended purpose: Generalion of syathelic 2D images

A cui sl riferisce questa dichiarazione & conforme ai requisiti del regolamento sui dispositivi medici (UE) 2017/745 ad essa applicabili ed ai

requisiti della direttiva (UE) 2015/863 del Parlamento europea relativa alle restrizioni dell'use di determinate sostanze pericolose nelle

apparecchiature elettriche ed elettroniche

To which this declaration relates is in conformily with the requirements of the medical devices regulation (EU) 2017/745 that apply to It and the requirements of
Directive (EU) 2015/863 of European Parfiament related to the restrictions of the use of certain hazardous substances in electrical and electronic equipment

La conformita & basata sui sequenti elementi:
This conformity is based on the foflowing elements:

Documentazione tecnica del prodotto a cui si riferisce la presente dichiarazione conservata presso la sede del produttare.
Technical Documentation of the product to which this declaration relates refained at the premises of the manufacturer,

Certificato ISO 13485:2016 n.: Rilasciato da:
TS0 13495-301E cortiieate a.s 9124.IM52 Provided by: 1.M.Q. 5.p.A. — Via Quintiliano, 43 — 20138 - Milane IT Reg. n. 0051

Inoltre il dispositivo & costruito in conformita alle attuall norme tecniche di sicurezza:
Furthermaore the device /s manufactured fn compliance with the actual safety technical standard':

EN 62304:2006+A1:2015 “Software per dispositivi medici - Processi relativi al ciclo di vita del software”
TEC 62304.:.20064A1.2015 "Medical device software - Software fife eycle processes”

Nome: d :
TS Monica Sordi
Data validita: 26/05/2021 Firmato da: Name: _
Validity Date: Signed by: Posizione; Amministratore Delegato
Function: CED




%
DICHIARAZIONE DI CONFORMITA UE D0513
/;’,;n' o] A seguito delle disposizioni del regolamento sul dispositivi medicl 2017/745.
=T Rev. 0.1
Z S o EU DECLARATION OF CONFORMITY Rl
Following the provisions of the medical devices regulation 2017/745,
1| fabbricante:
ok i e IMS GIOTTO S.p.A.
con sede in: ; s i :
with fead offfeas in: Via Sagittario, 5 — 40037 Sasso Marconi (BO) - Italy
Dichiara sotto |a propria responsabilita che il dispositivo medico:
Declare under our sola respansibiiity that the medical devige:
Modello: Codice: g Marchio
Medel: TIZIANO Code: 101400 Brand name: IMS GIOTTO
UDI-DI base B0S697736TZNVT | Numero di serie: Data di fabbricazione:
Basic UDI-DI: Serial number: 0x&0349000 Manufacturing date: 07/11/2024
Classificazione: Regola di classificazione: Allegato VIII, Dispositivi attivi 6, punto 6.3., Regola 11
class: Ciassification rule: Annex VIl Active Device 6, point 8.3, Rule 11
Regole di conformita: Secondo la sezlone 2, articolo 52 (7) del regolamento (UE) 2017/745
Canfarmity Assess rule: As per section 2, Article 52 (7) of Regulation (EU) 2017/45
Scopo previsto: Rivelazione automatica della densita mammaria
Intended purpose; Breast densily categorization

A cui sl riferisce questa dichiarazione & conforme ai requisiti del regolamento sui dispositivi medici (UE) 2017/745 ad essa applicabili ed ai
requisiti della direttiva (UE) 2015/B63 del Parlamento europeo relativa alle restrizionl dell'uso di determinate sostanze pericolose nelle
apparecchiature elettriche ed elettroniche
To which this decloration relales Is in conformity with the requirements of the medical devices reguistion (EL) 2017/745 that aoply to it and the requirements of
Directive (EU) 2015/863 of Eurapean Parliament related to the restrictions of the use of certain hazandous substances in electrical and electronic equipment

La conformita & basata sul seguenti elementi:
This eonformily /s based on the following elements:

Documentazione tecnica del prodotto a cui si riferisce la presente dichiarazione conservata presso la sede del produttare.

Technical Documentation of the product to which this declaration relates retained at the premises of the manufacturer,

Certificato SO 13485:2016 n.:
150 13485:2016 certificate n.;

Rilasciato da:

9124.IM52 Provided by:

Inaltre il dispositivo & costrulte in conformita alle attuall norme tecniche di sicurezza:
Furthermore the device is manufactured in compliance with the actuaf safety technical standard:

EN 62304:2006+A1:2015
TEC 62307:20065+A1.2015

“Software per dispositivi medicl - Processi relativi al ciclo di vita del software”

“Medical device software - Software life cycle processes”

/

LM.Q. 5.p.A. — Via Quintiliano, 43 — 20138 - Milano IT Reg. n. 0051

Data validita:

26/05/2021
Validity Date: /051202

/)
,g?/ oS

Nome: . x
Maonica Sordi
Name:
Posizione: Amministratore Delegato
Function: CEQ
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APPLICATkON Giotto Class M0999
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APPLICATION COIJRSE - Gioltc l lass
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Unit: GIOTTO CLASS 30000

Serial number: 2135108798

Hospital: OSPEDALE DI PESCARA

Address: VIA FONTE ROMANA 8, PESCARA

The application course for the use of Mecical Device has been performed by the
authorlzed person:

i1 "'*‘ P Date ' i SRR " Application = '3

_.,_.a_..d_‘

d o bac s ars b vimh w44 i e v aemea S AR s ——

O#\/ [ / 1072 ¢ ORSINI MAN (L

[t / [ {-30? 4 ORI HAWVEL

During the application course the Operator Manual has been explained with particular
attention to the safety systems, and it ha: heen deliverad to the Responsible of the
Radiology Technicians and to the Respansible of Radiologists.

The gpleraﬂturs: also receive the correspondir 3 Quick Guide L]

ht-':‘-l‘,-:‘., SR u H
s ] L Nepe | Date

Eﬁﬁ;?‘g?'x'?a‘éﬂﬁ'?ém S Lo F,Mﬂm A |2 fu,\ g Q

Responsible of
Radiologists

.—...-.—-._.___._J

During the application course the following p.'rsons WEere present:
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Scansronato con CamScanner







= VERBALE DI |
o |
2~ _INSTALLAZIONE E COLLAUDO | ”“990

il

; iTAcw ASSEINIL : =y
F'-.-C:x i v B L Fom \ e A 17 sl
- i 7
Darz: LAHE | Lawic 350006 Zad LRGN i

Cata 03/12/2024 ns. Ri%. Ordine 5215357
in data odiemna, presso Ospedala i Pes=r2
alla presenza, per il Qierz USL PEICARA

per IM5 GIOTTO 5.p.A O2SINI MANJEL

si & prowweduto al coliauco dalla seguent apca-ecch ature:

DISPOSITIVO Sl
Numero di serie: 2135208798 iModello: GIOTTO (LASS | Codice IMS: 3000001
CLINICA/OSPEDALE |
Clinica/Ospedale: Osperiale di Pescara
Indirizzo: Via Fonte Rornana 8, Pascara
Tel.: 3351935581 Perscna di riferimento: Vincenzo Lomele
CONFIGURAZIONE RISTE PEI ASSISTENZA REMOTA.

. _ Aws: 7
Identificativo Team Viewer: RWS: 7
Indirizzo IP: AWS: 197.168.32.110
RWS:

ESEGUIRE TUTTI I CONTHOLLI PREVISTI NEL MANUAI.E
ECNICO E REGISTRARE I 53GUENTI =

Test installazione AEC ¢

Calibrazione Sistema di puntamento biopsla
(se presente) *

CONTROLLO oK NO "!““ .
applicabile
Verifica collimazione * X
Calibrazione detector 2 X
Calibrazione dose 3 X
Calibrazione dose con dosimetro 3 ¥
%
X

! Paragrafo 11.5.9.1 Manuale Tecnico Glotio Clase M189
? Paragrafo 5.3.2 Manuale Tacnlco Glotm Class

? Paragrafo 5.3.2.1 Manuale Tecnico Giatto Class

4 Paragrafo 4.2 Manuale Controllo Qualita

¥ Paragrafo 8 Manuale Tecnico Smart Finder M197

,4/7

Scansionato con CamScanner



4 VI RBALE DI i

i@ page 2of 3
r INSTALLAZIONE E COLLAUDO

Configurazione PACS N
Configurazione RWS T ! X
Configurazione stampant: _ | XI
MISURARE LA TENSIONE DI NLIMENTAZIONE SENZA RAGGI X
FASE ~ NEUTRO: T
FASE - TERRA: B Ty
NEUTRO-TERRA ]
MISURARE LA TENSIONE DI ALIMENTAZIONE CON RAGGIX
FASE — NEUTRO: ]
TEST ESEGUIT] DA:
Tecnico I;B lirizzo )
autorizzato da Societa Data Firma
IMS — _
ORSINI IMS GIOTTO Y 'ﬁGArgSrSRI © 03/12/2024 /Z«QAA.M_Q COZM
MANUEL MERCONI
CSTR'UMENTI UTILIZ:E‘&T][: : e i e il
Strumento: Mocdello: Data scadenza
. 2 taratura:
FLUKE ESA 615 06/2025

;FoRMAszE SULL'UTILIIO DEL msmsnwo
(vedere anche modulo M0449) 1

1l corso di formazione per l'utilizzo del dispositivo medlén & stato svolto dalla personal
autorizzata ORSINI MANUEL In data 28/11/2024

Durante il corso & stato illustrato il Maruale Operatore con particolare attenzione ai
sistemi di sicurezza, ed @ stato consegnato al Responsabile dei Tecnici di Radiologia e al
Responsabile dei Radiologl.

Nome | Contatto Data Firma
‘ _ (e-mail)

Setenda | £V %g N A

Responsabile : & ,‘ =

dei Radiologi

7

Scansionato con CamScanner
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VI RBALE DI fov by
INSTALLAZIONE E COLLAUDO

M0990

pape Yof 3

Verificata la corrispondenza all'orcl nativo, v hicata la corrispondenza delle apparecchlature alle
vigenti norme ed eseguite tutte |2 prove leniche necessarie ed avendo queste dato risultati
positivi, l'mpianto viene dichiarato Idoneo 3l'impiego per |l quale e stato acquistato, Con |a
sottoscrizione del presente verbale da parte d:lle persone Intervenute, si considera ufficlalmente

collaudato e consegnato al committante.

ASL PESCAR
UOG INGEGNERIA cumg‘a-ma
s
el ZH AR 0 A
per IM5 Giotto 5.p.A - peril tllente timbro & firma -
R | ‘Scansionato con CamScanner






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

pescara
w '\__‘-\.-_- fj
DELIBERAZIONE DEL DIRETTORE GENERALE
AZIENDA SANITARIA LOCALE DI PESCARA
ANNOQO: 2021 N. 1951
Data 14/12/2021

OGGETTO: ADESIONE ALL'ACCORDO QUADRO CONSIP "MAMMOGRAEFI
DIGITALI CON TOMOSINTESI" - LOTTO 1 - PER LA FORNITURA DI N° 2
MAMMOGRAFI DIGITALI CON TOMOSINTESI DELLA DITTA 1°
AGGIUDICATARIA IMS GIOTTO E REVOCA DELLA GARA INDETTA CON
DELIBERA N.1600/2021 DEI LOTTI1 E 2



IL DIRETTORE GENERALE

OGGETTO: ADESIONE ALL’ACCORDO QUADRO CONSIP “MAMMOGRAFI
DIGITALI CON TOMOSINTESI” — LOTTO 1 - PER LA FORNITURA DI N°
2 MAMMOGRAFI DIGITALI CON TOMOSINTESI DELLA DITTA 1°
AGGIUDICATARIA IMS GIOTTO E REVOCA DELLA GARA INDETTA
CON DELIBERA N.1600/2021 DEI LOTTI 1 E 2.

“Preso atto della relazione della Dirigente proponente che qui si riporta integralmente”

Premesso che: con Delibera n.1006 del 6 Ottobre 2021 ¢ stata indetta una gara d’appalto ai sensi e
per gl effetti di cui all’art. 60 del D. 1gs 50/2016, suddivisa in n.3 lotti per I'affidamento della
fornitura: lotto 1; n® 1 Mammografo con Tomosintesi per la UOC radiologia del P.O. di Pescara
lotto 2: n® 1 mammografo digitale per la UOC Radiologia del P.O. di Penne - lotto 3: n® |
apparecchiatura dedicata al prelievo vuoto assistito del tessuto mammario (VAAB).

Considerato che: in data 6 Dicembre 2021 ¢ stata attivata la Convenzione Consip ID2078 per la
fornitura di Mammografi Digitali con Tomosintesi servizi connessi dispositivi ¢ servizi opzionali
per le pubbliche Amministrazioni- Edizione 2 con aggiudicataria la Ditta GMM Group;

Considerato che: con nota prot. n. 0158521/ABS del 26.11.2021 agli atti d’ufficio, ¢ stato
comunicato al Direttore della UOC Radiologia e alla Dott.ssa Francesca Guido la prossima
attivazione da lunedi 6 Dicembre della Convenzione Consip ID2078 per la fornitura di
Mammografi Digitali con Tomosintesi servizi connessi dispositivi e servizi opzionali con
aggiudicataria la Ditta GMM Group indicando I’obbligo normativo di aderire alla convenzione e
rimettendo la configurazione tecnico cconomica del sistema proposto al fine di indicare le eventuali
opzioni da richiedere dell’apparecchiatura proposta;

Dato atto: il Dircttore della UOC di Radiologia ha espresso parere favorevole con email agli atti
d’ufficio all’adesione alla Convenzione CONSIP per la fornitura di: n. 2 Mammografi digitali
“GIOTTO CLASS” nello specifico n. 1 per il P.O. Pescara e n°l per P.O. Penne per un valore
complessivo di Euro 237.545,00 oltre IVA, secondo le configurazioni Teenico Economiche di
seguito riportate:

e Sistema GIOTTO Class:
- GIOTTO CLASS CND: Z11030202 - DM 1524127~ per il P.O. di Pescara
Prezzo Unitario al netto di IVA Euro: 79.800,00
- GIOTTO CLASS CND: Z11030202 - DM 15241272 —per il P.O. di Penne
Prezzo Unitario al netto di IVA Euro: 79.800,00

* Opzioni acquistabili insieme all’apparecchiatura:

A. Sistema per esecuzione biopsie con metodo VABB Stereotassico smart FINDER BD/RDM
1524145- Prezzo Unitario € 8.900,00

B. Lettino per esecuzione biopsie in posizione prona Flexitable BD/RDM 1524159 Prezzo
Unitario 6.450,00

C. Disposilivo per radiogralia in tempo reale dei campioni bioptici smart checker BD/RDM
1814705 Prezzo Unitario € 3.850,00



e Opzioni e completamenti:

D. MODULO PER ACQUISIZIONE MAMMOGRAFIA SPETTRALE CON DUAL ENERGY E
CESM: Codice Consip: 31009-00/Prezzo Unitario 28.000

E. Adattatore per tutti 1 dispositivi di biopsia (Manipoli): Codice Consip 26300-00/Prezzo Unitario
690.00

F. Compressore per biopsia 18 x 24 con fori: Codice Consip 25880-01/ Prezzo Unitario 960.00

G. Compressore per biopsia 18 x 24 con finestra rettangolare: Codice Consip 25600-02 /Prezzo
Unitario 1.010,00

H. FANTOCCIO TOMOPHAN per controllo di qualita F17 Prezzo Unitario al netto di [VA Euro
5.800,00

[. Kit per controllo qualita immagine secondo standard EUREF - 63167 -00 Prezzo Unitario al netto
di IVA Euro 690,00

L. Estensione Garanzia per ulteriori 12 Mesi sul prezzo totale con accessori (10%), pari ad un
importo complessivo al netto di IVA Euro 21.595,00

Visto il nulla osta relativo all’acquisizione delle apparecchiature in oggetto ¢ relative opzioni
trasmesso dall’Ing. Lo Mele con email del 29 Novembre agli atti d’ufficio

Considerato che:

. per le motivazioni sopra esposte, ¢ necessario procedere alla revoca del lotto 1 ¢ 2 della
gara indetta con Delibera n.1006 del 6 Ottobre 2021,

Acquisito il parere tecnico favorevole in merito espresso dal Dirigente proponente, ai sensi
dell’art.7 agosto 1990 n.241e s.m.i. che ne attesta la regelarita e la completezza

e Dato atto dell’attestazione resa dai competenti Responsabili in ordine alla regolarita
amministrativo- contabile e tecnica del presente provvedimento:
1. Dirigente proponente nella sua qualita della UOC ABS
nonché la registrazione al centro di costo
2. Dirigente della UOC Controllo di Gestione;
e al conto economico dell’esercizio di competenza
3. Dirigente della UOC Bilancio e Gestione Economica — Finanziaria
o Acquisiti per quanto di competenza, i pareri favorevoli espressi in merito dal Direttore
Amministrative d’Azienda e dal Direttore Sanitario d’Azienda;

DELIBERA

Per tutto quanto esposto in premessa:

1. di aderire all’Accordo Quadro Consip denominato Mammografi Digitali con Tomosintesi 2
—lotto 1, con aggiudicataria I’Operatore Economico, primo classificato, IMS GIOTTO S.p.a.
per la fornitura * ordine allegato alla presente di:

v" n. 2 Mammografi digitali “GIOTTO CLASS” nello specitico n® 1 per il P.O. Pescara ¢
n°l per il P.O. Penne per un valore complessivo di Euro 159.600,00 secondo le
configurazioni Tecnico Economiche di seguito riportate:

¥ GIOTTO CLASS CND: Z11030202 - DM 1524127- per P.O. Pescara
Prezzo Unitario al netto di IVA Euro: 79.800,00

¥ GIOTTO CLASS CND: 211030202 - DM 15241272 — per P.O. Penne
Prezzo Unitario al netto di [IVA Euro: 79.800,00

Opzioni acquistabili insieme all’apparecchiatura sulla piattaforma CONSIP:



A. Sistema per csccuzione biopsic con metodo VABB stercotassico smart finder BD/RDM
1524145- Prezzo Unitario € 8.900,00

B. Lettino per esecuzione biopsie in posizione prona flexitable bd/rdm 1524159
-Prezzo Unitario 6.450,00
|8 Dispositivo per radiografia in tempo reale dei campioni bioptici smart checker bd/rdm

1814705 - Prezzo Unitario € 3.850,00
Valore complessivo Accessori su piattaforma Consip € 19.200,00 iva esclusa

Opzioni ¢ completamenti non presenti su piattaforma Consip e acquistabili separatamente:

D. MODULO PER ACQUISIZIONE MAMMOGRAFIA SPETTRALE CON DUAL
ENERGY E CESM: Codice Consip: 31009-00/Prezzo Unitario 28.000

E, Adattatore per tutti i dispositivi di biopsia (Manipoli): Codice Consip 26300-00/Prezzo
Unitario 690.00

F. Compressore per biopsia 18 x 24 con fori: Codice Consip 25880-01/ Prezzo Unitario 960.00

G. Compressore per biopsia 18 x 24 con [inestra rettangolare: Codice Consip 25600-02 /Prezzo
Unitario 1.010,00

H. FANTOCCIO TOMOPHAN per controllo di qualita FI17 Prezzo Unitario al netto di IVA
Euro 5.800

L. Kit per controllo qualitda immagine secondo standard EUREF - 63167 -00 Prezzo Unitario al
netto di IVA Euro 690,00
L Estensione Garanzia per ulteriori 12 Mesi sul prezzo totale con accessori (10%), pari ad un

importo complessivo al netto di IVA Euro 21.595,00
Valore complessivo accessori e servizi non presenti su piattaforma ¢ acquistabili
separatamente: € 58.745,00 iva esclusa
come risulta dal listino Consip che si allega alla presente;
2. di revocare per tutti i motivi indicati in narrativa che si intendono qui integralmente
richiamati il lotto 1 ¢ 2 della gara indetta con Delibera n,1006 del 6 Ottobre 2021;
3. di autorizzare, il responsabile della U.O.C. ABS ad emettere ordinativo di spesa per
I’importo pari ad € 237.545,00 (iva esclusa);
4. di imputare la spesa presunta complessiva pari ad € 289.804,90 iva inclusa sulla pertinente
voce di conto del bilancio d’esercizio 2021,
5. di nominare RUP della procedura la Dott.ssa V. Rosa;
- di nominare DEC della procedura la Dott.ssa Francesca Guido Dirigente Medico
UOC Radiologia
6. di trasmettere il presente atto a:
- Dott. V. Di Egidio, Direttore Dipartimento dei Servizi Ospedalieri
- Ing. V. Lo Mcle Direttore UOC Ingegncria Clinica - HTA
- Al DEC Dott.ssa Francesca Guido Dirigente Medico UOC Radiologia
7. di dare atto che il presente atto, a1 sensi dell’art.6 del regolamento interno approvato con
Deliberazione 28.06.2012, numero 705, ¢ immediatamente ¢seculivo;
8. didisporre la pubblicazione del presente atto nell’ Albo Pretorio on line aziendale ai sensi
del D. Lgs.33/2013




Nr. Identificativo Ordine

6518997

Descrizione Ordine

Adesione ad accordo quadro - lotto 1

Strumento d'acquisto

Accordi Quadro

CIG 9012799002

CUP non inserito

Bando Mammografi digitali con tomosintesi 2
Categoria(Lotto) Mammografi digitali con tomosintesi

Data Creazione Ordine

06/12/2021

Validitd Documento d'Ordine (gg solari)

nessuna scadenza / nessun limite

Data Limite invio Ordine firmato digitalmente

nessuna scadenza / nessun limite
(]

Nome Ente ASL 3 PESCARA

Codice Fiscale Ente 01397530682

Nome Ufficio UOC APPROVVIGIONAMENTO BENI E SERVIZI
Indirizzo Ufficio VIA RENATO PAOLINI, 45, 65100 - PESCARA (PE)
Telefono / FAX ufficio 0854253125/0854253120

IPA - Codice univoco ufficio per Fatturazione
elettronica

UFEAZS

Punto Ordinante

VILMA ROSA / CF: REOVLMB3L53G438P

Email Punto Ordinante

VILMA.ROSA@AUSL.PE.IT

Partita IVA Intestatario Fattura Non inserito

Ordine istruito da VILMA ROSA
FORNITORE CONTRAENTE

Ragione Sociale IMS GIOTTO S.P.A.

Partita IVA Impresa 09695290966

Codice Fiscale Impresa 09695290966

Indirizzo Sede Legale

VIA SAGITTARIO N.5 - FRAZIONE PONTECCHIO

MARCONI - 40037 - SASSO MARCONI(BO)

Telefono / Fax 051846851/051846856
PEC Registro Imprese IMSGIOTI’D@LEGALMAIL.IT
Tipologia impresa SOCIETA PER AZIONI
Numero di Iscrizione al Registro Imprese/ | 08695290966

Nome e Nr iscrizione Albo Professionale

Data di iscrizione Registro Imprese / 03/02/2017

Albo Professionale

Provincia sede Registro Imprese / BO

Albo Professionale

INAIL: Codice Ditta / Sede di Competenza | 19973663/27

INP&: Matricola aziendale 1318364360

Posizioni Assicurative Territoriali - P.A.T. 22907696

numero

PEC Ufficio Agenzia Entrate competente al
rilascio attestazione regolaritd pagamenti
imposte e tasse;

DP.BOLOGNA@PCE.AGENZIAENTRATE.IT

CCNL applicato / Settore

METALMECCANICI / METALMECCANICO
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Oggetto dell'ordine (1 di 1) - Scheda tecnica: GIOTTO - Mammografo digitale con tomosintesi

Marca: IMS GIOTTO - Modello: GIOTTO CLASS. Mammografo digitale con tomosintesi - Codice articolo
convenzione: MATOM2-GIO - Codice articolo produttore: MATOM2-GIO - Prezzo: 79800,00 - Unita di vendita:
Pezzo - Descrizione tecnica: Mammografi digitali con tomosintesi - Codice cnd: 211030202 - Durata contrattuale
[mesi]: 12 - Tipo contratto: Acquisto - Identificativo bd/rdm: 1524127 - Tipo dispositivo: Mammografo digitale
con tomosintesi - Quantitd vendibile per unita di misura: 1 - Unita di prodotto: Pezzo - Prezzo per unita di
prodotto: 79800,00

OPZIONI ACCESSORIE DELL'ARTICOLO 'MATOM2-GIO}

Articolo: FLEXITABLE - Codice articolo convezione: MATOM2-POLTR-GIO - Codice articolo
convezione collegato: MATOM2-GIO - Codice articolo produttore: MATOM2-POLTR-GIO - Codice
dispositivo; 1524159 - Descrizione tecnica; 1524159 - Poltrona o poltrona convertibile in lettino - Marca:
IMS GIOTTO - Modello: FLEXITABLE - Paltrona o poltrona convertibile in lettino - Prezzo: 6450,00 -
Prezzo per unita di prodotto: 6450,00 - Quantita vendibile per unita di misura: 1 - Tipo assistenza: 12 -
Tipo contratto: Acquisto - Tipo dispositiva: Poltrona o poltrona convertibile in lettino - Unita di prodotto:
Pezzo - Unita di vendita: Pezzo

OPZION| ACCESSORIE DELL'ARTICOLO ‘MATOM2-GIO *

Articolo: SMART FINDER - Caodice articolo convezione: MATOM2-SISTBIOSTE-GIO - Codice articolo
convezione collegato: MATOM2-GIO - Codice articolo produttore: MATOM2-SISTBIOSTE-GIO -
Codice dispositiva: 1524145 - Descrizione tecnica: 1524145 - Sistema per esecuzione biopsie con
metodo stereotassico - Marca; IMS GIOTTO - Madello: SMART FINDER - Sistema per esecuzione
hiopsie con metodo stereotassico - Prezzo: 8900,00 - Prezzo per unité di prodotto: 8900,00 - Quantita
vendibile per unita di misura: 1 - Tipo assistenza: 12 - Tipo contratto: Acquisto - Tipo dispositiva:
Sistema per esecuzione biopsie con metodo stereotassico - Unita di prodotto: Pezzo - Unita di vendita:
Pezzo

OPZIONI ACCESSORIE DELL'ARTICOLO 'MATOM2-GIO *

Articolo; SMART CHECKER - Codice articolo convezione: MATOM2-DISPRAD-GIO - Caodice articolo
canvezione collegato: MATOM2-GIO - Cadice articolo produttore: MATOMZ2-DISPRAD-GIO - Codice
dispositivo: 1814705 - Descrizione tecnica: 1814705 - Dispositivo per la radiografia dei frustoli estratti
mediante biopsia - Marca: IMS GIOTTO - Modello: SMART CHECKER. 1814705 - Dispositivo per la
radiografia del frustoli estratti mediante biopsia - Prezzo: 3850,00 - Prezzo per unita di prodotto:
3850,00 - Quantita vendibile per unita di misura: 1 - Tipo assistenza: 12 - Tipo contratto: Acquisto -
Tipo dispositivo: Dispositivo per la radiografia dei frustoli estratti mediante blopsia - Unita di prodotto:
Pezzo - Unita di vendita: Pezzo

ALTRI ELEMENTI DELL'ORDINE

Nome Valore

Obbligo alla registrazione sulla obbligata
"Piattaforma per la certificazione dei
crediti*

Registrazione alla "Piattaforma perla | registrato
ertificazione dei crediti"

Riferimenti referenti tecnici (home Vilma Rosa 0854253035 vilma.rosa@ausl.pe.it
cognome telefono, e-mail/pec)

Termini di pagamento 30 GG Data Ricevimento Fattura

Tipologia Punto Ordinante Singola Amministrazione

Banifico Sepa Direct NO

Tempo di pagamento inferiore rispetto | NO
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ol ar (i st 0

a quanto indicato nel contratto

Cessione dei crediti NO |
RIEFILOGO ECONOMICO
Oggetto | Nome Commerciale | Prezzo Unitario (€) Qta ordinata Prezzo Aliquota
Complessivo | IVA (%)
(IVA esclusa)
1 GIOTTO CLASS. 79800,00 2 (Pezzo) 159600,00 € | 22,00
Mammografo
digitale con
tomosintesi
1opzione | FLEXITABLE - 6450 1 (Pezzo) 6450 € 22

Poltrona o poltrona
convertibile in lettino
2opzione | SMART FINDER - | 8900 1 (Pezzo) 8900 € 22
Sistema per
eseclzione biopsie
con metodo
tassico
3opzione | SMART CHECKER. | 3850 1 (Pezzo) 3850 € 22
1814705 -
Dispositivo per la
radiografia dei
frustoli estratti

mediante biopsia

Totale Ordine (IVA esclusa) € 178800,00
IVA € 39336,00

Totale Ordine (IVA inclusa) € 218136,00

INFORMAZIONI DI CONSEGNA E FATTURAZIONE

Indirizzo di Consegna VIA RENATO PAOLINI, 45 - 65100 - PESCARA - (PE)
Indirizzo di Fatturazione VIA RENATO PACQLINI, 45 - 65100 - PESCARA - (PE)
Intestatario Fattura ASL 3 PESCARA

Codice Fiscale Intestatario Fattura | 01397530682

Partita IVA da Fatturare non indicato

Modalita di Pagamento Bonifico Bancario

NOTE ALL'ORDINE

Nessuna nota aggiuntiva

DOCUMENTI ALLEGATI ALL'ORDINE
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Nessun allegato inserito

DISCIPLINA ED ALTRI ELEMENTI APPLICABILI AL PRESENTE CONTRATTO

Il sottoscritto Punto Ordinante:Visto |"Accordo Quadro per I'affidamento della fornitura di mammografi
digitali con tomasintesi, servizi connessi, dispositivi @ servizi opzionali per le Pubbliche
Amministrazioni’, stipulato ai sensi dell'art. 54, comma 4, lett. A), del D.LGS. N.50/2016 s.m.i., dalla
Consip S.p.A.— Cadice CIG 79284560DF ;- considerati i termini, le modalita e le condizioni tutte stabiliti
nell'’Accordo Quadro;DICHIARA- di aderire all'Accordo Quadro e a tutte le condizioni normative ed
economiche ivi previste;- di aver preso visione delle infarmazioni sul trattamento dei dati personali di
cui al Regolamento UE n. 2016/679 contenute nell'Accordo Quadro sopra citato, e di autorizzare |l
| fornjtore nonché la Consip S.p.A. al trattamento dei propri dati personali.

QUESTO DOCUMENTO NON HA VALORE SE PRIVO DELLA SOTTOSCRIZIONE A MEZZO FIRMA DIGITALE
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[l Dirigente Amministrativo, con la presente soltoscrizione, attesta la regolaritd teenica ¢ amministrativa nonché la

legittimita del provvedimento
1l Dirigente Amministrativo

Vilma Rosa
firmato digitalmente
[ Direttore delPUOC Controllo di Gestione attesta che la spesa risulta corrispondente al bilancio di
previsione dell’anno corrente.
Il Direttore
Graziano Di Marco
firmato digitalmente
Il Direttore dell"UOC Bilancio e Gestione Economica Finanziaria attesta che la spesa risulta imputala sulla voce di
conto del Bilancio n. 0101020502

Anno 2021
Il Direttore

Graziano Di Marco
firmato digitalmente

At sensi del D. Lgs. 502/92 e successive modificazioni ed integrazioni, i sottoscritti esprimono il seguente parere sul
presente provvedimento:

Parere favorevole

IL DIRETTORE AMMINISTRATIVO
Dott. Vero Michitelli

firmato digitalmente

Parere favorevole

IL DIRETTORE SANITARIO
Dott. Antonio Caponetti

firmato digitalmente

IL DIRETTORE GENERALE
Dott. Vincenzo Ciamponi

firmato digitalmente



Deliberazione n. 1951 del 14/12/2021 ad oggetto:

ADESIONE ALL'ACCORDO QUADRO CONSIP "MAMMOGRAFI DIGITALI CON TOMOSINTESI" - LOTTO [ -
PER LA FORNITURA DI N° 2 MAMMOGRAFI DIGITALI CON TOMOSINTESI DELLA DITTA 1°
AGGIUDICATARIA IMS GIOTTO E REVOCA DELLA GARA INDETTA CON DELIBERA N.1600/2021 DEI
LOTTI1E2

CERTIFICATO DI PUBBLICAZIONE

- Si attesta che il presente atto viene pubblicato, in forma integrale, alll ALBO ON LINE dell'ASL di Pescara
(art. 32 L. 69/09 e s.m.1.), in data 15/12/2021 per un periodo non inferiore a 15 giorni consecutivi.

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

Il Funzionario Incaricato




