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Bydgoszcz, dnia 13.06.2023r,

Stét rehabilitacyjny SR4MR
5904126-SR-MR/EZ

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

Stét rehabilitacyjny SR4MR przetestowany zostat w pracowni rezonansu magnetycznego
GE Healthcare SIGNA Pioneer 3.0T System. Umieszczony zostat bezposrednio przy
obudowie oraz przy otworze skanera. Podczas testow nie zaobserwowano przyciggania
magnetycznego. Wyréb zostat sklasyfikowany jako MR Conditional dla skaneréw do 3,0T
wiacznie. Okreslono rowniez warunki potozenia w postaci maksymalnego statycznego pola
magnetycznego (znanego rowniez jako ograniczenia linii Gaussa) i wynosi ono 1000G.

Stot rehabilitacyjny SRAMR przeznaczony jest do uzytku w placowkach medycznych.
Wspomagaja prace lekarza poprzez mozliwos¢ utozenia pacjenta na stole w odpowiedniej
pozyciji w trakcie diagnozowania, leczenia, kompensowania skutkéw urazu fub tagodzenia
przebiegu choroby. Dzieki konstrukcji wykonanej z materiatow niemagnetycznych moga by¢
stosowane w pracowni rezonansu magnetycznego o mocy do 3T wiacznie.

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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