Mod. 01/1C
g - . L Rev. 01 del 17/10/2024
y Azienda Sanitaria Locale PESCARA “Verbale di Accettazione e Collaudo
a SL U.0.C. INGEGNERIA CLINICA — HTA di Apparecchiatura Elettromedicale”
Via Renato Paolini, 47 — 65126 PESCARA (PE}
pescara Tel. 085.4253109 — ingegneriaclinica@asl.pe.it

Direttore: Dott. Ing. Vincenzo Lo Mele

VERBALE DI COLLAUDO | jpcottauvpo 1C201/25  para 27/11/2025

RIF. PRATICA

PRESIDIO: _ PESCARA u.0._OSTETRICIA E GINECOLOGIA

N° DETERMINA/DELIBERA: del N° ORDINE__ 20-2025-160__del 20/11/25
Ditta Fornitrice : _KARL STORZ SPA Rif. DDT : 5800920102 DEL 20/11/25

Note:

ID. APPARECCHIATURA/E E ACCESSORI/COMPONENTI

TIPOLOGIA MARCA MODELLO NUMERQO DI SERIE CODICE AEM
OTTICA RIGIDA STORZ KARL
ISTEROSCOPICA GMBH&CO 26120 BA 121U0H EQ16152
Note:

REPAIR

CAUSALE ACQUISIZIONE: JACQUISTO OSERVICE OONOLEGGIO COJCOMODATO LIDONAZIONE X EXCHANGE
Durata Periodo di Garanzia: 12 Data Scadenza Garanzia : 26 / 11 /2026
Durata [Service [INoleggio [ Comodato: e  Data Scadenza: ok "
Importo complessivo della fornitura IVA INCLUSA: € 2.01 9, 10 (corrispondente all’ Ordinative Economico ASL)
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_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/dispositivi ed eventuali accessori /o componenti risulta/risultano:

-CONFORMITA BOLLA DI CONSEGNA CON ORDINATIVO ECONOMICC SI{ NO o _ .
-CORRISPONDENZA DEL CONTENUTO CON IL DDT SI*S/ NO D
-ASSENZA DANNI ESTERNI DELI’APPARECCHIATURA E/Q ACCESSCRI-COMPONENTI Sla/ NO O
-CORRISPONDENZA ALL'OFFERTA TECNICA ED ECCNOMICA Ska PETT
-FUNZIONANTE/I ED IDONEA/E ALL'USO PREVISTO S” NOOD
-VERIFICA DI SICUREZZA ELETTRICA SUPERATA {CEI EN 62353) Sl b( NO o
-PRESENZA MANUALI D’USO IN LINGUA ITALIANA {depositato presso U.Q. di ubicazione) SID’ NO o
-PRESENZA CERTIFICATI CE E/O DICHIARAZIONI DI CONFORMITA' SI?{ NO o
-PERSONALE SANITARIO/TECNICO ADDESTRATO E FORMATO ALLUTILIZZO SIB/ NQ O
Note:

ESITO COLLAUDO

L'ESITO DEL COLLAUDO E DA RITENERS!

,gposmvo [] POSITIVO CON RISERVA [_] NEGATIVO

Per accettazione e conferma \éw
Ambutatorio di

ll Responsabile della U.O. ) ETR!CiA & GINECOL
assegnataria o delegato vivl Enil A D (A= 31saTa Paal ;::l \QZ 20, diPe /Z“Z/

Name e Cogriome Timbroe Fljrgm 0854252555 Hate di canvalidy

Note:

Il Referente Ditta Fornitrice

f
e/o Specialist / / ‘?7/ f_Z/ zy

T
Name £ Cogneme Firma Data i convalida
*

IYNNT, €F
Il Referente S.I.C.E

[Servizio Ingegneri.alcli.nir;a Esterno) é},ow/fﬂj %/%—‘ 2; //Z/ %—

WNome e Cognome fﬁrmu Bate dr convalida
I} Resp. Impianto Radiologico
e/o e / /
— Nome ¢ Cogname Firma Data di convalida
L’Esperto Specialista (ea-er-ast-aftrof
Nome ¢ Cognome Firmo Dato di convolida
Altra figura:
,__———_-—_t Nome e Ceanome Firmo Oata di convahdo
Il DEC o Assistente al DEC
{Direttore Esecuzione Co / /
Nome e Cagrone Firmo Dota di convalida

Validazione definitiva esito procedura di collaudo con canfer .

gt ‘ d , 3 o
uopth 34 >
Il Collaudatore U.O.C. ©  ASLPESCARA / _ E 7 I
INGEGNERIA CLINICA-HTA Antonio VERNA ' 2?/ _f/ 2}.

Nome e Cognome £ broe Ffirma
y/gaﬁ':‘ggmeda Collaudo SICE 13 Rapporio Tec, Ditta Fornitrice {dT F#Ordinativo Economico %cumentazmne Tecnica
Certificati CE/Dich. Conformita u Verifiche Sicurezza Elettrica o =]

Note:

Dota di convolida
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Titolo documento Codice Tipologia Attivita Dettaglio attivita Data Rev.

. Profilo per tutte e
Scheda di collaudo SCH_13 COLLAUDO 01 Programmata . 01/04/2012 7
descrizioni

F'!

(4

"

SANITA E AMBIENTE

ENTE: ASL DI PESCARA

SEZIONE 1 —~ESTREMI DELLA FORNITURA

DITTA FORNITRICE KARL STORZ SPA —— - o { ] Non disponibile
OFFERTA/RDO Ne :5100253425RE DEL;03.09.2025 [ 1 Non disponibile
ORDINE N° C DEL: [ } Nen disponibile
DELIBERA/DETERMINA Ne° :ATA 20-2025-160 DEL:20.11.2025 [ 1 Nen disponibile
DDT Ne ;5800820102 DEL:20.11.2025 [ ] Non dispenibile
N° R DEL: [ ] Non disponibile
IMPORTO DELLA FORNITURA; € 1.655,00 +IVA
TIT. PROPRIETA’: I” Acquisto; [ {Visione; [TComedato service; I Noleggio; pd REPAIR EXCHANGE
STRUTTURA: PO DI PESCARA REPARTO: OSTETRICIA E GINECOLOGIA
PADIGLIONE: NORD PIANO: #° STANZA:AME. DI COLPOSCOPIA
CpC: AD7CO1 DESCRIZIONE CDC: UOC OSTETRICIA E GINECOLOGIA - PO PES
SEZIONE 2 ~ ELENCO APPARECCHIATURE OGGETTO DI COLLAUDO
p | Codice Descrizione Costruttore Modello SN lnventario | Prezzo
Apparecchio Ente
OTTICA RIGIDA STORZ KARL GMBH & CO KG 26120 BA “121U0H '
ED16152 ISTEROSCOPICA € 1,655,00
SIEMENS -,
Healthineers " —
Inventario Biomedicale ! :
E016152 [
SEZIONE 3 — CONFORMITA DELLA FORNITURA
Verifica integritd dell’imballaggio, se KO indicare quali 1D : M[KO] INA] [NV]
Verifica corrispondenza fra materiale consegnato e ordinato {[ ] allegata Check list riscontro) [KO] [NA]
Verifica cormrispondenza fra materiale consegnato e indicato su DDT ([ ] allegato DDT riscontro) ‘[QK]'[KO] [NA]
Assenza di evidenti danni esterni sull’appareechin; se KO indicare qualilD : s [KO]
Verbale di installazionc/collando redatto dalla ditta fornitrice in data & z_ z = - Z _i - [OK] [KOj [NA] [ ]siallega [GP¥]
Dichiarazione di conformitd dell’impianto di alimentazione dell’apparccchio secondo DM 37/08 [OK] [KO] M[ 15 allega [GP*]

* |1 personale dell’azienda sanitaria riferisce che tale documentazione é gid in loro possesso

Note [/ ¢ { A 1T/

Ha sostituito TRAMITE RIPARAZIONE CAMBIO analoGo endoscopio rigido di cui ns cod. E015323, sprovvisigdi inventario aziendale,

in automatico fuori uso dal 27.11.2025.

- .
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Titolo documento Codice Tipclogia Attivita Dettaglio attivita

Data

Scheda di collaudo SCH 13 COLLAUDO 01 Programimata

)

descrizioni

Profilo per tutte le

01/04/2019

Rev.

SEZIONE 6 — ESITO COLLAUDO Di ACCETTAZIONE

ESITO CONTROLLO VISIVO

ﬁosmvo [j NEGATIVO ]

ooy 7 FF 2g A0 1S

Nome Cognome Viw( e 21 WA bj Cﬂ 0 Firm
Nome Cognome:_ Firma:
Nome Cognome:_ = Firma:
Note:

Rappresentante del Fornitore
Nome Cognome: / Data: ~ Firma:

[ ] Contntratto full risk_
[ ] Kit Manutenzione
[ ] Materiale di consumo

Note:_

Durata della garanzia (mesi): _Data inizio garanzia: E @ata fine garanzin: 2L . ZZ, 2 g
o T 'wv%&?_dur g

Attivitd ¢ materiali compresi ¢ 1l periodo di gﬂranzm [] Viziocculti; [ ] Mamutenzione PTeventiva; [ ] Manutenzione su guasto

J[NA]

ESITO VERIFICHE TECNICHE — VERIFICHE DI SICUREZZA ELETTRICA

/@ﬁ)smvo [POE 4 ] NEGATIVO ]

7

! .- 1
: - 4t
Teenico HC — Nome Cognome: CA Pf‘z"ﬂ/‘v" Data: D,% %Z- ke i— Firma: é Lﬁ

Call

ESITO VERIFICHE TECNICHE — AFRE VERIFICHE TECNICHE
[ ] rosITIVO -

Esperto Quallﬁcato (EQ)
Esperto respon-‘ “R)

T Lognome;_

Nome Coghome:_

[OK] [KO] [ 1si allega

[NA]
[NA]
[NA]

ESITO VERIFICA PERSONALE UTILIZZATORE

\m POSITIVO { ] NEGATIVO o

FORMAZIONE ALL’USO

Si dichiara di aver ricevuto il manuzle d’uso e che il personale utilizzatore:

[ 1E stato formato all'uso corretto e sicuro del/dei dispositivi oggetto del presente collaudo
[ ]La formazione ¢ stata programata, in accordo fra fornitore e unitd operativa,in data:,

Nella UO esistono apparecchi analoghi e quindi non necessita formazione specifica sull ‘apparecchio oggetto del collau%o
m

NB: I"apparecchiatura ¢ da considerarsi sicura soltanto se utilizzata secondo le mdlcazwm fornite dal fabbricante nel manuale

oo
VERIFICA PERSONALE UTILIZZATORE O8TETAICIA e GINECOLOGIA
L’UQ dichiara che le prestazioni dell';’]'lp::rt_‘cchi:\ rispondono alla speciﬁche tilizzo richi Vg B, i*aolinj, 47 - PO. dip, [
Responsabile UO — Nome Cognome: Y VCE#wd [{eAlev  Data: z Timbro e Fll%%_ ra
ufo.

ESITO GENERALE PROCEDURA DI COLLAUDO DI ACCETTAZIONE™

POSITIVO [ ] NEGATIVO
ASL PESCARA '
Responsabile IC- Nome Cognome: 1 Data: 2 ?( f? Timbro e Firmp
*#L"esio assegnato & statn claborewa salla hase des soli contralh c'o verifiche 0 pozsibile elfetiuare

( SCH_12_COLLAUDO_01.doc
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|58 = Fresenius

AUSL Pescara
RAPPORTO DI INTERVENTO TECNICO DI MANUTENZIONE

DETTAGL! INTERVENTO

Codiice 2025/C00208/01

Data Inizio 0171212025 Ora Inizia 11:26

Tipe Collaudo

Data Fine 01/12/2025 Cra Flne 11:46

DETTAGLI APPARECCHIATURA

Codice Apparecchlo E016152
Descrizione ISTEROSCOPIO

Costruttore  STORZ KARL GMBH & CO KG
Mcedello 26120 BA

Presidio PQ Pescara
Raparte UOC QSTETRICIA E GINECOQLOGIA
Stanza PENOQRD [ 4 ] AMBULATORIO DI ISTERQSCOPIA - COLFOSCOPIA

Matricola 121U0H Invantzrio Ents

GUASTO RISCONTRATO
Messuno - Allnnld programmata

collaudo

DESCRIZIONE INTERVENTO
Effettuata attivita programmata come da Pratocollo

effettuato coliaudo come da protocolio

Ora favoro 00:20 Ore viaggio 00:00

ESITO INTERVENTO
[RI] - Richiesta evasa

|Legenda. NR® Guasto non risolo, Aparccchio Non Utlizzabdo PR Guasto
I'gventuate dismizsions

risofto, Apgarecehio ol zzabe per la sus funzionohté principale RY. Guasto risclio o aliivitd lecmca conclugs, appareschic ulilizzabiia, nel'esio & indicale ancho

Si dichiara che 1! lavere sopradeschtio & stato eseguro a regola d'arte @ con idonea strumentazions.

TECRICO
Cognome Nome

Cipriam Matteo

UTENTE PER PRESA VISIONE
Cogromo Nomo Fima

vincanzina di carlo

Report invialo via c-mail a. alessandra caparalegiast pe 1l
2025/C00209/04
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STORZ

KARL STORZ— ENDOSKOPE

Pagina 1 di1

Documento di 5800920102 N aie Grorgio Ribotis, 35200144 Homa
trasporto INGEGNERIA CLINICA
Data DDT 20.11.2025 A. 8. L, PESCARA
Codice cliente 8008682 VIA R. PAOLINI 47
Conferma d'ordine 5430364928 65100 PESCARA PE
Data conferma d'ordine 20.11.2025

Riferimento ordine 20-2025-160

KA AR T A

CIG: B900ABDOCD

Committente: ASL PESCARA, VIA RENATO PACLINI, 65124 PESCARA, PE
Condizioni di spediz: STANDARD
Termini di consegna: CPT Trasperio pagate fino a DESTINAZIONE

Trasporto: MITSAFETRANS SRL, Via Artigianato,12, 20061 Carugate
Motivo dell'ordine; Sostituzione con preventivo

#UFEAZSH

CONSEGNA C/O:

MAG. TECNOLOGICO
VIA R. PAOLINI, 47 65100 PESCARA (PE)

Pos. Articolo Quantitd Descrizione

10 26120BA 1P2 Sistema ottico HOPKINS 307, 2,9 mm, 30cm
Numero di serie 121U0H

e "L/’c;-ew/b«/éf;

Ambulatorio di
OSTETRICIA e GJ

Via R, PFW {PO. di Pescara—
\/H, b Aizsad X

2

Termini ¢ condizioni generall di vendita e fornitura dei bem consultabili sul sito www karlstorz.com
KARL STORZ Endescopia Itaiia adoita il Madello di Organizzazione, Gestione e Controllo ai sensi del D.Igs. 231/2001 e nspetta 1 pnnaip: di tale madello, dellz policy ant-corruzione e del
Codice di Condoita disponibile nel sito karlstorz.com

Sede amministrativaloperatlva: Banca Nazionals del Lavore S.p.A Sede legale: Cap. Soc. # 52.000 I.v.

KARL STORZ ENDOSCOPIAITALIA S 1.l IBAN: IT50A 01005 11600 000000006599 Via Leonarde da Vincl, 12 REA. 1814063

Viale Giorglo Rsbotta, 35 Swift: BNLIITRRXXX 39100 Belzano Reg. Imp Bolzano

00144 Roma P.IVA 02733860238

Tel. +39 06 80336200 Cod. Fisc 04152991000 Sociela soggetta ad atlvita
Fax +38 06 80336201 di direziong & coordinamento di
E-mail: info-ila@karistorz. com KARL STORZ SE & Co. KG

Tuttlingen {O)



Ordine di Acquisto

Ovdine di Acquisto

E- Acquirente Numero ordine Data crdine Valuta
| A. 3. L. PESCARA 20-2025-160 20/11/2025 EUR
VIA R. PAOLINI N.45 65124, PESCARA (PE 1T)
| EAS: ITD1397520682 Ordine precedente Documente che ha Contratto
Endpoint: Cod. iPA UFEAZS originato f'ordine
B IVA: ITO13975306582
Iscrizione a! REA: A, S. L. PESCARA (Reg. Imprese di PESCARA n. 01367530682) Numera: ES00ABDOCD
Fornitore Ceniro di costo Data scadenza ordine Termini di pagamento
KARL STORZENDOSCOPIA ITALIA S.R..L. 91010205028 AAA420 31/12/2026
VIA DELL'ARTIGIANATO 37135, VERONA (VR IT)
EAS: IT02733860239
Endpoint; 0211 102733860239
Gontatto
Raferente MARIASSUNTA RASTELLI Email manassunta rastell@asl.pe n
UHlcio 20-INGEGNERIA CLINICA
Note
MAGAZZING TECNOLOGICO PESCARA
REFERENTE DI CONSEGNA Sig. Umberto Pussi cell. 334 $797822
Committente (Ufficio Ordinante) Informazioni sulla consegna Terminl df consegna
ID: 01397530682-LTCPE
Nome: MAGAZZING TECNOLOGICO PESCARA
Indirizzo: VIA R. PAOLINI 47 PESCARA 65100,
PESCARA (PEIT)
Intestatario Faltura Altri Riferimenti
A. 8. L. PESCARA = Tipo: Oeder in PDF format
VIA R. PACLINI N.45 65124, PESCARA (PE IT) Codice: 20-2025-160. pdf
EAS: IT01387530682 Documento allegata: 20-2025-160 pdt
Endpoint: Cod. IPA UFEAZS
P.IVA: ITQ1387530682
1 Iscrizione al REA: A. S. L. PESCARA [Reg. Imgrese di PESCARA n. 01397530682)
]
Righe ordine
Linea Cod. Art. Nome Quantitd -| UdM | Frezzo Unltarlo | Imponiblie | IVA % | Imposte
1 | Cod.Int, 366693 ISTEAOSCOPIO STORZ KARL GMBHRAMP - CO KG 11 unity 1.655,00 1.655,00 220

Hote: OFFEATA ECONOMICA MR. 5100253425RE del 03/09/2025 Repair Exchange Sistema oltico cod. 26120BA Prodotio 368693

Riepilogo importi

] Totale imponlile 1.655,00|
[ Totale Ordine senza IVA 1.655,00
Totale Oréine incluse IVA 2.019,10

Totale a pagare 2.019,10

Versione UBL <ignoto>



STORZ

KARL STORZ — ENDOSKOPE

EC-DECLARATION OF CONFORMITY
EG-KONFORMITATSERKLARUNG

Device Name

Produkt Name HOPKINS® Telescope 30°, 2.9 mm, 30 cm

Model Number(s)

Modell Nummer(n) 26120BA

Classification Class lla per Annex IX, Rule 5 of Council Directive 93/42/EEC
Klassifizierung Klasse |la gem&R Anhang 1X, Regel 5 der Richtlinie 93/42/EWG des Rates

We issue the present Declaration of Conformity on our sole responsibility and herewith declare self-dependent that the device
mentioned above meets the Essential Requirements as defined in Annex | MDD 93/42/EEC .

Wir stellen die vorliegend Konformitétserkldrung in Eigenverantwortung aus und erkliren hiermit unter alieiniger
Verantwortung, dass das oben genannte Produkt die Grundlegenden Anforderungen gemiR Anhang | MDD 93/42/EWG
erflilit.

This Declaration of Conformity is issued according to Annex Il excluding (4) Council Directive 93/42/EEC for Medical Devices
(for class lla and 1lb devices).

Diese Konformitatserklarung ist erstelit gem&n Anhang Il ohne Abschnitt (4) Richtlinie 93/42/EWG des Rates (iber
Medizinprodukte (fir Klasse lla und llb Produkte).

Notified Body / Registration Number / Benannte Stelle / Registrierungsnummer:

TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstr. 65, 80339 Miinchen / 0123

Full list of applied standards, directives and laws (12-C2.3.F(1 3-LOAS-CMOQ5) on request.
Vallsténdige Liste angewandter Normen, Richtlinien und Gesetze (12-C2.3.F013-LOAS-CMO00S5) auf Anfrage.

The validity of this declaration is determined by EC certificate number; G1 18 04 84462 012
Die Giiltigkeit dieser Erklarung bestimmt sich nach dem EG Zertifikat mit der Nummer: G1 18 04 84462 012

KARL STORZ SE & Co. KG Q
Dr.-Karl-Storz-Strafe 34
c € 01 23 78532 Tutllingen

Germany

Tuttlingen, 17 Juli 2018 i. V. Serkan Sezer \')
Vice President &
Globat Quality Management,
Regulatory Affairs, RSB & Service

A LS
3 N

01““” %

This declaration loses all validily if KARL STORZ SE & Co. KG performs a product change which affects the Conformance to the Essential

Requirements or an alteration of any kind not approved by KARL STORZ SE & Co. KG was made at the device menticned above.
Diasa Erkiarung verhert ihre Giltigheit sobald KARL STORZ SE & Co. KG Produkténderungen durchiilhr, weiche die Konformilit mit den Grundleganden Anforderungen beeinflusst oder
eine Andarung jeglichcr Art ohne Fraigabe durch die KARL STORZ SE & Co. KG am oben genannten Produki durchgefibrt wird,

Template
G2.1.1.F003, Rev. BD




-
<
(&
TS
e
(44
(2 %]
(]
4
(==
o
=T
(=]
™
=
o
i
(&)
*
-
<
=
=
©
-
o
o.
L
(&)
L 2
i
e
e

7]
TS

3
R

ZERTIFIKAT ¢ CERTIFICATE o

_*s} ‘ﬂ'j’{* Benannt durch/Designated by

* Zentralstelle der Lander
* -!‘é * fur Gesundheltsschutz
‘i’%
"*-.**e *

zig.de

bei Arzneimitteln und ¢
Medizinprodukten ;

ZLG-B5-244.10.08

EC Certificate

Full Quality Assurance System

Product Service

Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il excluding (4)

(Devices in Class lla, llb or llI)

No. G1 084462 0012 Rev. 01

Manufacturer:

Product Category(ies):

Page 1 of 2

KARL STORZ SE & Co. KG
Dr.-Karl-Storz-Strale 34

78532 Tuttlingen

GERMANY

*® & & & & & & & » & & & 2 8 O B 8 & B P8

Light Sources

Light Carrier (adaptable)

Optics (Telescopes) with channel
Optics (Telescopes) without channel
Fiberscopes with channel
Fiberscopes without channel
Semiflexible endoscopes with channel
Semiflexible endoscopes without channel
Rigid Videoscopes with channel

Rigid Videoscopes without channel
Flexible Videoscopes with channel
Flexible Videoscopes without channel
Sheaths

Trocars

Instruments with movable jaws
Instruments without movable jaws
Working Elements/ Working Inserts
Cannulas

HF Instruments with movable jaws

HF Instruments without movable jaws/ HF Electrodes
HF Suction/ Irrigation Instruments

HF Generators

HF Foot Switches

HF Working Elements

Nonactive implants for ENT
Nonactive bane implants for arthroscopic procedures
Insufflators with Accessories

Tubing Sets Insufflators

Laser Devices

Foot Switch Laser

Laser Fibers

Lithotripsy Devices

Foot Switches Lithotripsy Devices
Lithotripsy Probes

Pumps

Suction/ Irrigation Instruments

Foot Switches with Pumps

Tubing Sets Pumps

Motor Control Unit

Handpieces/ Motors

TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TUV SUD Product Service GmbH » Certification Body * Ridlerstraie 65 » 80339 Munich * Germany



"ﬁ'* ‘.ﬁ'** Benanat durch/Designated by
Zentralstelle dar Lander

‘& L A | s fur Gesundheitsschutz
bei Arzncimitteln und
* Medizinproduktan

Kk g &™  2LG-BS-244.10.08

EC Certificate

Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex |l excluding (4)
{(Devices in Class lla, Itb or Il

No. G1 084462 0012 Rev. 01

wwa.z'g.de

Product Service

Product Category(ies): s Foot Switches Motor Control Unit
= Shaver/ Drills

Morcellator Systems
 EM Navigation
¢ Active controlling systems, components of software

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for design, manufacture and final
inspection of the respective devices / device categories in accordance with MDD Annex II.

This quality assurance system conforms to the requirements of this Directive and is subject to
periodical surveillance. For marketing of class Il devices an additional Annex If (4) certificate is
mandatory. All applicable requirements of the testing and certification regulation of TOvV 80D Group
have to be complied with. For details and certificate validity see: www.tuvsud.com/ps-cert?g=cert.G1
084462 0012 Rev. 01
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Report No.: 713202293
Valid from: 2021-05-25
Valid until: 2023-07-16
Date, 2021-05-25

27
A

c@:‘-\/

Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body

Page 2 of 2
TUV SUD Product Service GmbH Is Notified Body with identification no. 0123

ZERTIFIKAT ¢ CERTIFICATE ¢

TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body + Ridlerstraie 65 « 80339 Munich + Germany




Page 4 of 3

TV 0D Product Service GmbH - Ridlerstrafie 65 + 80339 Munich « Germany

To whom it may concern

Product Sesvice

Add value.
Inspire teust,

Munich, 2021-07-08
Order No.: 713218192

Confirmation concerning EC Certificates G1 084462 0012 Rev. 01, G1 18 04 84462 012,
G2S 084462 0013 Rev. 01 and G25 18 04 84462 (M3 and

We confirm that the following certificates:

G1 084462 0012 Rev. 01 (issued on 2021-05-25; valid until 2023-07-16)
G2S 084462 0013 Rev. 01 {(issued on 2021-05-25; valid until 2023-07-16)

issued to the legal manufacturer of medical devices:

KARL STORZ SE & Co. KG
Dr.-Karl-Storz-Strafe 34
78532 Tuttlingen
GERMANY

cover the Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il excluding (4) with the
product categories {G1 084462 0012 Rev. 01}).
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Light Sources

Light Carrier (adaptable)

Optics (Telescopes) with channel
Optics (Telescopes) without channel
Fiberscopes with channel
Fiberscopes without channel
Semiflexible endoscopes with channel
Seriflexible endoscopes without channel
Rigid Videoscopes with channel

Rigid Videoscopes without channel
Flexible Videoscopes with channel
Fiexible Videoscopes without channel
Sheaths

Trocars

Instruments with movable jaws
instruments without movable jaws
Working Elements/ Working inserts
Cannulas

HF Instruments with movable jaws

Registered Office: Munich Supervisory Board: Phone: -+49 89 5008-4493
Trade Register Munich HRB 85 742 Holger Lindner (Chaitman} Fax:  +49 89 5008-4108
UniCredit Bank AG - BIC HYVEDEMMXXX

IBAN DE13 7002 0270 {048 8522 11 Board of Management: www tuvsud.comips
VAT 1D No. DE125484267 Walter Reithmaier (CEC)

Information pursuantto § 2 [{] DL-lnf¥ D, Jens Butenandt (CTC) %

{Germany} at www tuvsud .comimprint Patrick van Welj {CFO)

TUV SUD Product Service GmbH
Foreign Affairs

Ridlerstrasse 65

80339 Munich

Germany
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cover the Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD}, Annex V with the product categories
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HF Instruments without movable jaws/ HF Elecirodes
HF Suction/ Irrigation Instruments

HF Generators

HF Foot Switches

HF Working Elements

Nonactive implants for ENT

Nonactive bone implants for arthroscopic procedures
Insufflators with Accessories

Tubing Sets insufflators

Laser Devices

Foot Switch Laser

Laser Fibers

Lithotripsy Devices

Foot Switches Lithotripsy Devices

Lithotripsy Probes

Pumps

Suction/ lrrigation Instruments

Foot Switches with Pumps

Tubing Sets Pumps

Motor Control Unit

Handpieces/ Motors

Foot Switches Motor Control Unit

Shaver/ Drills

Morcellator Systems

EM Navigation

Active controliing systems, components of software

(G25 084462 0013 Rev. M}):

Medical equipment drape
Suction/irrigation tubing

ENT probe

Adhesive bandage

Laparoscopic cholangiography catheter
Surgical plume evacuation system filter
Laparoscopic access cannula seal

Surgical instrument assist arm system, manually-adjusted

Surgical irrigation/aspiration tubing set

Product Service

With this letter we confirm that the products covered by the certificate G1 084462 0012 Rev. 01 and
G2S 084462 0013 Rev. 01 are identical with the products covered by certificate G1 18 04 84462 012

and G25 18 04 84462 013, respectively (certificate replaced).

We further confirm that the above-mentioned devices are covered by a quality assurance system that
has been established by the manufacturer and is certified by the notified bedy TUV SUD Product Service

GmbH.

The above-mentioned medical devices can be labelled with CE mark (CE 0123) and placed on the market
in the European Economic Area based on the existing declaration of conformity issued by the

Order No.; 713218192
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Preduct Service

manufacturer before 2021-05-26 in accordance with the medical device directive 93/42/EEC with the
cerlificate number G1 18 04 84462 012 or G2S 18 04 84462 013. The certificate ID changed due to
modification of the internal enumeration system.

The above-mentioned certificates are valid.

v \!
© Y .
R fothr | T
* W TUNY B
Randolf Kéhter SLMENT
TUV SUD PRODUCT SERVICE GMBH "~ ¢

Medical Health Services
Foreign Affairs

Order No.: 713218192
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Docusign Envelope |D: EF1BBDS1-E42A-4717-8754-EDEBS2FCB2F D

STORZ

KARL STORZ — ENDOSKOPE

KARL STORZ SE & Co. XG « PC Box 230 » 78503 Tuttungen/Germany

Statement

We, KARL STORZ SE & Co. KG, confirm that the article numbers listed in the appendix of this
statement are in accordance with the Basic UDI-DI numbers stated in the Confirmation Leiter
CL 084462 0134 Rev. 02 dated 20.11.2024 received from our Notified Body TUV SUD Product

Service GmbH.

The appendix below reflects the data submitted to our Notified Body on 24.05.2024, which was

the basis for issuing this Confirmation Letier.

KARL STORZ SE & Co. KG

Signiert von:
Ann-Kathrin Kiefer
U Name des Unterzeichners: Ann-Kathrin Kiefer

Signiergrund: Ich genehmige dieses Dokument
Signierzeit: 2024-Dez-09 | 11.2% MEZ

8F0066B255304CEGBB07DB3B4D4CFCO6

i. A. Ann-Kathrin Kiefer

Team lead
BMA Europe

Global Patient Health & Regulatory Compliance

Oftca Address!

KARL STORZ SE & Co. KG
Dr -Karl-Storz-Sirafie 34
78532 Tuttingen/Germany
Phone: +40 7461 7CE-0
Fax +49 7461 708-105
E-Mail: info@karistorz.com
viww_karistorz cort

Bank Accounts:

UniCradit Bank AG

SWIFT: HYVEDEMMA73

1BAN: DEGZ 6002 6290 0034 5328 05
Kresssparkasse Tulthngen

SWIFT: SOLADESITUT

IBAN: DE79 643% 0070 0000 0013 22

SWIFT: DEUTDESSES3

SWIFT: GENODES{TUT

Deumche Bank AG Tuttlingen

FBAN-  DEDY 8537 0075 0241 6350 0D
Volksbank Schwarzwald-Oonau-Neckar eG

{BAN. DE97 6438 (130 0000 7720 €3

Limited Partaership.

KARI, STORZ SE & Ce. KG
Dr.-Karl-Storz-Strafte 34
FB532 Tulllingsn/Germary
Place of Busingss' Tullhngen
Commarcial Rag.gter
Stuttgart HRA 450442
VAT-ID-No. DF 142921059

WEEE Req -No. DE 74485858

Unlirmted Partaet.

KARL STORZ Venvalturgs SE

Or -Karl-Storz-Strafie 34

78532 Tutt ngen'Germany

Place of Business: Tuttlingen

Garrmartial Aegrater: Stuttgart HAB 762524
Manhaging Drector.

Karl-Ghristian Storz

Charr of the Supsrvisary Beard:

Dr. h. g, mult. Sybdl Sorz



""*l"b AZIENDA U.S.L DI PESCARA
qu_-m_'; SERVIZIO GESTIONE APPARECCHIATURE ELETTROMEDICALI

RfCHIESTA DI RIPARAZIONE APPARECCHIATURA ELETTROMEDICALE

Inviare via mail a assistenzamedicali.pescara@ism-sms.it
via FAX (int):2964 (est):085-4252964

DETTAGLIO RICHIESTA (compilazione a eura del richiedente)

Data Richiesta: 18/07/2025 ................... NUMEIO. i eeeererreeeen
Richiedente: inf, Brambilla Antonella Telefono: 2476 . .
Presidio/Distretto: [eScara-reparto ginecologia =~ o e—
Reparto: ambulatorio colposcopiafisteroscopia
Inventario N.PE/: 604‘5%‘2?,7 ........ {Obbligatorio se presente)

Barrare se applicabile O Comodato/Leasing/Service
Apparecchiatura: Ml O A S O R eoeeeeeesmoemrereosoeeseeeeeeeeeeseeeeeeeeee oo
Ditta Costruttrice:

..............................................................................................................................

Modello: G DS Matricola/Seriale: .......cccoceevrieenenee.
SEGNALAZIONE GUASTO/INCONVENIENTE
Apparecchio completamente fermo @ Apparecchio parziaimente funzionante ()

Descrizione guasto/inconveniente
VISIONE OFFUSCATA

e e

..........................................................................................

| FIRMA RICHIEDENTE: D:SSABRAMANTE
' NON COMPILARE (compilazione & cura dellufficio ATI)

to ATL S ’ur‘ oD D25 I0A6AS .

[ |
B 7 o
rf"\
@ Ditta: ... “\““)12 ................... Telefone: oo,
3t/ Leasing/ O - intervento
Contatio: e orevisto il
- 2n di O Preventivo : Data
| [\} N s eAREER AR tisAlAbibsadndtRubbphdbb bRt Prever‘tivo: ------------------
O . . Data
Za AT INDILCAEO @1 e esreree e eesesemmenannns Inoltrato: e
il - : (compilazione & clird delFUTEO ATI)....ccouee e eee e e e e e eeecaeeneeseas

..................................................................................................................................................

L T MOD PE RICH




2 : ood . AUSL Pescara - Servizio di I gegneria Clinic.
I"(]"; osphtal = Fresenlus rvizio di In ria Clinica

SANITA'E AMBIEKTE HEALTH SERVICES

Rapporto di intervento di manutenzione

Attivitd amministrativa - 2025/01615/04 Manutenzione - Correttiva
Data inizio 27/11/2025 09:54 Data fine 27/11/2025 09:55
Guasto riscontrato

Descrizione intervento Nuova ottica, stessa marca e modello di quelia sopra, s/n 121U0H, arrivata con ddt Storz 5800920102 del 20.11.2025.Ad
essa abbiniamo ns cod. E016152 ed In maniera contestuale mettiamo infuori uso quella di cui sopra cod, E015323.

Esito: RI - Proposta di dismissione

Anagrafica apparecchio

Apparecchio E015323 Inventario ente Matricola 121KFB

Struttura PO Pescara Padiglione PE NORD

Reparto UOC OSTETRICIA E GINECOLOGIA ~ Stanza AMBULATORIO DI ISTEROSCOPIA - Piano 4
COLPOSCORIA

Descrizione ISTERQSCOPIO

Costruttore STORZ KARL GMBH & CO KG Modello 26120 BA

Tecnico/i

Nome Ore lavoro Ore viaggio Km

Alfonso Balsamo 00:00:59



