€

-:-P ASLOristano Servizio Sanitario - REGIONE SARDEGNA

SERVIZIO
PROVVEDITORATO
prot. 54 3T/ (FB) Oristano Ii, )

OGGETTO: Procedura di gara per la fornitura, in lotti unici non frazionabili, di
apparecchiature biomediche, fisse e mobili, per il nuovo edificio “DEA”
dell'ospedale “San Martino” di Oristano e per gli ospedali "G.P. Delogu” di
Ghilarza e "A.G. Mastino” di Bosa.

Comunicazione aggiudicazione definitiva. Deliberazione del D.G. n.980 del

25.06.2009.

" Spett.le Ditta
Of. 2odf SIRONA DENTAL SYSTEMS
T Via Enrico Fermi, 22
37136 VERONA

RACCOMANDATA A/R anticipata a mezzo fax 045.8281830

Si comunica che con atto deliberativo del Direttore Generale n.980 del
25.06.2009, si e provveduto all'aggiudicazione definitiva della procedura di
gara di cui in oggetto.

Codesta societa e aggiudicataria del lotto n.8
“"ORTOPANTOMOGRAFO”, cosi__come _indicato nell'allegato alla
presente, per la somma complessiva di €.53.490,00 IVA esclusa.

Ai fini della stipula del contratto nella forma di scrittura privata codesta societa
dovra costituire la cauzione definitiva nella misura del 10% dell'importo netto
di aggiudicazione (rettifica operata a seguito annullamento per
incostituzionalita disposizione art. 54 della L.R. 5/2007), e prendere i
necessari contatti con il Servizio Affari Generali, Direttore Dr.ssa Antonina
Daga, tel 0783.317820/21.

Dalla data della firma del contratto si intende impartito I'ordine di fornitura.
Pertanto codesta societa dovra provvedere, come prescritto nel disciplinare
tecnico art.9, alla consegna, collaudo, consegna documentazione, assistenza
all'installazione, anche ove necessario con elaborato tecnico di dettaglio, delle
apparecchiature aggiudicate nei tempi indicati nel dettaglio della
aggiudicazione unito alla presente comunicazione.

La data e le operazioni di collaudo saranno concordate con il Consorzio Metis,
referente Ing. Rocco Rispoli, telefono 050/503171, fax 050/500641.

ASL 5 Oristano Via Carducci, 35
09170 Oristano i L3 A ASLOrlstanO
Direttore del servi=io Tel 0783/317780 Fax 0783/73315 .o

’ e B o }
vev{“ (D.ssa Maria Gesuina Demurtas) LT ! Pag. | di 2

E-mail:provveditorato@asloristano. it



Il servizio di Ingegneria Clinica della ASL sara informato con comunicazione
per conoscenza al fax 0783.779102, degli accordi di collaudo.

Le fatture dovranno essere intestate alla Azienda Unita Sanitaria Locale n.5
- Via Carducci, 35 - Oristano, P.I./C.F. 00681110953.

Si coglie I'occasione per porgere cordiali saluti.

Il Direttore del Servizio

Provyeditorato
D.ssa Maria {Gesuina Demurtas
Referente istruttoria ;\
Sig.ra M.F. Bianchi (tel.0783.317790) ; L
/ i\ e -/K
ASL 5 Oristano Via Carducci, 35
09170 Oristano efe ri
Direttore del servi-io Tel 0783/317780 Fax 0783/73313 -i' ASLOristano

1.s5a Maria Gesuina Demiurias) o ug;\_v;ggjgﬂg_ly,_,__mul . . g Y Y
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Sirona Dental Systems S.r.l.

Via E. Fermi 22 - 37136 Verona - falia
Centralino: +39 045 82.81.811 - Fax; +39 045 82.871.830°
CCIAA REA VR-300252 .

P. VA/Cod Fist/lscr. Reg. Imprese: 02993520234

Iscrizione AEE: AEETEL-VR-000060

AZIENDA U.S.L. N. 5 ORISTANO

- N - VIA G. CARDUCCIN. 35
(:Partlta IVA o Codice Fiscale Cliente _ Agente Commessa ] 09170 ORISTANO OR
T 00681110953 USLOR001  CA002 09/USLOR0D1_01
Pagamento
E?.D. 90 GG DF vj
(VsBanca: ABI CAB Fattura Pag. 1)
Ns.Banca:Banca Antonveneta Sede Verona Unicredit Banca Spa Sede Verona
PAESE| CINEUR | CIN | ABI | CAB | N CONTO [PAESE] CiN EUR | O ABL | caB | N.CONTO Numeio Doc. 3708
L IT | 97 | C |05040{11700{000001036108 || IT | 44 | M |03226|11700/000005568511 | D2t8 Documento  30-12-2009 J
Codice Descrizione UM. Quantita Prezzo Importo C.l.\
DDT N.:7698 Dei: 30-12-2009
Rif.(OR) N.:628/CO Del: 30-12-2009
N.Doc.:500/PO Del:17-11-2009
PRATICA 09/USLOR001_01 DEL 17/11/09
VS. DELIBERAZIONE D.G. N.980 DEL
25/06/09 INDIVIDUATA COME LOTTO N.8
5963868-S ORTHOPHOS XG PLUS DS CEPH "Standard" 020
braccio tele a sinistra
Matricola: 44556
6057025 INTERFACCIA ACQUISIZIONE CON SCHEDA E 020
5952507 COMANDO A DISTANZA PER 020
‘ORTHOPHOS XG
FUTURO CERTO 5 PER ORTHOPHOS XG 020
SENSORI EXTRAORALI E GENERATORE (1 sensore)
0955286 CONTROPIASTRA ORTHOPHOS NR 1,00 020
SIDICOMPS LICENZA SW INTERFACCIA DICOM3 SIRONA NR . 1,00 020
6201136 SIDICOM INTERFACE WLS V 3.X NR . 1,00 020
PCFSESMT PC DELL OPTIPLEX 740 “NR 1,00 020
 Matricola: 4Y36L4J
ESTENSIONE GARANZIA 3 ANNI ON SITE NBY - NR 1.00 020
MON20LCD MONITOR LCD 20" - NR 1,00 020
 Matricola: E2009W
Per complessive 53.490,00f
L : J
( Totale Sconti/Maggiorazioni Spese di Trasporto LV.A. N
Totale Documento EUR
Spese di Incasso Spese di Imballo
>>> SEGUE >>>
_ J
Fipo Pagamento  Scadenza importo Scad@( Cod. LV.A, Imponibile LV.A % LV.A. T
_ J \__ Totale J
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Sirona Dental Syste

Iscrizione AEE: AEETEL-VR-000060

mopoa

©“

ms S.r.l.
Via E. Fermi 22 ~ 37136 Verona - ltalia
Centralino: +39 045 82.81.811 - Fax: +39 045 82.81.830
CCIAA REA VR-300252
P. IVA/Cod Fisc/iscr. Reg. Imprese: §2993520234

Partita IVA o Codice Fiscale Cliente

[IT 00681110953

USLORO01

Agente Commessa

CA002 OQ/USLORDO1_O1)

Pagamento
R.D. 90 GG DF

)

AZIENDA U.S.L. N. 5 ORISTANO

VIA G. CARDUCCI N. 35

08170 ORISTANO OR

(VsBanca: ABI CAB . _ Fattura Pag. 2)
Ns.Banca:Banca Antonveneta Sede Verona Unicredit Banca Spa Sede Verona
Numero Doc. 3708
PAESE] CINEUR | CIN | ABI | CAB | N.CONTO PAESE] CINEUR | CIN | ABI CAB | N.CONTO
-12-2
iT | 97 | c |05040{11700{000001036108 || 1T | 44 | M |03228]11700/000005568811] D2t Pocumento  30-12-2009
\ J
. Codice Descrizione UM. Quantita Prezzo Importo ClL R
Contributo CONAI assolto ove dovuto
\_ _J
( Totale Sconti/Maggiorazioni Spese di Trasporto LV.A, N
53.490,00 10.698,00 Totale Documento EUR
Spese di Incasso Spese di Imballo
64.188,00
N '
rripo Pagamento  Scadenza Importo Scadenza\/~ Cod. LV.A. Imponibile LV.A. % LV.A. imposta in EUR M
020 53.490,00 20,00 10.698,00
RD 30-03-2010 64.188,00
\_ I Totale 53.490,00 10.698,00 )




SCHEDA DI COLLAUDO D'ACCETTAZIONE

(Secondo CEI: 62-122, 62-128)

- N° Pratica: ./

N? Inventario: Matricola: Lalq ';56 '
Apparecchiatur: ORTOPANTOMOGRAFO ~ ORTHOPHOS XG b5 CEPY
Costruttore: glﬂguﬁ' DENTAL S YSTGHS'

Fornitore: Sfﬁgm DEM)@L §y3T8H5

Cod. CIVAB: N° Ordine: £0T10 ¥ 8 Data Scadenza Garanzia: 3 BNWI Z60 NES| TuR!
Luogo del collaudo: oRlSTﬂm ~ PO SBN HnKTlN'Q =~ N’UQ VO bEn "‘PT ~CORKIdDDIO 5 ‘ <y

Centro di Costo: RRN 0L0G A

Verifiche Accettazione

Integritd dell’imballaggio SI | NO [ o ]
Assenza di evidenti danni esterni sull’apparecchio 2 |NO|NA
Compornenti interni saldamente fissati SI | NO | M
Quanto ordinato corrisponde a quanto consegnato .? NO

Il dispositivo ed i suoi accessori corrispondano a quanto riportato nei documenti di X NO | NA
accompagnamento/trasporto

Nella documentazione annessa ¢ presente il manuale d'uso {obbligatorio in lingua italiana secondo la %7 NO | NA
direttiva 93/42/CEE)

E’ presente la documentazione richiesta dallz direttiva 93/42/CEE e quella espressamente concordata y NO | NA
in fase di acquisto

Verifica dei dati di targa

Nota Tra i dati di targa o sull'imballo oppure sul manuale d'uso dei dispositivi medici prodotti Suori ‘Q NO | NA
dell’ambito UE deve comparire anche il nominativo ¢ !'indirizzo completo del legale rappresentante

del produttore (mandatario) in ambito 0 Comunitari

Valori nominali dei fusibili (accessibili) in accordo con i dati di targa SI [ NO [ %A |
Compatibilitd delle alimentazioni disponibili (es.: elettrica, pneumatica, idraulica, termica. ecc.) in E NO | NA
accordo con quanto specificato nelle istruzioni d*uso

Manopole di comando e controllo saldamente fissate g NO | NA
Ruote, pulegge e freni correttamente funzionanti SI [NO | B\
Dispositivi di controllo dell’apparecchio regolarmente funzionanti 2 NO | NA
Esistenza di condizioni di sicurezza meccanica (esame a vista) $ |NO|[NA
Presenza Interruttore di rete #£ | NO | NA
Conformita delle serigrafie dell'interrutiore di rete & | NO [ NA
Conformita della spia di rete & [NONA

NA=Non Applicabile; NR=Non Rilevabile

Marcature e Norme

Tipo apparecchiatura I MgX:&le f Laboratorio ] Elettrica non medicale
L'apparecchiatura ¢ marcata CE ; rif. Dir. ‘Dispositivi Medici' 93/42/CEE (D.L.46/97) NO | NA
Classificazione (93/42/CEE) [ t Tla il | NA
L'apparecchiatura é accompagnata da Attestato di certificazione 93/42/CEE NO
L'apparecchiatura é marcata CE con rif. ad altre direttive {specificare nelle note) SI | DO
L'apparecchio ¢ dichiarato conforme ad altre direttive & norme (specificare nelle note) SI | 2D
Verifiche Elettriche

: / Eseguita in data: 99/”/2%

Rif. Doc. Vetifica Eletirica: .

VS particolari: L Esito positivo: fXI NO| Necessita intervento: NGl

Mod COLL rev. 0.2 Pagina 1 di 2




SCHEDA DI COLLAUDO D'ACCETTAZIONE

(Secondo CEL 62-122, 62-128)

Note .
SidfmC Y g,(a:
ORYCPANTOMPG.RAFO SN 44586 o
TUBO RNb(ocewo SR 90/f5kN sishgws sv: 1505589
SEw3oRE mopsL 5934626 SIROWA CEPH SN TT((9h
pRRcclo CEPH  SNM: 08396 v
wORKSTATION DELL OPTIPLEX F8°  iwrg( coff 7 wWwdows Z PRe  SW:4Y36L4]

HONIToR LCD PEW &OIWY SWCVOWM?;‘%;‘MTW“"’“37‘“@96""‘@]3‘”)
TRSTIERA CoMppyy sw: 11971

C o Finna 34t W‘é - | o .
R o ol T, i (5°codiln).
| CV‘PMZOM Refe DICOH SM il 4"&{4’0& oA swcrmirnl A i, 1 SIS,
Fgw%‘mvxjwn A il {}mmoj& "\‘lmz’ A Ok MW4"\~&M4M
e 4y fupan Lo prova ,{W‘qwé W/wé

A seguito delle verifiche effettuate in data 9?//(/3 O{Q alla presenza dei Sigg. sottoclencati, ¢ risultato che le
apparecchiature oggetto della fornitura comispondono a quanto ordinato. La ditta fornitrice garantisce che le
apparecchiature sono esenti da ogni difetto di produzione e che sono state regolarmente installate e funzionanti secondo
P'uso previsto. La ditta garantisce altresi che le apparecchiature rispondono a tutte le normative di legge applicabili
anche in materia antinfortunistica vigenti all’atto del presente collaudo.

Esito Collaudo (parte tecnico-amministrativa)

PRI DELLR HEssh 1N ESERCIO SONO WECESSAKIE LE PROVE DL ESPERTD QURUFIchTo,
€ Il COiLEGRNENTD DEL 2 CONDITTORE Bi TERRG .

('Q“Z{‘WA‘ON DICOM {4 Jrnvwoltipw c’u T /] «&ﬁ/éis&:/e?m .
7 / 7 7

Firma del delegato della Ditta Fomjuicg/;%/ @ sy
{ 7 L

Firma del Responsabile del Reparto —

» .
Firma del Responsabile/Delegato dell’ Ingegneria Clinica &M}/é

Ai

B
b
ey .
CGRYZY 9TA

o Bt T i 2,Y
ST ey - v Sd

> St 2 ek
e vt T 93142190509

Mod COLL rev. 6.2 Pagina2 di 2




SCHEDA DI COLLAUDO D'ACCETTAZIONE
ALLEGATO A coLLAUDO: ORTOPANTOHDGRAFO ~SIRONA~ORTHOPHOSYG _sW:4¢S5C di offivhe | F B8

Elenco Apparecchiature
DESCRIZONE
N. SERIE N.INVENTARIO | LUOGD INGTAT L. AZIONE NOTE
REF 6235694 D332 — CENTRATORE DIGITALE
REF. £9%3031 B335 o FANTOCCIO X G
EF. 5362898 »330z v FTOCCiO ORTHO Xo- cepy
02093103460 / HENR codfeRrer #of 15310¢
6229764 D3ko} 1Hep3e SW SIS XG (€2 indollagign, )
6030816 3352 11531 SW_ORTHOPHOS X6 /b dnfalfothions )
5885632 D33to | S SISOV (0> dwalbotio)
6291136 D3343 SW Sibcod wis 3D !c%iwfmio%\
/

e

L~

e

-~
—
—

o - i f’ i!jﬁC‘
/e ﬁ : ‘z-;a; 7C4‘ nye ‘ﬁ' 6
: - e N 2 B
- o 3014 4230503
‘ :MWMS 93542190509




ORTHOPHOS XG PUs ps / Ceph,
ORTHOPHOS XG 5 DS / Ceph, ORTHOPHOS XG 3 DS =

Compatibility list / Declaration of conformity by system integrator
for digital radiography with SIDEXIS

Dentsl Company

System integrator (system installer)

1o O0AL

Reguirement / - | Technical characteris-| fl- | Inst. regulations | tu-
ey tics Thocy Function test vhau?

=yes =yes

It

1. supported by SIDEXIS, function required only if not performed by an additional server

Declaration acc. fo Medical Devices Directive (MDD) 93M42/EEC and IEC 60 601-1-1 item 3.2014 ,

The undersigned herewith certifias that the above system consisting of CE-marked medical devices has been assembiled in acoordance with the present manufacturer’s nstructions,
Ma‘tfesbeentestedbrhmﬂedmewﬂﬂmalfdmmmmmﬁonMMWMMMWMWQNWMmmmWW
p!achgitonmemaﬁcetmm%wﬁ&mmmembmmWWadeey&m .

Place, date Name of system integrator g lotiors) Signature

G/ 0 t0 Crodpin Foom! 7t

{ [ 24 o -
D 3352.12&61 .03.02 07.2005 A-Nr.: 106 215 %;‘ 92 545 D 3352

Oinarstora cony




P.O. SAN MARTINO - PIANO TERRA

-
sirona Dentai Systems S.rl
Via £. Fermi 22 - 37136 Verona - hafia VIA ROCKFELLER
Centralino: +29 045 82.81.811 - fax; +3% 045 82.81.830 09170 ORISTANO (OR ) {ITA)
CCIAA REA VR-300252
P WA/ od Fiscisa. Reg. imprese: 02993520234 L
Spedizioni per conto di: CLIENTE:
s N ~N
AZIENDA U.S.L. N. 5 ORISTANO
VIA G. CARDUCCI N. 35
08170 ORISTANO { OR } (ITA)
A J N J
(" Codice Cliente Cornmessa Partita (VA o Codice Fiscale Telefono Data Documento Numero Documento h
USLOR0OO1 09/USLOR0C01_01 (1T 00681110953 30-12-2009 7698
Magazzino: Causale del Trasporto: Pag.
~¥00 Magazzino BASE Vendita apparecch. 1 )
(Codice delia merce o servizio Descrizione della merce ¢ servizio U.M. Quantita )
Rif.({OR) N..628/CO Del: 30-12-2009
N.Doc.:500/PO Del:17-11-2009
PRATICA 09/USLOROCO1_01 DEL 17/11/09
VS. DELIBERAZIONE D.G. N.980 DEL
25/06/08 INDIVIDUATA COME LOTTO N.8
58963868-S ORTHOPHOS XG PLUS DS CEPH "Standard”™ NR 1.00
braccio tele a sinistra
Matricola: 44556
6057025 INTERFACCIA ACQUISIZIONE CON SCHEDAE NR 1.00
5952507 COMANDO A DISTANZA PER NR 1,00
ORTHOPHOS XG
6004993 FUTURO CERTO 5 PER ORTHOPHOS XG NR 1.00
SENSOR! EXTRAORALI E GENERATORE (1
sensore)
(0955286 CONTROPIASTRA ORTHOPHOS NR 1,00
SIDICOMPS LICENZA SW INTERFACCIA DICOM3 SIRONA  NR 1.00
8201136 SIDICOM INTERFACE WLS VvV 3.X NR 1.00
PCFSESMT PC DELL OPTIPLEX 740 NR 1,00
Matricota: 4Y36L4J
LICPC3ANES ESTENSIONE GARANZIA 3 ANNI ON SITE NBY NR 1.00
SO e cON RISERVA DI VERIFICA MONITOR LCD 20" NR 1,00
COLL; INTEGRI Matricola: E2000W
L‘%mﬁ%jﬁ;@f«w NG
............ A L7 B
7 =& pelewe
Oristano, ::@Z;:..‘.é?j-«mﬂfv“s‘?
r Trasporto a mezzo Porto Aspetto esteriore dei beni
SR S
N.Colli Peso Netto Peso Lordo Data e Ora del Trasport% Firma Conducente-
-3 * -‘
\\(\ [ . .
Annotazioni FFirmpa Déstinatarg ANy
¥ 4 B\S2d M0
= o
( ettore Data e Ora del Trasporio | Firma Vettore 4M—;
Cryv )
Vettore Data e Ora del Trasporto | Firma Vettore

Vetiore

Data e Ora del Trasporto | Firma Vettore

>>> SEGUE >>>

DODTVE



e

5 | \ Documento di Trasporto
TV i DESTINAZIONE MERCE:
LAY -
Thoo treeoq o3 MNe o oroaow oy i
Sirona Dental Systems S.r.l oSt Sl SRS
Vio £ Fermi 27 - 37136 Verons - halia VIA ROCKFELLER
Centralino: -39 045 82.81.811 - Fax: +39 045 82.81.830 09170 ORISTANO (OR ) (ITA)
CCIAA REA VR-300252
P IVA/Cod Fiscitscr. Reg, imprese: 02993520234 L y
Spedizioni per conto di: CLIENTE:
' N
AZIENDA U.S.L. N. 5 ORISTANO
ViA G. CARDUCCIE N, 35
09170 ORISTANG (OR ) (ITA}
\ AN J
(" Codice Cliente Commessa Pariita VA o Codice Fiscale Telefono Data Documentc Numers Documento N
USLORDO1 08/USLOR001_01 1T 00681110953 30-12-2008 7698
Magazzino: Causale del Trasporio: Pag.
\OO Magazzino BASE Vendita apparecch. i}
(Codice delia merce o servizio Descrizione della merce o setvizio U.M. Quantita )
Traspoto @ Mezzo Porio Aspetio esteriore dei beni 53 N
VETTORE ASSEGNATO PALLETS + cartoni 4n2t 3\
N.Colli Peso Netto Peso Lordo Data e Ora del Trasporto | & Conducente 3 % _%3 o~ q
: ~. -~ of AN
Annotaziont Firma Desi ; o, m 5? <> ’

1]

Vettore Data € Ora def Trasporio | Firma Vettore
ODO3TMITSAFETRANS SRL

VIA ARTIGIANATO 12 20061 CARUGATE Wi

Vettore Data e Ora del Trasporio | Firma Vetiore

Vettore Data e Ora def Trasporto | Fiemna Vetiore

—
DDTVE




Certificato

St attesta che | 'Azienda

SIRONA DENTAL SYSTEMS S.r.l.

¢ stata verificata dal TUV UK Quality Assurance Limited &
che il sistema ¢ risultato conforme ai requisiti della norma

ISO 9001:2000

Per il seguente campo applicativo:

Comercializzazione, installazione e assistenza di dispositivi medici, prodotti
odontoiatrici ed apparecchiature per terapie e diagnosi.

Certificato Nr: 1000656 e Per lorganismo di certificazione
. p
oy ,.
Prima edizione: 18/07/2006 3 V TUV UK Quality Assurance Limited
Edizione corrente:  (3/10/2007 UKAS
QUALITY C sy T E
Valido Fino a: 17/07/2009 il Management Representative

B

Questo Certificato che é di proprieta del 1OV UK Quality Assurance Limited, é stato
emesso in accordo all ultima revisione del Regolamento del TUV UK Quality
Assurance Limited.

VUK Guatity Assurance Lid. Surrny idouse. Surrey Streset, 2Crovoon GR9 142
spedt e e Ho Froe g 3 S R I s AT (LR R M GG SR

R R I R R R T sreeert Ry e
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CERTIFICATO CcE [

Sistema completo di garanzia di qualita
{Allegato Hl, Paragrafo 3 della direttiva 93/42/CEE relativa ai dispositivi medici)

N° G1 05 04 31247 009

Fabbricante: Sirona Dental Systems GmbH
Fabrikstr. 31
64625 Bensheim
Germania

Stabilimento(i): Sirona Dental Systems GmbH
Fabrikstr. 31, 64625 Bensheim, Germania

Categoria(e) di prodotti: Dentali Materiale, Apparecchi dentali per
terapia e diagnosi: Apparecchi per radiologia,
Autoclavi, Apparecchi per Desinfezione,
Apparecchi per Laser, Parti di equipaggiamento
unita per trattamento dentale compreso le
seguenti cornponenti:

Siringhe ad aria / acqua,
Elettrobisturi,
Ablatori, Lampada fotopolimerizzante,
Strumenti odontoiatria elettrici e ad aria
- Manipoli e contrangoli
- Turbina

- Motori elettrici o ad aria

L'organismo notificato TUV Product Service GmbH con ia presente certifica che i fabbricante sopra
ndicato ha implementato un sistema di garanzia di qualita per la progettazione, la produzione ed i
controlio finale dei prodotti / delle categorie di prodotti interessati, in confarmita all'allegato i, paragrafo 3
della direttiva 93/42/CEE relativa ai dispositivi medici. Questo sistema di garanzia di qualitd adempie le
prescrizioni della suddetta direttiva ed & saggelto a sorveglianza periodica. Per mmissione in commercio
di dispositivi appartenenti alia classe 1l é necessario in aggiunta un certificato di cui all'aflegato 4 4.

Vedere anche note sul retro.
N° del rapporto: 70096725

Vatido fino ai: 2010-10-26

"s‘
Data: 2005-10-27 72 %‘w

TUV PRODUCT SERVICE GMBH é un organismo nouficato ai sensi della Direltiva 93/42/CEE relativa ar
dispositive medici con d numere identificativo 0123,
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CERTIFICATE

¥

No. Q1N 051031247 011

Holder of Certificate:

Facility(ies):

Certification Mark:

Scope of Certificate:

Applied
Standard(s):

Sirona Dental Systems GmbH
Fabrikstr. 31

64625 Bensheim

GERMANY }

Sirona Dental Systems GmbH
Fabrikstr. 31, 64625 Bensheim. GERMANY

Design and Development, Production

and Sales of Dental Products for

Therapy and Diagnosis:

Dental Materials, Dentat Products for

Therapy and Diagnosis: Dental X-Ray Equipment,
Sterilizers and Desinfection Devices, Laser Devices,
CAD / CAM Dental Restoration Devices,

Dental Treatment Units including the

following Components:

Water and Air Spray instruments,

High Frequency Surgery,

Scalers, UV-Light for Hardening of Synthetic Fillings,
Electrical and Air Driven Dental instruments:

- Handpisces and Angle Pieces,

- Turhines,

- Electrical and Air Driven Motors

EN 180 13485:2003
Medizinprodukte - Quantatsmanagememsysteme -
Anforderungen fir reguiatorische Zwecke

Medicai Devices - Quanty Management Systems -
Requirements for reguiatory purposes

The Certification Body of TUV Product Service GmbH certifies that the company mentioned

2bove has established and is maintaining a qua

asted standard(s). See also notes ogverleaf.

Report No.:

Valid untii:

Date. 2005-10-19
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EG-Konformititserklarung
EC Declaration of Conformity

Dokument Nr.: GB 123/ 04
Document No.: Y/\
; 3

H P i
Hersteller: SIRONA Dental Systems GmbH !
Manufacturer: i
Adresse: Fabrikstratie 31 !
Address: i

ress 64625 Bensheim 5
Medizinorodukt: |
Medical device: Orthophos XG Plus DS/ g

Orthophos XG Plus DS Ceph g
Produktidentifikation (z.8. Sach-Nummer / Diagramm-Nr.}. '

i Product identification (e.g. Part number / Diagram-No.): Typ D 3352 |

| Kiassifizierung nach Anhang IX (93/42/EWGY); Klasse [l b ' i

|

Classification according to Annex IX (9VAVEEC):

i

{Wir erklaren hiermit die Ubereinstimmung des genannten Medizinproduktes mit den einschisgigen Bestim- |
; mungen der Richtlinie 93/42/EWG. Bei Anderungen am Produkt. die nicht von uns autorisiert wurden, verliert |
‘diese Erklarung ihre Glltigkeit. i
, We declare the complianice of the medical device concemed with the requirements of the Councit Directive 9V 4YEEC. ‘

i

Any modification to the product. not authorized by us. will invatidate this declarstion.
&

Die Konformitat des vollstandigen Qualitatsmanagement-Systems wurde mit Zertifikat

"Nr. G103 10 31247 005 vom 31.10.2003 bestatigt durch:
The Conformity of the full quality management system is certified with Certificate No. G1 03 10 31247 005. dated

1’ October 31, 2003, by
TUV PRODUCT SERVICE GMBH
| Ridlerstrafie 65
! 0 80339 Munchen

Germany :
ie Kennummer der Benannten Stelle, die fir die DurchfUhrung des Verfahrens gemald Anhang H deri
ichtlinie verantwortlich ist, lautet 0123,
The wlentification number of the notified body for implemematon of the procedure sef out 1 Annex i of the |

'

* Dwective is 0123 :
. i

(D
TR

3enshemm, den U6.05.2004 ;

'Ot und DatunvPlace and dare

; Unterschrdt! Synatued B Tntersehnf/Sinature] < S A4 © - i
i tame in Drucxschnivpnnrad‘.‘vame} h\f M Gent JMame m DruckschnftPrinted Name] Mr L Vemer .
" Geschaftsbereichsleitey Bildgebendg Jystemet Approbations-ingenieudApproval-Engineer i
vice President Diagdstic imaqing S¥ptemns Division
S

e Erkiarung beschewngt gie Uberemsummung gemall Anhang H Richtinie 334 2EWG

’ ewahitestung und Haltung sind i unsecen Allgememen Lielerbedingungen geregelt.
T & JeClaraton Setimies the somprance Fceornng (o Annex if Dicective 944 27EEC
“LAQIens of quaranteg and aatiily dre Jealt withm cur General Conditions of Sate



M&C Elettronica

Assistenza tecnica apparecchiature elettroniche.

Verifiche sicurezza elettrica.

Di Angrisano Massimiliano
Viale Andromeda 36-09012-Capoterra(Ca)

cell.3408936996

SCHEDA VERIFICHE DI SICUREZZA ELETTRICA
SECONDO LA NORMA CEI EN 60601-1(CE! 62-5)

CLIENTE ASLN°s

DATA VER (09/11/2010

DENOMINAZIONE COMPUTER VERBALE ! 3
COSTRUTTORE SAFETY MARK MODELLO DCSM 1F
MATRICOLA 4Y36L4J ANNO COST.
CLASSE 1 TIPO B PARTE A.
ALIM 230V FREQ. 50HZ POTENZA 18A
FUSIBILI INTERNI MAGN.TER. CONNESSIONE
SPINA IDONEA  CAVO IDONEO  PASSAC. SEZIONAM. IDONEO
MISURE STRUMENTALI
resist.del conduttore di protezione 0,069 (OHM) LIMITE 0,200 ohm
(corrente di prova I=25A)
normale  1°guasto
corrente di dispersione verso terra 0,3] 0,4imicro A
corrente di dispersione verso invol. O,3| O,4lmicro A
corrente di disp.sul paziente n®1 Jmicro A
corrente di disp.sul paziente n°2 ]micro A
corrente di disp.sul paziente n°3 !micro A

note L
violazioni lNESSUNA
manuali  |PRESENTI

ESITO

ANALIZZATORE FLUKE-MODELLO ESA620
SN°9646002
ESECUTORE P..ANGRISANO M.

positivo




M&C Elettronica

Assistenza tecnica apparecchiature elettroniche.

Verifiche sicurezza elettrica.

Di Angrisano Massimiliano
Viale Andromeda 36-09012-Capoterra(Ca)
cell.3408936996

SCHEDA VERIFICHE DI SICUREZZA ELETTRICA
SECONDO LA NORMA CEI EN 60601-1(CEl 62-5)

CLIENTE ASLS DATA VER 09/11/2010

DENOMINAZIONE OPT VERBALE ! 1
COSTRUTTORE SIRONA MODELLO 3352
MATRICOLA 44556 ANNO COS dic-09

CLASSE 1 TIPO B PARTE A.

ALIM 2207240 FREQ. 50/60HZ POTENZA 12A

FUSIBILI MAGN.TER. C25A CONNESSIONE DIRETTA
SPINA CAVO IDONEO  PASSAC. IDONEO  SEZIONAM.

MISURE STRUMENTALI

resist.del conduttore di protezione 0,044 (OHWNM) LIMITE 0,200 ohm

{corrente di prova I=25A)
normale 1°guasto

corrente di dispersione verso terra I 1,82] 44,2[micro A

corrente di dispersione verso invol. ] 0,4] 1,81 lmicro A

corrente di disp.sul paziente n°1 [ | Jmicro A

corrente di disp.sul paziente n°2 ] [ [micro A

corrente di disp.sul paziente n°3 ! } Imicro A

note | [ ANALIZZATORE FLUKE-MODELLO ESA620

SN°9646002
violazioni  |[NESSUNA [ ESECUTORE P.LANGRISANO M.

manuali  |[PRESENTI | ESITO positivo




EC Declaration of Conformity

The Dental € ompann

Document No.: GB 123110

Manufacturer: SIRONA Dental Systems GmbH
Address: Fabrikstrafle 31

64625 Bensheim

Germany
Medical device: Orthophos XG 3 DS

Orthophos XG 5 DS/ XG 5 DS Ceph
Orthophos XG Plus DS / XG Plus DS Ceph

Product Identification (e.g. Ref number / Typ-No.): D3352

Classification according to Annex IX (93/42/EEC): Klasse Il b

We declare the compliance of the medical device concerned with the requirements of the
Council Directive 93/42/EEC.

Any modification to the product, not authorized by us, will invalidate this declaration.

The conformity of the full quality management system is certified with certificate by:

TOV sUD Product Service GmbH
Ridlerstrae 65
80339 Minchen
Germany

The identification number of the nofified body for implementation of the procedure set out in Annex Il of the
Directive is 0123.

Bensheim: 03.07.2009

Place and date

s g | Z Q
A yd -
Signature] L e Signature] * A2 LA~

{Printed Name] Mr. Dr. S. Hehn {Printed Name] Mr. L. Werner
Vice President Diagnostic Imaging Systems Division Approval-Engineer

The declaration certifies the compliance according to Annex Il Directive 93/42/EEC.
Conditions of guarantee and liability are dealt within our General Conditions of Sale.

Template: V5 ¢ valid from: 2008-May-01

Page 1of 1



EC Declaration of Conformity

fhe Dental C m

Document No.: GB 123/ 10

Manufacturer: SIRONA Dental Systems GmbH
Address: FabrikstraRe 31

64625 Bensheim

Germany
Medical device: Orthophos XG 3 DS

Orthophos XG 5 DS/ XG 5 DS Ceph
Orthophos XG Plus DS / XG Plus DS Ceph

Product Identification (e.g. Ref number / Typ-No.): D3352

Classification according to Annex IX (93/42/EEC): Klasse ll b

We declare the compliance of the medical device concerned with the requirements of the
Council Directive 93/42/FEC.

Any modification to the pma’uct, not authorized by us, will invalidate this declaration.

The conformity of the full quality management system is certified with certificate b y:
TUV SUD Product Service GmbH

Ridlerstralle 65
80339 Munchen
Germany
The identification number of the notified body for implementation of the procedu}e set out in Annex Il of the
Directive is 0123. %
£

Bensheim: 03.07.2009
Place and date %
[Signature] [Signaturel f%\/\
[Printed Name] Mr. Dr. S. Hehn : [Printed Name] Wr. L. Werner ’
Vice President Diagnostic Imaging Systems Division Approval-Engineer

&

The declaration certifies the compllance accordmg to Annex Il Direclive 93/42/EEG
Conditions of guarantee and liability are dealt within our General Conditions of Salet

Template: V5 ¢ valid from: 2008-May-01

Page 1 of 1



M&C Elettronica

Assistenza tecnica apparecchiature elettroniche.

Verifiche sicurezza elettrica.

Di Angrisano Massimiliano
Viale Andromeda 36-09012-Capoterra(Ca)
cell.3408936996

SCHEDA VERIFICHE DI SICUREZZA ELETTRICA
SECONDO LA NORMA CEI EN 60601-1(CEI 62-5)

CLIENTE ASL N°5 DATA VER 08/11/2010
DENOMINAZIONE COMPUTER VERBALE | 3
COSTRUTTORE SAFETY MARK MODELLGC DCSM 1F
MATRICOLA 4Y36L.4J ANNO COST.

CLASSE 1 TIPO B PARTE A.

ALIM 230V FREQ. 50HZ POTENZA 1,8A

FUSIBILI  INTERNI MAGN.TER. CONNESSIONE

SPINA IDONEA  CAVO IDONEO  PASSAC. SEZIONAM. IDONEO

MISURE STRUMENTALI

resist.del conduttore di protezione 0,069 {OHM) LIMITE 0,200 ochm
(corrente di prova [=25A)
normale  1°guasto

corrente di dispersione verso terra [ O,Sf O,4lmicro A

corrente di dispersione verso invol. [ O,SI O,4]micro A

corrente di disp.sul paziente n°1 { ! |micro A

corrente di disp.sul paziente n°2 [ l lmicro A

corrente di disp.sul paziente n°3 { l lmicroA

note | | ANALIZZATORE FLUKE-MODELLO ESA620

SN°9646002
violazioni |[NESSUNA | ESECUTORE P.1ANGRISANO M.

manuali [PRESENTI ] ESITO {posiﬁvo




M&C Elettronica

Assistenza tecnica apparecchiature elettroniche.

Verifiche sicurezza elettrica.

Di Angrisano Massimiliano
Viale Andromeda 36-09012-Capoterra(Ca)
cell.3408936996

SCHEDA VERIFICHE DI SICUREZZA ELETTRICA
SECONDO LA NORMA CEI EN 60601-1(CEI 62-5)

CLIENTE ASLS

DATA VER 09/11/2010

DENOMINAZIONE OPT VERBALE | 1
COSTRUTTORE SIRONA MODELLO 3352
MATRICOLA 44556 ANNO COs dic-09
CLASSE 1 TIPO B PARTE A.
ALIM 220/240 FREQ. 50/60HZ  POTENZA 12A
FUSIBILI MAGN.TER. C25A CONNESSIONE DIRETTA
SPINA CAVO IDONEO  PASSAC. IDONEO  SEZIONAM.
MISURE STRUMENTALI
resist.del conduttore di protezione 0,044 (OHM}) LIMITE 0,200 ohm
{corrente di prova I=25A)

normale 1°guasto
corrente di dispersione verso terra l 1,82[ 44,2|micro A
corrente di dispersione verso invol. l 0,4[ 1,81 lmicro A
corrente di disp.sul paziente n°1 [ | |micro A
corrente di disp.sul paziente n°2 l I lmicro A
corrente di disp.sul paziente n°3 l ] ]micro A
note | ] ANALIZZATORE FLUKE-MODELLO ESA620

SN°9646002

violazioni |[NESSUNA | ESECUTORE P.LANGRISANO M.
manuali  |PRESENTI | ESITO [positivo
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