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VERIFICA. RQ LC
APPROVAZIONE: RUOC FC

Dipartimento Tecnico e delle Tecnhologie
U.0.C. Ingegneria Clinica

VERBALE DI COLLAUDO TECNICO E MESSA IN SERVIZIO
Pzt

IN CONTRADDITTORIC [ ] UNILATERALE

ATTI: 405/2022

OGGETTO DELL’APPALTO: Laser chirurgico

DITTA FORNITRICE: Alliance Medical Technologies

NUMERO E DATA DEL BUONO D’ORDINE: 2023008759 del 16/03/2023

IMPORTO DELL’APPALTO (IVA COMPRESA): € 84.180,00

FORNITORE ASS. TECNICA: Alliance Medical Technologies

CiG: 9655096545

in riferimento alle seguenti apparecchiature oggetto dell’appalto in argomento

N. INV N. SERIE TIPOLOGIA MODELLO PRODUTTORE | UNITA’ REPARTO CDRCDC |
OPERATIVA
Laser chirurgico A0 0 1A Ch. Toracica e Blocco 325/325
: o0eRn QuAN™
WHLDS] | Dll 2604-C823 Seo g | trapianti operatorio
QAo 2 7 | polmone Zonda
Il sottoscritto Ing. Paolo Cassoii in qualitd di Direttore deli’U.O.C. Ingegneria Clinica, accertata;.
e lacorrispondenza con I'ordine e la completezza della documentazione tecnica ESI/[:’ No
e la corrispondenza delle A.M.S. alle normative applicabili si [InNe
s [l'esecuzione dei controlli  visivi elettrica  conformemente alle  norme

CEl 62-148 IEC EN 62353/CEl EN 61010-1

e i sicurezza
Si [ INo

il verbale di installazione e collaudo della ditta fornitrice attestante il corretto e sicuro funzionamento delle
suddette apparecchiature ed accessori/software ad esse connesse i [INc []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 ['affidamento delle apparecchiature sopra elencate
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VERIFICA; RQ [C
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Riserve ai fini del successivo positivo collaudo:

DESCRIZIONE RISERVA

DEROGA CONCESSA (n. giorni e data di scadenza)

acquisiti i SEGUENTI pareri di competenza:

I Tecnico U.0.1.C.: ... LN CECALAN. ..

s.g/q”;}‘—e?B@”l

Nome e Cognome

» |l Responsabile dell’UO richiedente...........................

doth..... s
Nome e Cognome

*  Per la Ditta (messa in servizio in contraddittorio): ............

sig.. ANDIRER.  ALESANRRD....

Nome e Coghome

Unita Operativa

__Cdr/cdC

firma

s Altro {specificare): il Responsabile deII'UOBQ.@I\m

OO QoZaon

Nome e Cognome
AUTORIZZA
la messa in servizio delle apparecchiature su elencate.

Letto, confermato e sottoscritto in data.....coceeeen..

firma

I} Direttore dell’"UOC Ingegneria Clinica
Ing. Paolo Cassali

ISTITUTO DI RICOVERO € CURA A CARATIERE SCIENTIFICO DI NATURA PUBBLICA
Via Francesco Sforza, 28 - 20122 Milanoe
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Sistema Socio Sanitario

.;. Regione
Lombardia

Fondazione IRCCS Ca’ Granda
QOspedale Maggiore Policlinico

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

P.03.095.M.02
REV.4 DEL29/03/22
PAGINA T DI 2
__VERIFICA.‘ RQLC
APPROVATIONE; RUOC PC

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

b A
PADIGLIONE ,,'Z“'L)N‘:-‘"Ci" PIANO

cdrfede_S2S 38

vo, O TRAeCh e <Ra% s oikilen.c.

B.o. 2o

A 1 ~
apparecchio (ASEQ. PG CO

CIVAB CCH’ Qo

PRODUTTORE Q‘J(’ A S‘JI <TEN S04
mopeLo O] o SERIE D WL X2 -vg; 3
INVENTARIO 20% L3 ACC.Di &

ORDINE N° ,;Qﬂul‘%ui—’ e ﬂuﬁ%’

) /7

pATAGRD. ~ b 4 © 2 / 2&,2. 3

DITTA FORNITRICE BLLAA Y ce  Tlen MM T’Qda DITTA MANUTENTRICE A“UA e Tyl TRCARD LorneS

VALORE CON IVA € gl\ A "3'-'{ Q0 PRORIETA’ [ Ospedale  [[] Universita [] altro
FORMA PRESENZA [ ]Service []Comodatod’uso []bonazione  [] Universita [1 Noleggio PRacquisto
&’ PRESENTE Manualed'uso  P%si [ No

Manuale Tecnico []$1 [ JNo

SchemiTecnici [ ]si  [INo
APPARECCHIATURA jZ/Elettromedicale 1 medicale ] Da Laboratorio
CERTIFICAZIONI COma  [Jvoe oy [Jce [SAcE pispositivo Medico ] Auto
Certificazione o423
CLASSIFICAZIONE: [ ] REGOLAMENTO UE 2017/745 DISPOSITIVI MEDICI [ ]I na ,E:IEB O

[] REGOLAMENTO UE 2017/746 IVD

IE'I I [] Alimentazione Interna

oA - A

CLASSE CEI

NORME DI RIFERIMENTO

TIPocel []B MBF CIBF protetto [JcF ] CF protetto

PRESENZA DI PARTI APPLICATE /Z/s‘.

N° /{ PO

it

Ine
ALIMENTAZIONE E/Interna CAVO SEPARABILE HS‘I CONNESSIONE DPermanente
[Jesterna O ne A spinancpuin o
TENSIONE DI ALIMENTAZIONE ~ 2{,» '\ / Q’A/c ___ [Oobc PpotENzAa A50v Cw ‘gf va A
TIPO []stagno al'immersione ] Comune  [] Protetto contro lo stillicidio [] protetto contro lo spruzzo
NOTE__\ QX@

ZPXS .{)”l“*(‘

ISTIFUTC DI RICOVERC E CURA A CARATTERE SCIENTIFKCO DI NATURA PUBBLICA
Via Francesco Sforza, 28 - 20122 Milano
Tel. 02 5503.1 - www.policlinico,miit - CF e P.l. 04724150948

Polo diricerca, cura
e formazione universitaria

UNIVERSITA
DEGLI STUDI
DI MILANO




Dipartimento Tecnico e delle Tecnologie

U.O.C. Ingegneria Clinica

VERIFICA VISIVA

Sistema Socio Sanitario P.03.095.M.02
Fondazione IRCCS Ca’ Granda .‘ Regione REV.4 DEL 29/03/22
Ospedale Maggiore Paliclinico Lombardia PAGINA 2 DI 2

VERIFICA: RQ LC
APPROVAZIONE: RUOC PC

OGGETTO DEL CONTROLLO ok '“g";‘“ app'l‘i::b"e NOTE
Integrita telaio - Involucro -
Protezione parti in movimento ~
Presenza maniglie /
Parti in pressione (esterne) /
Serigrafie dei dispositivi di controllo,
sicurezza e comandi /
Integrita dispositivi di controllo,
sicurezza e comandi /
(spie) — {display) —{spine) — (prese)
(interruttori) (portafusibili) {differenziali)...
Cavo alimentazione e
Blocca cavo - Passacavo -
Portata adeguata dei fusibili (se esterni) o
Ruote — Freni = Slitte..........cv.... ~
Filtri esterni (acqua) (aria) (olio)........ /
Dati di targa /

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

ANALIZZATORE UTILIZZATO D FLUKE, ESA 615, inv. 203010, calibroto il
D BIO-TEK, 601 PRQ Series XL, inv.095454, calibrato il

VERIFICA ESEGUITA PRESS0O [ Locale ad uso medico E’faborator]o {1 officina

I RISULTAT! DEL TEST SONO ALLEGATI ALLA PRESENTE E{ |:| No

\/!;p é’t}el}}’m{f‘( ;)l gM

SE NON SONO ALLEGATI INDICARE IL MOTIVO

EVENTUALI NOTE

DATA MESSA IN SERVIZIO 2 g / & K / ? 5

SCADENZAGARANZIA fad / og / 25 f

DATA COMPILAZIONE__ 1% /_df 4 25 IL TECNICO U.0.L.C. i b
ISTITUTC DI RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PUBBLICA Polo di ricerca, cura
Via Francesco Sforza, 28 - 20122 Milano e formazione universitaria

Tel. 02 5503.1 - www.policlinico.miit - CF e P.I. 04724150968
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.1_B9
EDURA GESTIONALE %

Allianc ; /L/_/__

Medica ALLEGATO B9 : |

rt di Instaflazioneé € Collaudo pag. 1/
gaano Ogies geog Laser OPERA EVO —’_/
AN 2,
DATA: TECNICO/T: _ ALESSA A .Dijo gEA__'

CLIENTE:

' et N EONDA
LUOGO DI INSTALLAZIONE: 7RIy GALONE

STRUMENTAZIONE INSTALLATA:

Mod. PDM.S POAS4
/ T SN ONL 2024 - o582
Mod. AB4GA6 24 :
SIN 09535

b

|

[ / PEDALE EMISSIONE

p
garantire il corretto funzionamento deila strumentazione fornita,
alle procedure di installazione ed alle prove di funzionalitd previste nella -
ne tecnica. 1l presente report costituisce evidenza dell’avvenuto co_hff_o 0 e C

ca chnaologies Srl non risponde di eventuali Enéfffgiénge dé vate daz

lterazione delle condizioni di utilizzo da parte dei cli




PROCEDURA GES’]‘IONALE
Start-Up del servizio

ALLEGATO B9
Report di Installazione e Collaudo
Laser OPERA EVO

Integrith e completezza
delfintero sistema

Azlonamento del frent di
bloccagglo delle nuote (se
fornito ¢en carreilo

Inserkmento spina del
cave di glimentaziong,
connettore d! blocco a
distanza e fibra ottica

Assenza di errorl su
display dopo lauto-test

Interruttore a chiave,
pulsante di emergenza
e touch-screen

Livello di demplmento ' INO|

Sfa:nt-up dei sisterna

Raggio di puntament.
. potenza laser

Il Cliente accetta l'installazione degl
di Allfance Medica! Technologies Sz'!

TIMBRO E FIRMA
DEL CLIENTE

e Agglornato to al

11/04/2023
Pag, 2/2




Quanta System

Acceptance Report

Inspection lot 040060014167

Material PDMS00254 Opera EVO

Customer

Qrigin 04 Entrata merci da produzione
Inspection type 04 Controllo finale EM da produzione
Task list Controllo Qutgoing Sistemi Laser

Serial Number DNL2624-0823

Lot size 1 Pz

Sample size 1 Pz

Status Decisione d'impiego presa

Pianned End 03.08.2023

Inspect. Oper. 1000

Controllo Etichettatura IP_01560

Characteristic

0010 Etichette / Loghi / Serigrafie prodotto

Status Elaborazione completata
To be insp. 1*%1,00PZ Inspected 1 Nonconforming 0
Result OK Conforme
Evaluation Accettazione

Signer:MBERTINCTTT Mauro Rertinotti on 07.08.2023 at 16:51 Signature Meaning:Appraval of the registered results

Inspect.Oper. 2000 Verifiche CQO Standard

Characteristic = 0050 Pulizia prodotto
Status Elaborazione completata
To be insp. 1%1,00PZ inspected 1 Nonconforming 0
Resuft OK Conforme
Evaluation Accettazione

SignerMBERTINOTTI Maurc Bertinctti on 07.08.2023 at 16:55 Signature Meaning: Approval of the registered results
Characteristic = 0060 Finitura Superfici
Status Elaborazione completata
To be insp, 1*1,00 PZ inspected 1 Nonconforming 0
Resulf OK Conforme
Evaluation Accettazione

Signer:MBERTINGTTI Mauro Bertinotti on 07.08.2023 at 1855 Signature Meaning:Approval of the registered resulls
Characteristic 0070 Assembl. dei pannelli prodotto/coperture
Status Elaborazione compietata
To be insp. 1*1,00 PZ inspected 1 Nonconforming 0
Result OK Conforme
Evaluation Accettazione

SignerMBERTINQTTI Mauro Bertinoti on 07.08.2023 at 16:55 Signature Meaning:Approval of the registerad rasulis
Characteristic = 0080 Verifica Stabilitad mecc., ruote e freno
Status Elaborazione completata
To be insp. 1*1,00 PZ Inspected 1 Nonconforming 0
Result NA Non applicabile
Evaluation Accettazione

Signer:MBERTINOTTI Mauro Beriinoiti on 07.08.2023 at 16:55 Signature Meaning: Approval of the registered resulis

MOD 8.2.6-01 Rev00

Pag. 01 of 05



Quanta System
Acceptance Report

Inspection lot 040000014167

Material PDMS00254 Opera EVO
Lot size 1 F’g

Sample size 1 PZ

Status Decisione d'impiego presa
Planned End 03.08.2023

Characteristic 0090 Funzionalita Pannelli rimov. ! sportelli

Status Elaborazione completata
To be insp. 1*1,00 PZ Inspected Nonconforming 0
Result OK Conforme
Evaluation Accettazione
SignerMBERTINOTTI Mauro Bertinotti on 07.08.2023 at 16,55 Signature Maaning: Approval of the registered results
Characteristic = 0100 Verifica presenza pedale
Status Elaborazione completata
To be insp. 1*1,00 PZ Inspecfed Nonconforming 0
Restilt OK Conforme
Evaluation Accettazione
Signer:MBERTINGTT! Maure Bertinctti on 07.08.2023 at 16:55 Signature Maaning:Approval of the registerad results
Characteristic 0110 Presenza / integrita cavo alim. e spina
Status Elaborazione completata
To be insp. 1%1,00 PZ Inspected Nonconforming 0
Resuit QoK Conforme
Evaluation Accettazione
SignerMBERTINCTTI Mauro Bertinotti en 07.08.2023 at 16:55 Signature Meaning:Approval of the registered results
Characteristic = 0120 Verifica presenza chiave
Status Elaborazione completata
To be insp. 1*1,00 P2 Inspected Nonconforming 0
Resuit OK Confarme
Evaluation Accettazione
Signer: MBERTINOTT! Mauro Bertinotti on 07.08.2023 at 16:55 8ignature Meaning: Approvai of the registered results
Characteristic 0130 Verifica presenza interlock
Status Elaborazione completata
To be insp. 1*1,00PZ Inspected Nonconforming 0
Result OK Conforme
Evaluation Accettazione
Signer:MBERTINOTTI Maurs Bertinotti on 07.08.2023 at 16:58 Signature Meaning:Approval of the registered results
Characteristic = 0140 Verifica Braccio/Fibra (se presente)
Status Elaborazione completata
To be insp. 1*1,00 PZ inspected Nonconforming 0
Result NA Non applicabile
Evaluation Accettazione

SignerMBERTINOTTI Mauro Bertinotti on 07.08.2023 at 16:55 Signature Mezning:Approval of the registered results

MOD 8.2.6-01 Rev00

Pag. 02 of 05



Quanta System
Acceptance Report

Inspection Tot 040000014167

Material PDMS00254 Opera EVO
Lot size 1 BZ

Sample size 1 Pz

Status Decisicne d'impiego presa
Planned End 03.08.2023

Characteristic 0150 PRESENZA GOMME PORTA MANIPOLI

Status Elaborazione completata

To be insp. 1*1,00PZ Inspected 1 Nonconforming 0
Result NA Non applicabile

Evaluation Accettazione

Sigher MBERTINOTTI Mauro Bertinotti on 07.08.2023 at 16:55 Signature Meaning:Approval of the registered results

Characteristic = 0160 VERIFCA PRESENZA SUPPORTI E ACCESSORI

Status Elaborazione completata

To be insp. 1*1,00 PZ Inspected 1 Nonconforming 0
Restuif NA Non applicabile

Evaluation Accettazione

Signar:MBERTINOTTI Mauro Bertinotti on 07.08.2023 at 16:55 Signature Meaning: Approval of the registered results

Characteristic 0170 VERIFICA KIT COPRI BRACCIO: pres. ed est

Status Elaborazione completata

To be insp. 1*1,00 PZ Inspected 1 Nonconforming 0
Resuit NA Non applicabile

Evaluation Accettazione

Signer, MBERTINOTTI Mauro Bertinolti on 07.08.2023 at 16:55 Signature Meaning:Approval of the registered results

Characteristic = 0180 verifica presenza tubi/tappi di sfiato

Status Elaborazione completata

To be insp. 17%1,00PZ Inspected 1 Nonconforming 0
Result OK Conforme

Evaluation Accettazione

SignerMBERTINOTTI Mauro Bertinotti on 07,08.2023 at 16:55 Signature Meaning:Approval of the registerad results

Inspect.Oper. 5000 Verifiche Kitting

Characteristic 0010 Serigrafia/marcatura manipoli eaccessori

Status Elaborazione completata

To be insp. 1*1,00 PZ Inspected 1 Nonconforming 0
Result OK Conforme

Evaluation Accettazione

Signer MBERTINOTTI Mauro Bertinotti on 07.08.2023 at 16:57 Signature Meaning:Approval of the registered results

Inspect. Oper. 6000 verifica documentale

MOD 8.2.6-01 RevD0 Pag. 03 of 05



Quanta System
Acceptance Report

Inspection Tot 040000014167

Material PDMS00254 Opera EVO
Lot size 1 PZ

Sample size 1 PZ

Status Decisione d'impiego presa
Planned End 03.08.2023

Characteristic = 0010 Completezza documenti DHR previsti

Status Elaborazione completata

To be insp. 1*1,00 PZ Inspected 1 Nonconforming 0
Result OK Conforme

Evaluation Accettazione

Signer:MBERTINGTTI Mauro Bertinotti on 07.08.2023 at 17:02 Signature Meaning: Approval of the registerad results

Characteristic = 0020 Completezza compilazione DHR

Status Elaborazione completata

To be insp. 1*1,00 PZ Inspected 1 Nonconforming 0
Result OK Canforme

Evaluation Accettazione

Signer:MBERTINOTT| Mauro Bertinottt on 07.08.2023 at 17:02 Signature Meaning:Approval of the registered results

Characteristic = 0030 Presenza rapporto Test di Sicurezza Elet

Status Elaborazione completata

To be insp. 1*1,00 PZ Inspected 1 Nonconforming 0
Result OK Conforme

Evaluation Accettazione

SignerMBERTINOTTI Mauro Bertinctti on 07.08.2023 at 17:02 Signature Meaning:Approval of the registered results

Characteristic 0040 Stampa ed inserimento copia cliente DHR

Status Elaborazione completata

To be insp. 1*1,00 PZ inspected 1 Nonconforming 0
Result OK Conforme

Evaluafion Accettazione

SignerMBERTINOTTI Mauro Bertinotti on 07.08.2023 at 17:02 Signature Meaning: Approval of the registered results

MQOD 8.2.6-01 Rev00 Pag. 04 of 05



Quanta System

Acceptance Report

inspecticn [of 040000014167

Material PDMS00254 Opera EVO
Lot size 1 PZ

Sample size 1 PZ

Status Decisione d'impiego presa
Planned End 03.08.2023

Usage decision

Valuation

Code

Quality score

Usage decision date

Signer:MBERTINQTT! Mauro Bertinotti on 07.08.2023 at 17:02 Signature Meaning: Approval of the Usags Decision

Accettazione (in ordine)
?‘gOAccettazione - movim auto
07.08.2023

MOD 8.2.6-01 Rev(0
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Quanta System @7 Collaudo finale / Final test HRBL R0

Il dispositive sotto descritto ha superato con successo il nostro collaudo finale in conformita alle
procedure aziendali.

The equipment below has been submitted to and passed our standard inspection tests in accordance
with the company quality procedures.

Dispositivo Modello/ Device Model @?em Buo

Numero di Serie/Serial Numberdail 2 624~ 8323 (rif cliente)

| seguenti collaudi e verifiche sono stati eseguiti con successo:
The following tests and checks have been successfully performed

Collaudi funzionali e verifiche dellaj P F NA Product and accessories
macchina e degli accessori | functional Tests and Checks
Corpo macchina Main structure
Funzionalitd interruttore principale B O o Main breaker functionality
e corette valore fusibili and correct fuses check
Funzionalitad Chiave B OO Key funciionality
Funzionalitd Pulsante Emergenza B O O Emergency Stop Functionality
Funzionzlita Interfock fibre efo braccio $& O O | Fibers andfor arm interlock functionality
Funzionalita interiock esterno W 0O O External interiock functionality
Funzionalits SW di controllo ¢ O O SW control functionality
Verifica integrita e funzicnalita meccanica 0o MIEE remIEE! fnfeg;'ggka i Sy maNE
Coliaudo funzionale di 10 min. B OO 10 min. functional test
Collaudo de! pedale 2B O O Footswitch test
Laser Laser
Funzionaiitz manipoli ottici iaser O 0O &8 Optical handpiceces functionality
Funzionalita luce di puntamento M O O Alming beam functionality
Verifica prestazioni oftiche laser M O O Laser Optical performarice check
Verifica qualita del fascio laser O O0x Laser beam quality check
Collaudo Braccio articolato O 0 & Articulated arm test
Collaudo fiora O 0O s Fiber test

P= Pass; F = Fail; NA= Not Applicable
Page 1 ¢of 2



Quanta Systemal Collaudo finale / Final test Ml

CAEEm i e T, Rev03
Collaudi funzionali e verifiche della | P F NA | Product and accessories
macchina e degli accessori functional Tests and Checks
Luce pulsata Puised Light
Verifica tenuta idraulica B 00 0O Leakage test
Collaudo funzionaie Manipoli OO0 Handpieces Functional test
Skincooler SkinCooler
Funzionalitd meccanica, idraulica e di 00 O B | Handpiece mechanical, hydraulic ard
raffreddamento del manipaic coofing functionality.
Data/Date Olj o X’} 2023

I.’addetto al collaudo/Test Emp}oyee.LVbW’fé ZHF <.

=

Firma/Signature

P= Pass; F = Fail; NA= Not Applicable
Page 2 of 2



i SCHEDA PRODOTTO
Product sheet

: i s SP_PDMS00254
GQuanta System @i

LASER 1N OWUR Do,

Sistema Medicale Opera EVO

PDMS00254
Data Completamento / Completion Date o ol 202 Firma i Signature ‘mm (
Deserizione / Description ‘Sistema Medicale Opera EVO e o

ISOW at1,9um 10W at 1,5um 200-230Vac, 50/60Hz, 1.5kVA; 240Vac, 50Hz, 1.5kVA

identification (SN/LOTNeruéion) 1£ﬂL 262_21 —_ O'gi)_s
Data Stampa Modulo - Form printing date '

;31107;2023

Componenti Idraulici / ldraulic Components

Code

De.scripﬁf:n . Identification T'Quantity - Notes
Codice Descrizione ’ (SN/LOTNersion)J Quantita Note
EBQU02502  SENSOR GAUGE PRESS | | 1
1.45 PSI MAX KFRdiasi A .
IBM000384 Water pump / Pompa idraulica 2 z 1|
| ; OR0L&D
TBX000011 Cleaning treatment ¥y PASS 11
~ [FAL-Date: » v
TBX000012 Hydraulic circuit check; 1
PASS [] FAIL - Date: H d
iCompﬁaio da: T Cogn'or-ne / Surname ; Firma / Signature Data / Date
Filled by:
i | PO TTA At /02022
Assemblati ldraulici / Idraulic Assemblies
Code i Description Identification Quantity Notes
Codice % Descrizione {SN/LOT/Version) Quantita Note
I !
IBM000166 ‘Scambiatore di calore tipo | . 11
Peltier g Xo— 0¥t !
EC_ori'?bilétdhé? T Cog‘ii_cim_é / Surname :  Firma/ Signatur_e I Data / Date
Filled by: | 1 . 3&[03‘]@@2-?;

MOD 7.5.1-1-02 Rev05

Pag. idi 4



Eall =y F

PDMS00254

LASERA N LR onAT

Qusnta System@i, SCHEDA PRODOTTO
Product sheet

i
i

Componenti Elettronici / Electronic éoﬁgnenw

Identification | Quantity

5P_PDMS00254.

Notes

Deécription |
Codice l Descrizione (SN/LOTNersiQﬂ')i Quantita Note
EAQQ01807.02  Kitembedded PC T N T}
| | 200044433 |
[EBQO02643 FILTRO RETE SCHAFFNER ’ !. 1
 PN2090B-1606  3SA%0fasfuaziz
EBMO002752 Laser Driver Kit for version ! 1]
200y A02F4 3L
EBQO00488 'RFID antenna modulator / 1
Moduiatore antenna RFID 2249402304943

EBQO001996 circuit breaker / R Scolte DOS0 | 1] i
| magnetotermico MAPFr |
EAQO01807.01 Kit embedded PC — 1
OLD: EAQOD1807.02 pif :
EBQ003033.02 [Embedded board IBASE/ | ) 1)

SCHEDA EMBEDDED IBASE | — |
EAQQ00275 board / SCHEDA QSF_07_01 : 1

N | AZ-A4-0042 I

EBM000159 ‘Pedale MKF 2 1W/1W-MED _ 1]
OLD: EBI00473.00 P4 GP212 / |
EBM000473.00 'Pedate MKF 2 1W/1W-MED 1

Compilato da:
Filled by:

‘GP212 with Niro brace

| Cognome / Surname ;

MOD 7.5.1-1-02 Rev05

DLSES
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e

PDMS00254

%
stemal

LASER N OLR CNA

Quanta Sy

SCHEDA PRODOTTO

SP_PDMS00254

i Product sheet

Sistema Medicale Opera EVO
Assemblati Elettronici / Electronic Assemblies ) -
Code jl - Déécripfion ' Identification Quantity Notes
Codice 1 Descrizione ’ (SN/LOT/Version) Quantita Note
EAMOQ00712.00 .DSP0811 Assemnblato Display | 1
Al EAVOQUTOZRY L e L. S
EBMO002771 ~ Alimentatore Medicale XM15- ; on T
_ 4W1J1R/AW-000017 | PAdoCo3s
IEAQD01812.00 SCHEDA PID OPERETTA | 1]
QSMK1804 | o0%-4i9 |
EAQOD1813.00 SCHEDA INTERFACCIA ' 1
e (OPERAEVO ) 0% 1 ;
EAQ001853.00 EfScheda ass. QSCM0D8-7R03 - 1
| . 32bit NO GRAFICA | F4eiq04s50 N B
EAM000792 Assemblato display 10,4" ! |
B sefeEVO 523'3@095{ ) )
Compilato da; l— = C_ognong / Surname : ~ Firma / Signature |  Data / Date
Filled by: | _ '
! | 28K W o4/0%/re23
Firmware [ Software
Code | Description Identification | Quantity Notes
Codice Descrizione (SN/LOT/Version} Quantita Note
FBO00C013.01 Operative syster / Sisterna | / 1
| operativo ' f
IFBOO00010 Operative system / Sistema | 1]
OLD: FBOO00013.01[] operativo - OO
FBFO00062  Firmware Operetta i
. + OO _
FBS000039 Software per OperaEVo N o ]
. .00
‘Compilato da: b e Cognome / Surname - Firma / Signature Data / Date
Filled by: A = »
! ZA% ol /oS' / 2023

MQD 7.5.1-1-02 Rev05

T
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Quanta Sygt.@m;ﬂq:i SCHEDA PRODOTTO | SP_ROMS00254)
LAREERA IN HUR n% ) [ i
| Product sheet
= _ - -
PDMS00254 Sistema Medicale Opera EVO
~ Assemblati Otticil()_;;fimc_:;@semﬂluies o i
Code ~ Description  Identification ? Quantity = Notes
Codice Descrizione | (SN/LOT/Version) | Quantita Note
0OBQ020103 “Multiwavelenght High Power | o ¥ T
Diode [ ADZ0F40 V 5

%Compilafb da:
Filled by:

Firma / Signature Data / Date

% ia:f_/a g /2023

{ Cognome / Surname :
[
|

LA,

Collaudi / Test report

Code Description |dentification Quantity Notes
Codice Descrizione E (SN/LOTNersion)' Quantita Note
TBEO00O14 “preliminary elect. | / N |
_ test/Collaudo eletir.intermedio }
TBO00D0046 icollaudo ottico / optical check ! / 1] *‘
' n :
TBS000031 ‘Calibrazicne v/ 11
TBX000002 Rating label / scheda / | 1
| etichetta dati di targa Y
TBX000010 electrical safety test / test / ] 1]
llllllllllllllllllllllllll i ‘sicurezza elettrica o B )
TBX000010 ielectrical safety test / test / ‘ 1]
_ isicurezza elettrica Y ! g
"TBX000033 loghook / " 1]
TBX000061 Idraulic test / Collaudo J | 1 T
idraulico ‘
Compi!ato da: Cognome / Surname : Firma / Signature Data / Date

Filled by:

MOD 7.5.1-1-02 Rev05

:1
L MoNeomEL

| (R0 ez
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Scheda di Controllo / Control Instruction

SC_ TBS000031

Parametri software

Rev. B

Laser source: 1.9 ym

Power [W] Current [mA] Phd [mV]
1-05W 43D 35
2-1,0W SO A0
3-20W 2230 Hue
ik ol Q2o 39S
5-50W 4290 565
67,00 4¢90 350
7 -10,0W 2280 4Ao3e

i 8 —15,0W 2290 44 <

9—-20,0W Q450 2200

10 - 25,0 W S4 o 2330

11-30,0W Gl 23946

Laser source: 1.5 ym
Power [W] Current [mA] Phd [mV]
1-0,5W A3¢0 .5,
-1 420 Gro
3-20W 2% 20 93
4-3,0W Wl A4s50
5-50W 420 4270
6-7.0W 1330 2130
7-100W 40430 4020

MOD7.5.1-1-20 Rev.00
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Scheda di Contrallo / Control Instruction

SC_TBB000031

Parametri software

Rev. B

Registrare nella seguente tabella i valori impostat! nellz schermata EW param. del mieniiservice

FW param. value

H20 level Max Gt

H20 Level Min A%2

Air High Temp. 45 =<4

Fiber Door Thr. 150 =4

Fan level Min 5600 ol

Fan level Max 1800 =

Autestanby time 250 X

Fiber CF 1.9 um M g AX20 &, Jﬁd;ﬁg\’?
Fiber CF 1.5 ym 5 2 MAX 20 B2 v
Fiber CF 2 0 poict e
Fiber CF 3 0 X

Fiber CF 4 0 ,m

Fiber CF 5 0 =

Fiber CF 8 0 E

L 50 5

Eﬁzﬁ;\gd 1 (corrente minima 100 5

?:sggeﬂi ;]lfgglzower mode 1 E

Reserved 3 0 K

Reserved 4 0 jird

ENote

Instaliato da: Cognome: Firma: Data:

E}nstai!ed by: %‘5\&9 %’L Qﬁ—j@ ?/2023

MOD7.5.1-1-20 Rev.00
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Scheda di Controllo
Controf Instruction

SC_TBO000045

Collaudo ottico / optical check Rev, C
A. Collaudo ottico / optical check
Verifica potenza in uscita / Output power check
Condizioni di test / Test Conditions:
Fibra / Fiber = 200 pm, Modalita / Mode = CW
Pset 1,9 pm Pset 1,6 ym Acceptance 3
] W] range [W] Pmeas [W] Pass / Fail
1 OFF 0,85- 1,15 A 0b Kpass o fail
10 OFF 9-11 A0, 2, Xpass o fail
20 OFF 18 .22 28, °F Xpass o fall
OFF 1 0,85-1,15 A 03 X pass 0o fail
OFF 5 45-5,5 5.0 X pass o fail
OFF 10 9-11 Q.3 Jmpass o fail
20 10 27 =35 20,5 T gpass ofall |
Condizioni di test / Test Conditions;
Fibra / Fiber = 272 pm, Modalita / Mode = CW
Pset 1,9 pm | Pset 1,5 um Acceptarnice -
Wi W] range [W] Pmeas [W] Pass / Fail
1 OFF 0,85-1,15 A oo Xpass o fail
15 QFF 13,5- 16,5 44,9 ®pass o fail
30 OFF 27 - 33 20, 4 Jgpass «fail
OFF 1 0,85-1,15 A O S¢pass o fail
OFF 5 4,5-55 5 0 ypass o fail
OFF 10 9-11 Q9 xepass o fail
30 10 36-44 29,3 Jepass o fail
Condizioni di test / Test Conditions:
Fibra / Fiber= 365 um, Modalita / Mode = CW
Pset 1,9 ym | Pset1,5 pim Acceptance :
[w] . {vvj rangg[w} Preas IW] Pass / Fail
1 OFF 0,85 - 1,15 4.08 Jpass o fail
15 OFF 135-16.5 AS 2 spass o fail
30 OFF 27-33 39,0 JXpass o fail
OFF 1 0,85-1,15 ﬁ_'oq. Jgpass o fail
OFF 5 45-55 30 Jopass o fail
OFF 10 g- 11 Q.,% Xpass o fail
30 40 36 - 44 Z{(Jr, 2 wepass C fail

MOD7.5.1-1-20 Rev.00



Scheda di Controllo

SC_TBO000046

Control Instruction
Collaudo ottico /.optical check Rev.C
Condizioni di test / Test Conditions:
Fibra / Fiber= 365 pm, Ton=5 ms, Frequenza/ Frequency=100 Hz
?set[g; b Pse"[‘;":} o Arc;?%p:):a[_‘l;lvc}e Priizas [W] Pass / Fail
1 OFF 0,85-1,15 4.0% }pass ofail
8 OFF 72-88 4.2 Xpass o fail
15 OFF 13,5-16,5 A_S < g pass O fail
OFF 9 0,85-1,15 A Qlt Jxpass o fail
OFF 3 27-33 3, O mpass o fail
OFF 5 45-55 S, A& pass s fail
15 5 18-22 24 2 Jypass o fail
Condizioni ditest / Test Conditions:
Fibra / Fiber = 365 pm, Ton=20 ms, Frequenza/ Frequency—40 Hz
PSEthg] A Pset[':Nsl b A;%Zita[svc]e ‘ Preas [W] Pass / Fail
1 OFF 0,85-1,15 A 03 Xpass o fail
12 OFF 10,8 - 13,2 2 42.2 | kpass ofail
24 OFF 21,6-264 Mz igpass o fail
OFF 1 0.85-1,15 4,08 xpass o fail
OFF 5 4,5-55 R Xcpass o fail
OFF 8 72-88 <, A = pass o fail
24 8 28,8-352 22,6 Jepass o fail

B. Frequenza RFID / RFID Frequency (iferirsi alla relativa IC per i dettagli sulla

procedural refer o the related IC for the test procedure)

Test da eseguire a macchina completamente chiusa / test to be performed on completely closed machine

Frequency measured

Limits [kHz]

Pass f Fail

A2S, 6 e

124 -128

Jpass ofail

Strumento {Power meter} utilizzate:
Used Instrument (Power meter):

@P}‘i‘iﬂ maVA ]

Numero Sertale;

Serial Number:

Tasted by:

ZAR

Strumento (Oscilloscopio) utilizzate: ¢ &% TR0 MpT Numero Seriale:
Used Instrument (Oscilloscope): 385405 2850w Serial Number: OSCO2E
ICollaudo eseguito da: [Cognome: Firma:

MOD7.5.1-1-20 Rev.00




Scheda di Controllo
Controf Instruction

SC_TBX000002_A

Scheda etichetta dati di targa

Rev. A

Etichetta dati di targa/ rating label

OPERA EVO mmlllll!ﬂﬂukﬂll |

|
3 REF|PDMS00254

O

° 08/2023

QUANTA SYSTEM S.p.A.

Via Acquadotto, 109
21017 = Samarate [VA)

Made (n ITALY

200-230V~; S0/60HZ; 1.5kVA
240V~; 50Hz; 1.5kVA

RX ONLY

[SN]pNL2624-0823

$£
- Q

WEEE DIr

nique Device identifier
{01}y OBO59173380700

{11) - 230800

(21) DNL2624-0823

Verificata da ! verified by:m%ﬁl g .

Firma /signature {§i]

Data/ DateM £

MOD7.5.1-1-20



Scheda di collaudo 5C_TBXC00010

: {alternative)
Control instruction
Prove di sicurezza elettrica / safety Testing Rev.C

Programma di test !/ 7est Program PDMS00254 Cpera EVO
Numero di serie / Serial number DNL2524-0823
iD Strumento / Measuring Devica JD SCT017 - Last calibration date 04/11/2022
Risultato globale del test./ Test global resuit GO

Test esequite da: Data: Firma:

Test performed by: ___ . Date: ! Signature:

Bologna F giovedi 3 agoste 2023 D o o)) ;;/\
Legendal Legend  yig=verifiss visiva o Messaggio Informativar Visua! Ghik or informative Message HVAC=Rigldita dislefirical High-voltage test

PE=Resistenza condubtors protexionel Ground bomd test

150=Resistenza di iselamentatinsulation tast

FUUN=Test funzionalal Functional tast

DEP=Corfenta di faatkage! Lesickage test

GO=Pass NOGO=Fal
Step | Methed |Test-step definition Limitvalues  [Measured valueiTest condition Resuit
1 VIS Introduction message Go
2 HVAC  Dielectric Rigidity test 0..50mA 3,38 mA 1500 V Go
3 VIS Cornections Go
4 PE Rpe test 0..02000 0.1045 0 25A Go
5 ISC Riso test 20M0 ... = 1245 MD 500 vV Go
B FUN Frequency Check 50Hz 0..3200CA 38894 240V Go
7 DSP leda.nc - Terra 0... 5000 mA 257 YA 264 v Go
8 pDsP leding - Invelugro 0..0,100 mA 0 mA 284V Go
9 DsP lac.nc - Paziente AC - GF 0...0,010 mA 0 mA 264V Go
10 DsP Idc.ng - Paziente DC - CF 0..0010mA O uA 264V Go
11 DspP ledi,sf - Involugro 0 ... 0,500 mA 256 pA 284V Go
12 D8P lac.sf - Paziente AC - GF 0...0,050 mA 0 ma 264 V &o
13 DSP  Idc.sf- Paziente OG- CF 0 ... 0,050 mA 1 WA 284 V Go
14 Lsp loda.sf - Tarra 0 ... 10,000 mA 512 A 264V Go
15 FUN Frequency Check 60Hz 0...32,000A 2,330 A 230V Go
16 DSP fcdane - Terra 0 ... 5,000 mA 299 pA 253V Go
17 DsP feding - involugro 0..0,100mA 0 mA 253V Go
18 DepR lac.ng - Paziente AC - CF 0 ... 0,010 mA O mA 253V Go
18 o8P lde.rig - Pagiente DC - CF 0... 0,010 mA 0 uA 253V Go
20 DSP ledi.sf - Involucre 0...0500 mA 303 1A 253V Go
21 Lse lac.sf - Paziente AC - CF 0..0,050mA CmA 253 Vv €1
22 DSP ldc.sf - Paziente DC - CF 0..0050 mA DA 253Y Go
23 DsP leda.st - Terra 0 ... 10,000 mA 586 pA 253V Go
24 VIS Disconnections Go
25 Vi Print Go
MOD7.5.1-1-20 1/1




Scheda di Controllo

SC_TBEOOQO14

Control Instruction
Collaundo elettrice intermedio Rev. B
Alimentatore / Valore Misurato a carico — s e e .
Power Supply Measured Value with load Limiti - Limits Pass / Fail
: " 5-245V
Modulo1  +24 Vdc 232,99 23.5 - 24.5 Vdc =P OF
Module 2 +12 Vde &,jj q% " 11.5-12,5 Vde WP OF
Moduio 3 +48 Vde 4% 9sv 47 - 49 Vde HP OF
Modulo 4  +48 Vdc 1_[ 7 A<y 47 - 49 Vdc P M F

Strumento utilizzato:.

Numero Seriale:

Used instrument: FCI/ KE j;? .S Serial Number:

Agrgid 449

Altri test - Other Tests

MQD7.5,1-1-20 Revd0

171

Verifica attivazione licenza Windows10 — Check Windows 10 licenze activation Kp OF
Prova flowswitch — floswitch test (disconnetere 'alimentazione della pompa & oF

verificare che vada imatarme = flow error) T3
Prova interiock esterno (scollegare e verificare che vada in aflarme)— external p E
interlock test X -
Prova Pedale (scollegare e verificare che vada in allarme, verificare che funzioni p OF
correttamente) — Footswitch test X
Verifica puntatore (che si accenda & che variandone |a regolazione cambi p OF
visivamente intensita) — aiming beam check 2
Prova chiave e fungo - Key and emergency bution test =P OF
Verifica Proteziont eletfriche {(copertura contatti pericolosi) — Electrical protections p OF
check s

Test Eseguiti da: Cognome: _ Firma: e Data:az/ a?/ 23

T A
est Made by %;ﬁ(?( Zj//z y ?;/4,&1

I



Scheda di Confrollo

j SC_TEX000051
Control Instruction
Collaudo idraulico A
Hydrautic test
Tast Valore Misurato / Esito /
Measured Value Result

Controltare il corretio inserimento dei tubi idraulicl
Check the right insertion of the hydraulic pipes

NA

;mP oF

Controllare che il circulto idraulico sia state cablaio come da
schema

Check the correspondence of the hydraulie connections with the schematic

NA

‘ﬁp ofF

Verificare che non ¢ sianc perdite in prossimita def raccordi
Check there arg not any waler leakages next to the junclions

NA

Verificare il flusso letto dai flow meter (deve essere > 6,5 Ymin}.
Check the water flow by the flow meters (it must be > 6,5 limin)

3 :72/ g ...¥min

=P nF

Test Eseguiti da: Cognome: S— T
Test Made by: Surname: AMOTTH Sion: M

Date: 940833

MOD7.5.1-1-20 Rev00




Scheda di Controllo

SC_TBO000D46

Control Instruction
Collaudo ottico / optical check Rev. C
C. Collaudo finale / Final Check
Rif. Specifica RE’:;E.?H Note
Ref.: Specification (P=pass: F=fai) Neta
| Insetimento SN,
1 SN check. wP BiF
Verifica apertura shutier fibra
2 | Fibre shutter check B oF
3 Verifica riconoscimento fibra via RFID P aE
Fibre RFID recognize check b4
| Verifica scrittura fibra via RFID
| Fibre RFID writing check B 42
| Verifica funzionamento e regolazions diode |
di puntamente
BN Gheck iming bear tunetion and e BF
| adjustability
Verifica degli interlock .
4 Intedock check xP alF
Verifica chiave accensione e fungo
emergenza :
L Key swilching on and emergency button K of
| check
Integritd coperture (graffi‘anomalie
8 | estetfiche) =P oF
External panel aesthetic check
Verifica presenza accessori obbligatori
9 (pedalefinterlock) P oF
Check presence of footswitch and interfock ®
connector
_ Verifica cavodi di alimentazitne
105 Power cord plug chack P .
Collaudo eseguito da:  {Cognome: Firma: Data:
Tested by: TRLE. %/_&4 I OZ/ 0 ?’/ 23
i ”
Specifica : E:;;?t Note
Specification (P=pass; F=fail NA) Note
Rimozione acqua .
Water removal nf oF XNA
Collaudo eseguito da:  |Cognome: Firma: — Data:
ested by: 0L ] m“ I o 2/ 0 ?/ 23

MOD7.5.1-1-20 Rev.00
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Scheda di Controlio
Control Instruction

SC_TBX000033_A

.Lﬂgbﬂ()k Rev. A
# Data| # [Sorgente Operazioni Eseguite Firma
Date | Colpi| Laser Operations Done Sign.
# Laser
Shots! Scurece
]

MOD7.5.1-1-20




