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Capitolul 2 Informatii cu privire la reglementari

2.1 Reglementari si standarde aplicabile

Sistemul CT este clasificat ca echipament IPX0 de clasa | (IEC 61140), cu protectie contra patrunderii (IEC
60529), inadecvat pentru utilizarea in prezenta amestecurilor anestezice inflamabile ce contin oxigen
sau oxid de azot. Este evaluat pentru o functionare continua cu incarcare intermitenta, cu valorile
nominale maxime admise. Sterilizarea nu este necesara. Suportul destinat meselor pentru pacienti si
accesoriile suportului pentru pacient sunt considerate componente aplicate de tipul B.

Acest produs se conformeaza cerintelor din urmatoarele reglementari si standarde:
Codul de Reglementari Federale, Titlul 21, Partea 820 - Reglementari privind sistemul de calitate
Codul de Reglementari Federale, Titlul 21, Subcapitolul J - Sdnatatea radiologica

Legislatia federala din S.U.A. limiteazd comercializarea acestui produs, care poate fi efectuata numai de
catre un medic sau la recomandarea acestuia.

NOTA
Cadrul poarta mentiunea ,Numai radiologie (Rx only)”, conform declaratiei de mai sus.

GE Medical Systems este certificatd conform ISO 13485.

Standarde aplicabile ale Comisiei Electrotehnice Internationale (International Electrotechnical
Commission=IEC):

+ Acest sistem este conform IEC 60601-1:2005, modificat in 2006 si 2007, ANSI/AAMI
ES60601-1:2005, CAN/CSA C22.2 Nr. 60601-1: 08, si cu EN 60601-1: 2006, modificat in 2010

« Sistemul este conform cu IEC 60601-1:2005+A1:2012, ANSI/AAMI ES60601-1:2005/A1:2012,
CAN/CSA C22.2 NO. 60601-1:14 si EN 60601-1:2006/A1:2013/A12:2014.

Toate componentele sistemului sunt adecvate pentru utilizarea in medii cu pacienti.

Acest sistem trebuie utilizat numai cu echipamentele aprobate de GE.
+ Sistemul respecta normele de protectie impotriva radiatiilor, conform IEC 60601-1-3: 2008.
+ Sistemul respectd normele de protectie impotriva radiatiilor, conform IEC 60601-1-3: 2008+A1:2013
+ Sistemul este conform cu sectiunile aplicabile din IEC 60601-2-28.

Ansamblu sursa de raze X PerformixTM 40 Plus Ansamblul unitatii tubului IEC 60601-2-28 (2010,
2017)

« Sistemul este in conformitate cu IEC 60601-2-44.

SCANER CT... Sistemul Revolution Ascend IEC 60601-2-44: 2009

SCANER CT... Sistemul Revolution Ascend IEC 60601-2-44: 2009+A1:2012

SCANER CT... Sistemul Revolution Ascend IEC 60601-2-44: 2009+A1:2012+A2:2016
+ Sistemul este in conformitate cu IEC 60601-1-2: 2007 si IEC 6060-1-2:2014.

-Informatii detaliate privind compatibilitatea electromagnetica se pot gasiin capitolul
Compatibilitatea electromagnetica a Manualului tehnic de referinta.

Acest produs se conformeaza cerintelor din urmatoarele reglementari si standarde:
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2.1 Reglementari si standarde aplicabile Manualul de utilizare

Reglementarea 2017/745 privind dispozitivele medicale, atunci cand are urmatorul marcaj de
conformitate CE:

CE..

Anul acordarii marcajului CE: 2021

Reprezentant autorizat pentru Europa/Sediul social inregistrat in Europa:
GE Medical Systems SCS

Quality Assurance Manager (Manager pentru asigurarea calitatii)

283 rue de la Miniére

78530 BUC Franta

Tel +33 130704040

JProducétor:

GE Healthcare Japan Corporation
7-127, Asahigaoka 4-chome Hino-Shi
Tokyo 191-8503, JAPONIA

Locul fabricatiei:

Consultati tabelul Produs-Producator.
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