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Os$wiadczam, Ze niniejsza deklaracje zgodnosci UE wydano na wylaczng odpowiedzialno$¢ producenta, ktéry deklaruje, ze

wyrob:

Typy:
Kod Basic UDI-DI:
Klasa wyrobu:

Klasyfikacja zgodnosci z MRI:

Przewidziane zastosowanie:

Spetnia majace zastosowanie
wymagania:

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

S

Bydgoszcz, dnia 13.06.2023r.

Parawany jezdne MR
PJ1-01MR, PJ1-02MR, PJ1-03MR, PJ2-01MR, PJ2-02MR, PJ2-03MR
5904126-PJ-MR/B2

Na podstawie Zatacznika VIl Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 1z dnia 5 kwietnia 2017r. wyrob zostat sklasyfikowany jako wyrob medyczny
klasy |, zgodnie z reguig I.

Parawany jezdne MR przetestowane zostaly w pracowni rezonansu magnetycznego GE
Healthcare SIGNA Pioneer 3.0T System. Umieszczono je bezpo$rednio przy obudowie
oraz przy otworze skanera. Podczas testéw nie zaobserwowano przyciggania
magnetycznego. Wyroby zostaly sklasyfikowane jako MR Conditional dla skaneréw do
3,0T wigcznie. Okre$lono rowniez warunki polozenia w postaci maksymalnego
statycznego pola magnetycznego (znanego réwniez jako ograniczenia linii Gaussay) i
wynosi ono 1000G.

Parawany jezdne MR przeznaczone sg do oddzielania stanowisk badan pacjenta od
otoczenia zewnetrznego, zapewniajac niezbedny komfort psychiczny i zachowanie
prywatnosci w trakcie zabiegéw, badan, leczenia Iub tagodzenia przebiegu chorob.
Dzigki konstrukcji wykonanej wytacznie z materiaféw niemagnetycznych moga by¢
stosowane w pracowni rezonansu magnetycznego o mocy do 3T.

ROZPORZADZENIA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017r. w sprawie wyrobow 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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