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PixelData pentru Sistem Software si Hardware Integrat
PixelData PACS/Teleradiologie

Descriere

PACS PixelData — Enterprise

PAES Numar de 5 licente (desktop, web, mobile)

PixelData PACS

» Hardware Server PACS model asamblat Tower
Procesor:1 x Intel min 8C;

Memorie: 64 GB RAM;

SSD SATA: 2 x 960 GB Serial-ATA Il in RAID 1;
SDD SATA: 2x1.92TB in RAID 1;

HDD SATA: 3x 10TB in RAID 5;

Min 2 x Network Gbit;

Tastatura, mouse, cablu de alimentare;

SO: Windows Server; SQL Server Standard + 1 CAL
Monitor: min 19”;

UPS : min 1500 VA
Software Server PACS

Aplicatie software de tip server dezvoltata in arhitectura pe 3 nivele.
Functionalitati principale:

e Arhivare si distributie de imagini medicale FARA LIMITA DE PACIENTI,
EXAMINARI sau spatiu de stocare (compatibil DICOM 3.0).

e _Comunicatie cu toate tipurile de modalitati de imagistica DICOM: CT, MR, US,
NM, CR, DX, XA, MG.

e Servicii DICOM: Query/Retrieve, C-Get, C-Move, C-Store, C- Find, etc.

e Functii de routare si auto-routare imagini catre destinatii DICOM in LAN sau in
afara lui. Functie de compresie a imaginilor inainte de arhivare sau transmitere
pe retea.

o Posibilitatea de a seta unitati de stocare/arhivare si directoare de lucru diferite pe
tipuri de modalitati (CT, RM, RX, etc.).

e Compresia imaginilor in arhiva se face cu rata de compresie intre 30% si 50%.
Compresia este 100% reversibila. Actiunea este complet transparenta pt.
utilizator. Compresia se face fara a folosi transformate

e Serviciul de notificare pe telefonul mobil pentru medicii radiologi.

e Client - Licente Software Viewer (desktop, web si mobile) — numar de 5
utilizatori sau licente.

PixelData Viewer — aplicatie software pentru vizualizarea si procesarea

imaginilor DICOM cu urmatoarele functionalitati principale:
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Window/level (ferestre);

Masuratori (distante, unghiuri);

Zoom, lupa, pan, rotate, flip imagine;

Sincronizare multiplanara;

Linii de referinta intre plane;

Inscriptionare CD/DVD cu imaginile pacientului si viewer DICOM.

Posibilitatea ca aplicatia de vizualizare a imaginilor DICOM sa functioneze in
mod multimonitor.

Sincronizare multiplanara

Moduri de afisare: mod comparativ, mod cine, sincronizare automata
contrast/fara contrast;

Aplicatie software desktop pentru postprocesare si reconstructie 3D, MPR,
MIP (MinIP, MIP, Mean si Sum), Volume Rendering

Second Opinion — acces la studii printr-un link(URL) pe email.

Sistem de notificari pe telefonul mobil pentru medicii radiologi - Aplicatie
software pentru iOS si Android prin care se notifica automat medicul radiolog in
momentul in care imaginile au ajuns in PACS si sunt pregatite pentru a fi
vizualizate in scopul redactarii diagnosticului.

Teleradiologie — acces studii din PACS de la distanta, tehnoredactarea
rezultatului de la distanta si atasarea acestuia la studiu in PACS.
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Nr.inreg.: 2359/1/20.02.2019

DECLARATIE DE CONFORMITATE

Tn conformitate cu Directiva Europeana 93/42/CEE din 14 iunie 1993, a Consiliului Parlamentului
European pentru dispozitive medicale si cu Hotararea Nr. 54 din 29 ianuarie din 2009 privind conditiile
introducerii pe piata a dispozitivelor medicale, noi, preducator SC PixelData SRL, avand sediul social
in Cluj Napoca, strada Zaharia Barsan, nr.7, inregistrata la ORC Cluj cu nr. J12/1606/2004, CUI
R0O16381432, declarim pe proprie raspundere cd urmatoarele dispozitive medicale produse software
utilizate in imagistica medicala:

Nume produs: Sistem integrat PixelData PACS-RIS cu urmatoarele componente:

PixelData DICOM Workstation, PixelData DICOM Viewer, PixelData DICOM Media Burner,
PixelData DICOM Server, PixelData Consola de Rezultate, PixelData DICOM Printer, PixelData
RIS Server, PixelData RIS Client, PixelData Web PACS.

Tndeplinesc cerintele esentiale ale Directivei Europene 93/42/CEE, respectiv HG Nr. 54/2009 cu privire
la conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale, care se aplica acestor produse.

e Cerinte: Directiva Europeana 93/42/CEE, a Consiliului Parlamentului European pentru
dispozitive medicale si cu Hotardrea Nr. 54 din 29 ianuarie din 2009 privind conditiile
introducerii pe piata a dispozitivelor medicale.

o Procedura de evaluare a conformititii: Anexa VII a Directivei Europene 93/42/CEE,
respectiv Anexa VII a Hotararii Nr. 54/2009.

o Clasificare: Clasa 1 conform Anexei IX a Directivei Europene 93/42/CEE, respectiv Anexa IX
a Hotararii Nr. 54/2009, Regula 1.

e Standarde aplicabile:

o SR EN ISO 13485:2016 — Dispozitive medicale — Sisteme de management al
calitatii — Cerinte in scopuri de reglementare.

o DICOM - standardul pentru comunicarea si gestionarea informatiilor privind
imagistica medicala si a datelor aferente.

Locul si data emiterii: Cluj-Napoca, 20.02.2019
SC PixelData SRL

Director General
Dr. Ing. Alin Cordos

Informatii suplimentare - Septembrie 2022
e  Dispozitivul medical a fost inregistrat in EUDAMED, cu EUDAMED-ID: D-ROMF0000004762PACSRIS97



Y CERTIFICAT

Pentru sistemul de management conform
SR EN ISO 9001:2015

S-a facut dovada aplicdrii sistemului conform cerintelor normei si este certificat in conformitate
cu procedura OC ALTCERT:

S.C. PIXELDATA S.R.L.

Oras Cluj Napoca , Jud. CLUJ
CUI: 16381432
J12/1606/2004

Domeniu de aplicabilitate:

ACTIVITATI DE REALIZARE AL SOFTULUI LA COMANDA ( SOFTWARE ORIENTAT CATRE CLIENTI)
ACTIVITATI DE CONSULTANTA IN TEHNOLOGIA INFORMATIEI

Numarul de inregistrare a certificatului: AO0530 3108 01 valabil pan3 la data de : 24/09/2025

Certificarea initiald a fost la data de: 24/09/2022
Organism de certificare OC ALTCERT ROMANIA

57 ARG Al
VIZAT
SEI:ITIEZA: " SEPTEMBRIE
el 2024

2023

L.S.

LS

S.R.L.
4. ‘ga
. poca, RO

Aceasta certificare s-a facut conform procedurii de audit
si certificare OC ALTCERT si este supravegheat4 in mod regulat.

OC ALTCERT Romania, Cluj Napoca, www.alt-cert.com

Valabil cu conditia vizarii anuale

CERTIFICAT | CERTIFICATE | ZERTIFIKAT
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Y CERTIFICAT

Pentru sistemul de management conform
SR EN ISO 14001:2015

S-a facut dovada aplicirii sistemului conform cerintelor normei si este certificat in conformitate
cu procedura OC ALTCERT:

S.C. PIXELDATA S.R.L.

Oras Cluj Napoca , Jud. CLUJ
CUI: 16381432
J12/1606/2004

Domeniu de aplicabilitate:

ACTIVITATI DE REALIZARE AL SOFTULUI LA COMANDA ( SOFTWARE ORIENTAT CATRE CLIENTI )
ACTIVITATI DE CONSULTANTA IN TEHNOLOGIA INFORMATIEI

Numarul de fnregistrare a certificatului: BO0530 3108 02 valabil pan3 la data de : 24/09/2025

Certificarea initiald a fost la data de: 24/09/2022
Organism de certificare OC ALTCERT ROMANIA

VIZAT VIZAT
SEPTEMBRIE SEPTEMBRIE
2024

2023

L. L.S.

Aceasta certificare s-a ficut conform procedurii de audit
si certificare OC ALTCERT sl este supravegheat3 in mod regulat.

OC ALTCERT Romania, Cluj Napoca, www.alt-cert.com

Valabil cu conditia vizarii anuale

CERTIFICAT | CERTIFICATE | ZERTIFIKAT
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CERTIFICAT | CERTIFICATE | ZERTIFIKAT

CERTIFICAT

Pentru sistemul de management conform
SR ISO/IEC 27001:2018

S-a facut dovada aplicarii sistemului conform cerintelor normei si este certificat in conformitate

cu procedura OC ALTCERT:

S.C. PIXELDATA S.R.L.

Oras Cluj Napoca, Jud. CLUJ
CUI: 16381432
J12/1606/2004

Domeniu de aplicabilitate:

ACTIVITATI DE REALIZARE AL SOFTULUI LA COMANDA ( SOFTWARE ORIENTAT CATRE CLIENTI )
ACTIVITATI DE CONSULTANTA IN TEHNOLOGIA INFORMATIEI

Numdérul de fnregistrare a certificatului: EO0530 3108 05
Certificarea initiald a fost la data de: 24/09/2022
Organism de certificare OC ALTCERT ROMANIA

7

| [
RIGINAL OmiG;
ORIGINAL ORIGINAL i

L.S.

valabil pan3 la data de : 24/09/2025

VIZAT
SEPTEMBRIE
2023

Aceastd certificare s-a facut conform procedurii de audit
si certificare OC ALTCERT si este supravegheatd in mod regulat.

OC ALTCERT Romania, Cluj Napoca, www.alt-cert.com

L.S.

VIZAT
SEPTEMBRIE
2024

Valabil cu conditia vizarii anuale

e
e

POLSKIE
CENTRUM
CERTYFIKACH




Data emiterii: 14 lanuarie 2022 Aprobare initiala:
Data expirarii: 23 lanuarie 2025 1SO 13485 - 24 lanuarie 2019
' Numar de certificat: 10421161

Certificat de Aprobare

Acest certificat atesta ca Sistemul de Management al:

Pixeldata SRL

Str. Zaharia Barsan, Nr. 7, Jud. Cluj,400194, Cluj-Napoca, Romania

A fost aprobat de catre LRQA in conformitate cu urmatoarele standarde:
ISO 13485:2016

Numar de aprobare: ISO 13485 — 00018629

Aprobarea este aplicabila urmatorului domeniu:

Productie soft pentru imagistica medicala.

Paul Graaf

Area Operations Manager, Europe
Emis de: LRQA France SAS

pentru si in numele: LRQA Limited

LRQA Group Limited, its affiliates and subsidiaries and their respective officers, employees or agents are, individually and collectively, referred to in this clause as 'LRQA".
LRQA assumes no responsibility and shall not be liable to any person for any loss, damage or expense caused by reliance on the information or advice in this document or
howsoever provided, unless that person has signed a contract with the relevant LRQA entity for the provision of this information or advice and in that case any responsibility or
liability is exclusively on the terms and conditions set out in that contract.

Issued by: LRQA France SAS, Tour Swiss Life, 1 Boulevard Marius Vivier Merle,Cedex 03, 69443 Lyon, France for and on behalf of: LRQA Limited, 1 Trinity Park, Bickenhill
Lane, Birmingham B37 7ES, United Kingdom
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