Tipografia Mctastasin - Assisi

Althea ltalia S.p.A. Cliente:
7 /é‘ Vial(: ztefa::drepeustave Eiffel, 13 ASST  UMCAMOMICA (3 3550/co
' 00148 Roma, Italia ASST UM l
4 oA Tel. +39 06 66100411 ; -
A‘T HLA Fax +39 06 66100449 Data 231!1[22@
VERBALE DI COLLAUDO PER APPARECCHIATURE SAN lTARIEJ
s ™
PREMESSO
DecreTO , ] e
Che con erdinefdetibera- n° _ (5 A del O%/O‘i{ /2‘02’% la_ ASST YALCAMOMICA  haaffidato
alaDitta SIEMENS MHEALTH CARL la forniture delle seguenti apparecchiature:
N° invent. Produtt. | Costruttore Classe / Tipo Modello Matricola
BL06L  |SEMENS HEALTHCALE Topoghhre ARLOMMMINMAGVET! €A Sk | 464434
5i0¢3 |HF KoRKkSIATION P<aa CLcl3213 MR
54064 |Ej20 ; HOUITOR TELEVISH0 FIR Dok, CANTorct MX2(3 W/ (13( 42054
51065 (bF EIARonnTons, PR Bio .| PXs2y helglese B CLidvyo
546066 (E120 o L TRENSIN 168 Dol RANDCCE MK 243 W | 3435654
15006t |siprews Aavayo hed!' EcerTromed 44134085 025351,
54 06% |SBMENS ADwi Ao NEU ' EETRoNIA 12 2L5( 2538
X MNIN. MpaiuLrom |SolA A5 TESLA -
da assegnarsi all' U.0. / SERVIZIO_RA Mo/ e (1A presso la Struttura: _£StV £

68454
- Che la suddetta ditta ha prowveduto alla consegna della/e apparecchiaturale in data 1o /{0 / Lol con bolianr. s 410 16¢ 4 ed alla successiva
installazione;
- Che occorre accertare , ove necessario in contradditiorio con la dilta fornitrice, I'avvenuta consegnafinstallazione ed il regolare funzionamento deflale
apparecchiaturaledi cui sopra;

Per I'espletamento delle operazioni di collaudo il giomo Zg j’ﬂ Zilo-g {, presso OSPEN e bl £SIVE sono convenuli i signori:
SILVIA MARASCH 1 Incaricato _.5t E AL LM S ;
Ian  AaTY e (o Incaricato _ALT 1 EA ;
MAN A PaIMETT incaricato ALST VAL (Ao M (A
Incaricato ;

11 comparenti, dato alto che la ditta sopra menzionata ha fornito a questa Azienda, lale apparecchiaturale richiamatale in premessa, e che le medesime
corrispondono a quelle descritle nell'ordine sopra specificato,

CERTIFICANO CHE LE APPARECCHIATURE INDICATE IN PREMESSA:

sono state regolarmente instaflate (vedi allegati);

sono regolarmente funzionanti;

sono rispondenti alle normative tecniche vigenti, per quanto rilevato dalla documentazione prodotta e dalle prove effettuale (vedi allegati);
hanno correllamente superato le prove e le misure strumentali di acceltazione previste dalla Norma CEl 62-122 {vedi allegati);

sono corredate di tutli i manuali d'uso e dei manuali tecnici;

possiedono le caratteristiche funzionali prescritte dalle normative vigenti;

sono stale inventariate con i numeri precedentemente indicati;

Cerlificano inoltre che la ditta fornitrice ha regolarmente soddisfatto tutti gli adempimenti previsti dal contratlo di fornitura.

CERTIFICANO CHE L'ESITO DEL COLLAUDO E' POSITIVO

o
N

-~ O 7 P GO

Note _¢ALAMRIA ~Afre—td— 2 ANWI
q USTEMA SIPMENS M Lo 34’ 334D D

Lelto, confermato e sottoscritio, per quanto di rispeltiva competenza:
g

N ™
~ in Allegato:
Il Responsabile/delegato della Althea italia S.p.A. %’Z«f 1»74« 9
y YN ST Certificati | ione dil itri
Il Consegnatario del bene 5[\‘\%&%)@ W K& Ceriificali Installazione dilta fornitrice
‘ X4 Scheda di verifica e collaudo
Il referente Amm.vo delP Azienda__ ™ PXC Altestato di formazione rilasciato al personale
Il Responsabile della ditta fornitrice \jwf@ﬂ%%@’q L) Verbale di presa in carico beni mobil
L - ( Pl




EC DECLARATION OF CONFORMITY

Manufacturer Siemens Healthcare GmbH
Henkestr. 127
91052 Erlangen
Germany

iy
I

1

Facility Siemens Healthcare GmbH
Magnetic Resonance (MR)
Henkestr. 127
91052 Erlangen

i 1‘

Germany
Type of device MR System E—
Medical device MAGNETOM Sola ?j::;_.—_-.—_:
Product identification see next page ¥

I |

GMDN Code and Term: 37654, full-body MRI system, superconducting magnet .

Classification Class lla (according to Annex IX to Gouncil Directive 93/42/EEC)

|

y
nf

We declare that the above medical device is in conformity with the following Directive(s):

Council Directive 93/42/EEC
The conformity of the full quality assurance system according to Annex Il without Chapter .4
is certified by: )

TUV SUD Product Service GmbH

Ridlerstrasse 65

80339 Muenchen

Germany

The identification number of the notified body for implementation of the procedure set out in
Annex || to the above Directive is 0123.

Directive 2011/65/EU of the European Parliament and of the Council

Relevant Harmonized Standard: EN §0681:2012

This declaration of conformity is issued under the sole responsibility of Siemens Healthcare

GmbH. ,
This declaration supersedes any declaration issued previously for the same product.

Place and date Erlangen, 27.02.2019
Name Martin Kraft Reiner Lochner
(Head of Research & (Head of Quality MR)
Development MR) =
Siemens Healthcare GmbH / j B /% ﬁ oD 0
Signature ﬂ'u/l ”&Iﬂy /. , ‘:J/L\fﬁ;"-m. (/(\\‘ e

For conditions of guarantee and liability please refer to our General Conditions of Sale.

NAaniamoan t s e e 11001 AGE NCE NN N Maca 4 -2 0




Product identificatioir

MAGNETOM Sola
made: i Germany

MAGNETOM Sola
made in China

e n it s sma b 1100 ARE ARE AAC An

Sielvigng Healthcare Gmbk 14291458
Magnetic Resonance (MR)

Henkestr, 127

91052 Erlanger

Germany

Sieméns Shenzhen Magnetic, 11410231
Rasohance Lid,

Sierens MRI Center, Gaoxin C.
Ave, 2"

Hi-Tech Industrial Park
518057 Shenzhen

PEOPLE'S REPUBLIC OF
CHINA




SIEMENS .-
Healthineers -°

‘Spettablie ASST DELLA VALLE CAMONICA
VialPiazza VIA NISSOLINA 2
P~ 25043~ Cta _ BRENO(BS) - - - -

VERBALE DI COLLAUDO

Attestato di avvenuta consegna, installazione e messa in esercizio

Apparecchiatura/sistema MAGNETOM SOLA

nostra pratica di vendita EFA0303 del
e ns.pratica di montaggio del
Riferimenti: vS: ORDINE NR.7300338 DEL 12/06/23 E NR.7325443 DEL 29/06/2023
CIG: 9879167283 - CUP: C48J22001690001
L'anno 2024 il giorno 29 del mese di NOVEMBRE sono convenuti | Sigg.fi:
Per il Committente Per la Siemens Healthcare Srl
1 ING. ROBERTO PAOLONE 1 SILVIA MARASCHI
2 2

per verificare in contraddittorio I'avvenuta consegna, installazione e messa in esercizio dell'apparecchiatura/sistema
sotto riportato/i:

Magnetom Sola system s/n 184439
(Rif. ns. DDT nr.SIM41 0162968494 del 10/10/2024, allegato) s/n.
' s/n
s/n
s/n

Importo della fornitura € 828.500,00 oltre IVA

Verificato che lattrezzatura in argomento &' stata installata a regola d'arte nel

Reparto  Radiologia dell Ospedale/Studio Presidio Ospedaliero di Esine (BS)

in modo da poter funzionare regolarmente, come in effetti funziona; accertata la validita del funzionamento della
predetta apparecchiatura | sistema, verificando la rispondenza del requisiti tecnico/scientifici richiesti, mediante
controllo dell'efficienza ed espletamento pratico delle prove di collaudo che sono state eseguite con esito favorevole,

SI ATTESTA

che l'attrezzatura in argomento e' regolarmente installata e funzionante.
Come previsto contrattualmente la garanzia decorre dalla data del presente documento.

. lLetto, confermato, e sottoscritto addi’ 29/11/24
. ASST DELLA .
SEWR QJ@E [ %%&Né%ml%ﬁ Perla /S_igmens Hea|thcare Srl
— ¥g./4 rto Paeolone - {
. %‘é - ¢ \><}L<’J &Q,«C&&Q(

Nominativo e I'e-mail della persona da contattare per ottenere I’Attestazione di Regolare Esecuzione:

Responsabhile Ingegneria Clinica: Ing. Roberto Paolone - roberto.paoIone@asst~valcamonica.it

VERB.COL..- QH3_06LO ed.01/023



i

Scheda verifiche periodiche di sicurezza su Apparecchi Elettromedicali installati
permanentemente (Norma IEC 62353 — CEl 62-148 11°ed.)

Dati identificativi:

Organizzazione Responsabile Apparecchiatura
Inventario: 1063997340 Matricola: 1063997340
ASL/Ente: : P.O di Vallecamonica Costruttore: Siemens AG
Presidio: Esine Apparecchio::  Magnetom Sola
Reparto: fisonanza magnetica S.N.:184439

Accessorl:

Tipo Alimentazione: AIP — Apparecchio installato permanentemente

 Strumento Utilizzato tipo: ESA Electrical Safety Analyzer by Fluke Biomedical Matr.‘[ €501493
Controlio Visivo:
' Integrita del conduttore di protezione ¥ Integrita involucro e parti meccaniche
¥ Integrita dati di targa riferiti alla sicurezza e etichette leggibili/complete 7" Integrita connettori e prese
¥ Presenza marcatura CE I Note: '
2 )
Classe di [solamento: | Parti applicate tipo: "o 2 'R [v: [
Verifica Periodica: [V I Verifica dopo la riparazione: | ‘ Messa in Servizio: |
Descrizione Misura: Valore Limite Stato
Sala magnete :
Resistenza conduttore di pratezione (PE) punto ‘1I 9 00480 o <0,300 Q OK
Sala tecnica
Resistenza conduttore di protezione (PE) punto 21 0,008 Q
Sala controllo
Resistenza conduttore di protezione (PE) punto 3‘ 0,083 0

Reslistenza conduttore di protezione {PE) punto 4

Aler 7 | [@]cF I
Corrente dispersione parti applicale | XXX MA m OK
r Metodo dirett <5mA <0,05mA
' Metodo diretto - —
XXXX MA BF [ CF | OK
<5mA <0,05mA
Corrente dispersione paziente su Parli Applicate di tipo B non collegate a terra nla 0,1 mA N/A
Corrente dispersione parti metalliche non collegate a terra nla 0,1 mA N/A
Prova funzionale: ¥ Test qualita V' Simulazione esame paziente oK
Periodicla test: 12 mesi

Esito: [V APPARECCHIATURAIDONEA [~ APPARECCHIATURANON IDONEA

Data esecuzione lesl;18/11/2024

Valutazione complessiva:

|V Non sono stali riscontrati difetti funzionali o carenze relative alla slcurezza |7 L'apparrecehio NON deve essere utiizzalo fino alla correzione delle carenze
| Nessun rischio diretto,le carenze rilevale possono essere correlle r L'apparecchio NON & canforme - Si raccomanda la modifica

Note

eventuali

Test eseguiti da:

<l fior

SIEMENS HEALTHCARE, Via Vipiteno, 4 - 20128 Milano Firma: ‘

Nome Tecnico Esecutore: Silvano Masoni

Nome Tecnico Valutatore: Silvano Masoni

Localita: Esine Data:| 418/11/2024
Siemens Healthcare S.r.l Via Vipiteno 4 Tel: +3902243 1
20128 Milano - italia www.siemens.it/healthineers

Societd a Unico Socio soggetta alla Direzione e Coordinamento di Slemens AG

Capitale sociale: Euro 50.000.000 iv.; Iscrizione Reglstro Imprese — Camera di Commercio di Milano Monza Brianza Lodi e codice fiscale: 04785851009; partita LV. AT - 12268050155;
R.E.A. Milano: 1459360




Report delle singole misure

parte protetta

eca

compressore

Gradient Cabinet
Refrigerator Cabinet(sep)
Magnete

Tx Box

RF cell

Tavolo porta paziente
Filter Plate

Host Computer

Monitor MR

Monitor paziente
Distributore rete console Ups
Distributore rete console
Cabina.

Monitor WP



Siemens Healthcare S.r.l.
Customer Care Center
via Vipiteno 4, 20128 Milano

P. O. DI VALLECAMONICA - ESINE

VIA A. MANZONI 142
25040 ESINE

Tipo di Attivita
Segnalato da
Nr.Telefono
Riferimento Cliente
Nr. Ordine Cliente n/a

Nr. Rapporto di Intervento

Contatto di Riferimento:

Telefono:

E-mail

Nr. Rapporto di Intervento
Codice Cliente

Numero rif. Interno

Vs, partita IVA:

Vs, Codice Fiscale:

Initial Handover Training Data apertura ticket
MARASCHI SILVIA
111111111 /EXT

Nome Sistema
Eseguito da
Durata

Id Sistema

SHS Service Desk Italia
Tel. 800 827119

servicedesk.team@siemens-
healthineers.com

600003312719 / 0001
1000176311
40452933
IT03775830981
03775830981

11,10.2024 12:56
MAGNETOM Sola

Sig.a Lupi
25.11.2024 - 29.11.2024
09:00:00 16:00:00

1063997340-184439

Motivo della Chiamata

[STRUZIONE MAGNETOM Sola S/N 184439

Parti sostituite / Ore utilizzate

Posizione Numerc materiale

000010
000020

Stato segnalato

Descrizione

Tempo di lavoro (in ore)
Tempo di viaggio (in ore)

3=Varie

Unita Quantita

73,00
3,50

Lavoro eseguito:

Istruzione utilizzatore; -

Formazione Magnetom Sola: istruzione su software e bobine , impostazione e ottimizzazione

dei protocolli per tutti i distretti anatomici

Siemens Healthcare S.r.l.

Siernens Healthcare S.r.l,

sede Legale: via Vipiteno 4 via Vipiteno 4
20128 Milano 20128 Milano
Capitale Sociale € 50.000.000 Interamente Versato P. IVA 12268050155 Tel. 800-827119

www.siemens-healthineers.com

Pagina 1 di2



SIEMENS |

Nr. Rapporto di Intervento

Nr. Rapporto di Intervento 600003312719 / 0001

Codice Cliente 1000176311

Numero rif. Interno 40452933

Vs. partita IVA: [T03775830981
Sig.a Lupi .
Data 17.12.2024 Data 17.12.2024
Firma del tecnico Le attivith svolte sono confermate con la

firma del Cliente

siemens Healthcare S.r.l. siemens Healthcare Swr.l.
Sede Legale: via Vipiteno 4 via Vipiteno 4
20128 Milano 20128 Milano
Capitale Sociale € 50.000.000 Interamente Versato P. VA 12268050155 Tel, 800-827119

www.siemens-heaithineers.com
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