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Introduzione al panorama normativo e legislativo dei dispositivi medici

DOMANDE
x Co s oun dispositivo medico ? Che differenza ¢ 6 con un
elettromedicale ?
X Quali sono i documenti legislativi applicabili?  Quali sono i

requisiti per | 0ut i IQuakh zdspgdsitivi medici possono / non
possono essere utlizzati  ?

x Quali sono gli adempimenti, processi, attivita, etc che devono
essere svolti per poter utilizzare in sicurezza i dispositivi medici?

x Chi ha il compito di farlo?

x E possibile avere la sicurezza sul | 6ut i Idi unzdispositivd t
medico?

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV




Introduzione al panorama normativo e legislativo dei dispositivi medici

OBIETTIVI

Rispondere alle suddette domande ; in particolare, dare risposte
finalizzate a:

1) Garantire un utilizzo sicuro appropriato ed economico dei DM.

2) Garantire il rispetto dei requisiti cogenti .

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV




Introduzione al panorama normativo e legislativo dei dispositivi medici

DISPOSITIVO MEDICO

REGOLAMENTO 2017 / 745 : «Qualunque strumento, apparecchio, apparecchiatura, software, impianto,

reagente, materiale o altro articolo, destinato dal fabbricante a essere impiegato sulluomo, da solo o in

combinazione, per una o piu delle seguenti destinazioni d'uso mediche specifiche :

A diagnosi , prevenzione, monitoraggio, previsione, prognosi, trattamento o attenuazione di malattie,

A diagnosi , monitoraggio, trattamento, attenuazione o compensazione di una lesione o di una disabilita,

A studio , sostituzione o modifica dellanatomia oppure di un processo o stato fisiologico o patologico,

A fornire informazioni attraverso I'esame in vitro di campioni provenienti dal corpo umano, inclusi sangue
e tessuti donati, e che non esercita nel o sul corpo umano l'azione principale cui e destinato mediante
mezzi farmacologici, immunologici o0 metabolici, ma la cui funzione pud essere coadiuvata da tali mezzi.

Si considerano dispositivi  medici anche i seguenti prodotti :

A dispositivi per il controllo del concepimento o il supporto al concepimento,

A i prodotti specificamente  destinati alla pulizia, disinfezione o sterilizzazione dei dispositivi di cui

allarticolo 1, paragrafo 4, e di quelli di cui al primo comma del presente punto ;»

h> 7 = |
..
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Introduzione al panorama normativo e legislativo dei dispositivi medici

ELETTROMEDICALE

NORMA TECNICA CEI EN 60601 -1: «Apparecchio elettrico, munito di non piu di una
connessione a una particolare rete di alimentazione destinato alla diagnosi, al trattamento
o alla sorveglianza del paziente sotto la supervisione di un medico, e che entra in contatto

fisico o elettrico col paziente e/o trasferisce energia verso o dal paziente e/o rivela un

determinato trasferimento di energia verso o dal paziente»

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV



Introduzione al panorama normativo e legislativo dei dispositivi medici

Dispositivo medico impiantabile attivo

DIRETTIVA 90/ 385 /CEE : i Qu al sdispasiiivo medico attivo (qualsiasi dispositivo
medico legato per il suo funzionamento a una fonte di energia elettrica 0 a qualsiasi altra
fonte di energia diversa da quella prodotta direttamente dal corpo umano o dalla gravita)
destinato ad essere impiantato interamente o0 parzialmente mediante intervento chirurgico
o medico nel corpo umano o0 mediante intervento medico in un orifizio naturale e destinato

a restarvi dopo lintervento .0

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV




Introduzione al panorama normativo e legislativo dei dispositivi medici

Dispositivo medico -diagnostico in vitro:

essere impiegato in vitro per l'esame di campioni provenienti dal corpo umano,

a) su un processo 0 uno stato fisiologico o0 patologico ;
b) su una disabilita fisica o intellettiva congenita ;

c) sulla predisposizione a una condizione clinica 0 a una malattia ;

e) per prevedere la risposta o le reazioni a un trattamento ;
f) per definire o monitorare le misure terapeutiche

Anche i contenitori dei campioni sono considerati dispositivi medico -diagnostici

REGOLAMENTO 2017 / 746 : «qualsiasi dispositivo medico composto da un reagente,
reattivo , un calibratore, un materiale di controllo, un kit, uno strumento, un apparecchio,
attrezzatura , un software o0 un sistema, utilizzato da solo o in combinazione, destinato dal fabbricante a

inclusi sangue e tessulti

donati, unicamente o principalmente al fine di fornire una o piu delle seguenti informazioni

d) per determinare la sicurezza e la compatibilita con potenziali soggetti riceventi ;

in vitro ;»

un prodotto

una parte di

Dott. Ing. Paolo Abundo
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Introduzione al panorama normativo e legislativo dei dispositivi medici

Il nuovo Regolamento (UE) 2017/745 ha abrogato le direttive precedenti in
materia di dispositivi medici (per i dispositivi medico - diagnostici in vitro il nuovo
riferimento e il Regolamento (UE) 2017/746 ).

La data di applicazione, inizialmente prevista per il 26 maggio 2020, € stata fissata al 26
maggio 2021, causa Covid -19. Dunque fabbricanti e operatori economici hanno avuto a
disposizione 4 anni per adeguare sia i propri prodotti sia il proprio sistema di produzione al

nuovo standard

Mentre le vecchie direttive dovevano essere recepite a livello nazionale attraverso

decreti del singolo Stato membro , Con una variabilita evidente quindi

ordinamenti e mira ad uniformare le legislazioni in materia

nel |l 6i nterpretazi oiRegodeiameartio MPae uin,0 aiplp | iintatliglio‘ve

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV
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Introduzione al panorama normativo e legislativo dei dispositivi medici

Panorama legislativo di riferimento

I principald/] document i | egi sl ati vi applicabi
di una struttura ospedaliera sono:

Q(}E‘leﬁf@
DIRETTIVE EUROPEE Dl K e
RIFERIMENTO PER | DISPOSITIVI
MEDICI

(Regolamento (- -UE) 2017/745 - -, Regolamento (UE) 2017/746, 93/42/CEE,
90/385/CEE, 98/79/CEE )

TESTO UNICO SULLA
SICUREZZA NEI LUOGHI DI
LAVORO

(D. Lgs .81/08)

DIRETTIVA-MACCHINE
(2006/42/CE)

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV
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Introduzione al panorama normativo e legislativo dei dispositivi medici

Le norme tecniche

Norma icliana
CEI EN 60601-1
La seguente Norma & identica a: EN 60601-1:2006-10

Edizione

Terza + Corr. IEC:2007 + Ish IEC:2008

Sono  istituiti organi a livello nazionale, oy

comunitario e internazionale (rispettivamente
prefissi CEIl, EN, ISO) che, suddivisi in specifici
comitati tecnici, descrivono la regola d 6 a rpére

specifici prodotti

NORME PARTICOLARI

Norma ltaliana

Data Pubblicazione Edizione
1998-04 Prima
Classificazione Fascicolo
62-13 3821H
Titolo

Apparecchi elettromedicali
Norme particolari di sicurezza per defibrillatori cardiaci
e defibrillatori cardiaci con monitor incorporato

Tuolo
Apparecchi elettromedicali

Parte 1: Prescrizioni generali relative alla sicurezza
fondamentale e alle prestazioni essenziali

Tite
Medical electrical equipment

Part 1: General requirements for basic safety and essential
performance

NORMA GENERALE

APPARECCHI ELETTROMEDICALI -
ELETTROACUSTICA - LASER

NORME COLLATERALI

Norma Ttaliana

CEI EN 60601-1-2

Data Pubblicazione Edizione
1998-02 Prima
Classificazione Fascicolo
62-50 3647 R
Titolo

Apparecchi elettromedicali
Parte 1: Norme generali per la sicurezza
2 - Norma collaterale: Compatibilita elettromagnetica - Prescrizioni e prove

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV
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Introduzione al panorama normativo e legislativo dei dispositivi medici

Immissione sul mercato e messa in servizio
(Art. 571 2017/745)

«Un dispositivo puo essere immesso sul mercato 0 messo in servizio solo se

e conforme al presente regolamento qualfra sia Eebitamente fornito e
correttamente __installato, dggetto di un'ade|guata manutenzione e utilizzato

conformemente alla sua destinazione d'uso b

ALLEGATO |

V Requisiti Generali relativi alla sicurezza ed alle prestazioni intrinseche del dispositivo
(Sicurezza e salute dei pazienti ed utilizzatori, analisi dei rischi, etc)

V Requisiti relativi alla progettazione e alla fabbricazione (Documentazione, caratteristiche
chimiche, fisiche e biologiche, infezione e contaminazione, etc).

Mediante il processo di certificazione CE, il fabbricante assume la responsabilita del
rispetto dei requisiti essenziali di sicurezza .

Non é prevista una verifica (se non documentale) da parte delle autorita competenti (ad
es: AIFA).

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV
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Introduzione al panorama normativo e legislativo dei dispositivi medici

Immissione sul mercato e messa in servizio
(Art. 571 2017/745)
«Un dispositivo puo essere immesso sul mercato 0 messo in servizio solo se
e conforme al presente regolamento qualora sia ldebitamente fornito  |e
correttamente installato, dggetto di un'adeguata manutenzione e utilizzato
conformemente alla sua destinazione d'uso >

V Gestire il processo di_approwvvigionamento  dei DM tenendo conto dei requisiti cogenti e

dei principi d g¢alth Technology Assessment .
V Gestire il processo di&collaudo di accettazione sulla base dei requisiti posti dal

costruttore, contestualizzati e rnviSitat_aila _luce delle esigenze della specifica struttura
sanitaria .

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV
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Introduzione al panorama normativo e legislativo dei dispositivi medici

Immissione sul mercato e messa in servizio
(Art. 571 2017/745)

«Un dispositivo puo essere immesso sul mercato 0 messo in servizio solo se

e conforme al presente regolamento qualora sia debitamente fornito e
correttamente  installato, oggetto di un‘adgguata manutenzione e utilizzato
conformemente alla sua destinazione d'uso >

Gestire@:essi manutenDrrelati alla vita dei DM, con particolare riferimento a:

A Manutenzione correttiva

A Manutenzione programmata
A Manutenzione ordinaria

La corretta esecuzione di tutte le operazioni di manutenzione garantisce il rispetto dei
requisiti essenziali di sicurezza, come certificato dal fabbricante in fase di progettazione

I@nuale d 6@00 definite le attivita manutentive richieste .

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV
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Introduzione al panorama normativo e legislativo dei dispositivi medici

Immissione sul mercato e messa in servizio
(Art. 571 2017/745)
«Un dispositivo puo essere immesso sul mercato 0 messo in servizio solo se
e conforme al presente regolamento qualora sia debitamente fornito e
correttamente _installato, oggetto di un‘adeguata manutenzione e utilizzato
conformemente alla sua destinazione d'uso |

[I_corretto utilizzo Jei DM, comprensivo dei processi di conservazione, sterilizzazione,
mani TOTTe; manutenzione, garantisce il mantenimento dei requisiti  essenziali,
presenti al momento del | 6i nstall azione

I\@nuale d 6@00 definite dal costruttore le modalita di corretto utilizzo .

E essenziale effettuare, in fase di collaudo, u n 6 o p p dfotmazione degli operatori sul

corretto utilizzo dei dispositivi .

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV
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Introduzione al panorama normativo e legislativo dei dispositivi medici

SOFTWARE DISPOSITIVO MEDICO

|1 Regol amento 745 include anchodesso i softw

classificazione di versa per un pod pi ¥ stringente ris

un aspetto generale che riguarda tutti i dispositivi medici regolamentati; infatti sono
definite 22 regole per la determinazione delle classi di rischio , rispetto alle 18 regole

della direttiva).

6.3. Regola 11

Il software destinato a fornire informazioni utilizzate per prendere decisioni a fini diagnostici o terapeutici rientra
nella classe Ila, a meno che tali decisioni abbiano effetti tali da poter causare:

— il decesso o un deterioramento irreversibile delle condizioni di salute di una persona, nel qual caso rientra
nella classe III, o

— un grave deterioramento delle condizioni di salute di una persona o un intervento chirurgico, nel qual caso
rientra nella classe IIb.

Il software destinato a monitorare i processi fisiologici rientra nella classe Ila, a meno che sia destinato
a monitorare i parametri fisiologici vitali, ove la natura delle variazioni di detti parametri sia tale da poter creare
un pericolo immediato per il paziente, nel qual caso rientra nella classe IIb.

Tutti gli altri software rientrano nella classe I.

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV
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Introduzione al panorama normativo e legislativo dei dispositivi medici

SOFTWARE DISPOSITIVO MEDICO

Il quadro | egislativo e normativo sta cercando di
d e ICIT Gn sanita
Sono stati sviluppati numerosi standard applicabili , riconosciuti dalla maggior parte dei
fabbricanti.

Integrating
the Healthcare
D Enterprise

Clinical
Document
Architecture

Digital Imaging and Communications in Medicine

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV
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Introduzione al panorama normativo e legislativo dei dispositivi medici

SOFTWARE DISPOSITIVO MEDICO

Nell 6attuale contesto sanitari o sono pres
tutti gli effetti come dispositivi medici
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-
)
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Tali SW rispondono alla legislazione e normativa applicabile per i
dispositivi medici.

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV



Introduzione al panorama normativo e legislativo dei dispositivi medici

19

Responsabi | It

Vita utile del DM

Progettazione

HTA

]

Valutazione rischio

Collaudo

Utilizzo

M. ordinaria

M. correttiva

M. programmata

Vigilanza

Rintracciabilita

Dismissione

|

Fabbricante

SIC, DBA, DSP,
Utilizzatore, SPP

SIC, SPP,
utilizzatore

SIC, Utilizzatore
Fabbricante

Utilizzatore
Utilizzatore

SIC, fabbricante,
utilizzatore.

SIC, fabbricante
Utilizzatore

SIC, Utilizzatore,
fabbricante

SIC, Utilizzatore,
DBA

Mantenimento dei requisiti essenziali

Dott. Ing. Paolo Abundo
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Introduzione al panorama normativo e legislativo dei dispositivi medici

Risposte

VCo s @n dispositivo  medico ? Che differenza ¢ 6 con \Jf
un elettromedicale ?

VQuali sono | documenti legislativi applicabili?  Quali
sono i requisiti  per | 6 ut i IQuakd disp@sitivi medici
possono / non possono essere utilizzati  ?

VQuali sono gli adempimenti, processi, attivita, etc che v
devono essere svolti per poter utilizzare In sicurezza |
dispositivi medici?

VChi ha il compito di farlo? V

VE possibile avere la sicurezza sul | dut i |di anz z\pi | i
dispositivo medico?

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV
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|l ntroduzione all o0l nggg

Definizioni e profilo

Dott. Ing. Paolo Abundo

paolo.abundo@ptvonline.it
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l ntroduzione all 6l ngegneri a

Clinica:

. . . 22
Definizioni

Quindi.. come gestire Il parco

tecnologico?

x Come garantire una gestione sicura , efficiente

del parco tecnologico?
X Quali processi devono essere gestiti?
x Chi ha il compito di gestirli?

X Quali sono | modelli organizzativi  ?

ed economica

Dott. Ing. Paolo Abundo
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I ntroduzione all dl ngegneria Clinica:

23

Defini zioni

Ingegneria Clinica:

concett.i e tecnologi e

informativi ospedalieri e reti di telemedicina

Area del |l 61l ngegner chacoBiprenceded iapphcazioni di

pr o pperimgliordrelal 6 1|ng

gualita del servizio sanitario soprattutto per quanto dipende dalla
Sua organizzazione e dalla  appropriata acquisizione e gestione
apparecchiature nonché per sviluppare ed adattare sistemi

(Art.2.a Statuto AlIC)

di

Servizi di Ingegneria Clinica (SIC):

delle Direzioni delle organizzazioni sanitarie
governo aziendale delle tecnologie sanitarie
nei confronti del mercato (Art.2.c Statuto AllC)

Servizi necessari alla  individuazione e definizione di
bisogni, programmi ed indirizzi da rendersi sia nei confronti

. al fine del
. che

Dott. Ing. Paolo Abundo
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I ntroduzione all dl ngegneria Clinica: Definizioni
Ingegnere Clinico:
Professionista che 1 sia all'interno di una organizzazione
sanitaria pubblica o privata (Area Ospedaliera) sia tramite societa di
servizi o attivita professionali (Area Servizi) I partecipa alla cura
della salute garantendo un uso sicuro, appropriato ed economico della
strumentazione e delle attrezzature biomedicali ed info -telematiche
clinico -assistenziali iIn Uso nei servizisocio -sanitar. (sia all
presidi ospedalieri che nelle strutture distribuite di cura ed assistenza
domiciliare) (Art.2.b Statuto)

Dott. Ing. Paolo Abundo
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|l ntroduzione all dl ngegneria Clinica: Definizioni

e (-0 B9
Rl

KRS e )

!»\-.YJ CRRY

eiaLreuldidsIpiiniA

Tecnicli

Direttori

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV
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I ntroduzione all dl ngegneria Clinica: Definizioni

Competenze Competenze

Ingegneristiche . f _ Medico/Cliniche

Competenze Z

«_ Informatiche =4

5 =

A =S

Competenze =2
Economico - 8
o =
Sanitarie o
Q-

Ingegnere Clinico

Competenze /
Relazionali /

Competenze
Gestionali

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV
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I ntroduzione all dl ngegneria Clinica: Definizioni

MULTIDISCIPLINARIETA

Risk
manager

Economisti
Sanitari

O

Fisici Sanitari

*\?wegneri
Clinici

Clinici specialisti

Ingegneri
Informatici/
informatici clinici

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV
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nNtroduzione all édl ngegneria Clinica: Definizioni
Health Technology Assessment
Pianificazione investimenti in
tecn0|ogie sanitarie X TelemediCina, ICT, SyStem

Definizione piani disinvestimento
sulle tecnologie esistenti

Health Technology Management
(collaudo, manutenzione
programmata e correttiva, etc )
Gestione informatizzata del parco
tecnologico

Ingegnerizzazione del processo
manutentivo

Sicurezza e qualita delle
apparecchiature

Formazione personale sanitario

X X X X X

integration e sviluppo sw
Health Risk Management
Controllo di gestione

Comitato Etico

Ricerca e progetto di nuovi sistemi
Supporto alla progettazione
funzionale e tecnologica di nuove
strutture ospedaliere
Ricerca, Sviluppo SW
Certificazione ( ISO ) e
Accreditamento eccellenza (JCI)

-HD/MD

Attivita tradizionali e
non di un SIC

Dott. Ing. Paolo Abundo
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Health Technology Management:

| Collaudi di Accettazione

Dott. Ing. Paolo Abundo

paolo.abundo@ptvonline.it

Dirigente Ingegnere Biomedico - Fondazione Policlinico Tor Vergata di Roma

PTV
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Vita Apparecchiatura
Elettromedicale -

Gestione della Tecnologia

Dott. Ing. Paolo Abundo
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| Collaudi di Accettazione

o i Norme

La seguents Norma 6 identica a: EN 60601-1:2006-10.

e recniche di
2007-05 Terza + Corr. IEC:2007 + Ish IEC:2008

Class i Fancamba

s e riferimento

Apparecchi elettromedicali
Parte 1: Prescrizioni g li relati alla
fond le e alle pr i i

Tote
Medical electrical equipment

Part 1: General requirements for basic safety and essential
performance

Norma Italiana

CEIl EN 62353

APPARECCHI ELETTROMEDICALI -
ELETTROACUSTICA - LASER

Data Pubblicazione Edizione
2010-1
o prima
———
Classificazione Fascicolo

W S s

Tirolo
} Apparecchi elettromedicali — Verifiche periodiche e prove dn
M?:nutenzlone effettuare dopo interventi di ripar degli hi
orrettiva PP
elettromedicali
Manutenzione
Programmatg
Title

Medical electrical equipment - Racurrant test and test after
V repair of medical electrical equip

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV
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| Collaudi di Accettazione

Norme
i Tecniche di
riferimento

Data Pubblicazione Edizione
2010-10
prima

Classificazione Fascicolo
62-148 10793 = H 1 i i
e Si applica agli apparecchi EM e ai
App: i elettr — Verifiche periodi e prove da

effettuare dopo interventi di rip. degli i

elettromedicali i ¢ Slsteml EM COﬂfOI‘mI
alla Norma IEC 60601 -1 (CElI62 -5):

electrical — Recurrent test and test after
repair of medical electrical equi

» durante la manutenzione,

» prima della loro messa in servizio,
» dopo una riparazione,

» in occasione di prove periodiche per la

\ valutazione della sicurezza. /

Manutenzione
Correttiva

Manutenzione
Programmatg

@

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV
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CEI EN 62353

Data Pubblicazione

2010-10
prima

cl Fascicolo
62-148 10793

Titolo

Apparecchi elettromedicali — Verifiche periodiche e prove da
effettuare dopo interventi di rip degli app i
elettromedicali

Title

Medical electrical equipment — Recurrent test and test after
repair of medical electrical equipment

Norme
Tecniche di
riferimento

Alcune delle Nuove definizioni della
CElI 62 -148 IEC EN 62353:

3.10 Sicurezza elettrica

ARNProtezione i1 ntlerna

all 6 Apparecchiatur g
effetti della corrente elettrica su un
paziente, su un utilizzatore o su
altre persone in conformita alla

Y

Norma IEC 60601 -1 . O

3.32 Messa in servizio
APrimo utili zzo del

dopo la sua messa in opera da
parte dall 60rgani

Responsabil e. 0 Not af

la prima effettuazione
delle prove.

c h

Dott. Ing. Paolo Abundo
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| Collaudi di Accettazione

é&frﬁfc'\-f

%ollaudodi accettazione I CEl 62 -5, CEIl 62 -1@

Attivita amministrative

» Corrispondenza tra dispositivi ordinati e consegnati

Ditta fornitrice
»| spezione esterna dell 6ap

» Controllo della presenza nella documentazione associata
(direttiva 93/42/CE integrata dalla direttiva 2007/47)

»Veri fica dell dintegrit”™ deldelai mb

D a

» Inventario e memorizzazione dei dati di targa
K del | 6apparecchiatur a suI/S'/

St

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV
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/

Collaudo di accettazione

Attivita tecniche

» Verifica della compatibilita delle
alimentazioni

» Verifica di eventuali scarichi acqua

» Verifica del valore nominale dei fusibili

~

» Esecuzione dell 6i nstall a

con quanto i ndicato

» Verifiche di sicurezza elettrica sulla base
della norma CEl 62 -5/62 -148

nel

Z 1 (
ma |

Dott. Ing. Paolo Abundo

FONDAZIONE PTV
POLICLINICO TOR VERGATA
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/ Verifiche di sicurezza Elettrica

Atto inteso a garantire un livello di sicurezza
accettabile, costituito sia da tutti quei controlli visivi

del |l o stato di Il ntegrit?
dal |l i ndi viduazi one e mi su

(CEl 62-5, CEIl 62 -148)

\

d
r

J

Si effettuano
X Durante il Collaudo di Accettazione
X Dopo delle riparazioni
x A seqguito di sollecitazioni meccaniche
x A seqguito diforte surriscaldamento

X A seguito di deterioramento dei connettori o
x dei cavi
X In maniera periodica nel | 0 adelbai t o
\ X manutenzione programmata

Dott. Ing. Paolo Abundo

FONDAZIONE PTV
POLICLINICO TOR VERGATA
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-~

C

Collaudo di accettazione

Attivita funzionali
x Effettuazione del controllo funzionale e delle

verifiche strumentali secondo le specifiche

~

ontenute nel manual e doéusao e

previste da guide esistenti
X Memorizzazione sul Sistema Informatico degli

esiti delle prove strumentali con indicazione della

strumentazione eventualmente utilizzata

Verifica della funzionalita da parte del personale

X
\:onsegnatario ed uti i

z

zy/ore

Dott. Ing. Paolo Abundo

FONDAZIONE PTV
FOLICLI R VERGATA

N
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Manutenzione
Programmatg

\'

Collaudo di accettazione

SIM

W

Fornitore
Reparto

[

Attivita Amministrativa

Attivita Tecnica

Attivita Funzionale

QU

Dott. Ing. Paolo Abundo

i
NE PTV
TOR VERGATA
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Collaudo di accettazione

Fornitore

Attivita Amministrativa

Attivita Tecnica

Attivita Funzionale

R

Manutenzione
Correttiva

Manutenzione
Programmatg

<]

aVV
P de\\@
\EC &

pIed

2353

ato ®
Norme

B 1- Sequenza delle verifiche

[ 1-Scelta deltipo di prova ]

( 2 - Esame a vista ]

1

[ 3- Misura del cond. di protezione ]

4- Misura delle correnti
di dispersione

o — o —— —
1

( 5 - Misura della resistenza !
[ diisolamento) se possibile

__________ | SR

[ é - Prova di funziondlita ]
1

7 - Protocollo deirisultati |

I

[ 8 - Valutazione e consegna ]

dell’apparecchio per I'utilizzo

Dott. Ing. Paolo Abundo

PTV

FONDAZIONE FTV
POLICLINICO TOR VERGATA
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Esempio collaudo
apparecchiatura

acquistata: la delibera

Manutenzione
Correttiva
Manutenzione
Programmatg

P TV AAGE M00-01, Rew. 4 del 0170821

s Fondazione PTV
POLICLINICO TOR VERGATA

Sede legale: Viake Cnoford. 81 - 0011 Roma

Deliberazionen. _ 4 3% del 24 . 06.20L3

Struttura proponente: U.0.C. Acquisizione forniture, servizi ¢ lavori

Opgetta: Acquisizione in noleggio di un Sistema di Chirurgia Rebotiea Multidisciplinare completo di kit,
materiali di consumo ¢ accessori ex art. 63 comma 2 lett, b) del Dulgs 50/2016 ¢ s.m.i.
Operatore: Ab Medica Spa CIG: 99004680 A4,

A CURA DELLA STRUTTURA FROPONENTE
Bl Diirettore, & seguita dell'istrutioca effetunta. con |a soitoscrizions del presemte ato. ATTESTA CHE, corse meglio fiponaio nel
preambala e nel dispesitive deliberative:

w  'ane & lepinime e wile per il pubblico servizio:
. i costifricavi, cosi come ripartali nel dispasitive, scoo corretamente valorizaatl in relazione 2gli effewi derivanti dal
presenie atto OV VERD Dgli el del presente 200 non comporiang enerifnon ativano proventd imputabili al bilancio

w gl oneri di cwi &l preseeic Al ‘Bﬁn-u D nam seno ricompresi nel budger di

Lesensore: (Sig. Guido Serrecchiay Firma _1 A

1l Responsabile del procedimento: {Dr.ssa Carla Cianciullo) Firma

Fira POk Q8=

1l Direttore: (Dr.ssa Carla Cianciulla)

ACURA DEL DIRETTORE UQC RISORSE ECONOMICHE E FINANZIARIE
11 Dvirettore, con la soltoscrizione del presente ano:

B Ei ATTESTA che i eostiricavi di eui al presente alto. cos] come ripartati ¢ valarizzati nel dispositivo a cara defla siwiar

prop e EmpuLati sui i i ecompmici/patrimoniali ivi isdicai
. Od OVVERD CONFERMA che phi ¢ ffen del preseme atto mon camyg ifnom attivana p 1 imputabili 3 bilancia
»  QONFERMA: che gl oneri & cui 8 pregents atin w sonn D nan sano rcompresi nel buaged i assepnazioie
11 Diretiore: Dr, N%&ﬁi _ é i M. cronologico: 821/2023
Farere Direttore Amministrative Parere Direttore Sunitario Lf
B Favorevale 7] Fari m Favorevole [, Contrario
Dot F. Quingl jurielbo Prof. A, Magrini

85

Dott. Ing. Paolo Abundo

PTV

FONDAZIONE FTV
POLICLINICO TOR VERGATA
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Esempio collaudo
apparecchiatura
acqui stata

Manutenzione
Correttiva

Manutenzione
Programmatg

ITALY, CAP: 00133
P.IVA 10110821005

Codice IPA per la fatlurazlone elettronica; UFWURS

Utents Insefiments
|
iCERRETO FABRIZIO

Utente Variazione

{CERRETO FABRIZIO

I'mg zzine Destinatario

| ME - MAGAZZING DI TRANSITO
| VIA HEIDELBER, 13

| ROMA00123

|

Luogo di Consegna

Data di Cansegna:
RESHPSANE UOS0 RADIOLOGIA FS AMBULATORIO

Fondazione PTV Policlinice Tor Viergata

Spattle

Ufficlo  ACO. CONTO CAPITALE NON COPERTO
erdinante

Viale Oxford, 81 - COD. IPA UFWLUES - Roma (ITALIA) (RM), ORDINE NON DA CONTRATTO

Data Ordine: ~ Pagina

Ufficio: 35
Anne: 2023 18/M0/2023 144
Numero: §§

CODICE: 422114

SAMSUNG ELECTRONICS ITALIA SPA.

|DEPOSITO DI RIFERIMENTO

;VIALE MIKE BUONGIORNOD 8

Cap 20124

IMILAND M
1
!Tel. 0292189

lewrllmullb DI'.LIBERA DIRETTORE GENERALE FONDAZIONE PTV . 1102 fal rall

denadwﬁwn

ORDINE CONSIP M. 73264853 E N. 7364907)

PEMA L FIFIUTO DELLA STESSA

CONSEGNARE PRESS0:

RIGEVIMENTG UNICO MERCI (R.LLM.)
dal PTV

Wia Haldalbang 15 00133 ROMA

DAL LUMEDI AL VENERDI

DALLE ORE 0800 ALLE ORE 12,30

TEL. D&/20902518

PER IL COLLALIDD CONTATTARE: S.LM.
(Servizio Ingegnera Madica)

TEL. DE/20905215 - 0820908474

| 12023-21-40; Accorde Quadro PEcotomograli 2 no-PNRR?
IHete:  FORNITURA N 1 FCOTOMOGRAFD MULTIQISCIFLINARE MOD, RSA5 E RELATIVI ACCESSS0RI

MEE fﬁsﬂﬂ W EMETTERE FATTURA SOLAMENTE DOPD LESECUZIONE DEL COLLALDO

| Codice CIG
ZE13C13223 -
———Acquisiziong-n:1—

| ECOTOMOGRAFO

| SAMSUNG modello

| R585 (ORDINE
CONSIP n.7364859) +
ACCESSORI

| {ORDINE CONSIP
n.7364807) tramite
accordo quadro
"Ecotomografi 2 no-
PNRR" sottoscritto da
Consip Spa - LOTTO
2,

Cod. art. | Cedice | pegcrizions Prodotio [um| et | Prezzo| %sc| %ivA|imponibile WA [ Imparta
Fornitore | AREAS
323745 |ECOTOMOGRAFO MULTIDISCIPLINARE Pz | 100 1654500) 000 500] 16545,00) 827,25 17 37225
ECOTONMO modello RSBS (cod. USS-RSESGAHICS)
GRAFD COMPRENSIVO DI COMPONENT] HWISW
MULTIDIS
CIPLINAR
[Emodella Cic: DEMRPSREGAME LOST Qi 100
32;5 {cod. RADIGLOGIA PS AMBLLATORIO
RSESGAH! GCIG: ZE13C13223 -
ICS5) Acquisizicns n.1
COMPREN ECOTOMOGRAFO
SIVo DI | SAMSUNG modein
oMPaNE E:;'g:;g;ﬂm: CONSIF
ACCESSORI (ORDINE
sw COMSIF n.7364907)
tramile accarda quadrs
*Ecotomagraf] 2 no-
PNRR" solloserito da
Cansip Spa - LOTTO 2

Dott. Ing. Paolo Abundo

i
FONDAZIONE FTV
POLICLINICO TOR VERGATA
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Esempio collaudo
apparecchiatura
acquistata: Il
documento di
consegna

Manutenzione
Correttiva
Manutenzione
Programmatg

@obmedica'

3 madica spa Seda raguie

20523 Camo Naggier M) - Via Kennedy 1012 20124 i - via Fatcs

ial €3 53305 ¢ Cop. See. Eueo 10,000 000 inl. vara.

fax 02 T3308400 G $oePam VA Reg. e Mo (6542620040
T A Niaro

zzine:
SO Eoro Magghere - Vo Kermody 1012 e o OB 000200

D.D.T. orz r2m6de wnns

INTESTATARIO
Codice committ.
IROMA- FOND.PTV
VIA OXFORD B1
00133 ROMA RM

2556
POLICL. TOR VERGATA

P.IVA: 10110821005

E’Zl%;u:"nmnmmm mm."msmwm
o 06 E0TaeE VoL 043 8705TAE 043 S560220 DESTINAZIONE
ICODICE CLIENTE: 301477
Y T 5. BTV POLTCL. TOR VERGATA
22003 R26/07/2023 01 7 2 <
f A OXFORD 81
0133 ROMA RM

CAUSALE IMBALLC PORTO ANNOTAZIONT
INVIC NOLEGGIQ Gratuito ranco mg%gﬁlffgg%%
MEZZO TRASPORTO | DATA PARTENZA FIRMA CEUBERAZIONE N.707 DEL Z8KE023 VS

ettore 2?1"'7}!&7 nflmmmsmnnmm

VETTORE (art. 2,comea 1,latt. b - D.Lgs. 206/2005)

ARTICOLO

DESCRIZIONE

U.M. | QUAWTITA' |Q.TA" DECOD.

154000

fep B 1162550/

180677
Rep B° L162330/R

Ordine N° 11640415 del
26.07.2023
Consegna N° 81555816

SISTEMA RCBOTICO DA VINCI Xi IS4000 HD

COMPLETO DI:

- N. 1 CONSOLE CHIRURGO

- N. 1 CARRELLO PAZIENTE A 4

BRACCIA

= N. 1 CARRELLO VISIONE

= N. 1 STARTER KIT-ACCESSORI

PLURIUSO E MONQOUSO

- N. 1 STARTER KIT-STRUMENTI DA

TRAINING

= N. 1 MANUALE D'USO DEL

SISTEMA ROBOTICO DA VINCI Xi

- N. 1 MANUALE D'USO PER

STRUMENTI ED ACCESSORI AL
SISTEMA ROBOTICO DA

VINCI Xi

Partita SKeg77 uv 1
Nr. lLotto S/N SK6877

Data scad. 00.00.0000

ASSY, S8SC, 154000, P7B

Partita SK6B77 EA 1
Nr. Lotto 10334827
Data scad. 00.00,0000

EA 1,000

COLLI| TIPO COLLI KG.

ANNOTAZIONI

H. d.d,v. : 22003

Pag. 01/ 7

VX
4
*
4
*
*
*
* 0'
0. ‘0
‘e

Dott. Ing. Paolo Abundo

PTV

FONDAZIONE FTV
POLICLINICO TOR VERGATA
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SAMSUNG
Declaration of Conformity
For the following o
Product : Diagnostic Ultrasound Apparatus ,‘ ’.0
Model(s) : RS85 o .
Transducer(s): CA1-7A, E3-12A, CF4-9, CA2-8A, CA3-10A, EV3-10B. LV3-14A, V5., .0. *
CV1-8A, LA3-16AI, L3-12A. LA3-16A, LA2-GA, LA4-18B, LM4-15B, R ( ) .
PI1-6A, PA3-8B, PA4-12B, CW6.0, DP2B, MMPT3-7, EA2-118, DPSB, K O .
. CA1-7S, LA2-14A, PAT-5A, EA2-11AR, EA2-11AV, EV2-104 R %o .
Esempio collaudo Chassification: 1l “ PO
apparecchiatura e (F DN
* & *
* *
acquistata_ Analisi Date of affixing CE marking: 2017-11-16 e, % @ ( 8’ e,
* *
. * ﬁ ) f *e
f H H We hereby declare, that the product above Is in conformity with the i qui and ‘0, @ ¢ %o
certificazioni provisions of the Council Directive 9342/EEC as amended by 2007/47/EC, is subject to the . @ e R
procedures set out in Annex Il (excluding section 4) of Directive 93/42/EEC as amended by ’00 4 4 AN
2007/47/EC under the supervision of TUV SUD PRODUCT SERVICE GMBH (Notified Body No.: . )\ )\ $
0123, Address: Ridlerstrae 65, 80339 Miinchen Germany). All supporting documentation is * f j‘ -
ined under the premises of the f /. ’o. b o
EN ISO 15223-1:2016 EN 1041:2008 ‘e, '0’
EN ISO 13485:2016 EN ISO 10993-1:2009 ‘.. o
EN ISO 14871:2012 EN 60601-1.2006/A1:2013 *, ’0’
EN 60601-1-2:2015 EN 60601-2-18:2015 '.. o
*
EN 80601-2-37:2008/A11:2011/41:2015  EN 60601-1-6:2010/A1:2015 .
IEC 62366-1:2015 EN 62304:2006

The Directive (2011/65/EU) on the restriction of the use of certaln hazardous substances in
electrical and electronic equipment by application of EN 50581:2012.

The facturer is lusively r ible for the declaration of conformity.

————
u Manufacturer:
SAMSUNG MEDISON CO., LTD. -
3366, Hansec-ro, Nam-myeon,
Hongcheon-gun, Gangwon-do 25108,
REPUBLIC OF KOREA
2021-02-04 Daonghwan Kim /Regulatory Affairs Manager
Manutenzione
Manutenzione

(Place anxd date of issue) (Name and signature of authorized person)

IEC]REPI Ri ive in the EU:

Samsung Electronics GmbH

Am Kronberger Hang 6
65824 Schwalbach am Taunus
GERMANY
Note: It is not the address of Samsung Service Centre. For the address or the phone number of Samsung
Service Centre, see the warranty card or contact the retailer where you purchasad your product,

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV

FONDAZIONE FTV
POLICLINICO TOR VERGATA
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Esempio collaudo
apparecchiatura
acquistata: Analisi
certificazioni

Manutenzione
Correttiva
Manutenzione
Programmatg

o

'

@ GEPTMOMKAT & CERTIFICADO ® GERTIFICAT |

B

“ZERTIEIKAT ® GERTIFICATE & &

EU Quality Management System Certificate (MDR)
Pursuant to Regulation (EU} 2017/745 an Medical Devices, Annex [X Chapters | and NIl
(Class lla and Class llb Davices)

No. G10 076726 0012 Rev. 00

SAMSUNG MEDISON CO,, LTD.
3356, Hanseo 1o, Nam-myeon
Hangeheon-gun

Gangwon-da 25108

REPLUBLIC OF KOREA

Manufacturer:

Authorized Samsung Electranics GmbH
o A Kronberger Hang 6, 65824 Schwalbach am Taunus,
Representative: GERMANY

The Certlication Bady of TOV SUD Product Service GmbH cerlifles that the manufacturer has
established, documentsad and implemented a quality managsment system as described In

Aricle 10 (8) of the Regulation (EU) 2017/745 on madicel devices, Details on device categaries
cavared by the quality management system are described on the fallowing page(s).

The Repart referenced below summarises the result of the t and includas ref to
relevant G5, harmonized standards and test reports. The conformity assessment has been carried out
acearding to Annex UX Chapter | and 111 of this regulation with a pasitiva result.

The gualty Bystam was P by the assessment of technical
documentafion for devices salscted on & representative basis,

The certified quality management system is subject to pariodical surveillance by TOV SUD Product
Service GmbH. The surveillance assessment shall also include an asscssment of the technical
dacumentation for the device or davices concemad on the basis of further representative samples.

Report No.: 74955580
Valid from: 2020-07-06
Valid until: 2025-07-05

COu

Christoph Dicks

Issue date:  2020-07-08 Head of Cerlification/Maotified Body

Page 1oi2
TUV 50D Product Service GmbH Is Notified Bady with identification no, 0123
TUV 500 Product Servica GmbH « Certification Body « Ridiersirale 65 » 50339 Munich « Germany

Produet Sarvice

Dott. Ing. Paolo Abundo

PTV

FONDAZIONE FTV
POLICLINICO TOR VERGATA
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Esempio collaudo
apparecchiatura
acquistata: Analisi
certificazioni

Manutenzione
Correttiva
Manutenzione
Programmatg

DECLARATION OF CONFORMITY to
Annex VIl of the Medical Device

. Directive, Ref: 93/42/EEC as

mmnd (Medical & Industrisl Equipmenyy  @mended by 2007/47/EC

(="
Ak

OLYMPUS

S P
93 90H, UK Pl odd NG S555T7, Telaphons
ot {51 PO GHE XS e et cdprpusialment o0
Witk werw cipreu. cov

n Declaration Rof Mo:  DC/1214-M7108 *
Registered 1o BS EN 150 *
$001, BS EN 150 13485 Device Part No (3] K10821765, K10021964, *
and Anna il of the X10021613, K10011617,K1002033%
Medical Device Directive, ’.
Certificate Nos FM 20893, *
NO 567684 and EC 0424 Deseription WH-NPZ Morkstation Sets 1, 3, ¥
Sh&
MAT-1648 WH-T2 Transformer
110-240Y
Stasile or Moaswing? LY Dandcs or Aceasnory?  Davice
Hotilied Body Rel No: Wa Classification: class I
Declaration:
This devicels Y meets the pr of Directive S3MHEEC which apply to .
Checkiist reference PRk lsaue 5 dated 11718711 rafars.,
Applicability:

On the basls of an sppropilate review of any approved changes 1o the deskgn of this devissiacceseary, the above
refarenced choskiist spples to ol deviceniscensnories with the above part no. Identified by the following ranga of
warial andior batch

Date of antry of final £ or
bvino doto and inlials

Soikal number rangs: From 20126045 (WN-NPZ) (o
IS (wn-T3)

Batch numbor range: From o

If the “1o" numbars above ane not entered, it indicates that current production of the devicelaccossary ls covered by
his declaration.

Should sy spproved clanges 1o the design of the product affect the validity of information contalned In the above
1 [0 will be upd d snd rifizstion that the do ¥ meels the
raquitements of Direclive SIMMEEC camied oul and mecorded on &

superseding declaration, Al ihe time of
implementation of the design changs Fio the produce, tha seralbatch numbers of the 1okt loms manufsctared to
the previcus design sl be entersd in the “10™ section atiove, thus resording the full range of itema o which this
declaration reders,

I chiscione Brud o Bl s of T adbonvm Information, the given numbers of The dslplicd sbovo i i complsnos
Wi o A | of O EC o 2007MTEC, This cloctaration wil be kept sl the dspossl
of ey compritind sullrties ko o minkom of fvo years shor The lagl sae of B Sbove dbvihcCosorny.

w%mp‘\l’t’/wmw Date: 13 October 2011
Hame: -

Allson Prior

Empowened fo sign on behali of KeyMed {Medical & Industrial Equipment Ltd.

isaas 11 HMF D056
o i CROZ51Y

0..
*

A \/k\¢o ”0..‘.
¢O @,? \S\O .”..
AN

*
* 0’
* *

Dott. Ing. Paolo Abundo

i
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FONDAZIONE FTV
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OLYMPUS O
78 V[

ISTRUZIONI Eticnstte s simbou 1

S— ... C/Q[ /V7‘

L2
.
VISERA #orme. 2 .
» v, 7~ 4 .:
L]
ELITE S OLYMPUS A 7 L :
strumentazions 13 ... K
.'.. T K
Co 1 sttt et ot wolq- :
— = ISTRUZIONI curetesomon vy
1 &
OLYMPUS OTV-S190 - ._.. :
L]
'capnowz Terminologla & funzion! 7 Informazion! Importantl - Leggers prima .'. :
VISERA Pt . e, :
Ya, o
f-..: . . ELITE K
@al% funzionl dello stru 10
| ER o e,
OLYMPUS CLV-S190
.c:puows Controlio 153 .
Capltolo 2 @ funzionl 15
| |”IHI Ill‘ Hl’l .cwm‘ . ) 'wwa )
'c-pnocu 131 .
$ 002818 Capitok 4 _Controlio 35
N* articolo: IT-8002818
Versione 7.0 - 022014 'c-mm Cura. conservazions & s '
Caplitolo 5 Uso 55

.cnpnolos Ricerca del guast! 291 é —|—_E—'; .c..pms dslla lampada &

.A sor ® .s:n e_:.x: V .c.qam:r Cura, conservazions & .

Manutenzione 'Clpima Ricerca del guasti 85

Correttiva
B002773 |

N* articolo: IT-8002773
Versione 3.0 0872014

Esempio collaudo apparecchiatura cc
acqui stata: || Manual e dbéuso

Appendice n

Manutenzione
Programmatg

<(qq

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV

FONDAZIONE FTV
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OLYMPUS

Indice generale 1
ISTRUZIONI
Indice generale

—_— U
Indice i 4
FIBROCISTO-NEFROSCOPIO DES i 1 i.
OLYMPUS CYF-5 X 4
OLYMPUS CYF-5A Zn@!;;%ﬁgu importanti — Si prega di leggere attentamente prima 3 ) ..
Destnazone duso - 3 v, . :
& della terapia 3 ., N
Manuale & istnuzioni 4 43 R 45 e, 0
Qualfica delfoperatore 4 Capitolo 5 inazione: Norme generali 47 Yo, o
Compathita delo strumento - B 4 51 Moke cirea puliria, dici . ; p Yo 0
O prima del pr 5t0cc3g 0 dopo 52  Precauzioni 43
fuso ... . . § . . 5
Equipaggiamento di fiserva 5 Capitolo 6 Metodi e s i di
Gestione della manutenzione - 5 61 Schemad Hm
Divieto di riparazione e modifiche non autorizzate L] gy
¢ 62  Soluzk e 58
5 63 Lavaggio ad ultrasuoni 57
N €4 Soluzi 5
85 Acqua dilavaggio 50
Articolo n.; IT-8001302 c€ " 88  Pulziaisnfesk 5
‘Versions 4.0 - 092013 orer 1.1 Controlio del contenuto della confezone n 87 Sterlizzazions agas ossido dietlene 80
Capitolo 2 gia e i 13 €8  Sterizzazione 3 vapore (i autockave) degh acoessori. a2
21  Terminologia . - 13 Capitolo T di pulizia, di i e per
22 Funzion delfendoscopio 15 gl i pici 63
23 Specifiche tecniche . 1 74 & L
Capitolo 3 parazione e 19 72 Procedure di pulizia. e 72
31 Preparazone della stumentazone 2 13 Pam -
——— 32 Preparazione e controllo defendoscopio ] 74 Trasper ¥ "
75 Provaditenta ]
33 Preparazione e controlio degh acoesson 2 78 Puksiamanule ™
34 Collega degh accessori a 24
a5 C del o Giluce air 2 e o
36 . controlio e e dopala w
complementare a 70 PulziaD: 103
37 Controllo del sistema endoscopico 2 710 104
Capitolo 4 F kL) Capitolo 8 Py dure di i deil
Manutenzione 41 insermento * . @ ] o o
Correttiva 42 Imprego degh 2ccesson transendoscopci # Capitolo 3 Stoccaggio, trasporto al di fuori dell'ospedale 109
e
Articolo n. 1T-8001302 CYF5/CYF-54 oLYMPUS @1 102
T 82 Trasporto al difuori " 110
Manutenzione 83 10
Programmatg Capitolo 10 Ricerca dei guasti 111
101 Guida per la soluzione dei guast . 112
102 Rimozicne aka di e 1M
103 Pio per riparazioni 115
. . PP 17
Esempio collaudo apparecchiatura priyrven
acqui stata: || Manuat«e douso acson e

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV
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Esempio collaudo
apparecchiatura
acquistata: VS

Manutenzione
Correttiva
Manutenzione
Programmatg

el©  Verifica periodica di sicurezza elettrica

Generale

SARITAE AMBIENTE

(CEI EN 62353 (CEI 62-148), CEI 66-5, CEI 34-76, CEI 61-150)

Codice Apparecchio: {|337 Ente:
Codice richiesta Struttura €TV @52 Configurazione
Descrizione & (Theyvix po Padiglione 7 Codice padre
Costruttore Savs W G- Piano Inventario ente 3312
Modello €3 3% Reparto £S5 DEA Matricola S¢ERK 31 wannn 16k
Stanza
Protocollo  GEND4 - Verifica periodics di sicurezza elettrice Generale Revisione 10 Data 09/11/2017
Step Attivita OK KO NA NV
V308 La Verfica &: [<3 EseguibBe [ ]Non Cseguibile & O O 0O
V309 Tipo verifica: [ Blettromedicale (CEI EN 62353 (CEL 62-148))[ ] Laboratario (CEL EN 61010-1 (CE1 65-5)) & Bf o} ]
[ ] lluminazione {CEL EN 60598-2-25 (CEL 34-76))[ ] Teanico Economale (CEI BN 60335-1 (CET 61-150))
V310 Utliizzo di Presa Multipla: [ ] ST [3-NO 0 0 0O 0
V192 Cuasse: [ 11 presunta {211 dichiarata [ 1M presunta [ ] 1 dichiarata [ JAL [ JNenPertlipobarte  [] O O O
Avplicata: [ 18 [ ] B/BF P16 [ 1CF [ ] B/BRCF [ 1BFCF [ JNR [ JNA
V194 Installazione: GNP [ JIP [ ]Meccanico [ ] Accessoria [ ] Non Pert ﬂ] O o g
V193 Marcatura CE: (4151 [ JNO  N° ORG Notificeto: QA1 5 Anno Fabbricezione: 1o ¢ 3 fiEEEE]
V195 Manuale Uso: [51PR [ 1AS [ ] Reper Lingua: [SITA [ JING [ JFRA []TED (]ALIROMamnIz teen: [ @B O O O
JPR [ 1AS [3Reperbingua: [ 1IITAT 1ING [ TFRA [ ] TED [ ] ALTRO A
V189 Datidi TargaTens 2G> [VAG[vdc] Freq 2> [ Pot_ 100D [AI W B [1 H O O O
NN [ INonAcc [ Tines [ ] Incomp
vi91 Disp di Protez: [ ] Fusibill pres, access e conformi ai dati di targa[ ] Fusibili pres, acoess ma senza dati di 0o o & O
@rga [ ] Fusibill pres, access ma non conformi ai dati di targa T ] Fusibili inlerni Dati i Targs
Valore nomin disp install __
vaz7 dip :{] [)Termica [ ] Inesisiente [ ] hon Accessibile [ ] Non af g (=]
[ ] Diff [ DaticiTarga
Valore nominale disp Install
V198 Canness ollapparecchio: [ JCavoFsso [ Conmettore [ JNealdCavo: [ J2P (3¢ (|4 & O O O
[ 150 [ INonld
V187 Connessione alla Rele/Sescnamento: [ Conn [CISpina [ 1 Spina rimovible con utensile [ NontdSpin:  BF 0O 0O O
[12P [13P [ICEE [ IMagic [4Schuka [ JAhkro [ ]Nonid
V312 : B DI [ 1Misure come TP [ ] Misure effettuate con g O 00D
o:ltegamenlaaaallrn appmerrhh [ ] Non esequite
V356 Stato Uso: K] Buono [ ] Sufficiente [ ] Usurato [ ] Degradato Tipo Ut#zzo: [ ] Utilizzato [ ] A disposzione [ Q e e [ |
1 o
V335 Tensione i Alimentazione Fase-Terra (Volt): _273- =]
V33 Corrente di Prova (Ampere): 0,2; [11; [110; [ ]25 W O O 0
V263 Resistenza del Conduttore di Protezione App. (mOhm): [ )Inv. [solante [ ] BT IsolatoApp (Ra): B O O O
Cavo (Rc): Cavo+App(Ro+Ra): Cavo+App+Imp (Re+Ra+RI):
V3zB Verifica del doppio wlumev*u wverifica che tutte e parti metaliche accessibili non siano connesse al O O O
morsetto di terra ] Parti non presant
V302 Resistenza del Conduttore di Protezions ded Skstema EM (mOhm): [ Jiew, Isclante [ ] BT Isolato O o 8 0
V266 €00 aell! Diredto/Oif iale; POL. DIRETTA: !Zi POL. INVERSA: [EISEEIS
175 Metodo Alternativo: POL NORMALE: g
V337 DO Parti conduttric accessibdl nan protettvamente messe a terra (microf): O 0 8 0
V268 cnoaeua PA - BF (micioh):Deser, PA 1 BF: SO Metado Diretto; POL. DIR: _4__POL, INV. A i )
do Alter: POL, NORMALE: ____ Descr, PA 2 BF:5CaVbA _ Metodo Diretin: POL. D!R:
INV _4__Metcdo Akern: POL NORMALE:
V338 della PA - BF {microh):Descr, PA 3 BF: Dubb. Metodo Diretto: POL. DIR: _&__POL. INV.: 2 O 00
_7___Metado Alem: POL, NORMALE: ____Descr, PA 4 BF: Spuivk Metodo iretto: POL. DIR:
_Y_POL.INV.: _S__Metodo Akern: POL, NORMALE: ____
V339 COD della PA - CF (microA):Descr. PA wf_wueum Diretto: POL. DIR: = POL. INV.: [Eapia ]
Mem Altern: POL, NORMALE: _____Descr, PA 2 OF: Mekodo Diretto: POL. DIR;
INV.: _____Metodo Akern: POL, NORMALE:
B IOGES w Stampato il 13/12/2018 Pagi2/aa

Dott. Ing. Paolo Abundo

PTV

FONDAZIONE FTV
POLICLINICO TOR VERGATA
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CERTIFICATO DI REGOLARE ESECUZIONE DI COLLAUDO N. /3 /€4

>
REPARTO/U.O. NOTO OPERATORID & KN
FORNITORE Al HEDNICA SPA R .’0.
ACQUISTO | Garanzia: Durata Datafine /[ .q’ ’.0
SERVICE _ Durata * *e
Z NOLEGGIO ﬁiﬂﬂ&_ s & ‘e,
TIPO DI POSSESSO [ | comopato p'uso Data fine e, O ‘e,
) VISIONE {_C] Modulo ALA compilato e firmato ) | Q1/Q8/ 2028 | ‘o ‘e
EsempIO COlIaUdO DONAZIONE .’0, f 4)\ o
. ALTRO . G f ‘e,
apparecchiatura ,?
. . e -
acq u |Sta.ta. C R EC A.1 DATI APPARECCHIATURE 0" A ‘,0
ALLEGATO ELENCO APPARECCHIATURE BS! (se n. apparecchiature. > spazi disponibili) AN f e
(SIM_MOD-CREC_allegato _elenco) [ 1 NO (spazi sufficienti, compilare sotto per pt. A1) ’.. O .o.
Inv. Tecnjco Classe / CIVAB Produttore dell Matricola ‘e f o
17 SiSena BOeCT Celeld DA Ukl — . R
1 *
[T Pl IR
v e
v
VI
Vil
VIl
A.2 CODICE SISTEMA
Codice i

SKRTZ  ITR-I17hA- 11750 <1 51- 21757 - 1175 -11%50 - 1 %55
IS B BT LIS O S LS SN A TAYE 430
A.3 DATI SOFTWARE

Inv. Tecnico Identificativo Prod e Licenza Classificazione

A.4 ACCESSORI FORNITI E/O INSTALLATI

N STARTER KIT-STRUMENTI N TRAINING (VER DAT W77,
° AGESIOR) TAVOLO OREAXTORIO o N 1 STAATER K17 - ACESSORI FLOAUSE E rovsd

A.5 APPARECCHIATURE SOSTITUITE

Manutenzione
Correttiva

Manutenzione 5
Programmatg Pag. 1di6

Fondaziane PTV Policlinica Tor Vargata - Viale Oxford 81, 00133 Roma

Dirigenta Tel. 0§/20502481

Fax 05/20802483

Ing. Paolo Abando
E-mail: pacio abundo @ptvoniine it

<(qq

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV

FONDAZIONE FTV
POLICLINICO TOR VERGATA
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STB_MOD-CAES allegato _slanco — Rev.2 del 014 220

PTV

s T—— Servizio Tecnologie Biomedicali ’0’ ‘e .
* *
*
ALLEGATO ESTESO ELENCO APPARECCHIATURE PER CREC N. /3 fmf( o .’o .
*
» *
DATI APPARECCHIATURE e, & ‘e,
Inv. Tec. Classe / CIVAB Produttore Modello Matricola LR *e
o collaud A e b e e Sol T S IR
i i i 4 M- WO * .
~semplo collaudo R A A e oy IO
H / > CHITA T To? S [N ol S VECTE I - -
apparecchiatura vl < 2 S L 777 4 G 7
. VI ﬁ.;*;ﬁ SIHULATORE e EYTE 5 - -jémaoai.oa ‘e, ‘.,
: VI (7S] | TAIIO ORERNIQRID | TaoitPe Manar Thy ot ] ™ AL S25% . 4
acquistata: CREC VI [FSS [ SIcTERA b 1R o G | - o) KR S X
X TS50 | ViheQ - PEGISTRIanad Man Caprues | TV Feo [ -4l200 81 . f AN
X 75 GEMERETORE lrumne Susen] £ - Z00 V- Pl 15726l . O R
X1 1758 | EAETTROGISTOR] | ERGE VIO gliy - {15,836 iR f R
X [[TZ55 [ TEEcoramae TAVELD] TRl Mencm | 7 . -
XM /1763 | OTrICA 3w 30° [himumue Suiisd LFCOST | " 1026330 * Of
X0, “ w T LZO0SE " =40313383 LR
XV U765 [O7TICA 3 S O° W S Y CENR -5 MR
XV1 e > hd - Y- 1031 PRP2
v
XVl
XIX
XX
XXI
XXIT
XXM
XXIV
XXV
XXVI
XXVID
XXVIII
— XXIX
XXX
XXXI
XXXIT
XXXIV
oy .
XXXVI |
Correttiva
Manutenzione Servizie di ingegnaria Madica Fandagiorse PTV Policlinica Tor Wergsta - Viale Oxford 1, 00133 Roma
Programmatg Dirigertte Tel. 0520500081
Ing. Pasts Asunda Fam 0620902483
E-mall: pacis. abundagd uniramaZ,it

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV

FONDAZIONE FTV
POLICLINICO TOR VERGATA
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Autorizzazione SPP

B. CONTROLLO DOCUMENTALE
[ ] Ordine PTV n. del
| ] Ordine MEPA n - del o,
o ki ™ Dellber? . n_ PAT del 28 [06[ 023 ”0 *,
[]G R4 *
[ ] Protocollo PTV Re KR
[ IRIAB n. del ;’ ,/ R
[ ]Presente [ ] Assente *e . O % ”.
Manuale d'uso utente | [ ] Cartaceo P Elettronico ’0.' O 8 .'..
. - Pita [ ] Altro * O e *e
Esempio collaudo Manusl e “~(, I
a.p pareCC h | a.tu ra. Manuale di service [ ]1Cartaceo [ ] Elettronico .0,. % O ’0.
. []Ita [ ] Altro e & ’0‘
aCC] U |Sta.ta. C R EC [ ] Esperto Qualificato (EQ) [ ] Addetto Sicurezza Laser (ASL) .’.. &} & ’0.

[ ] Esperto Responsabile (ER)

4 Non necessaria

M{Direttiva CE 93/42 & 2007/47

[ ] Norma EN 60601-1 (CEl 62-5)

* *
Dichiarazioni allegate [ ] Direttiva CE 98/79 [ ) Norma EN 61010-1 (CEI 66-5) ’.’ & R
[ ] Direttiva macchine 2006/42 Altro ’00 .0.
n. Yends fonT! del *es?
X Rapporto di Lavoro p UECAT A a%l
n. del
" N n_2200 3 del _Z¢ 202
Do¢ zione di Collaud S >
iT 226085 1 Z’é{éﬁi‘ 3
del Fornitore P{Bo"a di Trasporto n :el
n. of
» K- “EEE:"QS )L !e&[ E'
M Altro ¥ ATTIBTA
STATICA
Marcatura CE Sl NO
e Controllo certificazione CE L =
Numero Ente Certificatore E AT [ INA
W i
ESITO CONTROLLO
DOCUMENTALE MPOSITIVO [ ] NEGATIVO [ ] POSITIVO CON RISERVA
Manutenzione
. Pag.2di6
Manutenzione
Fondazions PTV Policlinico Teor Vargata - Vise Oxford 81, 00133 Roma
Dirigente Tel. 06/20802481
Ing. Paolo Aburdo Fax 06/20902a83
Email: pacio abunda @ ptvonlew.it
4
Dott. Ing. Paolo Abundo PTV

FONDAZIONE FTV
POLICLINICO TOR VERGATA
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C.1 Dati di targa
ALLEGATO DATI DI TARGA 14 St {n. apparecchiature >1, ,.Lé pagg.)
(SIM_MOD-CREC_allegato _dati_targa) [ 1NO (1 solo apparecchio, compilare sotto per pt. C.1)
[ Classe [n [ [1wP [ INA
Tipo ()8 [ 18F []cCF [ INA
Tensk [1v [ JNA
Potenza [Iw [JvAa []A [ INA
Ali jone Freq [ JHz [ INA
Esemplo CO” audo s Dichiarati [1sl [ ]NO Q.ta/Tipo/Valore
. Accessibili [1s [ INO
a.p pareCC h | atU ra. Nome o ragione sociale e indirizzo fabbricante [ [ INO
H . Anna di Fabbricazione [ ]St [ INO
acq u ISta‘ta‘ C R EC it Indicazione del modello [1st [INO
Matricola LISl [INO
C.2 Dati di installazione
Cavo [ ) Separabile [ ] Con passacavo [ INA
Spina [ ]Schuko [ ] Pettine [ ] Industriale [ JAltro |[ INA
Trasportabilita [ |Portatile [ )Carrello [ ] Trasportabile [ ]Fisso |[ ] NA
Rete dati [ | Ethernet [ ] Wi-Fi [ ] Bluetooth [ 1Altro | INA
[ | Aria compressa [ ] Protossido di azoto
Gas utilizzati K [ JAltro || INA
[ | Ossigeno [ ] Vuoto centralizzato
C.3 Dati di rete (laddove applicabile)
Subnet Mask
Gateway
Indirizzo IP
D. Protezioni
Protezione da defibrillatore []1st [JNnO
Protezione da gas anestetici [1st [ INO

Protezione da liquidi

[ ]8I

[ INO Dichiarare Tipo: IP

Manutenglone NOTE:
Correttiva

Manutenzione
Programmatg

<(qq

Dott. Ing. Paolo Abundo

i

FONDAZIONE FTV
POLICLINICO TOR VERGATA
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ST8_MOD-CAEC_allegato _dati_targa — Rev. 3 del 01/12/20

FONDADOME P1V 0’
POUCLINCD TON VINGATA s "
Servizio Tecnologie Biomedicali * e

ALLEGATO ESTESO DATI DI TARGA PER CREC N. 23 /041, ol e

. o
’, s 4 *
APPARECCHIATURA (n.inv. 21749 ’0.’ \9’0 ‘e,
Dati di targa ", )\
[ INA *e, @

Classe il [1u [1we

Tipo % | ]eF {1k [ NA ‘e, O
Tensione [ H) KV [ INA e, %
*
*
*

Esempio collaudo
apparecchiatura

. . potenza LSOO [IW pVA [1A [ INA
acquistata: CREC wsinaiiss; [asios Gl Eiie T C? .
i Dichiarati [1s KINO Q.t3/Tipo/Valore * A
Fusibili Yo ‘e *
Accessibili [1st ¥ NO iR R
Nome o ragione sociale e indirizzo fabbricante BSst [ INO ‘e . o
X o Anno di Fabbricazione []st  ByNO ’0. .0.
Indicazione del modello B¥sl [ INO MR
Matricola Pysl (1IN0
Dati di installazione
Cavo [PiSeparabile [ ] Con passacavo [ INA
Spina DdSchuke [ ) Pettine [ ] Industriale [ JAlro |[ 1NA
Trasportabilita [ ]Portatile b Carrello [ ] Trasportabile [ ] Fisso |[ ] NA
Rete dati (< Ethernet [ ] Wi-Fi [ ] Bluetooth [ 1Altro |[ ]NA
Gas utilizzati [ ]A@ compressa [ ] Protossido di?zoto [ 14ltro |Bdna
[ ] Ossigeno [ ] Vuoto centralizzato
Dati di rete (laddove applicabile)
Subnet Mask 7SS 7S {73.0)
Gateway 10.11.0.2
Indirizzo IP 10.1,1 .18

NOTE: h%TNP.-"(E: OW.SITeb«.VmC:

Manutenzione
Correttiva

Manutenzione
Programmatg

Pag. 2 di ,Q:

Sevvirio Tecnologie Biomedicali Fondatione PTV Policlinico Tor Vergata - Viale Oxford 81, 00133 Roma
Dirigents Tel 06/200024%3
Ing. Pacio Abundo Fax 05/20902483
E-mall: pacio.abundo@ptvoedine. it

<(qq

i

PTV

FONDAZIONE FTV
POLICLINICO TOR VERGATA

Dott. Ing. Paolo Abundo
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Esempio collaudo
apparecchiatura
acquistata: CREC

E. Controllo tecnico

NO | NA

Imballo integro (non danneggiato)

Corrispondenza tra materlale consegnato & documento di trasporto

Presenza di tutte le parti

Controllo dei di

itivi di ancoggig/hlocraggio quali ruote, frenie

C ibilitd con carico

1
2
3.
4. |Integrita dellinvolucro/telaio dell’apparecchiatura
5
6.

solaio

7. |G ta con

XIX|¥IY X X IX|e

elettrica

8. |C Ibilitd con ali

9. | Compatibilita con al

Xix

idraulica

10. | Controllo del corretto p

degli accessori

11. | Integrita del cavo di all

blocca cavo e passacavo

12. | Corretta funzionalita degli interruttori

13. | Corrispondenza tra fusibili e valori di targa dichiarati

X 1% |X| X

14, | Controllo della presenza dei filtri

x|

15. | Corretto funzi dei dispositivi di Il

16. | Corretto funzionamento degli indicatori acustici e luminosi

17. | Controllo della presenza di elettrodi e trasduttori

18. | Corretta fu

lita di motore, pompe e comp: i

19. | Supporto di dimensioni e caratteristiche idonee

20. | Controlic dei requisiti relativi all'i dic

21. | Co

X xix| XX

ilo degli ul

iti relativi al sito d'

Valutazione Sicurezza
Elettrica

[ ] Eseguita VS da RTI HC (si allega report)
f)&seguila VS da produttore/fornitore in situ (si allega report) E (EariFr
[ ] Acquisita documentazione di fabbrica

Norma [11cEr62-148 DY CEI62-5

Strumento | Produttore RIGEL ey, Matricola:  AQ.AG2
utilizato: [Modello _Z8E+  scadenzataratura L 103/ Dol

Verifica di Sicurezza
Particolari

[ ] Eseguita da RTI HC (si allega report)
[ ] Eseguita da produttore/fornitore (si allega report)

MNA

Norma utilizzata: ]

Matricola

Strumento | Produttore =
Scadenzataratura _ /_ [

utilizzato: | Modello

Prova funzionale eseguita
con il personale clinico

M Eseguita
[ ] Non eseguita perché

vo A
TAMTUAN

E-mail: paolo sbundo@ptvonlineit

ESITO CONTROLLO TECNICO ,P(POSIT!VO [ 1 NEGATIVO [ 1POSITIVO CON RISERVA
Manutenzione
Correttiva
Pag.4di6
Manutenzione
Programmatg Fondazions PTV Policknico Tor Vergata - Viale Oxford 81, 00133 Roma
Cirigente Tel. 06/20902481
Ing. Paolo Abundo Fax 06/20902483

PTV

FONDAZIONE FTV
POLICLINICO TOR VERGATA

Dott. Ing. Paolo Abundo
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STB_MOD-TRAINING ~ Rev.3 del 17/052023

P I \/ Servizio Ingegneria Medica

FONDAZIONE PTV
POUCUNED T0R VFRGATR

- &
¥ = iz | 3123 ¢
cow\uoom L TRAINING T e o0,
G
BUOCCO CRER AR o *o,
, o |SETENA RBST cmeuze,:ao DAY ‘e, ‘e,
DITTA /Ar\ T O GA- ‘e, )\ ‘e
Il corso di formazione & NOME E COGNOM PTEr ) . %e
stato svolto da: ol E Fa 28 i e "0 "0
: FIRMA f o .
Esempio collaudo Faalle Jul I
R Easi S o S| | NO | Descrizione dell’apparecchiatura * .
app arecchiatura s SI_| NO | Modalia di utilizzo R f ‘e,
. in ottemperanza ai SI | NO | Rischi specifici connessi all'utilizzo .0 ¢ ’0
. .
acqu IStata CR EC 3[;/"2&;1%1/;00? E.D'Lg: Sl | NO | Manutenzione ordinaria ’0. G ”0
: | sI | NO | verifica di efficacia ‘e . "0
.
PARTECIPANTI X »
»
QUALIFICA NOME E COGNOME FIRMA INGRESSO USCITA ". ."
(PEEey - [ NOAENTO T REE AN ‘L{J*7_F_1 M imr (A4 A My -eo AN

| NEERK_[FABIO Fownp [P ‘J‘ U, AS . o

[WEE RI_ [HALS BP Vgmen | G wCh«mLudﬁ( 4 As g 00

INFERK [WONMIN DT AETAs L{L_ \ Qaflclrey U AS A 28I
FE BT e =

,“-_“ PN IELE AR ar?“z\u«u [ 1S AL 99

(AP0 3 LA | ampzap TERBACL Tl ‘_‘{-. '(/ {5 /4 02

(NT=elN | C Hiaea Gl N% ez ] . M1 _AS | A, 5=
A & 2

INFERY |OR IASA (o - U142 206
WFEey [AAUA  pisangl XY — [1a-3814. 30

INFERM_[\ROSKkE g il VA P AR
iMFepd [TR22000 FAB o | TN huw 2 14. 30 |46.2
— (e amlose s Gt | Jlae o A0S A RoUG. S0

INT icatiy- APANARENG 75-1‘é’,ou»-u'-(t\l ISP
W ' -
Manutenzione
Correttiva

Manutenzione
Programmatg
Sanvisio Ingegrera Media Tondazione PTV Polchinicn Tor Vergata - Viale Oxford 81, 00133 Roma

Dirigente Tel. 06/20902481
Ing. Paols Aburdo Fax 06/20902483
E-mail: pacio.abundo@ptvoriine. it

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV

FONDAZIONE FTV
POLICLINICO TOR VERGATA
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Esempio collaudo ESITO COMPLESSIVO DEL COLLAUDO TECNICO
apparecchiatura

acquistata: CREC

SUPERATO NOTE:
INSTALAZONE  ESEGUITA  Con ESITO fOSITIV
SUPERATO CON RISERVA Svourh Formzione AL FERSONALE HA
CONTINUERA® SOPRORTO SPECIALLSTICO 1N
NON SUPERATO SALA AL PZRSONALE UTILIZZATORE,

IL couaune s1 CHILBE comn ESITO  posITive)
CON RISERVA, IN GUANTD v ATIESA I\
ATTIVAHOLE Nl SISTENA N TRADAMENTD
AUTOMATICD RELATIVY  ALL' UTILIZZO  DEY
WATEQIALl CONSUIMABILY fREVISTA FER
SeTIEHORE.

0 X [

Nome leggibile Firma

— &
TECNICO ESECUTORE RTIHC | ALE SSANDES LiBERI | =20 Ao e SR
FORNITORE Vpeo (Gbvetro | [lrzes Giblce O s
PER L'UTILIZZATORE (U.0.) | A28A Lo 1RToL( fod A ,:
L4
L4
L4

noma 02082235 (4 Oy

v
La documentazione tecnica associata al collaudo In oggetto [modulo inventario, eventuale verifica di sicurezza elettrica, * .

} ;
VA L URSAS,
copia del le d'uso per l'op , copia dichiarazi di ith, ete.) e d presso il SIM e ibi '... O [ 'h..
per presa visione. ., ., N
Manutenzione . O

Correttiva

Pag.6di6
Manutenzione

g
- g
‘e, N
Programmatg Fondaziana PTV Policlinico Tor Vergata - Viale Oxford 81, 00133 Roms ‘e ., 7\ *
Dirigente ‘e O :
0

Tel. 06/20902481
tng. Pacio Abundo Fax 06/20902483
E-mad: poolo atundo@ ptvonline it

<(qq
2
@)
N

Dott. Ing. Paolo Abundo PTV

FONDAZIONE FTV
POLICLINICO TOR VERGATA
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Manutenzione
Correttiva

Manutenzione
Programmatg

] o Data 31/07/2023 |
Q obmedica’ | VERBALE DI CONSEGNA E COLLAUDO
| Mod. 056 rev. 1

| Personale Incaricato

‘Sapienza Francesco

* DATI APPARECCHIATURA

Tipo Apparecchiatura IMEDIGAPTURE |
N* i Matricala I'-mzum
Data Callaude 30712023

> LUOGO DELLINSTALLAZIONE

Ospadale FOND. PTV POLICLINICO TOR VERGATA
Indirizze WIA OXFORD 81 - 00133 - ROMA - RM
Divisione -

Sals Operatoria 1

¥ JESTS ESEGUITI

[ ) ESITO TEST

| Indicazione dei test esaguiti Positvo | Negatvo |
Prova funzionake x |
Verifiche di sicurezza elettrica X

» ELENCO DOCUMENTI ALLEGATI

TICKET REFORT N™ 115812
REPORT SICUREZZA ELETTRICA
DICHIARAZIONI CONFORMITA” 9342, CERTIFICATO CE E MANUALE D'USO

NOTE:

DOT n.22003 del 26.07.2023
FORNITURA IN NOLEGGIQ SISTEMA COMPLETO DI KIT E ACCESSORI - DELIBERAZIONE N, 797 DEL
28/06/2023 V5 PROT.N.657 DEL 20/06/2023NS PR202300821/2 DEL 07/06/2023

FAziends Ospedaliera

Pag.1di1

SAMISUNG

Ns. RIf. SEI/HME_US/689/AT

Milano, 27/10/2023 Spettle

us22case Paliclinico Ter Vergata
Vidgle Oxford, 81
00133 Roma (RM)

VERBALE DI CONSEGNA E INSTALLAZIONE - CONSIP D 2349 SUBLOTTO 18 -
) S/N SZERM3HW800016K

[ e progressivo affidato alfording | NSO 35-2023-56 cel 18/10/2023

Dota consegna e installazione | 3010/2023

| Luogo consegna e instaliazione Policlinico Tor Vergata - Vigle Heldelberg 15

| N*progressivo installazione

(assegnato dai fornitore) eventuaie | usa2c2s8

N® gpparecchiature oggetto delforaine:

Codice Item 5/N (Rev.No)

Ecografo RS85 USS-RSBEGAH/CS S2ERM3HWBOD0TEK

Trasduttor: CA1-7S USP-COFF6AAWR KORSMIGWTOOTIEH

Hardware: BP-KIT-053

.
Trosduttor LAZ-144 USP-LOZEFSB/WR KOSOMIGW700272M |
';;’;‘::1";:9’ stampants USO-PONBNID/WR | UDUUM3HWBOOI7EX !

| Tresduttori; Laz-95 USPLO29FSA/WR | KOYLM3GWOOOD3TT
Trasduttori: LA4-18A USP_LDAIFIA/WR KORGM3GW2DO023H
Trosduttorl: EAZ-TIAR USP-EF2BFIBAWR KOTIMIGTEADNIZK

| USO-BONKS30/WR | UOMXM3HTBOODO2Y

Hardware: BP-KIT-094 USO-BONKI4D/WR UTCEM3HWAQDOO2T

Hardware: BP-KIT-089 USC-BONKESO/WR | SOIBONKESOHDOST
Hs%:?;:?mck HW Pk LSO-UBP2TA0/WR UIC4M3HT700007M _
Horaware: o BP-T-100 USC-BOKIOOOAWR | UICHMIHTB00DIZY

R Ereekat BPKIT-064 USO-BONK&4D/WR | UOUEMIHT0001SY
Haraware: USO-BONK?E0/WR

Fusion Bracket BP-KIT-095 UIGIMBHTBO00228

Software Applicativi:

5-Fusion™ Z0CKMIHWAODO02R

USO-UBPSFO0/WR

SAMSLING ELECTRONICS [TALIA SPA - \ia Mike Bangiorra, 9 - 20124 Milang - Tal 42 921881 - Fax 02 921418010
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Esempio collaudo apparecchiatura acquistata: il certificato di
collaudo (del Fornitore)

Dott. Ing. Paolo Abundo

PTV

FONDAZIONE FTV
POLICLINICO TOR VERGATA
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STB_MOD-SR! ~ Rev. 10 del 0505121

. N
.
s WY PTV
% Lev® e i Scheda Rilevazione Inventario
. . POLIONTD TCI VIRGATA
* UBICAZIONE Fabbricato 0l 02 03 04 p5.1 X5.2 06 o7 o8 09 oUNI odrive in Dipartimento/Unitd Operativa
o Lato xPiastra Settore_ € | Piano J StanzaZ -S| BLOGO OFEATOAD B
STATO Titolo di possesso (*) Ente proprietario Garanzia - Service/Comodato - Noleggio
POSSESSO | oAoCoD®RNaS oAl o PTV o Universita gAlto Ente | Durata G [T - ScadenzaQf 04107
INVg CLASSE COSTRUTTORE | MODELLO MATRICOLA | Valore | ppy | Jov. cg:;‘l:c
17X | CARRE LD PAZENTE | ymumue Soagien] PN LOOD |swis¥z-10203 %5 L17LY
L1768 | CARRE o VISOE Iwrmus Sorera| VS LODO  |5<€8¥2 - VarZ3BEHF "
750 | INSUFRATOR (02 [ Gwilen Ao Sepy  [SKEIFE-1202CE0R A
54| ConoLe CHIRURED |[Inipmue St | S LODD  |SWer#z-J0331325 n
UITS2 | CONSOLE CHIRURED |l imur Socsion| S LOOO  |SKEETE -JO 33482F "
/12583 SinGLATORE Inrvire Somene | SitNow swérez - TR 0S8 !
/1 7SL | TAVLO  OfERATO IO Teon PF_Tlamene | Tho Systere POCO[SKER 72 - L0A1S2 235 i
(1 755 | SisTz A (ANIGAZIONE | Aa Tenes Spa | Dovpun PVO  |swis#r - 0305002 I
11756 [ VidcOrEe STAATORE | T Cavvac HVA feo  [skesve-44220481 u
L7557 | GENERATORAE [wromve Soteicae £-2100 SKEF72 - 421572 LaY, !

CODICESISTEMA | SIK (£ 72

| i~veENTARIsOSTITUITE |

| Da dismettere cs1 oNO

—— Collaudo  n. 25/ Q8L  del Q&j&t@s ODL n_ [ del Attivitn 0. Z3//4 del_D723
Delibera  n. Z4Z del /8 06/ 023 Rif. Ordine n. del
Fornitore S DDT n. 22€0% del / b2}
LI S her m/n y 2042
NOTE:

I Nome esecutore A[éggﬁM; L/gm

Firma esecutore m Data esecuzione (J7 /{2& /& )23 ]

Manutenzione
Programmatg

Manutenzione
Correttiva

(*) Titelo di possesso: A: Acquisto / C: Comodato / D: Donazione / N: Noleggio / S: Service

Esempio collaudo
apparecchiatura
acquistata:
Etichette

Dott. Ing. Paolo Abundo

i
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POLICLINICO TOR VERGATA



| Collaudi di Accettazione

59

——
CONTROLLO DI QUALITA’
DEFIBRILLATORE
RIFERIMENTO MANUALE D'USO COSTRUTTORE
E NORMA UNI CEI 62 - 13
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—
GSE9810 001 MA

Rev. A del 17/01/07

DENTIFICAZIONE CONTROLLO

ACONTROLLO | Jo/oa) 200 |
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Altro esempio

collaudo: il controllo

funzionale

Manutenzione
Correttiva

Manutenzione
Programmatg

Stampa del traccizio

1 Aliro:

»
N RIFERIMENTO MAN
hd E NORMA

M Series

4
GS@E 0001 MA

4
%9\/‘ A del 17/01/07
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STRUMENTAZIONE UTILIZZATA PER MISURE
= i DESFHZ!ONE e MATRICOLA - | DATA SCADENZA
S S GhiEo; e TARATURA
DECICLVLATRL . AVAMN FER
QEnG  FUKE Bonem\aal. SN N EA =)

Dott. Ing. Paolo Abundo
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