Mind. 01/1C
. : Rev. 01 del : 7,/10,2024
Azienda Sanitaria Locale PESCARA “Verbale di Accettuzione e Collaudo

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

VERBALE DI COLLAUDO | jp cortaupo IC143/25  para 17/08/2025

RIF. PRATICA
presipio: PESCARA vo. BRONCOSCOPIA
N°® DETERMINA/DELIBERA: 2911 HTAdel 27/08/255 . N°ORDINE_20-2025-115  del _07/08/25
Ditta Fornitrice : _FUJIFILM HEALTHCARE Rif. DDT:_0020093111 DEL 08/09/25
Note: i 3
ID. APPARECCHIATURA/E E ACCESSORI/COMPONENTI |

TIPOLOGIA MARCA MODELLO NUMERD DI SERIE | | CODICE AEN
VIDEQOBRONCOSCOPIO FUJIFILM EB-710P 38093K070 £015823
VIDEOBRONCOSCOPIO | FUJIFILM EB-710XT 2B0Y7K040 £015824

Note: it

CAUSALE ACQUISIZION E:JE(ACQUISTD (ISERVICE [INOLEGGIO CICOMODATO CIDONAZIONE [

Durata Periodo di Garanzia: 1 2 Data Scadenza Garanzia 16 / 0“_,/ 2026
mes|
Durata [JService [Noleggic [ Comodato: emssmmms Data Scadenza : T gl
mes!
Importo complessivo della fornitura IVA INCLUSA: € 43920.00 {corrispondente all' Ordinalive Economico ASL)
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VERIFICHE VISIVE, AMMINISTRATIVE E TECNICHE

A seguito delle operazion| di collaude 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 DRDINATIVO ECONOMICO 511‘3{ NOR o
-CORRISPONDENZA DEL CONTENUTO CON IL DOT SI§ NO o
-ASSENZA DANNI ESTERN| DELL’APPARECCHIATURA E/Q ACCESSORI-COMPONENTI S NO O
-CORRISPONDENZA ALL'OFFERTA TECNICA ED ECONOMICA sy~ NOw
-FUNZIONANTE/I ED IDONEA/E ALL'USO PREVISTO Ssigy”  NOGo
-VERIFICA DI SICUREZZA ELETTRICA SUPERATA (CE| EN 62353) SIFT Now
-PRESENZA MANUALI D'USQ IN LINGUA ITALIANA (depositato presso U.0, di ubicazione) SI’Ef NO o
-PRESENZA CERTIFICATI CE E/O DICHIARAZION| DI CONFORMITA! SI% ~ NOO P ey
-PERSONALE SANITARIO/TECNICQ ADDESTRATO E FORMATO ALL'UTILIZZO 5|“S/ NO O
Note:
ESITO COLLAUDO
L’ESITO DEL COLLAUDO E DA RITENERS!
\ s
)E’Posmvo [] POSITIVO CON RISERVA [ ] NEGATIVO
Note:
ASL PESCARA

Per accettazione e confqfiifimento Specialita Ghirurgiche
DI eitore RDGH Marcp CASAGGIA
CHIRUAGIA TORACIGA

H-Responsabile-dellatho: L i
assegnataria o delegato ilncz CASAril4 / L/('//\J/f‘b‘f.{fBt:ﬁp"’t-f\'%‘2"/ o ?f
Nome e Copnome T.'mn{p @ :{rma Data di convalida
Il Referente Ditta Fornitrice
e/o Specialist {-:fﬂ kA wIoLB ? jZZ/, \2‘.‘#7/ L}“

Wame ¢ Cognomi - ” Y Firmn BPate di rﬂrwrrhrin
AT
Il Referente 5.1.C.E, SIEMENS - H A5PITA W
(Servizio Ingegneria Clinica Esterna) f/ Fﬂfﬂ."-ff ﬁg it ; - _\J{r 2’7 / u// Z ‘j-‘
Nome £ Coghome V!ﬂ FI "-)h]--“. "I (}H‘Ma’a;fl Pr {:"Apf\ Doto di convallda

Tal, D85 4252063 - Fax 005 425205

Il Resp. Impianto Radiologico

e/o / / /
I Nome ¢ Cagnome Flemi Data di canvalliida
_____.,_,_.—-—'—_'"_._‘ =
e R

L'Esperto Specialista (ra-en-Ast-altro)

/ /
= — Name ¢ Cognomas Flemo Dato di convalido
Altra figura:
e S / / A——
Nome ¢ Connomu Eirmn Data di convalida
Il DEC o Assistente al D
(DirettorE TSETTZGNE Contratto) / /
Name ¢ Cognome Firitia Bata di convalido
Validazione definitiva esito procedura di collaudo con mnfurma data dl.ihiz,ib acefttazione del bene
Il Collaudatore U.0.C. " ASLPESCARA
INGEGNERIA CLINICA-HTA Antonio VERNA /18T 0%

Nome ¢ Cogrome ] fatn d convalids

Allegdti: Zgﬁheda Collaudo SICE prRapparto Tec. Ditta Fornitrice lm’ﬁd Ordinativa Economica Jif Documentazione Tecnica
PG{gl'tlflcatl CE/Dich. Conformita o Verifiche Sicurezza Elettrica o &
Note:

Mad, 01/IC- Rev, 01 dol 17-[;;2“4 - I VERBALE DI ACCETTAZIONE E COLLAUDO DI APPARECCHIATURA ELETTROMEDICALE | Pag. 2/2




T TR O P e e s ==

SANITA T AMBIENTE

Titolo documento

Codice

Tipologia Attivits | Dettaglio ativitd

Data

Rev, F—I

Scheda di collaudo

SCH13_COLLAURD 01

Profilo per ttte le
Propromati e
deserizioni

01/0472019 7

| ENTE: ASL DI PESCARA

5L : | — ESTRE SLLA FORNITLIRA
DITTA FORNITRICE  FUJIFILM HEALTHCARE ITALA FA_ S - — [ ] Nan disponibile
OFFERTA/RDO Ne : NEL: | 1 Non disponibile
ORDINE N HTA 20-2025-115 DI, 07-08-2025 | ] Mon disponibile
DELIBERA/DETERMINA Ne . DETERMINA HTA 2611 N1 27-08-2025 [ ] Non disponibile
Dot Ne - 0020093111 DEL:08-09-2025 [ ] Non disponibile
Ne : DEL: | 1 Non disponibile

IMPORTO DELLA FORNITURA. € 36:000.00 +IVA
TIT. FROPRIETA™: E Acquisto; []Visione: [Comodato service; [ Noleggio: M
STRUTTURA: PO DI PESCARA REPARTO: UOS BRONGOSCOPIA
PADIGLIONE: EST = PIANO: 3 STANZA: AMBULATORIO
cne: DESCRIZIONE CDC: UOS BRONCOSCOPIA- PO DI PESCARA
SEZIONE 2 - ELENCO APPARECCHIATURE QGGETTO D COLLAUDO

()] Cagles Deserizione Costruttore Maodello SN W lm‘f"mri“ Prezzo

Apparcechio Ente
VIDEDBRONSCOPIO FUIIFILM HEALTHEARE LB-710P IROGIKOT0
E015823 € 1850000
i VIDEOBRONCOSCOPIA FUIIEILM HEALTHEARE EB-710KT 20B007K040
E015824 & 17.500,00
|- ]

SEZIONE 3 — CONFORMITA DELLA FORNITURA
Verifica integrith dell imballaggio, se KO indicare quali 1D :_ I U)Kﬂl{ﬂl [MA] [NV]
Verifica corrispondenza {ra materiale consegnila ardinato ([ ] allepata Check list riscontro) R [KO] [NA)
Verifica corrispondenza fra materiale consegnato ¢ indicato su DT (| ] allegato DDT riscontro) UB'(] |KO] [NA]
Assenza di evidenti danni esterni sull appurecehio; se KO indieare quali 1D : i [KO]
Verbile di installazione/collaudo redatto dalla ditta fornitrice in data . L. = ; -y (©#] [KOJ [NA] [ ]si allega [GP7]
Dichiarazione di conformita dell impianto di alimentazione dell'apparecchio secondo DM 37/08 [OK] [KOW\.]' [ 1siallegn [GI'*]
* 11 personale dell"azienda sanitaria riferisce che tule documentazione & pid in luro passesso
Note _‘

SCH_13_COLLAUDO_01_PE_VER.doc
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i _T]';ml_:)_(fu_ﬁ]lau'm_'-’_ T Cadice Tipologia Altivith Dettaglio Itlli\'lllj T TDam —|_ Rev.
| Prolilo per tutte le .
Scheda di collaudo SCH_13_COLLAUDO 01 Programmta ; 01042019 /
deserizion

BAHITA T AMUIENTH

_ SEZIONE 4 = SCUEDA APPARECCILO Eﬁ ﬁ EJ_/L? - ?_5_-

ID (tabella sezione 1) Codice Apparecchio: Key sumbers
Configuraziongz=] Singolo; | | A sistema: alimentato da altro apparcechio; | | A sistema: alimentato dalla rete Codice padre:

Importo delibera di dequisto: ~ 3 & . = E_"“r v VA [ Jimporto singolo appareechio [NA]

Anno di fabbrieazione: =" L1 o Numero reperlonio: S [NAL

Liffettuata Fotografin; | |NA| owNy. [NV

Accessori forniti con 'apparcechio: i e -
N | Deserizione Quantith | Partowmber | S/N-Lotls S e e _?l
1
; e
B e e e e e n o m
= - —

Manuale Utente: Rev o Dat:  Linguas | ] Haliangs - ,Kﬁ-}‘[h'.o_[

Manuale Service: Rev  Dam Lingua: [OK] [KO] [NA]

Dichiarazione di conformita: [ ] MDD 93/42; DR 00TTAS, L IVDD 9T [ IVDR2MT 740 L -
Clissse di rischio apparecchiolpm: 'f. L e - !NA! Certificate CE(MDAVID): o [KO] [N siallegn |

unpe_ e NAY

Release Software ¢ dat: S e e e e [N Lingua interfnccio soltware:_
Indirizzo [P - Guteway: __ Server address: . MAC address:
Fornite password speeifiche: [OK] [NA] [NV]

Normativive di riferimento: [ R i
Check list manutenzione preventivas [OK] [KO] [NA] [ ]siallega
Periodicith manutenzione preventiva: i e | ] siallega
Altmdorumeniisong:. . .o e e
Installozione del bene in accordo alle preseriziani del fabbricante: [QK] [KO] [NA] [NV]
Adeguatezza alimenmtazione (elettrica (TN, IT-M), idraulica, pueumatica ete): [OK] [KO] [NA] [NV]
Assenza di nduntatord, prese multiple e prolunghe: [OK] [KO] [NA]

Loeale in cui & stato esepuito il collaudo (se diverso dal campo stanzn):

Allegata Lista parti di ricambio (Spare Parts): [OK] [NA] [NV]

(5e diverso per ogil kppareechio, alivimenti sedl seddone —
Durata della parnnzia (mesi): _,—,-%"_ __ Data inizio gm:mzin:_:z_‘_z_- fj_f_t' Data fine gumn?j;\ZZt @}?__2_-[

Ativitd ¢ materiali compresi durante il periodo di garanzia:[ | Vizi occulti; [ ] Manutenzione Preventiva; | | Manutenzione su guasio
| ] Contntratto full risk__

[ | Kit Manutenzione

[ | Materiale di consumo ST e R T _aINA]
SEZIONE 5 — VERIFICHE TECNICHE
Verifica di sicuresza elettrica effettuata dal Fomitore: | ] sul luoge di installazione; | ] fabbrica [OK] [KO] [NA] [ ]siallegs
Verifica funzionale effettuata dal Fornitore 3¢ sul luogo di installasione; [ | fabbrica _Jj)l{f[i{()] [NA] [ | s allega
Verifiea sicurezza elettrica (eventuale PP) effetuata da HC sul luogo di installazione; [ | laboratorio K] [KO] [INA] [ | siallega
Codicerichiesta VSE:. Altriecontrolli: e
Nute

SCH_13_COLLAUDO_D1.doc - Pag. 2 di 3 _l




" Tiinla decumenta Codice Tipalogia Ativitd Dettaghio mtiviti Data

og{llilal . Profilo per tulte le
i Sclhieda di collaudo SCH 13 _COLLAUDO 0] Progriomminati L2019 1

tleseriziont
;'..;ul:A ;- AMBIENTE

SEZIONE 6 = ESITO COLLAUDO DI ACCETTAZIONE

ESTTO CONTROLLO VISIVO

)S.jfl'c:-srrwu [ ] NEGATIVO L]

Cammissiong ot
Data: =~ E -2;_-' _‘ﬁ_? : 2"5 S‘,nt
Nome Copnome: . SACRINA  pAnNolyp Firmag M i

Nome Cogpome;. llrmn

Nome Cognowpe: Ilnuu,

Note:_ e e
Rappresentante del Fornitore _f

Nome Cognome; KA Data: '2 57 Firini s !
Durata della paranzia (mesi);__ =% 7 Dt inizio paranzia: % D'll[l fine garanzia;_ - i
Altiviti ¢ materiali compresi duranteT periodo di garanzin:| | Vizi occulti; Mmmluwmm Preventiva; [ | Manutenzf6ne su guast

| | Contntratto full visk_ o e
I 1 Kit Manutenzione
[ ] Materiale di consumo__

o~ INA]

Note:

VERIFICHE TECNICHE — VERIFICHE D1 S1C

%snwu [ ] NEGATIVO

Teenico HE — Nome {"ngnnmu:“ﬂ??ﬂ? E.’ Frt A )] 1 Data:

7 A

RA
52864

Esperto Qualificaio tE ome Cognome: D Firma: |NA]
Esperto I'LH[\K'IIIN e ([ ]‘\mnc Cognome: — Firmu: __ [NA]
Addetlo si Ntlmu Cognome:_ - Firma: . —" [NA]
Lsep Teeniche: : [OK] (KO] [ | siallega
N

ESITO VERIFICA PERSONALE UTILIZZATORE
POSITIVO [ ] NEGATIVO ]

FORMAZIONE ALL USO
Si dichiara di aver ricevuto il manuale d*uso e ehe il personale utilizzatore:
2 stato formato all'uso corretto e sicuro del/deil dispositivi oggetto del presente collaudg
[ ]La lormazione & stutn progrumaty, in accordo fra fornitore ¢ unitd operativi,in dmn:_‘% _'L_ a_ t’_‘?_- R 6_
[ 1 Nella U esistonu apparecchi analoghi ¢ quindi non necessita formazione specifica sull apparecchio oggerto del collaudo

VERIFICA PERSONALE UTILIZZATORE Dipa
L*UO dichiara che le prestazioni dell® u]mnrn.ct,!nu ﬂspundmm alla specifichei utilizzo pichicste,
Responsabile UQ - Nome € ngumnw(ﬂL“_l I‘{ﬁ (W~ Data: 'fd:z.. Sy Tikhf
NB: Papparecchistura & da considerarsi sicura soltanto se wtilizzata secondo le indicazioni foraite dal fbbricantepekmanuale |:|‘um

ESITO GENERALE PROCEDL

POSITIVO [] NEGATIVO - .EI
< 72k3(25

Responsabile [C- Nome Cognome: / ygfeiﬂ-"ﬂ D

"L eaite peergnate ¢ Wao claleraio sulla base des sodi conbindli i wesilihir ibe £ ke pemsibilc Ticigre

| 5CH_13_COLLAUDO_O1.doc Pag. 3 di 3




d . VIA SAN BOVIO 1-3
F U J g‘F I I_ M : UHF]LN.I Healthicare 20054 SEGRATE (MI) - ITALY
Italia S.p.A. TEL: +39 02 92 974.1 - FAX: +39 02 92 109.597

Value from Innovation E-MAIL: endoservice_ffit@fujifilm.com
Cadice Fiscale 09435590154 - Partita IVA 11025740157

R.E.A. MI 1292686 - Registro imprese 09435590154

N® Iscrizlone Reglstro Produttort AEE ITO820000000573

Pile Accumulatori ITA0D20PDDOD2089

VERBALE DI COLLAUDON® 8020554
CLIENTE  ASLPESCARA - P.O. PESCARA _ RIFERIMENTO FFIT 1221215146 -
LOCALITA __ PESCARA(PE) DATA  12/09/2025
RIFERIMENTO ORDINE CLIENTE _ORDINENSO:20-2025-115

La firma del collaudo costituisce 'atto necessario per il passagglo dei dispositivi sotto la responsabilits del Cliente, il quale & cosi
autorizzato all'uso dei dispositivi secondo le modalita comunicate e le istruzione contenute nel Manuale Operativo.

Fintanto che il collaudo non @ sottoscritto, il Cliente si impegna a non utilizzare i dispositivi se non per eventuali attivita di provae

validazione-congiunte-con-llpersonale di FLUIEILM Healthcare Italia 5.p.A.

ﬂ Le verifiche sperimentali di efficienza operativa dei dispositivi eseguite in data 12/09/2025 hanno fornito
risultati positivi. Da questa data ha quindi inizio il periodo di garanzia dej dispositivi,
Il Cliente si impegna ad utilizzare i dispositivi secondo le modalita comunicate nel corso dell'istruzione del
personale ed in conformita alle indicazioni contenute nel Manuale Operativo.

NOTE: et S T B

O 1l cliente non sottoscrive il collaudo per le motivazioni di seguito elencate:
NOTE del Cliente: e e

ﬁ( Il Cliente si impegna ad utilizzare i dispositivi per sole attivita di prova e di validazione congiunte con FUIIFILM
Healthcare Italia S.p.A

NOTE del FUJIFILM Healthcare Italia S.p.A

Verbale dl Collaudo ~ END Rev. 6: Edizione: 01,04,24; Rissame END-T-M, ENDO-A; Approvazione: MEQeEND-5U-M; Emissione: END




FahiiF 0 ANEIEATE

AUSL Pescara
RAPPORTO DI INTERVENTO TECNICO DI MANUTENZIONE

Codice Apparecchic E015823
Descrizione VIDEQDRONCOSCORIO
Costruttore [

Maodello i

DETTAGLI INTERVENTO

Cadijce 2025/C0016101 Tipo Collauda

Data Inizie 12/00/2025 Ora ipfzlo 11.00 Data Fipe 12082028 Ora Fine 1200
DETTAGLI APPARECCHIATURA

Prosldio PO Farcora
Reparto U5 BAONCOSCOMA INTERVENTISTICA
Stanza PEEST |3 | BROKNCOSCORIA

Matricola Inventario Ente

GUASTO RISCONTRATO
Hessunag - Aflhvita programmals

colinudo

DESCRIZIONE INTERVENTD

Effaliuata atilvita pragrammatna eome da Protocollo

affaliustc callauda di nZ vidookmncoscop an,30003K070 ¢ on 2b047KOL0

Ore lavora (0 00 Qre viaggio D000

ESITO INTERVENTO

[RI] - Richicsta cvasa

Fevaniale dumisskns

Legerda NR. Buasiy aad nsaie Anpomerchic Non Uibizzatie PR Guasle parriainente neclla Apfanes

£l (INZAAEYS BF 8 3k Aiszonahid prlocipale RIP Gupshe nssii o pNGOIS feenica conchiap. apnarecriig piiriakie, AndBiv0 & mdtals anche

5l dichiara che I lavoro sopradesoiito & stato esequile o fegels Cante o con Idoran strumantazione,

TECHICO
Cdﬂﬂwllﬂ Nams

Ciprant Mattad

UTENTE PER PRESA VISIONE

Fimma CGognome Nomao

manzoli Sabrina
/é%ﬁnﬁ- nmﬂ

Firma

Reper nviats via o-mail w Sbnnamanzalii@ast ool

2025/C00161/01

Pagma 1di1




FUJHILM

FUJIFILM Healtheare Italla 5.p.A.

CF. 09435580154 P - VA 11025740157

Cap.Soc. Euro 2.5680.000.00 iv. -Numera REA MI-1292685
Soggoetta all'attivita di direzione e coordinamento da parte di
FUJIFILM Europe B.V.(Pacsi Bassi) Socio Unico

Documento di trasporto

Dati Documento

Destinatario Mercl

MAGAZZINO ECONOMALE - {vicino obitario)
PRESIDIO O

VIA PAOLINI 45

PRESIDIO OSPEDALIERD DI PESCARA

65100 PESCARA

IT

Esecutore Pagamento

AZIENDA U5 L, PESCARA

N* DDT 0020093111
Data DDT 08/09/2025
Causale VENDITA
Rifer. Interno 3220225585
Destinataria Mercl 0005111580
Maodalita di trasperto Strada

Terminl di consegna CIP PESCARA

V1A REMATO PAGLINI 47 Spedizloniers THT-5PA
65124 PESCARA PE Peso Lordo BI0KG
m Aspetto e numero dei 2 Cartoi
colll
00O 0
ans. Descriziona/Articolo Quantita UM I

Ordine Cliente. 20-2025-115 - Del 07-08-2025
000010 EB-710P

16744476

N. di matricola: 38093K070
000020 EB-710XT

16832273

N. di matricala: 2B097K040

Vin 5, Bovia, 1-3 - 20054 Segrale (M) « ltalia Page 172
Tel 02.929747 = http: W, Tuifil it

CONTRIBUTO COMAI ASSOLTO OVE DovUTO

/ Nsrifer.ordine 1221215146 - Del 07-08-2025

1 Pezzo

1 Pezzo

Registra Prodution AEE N* ITOS020000000573
Piiz & Acc. n, IT10020P00002009



FUJIFILM

FLIFILM Healtheare Italia S.p.A. 2
C.F. 09435550154 P. - IVA 11025740157 D ocume ntO d I t Fas pD rtO

Cap.Soc, Euro 2.580.000.00 iv. -Numero REA MI-1292685
Soggetta all'attivita di direzione e coordinamenta da parte di

FUJIFILM Europe B.V.{Paasi Bassi) Socio Unico Dati Documento
Destinatario Merci N°DDT 0020093111
MAGAZZING ECONOMALE - (vicina obitorio) Bata OBT ORea0es
PRESIDIO Q Caitsala VENDITA
VIA PAOLINI 45
PRESIDIO QSPEDALIERC DI PESCARA Rifer. Interno 3220225595
65100 PESCARA Destinatario Merci 0005111580
4 Modalita di traspoarto Strada
FRiciieie ek rento Termini di consegna CIP PESCARA
CEERNE?;::_JS;AEELSIE??; Spedizioniere TNT SPA
65124 PESCARA PEC Paso Lorda 8.90KG
i Aspetto e numera del 3 Cartoni
colli
O A O
|Pos. Descrizione/Articolo Quantita UM |

CONSEGNARE PRESSO:

MAGAZZINO TECNOLOGICO PESCARA
VIA R. PAOLINI,47 PESCARA

65100 PESCARA, PE, IT

ATTENZIONE: verificare numero calli. In caso di colli mancanti o danneggiati fare riserva scritta al vettore.
L'impresa committente affida al vettore il trasporto della merce e, contestualmente, richiama e impone allo
stesso il rispetto delle leggi e delle narmative in vigore in materia di sicurezza dejla circolazione stradale.

Data inizio trasporta Firma vettore Firpna destinatario .
C) 1) ;zja: 5 v (ﬂ%’@@j
42 /{_ﬁ ? / ) ) . ipariimentd “[ M'_]
= 24 ireltore: vF, onr LA
Via 5. Bovia, 1-3 - 20054 Segrate (M) - ltaka Page 272 WL M . R
{008 Rt 5, 04 Sl 2 i g A s

CONTRIBUTO CONAIASEOLTO OVE DOVUTO




?———

ORDINE
|dentificativo del documento: 20-2025-115

Note al documento: Raferente di consegna: 5i4. Glannm
Luzlo tel. 335 6416218 UDC Ingegneria Clinica Direltare
Ing. Vincenza Lo Mele tel. 335 1935581

Tipo di OrdInazione: 220 - Ordinazione di acquista
Classificazione contabile della fornitura:
0101020502#AAA420

1D Acquirente: IT01397530682

Contatto del Cliente: Referente MARTASSUNTA RASTELLI
Email mariassunta rastelli@asl. pe.it UFficio 20-INGEGNERIA
CLINICA

Data scadenza Ordine: 2026-12-31

Codice 1dentificativa Gara: B7DD42926A

a I I,iJM

1. Cod.Int. VIDEOBRO
361415
Note alla linea d'ordine; Ultra sottile canale 2,0 mm Prodalio 361415
Identificativo attribuito dal cliente: 361415
2. God.Int. VIDEOBRONCOSCOPIO EB- 710XT 4,00 Unla

361417

Note alla linea d'ordine; Extra Terapeutico canale 3,2 mm Prodotio 361417

\dentificative attribuito dal cliente: 361417

N dilinee: 2 “Prezzo unitario VA esclusa.

OEBTIOP T 100

17500 17.500,00 22,00

Totale delle linee d'ordine: 46.000.00
importo al lordo IVA: ~ 43.920,00
Imposta totale: 7.920,00

Imporio al netto VA 38.000,00

Ammontare da pagare: 43.920,00

Informazioni sulla consegna

=

Intestatario della Fattura

Denominazione: A, §. L. PESCARA
Denominazione legale infestnturio fattura:
A. 8. L. PESCARA

Indirizzo:

VIA R. PAQLINI N.45

63124 PESCARA, PE,IT

1d. fiseale: 101397530682

Altri datl Tegali:

01397530682




PESCARA, IT
Ulteriori indieazioni; 1T01397530682
Endpoint: 0201:UFEAZS

Documenti addizionali

. Tipodocumento Collegamentoestemo
20-2025-115.pdl, Order in POF format _ Download

2&2&%:1_1_5.3@_!_ ‘ appllcalmnfpdr

Tipo Documento: urn.fdc:peppol.eu:poacc:trns:order: 3
Tipo Processo: urn:fdc:peppol.eu:poacc:bis:order_only:3




aSL ‘ AZIENDA SANITARIA LOCALE DI PESCARA

Sede Lepale: Via Renato Paolini, 45 - 65124 Pescara - P. IVA 01397530682 - www.asl.pe.it
pescara B

/

AZIENDA SANITARIA LOCALE PESCARA

UOC INGEGNERIA CLINICA

DETERMINAZIONE DIRIGENZIALE
N. 2911 DEL 27/08/2025

OGGETTO: APPROVAZIONE RDO NR. 5515402 ED AFFIDAMENTO PER
L'INTEGRAZIONE DI NR. 2 VIDEOBRONCOSCOPI FUJIFILM PER IL SISTEMA EBUS IN
DOTAZIONE ALLA UOS BRONCOSCOPIA DEL P.O. DI PESCARA, ALLA DITTA FUJIFILM
HEALTHCARE ITALIA SPA, Al SENSI DELL'ART.50, COMMA 1- LETTERA B) DEL D.LGS.
36/2023- CIG:B7DD42926A;



DETERMINAZIONE DIRIGENZIALE

OGGETTO: APPROVAZIONE RDO NR. 5515402 ED  AFFIDAMENTO PER
L INTEGRAZIONE DI NR. 2 VIEOBRONCOSCOPI FUJIFILM PER IL SISTEMA EBUS IN
DOTAZIONE ALLA UOS BRONCOSCOPIA DEL P.O. DI PESCARA, ALLA DITTA
FUIIFILM HEALTHCARE ITALIA SPA, ai sensi dell’art.50, comma - lettera b) del D.Lgs.
36/2023- CIG:B7DD42926A ;

Nella sede dell’Azienda A.S.L. di Pescara, il Dott. Ing. Vincenzo Lo Mele Direttore UOC
Ingegneria Clinica- HTA dell’ ASL di Pescara, nominato con deliberazione del Direttore Generale
n.1660 del 14 novembre 2023, nell’esercizio delle funzioni ad essa delegate, ha adottato la seguente
determinazione dirigenziale:

PREMESSO che il servizio di manutenzione delle apparecchiature clettromedicali ¢ di
competenza dell’U.O.C. Ingegneria Clinica — HTA (DDG n°602/2019);

DATO ATTO che la fornitura in argomento non ¢ inclusa nel servizio in uso nelle Strutture
Sanitaric e nei Presidi Ospedalieri dell’Azienda ASL di Pescara, affidato alla RTI Siemens
Healtheare/Facility Med/H.C. Hospital Consulting - Contratto Rep. n. 566 del 20/06/2019 ¢
pertanto di competenza diretta della UOC Ingegneria Clinica della ASL di Pescara;

VISTA la richicsta del 26/05/2025 da parte del dott. M.C. - Dircttore della UOC di Chirurgia
Toracica, con la quale esprimeva la necessita di integrare il sistema Tbus nr. | Videobroncoscopio
EB-710P ultra sottile canale 2,0 mm e nr. 1 Videobroncoscopio EB-710XT Extra Terapeutico
canale 3,2 mm, al fine di poter assicurare I"attivita diagnostica in maniera cfficiente:

ATTESO che la scrivente UOC Ingegneria Clinica della Asl di Pescara, ha pubblicato sulla
piattaforma Mepa una Rdo nr. 5515402 in data 15/07/2025, identificata quale “Trattativa Diretta”,
evidenziando I"operatore cconomico Fujifilm Healthcare lalia SPA, per la fornitura in oggetlo,
avente una base d’asta di € 37.000,00 oltre iva;

DATO ATTO che in data 16/07/2025 la ditta Fujifilm Healthcare Ttalia SPA faceva pervenire la
propria offerta economica per un importo di € 36.000,00 oltre iva;

RITENUTO che la Rdo in oggetto, identificata quale “Trattativa Diretta”, ha evidenziato
I"operatore economico Fujifilm Healthcare Italia SPA, con un importo complessivo di €36.000,00
oltre iva, idonca per I"affidamento della procedura in parola in applicazione dell’articolo 50 comma
1 lettera b) del D.1gs. n. 36/2023;

PRESO ATTO che in data 08/08/2025, si ¢ proceduto alla stipula del contratto, tramite portale
Me.PA. con I"operatore economico Fujifilm Healtheare Talia SPA per 'affidamento della fornitura
in argomenlo:

PRESO ATTO che la ditta affidataria provvedera ad emettere quanto previsto dalla 1..136/2010
circa l'obbligo di tracciabiliti dei flussi [inanziari, contemporancamente all’accetiazione
dell’affidamento.

ACQUISITO il codice C1G: BTDD42926A;




IL DIRETTORE UOC INGEGNERIA CLINICA H.T.A
VISTO il D.lgs, 502/92 ¢ s.m.i.;
VISTO il DJgs. n 165/01 ¢ s.mui;
VISTO L’urt.50, comma 1- lettera b) del D.Lgs. 36/2023 e ss.mnt.ii.;
VISTA la delibera n. 705 del 28.06.2012 avente per oggetio “Approvazione del  Regolamento
Aziendale per la disciplina dei procedimenti di adozione delle Deliberazioni del Direttore Generale
¢ delle Determingzioni dei Dirigenti immediatamente esecutive;
VISTO I'Atlo Aziendale redalto ai sensi e per gli effeni dell’art. 3 comma | bis del D. Lgs. 19

giugno 1999 n. 229 modificative del D.Lgs. 30 dicembre 1992 n. 502 ¢ s.m.i. approvalo con
delibera del Direttore Generale di questa Azienda n. 220 del 02/03/2018;

DETERMINA

1. DI CONSIDERARE le premesse quali parti integranti ¢ sostanziali del presente
provvedimento;

2. DI PRENDERE ATTQ della necessita di procedere con Mintegrazione del sistema
Ebus con nr. 1 Videobroncoscopio EB-710P ultra sottile canale 2,0 mm ¢ nr. |
Videobroncoscopio EB-710XT Extra Terapeutico canale 3,2 mm, al Nine di poter
assicurare 'atlivita diagnoslica in maniera efficiente della UOC Broncoscopia del P.O.
di Pescara;

3. DI APPROVARE [I'offerta cconomica presentata dalla ditta Fujifilm Healtheare Ttalia
SPA, per un importo pari ad €36.000,00 oltre iva, approvato dal Diretlore
dell’Ingegneria Clinica HTA Ing. Vincenzo Lo Mele;

4. DI AFFIDARE Uintervento alla ditta Fujifilm Healthcare Italia SPA - ai sensi
dell’art.50, comma - lettera b) del D.Lgs. 36/2023 al prezzo di €36.000,00 oltre iva;

5. DI DARE ATTO che la somma complessiva di € 43.920 IVA compresa relativa al
Servizio in argomento va registrata in contabilita Economico Patrimoniale del Bilancio
2025 come segue alla voce di conto 01.01.02.05.02 — Aut. 18/3;

6. DI PUBBLICARE il presente atto sul sito www.ashpeit link “Amministrazione
trasparente” - settore |1 - bandi di gara ¢ contratti- ai sensi ¢ per gli effetti art. 37 co2,
D.Lgs. n. 33/2013;

7. DI DARE ATTO che la documentazione completa relativa all’affidamento in
argomento, i cui ecstremi sono citali in premessa, ¢ custodita agli att degh Uffei

dell’Ingegneria Clinica — HTA dell’ Azienda ASL di Pescara;

8. DI CONFERIRE al presente atto la cluusola dell’immediata csecutivita.



UOC INGEGNERIA CLINICA

. Ustuore _ UDretore |
Francesca D'Orazio | Vincenzo Lo Mele ’

| - ' . ) firmato digitalmente - I

Voce di conto: 01.01.02.05.02  Anno : 2025

CERTIFICATO DI PUBBLICAZIONE
- Si attesta che il presente atto viene pubblicato, in farma integrale, allALBO ON LINE dell'ASL di Pescara (art. 32 L.

£9/09 e s.m.i.), in data 27/0B/2025 per un periodo non inferiore a 15 giorni consecutivi.




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

Tol : (+39) 085

PESCARA (PE), ITALIA, CAP: 65124 pescara
C.F. e P,IVA 01397530682 o — Fax 4521
ORDINE r
RIF-ORDINE FORNITORE
NUMERO . 20-2025-115 Spettle
. - ( 12801 ) FUJIFILM HEALTHCARE ITALIA S.R.A.
DEL  Q7108/2023 p.l; 11025740157
DATA CONSEGNA
DATA FINE CONSEGNA STRADA STATALE, 11 PADANA SUPERIORE 2/8
RIF. ESTERNO - RDO NR. 5515402 20063 CERNUSCO SUL NAVIGLIO, MI
Telefono . 02/92109208
FAX 1 0202100915
Tpome | Referente o consegna = a

Sig. Glannl O Luzio el 335 64 16218
o UGE Ingeaneria Glinica Direttore Ing. Vingenzo Lo Mele (ol 335 1935561

Budget di Spesa : UAUT-2025-18/3 Conto : 0101020502 - Attrezzature generiche

Codice Descrizione UM Quantita Prezzo Unit. %S¢ Imponibile %IVA
361415 NUM 1,00 18 500,00 0,00 18 500,00 22,00

VIDEOBRONCOSCOPIO EB-710P 1,00

Witra sottlle canale 2.0 mim

CIG: B7DDA42926A - APPROVAZIONE RDO NR.

5515402 ED AFFIDAMENTO PER

LINTEGRAZIONE DI NR. 2

VIEOBRONCOSCOPI FUJIFILM PER IL

SISTEMA EBUS IN DOTAZIONE ALLA UOS

BRONCQSCOPIA DEL P.O. DI PESCARA
Q.ta 1,00

17 500,00

Cdc: UOS BRONCOSCOPIA INTERVENTISTICA

361417 NUM 1,00 17 500,00 0,00
VIDEOBRONCOSCOFPIO EB- 710XT 0,00

Extra Terapeutico canale 3,2 mm

C04C02501

22,00

CIG: B7DD42926A - APPROVAZIONE RDO NR.
5515402 ED AFFIDAMENTO PER
LINTEGRAZIONE DI NR. 2
VIEOBRONCOSCOP| FUJIFILM PER IL
SISTEMA EBUS IN DOTAZIONE ALLA UOS
BRONCOSCOPIA DEL P.O. DI PESCARA

Cde:  CO04C02S01 UOS BRONCOSCOPIA INTERVENTISTICA Qtx 1,00
CODIVA VA% IMPONIBILE IMPOSTA
122 22,00 36 000,00 7 620,00
TOTALE IMPONIBILE TOTALE IVA TOTALE ORDINE
36 000,00 7 920,00 43 920,00

Luogo consegna

LTCPE - MAGAZZING TECKNOLOGICO PESCARA
VIA It PAOLIN, 47

PESCARAL65100

Pagina1di 1




FUJIFILM Healthcare Italia S.p.A.

I U I I N I 5. 11 Padana Supariora, 2/ )
J I | L 30063 Cornusco Sul Naviglio (M1) — talia

i ,02.929741 - F % 12.92974591
value from Innovation T 0252974 -

Spettabile
AEIENDA SANITARIA LOCALE PESCARA

Via Paolini, 47 - 65124 PESCARA

Cernusco sul Naviglio, 16/07/2025

OGGETTO: RDO 5515402 -ASL 3 Pescara- Fornitura di n° 2 VideoBroncoscopi ad integrazione

del Sistema EBUS della FUJIFILM

OFFERTA ECONOMICA DETTAGLIATA -

to a Legnano (M), il 19/01/1972, residente a Legnano (M!_). in Via
:\!/I:?él‘:nansicgﬂg.?C(?H%Tgﬂ%aé,&q&;E514(},9 in qusflité) di Procuralore, in forza dei poleri r:.orn‘e.frﬂllglhai can
Procura S;‘.)eciale Repertorio n® 48554 del 26/03/2024, Notaio Dott.ssa Sumgna Gt:lad_agnu in al'lﬁi
della Societa FUJIFILM Healthcare Italia S.p.A., avente sede legale ed amministrativa in Ce[rnu;t_:u sl
Naviglio (M), Cap 20063, S.S. n° 11 Padana Superiore, 2/b, Partita IVA 11025740157, Codice uscg (e:
09435500154, Tel. 02/92974.1, Fax 02/92974.417, e-mail ufficiogare_flit@fuiifilm.com, P

ufficiogare@pec.fujifilm.it

FORMULA
La propria migliore offerta come segue:
o Codice - ool WA
; : CND P
Modello | Dascrizione Q.ta xmieaile RDM rezzo unitario (€] (%]

Vlaﬁan:nscuplu EB-710P |
EB-710P ultra settlle canafe 2,0 mm 1 16744476 2689750 212020802 18.500,00 22,00

VideoBroncoscopio EB-710XT

EB-710XT ExtraTerapoutice canale 3,2 mm 1 16832273 2689767 112020802 17.500,00 22,00
TOTALE COMPLESSIVO
o = VA ESCLUSA €36.000,00

Di cui costi della sicurezza pari a € 180,00
Di cui costi della manodopera pari a € 3.205,62

L'importo complessive comprende:
- garanzia standard di 12 mesi da difelti di fabbrica.
- formazione ed affiancamento al personale sanitario
- consegna entro 30 giorni solari dalla ricezione dell'ordinative economico

Con osservanza.

FUJIFILM Healthcare Italia S.p.A.
Un Procuratore
Luca Chiappa

FUJIFILM Htlaalthcarl: ltalia S.p.A, con Soclo Unico
Capilale Socinle € 2,580,000 i.v. = Isorizione Registro Imprese numera: 09435500154

REA numaro: Ml - 1292685 — Codica Fiscale: 09435590154 — Parlita IVA: IT 11025740157

a parte di FUJIFILM Eurape B, (Paosi Bassi) Socio Unice
73 - Registro Pile e Accumulatar numaro: T4 0020700002089

Soggatla ali'attivila di direzione e coordinamento d
Registro Produttorn AEE numero: ITOBOZO0000G0S
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FUJIFILM

FUJIFILM Corporation

26:30, NISHIAZABU 2-CHOME, MINATO-KL,
TOKYO 106-B620 JAPAR

[en | Declaration of Conformity
ik DC-03092-A
Manufacturer: FUJIFILM Corporation

single registration number (SRN) JP-MF-000010401

Address: 26-30, Nishiazabu 2-chome, Minato-ku,

Authorized Representative:
single registration number (SRN)
Address:

Basic UDI-DI

Trade name

Product(s) name:

Model Number, Applicable Product Lots:

Tokyo 106-8620, JAPAN

FUJIFILM Europe GmbH

DE-AR-000005083

Balcke-Duerr-Allee 6, 40882 Ratingen, Germany
454741020100000000000905G

FUJIFILM

Video Endoscope

Model Number

Serial Number

EB-710P

2B093K001 or later

EB-710XT

1B097K001 or later

Classification (MDR, Annex VIII):

Class lla (Rule 5 and 12)

We, FUJIFILM Corporation, herewith declare in our sole responsibility that the
product(s) identified in this declaration conforms to the provisions of the following

Regulation(s) and Directive(s).
Regulation:

Medical Device Regulation: REGULATION (EU) 2017/745 and their Annexes.

Directive:

RoHS Directive: 2011/65/EU, (EU) 2015/863

Common specifications ('CS'):
No references to any CS

Conformity Assessment Procedure for Regulation (EU) 2017/745:
Annex IX Chapter |, Section 2 and 3 and Chapter IlI
Notified Body: TUV Rheinland LGA Products GmbH (the identification number 0197)
Tillystralte 2, 90431 Nirnberg, Germany
EU Certificate for REGULATION (EU) 2017/745: HZ 1194536-1

/.x? 3 - o }
4 ’

,,,,,:-"; 7 .
Siqgature:/ A ‘j#‘bﬁ% / ALz

Name: Naotake Mitsumari
Function: General Manager,
Quality Assurance and Regulatory Affairs Division,
Medical Systems Business Division
FUJIFILM Corporation

Place and Date of issue

Kanagawa, JAPAN
2024-04-12

1126




F U,J IF' LM E;J;{:F;:;ﬂﬁarg grﬂ:t;:: MINATO-KU,

TOKYO 106-8620 JAPAN

Dichiarazione di conformita

DC-03092-A

it

Fabbricante: FUJIFILM Corporation
i istrazione unico JP-MF-000010401 .

:“L:!”:‘z;‘ld R 26-30, Nishiazabu 2-chome, Minato-ku,

e Tokyo 106-8620, JAPAN
Mandatario: FUJIFILM Europe GmbH

Numero di registrazione unico DE-AR-000005083

Indirizzo: Balcke-Duerr-Allee 6, 40882 Ratingen, Germany
uDI-DI di b:arse 454741020100000000000905G
Denominazione commerciale FUJIFILM
Nome del prodotto: Video Endoscope

Numero di modello, Lotti di prodotto applicabili:

_Numero dl modello Numero di serie
EB-710P 2B093K001 o successivo N
EB-710XT - 1B097K001 o successivo
Classificazione (MDR, Allegato VIII): Classe lla (Regola 5e 12)

Con il presente atto FUJIFILM Corporation dichiara sotto la propria esclusiva responsabilita che ilfi

prodotto/i identificato/i in questa dichiarazione &/sono conformeli alle disposizioni dei seguenti
regolamenti e direttive.

Regolamento:

Regolamento relativo ai dispositivi medici: REGOLAMENTO (UE) 2017/745 e relativi Allegati.
Direttiva:

Direttiva RoHS: 2011/65/UE, (UE) 2015/863
Specifiche comuni ('SC'):

Nessun riferimento ad alcuna SC

Procedura di valutazione della conformita per
Allsgato IX C_apo |, Sezioni 2 e 3 e Capo I
Organismo Notificato:  TUV Rheinland LGA Praducts GmbH (the identification number 0197)

N TillystralRe 2, 90431 Niirnberg, Germany
Certificato UE per REGOLAMENTO (UE) 2017/745: HZ 1194536-1

i Regolamento (UE) 2017/745:

Luogo e data di rilascio Ezr{gaa:_ La fm&:@%ga;ﬂéﬁ =
Funzione: General Manager,

Quality Assurance and Regulatory Affairs Division,

Medical Systems Business Division
2024-04-12 FUJIFILM Corporation

ulla versione EN. Vedere |a versione EN

Kanagawa, JAPAN

15/ 26




EU Certificate

Quality Management System
REGULATION (EU) 2017/745 on Medical Devices
Annex IX Chapter |, Section 2 and 3 and Chapter Il

Ragistration No.: HZ 1194536-1

Manufacturer: FUJIFILM Corporation
26-30, Nishiazabu 2-chome,
Minato-Ku, Tokyo
106-8620 Japan

EUDAMED Single JP-MF-000010401
Registration No.:
Products: Products of class |, sterile:

7110490 - VARIOUS ULTRASOUND INSTRUMENTS
The scope of certification is limited to the aspects relating to
establishing, securing and maintaining sterile conditions

Products of class lla:

7120206 - LOWER GASTROINTESTINAL TRACT
ENDOSCOPY INSTRUMENTS

7120204 - ACQUISITION AND MANAGEMENT
INSTRUMENTS FOR ENDOSCOPIC AND MINIMALLY
INVASIVE SURGERY IMAGES

7120782 - GASTROENTEROLOGY INSTRUMENTS -
SOFTWARE

7110311 - DIRECT DIGITAL RADIOLOGY (DR) SYSTEMS
7110690 - VARIOUS DIGITAL BIOIMAGING MANAGEMENT
INSTRUMENTS

7120205 - UPPER GASTROINTESTINAL TRACT
ENDOSCOPY INSTRUMENTS

The Notified Body hereby declares that the requiremants of Annex IX, Chapter |, Section 2 and 3 of the REGULATION
(EU) 2017/745 have been met for tha listed products, The above named manufacturer has established and applies a
quality management syslem, which is subject to periodic surveillance, defined by Annex IX, Chapter |, Section 3 of the
aforementioned regulation. The requirements of Annex IX, Chapter 11l are fulfilled.

If class Il devices or class llb implantable devices referred to in the second subparagraph of Article 52(4) are covered
by this certificate an EU technical documentation assessmant certificata according to Chapter Il, Section 4.9is required
before placing them on the market.

Report No.: 150294117-357
Effective date: 2024-07-01
Expiry date: 2026-09-28
Issue date: 2024-07-01 4
S~
Michiaki Aihara

_ TUV Rheinland LGA Products GmbH
Tillystrafte 2 - 90431 Nirnberg - Germany

TOV Rheinland LGA Products GribH |s a Notified Body according to REGULATION (EU) 20
devices with the identification number 0197, 4 BUIZRITIS eoncaribe el

This cortilicite ean ba valdited on htggi(iwway cortiooula com

#ﬁ-'ﬁﬁ-* Ber) tunshEes o Uy
P i é é TL 1 ®
L ) e | UVRheinland

14
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FUJIFILM

Value from Innovation

SCHEDA TECNICA

EB-710P
Videobroncoscopio Standard Sottile

Scheda Tecnica EB-710P Rev.d; Ed.:08.05.25; Ries.: END-PD-M; Appr.: END-BU-M; Emis.: END-P=5-T



EU Certificate

Quality Management System
REGULATION (EU) 2017/745 on Medical Devices
Annex IX Chapter |, Section 2 and 3 and Chapter Il

Registration No.: HZ 1194536-1

Manufacturer: FUJIFILM Corporation
26-30, Nishiazabu 2-chome,
Minato-Ku, Tokyo
106-8620 Japan

EUDAMED Single JP-MF-000010401
Registration No.:
Products of class lla:
2120208 - PULMONARY ENDOSCOPIC INSTRUMENTS
2110402 - ULTRASOUND PROBES
Z110401 - ULTRASOUND SCANNERS

INVASIVE SURGERY INSTRUMENTS

Z120210 - ENT ENDOSCOPRY INSTRUMENTS
Z110602 - DIGITAL COMPUTED RADIOGRAPHY (CR)
SYSTEMS

Z110501 - MAGNETIC RESONANCE (MR) SYSTEMS

Products of class lIb:

Z110390 - DIAGNOSTIC AND INTERVENTIONAL
RADIOLOGY INSTRUMENTS

VARIOUS INSTRUMENTS FOR RADIODIAGNOSTICS AND
INTERVENTIONAL PROCEDURES

Z110302 - DIAGNOSTIC AND INTERVENTIONAL
RADIOLOGY INSTRUMENTS

MAMMOGRAPHY SYSTEMS

Z110306 - DIAGNOSTIC AND INTERVENTIONAL
RADIOLOGY INSTRUMENTS

COMPUTED TOMOGRAPHS (CT)

Report No.: 150294117-357
Effective date: 2024-07-01
Expiry date: 2026-09-28
Issue date: 2024-07-01 m/(a :
Michiaki Aihara
TOV Rheinland LGA Products GmbH
RS AT S WAL N R Tillystrafte 2 - 90431 Nirnberg - Germany

TUV Rheinland LGA Producls GmbH is a Nolified Body according lo REGULATION (EU) 2017/745 concerning medical
devices with the identification number 0197.

TUVRheinland®
Precisely Right.

214




EU Certificate

Quality Management System
REGULATION (EU) 2017/745 on Medical Devices
Annex IX Chapter |, Section 2 and 3 and Chapter Il

Registration No.; HZ 1194536-1

Manufacturer: FUJIFILM Corporation
26-30, Nishiazabu 2-chome,
Minato-Ku, Tokyo
106-8620 Japan

EUDAMED Single JP-MF-000010401

Registration No.:
Products of class lib:
2110307 - DIAGNOSTIC AND INTERVENTIONAL
RADIOLOGY INSTRUMENTS
REMOTE CONTROL TABLES
Z11039012 - VARIOUS INSTRUMENTS FOR
RADIODIAGNOSTICS AND INTERVENTIONAL
PROCEDURES
X-RAY TUBE ASSEMBLY

Report No.: 160294 117-357
Effactive dale: 2024-07-01
Expiry date: 2026-09-28

Issue date: 2024-07-01 @Z z; t

3 Michiaki Aihara
TUV Rheinland LGA Products GmbH
Tillystralle 2 - 90431 Nirnberg - Germany

This eartficalo can bo validalug on hilps:

TUV Rheinland LGA Products GmbH is a Nolified Body according lo REGULATION (EU) 2017/745 concerning medical
devices with lhe identification number 0197,

% Sy TUVRheinland®

o g RSMDR-0D1 Precisely Right.




EU Certificate

Quality Management System
REGULATION (EU) 2017/745 on Medical Devices

Annex IX Chapter |, Section 2 and 3 and Chapter Il

Registration No.: HZ 1194536-1

Manufacturer: FUJFILM Corporation
26-30, Nishiazabu 2-chome,
Minato-Ku, Tokyo
106-8620 Japan

EUDAMED Single JP-MF-000010401

Registration No.:
Authorized representative(s):

FUJIFILM Healthcare Europe GmbH

Balcke-Duerr-Allee 6, 40882 Ratingen, Germany

Certificate history
Revision: | Description: T Issue date:
1 Initial issue - 2021-09-29
2 Added product 2120782 2021-11-02
3 Added product 2110311, 2110680 . 2021-11-18
4 Added product 2120205, 2120208, 2110402, Z110401 2021-12-28
5| Added product 2120290 2022-02-25
6 Change of authorised representative address 2022-03-29
7 Added product 2120210, Z110602 2022-05-25
8 Added product 2110390 2022-12-18
9 Added praduct 2110302 2023-11-14
10 Change of authorised representative name, Added praduct 2110490, 2024-07-01
Z110501, Z110308, 2110307, 211039012, Deleled Intended Purpose
of Class lb Sy
Report No.: 150294117-357
Effective dale: 2024-07-01
Expiry date: 2026-09-28
Issue date: 2024-07-01 /

This cortiiicala can be validated on hilpa:/fwwy conlipedia com

. Michiaki Aihara
TUV Rheinland LGA Products GmbH
Tillystrafte 2 - 90431 Nurnberg : Germany

TUV Rheinland LGA Producls GmbH is a Nolified Body according to REGULATION (EU) 2017/745 concerning medical

devices with the identification number 0197,

*1‘! 'r.’\fv‘:rf Tl duitivDargnulss by
ke D SrvwrstedirLasie E

fur Dnumdbrinechule
& E!:,E TO h A mitein et §
Fes Biatir mpenaibran ;

¥
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& WA W 6BS-MDR-091

TUVRheinland®
Precisely Right.



FUMFILM Healthcare ltalia 5.p.A. Scheda Tecnica EB-T10P

% PRODUTTORE FUJIFILM Corporation
26-30, Nishiazabu 2-chome, Minato-ku
Tokyo 106-8620
JAPAN

+ MANDATARIO FUJIFILM Healthcare Europe GmbH
Balcke-Duerr-Allee 8
40882 Ratingen
Germany

% CONSOCIATA ITALIANA FUJIFILM Healthcare Italia S.p.A.
5.5, n.11 Padana Superiore, 2/8
20063 Cernusco sul Naviglio {(Milano)

Italia
< ANNO di IMMISSIONE sul MERCATO 2022
% DIRETTIVE Medical Device Regulation: REGULATION

(EU) 2017/745 and their Annexes
RoHS Direclive; 2011/65/EU, (EU) 2015/863
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_1. Destinazione d'uso

L'endoscopio madello EB-710P & un broncoscopio destinalo all'osservazione, alla diagnosi
a al trattamento endoscopico di trachea e bronchi nelle strutiure mediche solto il controllo
del personale medico.

2. Caratteristiche

MULTI LIGHT TECHNOLOGY

Il videaendoscopio @ in grado di veicalare l'lluminazione generata dalla fonte di luce che &
dotata della nuova Multi Light™ Technology a LED (sistema di illuminazione ad alle

prestazioni). Tramite ['utilizzo dellintensita luminosa a LED & possibile ollenere un'ollima

iluminazione che permette di raggiungere gli standard pil elevati in termini di luminosila e
contrasto.

CMOS TECHNOLOGY

La lecnologia all'avanguardia CMOS permelte di otlenere immagini brillanti caratterizzate da

un minor rumore di fondo. Il sensore & posto direttamente sulla punta dell'endoscopio.

BLI-TECHNOLOGY

La combinazione di lunghezze d'onda speciali garantisce un imaging di contraste pid

accurato e preciso, consentendo una migliore visualizzazione del pattern vascolare

@_ superficiale e della mucosa. Queslo contraslo & ollenuto sfruttando le caratteristiche di
— assorbimenlo dellemoglobina alle corte lunghezze d'onda (410 nm) in combinazione con

specifici colori spettrali della luce bianca,

LCI TECHNOLOGY

Grazie alla composiziong pre-processing dello spellro luminoso e all'avanzata elaborazione
dal segnale, la tecnologia LCI differenzia lo spettro del colore rosso in modao pil efficace

rispetto alla luce bianca. L'aumenlo del contrasto nel colore rosso porta a un miglioramenta
nella detection dell'infiammaczione e una delimilazione precisa.

FICE TECHNOLQOGY

Il FICE pué enfalizzare le minime differenze di colore presenti tra il paltern vascolare e quello
della mucosa senza ulilizzare metodi di colorazione dei tessuti, La procedura seleziona

digitalmente tre lunghezze d'onda della luce e ricoslruisce I'immagine permetiendone la

e

visualizzazione a monitor.
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¢

ONE STEP CONNECTOR

Il connetlore One-Step permetle un collegamento semplice al sistema videoprocessore e
fonte di luce. Gli endoscopi della serie 700 sono i primi a incorporare un'alimenlazione
integrata che fornisce una trasmissione dei dati ad alla velocita, Il nuove design, che prevede
l'assenza di contalli elettrici a vista, aiuta a semplificare il processo di pulizia e riduce il rischio

di danni accidentali.

ROTAZIONE DELLA PORZIONE DI INSERZIONE

La nuova funzione di rotazione permelte di ruotare la porzione di inserzione del

videobrancoscopio fino ad un angolo di 120°.

PORZIONE DI CONTROLLO AVANZATA

La nuova porzione di controllo & costituita da un'impugnatura pitl ampia, una nuova valvola
di aspirazione e quattro switch. La nuova valvola di aspirazione SB-606 permette una piu

\

3. Specifiche tecniche

facile geslione e tenuta del tubo di aspirazione. SB-606 e FV-003 sono sterili @ monouso.

Specifiche EB-710P
Direzione della visuale 0° (frontala)
Sistema ottico Campo visivo 120°
Intervallo di osservazione Da 2 a 50 mm
Filtro di 1.064 | Ny
blocco del Lunghezza d’'onda é1 0 nm I( Aser dl- dagl
e nm ( aser_a odo)
Diametro dell'estremita dislale 4.1 mm
Diametro del tubo di inserzione 4,1 mm
Diametro minimo del canale bioptico 2,0 mm
In allo/basso 210°130°
Capacita di =
Meccanismo di rolazione della sezione di . L
flessione ; : Disponibile
- . inserimento
Angolo di
rotazione
A sinistra/destra 120%/120°
della sezione
di inserimento B -
Lunghezza operativa 600 mm
Lunghezza lotale 880 mm
Numero degli swilch dell'endoscopio 4

Scheda Tecnica EB-710P
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4. Componenti del sistema

La valigia comprende:
= Strumento EB-710P

«  Manuali di istruzioni:
o Preparazione e operazione
= Pulizia, disinfezione e messa a riposo

= Accessori in dolazione base (vedi tabelle seguenti)

5. Accessori in dotazione base

Modello Descrizione Pes/conf Cod. Articolo
FOV-BU1"! Valvola dal canala bioptico 10 16655821
SB-607"2 Valvola di aspirazione 3 -
WB7025DC Spazzolino del canale di aspirazione 3 16560832
WB11003DV Spazzolino del cilindro/ingresso 3 16560820
CA-B1G2 Adaltatore-perpulizia 4 16747820
AD-7 Adattatore per venltilazione 1 16655780

*1& possibile utilizzare un prodotto opzionale (FV-003)
*2 & possibile utilizzare un pradotto opzionale (SB-606)
“*& possibile utilizzare un prodotto opzionale (CA-618)

6. Accessori opzionall

Modello Descrizione Pesiconf Cod. Articolo

7. Compatibilita

Modello Descrizione Cod. Articolo

VP-7000 Processare (Ver.1.022 o successiva) 16514209

BL-7000 Sorgenta luminosa (Ver.1.17 o successiva) 16513853

EP-6000 Frocessore e Sargente luminosa (Ver.1.008 o successiva) 16589656

EP-8000 Processore e Sorgente Juminosa 16838382
8. Materiali

| matariali utilizzati per 1a composizione del videobroncoscopio EB-710P a contatto con il paziente sono:

= Polisulfone;

¢ Accigio Inossidabile;
* \Velro otlico;

= Resina lluorurala;

s Gomma al fluoro;

s Resina Poliestere;

s (Gomma siliconica;

Scheda Tecnica EB-710P Rev.4; Ed.:08.05.25; Ries.: END-PD-M; Appr.: END-BU-M; Emis.! END-P-5-T
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= Politetraflucroetilene;
= Resina epossidica.

9. Condizioni ambientali

Condizioni ambientali per I'uso:
«  Temperatura: 10°C < T < 40°C
= Umidita: 30% < U < 85% UR (senza condensa)

* Pressione: 70kPa < P < 106kPa (entro l'intervallo di pressione atmosferica)

Condizioni ambientali per la conservazione ed il trasporto:

s Temperatura: -20°C = T <+80°C

¢ Umidita: 10% < U < 85% UR (senza condensa)

= Pressione: 70kPa < P < 106kPa (entro l'intervallo di pressione atmosferica)

10. Dimensioni di ingombro

Dimensioni di ingombro Valore
Altezza 14 ecm
Larghezza B0 cm
Profondita 47 em
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PRODUTTORE
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CONSOCIATA ITALIANA

ANNO di IMMISSIONE sul MERCATO

DIRETTIVE

CLASSIFICAZIONE (MDR, Allegato ViIi)

IDENTIFICAZIONE DEL PRODOTTO

FUJIFILM Caorporation
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Tokyo 108-8620

JAPAN

FUJIFILM Healthcare Europe GmbH
Balcke-Dierr-Allee 6

40882 Ratingen

Germany

FUJIFILM Healthcare Italia S.p.A.
8.5, n.11 Padana Superiore, 2/8
20063 Cernusco sul Naviglio (Milana)
Italia

2024

Medical Device Regulation: REGULATION
(EU) 2017/745 and their Annexes
RoHS Directive: 2011/65/EU, (EU) 2015/863

Classe lla (Rule 5, Rule 12)

‘cooicl i EB-710XT

Codice Articolo - 16832273 B
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Codice CND 212020802 - VIDEOBRONCOSCOPI

| Numero di Repertorio 2689767
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1. Dastinazione d'uso

2. Caratteristiche

L'endoscopio modello EB-710XT & un broncoscopio destinalo all'osservazione, alla diagnosi
e al lraltamento endoscopico di lrachea e bronchi nelle strullure mediche sollo il contrallo

del personale madico.

MULTI LIGHT TECHNOLOGY

Il videoendoscopio & in grado di veicolare llluminazione generata dalla fonte di luce che &
dotata della nuova Multi Light™ Technology a LED (sistema di illuminazione ad alte
prestazioni). Tramite 'ulilizzo dell'intensita luminosa a LED & possibile ottenere un'ollima
lluminazione che permelle di raggiungere gli standard pid elevati in termini di luminosita e
contrasto.

CMOS TECHNOLOGY

La tecnologia all'avanguardia CMOS permelte di ollenere immagini brillanti caratlerizzate da
un miner rumore di fondo. |l sensore é poslo direllamente sulla punta dell'endoscopio.

BLITECHNOLOGY

La combinazione di lunghezze d'onda speciali garantisce un imaging di contrasto pid
accuralo e preciso, consenlendo una migliore visualizzazione del pattern vascolare
superficiale e della mucosa. Queslo contraslo & oftenuto sfrultando le caratteristiche di
assorbimanlo dellemoglobina alle corte lunghezze d'onda (410 nm) in combinazione con
specifici colori spettrali della luce bianca.

LCI TECHNOLOGY

Grazie alla compaosizione pre-processing dello spettro luminoso e all'avanzata elaborazione
del segnale, la tecnologia LCI differenzia lo spetiro del colore rosso in modo pit efficace
rispetto alla luce bianca. L'aumento del contrasio nel colore rosso porta a un miglioramento
nella detection dell'inflammazione e una delimilazione precisa.

FICE TECHNOLOGY

Il FICE pud enflatizzare le minime diflferenze di colore presenti tra il pattern vascolare e quello
dalla mucosa senza utilizzare metodi di colorazionae dei tessuti., La procedura seleziona
digitalmente lre lunghezze d'onda delia luce e ricoslruisce limmagine permetiendone la

visualizzazione a monitor,
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ONE STEP CONNECTOR
Il connettore One-Step permette un collegamento semplice al sistema videoprocessore e
) :m{.: fonte di luce. Gli endoscopi della serie 700 sono i primi a incorporare un'alimentazione
(Connattold integrala che fornisce una trasmissione dei dali ad alla velocita. || nuovo design, che
prevede l'assenza di contatli elettrici a vista, aiuta a semplificare il processo di pulizia e
riduce il rischio di danni accidentali.

AMPIO CANALE OPERATIVO

@ =¥ L'ampio canale bioptico di 3,2 mm consente I'utilizzo di un'ampia gamma di accessori ed
una maggiore aspirazione durante le procedure terapeutiche.

BENDING ANATOMICO

La lunghezza della sezione distale accorciata permelte di ridurre il raggio di curvatura,
consentendo una migliore visibilita dei lobi superiori del bronco.

ROTAZIONE DELLA PORZIONE DI INSERZIONE

La nuova funzione di rotazione permetle di ruotare la porzione di inserzione del
videobroncoscopio fino ad un angolo di 120°,

PORZIONE DI CONTROLLO AVANZATA

La nuova porzionhe di controllo & costiluita da un'impugnatura pits ampia, una nuova valvala
l_ di aspirazione e quattro swilch. La nuova valvola di aspirazione SB-606 permette una pid
-~ facile gestione e lenula del tubo di aspirazione. SB-606 e FV-003 seno sterili e monausa.

3. Specifiche tecniche

‘Specifiche : EB-710XT
Direzione della visuale 0° (frantale)
Sistema ottico Campo visivo 120°
- Intervallo di osservazione Da 2 a 50 mm
Filtro di
bl m:o r_'llel Liinekoaza-d'ond 1.064 nm (laser Nd:Yag)
(4] nda
° . 810 nm (laser a diodo)
laser _ R e
Diametro dell'estremita distale 58mm
Diametro del tubo di inserzione 6,1 mm
Diametro minimo del canale bioptico 3.2 mm
In alto/basso 180°/130°
Capacitadi —m——— - — - ——— — : —
3 Meccanismo di rolazione della sezione di . -
flessione Disponibile
i _ inserimento |
Scheda Tecnica EB-710XT Rov.2; Ed.:08.05.25; Ries.: END-PD-M; Appr.: END-BU-M; Emis.: END-P-5-T
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‘ I;A;Qoln di
d;ﬁ;a:‘l::;c A sinistraldestra 120°/120°
di inserimenta } e s o]
L.unghezza operativa 600 mm
i Lunghezza totale 880 mm
I R Nu-mero deqgli switch dell'endosco;-:io 4 B
- Sterilizzazione ~ STERRAD/EOG
4. Componenti del sistema
La valigia comprende:
¢«  Strumento EB-710XT
s Manuali:
o Manuale di istruzioni
o Manuale di ritrattamento
»Guide-diriferimenta-rapide-{5)
s Accessori in dotazione base (vedi tabelle seguenti)
5. Accessori In dotazione base
Medello Descrizione Pecs/conf Cod. Articolo
FOV-BU1 *' Valvola del canala biaplico 10 16655821
SB-607 7 Valvola di aspirazione 3 -
WB7025DC Spazzolino del canale di aspirazione 3 16560832
WEB11003DV Spazzolino del cilindro/ingressao 3 16560820
CA-616 "3 Adattatore per pulizia 1 16747820
AD-7 Adallatore per ventilazione 1 16655780
*1& possibile ulilizzare un prodotto opzionale (FV-003)
*2 & possibile utilizzare un prodotto opzionale (SB-606)
*1é possibile utilizzare un prodotto apzionale (CA-618)
6. Accessori opzionali
Modello Descrizione Pcs/conf Cod. Articalo
7. Compatibilita
Modello Descrizione Cod. Articolo
VP-7000 Processore (Ver.1.022 o successiva) 16514209
BL-7000 Sorgente luminasa (Ver.1.17 o successiva) 16513853
EP-6000 Processore e Sorgenle luminosa (Ver.1.008 o successiva) 16589656
EP-8000 Processore e Sorgente luminosa 166838382
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8. Materiali
| materiali utilizzati per la composizione del videobroncoscopio EB-710XT a contatlo con il paziente sono:

= Paolisulfone

s Accigio Inossidabile
* Vetro oltico

= Resina fluorurata

« Gomma al fluoro

= Resina epossidica

9. Condizioni ambientali

Condizioni ambientali per l'uso:
« Temperatura; 10°C < T < 40°C
s Umidita: 30% < U < 85% UR (senza condensa)

¢ Pressione: 70kPa < P < 106kPa (enlro l'intervallo di pressione atmosferica)

Condizioni ambientali per la conservazione ed il lrasporto:
= Temperatura: -20"C < T < +60°C
+ Umidita: 10% < U < B5% UR (senza condensa)

= Pressione: 70kPa <= P = 106kPa (entro l'intervallo di pressione atmosferica)

10. Dimensioni di ingombro

Dimensieni di ingombro Valora
Altezza 14 em
Larghezza B0 em
Profondita 47 em
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