g T R T i A i Y el

Florina

lustina

lonescu
T e e e B e N i | e Y ST - i s v

_f!? £¢1h H%E
GUVERNUL ROMANIEI ;
COMISIA NA]'IONALA PENTRU CONTROLUL '
ACTlVlTATILOR NUCLEARE

Bd. Libertiti nr. 14, Bucuregti 5, OP 6 — Ghigeul exterior nr. 4
Telefon 021 316 34 76
Fax 021 316 14 36
Operator date cu caracter personal nr. 35647

AUTORIZATIE
DE SECURITATE RADIOLOGICA PENTRU PRODUS |
Nr. MG 1430/ 2018 |

In temeiul art. 23 din Legea nr. 111/1996, republicata in Monitorul Oficial, Partea | nr.
552 din 27.06.2006, privind desfigurarea in sigurants, reglementarea, autorizarea si |
controlul activitatilor nucleare, Normelor fundamentale de securitate radiologica si Normelor
specifice de securitate radiologica,

Ca umare a analizirii documentatiei inregistrats la C.N.C.A.N. cu nr. 6374/32236
din 06.07.2018, de cétre:

S.C. GENERAL ELECTRIC MEDICAL SYSTEMS ROMANIA S.R.L.
din loc. Bucuregti, str. Barbu Vécérescu, nr. 301-311, Cldirea Lakeview, Biroul 1,6l 3
sector 2, cod pogtal 0202786, tel. 0372/044.543
persoana juridic inregistrata la Oficiul Registrului Comertului de pe langa Tribunalul
Bucuresti cu codul 12924986, avand nr. J 40/3731/19.04.2000

Constatand ca sunt indeplinite prevederile legale,
COMISIA NATIONALA PENTRU CONTROLUL ACTIVITATILOR NUCLEARE
AUTORIZEAZA

Instalafia radiologicé de tomografie computerizati tip REVOLUTION EVO

in vederea importului gi furnizérii, cu respectarea prevederilor impuse in anexele nr. 1 §i 2
care fac parte integranté din prezenta autorizatie.

Importul §i fumizarea sunt permise numai in baza unor autorizalii emise de
C.N.C.A.N. In temeiul art. 8 din Legea Nr. 111/1996, republicats Tn Monitorul Oficial, Partea
| nr. 552 din 27.06.2006.
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ANEXA Nr. 1 |
la autorizatia de securitate radiologica pentru produs
nr. MG 1430/ 2018

I. COMPONENTA SI CARACTERISTICI TEHNICE:

Prezenta autorizatie este valabild pentru instalafile radiologice de tomografie
computerizata, tip REVOLUTION EVO, multi-slices, produse de GE HEALTHCARE JAPAN
COR., GE HANGWE1 MEDICAL SYSTEMS Co. Ltd.- China, GE MEDICAL SYSTEMS LLC,

WAUKESHA - S.U.A,, care au urmétoarele componente gi parametrii tehnici:

Gantry, cu urmétoarele caracteristici:

dimensiuni: 2050 mm x 1039 mm (l&time x grosime/iungime);
greutate: 1820 kg

Inclinare: +/- 30° , cu viteza de 1%sec;

apertura;: 70 cm;

distania focar-izocentru: 54 cm;

distanta focar-detector: 95 cm;

max. SFOV: 50 cm;

sec/full scan, pentru cardiac: 0,35 sec.; “single acquisition cine™ max. 120 sec.
care contine:

1.1. Generatorul de finalti tensiune/frecventd, (model no. 2371333-6), cu

parametrii:
¢ inalta tensiune radiogend: max. 140 kV,

selectabild pentru valorile: 80 kV, 100 kV,120 kV si 140 kV;
¢ intensitatea curentului in tubul RX: max. 600 mA,

reglabilé n trepte 10 + 600 mA, cu un increment de 5 mA;
o puterea maxima: 72 kW.

1.2. Ansamblul tub RX-cupola, tip PERFORMIX 40 PLUS (mode! no. 2137130-X):

pentru tubul Rx (model no. 5401074-X):
» focar dublu, avind dimensiunea nominal a petei focale:
focarmic: 0,9mm x 0,7 mm (conform CE| 60336/2005);
focar mare: 1,2 mm x 1, 1 mm (conform CEl 60336/2005).
unghiul anodului: 7°;
tensiunea aplicats: 80/100/120/140 kV;

= puterile nominale corespunzatoare celor 2 pete focale: 55,1 kW (focar mare)

si 24 kW (focar mic);
= 8400 RPM;
* intensitatea curentului in tubul RX este reglabil&: 10 + 600 mA;
(cu un increment de 5 mA).
* capacitatea termicid maxima a anodului: 5, 0 MJ (7 MHU); ;
* puterea maxima disipats a angdului: 1070 kHU/min. (13,2 kW);
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Pag. 288

timp de rotatie: axial scan: 360° in 0,35; 0.4; 0,5; 0,6; 0,7; 0,8; 0,9; 1,0 si 2,0
sec.ffull scan; pentru cine scan: 360° in 0,35, 0.4; 0,5; 0,6; 0,7; 0,8; 0,9; 1,0
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= capacitatea termicd maxima a ansamblului tub RX-cupola: 7,7 MJ (=10,8 |

filtrarea minima a ansamblului tub RX-cupolé: echiv. 3, 91 mmAl 70kV:
filtrarea totaléi: echiv. 4, 90 mm AU70-75 kV (IEC 60601-1-3/2008);

MHU).

1.3. Colimatorul (max. HVL: 8, 40 mm/140 kVp): model no. 5345001:
1.4. Sistemul de detectie, digital, tipul CLARITY Detector:

este format din 54272 detectori dispusi pe 64 réinduri cu grosimea egald cu

0,625 mm, avand o eficients de absorbtie de 98 %.

1.5. DAS (Data Acquisition System): Sistemul de achizitie a datefor CLARITY - cu o !H

frecventd max. 2460 Hz; 861...1968 date/rotatie.
1.6. Dispozitivul cu laser pentru alinierea fasciculului RX:

1.7. Xtream Display (‘multi-purpose LCD Display”): pentru informatii pacient;

parametrii de scanarefpozifionare a pacientului; parametrii ECG.

2. Masa de examinare/scanare pacient, tipurile: VT 1700V §i GT 1700V, VT2000, ]

VT2000,

3. Consola
L J

avand dimensiunile:
VT 2000x: latime x lungime: 650 mm x 2910 mm;
VT 2000: iatime x lungime; 850 mm x 2910 mm;
VT 1700V si tip GT 1700V: lafime x lungime: 650 mm x 2360 mm:
Posibilitatile de deplasare:
Vertical&: 430 mm...991 mm (VT1700V si GT 1700V, VT2000); 525 mm...991
mm (VT2000x);
Domeniul scanabil (pe verticald): 791 mm ... 991 mm (valabil pentru orice tip);
Orizontal&: 1745 mm (VT1700V si GT 1700V); 2046 mm (VT2000, VT2000x);
Domeniul scanabil (pe orizontald) ~ axial: 1730 mm (VT1700V si GT 1700V)
$i 2000 mm (VT2000, VT2000x) $i helicoidal: 1580 mm (VT1700V si GT
1700V) si 1880 mm (VT2000, VT2000x).
Incarcarea maximé: 227 kg (VT 1700V si GT 1700V, VT 2000) sau 306 kg
(VT2000x).

de comandai:
Computer gazdd, cu procesor Dual intel. Xeon E5-2640, 2,5 GHz; 64 bit;
RAM: 32 GB DDR3-1333MHZ;
Procesor de imagine, tip Nvidia Quadro2000 PCI Express 16x;
Capacitate de stocare: 300 GB; Scan Data Storage: 5x300GB;
DVD-Ram: 9,4 GB; DVD-R/CD-R: 4,7 GB (DVD);
Compatibilitate DICOM;
Software pentru comand3, achizifie si reconstructie:
ASIR-V (Adaptive Statistical lterative Reconstruction-Veo): technologie de
reconstructie iterativa — care are ca rezultat imbunatitirea calitsfii imaginii gi
a detectiei imaginilor cu contrast scizut; reducerea zgomotului (artifact
reduction) $i a dozei necesare imaginilor de rutind; Organ Dose Modulation
(ODM) - program de reducere a dozei/organ in functie de modulatia/variatia
(*modulation”) aplicaté tubului RX (de ex. pentru tesuturile superficial/san);
ASIR-V poate reduce doza la pacient In funclie de s |_clinic al
examinarii, dimensiunile pacientului, locatia anatomic# si, grocedura elinica
aleasa astfel inct pentru o anumits dozi si fie obfinutd o calitate arte
buné a imaginii digitale pentru zona anatomica examina (scanata);
2 Monitoare color LCD (18 inch/rezolutie: 126Q°1024 dots))
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-2 respectiv 2144721, injectoare pentru substanta de contrast (Xtream Injector);
UPS.
Caracteristici achizitie imagine digitali:

matricea de reconstructie: 512 x 512;

matricea de vizualizare (display matrix): 1024 x 1024;

matricea imaginii afisate pe monitor: 1280 x 1024;

min. DFOV: 5,0 cm;

moduri de scanare: axiald, helicoidala, cine, scout;

dimensiune pixel: min. 0,10 mm (reconstr. imagini helicoidale); 0,1875 mm (reconstr.

imagini axial/cine);

viteza de deplasare a mesei: 20/39/55/61 (mm/rotatie) (in functie de pitch: 0,516:1;

0,984:1; 1,375:1; 1,531);

grosimea sectiunii CT: 0,626 + 10 mm (0,625/1,250/2,50/3,75/5,00/7,50/10,00);

pitch helicoidal: 0,516...1,531; cardiac pitch: 0,16...0,325;

domeniul numerelor CT: + 31743 HU;

maximum DFV (Display Field of View): 32 cm pediatric cap/corp; 32 cm cap/corp; 50 cm

corp; 32 cm cardiac sau 50 cm;

grosimi slices in reconstructie (in functie de colimare):

o 40 mm : 64 x 0,625 mm - recon. slice: 128 i — 0,625 mm; 64 i — 0,626 mm; 32 i-1,25
mm; 18 i-2,50 mm; 8i — 5 mm; 4i — 10 mm;

o 20 mm: 32 x 0,625 mm — recon. slice: 32 i-0,625 mm; 16i-1,25 mm; 8 i-2,50 mm; 4i-5

mm; 2i-10 mm;

10 mm:16 x 0,625 mm — recon. slice: 16i-0,625 mm; 8i-1,25 mm; 4i-2,50 mm: 2i-5 mm:;

i-10 mm;

5 mm:8 x 0,625 mm- recon. slice: 4i-1,250 mm; 2i-2,50 mm; 1i-5 mm;

2,50 mm:4 x 0,626 mm-recon. slice: 2i-1,25 mm si 1 i-2,50 mm;

1,25 mm:2 x 0,625 mm -recon. slice: 1i-1,250 mm.

indicele de dozé CT (120kV, 240 mAs, 0,5 +1 s, grosimea sectiunii: 10 mm):

o

® 0CQ0O0

Tehnicade | CTDlo
examinare (mGy/100mAs),
0,984:1 pitch
Cap 17,00
Corp 8, 80

e [nstalatia radiologic4, tip REVOLUTION EVO afigeazi valorile marimilor:
CTDlva (mGy), DLP (mGy x cm) si Dose Efficiency, in timpul scanarilor.

Il. Configurafia camerei de expuneri RX:

Spatiul in care se poate amplasa instalatia radiologica de tomografie computerizats
tipul REVOLUTION EVO (gantry + masa pentru examinare pacient) este
recomandat s3 aiba o suprafaté minima:

Sw~ 22,3m?(L x 1= 5,56 m x 4,00 m), in cazul mesei de examinare tip VT1700V,
S = 5563 mm x 3327 mm (L x ), In cazul mesei de examinare tip GT 1700V,

b
4, Acﬁ:sorii: Fantome pentru asigurarea calitéfii. 20 cm; 48 cm; 35 cm, modele 21M71;\ '
214472

.

\

i

S~ 25 0m’(LxI|=623mx4,00m), I cazul meselor de gxaminire tipurile ||

VT2000, VT2000x. : ' //
ho
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Consola de comanda a instalatiei de tomografie computerizata tipul REVOLUTIO
EVO se instaleaza intr-o camers separaté de camera de expuneri RX; camera de
comanda fiind adiacents camerei de expuneri RX, conform recomanddrilor date de
producitor.

Clasificarea instalatilor radiologice pentru tomografie computerizata, tip
REVOLUTION EVO: Il b, in conformitate cu reglementarile Directivei Europene
pentru aparatura medicals nr. 93/42/EEC/14.06.1993.

- Producatorul detine pentru instalatiile radiologice de tomografie computerizata tipul
REVOLUTION EVO: EC CERTIFICATE no. 7834 (rev. 5) emis in data de
12.12.2017, valabil pana in data de 11.12.2020 de catre LNE/G-med ~ organism
notificat in UE avand nr. de identificare: 0459,

Conform "Declaratiei de Conformitate CE” a producatorului GENERAL ELECTRIC
MEDICAL SYSTEMS instalatiile radiologice pentru tomografie computerizats, tip
REVOLUTION EVO, Indeplinesc cerintele standardelor:

% IEC/EN 60601-1: 2008: “Medical electrical equipment. Safety requirements for |

Medical Electrical Systems”. i
< IEC/EN 60601-1-3:2008: “Madical electrical equipment. Collateral standard.

General requirements for radiation protection in diagnostic X-ray equipments”.
< IEC/EN 60601-1-4:2001: *Madical.electrical equipment. Collateral standard.
General requirements for safety; Programmable Electrical Medical Systems”. |
IEC/EN 60801-2-44:2009: “Particular requirements for the Safety of X-Ray |

B Tt

&
Equipment for Computed Tomography”.

< IEC/EN 60601-1-6:2010: “Medical Elsctrical Equipments — Part 1-6: General
requirements for basic safety and essential performance”.

Il. CONDITII:

. Incepand cu data emiterii prezentei autorizatii de securitate radiologicd pentru
produs, autorizatia nr. Vi 885/2016 Igi Inceteazi valabilitatea.

. Instalarea-montarea, punerea in functiune, verificarea, intrefinerea, repararea
instalatiilor radiologice se vor face numai de citre firne autorizate de C.N.C.A.N.
conform Legii nr. 111/1998, republicatd In Monitorul Oficial, Partea | nr. 552 din
27/06/2008, privind desfigurarea in sigurantd, reglementarea, autorizarea i
controlul activitdtilor nucleare.

. Instalatiite radiologice vor fi furnizate numai de citre unitati autorizate de C.N.C.A.N.
conform Legii nr. 111/1996, republicatd in Monitorul Oficial, Partea | nr. 552 din
27/06/2008, privind desfigurarea in siguran{s, reglementarea, autorizarea i
controlul activitdtilor nucleare.

. La livrare instalatiile radiologice trebuie sa fie insofite de documentatia tehnics
aferenté, instructiunile/manualul de utilizare tradus in limba romana, certificatul de
calitate (garantie) si copia prezentei autorizaiii de securitate radiologicd pentru
produs, care trebuie sa fie valabila la data furnizarii.

Py -\« y
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5. Utilizarea instalatiilor radiologice este permis# numai persoanelor legal constituite s{

autorizate de cétre C.N.C.A.N.,'conform Legii nr. 111/1896, republicati tn Monitoru
Oficial, Partea I, nr. 552 din 27.06.2008, privind desfigurarea In siguranta,
reglementarea, autorizarea gi controlul activitailor nucleare.

6. Se vor efectua lucririle de Intretinere gi verificare recomandate de producitor cu

periodicitatea previzutd In manualele de service ale instalafiilor radiologice si anual
se vor verifica parametrii tehnici nominali §i de securitate radiologicd de catre
operatori autorizafi de C.N.C.AN. pentru desfiisurarea acestui tip de activitate.
Buletinele de verificare se vor arhiva la ufilizator, pentru a fi prezentate, la cerere,
organelor de control.

lil. PRODUCATOR: GE HEALTHCARE JAPAN CORPORATION - Japonia:
GE HANGWEI MEDICAL SYSTEMS Co. Ltd. — CHINA $i GE MEDICAL SYSTEMS
LLC-S.UA.

j—
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ANEXA Nr. 2
la autorizatia dé securitate radiologica pentru produl:
nr. MG 1430/ 2018

INSTALATIA RADIOLOGICA DE TOMOGRAFIE COMPUTERIZATA
TIP REVOLUTION EVO
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GUVERNUL ROMANIEI |
COMISIA NATIONALA PENTRU CONTROLUL
ACTIVITATILOR NUCLEARE
Bd. Libertitii nr. 14, Bucuregti 5
Telefon 021 316 34 76
Fax 021 316 14 36

Operator date cu caracter personal nr. 35647

AUTORIZATIE
PENTRU

DESFASURAREA DE ACTIVITATI iN DOMENIUL NUCLEAR
Nr. RP 235/ 2020

activitatilor nucleare,

Normelor specifice de
Ca urmare a @

22.01.2020,
Constatand o

instalatiile radiologice Tn conformitate cu documentafia prezentats gi prevederile impuse in
anexele nr. 1, care fac parte integranté din prezenta autorizatie.

-1

Pt s ¢
L A
Intré In vigoare la data de: 10.02.2020 “PRES gﬁ
\7. %, PREEDSTE L7 )
Expiré la data de: 09.10.2023 SO AR
Gheorghe fONITA

CONFORMCY
ORIzl JL

Esie interziak reproducerea parfjalii a acestul document
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| ANEXA Nr. 1 |
la autorizatia pentru desfidgurarea de activititi
in domeniul nuclear nr. RP 235/ 2020

I. COMPONENTA, CARACTERISTICI TEHNICE, IDENTIFICARE:

Prezenta autorizalie este valabilé pentru furnizarea urmatoarelor tipuri de instalatii
radiologice i sisteme de monitorizare a expunerii la radiafii ionizante in producerea
radiofarmaceuticelor cu un ciclotron si descrise mai jos:

apdiy Corporation — Ja@nonia, GE
adiegl Systems Co. Li§ — China;

h) DISCOVER! /
poseda ASR fnIEI4I5/2

REVOLUTION EVO, producétori: GE Healthcare Japan Corporation; GE Hangwei
Medical Systems Co. Ltd ~ China, GE Medical Systems LLC — SUA; poseds ASR
nr. MG 1430/2018;

i)

REVOLUTION ACT, produc#tor GE Hangwei Medical Systems Co. Ltd — China,
poseda ASR nr. Al 2219/2019;

REVOLUTION DISCOVERY CT, producéitor GE Medical Systems LLC — SUA,
posedd ASR nr. MG 1431/2018;

REVOLUTION CT, producstor GE Medical Systems LLC ~ SUA, pdseds ASR nr.
RR 2020/2018 - \
| ~ BF:
CONFORMCU ;
AT Tl ] iL
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2. Echipamente radiologice PET/CT, SPECT/CT, tipurile:

a) DISCOVERY IQ, producstor GE Medical Systems LLC — SUA, poseds ASR nr.
RR 2042/2018; Al

b) OPTIMA NM/CT 640 (SPECT/CT), producitor GE Medical Systems Functional
Imaging — Israel, posedd ASR nr. MG 1690/2018;

¢) DISCOVERY NM/CT 670 CZT (SPECT/CT), produciitor GE Medical Systems
Functional Imaging - Israel, posedd ASR nr. MG 1437/2018;

d) DISCOVERY NM/CT 670 Pro, producéitor GE Medical Systems Israel, Functional
Imaging- Israel, posedd ASR nr. MG 1436/2018;

e) PET/SPECT, mode Dlscovery 670 DR, producétor GE Medical Systems
osedéASRnrM 70048

Wopducidtor GE Medical

aduitcdpri: GE Hualun Medical
S poseda ASR nr. CG

aCator GE Medical Systems

c) OPTIMA XR 220 AMX, monobloc—graf‘ e, producédtor: GE Medical Systems LLC -
SUA, poseda ASR nr. FM 148/2017:

d) OPTIMA XR 240 AMX, monobloc-grafie, preducitor GE Medical Systems LLC —
SUA, posed# ASR nr. MG 2255/2017;

e) OEC ONE , producator GE Hualun Medical Systems Co. — Chlna poseda ASR
nr. ZG 127/2019
-‘.I

5. Instalatii radiologice de RX-diagnostic, pentru angiografii, tip rile: i ¥

a) OPTIMA IGS 320/330, producétor GE HUALUN Medical Syst ms, Cb Ltd China
posedé ASR nr. MA 993/2016; Ngehon %

CONFORMCU
QRIGINALUL

WG
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6. Instalafii radiologice de RX-diagnostic, pentru mamografil, tipurile:

a) SENOGRAPHE CRYSTAL NOVA, producator GE UltraSound Ltd. — Coreea de
Sud, posedd ASR nr. RI1615/2019.

- Instalatii radiologice de medicini nuclears, gamma camera, tipurile:

a) DISCOVERY NM 630, producétor GE Medical Systems ~ Israel, poseda ASR nr.
Al 1554/2018;

b) DISCOVERY BRIVO NM 615, producétor GE Medical Systems Functional
Imaging —Israel, posedd ASR nr. MG 1691/2018.

. Instalatii io}¢ idlici ugledrd IR producerea de
radiofarmaceutiq :

a) PET trace $(
PET trace &

g s T

W Fi oYl @ in producerea
_ wroducatori: Ludiyh Measurements Inc. —
SUA, Rotem Indjistries Ltd. — Israel; iasdda ASR nr, Al 1942/8D15.

COMNFRRMCU FN <"
ORIGINALUL ’Q P
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ll. Lista societdtilor care au acceptul fi rrLizoru ui $8 comercializeze instalatiile

M
radiologice specificate la Capitolul I, in conformitate cu art. 29, alin. (1), lit. a)
din Normele privind procedurile de autorizare, publicate in M.Of. nr. 576

Socletatea

Instalatia radiologici

MEDIST SA
MEDIST IMAGING & POC

CT, REVOLUTION RY IQ, OPTIMA
T 640, D RYN 670 VZT,
VE 670 Pro, DISCQAVERY 670 DR,

656,
o

84
S

8 85, OPTIMA XR AMX, OPTIMA
XR 240 , OEC ONE,
HE CRYSTAL,
SENOGRAPHE STAL OVERY NM
630, DISCOVERY BRIVO NMB15,
tron, DRX SERJES, PRODI
RiD i#8me de monitori a
iafii ionizanfe In preducerea

r

OPTIMA CT 520/540/580/660, BRIVO 325,
LIGHTSPEED VCT, DISCOVERY CT 590 RT,
DISCOVERY RT, REVOLUTION EVO,
REVOLUTION ACT, REVOLUTION DISCOVERY

MI DIGITAL READY}] DISCOVERY XR
XR646, DRF, PREEYSION Rxi, BRIVO

icelor iclotron

MEDPIN Company

DUCOS Trading

0
REV

COVE

520/580, DISCOVHRY RT,
ION EVO, REVOLUTWON DISCOVERY
ERY |Q, DISCOVER}Y 670 DR,
DIGITAL REARY, DISCOVERY

ELEKTA Ltd
ELEKTA Holding Limited
VARINAK Europe

DISCOVERY RT

MINIMED SOLUTIONS SRL.

OPTIMA CT 520/540/580/660, OPTIMA XR 200/240
AMX/ 648, OEC ONE, DRF, REVOLUTION CT,
REVOLUTION EVO, DISCOVERY XR 858 "«

Aot

[~ 88 )\

{

CONFORM cy e :RL,EUNT: c
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LC RHEA MEDICAL CARE SRL |BRIVO OEC 865/715/785, OEC ONE

EDITRONIC INTERNATIONAL OPTIMA CT 520
SRL

GEMEDICA SRL OPTIMA XR 200 AMX

INVIBIO CONSULTING SRL BRIVO OEC 865/715/785

S.C. BRAINS M& A OPTIMA XR 200/200 AMX OPTIMA XR220 AMX,
CONSULTING SRL O, PRGOMNE, BRIVO OEC
' Ml -= SENOGRAPHE

lll. CONDITII:

nucleare.

. Se va mentine ewdentd livrarilor efectuate si aJamtiiatarilor acestora, precizand
pentru flecare instalafle radiologicé si sistem de momtonzare a expunerii la radiatfi
ionizante: seria, numérul, anut de fabricatie si producatorul.

. Furnizorul este obligat s& asigure, la cerere, dezafectarea instalatiilor radiologice.

. Se va notifica, Tn scris, la CNCAN fiecare operatiune de furnizare a instalafiilor
radiologice, in termen de 48 de ore §i se va preciza beneficiarul acesteia.

. Titularul de autorizatie are obligatia s& anunte de indata orice eveniment.radiologic
la Centrul de Notificare al CNCAN (telefon: 021.351.50.89, fax: 021!351 -60. 88)

lll. PERSOANA RESPONSABILA: GICA AURA ONEORMCY

p.,ulNA\ L
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GUVERNUL ROMANIE! J_
COMISIA NA‘]’IONALA PENTRU CONTROLUL
ACTIVITATILOR NUCLEARE
Bd. Libertatii nr. 14, Bucuregti 6
Telefon 021 316 34 76
Fax 021 316 14 38
Operator date cu caracter personal nr. 36647

AUTORIZATIE
PENTRU
DESFASURAREA DE ACTIVITATI IN DOMENIUL NUCLEAR
Nr. RI 1370/ 2019

In temeiul art. 8 din Legea Nr. 111/1996, republicats, cu modificarile si completarile
| ulterioare, privind desfdgurarea in siguranid, reglementarea, autorizarea si controlul
| activitatilor nucleare, al Normelor privind cerintele de baz3 de securitate radiologic# gi al |
| Normelor specifice de securitate radiologics, -
d Ca urmare a analizirii documentaffei tnregistrats fa C.N.C.A.N. cu nr. 4814/30038 !
|| din 11.06.2019, R

Constatand ¢ sunt indeplinite prevederile legale,

COMISIA NATIONALA PENTRU CONTROLUL ACTIVITATILO'R NUCLEARE
AUTORIZEAZA

S.C. GENERAL ELECTRIC MEDICAL S YSTEMS ROMANIA S.R.L. |
i din Bucuregti, str. Bafbu Vé}:ar_escu. nr. 301-311, Clédirea Lakeview, Biroul 1, et. 3,
sector 2, cod postal 020276, tel. 0372074511
persoand juridicd inreglstratd-la Oficiul Registrulit Comerfuiui cu nr. J 40/3731/.2000

. S&
MANIPULEZE

| instalatii radiologice, In cadrut
Formaflel de service instalatii rediologice

situatd Tn: Bucuresti, str. Barbu Vicérescu, nr. 301-311, Clidirea Lakeview, Biroul 1, et. 3,
sector 2, cod postal 020276, tel. 0372074511

| In conformitate cu documentatia prezentats si prevederile impuse In anexele nr. 1, care |
fac parte integranta din prezenta autorizafie.

Intré in vigoare la data de: 08.08.2019 PRES! Es

Expird la data de: 24.06.2023 Rodin TRAICU

CONFORMCU
ORIGNALUL

Este interzis# reproducerea parfiald a acestul document
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: ANEXA Nr. 1 _
| la autorizatia pentru desfigurarea de activitéti in domeniul t
| nuclear nr. Rl 1370/ 2019 i
privind manipularea instalatiilor radiologice -

LIMITE:

Activitatea de manipulare presupune n candifiile specifice ale acestei autorizatji
instalarea, montarea, mentenanta ('ntrefinerea s$i verificarea), repararea si
dezmembrarea instalatiilor radiologice la sediul beneficiarilor autorizati de CNCAN
In conformitate cu prevederile Legii nr. 111/1996, republicats, cu modificarile si
completdrile ulterioare, privind desfisurarea In sigurants, reglementarea,
autorizarea si controlul activitafilor nucleare.

Manipularea este valabild pentru urmitoarele tipuri de instalalii radiologice, fn
conformitate cu prevederile art.1 din Ordinul nr. 176/2017 al Pregedintelui CNCAN si
pubticat in M.Of. nr. 709/2017.

INSTALATIILE RADIOLOGICE produse de General Electric Medical Systems

1. Echipamente de tomografie computerizati: HiSpeed X Series ADVANCE,
. Sytec Synergy, CT LIGHTSPEED PRO ADVANCED, BrightSpeed (4, 8, 16),
| LIGHTSPEED (VCT, VCT Select), Discovery CT 750HD (64 si 128 slices),
Discovery 590RT, Optima CT 520 (16 slices), Optima CT 660, Optima CT 540,
CT 9000, Optima CT 580RT, Optima CT §80W, CT Pace, CT/e, CT Sytec 3000,
CT ProSpeed Power Highlight, BrightSpeed Family (Excel, Edge, Elite),
LIGHTSPEED RT (4,16, Xtra), Brivo CT 325, Revolution Discovery CT,
Revolution Evo, Discovery RT, Revolution Act, Revolution CT, Revolution
Frontier, Revolution Frontier ES.

2. instalatli de rintgendiagnostic pentru mamografie: Alpha (ST, RT), Performa,
Senograph (DMR, DMR+, 700T, 800, 2000D, DS, Essential), Senovision,
Diamond, Senographe Crystal, Senographe Pristina.

3. Instalatii de rontgendiagostic fixe: Prestige Sl, Proteus XR/e, Proteus XR/le,
Innova Biplane, PRECISION XR/l, RXi versiunea e, RXi-D, BRIVO DR-F,
Discovery XR 650, Discovery XR 656, Definium AMX 700, Radiography and
Fluoroscopy Connexity, Innova Serie IGS 520, IGS 530, IGS 540, Innova Serie
IGS 620, IGS 630, XR LEGEND 210, Innova 2100, Innova 2121, Definium (6000,
8000), XR 6000, Optima XR646, Proteus XR/a, Optima IGS 320, Optima I1GS
330, Innova IGS §, Innova IGS 6, Innova IGS 7, Innova IGS 7 OR; Discovery IGS
7, Discovery IGS 7 OR, Discovery RF180.

U - T R
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4. Instalatii de r&gtgondlagnosﬂc mobile: OEC (9800 PLUS, 9900), ’SERIES
7700, COMPACT 7700, OEC Fluorostar, INNOVA (3100, 3131, 4100), TMX+,
TMXR+, C-arm Brivo OEC 850, BRIVO OEC 865/715/785, OEC 9800, XR
EverView 7500, OEC FlexiView (6800, 8800), STENOSCOP 9000, Optima
XR220amx, OEC ONE, OEC ELITE CFD&II, OEC MiniView.

§. Instalatil de osteodensitometrie: Lunar, Hologic QDR 4500C, iDXA, Prodigies |
Series (Prodigy, Prodigy Advance, Prodigy Pro, Prodigy Primo). 5

6. Instalatii de medicind nucleard model gamacamers: MILLENIUM M Series,
INFINIA, INFINIA HAWKEYE, Discovery NM 530¢, Millenium VG Hawkeys.

7. Instalatii de mediciné nucleard tip SPECT/CT: Discovery NM/CT 670, |
Discovery NM 630, Optima NM/CT 640, Brivo NM 615, Discovery NM/CT 670 A
Pro, Discovery NM/CT 670 DR, Discovery NM/CT 670 CZT, Discovery NM/CT |
670 DR, TRACElab FX2 C, NM/CT 850, NM/CT. 860, NM/CT 870 DR, NM/CT
870 CZT, NM830. i

8. Instalatli PET/CT: DISCOVER%B(ST 4, ST 8, ST 16, STE 8, STE 16, VCT), |
Discovery PET/CT 600 Family 3 slices, 16 slices, 16 siices Elite), Discovery |
PET/CT 690 Elite, Discovery fET!QT 690 FX, Discovery PET/CT 610, 710, |
Discovery MI, Discovery 1Q, Discovery M Digital Ready, OPTIMA PET/CT 560.

9. FASTIab Synthesizer
10. Ciclotron MiNltrace Qllin Tracer

2. APARATURA DOZIMETRICA:

* Monitor universal de radiatii tip Umo LB 123 seria nr. 157613-3262, ASR nr. SM |
24/2004.

o Dozimetru tip DIADOS serla nr. 11003-1282, ASR nr. SV 131/2001.

o Dozimetru VICTOREEN 451B seria nr. 133, ASR nr. ST 007/2004. :

o Dozimetre individuale cu citire directd gi prag de alarmare tip DMC 2000 X 8
bucti), serlile nr. 273659, 273832, 286469, 287413, 287771, 287830, 287837 i
288128, ASR nr. VI 095/2010.

. CONDITII:

1. Incepand cu data emiterii prezentei autorizatii de manipulare, autorizatia nr. VG 220 /
2019 Tgi Inceteazi valabilitatea.

e e T e e g —————— e P ——

2. In situatia In care Tn urma verificarii unei instalatii radiologice se constata\ca aceasta |
nu corespunde se elibereazd un buletin de verificare cu goncluzia”“ifistalatia nu
corespunde”, se comunic# utilizatorului neconformitatea constatats gi se opregte |
Instalafia. Aceste situatii se notifica de indatd la CNCAN. :

— =l
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Dupé remedierea neconformititii constatate, de cétre o firm3 autorizats s& repare

aceste tipuri de instalatii, se vor efectua testele de acceptanta de cétre firma care a |

efectuat reparafia, aceasta urmand s& emitd un nou buletin de verificare tehnica si
si ateste faptul c# instalatia corespunde.

Titularul de autorizatie are obligatia s& anunte de Indaté orice eveniment radiologic
la Centrul de Nofificare al CNCAN (telefon: 021/351.50.89, fax: 021/351.50.88)

in afara conditiilor generale din Normele privind cerinfele de bazd de securitate

radiologicd $i din Normelor privind procedurite de autorizare este necesar si se |

respecte urmétoarele cerinfe specifice:
INSTALARE MONTARE:

a) Se vor instala-monta numai instalatiile radiologice pentru care s-a obiinut tn
prealabil autorizafia de securitate radiologic# (ASR). Pentru instalatile procurate
dupé data de 01.01.2007, care nu au ASR, proprietarul instalatiei trebuie s& facs
dovada achizitiondrii de la un furnizor. autorizat de CNCAN sau a faptului ¢i a
notificat la CNCAN intentia de aprovizionare a instalafiei conform Ordinului nr.
181/2006 al Pregedintelui CNCAN, dacd aceasta a fost achizitionats direct de la un
furnizor extern.

b) Instalatile a c#ror utilizare nu este supusd regimului de autorizare prin
inregistrare, se vor monta numal Tn spafii (amenajari) pentru care s-au obfinut Tn
prealabil autorizafii de amplasare gi construclie emise de CNCAN., valabile, cu
respectarea eventualelor conditii impuse prin autorizatle.

¢) Montarea instalafiilor radiologice a céror utilizare este supus# regimului de
autorizare prin Inregistrare se va face Tn conditiile previizute de normele specifice In
vigoare.

d) Instalatile radiologice a cdror ufilizare se excepteazsi de la autorizare, In
conformitate cu prevederile Normelor Fundamentale de Securitate Radiologic¥, se
vor monta conform cerintelor productorului.

€) Se vor respecta instructiunile de instalare-montare emise de producitor pentru
fiecare tip de instalatie. Se vor utiliza sculele §i aparatura de mésur si control
recomandate de producator in cazurile Tn care instructiunile de instalare-montare
specificd acest lucru.

f) Se va instrui personalul beneficiarului in manipularea aparatului asigurandu-se, n
acelagi timp, ca beneficiarul s dispund de instructiunile de utilizare (operare) in
limba roméné §i de manualul de Intrefinere.

g) Se va demonstra practic, In fata beneficiarului, buna functionare a aparatului,
eficacitatea mésurilor de radioprotectie luate §i Incadrarea tn prevederile Normelor
privind radioprotectia persoanelor In cazul expunerilor medicale a radiatii iopizante.

s i . - RS,
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h) Se va emite un puletin de verificare a parametrilor instalatiei tn conforTnitate cu
instructiunile produc#itorului. Se va emite un buletin chiar i tn cazul' in care
instructiunile producatorului nu prevdd verificarea dupd montare; buletinul va
demonstra existenfa $i buna funcfionare a elementelor care condilioneazi
securitatea radiologica a instalafiel. O copie a acestui buletin se va anexa de citre
beneficiar la documentatia de funcfionare. ;

i) Se va fine evidenia instalafilor la care s-a ficut instalarea-montarea si a g
beneficiarilor gl se va comunica anual la CNCAN.

MENTENANTA (INTRETINERE $| VERIFICARE):

a) Se vor executa aclivitifile de mentenanta pentru aparatele pentru care existd |
autorizafie de utilizare valabild sau certificat de Inregistrafe valabil emis de CNCAN |
§i pentru cele care, prin autorizafia de securitate radiologic# sau prin autorizatia de |
furnizare, sunt exceptate de la autorizarea’ utiliz#rii.

b) Se vor executa numai acele activitifl de mentenants care sunt specificate de
producétor in manualul de Intretinere al produsului respectiv.

c) Se vor consemna operafiunile executate Inir-un registru de evidenta pistrat de
beneficiar pentru fibcare aparat. '

d) Se va tine evidenta instalatiilor radiologice la care s-a ficut mentenanta gi a
beneficiarilor gi se va comunica anual la CNCAN.

REPARARE:

a) Se vor efectua toate activitdfile de reparare conform ‘manualelor de service si
reparare furnizate de producétor,

b) Pentru instalatile care nu sunt exceptate de la autorizarea utilizirii se vor efectua
activitati de reparare numai dacé unititile sunt autorizate de CNCAN.

¢) Nu se vor face modificari la instalatiile radiologice, de natura a afecta securitatea
radiologica, asigurandu-se mésurile de radioprotectie.

I e T VT e Tl L N o N

d) Se vor inlocui piesele defecte ale unei instalatii radiologice numai cu componente
originale sau compatibile, recomandate de producétor.

T

e) Nu se vor modifica, schimba sau Indepérta etichetele sau semnele de avertizare
puse de producitor pe instalatiile radiologice.

f) Dupd reparare, se vor face reglajele necesare pentru a aduce instalafia la |
parametrii de functionare declarali de producétor In specificatia tehnics a aparatului.

CONFORMCU
ORIGINALUL
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g) Se va elibera un buletin de verificare a instalatie! dup reparare, verificindu-se
parametrii de functionare stabiliti de producator In specificatia tehnic# a aparatului. O
copie a acestui buletin se va anexa la documentatia de functionare a instalafiei
radiologice.

h) Se vor consemna operatiile executate intr-un registru de evident pentru fiecare
aparat,

[) Se va mentine un sistem de management al calitatii in activitatea desfagurati.

J) Se va {ine evidenfa instalaillor radiologice la care s-a ficut repararea si a
beneficiarilor §i se va comunica anual la CNCAN.

k} In cazul schimbéril generatoarelor de radialii {a instalatiile mentionate la capitolul |
Limite din prezenta autorizaie, se va notifica de Indats la CNCAN acest Jucru.

E L P B

Responsabilii cu securitatea radiologica

MINAE MARCEL - permis de exercitare nivel 2 nr. 233 / 2016
SICHITIU ANDREI - permis de exercitare nivel 2 nr. 268 / 2017

S D. GIC: 2
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SO MINISTERUL SANATATI

o petionag

o 2 AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
IR TSI A DISPOZITIVELOR MEDICALE

_ 3 Str. Av. Sinitescu nr. 48, sector 1, 011478 Bucuregti
N Tel: +4021-317.11.00

%, & Fax: +4021-316.34.97
% anmom 7 WWW.anm.ro

AVIZ DE FUNCTIONARE
Nr. 5778 din 07.01.2019

In conformitate cu art. 926 din Legea nr. 95/2006 privind reforma tnh domeniul
sanataii, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare si in baza documentatiei
Inaintate, Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale avizeaza
functionarea unitétii

GENERAL ELECTRIC MEDICAL SYSTEMS ROMANIA SRL

cu sediul social in Bucuresti, Str. Barbu Vacarescu nr. 301-311, cladirea Lakeview,
biroul 1, etaj 3, sectorul 2 i puncte de lucru in:

-Bucuresti, Str. Barbu Vacarescu nr. 301-311, cladirea Lakeview, biroul 1, etaj 3,
sectorul 2 — activitate de reparare, mentenanta si punere in funcliune/instalare pentru
dispozitive medicale

-Magurele, Str. Sulfinei nr. 96, judetul Iifov — activitate de distributie si depozitare
dispozitive medicale

pentru activitéti de:

import dispozitive medicale | bA | NU |:

distributie dispozitive medicale | DA | NU |

depozitare dispozitive medicale | pA | My |;

protezare | 5 | NU [: D ortopedics; D auditivé; O alte tipuri;

opticéi medicalé | o { NU |

reparare, mentenants gi punere in functiune/instalare | DA | NU

pentru dispozitive medicale din urmatoarele domenii:
-diagnostic si tratament cu radiatil (conform autorizatiei CNCAN in vigoare);

Pagina 1 a Avizului de functionare nr. 5778/07.01.2019
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-ATl (monltoare functii vitale, aparate de ventilatie artificiala, aparate de

anestezie);
-imagistica medicala (RMN-uri).
Unitatea este distribuitor al producatorilor:
Nume producator | Tera [NI[SH

AGFA HEALTHCARE NV BELGIA  (Da|
CODONICS INC. SUA.  [Dal
[DATEX OHMEDA INC. S.UA  [Dq
[E1ZO GMBH |GERMANIA|Da
GE BE PRIVATE LIMITED [INDIA [Da
GE HANGWEI MEDICAL SYSTEMS CO.LTD [CHINA  |Da
GE HEALTHCARE (TIANJIN) COMPANY LIMITED I[CHINA  |Da
GE HEALTHCARE AUSTRIA GMBH & CO OG JAUSTRIA [Da
GE HEALTHCARE COILS [s.vA. [Da
GE HEALTHCARE FINLAND OY [FINLANDA [Da
GE HEALTHCARE GMBH |GERMANIADa
GE HEALTHCARE JAPAN CORPORATION JAPONIA |Da
GE HEALTHCARE SUA S.UA. [Da}
GE HUALUN MEDICAL SYSTEMS CO.LTD [CHINA  |Dal
GE HUNGARY KFT [UNGARIA [Da|
GE MEDICAL SYSTEMS (CHINA) CO.LTD [cCHINA  |Da
GE MEDICAL SYSTEMS INFORMATION TECHNOLOGIES INC.  |S.U.A. [Dal
|GE MEDICAL SYSTEMS ISRAEL LTD [ISRAEL  |Dal
GE MEDICAL SYSTEMS ISRAEL, FUNCTIONAL IMAGING ISRAEL  IDal
GE MEDICAL SYSTEMS LLC [S.UA. Da
GE MEDICAL SYSTEMS SCS [FRANTA |Da
GE MEDICAL SYSTEMS ULTRASOUND & PRIMARY CARE S.UA. Ioaq
DIAGNOSTICS LLC
GE OEC MEDICAL SYSTEMS GMBH GERMANIA|Da|
GE OEC MEDICAL SYSTEMS INC S.U.A. |Dal
IGE ULTRASOUND COREEA LTD COREEA |Da
GE VINGMED ULTRASOUND AS INORVEGIA|Da
GENERAL MEDICAL MERATE S.P.A. ITALIA  |Da
IMAGE DIAGNOST INTERNATIONAL IGERMANIA|Da
[MEDRAD INC. S.U.A. [Da]
Ig;l;llau - MAMMENDORFER INSTITUT FUR PHYSIK UND MEDIZIN qGERMANIA,DaI

H
NEMOTO KYORINDO CO.LTD JAPONIA |Dal
OHMEDA MEDICAL A DIVISION OF DATEX - OHMEDA INC. S.UA. [Da]
PARALLEL DESIGN SAS [FRANTA  iDal

Pagina 2 a Avizului de functionare nr. 5778/07.01.2019
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. ____Nume producator | _Tara. |NiSHICR]
WIPRO GE HEALTHCARE PRIVATE LTD INDIA [Dal

Unitatea este reprezentant autorizat fn Uniunea Europeand al produc#torului:

Nu este cazul.

Orice modificare a conditilor stabilite prin reglementéirile Agentiei Nationale a
Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale, care au stat la baza avizarii, atrage
anularea prezentului aviz de functionare.

Valabilitatea prezentului aviz poate fi verificata prin solicitare scrisa adresata Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale.

Pagina 3 a Avizului de functionare nr. 5778/07.01.2019
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e MINISTERUL SANATATII
AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI

-
L ) (\\\E $! A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA

E Str. Av. Séinitescu, nr. 48, Sector 1, 011478 Bucuregti

% % Tel: +4021-317.11.00
% «f' | Fax; +4021-316.34.97
ANMDMR www.anm.ro
ANEXA din data 29.10.2019
LA AVIZUL DE FUNCTIONARE
Nr. 5778/07.01.2019 al GENERAL ELECTRIC MEDICAL SYSTEMS
ROMANIA SRL

In conformitate cu art. 926 din Legea nr. 95/2006 privind reforma tn domeniul
sdnatatii, republicata §i Tn baza documentatiei Tnaintate, Avizul de functionare nr.
5778/07.01.2019 se completeaza dupd cum urmeazi:

Urmare a raportulul de evaluare nr 851/21.10.2019 se extinde avizarea functionarii
unitatil cu activitatea de reparare, mentenanta si punere in functiune /instalare pentru
dispozitive medicale din urmatoarele domenii :

- AT! (incubatoare nou nascuti - incubatoare inchise, hibride; Incalzitoare nou

nascuti — incubatoare deschise, mese radiante; lampl de fototerapie, dispozitive de
resuscitare STAR)

Prezentul document este valabil numai tnsofit de avizul initial.

PRESEDINTE,
Marius Daniel $SISU
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MINISTERUL SANATATH

AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI

$! A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA

Str. Av. Siiniitescu, nr, 48, Sector 1, 011478 Bucuregti
| Tel: +4021-317.11.00

. Fax: +4021-316.34.97

www.anm.ro
ANEXA din data 22.11.2019
LA AVIZUL DE FUNCTIONARE
Nr. 5778/07.01.2019 al GENERAL ELECTRIC MEDICAL SYSTEMS
ROMANIA SRL

In conformitate cu art. 826 din Legea nr. 95/2008 privind reforma in domeniul
sénataii, republicata si tn baza documentatiei Inaintate, Avizul de functionare nr.
5778/07.01.2019 se completeazi dupa cum urmeaza:

Unitatea este distribuitor al producatorilor:

R e R i A 25 PSR L T iTera . INISHICR
AGFA HEALTHCARE NV BELGIA [Da
ODONICS INC. S.UA. [Da
DATEX OHMEDA INC. [S.UA. [Dal
[EIZO GMBH IGERMANIA[Da
IGE BE PRIVATE LIMITED IINDIA Da
|GE HANGWEI MEDICAL SYSTEMS CO.LTD I[CHINA  |Da
GE HEALTHCARE (TIANJIN) COMPANY LIMITED [CHINA D4l
IGE HEALTHCARE AUSTRIA GMBH & CO OG JAUSTRIA [Da
IGE HEALTHCARE COILS [S.UA. [Da
IGE HEALTHCARE FINLAND OY JFINLANDA [Da
IGE HEALTHCARE GMBH GERMANIA|Da|
IGE HEALTHCARE JAPAN CORPORATION JAPONIA |Dal
GE HEALTHCARE SUA SUA.  [Daf
|GE HUALUN MEDICAL SYSTEMS CO.LTD ICHINA D4l
|GE HUNGARY KFT JUNGARIA [Da
|GE MEDICAL SYSTEMS (CHINA) CO.LTD ICHINA  [Da

GE MEDICAL SYSTEMS INFORMATION TECHNOLOGIES INC. IS.UA. IDa

GE MEDICAL SYSTEMS ISRAEL LTD

[ISRAEL  [Dal

GE MEDICAL SYSTEMS ISRAEL, FUNCTIONAL IMAGING ISRAEL  [Da]

Pagina 1 de la Anexa din 22.11.2019 de la Avizul de functionare nr. 5778/07.01.2019
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AR e Tara  {NSH

GE MEDICAL SYSTEMS LLC U.A. a
IGE MEDICAL SYSTEMS SCS [FRANTA  |Da|
GE MEDICAL SYSTEMS ULTRASOUND & PRIMARY CARE ’5.U.A. {Dal
DIAGNOSTICS LLC
IGE OEC MEDICAL SYSTEMS GMBH |GERMANIA|Da|
|GE OEC MEDICAL SYSTEMS INC Is.UA. |Dal
GE ULTRASOUND COREEA LTD [COREEA |Dal
GE VINGMED ULTRASOUND AS INORVEGIA|Da|
GENERAL MEDICAL MERATE S.P.A. (ITALA  [Dal
MAGE DIAGNOST INTERNATIONAL JGERMANIA|Da|
IMEDRAD INC, [S.UA. {Dal
Il\l;aaH- MAMMENDORFER INSTITUT FUR PHYSIK UND MEDIZIN hERMANIAlDaI
[NEMOTO KYORINDO CO.LTD JAPONIA [Da
IOHMEDA MEDICAL A DIVISION OF DATEX - OHMEDA INC. IS.UA. |Da]
IPARALLEL DESIGN SAS IFRANTA  [Da|
[ULRICH GMBH & CO KG [GERMANIA|Da]
WIPRO GE HEALTHCARE PRIVATE LTD [INDIA [Da|

Prezentul document este valabil numai Tnsofit de avizul initial.

PRESEDINTE,
Marius Daniel SISU
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TO WHOM IT MAY CONCERN

The undersigned as the lawful representatives of the company under the name “GE Medical
Systems Société en Commandite Simple”, a company acting in the capacity of the European
headquarters for GE Healthcare, having its registered office and principal business ot 283,
Rue de lo Miniére, 78530 Buc, France, hereby confirm that company under the nome
“General Electric Medical Systems Romania SRL” with resident offices ot 301-311 Barbu
Vacarescu St., Lokeview Building, 3rd Floor, 2nd district, Bucharest, Zip 020276, Romaniag, is
the authorized provider of maintenance services of the following medical devices of the GE
Healthcare Group of Companies in Romania:

Magnetic Resonance, Computed Tomography, Positron Emission Tomography, Nuclear
Medicine, Bone Mineral Densitometry, Vascular, Classic and Digital X-Ray, Mammography
Systems ond their options and spare parts.

Made in Buc on July 6th, 2018,

On behalf of GE Medical Systems Société en Commandite Simple
LCAL SYSTEMS

. Corvmandiie Simple
D DE LAY MINGERE
,-\ L0230 but - FRANCE
RCEEiS4it 758 315 013 359
Jeo p OCO&:ini tel =33 v 20704020
grant, SE Medical Systems SCS

Vice President & General Manager, GEHC Services Europe

GE Medical Systams Socidte en Commandite Simple
Ay capital de 930 022 280 euron

Siage socigl: 282, ruo de la Mirndre:

73530 Buc,

france

V433 {041 3070 40 40

RCH Versailles B 315 013 359
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Traducere din limba englezd

GE Healthcare

PENTRU CE| INTERESAT!

Subsemnatii, in calitate de reprezentanti legali ai companiei sub denumirea de
+GE Medical Systems, Societate in Comandits Simpld™, o companie care
actioneaza In calitate de sediu european pentry GE Healthcare, cu sediul si
principalul punct de lucru in 283, Rue de la Miniere, 78530 Buc, Franta,
confirmém prin prezenta ca societatea comerciald sub denumirea de «General
Electric Medical Systems Romania SRL", cu sediul social in Strada Barbu
Vécarescu, Nr. 301-311, Clidirea Lakeview, Etaj 3, Sector 2, Bucuresti, Cod
Pogtal 020276, Romania, este prestatorul autorizat de servicii de Intrefinere
pentru urmitoarele dispozitive medicale de Ia Grupul de Companii GE
Healthcare din Romania:

Sisteme de Rezonants magnetics, Tomografie computerizat, Tomografie cu
emisie de pozitroni, Medicind nuclears, Densitometrie minerald a osului,
Sisteme vasculare, clasice si digitale cu raze X, sisteme de mamografie,
precum $i optiunile si piesele de schimb pentru acestea.

Intocmit la Buc, 6 iulie 2018
In numele GE MEDICAL SYSTEMS, Societate in Comandita Simpla

(semnditurd indescifrabild)

Jean-Luc Procaccini

Administrator, GE Medical Systems SCS

Vicepresedinte si Director General, GEHC Services Europa

(Stampild: GE Medical Systems,
Societate in Comanditd Simpli)

GE Medical Systems, Socletate fn Comandits Simpl3
cu capitalul de 90.029,280 euro

Sediul social: 283, rue de la Miniére,

78530 Buc, Franga
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CERTIFICATE OF ACHIEVEMENT -

COPIE GI)NFIIII:.J
. . GU ORIGINALU
PRESENTEDTO  Victor Constantin

IN RECOGNITION OF HAVING COMPLETED THE PRESCRIBED COURSE OF STUDY FOR

Revolution Evo

February 9-February 23 2015

INTYNIDNHO
NO EGINGD
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(Traducere din limba englezd)

GE Healthcare COPIE CONFORM CU ORIGINALUL

CERTIFICAT DE ABSOLVIRE

EMIS CATRE VICTOR CONSTANTIN

CA RECUNOASTERE A FAPTULUI CA A FINALIZAT CURSUL DE STUDIU

PRESCRIS PENTRU

Revolution Evo

9 februarie— 23 februarie 2015

(Semnditurd indescifrabild)

Instructot

GE  Imaginafia la lucru
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| GUVERNUL ROMANIEI

f comis|A NATIONALA PENTRU CONTROLUL
| ACTIVITATILOR NUCLEARE

!

Bd. Libertatii nr. 14, Bucuregti 5, OP 5 — Ghigeul exterior nr. 4
Telefon 021 316 34 76
Fax 021 316 14 36
Operator date cu caracter personal nr. 35647

AUTORIZATIE

DE SECURITATE RADIOLOGICA PENTRU PRODUS
Nr. GM 2105/2018

Tn temeiul art. 23 din Legea Nr. 111/1996, republicatd, cu modificarile si completarile
ulterioare, privind desfagurarea in sigurantd, reglementarea, autorizarea si controlul
activitailor nucleare, al Normelor privind cerintele de bazi de securitate radiologica si al

Normelor specifice de securitate radiologica
Ca urmare a analizarii documentatiei inregistrati la C.N.C.A.N. cu nr. 7882/33426

din 24.08.2018, de cétre:

S.C. AC RAD MEDICAL CONSULT & SERVICE S.R.L.
din Bucuregti, str. Saradei, nr. 8, ap. 2, sector 1, lelefon: 021/667.08.50
Persoana juridica inregistrata la Oficiul Registrului Comertului de pe l1ang3 Tribunalul
Bucuresti cu codul 29724745, avand nr. J 40/1431/2012

Constatand ca sunt indeplinite prevederile legale,
COMISIA NATIONALA PENTRU CONTROLUL ACTIVITATILOR NUCLEARE
AUTORIZEAZA

Echipamente individuale de protectie impotriva radiatiilor
model IXXIR

n vederea importului $i furnizarii, cu respectarea prevederilor impuse in anexele nr. 1 gi2
care fac parte integranté din prezenta autorizatie.

Importul si furnizarea sunt permise numai in baza unor autorizati emise de
C.N.CAN. in temeiul art. 8 din Legea Nr. 111/1996, republicats, cu modificirile s
completérile ulterioare.

Intrad in vigoare la data de: 06.11.2018
Expira la data de: 05.11.2023

1119
coMERRRHGT
Este interzis# reproducerea partiald a acestui document
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ANEXA Nr. 1
la autorizatia de securitate radiologica pentru produs
nr. GM 2105/2018

lIl. COMPONENTA SiI CARACTERISTICI TEHNICE:

Se autorizeaza furnizarea urmétoarelor echipamente individuale de protectie
impotriva radiafiilor, model IXXIR, in urmétoarele variante descrise mai Jjos si figurate
in Anexa nr. 02:

l. $orturi de radioprotectie cu Pb pentru uz medical in variantele:
1. $orfuri de protectie radiologica frontal3 pentru uz medical;
e model: IXXIR:
 echivalent Pb: 0,25 mmPb, 0,35 mmPb, 0,50 mmPb, 1,00 Pb, 1,50 mmPb;
¢ dimensiuni: 8§ - SM - SL - MS - MM ~ML - LS - LM — LL — XL = XXL.

2. Sorturi de protectie radiologica, cu protectie completa:

¢ model: IXXIR;

¢ echivalent Pb:

o fatd: 0,25 mmPb - spate, 0,25 mmPb;

o fa{d: 0,5 mmPb - spate, 0,25 mmPb.

e dimensiuni: S§ ~ SM-SL-MS -~ MM ~ ML -~ LS — LM - LL — XL — XXL.
3. Fusta si vestd pentru protectie radiologica:

o model: IXXIR;

e echivalent Pb: fatd 0,5 mmPb, 0,25 mmPb — spate 0,25 mmPb:;

o dimensiuni: SS - SM-SL ~-MS - MM - ML - LS — LM — LL — XL — XXL.
4. Sorturi de protectie radiologica pediatrice:

o model: IXXIR;

= echivalent Pb: 0,25 mmPb sau 0,5 mmPb:

e dimensiuni: S, M, L.
5. Gulere de protectie radiologica pentru tiroidé:

s model: IXXIR;

» echivalent Pb: 0,5 mmPb;

e dimensiuni: S, M, L si pediatric.
6. Sorturi de protectie radiologica pentru gonade:

s model: IXXIR;

¢ echivalent Pb: 1,00 mmPb si 0,5 mmPb;

e dimensiuni: S, M, L si pediatric.
7. Ochelari de protectie radiologica:

* model: IXXIR;

« echivalent Pb: frontal 0,75 mmPb si lateral 0,5 mmPb. T rIANIE

L) - “'
e QQ~ et
2/11 RN 4
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Sorturi de protectie radiologic dentar pentru expusi profesionali:
¢ model: IXXIR;
« echivalent Pb: 0,25 mmPb si 0,50 mmPb;
e dimensiuni: S, M, L.

Sorturi de protectie radiologica dentard pentru pacienti:
s model: IXXIR:
¢ echivalent Pb: 0,25 mmPb si 0,50 mmPb;
o dimensiuni: S, M, L si pediatric.

Conform declarafiei producatorului, echipamentul de radioprotectie respects
cerinfele Directivei Europene 93/42/EEC si Normelor 89/686 EEC Personal
Protective Devices gi a urméatoarelor standarde: TS EN 61331 - 3, TS EN 340, TS
EN 13402 - 3.

Posedd NVA QUALITY CERTIFICATION CE: CLASS — |, Nr. 90701.

Poseda Acceptance test din data de 24.11.2012.

Producatorul posedd Certificate Registration Quality Management System in
conformitate cu I1SO 9001:2008.

. CONDITII:

1.

Echipamentul individual de radioprotectie se furnizeaza insofit de certificatul de
calitate (conformitate), instructiunile de utilizare si o copie a autorizatiei de securitate
radiologica pentru produs.

Utilizarea echipamentului individual de radioprotectie se va face conform
instructiunilor de utilizare elaborate de catre producator.

Ori de cate ori este observatad aparifia unor fisuri ale echipamentului, se va face
verificarea acestuia de cétre o unitate autorizatd de C.N.C.A.N., conform Legii nr.
111/1996, republicatd, cu modificdrile si completdrile ulterioare. Buletinul de
verificare se pastreaza la utilizator si va fi prezentat, ia cerere, organelor de control.

In termen de cel mult 6 luni de la data emiterii prezentei autorizatii se va asigura
auditarea sistemului de management al calititii pe linia de fabricatie a producitorului
de cétre o institutie acreditatd de C.N.C.A.N. sau de citre o echips desemnati de
C.N.CAN., conform prevederilor art. 18 alin 1 lit m) din Legea nr.111/1996,
republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare.

lll. PRODUCATOR; OLEY TIBBI URUNLER VE MEDIKAL MLZ.SAN.TIC. LTD. —
TURCIA.

3/14 N\ 7
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ANEXA Nr. 2
la autorizatia de securitate radiologica pentry produs
nr. GM 2105/2018

Echipamente individuale de protectie impotriva radiatiilor model IXXIR

CONFORMCU
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GUVERNUL ROMANIEI
COMISIA NATIONALA PENTRY CONTROLUL
ACTIVITATILOR NUCLEARE
Bd. Libertatii nr. 14, Bucuregti 5
Telefon 021 316 34 76

Fax 021 316 14 36
Operator date cu caracter personal nr. 35647/34744

AUTORIZATIE
PENTRU

DESFASURAREA DE ACTIVITATI IN DOMENIUL NUCLEAR
Nr. VG 262/ 2020

icatd, cu Mdificrile si completarile
ulterioare, privind dg$fasurarea pusantagireglementarea, glitorizarea si controlu!

din 28.11.2019,
Constatand cén

echipamente de radioprotectie, in conformitate cu documentatia prezentat si prevederile
impuse in anexele nr. 1 §i 2, care fac parte integrants din prezenta autorizatie.

/T A
Intrd in vigoare la data de: 03.03.2020 PHEsED{I?jIzJ’E;f,_.
2. * .
HY"-3 . I "y

CONFORMCU

ORIGINALUL
1/§

Este interzisd reproducersa partiald a acestui document
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ANEXA Nr. 1
la autorizatia pentru desfagurarea de jactivitati
in domeniul nuclear nr. VG 262/ 2020

. COMPONENTA, CARACTERISTICI TEHNICE, IDENTIFICARE:

Se autorizeazd furnizarea urmétoarelor echipamente individuale de protectie
impotriva radiatiilor, model IXXIR, in urmatoarele variante descrise mai jos sl figurate
in Anexa nr. 2:
L. Sorfuri de radioprotectiesiL Pb pentru uz medical in varjz

1. $orturi de protegf 9@A frantald pentru yzgied
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e echivalent PBT 0,5 mmPb:

e dimensiuni: S, M, L si pediatric.

. Sorturi de protectie radiologica pentru gonade:
¢ model: IXXIR;
¢ echivalent Pb: 1,00 mmPb si 0,5 mmPb;
o dimensiuni: S, M, L si pediatric.

7. Ochelari de protectie radiologica:

e model: IXXIR;
 echivalent Pb: frontal 0,75 mmPb si lateral 0,5 mmPb.

D

co”rr ol L f"!_!_
4 /g O Ak ]
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8. Soriuri de protectie radiologici dentar3 pentru expu$| profesionali:
o model: IXXIR;
e echivalent Pb: 0,256 mmPb si 0,50 mmPb;
¢ dimensiuni: S, M, L.

9. Sorfuri de protectie radiologicé dentar3 pentru pacienti:
¢ model: IXXIR;
e echivalent Pb: 0,25 mmPb si 0,50 mmPb;
e dimensiuni: 8, M, L si pediatric.
10.Perdea atagabild mesei de investigatie
o model: IXXIR;
o dimensiuni: 60x120 cm (hxl)
¢ echivalent Pb;

» Conform dec atlel produd
cerinfele Diregli 2
Protective Devil i 3 : X 51331 - 3:2002; EN
340:2003; IEC :

art29 alin, (1 ht

a) din Normel : mw_ ate in M.Of. nr, 576

MEDIST IMAGHS Urddreanu nr. 34, Et 1,

Sector 5, J40/1

e GENERAL ELECTRIC MEDICAL SYSTEMS SRL - Bucuresti, str. Barbu Vac#rescu
nr. 301-311, cladirea Lakeview, birou 1, et. 3, sector 2, J40/3731/2000.

» BRAINS M & A CONSULTING SRL - Bucuresti, Str. Slt. Alexandru Borneanu nr. 7,
Et. 2, Ap. 3, J40/4384/2015, CUI 34353490

CONFCGRMCU
3/8 QRiGINALUYL
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lil. CONDITIIL:

1.

Incepand cu data emiterii prezentei autdrizatii de furnizare, autorizatia de securitate
radiologicd nr. GM 1583/2019 si autorizatia de furnizare nr. GM 1584/2019 fsi
inceteaza valabilitatea.

Furnizarea se va efectua numai catre persoane legal constituite autorizate conform
prevederilor Legii Nr. 111/1996, repubiicatd, cu modificarile si completérile ulterioare,
privind desfagurarea in sigurantd, reglementarea, autorizarea si controlul activitatilor
nucleare.

Echipamentul individual de radioproteciie se furnizeazd fnsotit de certificatul de
calitate (conformitate), instructiunile de utilizare si o copie a autorizatiei de furnizare
valabila la data furnizarii.

Utilizarea echlpamentulm individual de radioprotectie se va face conform
instructiunilor de L pelaborate de cétre produc?

N, conform Legii nr.
erioare. Buletinul de

verificarea acq
11 1/1 996,

CONTCR!ICU
4/8 QRiG LUk
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ANEXA Nr. 2
la autorizatia pentru desfiagurarea de activititi r
in domeniul nuclear nr. VG 262 /2020
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GENERAL ELECTRIC Medical Systems Romania SRL
301-311 Barbu Vacarescu St., Lakeview Building, 3" Floor, 2™ district, Bucharest, Zip 020276

Tel: + 4 0372044500
Fax: +4037207469%

Formular nr. 1

DECLARATIE PE PROPRIE RASPUNDERE PRIVIND COMPONENTELE
CONTAINERULUI

Subsemnata, Alexandra Munteanu, reprezentant legal al General Electric Medical Systems
Romania SRL declar pe propria rispundere, sub sanctiunile aplicate faptei de fals in acte publice,
cfi, structura modulara de tip container ofertat va contine urmatoarele:
1. Pereti exteriori din panouri termoizolante, 2 usi si fereastra pe peretii exteriori;
2. Profile de consolidare sub Gantry;
Scara metalica exterioara;
Rampa de acces pentru targa;
Blindaje de Pb pentru pereti si tavan in acord cu normele CNCAN si ASR-ul produsului;
2 usi Pb;
Fereastra Pb;
Aer conditionat;
. Ventilator de extractie ;
10. PDB;
i1. Instalatie electrica interioara;
12. Chiuveta in camera de scanare;
13. Cabina dezbracare pacient;
14. Spatiu pregatire pacient-targa;
15. Camera operator inchisa;

00N O R W

Data completarii: 13.04.2020
Alexandra Munteanu
Administrator
General Electric Medical Systems Romania SRL
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GENERAL ELECTRIC Medical Systems Romania SRL

301-311 Barbu Vacarescu St., Lakeview Building, 3rd Floor, 2nd district, Bucharest, Zip 020276
Fax: +40372074659

Catre: SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA ARAD

Declaratie privind echipamentul ofertat

Subsemnata, Alexandra Munteanu, reprezentant legal al GENERAL ELECTRIC MEDICAL
SYSTEMS ROMANIA SRL, cu sediul in str. Barbu Vacarescu nr. 301-311, cladirea Lakeview, et. 3, sector
2, Bucuresti, declar ca echipamentul CT Revolution EVO indeplineste toate conditiile legale pentru

punerea pe piata in Romania, este nou, de ultima generatie, dar nu mai vechi de 2018 ca an de
fabricatie.

Data completarii: 13.04.2020

General Electric Medical Systems Romania SRL
Alexandra Munteanu
Administrator
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GENERAL ELECTRIC Medical Systems Romania SRL

301-311 Barbu Vacarescu St., Lakeview Building, 3rd Floor, 2nd district, Bucharest, Zip 020276
Fax: +40372074699

Catre: SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA ARAD

Declaratie privind garantia echipamentului

Subsemnata, Alexandra Munteanu, reprezentant legal al GENERAL ELECTRIC MEDICAL
SYSTEMS ROMAN!A SRL, cu sediul in str. Barbu Vacarescu nr. 301-311, cladirea Lakeview, et. 3, sector
2, Bucuresti, declar ca pentru echipamentul €T Revolution EVO perioada de garantie completa,
incluzand componentele cu vacuum, este de minim 60 de luni de la data obtinrii autorizatiei de
utilizare CNCAN. In perioada de garantie, garantam up-time de minim 97%.

Garantia va acoperi toate costurile rezultate din remedierea defectelor in perivada de
garantie, inclusiv, dar fara a se limita la:

e demontare, inclusiv inchirierea de unelte speciale necesare pe durata interventiei;
e transport prin intermediul transportatorulul, inclusiv de transport international;

e diagnoza defectelor, inclusiv costurile de personal;

e repararea tuturor componentelor defecte sau furnizarea unor noi componente;

» inlocuirea partilor defecte;

s despachetarea, inclusiv curatarea spatiilor unde se efectueaza interventia;

e Instalarea in statia initiala;

e testarea pentru a asigura functionarea corects;

e repunerea in functiune.

Data completarii: 13.04.2020

General Electric Medical Systems Romania SAL
Alexandra Munteanu
Administrator
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GENERAL ELECTRIC Medical Systeml Romania SRL

301-311 Barbu Vacarescu 5t., Lakeview Building, 3rd Floor, 2nd district, Bucharest, Zip 020276
Fax: +40372074699

Catre: SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA ARAD

Declaratie privind transportul, livrarea, instalarea, punerea in functiune si instruirea personalulul
operator

Subsemnata, Alexandra Munteanu, reprezentant legal al GENERAL ELECTRIC MEDICAL
SYSTEMS ROMANIA SRL, cu sediul in str. Barbu Vacarescu nr. 301-311, cladirea Lakeview, et. 3, sector
2, Bucuresti, declar ¢ca pentru echipamentul CT Revolution EVO asiguram transportul, fivrarea,
instalarea, punerea in functiune si instruirea personalulut operator, la beneficiar, in locatia de livrare,
cu personal autorizat, aceste operatiuni fiind incluse in pretul ofertat.

Data completarii: 13.04.2020

General Electric Medical Systems Romania SRL
Alexandra Munteanu
Administrator
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GENERAL ELECTRIC MeJicaI Systems Romania SRL
301-311 Barbu Vacarescu St., Lakeview Building, 3rd Floor, 2nd district, Bucharest, Zip 020276
Fax: +40372074699

Catre: SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA ARAD

Declaratie privind conditiile de service in perioada de garantie si post garantie

Subsemnata, Alexandra Munteanu, reprezentant legal al GENERAL ELECTRIC MEDICAL
SYSTEMS ROMANIA SRL, cu sediul in str. Barbu Vacarescu nr. 301-311, cladirea Lakeview, et. 3, sector
2, Bucuresti, declar ca pentru echipamentul CT Revolution EVO asiguram urmatorut timp de raspuns
la solicitarile de service in perioada de garantie si post garantie: maxim 3 ore de la distanta (remote)
sl maxim 48 de ore la fata locului, de la primirea sesizarii de la beneficiar.

De asemenea, asiguram, pentru acest tip de echipament, posibilitatea de service la distanta
{remote service).

Data completarii: 13.04.2020

General Electric Medical Systems Romania SRL
Alexandra Munteanu
Administrator
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GENERAL I.ECI‘RIC Medical Systems Romania SRL

301-311 Barbu Vacarescu St., Lakeview Building, 3rd Floor, 2nd district, Bucharest, Zip 020276
Fax: +40372074699

Catre: SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA ARAD

Declaratie privind termenu] de reparatie

Subsemnata, Alexandra Munteanu, reprezentant legal al GENERAL ELECTRIC MEDICAL
SYSTEMS ROMANIA SRL, cu sediul in str. Barbu Vacarescu nr. 301-311, cladirea Lakeview, et. 3, sector
2, Bucuresti, declar ca pentru echipamentu! CT Revolution EVO asiguram termen de reparatie de
maxim 72 de ore, cand piesele sunt pe stoc, sl maxim 7 zile de la mimentul diagnosticarii, cand piesele
nu sunt pe stoc.

Data completarii: 13.04.2020

General Electric Medical Systems Romania SRL
Alexandra Munteanu
Administrator
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GENERAL ELECTRIC Medical Systems Romania SRL

301-311 Barbu Vacarescu St., Lakeview Building, 3rd Floor, 2nd district, Bucharest, Zip 020276
fax: +40372074699

Catre: SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA ARAD

Declaratie privind intocmirea documentatiilor tehnice in vederea obtinerii autorizatiilor necesare

Subsemnata, Alexandra Munteanu, reprezentant legal al GENERAL ELECTRIC MEDICAL
SYSTEMS ROMANIA SRL, cu sediul in str. Barbu Vacarescu nr. 301-311, cladirea Lakeview, et. 3, sector
2, Bucuresti, declar ca pentru echipamentul CT Revolution EVO asiguram serviciile de intocmire a
documentatiilor tehnice in vederea obtinerii autorizatiilor DSP si CNCAN de amplasare-constructie. De
asemenea, aiguram servicii de intocmirea a documentatiilor tehnice in vederea obtinerli autorizatiilor
pentru laboratorul de radiclogie si imagistica medicala.

Data completarii: 13.04.2020

General Electric Medical Systems Romania SRL
Alexandra Munteanu
Administrator
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GENERAL ELECTRIC Medical Systems Romania SRL
301-311 Barbu Vacarescu St., Lakeview Building, 3rd Floor, 2nd district, Bucharest, Zip 020276

Fax:  +40372074699

Catre: SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA ARAD

Declaratie privind instruirea personalului

Subsemnata, Alexandra Munteanu, reprezentant legal al GENERAL ELECTRIC MEDICAL
SYSTEMS ROMANIA SRL, cu sediul in str. Barbu Vacarescu nr. 301-311, cladirea Lakeview, et. 3, sector

2, Bucuresti, declar ¢a pentru echipamentul CT Revolution EVO asiguram instruirea personalului
medical {medici, tehnicieni, fizicieni) pentru o perioada de minim 8 zile.

Data completarii: 13.04.2020

General Electric Medical Systems Romania SRL
Alexandra Munteanu
Administrator
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GE Healthcare

TABLE OF MANUFACTURER DETAILS

Name of product: Revolution EVO CT

Item Information required Answer
no.
1 Name of manufacturer GE HEALTHCARE JAPAN CORP.
2 Residence address of monufacturer {full 7-127, Asahigaoka 4-chome, Hino-shi
mail address) TOKYOQ 191-8503, Japan
3 Address of production unit for the offered 7-127, Asahigaoka 4-chome, Hino-shi
equipment (full mail address) TOKYO 191-8503, Japan
4 Manufacturer’'s Website http://www.ge.com
5 EU countries where product is marketed All
Standard applied ISO 13485:2016
Quality | Activities covered by standard | Design, manufacture and final tests of CT
6 Assurance scanners. Design of MRI devices,
System ultrasound diagnostic probes.
Certifying organization GMED Groupe LNE
Name of signatory Veronique Soltani
Position in manufacturing Tender & Offer Leader —Shared Services
Contact
7 person company Europe
Contact (phone / fax / e-mail) +33 130703874,
veronigue.soltani@ge.com

On behalf and for GE Medical Systems 5CS,
EU Representative of GE HANGWE| MEDICAL SYSTEMS CO., LTD.

GE MEDICAL SYSTEMS
Sooéid en Commanarte Simple
283. RUE DE LA WINIERE
78530 BUC - FRANCE
RCS VERSAILLES B 314913 5%
Tél +33 (D)1 30 70 40 40

v‘;bﬂ:qu %n-‘

Veronique Soltani

Tender & Offer Leader —Shared Services Europe

GE Medical Systems Société n Commandite Simple
Au capital de 91 231 185 euras
Siége social : 283, rue de la Miniére
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(Traducere din limba englezdl)

GE Healthcare
TABEL DETAL!I PRODUCATOR
Denumire produs: Revolution EVO CT
Nr. b e
cit. Informatii solicitate Raspuns
1 Denumire producator
GE HEALTHCARE JAPAN CORPORATION
5 Adresa de resedinta a producatorului — (adresa 7-127, Asahigaoka 4-chome, Hino-shi,
completa) Tokio, 191-8503 Japonia
3 Adresa unitatii de productie pentru echipamentul 7-127, Asahigaoka 4-chome, Hino-shi,
oferit (adresa completa) Tokio, 191-8503 Japonia
4 Pagina de internet a producatorului hilp:/'www.ee.com
5 State membre UE unde produsul este
comercializat Toate
Standard aplicat
ISO 13485: 2016
6 Activitati  acoperite  de | Proiectarea, fabricarea si inspectia final a scannerelor CT.
. . .. | standard Proiectarea dispozitivelor MRI, a sondelor de diagnostic
Sistemul calitatii
cu ultrasunete.
Organismul de certificare GMED Groupe LNE
Persoana Numele semnatarului Veronigue Soltani
) Contact Pozitia in compania Lider Licitatii §i Oferte — Servicii Comune Europa
producatoare
Contact (telefon/fax/e-mail) +33.130703874
veronique.soltani@ge.com

In numele §i pentru GE Medical Systems SCS
Reprezentant UE al GE HANGWEI MEDICAL SYSTEMS CO., LTD.
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Véronique Soltani
Lider Licitatii si Oferte - Servicii Comune Europa

(Stampila GE Medical Systems SCS)
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