
Anexa 2

Descriere

Specificația
Specificatia tehnica propusă de 

catre ofertant

≥1 DA

Ajustare nuanță da DA

Iluminare auto DA

Balans de alb auto DA

Acuitate da DA

Videocompensare da DA

Ajustarea culorilor da DA

Zoom Electronic da DA

Suporta tehnologie 

cromoscopie digitală sau 

analogica in 3 nivele
da

DA Tehnologie i-Scan 1,2,3 si 

disponibil filter optice care tip 

OE,  OPTIVISTAplus Brochure 

pag. 3

Protocol de amplificarea 

adaugator pentru fiecare 

regim de cromoscopie 

digitala sau analogica. 

da
DA este disponibil, Operation 

manual EPK-i7010 pag. 29-38

Inclus posibilitatea de 

inregistrare video direct pe 

USB sau HDD Extern / alt 

sistem de inregistrare video 

de inalta rezolutie cu 

transmitere la PC, in acest 

caz să fie inclus PC cu 

parametri recomandați de 

producător.

da
DA Operation manual EPK-i7010 

pag. 71, 73, 91

Inscrierea pacientilor in 

baza interna
da

DA Operation manual EPK-i7010 

pag. 75-76

Programarea protocolului 

pentru fiecare utilizator da
DA Operation manual EPK-i7010 

pag. 77-79

Afisarae datelor video 

endoscopului atasate la 

procesor la necesitatea 

utilizatorului.

da

DA odata ce se apasa tasta 

space bar de pe tastiera 

alfnumerica pe monitor apare 

SN si Modelul Video 

endoscopului folosit

Tastatura Alfa numerica da DA Operation manual EPK-i7010 

pag. 72-74

Ecran tactil cu meniu minim 

in limba romina/limba rusa da
DA Operation Manual EPK-i7010 

pagina 5

Dimensiunile pentru ecran 

tactil 
≥ DA 5 inch

Digital (DVI, HD-SDI,) ≥ 1
DA DVI , HD-SDI-2 Operation 

manual EPK-i7010 pag. 91
Rezolutia de iesire ≥ 1080i DA Optivista EPK-7010 Spec 

Sheet
RJ45

≥1
DA  Operation manual EPK-

i7010 pag. 91

Ieșiri Video 

semnal live/real

Intrări cameră

Parametrul

Control

Caracteristici

Videoprocesor

Iesire date si 

control

Specificatie tehnică completată

Model: EPK-i7010/Optivista Producător: HOYA Corporation / PENTAX Medical; Țara: Japoni; PN: A010107

Pozitia 2.1 Sistem video pentru investigarea  și tratamentului căilor gastrice

Lot 2. Sistem videoendoscopic pentru videogastroscopie

Sistem video pentru investigarea  și tratamentului căilor gastrice



RS-232C sau anlogic
≥1

DA Operation manual EPK-i7010 

pag. 91

Video gastroscop
da DA Operation manual EPK-i7010 

pag. 91

Video Colonoscop
da DA Operation manual EPK-i7010 

pag. 91

Video Duodenoscop
da DA Operation manual EPK-i7010 

pag. 91

Video Bronhoscop
da DA Operation manual EPK-i7010 

pag. 91

de clasa joasa si inalta 

da prezentarea listei cu care 

vide endoscoape este 

compatibil - obligatoriu

DA Operation manual EPK-i7010 

pag. 91 seria 70K, 80K sint 

considerate seriele cele mai 

vechi.
Control Direct de pe procesor

DA Operation manual EPK-i7010 

/ Air Supply pag. 26-27, 91

nivele de irigare
pompa aer/apa cu atingerea în 

minim 4 nivele.
DA in 5 nivele active si oprire

integrată in procesor DA

Xenon/Led
DA Xenon de baza Operation 

manual EPK-i7010 pag. 91

≥500 h DA

≥ 300 W DA Operation manual EPK-i7010 

pag. 91

da DA  Operation manual EPK-

i7010 pag. 6, 26 prin 

intermediul butonului 

BRIGHNESS este posbil 

motificari intensitati

da

DA se deconecteaza, sursa de 

lumina, se poate deconecta 

video endoscopul de la Video 

processor fara deconectarea 

video procesorului (Operation 

manual EPK-i7010 pag. 6 

butonul scope eject) astfel inct 

video procesorul ramine in stare 

de asteptare pentru conectarea 

urmatorului endoscop.

da DA

LED
Tip  LED  DA Operation manual 

EPK-i7010 pag. 91

≥ 32 inch
DA Model :  Radiance Ultra 32 

prading PENTAX MEDICAL vezi  

pagina 2 din 

Radiance_Ultra_32_Sales_Sheet

≥ 1080i
DA 1080i  pagina 2 din 

Radiance_Ultra_32_Sales_Sheet

Tip

Lampă de rezervă 

Mod standby

Compatibil cu 

video 

endoscoape

Display medical

Sursa de lumină     

Contor lampă in nivele/ intensitate

Periferice disponibile

Rezolutia minima

Tip lampă

Timp de viață lampă

Putere lampă

Lampa de rezervă integrata in video procesor, 

pentru Tip lampă Xenon

Sistema de 

irigare integrat a 

in procesor 

Videoprocesor

Iesire date si 

control



da solutia vine din partea 

vinzatorului dupa inspectarea 

spatiului benificiarului final

DA este inclusa in oferta si va fi 

instalata.

minim 4 nivele

DA 5 nivele active si unul de 

oprire completa Operation 

manual EPK-i7010 / Air Supply 

pag. 26-27, 91
volumul vasului pentru apă 

minim 200 ml
DA Operation manual EPK-i7010 

pag. 91

Separat de procesor
DA Fazzini F60-F Broshura 

atasata

Volumul rezervorului ≥ 2  litri DA 2 L

da DA

în trepte DA

minim 60 L/min DA

Prin buton DA

Prin pedala DA

da DA EGA-501P

Nivel de Jos ≥ 1,0 L/min DA pag. 10 din Instruction for 

USE CO2 Insufflator.

Nivel Mediu  ≥ 2,0 L/min DA pag. 10 din Instruction for 

USE CO2 Insufflator.

Nivelul Maxim  ≥ 3,0 L/min DA pag. 10 din Instruction for 

USE CO2 Insufflator.

da DA pag. 13 din Instruction for 

da
DA

da DA

Volumul butelie ≥ 10 L DA 10 L

≥ 1 set DA

da DA EGA-500P

da DA pag. 12 din Instructions for 

USE Irrigation Pump

≥ 600 mL/min

DA 0-650ml/min ( prin canalul 

de biopsie) pag. 9 din 

Instructions for USE Irrigation 

Pump

da
DA ITD Troleu reprading 

PENTAX MEDICAL (endo-cart)

minim 4 unit DA

da
DA Operation manual ITD 

English, pag38

minim 5 DA este inclus 

da DA este inclus

reglabil pe inaltime DA este inclus

da

DA cu posibilitate de 

schimbarea a positie minerului 

la necsitate

1 unit DA

Volumul maxim admisibil 

10 L
DA

da DA

Pentru pozitionarea  si 

deplsarea troleului
minim 4 buc DA

Frine minim 2 DA

Piesă bucală
minm 2 unit. DA OF-Z5 accessories Pentax

Accesorii

Sistem de aspirație 

endoscopic

Tip

Vid

Furtun pentru conecatare la butelia de CO2

Dirijarea nivelului de aspirare

Cu sistema de incalzire

Debitul CO2 in 3 nivele minim

Sistem de furnizare a aerului/apei 

Puterea de aspiratie a aspiratorului

Suport pentru butelie CO2

Miner pentru controlul in timpul deplasarii

Suport  pentru 2 video endoscope

Roti 

Troleu

Polițe reglabile la înălțime

Transformator electric integrat

Numarul de prizi integrate in troleu

Sertar pliant pentru  tastiera

Accesori pentru conectarea la video 

endoscoape de unica folosita

Control

Cu sistema de incalzire

Spatiul pentru butelia de apa

Debitul de apă maxim prin canalul de video 

endosocopie

Accesori pentru conectarea la video 

endoscoape de unica folosita

Pompa de irigatie

Spatiul pentru butelia de apa

Butelie cu CO2 cu toate componnetle de 

comunicare la pompa CO2

Periferice disponibile

Suport cu brat articulat pe perete sau tavan

Insuflator CO2



Tester manual 1 unit. DA  SHA-P5

≥ 2l DA

minim 1 unit DA 1 unit

Filtre pentru aspirator 5 unit. DA inclus 5

Monitor medical
1 unit. DA  Model: Radiance Ultra 32

da DA EG29-i10 PN: A113584

da DA

Rezolutie inalta HD
DA HD+ Brosura PENTAX 

Medical - i10 endoscope series

Lungime totală ≥ 1300 mm

1366 mm pag. 2din Brosura 

PENTAX Medical - i10 

endoscope series

Lungime de lucru ≥  1000 mm 

1050 mm pag. 2din Brosura 

PENTAX Medical - i10 

endoscope series

Diametrul exterior ≤ 10 mm

9,8 mm pag. 2din Brosura 

PENTAX Medical - i10 

endoscope series

Marcaj de lungime da DA

Numărul de canale ≥1 DA

Diametrul nu mai mic de 2,8mm

 3,2 mm pag. 2din Brosura 

PENTAX Medical - i10 

endoscope series

da

DA Water Jet system – 2021 

Producat Overview brochure 

pag 8-9

Unghiul cîmpului vizual ≥ 140 grade

da 140 grade pag. 2din Brosura 

PENTAX Medical - i10 

endoscope series

Înclinația cîmpului vizual 0 grade da 0 grade

Adîncimea cîmpului vizual 

in regim normal

2-100 mm

2-100 mm pag. 2din Brosura 

PENTAX Medical - i10 

endoscope series

Sus/jos ≥210/90 grade

210/120 grade pag. 2din 

Brosura PENTAX Medical - i10 

endoscope series

Stînga/dreapta ≥100/100 grade

120/120 pag. 2din Brosura 

PENTAX Medical - i10 

endoscope series

da

da Operation manual EPK-i7010 

( Customize > Assign scope 

button ) pag. 44-45

Chimic da

Etilen oxid opțional da

Posibilitatea de a se efectua 

multiple proceduri de 

sterilizare

da

Compatibil cu masina audmate 

de dezinfectare
da

da da

Accesorii

Compatibil cu video procesorul de mai sus

Videogastroscop 

Compatibil cu tehnologia de cromoscopie 

digitala sau anologica in minim 3 nivele

Canal adaugator pentru jetul de apa

Programarea butoanelor

Optica

Tipul și 

unghiurile de 

deflecție

Spălarea obiectivului

Metode de sterilizare

Tubul de inserție

Canal de lucru 

Tip

Vas de revervă pentru 

aspirator



Accesori

Pensa pu biopsie de mutipla 

folosinta compatibil cu 

canalul de de lucru a 

videogastroscopului cu 

lungimea maxima de 1600 

mm

minim 2 unitati

da 2 unitati PN KH2415S – 

Single  and Reusable Accessory  

Pentax Medical

da DA

minim 24 luni DA 24 luni

Descriere

Specificaţia
Specificatia tehnica propusă de 

catre ofertant

Integrat pe suport pe roti dotat 

cu frine.

DA pagina 4 din EW 1

Automated endoscope 

reprocessor (AER) - Stand on 

wheels (only for single door 

machine)

Spatiul de dedicat detergentilor

DA pagina 3 din EW 1

Automated endoscope 

reprocessor (AER) - The 

endoscope washer EW 1 allows 

the storage

of chemical tanks inside its 

frame

minim 1 loc pentru video 

endoscop

DA  pagina 3 din EW 1

Automated endoscope 

reprocessor (AER) 

Control da

DA de tip soft touch, find 

impermiabile la lichide, 

asigurînd o siguranta maxima 

pentru utilzator.   pagina 3 din 

EW 1 Automated endoscope 

reprocessor (AER)

da

DA pagina 3 din EW 1 

Automated endoscope 

reprocessor (AER)

≥ 3,5 inch

DA 3,5 inch pagina 3 din EW 1 

Automated endoscope 

reprocessor (AER)

≥ 1

DA pagina 37 din  User Manual  

10/ 05/2022 

_REV.1.27_COD.671064_A4 

Maxim 40 minut  DA 17 min pag. 49

da

DA  pagina 37 din  User Manual  

10/ 05/2022 

_REV.1.27_COD.671064_A4  -  

Self-disinfection cycle

da

DA Barcodare pagina 4 din EW 1 

Automated endoscope 

reprocessor (AER)

Prezent certificatul CE sau declaratie de conformitate

Garantia 

Videogastroscop 

Parametru

Configuratie

Prezenta butoanelor 

Display

tip color

diagonala

Ciclu

Numarul de cicluri

Timp de procesare, pentru un ciclu complet

Prezenta ciclului de autodizinfectare

Monitoring si control

Sistem de bracodare sau prin taguri RF 

endoscop cu inscrierea modelului si serie 

numerece a endoscopului

2.2 Dispozitiv pentru reprocesarea automata a sistemelor de endoscopie cu un singur loc

Concepute pentru a dezinfecta sau steriliza folosind un sistem automat de umezire si curatare a canalelor 

endoscopului.

Model: EW 1; Poduător: Steelco SPA; Țara: Italia



da

DA Barcodare pagina 4 din EW 1 

Automated endoscope 

reprocessor (AER)

da

DA  pagina 34,35, 38 din  User 

Manual  10/ 05/2022 

_REV.1.27_COD.671064_A4  -  

Self-disinfection cycle

da

DA  pagina 40 din  User Manual  

10/ 05/2022 

_REV.1.27_COD.671064_A4  -  

Self-disinfection cycle

da
DA pagina 3 din EW 1 

Automated endoscope 

da

DA pagina 4 din EW 1

Automated endoscope 

reprocessor (AER) - Built-in 

printer

da

DA pagina 3 din EW 1

Automated endoscope 

reprocessor (AER) 

optional

DA pagina 3 din EW 1

Automated endoscope 

reprocessor (AER) 

minim 2 progame predifinite de 

producator

 DA  STANDART PAA si SELF-

DISIFECTION 80 pagina 37 din  

User Manual  10/ 05/2022 

_REV.1.27_COD.671064_A4

minim 2 programe care pot fi 

programte de utilizator la 

necesitate

DA 

Test de scurgere sau 

ermetic
da

DA pagina 49  din  User Manual  

10/ 05/2022 

_REV.1.27_COD.671064_A4 - 

pe Cek - leak test  h: 10:14

Prespalare da

DA pagina 49  din  User Manual  

10/ 05/2022 

_REV.1.27_COD.671064_A4 - 

pe Cek - preawsh  h: 10:15

Spalare cu detergent da

DA pagina 49  din  User Manual  

10/ 05/2022 

_REV.1.27_COD.671064_A4 - 

pe Cek - Treatment  h: 10:21

Clatire da

DA pagina 49  din  User Manual  

10/ 05/2022 

_REV.1.27_COD.671064_A4 - pe 

Drain test  h:  10:22

Dezinfectie la temperatura 

joasa 

(minim 35 °)

da

DA pagina 49  din  User Manual  

10/ 05/2022 

_REV.1.27_COD.671064_A4 - pe 

Disinfect  h: 10:29

Clatire da

DA pagina 49  din  User Manual  

10/ 05/2022 

_REV.1.27_COD.671064_A4 - pe 

Cek - leak test  h: 10:30

Prezenta alarmlor vizuale si auditive

Senzor de control pentru nivelu de apa

Monitoring si control

Termo-printer integrat pentru prezentarea  

timpului ciclului complet sterilizat cu indicare 

modeulului si serie numerece a endoscopului

Port USB pentru transferul datelor referitoare 

la  istoricul ciclurilor.

RJ-45 / LAN conectare pentru transmiterea 

datelor (ciclu, endoscop, eror, utilizator etc) 

pe un server local cu soft specializat pentru 

citire.

Numaru de programe

Fazele minime  

ale ciclului

Sistem de siguranta prin barcodare sau prin 

taguri RF a fiecarui utilizator pentru controlul 

personalului care va utiliza sistemul de 

sterilizare

Prezentare pe ecran a informatie referitor la 

endoscop, program, etapa a ciclului, timpul 

ramas pina la finisarea ciclului, temperatura.



da

DA pagina 3 din EW 1

Automated endoscope 

reprocessor (AER) -  Leakage 

test

da

DA pagina 2 din EW 1

Automated endoscope 

reprocessor (AER) -  

Loading/unloading doors

da

DA pagina 3 din EW 1

Automated endoscope 

reprocessor (AER) -  Chemical 

dosing system

da

DA pagina 3 din EW 1

Automated endoscope 

reprocessor (AER) -  Channels 

tratment and monitoring

1 nivel  filtru de apa maxim de 

0,45 µm

DA  pagina 2 din EW 1

Automated endoscope 

reprocessor (AER) -  Water 

connections and filtration

2 nivel filtru de apa 

maxim de 0,1 µm

DA  pagina 2 din EW 1

Automated endoscope 

reprocessor (AER) -  Water 

connections and filtration

minim de 0,2  µm

DA  pagina 2 din EW 1

Automated endoscope 

reprocessor (AER) -  Channels 

purging/drying system

Recomandati de producatori 

(prezentarea certificatelor 

microbiologice de la 

producatorul utilajului pentru 

agenti propusi)

DA pagina 9 din User Manual  

10/ 05/2022 

_REV.1.27_COD.671064_A4

Rezultatele si institutia carea a 

facut testele microbiologice pot 

fi vazute la pagina 7 din 

Technical Data Sheet 

SteelcoXide

Obligatoriu prezenta 

conectoarelor pentru  video 

endoscopele Olympus prezente 

in dotare - minim 1 set

DA va fi inclus

Obligatoriu cu conectoarele 

pentru video gastroscopul 

propus in lotul precedent

DA va fi inclus

< 10 litri

DA 6 litri pagina 2 din  EW 1

Automated endoscope 

reprocessor (AER)

Termo printer 1 buc DA

Hirtie pentru termo printer
≥ 10 buc DA

Cititor de barcoduri 1 buc DA

Barcoduri care pot fi 

programate pe dispozitivul 

de reprocesare

minim 1 set (minim 10 

endoscopae si 5 utilizatori) 

(poate fi prin barcoduri sau prin 

TAG-uri RF)

DA

Accesori prezente la livare

Test ermetic sau de scurgere pe toata durata 

ciclului cu monitorizare continua a presiuni iar 

in caz de scurgere oprirea automat indiferent 

de etapa ciclului.

Blocarea Usei in timpul ciclului pentru 

siguranta procesului si a prevenirei 

deschiderei neautorizate 

Sistem automat de dozare cu pompa separata 

pentru preparatele folosite in spalarea si 

dezinfectare endoscoapelor

Sistem automat de transmitere a informatie  

in caz ca solutia folosita pentru dezinfectie s-a 

finisat.

Sistem intern de filtre in minim 2 nivele

Monitoring si control

Filtru intern pentru aier  minim 1 

Tipuri agenti folositi in desivectare

Compatibilitatea cu endoscoape Multipla

Volum maxim de apă incarcat pentru etapa a unui ciclului



Sistem de prefiltrare a apei 

seprata de dispozitivul de 

reprocesare

da recomandat de producator DA

Sistem de durizare a apei 

separta de dispozitivul de 

reprocesare in caz ca 

sistemul are nevoie de apa 

dedurizta

da DA

Set de conectoare necesare 

de conectat la Video 

gastroscopul din Pozitia 2.1
1 set DA

Set de conectoare necesare 

de coenctata la Video 

endoscopelor prezente in 

dotare producator 

OLYMPUS 

1 set DA

 Set de solutie pentu  

sterilizare

Cu minimul necesar pentru a 

începe activitatea
DA

Otel inoxidabil tip medical

minim standard AISI 316L sau 

alt material calitativ compatibil 

conform standardului ISO 

15883-5

DA AISI 316L otel inoxidabil 

interiorul camerei  exteriorul  

AISI 304

220/230V , 50/60 Hz DA

Descriere

Specificaţia
Specificatia tehnica propusă de 

catre ofertant

da DA

Tip TFT grafic color
da DA TFT pagina 3 din EPW 100 S

Diagonala
≥ 4 inch

DA 4.3 inch pagina 3 din EPW 

100 S

da tip " soft touch" - cu 

membran de protectie nu vor fi 

acceptate. 

DA  pagina 3 din EPW 100 S

da DA  pagina 3 din EPW 100 S

da DA  pagina 3 din EPW 100 S

da DA  pagina 3 din EPW 100 S

da DA  pagina 2 din EPW 100 S

Accesori prezente la livare

Constructia

Alimentare electrica

Monitorizarea 

procesuluiu

Registru intern  pentru fiecare endoscop supus 

procesulul de spalare

Cititor de barcod sau alta metoda de citire 

fiecarui endoscop care va trece prin procesul 

de spalare.

Printarea rezultatului final dupa finisarea 

ciclului de spalare

Indicarea ficarui pas de ciclu de spalare pe 

ecran 

Parametru

Conexiuni Inviduale pentru  curatarea separata a fiecarui canal a 

Control

Display

Butoane

Utilizata pentru sustinerea curatirei manuala a video endoscoapelor flexibile

Model: EPW 100 S; Poduător: Steelco SPA; Țara: Italia

 2.3 Dispozitiv pentru spalarea semi-automat a sistemelor de video endoscopie vlexibila



da DA  pagina 3 din EPW 100 S

da DA

da DA

da DA

da DA

da DA

da DA

da DA

da DA

da DA

da DA

da DA

da DA Self Test

Video endoscopele 

producator Olympus
da DA

Video gastrocpul din Pozitia 

2.1
da DA

da DA

da DA

da DA

da DA

Hirtie pentru termoprinter
minim 10 buc DA

Detergent minim 100 de reprocesări DA

Furtune cu sistema de 

conectare la endoscope
1 set pentru fiecare producator DA

220/230 V si 50/60 Hz DA

Descriere

Specificaţia
Specificatia tehnica propusă de 

catre ofertant

Static pe podea DA 

≥ 6 locuri
DA 9 locuri pagina 1 din ED 150

Monitorizarea 

procesuluiu

Prezenta semnalului audio 

Prezenta regimului testare ermetica automat 

pentru endoscop

Informarea Operatorului necesitate de 

umplere a chivetei unde este pus endoscopul

Activarea dozarii de dergent

Informarea operatorului privin curatarea ficarui 

canal cu perie 

Pornire autoamta a spalari endoscopului cu 

solutie de curatare

Informarea Operatorului privind golirea 

chiuvetei  de apa si dupa umplerea cu apa  

curata
Pornire autoamta a procesului de clatire cu apa 

curata

Informarea Operatorului privind golirea 

chiuvetei  de apa

Pornirea automata a procesului de evacuare 

forta a rezdurilor de detergent incaz ca sint 

prezente in canale endoscopului

Informarea operatoruliu privind finisarea 

procesului de splare cu printarea timpului 

folosit pentru endoscop cu informatie model, 

serie numerica, data si ora.

Parametru

Configuratie

Locuri pentru video 

endoscop

Numarul de locuri

Model: ED 150/1; Poduător: Steelco SPA; Țara: Italia

Poziti 2.4 Dispozitiv pentru uscarea vertical si mentinrea endoscopului in stare sterila

Conceput pentru uscarea dupa procesul de sterilizare cu posibilitate de mentinere a stari sterile pe parcursul a 

Pompa de recirculare a apei pentru spalarea canalelor

Accesori si consumabile

Alimentare

Prezenta ciclului de autodezinfectare a dispozitivului

Compatibilitatea

Prezenta popei de dozaj a detergentului
Prezenta popei de control a presiunie cu valva de sigurant pentru 

suprapresiune

Filtru intern pentru Aer folosit la testare ermeticitati endoscopului

Etapele minime pentru un 

cilcu de sterilarea

Test de scurger care va fi activ pe tot parcursul 

procesului



Obligatoriu minim 3 conectoare 

pentru producatorul Olympus 

DA 3 pentru conectarea 

olympus va fi dotate 

Obligatoriu minim 3 conform 

producatorului de la Pozitia 2.1

DA 6 vor fi todate conform 

necesitatiilor

da DA pagina 2 din ED 150

da DA pagina 2 din ED 150

≥ 20 zile
30 zile = 720 ore pagina 1 din ED 

150

minim 1 DA 1

da DA AISI 304  pagina 2 din ED 150

da DA AISI 304  pagina 2 din ED 150

da DA

Minim standart HEPA H13 sau 

HEPA H14
DA  pagina 2 din ED 150

da DA  pagina 3 din ED 150

minim 40 °C DA  pagina 3 din ED 150

da DA 

da DA

minim tip LED, oLED, LCD DA LED

Control da DA

da DA

220/230V , 50/60 Hz DA

Timpul de pastrare minim in stare sterila si gata de utilizare

Usa

Numarul de usi

Rama din otel inoxidabil

Partea interna a ramei din sticla rezistena 

Prezenta lacata

Locuri pentru video 

endoscop

Conectori

Cu incarcare verticala

Dotat cu sertar tip culisant vertical pentru 

extractia comoda a video endosocpului sau alta 

metoda care permite extragerea video 

endoscopului necesar, fara a fi nevoie 

extragerea a altor endoscoape din fataa sau 

prin partile laterale.

Temperatura de uscare 

Posibilitate de reglarea a timpului de expunere la regimul de uscare cu 

pompare a aerului subpresiune sau flux intensiv. In dependentă de 

endoscop

Temperatura de păstrare minim 37 °C

Alimentare electrica

Filtru de aier intern

Sistem de tratare aerului tip UV/ultraviolet de tip inchis

Display

Prin intermediul butoanelor cu protectie la 

lichide

Compresor de aer integrat



































Certificato n. 1879/MDD

CERTIFICATO CE

Dichiarazione di approvazione del sistema qualità
(Sistema completo di garanzia qualità)

Mod. 4606/0

STEELCO SPA 

31039 RIESE PIO X (TV) - VIA BALEGANTE 27 (ITA) - Italy

Visto l'esito delle verifiche condotte in conformità all'Allegato II, con l'esclusione del punto 4, della 
direttiva 93/42/CEE e s.m.i., si dichiara che la ditta:

mantiene nello stabilimento di:

31039 RIESE PIO X (TV) - VIA BALEGANTE 27 (ITA) - Italy

31039 RIESE PIO X (TV) - VIA DEL LAVORO 12 (ITA) - Italy

un sistema qualità che assicura la conformità dei seguenti prodotti:

Soluzione disinfettante per dispositivi medici invasivi

Mod. SteelcoXide-A, SteelcoXide-B e SteelcoXide-DT
 Marca STEELCO

ai requisiti essenziali della direttiva suddetta ad essi applicabili (in tutte le fasi dalla progettazione al 
controllo finale) ed è sottoposta alla sorveglianza prevista dal punto 5 dell'Allegato II. Per i dispositivi in 

classe III questo certificato è valido solamente con il relativo certificato di esame CE della 
progettazione di Allegato II.4.

Riferimento pratiche IMQ:

DM16A0650339-01; DM17-0007338-01; DM19-0040534-01.

Questa Dichiarazione di approvazione è rilasciata dall'IMQ S.p.A. quale organismo notificato per la 
direttiva 93/42/CEE e s.m.i. Il numero identificativo dell'IMQ S.p.A. quale organismo notificato è: 0051.

Questa Dichiarazione di approvazione è soggetta alle condizioni previste dall'IMQ nel "Regolamento per 

la certificazione CE dei dispositivi medici - Marcatura CE - Direttiva 93/42/CEE".

Emesso il: 2016-05-16

Sostituisce: 2017-02-02

Data scadenza: 2024-05-26

IMQ

Data aggiornamento: 2019-09-18

IMQ S.p.A. | I-20138 Milano
|Via Quintiliano 43 |
www.imq.it



Certificate No 1879/MDD

EC CERTIFICATE

Full Quality Assurance System Approval Certificate

Mod. 4606/0

STEELCO SPA 

31039 RIESE PIO X (TV) - VIA BALEGANTE 27 (ITA) - Italy

On the basis of our examination carried out according to Annex II, excluding section 4, of the Directive 

93/42/EEC and its revised version, we hereby certify that:

manages in the factory of:

31039 RIESE PIO X (TV) - VIA BALEGANTE 27 (ITA) - Italy

31039 RIESE PIO X (TV) - VIA DEL LAVORO 12 (ITA) - Italy

a quality assurance system ensuring the conformity of the following products:

Disinfectant solution for invasive medical devices

Type ref. SteelcoXide-A, SteelcoXide-B e SteelcoXide-DT

 Trade mark STEELCO

with the relevant essential requirements of the aforementioned directive (from design to final inspection 

and testing) and it is subject to surveillance as specified in section 5 of Annex II. For class III devices, this 

certificate is valid only with the relevant EC Design-Examination Certificate of Annex II.4.

Reference to IMQ files Nos:

DM16A0650339-01; DM17-0007338-01; DM19-0040534-01.

This Approval Certificate is issued by IMQ S.p.A. as Notified Body for the Directive 93/42/EEC and its 

revised version. Notified Body notified to European Commission under number: 0051.

This Approval Certificate is subjected to the provisions laid down in the “IMQ regulation for the 

certification of Medical Devices - CE Marking - Directive 93/42/EEC”.

Date: 2016-05-16

Substitution Date: 2017-02-02

Expiry Date: 2024-05-26

IMQ

This is a translation of the Italian text, which prevails in case of doubts

Updated: 2019-09-18

IMQ S.p.A. | I-20138 Milano

|Via Quintiliano 43 |

www.imq.it



Monica Menin Ostani 

International Endoscopy Sales and Marketing 

Business Manager 

Via Balegante, 27 

31039 Riese Pio X (TV) -IT AL Y 

Hamburg, 27 August 2013 
Phone +49 (0)40 - 56 192 0 Fax +49 (0)40 - 56 247 

PENTAX 
MEDICAL 

PENTAX Europe GmbH 

Julius-Vosseler-Str. 104 
22527 Hamburg · Germany 
T: +49 (0)40 · 561 92 - 0 
F: +49 (0)40 · 561 92 - 247 
www.pentaxmedical.com 

Declaration of Compatibility between PENTAX Medical and Steelco Wash and 

Disinfector 

Dear Mrs. Menin Ostani, 

Hereby we declare that Pentax medical endoscopes are compatible with reprocessing in below mentioned 

Steelco Wash and Disinfector (WO) reprocessing machines and Drying Cabinets System according a 

Declaration of compatibility by Steelco 

Endoscopes 

VNL-J10 series: 

• VNL8-J10
• VNL11-J10
• VNL 15-J10

EB-J10 series: 

• EB19-J10

EB19-j10U 

Co1nrrer:::oan� HarnbLirg 

<8A\l DE72200S00000910022200 

BIC DRESDEFF200 

Washer Disinfector Result and Confirmation 

can be 
• connected,
• reprocessed Pass 
• dried Confirmation 

in all Steelco WDs & Drying Cabinets 
Systems 
can be 

• connected,
• reprocessed Pass 
• dried Confirmation 

in all Steelco WDs & Drying Cabinets 
Systems 
can be 

• connected,
• reprocessed Pass 
• dried Confirmation 

in all Steelco WDs & Drying Cabinets 
Systems 

:',112uho Corccnrc Bank. Ltd 

8A'I DE87300207003005033001 

BIC lvlHCBDEDD 

The Sani<. of Tokyo-1\.·lnsub1sh1. Lid 

SAN DE6830010700000001713-1 

BIC BOTKDED\ 

Postban� Harnbl•rg 

<BAI I DE72200100200278800202 

91C P81s'<DEFF200 
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0051 
 
Il sottoscritto, come legale rappresentante della azienda sotto indicata, dichiara che il prodotto: 
The undersigned, officer of the under-written company, hereby declares that the product: 
Le représentant juridique soussigné de l'usine sous indiquée, il déclare que le produit: 
Der Unterzeichner, Handlungsbevollmächtigter des oben genannten unter hingewiesen, erklärt hiermit, daß das Produkt: 
El firmante, como representante legal de la empresa indicada, declara que el producto: 
 

Nome/Modello: 
Name/Type: 
Nom/Modèle: 
Name/Model: 
Nombre/Modelo: 

SteelcoXide-A 

N° di Serie/Lotto: 
Serial/Lot N.: 
N° de Série/Lot : 
Serial N./ Reihe-Zahl: 
N° de Serie/Lote: 

19XXXXXXXXXX 

[ GMDN: 44835 ] 
 

in riferimento alla Direttiva 93/42/CEE e s.m.i., è classificato in classe IIb, in accordo alla regola 15 dell’allegato IX, è stato 
progettato e costruito in conformità ai requisiti essenziali dell’allegato I, applicando le disposizioni delle norme armonizzate. 
La presente dichiarazione è redatta sulla base dei requisiti dell’allegato II della direttiva 93/42/CEE e s.m.i.. 
La persona giuridica autorizzata a costituire il fascicolo tecnico è la Steelco S.p.A. con sede in via Balegante, 27 – Riese Pio X 
(TV) - Italia. 
Il sistema di garanzia di qualità del prodotto, esclusivamente in accordo all’allegato II della Direttiva 93/42/CEE e s.m.i., è 
mantenuto sotto controllo dall’organismo notificato IMQ S.p.A con numero identificativo 0051 come da certificato IMQ 
n.1879/MDD con validità fino al 26/05/2024. 
. 
 

referring to 93/42/EEC Medical Device Directive and s.m.i., is classified on IIb class, according to rule 15 of the annex IX, designed and 
manufactured in conformity with the annex I, under the harmonized rules. This declaration is written in conformity with the annex II of 93/42/EEC 
Medical Device Directive and s.m.i.. 
The juridical person authorized to compile the technical file is Steelco S.p.A., at via Balegante, 27 - Riese Pio X (TV) - Italy. 
Exclusively in conformity at annex II of 93/42/EEC Medical Device Directive and s.m.i., the product quality system is guaranteed from the notified 
authority IMQ S.p.A, under number 0051 as IMQ certificate n.1879/MDD valid till 2024/05/26.  
. 
 

en référence de la Directive 93/42/CEE et s.m.i., est classifiée en classe IIb, en accord à la règle 15 annexe IX, a été projetée et construit en 
conformité aux qualités essentielles de l’annexe I, en appliquant les dispositions des normes harmonisées. 
Cette déclaration est rédigée sur la base des qualités de l’annexe II de la Directive 93/42/CEE et s.m.i.. 
La personne juridique autorisée à constituer le dossier technique est la Steelco S.p.A. avec siège en via Balegante, 27 – Riese Pio X (TV) - Italie. 
Le système de garantie de qualité du produit, exclusivement en accord à l’annexe II de la Directive 93/42/CEE et s.m.i., est maintenu sous 
contrôle de l'organisme déclaré IMQ S.p.A. avec numéro identificateur CE0051 selon le certificat IMQ n.1879/MDD avec validité jusqu'à 
26/05/2024. 
. 
  

Welche gemäß der Richtlinie 93/42/EWG und zusätzliche Änderungen und Ergänzungen, als Medizinprodukt der Klasse IIb klassifiziert ist, 
konform zur Regel 15 der Anhang IX, wurde geplant und hergestellt, gemäß der wesentlichen Anforderungen  laut beiliegender  Anlage I, unter 
der harmonisierten Normen. 
Diese Erklärung bestätigt auch die Konformität zu Anhang II der Richtlinie 93/42/EWG und zusätzliche Änderungen und Ergänzungen.  
Die juristische autorisierte Person, die die technischen Unterlagen zusammenzustellen hat ist Steelco S.p.A. an via Balegante, 27 - Riese Pio X 
(TV) - Italien. 
Ausschließlich konform zu Anhang II der Richtlinie 93/42/EWG über Medizinprodukte, hat der oben genannten Hersteller ein 
Qualitätsmanagementsystem eingeführt,wie durch die benannte Stelle IMQ S.p.A. mit der Nummer 0051, durch das Zertifikat mit der Nummer 
IMQ 1879/MDD, gültig bis zum 26/05/2024, bestätigt wird.. 
. 
 

en referencia a la Directiva 93/42/CEE y s.m.i., es clasificado en clase IIb, en acuerdo a la regla 15 del anexo IX, ha sido diseñado y construida 
en conformidad con los requisitos esenciales del anexo I, aplicando las disposiciones de las normas armonizadas. 
La presente declaración es redactada sobre la base de los requisitos del anexo II de la norma 93/42/CEE y s.m.i.. 
La persona jurídica lícita a constituir el expediente técnico es la Steelco S.p.A. con sede en via Balegante, 27 – Riese Pio X (TV) - Italia. 
El sistema de garantía de calidad del producto, exclusivamente en acuerdo al anexo II a la Directiva 93/42/CEE y s.m.i., es controlado por el 
organismo notificado IMQ S.p.A. con número identificativo 0051 como de certificado IMQ n.1879/MDD con validez hasta a 26/05/2024. 
. 
 

Direttive applicate: 
Applied directives: 
Directives appliquées: 
Angewandte Richtlinien: 
Directivas aplicadas: 

93/42/EEC (Medical Devices Directive and s.m.i. - 2007/47/EC) 
 

 
RIESE PIO X,
  

 
……………………                

                                    
……………………………………… Fabio  Zardini 

Steelco S.p.A. 

20 / 09 / 2019 

Direttore Generale 
Managing Director 

Director Général 
Geschäftsführer 

Gerente 
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0051 
 
Il sottoscritto, come legale rappresentante della azienda sotto indicata, dichiara che il prodotto: 
The undersigned, officer of the under-written company, hereby declares that the product: 
Le représentant juridique soussigné de l'usine sous indiquée, il déclare que le produit: 
Der Unterzeichner, Handlungsbevollmächtigter des oben genannten unter hingewiesen, erklärt hiermit, daß das Produkt: 
El firmante, como representante legal de la empresa indicada, declara que el producto: 
 

Nome/Modello: 
Name/Type: 
Nom/Modèle: 
Name/Model: 
Nombre/Modelo: 

SteelcoXide-B 

N° di Serie/Lotto: 
Serial/Lot N.: 
N° de Série/Lot : 
Serial N./ Reihe-Zahl: 
N° de Serie/Lote: 

19XXXXXXXXXX 

[ GMDN: 44835 ] 
 

in riferimento alla Direttiva 93/42/CEE e s.m.i., è classificato in classe IIb, in accordo alla regola 15 dell’allegato IX, è stato 
progettato e costruito in conformità ai requisiti essenziali dell’allegato I, applicando le disposizioni delle norme armonizzate. 
La presente dichiarazione è redatta sulla base dei requisiti dell’allegato II della direttiva 93/42/CEE e s.m.i.. 
La persona giuridica autorizzata a costituire il fascicolo tecnico è la Steelco S.p.A. con sede in via Balegante, 27 – Riese Pio X 
(TV) - Italia. 
Il sistema di garanzia di qualità del prodotto, esclusivamente in accordo all’allegato II della Direttiva 93/42/CEE e s.m.i., è 
mantenuto sotto controllo dall’organismo notificato IMQ S.p.A con numero identificativo 0051 come da certificato IMQ 
n.1879/MDD con validità fino al 26/05/2024. 
. 
 

referring to 93/42/EEC Medical Device Directive and s.m.i., is classified on IIb class, according to rule 15 of the annex IX, designed and 
manufactured in conformity with the annex I, under the harmonized rules. This declaration is written in conformity with the annex II of 93/42/EEC 
Medical Device Directive and s.m.i.. 
The juridical person authorized to compile the technical file is Steelco S.p.A., at via Balegante, 27 - Riese Pio X (TV) - Italy. 
Exclusively in conformity at annex II of 93/42/EEC Medical Device Directive and s.m.i., the product quality system is guaranteed from the notified 
authority IMQ S.p.A, under number 0051 as IMQ certificate n.1879/MDD valid till 2024/05/26.  
. 
 

en référence de la Directive 93/42/CEE et s.m.i., est classifiée en classe IIb, en accord à la règle 15 annexe IX, a été projetée et construit en 
conformité aux qualités essentielles de l’annexe I, en appliquant les dispositions des normes harmonisées. 
Cette déclaration est rédigée sur la base des qualités de l’annexe II de la Directive 93/42/CEE et s.m.i.. 
La personne juridique autorisée à constituer le dossier technique est la Steelco S.p.A. avec siège en via Balegante, 27 – Riese Pio X (TV) - Italie. 
Le système de garantie de qualité du produit, exclusivement en accord à l’annexe II de la Directive 93/42/CEE et s.m.i., est maintenu sous 
contrôle de l'organisme déclaré IMQ S.p.A. avec numéro identificateur CE0051 selon le certificat IMQ n.1879/MDD avec validité jusqu'à 
26/05/2024. 
. 
  

Welche gemäß der Richtlinie 93/42/EWG und zusätzliche Änderungen und Ergänzungen, als Medizinprodukt der Klasse IIb klassifiziert ist, 
konform zur Regel 15 der Anhang IX, wurde geplant und hergestellt, gemäß der wesentlichen Anforderungen  laut beiliegender  Anlage I, unter 
der harmonisierten Normen. 
Diese Erklärung bestätigt auch die Konformität zu Anhang II der Richtlinie 93/42/EWG und zusätzliche Änderungen und Ergänzungen.  
Die juristische autorisierte Person, die die technischen Unterlagen zusammenzustellen hat ist Steelco S.p.A. an via Balegante, 27 - Riese Pio X 
(TV) - Italien. 
Ausschließlich konform zu Anhang II der Richtlinie 93/42/EWG über Medizinprodukte, hat der oben genannten Hersteller ein 
Qualitätsmanagementsystem eingeführt,wie durch die benannte Stelle IMQ S.p.A. mit der Nummer 0051, durch das Zertifikat mit der Nummer 
IMQ 1879/MDD, gültig bis zum 26/05/2024, bestätigt wird.. 
. 
 

en referencia a la Directiva 93/42/CEE y s.m.i., es clasificado en clase IIb, en acuerdo a la regla 15 del anexo IX, ha sido diseñado y construida 
en conformidad con los requisitos esenciales del anexo I, aplicando las disposiciones de las normas armonizadas. 
La presente declaración es redactada sobre la base de los requisitos del anexo II de la norma 93/42/CEE y s.m.i.. 
La persona jurídica lícita a constituir el expediente técnico es la Steelco S.p.A. con sede en via Balegante, 27 – Riese Pio X (TV) - Italia. 
El sistema de garantía de calidad del producto, exclusivamente en acuerdo al anexo II a la Directiva 93/42/CEE y s.m.i., es controlado por el 
organismo notificado IMQ S.p.A. con número identificativo 0051 como de certificado IMQ n.1879/MDD con validez hasta a 26/05/2024. 
. 
 

Direttive applicate: 
Applied directives: 
Directives appliquées: 
Angewandte Richtlinien: 
Directivas aplicadas: 

93/42/EEC (Medical Devices Directive and s.m.i. - 2007/47/EC) 
 

 
RIESE PIO X,
  

 
……………………                

                                    
……………………………………… Fabio  Zardini 

Steelco S.p.A. 

20 / 09 / 2019 

Direttore Generale 
Managing Director 

Director Général 
Geschäftsführer 

Gerente 
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0051 
 
Il sottoscritto, come legale rappresentante della azienda sotto indicata, dichiara che il prodotto: 
The undersigned, officer of the under-written company, hereby declares that the product: 
Le représentant juridique soussigné de l'usine sous indiquée, il déclare que le produit: 
Der Unterzeichner, Handlungsbevollmächtigter des oben genannten unter hingewiesen, erklärt hiermit, daß das Produkt: 
El firmante, como representante legal de la empresa indicada, declara que el producto: 
 

Nome/Modello: 
Name/Type: 
Nom/Modèle: 
Name/Model: 
Nombre/Modelo: 

SteelcoXide-DT 

N° di Serie/Lotto: 
Serial/Lot N.: 
N° de Série/Lot : 
Serial N./ Reihe-Zahl: 
N° de Serie/Lote: 

19XXXXXXXXXX 

[ GMDN: 44835 ] 
 

in riferimento alla Direttiva 93/42/CEE e s.m.i., è classificato in classe IIb, in accordo alla regola 15 dell’allegato IX, è stato 
progettato e costruito in conformità ai requisiti essenziali dell’allegato I, applicando le disposizioni delle norme armonizzate. 
La presente dichiarazione è redatta sulla base dei requisiti dell’allegato II della direttiva 93/42/CEE e s.m.i.. 
La persona giuridica autorizzata a costituire il fascicolo tecnico è la Steelco S.p.A. con sede in via Balegante, 27 – Riese Pio X 
(TV) - Italia. 
Il sistema di garanzia di qualità del prodotto, esclusivamente in accordo all’allegato II della Direttiva 93/42/CEE e s.m.i., è 
mantenuto sotto controllo dall’organismo notificato IMQ S.p.A con numero identificativo 0051 come da certificato IMQ 
n.1879/MDD con validità fino al 26/05/2024. 
. 
 

referring to 93/42/EEC Medical Device Directive and s.m.i., is classified on IIb class, according to rule 15 of the annex IX, designed and 
manufactured in conformity with the annex I, under the harmonized rules. This declaration is written in conformity with the annex II of 93/42/EEC 
Medical Device Directive and s.m.i.. 
The juridical person authorized to compile the technical file is Steelco S.p.A., at via Balegante, 27 - Riese Pio X (TV) - Italy. 
Exclusively in conformity at annex II of 93/42/EEC Medical Device Directive and s.m.i., the product quality system is guaranteed from the notified 
authority IMQ S.p.A, under number 0051 as IMQ certificate n.1879/MDD valid till 2024/05/26.  
. 
 

en référence de la Directive 93/42/CEE et s.m.i., est classifiée en classe IIb, en accord à la règle 15 annexe IX, a été projetée et construit en 
conformité aux qualités essentielles de l’annexe I, en appliquant les dispositions des normes harmonisées. 
Cette déclaration est rédigée sur la base des qualités de l’annexe II de la Directive 93/42/CEE et s.m.i.. 
La personne juridique autorisée à constituer le dossier technique est la Steelco S.p.A. avec siège en via Balegante, 27 – Riese Pio X (TV) - Italie. 
Le système de garantie de qualité du produit, exclusivement en accord à l’annexe II de la Directive 93/42/CEE et s.m.i., est maintenu sous 
contrôle de l'organisme déclaré IMQ S.p.A. avec numéro identificateur CE0051 selon le certificat IMQ n.1879/MDD avec validité jusqu'à 
26/05/2024. 
. 
  

Welche gemäß der Richtlinie 93/42/EWG und zusätzliche Änderungen und Ergänzungen, als Medizinprodukt der Klasse IIb klassifiziert ist, 
konform zur Regel 15 der Anhang IX, wurde geplant und hergestellt, gemäß der wesentlichen Anforderungen  laut beiliegender  Anlage I, unter 
der harmonisierten Normen. 
Diese Erklärung bestätigt auch die Konformität zu Anhang II der Richtlinie 93/42/EWG und zusätzliche Änderungen und Ergänzungen.  
Die juristische autorisierte Person, die die technischen Unterlagen zusammenzustellen hat ist Steelco S.p.A. an via Balegante, 27 - Riese Pio X 
(TV) - Italien. 
Ausschließlich konform zu Anhang II der Richtlinie 93/42/EWG über Medizinprodukte, hat der oben genannten Hersteller ein 
Qualitätsmanagementsystem eingeführt,wie durch die benannte Stelle IMQ S.p.A. mit der Nummer 0051, durch das Zertifikat mit der Nummer 
IMQ 1879/MDD, gültig bis zum 26/05/2024, bestätigt wird.. 
. 
 

en referencia a la Directiva 93/42/CEE y s.m.i., es clasificado en clase IIb, en acuerdo a la regla 15 del anexo IX, ha sido diseñado y construida 
en conformidad con los requisitos esenciales del anexo I, aplicando las disposiciones de las normas armonizadas. 
La presente declaración es redactada sobre la base de los requisitos del anexo II de la norma 93/42/CEE y s.m.i.. 
La persona jurídica lícita a constituir el expediente técnico es la Steelco S.p.A. con sede en via Balegante, 27 – Riese Pio X (TV) - Italia. 
El sistema de garantía de calidad del producto, exclusivamente en acuerdo al anexo II a la Directiva 93/42/CEE y s.m.i., es controlado por el 
organismo notificado IMQ S.p.A. con número identificativo 0051 como de certificado IMQ n.1879/MDD con validez hasta a 26/05/2024. 
. 
 

Direttive applicate: 
Applied directives: 
Directives appliquées: 
Angewandte Richtlinien: 
Directivas aplicadas: 

93/42/EEC (Medical Devices Directive and s.m.i. - 2007/47/EC) 
 

 
RIESE PIO X,
  

 
……………………                

                                    
……………………………………… Fabio  Zardini 

Steelco S.p.A. 

20 / 09 / 2019 

Direttore Generale 
Managing Director 

Director Général 
Geschäftsführer 

Gerente 

 



EU DECLARATION OF CONFORMITY

DICHIARAZIONE UE DI CONFORMITÁ

0051

The undersigned, officer of the under-written company, hereby declares that the product:

Il sottoscritto, come legale rappresentante della azienda sotto indicata, dichiara che il prodotto:

XXXXXXXXXXEW 1
Name/Type:

Nome/Modello:

Serial/Lot N.:

N° di Serie/Lotto:

[GMDN:36253]

[EN] Referring to 93/42/EEC Medical Device Directive and s.m.i., is classified on IIb class, according to rule 15 of the annex
IX, designed and manufactured in conformity with the annex I, under the harmonized rules. This declaration is written in
conformity with the annex II of 93/42/EEC Medical Device Directive and s.m.i..
The juridical person authorized to compile the technical file is Steelco S.p.A., at via Balegante, 27 - Riese Pio X (TV) - Italy.
Exclusively in conformity at annex II of 93/42/EEC Medical Device Directive and s.m.i., the product quality system is
guaranteed from the notified authority IMQ S.p.A, under number 0051 as IMQ certificate n. 909/MDD valid till 26/05/2024.

[IT] In riferimento alla Direttiva 93/42/CEE e s.m.i., è classificato in classe IIb, in accordo alla regola 15 dell’allegato IX, è
stato progettato e costruito in conformità ai requisiti essenziali dell’allegato I, applicando le disposizioni delle norme
armonizzate. La presente dichiarazione è redatta sulla base dei requisiti dell’allegato II della direttiva 93/42/CEE e s.m.i..
La persona giuridica autorizzata a costituire il fascicolo tecnico è la Steelco S.p.A. con sede in via Balegante, 27 – Riese Pio
X (TV) - Italia.
Il sistema di garanzia di qualità del prodotto, esclusivamente in accordo all’allegato II della Direttiva 93/42/CEE e s.m.i., è
mantenuto sotto controllo dall’organismo notificato IMQ S.p.A con numero identificativo 0051 come da certificato IMQ n.
909/MDD con validità fino al 26/05/2024.

Direttive applicate:
Applied directives:

93/42/EEC (Medical Devices Directive) + 2007/47/EC
2011/65/EU (RoHS Directive)

Managing Director
Direttore Generale

Fabio Zardini

Steelco S.p.A.

Tel. +39 0423 7561           Fax +39 0423 755528
info@steelcogroup.com     www.steelcogroup.com

Via Balegante, 27
31039 Riese Pio X (TV)
ITALIA – ITALY – ITALIE - ITALIEN

STEELCO S.p.A.

MQ204-12 Rev.04

RIESE PIO X , 07/02/2022
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The undersigned, officer of the under-written company, hereby declares that the product: 
Il sottoscritto, come legale rappresentante della azienda sotto indicata, dichiara che il prodotto: 
Le représentant juridique soussigné de l'usine sous indiquée, il déclare que le produit: 

Name/Type: 
Nome/Modello: 

Nom/Modèle: 
ED 150/1 

 

    
 

--- 

 
999XXXXX 

 
XXXXXXXXXXXX 

Basic UDI-DI: 
UDI-DI di base: 

IUD-ID de base: 
8051520EDXXY3 GMDN 45635 

[EN] Referring to Regulation (EU) 2017/745 (hereinafter the "MDR"), is classified on I class, according to rule 13 of the annex 

VIII, designed and manufactured in conformity with the general requirements of safety and performance of annex I, applying 
the provisions of the harmonized standards. 
This declaration is of conformity is issued under the sole responsibility of the manufacturer. 
The juridical person authorized to compile the technical documentation is Steelco S.p.A. 
.  

[IT] In riferimento al Regolamento (UE) 2017/745 (di seguito come “MDR”), è classificato in classe I, in accordo alla regola 

13 dell’allegato VIII, è stato progettato e costruito in conformità ai requisiti generali di sicurezza e prestazione dell’allegato I, 
applicando le disposizioni delle norme armonizzate. 
La presente dichiarazione di conformità è rilasciata sotto la responsabilità esclusiva del fabbricante. 
La persona giuridica autorizzata a costituire la documentazione tecnica è Steelco S.p.A. 
.  

 [FR] En référence au Règlement (UE) 2017/745 (ci-après le “MDR”), est classifiée en classe I, en accord à la règle 13 

annexe VIII, a été projetée et construit en conformité aux les exigences générales en matière de sécurité et de performances 
de l'annexe I, appliquant les dispositions des normes harmonisées. 
La présente déclaration de conformité est établie sous la seule responsabilité du fabricant. 
La personne juridique autorisée à constituer la documentation technique est Steelco S.p.A. 
.  
. 

 

 

 
  

Applied regulations: 
Regolamenti applicati: 
Règlements appliqués:  

• 2017/745/EU (Medical Devices Regulation) 

 

• 2011/65/EU (RoHS 2 Directive) 

 

Refers to the Annex for the applied standards. 
Le norme applicate sono indicate in allegato. 
Les normes appliquées sont indiquées en annexe. 

 
RIESE PIO X,
  

 
……………………                

Chairman of the BOD & Chief Executive Officer  
Presidente del CDA e Amministratore Delegato  

Président du CDA et Director Général 

                                   
……………………………………… Fabio  Zardini 

Steelco S.p.A. 
14 / 02 / 2021 

mailto:info@steelcogroup.com
http://www.steelcogroup.com/
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ANNEX 
ALLEGATO 

ANNEXE 
 

Name/Type: 
Nome/Modello: 

Nom/Modèle: 
ED 150/1 

 

    
 

--- 

 
999XXXXX 

 
XXXXXXXXXXXX 

 

Applied standards: 
Norme applicate: 
Normes appliqués: 

• EN 61010-1:2010 + A1:2014 

• EN ISO 14971:2019 

• EN 61326-1:2013 

• EN 62304:2006 + A1:2015 

• EN 62366:2015 

• EN 16442:2015 

 

  

mailto:info@steelcogroup.com
http://www.steelcogroup.com/













		2023-01-05T02:41:06+0200
	Moldova
	MoldSign Signature




