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VERIFICAI RQ LC

APPROVAZIONE. RUOC PC

ATTI: 59/2023

OGGETTO DELL’APPALTO: Aggiornamento colonna laparoscopica

VERBALE DI COLLAUDO TECNICO E MESSA IN SERVIZIO

P

DITTA FORNITRICE: Carlo Bianchi srl

IN CONTRADDITTORIO [ ]

NUMERO E DATA DEL BUONO D’ORDINE: 2023015205 del 22/05/2023

In riferimento alle seguenti apparecchiature oggetto dell'appalto in argomento

UNILATERALE

IMPORTO DELL'APPALTO (IVA COMPRESA): € 91.354,65

FORNITORE ASS. TECNICA: Carlo Bianchi srl

ClG: 96437122E6
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Il sottoscritto Ing. Paclo Cassoli in qualita di Direttore dell’U.0.C. Ingegneria Clinica, accertata:

* la corrispondenza con I'ordine e la completezza della documentazione tecnica &’51 [INe

* lacorrispondenza delle A.M.S. alle normative applicabili []Si [ No

* ['esecuzione dei controlli  visivi e di sicurezza eletirica conformemente alle  norme

CEl 62-148 IEC EN 62353/CEl EN 61010-1 ﬂ si [INo

il verbale di installazione e collaudo delia ditta fornitrice attestante il corretto e sicuro funzionamento delle

suddette apparecchiature ed accessori/software ad esse connesse

"gs‘l [INo [] non applicabile

la sottoscrizione del modulo P.03.095.M.05 da parte del Direttore dell’U.0. di destinazione o suo delegato che
attesta I'affidamento delle apparecchiature sopra elencate

Via Francesco Sforza, 28 - 20122 Milano
Tel, 02 5503.1 - www.policknico.miit - CF e P.I. 04724150968
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VERIFICAI RQ LC
APPROVAZIONE: RUOC PC
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Dipartimento Tecnico e delle Tecnologie
U.O.C. Ingegneria Clinica

Riserve ai fini del successiveo positivo collaudo:

DESCRIZIONE RISERVA DEROGA CONCESSA {n. giorni e data di scadenza)

acquisiti | SEGUENTI pareri di competenza:

e Il Tecnico U.0.L.C,:  Ingegneria Clinica
3 T

Nome e Cognome firma

* Il Responsabile dell’UQ richiedente...........ccoccverecnesvecee e SN PR, |
Unita Operativa __CdrfCdC
e e

Nome e Cognome firma

e  Per la Ditta {messa in servizio in contraddittorio): ... sttt cre e e
g LIETN  SANTILLD A
Nome e Cognome f firma
[/
¢ Altro {specificare): il Responsabile dell’'UO.................... £ ,—..!..,/. ....................................................... ;
Nome e Cognome ' firma
AUTORIZZA
la messa in servizio delle apparecchiature su elencate.
Letto, confermato e sottoscritto in data.....eee s
1l Direttore delFUOC Ingegneria Clinica
Ing. Paolo Cossoli
ISTITUTO DI RICOVERQ E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PUBBLICA Polo di ricerca, cura

Via Francesco Sforza, 28 - 20122 Milano e formazione universitaria
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Sistema Socio Sanitario

Regione

Fondazione IRCCS Ca’ Granda

Ospedale Maggiore Policlinico Lombardia

VERIFICA: RQ LC
APPROVAZIONE: RUOC PC
Dipartimento Tecnico e delle Tecnclogie
U.O.C. Ingegneria Clinica

VERBALE DI COLLAUDO TECNICO E MESSA IN SERVIZIO

IN CONTRADDITTORIO D UNILATERALE

ATTI: 59/2023

OGGETTO DELL’APPALTO: Aggiornamento colonna laparoscopica IMPORTO DELL’APPALTO (IVA COMPRESA): € 91.354,65

DITTA FORNITRICE: Carlo Bianchi srl FORNITORE ASS. TECNICA: Carlo Bianchi sri

NUMERO E DATA DEL BUONO D’ORDINE: 2023015205 del 22/05/2023 ClG: 96437122E6

In riferimento alle seguenti apparecchiature oggetto dell’appalto in argomento
PR
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Polc diricerca, curd

ISTITUTO DI RICOVERCO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PUBBLICA
e formazione universitaria

Via Francesco Sforza, 28 - 20122 Milano
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VERIFICA: RQ LC
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Dipartimento Tecnico e defle Tecnologie
U.O.C. Ingegneria Clinica

RESPONSABILITA’ DI GESTIONE, CURA E CUSTODIA DELL’APPARECCHIATURA AFFIDATA
Il sottoscritto/a (Cognome)...KQ.&.\..&.&%&.......................(Nome}..;ﬁ.ﬁ.\.’.ﬁ.)ﬂgn..................Direttore dell’U.0

CAR/CAC.......CDU, v , in gualita di affidatario delle apparecchiature e relativi accessori specificati nella
documentazione di collaudo allegata alla presente dichiarazione, presa visione e conoscenza del codice etico e di
comportamento dei dipendenti formalizzato con Deliberazione del Consiglio di Amministrazione deila Fondazione
IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Ca’ Granda n. 140 del 26/04/2018,

DICHIARA

o di ricevere e prendere in carico i beni suindicati di cui all'ordine/delibera/determina
Neccrerivceereaeemee e 2023015205 .o del i 22/05/2023........ooeee

e di essere responsabile dei beni ricevuti in custodia e di curare con diligenza la conservazione e l'utilizzo
appropriaio ed efficiente degli stessi fino a che non saranno stati formalmente messi fuori uso e cancellati
dall’inventario dei cespiti ospedalieri;

* di delegare la gestione della corretta conservazione e custodia dei beni in argomento al sig./sig.ra/dr./dr.ssa

{Cagnome).... (Nome)

e di delegare sa del caso, la gestione de!la corretta samﬁcazuone/d|5|nfezmne/stemluzzaznone (Reprocessing) dei
beni in argomento al sig./sig.ra/dr./dr.ssa [COGIOME).coeeriririiritiriscaressessssssrsrassessassessssenes
[NOIIE)....oocvr v srerecriers st ess s ses ersesman s s e

e« di delegare la gestione del corretto utilizzo dei beni in argomente &l sig./sig.ra/dr./dr.ssa
[T 106 1T OSSN {11721 - S

Firma per accettazione dell’incarico

Il delegato alla gestiong-della conservazione e custodia

igne el reprocessing

Il delegato alla ges

ISTIFUTO DI RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PUBBLICA Polo di ricerca, cura

Via Francesce Storza, 28 - 20122 Milano e formazione universitaria
Tel. 02 5503.1 - www.policlinico.mi.it - CF e P.l, 04724150948
UNIVERSITA
DEGLI STUDI
DI MILANO
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VERIFICA: RQ 1LC
APPROVAIZIONE: RUOC PC

Dipartimento Tecnico e delle Tecnologie
U.O.C. Ingegneria Clinica

SCHEDA DI RACCOLTA DATI TECNICI, ECONOMALI CON VERIFICHE ELETTRICHE E VISIVE

papicLione____(SUAUS A pavo_ AS (0 capjedc 393 29
vo (TGN D RN coc (O Seeliad of KA oRNTSA
appaecchio___{ o } Yy L'wz y €= - cvaB__SSTE ?ﬁgﬁ
PRODUTTORE Slavz-

MODELLO TC® gf serie_¥LA2.006 -

INVENTARIO 208 4 ﬁ- ACC.D!

orpiNEw_02 DOAS205 patacro,__ 28 ;oS5 5 023
pirTAFoRNTRICECAChs & padhe ST piTTa mANUTENTRICE (Ao %Md}\.\ R

VALORE CON IVA € &} 555\'. s PRomETA'.a\o.c.pedale 1 universita ] altro

FORMA PRESENZA [ |Service [] Comodatod'uso [ ]Donazione [ Universita [ Noleggio HFAcquisto

E’ PRESENTE Manuale d'uso %ST No

Manuale Tecnico Si o

Schemi Tecnici [ si No
APPARECCHIATURA ﬁ Elettromedicale 1 Medicale [[] pa Laboratorio
CERTIFICAZIONI COma  [Jvoe Oruv  [ce ECE Dispositivo Medico 1 Auto

Certificazione

CLASSIFICAZIONE: [ ] REGOLAMENTO UE 2017/745 DIsPOsITVIMEDICI [0 [Jua s O
[] REGOLAMENTO UE 2017/746 IVD

CLASSE CEI 'ﬂ.’l [TIn [ Alimentazione intema  TIPOCE!l [ |8 []8F []5Fprotetto [ ]CF [HCF protetto

NORME DI RIFERIMENTO \,E C hQ tQ A - ﬁ.
PRESENZA DI PARTI APPLICATE Hsi ne_ /L neo___ 0¥
I ne

ALIMENTAZIONE [ interna CAVO SEPARABILE Zﬁu CONNESSIONE [ JPermanente

T Esterna O no m spina
TENSIONE DI ALIMENTAZIONE 2 bﬂ OaAc doc POTENZAM Ow Eva [Oa

TIPO [ stagno allimmersione ﬂ Comune [_] Protetto contro lo stillicidio [] Protetto contro lo spruzzo
NOTE
ISTITUTO D RICOVERC E CURA A CARATTERE SCIENTIRCO DI NATURA PUBBLICA Polo di ricerca, cura
Via Francesco Sforza, 28 - 20122 Milano e formazione universitaria
Tel. 02 5503.1 - www.policlinico.miif - CF e P.l. 04724150948
e UNIVERSITA
H4uR DEGLI STUDI
D{ MILANO
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VERIFICA VISIVA

P.03.095.M.02
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VERIFICA: RQ LC
APFROVAZIONE: RUQC PC

non non

QGGETTO DEL CONTROLLO ok | appliablle 7

NOTE

Integrita telzio - Involucro

-

Protezione parti in movimento

P

Presenza maniglie

Parti in pressione (esterne)

e

Serigrafie dei dispositivi di controllo,
sicurezza e comandi

Integrita dispositivi di controllo,
sicurezza e comandi

(spie) — {display) —(spine} — (prese)
(interruttori) (portafusibili) (differanziali)...

Cavo alimentazione

Blocca cavo - Passacavo

Portata adeguata dei fusibili {(se esterni)

2X58 R

Rugte — Freni — Slitte.....ccce....

Filtri estemi {acqua) (aria) (0lio).......

X

%XXXXKK%X%

Dati di targa

VERIFICA ELETTRICA DI SICUREZZA SECONDO CEI 62-148 IEC EN 62353 / CEI EN 61010-1

ANALIZZATORE UTILIZZATQ [] FLUKE, ESA 615, inv. 203010, calibrato il

|:| BIO-TEK, 601 PRO Series XL, inv.095454, calibrato il

VERIFICA ESEGUITA PRESSO ] Locale ad uso medico

I RISULTATI DEL TEST SONQ ALLEGATI ALLA PRESENTE ﬁS'I Cwo

[ Labaoratorio O] officina

SE NON SONO ALLEGATI INDICARE IL MoTIvO__\| &% QS&%&('\& dok Sa 'MO)(‘O'\‘{Z/

EVENTUALI NOTE

DATA MESSA IN SERVIZIO O{ / O? / 2 Z

SCADENZAGARANZIA / /

DATA COMPILAZIONE v / 0? / 2 9 IL TECNICO U.0.L.C,

ISTITYTO DI RICOVERQO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PUBBLICA
Via Francesco Sforza, 28 - 20122 Milano
Tel. 02 5503.1 - www.policiinico.mi.it - CF e P.L 04724150968

BUREAL VERITAS |
Tart ficatien

Polo diricerca, cura
e formazione universitagio
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S
CARLO BIANCHI sr.L.

dispositivi medici — apparecchiature elettromedicali

VERBALE DI COLLAUDO

In data odierna__ 06/09/2023 presso I'Ospedale IRCCS CA'Granda — Ospedale Maggiore
Policlinico — Via Sforza, 28 — 20122 Milano

Alla presenza dei sottoscritti:
per la Ditta Carlo Bianchi SRL: Pietro Santillo
per il Cliente: Andrea Berto

Si & provveduto al collaudo delle seguenti apparecchiature:

Codice Descrizione Q.ta S/N
STR TM343 Maonitor 4K 32 L 1 24575092
STR UI500 Insufflatore Endoflator 50 con accessori e pedale 1 SM 15457
STR TL400 Fonte luce Rubina led il UMO09074
STRTH121 Telecamera 4K |CG NIR Rubina 1 RMO69975-K
STR TC201IT Processore Image 1 connect || 1 TM883676-P
STR TC304 Centralina telecamera 4K 1 5M881204-P
BFF ENDO S 620 Carrello elettrificato 12 prese 1 PP7281686
.I

Contratto di noleggio/comodato () Vendita@
Rif. Ns. ddt n®: 9483/01BD del 04/09/2023

Vs. rif. Ordinativo: 2023015205-rev. 1

Durata garanzia/noleggio: 12 mesi

Eseguite tutte le prove tecniche necessarie, ed avendo queste dato risultati positivi, Iimpianto viene
dichiarato idoneo all'impiego per il quale & stato acquistato. Con la sottoscrizione del presente verbale
da parte delle persone intervenute si considera ufficialmente consegnato al committente.

Dalfla data odierna decorre la garanzia.

per la Carto Bianchi SRL

Ll —
/ 4

F4

SEDE LEGALE, UFFICI E MAGAZZINI: 24124 BERGAMO - VIA DEPRETIS, 11 - TEL 035 362056 - FAX 035 342576
R.E.A. DI BG (C.C.1.LA.A) N° 223683 - REG. IMPRESE N*° 27236 - C.F. E P.IVA 01629650167
INDIRIZZO INTERNET: hitp://www.carlobianchi.com - E-MAIL: info@carlebianchi.com




S.L.T. SRL- ITALY 06/04/2023

Fluke Biomedical Ansur
Test and lnspectlon Procedure

Copyrigitt © 2666 « 2012 Fluke Biowmadical

Test record

TEST PASSED

Test performed Ansur components used

Date: 06/04/2023 Aunsar Version 2.9.7
PP728 1686 TRA

Record: INSUL 2000VA Plug-In: ESAG20 Version 1.1.8
1177 mtr

Template: IEC 60601-1 - CL1.mtt

Test setup

Selections
_Serviee cvents peeformed . - Standards performed =
IEC 60601
Devi rt
' Serial number PP728 1686 - PC02304 1177 :l"ype .
Appliance code  ENDO S 620 - PC02304 Model 2000 VA
Group Insulating Transformer 2000VA  Location '
Consorzio Siné - Zona AS]
Status Address 1 Aversa Nord - 81032 Carimaro
(CE)
Manufacturer BIEFFE ITALIA st} Address 2
MTI Data
Test instrument Serial number Fitmware version
ESA 620 1881054 v2.09
Signatures
Bieffe Italia sxri a Socio Unico
Sede Legale Viate Li 8 - 81100 Caserta
Stabilimento; versa Nord
81032 Carin E) - Italy
P.IVA: 90617
Serial number: PP728 1686 - PC02304 1177 Page 1 of 3

Date: 06/04/2023
C:\Users\Utente\Desktop\TEST DISPERSIONE\TR ASFORMATOREV000VAVCARLO BIANCHINPP728 1686 TRA INSUL
2000VA 1177.mtr



Fluke Biomedical AnsurTest Report

Test result

S.L.T. SRL- ITALY

06/04/2023

_Testelement - “Test type | Fail
1IEC 60601-1 - CL.1 Aute Sequence
Mains Voitage Mains Voltage
. Mains Voltage i
Live to Neutral Live tg Newival I
Resulr: Value Uit High Iinit Low limit Standard
Live to Neutral 2280 v IEC 60601
Mains Voltage i
Neutral to Earth Neutral to Earth
Resuls: Vulue Unit High fimif Low limit Standard
Neutral to Earth 1.4 v IEC 60601
: Mains Voltage
Live to Earth Live to Eurih
Resulr: Ve Unit High fimit Lo fimit Stundard
Live to Earth 2274 v IEC 60601
Protective Earth Resistance Earii Resistance
Configuration:
Test Current: High
Resnlt: Value Unit High limit Low limit Standord
PE Registancel 0,015 Ohm 0,2 IEC 60601
Earth Leakage Current Earth Leakage Current
Configuration:
Unused Applied Parts: Floating
Wormal Condition i Le‘{kﬂg{" C E
Noimul Condition
Result: Value Unit High timit Low linsit Stundard
Nommal Condition 34,9  uwAAC+DC 5000 1IEC 60601 |
|
. Farth Leakage Crurrent
penilieni Open Neutral
Result: Value Unit High limit Lenw limit Standard
Open Neutral 69,8  wAACTHDC 10000 TEC 60601
Normal Condition, Reversed mains Sk meka‘g',g C et :
Novnwad Condition, Reversed mains
Result: Value Unit High limit Low limit Standard
Tunmal Sonditen, 542 WAACIDC 5000 TEC 60601
Reversed mains
] y d Earth Leakage Current
DR eg iy RevETTed Riaws Open Neutral, Reversed Mains
Resule: Vaiue Unit High fimit Low limit Standard
Open Neutral, Reversed
Mai 883 uAACHDC 10000 IEC 60601
ains
Enclosure Leakage Current Enclosure Leakage Current
Confignration:.
Unused Applicd Parts: Floating
Serial number: PP728 1686 - PC02304 1177 Pagec 2 of 3

Date: 06/04/2023
Ci\WUsers\Utente\Desktop\TEST DISPERSIONE\TRASFORMATORTE2000VA\CARLO BIANCHIVPP728_1686 TRA INSUL
2000VA 1177 .mtr



‘Fluke Biomedical AnsurTest Report

S5.L.T. SRL- ITALY

06/04/2023

Testglement ... = “Test-type _Fall_
.- Enclosure Leakage Current
Normal Condition Normal Condifion
Result: Value Uit High limit Low fimit Standard
Normal Condition 04  aAACHDC 100 IEC 60601
s Enclosure Leakage Current
Open Neutral Open Neutral
Resule: Value Unit High fimit Low fimit Standard
Open Neutral 0,4 uwAACHDC 500 IEC 60601
Encloswre Leakage Currens
Open Earth Open Eqrth
Result: Vulue Unit High limit Low lirnit Standard
Open Earth 36,4  uAAC+DC 500 IEC 66601 |
- — . Enclosure Leakage Current
Normal Condition, Reversed mains Normal Condition, Reversed mains
Result: Value Unit  High limit Low limit Standard
s 0.5 WAACIDC 100 IEC 60601
Reversed mains
. Enclosure Leakage Current
Open Neutral, Reversed Mains Open Neutral, Reversed Mains
Result: Value Unit High fimijt Low fimit Standard
i __Opcn Neutral, Reversed 04 GAACLDC 500 IEC6066T
Mains
) - . Enclosure Leakage Current
Open Earth, Reversed Mains Open Eartl, Reversed Mains
Result: Valwe Unit Iligh limit Leny fimit Standgrd
Spen Eart).Royeised 53,1 WAACHDC 500 TEC 60601
Mauins
Serial mumber: PP728 1686 - PC02304 1177 Page 3 of 3

Date: 06/04/2023

C\Users\Utente\Desktop\TEST DISPERSIONEATRASFORMATOREZO00VA\CARLG BIANCHI\PP72 8_1686 TRA INSUL

2000VA 1177.mtr



STORZ

KARL STORZ— ENDQSKOPE www karlstorz.com

Protocollo di prova / Certificado de comprobacién / Certificado di ensaio

Modello / Modelo / Modelo : Endoflator 50 UI500

N. matricola / Serie No. / No de série : SM15457

EN 60601-1 testato / verificado / testado Classe / Clase / Classe : 1

Prova Terra di protezione: [100 mOhm/25 A) 18 mOhm

Verificacién de la proteccitn de puesia a tierra:
Teste terra de protegdo:

Potenza assorbita: 405 W
Consumo de potencia:
Consume de poténcia:

| Prova in alta tensione (terra di protezione - alimentatore): LS KV ACN0 mAT 391 mA
Verificacién de alto voltaje (proteccién de puesta a tierra - fuente de alimentacion):
Teste de alta tensao (terra de protecéo - alimentador):

Provain alta tensione {terra di protezione - componente applicativo): [1.5kV AC/10 mA] 1.91 mA
Verilicacidn de alto voltaje (proteccion de puesta a tierra - pieza de aplicacién):
Teste de alta tensio ((erra de protegio - equipamento):

Corrente di dispersione a terra (condizione normale): [500 wA] 277 nA
Corriente de fuga a tierra (condicién normal);
Corrente de fuga a terra (funcionamento normal):

Corrente di dispersione a terra (condizione primo guasio, $1 aperto): [I mA] 519 pA
Corriente de fuga a tierra (condicién de primer defecto, S1 abierto):
Corrente de fuga a terra (1.%erro, S1 aberto):

Corrente di dispersione del paziente (condizione prime guasto, S1 aperto) componente applicativo: [50 nA] 336 uA
Corriente de fuga del paciente (condicién de primer defecto, 81 abierto) pieza de aplicacién:
Corrente de fuga do paciente (1.° erro, §1 aberto) equipamento:

Verifica isolamento (terra di protezione - componente applicativo): [500 V/70 MOhm] 3 GOhm
Comprobacitn del aislamiente (proteccidn de puesta a tierra - pieza de aplicacién):
Teste de isolamento (terra de protegio - equipamento):

C.N. = Condizioni Normali / Conddiciones Normales / Cendicoes Normais
P.F. = Primer Fallo / P.E. = Primer Erto segundo
Valori limite ina parcotesi quadre / Los valares [iméte estén indicados entre corchetes / Valores limite em parenteses retos

Data / Fecha / Data : Reparato / Departemento / Segao : Addetto al collaudo / Verificado por /
Encarredago da verifigao
07.06.2023 QP-MG PEHLEVAN

Test system: S1388 Ser. No.: 13012304 / Anlagc: 52258-1 UIS00_SM15457 20230607 1124 N.pdr




