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VERBALE DI COLLAUDO | ip cottavpo 1C142/25  para 26/08/2025

RIF. PRATICA

PRESIDIO: PESCARA U.0. TERAPIA INTENSIVA E ANESTESIOL OGIA
N° DETERMINA/DELIBERA: del N° ORDINE_20-2025-119 del 21/08/25
Ditta Fornitrice : EBNEURO SPA ~ Rif.opT: _UN/2025/0000011 DEL 25/08/25

Note: —

ID. APPARECCHIATURA/E E ACCESSORI/COMPONENTI

TIPOLOGIA MARCA MODELLO NUMERO DI SERIE CODICE AEM
ELETTROENCEFALO-
GRAMMA EB NEURO BE MICRO 23020257 E015814

Note:

| .CAUSALE:ACQUISIZIONE: [CJACQUISTO LISERVICE IKNOLEGGID [1COMODATO CIDONAZIONE [

Durata Periodo di Garanzia: 2 DataScadenzaGaranzia: 25 / 10 / 25
mes!
Durata [dService [INoleggio [ Comodato: Data Scadenza : A -
Importo complessivo della farnitura IVA INCLUSA: € 4.880.00 (corrispondente all’ Ordinative Economico ASL)

Mad, 01/1C- Rev. 01 dal 17/10/2024 VERBALE Dt ACCETTAZIONE E COLLAUDO DI APPARECCHIATURA ELETTROMEDICALE Pag 112




VERIFICHE VISIVE, AMMINISTRATIVE E TECNICHE
A seguito delle operazioni di collaude teenico-amminlstrative effettuate, si dichiara che la fornitura e pertanto le relative
apparecchiature/strumenti/dispositivl ed eventuali accessori e/o componenti risulta/rlsultano:

-CONFORMITA BOLLA DI CONSEGNA CON ORDINATIVO ECONOMICO S MO e =
-CORRISPONDENZA DEL CONTENLITO CON IL DB Sl NQG s

-ASSENZA DANN| ESTERNI DELLAPPARECCHIATURA E/O ACCESSORI-COMPONENT] Slge  NOO :
CORRISPONDENZA ALL'OFFERTA TECNICA ED ECONOMICA P - - B
SFUNZIONANTE/I ED IDONEA/E ALL'USO PREVISTO Sly”  NOo

VERIFICA DI SICUREZZA ELETTRICA SUPERATA (CEI EN 62353) S RO e
~PRESENZA MANUALI 0'USE IN LINGUA ITALIANA (depositato presso U0, dl ubicazione)  SIES NO D A =
-PRESENZA CERTIFICATI CE E/O DICHIARAZIONI DI CONFORMITA' Sz 7 NO o

-PERSONALE SANITARIO/TECNICO ADDESTRATO E FORMATO ALL'UTILIZZO Sl‘xp/ NO @

Note: S A Sl B A

ESITO COLLAUDO

L’ESITG DEL COLLAUDO £ DA RITENERS!

SITIVO [] pOSITIVO CON RISERVA (] NEGATIVO

Note:

Per accettazione e rnnﬁﬁrmn

AUSIL PE@CAHA |
Il Respensahile della U.0. . . Spirit Pescara | a
assegnataria o delegato J\M 14 T—fwi’s L7 ,«—QJ tﬁn Su‘ zu.thq c\ 26 ler = /5"

Neme ¢ Cagnome bl ponsubllﬂmf-ﬁqGﬂm&!?ATTARIAH!O!TE"ﬂ Dato i eanvaliy
“Matr. 3190 C.d.C. 334

Il Referente Ditta Fornitrice l/1 ‘ -

e/o Specialist MG iMoo GUICALPL *"‘.th) ‘_ 26 o & =y
Name & Cognomea ﬂrma Data thnwlﬂﬂa

Il Referente 5.1.C.E. -, ]

(Servizio Ingegneria Clinica Esternn) ‘-?f FlL f’(.: { ./1,3“ L’f{,f ;)-L\._ ‘_/ . = /lg‘(_i“/ ZQL{

Nenvt ¢ Cugrome }/ lfm a Data di convalida

Il Resp. Impianto Radiclogico /—_
efo — / /

! //’/ Home ¢ Connumic Flrma Data Ji convalidn i

L'Esperto Spacialista (ro-en-ast-ive)
L _...—-—-'—""_'_-_F-_'_'_'_'_
- Nome e Cognume Flena fﬂ‘a di capvalida
Altra figura:,///
— / /
Mome & Copname Fiernu Dura e eanvalida
Il DEC o AssistenteaTBEC
(Qirettar® Esecuzione Contratto) " o ; / /
Name ¢ Cognome Firma Data di canvalitla
i S Validazione definitiva esitn procedura di collaude con canfarma datadii _Iz_ln" [ ttazim\ el bene
ASL I |
b UOC INGE LN |
Il Collaudatore U.0.C. *  ASL PESCARA ILCOLLA E )
INGEGNERIA CLINICA-HTA Antonio VERNA - 3] VEHNA' . s M/ 4 ‘u_“ /ﬂ l {
Neanat i Gagrigedsi ' l'rm'bm w Firmag ﬂBlﬂ ﬂ'ﬂm'ﬂ'ldﬂ

Allegati: tx5cheda Collaudo SICE ghRapporto Tec, Ditta Fornitrice~xDdT )afflrdlnatlvo Economico o Documentazione Tecnica
:yvtr.aruri | CE/Dich. Conformitd - 1 Veriliche Slcurezza Elettrica B o
Note: .

e — Sy P e R U e e

tdod, 03/1C- fev, 01 del 17/10/2024 VERAALE DI ACCETTAZIONE £ COLIALIOO D1 APPARECCIIATURA ELETTROMEDICALE Pag.2/1




} Tirplo documento Codice Tipﬂ[o-t.':i':; Atlivith Drettaglio astivigh Data T Rev.
[ ﬁm N - i i ,
i Profilo per tutte Je R
[ { MR Sichads di collawlo SCH_13 COLLAUDO 0 Programmiata A 042019 7
: W deserizioni ;
SALITA E AMNIENTE
4 i £ — — e
ENTE: A3 PeSrdla
SEAIONE |~ ESYRIMLDELLA FORNITURA
DITTAFORNITRICE g 2 A/ T~ {1 ™o disponibile
OFFERTAMRBDO Ne 1 DEL: s [ ] Nen disponibile
[ - - : p 2 i
ORDINE Ne Q=200 8 414 DEL: 24 / g,f 2EEC [1Mon disponibile
DELIBERA/METERMINA N2 5 . DEL:_ [ § Mon disponibile
DO Ne S NNFZ0RSIO00 {4 DEL: 2§08 (7018 [ ] Non disponibile

e ¥ DEL:

| | Non disponibile

IMPORTO DESLLA FORNITURS: (1) 0000 e VA

TIT. PROPRIETA: {7 Acquisto; [IVisione: [IComodntn sen-vica;wwwnlng_giu; Nt EE%Q;;:; 2 HaagA ds
‘H

s folfaot
&l oibia

STRUTTURA: __§7 (0 #8040 o REPARTO: VS Rifd-hidl
PAMGLIONE: ez LPIANG:  TTT STANEA:
ChC: DESCRIZIONE CDC:

SezioNe 2 - ELENCO AUPARECCTHIATHRE OGGETTO DI COLLALGO

: Codice 4 . ; ik nventario | Preszo
n Adpurecehio . Deserizione C unlrullfvﬂ Moscllo SN Ente
COLSBLGFEET Poderpoge ER NI | B pichs | 2202070

SeZIONE 3 - CONFORMITA DELLA TORNITURA

Verifica integritl dell imballaggio. se KO indieare quali ID e ra e N R
Verifiea carrispondenza (2 materiale consepnato ¢ ordinato (| ] allegats Cheek list riscontra)
Verifica corrispondenza fra materinle consegasto ¢ indicato so DDT (lﬂ’ llegato DOT riseontra)
Assenen di evidenti danni estornt sullupparecehio; s2 K0 indicare quaiiy:
Verbale di installizione/collauda redatto dalia ditta fornitrice in data_ ?535{? Eyjji__
Dichierazione di conformita dell'impianto d alimentazions dell’apparecehio secondo DM 3708

"1 persanale delPazienda sanitaria rifetisce che tale documentazione ¢ gif in loro possesso

JOK) [KO} TNV

[OK] [KO] [44]

[OK] [KO] [NA]

[GR] [KO]

FOK] [KOJ [NA] [ si allega [GPY)
[OK] [KE) IRRT [ ] sinlloga {GP4]

Note

hwa-wﬂ;chﬁ fa u‘{ﬁ ate bl ‘ih&m ‘»E.meg‘_ A0 v__u_.,%-:’ o

"5CH_13_COLLAUDG, 01_PE_VER.doc
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Indirizzo [P Gateway; __ Server address;
i - Forniie password specifiche; T

Titolo documento Codice Tipologia Attvt | Denaplio stuvis Data Bev
) ) . Profile per tutie fe I
Schieda di collaudo SCH_13_COLLALDG 0] Programmata Ho /6302019 7
deserizioni
e e i IS WSl F O o F e |
SEZINE 4 = SCUEDA APPARECCHTO
- ID (tabella sezione 23 Cadlee \ppnretull[n Co L5 T/ Key mumber:
4f + Configurazione: [ | Singalo; [ A sistema: alimentato du alieo upp.:ruc!uu“ [ 1A sistema; a!lmtnta:mlﬁlla rete Codicepades:_
it * Importo delibera di acquisto: +IVA | L importo singolo apparecchio [NA]
il Anno di fabbricazione: Nureso repertorio: £ 7. {S s [RAT
(| Eftettuata }-om},mlul JOKT] [NA] - CND: _“}*{g g'_p ,{a,?"" [NV]
Accessan ﬁ:miti con I ﬂppuruuhm it
_N® | Deserizione Quantita | Part number SiN-Lotto.
i
= w—
i iz
4
" Manpale ”td_th'I IR\,\J‘ ~ I:)ir.m. o _ .-_”-I-‘l;1]§ua | {Ihlmun If‘ _.1___.__.__ [OK] !']{U] B
by o I OR— — T ————— 1} YT
: lfiu.hmrt?lom dl conﬁ:muté [ ] MDD 93’42#?\”.)!1 "Oi'ﬁﬂﬁ A8 ]VUD 98"713 [] WDR “(H'?f'?-‘l& f j H‘ﬂ al]c;__m

| Classe di rischio spparecchinur: o NAY Certificato CE (MIYIVD):
: UD] e . ['N.'\'[
' Release Software o dheita S |NM s mguu terfaccla soflware:.

CMAC address;
; JORY INAL INVE i s

(@] (KO [NAJ L4 s allegs

s
 Nomnativade di riferimentgz.=

_' I-‘crmdlelm manulenziong f..wnth-'a

[OK] [KO] [NA] | Jsiallegn

[ 14 allega

- Altra documentazignt:

: Installazione del bene in aceordo alle prcfscn?:umdel fubbricantc:
Adeguatezza alimeniazione (elettvica (TN, IT-M). idvaulica, pueurnatica gtel:
Assemzn di adaltatord, prose mulliple ¢ prolunghe:

[ORT (KO INA] (NV]
[9K] [KO] [NA} [NV]
[P} [RO] [MA]

“Lovale in cui & sto eseguito il collando (se diverso dal eampo stanea):

: t’.\‘nl:g;i.ki'i‘l. Li:st[.l.]l'n;'\r.l.l' r11 rit".ztmll..'uin (S{ﬁm l‘arH}.:
o 24 ai.‘?ﬁ\

tf (e diverso per ool appireceina, n!lhlmenlheu'l u?oneﬁ]. A
TDrurata della goranzin (mesi): AL Data ki gasnsin .....,.Z..t) E Xmicg
daniftenzions Preveniivie

*Altivitd ¢ materiali compresi duraote il periode di garanzin:[ ] Vizi ocoulsi;
| } Conintratto tuil rigk

P B S

AT vy

L0

[ 1 Munutenzione su puasta

| | Kit Manutenzione
H '\-lulf:nah. I:h rumumb

_SEFIONE 5 — VERIFICHE TECNICUE

Verdlien di sicurerza elettricn elfenuanta dal Fornitore: [ ] sul luopoe di ivsallazione; [ 1 fabbrica
Verifica (unzionale effettuuta dal Mrnimm:_H’-'aul luogo di instatlazione; | 1 fabbrica
Veritica sicurezsn elettrica (eveniuale PP) elfettuata da HC: [47sul luogo di installazione: [ ] labovatorio

Codice richiestn VSE;

__Alwri controlli:

[ON] K] [8A] | ] sdaliega
[GK] [KO] IMNAY [-Fsi allega
[Of{‘] (RO} {MA] [+ si ablega

Nuote

& LSCH_IE_CDLLAUDO__D!..ch
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----- Titals dosumients B T Tipologia Atovity Dettagho autivit Data lres.
X o Profilo pa; wtte fe
Seheda di collandn SO I3_COLLAUDO 01 Programmata S (Rl 7
AR deserzoni

SRZIONE 6 =~ Esrro CoLLatpo I Accertazions

RO

L VISIVO

[iﬂ POSITIVO [ ] NEGATIVO L]

_Commissione n B
. Dhata: !3_/&‘;(_3.}2_3 /: E&';"? ,‘: ‘

: Nome Cognome:_* &4, Sﬁgﬁl&*ﬂﬁﬂd_ g

| Nome Cogrome:

s Nome Cognome: - .
 Moder I " = g g
Rapnresentante del Fornitore Y A S G T SR e
Nome Copnome:$te,, £ & L1380 Lata: 25/53 e / 2028 e . Firma: 3t kel
- Duraze detla paranifu ( mesik__ . [aw izio paraneia: _ Dawfine garenzie; I e
Autivith ¢ materiali compresi durante il periods di garanzda | ] Vizi ocoulti: |} Manutenzione Preventive; | ] Manutenzione su Zuasto
[ Conmtratto full risk i = o R
{ | Kir Munulenzione__ i n
: [ 1 Materiale di consume__ - MAj
) - s o —

ESITO VERIFTCHE TECNICHE - YERIFICHE DI SICUREZZA ELET CRICA

[ rosirivo 1 NEGATIVO e
Tecnion HC - Nome Conone:_G- Df_ {1402 v 26 J0 8/ P02 S

ESTTQ YERDGTCHE TECNICHE ~ ALTRE, VERIFICHE TECNICHE

- - iy, "_.,.ll'"-.‘-'_ -
E /g]}l.’r‘fv}) 7] NEGATIVO [ o g
. e ol
Esperto Radjoph. (ERP) ~ Nome Cognome: W . Data:. e Finina: ST [NA]
Hﬁp&r%\nmbile (ER} - Nome Cogoome: Pata; e Vi i fnAl
Addettdh sivurezza laser (ASL) - NomeCognome: DAt Fivma: (550 e [NA]
Esaguile Verifiche e Valutazioni Tecniche; [OX] {KO] { ]si allega
Mot i kvt S S N

ESITO VERIFICA PERSONALE UTHIZZATORE

4 posiTivo (] NeGativo ]

FORMAZIONE ALL'USO. .
" &i dichisrn di aver ticevaro i manuale d'uso e che il persennte utilizzatore:
HFT E' stato Farmato ail'uso corretto ¢ sicuro del/dei digpositivi oggetio del presente collaudo
o1 ) La formazione ¢ stata progrsmata, in accordo fia formitore o unitd operativa,in daty;

VERIFICA PERSONALE UTILIZZATORE e B
LU0 dichiara ebe le prestarioni dell’ apparecchin rispondone alla spucit}%ﬁj‘di utiljzzo rfchieste,
+Aﬁﬁ

- Responsubile UO — Nome Cognome: Ans iz WIMUEULA  Datg: 7
- NB: Papparecchiatura & da considerarsi sicarn soltanto se utilizzai

_'Zg_ﬁ’.‘_:gt Timbre ¢ Firma: 5

tdo Ie indicazioni fornite dal fabbricante nef min

[} Nella U0 oxistono appareechi analoghi e quindi now necessita formazione specifica sull“apparecchio oggetto del collande

. n"z!@wﬁ f‘}r :.‘.._ y

wile d'uso,

ESITO GENFRALE PROCEDURA DI COLLAURO D] ACCETTAZIONE®

POSITIVO 7] seGaTivo ]

*'  ASL PESCARA

Responsabile [C- Mame Cognaine:

s R e i - B o gkt
'!.'tﬂ\pwr-m-uh:-i.s\mulmuuanmgq L o Fmﬁgﬁt?ﬂmtmﬂﬁm}_' Daty 2"'&7{%“%{%

AS
Timbro ¢ PR ECGNERIR
AT

A

! SCH_13_COLLAUDO. 01 coe ) h o

e
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DOCUMENTO DI TRASPORTO meg 472 ol 140248,
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65124 PESCARA (FE) :
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Vit B Fantant, 0774 11V { VAT [T 04BR8E40407 DESTIRAZIGNE MERGE
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Fo 230 068 4585123 REZE n, (HBO00000024 16
AR R&h a ITTACE0MODAN0SRT
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59530073300 BE MIGRO PLUG-IN SN 60010 ' ; ' 100
Bara0s0toze. PG ALLIN ONE 22° TOUGH SCREEN B E e RS ]
P : ) ﬁN 2T ‘. ! Shar 100 i L ' "
BI730411035 WINDOWS 10 10T #NT ERPRISE M, 1,00
BO10G103001 ASSIEME mnmmq EASY A.“L-IN{INE e L B R R
o SNKSANOZOM- © : R 3 YR LT
BITOOEINTO0 AS‘S#EME PIASTRA -&UPPGRTO aE Mlm: FLASH ABAPTER M. 1,00
* NOLEGGIO OPERATIVO numnunm
O M. 2MESI A FARDATA
DALLA ﬂ{‘JNS‘EGNMGQLMUDD
CONSEGNA A MEZZ0 DEL NS S1G, REMG GUCCIARDI
M Packages / H, Coly Frelght ! Causale de! ineeporto Aoparanes of goods | Aspetto e benl Shig Date / Mals del rasporto
1 TV Mg AVISTA 5B 12:05
Carter { incantaty ol razpentc Welant / Pase bt fNgitn  GroasILorda
K& 45%
Kalz
i 'm}nzirasnm.uuﬁs:rmm:;ei:oums ' ‘_.‘:'ron ARDER'S SIGNATURE /FIRMA VETTORE.
: ; i ( L
. COMIIGEE'S SIGHATURE | FIRMA CEESIONARIO , f RS P i g
SNILUN ML :

i




e e A S e

A. 8.1 PESCARA
VIA R. PAOLINI N.45
PESCARA (PE), ITALIA, CAP: 55124
C.F.e P.AVA 01397530882

Tel: (+39) 085
Fax 4521

E!E:anng\[N;E«r. ke et et B it WA ot i g e i b ey E\QIBHU!HT'QE'EHW TS Y Y e i s CREEIRRTTIN Wy bl et A
NUMERO : 20-2025-1189 Spett.le
DEL : ( 96906 ) EB NEURG SPA,
$ 21/08/2025 P.lL: D4E8BE4D48Y
DATA CONSEGNA :
DATA FINE GONSEGNA - VIA P, FANFAN, 111/4,
5MAT  FIRENZE, Fi
Telafono @ 055/4565111
Fax : 05574565123
Budget di Spesa : UALIT-2025-74/43 Conto ! 070303010101 - (P) - Manutenzione e fiparazione alle

attrezzature sa nf(.iﬁche

CiG: BBO23FBSIE - AFFIDAMENTO DIRETTO PER
RICHIESTA URGENTE Di APPARECCHIO
EEG IN FORMULA NOLEGGIO/SERVICE DA
DESTINARE ALLA UOC RIANIMAZIONE DEL
P.O. DI PESCARA

GlA -PO PESCARA  Valore 4000,00

Cde: CO8CO1CO0_UOC TERAPIA INTENSIVA E ANESTESIOLO

KR M GRS 7 RS TA
22,00 4 000,00 280,00
TOTALE IMPONIBILE TOTALE IVA TOTALE ORDINE
4 000,00 880,00 4 880,00
Luoge eonsedana

LTCPE « MAGAZZING YECNOLOGICO PESCARA
VIA R PAOLING 47
_PESCARA65 105

Paginatdi 1
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Costruttore
Manufaciurar

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA' UE — MDR (UE) 2017/745 :
EU DECLARATION OF CONFORMITY — MDR (EU) 2017/745 12

Pagina / Page

Numero dl registrazione Unice - SRN
Singls Ragistration Number - SRN

Marca
Trade Mark

UDI-DI di hase
Basic UDI-DI

EB Neuro dichiara che la presente Dichiarazione di Conformita & rilasciata solto la propria esclusiva

EB Neuro 5.p.A.
Via Pietro Fanfani, 97/A
50127 Firenze (F1) ITALY

Talefono: +38 056 4565111
Fax: +39 055 4585122
Webhsite: v hay e com
IT-MF-000027244

EB Neuro

0B80564469EEG_BE

responsabilitd e si riferisce ai seguenti dispositivi:

EB Neuro doclares that this Declaration of Gonformily is issued under our sole responsibility and refers fo. the Tollowing

devices:
1D/ REF Descrizione / Description
COMB. b e e i

Modella / Model BE Micro

Nome Commerciale / BE Micro

Trade Name

Tipo Dispositivo Dispositivo medico per Elettroencefalografia & Polisonnografia

Davice Type Elactroencephalography and Polysomnography medical davice

Destinazione d'uso Dispositivo medico destinato ad essere utilizzato per esam) di

Intended purpose eletlroencefalografia (EEG) e polisunnolgraﬁa (PSG), in
combinazione col software Gallleo NT Line, per essere
impiegato sull'uome per assistere lulilizzators hella diagnosi &
nel monitoraggio di malatlie, lesionl o disabilit.

B9800073000 RATERER

Medical Device Intended to be used for Electroencephalagraphy
(EEG) and Polysomnagraphy (FSG) axams, in cambination with
the Galileo NT Line software, for human beings to assist the
user in diagnosis and monitoring of diseases, injury or disability.

Numero di Lotto / Serle MADS520 e superiori / and higher

Bateh / Serfal Number

Classific. lib {RegolaiRule 10 Annex Vi) .

i MOR (ELY) 2017/745
| Classific. EN/IEC: Classe Class |

Cadize Documente/Dacument Code

Revisiona/Revision: B

[ata di rilascio/lssua date:
Luago di rilasclo/Place of issue;

B8349073150_UE

13/09/2022
Firenze - ltaly

H legale rappresantants
Aufhoﬂzad efficer

Marco ,RDS*"
.”f:vw "‘\.[-L-J—"'-"

™

Modulo ER Noure BB372750002 MA Rev, A

CCIAA di Firanze R.EA 493855 - Registro delle lmpross ¢ C.F, 01772220065
RAEE N, IT ﬂdﬂﬂdDEJOOUDM‘IB RP. [T90G0R0O000RET
Capitale Sociale Furo 1. 219.628,79 int. vers.
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DICHIARAZIONE DI CONFORMITA' UE —~ MDR (UE) 2017/745 Pagina / Page |
| EUDECLARATION OF CONFORMITY - MDR (EU) 2017/745 m___ffz l
ID/REF T Descrizione / Description o
Codea .

Tipo CF / Type CF

EB Neuro dichiara che | dispositivi coperti dalla presente Dichlaraziane di Conformita UE rispondona ai requisiti
gensrali di sicurezza e prestazione dell'Allegato | del Regolarmento MDR (UE) 2017/745 relativo ai disposltivi
medici.

EB Neuro declares thal the devices covered by the presenl EU Deaslaration of Conformity comply with the general safaty and
perfarmance requirements of the Annex | of the REGULATION (EU) 2017/745 on madical devices,

artificato-n'/ Cortificate—D120.BAS3— Nomma/Standard:—IS0-8004:2045

no.: 8124.BAS4 IS0 13485:2016
Rilascialo da / Issued by:  IMQ S.p.A. Via Quintliane, 43 - 20138 Milano - Ralia
Certificato n°f Carlificate 034/MDR Morma/Standard:  Allegato IX, capi | ¢ | del Regolamento MDR (UE)
no.: 2017/746
Annex IX, chapters [ and [If of the MOR (EL) 2017/745
Regulation
Rilascialo da / issued hy:  IMQ S.p.A. Via Quintillana, 43 - 20138 Milano - ltalia
Codice Documanto/Document Code  B8242073150_UE il lagale rapprasenteante
Revisione/Revision: B Aufhonzad offfcer
Data di rilasciof/fssue date: 13/09/2022 Mardo Rcﬁjl
Luogo di rilascio/FPlace of isaue: Firanze - llaly ﬁ"}’
."’{F"ﬂ!‘ ':'i ~.. { s
Mu.dulo EB Neurn BBIYZ750002 MA Rev. A GEIAA di Firenze R.E.A 493655 - Raglatm defle imprese & C.F. 01772220065

RAEE M. 1T 048020000002415 - RNP. |T90BOPOORODAGT
Capltale Soclate Eurp 1.219.628,79 Int. vers,
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CERTIFICATO UE DI SISTEMA DI GESTIONE DELLA QUALITA'

Certificato n. 034/MDR

Visto l'esito delle verifiche condotfe in conformitd alAllegato 1X copl | & Wl del Regolamento (UE)
n017/745, s dichiara che il sistema complete di gestione della qualitd istituito, documentafo e
implementaio:

dail Fabbricante: EB Neuro S.p.A.
50127 EIRENZE [FI) - VIA PIETRO FANFANI 27/A (ITA) - llaly

SEM:  [T-MF-000027944
per i seguanti dispositivic
Dispositivi per esami di elettroencefalografia e polisonnografia
Dispositivi per esaml di elefiroencefalografia, potenziali evocatl e polisonnografia
Dispositivi per Neuronavigazione Cerebrale

Software per EEG/Video-EEG, EMG, ENG, PE, Test Neurovegetalivi, PSG, Monitoraggio Neurofisiologlco e
Neuronavigozione Cerebrale
Disposhivi per esami di eletiromlografia, eleitroneurografia, potenziall evocali e eletfroencefalografia e
per Il moniteraggio neurofisiologico
Dispositivi per esami di eletiromiografic, elefironevrogratia e potenziali evocail

| Dispositivi per la stimolazione magnetica coriicale e periferica e relativl gccessori

& conforme e assicurd la conformités di tall dispositivi ai requisifi opplicabil del Regolamento UE suddetto.
La vdiidita del presente carificato & subordinata allo svolgimento delle attivita di sorveglionza da parte
dell' Craanismo Notilicato in conformita alla sezione 3 del suddetto Allegato.

Ultarion informazioni sano presenti nall Alegato tecnico che costituisce parte integrante e sostanziale del
prasente cerfificato.

Questo Cerfificato UE & rilasclato da IMQ 5.p.A. quale Organismo Notlficato n. 0051 per [l Regolamento
(UE) 2017/745 relativo ol dispositivi medici.

Gl asami ed | iast effettvali (inclus i iferimantt alla Spasiiiche comunl a/a alle normes applicate sono docurnertali net pectinents
Rapparo di volulozone della confarmita redaiio da MO, lioccablie atravese la Pralica IMQ (indisata nelia sezrone “Storics
dello revision” che seguea) 8 alsponitile s fehissta,

Deter ofi prima emissione: 2022-06-30 :
Data df emissione precedente: 2023-01-12 H’lﬂ; @Maw’{-'
Bata di emissione corente; 2025-03-25
Data di scadenza: 2027-06-29

MG




Allegato Tecnico ai Certificato UE n. 034/MDR

Tachnical Attachment of EU Cerfificate no. 034/MDR

Categaetla di disposliive:
Device calegary:

Destindzions d'uso:

Intanded purpose;

Closse-ditischlo:

Scheda tecnican. 1
Technical sheet no. |

Dispositiv per esami di eletiroencefolografio e polisonnografla
Devices for slecioencephalogiaphy and polysormaography exams

Dispositivl Medic! destinali ad essere utilizzall per esami di Eleffraencetalagrafia
(EEG) e Poliscnnografia (PSG), in combinazione col software Gallleo NT Une, per
essere Impiegatl sullvomo per assistere Tulllizzatore nells dlagnesl e nel
meniteraggio di malattie, lesionl o disabiliia.

Mediical Devices intended to be used for Electroencephalography {EEG) ond
Palysomnography (PSG) exams. in cornbination with the Galilso NI Line software, for
hurnon beings to assst the user in diagnosis ond monitoring of disecses, injury or
chizalbilify.

b

Risk class:
Sito/l del Fabbricante /
Manufacturer's sitefs):

Rifertmentl ad alfri cerlificali
necessarl per Fimmissione sul
mercalo dei dispositiviin
quasitione:

Reference 1o other carfificatas
required for the placing on the
merkat of the covered devices:

Condlzieni o limitazlon] di
yalldité:

Condilions far of imitalions la
the veliclify!

Alfre informazioni rilevanii:
Qiter refevant dota:

Dati del dispostivi:

Device date:

ity

. 37024 ARBIZZANO - NEGRAR DI VALPOLICELLA (VR) - VIA BOLOGNA 1 (JTA) - Italy
« 50127 BIRENZE (FI) - VIA FIETRC FANFANI 97/A (ITA) - ltaly

Non applicablle

Not applicable

MNessuna

Nong

Nessuna
Haone

i dall dei dispositivl sono elencali nel documento "Elenca dei dispositivi aggetio del
Cerlificato UE n. 034/MDR' rev. 3 del 2025/03/25 allegato al presente certificato. Tale
documento cosfituisce parfe Inlegrante e sostanziale del presente cerfificoto,

Daia of the devices are iisted in the documenl 'List of the devices coverad by fhe EU

Cerlificate no. 034/MDR' rav. 3 dated 2025/03/25 altached to this cerfiicale, This
document is infegral and substantiof parl of this cerfificate.
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Allegato Tecnico al Certificato UE n. 034/MDR

Technical Attachment of EU Ceriificate no. 034/MDR

Categeria di dispositivo:
Device category:

Destinazione d'uso:

intended purpose:

Classe di rischio:
Risk ciass:

Sito/i del Fabbricante /
Manufaciurer's sitefs):

Riferimenti ad altd cerlificali
necessar per I'immissione sul
mercafo del dispesifivi in
questione:

Reterence to other cerfificates
required for the placing on 1he
market of he covered devices:

Condizionl o limitazieni di
validité:

Conditions for or limitafians to
the valiclity:

Alfre Infermazioni rilevanti:
Other relevant data:

Dati dei dispositivi:

Device dala:

Scheda fecnican. 2
Technical sheef no. 2

Disposifivi per esami dl elefiroencetalografia, potenziall evocat! e polisonnogratia
Davices for elscioencephalography. evoked polenhal and polysomnography
EROTIS

Dispasitivi Medlel desfinatl ad essere ufilizzall per esaml di Elethoencefalagrafia
(EEG), Potenziall Evocatl (EP) e Polisonnografia (PSG). in comblnaziche col soffware
Gallleo NT line, per essere Impiegall sull'vomo per assistere l'ufillzzatore nella
diagnosi e nel monitoraggio di malattie, lesioni o disabilitd.

Medical Devices infended o be used for Elecireencephalography (EEG), Evoked
Fotantiols (EF] and Polysomnagraphy (PSG] exams, in combination with the Gdlileo
NT Line soffware, for human belngs fo assist the user in diagnasls and monitering of
dliseases. injury or discibility.

1]
e

- 37024 ARBIZZANO - NEGRAR DI VALROLICELLA (VR) - VIA BOLOGNA 1 (ITA] - faly
- 50127 FIRENZE {FI) - VIA PIETRO FANFANI 97/A (fTA) - ltaly

Non applicablle

Net applicable
Nessund
Neone

Nessuna
None

| dafi del dispositivi sono elencati nel dacumentio 'Elenco del disposilivi oggetto del
Ceriificafo UE n. 034/MDR' rev. 3 del 2025/03/25 allegate ol presente cerificato. Tale
documento costitulsca parte integrante e sostanziale del presente ceriificato.

Data of the devices are lisled In the document 'Lst of the devices coverad by the EU
Cerlificate no. 034/M0DR rev. 8 dofed 2025/03/25 atachsd to this cedificote. This
docurnent Is Integral and sulasfantial part of this cerlificate.
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