Viod. 01/1C
. ] ] Rev. 01 del /10,2024
Azienda Sanitaria Locale PESCARA “Verbale di Accettuazione e Collaudo

U.0.C. INGEGNERIA CLINICA — HTA di Apparecchiotura Elettromedicale”
Via Renato Paolini, 47 = 65126 PESCARA (PE) -
Tel. 085.4253109 - ingegneriaclinica@as!.pe.it
Direttare: Dott, Ing. Vincenzo Lo Mele

VERBALE DI COLLAUDO | pp cortaupo 1C139/25  para 06/08/2025

RIF. PRATICA

PRESIDIO: _PESCARA u.0. CHIRURGIA TORACICA
N°® DETERMINA/DELIBERA: del _ N°ORDINE_20-2025-110 del _28/07/25
ATL ADVANCED

Ditta Fornitrice : TECHNOLOGIES LLAB. SRL Rif. DT : _193 DEL 31/07/25

Note:

ID. APPARECCHIATURA/E E ACCESSORI/COMPONENTI

TIPOLOGIA MARCA MODELLO NUMERD DI SERIE CODICE AEN
SONDA ECOGRAFICA  |son TECHNOL 5 =
WIFL PORTATILE Co OSTARTEGHNOLOGIES - pBERO 4.0 UXCCFGK258 015667
IPAD APPLE ) A6 RWYVWW3Y 2015668
Naote:

CAUSALE ACQUISIZIONE: B{ACQUISTO [ISERVICE CINOLEGGIO (JCOMODATO [JDONAZIONE (O
Durata Periodo di Garanzia: 24 Data Scadenza Garanzia : 0h /0B /. 2027
mesi
Durata [lService [INoleggio [ Comodato: emssmusss Data Scadenza : il
mesi
Importo complessivo della fornitura IVA INCLUSA: € 404580 {corrispondente all' Ordinativo Economico ASL)

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




VERIFICHE VISIVE, AMMINISTRATIVE E TECNICHE

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

-CONFORMITA BOLLA DI CONSEGNA CON ORDINATIVO ECONOMICO Sl NOO ____
-CORRISPONDENZA DEL CONTENUTO CON IL DDT Sl NOO
-ASSENZA DANNI ESTERN| DELL’APPARECCHIATURA E/O ACCESSORI-COMPONENTI  SI25°  NO O
-CORRISPONDENZA ALL'OFFERTA TECNICA ED ECONOMICA 5l NO O
-FUNZIONANTE/I ED IDONEA/E ALL'USO PREVISTO S MO
-VERIFICA DI SICUREZZA ELETTRICA SUPERATA (CEI EN 62353) Sla”  NOw
-PRESENZA MANUALI D'USO IN LINGUA ITALIANA (depositato presso U.0. di ubicazione)  SI™  NO 0
-PRESENZA CERTIFICATI CE E/O DICHIARAZIONI DI CONFORMITA Sia N e e o o o
-PERSONALE SANITARIO/TECNICO ADDESTRATO E FORMATO ALL'UTILIZZO 51 NO [

Note: e i

ESITO COLLAUDO

L’ESITO DEL COLLAUDO E DA RITENERSI

POSITIVO [ ] POSITIVO CON RISERVA [ ] NEGATIVO
Naote:

Per accettazione e conferma

Il Responsabile della U.O

assegnataria o delegato AR L lara A “"‘““. p (LL«——J" ‘,-\-;L__‘x ﬂ-f-/ c}?/; 26'“

Wome ¢ Cogrome Tinbira ¢ Fiema Data dl canvalida

Il Referente Ditta Fornitrice 5-‘

e/o Specialist /2 WLl : é’ 7D 4 / 25
Nome ¢ Cognome Ffrrr;;r = Duta i convalida

,"L.'L

: -d TR LATTEARHA

N R TG ARA - f ]
7 JM—F&M >0 1 of 24

fa Dato di lich
..._:U,ta - Fay 0B85 4252064 ato difonvalida

Il Resp. Impianto Radiologico /
e/o E—— / /

_’___’_______,,_...-.———u-—‘-“'_'"_-_ Nome & Copnome Flrmin Data di convalida

Il Referente S.I.C.E.

{Servizio Ingegneria Clinica Esterno)

L'Esperto Specialista rea-er-ast-atro) —
== Nome e Cognome Flrnia Uata di convalida
Altra figura: .
—_—— T Nomne o Cogndma Firing Dty di canvalido

Il DEC o Assistente al DEC
(Direttare Esecuzione Contratta)

e Nome & Cognome

Il Collaudatore U.0.C. © AsL PESCARA

INGEGNERIA CLINICA-HTA Antanio VE . a-VERI
Nome e Connome / ira ¢ Fifing Date ii convolida
AIégati:}.{Sclmda Callauda SICE Pﬂlappnrtn Tec. Ditta Fornitrice f‘p{Db’D’rdinatiuo Economico o Documeantazione Tecnica
4 Certificati CE/Dich. Conformita o Verifiche Sicurezza Elettrica n _ e o
Note:

Mad. 01/IC- Rev. 01 dol 17/10/2024 | VEHHBALE DI ACCETTAZIONE E COLLAUDO DI APPARECCHIATURA ELETTROMEDICALE k Pag. 2/2




! Titolo documento Codice Tipologin Altivit Detaglio attiviy | Data “Rev.
Profilo per tutte le
Scheda di colloudo SCH_13_COLLAUDO_0] Programniata o 0142019 7
o descrizion
SANITAF AMBIINTE
ENTE: ASL DI PESCARA
SEZIONE | = ESTREMI DELLA FORNITURA
DITTA FORNITRICE ~ ATLADVANCED TECHNOLOGIES LABORATORES 50 == [ ] Non disponibile
OFFERTA/RDO Ne g DEL: [ ] Non disponibile
ORDINE Ne :HTA 20-2025-110 DEL: 28.07.2025 [ | Non disponibile
DELIBERA/DETERMINA Ne : 2 DEL:_{ [ ] Non disponibile
poT hid ;193 13EL:31.07.2025 ) [ | Non disponibile
N® : : DEL: ) [ ] Non disponibile
IMPORTO DELLA FORNITURA: C 222280 3 . Z 95 oo +iva
TIT. PROPRIETA"; K Acquisto; TVisione; [1Comodato service; [~ Noleggio; 1] -
STRUTTURA: PO DI PESCARA ____ REPARTQ: UOC CHIRURURGIA TORACICA
PADIGLIONE: EST PIANO: 37 STANZA: AMBULATORIO
Cpo; G0aCozon DESCRIZIONE ChC; UOC CHIRURURGIA TORACICA P.O DI PESCARA
SEZIONE 2 = ELENCO APPARECCIIATURE OGGETTO D COLLAUDO
Caodice “_:._ . v : 3 - Inveninrio | Prezzo
1o Appurecchia Descrizione Costruttore Maodello S/IN Ente
o SONDA LCOGRAFICA SONOSTAR TECHNOLOGILS CLABERD : UXCCFGK 254
P E015667 WI-T1/PORTATILE €0 a0 £a.400,00
- 1PALY B T AL RUVWWIY =
C E015668 £380.00

SEZIONE 3 = CONFORMITA DELLA FORNITURA

Verifica integritd dell imballagpio, sc KO indicare qualilD : - J,mf] [KO] [NA] [NV]

Verifica cormispondenza fra materiale consegnato ¢ ordinato {| | allegata Cheek list riscontro) J.(-!ﬂ |KOT [NA]

Verifica corrispondenza fra materiale consegnato e indicato su DT ([ | allegaio DDT riscontro) J,(.HC] |KO] [NA]

Assenza di evidenti danni esterni sull apparecchio; se KO indicare quuli 1D - [O#] [KO]

Verbale di installazione/callnuda redawo dalla ditta fomitrice in data Q{_@Z . 2 E’ FOET [KO| [NA] | |siallega [GP=)
Dichiarazione di conformita dell*implanto di alimentazione dell"apparecchio secondo DM 37/08 [OK] [KO] M[ | si allepa [GIP=]

* 1l personale dell*azienda sanitaria riferisce ehe tle documentazione & gid in loro possesso

Note

3oDA Alrrr N AT A TIAN 7]

= 7 A
O T D I AN
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Dichinruzione di conformiti4 MDD 93/42

LI MBR2ZMT7A5 [ IVDD 9879, [ TIVIRR 2017746, [ |

Ttk documenta I B (.T(Jcliﬁt: '|'ii1r1itlgiil Allivith Detaglio attivith 12ata T
Hos ta Prafilo per tutte le
I Scheda di callaudo SUH 13 COLLAUDO 0] Programmata ; 0142019 7
%4 deserizion)
RANITAT AMBIENTE
SEZIONE 4 - SCHUEDA APPFARECCIIO ..Lg" o = et fﬂ
1D (tabella sexione 2): Cadice Apparcechio: ‘6 _ﬁ?[hl.y number: -
Conligurazione: | | Singelo; | ] A sistema: alimentato da altro apparecchio; si¥tema: alimentato dalla rete © \\dlm" p.\drc: =
lmporto delibera i wequisto: +IVA [ ] imparto singolo apparecchio [NA]
Anno di fabbricazione: Numero repertorio: o _[NA|
Litfettunta Fotngrafia: [OK] [NA] CNIx NV
Aceessori [omiti con I'appareechio: s i = e
N® | Descrizione Quantita_ | T'arl number o S/N-Lotto
|
3 e == -
: == s i s
2 =
Manuale Utente; Rev o Data: ~ Lingua: [ ] lmlim}g',i( _(ﬂrg]l |KO]
Manuale Service:  Rev ) Do _ Linpua: ) [OK] [RO] [NA]

W allega

Indicizzo Server address:

Fomite password specifiche:

Gateway: TN e S

Normativa‘e di ciferimento:

Classe di nschio apparecchiatura™ [SA]  Ceriienlo UL (MIVIVIT
unl; o [NA]
Release Software ¢ data:. — |NA] Lingua interfveein soliware:

MAC address:

KO RA B IR )

[OK] [NA] [NV]

Check list manuienzione preventiva:
Periodicith manutenzione preventiva:
Al documentazione:

Installizione del bene in accordo alle preserizioni del lubbricante:
Adeguatezza alimentuzione (elettrica (TN, IT-M), idraulica, pneumatica cte):
Assenza di adatatori, prese multiple ¢ prolunghe:

Loeale in cui & stato esepuito 1] collaudo (se diverso dal campo stanza):

Allegata Lista parti di ricambio (Spare Parts):

8¢ diversn per opnl .ln!urrrhln alirimenil lrlllwln@ 6
Durata della garanzia (mesi):
Attivita ¢ materinli compresi durante il periodd di garanzia;| ] Vizi occult;
[1Contntratto full sk -
[ 1 Kit Manutenzione____
| ] Materiale di consumao__

— Data inizio garanzia; & [a] 5.: MLS Data fine garanzia:

[ 1 Manutenzione Preventiva; [ | Manutenzione su guasto

[OK] [KO} [NA] [ ] siallega
[ 1stallega

[OK] [KO] [NA] [NV]
[OK] [KO] [NA] [NV]
[OK] [KO] [NA]

[OK] [NA] [NV]

s¢.af . X

“:[Nn‘\]

SEZIONE S = VERIFICHE TE

Verifica di sicurezza eleitriva effettunta dal Fomitore: [ ] sul luogo di installazione; | | fabbrics

Verifica lunzionale elfettuata dal Fornitore, Xd%ul luogo di insallazione; [ | fabbrica

Verifica sicurezza elettrien (eventuale PPy effettuntn du HC: [ ] sul mogo di ingtalluzione: | | luboratorio

Codive richiestay VSE:_ Altri comtrolli: -

[OK] [KO] [NA] | ] siallega
[KOJ [NA] | | si allega
[OK] [KO] [NA] [ | siallega

Note

5CH_13_COLLAUDRO_01.doc
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I T Titels documenta Codice Tipalogin Attivita Dettaglio attivit T | Re
‘ lgggﬂl.}ﬂ.'l . . i Profilo per tutte le
L] ! Scheda di collaudo SCH_13_COLLAUDO 01 Programmata BL/0472019 7

"4 . deserizion:
BENITAE ANMBIERTT

SEZIONE 6 — ES1T0 COLLAUDD DN ACCETTAZIONE

NTROLLO VISIVO

POSITIVO [ ] sEGATIVO ] .

Commissione

W SR Y R g
Nome Cognome: % - . Firma: 4 M__H\ g
Noime Cognome: b i 5 Z/j S:_fm" = ; E A Firma: :

Nome Cognome; Firma:

S —— 5 AV L IS s
Rappresentante del Fornitore = ,&i f?@
Nome Cug:luuu::_ﬁfggg, ety dﬁ‘-;l)dhl 5 ; P / Firma: .

Durata della garanzin (mesi): 2 D inizin gnmnzm _g_;;l _,__W/ |r Data fine paranzia: -Ehé | _. 07
Attivita ¢ materiali compresi durante i@rmdn dil garangia] | Vizi oceulti; lanulefizione Freventiva: [ | Manutenzione su giasto

[ ] Contntratto full risk - - ] T
C[]Kit M.mulcnnnm o -
[ ] Materiale di consuma ] (INA]

Note; S g

gs'fe:";ac#cr .—u.dzmqu - P o C I -d,,_c,-;_

ESITO VERIFICHE TECN - eI DLETUS TRICA A,
AARTENRMA i

.4,
MEMENS . He HOsP Th ¢
,«Eﬁ’bun U,A?Lf-"i*dfdj NEGATIVO ) P o - f HOHJHQ:{HA
Teenico HC — Nome Cognome: _:@Mﬁl Data: 9‘;— %{:——- == FotngiEs e f" 'Pf 5 A
T-_-,TL I} = "l\. mr s

/ 282964

LSITO VERIFICHE TECNICHE = ALT

[ ] rosiTivo NEGATIVO

No

Esperto Qualificato (EQ) - [MNA]
lisperto responsabile (I'v'.] , - [NA]
f\ddcltu'«lcurwn : : Bl - ata: Finma; [NA]
[OK] [KO] [ ]si allega

“opnome;

ESITO VERIFIC 7 NALE UTILIZZATORE
POSITIVO [] NeGATIVO []

FORMAZIONE ALL'USO
Si dichiara di aver ricevuto il manuale d'uso e ¢he il personale utilizzatore:
E' stato formito all'uso cometto ¢ sicuro del/dei dispositivi oggetto del presente collaudo
[ 112 formazione & stata programata, in accordo fra foritore ¢ unitd operativain data; e
[ ] Nella UO esistono apparecchi analoghi & quindi non necessita formazione specifien sull'apparcechio opgetio del collaudo

VERIFICA PERSONALE UTILIZZATORE

L'UO dichiara che le prestazioni dell appprecchio rispondano alka specifiche di wilizzo ricljeste. 7 -~
Responsabile UO - Nome Cognome: 'ﬂj /\; 1.2 Data: _?P . 1"'5. Timbro e Firma: % “ ._5,__,.——&

NB: Papparccchiatura ¢ da considerarsi s[mra soltanto se utilizzata seconde I Indfcaziont farnite dal fabbricante nel mandale d* uso.

ESITO GENERALE PROCEDURA DI COLLAUDO DI ACCETTAZIONEY

XL POSITIVO [ ] NEGATIVD i
ASL PESCARA !
Responsabile 1C- Nome Cognome: Anlonio VERN- P _05 .09 2—‘2 Timbro e Fig u"- g0 2%

AL il duisgadio d slate clifarmn wlls heer by sdi perslh 2 smitlibe <

SCH_13_COLLAUDO_O01.doc




VERBALE DI INSTALLAZIONE E COLLAUDO

CODICE CLIENTE: .
o Cliente: ~ A.SL PESCARA p="
Indirizzo: Via Renato Paolini, 47
65124 Pescara
s.r.l. ‘
Ospedale:  Pescara
ATL s.r.l. Via Cascina Venina, 7 - 20057 Assago (M] T ;
BT P‘T?vgf 13'7]?'::;:530955 i Reparto: Chirurgia Toracica

PEC: atimilanof@pec.it n® REA : MI-2557034

E-mail: infe@atimilang.com ; amministrazione@atimitano.com ; USL Tel.:
commerciale@atimilano.com
| Primario: OsP Tel.:
| Caposala: | REP Tel.:
Utirzzatore k.
| [T TR 'Rif. Ordi_né 1 | Rif. DDT [
Data: N® 193 Data 31/0?’/2025
MODELLO | N.SERIE | DESCRIZIONE | NOTE
CERBERO4.0 |UXCCFGK258 Sonda Ecogralica Wircloss CERBEROA4.0 B-

MatricSound Cotor Doppter CardiotConvex+ Lineare
RDM: 2348605/R - CND: 211040106
UDI; 697387564C 105U

RWYVWWV3Y IPAD A16 11" 128 GB WI-FI

Software installato: MYUSG

Collaudo Software Enrico Bonizzoni
eseguito da: |

‘ Collaudo eseguito in data.
Gli strumenti sopra elencati sono stati controllati e riscontrati funzionanti .

NOTE:
IL FORNITORE: - ACCETTATD DA CLIENTE:
Nome; Enrico Bonizzoni Nome: Sabrina Manzoli
Qualifica: | Qualifica: Coordinatore infermieristico
Firma. REizisPA l abl PEZ \..i-gf\

uoc. ‘@wpd-ﬁ?r

D £ aonna Manzab

Firma:



ATL S.r.l.

Via Morazzone, 21 - 22100 Coma (CO) - Italy

Tel. 0296847499

e-mail: info@atimilano.com Pec: atimilano@pec.it Internat: https:/fatimilano.com/
C.F./P.lva 107746305965 Reg. imprese CO-407282

Sede Operativa: Via Cascina Venina, 7 - 20057 Assago (M)

Capilale Sociale: € 100.000,001. v.

Destinatario

Doe. di trasporto nr. 183 del | 31/07/2025

Destinazione

A.S.L. PESCARA
Via Renato Paolini, 47
65124 Pescara (PE)

MAGAZZINO TECNOLOGICO PESCARA
Via Renato Paolini, 47
65124 Pescara (PE)

Italy Italy
C.F./P.lva 01397530682
Codice Descrizione Quantita
Rif. Conferma d'ordine 137 del 30/07/2025:
CERBERQ4.0 Sonda Ecografica Wireless CERBERO4.0 B-MatrixSound Color Doppler Cardio+ Convex+ 1NR
Lineare
RDM: 2348605/R - CND; 211040106 - UDI; 697387564C 105U
Seriale: UXCCFGK258
IFAD A16 11" WI-FI S/N: RWYVWWV3Y - Completo di accessori e Borsa ATL 1nr
(Rif. Ordine d'acquisto n. 20-2025-110 del 28/07/2025 CIG B7CA3BDAE2 Commessa/Convenz.,
#UFEAZSH)
pf "ET B
Incaricato dal trasporto Causale dal trasporto Firm #E'.irltn‘mgm rasporio
DHL C/Vendita INS ST CONSULTING ¥
Nr. eall Peto Aszpollo esteriore dei boni Paric Bala o ora inj sporh;\/la E. a ;{ﬁ; n LI er . 4 F; ’
1 2 Scatola Franco 31! 025 15: 491 US' L"-':l : ; 4

Nal nspatto dalla normaliva vigente, ivi inclusa DL 186/03 e reg, UE 2016/G79, informiame cho i Vs dati saranno utilizzati ai soli fini connessl al rapporti commercinll ira d) nat In essare,
Pag- 1 Conlribula CONAI assalo ove dovulo = Vi preghiama di conlroflare | Vs, dati anagrafici, la P. IVA e il Cod. Fiscale, Non o nleniamo rasponsabili di eventuati arrari




~ Modello Seriale. Codice di sblocco
IPad Ale 11" RWYVWWV3Y 123456

' Cliente Account/mail Password
A.S.L. PESCARA atimilano857 @icloud.com ATLmilano22
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A. 5. L. PESCARA -
VIAR, PAOLINI N.48 e l [
FESCARA (PE), ITALIA, CAP: 65124 pescara | Tal : (+39) 085
C.F. e P.IVA 01307530682 sl Fax :4521
ORDINE
RIF-ORDINE FORNITORE
NUMERD ; 20-2025-110 Spottle
DEL - 28/07/2025 (55948 ) ATL SRL
’ .l 10774630965
DATA CONSEGNA
DATA FINE CONSEGNA - VIA CASCINA VENINA N, 7
RIF. ESTERNO - 20250703-02 20057 ASSAGO, MI
Telefono : 02.96847499
Bpoter REFERENTI DI CONSEGHA 5ig. Glannl DI Luzio (et 335 6416218
Ing. Vincenzo Lo Mele - Direttore LOC Ingeqnerta Clinica tel. 335 1935581 =k
Budget di Spesa : UAUT-2025-18/3 Conto : 0101020502 - Altrezzature generiche
Cadice Descrizione UM Quanlita Prezzo Unit,%Sc Imponibile %IVA
360895 NUM 1,00 3400,00 0,00 3 400,00 5,00
— SONDAECOGRAFICAWIRELESS CERBERO 4.0~ 0,00
BMATRIXSOUND CARDIO
CIG: B7CA3BDAEZ - OGGETTO: APPROVAZIONE
PREVENTIVO ED AFFIDAMENTO DIRETTO
PER LA FORNITURA DI UNA SONDA
ECOGRAFICA WIRELESS CERBERO 4.0-
BMATRIXSOUND CARDIO E DI UN TABLET
10S WIFI + ACCESSORI, PER LA UOC
CHIRURGIA TORACICA-UOS
BRONCOSCOPIA P.O. PESCARA
Cdc: C04C02C00 UOC CHIRURGIA TORACICA - PO PESCARA Q.ta 1,00
360896 NUM 1,00 380,00 0,00 390,00 22,00
TABLET 105 WIFI + ACCESSORI 0,00
CIG: B7CA3BDAEZ2 - OGGETTO: APPROVAZIONE
PREVENTIVO ED AFFIDAMENTO DIRETTO
PER LA FORNITURA DI UNA SONDA
ECOGRAFICA WIRELESS CERBERO 4.0-
BMATRIXSOUND CARDIO E DI UN TABLET
I0S WIFI + ACCESSORI, PER LA UQC
CHIRURGIA TORACICA-UOS
BRONCOSCQOPIA P.O. PESCARA
Cdc: C04C02C00 UOC CHIRURGIA TORACICA - PO PESCARA Q.1a 1,00
CODIVA VA% IMPONIBILE IMPOSTA
105 5,00 3 400,00 170,00
122 22,00 390,00 85,80
TOTALE IMPONIBILE TOTALE IVA TOTALE ORDINE
3 790,00 255,80 4 045,80

Luogo consegna

LTCPE - MAGAZZING TECNOLOGICO PESCARA
VIA R PAOLINI 47
PESCARA65100

Pagina 1di 1
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EC Certificate

Full Quallty Assuranca Syatem
Diractive V42EEC an Medica) Davicas (MDD}, Annex |l excluding {4)
(Daviezs In Cleas s, (1b or NN

No. G1 085445 0004 Rev, 00

Manufacturer: Sanostar Technologles Co., Lid.
5044, C Buliding
HZT Yayingshl Road, Sdsnce Tawn
510685 Guangzhou
PEOPLES REFUBLIC OF CHINA

{as): Sonoslar Technologles Co., Lid,
Eamliyjon) 504#, C Bullding, #27 Yaylngshl Read, Selanca Tewn, 510855

Gusngzhou, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Product Category(jes): Disgnostic Ultrasound Systems, Wireless Probe
Type Ultrasound Scanner

The Cerlficalon Bedy af TUV 80D Product Sarvicas @mbH declares hal tha aloramentionsd
manufactider has Inplamantad 8 quallly asturance ayslem for daslgn, manw/ecturs and final
inapacton ol tha respective devices / davics calegores In accordanca with MDD Anasx II, This quallty
assurence syslem canforma (o the raquiremants of this Dlractive and Is subject (o packdical
survellanca, For markating of class Il devices an additional Annax || (4) cartificalr s mandatary, See

slsn noles overesl,

Raport Hou GZ1723801

Valld from: 2018-08-30

Valld untlk 222-06-21

Dafe, 2018-08-30 / / v.d
Stalen Prold

Page 1al1

TUV 500 Product Sarviea GmbH i3 Noliflad Body wilh idenliGicalon no. 0133

TOV 50D Product Sarviea GmbH » Cerulication Dedy « Riclaraktala 65 « 80338 Munkh » Gumnany
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5044, C Building, ¥27 Yoyingshi Rood, Science Town, Guanghoy,
o $&ilar Chinn. Tel: +86 20 32382095 Fax: +K6 20 62614030

File No.: QR-730-C-31-15  Version, A

Sonastar Technolagies Co., Limited
2 { A

EC Declaration of Conformity

Manufacturer: Sonostar Tachnolegles Co., Umitad

Address: 504#, C Building, #27 Yaylngshl Road, Sclence Town, Guangzhou, China.
European Representative: Wellkang Lid ¥a Wellkang Tech Consulting

Address; Suile 8, 29 Harley Street, LONDOON W1G 9QR, UK

Product Name: Ullrasound Scanner

5S5-1, 88-2, 553, 854, S5-5, 55-6, 58.7, SS-8, 55.9, 55-10, 55-10Phus, S5-100, S5-200,
§5-500, 55-600, 55-1000, 55-1800, §5-2000, 55-2200, C2, C5, C6, C10, C100, C200, \H,
V2, V3, V5, Ve, V7, V8, V10, CBox-3, UBox-10, UBook-7, UBook-8, UTouch-8, UTouch-9,

UProbe-1, UPobe-2L, UProbe-2C, UProbe-3C, UProbe-3L, UProbs-3N, UPmba.5C, UProbe-
5L, UProba-5N, UProbe-5T, UProbs-5M, CProbe-5C, CProbe-5L, UProbe-20, BProbe-2,
Carescan-1, SAB-500, UProbe-L6C, UProbe-C6C, CProbe-6C, CProba-6L, UProbe-LSPC
UProbe-CSM , UPROBE-CST,UPROBE-L5C,UPROBE-C5M,UPROBE-C5T,UPROBE-CSLC
Classificafion {MOD, Annex IX): Class lla, Rula 10 Accarding To Annex IX of the MDD

Wa harewith declara Lhat the abova meantioned preducis meet the transpasition Into national law,
lhe pravisions of Council Directiva 93/42/EEC of 14 June 1993 conceming following EC Council
Direclivas and Standards.

All supporting documenlations are retalned under the promises of tha manufacturer and the
nolifled body.

_ DIRECTIVES
Genersl applicable diraclives:
Medical Davice Direclive: COUNCIL DIRECTIVE 93/42/EEC of 14 June 1993 conceming

medical devices (MOD 93/42/EEC).

Slandard applied: EN 60601-1: 1990 +A1:1983 4-A2:1995 +A13:1998, EN 60801-1-2: 2001,
EN 15014971:2000, EN 1041: 1998, IEC/TR €0878-2003, ENSE0: 2003, ISO1000:
1992+A1:1998, EN12470-4:2000, EN 60601-2-27:1594, EN 60601-1-1:2001, EN 60601-1-4:
1996/A1:1999, EN 60601-2-30:2000, EN 60601-2-49:2001, EN 1060-1:1995/A1:2002, EN
60601-1-8: 2004, EN [SO10883-1:2003, EN 1060-3:1997/A1:2005, EN1060-4:2004, EN SO
9919:2005, EN 1S014155-1:2003, EN 1S014155-2:2003,

Motified Body: TUV SUD Product Service GmbH C €

Cartificale No.: G1 035448 0004
Vald from:  2018-08-30
Validuntd; 20220521

Place, Data: Guangzhou,China
SONOSTAR TECHNOLOGIES CO., LTD.

.if&- ’1?’4&' lGeneral Manager
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ll/La soltoscritlo/a con G.F, BRRSFN73C24F205Y, per conto di ATL
S.R.L..avente glusta dslega da pane del Fabbricante o del Mandatario per
linserimento del datl - attraverso il sllo Inlemst del Minislero della Salule -
dei dispasilivi medici sotio riportall, ha convalidata ls seguenli informazioni

i it e L

Progressiva di Sislama: 1937608

Valldala In Data: 24/03/2020

Nome commerciala & madslio: SONDA ECOGRAFICA WIRELESS CERBERO
US COLOR DOPPLER - CARDIO - CONVEX LINEARE

Codica atiribullo dal fabbrcania (lIdenlificalivo calalogo): UPROBE-LSC

Ruola dsll*utanle che ha Inserilo Il DM: ALTRO SOGGETTO DELEGATO DAL
FABBRICANTE

Fabbricanla: SONOSTAR TECHNOLOGIES CO., LIMITED

Mandatario; WELLKANG LTD

Classificazione CND: ECOTOMOGRAFI PORTATILI

Nomenclalore GMDN camplelo: GMDN non dichlaralo

Classificaziona CE: Classe lla

Allegali sacondo cul @ stato marcalo il dispasitivo: Allegalo I

Legame con alld OM: No

Elenco Cerlficall

N" carlificalo della marcalura CE: 10954480004

Dala Scadenza Carlficala: 21/06/2022

Organismo Notificalo Codice-Nome: 0123 - TUV PRODUGT SERVICE GMBH

Direttiva CE 2003/32: No

Dati Commerciali
Presanza del codice a barre: No

Documenlazione Allegalo
Istruzlon! per l'uso:manuale ATL sonde ita 2019.pdf

Elichetia;label elichetia .PDF

Immagine del DM:[olo cerbera,pdl

Scheda lecnica del DM: (Schema dl funzionamenio/ulllizzo, manulsnziona,
conservazlane e manlpolazione del dispositiva, precauzioni di utllizzo,
conlroindicazionl e iterazioni, eventusle tossicila dichiarata, modelila di
trasposrio & smaltimento):SCHEDA TECNICA CERBEROQ.pdf

Dall Tecnicl
Descrizlone: DLC1005C - SONDA ECOGRAFICA WI-FI DOFPPIA TESTA

LINEARE COLOR DOPPLER 7,5 - 10 MHz - 256 ELEMENTI E CONVEX
COLOR DOPPLER - 3,5 - 5,0 MHz - 256 ELEMENTI

Deslinazlona d°uso al sens! del D.Lgs.46/97: ECOTOMOGRAFQ PORTATILE
Prasenza Tessull/Sostanze: No

Presenza Medicinali: No
| materlall prevalent! costiluenti il confezionamento primario del DM

necessitano dl condizloni speclall di smalllmenlo: No

Slerle: No

Moenaouso: No
Modalila di pulizla/disinfezione: PULIRE CON DETERGENTE NEUTRO

Lista melodi dl risterillzzazlone
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Latax - duranle |l procasso di lavorazione il prodotio & venula a cantallo con
molecola di laltica: No

Lalex - il prodotto a il suo confenzlonamanto sono privi di lattice: Sl

idatariali coslituenti I| DM a diretlo conlatio con il Pazienle

Malerials; PVC

Condizionl specali dl amallimento: Na

PR FAANARETTTEI AT TG d e ke E

La suddetis informazioni sona stata corratiamente acquisile dal Minislero della
Saluta cha ha provvedulo el rilasclo del seguente Identificativo di nollfica da
ulilizzare per successive comunicazioni:

I/La sottoscrillo/a dichlara dl essere conaapevale della sanzioni prevista in

caso di dichiarazloni false o mendacl (art.76 dal Testa unico, O.P.R.

28.12.2000, n. 445).
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ECOGRAFO PALMARE C10-ATL

Manuale d'uso
(V1.6N)

100/100

ra
LdJ

ATTENZIONE!
Leggere il manuale prima di utilizzare attrezzatura.

Conservare il manuale in un luogo facilmente
accessibile,







