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Prol. n.0097736/22 del 14/10/2022 Presidio Ospedaliero "G. Mazzini" - Piazza Italia 1

64100 - Teramo
U.0.5.D. Ingegneria Clinica
Aila c.a. dell’ Ing. Fabiola Fiore

Teramo, 06/10/2022
Ns prot. W2210025

Oggetto: Lettera di trasmissione collaudo eseguito su ECOGRAFQ presso U.O.C. di Medicina interna del P.O.

di Teramo.

Con la presente si trasmette verbale di collaudo per il quale la-scrivente ATl ha dato proprio supporto

tecnico.

In particolare le apparecchiature collaudate in data 13/09/2022 sono le seguenti:

¢ 0020719 ECOTOMOGRAFO — SAMSUNG — RS85 — S2ERM3HT600068B
o 0020722 STAMPANTE —SONY —UP 898 MD — 7275204

e (0020723 SONDA — SAMSUNG — RCF4-9 — KOD6M3GT700019)

¢ (0020724 SONDA — SAMSUNG — LA2-14A — KO59M34T800133M

e 0020726 SONDA — SAMSUNG — CA1-7S — KORSM36T800121W

e 0020727 SONDA — SAMSUNG — LA4-18A — KOROM3GTB00007R

e 0020728 SONDA — SAMSUNG — LA2-9A — KOEKM3GT700036A

e (020729 SONDA — SAMSUNG —~ LA3-22A| — KOOYSM3GT800024Z

e (020730 SONDA — SAMSUNG — EA2-11AR — KOTJM3GT8000358

il Coltaudo si e concluso, per quanto di ns competenza con esito positivo.

L'occasione & gradita per porgere cordiali saluti.

W2210025 - Lettera di trasmissione collaudo eseguito su ECOGRAFO presso U.O.C. MEDICNA INTERNA del
P.O. di Teramo.
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Hospital Consulting S.p.a.
Key Account Manager

N Filippo Liberti

W2210025 - Lettera di trasmissione collaudo eseguito su ECOGRAFO presso U.0.C. MEDICNA INTERNA del
P.0C. di Teramo.
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SEZIONE 1 — ESTREMI DELLA FORNITURA
DITTA FORNITRICE SAORGUNG ELECTROMCS  ITALVA A []Non disponibile
OFFERTA/RDO Ne . ConNS e LoTho A DEL: [ ] Non disponibile
ORDINE/CIG Ne A ?-4.5 2236 6455C DEL:_ 20 22 [ ] Non disponibile
DELIBERA/ORDINANZA N° DEL: 2 ?Z.  []Non disponibile
DDT Ne QQQ 3;0 44-’5 SA DEL:_& {9\ 20721 []Non disponibile
Ne DEL: [ ] Non disponibile
IMPORTO DELLA FORNITURA:__ {4 D~ 525 ® 11vA
TIT. PROPRIETA’: }ﬂ&cqmsto [ ]Visione; []Comodatofservice; [ INoleggio; [)
STRUTTURA: £0. TSRAHo REPARTO: __ e CiwA_ INGERUA
PADIGLIONE: O PIANO: __ 5  STANZA: _
cDc: F7o5 DESCRIZIONE CDC: _TIZ DML ISV WD CQANT

SEZIONE 2 - ELENCO APPARECCHIATURE OGGETTO DI COLLAUDO

Ap;::f;ighi . Descrizione Costruttore Modello SN Inventario Ente

020743 |SotoMogiess | SATISONG BI85 56%’:;'2; b

0020F22 | STAnPATE Sony - OP-898TD | 12F5224

090328 | SoWDA A4 Cr4-q  [KZDEMDG X
pzazs | S 7T

020} 26 - N CAa4-2S ‘é&‘ﬁ‘ﬂé QT

et | - - laeas e
0020728 W -~ LAZ-QA \/ %&k&&f—r e
00207F28 ™ “ / AZo= 27 AL %gg jgf «

0020% 20 - “ CAZ - 44 AR ‘gg;g“é;‘" L

SEZIONE 3 — CONFORMITA DELLA FORNITURA

Verifica integrita dell’imballaggio, se KO indicare quali ID : [g?[KO] [NA] [NV]

Verifica corrispondenza fra materiale consegnato e ordinate ([‘\d' allegata Check list riscontro) [KO] [NA]

Verifica corrispondenza fra materiale consegnato e indicato su DDT (fy/] aliegate DDT riscontro) [(X] [KO] [NA]

Assenza di evidenti danni esterni sull’apparecchio; se KO indicare quali ID : [ [KOj

Verbale di installazione/collaudo redatto dalla ditta fornitrice in data__ A3 / ¢€f / Z ! & [KO] [NA] NSiallega [GP*]
Dichiarazione di conformita dell’impianto di alimentazione dell’apparecchio secondo 'DM 37/08 [OK] [KQO] [NA] [ ]siallega [GP*]

* I1 personale dell’azienda sanitaria riferisce che tale documentazione & gid in loro possesso

Note
QFlLo- 20840 €tWA ° pcGEeRN 2 MBS ¢+ IV

K Sorps. CONSTA YA NON  Comsigmase. An RePamo  (\b-oR- o)




(Se diverss per ognl apparecchlo, alirimenil yedk sezlgne 6) ~ o . » )
"Durata della garanzia (mesi);___ a " Data inizio garanzia:_\%~39- %oz, Data fine garanzia:
' Altivita e materiali compresi durante il periode di garanzia:[ ] Vizi occulti, [ ] Manutenzione Preventiva; [ ] Manutenzione su guasto
:. [ ] Contratto full risk

i, -~ | Dooumento: PA 07 01
P> ASL Modulistica -
ADL COLLAUDO Di APPARECCHIATURA  |Revisione n.:3
@V o ELETTROMEDICALE Data; 04/07/2018
U.O0.C. Fisica Sanitaria pag.2di4
SEZIONE4 - SCHEDAAPPARECCHIO . _ _ _ —
' ID (tabella sezione 2): Codice Apparecchio: _/D 19 _ Key number:
' Configurazione: [ ] Singolo; [ ] A sistema: alimentato da altro apparecchio; BYA sistemna: alimentato dalla rete Codice padre: m
* Importo delibera di acquisto: 908> +IVA  []importo singolo apparecchio [NA]
_Anno di fabbricazione: Numero repertorio; 46y qFA 5 [NA]
EffethlataFotograﬁa [?ﬂ[NA] L ~ CND:____ Z’f’{ 0(40 ’{0(4 [NV}
ACCBSSD[’]. formu conl’appamcchlo o T - "- l
N° | Descrizione Quantitd | Part number SM-Lotto
I | KT Bostew) 4 | ven.r6a 1w ()
2 Jk Bofsa B e X | 4 | AP kdT-O8R S0 - PAMKS30 /WR
D13t faofsia @ SamA LSl ) 4 e kiT-053 _ oo - 320 /WR
4ot oA WL vk BpotiTAoA 1 | 8 k- o} USo - BAuk Bl /WR |
Manuale Utente: Rev_ b L;r;g;; []Itahano [] [OK] [KO]
, Manuale Service: Rev_ . Datx _ _Lingua: _ _ ~ [OK] [KQ] [NA]
Dichiarazione di conformita: [ ] MDD 93/42; [_]M151i-2617/745 [ ]1VDD 98/79; [ ] IVDR 20177746, [ ] [ ]siallega
_Classe di rischio apparecchiatura: [NA] Certificato CE (MD/AVD): [OK] [KO] [NA] [ ]siallega
UDIL: : [NA] ) 7 )
Release Softwareedatas__ [NA] Linguainterfaccia software: i
. Indirizzo IP: Gateway: Server address: MAC address:
 Fomite password specifiche: e e [OK] [NA] (NV]
Nonnati\-raledihx-ifeﬁmento:- ) - T
. Check list manutenzione preventiva: ' [OK] [KO] [NA] { ]siallega
. Periodicita manutenzione preventiva: [ 1siallega
All.ra documentazione:
Installazione del benemaccordo alle prt;s::nzfmrixu&e-l‘i'abbncante - o I - [OK] [KO] fNA] [NV]
. Adepuatezza alimentazione (elettrica (TN, IT-M), idraulica, pneumatica etc): [OK] [KO] [NA] [NV]
! Assenza di adaftatori, prese multiple e prolunghe: [OK] [KO] [NA]
. Locale in cui & stato eseguito il collaudo (se diverso dal campo stanzay
Allegata Lista parti di ficombio (Spare Py, _  ____ [0K NAIINV]

{ 1 Kit Manutenzione

[] Matenale d1 cONSumo, INA]
SEZIONE 5 — VERITICHE TECNICHE .
Verifica di sicurezza elettrica effettuata dal Fornitore: { ] sul Inogo di installazione; [ ] fabbrica [OK] [KO] [NA] [ ]siallega
Verifica funzionale effettuata dal Fomitore: [ ] sul luogo di installazione; [ ] fabbrica [OK] [KO] [NA] [ ]siallega

Verifica sicurezza elettrica (eventuale PP) effettuata da HC: [ ] sul luogo di installazione; [ ] laboratorio  [OK] [KOJ [NA] [ ]siallega
Codice richiesta VSE: Alfri controtli:

Note

¥ kit FosW 1 USD- QRE2TRE/WR OSo-BEkeLe/ We oSO~ B NKQ Sof/ IR

OSo~LBPSTEE/WR | VSO -BEk 2@/ WR




¥ ASL Modulistica Dogumento: PA 07 01
@ 3 COLLAUDO D! APPARECCHIATURA Revisione n.: 3

&) TERAMO

nwasharsna ELETTROMEDICALE Data: 04/07/2018

U.0.C. Fisica Sanitaria pag.2di4
__SrzIONE 4 - SCHEDA APPARECCHIO
D (tabella sezione 2): Codice Apparecchio: O L 77  Keynumber
Configurazione: [ ] Singolo; [ ] A sistema: alimentato da altro apparecchio; [ ] A sistema: alimentato dalla rete Codice padre:_M;_
Impeorto delibera di acquisto: +IVA  []importo singolo apparecchio 1
Anno di fabbricazione: Numero repertorio: [NA]
Effettuata Fotografia: [QKT [NA] CND: [NM]}
Accessori fornitl con "apparecchio:
N° | Descrizione Quantitd | Part number S/N-Lottg
1
2
3
4
Manuale Utente:  Rev Datar: _ Lingua: (fatiano; [ ] (e [KO]
Manuale Service:  Rev Data: Lingua: [0K] [KO] [N
Dichiarazione di conformita: WDD 93/42; [ ] MDR 2017/745; [ 1IVDD 98/79; [ 1 IVDR 2017/746; [ ] ['Whi allega
Classe di rischio apparecchiatura: m [NA] Certificato CE (MBJIVD): [GJ] [KO] [NA] R¥fiallega
UDIL: ML
Release Software e data: M Lingua interfaccia software:
Indirizzo IP: Gateway: Seyver address: MAC address:
Fornite password specifiche: [OK] M [NV]

Normativa/e di riferimento:

[OK] [KO] M [ ]siallega

Check list manutenzione preventiva:

Periodicita mamtenzione preventiva: A r), AES . [ ]siallega
Altra documentazione:

Installazione del bene in accordo alle prescrizioni del fabbricante: [CK] [KO] [NA] [NV]
Adeguatezza alimentazione (elettrica (TN, IT-M), idraulica, phewmatica elc): [QR], [KO] [NA] [NV]
Assenza di adattatori, prese multiple e prolunglhe: [OKJ/ [KO] [NA]

Locale in cui & stato eseguito il collaudo (se diverso dal campo stanza):

Allegata Lista pavii di ricambio (Spare Parts). _ A [OK] FNI(] [NV}

{So diverss per ognl apparecchio, altrimenti vedi sezlone 6) i

Durata della garanzia (mesi): Dala inizio garanzia: Data fine garanzia:
Attivita e materiali compresi durante il periodo di garanzia:[ ] Vizi occulti,  [] Manutenzione Preventiva; [ | Manutenzione st guasto
[] Contratto full risk

[ ] Kit Manutenzione

[ ] Materiale di consumo ;[Nﬂﬁ
SEZIQNE 5 — VERIFICHE TRCNICHE P
Verifica di sicurezza eletirica effettuata dal Fornitore: #] sul luogo di installazione; [ ] fabbrica Q€] KO [NA] [ siallega
Verifica funzionale effettuata dal Fornitore: H’sul Inoge di installazione; [ ] fabbrica [Ql(] [KO] [NA] M’ si aflega

Verifica sicurezza elettrica (eventuale PP) effettuata da HC: [ ] sul Iuogo di installazione; [ ] laboratorio  [OKJ [KO] [N [ ]siallega
Codice richiesta VSE: Altri controlli:

Note




P Modulistica Documento: PA 07 01
ASL COLLAUDO DI APPARECCHIATURA Revisione n.: 3

% ‘ TERAMO

wansbzran ELETTROMEDICALE Data: 04/07/2018

U.O.C. Fisica Sanitaria peg.2di4

SEZIONE 4 - ‘;rn'rnA APPARECCHIQ

ID (tabella sezione 2) i Codice A];]')—ai-ecclﬁd c '} 2(2 f 2 5 A Kejf number:

Configurazione: [ ] Singolo; [ ] A sistema; alimentato da altro apparecchio; [ ] A sistema: alimentato dallarete Codice padre: Z'@Zj Q ',

. Importo delibera di acquisto: +IVA  [] importo singolo apparecchio [NA 6
Anno di fabbricazione: Numero repertog/( 205 q:}G [NA]
Effetmata Fotografia: {M [NA] ) _ A.¢l 0 A &ceA NV
' Accessori foimiti con i’appareccllic;:
N° | Descrizione Quantitd | Part number S/N-Lotto
1
2 : .
L3 !
- Ta
Manuale Utente:  Rev T Data " Lingua: (Wfaliano; [ ] (K] [KO)
Manuale Service:  Rev _______ Daum i _Lingua:_ [OK] [KO] [Ny
Dichiarazione di conformita: B}’{/LDD 931‘2, [] MDR 2017/745 [ ] IV'DD 98f79 [ ] IV'DR 2017/74¢6; [ ] [ Whi allega
Classe di rischio apparecchiatura: n Q‘ [NA] Certtificato CE MHIVD): [Gl] [KO] [NA] A allega
UDL: N4
Rélmse Software e data; ‘ - - [Ni( T Lingua interfaccia software: i
Indirizzo IP: Gateway: Server address: MAC address:
Fomile password specifiche: e o ) 7 [OK] M [NV]

Nomnativa/e di riferimento:

[0K] (KO] WA [ Jsiallega

: Check list manutenzione prevehtivé:

. Periodicitd manutenzione preventiva; AL QES. [ 1siallega
Altra documentazione:
Installazione del bene in accordo alle prééc;-izionj del fabbricante: [GK] [KO] [NA] [NV] .
Adeguatezza alimentazione {elettrica (TN, IT-M), idraulica, preumalica elc): [ [KO] [NAJ [NV] ‘
" Assenza di adattatori, prese multiple e prolunghe: [OK) [KO] [NA] '

Locale in cui & stato eseguito #l collaudo (se diverso dal campo stanza):

Allegata Lista parti di ﬂcgl_fllgio (Spafe Parts). _‘ ) o ' ' ) [OK] o [N/] [NV]

_ (Se diverso per ognl apparecchio, aliriment] vedl sezlone 6) _ N - L. _ ~ ,

Durata della garanzia (mesi): Data inizio garanzia: Data fine garanzia:
_ Attivita e materiali compresi durante il periodo di garanzia:[ ] Vizi occulti; [ ] Manutenzione Preventiva; [ ] Manutenzione su guasto
; [ ] Contratto full risk,

[} Kit Manutenzione ) i

[ 1 Materiale di consumo ;[Nﬂi
SEZIONE 5 — VERIFICHE TECNICHE
Verifica di sicurezza elettrica effettuata dal Fornitore: M sl Juogo di installazione; [ ] fabbrica [Qf] [KO] [NA] [\( siallega
Verifica funzionale effettuata dal Fomitore: N’sul Iuogo di installazione; [ ] fabbrica [@I(] [KO] [NA] [\ff siallega
Verifica sicurezza elettrica (eventuale PP) effettuata da HC: [ ] sul luoge di installazione; [ ] laboraterio  [OK] [KQ] [N [ 1siallega

Codice richiesta VSE: Alfri controlli:

Note
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SEZIONE 4 - SCHEDA ATPPARTCCITIO

Key number:

1D (tabella sczione 2): Codice Apparecchio:

Configurazione: | } Singolo; [ ] A sistema: alimentato da altio apparecchio; [ ] A sistema: alimentato dalla rete Codice pacre: @2%3

Importo delibera di acquisto: +IVA  [] importo singolo apparecchio M
Anno di fabbricazione: Numero repertorio: 29( C]j 4 (? [NA]
Effettuata Fotografia; [} [NA] oND:__ e QLG A BcecA V] -
Accessori forniti con Uapparecchio;

N° | Descrizione Quantitd | Part number S/N-Lotio

1

2

3

4
Manuale Utente:  Rev Data: Lingua: (W faliano; [ ] [Q% [KO]
Manuale Service:  Rev Data: Lingua: [OK] {KOY [N
Dichiaraziene di confonmita: [\}&DD 93/42; [ ] MDR 2017/745; [ ]TVDD 98/79; [ ] IVDR 2017/746; [ ] [ allega
Classe di rischio apparecchiatura: n ' [NA]  Certificato CE MEFIVDY.  [GH] [KO] [NA] Sl allega
UDEL NK
Release Software e data: M Lingua interfaccia software:
Inditizzo IP: Gateway: Server address: MAC address:
Formnite password specifiche: [OK] M [NV]

Normativale di riferimento:

Check list manutenzione preventiva:
Periodicita manutenzione preventiva:
Altra documentazione:

AL ES .

[OK] [KO] M[ ] si allega
[ ]siallega

Installazione del bene in accordo alle prescrizioni det fabbricante:
Adeguatezza alimentazione (elettrica (TN, IT-M), idraulica, pneumatica etc):
Assenza di adattatori, prese multiple e prolughe:

Locale in cui & stato eseguito il collaudo (se diverso dal campo stanzay.

[CK] [KO] {NA] [NV]
[Og (KO] [NAJ [NV]
[KO] [NA]

Allegata Lista parti di ricambio (Spare Paris):

(5e diverso per ogni apparecchis, aitriment! vedi seztenc )

Durata della garanzia (mesi): Dala injzio garanzia:
Attivita e materiali compresi durante il periodo di garanzia:[ ] Vizi occulti,
[ ] Contratto fuil risk

Data fine garanzia:
[ ] Manutenzione Preventiva, [ ] Manutenzione su guasto

ol oy

[OK]

[ ] Kit Manutenzione,
[ ] Materale di consumo

;[Nﬁd

SEZIONE 5 — VERIFICHE TECNICHE

Verifica di sicurezza elettrica effettuata dal Fomitore: M sul luogo di installazione; [ ] fabbrica
Verifica funzionale effettuata dal Fornitore: N’sul Inogo di installazione; [ ] fabbrica

Verifica sicurezza eletirica (eventuale PP) effettuata da HC: [ ] sul luogo di installazione; [ ] laboratorio
Codice richiesta VSE: Altri controlli:

[@F] [KO) Na] [si allega
(& kO] Na] M siallega
[OK] [KO] [N [ ]siallega

Note
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__SEZIONE 4 - SCHEDA APPARECCHIO

/
Codice Apparecchio: Q; ) 2 21 2& Key munber:

ID (tabelia sezione 2):

Configurazione: [ ] Singolo; [ ] A sistema: alimentato da altro appatecchio; [ ] A sistema: alimentato dallarete Codice padie: ZQ‘J’ jl L_‘l

Tmporto delibera di acquisto: +IVA  []importo singolo apparecchio [NK]
Anno di fabbricazione: Numero reperterio: ? 05 C\?’SS [NA]
Effettuata Fotografia: [&¢] [NA] CND: (A O LA RHO u{\ [NV]
Accessori forniti con I"apparecchio:

N° | Descrizione Quantiti | Part number S/N-Lotto

1

2

3

4
Manuale Utente:  Rev, Data: Lingua: [\yﬁaliano; [1 [Qm [KO]
Manuale Service:  Rev Data: Lingua: [OK] [KO] [N

[ allega

Dichiarazione di conformits: [\}’f/IDD 9‘3_,.’112.; [j MDR 2017/745; [ ] IVDD 98/79; [ ] IVDR 2017/746; [ ]

Altra documentazione;

Classe di rischio apparecchiatiura: Al Q (NA]  Certificato CE (METIVD):  [GH] [KO] [NA] [l allega
UDL: NL

Release Software e data: [Nﬁ( Lingua interfaccia software:

Indirizzo IP: Gateway: ' Server address: MAC address:

Fornite password specifiche: [OK] [IW(], NV]

Normativa/e di riferimento:

Check list manutenzione preventiva: . [OK] TKO] [Nﬁﬁ [ ]siallega
Pericdicitd manutenzione preventiva: A Q qCS . [ 1siallega

Installazione del bene in accordo alle prescrizioni del fabbricante:
Adeguatezza alimentazione (eletirica (TN, IT-M), idraulica, pneumatica efc).
Assenza di adattatori, prese multiple e prolunghe:

Locale in cui & stato eseguito il coltaudo (se diverso dal campo stanza):

[OK] [KO] [NA] [NV]
{OK], [KQ] [NA] [NV]
[OK] [KOJ [NA]

Allegata Lista parti di ricambio (Spare Parts):

(Se diverse per ogni apparecchlo, alivimentl vedi sezlong 6)

Durata della garanzia (mesi): Data inizio garanzia:
Attivia e materiali compresi durante il periodo di garanzia:{ ] Vizi occult,
[ ] Contratto fult risk,

Data fine garanzia:
[ | Manutenzione Preventiva; [ ] Manutenzione su guasto

ol v

[0K]

[ 1Kit Manutenzione

[ ] Materiale di consumo

;[Né‘ﬁ

SEZIONE 5 — VERIFICHE TECNICHE P

Verifica di sicurezza elettrica effettuata dal Fomitore: Edsul luogo di installazione; [ ] fabbrica
Verifica funzionale effettuata dal Fornitore: [\]fsul luogo di installazione; [ ] fabbrica
Verifica sicurezza eleltrica (eventuale PP) effetiuata da HC: [ ] sul luogo di installazione; [ ] laboratorio

Cedice richiesta VSE. Altri confrolli:

Q%] [KO] (NA] [Vsi allega
@ [xo] [NA) M siallega
[OK] [KO] [Rad [ ]siallega

Note




& A S L Modulistica Documento: PAOT 01
2' ® COLLAUDO DI APPARECCHIATURA Revisione n.: 3

TERANQ

ke ELETTROMEDICALE Data; 04107/2018

U.0.C. Fisica Sanitaria pag.2di4

SEZIONE <} - SCHEDA APPARECCITIO

ID (tabella sezione 2): Codice Apparecchio: OQ [4°) {’ AN Key number: i
Configurazione: | ] Singolo; [ ] A sistema: alimentato da altro apparecchio; [ ] A sistema: alimentato dalla rete Codice padre: (&) kl f]

Importo delibera di acquisto: +IVA  []importo singolo apparecchio ]
Anno di fabbricazione: Numero repertorio: IN&(]
Effettuata Fotografia: [G\KT [NA] CWD: AA .6 48ccA [NV]
Accessori forniti con I'apparecchio:

N° | Desciizione Quantitd | Part number S/N-Lotto

1

2

3

4
Manuale Utente; Rev Data: Lingua: atiano; [ ] [S] [KO]
Manuale Service:  Rev Data: Lingua: [CK] [KO] [N
Dichiarazione di conformita: N’deD 93/42; [ ] MDR 2017/745; [ ] IVDD 9879, [ 1 IVDR 20177746, [ ] [¥5i allega
Classe di 1ischio apparecchiatura: WA [NA] Certificato CE (MEVIVD). [G} [KO] [NA] (6 allega
UDL: [44]
Release Software e data: M Lingua interfaccia software:
Indirizzo IP: Gateway: Server address: MAC address:
Fomite password specifiche: [OK] [N/(r V]

Nommativa/e di viferimento:

Check list manuterzione preventiva: " [OK] [KO] [Neid [ ]siallega
Periodicitd manutenzione preventiva: /l Q ACS [ ]siallega
Altra documentazione:

Installazione del bene in accordo alle prescrizioni del fabbricante: [OK] [KO] [NA] [NV]
Adeguatezza alimentazione (elettrica (TN, IT-M), idraulica, pueumatica etc); [ [KO] [NA] [NV]
Assenza di adattatori, prese multiple e prolunghe: [O¥] [KO] [NA]

Locale in cui & stato eseguito il collaudo (se diverso dal campo stanza);

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

(S@ diverso per ogni apparecchlo, aliviment vedl sezlone 6)

Durata della garanzia (mest): Dala inizio garanzia: Data fine garanzia:
Attivita e materiali compresi durante il periodo di garanzia:[ ] Vizi occulti, [ ] Manutenzione Preventiva; [ ] Manutenzione su guasto
[] Contratto full risk

[ ] Kit Manutenzione

[ ] Materiale di consumo ;[Nﬁ‘ﬁ
SEZIONE 5 — YERIFICHE TECNICHE P
Verifica di sicurezzz elettrica effettuata da! Fornitore: m' sul luogo di instaliazione; [ ] fabbrica [G)If] [KO] [NA] ['sti allega
Verifica funzionale effettuata dal Fomnitore: N’sul Tnogo di installazione; [ ] fabbrica [GI(] [KO] [NA] [\/I siallega

Verifica sicurezza eletirica (eventuale PP) effettuata da HC: [ ] sul luogo di installazione; [ ] laboratorio [OK] [KO] [Nad [ ]siallega
Codice richiesta VSE: Alfri controlli: )

Note
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SEZIONE 4 - SCHEDA APPARECCHIO

ID (tabella sczione 2): Cadice Apparecchio: M_Key number: N ¢
Configurazione: [ ] Singolo; { ] A sistema: alimentato da altro apparecchio; [ ] A sistema: alimentato dalla rete Codice padre: /7]
Importo delibera di acquisto: +IVA  []importo singolo appatecchio [N_fé e } 1
Anno di fabbricazione: Numero repertorio: 20 [NA]
Effettuata Fotografia: [@Jd [NA] CND: & AX oL0 1 XceA [NV]
Accessori forniti con ’apparecchio:

N° | Descrizione Quantity | Part number S/N-Lotto

i

2

3

4
Manuale Utente: Rev Data: Lingua: [\}’ﬁaliano; [] [G;Kf [KO]
Manuale Service:  Rev Data: Lingua: [OK] [KO] [N
Dichiarazione di conformita: WDD 9;-3_/.4_2‘, [ ] MDR 2017/745; [ ] IVDD 98/79; [ ] IVDR 20177746, [ ] ['\]/si allega
Classe di rischio apparecchiatura: [ARAY [NA]  Certificato CE (WMVD):  {GK] [KO] [NA] (i allega
UDL N4
Release Software e data: [N.‘( Lingua interfaccia software:
Indirizzo IP: Gateway: Server address: MAC address:
Fornite password specifiche: (OK] AT V)
Normativa/e di riferimento;

[OK] [KO] M[ ] st allega

Check list manutenzione preventiva:

Periodicitd manutenzione preventiva: A ’J, qES . [ ]siallega
Altra documentazione:

Installazione del bene in accordo alle prescriziond del fabbricante: [@K] [KO] [NA} [NV}
Adegnatezza alimentazione (elettrica (TIN, IT-M), idraulica, pneumalica elc): [OR), [KO) [NA] [NV]
Assenza di adattatori, prese nmultiple e prolunghe: [OKI{ [KO] [NA]

Locale in cui & stato eseguito il collaudo (se diverso dal campo slanza).

Allegata Lista parti di ricambio (Spare Paits): . [OK] [N}(] V]

{Se diverso per agni apparecchio, alirlmenti vedi sezlone 6)

Durata della garanzia (mesi): Dala inizio garanzia: Data fine garanzia:
Attivith e materiali compresi durante il periodo di garanzia:[ ] Vizi occulti; [ ] Manutenzione Preventiva; [ ] Manutenzione su guasto
[ ] Contratto full risk '

[ ] Kit Manutenzieng

[ ] Materiale di consumo ;[N}ﬁ
SLEZIONE 35— VERIFICHE TECNICHE P
Verifica di sicurezza elettrica effettuata dal Fomitore: F]’ sul luogo di installazione; [ ] fabbrica [Qlf] [KO] [NA] [V]’si allega
Verifica finzionale effettuata dal Fomitore: N/sul luogo di installazione; [ ] fabbrica [QI(] [KO] [NA] [\/j si allega

Verifica sicurezza clettrica (eventuale PP) effettuata da HC: [ ] sul luogo di installazione; [ ] laboratorio [OK] [KO] WAL [ ]sialleza
Codice richiesta VSE: Allri conirolli:

Note
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SEZIONE 4 - SCHED A APPARECCHIO

Codice Aﬁpmecchio o4 ¢ Key nuimber:

ID (tabella sezione 2):

Configurazione: [ ] Singolo; [ ] A sistema: alimentato da altro apparecchio; [ ] A sistema: alimentato dalla rete Codice padre: zg?—g{g

+IVA  []importo singolo apparecchio

MNumero repertorio:

Tmporto delibera di acquisto:
Anne di fabbricazione:

NAJ
[N

Effettuata Fotografia: [ﬁ [NA] CND:

Y|

Accessori forniti con ’apparecchio:

N° | Descrizione Quantitd | Part number

S/MN-Lotto

1

2
3
4

Lingua: [\Mfaliano; [ ]
Lingua:

Manuale Utente: Rev Data:
Manuale Service:  Rev Data:

e [KO]
[OK] [KO] [N#

['W5i allega

Dichiarazione di confonmita: WDD 93/42; [ ] MDR 2017/745; { ] IVDD 98/79, [ 1 IVDR 2017/746; [ ]

Classe di rischio apparecchiatura: o [)... [NA]  Certificato CE @ENIVDY:

UDL 4]

Release Software e data: [I\V{ Lingua interfaccia software:
Indirizzo IP: Gateway: Server address: MAC address:

Fomite password specifiche:

Normativa/e di riferimento:

(W [KO] [NA} [yJfiallega

[OK] [ NV]

Check list manutenzione preventiva:
Periodicita manutenzione preventiva:
Altra documentazione:

AL RES.

[OK] [KO] [ [ ]siallega

[ ]siallega

Installazione del bene in accordo alle preserizioni del fabbricante:
Adeguatezza alimentazione (elettrica (TN, IT-M), idraulica, preumatica efc):
Assenza di adattatori, prese muitiple e prolunghe:

Locale in cui & stato eseguito il collaudo (se diverso dal campo stanza):

[GK] [KO] [NA] [NV]
[ORY, [KO] [NA] [NV]
[OR] [KO] [NA]

Allegata Lista parti di ricambio (Spare Parts):

(Se diverso per ognlt apparecchio, alivimenii vedl sezlone 6)

Durata della garanzia (mesi): Data inizio garanzia:
Attivita ¢ materiali compresi durante il periodo di garanzia:[ ] Vizi occulti;
[ ] Contratto full risk

Data fine garanzia:
{ ] Manutenzione Preventiva; [ ] Manutenzione su guasto

[OK] [N/(] NV]

[ 1 Kit Manutenzione
[ 1 Materiale di consumo

;[N;éﬂ

SEZIONE 5 — VERITICHE TECNICHE

Verifica di sicurezza elettrica effettuata dal Fornitore: [ﬂsul luogo di installazione; [ ] fabbrica

Verifica funzionale effettuata dal Fomitore: [\]"sul luogo di installazione; { ] fabbrica

Verifica sicurezza elettrica (eventuale PP) effettuata da FC: [ ] sul luogo di installazione; [ ] laboratorio
Codice richiesta VSE: Aliri confrolli:

[OF] [KO] [NA] [Vsiallega
] KO} MNA] M siallega
[OK] [KO] M4 [ ]siallega

Note
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SEZIONE 4 - SCHEDA APPARECCHIO

1D (tabella sczione 2): Codice Apparecchio: OD ?Q F’ 30 Key number:
Configurazione: [ ] Singolo; [ ] A sistema: alimentato da altro apparecchio; [ ] A sistema: alimentato dalia rete Codice padre: ZQH C’?

Importo delibera di acquisto: +IVA  []importo singolo apparecchio 1
Anno di fabbricazione: Numero repertoric: 265 & '}q rz_/ [(NA]
Effcttuata Fotografia: [&¢] [NA] CND: A o oAl SceA V]
Accessori forniti con ['apparecchio:

N° | Descrizione Quantith | Part number S/N-Lotto

1

2

3

4
Manuale Utente:  Rev Data: __ Lingua: [NAfaliano; [ ] (o] [KO]
Manuale Service:  Rev Data: Lingua: [OK] [KO] [N
Dichiarazione di confotmita: [\}&DD 93/42; [ ] MDR 2017/745; [ ] IVDD 98/79; [} IVDR 2017/746; [ ] [Whi allega
Classe di rischio apparecchiatura: n {l [NA] Certificato CE (WEFIVD): [GI] [KO] [NA] [HSiallega
UDE: [N4]
Release Software ¢ data: M Lingua interfaccia software:
Indirizzo IP: Gateway: Server address: MAC address:
Fonite password specifiche: [OK] [ELK], [NV]

Normativa/e di riferimento:

Check list manutenzione preventiva: o [OK] [KO] M[ ] siallega
Periodicitd manutenzione preventiva: A 7 NS . [ ]siallega
Altra documentazione:

Installazione del bene in accordo alle prescrizioni del fabbricante: [GK] [KO] [NA] [NV]
Adeguatezza alimentazione (elettrica (TN, IT-M), idrautica, pneumatica etc): [OK]; (KO] [NA] {NV]
Assenza di adattatori, prese multiple e prolunghe: [OW{ [KO] [NA]

Locale in cui & stato eseguito il collaudo (se diverso dal campo slanza):

Allegata Lista parti di ricamnbio (Spare Parts): o [OK] [N/(] [NV]

(Se diverso per ognl appareechio, altrimenti vedl sezlane 6)

Durata della garanzia (mesi): Data inizio garanzia: Data fine garanzia:
Attivita e materiali compresi durante il periodo di garanzia:[ ] Vizi occulti; [ } Manutenzione Preventiva; [ ] Manutenzione su guasto
[ ] Contratto full risk

[ 1 Kit Manutenzione,

[ ] Materiale i consumo ;[Nﬁd
SEZIONE 5 — VERIFICHE TECNICHE Pl
Verifica di sicurezza elettrica effettuata dal Fornitore: ] sul luogo di installazione; [ ] fabbrica [QF] [KO] INA] [siallega
Verifica funzionale effettuata dal Fomitore: [\fsul luogo di installazione, [] fabbrica [QI(] [KO] [NA] [w/] siallega

Verifica sicurezza eletirica (eventuale PP) effettuata da HC: [ ] sul Iuogo di installazione; [ ] laboratorio  [OK] [KO] [Ny [ ]siailega
Codice richiesta VSE: Alfri controlli:

Note




SAMSUNG

Ns. Rif. SEI/HME_US/373/NLP

Milano, 09/09/2022
usz22C013

Spettle
ASL 4 TERAMO

CIRCONVALLAZIONE RAGUSA, 1- 64100

TERAMO (TE)

VERBALE DI CONSEGNA E INSTALLAZIONE - CONSIP ID 2349 SUBLOTTO 1A

ECOGRAFO 5/N S2ERM3HT600068B

N° progressivo affidato alfordine

ordine n. 6885629 del 21/07/2022 - NSO OA_UCON-
| 2022-4294 del 30/08/2022 - Ordine n. 6902562 del
.| 04/08/2022 - CIG: 9327743906

Data consegna e instaflazione

1 13/09/2022

Luogo consegna e instaflazione

| uoc MEDICINA INTERNA

N’ progressivo installazione
(assegnato aal fornitore) eventuale .

us22C013

N° apparecchiature oggetto delf'ordine:

Descrizione

Codice item

S/N (ReV.No)

Ecografo RS85

USS-RSB5G4H/CS

Ty
J

SPERM3HT6000688 WV

Sonda Convex CAl1-75

USP-COT7F6A/WR

KOR9M3GTB0012IW R

Sonda Lineare LAZ2-14A

USP-LOZEF5B/WR

KOS9M3GT800133M w/

Stampante D898MD

USO-PONBNIO/WR

S01-7275204-D

BP KIT 058

USO-BONK580/WR

UICEM3HT700071P

Sonda Convex CF4-9

USP-CF49F2A/WR

KOD&6M3GT700019J

Sonda Endocavitaria
EAZ2-TIAR

USP-EF2BFIB/WR

KOTJM3GT8000358 7

Sonda Lineare LA4-18A

USP-LO4IF3A/WR

KORQM3GT800007R N/

Sonda Lineare LA3-22Al

USP-LO3MF2A/WR

KOYSM3GT8000247 \V

Hardware: Fusion &

— | | ] | | | |t | et | et |

Track HW Pkg USO-UBP2TO0/WR * | UICAM3HTS00004N

Hardware: Fusion

Bracket BP-KIT-100 USO-BOKI000/WR UICHM3HT700005H 1
Hardware: Fusion

Bracket BP-KIT-064 USO-BONK640/WR UOUEM3HT700002E 1
Hardware: Fusion

Bracket BP-KIT-095 USO-BONK950/WR UICJM3HT700007M 1
coftware Applcativi:S- | yso.uspsroo/wR ZOCKM3HT900016A .
Software Applicativi:

Virtual Track USO-USPVLOD/WR ZOCPM3HT900016A 1
BP-KIT-089 USO-BONKB90/WR SOIBONKB90TG04H i

Sonda Lineare LA2-9A

USP-LO29F4A/WR

NS

KODEKM3GT700036A N/

- SAMSUNG ELECTRONICS ITALIA SPA -Via Mike Bongiorno, @ - 20124 Milano - Tel. 02921891 — Fax 02,92141801

Socicld parationi B 5o0i0 unke 3095473 Al Grezione ¢ coordinamento di Samsung Electronics Go. Lt Cagtala Fociady € 33,850 000,00
inferamente Versata ~ CF, 10382THMIST = PAVA 11325650151 ~ Kog. Irpeeso o Milwno n 10352790157 = REA. n. 1365447




_ REGIONE ABRUZZO
AZIENDA UNITA SANITARIA LOCALE TERAMO

Circ.ne Ragusa 1, 64100 Teramo
C.F. 00115590671

Direttore Generale: Dott, Maurizio Di Giosia

Deliberazione n° ? 5 5 6 de; 26 AG0. 2022

U.0.C. ACQUISIZIONE BENI E SERVIZI

OGGETTO: PIANO NAZIONALE DI RIPRESA E RESILIENZA - MISSIONE 6.C2 SALUTE-
AMMODERNAMENTO DEL PARCO TECNOLOGICO E DIGITALE OSPEDALIERO - ADESIONE
ACCORDO QUADRO CONSIP PER LA FORNITURA DI ECOTOMOGRAF], SERVIZI CONNESSI E
DISPOSITIVI OPZIONALI PER LE PUBBLICHE AMMINISTRAZIONI -- il EDIZIONE - CIG DERIVATI
932766155C E 9327743906 — ORDINATIVI DI FORNITURA 6884715 e 6885629,

Data o4 Ob/ Z62¢ Fima (/(/“‘/(//ZL‘- { Data gi Z’g’“. Firma -

!l Responsabile dellstruttoria Il Responsabife def Procedimento
Dott.ssa Valeria Chiodi Dott. Vittorio D' Ambrosio

I Direttore delia U.O.C. proponente con la soitoscrizione del presente atto, a seguito dell'istrultoria effetivata, attesta che I'alto &
legittimo nelfa forma e nella sostanza ed & utile per il servizio pubblico.

VISTO: ll Direttore arlimento Amministrativo pata 7B-%9L Fima M(Q ~

(Dott.ss glla Di Marzio) It Direttore delf’UOC: Dott. Vittorio D'Ambrosio

PARERE DEL DIRETTORE AMMINISTRATIVO

;’ favorevole

o non favorevole
{con motivazioni allegate al presente atto)

Firma, /MW M/U

Data_ 25- 8-2010 It Direftore Amministrativo: Doli, Franco Santarell

favorevole
o non favorevole
{con mativazioni allegate al presente atlo)

Firma ‘ (f
DatalsS-& - 2012 1 Diretiore Sanﬁaﬁﬁ."ﬂﬁfdr\‘(audzio Brucchi




REGIONE ABRUZZO
AZIENDA UNITA SANITARIA LOCALE TERAMO
Circ.ne Ragusa 1, 64100 Teramo
C.F. 00115590671

Direttore Generale: Dott. Maurizio Di Giosia

IL. DIRETTORE DELLA U.0.C. ACQUISIZIONE BENI E SERVIZI dott. Vittorio D'Ambrosio

PREMESSO che con Deliberazione n 1366 del 21 fuglio 2022, I'ASL di Teramo ha disposto di aderire all’
accordo quadro denominato “ecotomografi, servizi connessi e dispositivi opzionali per le Pubbliche
Amministrazioni-il Edizione”, in pariicolare al lotto 1, sub lotio 1a: Ecotomografi multidisciplinari — finanziati con
fondi PNRR e/o PNC, autorizzando il punto ordinante all' emissione di ordinativi per la fornitura di n. 2 Ecografi
da destinare rispettivamente alla UOC Medicina Interna del PO di Teramo e alta UOC Chirurgia Vascolare del
PO di Teramo;

DATO ATTO che dalla Guida all' accordo quadro per il lotto 1 sub lotto 1a risultano essere posizionati
utiimente in graduatoria, nelle prime tre posizioni i seguenti modelli:

Aggiudicatario | Fornitore | Modello-
. Esaote, Modello MyLah X8
Primo Esaote 5.p.A. eHD Platinum, codice
100645011

) Samsung Medison - Mocl.
Samsung Electronics

Secondo . RS85 - Codlice USS-
ltalia S.p.A.
RS85G4H/CS
Terzo GE Medical Systems GE Healthcare, Logiq S8,
|
ltalia S.p.A. H46602LG

RILEVATO che l'adesione al citato accordo quadro pud essere effettuata, come indicato all' art. 26?1el_t-
Capitolato d" Oneri, secondo il criterio di priorita del posizionamento nella graduatoria di merito o, in deroga al
criterio di priorita, ad altro operatore economico in base alle specifiche esigenze cliniche, ai sensi dell'art. 54
comma 4, lett. A), del Codice, adeguatamente motivato;

VISTE le note Protocollo 74172/22 del 19/07/2022 e Protocollo 074628/22 del 20/07/2022, agli atti, con ie
quali il Direttore della UOC Chirurgia Vascolare, Dott. Gabriele Pagliariccio e il Direttore della UOC Medicina
Interna del PO di Teramo, Dott. Francesco Delle Monache richiedono I'acquisto del modello Samsung mod.
RS85, in virtl di determinate caratteristiche tecniche dell'apparecchiatura che meglio si adattano a specifiche
finalita diagnosliche;

DATO ATTO che in data 21/07/2022 il punto ordinante della ASL di Teramo ha emesso sul portale
acquistinretepa.it, gli ordini telematici di fornitura nn. 6884715 e 6885629 nei confronti del fornitore Samsung
Electronics Itafia Spa, e che gli stessi sono stati accettati dal fonitore stesso in data 29/07/2022 (Allegato 1);
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CONSIDERATO che tali ordinativi sono riferiti alla fornitura delle apparecchiature nefta loro configurazione
base, per un costo unitario pari a € 20.810,00 iva esclusa, a seguito dell’accettazione dell'ordine da parte del
fomitore si & provveduto, su indicazione degli utilizzatori, ad integrare detta fomitura base con ulteriori
accessori previsti nel catalogo dell'accordo quadro, con successivi ordini del 04/08/2022 nn. 6899359 e
6902662 (Allegato 2}, per un costo unitario complessivo di euro 22,715,00 iva esclusa;

VISTI:

1.

I'art. 1 comma 449 della L. 286/2006, secondo cui le amministrazioni pubbliche di cui sopra possono
ricorrere alle convenzioni CONSIP ovvero ne ufilizzano i parametri prezzo-qualitd come limiti massimi per
la stipulazione di contratti;

2. l'art. 15, comma 13, lett. d) del D.L. 95/2012 convertito con legge n. 135/2012 ai sensi del quale: "gli enti
del S.S.N. .. omissis ... utilizzano, per l'acquisto di beni e servizi relativi alle categorie merceologiche
presenti nella piattaforma CONSIP, gli strumenti di acquisto e negoziazione telematici messi a
disposizione da CONSIP",

RITENUTO pertanto di:

1. affidare, ai sensi e per gli effetfi dell'art, 32, comma 2 del D.Lgs. 18 aprile 2016 n. 50, attraverso

l'adesione allaccordo quadro denominato “ecotomografi, servizi connessi e dispositivi opzionali per le
Pubbliche Amministrazioni-Il Edizione” - lotto 1 sub lotto 1a Ecotomografi multidisciplinari - finanziati con
fondi PNRR efo PNC, all'operatore economico Samsung Electronics Italia Spa {partita iva 10352780157),
la fornitura di n. 2 Ecografi Multidisciplinari modello RS85, completi di accessori (sonde, kit e stampante),
da destinare rispettivamente alla UOC Medicina Intema del PO di Teramo e alla UOC Chirurgia
Vascolare del PO di Teramo, come da ordinativi nn. 6884715, 6885629, 6899359 e 6902562 e di seguito
riepilogato:

Oggetto fornitura Costo unitario iva Quantita Costo totale iva
esclusa inclusa
Ecotomografo € 20.810,00 2 | €50,776,40
multidisciptinare modello RS85
Sonda lineare (low frequency) € 1.820,00 2 | € 444080
Sonda lineare intraoperatoria 2 | € 5551,00
hockey stick € 227500
Modalita di Fusion Imaging € 10.000,00 2 € 24.400,00
Sonda microconvex/vettoriale € 1.820,00 2 |€ 4.440,80
Sonda endocavitaria € 2.275,00 2 | € 5551,00
Sonda lineare {high frequency) € 2.275,00 2 | € 5551,00
Kit di biopsia per sonda convex € 700,00 2 |€ 1.708,00
Kit di biopsia per sonda lineare € 600,00 2 | € 1464,00
Kit di biopsia per sonda 2 € 1.220,00
endocavitaria € 500,00
Stampante termica di tipo 2 € 1.098,00
medicale BIN € 450,00
Totale fornitura iva inclusa | € 106.201,00




2. provvedere allassunzione delle autorizzazioni di spesa per un importo complessivo pari ad €

106.201,00 iva inclusg;

3. nominare come Direttore dell'esecuzione del contratto Iing. Fabiola Fiore, Dirigente della UOSD
Ingegneria Clinica e in qualita di assistente al DEC I'lng. Claudio Me!chiorre Castagnola;

PROPONE

per tutti i motivi esplicitali in narrativa e che debbono intendersi per integralmente riportali e trascritti nel
presente dispositivo di

AFFIDARE, ai sensi e per gli effetti dell'art. 32, comma 2 del D.Lgs. 18 aprile 2016 n. 50, attraverso ['adesione
allaccordo quadro denominato “ecotomografi, servizi connessi e dispositivi opzionali per le Pubbliche
Amministrazioni-|l Edizione” - lotto 1 sub lotto 1a Ecotomografi multidisciplinari - finanziati con fondi PNRR efo
PNC, all'operatore economico Samsung Electronics Halia Spa (partita iva 10352730157), ia fomitura di n. 2
Ecografi Multidisciplinari modello RS85, completi di accessori (sonde, kit e stampante), da destinare
rispettivamente alla UOC Medicina Intema del PO di Teramo e alla UOC Chirurgia Vascolare del PO di
Teramo, come da ordinativi nn. 6884715, 6885628, 6839359 e 6902562 e di seguito riepilogato:

i

A
—
Ll

|

g =3
N

<

Oggetto fornitura Costo unitario iva Quantita Costo totale iva
esclusa inclusa _
/N
Ecotomografo €20.810,00 2 | € 50.776,40 cg}v
multidisciplinare modello RS85 <[
Sonda lineare (low frequency) € 1.820,00 2 1€ 444080 QDK
Sonda lineare intraoperatoria 2 | € 555100 AN
hockey stick € 227500
Modalita di Fusion Imaging € 10.000,00 2 | € 24.400,00
Sonda microconvex/vettoriale € 1.820,00 2 | € 444080
Sonda endocavitaria € 2.27500 2 | € 5.551,00
Sonda lineare (high frequency) € 2.275,00 2 |€ 555100
Kit di biopsia per sonda convex € 700,00 2 | € 1.708,00
Kit di biopsia per sonda lineare € 600,00 2 € 1.464,00
Kit di biopsia per sonda 2 € 1.220,00
endocavitaria € 500,00
Stampante termica di tipo 2 € 1.098,00
medicale B/N € 450,00
Totale fornitura Iva inclusa | € 106.201,00

PROVVEDERE all'assunzione delle autorizzazioni di spesa necessarie all'emissione degli ordini NSO per un

complessivo pari ad € 106,201,00 iva inclusa;

NOMINARE, come Direttore delfesecuzione del contratio Iing. Fabiola Ficre, Dirigente della UOSD
Ingegneria Clinica e in qualita di assistente al DEC I'Ing. Claudio Melchiorre Castagnofa;

DICHIARARE il presente afto immediatamente esecutivo.



IL DIRETTORE GENERALE
Preso atto:

— che il Dirigente proponente il presente provvedimento, sottoscrivendolo, ha attestato che lo stesso, a
seguito dellistruttoria effettuata, ¢, nella forma e nella sostanza, legittimo ed utile per i servizio
pubblico, ai sensi e per gli effetti di quanto disposto dall'art. 1 della legge 20/94 e successive
modifiche;

— che i Direttori Sanitario ed Amministrativo hanno espresso formalmente parere favorevole

DELIBERA

- di approvare e far propria la proposta di cui traftasi che qui si intende integralmente riportata.

IL DIRET{FORE GENERALE
Dott._ Meutizig\Di Giosia




ORJ. ECo + ComdE -
acquistinretepa-it

I Portele degll acquisti dela Pubblica AmminisiaZione

ORDINE DIRETTO DI ACQUISTO

Nr. Identificativo Ordine 6884715

Descrizione Ordine Ordine ecotomografi multidisciplinari pnrr medicina
interna p.o. teramo

Strumento d'acquisto Accordi Quadro

CIG 932766155C

CUP non inserito

Bando Ecotomografi 2 - PNRR

Categoria(Lotto) | Lotto 1 - Ecotomografi muitidisciplinari (Sub lotto 1.a)

Data Creazione Ordine 2110772022

Validita Documento d'Ordine (gg solari) nessuna scadenza / nessun limite

Data Limite invio Ordine firmato digitalmente | nessuna scadenza / nessun limite

AMMINISTRAZIONE CONTRAENTE:

Noeme Ente ASL 4 TERAMO

Codice Fiscale Ente 00115590671

Nome Ufficio ACQUISIZIONE BENI E SERVIZI

Indirizzo Ufficio CIR)CONVALLAZ]ONE RAGUSA, 1, 64100 - TERAMO
(TE

Telefono / FAX ufficio 0861420297/0861420292

IPA - Codice univoco ufficio per Fatturazione | UFPLOH

eletironica

Punto Ordinante MARCO RODOMONTI / CF: RDMMRC59R14L.103F

Email Punto Ordinante MARCO.RODOMONTI@ASLTERAMO.IT

Partita IVA Intestatario Fattura Non inserito

Ordine istruito da MARCC RODOMONTI

Ragione Sociale SAMSUNG ELECTRONICS ITALIA SPA

Partita IVA Impresa 11325690151

Codice Fiscale Impresa 10352790157

Indirizzo Sede Legale VIA MIKE BONGIORNO 9 - 20124 - MILANO{MI)

Telefono / Fax 02921891/0292141801

PEC Registro Imprese SAMSUNG.ITALIAHMEDEPT@CGN.LEGALMAIL.IT

Tipologia impresa SOCIETA PER AZIONI

Numero di Iscrizione al Registro Imprese / 10352790157
Nome e Nr iscrizione Albo Professionale

Data di iscrizione Registro Imprese / 22/05/1991
Albo Professionale :

Provincia sede Registro Imprese / M1
Albo Professionale

INAIL: Codice Ditta / Sede di Competenza | 5701622

INFS: Matricola aziendale 4944675090
Posizioni Assicurative Territoriali - P.A.T. 010506197/37
numero

PEC Ufficio Agenzia Entrate competente al | DP.IIMILANOC.UTGORGONZOLA@AGENZIAENTRATE.
rilascio attestazione regolarita pagamenti IT
imposte e tasse:

CCNL applicato / Settore COMMERCIO / COMMERCIO/APPARECCHIATURE

Pagina 1 di 3



acquistinretepait

1 Portate dagi acquish defa Fublica Amovfoslratime

Oggetto dell'ordine ( 1 di 1) - Scheda tecnica: L1_E2_SMG_Ecotomografi multidisciplinari

Marca: Samsung Medison - Nome commerciale: Ecotomografo multidisciplinare - Prezzo: 20810,00 - Unita di
misura: Pezzo - Descrizione: Samsung Medison Modello RS85 - Modello: RS85 - Codice articolo accordo
quadro: EC2_L1_SMG_EM - Codice cnd: Z11040104 - Registrazione bd/rdm: 1639715 - Durata garanzia [mesi]:
12 - Quantita vendibile per unita di misura: 1 - Unita di prodotto: Pezzo - Prezzo per unita di prodotto: 20810,00 -
| Tipo contratto: Acquisto - Area di consegna: ITALIA

ALTRI ELEMENTI DELL'ORDINE

Nome Valore

Obbligo alla registrazione sulla obbligata
"Piattaforma per la certificazione dei
crediti”

Registrazione alla "Piattaforma per la | registrato
certificazione del ¢rediti”

Termini di pagamento 60 GG Data Ricevimento Fattura

Tipologia Punto Ordinante Singola Amministrazione

Attivita relative a PNRR (si) Si

Scelta clinica ecotomografi specifiche esigenze cliniche legate a particolari

configurazioni/funzionalita tecniche dell'ecotomografo o a
tipologie di pazienti su_cui & possibile eseguire esami
CUP (Cedice Unico di Progetto) F44E22000280005

RIEPILOGO ECONOMICO
Oggetto | Nome Commerciale | Prezzo Unitario (€) Cta ordinata Prezzo Aliquota

Complessivo | IVA (%)
{IVA esclusa)

1 Ecotomografo 20810,00 1 (Pezzo} 20810,00 € 22,00
mulfidisciplinare

Totale Ordine {IVA esclusa) € 20810,00
VA € 4578,20
Totale Ordirie (IVA inclusa) € 25388,20

INFORMAZIONI D] CONSEGNA E FATTURAZIONE

Indirizzo di Consegna CIRCONVALLAZIONE RAGUSA, 1 - 64100 - TERAMO - (TE)
Indirizzo di Fatturazione CIRCONVALLAZIONE RAGUSA, 1 - 64100 - TERAMO - (TE)
Intestatario Fattura ASL 4 TERAMO

Codice Fiscale Intestatario Fattura | 00115590671

Partita IVA da Fatturare non indicato

Modalita di Pagamento Bonifico Bancario

NOTE ALL’ORDINE

SUCCESSIVAMENTE ALL'ACCETTAZIONE DELL'ORDINE DA PARTE DEL FORNITORE VERRA
EMESSO ORDINE NSO

DOCUMENTI ALLEGATI ALL’ORDINE
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acquistinretepaiit

N Pantale degti acquisti deda PLbblica Amminsirazione

DOCUMENTIL.ALLEGATI ALL’ORDINE

Allegato 1.RELAZIONE TECNICA RELAZIONE TECNICA ECOGRAFQO PER MEDICINA
INTERNA.PDF - dim. 283.77 Kb

DISCIPLINA ED ALTRI ELEMENTI APPLICABILI AL PRESENTE CONTRATTO

Il sottoscritto Punto Ordinante: Visto I' “Accordo Quadro Ecotomegrafi 2" stipulato ai sensi dell’art. 54,
comma 4, leit. A}, del D.LGS. N.50/2016 s.m.i., dalla Consip S.p.A. considerati i termini, le modalita e le
condiziani tutte stabilite nell’ Accordo Quadro; DICHIARA - di aderire all’Accordo Quadro e a tutte le
condizioni normative ed economiche ivi previste; - di aver preso visione delle informazioni sul
trattamento dei dati personali ai sensi dell'art. 13 del Regolamento UE n. 2016/679 (Regolamento
Generale sulla Protezione dei dati Personali) contenute nell' Accordo Quadro sopra citata, e di
autorizzare il fornitore nonché la Consip al trattamento dei propri dati personali.ll sottoscritto Punto
Ordinante DICHIARA altresi di essere una Amministrazione utilizzatrice deil fondi PNRR per acquisto

| dei beni/servizi della presente iniziativa.

QUESTO DOCUMENTO NON HA VALORE SE PRIVO DELLA SOTTOSCRIZIONE A MEZZO FIRMA DIGITALE
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1 Portale dedfii acquisti dela Pubblica Rmmenisirazione

ORDINE DIRETTO DI ACQUISTO

Nr. Identificativo Ordine

6899359

Descrizione Ordine

Ordine accessori ecotomografi multidisciplinari pner
medicina interna p.o. teramo ’

Strumento d'acquisto

Accordi Quadro

CIG 932766155C

cupr non inserito

Bando Ecotomografi 2 - PNRR

Categoria(Lotto) Lotto 1 - Ecotomografi multidisciplinari (Sub lotto 1.a)

Data Creazione Ordine

04/08/2022

Validitd Documento d'Ordine (gg solari)

nessuna scadenza / nessun limite

Data Limite invio Ordine firmato digitalmente
AMMINISTRAZIO

nessuna scadenza / nessun limite
NE CONTRAENTE

Nome Ente ASL 4 TERAMO ,
Codice Fiscale Ente 00115590671
Nome Ufficio ACQUISIZIONE BENI E SERVIZI

Indirizzo Ufficio

CIRCONVALLAZIONE RAGUSA, 1, 64100 - TERAMO
{TE)

Telefono / FAX ufficio

0861420297/0861420292

IPA - Codice univoco ufficio per Fatturazione
elettronica

UFPLOH

Punto Ordinante

.MARCO RODOMONTI / CF: RDMMRC59R14L103F

Email Punto Ordinante

MARCO.RODOMONTI@ASLTERAMO.IT

Partita IVA Intestataric Fattura 00115590671
Ordine istruito da MARCO RODOMONTI
FORNITORE CONTRAENTE
Ragione Sociale SAMSUNG ELECTRONICS ITALIA SPA
Partita IVA Impresa 11325690151
Codice Fiscale Impresa 10352790157

Indirizzo Sede Legale

VIA MIKE BONGIORNO 9 - 20124 - MILANO{MI)

Telefono / Fax

02921891/0292141801

PEC Registro Imprese

SAMSUNG.ITALIAHMEDEPT@CGN.LEGALMAIL.IT

Tipologia impresa

SOCIETA PER AZION!

numero

Numero di Iscrizione al Registro Imprese/ | 10352790157
Nome e Nr iscrizione Albo Professionale

Data di iscrizione Registro Imprese /- 22/05M991
Albo Professicnale '

Provincia sede Registro Imprese / M

Albo Professionale

INAIL: Codice Ditta / Sede di Competenza | 5701622
INPS: Matricola aziendale 4944675020
Posizioni Assicurative Territoriali - P.A.T. 010506197/37

PEC Ufficio Agenzia Entrate competente al
rilascio attestazione regolaritad pagamenti
imposte e tasse:

DP.IIMILANO.UTGORGONZOLA@AGENZIAENTRATE.,
IT

CCNL. applicato / Settore

COMMERCIO / COMMERCIO/APPARECCHIATURE

Pagina 1
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acquistinretepait

1 Portale £egli acqush dels Pubbica Ammsisrarioe

Oggetto dell'ordine { 1 di 10 ) - Scheda tecnica: L1_E2_SMG_Dispositivi opzionali per acquisti

Marca: Samsung Medison - Nome commerciale: Sonda lineare (low frequency) - acquisti successivi - Prezzo:
1820,00 - Unita di vendita: Pezzo - Descrizione: Samsung Medison Modello LA2- 9A - Durata garanzia [mesi]:
|12 - Codice articolo accordo quadro: ECZ L1 SMG SL AS - Modello: LA2- 9A - Tipo contratto: Acquisto

Oggetto dell’ordine ( 2 di 10 } - Scheda tecnica: L1_E2_SMG_Dispositivi opzionali per acquisti

Marca; Samsung Medison - Nome commerciale: Sonda lineare intraoperatoria hockey stick - acquisti successivi -
Prezzo: 2275,00 - Unita di vendita: Pezzo - Descrizione: Samsung Medison Modello LA3- 22AI - Durata garanzia
[mesi]: 12 - Codice articolo accordo quadro: EC2_L1_SMG_SI_AS - Modello: LA3- 22A1 - Tipo contratto:
Acquisto

Oggetto dell'ordine ( 3 di-10 ) - Scheda tecnica: L1_E2_SMG_Dispositivi opzionali per acquisti

Marca: Samsung Medison - Nome commerciale: Modalita di Fusion Imaging - acquisti successivi - Prezzo:
10000,00 - Unita di vendita: Pezzo - Descrizione: Samsung Medison Modello Modalita di Fusion Imaging -
Durata garanzia {mesi]: 12 - Codice articole accordo quadro: EC2_L1_SMG_MFI_AS - Modello: Modalita di
Fusion Imaging - Tipo contratto: Acquisto

Oggetto dell’ordine { 4.di 10 ) - Scheda tecnica: L1_E2_SMG_Dispositivi opzionali per acquisti

Marca: Samsung Medison - Nome commerciale: Sonda microconvex/vettoriale - acquisti successivi - Prezzo:
1820,00 - Unita di vendita: Pezzo - Descrizione: Samsung Medison Modello CF4- 9 - Durata garanzia [mesi]: 12 -
Codice articolo accordo quadro: EC2 L1 SMG SM_AS - Modella: CF4- 9 - Tipo contratto: Acquisto

Oggetto dell'ordine { 5 di 10 ) --Scheda tecnica: L1_E2_SMG_Dispositivi opzionali per acquisti

Marca: Samsung Medison - Nome commetciale: Sonda endocavitaria - acquisti successivi - Prezzo: 2275,00 -
Unita di vendita: Pezzo - Descrizione: Samsung Medison Modelio EA2- 1 AR - Durata garanzia [mesi]: 12 -
Codice articolo accordo quadro: EC2 L1 SMG_SE_AS - Modello: EA2- 11AR - Tipo contratto: Acquisto

Oggetto dell'ordine ( 6 di 10 ) - Scheda tecnica: L1_E2_SMG_Dispositivi opzionali per acquisti

Marca; Samsung Medison - Nome commerciale: Sonda lineare (high frequency) - acquisti successivi - Prezzo:
2275,00 - Unita di vendita: Pezzo - Descrizione: Samsung Medison Modello LA4- 18A - Durata garanzia [mesi]:
12 - Codice articolo accordo quadro: EC2 L1 SMG SH_AS - Modello: LA4- 18A - Tipo contratto: Acquisto

Oggetto dell"ordine ( 7 di 10 ) - Scheda tecnica: L1_E2_SMG_Dispositivi opzionali per acquisti

Marca: Protek - Nome commerciale: Kit di biopsia per sonda convex - acquisti successivi - Prezzo: 700,00 - Unita
di vendita: Pezzo - Descrizione: Protek Modello BP-KIT-058 - Durata garanzia [mesi]: 12 - Codice articolo
accerdo quadro: EC2 L1 SMG KIT SC AS - Modello: BP-KIT-058 - Tipo contratto: Acquisto

Oggetto deil'ordine { 8 di 10 ) -'Scheda tecnica: L1_E2_SMG_Dispositivi opzionali per acquisti

Marca: Protek - Nome commerciale: Kit di biopsia per sonda lineare - acquisti successivi - Prezzo: 600,00 - Unita
di vendita: Pezzo - Descrizione: Protek Modello BP-KIT-053 - Durata garanzia [mesi]: 12 - Codice articolo
accordo quadro: EC2 L1 SMG KIT SL AS - Modello: BP-KI'T-053 - Tipo contratto: Acquisto

Oggetto déll'ordine ( 9 di 10 ) - Scheda tecnica: L1_E2_SMG_Dispositivi opzionali pet acquisti

Marca: Protek - Nome commerciale: Kit di biopsia per sonda endocavitaria - acquisti successivi - Prezzo: 500,00 -
Unita di vendita: Pezzo - Descriziene: Protek Modello BP-KIT-089 - Durata garanzia [mesi]: 12 - Codice articolo
accordo quadro: EC2 L1 SMG KIT SE AS - Modello: BP-KIT-089 - Tipo contratto: Acquisto

Oggetto deli'ardine ( 10 di 10 } - Scheda tecnica: L1_E2_SMG_Dispositivi opzionali per acquisti

Marca: Sony - Nome commerciale: Stampante tetmica di tipo medicale B/N - acquisti successivi - Prezzo: 450,00
- Unita di vendita: Pezzo - Descrizione: Seny Medello UP-D898MD - Durata garanzia [mesi]: 12 - Codice
articolo accordo quadro: EC2 L1 SMG ST BN _AS - Modello: UP-D898MD - Tipo contratto: Acquisto
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acquistinretepa-t

Il Portale degll acquizti dela Pubbdica Ammirisirazione

RIEPILOGO ECONOMIGO

Oggetto

Nome Commerciale

Prezzo Unitario (€)

Qta ordinata

Prezzo
Complessivo
(IVA esclusa)

Aliquota
VA (%)

Sonda lineare {low
frequency) - acquisti
successivi

1820,00

1 (Pezzo)

1820,00 €

22,00

Sonda lineare
intrapperatoria
hockey stick -
acquisti successivi

2275,00

1 (Pezzo)

2275,00 €

22,00

Modalita di Fusion
Imaging - acquisti
successivi

10000,00

1 (Pezzo)

10000,00 €

22,00

Sonda
microconvex/vettoria
le - acquisti
successivi

1820,00 .

1 (Pezzo)

1820,00 €

22,00

Sonda endocavitaria
- acquisti successivi

2275,00

1 (Pezzo)

227500 €

22,00

Sonda lineare (high
frequency) - acquisti
successivi

2275,00

1 (Pezzo)

2275,00 €

22,00

Kit di biopsia per
sonda convex -
acquisti successivi

700,00

1 (Pezzo)

700,00 €

22,00

Kit di biopsia per
sonda lineare -
acquisti successivi

600,00

1 (Pezzo)

600,00 €

22,00

Kit di biopsia per
sonda endocavitaria
- acquisti successivi

500,00

1 (Pezzo)

500,00 €

22,00

10

Stampante termica
di tipo medicale B/N
- acquisti successivi

450,00

1 (Pezzo)

450,00 €

22,00
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acquistinretepa-it

¥ Portale degh mcquisti della Pubbiics Ammirisirazione

Totale Ordine {IVA esclusa)€ 22715,00
IVA € 4997,30

Totale Ordine (VA inclusa) € 27712,30

R A ) B & i i RA )
Indirizzo di Consegna CIRCONVALLAZIONE RAGUSA, 1 - 64100 - TERAMO - (TE)
Indirizzo di Fatturazione CIRCONVALLAZIONE RAGUSA, 1 - 64100 - TERAMO - (TE)
Intestatario Fattura ASL 4 TERAMO
Codice Fiscale Intestatario Fattura | 00115590671
Pariita IVA da Fatturare 00115590671
Modalita di Pagamento Bonifico Bancario

NOTE ALL'ORDINE

ACCESSORI PER COMPLETAMENTO FORNITURA ECOTOMOGRAFO MULTIDISCIPLINARE
ORDINE DIRETTO DI ACQUISTO N 6884715

DOCUMENTI ALLEGATI ALL’ORDINE

Nessun allegato inserito

DISCIPLINA ED ALTRI ELEMENTI APPLICABILI AL PRESENTE CONTRATTO

Il sottoscritto Punto Ordinante: Visto I’ “Accordo Quadro Ecotomografl 2" stipulato ai sensi dell’art. 54,
comma 4, lett. A), del D.LGS. N.50/2016 s.m.i., dalla Consip S.p.A. considerati | termini, [e modalita e le
condizioni tutte stabilite nell'Accordo Quadre; DICHIARA - di aderire all'Accordo Quadro e a tutte le
condizioni normative ed economiche ivi previste; - di aver preso visione delle informazioni sul
trattamento dei dati personali ai sensi dell'art. 13 del Regolamento UE n. 2016/679 (Regolamento
Generale sulla Protezione dei dati Personali) contenute nell’ Accordo Quadro sopra citata, e di
autorizzare il fornitore nonché la Consip al trattamento dei propri dati personali.ll softoscritto Punto
Ordinante DICHIARA altresi di essere una Amministrazione utilizzatrice dei fondi PNRR per I'acquisto
dei benifservizi della presente iniziativa.

QUESTO DOCUMENTO NON HA VALORE SE PRIVO DELLA SOTTOSCRIZIONE A MEZZO FIRMA DIGITALE
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~EU Declaration of Conformity
For th following
// Product name : Ultrasound Probe
’ Model(s) name : SEE LIST ON PAGE 2
Risk Class : lla
Basic UDI-DJ : * 880972578USP0O0TWH

Document Revision: 3

We hereby declare under our sole responsibllity, that the product above is in compliance with the
MDR Regulation (EU) 2017/745. It is subject to the conformity assessment Procedures set out in
Annex IX (Chapter | and lil) of the MDR Regulation (EU) 2017/745 under the supervision of TUV SuD
(Notified Body No. 0123, EU Quality Management System Certificate (MDR) No. G10 076726 0012).

EN ISO 15223-1:2021 EN 1041:2008

EN ISO 13485:2016/A1 1:2021 EN ISO 10983-1:2009

EN ISO 14971:2012 ' EN 60601-1;2006/A1 2013

EN 60601-1-2:2015 EN 60601-2-37:2008/A11 2011/A1:2015

EN 60601-1 -6:2010/A1:2015 IEC 62366-1:2015

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

u Manufacturer:

SRN: KR-MF-000011620
SAMSUNG MEDISON CO,, LTD.
3366, Hanseo-ro, Nam-myeon,

Hongcheon-gun, Gangwon-do 25108, k
REPUBLIC OF KOREA \_SCMJ? ™M

2022.05-27 Scully Kim /Regulatory Affairs Manager

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

Authorised Representative:
SRN: DE-AR-000007005

Samsung Electronics GmbH
Am Kronberger Hang 8,
65824 Schwalbach am Taunus, Germany




SAMSUNG

List of probes for which are in compliance with theMDR Regulation (EU) 2017/745

Model Name

Manufacturer

Model Name

Manufacturer

CA1-TA SAMSUNG MEDISON CQ., LTD. L5-12/580 SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
C2-5 SAMSUNG MEDISON CO., LTD. LA2-9S SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
C2-8 SAMSUNG MEDISON CO., LTD. LAZ2-14A SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
CA1-TAD SAMSUNG MEDISON CO., LTD. LA3-14AD SAMSUNG MEDISON CO.,, LTD.
CA1-78 SAMSUNG MEDISON CO., LTD. LA3-16A SAMSUNG MEDISON CO,, LTD.
CA1-78D SAMSUNG MEDISON CO., LTD. LA3-16AD SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
CA2-6BM SAMSUNG MEDISON CO., LTD. LA3-1B8Al SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
CA2-BA SAMSUNG MEDISON CQ., LTD. LA3-22A] - SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
CAZ2-8AD SAMSUNG MEDISON CO., LTD. LA4-18A ¢ SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
CA2-9A SAMSUNG MEDISON CO., LTD. LA4-18B SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
CA2-9AD SAMSUNG MEDISON CO., LTD. LA4-18BD SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
CA3-10A SAMSUNG MEDISON CO., LTD, LN&-12 SAMSUNG MEDISON CO,, LTD.
CA4-10M SAMSUNG MEDISON CO., LTD. LS6-15 SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
CV1-8A SAMSUNG MEDISON CO., LTD. MMPT3-7 SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
CV1-8AD SAMSUNG MEDISON CO., LTD. P3-8 SAMSUNG MEDISON CQ., LTD.
CwWe.0 SAMSUNG MEDISON CO., LTD. PA1-5A SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
DP2B SAMSUNG MEDISON CO., LTD. PA3-8B SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
EA2-11AR SAMSUNG MEDISON CO., LTD. PA4-12B SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
EA2-11ARD SAMSUNG MEDISCN CO., LTD. PM1-BA SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
EA2-11AV SAMSUNG MEDISON CO., LTD. PN2-4 SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
EA2-11AVD SAMSUNG MEDISON CQ., LTD. SP3-8 SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
ER4-9 SAMSUNG MEDISON CO., LTD. VN4-8 SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
EV2-10A SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

EVN4-9 SAMSUNG MEDISGON CO., LTD. End of the list.

L3-12A SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

1
N



SANISUNG
Dichiarazione di Conformita UE

Per i seguenti

Prodotti: Dispositivo diagnostico ad ultrasuoni
Modello(i): R385
Trasduttorl: CA1-TA, E3-12A, CF4-9, CA2-8A, CA3-10A, EV3-10B, LV3-14A, V5.9,

CV1-8A, LA3-1BAl, L3-12A, LA3-16A, LA2-9A, LA4-188, LM4-15B,
PM1-6A, PA3-8B, PA4-12B, CW6.0, DP2B, MMPT3-7, EA2-11B, DP8B,
CA1-7S, LA2-14A, PA1-5A, EA2-11AR, EA2-11AV, EV2-10A

Classe di rischio: la

Basic UDI-DI : 880972578USS001X6

Revisione del document: 0

Si dichiara che il prodotto di cui sopra & conforme al Regolamento (UE) 2017/745, & soggetto alle
procedure di cui all'Allegato IX (Capo |, Ill e Capo [1.4) del Regolamento (UE) 2017/745 ai sensi la
supervisione del TUV SUD (numero di organismo natificato: 0123} e direttiva sulle apparecchiature radio
(2014/53 / UE) mediante ['applicazione di

EN |SO 15223-1:2016 EN 1041:2008

EN ISO 13485:2016 EN 1SO 10993-1:2008

EN ISO 14971:2012 EN 60601-1:2006/A1:2013
EN 60601-1-2:2015 EN 60601-2-18:2015

EN 60601-2-37:2008/A11:2011/A1:2015  EN 60601-1-6:2010/A1:2015
IEC 62366-1:2015 EN 62304:2006

La Direttiva (2011/65/EU) sulla limitazione d'uso di alcune sostanze pericolose nei dispositivi elettrici ed
elettronici tramite ["attuazione della norma EN 50581:2012.

Tutta la documentazione di supporto viene conservata presso i locali del produttore. La presente
dichiarazione di conformita UE é rilasciata sotto la sola responsabilitad del fabriccante.

Fabbricante:

SAMSUNG MEDISON CO,, LTD. -
u 3366, Hanseo-ro, Nam-myeon, Hongcheon-gun,

Gangwon-do 25108,

REPUBLIC OF KOREA
2021-04-01 Donghwan Kim /Regulatory Affairs Manager
(luogo e data emissione) (Nome e posiziane della persona autarizzata)

Mandatario:

Samsung Electronics GmbH

Am Kronberger Hang 6,
65824 Schwalbach am Taunus, Germania

Nota: Non & lindirizzo del Centro Servizi Samsung. Per conoscere I'indirizzo o 1l numero telefonico del
Centro Servizi Samsung, controllate il certificato di garanzia o contattate il rivenditore presso il quale avete
acquistato il prodotto.



SAMSUNG

APPENDICE ALLA DICHIARAZIONE DI CONFORMITA datata 2021-04-01

Product Description

Manufacturer

Product Description

Manufacturer

RS85 e SAMSUNG MEDISON CQO., LTD. LAZ-14A SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
Probe & Biopsy PA1-5A SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
CA1-TA SAMSUNG MEDISON CO., LTD. EA2-11AR - SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
E3-12A SAMSUNG MEDISON CO., LTD. EA2-11AV SAMSUNG MEDISON CO.,, LTD.
CF4-9 SAMSUNG MEDISON CO., LTD, EV2-10A SAMSUNG MEDISON CQ., LTD.
CA2-8A SAMSUNG MEDISON COQ,, LTD. BP-KIT-053 - PROTEK medical Products, Inc.
CA3-10A SAMSUNG MEDISON CO., LTD. BP-KIT-043 CIVCO Medical Instruments Co., Inc
EV3-108 SAMSUNG MEDISON CO., LTD. BP-KIT-055 PROTEK medical Products, Inc.
Lv3-14A SAMSUNG MEDISON CO., LTD. BP-KIT-068 PROTEK medical Products, Inc,
V-9 SAMSUNG MEDISON CO,, LTD, )

VIEA SAMSUNG MEDISON CO.. LTD. BP-KIT-075 CIVCO Medical Instruments Co., Inc.
| A3-16AI SAMSUNG MEDISON CO., LTD. BP-KIT-058 = PROTEK medical Products, Inc.
L3-12A SAMSUNG MEDISON CO., LTD. BP-KI[T-054 PROTEK medical Products, Inc.
LA3-16A SAMSUNG MEDISON CO., LTD. BP-KIT-057 CIVCO Medical Instruments Co., Inc.
LA2-9A . SAMSUNG MEDISON CO., LTD. BP-KIT-076 PROTEK medical Products, Inc.
LA4-18B SAMSUNG MEDISON CO., LTD. BP-KIT-077 CIVCO Medical Instruments Co., Inc.
LM4-15B SAMSUNG MEDISON CO,, LTD. BP-KIT-078 CIVCO Medical Instruments Ca., Inc.
PM1-6A SAMSUNG MEDISON CO., LTD. BP-KIT-071 CIVCO Medical Instruments Co., Inc.
PA3-8B SAMSUNG MEDISON CQ., LTD. BP-KIT-060 CIVCO Medical Instruments Co., Inc.
PA4-128 SAMSUNG MEDISON CO., LTD. BP-KIT-029 GE Healthcare Austria GmbH & Co OG
SRy SAMSURS MEDISON £0, LTD. BP-KIT-030 SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
DP2B SAMSUNG MEDISON CO., LTD,

MMPT3-7 SAMSUNG MEDISON CO., LTD. BP-KIT-059 PROTEK medical Products, Inc
EA2-11B SAMSUNG MEDISON CO., LTD. BP-KIT-062 CIVCO Medical Instruments Co., Inc.
DPSB SAMSUNG MEDISON CO., LTD. BP-KIT-067 CIVCO Medical Instruments Co., Inc.
CA1-78 -« SAMSUNG MEDISON CGO., LTD. BP-KIT-065 CIVCO Medical Instruments Co., Inc.




SANISUNG

Product Description Manufacturer Product Description Manufacturer

BP-KIT-066 CIVCO Medical Instruments Co., Inc. 2DNT SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
BP-KIT-083 PROTEK medical Products, Inc Additional Storage SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
BP-KIT-072 S-Detect for Breast SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
(Bracket for Clear Track) CIVCO Medical Instruments Co., Inc, S-Fusion SAMSUNG MEDISCN CO., LTD.

Virtual Track SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
BP-KIT-024 CIVCO Medical Instruments Co., Inc. Clear Track SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
BP-KIT-085 PROTEK medical Products, Inc. Auto IMT+ SAMSUNG MEDISON COQ., LTD.
BP-KIT-086 PROTEK medical Products, Inc. S-Shearwave SAMSUNG MEDISON €O, L TD.
BP-KIT-079 SIVEO Medi CEUS+ SAMSUNG MEDISON CO., LTD,

edical Instruments Co., Inc. S-Detect for Thyroid SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
BP-KIT-080 CIVCO Medical Instruments Co., Inc. MV-Flow SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
BP-KIT-081 CIVCO Medical Instruments Co., Inc. S-shearwave [maging SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
BP-KIT-082 CIVCO Medical Instruments Co., Inc. ElastoScant SAMSUNG MEDISON 60, LTD.
- E-Breast SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
BP-KIT-088 PROTEK medical PrOdUCtS, Inc. E"Thyroid SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
BP-KIT-089 ¢ PROTEK medical Products, Inc. Cardiac Measurement SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
BP-KIT-090 PROTEK medical Products, Inc. Strain+ SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
BP-KIT-095 Stress Echo SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
. CIVCO Medical Instruments Co., Inc. Arterial Analysis SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

{Bracket for Fusion) ; :

S-3D Arterial Analysis SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
pRdTA%N CIVCO Medical Instruments Co., Inc. . Crystal Vue SAMSUNG MEDISON GO, LTD.
(Bracket for Fusion) IOTA-ADNEX SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
SW Option SonoSynec SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
SMART 4D SAMSUNG MEDISON CO., LTD. EzHRI SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
Natural Vue SAMSUNG MEDISON CO., LTD. PureVisicn SAMSUNG MEDISON CO,, LTD.
XISTIC SAMSUNG MEDISON GO. LTD ShadowHDR SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
oV i ; BiometryAssist SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

bV SAMSUNG MEDISON CO., LTD. IOTA-ADNEX SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
ADVR SAMSUNG MEDISON CQ., LTD. Options
Panoramic SAMSUNG MEDISON CO., LTD. ECG Module (ECG-USB1) Norav Medical Ltd.
Software Trial SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

Foot Switch (FSU-3000 SM)

Whanam Electronics Co., Ltd




Product Description

Manufacturer

Clear Track / Virtual Track
package

JCWell

Probe Sensor

CIVCC Medical Solutions

Tracking Bracket (CT Bracket
CA1-7, L3-12A)

CIVCO Medical Solutions

Tracking Unit

Ascension Technology Corporation

Field Generator

Ascension Technology Corporation

eTRAX™ Needle Tip Tracking
System

CIVCO Medical Instruments Co., Inc.

Stand

ANB CO,, Ltd.

SANISUNG
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Product Sesvice

EU Quality Management System Certificate (MDR)

Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex IX Chapters | and [l]
(Class lla and Class IIb Devices)

No. G10 076726 0012 Rev. 00

Manufacturer: SAMSUNG MEDISON CO,, LTD.

3366, Hanseo-ro, Nam-myeon
Hongcheon-gun

Gangwon-do 25108
REPUBLIC OF KOREA

Authorized Samsung Electronics GmbH
R . Am Kronberger Hang 6, 65824 Schwalbach am Taunus,
epresentative: GERMANY

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH certifies that the manufacturer has
established, documented and implemented a quality management system as described in

Article 10 (9) of the Regulation (EU) 2017/745 on medical devices. Details on device categories
covered by the quality management system are described on the following page(s).

The Report referenced below summarises the result of the assessment and includes reference to
relevant CS, harmonized standards and test reports. The conformity assessment has been carried out
according to Annex IX Chapter | and Il of this regulation with a positive result.

The quality management system assessment was accompanied by the assessment of technical
documentation for devices selected on a representative basis.

The certified quality management system is subject to periodical surveillance by TUV SUD Product
Service GmbH. The surveillance assessment shall also include an assessment of the technical
documentation for the device or devices concerned on the basis of further representative samples.

Report No.: 74956580
Valid from: 2020-07-06
Valid untll: 2025-07-05
c'@’("\/
Christoph Dicks
Issue date: 2020-07-06 Head of Certification/Notified Body
Page 1of 2
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123
TUV SUD Product Service GmbH = Certification Body + Ridlerstrafe 65 + 80339 Munich Germany 11'N®
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EU Quality Management System Certificate (MDR)

Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex IX Chapters | and Il
(Class lla and Class lib Devices)

No. G10 076726 0012 Rev. 00

Device Group: 2110401 - ULTRASOUND SCANNERS
Classification: lla
Intended Purpose: -/-

The validity of this certificate = None
depends on conditions and/or
Is limited to the following:

Page2of2 .
TOV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TUV SUD Product Service GmbH ¢ Certification Body » Ridlerstrafie 65 » 80339 Munich « Germany

Produst Service
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SAMSUNG

L'apparecchiatura come sopra descritta & stata sottoposta con esito positivo, a tutte le
verifiche e prove di funzionamento, cosl come previsto dall'art. 10 del Contratto.

Si attesta pertanto che la stessaq, & perfettamente funzionante, e rispondente a quanto da
Voi ordinato

NB: It Kit di biopsia con codice USO-BONKS30/WR verrd spedito con consegna successiva e cancordata, pertanto,
ad integrazione del presente documento verrd redatto un ulteriore verbale di collaudo.

SAMSUNG ELECTRONICS ITALIA SPA
Il coliqudgtore

SAMSUNG ELECTRONICS ITALIA SPA - Via Mike Bongiarno, 9 - 20124 Milano - Tel. 02.921691 — Fax 02 92141801

Socigta por a2 B 1500 UAKD 500525 BRI Crezne ¢ COONTIEarnent di Samsung Electronics Co, Luf. Capita's S2ciya € 23,250 090.00
interamente yersala - CF. 10352760157 ~ PIVA 11355630158 - Rrg. tmprese di Milana n 18352790147 = REA, n 1345442




SAMSUNG

Ns. Rif. Formazione
Us22C013 Spettle
ASL 4 TERAMO

CIRCONVALLAZIONE RAGUSA, T - 64100

TERAMO (TE)

|
I
MEBICId A Lo TERn

VERBALE DI FORMAZIONE

TRAINER: ML@KO N Fino

MODELLO APPARECCHIATURA: R585

- fary - = PETSCT
ARGOMENTI TRATTATE 1l CORMARNO N TECICUE RS Ef‘ tRCA%g‘ONC rResen
ERSONALUZRATI |, |LLUSTRATOVE  CUNZcomvAl\TA %moaa, Coor M 29T

bt EQ DO€PE< , P DoplER /MV ot/

Data Nome Partecipante Durata : Firﬁ@ Partecipanty

10 -

Telefono

FARR D

LU TRRAM

{ LARGS . 74 U.p.C. MEDICINA]
yﬁ/tz- /fg 20 = o i rm%]?*

L
NTERKA

32065974

Pl Gl oot (e ey

5 attesta l'esecuzione della formazione applicativa al personale utilizzatore come a elenco sopra

riportato.

1
SAMSU,i

r

G ELECTROI,\I SITALIA SPA
I trai )

SAMSUNG ELECTRONICS ITALIA SPA - Via Mike Bongiorno, 9 - 20124 Milano - Te!. 02.921891 ~ Fax 02,92141801

SOCHL per pIKmt 3 $4:0 LWNKO BLRgeld 8T Jrezans £ ooidinaments of Samaung Electronics Co, LI, Capitals Sociaw €33

l

850 509,00

nteramente verzata ~ C.F, 193462750157 - PASh 11325050351 « Rog. Improwr @ Miang n, 103527857 = REA, o 1155447
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Biomec Srl

Datar15/09/2022
Configurezione Test
Informazionl DUT
ID Operatore N. D ANNESSA Numnero apparecch. ECO
Tecnico Taratura SLT Numero dl Seria S2ERM3HT6000688
Data Taratura 0240312022 Produttore SAMSUNG
Verslone Firmware 3.01.03 Modallo RS8S
Numero d Serle 2296037 Locafita TERAMO
Data & Ora: 2022/08/13 & 08:29 Altro MED. INTERNA
Nome Lavoro
Informazio; odello
Nome Madello ECO 4 SONDE Normativa |EC62353-Direct
Pausa dopo Accenslong YES Pausa prima Spegnimente  YES
Ritardo Accenslone 2 Ritardo Spegnimento ¢
Velocita Test RAPID Modalita Test STEP BY STEP
Arresto se test falllsce YES Test PE Mulliplo NO
Includi Tempo YES Memorizza Risullato WORSTILAST
Tans, Reslstenza lsolamento 250V Polarita Inversa. YES
Tast Involucro Multiplo NO Classe Apparecchio i
Conflgurazione
Nome PA Tioo PA Num. PA
SONDA BF 1
SONDA 2 BF 1
SONDA 3 BF 1
SONDA 4 BF 1
Risultat} Test ESAG15
Nome Test Valore Limite Alto Limita Basso Eslflo
Reslstenza conduttore dl terra 0134 0hm 0.3 - P
Reslstenza dellisolamento P
Da alimentazione a conduttora di {emre 989 MChm - - P
Da Alimentazlone a paril appllcate 999 MChm - - p
Da Partl applicate verso parte condulllva accesslbile 999 MOhm - - P
Tensione allmentazicne P
Da Fase a Neulio 2443V - - P
Da Fase a Terra 39V - - P
Da Nautro a Terra 2466V - - P
Carrente disposilivo 0.0A - - P
Corrente disperslone diretla partl applicate P
Condizloni normall P
SONDA 1.8 UAAC 5000 - P
SONDA 2 1.5 UAAC 50C0 - P
SONDA 3 1.6 UAAC 5000 - p
SONDA4 0.8 UAAC §000 - P
Condizlonl normaili, polarita Inversa P
SONDA 1.8 UAAC 5000 - P
SONDA 2 1.5 UAAC 5000 - P
SONDA 3 1.6 UAAC 5000 - P
SONDA 4 0.9 UAAC 5000 - P
Corrente disperslene diretta dispesltivo P
Terra Aperla 28.8 uA 500 - P
Tera aperia, polarita Inversa 29.6 UA 500 - P



urazf s

Biomec Srl

Informazionl DUT

Data:15/00/2022

| ID Operalore N. D ANNESSA Numero apparecch, ECO
; Tecnico Taratura SLT Numero d! Serle S2ERM3HT6000688
| Data Taratura 02/03/2022 Frodultore SAMSUNG
Varslone Firmware 3.01.03 Modello RS85
‘ Numero di Serie 2296037 Localita TERAMO
1 Data e Ora: 2022/09/13 & 08:34 Allro MED. INTERNA
Nome Lavoro
Informaziont Modello
| Nome Medallo ECO 3 SONDE Normativa IEC62353-Direct
‘ Pausa dopo Accenslone YES Pausa prima Spegnimento  YES
Ritardo Accenslone 2 Rltardo Spegnlmento 0
Velocita Test RAPID Modalita Test STEP BY STEP
Arresto sa lest fallisce YES Taest PE Multiplo NO
Includt Tempo YES Mamorizza Risultato WORST/LAST
Tens. Reslstenza Isolamenta 250V Polarita Inversa. YES
Test Involucra Multiplo NO Classe Apparecchlo |
; Conflgurazionae Parll Applicate
|
| Nome PA Tipa PA Num. PA
SONDA BF ]
SONDA 2 BF 1
SONDA 3 BF 1
Risullat! Test ESAG1S
Nome Tes! Valore Limite Alto Limiia Basso Esito
Reslstenza condutlore di lerra 0.1330hm 0.3 - P
Reslstenza dellisclamento P
Da allmentazione a conduitore di terra 999 MOhm - - P
Da Allmentazione a partl applicate 999 MOhm - - P
Da Parll applicate verso parie conduitiva accessiblle 899 MOhm - - P
Tensione allmentazione P
Da Fase a Neulro 432V - - P
Da Fase a Terra 45V - - P
Da Neutro & Tarra 2454V - - P
Corrente dispositivo 0.0A - - P
Corrente dispersione diretta partl applicale P
Condlzloni normali P
SONDA 2.1 uAAC 5000 - P
SONDA 2 1.4 UAAG 5000 - P
SONDA 3 1.6 UAAC 5000 - P
Condizlonl normall, polarila fnversa P
SONDA 2.2UAAC 5000 - P
SONDA 2 1.4 uAAC 5000 - P
SONDA 3 1.7 uAAC 6000 - P
Corrente disperslona diretta dispositivo P
Terra Aperia 30.0uA 500 - P
Terra apetla, polarita Inversa 23,8 UA 500 - P

O Cenng

Firma



CERTIFICATION SHEET

[ Order Informations |

Basic Model RS85 Order Number 1051278017
Pack Model USS-RS85G4H/CS Customer SAMSUNG ELECTRONICS ITALIA S.PA.
Pack /N S2ERM3HT600068B S/W Serial BS421CHT600100
Pack PO 011016552172 System S/N
S/W Version 2,04.01£3004 Input Vol./Freq. 220V/50Hz PAL
MAC Address 00:19:0F:57:09:FA
MI46-01354A MI146-01355A MI46-01356A MI46-01357A MI46-01358A MI46-01360A MI46-01361A
MI46-01392A MI46-01396A MI46-01400A MI46-01437A MI46-01544A MI46-01646A
Option

[ Component Informations j

1 |M192-025648

Rematk

I ASS5Y BOARD-CAPSW;RS85,1A,CAPSW, Capacitor

2 |M192-02567A

| KRBDMI9202567AC1X0TEK0059

| ASSY BOARD-PSA;RS85,04,PSA

3 |M192-025824

I KRBDMI9202582AC1X0T6G0024

IASSY BOARD-BP;RSB5,0A,BACK PLANE,12 Laye

| MI92-02872C

I KRBDMI9202872CC1X0T6I0066

[ASSY BOARD-BF;RS85 V2.04,1C,BEAMFORMER,c

|M192-02872C

l KRBDMI9202872CC1X0T6I0067

I ASSY BOARD-BF;RS85 V2.04,1C,BEAMFORMER,c

|M192-02872C

I KRBDMIS202872CCIX0T6I0102

| ASSY BOARD-BF;RS85 V2.04,1C,BEAMFORMER,C

[ KRBDMI9202875CC1X0TEHO010

I ASSY BOARD-AC;RS85 V2.04,1C,ANALOG CONTR

[M197-045508

l KRBYMIS704550B5K40T620406

IE'SY FRAME-BODY;RS85 V2.0,0DD DEL

4
5
6
7 |M192-02875C
8
9

|Mi95-018324

| KRCEMI9501832AC1X0T6EMO021

| ASSY BODY SUB CELL;RS8S,RS80 EVO,SUB, DEL

10 |M192-02570A

I KRBDMI9202570AC1X0T6E0070

E‘SSY BOARD-RR;RS85,0A,REAR RIGHT

11 |MI92-02573C

I KRBDMI9202573CCIX0TEEQ024

|ASSY BOARD-RL;RS85,0C,REAR LEFT,F/W Chan

12 |MI95-01903A

l KRCPMIS501903ADE16T6L0017

| ASSY CP-WR;RS85,SEONGIL,V2.04,14" TOUCH,

13 |MI96-014928

| KRMNMI9601492BYDDTT5G0060

|ASSY MONITOR UNIT;RS type MONITOR,LED,23.8

14 |M196-01534C

I KRPCMI9601534CC1X0T6M0O005

| ASSY PC;RS85,V2.04.01,Secure Boot, V116

15 |M192-03036D

| KRBDMI9203036DC1X0TEMO008

l ASSY BOARD-BE;RS65,3D,BE,2,SPI_FLASH,cha

16 |MI96-013978

] KRRPMI9601397BC1X0TSRO024

| ASSY TRANS-AIM;RS85,AIM(AC Input Module)

~I

17 |MI96-01398F

] KRRPMI9601398FC1X0T5Q0084

I ASSY ADM;RS85,ADM(AC TO DC MODULE),604.1

I
I
|
I
|
|
I
|
|
I
|
|
I
|
|
|
|
I

[Safety Test]

[ Inspector Information ]

Refer to the attached sheat

oQc

2022-06-27

sung9.kang

PASS




S~ T SAMSUNG

Software Licence Certificate

Model Name |RS85 Serial No. S2ZERM3HT600068B
Product Name |USS-RS85G4H/CS Old Product Name
Noﬂ S/W T\_}Be "__Model Code OptionﬁiName { Valfd Until
1 |Embedded |MI46-01354A S/W;Auto IMT+,1.00.00,RS80,RS85 Permanent
2 |Embedded (MI46-01355A S/W;Elastoscan,1.00.00,RS80,RS85 Permanent
3 |Embedded |[MI46-01356A S/W,;E-THYROID, 1.00.00,RS80,RS85 Permanent
4 |Embedded |[MI46-01357A S/W,;E-BREAST,1.00.00,RS80,RS85 Permanent
5 |Embedded |MI46-01358A S/W,;S-Detect for Breast,1.00.00,RS80,RS8 Permanent
6 |Embedded |MI46-01360A S/W;Cardiac Measurement,1.00.00,RS80,RS8 Permanent
7 |Embedded |[MI46-01361A S/W;Panoramic,Panoramic+,1;O0.00,RSBO,RS Permanent
8 |Embedded |MI46-01392A S/W;CEUS+,RS80,RS85 Permanent
9 [Embedded (MI46-01396A S/W,;S-SHEARWAVE, 2.00.00,RS80,RS85 Permanent
10 |Embedded |MI46-01400A S/W;PRESTIGE,2.00,RS80,RS85 Permanent
11 |Embedded [MI46-01437A S/W;S-DETECT FOR THYROID,3.00.00,RS80,RS Permanent
12 |Embedded |[MI46-01544A S/W;MV-FLOW, 1.00.00,RS80,RS85 Permanent
13 |Embedded [MI46-01646A S/W;LumiFlow,1.00.00,RS80,RS85 Permanent
Date : 2022-06-27

No part of this document may be used without prior permission
Using this document for purposes other than Certificate may be subject to legal prosecution
SAMSUNG MEDISON Co, Ltd. All rights reserved.




Manufactuer

SAMSUNG MEDISON

Model Name

R385

Measure Device IEC 60601-1 Model Serial No S2ERM3HTBE00068

Protection Class : Class | Applied Part BF -

Tes!t Result Pass Test Time 2022-06-24 09:25:00
Medison_GB_AC_2

Measurement Output{kv/A)  Time(Sec) Limit{mA) Result(mA)
01.AC Hipot Test 1.800 kV 1 Sec 5.000 2410 mA
02.AC Hipot Test for Applied 4.000 kV 80 Sec 5.000 0.170 mA
03.Ground Bond 25.000 A 10 Sec 0.100 0.067 ohm
Medison_LC_SF_3

01.0perating Voltage = 264 Limit{mA) Result(mA)
02.Nor Earth Leakage Current 1.000 0.372 mA
03.Nor Enclosure Leakage Current PE_Cn 0.500 0.034 mA
04.Nor Enclosure Leakage Current PE_Off 0.500 0.059 mA
05.Nor Patient Leakage Current PE_On 0.500 0.034 mA
06.Nor Patient Leakage Current PE_Oft 0.500 0.039 mA
07.Rev Earth Leakage Current 1.000 0.370 mA
08.Rev Enclosure Leakage Current PE_Cn 0.500 0.034 mA
09.Rev Enclosure Leakage Current PE_Off 0.500 0.059 mA
10.Rev Patient Leakage Current PE_On 0.500 0.034 mA
11.Rev Patient Leakage Current PE_Off 0.500 0.036 mA
Medison_LC_3

01.0Operating Voltage = 264 Limit{mA) Result{mA)
02.Nor Earth Leakage Current 0.500 0.218 mA
03.Nor Enclosure Leakage Current PE_On 0.100 0.036 mA
04.Nor Enclosure Leakage Current PE_Off 0.500 0.046 mA
05.Nor Patient Leakage Current PE_On 0.100 0.034 mA
06.Nor Patient Leakage Current PE_Off 0.500 0.039 mA
07.Rev Earth Leakage Current 0.500 0.226 mA
08.Rev Enclosure Leakage Current PE_On 0.100 0.036 mA
09.Rev Enclosure Leakage Current PE_Off 0.500 0.049 mA
10.Rev Patient Leakage Current PE_On 0.100 0.034 mA
11.Rev Patient Leakage Current PE_Off 0.500 0.032 mA
12.PWR_Consumption 580 VA

Tester Name : 19032P

Tester Serial No : 19032P000240
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o SANISUNG
EU Declaration of Conformity

For the following

Product name : Ultrasound Scanner
Risk Class : lla
Basic UDI-DI : 880972578USS001X6

Document Revision: 5

We hereby declare under our sole responsibility, that the product above is in compliance with the
MDR Regulation (EU) 2017/745. [t is subject to the conformity assessment procedures set out in
Annex IX (Chapter | and Ill) of the MDR Regulation (EU) 2017/745 under the supervision of TUV SUD
{Notified Body No. 0123, EU Quality Management System Certificate (MDR) No. G10 076726 0012).

|
‘ Model(s) name : R385
|

EN 1SO 15223-1:2021 EN 1041:2008
EN 1SO 13485:2016/A11:2021 EN 1SO 10993-1:2009
EN ISO 14971:2012 EN 80601-1:2008/A1:2013
EN 60601-1-2:2015 EN 60601-2-18:2015
EN 60601-2-37:2008/A11:2011/A1:2015 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 certain hazardous substances in electrical

and electronic equipment by application of EN 50581:2012,

All supporting documentation is retained under the premises of the manufacturer. This EU
declaration of conformity is issued under the sole responsibility of the manufacturer.

NManufacturer:

SRN: KB-MF-000011620
SAMSUNG MEDISON CO., LTD. S k
3366, Hanseo-ro, Nam-myeon, Cbtftgy 1/ Vf

Hongcheon-gun, Gangwon-do 25108,

REPUBLIC OF KOREA
2022-06-08 Scully Kim /Regulatory Affairs Manager
| {Place and date of issuej {Name and signature of authorized person)

Authorized Representative:

SRN: DE-AR-000007005
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 purchased your product.



SANMSUNG

APPENDIX

Ultrasound Scanner

Manufacturer

RS85 SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
SW Option
RS85 Smart 4D SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

RS85 RealisticVue

SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

RS85 NaturalVue

SAMSUNG MEDISON CO,, LTD.

RS85 XI STIC SAMSUNG MEDISCN CO.,, LTD.
RS85 HDVI SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
R385 ADVR SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
RS85 Panoramic+ SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
RS85 Software Trial SAMSUNG MEDISON COQ., LTD.
RS85 2D NT SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
RS85 Additional Storage SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
RS85 SonoSync SAMSUNG MEDISON CO., LTD,
RS85 BiometryAssist SAMSUNG MEDISON COQO., LTD.
R&85 System Activation SAMSUNG MEDISON CQ., LTD.

RS85 S-Detect for Breast

SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

RS8B85 S-Fusion

SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

AS85 VirtualTrack

SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

RS85 ClearTrack

SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

- | BRS85 AutolMTa+.

SAMSUNG MEDISON CO5LTD—  =- — -

RS85 S-Shearwave

SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

RS85 CEUS+ SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
RS85 S-Detect for Thyroid SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
RS85 MV-Flow SAMSUNG MEDISON CO., LTD,
RS85 S-Shearwave Imaging SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
R385 EzHRI SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

RS85 LumiFlow

SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

RS85 ElastoScan+

SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

RS85 E-Breast

SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

RS85 E-Thyroid SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
RS85 Cardiac Measurement SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
RSB5 Strain+ SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
RS85 StressEcho SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
RSB5 ArterialAnalysis SAMSUNG MEDISCN CO., LTD.
RS85 5-3D ArterialAnalysis SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
RS85 CrystalVue SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

RS85 IOTA-ADNEX

SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

RS85 QUS (TA, TSI)

SAMSUNG MEDISCN CO., LTD.




> Modulistica Documento: PA 07 01
%é;ﬁ!ﬁ COLLAUDO DI APPARECCHIATURA Revisione n.: 3
@V o ELETTROMEDICALE Datz 0410712018
U.0.C. Fisica Sanitaria —r

SEZIONE 6 —Es1ro COLLAUDO DI ACCETTAZIONE

ESITO CONTROLLO COMPLESSIVO E COMPLETEZZA DELLA FORNITURA

M POSITIVO [] NEGATIVO ]

Personate Ingegneria Clinica ‘p{{,w__lf_\e)mua_%/_()ﬁ /__’LQ_?JZ/

Data: /f’?;' O‘U (737 R SRGAD LV

1I collaudatorefverificatore (ex art. 102 D. Lgs. 50/2016) -

Nome Cogrome;____ 18 & rld ol w, Fimary = A8

Note: R~

R tante del Fornitore | / /
—nappresentante del rarniior . f N Y s,

Nome Cognome: (MK NG @ed0 . Data /X ‘ Firma: [ f“/l) i

Durata della garanzia (mesi; AL Data'imzio garanzia:
Attivitd e materiali compresi durante il periodo di garanzia:[ ] Vizi occulti;
[ ] Contratto full risk
[ 1Kit Manutenzione [ 1 Materiale di consumo [NA]
Note: :

[ ] Manute

Data fine garanzial/ 42 E ecy fZee
ione Preventiva, [ ] Manutenzione su ghasto

|

ESITO VERIFICHE TECNICHE -~ VERIFICHE DI SICUREZZA ELETTRICA

POSITIVO [ ] NEGATIVO £
Tecnico HC — Nome Cognome: W/~ ©n" SALL Dtz A 3/0 %/ @7 4

ESITO VERIFICHE TECNICHE — ALTRE VERIFICHE TECNICHE

[ ] posITIVO [] NEGATIVO ]
Esperto Qualificato (EQ) — Nome Cognome: Data: Fima:[ ] [NA]
Esperto responsabile (ER) — Nome Cognome: Data: Firma: :'”_ | [NA]
Addetto sicurezza laser (ASL) — Nome Cognome: Data: Fimma: [ [NA]
Eseguite Verifiche e Valutazioni Tecniche: [OK] [KO] [ ]siallega
Note:

ESITO VERIFICA PERSONALE UTILIZZATORE

[N/ posrTivo [_] NEGATIVO ]

FORMAZIONE ALL'USO

8i dichiara di aver ricevuto il manuale duso e che il personale utilizzatore:

[\l E' stato formato all'uso corretto e sicuro del/dei dispositivi oggetto del presente collaudo
[ ]La formazione ¢ stata programata, in accordo fra fomitore e unita operativa,in data:
[ 1 Nella UQ esistono apparecchi analoghi e quindi non necessita formazione specifica sull’apparecchio oggetto del collaudo

_VERIFICA PERSONALE UTITIZZATORE

L’UO dichiara che le prestazioni dell’apparecchio rispondono alla specifiche di utilizzo richieste. FZK
Responsabile UO - Nome CognomeDna- Dt tondmeData: _ A fe¢r | 2 Timbro e Firma: &

NB: I'apparecchiatura & da considerarsi sicura soltanto se utilizzata secondo le indicazioni fornite dal fabbricante/%el lﬁaﬁlale d’uso.

Sy

3
0 A
o o 7

ESITO GENERALE PROCEDURA DI COLLAUDO DI ACCETTAZIONE*

g POSITIVO [ ] NEGATIVO (]
Responsabile IC- Nome Cognome:’ﬁo ﬁé Data: 59 6 [ S l 20‘(2 9\

"L esito zescgnato éstato cleborato dla bace dei eoli controlli efo verifiche che & fato postibile elfettuzre T [ 1




