GUVERNUL ROMANIEI
COMISIA NATIONALA PENTRU CONTROLUL
ACTIVITATILOR NUCLEARE
Bd. Libertatii nr. 14, Bucuresti 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. Al 369/ 2025

in temeiul art. 8 din Legea Nr. 111/1996, republicats, cu'modificarile si completarile
ulterioare, privind desfasurarea in sfguranta réglementarea, autorlzarea si controlul
activitatilor nucleare, al Normelor privind Gerlntele de baza de semrltate radiologica si al
Normelor specifice de Securitate radiologica;

Ca urmare a agﬁllzarn documentatiei mraglstrata la C.N. C‘;A N. cu nr. 1774/30278
din 21.02.2025 si a Gampletarllor ulteﬁoare Jnreg;strate la C.N. G.A N. cu nr. 1947/30403
din 25.02.2025, R

Constatand€# sunt |ndep||n‘ite prevedenle Iegafe

COMISIA NA]'IONALA PENTRU RQ LUL ACTIWTA]'ILOR NUCLEARE
A . =
MG IIEDICAL ECOLINE S. R L. g
din Oras Voluntaﬂ B dul Plpera, nr. 1-IA, Parter, Comp A, Bloc | ';f‘”‘A jud. lifov, tel.
: 07450.143, 5@ :
persoana juridica mrgglstrata la Oflcmi Registrului Comertului dape langa Tribunalul lifov
cu cI 33801315, avand, f J?016000111231/15 01.2016

)
HANIPULEZE

instalatii radiologice, in cadrul:

Compartimentului de Service RX
situat in: loc. Voluntari, Bd. Pipera, Nr. 1-1A, Jud. lifov, tel. 0741.297160

in conformitate cu documentatia prezentata si prevederile impuse |n anexa nr. 1 care face
parte integranta din prezenta autorizatie.

Intra in vigoare la data de: 07.03.2025
Expira la data de: 05.03.2030

Este interzisa reproducerea partiald a acestui document



ANEXA Nr. 1
la autorizatia pentru desfasurarea de activitati in domeniul
nuclear nr. Al 369 /2025
privind manipularea instalatiilor radiologice

LLIMITE:

Activitatea de manipulare presupune in conditiile specifice ale acestei autorizatii
instalarea, montarea, mentenanta (intretinerea si verificarea), repararea si
dezmembrarea instalatiilor radiologice la sediul beneficiarilor autorizati de CNCAN in
conformitate cu prevederile wLegii nr. 111/1996, .republicatd, cu modificarile si
completarile ulterioare, privind des§§$urarea |n saguranta regiementarea autorizarea si
controlul activitatilor hucleare. ;

Manipularea este valabild pentru urméharele tipuri de mg‘talatu radiologice, in
conformitate cu prevederile art. 1 din Ordhul nr. 176/2017 d Presedmtelul CNCAN
si publicat in M.Of. r. 709/2017. -

A. INSTALATIILE RADIOLOGICE

1. Instalatu radiologice de rantgendlag ostic pentru tomografie computerizata, tip:
SOMATOM Emotion/Emotion Duo/Emotion 6/Emotion 16/Emot|on
Spirit/Balance producéator S
SOMATOM Sensation (4/6/4 :
SOMATOM SCOPE, producator Siemens AG - Germama ,
SOMATOM PERSPECTIVE, producitorSiemens AG — Germ
ANATOM 64 GLARITY, producétor Shenzhen.Anke ngh “Tech Co Ltd —
China"
ANATOH 32 FIT, producater. Sheﬁzhen Anke High - Tech Co Ltd — China
ANATOﬂI 64 PRECISION, producator Shenzhen Anl@ High - Tech Co Ltd -
Chinay,
ANATOM PRECISION 128 producétar Shenzhen Anke High - Tech Co Ltd —
: China :
ANATOM 64 FIT producator Shenzhen Anke High-Tech Co. Ltd. — China
ANATOM S800 (256 slice-uri), producator Shenzhen Anke High-Tech Co.
Ltd. — China
ANATOM S400 (128 slice-uri), producator Shenzhen Anke High-Tech Co.
Ltd. — China
uCT 760, uCT 780, producator Shanghai United Imaging Healtcare Co., Ltd —
China
ANATOM P428 (128 slice-uri), producator Nanjing Anke Medical Technology
Co., Ltd — China
ANATOM C201, producator Shenzhen Anke High - Tech Co d — China
ANATOM C210, producator Shenzhen Anke High - Tec < “L% hina
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. Instalatii radiologice de réntgendiagnostic mobile cu un post de grafie, tip:

» COOPER, producator Shenzhen Browinwe Tech Co Ltd — China
» GENIUS, producator Shenzhen Browinwe Tech Co Ltd — China
» SPARKLER, producator Shenzhen Browinwe Tech Co Ltd — China
» AeroDR X 30, Sedecal Sociedad Espanola de Electromedicina y Calidad S.A.
Spania
> AeroDR TX m01, Sedecal Sociedad Espanola de Electromedicina y Calidad
S.A. Spania

. Instalatii radiologice de réntgendiagnostic fixe, cu un post de grafie, tip:

ASR-6850P, producator Shenzhen Anke High -tech Co Ltd — China

AERO DR X 60, producator Examion Gmbh — Germania

PLX6500, Nanjing Perlove Medical Equipment Co. Ltd. — China

New Oriental 1000N1a, producator Beijing'Wandong Medical Technology Co.
Ltd, China

New Oriental 1000N2s producator Beulng Wandong Medlcal Technology Co.
Ltd, Chlna ,

. Instalatii radlologtce digitale de roft ,ndlagmstlc fixe, cu un i:ost de grafie, tip:
> New Oriental 1000N5s, producator Beijing Wandeng Medical Technology Co.
Ltd, China "
> New Oriental 1000i]1 producaior Beulng Wandong Medlcal Technology Co.
Ltd, China

> New Oriental 1000LB, pf ISeumg Wanﬂong Medical Technology Co.
Ltd, China A ,

. Instalatla radiologicd mobild.de rontgendlagnostlc cu bratE tip g
PLX 112B, producatorNanjing Perlove Medical Equipment Co. Ltd. — China.
PLX118F, producétor, Nanjing PerloveMedical Equipment Co. Ltd. — China.
ALIEN 3030, producator Eurocolumbus S.R.L. - Italia
ALIEN 3030 CARDIO, producator Eurocolumbus S. RL — Italia
ALIEN 303075, producétor Eurgcolumbus S.R.L. — Italia
ALIEN X, producator Eurecolumbus S.R.L. — ltalia |
EUROAMPLI CARDIG 3030, producétor EUROCOLUMBUS S.R.L. - ltalia

. Instalatii radiologice de réntgendiagnostic dentar, tip:
» DENTOM, producator Shenzhen Anke High-Tech Co. Ltd. — China

. Instalatii radiologice de medicina nucleara tip PET-CT:
> uMI 780, producator Shanghai United Imaging Healtcare Co., Ltd - China

. Instalatii de réontgendiagnostic pentru mamografie, tip:
> Digital Mammography ASR- 4000, producator Shenzhén
Co. Ltd China
. Instalatii radiologice digitale de osteodensitometrie, tip:
> Inus D, producator Medical Econet GmbH — Germania




10. Instalatie radiologica de rontgendiagnostic cu un post de grafie, tip:
» MULTIX, producator Siemens AG — Germania

11. Instalatie radiologica de rontgendiagnostic cu un post de scopie - grafie, tip:
> AXIOM ICONOS, producator Siemens AG — Germania

12.Instalatie radiologica digital de rontgendiagnostic cu un post de scopie - grafie, tip:
» DRF-8PRO, producator Beijing Wandong Medical Technology Co. Ltd, China

13.Instalatie radiologica de rontgendiagnostic pentru osteodensitometrie, tip:
> DEXXUM T, producator Medical ECONET GmbH — Germania

B. APARATURA DOZIMETR—IC/\'

» Radiometru portabll - contarmnametru si_debitmetru modei Thermo RadEye B 20-
ER, seria nr.31092.
Sistem de masurare AQ pentru radlodtagnostlc model RTI Cebla Flex, seria nr. CB4-
15080600. ,
Dozimetru d|g|tat individual cu- prag de alaa'nare tip EPD/ G seriile nr.6033828 si
6033890, poseda am:aﬂzatla de furnizare fara ASR nr. ZG 1224/2016

Titularul prezentel autorizatii are dreptul sa efectueze supravegherea radiologica a
locurilor de munca, \prin masurarea car npurilor de radiatii din zonele controlate,

zonele supravegheate si spapﬁe“ inte zonei ‘controlate, pentru. instalatiile
radiologice specificate.in prezen xd, in conformitate cu cerintele art. 23 din
Normele de securitate radlologi@ i’n practicile /de " radiologie de diagnostic si
radiologie_interventionald, . publicate in M.O. nf. 947/2022. .Se. va tine evidenta
monitorizarilor.efectuate si, anual, in cursul Iumi fanuarie, se va transmite la CNCAN
un raport in acest sens: :

Il. CONDITII:

. Incepand cu data emiterii prezentei autorizatii, autorizaia de manipulare nr. Al
237/2025 isi inceteazawvalabilitatea.

. In situatia in care in urma verificarii unei instalatii radiologice se constata ca aceasta
nu corespunde se elibereaza un buletin de verificare cu concluzia "instalatia nu
corespunde”, se comunica utilizatorului neconformitatea constatata si se opreste
instalatia. Aceste situatii se notifica de indata la CNCAN.

. Dupa remedierea neconformitatii constatate, de catre o firma autorizatd sa repare
aceste tipuri de instalatii, se vor efectua testele de acceptanta de catre firma care a
efectuat reparatia, aceasta urmand sa emita un nou buletin de verificare tehnica si
sa ateste faptul ca instalatia corespunde.

. Titularul de autorizatie are obligatia sa anunte de indata orice eveniment radiologic la
Centrul de Notificare al CNCAN (telefon: 021/351.50.89, fax: 021/351.50.88).
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5. In afara conditilor generale din Normele privind cerintele de bazi de securitate
radiologicd si din Normele privind procedurile de autorizare este necesar sa se
respecte urmatoarele cerinte specifice:

INSTALARE - MONTARE:

a) Se vor instala-monta numai instalatile radiologice care poseda autorizatie de
furnizare /autorizatie de securitate radiologica pentru produs (daca sistemul a fost
achizitionat direct de la producator sau de la un furnizor extern).

Instalatiile a caror utilizare nu este supusa regimului de autorizare prin inregistrare,
se vor monta numai in spatii (amenajari) pentru care s-au obtinut in prealabil
autorizatii de amplasare si constructie emise de CNCAN, valabile, cu respectarea
eventualelor conditii impuse prin autorizatie.

Montarea instalatiilor radiologice a caror utilizare este supusa regimului de autorizare
prin inregistrare se va face in conditiile prevazute de normele specifice in vigoare.
Instalatiile radiologice a ecadror utilizare se excepteaza de la autorizare, in
conformitate cu’ prevederile Normele privind cerintele ‘de bazd de securitate
radiologica, se vor monta conform cerintelor producatorului. -

Se vor respecta instructiunile de instalare-montare emise de producétor pentru
fiecare tip de lﬂstalatle Se vor utiliza sculele si aparaturﬁ de masura si control
recomandate de producétor in cazurlle n care mstructlunﬂe de instalare-montare
specifica acest luGru.« :

Se va instruispersonalul beneficiarului in manaipularea aparatulm asigurandu-se, in
acelasi«timp, ca beneficiarul sa dlspuna de mstructlunﬁe de utilizare (operare) in
limba'roméana si de mandalul de intretinere.

Se/va demonstra practic, in f; ,i a beneficiarului, buna functionare a' aparatului,
eficacitatea masurilor de radiopr uate si incadrarea in prevederile Normelor
pnvtﬁd radioprotectia persoanelo ul expunerilor medicale la radlayt ionizante.
Se va emite un buletin de verificare a parametrilor mstala;uei in.conformitate cu
instructiunilesproducatorului,. Se va emite un' buletin ch|ar §i In cazul in care
instructiunile producaterului nu prevad vefificarea..dupa “montare; buletinul va
demonstra existenta si buna ftinCﬁonare a elemenfalor care conditioneaza
securitatea radiologica a mstalatrei O copie a acestui bulétm se va anexa de catre
beneficiar la documentatia de functionare.

Se va tine evidenta instalatilor” la“'eare s-a facut mstalarea montarea si a
beneficiarilor si'se va comunica anual la CNCAN.

MENTENANTA (INTRETINERE-VERIFICARE):

a) Se vor executa activitatile de mentenanta (intretinere-verificare) pentru aparatele
pentru care exista autorizatie de utilizare valabila sau certificat de inregistrare valabil
emis de CNCAN si pentru cele care, prin autorizatia de securitate radiologica sau
prin autorizatia de furnizare, sunt exceptate de la autorizarea utilizarii.

Se vor executa numai acele activitdti de mentenanta (intretinere) care sunt
specificate de producator in manualul de intretinere al produsului respectlv

Se vor consemna operatiunile executate intr-un registru de pastrat de
beneficiar pentru fiecare aparat. [~

Se va tine evidenta instalatiilor radiologice la care s-a facut

si a beneficiarilor si se va comunica anual la CNCAN.




REPARARE:
a) Se vor efectua toate activitafile de reparare conform manualelor de service si

reparare furnizate de producator.

Pentru instalatiile care nu sunt exceptate de la autorizarea utilizarii se vor efectua
activitati de reparare numai daca unitatile sunt autorizate de CNCAN.

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

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

Nu se vor modifica, schimba sau indeparta etichetele sau semnele de avertizare
puse de producator pe instalatiile radiologice.

Dupa reparare, se vor face reglajele necesare pentru a aduce instalatia la parametrii
de functionare declarati de producator in specificatia tehnica a aparatului.

Se va elibera un buletin de verificare a instalatiei dupa reparare, verificandu-se
parametrii de funcfionare stabilitide productor.in‘specificatia tehnica a aparatului. O
copie a acestui buletin se va anexa la decumentatla de functlonare a instalatiei
radiologice.

Se vor consemna operatiile executaie |ntr-un registru de gwden;a pentru fiecare
aparat.

Se va menpne un sistem de ma&agemantaicalltatn in actmtatea desfagurata.

Se va tine evidenta instalatiilor radiologice. la care«s-a facut repararea si a
beneficiarilor'si se va comunica anual la CNCAN.: i

In cazul schimbarii generatoarelor de fadlatn la instalatiile menglonate la Capitolul |
le:te din prezenta autorizatie, se va notifica de |ndata la CNCAN acest lucru.

1. PERS@AIALUL cu BE‘%ONSAF ey

Responsabil cu protectia radlologﬁsa

GHINESCU MARIAN'Nr:permis 832/2023

IV. CATEGORIA DE RISC RADIOLOGIC: 2




