i ), Via F.Betfini, 13 Cliente: S
o B LA chnn |22
N moreton. i N || TS
VERBALE DI COLLAUDO PER APPARECCHIATURE SANITARIE |
PREMESSO . | . i
Che con ordine/detters n° B/-J0i4 ~ B del_4-j2- 4 la 74 Se & é?“ A”RNG , ha affidato
alla Ditta___ AEAEAAL kﬁ Y _ se.l.c. ! 654 5/ : ___laforniture delle seguenti apparecchlature:
N° invent. Produtt. / Costruttore Classe/ Tipo Modello oy Matricola
4%y | Glkrre RADLOGISI | Yoy | 201325 |
| RN | | Allegaio n°__gj____~alla : te;;?at:zl'fone
. ' N° del
) Composto dj :a" 22 T_""“‘
Accessori ; : S i '

la assegnars! all’ U.0. / SERVIZIO AM& Z&zgﬂd&mwfmmso la Struttura; __ s CIAANG &M

]Che lg;uddetta ditta he provvedyfto alla consegna della/e apparecchiaturale in data Z; 5[[5’ con bolla nr. £OE ~2Zo{ S ed alla successiva
nstallazione;

Che occorre accertare , ove né’cessario in contraddittorio con la ditta fornitrice, lavvenuta consegnafinstaliazione ed i regolare funzionamento delia/e
apparecchiatura/edi cui sopra;

Per l'espletamento delle operazion! di collaudo il glomo 8/2 [t~ presso %L» BOS/f’ sono convenuti | signorl:
(Vd4?, Incaricato ,:“/ﬁ Al VICA

L0 DUAMHA] oo Wit ToA/I ToUce

MM@E_ Incaricato ‘A'sé {7

Incaricato ;
somparenti, dato atfo che la ditta sopra menzionata ha fomito a questa Azienda, la/e apparecchiatura/e richiamata/e in premessa, e che le medesime
rrispondono a quelle descritte nelfardine sopra specificato,

CERTIFICANO CHE LE APPARECCHIATURE INDICATE IN PREMESSA:
sono state regolarmente Installate {ved! allegat];
sono regolarmente funzionanti; '
sono rispondent alle normative tecniche vigent, per quanto rilevato dalla documentazione prodotta e dalle prove effettuate (vedi aliegati);
hanno correttamente superato e prove e le misure strumental di accetiazione previste dalla Norma CE! 62-122 (vedi allegatl);
sono corredate di tutfi | manuali d'uso e dei manuall tecnici:
possiedono le caratieristiche funzionali prescritte dalfle normative vigenti;
sono state inventarlate con i numeri precedentements indicati;
wiificano inoltre che a ditta fomitrice ha regolarmente soddisfatto tutti gil adempimenti previsti dal contratto di fomitura.

CERTIFICANO CHE L’ESITO DEL COLLAUDO E' POSITIVO

ote

1( In Allegato:

5}~ Certificati Installazione ditta fornitrice

(3~ Scheda di verifica e coflaudo

[3F Attestato di formazione rilasciato al personale
(] Verbale di presa in carico ben! mobili




General Ray SRL. Tel. +39 079 240153
- Via Umanan.s Fax, +39 079 2500569 =
07100 Sassari E-mail : general.ray@tiscali.it il -

GENBRAL RAY | piya 02107820900 Capitale Sociale €.10,000,00 i.v. “:;_ﬁr\;: _
REA —CCLAA N.149171 S

SCHEDA DI ISTRUZIONE E COLLAUDO

“RADIOBISTURI - GENERATORE DI FREQUENZA HYPERION”

COMPOSTO DA:

Generatore Radiobisturi: Produttore: CEB Modello: HYPERION 400-005
Carrello Dedicato : Prodnttore: CEB Modello: 100-00S

Azienda : ASL ORISTANO Classe: Classe II - Tipo B

Presidio: POLIAMBULATORIO DERMATOLOGIA Matricola: S/N 201329

Ubicazione: BOSA (OR)

Inv.Ospedale:

DATA | TIPO ISTRUZIONE | REPARTO | NOME COGNOME MANSIONE ORE
A5l U€o petubo, (GusePpwa TebDe o7 24 350
Data

Timbro e Firma

e (ds

UR) EN IS0 5001:2008 CERTIQUALITY
——— ] DELLA
S | fmmey

General Ray s.r.1. Via Umana n.5 07100 Sassari E-mail general. ray@tiscali. it

i :” CQOPESOA

Corsmarrem Quan e Omar emsuon




m{: Z\Pj > ASLOristano Servizio Sanitario - REGIONE SARDEGNA

Servizio Ingegneria Clinica

PROGRAMMA DELLA FORMAZIONE

Il sottoscritto
'&Dﬂ S5, EMSG 1
17 WAl T Responseble del S AMBULAT. _ dedWATOLoGIA
M BULAT 4€8

Dichiara di aver organizzato il .corso di formazione relativo al ‘corretto uso, di

NAMOKHISTILT Y, fhosV al fine di poter verificare la

rispondenza funzionale delle apparecchiature acquisite per il corretto utilizzo sul
paziente secondo quanto previsto dal costruttore.

(A3 ¢

Il corso é stato tenuto da:

Docente del Corso
LieA Hiaeno /Scﬂtuu Bc/ﬂ,d#m/;
Inqualita di 1AV CAMNCATD

della Ditta  AEAENAN AA Y

Per attestate il completamento della fornitura si dichiara che la formazione & stata

eseguita nelle seguenti date:

/7[5

dai partecipanti indicati nella scheda allegata conformemente a quanto indicato in
offerta dalla Ditta J eV G4 Aﬂ’ Y vedi programma di formazione allegato).

Per il Fornitore I'Amministrazione Contraente

/ a) (timbro e firma)

{13 h bﬁ A o
%‘ onvmmu EN 'nsv




Partecipanti

Data

hofl-een Tenme

VN




0
e et ettt & o it 3 S Bl e A womdn e &

RAPPORTQ Db LAVORG - INTERVENTO TECNICE

Ll
GENERAL RAY

:
|
PIVA02107820900  (ERNTiS AT e e |
Via Umana, 5 - 07100 Sassari - Tel, 079.240153/079.2590569 | 29 93/04 / 20435 | ASae 42 i
CLIENTE A 5/ on,ls AN D ORDINE CLIENTE DEL t
Vi A CARDUC G 25 ORDINE CLIENTE ‘
INDIRIZZO INTERLOCUTORE DEL 'g
_ CITTA INTERVENTO ULTIMATO DATA ORA cob. [
LUOGO INTERVENTO_BOSA = AMD . pDITAT f
— | Mﬁ,{gzzaﬁ.:ﬂ‘
CHIUSURA o r
i |
DESCRIZIONE DELLINTERVENTO ]
APFARECCHIO MATRICOLA l VERSIONE SOFTWARE ] LETTURA conmons,
| D OFREGY HY P «;/,a 2043293 : |
_ﬂeh-'___&a_gf';_@nn E eARRE/le {0y 48355 |

MOTIVO INTERVENTO __LQNSEL M A f:hS:AJdA,Z._\_g&_e_'ngé_Qﬁ-uDD [ Efn B S', C £¢

|

|

|
?1?

LAVORY EsgcuTO_ & u\TA oA TALL & Su CARL Fele ~
[VEMF CHE g:c(:"‘;"&(:blﬁ ;15T m;e. onE X ]
UsoaFic i€ FUME FinudAen . Cic i
|
|
|

NoTeE . APP. N° Lo4S ¢330 |
—— — — ;

MATERIAL! IMPIEGATI |

CODICE DESCRIZIONE Q7TA | N.SERIE RMOSSO | N. SERIE INSTALLATO

DIARA [ ]

| INENTRATA | L PERINSTALLAZIONE |

DIRITTO FISSO DL CHIAMATA [si]

COLLAUDO FUNZIONALE

CORs! DI ISTRUZIONE | Acuente | [ PERSONALEINTERNO ]

TRASFERTA
DATA DATA ORE
IQJJQL}EI_(LSJI—Z—:IWI————J
AL Al 1
MANUTENZONE || rANTENZONE suMDm Gaunza | ACCORNANENTO
e e ey
ZN AR

FIRMA DEL TECNICO  © /

FIRMA DEL CLIENTEA-SLN ORISTANO

A\
V/\




VER 091~ 01.03.2011 Mannale d’uso

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA’

AL MARCHIO CE

La Ditta
CEB di C. Buzzi ,

Via Mulini, 20/D : _
Valmadrera (LC) (Italy) \
Tel +39 0341 583507

Fax +39 0341 583424

dichiara che i seguenti dispositivi medici “elettrobisturi a radiofrequenza e
relativi accessori”

modello: HYPERION

° Sono stati classificati nella classe ITb (regola 9 Allegato IX) e sono
conforni ai requisiti e alle disposizioni della Direttiva europea
93/42/CEE modificata dalla Direttiva 2007/47/EC.

© sono conformi alle normative armonizzate Europee EN60601-1 Ediz, 2
EN60601-2-2 Ediz. 4, EN60601-1-2, Ediz, 1 EN60601-1-4 Ediz. 1.

© e sono soggetti alla procedura elencata ali’Allegato II della Direttiva
93/42/EEC modificata dalla Direttiva 2007/47/EC sotto la supervisione
del’Ente Notificato numero 0120 SGS United Kingdom Ltd, 202B
Worle Parkway, Weston-super-Mare, BS22 6WA, UK.

Valmadrera, 14 marzo 2011

Direttore della,Qualita
Carlo Buzzi

(e




Elettrdﬁicé"' éé%%gfﬁzsgo ol S ESO?Q/COj

scrmicen = | As ¢ Qs ||omslel

VERBALE DI COLLAUDO PER APPARECCHIATURE SANITARIE
PREMESSO

\ i 2 VR
Che con ordineldatiterer n°_fA/ - -0 14 del _d-12-14 1a Ast 5 .Q’M?\TAA/D , ha affidato
alla Ditta__ AGNBAAL RA—‘/ goe | /fj 542 la forniture defle seguenti apparecchiature:

N° invent. Produtt. / Costruttore Classe I Tipo Modsllo Matricola
A8 | duerre | RadosisuM [ HYPemaw | Rolb2qf
,,5' il B 0E e e T = ”:.;'. ‘, “, A = S R B R o g - , AL
b I 'x.&"'z""‘\"a o £8 0 5 i (R | > o A
- W T , \.rnl-."Agggssgrl e O e e s Sl e ey R
',. S b P P . ° g
1- ) "‘"‘3‘3%‘.3_‘.:};}.-;,’, s LoE L S ; = " P T
SRR SCPUS DT U Le W LT s SN o AR A It A TR T T R P I e S
da assegnars! af U.0, 1 SERVIZIO_fL M B, Bﬁ&ﬂwmﬂ Gilyt presso la Stttr:___ Toea AMB.  GHILANZH
- Che la suddetta ditta ha proweduto alla consegna della/e apparecchiatura/e in data Zz ?zl lS con bolla nr. QQ;S-— 218" ed alla successiva
installazione;

- Che occorre accertare , ove n ?&ssario i contraddittorio con Ia ditta fomitrice, 'avvenuta consegnalinstallezione ed il regolare funzionamento defle/e
apparecchiatura/edi cui sopra;

Per l'espletamento delle operazioni di collaudo 1 giomo 4/ 2 l ’{ presso M_M_sono convenut | signori:

Qaovena BoMoATAS oo |wer, Ooimica;
Incaricato \&Hﬂ' —%ﬂ; ok TMQE
_lncaﬂcato — ASbS/

."lncaricato
Jl comparenti dato atto che la ditta sopra menzionata ha fomito a questa Azienda, lale apparecchiaturale richiamata/e in premessa, e che le medesime
(corrispondono a quelle descritte nell'ordine sopra specificato,

CERTIFICANO CHE LE APPARECCHIATURE INDICATE IN PREMESSA:

1) sono state regolarmente installate (ved/ allegat]);

2) sono regolarmente funzionantl;

3) sono rispondenti alle normative tecniche wgenﬁ per quanto rllevato dalla documentazione prodotta e dalle prove effetiuate (vedi allegati);
4) hanno correttamente superato le prove e le misure strumentall di accettazione previste dalla Norma CEl62-122 (ved allegai);

5) sono corredate di tutti | manuali d'uso e del manuail tecnic; _

6) possledono le caratteristiche funzionali prescritie dalle normative vigenti;

7) sonn state inventariate con | numeri precadentemente indinati:

Cerlificano Inoltre che Ia ditta fornltrice ha regolarments soddisfatto tutti gli adempimenti previsti dal contratto di fomitura.

CERTIFICANO CHE LESITO DEL COLLAUDO E'POSITIVO

Note : ;e

Letto, contermato e SolfoSCriio. per auanio G eNnza.

[ TiSpefiva compel S N
‘ In Allegato:
Il Consegnatario del bene (_gf1] o =84S QGIA CAX | [ Certficati Installazione ditta fomitrice
o Tosdar® B Scheda di verifica e collaudo
\AziendRit.£58 c;ammﬂn
Il referente Amm.vo dell'Azien ¥ B4 Attestato di formazione rilasciato al personale
Il Responsabiie della ditta fornitrice %\//\ ) [0 Verbale di presa in carico beni mobil
—= 110 Ao
\. S

f)




3 ASLOristano Servizio Sanitario - REGIONE SARDEGNA

Servizio Ingegneria Clinica

PEQQBAMMA DELLA FORMAZIONE
Il sottoscritto Bi“
.56 T@L%

{In qualitd di Responsabile del Servizio di
Ames . Nenmamiog, s

Dichlara di aver organizzato il corso di formazior;e- relativo al corretto uso di
n al fine di poter verificare Ia

rispondenza funzionale delle apparecchiature acquisite per il corretto utilizzo sul
pazlente secondo quanto previsto daf costruttore.

Il corso & stato tenuto da:

Docente del Corso — ]
Lk W erto / eeFTiue BUA/H”TW/
In qualita di IV eA MeaTO

della Ditta SNEALL RAY

Per attestate il completamento della fornitura si dichiara che la formazione & stata
eseguita nelle seguenti date:

4 [z )is 8 Bosa

dai partecipanti indicati nella scheda allegata conformemente a quanto indicato in
offerta dalla Ditta Zal7 Anﬂ Y__ vedi programma di formazione allegato).

Per il Fornitore I'Amministrazione Contraente
(firma)




Servizio Sanitario - REGIONE SARDEGNA

Servizio Ingegneria Clinica

M

TEN I

Il sottoscritto

In qualita di Tecnico
autorizzato

.| Per conto della Ditta

GW\/E/LAL Ray

8@5{&( Lo ;SQAEH-INT

Dichiara di aver concordato con FAmministrazione Contraente

Amministrazione Contraente; A.S.L. N° 5 ORISTANO

con Sede In Oristano

Provincia Oristano

Via Carduccl N° 5 CAP
Il seguente calendario degli interventi di manutenzione preventiva per
I'apparecchiatura mod. ypG/HON numero di serie
M numero di installazione 482%
Descrizione intervento Data

Intervento di manutenzione preventiva secondo quanto
previsto dal costruttore

enino Fep . 2ol

Intervento di manutenzione preventiva secondo quanto
previsto dal costruttore

Va4 s 2003

Intervento di manutenzione preventiva secondo quanto
previsto dal costruttore

P—

CONTROLLO FUNZIONALE

EMao o Dol

..

CONTROLLO FUNZIONALE re Y 25 H
CONTROLLO FUNZIONALE

Verifica di sicurezza elettrica é. /‘/T;\'? 4':_‘6@ . Zolg
Verifica o sicurezze elettrirs . yo 2 | 4
Verifica di sicurezza elettrica —_—

La Ditta Dichiara che le manutenzioni verranno eseguite con |e modalita e la frequenza

prevista dal costruttore delle apparecchiature.

Per il Fornitore
(fi

7

I'Amministrazione Contraente




) RAPPORTO DI LAYORO - INTERVENTO TECNICO
GENERAL RAY P.IVA 02107820900 CENTRO AT DATA N.

Via Umans, 5 - 07100 Sassari - Tel. 079.240153 / 079.2590569 55 ‘-‘74/ obl dS |AS004S
CUENTE__ALO_D: STAND ORDINE CLIENTE DEL
) ORDINE CLIENTE
INDIRzzo___ V1A Cabduec- 35 INTERLOCUTORE DEL
A . | INTERVENTO ULTIMATO DATA , ORA  cop.
LUOGO INTERVENTO_GHI) AR B} - TANB0LATDL O - ARRVO 2 ondS
_BDERWATO L0G A - - rll N9 s d@loz/zadS [ ]
_ DESCRIZIONE DELUINTERVENTO
APPAREC(.IHI_D . MATRICOLA VERSIONE SOFTWARE LETTURA CONTATORE
GEN  DANOPREGUENCA WY Pnonr | S/m  204324¢ '
| o heces oo £ capleyig | VoV

LY 4839 —
MOTIVO INTERVENTO. aﬁNSGd“A. EMST'AA(AGIMF @téﬂg Do Fzé&:' Sien C?C&\r\?a °
LAVORO ESEGUITO LT Seg A A) tSAe Sv  CARPE Ao
VedSveng ¥ 18T v

LY ELETT. , QA2 oaA€
VEALBvr n € fu2ion Al Tiguhe. . O

) Y T = —
NOTE EF?' N 80-!56_5 as

CODICE DESCRIZIONE Q.TA | N. SERIE RIMOSSO | N. SERIE INSTALLATO

DIRITTO FiSSO D CHIAMATA DIARA [ ]

COLLAUDOFUNZIONALE | Wenmams | [ reismaiiazione |

CORSI DI ISTRUZIONE | acueie | [ remsonaemERve |
TRASFERTA
DATA = KM ORE DATA , ORE

e & JepkefisiT 2]

AZlz}E A8 12 Jazjoz fasI ]

"t | Mawmne lawgetn]| omar || Kamuer
P
me' lilmloll!muwulkmcam"mmmlo WNE REPERIBILITA " INHM
FIRMA DEL TECNICO FIRMA DEL CLIENTE

' \




T
GENERAL RAY

General Ray S.R.L.

Via Umanan.5

07100 Sassari

P.LV.A. 02107820900
REA.-C.CLAA.N.149171

Tel. +39 079 240153

Fax. +39 079 2590569

E-mail ; general. ray@tiscali.it
Capitale Sociale €.10.000,00 i.v.

SCHEDA DI ISTRUZIONE E COLLAUDO

COMPOSTO DA:

Generatore Radiobisturi: Produttore: CEB
Carrello Dedicato :

Produttore: CEB

“RADIOBISTURI - GENERATORE DI FREQUENZA HYPERION”

Modello: HYPERION 400-005

Modello: 100-005

Azienda : ASL ORISTANO Classe: Classe II-Tipo B
Presidio: POLIAMBULATORIO DERMATOLOGIA Matricola: S/N 2013296
Ubicazione: GHILARZA (OR)
Inv.Ospedale:
DATA | TIPO ISTRUZIONE | REPARTO | NOME COGNOME MANSIONE ORE
[2fp2[4S| USe Dol DT 6eVSePPvs | Mehde B30
Data
ﬁg{ 02|20l
UNI EN IS0 5001:2008 ‘%%
m (-
ya
D GESTIONE ; ;_'-_QN‘E. (: _C_QOP = SO-A_
General Ray s.r.l. Via Umanan.5 07100 Sassari E-mail general.ray@tiscali.it OQUALITA CERTIFICATD s Camairron Quinian Ores Pusstcn




VER 091 —-01.03.2011 Manuale d*uso

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA®
AL MARCHIO CE,
La Ditta
CEB di C. Buzzi
Via Mulini, 20/D
Valmadrera (L.C) (Italy)
Tel +39 0341 583507
Fax 439 0341 583424

dichiara che i segnenti dispositivi medici “elettrobistnri a radiofreqixenza e
relativi accessori”

modello: HYPERION

© Sono stati classificati nella classe ITb (regola 9 Allegato IX) e sono
conformi ai requisiti e alle disposizioni della Direttiva enropea
93/42/CEE modificata dalla Direttiva 2007/47/EC.

© sono conformi alle normative armonizzate Europee EN60601-1 Ediz. 2
EN60601-2-2 Ediz, 4, EN60601-1-2, Ediz. 1 EN60601-1-4 Ediz. 1.

© & sono soggetti alla procedura elencata all’Allegato II della Direttiva
93/42/EEC modificata dalla Direttiva 2007/47/EC sotto Ia supervisione
delP’Ente Notificato numero 0120 SGS United Kingdom ILtd, 202B
Worle Parkway, Weston-super-Mare, BS22 6WA, UK.

Valmadrera, 14 marzo 2011

Direttore della, Qualith
Carlo Buzyi




General Ray S.R.L.
Via Umanan.5

:l »
m 07100 Sassari
GIENBRAL RAY P.LV.A. 02107820900

RE.A.—C.CLA A N,149171

Tel. +39 079 240153
Fax. +39 079 2590569 R ——
E-mail : general. ray@tiscali.it (E!';':‘.EIE‘E* :
Capitale Sociale €.10.000,00 iy, [ *Sashy*
CRAUIA LETHRCAT)

SCHEDA DI ISTRUZIONE E COLLAUDO

;‘RADIOBISTURI ~ GENERATORE DI FREQUENZA HYPERION”

Rl

COMPOSTO DA:

Generatore Radiobisturi: Produttore: CEB
Carrello Dedicato : Produttore: CEB
Azienda : ASL ORISTANO

Presidio: POLIAMBULATORIO DERMATOLOGIA
Ubicazione: ORISTANO (OR)

Inv.Ospedale: L83 ¢

Modello: HYPERION 400-005
Modello: 100-005

Classe: Classe I1 - Tipo B

Matricola: S/N 201329 £

DATA | TIPO ISTRUZIONE | REPARTO | NOME COGNOME MANSIONE

ORE
0302 {4 |Drtasrolar, | And, Dotaps  Vis el Olpsrlired jeedic. | ce-

/’ o

Data
ORSTAMO 0302 [aods

Timbro £ Firm

ABILATORID - DRISTARG

AZRMAT GI?
R.: Vinel” Giaitfr

General Ray s.r.]. Via Umanan.5 07100 Sassari E-mail general.ray@tiscali. it

CQOPESOA

Cosrrerrons Quausricayy Orere Py sslic




L P

|

RAPPORTC DI LAVORG - INTERVENTD TECIICO
GENERAL RAY P.IVA 02107820900 CENTRO AT DATA N,

Via Umana, 5 - 07100 Sassari - Tel. 079.240153 / 079.2590560 S5 o3 /02—/ bolS | 15CO+¢4 |
cuente__ASe ODAST AN ORDINE CLIENTE DEL 1
—\1A cARDUCLt S ORDINE CLIENTE !
INDIRIZZO, INTERLOCUTORE DEL .

cTA INTERVENTO ULTIMATO DATA ,ORA  coD. |
LUOGO INTERVENTO T D - LOLATTBILATO PA o ARRIVO_O3 Zo& =4S |
LT OA -~ oMmsTAO . N chiusuma <[ ]
DESCRIZIONE DELUINTERVENTO |
: |
APPARECCHIO . MATRICOLA VERSIONE SOFTWARE | LETTURA CONTATORE |
GEN. UD-oM ERUENDA. HY PEMON S/N 2043292 ’
on Pec€sol e chRREZo |y 483,
MOTIVO INTERVENTO CONSEGCMA [ 1nSTALIAR OpE [ otcdol= JUEpy . < c
ELETT M cte
LAVORO ESEGUITO €$eo~ L l:\ cON.ScaMA (ANSTEOGH 2 OME SS9 cqppElzo,
EM T CcHE ¢ cve TRUS ®prrE
VENE\CuE ‘F’UNt ) Nﬂg . O
Nnote _APP. N° o04sO% o4
MATERIALI IMPIEGAT]
CODICE DESCRIZIONE QTA | N. SERIE RIMOSSO | N. SERIE INSTALLATO

o [

COLLAUDO FUNZIONALE [ INENTRATA | [ PERINSTALLAZIONE |

| acuente | | PeRsONALEINTERND ]

DIRITTO FISSO D CHIAMATA [si]

CORS! DI ISTRUZIONE

TRASFERTA
DATA KM DATA ORE

@ézlds I 210 7! &,5 I[e %é%l&(jll___]
L | | | | ]

wmb@me
ATHWNE

AGGIORNAMENTO
APPARECCHI

mmalmr,h%om

MANUTENZIONE

MANUTENZIONE
CORRETTIVA

PREVENTIVA CARANZIA

CONTRATTO PARZIALE
FRANCHIGIA )

CONTRATTO
OMNICOMPRENSIVO

ATBRID - DRISTARY
ATOLOGLA

FIRMA DELTE}[C
A
V/4




Via F.Bettini, 13

C;Fénte'
e 06034 FOLIGNO (Pg) :
L t;i “1'1 g Ejia'm'm;ca; Tel. 0742/32661 : éf"; B. 5 C] 7 8/00
SCEME Bio Medicalest  Fax 07421326632 / , . )
h i atompany of TBS Gronp ;’l:wfovéee%l:‘ni:t 5L S—_ \ /]/153’.‘1'3? ?/{? [Daia nga;? / "ﬁ

(VERBALE DI COLLAUDO PER APPARECCHIATURE SANUTARHEJ
r ,

PREMESSO
Che con ordinefdelibera n°£[~&@ —I6S del _4-12- 14 la ﬁSé S Osinro , ha affidato
alla Dlﬁa_@@xﬂ 1?:4 Y Sfr [ LS4 2/ la forniture delle seguenti apparecchiature:
N° invent. Produtt. / Costruttore Classe / Tipo Modello Matricola .
a4€3a | gleFre RAMOBISTOM HYPeiow” 2015297
Accessori

da assegnarsi all’ U.0. / SERVIZIO, ﬁWb. AWTMJQM presso la Struttura; f@A %Sﬂ‘#w

- lChe la suddetta ditta ha provveduto alla consegna della/e apparecchiatura/e In data 02 Zozl {S”_con bolla nr. Qx4 ~2005" ed alla successiva
nstallazione; :

- Che occorre accertare , ove necessario in contraddittorio con la ditia fornitrice, 'avvenuta consegna/installazione ed il regolare funzionamento della/e
apparecchiatura/edi cui sopra;

Per I'espletamento delle dperazlonl dl collaudo il giorno b Z L/ 1§ presso ﬂ@L. dfuﬂ%ﬂ/ﬂ sono convenuti i signori:
Incaricato___ V€A, QM/I (3

Incaricato ’ﬁlﬁ ﬁ)@_ﬂm
Incaricato Asi &

Incaricato

| comparentl, dato atto che la ditta sopra menzionata ha fomito a questa Azienda, lale abparecchfatum/e richiamata/e in premessa, e che le medesime
corrispondono a quelle descritte nelfordine sopra specificato,

CERTIFICANO CHE LE APPARECCHIATURE INDICATE IN PREMESSA:
1) sono state regolarmente installate (vedi allegat]);
2) sono regolarmente funzionanti;
3) sono rispondent alle normative tecniche vigenti, per quanto rilevato dalla documentazione prodotta e dalle prove effettuate (vedi allegati);
4) hanno comettamente superato le prove e le misure strumentall dl accettazione previste dalla Norma CEl 62-122 (vedi allegati);
5) sono corredate di tutfi | manuali d'uso e def manuall tecnicl;
3) possiedono le caratteristiche funzionali prescritte dalle normative vigent;
/) sono state Inventariate con | numeri precedentemente indicati;
sertificano inoltre che la ditta fomitrice ha regolarmente soddisfatio tutti gli adempiment! previsti dal contratto dl fomitura.

CERTIFICANO CHE L'ESITO DEL COLLAUDO E' POSITIVO

\ote

RUO, CONMBIMATD & SOLOSCI0, Per QUATTO. 01 (508!

| Responsabite/delegato della EB:
Consegnatario del bene /€ || Certificati Installazione ditta fornitrice

.S
A
// ﬂ [0 Scheda di verifica e coilaudo
referente Amm.vo dell'Azienda Ial

f 7} [ Attestato di formazione rilasciato al personale
Responsabile della ditta fomitrlceé/ﬁ(( ///1’7 # f( lz N\ &_/ OJ Verbale di presa in carico beni mobil
P
1B Alto )

==

In Allegato:




5

= \ ,
. :H: ) ASLOristano Servizio Sanitario - REGIONE SARDEGNA

Servizio Ingegneria Clinica

PROGRAMMA DELLA FORMAZIONE

1l sottoscritto N 1S ' g
- ho‘hi’ . Vi Cl _
In qualita di Responsabile del Servizio di !
AMS . dentamoronig

Dichiara di aver orgagizzato il corso di .formazione relativo al corretto uso di
SV al fine di poter verificare Ia

rispondenza funzionale delle apparecchiature acquisite per il corretto utilizzo sul
paziente secondo quanto previsto dal costruttore.

Il corso é stato tenuto da:

-

Docente del C . c
ocente del Corso ‘{-\)Cf\' TMC’LEM /&Ybﬂbi() Bdﬂvﬁﬁm/:
In qualita di INCAY AT O

della Ditta QENEALL fLhy

Per attestate il completamento della fornitura si dichiara che la formazione & stata

eseguita nelle seguenti date:

B2 |is

dai partecipanti indicati nella scheda allegata conformemente a quanto indicato in
offerta dalla Ditta ﬁ-EAIGAA’L ﬁv"r‘}’ vedi programma di formazione allegato).

Per il Fornitore I'Amministrazione Contraente
(firma) (timbro e fi ) L/
% <
= /7




Partecipanti

LD

?‘3 > r

AR

2

W W Ao ViAler




m%’%;’ AS1Oristano Servizio Sanitario - REGIONE SARDEGNA

Servizio Ingegneria Clinica

PROGRAMMA DELLE MANUTENZIONI

In qualita di Tecnico
autorizzato

-Il sottoscritto % E5T1 Lo %M[ﬂ//
Per conto della Ditta J’I @\/@M r ’;;2,41/

Dichiara di aver concordato con I'Amministrazione Contraente

Amministrazione Contraente: A.S.L. N° 5 ORISTANO

con Sede in Oristano

Provincia Oristano

Via Carducci

N° 5 CAP

I seguente calendario degli interventi di manutenzione preventiva per
I'apparecchiatura mod. Yvflediorv numero di serie
2013 292, numero di instaliazione 483
Descrizione intervento Data

Intervento di manutenzione preventiva secondo quanto
previsto dal costruttore

ENTAQ FEB. 2ol

Intervento di manutenzione preventiva secondo quanto

previsto dal costruttore (/7 r 2o [F
Intervento di mantutenzione preventiva secondo quanto
previsto dal costruttore D e
CONTROLLO FUNZIONALE LA
- VTl _FER  20oL6
co OLLO FUNZIONALE 7/
NTR NA // 7t f ”?_

CONTROLLO FUNZIONALE

/

Verifica di sicurezza elettrica

NI Ferl  Zol6s

Verifica di sicurezza elettrica

/7 r o« 2ol7

Verifica di sicurezza elettrica

—

La Ditta Dichiara che le manutenzioni verranno eseguite con le modalita e la frequenza

prevista dal costruttore delle apparecchiature.

Per il Fornitore

‘ (firma)
/

YAmministrazj ontraente
T
Ukt TR

,_
R




VER 091 - 01.03,2011

Manuale d’uso

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA?

AL MARCEIO CE

La Ditta

CEB di C. Buzzi

'Via Mulini, 20/D
Valmadrera (L.C) (Italy)
Tel +39 0341 583507
Fax +39 0341 583424

dichiara che i seguenti dispositivi medici “elettrobisturi a radiofrequenza e

relativi accessori”

modello: HYPERION

© Sono stati classificati nella classe IIb (regola 9 Allegato IX) e sono
conformi ai requisiti e alle disposizioni della Direttiva enropea

93/42/CEE modificata dalla Direttiva 2007/47/EC,

© sono conformi alle normative armonizzate Europee ENG60601-1 Ediz, 2
EN60601-2-2 Ediz. 4, EN60601-1-2, Ediz. 1 EN60601-1-4 Ediz, 1.

© e sono soggetti alla procedura elencata all’Allegato I della Direttiva
93/42/EEC modificata dalla Direttiva 2007/47/EC sotto la snpervisione
dell’Ente Notificato numero 0120 SGS United Kingdom Ltd, 202B

Worle Parkway, Weston-super-Mare, BS22 6WA, UK.

Valmadrera, 14 marzo 2011

Direttore d
Carlo B

C..

Qualita




Via F.Beltini, 13

. Cliente:
06034 FOLIGNO (P S
BB, Elettronica Tel. 0742/32661 & ﬁ- 2073co

Bio Medicale sn Fax 0742/326632

oty st Av s Qusttno  ||lowslz/ic
(VERBALE DI COLLAUDO PER APPARECCHIATURE SANITARIE]
: =

PREMESSO '

Che con ordine/dsiiEara n° Bl—@lﬂ -16$ del_A-12-1d 1w -AcL 'SLQMWMJ , ha affidato
allaDitta_OleVensae RAY gl A 54%) la forniture delle seguenti apparecchiature:

N°invent. | Produtt./ Costruttors Classe / Tipo Modello Matricola
A8% | 4lcFfe . Rff‘%"’wﬂf‘ . WYrEUo L Pel3294 .
Yo ' i
- *.Acceéssorf - -
et el ¥ ey e ] e e e . R e R
da assegnars! alf' U.0, / SERWZIO_M._AM_M]& presso la Strutiura: ’?DQAMB : 74f»és

- lChe la suddetta ditta ha prowedgto alla consegna della/e apparecchiaturale In data 2/2]is con bolla nr. ko2 =2C ed alla successiva
nstaliazione;

- Che occorre accertare , ove n;tfgssarlo In contraddittorio con la ditta fornitrice, l'avvenuta consegna/installazione ed il regolare funzionamento dellale
apparecchiatura/ed| cui sopra!

Per I'espletamento delle operazion| dl collaudo Il giorno 4 / 2—/ (¢ presso %LIAWM . ﬂ/u WWO sono convenutf | signori;
San/da M(}MU%& ncarcao__[n/6. (Lintica

| _Seig WA e bttt Forvimmee .

gQ'H \/lN b Incaricato A Sbﬁb ' :

. Incaricato ; ; :
| comparenti, dato atto che la ditta sopra menzionata ha fornito a questa Azienda, laje apparecchiaturale richlamatale In premessa, e che le medeslme
corrispondono a quelle descritte nell'ordine sopra speclficato,

CERTIFICANO CHE LE APPARECCHIATURE INDICATE IN PREMESSA:
1) sono state regolarmente installate {vedi allegat]);
2)  sono regolarmente funzlonanti;
3) sono rispondent alle normative tecniche vigenti, per quanto rllevato dalla documentazione prodotta e dalle prove effettuate (ved! allegati);

4) hanno correttamente superato le prove e le misure strumentall di accstiazione previste dalla Norma CEl 62-122 {vedi allegati);
5) sono corredate di tuttl | manuall d'uso e de manuall tscnicl;

3) possiedono le caratteristiche funzionall prescritte dalle normative vigentl;
) sono state Inventariate con | numeri precedentemente Indicati;

sertificano Inoltre che Ia ditta fornitrice ha regolarmente soddisfatto tutil gi adempiment] previst! dal contratto di fornitura,
CERTIFICANO CHE L'ESITO DEL COLLAUDO E' POSITIVO

Vote
' )
ﬁiﬁ‘ﬂi}iSﬁﬁﬁﬁiﬁfﬂﬂiﬁmimfﬁmmmmiﬁﬂ?rﬁmﬁﬁ IIFEN = =
oy [ In Allegato:
Respunsatite/delegato della E.B/M

Consegnatario del bene O] Certificati Installazione ditta fomitrice

v K1 Scheda di verifica e collaudo
K Atiestato di formazione rilasciato al personale

Responsabile della ditta fornitrice % O Verbaledi presa in carico beni mobili

)18 aw J

referente Amm.vo dell'Azienda




== ASLOristano Servizio Sanitario - REGIONE SARDEGNA

Servizio Ingegneria Clinica

E&QQBAMMQ&!A_FQBMAME
Il sottoscritto kﬁ _‘_L. \[' /‘/(‘/I‘

In qualita di Responsabile dej Servizio di

Ams  Watatoroe s

Dichiara di aver orgazizzatoy\? corso di formazione relativo al corretto uso di
BISTUAA U VPEALD al fine di poter verificare |a

Fspondenza funzionale delle apparecchiature acquisite per Il corretto utllizzo sy
paziente secondo quanto previsto dal costruttore,

Il corso & stato tenuto da:

rd

Docente del Corso A/CA' TR[@I:&M /&Qﬁqﬂ gy/bq.%n//
CAYVCATD

Inqualita di’ NV

dellaDitta  Acilefdt Ra v

Per attestate i completamento della fornitura sl dichiara che la formazione & stata
eseguita nelle seguenti date:

a4/2 Jrs

dai partecipanti indicati nella scheda allegata conformemente a quanto indicato in
offerta dalla Ditta £, vedi programma di formazione allegato).

Per il Fornitore I'Aph BEione Contraente

(firma)

=




Partecipanti

Data

}}0‘9( (/M/Ot

4/ 2




ASLOristano

Servizio Sanitario - REGIONE SARDEGNA

Servizio Ingegneria Clinica

PROG DELLE MANUTENZIONI
Il sottoscritto In qualita di Tecnico
565—“”0 gﬁMﬁ(NI autorizzato

Per conto della Ditta

Leve/ne Ravy

Dichiara di aver concordato con I'Amministrazione Contraente

Amministrazione Contraente; A.S.L. N° 5 ORISTANO

con Sede In Oristano

Provincia Oristano

Via Carducci N° 5 CAP
Il seguente calendario degli interventi di manutenzione preventiva per
I'apparecchiatura mod. H‘/ﬂeﬂlﬂl\/ numero di serie
MA numero di installazione 4836
Descrizione intervento Data
Intervento di manutenzione preventlva secondo quanto
previsto dal costruttore gm ‘,Fe,@ 206
Intervento di manutenzione preventiva secondo quanto
previsto dal costruttore ’” A 20|73
Intervento dl manutenzione preventiva secondo quanto
previsto dal costruttore /
CONTROLLO FUNZIONALE T
eV tes Qo6
CONTROLLO FUNZIONALE .
/< ry 2o+
CONTROLLO FUNZIONALE -
Verifica di sicurezza elettrica
Ctwo Tep  Zolg
Verifica di sicurezza elettrica
d4 /t 2007
Verifica di sicurezza elettrica -
P o

La Ditta Dichiara che le manutenzioni verranno eseguite con le modalita e la frequenza

prevista dal costruttore delle apparecchiature,

Per il Fornitore
firma)




General Ray SR.L Tel. +39 079 240153

‘ Via Umanan.5 Fax. +39 079 2590569
07100 Sassari E-mail ; general.ray@tiscali it
GENERAL RAY P.LV.A. 02107820900 Capitale Sociale € 10,000,00 i.v, -
REA ~C.CLAA N.149171 L

SCHEDA DI ISTRUZIONE E COLLAUDO

“RADIOBISTURI ~ GENERATORE DI FREQUENZA HYPERION?”

COMPOSTO DA:

Generatore Radiobisturi: Produtfore: CEB Modello: HYPERION 400-005
Carrello Dedicato : Produttore: CEB Modello: 100-005

Azienda : ASL ORISTANO Classe: Classe II - Tipo B

Presidio: POLIAMBULATORIQ DERMATOLOGIA Matricola: S/N 2013294,

Ubicazione; ALES (OR)

Inv.Ospedale:
DATA | TIPO ISTRUZIONE L REPARTO | NOME COGNOME MANSIONE ORE
do2fbfs oo oo LoLA A [NCERM (ERE

>

V;OAJA..OC ' ?Rﬁ K_:' -
ke,

Data 017/0'2/ 2 (5
Timbro e Firma %\QK(/@C(Q

o, -

. U505 L5 - 0}:,“-

Digxerin Sanitic £ LES
AERRRETLGGA

General Ray s.r.I. Via Umanan.5 07100 Sassari E-mail general.ray@tiscali. it




_ RAPPORTO DI LAVORO - INTERVENTO TECNICO
GCENERAL RBAY PIVA 02107820900 CENTRO AT DATA N.
Via Umana, S - 07100 Sassari - Tel. 079.240153 /079.2590569 SS 04 / 0&/ 2915 [ {So w4 2
= = -——-—-——-_7__‘._,_::——-—-——_._,___' ——— e
cuente__ASZ OWMSTAND ORDINE CLIENTE DEL
ORDINE CLIENTE
INDIRZZONLA __ CARDLUCCE:. 3= INTERLOCUTORE DEL
cn—g . : |NTERVENT° ULT'MATO DA;'A / ORA COD.
LUOGO INTERVENTO €5~ for. Sl ~ ARRVO 0O [O2. [ b AS
bEUATo LoO( & = STANRA N°KL | NO cHusURA &3 o2 [ 204 l_ ]
DESCRIZIONE DELLINTERVENTO

APPARECCHIO ) MATRICOLA VERSIONE SOFTWARE LETTURA CONTATORE

Cen. DAS ORdEELRA  BYPenion S/N 0432
- S . o . o‘Nv -.
MOMIMWMMMLW JucMF. sl e
LAVORO ESEGUITO G0, T A c oNA ST 2O < ARLE o
Tl = TN l A E ’
CadcHe FuNRioNAL TADNE . (D

el —
note ___APP. NO o435 O) 63
MATERIAL! IMPIEGAT]

CODICE DESCRIZIONE Q.TA | N. SERIE RMOSSO N. SERIE INSTALLATO

DIRITTO FISSO DL CHIAMATA [s1] DIARA [ ]

COLLAUDOFUNZIONALE | enTam, | |__reRivsTuszONE |

CORS! DI ISTRUZIONE [_AceNte | [ remsoras INTERNO |

TRASFERTA
DATA KM DATA ORE

ORE
AR | PR 5727 5 —
E T O T e [[——]

L el O I
e e ey

FIRMA DEL TECNI FIRMA DEL CLIENTE:, -,

L3 =
/( Llsdeatio f= ‘)ic e

— \ 3 ';w;wvw;




VER 091 - 01.03.2011 Manuale d’uso

DICHIARAZIONE D] CONFORMITA’
DICHIARAZIONE DI CONFORMITA®
AL MARCHIO CE

La Ditta

CEB di C. Buzzi

Via Mulini, 20/D
Valmadrera (LC) (Italy)
Tel +39 0341 583507
Fax +39 0341 583424

dichiara che i seguenti dispositivi medici “elettrobisturi a radioﬁ-eqﬁenza e
relativi accessori®

modello: HYPERION

© Sono stati classificati nella classe Ib (regola 9 Allegato IX) e sono
conformi ai requisiti e alle disposizioni della Direttiva enropea
93/42/CEE modificata dalla Direttiva 2007/47/EC.

© sono conformi alle normative armonizzate Europee EN60601-1 Ediz. 2
EN60601-2-2 Ediz. 4, EN60601-1-2, Ediz, 1 EN60601-1-4 Ediz. 1.

@ & sono soggetti alla procednra elencata alP’Allegato IT della Direttiva
93/42/EEC modificata dalla Direttiva 2007/47/EC sotto Ia supervisione
dell’Ente Notificato numero 0120 SGS United Kingdom Ltd, 202B
Worle Parkway, Weston-super-Mare, BS22 6WA, UK.

Valmadrera, 14 marza 2011

Direttore della,Qualita
Carlo B

C .




< t Elettronica %?f%ff;‘:’g%ﬁ" Py | e ﬂ.5079/CO I
e S| A Do |[owssie]
VERBALE DI COLLAUDO PER APPARECCHIATURE SANITARIE

g PREMESSO

Che con ordine/dstisera n° RI-4-l6 del ﬁﬂ&/ﬂom la__- 145L g QM_@@_ ha affidato

allaDitta__(Acn/ENAL ﬂi S [/{éf 4 la forniture delle seguenti apparecchiature:;

N° invent. Produt, / CoMore ) Classe‘l Tipo Modello Matricola
A% | akwe . | EfWHSW’.‘" Wlepory | - zel3EasT
‘\\ '-3."\.". ’
>" Atcessofi-

da assegnarsi all U.0. | SERVIZIO_ 1AM, . &gn MATOLG A pressola x: _%QAMAJMLM

- ]Cgea:laa;uddetta ditta ha proweduto alla consegna dellale apperecthlatoreleTi con bolia nr. 0B = 2GS ed alla successiva
nstallazione; :

- Che occorre accertare , ove n?&;ssario in contraddittorio con la ditta fomitrice, I'avvenuta consegna/installazione ed il regolare funzionamento dellale
apparecchiatura/ed| cui sopra

’ —
Per I'espletamento dzlle operazlonl di collaudo il giomo 4 / 2 1€ presso M{Mﬁ__‘mm convenuti | signori:

Incaricato //\/C‘“L Ceiw, Ic4

gﬁﬁr Q 3‘7 J lncaﬁcato_h]m
% / /{(3{ éeﬁ/m‘? Incaricato____ AsLs

! Inceitcato__ :
I comparent, dato atto che la ditta sopra menzionata ha fornito questa Azienda, la/e apparecchiatura/e richiamata/e in premessa, e che le medesime
corrispondono a quelle descritte nell'ordine sopra speclficato,

. CERTIFICANO CHE LE APPARECCHIATURE INDICATE IN PREMESSA:
1) sono state regolarments installate (vediallegat);
2) sono regolarmente funzionanti; .
3) sono rispondenti alle normative tecniche vigenti, per quanto rilevato dalla documentazione prodotia e dalle prove effettuate (vedi allegati);
4) hanno correttaments superato le prove e le misure strumentall di accettazlone previste dalla Norma CEl 62-122 (ved! allegati);
5) sono comedate di tutti | manuall d'uso e del manuall tecnici;
B) possiedono le caratteristiche funzionali prescritte dalle normative vigenti;
7) sono state inventariate con | numeri precedentemente indicati;
Certificano inoltre che Ia ditta fornitrice ha regolarments soddisfatto tutff gli adempimenti previsti dal contratto di fornftura.

CERTIFICANO CHE L’ESITO DEL COLLAUDO E' POSITIVO

\ote

";'}'i(oJll:ul-lﬁmiﬁmiﬁlﬂﬂiﬁlﬁﬁiﬁﬁmimﬁﬁmm: 5

1 InAllegato:

[ Ceriificati Installazione ditta fomitrice
. & Scheda di verifica e collaudo
referente Amm.vo dell'Azlenda

[ Attestato di formazione rilasciato al personale
Responsabile della ditta fornitrice %Vj\ ) {J Verbale di presa In carico beni mobili

E J18 Ao )




b ASLOriSte}no Servizio Sanitario - REGIONE SARDEGNA

Servizio Ingegneria Clinica

(0] A DEL 1

1l sottoscritto
. St Mo ek
In qualita di Responsabile del Servizio di ! oy
f\m . O

Dichiara di aver organizzato |l corso di formazione relativo al corretto uso di
Y4 al fine di poter verificare la

rispondenza funzionale delle apparecchiature acquisite per il corretto utilizzo sul
paziente secondo quanto previsto dal costruttore.

Il corso é stato tenuto da:

Docente del Corso LUCA' —_F /8 i 8{} w,‘
In qualita di [NCAMECATO

della Ditta ACNBAAL LAY

Per attestate il completamento della fornitura sl dichiara che la formazione & stata

4 /2[5

eseguita nelle seguenti date:

dai partecipanti Indicati nella scheda allegata conformemente a quanto indicato in
offerta dalla Ditta %V&!IAL RAV vedi programma di formazione allegato).

Per il Fornitore
(firma




Partecipanti

Data

)}"'H' MG! 3%(/6(%/\/0

A1 = [is




Y AS LOristano

Servizio Sanitario - REGIONE SARDEGNA

Servizio Ingegneria Clinica

O ELLE ENZ
I| sottoscritto In qualita di Tecnico
SZST 4T BOM'H:[J / autorizzato
Per conto della Ditta
OeNersr Ray

Dichiara di aver concordato con I’Amministrazioﬁe Contraente

Amministrazione Contraente: A.S.L. N° 5 ORISTANO

con Sede in Oristano

Provincia Oristano

Via Carduccij

N° 5 CAP

calendario degli

HY Peapord

II seguente
“'apparecchiatura mod.

interventi di manutenzione

preventiva per
numero di serie

015 24¢

numero di installazione

4833

Descrizione intervento

Data

Intervento di manutenzione preventiva secondo quanto
previsto dal costruttore

ENTW0 Feb . Lo

Intervento di manutenzione preventiva secondo quanto
previsto dal costruttore

/v 203

Intervento di manutenzione preventiva secondo quanto
previsto dal costruttore

o —

CONTROLLO FUNZIONALE

EVino  Ted . Zols

CONTROLLO FUNZIONALE

¢ I 20(}

CONTROLLO FUNZIONALE

/

Verifica di sicurezza elettrica

oo fee  2os

Verifica di sicurezza elettrica

V14 e Zof-3F

Verifica di sicurezza elettrica

=

La Ditta Dichiara che le manutenzioni verranno eseguite con le modalita e la frequenza

prevista dal costruttore delle apparecchiature,

Per il Fornitore

%\

I'Amnfinistrazidne
(timbro

dituse




General Ray S.R.L

‘ Via Umana n.5
‘1 07100 Sassari
GENRRAL RAY P.LV,A. 02107820900

REA.-C.CL1AA N.149171

Tel. +39 079 240153

Fax. +39 079 2590569

E-mall ; general ray@tiscali it
Capitale Sociale €.10,000,00 iv.

-

i

SCHEDA DI ISTRUZIONE E COLLAUDO

“RADIOBISTURI - GENERATORE DI FREQUENZA HYPERION”

COMPOSTO DA:

Generatore Radiobisturi: Produttore: CEB
Produttore: CEB

Carrello Dedicato :

Azienda : ASL ORISTANO

Presidio: POLIAMBULATORIO DERMATOLOGIA

Ubicazione: TERRALBA (OR)

Modello: HYPERION 400-005
Modello: 100-005

Classe: Classe II— Tipo B
Matricola: S/N 2013294

Inv.Ospedale: 43836
DATA | TIPO ISTRUZIONE | REPARTO NOME COGNOME MANSIONE ORE
Data

o /oa,/zo«tj

AUS/L N5 - ORISTANO
Wm"". sl 1 - i
muDott .S",egerino Mei

General Ray s.r.l. Via Umanan.5 07100 Sassari E-mail general. ray(@tiscali. it

UNI EN IS0 8001:2008 CERTIQUALITY
—— 8 MEMBRO DELLA

:-)‘ITLeE' —C..:Q




- T . .

; RAPPORTO DI LAVORO - INTERVENTO TECNICO
G Ewﬁmﬁ RAY | PIVAOQOTB090  (emeE

DATA N.
Via Umans, 5 - 07100 Sassari - Tel, 079.240153 / 079.2590569 S o4 / 0L [eo1S| ASc e ¢,

cusm—ﬂu Stano ORDINE CLIENTE DEL

ORDINE CLIENTE
INDIRIZZO, INTERLOCUTORE DEL _.
cIrTA ] | INTERVENTO ULTIMATO W’? RA cob.
LUOGO INTERVENTO_TERRRAL Boa - For: AlBuWATo 0. ' ARRIVO o 73
—DENNA T A4 : i MO cusuma_agfmof2a1s [ ]
DESCRIZIONE DELEINTERVENTO
APPARECCHIO MATRICOLA VERSIONE SOFTWARE | LETTURA CONTATORE

Gln. RAM\OFREGUEVLRA WY PEN. oA S/v louz2gs

Cor  Aecessom’ & CARRE Lo N3V L83

MOTIVO INTERVENTO. EGMNA _ InSTAL (©N LAV MM B. Sec. ECETT. .
LAVORO ESEGUITO wiT 2E€CMA W STAZEADIOLE oy CAPPEZ
ISNAB.CUE ECETY N e (Re A N,

VEAMBC RE T2 (o MNAL, Eipvag | O

—_—‘_‘—'___"——-—'—-‘.__ — S
NoTE__APP. N 204S 54 04
MATERIAL! IMPIEGAT]
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VER 091 —01.03,2011 Manuale d’uso

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA'®
AL MARCHIO CE
La Ditta
CEB di C. Buzzi
Via Mulini, 20/D
Valmadrera (LC) (Italy)
Tel +39 0341 583507
Fax +39 0341 583424

dichiara che i seguenti dispositivi medici “elettrobisturi a radiofrequenza e
relativi accessori®

modello: HYPERION

© Sono stati classificati nella classe ITb (regola 9 Allegato IX) e sono
conformi ai requisiti e alle disposizioni della Direttiva europea
93/42/CEE modificata dalla Direttiva 2007/47/EC.

e sono conformi alle normative armonizzate Europee EN60601-1 Ediz. 2
EN60601-2-2 Ediz. 4, EN60601-1-2, Ediz, 1 EN60601-1-4 Ediz. 1.

© esono soggetti alla procedura elencata all’Allegato IT della Direttiva
93/42/EEC modificata dalla Direttiva 2007/47/EC sotto Ia supervisione
dell’Ente Notificato numero 0120 SGS United Kingdom Ltd, 202B
‘Worle Parkway, Weston-super-Mare, BS22 6WA, UK.

Valmadrera, 14 marzo 2011

Direttore della,Qualita
Carlo Buzvi




