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O$wiadczam, Ze niniejsza deklaracje zgodnosci UE wydano na wytaczng odpowiedzialnosé producenta, ktory deklaruje, ze wyrob:

Typy:

Kod Basic UDI-DI:
Klasa wyrobu:

Klasyfikacja zgodnosci z MRI:

Przewidziane zastosowanie:

Speinia majace zastosowanie
wymagania:

W celu wykazania
bezpieczenstwa i dziatania
wyrobu medycznego do oceny
zgodnosci zastosowano
nastepujace normy:

e

Bydgoszcz, dnia 13.06.2023r.

Podesty operacyjne MR
PO-01MR, PO-02MR
5904126-PO-MR/CR

Na podstawie Zatacznika VIl Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r. wyréb zostat sklasyfikowany jako wyréb medyczny klasy
[, zgodnie z reguta |.

Podesty operacyjne PO-01MR oraz PO-02MR przetestowane zostaly w pracowni
rezonansu magnetycznego GE Healthcare SIGNA Pioneer 3.0T System. Umieszczono je
bezposrednio przy obudowie oraz przy otworze skanera. Podczas testow nie
zaobserwowano przyciagania magnetycznego. Wyroby zostaly sklasyfikowane jako MR
Conditional dla skaneréw do 3T wigcznie. Okreslono réwniez warunki potoZenia w postaci
maksymalnego statycznego pola magnetycznego (znanego rowniez jako ograniczenia inii
Gaussa) i wynosi ono 1000G.

Podesty operacyjne MR nalezg do podstawowego wyposazenia stotu operacyjnego na
salach operacyjnych lub zabiegowych. Stanowig niezbedny element podczas wykonywania
zabiegbw lub operacji w przypadku, gdy regulacja mechaniczna stotu operacyjnego lub
zabiegowego nie wystarcza lekarzowi w prawidlowym i efektywnym dziataniu w polu
operacyjnym. Dzieki konstrukcji wykonanej wylacznie z materiatdw niemagnetycznych
moga by¢ stosowane w pracowni rezonansu magnetycznego o mocy do 3T wigcznie, gdzie
beda stuzyly pacjentowi jako pomoc podczas wchodzenia i schodzenia ze stolu rezonansu.

ROZPORZADZENIA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE,
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia
dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG,

USTAWY z dnia 7 kwietnia 2022 o wyrobach medycznych oraz
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