Mod. 01/IC
Rev, 01 del i 7/10/2024

Azienda Sanitaria Locale PESCARA “\erbale 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 cotaupo 1C135/25  para_31/07/2025

RIF. PRATICA
PRESIDIO: PESCARA u.0. _GASTROENTEROLOGIA
N° DETERMINA/DELIBERA: del N° ORDINE_20-2025-107 del _18/07/25
Ditta Fornitrice : M EDITECK SRL Rif. DDT : _675/004 DEL 25/07/26 -
Note:
ID. APPARECCHIATURA/E E ACCESSORI/COMPONENTI

TIPOLOGIA MARCA MODELLO NUMERO DI SERIE CODICE AEM
VIDEODUODENOSCOPIO
RIGENERATO) OLYMPUS TJF-160VR 2500427 __E015637
(RIGENERATO) o' OLYMPUS TJE-160VR 2500610 __E015638
Note: N

CAUSALE ACQUISIZIONE: {ACQUISTO CISERVICE CINOLEGGIO CICOMODATO CIDONAZIONE (]

Durata Periodo di Garanzia: 4 Data Scadenza Garanzia : 30 /11 /. 2025
nesi
Durata [JService [INoleggio [] Comodato: essssemm=  Data Scadenza : ss = eyl
mesi
Importo complessivo della fornitura IVA INCLUSA: € 14.884 .00 {corrispondente all' Ordinativo Ecenarmico ASL)
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VERIFICHE VISIVE, AMMINISTRATIVE E TECNICHE siere

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

-CONFORMITA BOLLA DI CONSEGNA CON ORDINATIVO ECONOMICO SI");L-; NO O

-CORRISPONDENZA DEL CONTENUTO CON IL DDT SI'{D( NO o _ e e
-ASSENZA DANN| ESTERNI DELL'APPARECCHIATURA E/O ACCESSORI-COMPONENTI SI_'}.F: NO

-CORRISPONDENZA ALL'OFFERTA TECNICA ED ECONOMICA SIBR NOO

-FUNZIONANTE/I ED IDONEA/E ALL'USO PREVISTO Sl NOno

-VERIFICA DI SICUREZZA ELETTRICA SUPERATA (CE| EN 62353) S NOD

-PRESENZA MANUALI D'USO IN LINGUA ITALIANA (depasitate presso U.0. di ubicazione) Sl'-l’;g- NOOO O
-PRESENZA CERTIFICATI CE E£/O DICHIARAZION| DI CONFORMITA' ]| Lp-c NO 1)

-PERSONALE SANITARIO/TECNICO ADDESTRATO E FORMATO ALL'UTILIZZO S NOoO

Note: 2 DT v

ESITO COLLAUDO

L'ESITO DEL COLLAUDO E DA RITENERS!

POSITIVO [] POSITIVO CON RISERVA [] NEGATIVO
Nate: 3

Per accettazione e conferma

I['Responsahbile della U.O. ( ‘) ' | ;
assegnataria o delegato % rssa A Galiad _A%?g{%ﬁ’@ﬁm%r 31 /2 / (5
Nome o Cognome U in ‘KQ ﬁﬁEHTERULGG!A *‘.E Data di convalida

Il Referente Ditta Fornitrice ENDOSCOPIA DIESTIVA

e/o Specialist A-) ETS’J)")E / R /

e Flemo i odeE puta of convalida

Name ¢ Cognuing

97 — '“S"C:’
Il Referente 5.1.C.E. 5 r- M.
(Servizio Ingegnerla Cliniea Esterno) _ﬁlé?_éﬂr—jﬁ ]

Neme v Cagname

G el LI
; 2 ket 1, d = R | ::‘.’-_‘\ A Dato di canvalida
o 085 4253967 . Fax 085 j\}";’&%@q

I Resp. Impianto Radiologico e
e/o = o / /
Nomee clﬁ;nnmc Firma Bata di convaliila
L'Esperto Specialista jeqer.ast altra) o /’f
&
/ /
Nmne ¢ Cognome Firmo Date di convafida
Altra figura: /
. / /
Mo © Cadnamic Firmi fhote off convalide
Il DEC o Assistente al DEC //
(Direttore Esccuzione Contratto) / /
Nome e Cogname Firmn Data df convalida
Validazione definitiva esito procedura di collaudo con eonferma data di inizio aceettazione del bene
Il Collaudatore U.0.C. uoc ﬁg&g&ﬁ%ﬁﬁé\mm > e I g
INGEGNERIA CLINICA-HTA T\ [ AN LLAUDATORE A 1OF 12979
Nome ¢ Cogname lﬂg, Gaudia: Data ol convehda
Aﬁega?dsmeda Collaudo SICE~Rapporto Tec. Ditta Fornitricé}siﬁdT 0 Ordinativo Economicd-Bocumentaziane Techica
“xCertificati CE/Dich. ConformitipeVerifiche Sicurezza Elettrica 0 o
Note: o ] o .
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Titolo documento Codice Tipologia Attivita Efcﬁ}:ﬁih-:n_ivi_ur' Data Hev
Profilo per utie le
Schedn di collaudo SCH_13_COLLAUDO 01 Progrimmati u1/04/2019 7

deserizioni

SANITAE AUMEBIENTE

ENTE: ASL DI PESCARA

SEZIONE | — ESTREMI DELLA FORNITURA

DITTA FORNITRICE MEDITECK SRL o [ ] Non disponibile
OFFERTA/RDO N® : DEL: [ | Non disponibile
ORDINE N :HTA 20-2025-107 DEL;18.07.2025 [ 1 Nen disponibile
DELIBERA/DETERMINA Ne :? DEL:? [ ] Non disponibile
bDT Ne :675/004 DEL:25.07.2025 | | Non disponibile

Ne : DEL: [ ] Non disponibile

TIT. PROPRIETA B A cquisto; [Visione: [TComodato serviee; [ Nolepgivg [

IMPORTO DELLA i-‘(){ml'rlm,\:ﬁ 12.200,00 FIVA

STRUTTURA: PO REPARTO: GASTROENTEROLOGIA

PADIGLIONE: SUD PIANO: 2° STANZA:ENDOSCOPIA 1 E 2
Cnpe: €03coacon DESCRIZIONE CDC: YOC GASTROENTEROLOGIA ED ENDOSCOPIA DIGESTIVA

| PESCARA

SEZIONE 2 - ELENCO APPARECCHIATURE OGGETT( DI COLLAUDO

Caodiee Inventario | preg;
I s C s " ; i/ g rezzo
Apparceehio Descrizione Cuostruttore Maodello 5N Ente
VIDECDUODEROSCOPIO OLYMPUS TiF=160VR ‘15004]7
E015637 * rigenerats” €6,100,00
= .i"-ll'-'EUDUQDENQSCQFID aLymMpus TIF-160VR = 2500610 o
E015638 * rigenerata” € 6.100.00
U SIEMENS 0
L Healthineers = |
A BT : FEAEL
Inventario Biomedicale
ED15638

SEZIONE 3 — CONFORMITA DELLA FORNITURA

Verifica integrita dell'imballaggio, se KO indieare quali 1D .

Verifica corrispondenzn fra materiale consepnato e ordinato ([ | allegata Check list rizcontro)

Verifica corrispondenza fra materiale consegnnto ¢ indicato su DDT ([ ] allegato DDT riscontro)
Assenza di evidenti danni esterni sull’appareechio; se KO indicare quali I : .
Verbale di installazione/eollaudo redatto dalla diva fornitrice in data A}m E/_p{;" Ve j"y-,;:

Dichiarazione di conformild dell'impianto di alimentazione dell‘apparcechio secondo DM 37/08

* 11 personale dell’azienda sanitaria rilerisce ehe tale documentazione € gid in loro possesso

(KO [NA]

JoxK] [KO] [NA]

@ [Ko)

’_Loy;,u\l"m [NA] [NV]

[OK] [KO] [NA] [ ] siallega [GP*]
[OK] [KOLL=AT [ s wllega [GP*]

Noie

SCH_13_COLLAUDO_01_PE VER.doc
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Titolo documento | Codice | Tipologia Auiviti | Dettaglio atlivith Datu Rev.
H?Bﬂlual Profilo per tue e
0 ! Scheda di collnudo SCH_13_COLLAUDO 01 Prognunmatn L 01/04/2019 7
| deserizion:
SANIVATE ANBITNTE
SEZIONE 6 = ESITO COLLAUDG D ACCETTAZIONE

ESITO CONTROLLO VISIVO

[ ] rosiTivo | NEGATIVO '

Comntissiog "
Data: % L :Z..- 12 5

Nome Cognome:,
Nome Copnome;
Note:

Rappresentante del Forpitore
Nome Cognome: ﬂ

Duriata della garanzin (mesi):

[ 1 Contntratto full risk

Afg Iataz___
1

Autivitd ¢ materiali compresi durant il |'n:r|o<ln di ["ummﬂ [ | Vizi ocoulti;

o garal

Nome Cognonie;_Aew0 pE8h  G@ssy. 0000

ranzia: Ezj__ 3

¢y Firma:

ASLP
voc ol

F irlm:

oh
fi’hﬁmuam&ammua—
-ENDOSCOPIA PIGESTIVA—

_ Data fine gﬂrum-'.iu:_

| ) Manu cnnnnc Preventiva; | | i\‘lnnulcnzlcmt. u g L,u

,/""" farer

'lU ‘_z{r

_[1KitM

anutenzione

Nate;

[ ] Materi

jale di consumn_

GINA]

lcculm HC —Nome C né.rmml: _ﬁ_ﬁ:!_{-_-"m

ESITO VERIFICHE TECNICHE —

OSITIVO £ (FO Pgh | NEGATIVO
Data: 3{ G;z e

]

/58 Pt cuiin Da BebEieE:

”%;ﬂ -

¥

Esperto Qualificato (EQ) — Nome Cognome:
Esperto responsabile (ER) — Nome Copnome:
Addetio sicurezza laser (ASL) - Nome Cognome:
Eseguite Verifiche ¢ Valutazioni Teeniche:
Note;

[ ] rosiTivo [ ] NEGATIVO

u
~ Datar

Data:
_ Datar

ESITO VERIFICHE TECNICHE = ALTRE VERIFICIE T m

Firma:

FFirma:

IFirenie:

/'7&?:5)/ FETE;

[NA]
[NA]
[(NA]

{Dl{l [KO) [ ]siallega

i

FORMAZIONE ALL'USO

VERIFICA PERSONALE UTILIZZATOQRE

Responsabile UQ - Nome CognomeA- Q “r-

(]

Si dichiorn di aver ricevuto il manuale d'uso e che il personale utilizzatore:
[ 1E state formato all'vso carnctto o sicuro del/der dispositivi oggetto del presenic callaudo
Kﬁu‘muziunc & stata programata, in accordo fra fornilore ¢ unith operativa,in data:

Nelln UO esistono apparecchi analoghi ¢ quindi non necessita formuzione specifica sull apparecchio aggetio del collaudo

L."UO dichiara ehe le presiazioni dell® uppuu.u.hm r|spm|dunu alla -qm.ll'?v.:zuium richj

_ Data:

; ESITO VERIFICA PERSONALE UTILIZZATORE
POSITIVO [ ] NEGATIVO

sl

5

NB: 'spparccchinturn & dn considernrsi sieura snltm;ln s utilizznta seconda le mcllul.rlmli fornite Uﬂcrmghsm :}‘

E

=L b gsoegn it & shaton ehalui atin solla Basa ddei ol & antralll e 3 riLd

ESITO GENERALE PROCEDUR

E POSITIVO [] NEGATIVO

Responsabile 10— Nome Cognome:. ")\ Lf\
1o M.AI pﬁ'\- wibuhe IIII'HIJII\.

DI COLLAUDO DI ACCETTAZIONEY

oy

ASL

Data: %&l{)‘? k.?;,,};? >

Timbro ¢ Firma: ILGULLA

SCH_13_COLLAUDO_01.doc
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DOCUMENTO DI TRASPORTO

ST e
AZ. USL DI PESCARA

VIA RENATO PAOLINI 45/47

o e s
i
‘ 65124 PESCARA PE
Con.CUENTE | zowa | PoRto e TELEFIND | rureropar parAger  |#ag
2183 | £75/004 25/07/2025 1
AGENTE e T SRRy S [ PARTANR o i e = e ‘
27 DEL NIBLETTO Furo | 01397530682
CODICE i BESCRIZ |-6 ] ;-_ . l U . _ﬂl;';ﬂTA' _PHEZZD
' - Rif.Vs Ord 20-2025-10 del 18/07/2025|
V&. ORDINE N. 20-2025-107
DEL 18/07/2025 CIG B7SDECBE1E
BOULOE FORNITURA VIDEODUODENQSCOPIO N 2
QLYMPUSTJF-160VR
RIGENERATO
Codice Cig B79DECSEIE
i b - =
son) 25 /egz/,;/ =z
|
| ‘
| |
M
Ly << )/;Af’ =
|
[ [
I'.;%.a?o; ) “EE;‘?{ onL tRAsFORTD | "“i%"?f’ﬁ'}’i_'éizs T

| INCARIEATE GEL TRASPORTG

DESTINATARIO DELLA MEFiEE

HOTE

NITURA

[5E DIVERED DALLINTES TATARI)

Firma {por usa intarmo)

Sieane 34 U P o

RI{R &

RS 34 bl #5045 6T
CHISD VILDE

UNIEN 150 13485 2016 H DMR0Z13IE

Su?&’ gala: Corso Marconi, 146 « 17014 Cairo Manlenotte (8Y) - ITALY
5 Oparaliva: Corso Matlaotli, 50 - 17041 Altare (SV) llaly
, ++30.019.50.79.5-1 - Fax ++308.019.50.79.62.32 Wab:

~ ASLPESCARA - P.0. SPIRITO 3ANTD
vac p| mmusmnnw;m L'u
ENDOSCOPIA DIGESTIVA

2/ ?/Z%"

-mail - jnfo@meditockil - pmministrazione@maditack it
N* Rog. Improse Savona 01453200098 - REA 147536 - Cap. Sotiale Euro BE5.000,00 Iy,
Codice Fiscale 8 P.IVA IT01453290098

Firma por accaltaziona mercl

H.14533-C

N 12834

UNIEM 150140012015

URICH 150 00012015



A 5. L. PESCARA
VIA R. PAOLINI N.45

PESCARA (PE), ITALIA, CAP: 65124 Tel: (+39) 085

C.F. e P.IVA 01397530682 Fax :4521
ORDINE
RIF-ORDINE FORNITORE
NUMERO 1 20-2025-107 Spottle
DEL C18/07/2025 { 19849 ) MEDITECK SRL
P.l.: 011453290008
DATA CONSEGNA
DATA FINE CONSEGNA - C.50 GUGLIELMO MARCONI N.146
17014 CAIRO MONTENOTTE, §V
Telefono : 019 50795-1
FAX : 019 507952 232
Bhote:  INFO MODALITA' DI CONSCGNA: Sig. Glanni DI Luzio tel 335 6416216 - T
__Direttore UAC Ingegneria Clinica Ing. Yincenzo Lo Mele tel, 335 1935581
Budget di Spesa : UAUT-2025-18/3 Conto : 0101020502 - Attrezzalure generiche
Codice Descrizione um Quantita Prezzo Unit. %Sc Imponibile %IVA
360633 NUM 2,00 6 100,00 0,00 12 200,00 22,00
VIDEODUODENOSCOPIO - OLYMPUS OPTICALCOLTD - I]F 0,00

160VR RIGENERATO

CIG: B79DECBE1E - APPROVAZIONE RDO NR.
5487608 ED AFFIDAMENTO PER LA
FORNITURA DI NR. 2
VIDEODUODENOSCOPIO OLYMPUS
OPTICAL COLTD TJF 180VR RIGENERATI,
IN USO PRESSO LA UOC
GASTROENTEROLOGIA ED ENDOSCORIA
DIGESTIVA DEL P.O. DI PESCARA

Cde: C03C09C00 UOC GASTROENTEROLOGIA ED ENDOSCOPIA DIGESTIVA - PO Q.13 2,00

PESCARA
COD VA VA% IMPONIBILE IMPOSTA
122 22,00 12 200,00 2 684,00
TOTALE IMPONIBILE TOTALE IVA TOTALE ORDINE
12 200.00 2 684,00 14 884,00

Luogo consegna

LTCPE - MAGAZZING TECNOLOGICO PESCARA
VIA R. PAOLINL 47

PESCARA,G3100

Pagina 1di 1



- . SCHEDA VERIFICA SICUREZZA ELETTRICA SU Modello
‘ g MEDITECK APPARECCHIATURE MEDICALI MR1la P10
Endoscopi flessibili rev.0 - 2019

Numero Protocollo  Samens()

Cliente. ik Az. USL di Pescara

Strumanto Vidcnduudeuc:‘s“f_@i?” . Produttore Olyrﬁpus

Modello. I TJF-160VR Matricola N 2500427 ¥

Classe: Classe | Parti applicate: Tipo BF

Prova periodica O Prova dopo la riparazione ]

Verifica In conformita alla norma CEl EN 62353:2015 (CEI EN 62-148)

Controllo visivo: Superato Non Superato
Completezza ed integritd componentistica = =

Centrollo funzionale Superato Non Superato | Superato | Non Superato

Test di tenuta - ) O Switch X o
Sistema Tiranteria ] O Canale Ausiliario ] 0
Canale Operativo = a Elevatore [x1 O
luminosita 3] a Presenza Liquidi Interni = =
Insufflazione/lavaggio = o | Qualita Immagine = a
Aspirazione £ O

Misure prova elettrica Valore misurato Limite Superato | Non Superato
Resistenza conduttore di protezione A0 5 0300 om = H
Resistenza diisolamento 3 UOMGIh-_ N - - | o |
(tra Rete e Parti Applicate di Tipo F) >l i B 3_ 70 Mahm &

Correnti di dispersione apparecchio G

(metodo diretto) - i < S00pA 2] -
Correnti di dispersione su parti R =

applicate 4,6uA = 5000pA = O

IProve eseguite sulla singola apparecchiatura indicata in oggetto, come parte applicata del nostro sistermna di controllo |

[Esito verifica [Positivo = Negativo 0
Anomalie riscontrate ved. Note |
Note
Misure prova elettrica eseguite con: Produttore: Mat: Data Taratura Scadenza taratura
MMOA45 SECUTEST SHII + s TF 4569220004 21/01/2025 20/01/2027 o
METRAWATT - ‘
Tecnico esecutore; Pierluigl lllardo Data: Responsabile Tecnico: Armando Firenze
/u 25/07/2025

\

[¥]
“J

Si declina ogni responsabilita per sinistri a persone o cose derivanti da manomissione dell'apparecchiatura da parte di terzi ovvera

da carenze di manutenzicne ¢ riparazione in data successiva o quella di esecuzione delle verifiche oggetto della presente scheda




n \ SCHEDA VERIFICA SICUREZZA ELETTRICA SU Modello
s MEDITECK APPARECCHIATURE MEDICALI MR11a P10
Endoscopi flessibili rev.0 - 2019
Numero Protocollo - o ~ 534/016/25 (B) o
Cliente Az USL di Pescara
Strumento  Videoduodenoscopio [Produttare _ - Olyr;'.pys _______
Mogelo. i TJF-160VR Matricla ~ i 2500610
Classe: : Classe | Fartl applicate: ? Tipo BF

Prova periodica

O

Prova dopo la riparazione

Verifica In conformitd alla norma CEI EN 62353:2015 (CEl EN 62-148)

Controllo visivo: Superato Non Superato
Complatazza-ad-intagrita-compenantistica ! & =
Contrallofunzionale |  Superato | NonSuperato Superato | Non Superato
Test di tenuta _ E 0O |Switeh 3] O
Sistemna Tiranteria = a Canale Ausiliarlo O o
Canale Operativo__ £ o Elevatore = O
Luminosita = 0 Presenza Liguidilnterni B | 0O
Insufflazione/lavaggio 3] O Qualita Immagine E [
Aspirazione ] O
Misure prova elettrica B Valore misurate __|Limite Superato | Non Superato
0,07101 ]
Resistenza conduttore di protezione A i . fo_fj.'oclllc_)hm_" e o
Resistenza difsolamenta I "310 DMDI ‘ —— O
=
[tra Rete e Parti Applicate diTipoF) | """ LN
Correnti di dispersione apparecchio
4,801h

(metodo diretto) SR L = JDO“A i o & H
Correnti di dispersione su parti

: 1 P 4,20 < 50004 ® o
applicate

|PI’DVE esepuite sulla singola apparecchiatura indicata in oggetto, come parte applicata del nostro sistema di controllo

|Eslto verifica ‘Positivo (E4] Negativo O
Anomalie riscontrate ved. Note |
Note e e L o
Misure prava elettrica eseguite con: Produttore: Mat: Data Taratura Scadenza taratura
GOSSEN e : T
4 A 20/01/2027

MMO4S SECUTEST Sl + METRAWATT TF 456922000 21/01/2025 /
Tecnico esecutorey Rierluigi llardo Data: Responsabile Tecnico: Armando Firenze

/

\ﬂ 25/07/2025

L

=

5i declina ognl responsabilita per sinistri a persone o cose derivanti da manomissione dell'apparacchiatura da parte di terz ovvero

da carenze di manutenzione o riparazione in data successiva a quella di esecuzione delle verifiche oggetto deila presente scheda




Balsamo, Alfonso (ext)

=5 e
From: customer.endoscopi@mediteck.it
Sent: giovedi 31 luglio 2025 16:24
To: Balsamo, Alfonso (ext)
Subject: Re: FW: Repair exchange fornitura nr. 2 videoduodenoscopi Olympus Optical CO LTD -
TJF 160 VR rigenerati presso UOC Gastroenterologia ed Endoscopia Digestiva del PO di
Pescara,
Attachments: Olympus TIF-160VR Instructions.pdf
Buon pomerigio Sig. Balsamo,
La ringraziamo per averci contattati, [ Y e
e

Siamo ad informarla che la garanzia prevista per la fornitura di materiale rigenerato & di mesi quattro data documento
di trasporto e che sono esclusi dalla garanzia danni accidentali, provati, cattivo utilizzo e/o use improprio del bene.

Per quanto concerne la richiesta dei certificati di conformita CE per i due videoduodenoscopi TIF 160 VR rigenerati da
Voi acquistati, desideriamo informarVi che non siamo in grado di fornire la dichiarazione CE di conformita, in quanto tali
documenti possono essere rilasciati esclusivamente dal produttore originale. Nel caso specifico, vi invitiamo a rivelgervi
direttamente alla Olympus, unica autorizzata al rilascio della relativa dichiarazione.

Tuttavia, desideriamo rassicurarVi che gli strumenti forniti da Mediteck Srl vengono sottoposti a un processo completo
di rigenerazione e controllo, svolto secondo procedure validate e basate sulle istruzioni e raccomandazioni contenute
nel manuale d’uso originale. L'obiettivo & riportare ogni dispositivo nelle condizioni attimali di funzionamento e
sicurezza, in linea con i principi generali di sicurezza e prestazione previsti dal Regolamento (UE) 2017/745 (MDR) per |

dispositivi medici.
Restiamo a disposizione ed alleghiamo Manuale d'uso di quanto in oggetto.

Cordiali saluti,
Elena Beraudo

g e Customer Service Endoscopia Flessibile
jiﬂ"" i | Mediteck s.r.|

)

. " Sede Legale : Corso Marconi 146 - 17014 Cairo Montenotte (SV) ltaly
M E D I TE Sede Operativa : Via Matteotti N. 50 - 17041 Altare (SV) ltaly

e #= X Tel +39.019.50795-1 Fax +39.019.50795-232
iRy AT Diretto +39.019.50795-218

Informativa Privacy - Ai sensi del Regolamento (UE) 2016/679 e successive modifiche nonche
vigente normativa si precisa che le informazioni contenute in questo messaggio sono riservate e
ad uso esclusivo del destinatario. Qualora il messaggio in parola Le fosse pervenuto per errore,
La preghiamo di eliminarlo senza copiarlo e di non inoltrarlo a terzi, dandocene gentilmente
comunicazione. Grazie






