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Neuro-Patch® ;
Dura Substitution Product §

MRI examinations do not present an additional risk to
implant wearers of Neuro-Patch®. :

For more information visit our website: www.bbraun.com
b=\

For detailed patient information on the products listed
in this implant information and for other languages of
the implant information, please visit our website:
www.bbraun.com/neurosurgicalpassport

or use the QR code :

AESCULAP® - a B.Braun brand

Aesculap AG

Am Aesculap-Platz | 78532 Tuttlingen | Germany ‘
Phone +49 7461 95-0 | Fax +49 7461 95-2600 i
www.bbraun.com ;

TA017018-EN 112024 |
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Optional space for implant labels
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Neuro Plating System
Cranial Fixation System

| B8 v

Non-clinical testing has demonstrated the Neuro Plating System is MR
Conditional. A patient with this device can be safely scanned in a MR
system meeting the following conditions:

I Static magnetic field of 1.5Tand 3.0 T

™ Maximum spatial magnetic field gradient of 3,000 gauss/cm (30T/m)

W Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption
rate (SAR) of 1 W/kg and head SAR of 1 W/kg for landmarks above the
shoulder

W Normal Operating Mode for gradient output

Under the scan conditions defined above, the Neuro Plating System

is expected to produce a maximum temperature rise of less than

5.00 °C after 7 minutes of continuous scanning. A cool down period of

5 minutes is needed after each 7 minutes of continuous scanning.

In non-clinical testing, the image artifact caused by the device extends
approximately 2 mm from the Neuro Plating System when imaged with
a gradient echo pulse sequence and 3.0 T MRI system.

Manufacturer acc. to MDD 93/42/EEC of the Neuro Plating System is:
Osteonic Co., Ltd. / 1004Ho, 38, Digital-ro 29-gil, Guro-gu, Seoul, Korea
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B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

AESCULAP®

Implant
Information

| L

: Patient Name

: Address

ZIP-Code, City

: Date of Birth (DD/MMJYY)

Date of Implantation

Healthcare Institution

: Patient Record

Signature of Surgeon | Stamp

The owner of this information has one or more of the following devices

§ implanted (please tick):

O Neuro Plating System

: [T YASARGIL* Aneurysm Clip
: [ Neuro-Patch®

[ cranioFix2
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Neuro-Patch®
N3penune 3amecTuTen Ha aypa

M3cnenBaHuAaTa ¢ AMP He npepacTaBnABaT AOMbHUTE-
NeH puUcK 3a HocewuTe umnnaHty Neuro-Patch®.

3a noseye MHPopMaLA NoceTeTe HawwA yeb canT:
www.bbraun.com

3a nogpobHa nHdopmaLa 3a NayneHTUTe OTHOCHO
npoayKTnTe, U36poeHn B Tasn MHPopMaLma 3a
UMMNNaHTUTE, N 3a I/IH(I)OpMaLLI/IR 3a UMnNJaHTa bHa
[pyrv e3ULK, MonA noceTeTe HalwmnA yebcainT:

www.bbraun.com/neurosurgicalpassport
vnu nnonsaiTe QR Kopa

AESCULAP® - mapka Ha B.Braun
Aesculap AG

Am Aesculap-Platz | 78532 Tuttlingen | Germany
Phone +49 7461 95-0 | Fax +49 7461 95-2600
www.bbraun.com

TA017018-BG 112024
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CucTema 3a NocTaBsiHe Ha MIAaCTUHM 3a
HeBpoOXVpyprus
Cnctema 3a KpaHuanHa ¢pukcaumns

| B8 v

HeknnHMYHOTO TecTBaHe MOKa3Ba, Ye cUCTeMaTa 3a NOCTaBAHE Ha NIaCTUHK
3a HeBpoXMpyprua e 6e3onacHa 3a paboTa B MarHUTHOPE30HaHCHa cpeaa
npu onpezienexu ycnosus. MaLyeHT ¢ ToBa 13aenve Moxe 6esonacHo aa
Gbﬂe CKaHUpaH CbC cucTema 3a MP, 0TroBapsLla Ha cnegHuTe yCioBusa:

I CratyHo marHuTHO none ot 1,5Tun 3,0T

M MakcnmaneH NPOCTPAHCTBEH rpagneHT Ha MarHUTHOTO noJie ot
3000 gauss/cm (30 T/m)

W MakcumaneH oTyeTeH oT cuctemata 3a MP cpeaeH cneunduyeH
koeduumeHT Ha nornbuyane (SAR) 3a uanoto tano ot 1 W/kg v SAR 3a rnasa
ot 1 W/kg 3a opneHTMpU Haf, pamoTo

1 HopmaneH paboTeH pexum 3a rpaiyieHTHI N3XOAH AaHHN

CbrnacHo ropenocoyeHu1Te yCIoBMA Ha CKaHUpaHe ce o4YakBa cucTeMata

3a NocCTaBAHE Ha NIaCTUHW 3@ HEBPOXUPYpPruna fa Aoseae A0 MakCcumanHo

noBuLIaBaHe Ha TemnepaTtypata oT noA 5,00°C cnep 7 MUHYTI HenpeKbcHaTo

CKaHupaHe. Heobxoanm e neprof Ha oxnaxaHe oT 5 MHYTU Cref Bceku

7 MUHYTV HEMPEeKbCHATO CKaHMpaHe.

I'Ipm HEKNIMHUYHO TeCTBaHe apTed)aK‘l'bT B 06pa3a, NPUYNHEH OT U3JenneTo,

Ce MPOCTMpa Ha OKOMIo 2 MM OT CiCTeMaTa 3a NOCTaBAHe Ha NNacTUHY 3a

HEBPOXMPYPruA Npu U306pasaBaHe C rpajjlieHTHa exo-NycoBa CeKBEeHLVA 1

3,0 T cuctema 3a IMP.

I/ Cb2/1GCHO 93/42/EMO omHOCHO MeduyuHCKUMe u3desus Ha
cucmemama 3a nocmassAHe Ha N1IacMuHU 3a Heepoxupypeaus e:

Osteonic Co., Ltd. / 1004Ho, 38, Digital-ro 29-gil, Guro-gu, Seoul, Korea
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B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

AESCULAP®

NHpopmauma 3a
MMMIaHTa

VMme Ha nauueHTa

Anpec

lMoLeHcKn Kog, rpaa

[ata Ha pakaaHe (04/MM/IT)

ﬂaTa Ha UMMNNaHTUpaHe

3apaBHO yupexaeHune

.Elocme Ha nauyneHTt

Mopnuc Ha xupypr/neyat

Co6CTBEHVKBT Ha Ta3n HGOPMALMA NMa UMMNAHTUPaHK €4HO MK
roBeuye oT clefiHWTe n3aenus (Mona otbenexere):

[ cucrema 3a nocrasare Ha
NIacTUHU 3a HEBPOXMPYPTUA

[ Neuro-Patch®

[ vasaraiL®
AHeBpmsmaneH Knunc

O cranioFix®2

BG
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B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

Neuro-Patch®
Produto de Substituicdo Dura

AESCULAP®

Sistema de Revestimento Neuroldgico
Sistema de Fixagdo Craniana

Informacoes
sobre o Implante

Os exames por IRM néo apresentam um risco adicional
para os usuarios do implante de Neuro-Patch®.

Para obter mais informagdes, visite nosso site:
www.bbraun.com

Para obter informacées detalhadas sobre os produtos
relacionados neste implante e para outras linguas do
implante, visite 0 nosso site:
www.bbraun.com/neurosurgicalpassport

ou use o codigo QR

AESCULAP® - uma marca B. Braun
Aesculap AG

Am Aesculap-Platz | 78532 Tuttlingen | Germany
Phone +49 7461 95-0 | Fax +49 7461 95-2600
www.bbraun.com

TA017018-BR 112024

Espaco facultativo para os rotulos dos implantes

| 5

Testes nao-clinicos demonstraram que o Sistema de Revestimento Neuroldgico
¢ Condicional de RM. Um paciente com esse dispositivo pode ser examinado
com seguranca em um sistema de RM que atenda as seguintes condigdes:

W Campo magnético estaticode 1,5Te 30T

I Gradiente maximo do campo magnético espacial de 3.000 gauss/cm (30T/m)

W Sistema de ressonancia magnética maximo comunicado, taxa de absorgdo
especifica média para todo o organismo (SAR) de 1 W/kg e SAR da cabeca
de 1 W/kg para pontos de referéncia acima do ombro

W Modo operacional normal para saida de gradiente

Nas condicdes de exame acima definidas, prevé-se que o Sistema de

Revestimento Neuroldgico produza um aumento maximo de temperatura inferior

a 5,00 °C apds 7 minutos de exame continuo. Um periodo de resfriamento de

5 minutos € necessario apds cada 7 minutos de exame continuo.

Nos ensaios nao clinicos, o artefato de imagem causado pelo dispositivo
estende-se a aproximadamente 2 mm do Sistema de Revestimento Neuroldgico
quando fotografado com uma sequéncia gradiente de impulsos de eco e sistema
de MRl de 30T.

0 fabricante, de acordo com MDD 93/42/CEE do Sistema de Revestimento Neuroldgico, é:
Osteonic Co., Ltd. / 1004Ho, 38, Digital-ro 29-gil, Guro-gu, Seul, Coreia

Nome do Paciente

Endereco

CEP, Cidade

Data de Nascimento (DD/MM/AA)

Data da Implantacao

Instituicao de Saude

Registro do Paciente

Assinatura [ Carimbo do cirurgiso

O proprietério destas informagoes tem um ou mais dos seguintes dispositivos

implantados (assinalar):

[ vasAreiL® Clipe de Aneurisma [ sistema de Revestimento
Neuroldgico

[ cranioFix2 [ Neuro-Patch®
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Neuro-Patch®
Produkt pro nahradu tvrdé pleny

Pro uZivatele implantatu Neuro-Patch® nepredstavuji
vysetfeni MR dodatecné riziko.

Dalsi informace najdete na nasich webovych strankach:
www.bbraun.com

Podrobné informace o pfipraveich uvedenych v této
informaci o implantatu a dalSich jazycich, v nichz
jsou informace o implantatu uvadény, naleznete na
nasich webovych strankach:
www.bbraun.com/neurosurgicalpassport

nebo pouzijte QR kod

AESCULAP® - znacka B. Braun

Aesculap AG

Am Aesculap-Platz | 78532 Tuttlingen | Germany
Phone +49 7461 95-0 | Fax +49 7461 95-2600
www.bbraun.com

TA017018-CZ
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Systém Neuro Plating
Kranialni fixacni systém

| B8 v

Neklinické testovani prokdzalo, ze systém Neuro Plating je podminéné
bezpecny pfi MR. Pacient s timto prostiedkem mize byt bezpecné snimkovan
systémem MR, ktery spliiuje nasledujici podminky:

I Statické magnetické pole 1,5Ta3,0T

I Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 3 000 G/cm (30 T/m)

1 Maximalni pramérna specificka mira absorpce (SAR) pro celé télo uvadéna pro
systém MR je 1 W/kg a SAR pro hlavu 1 W/kg pro orientaéni body nad ramenem

% Normalni provozni rezim pro vystup gradientu

Pfi vy3e definovanych podminkach snimani se pfedpoklada, ze systém

Neuro Plating zpisobi maximalni zvyseni teploty o méné nez 5,00 °C po

7 minutach nepfetrzitého snimani. Po kazdych 7 minutach nepretrzitého

snimani je zapotiebi 5minutova doba na ochlazeni.

Pfi neklinickém testovani se artefakt obrazu zpiisobeny zafizenim tahne

priblizné 2 mm od systému Neuro Plating, kdyz je zobrazovan s gradientem
echo pulzni sekvence a systémem MR 3,0 T.

Vyrobcem systému Neuro Plating v souladu s MDD 93/42/EEC je:
Osteonic Co., Ltd. / 1004Ho, 38, Digital-ro 29-gil, Guro-gu, Seoul, Korea
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B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

AESCULAP®

Informace
0 implantatu

i +

| L

Jméno pacienta

Adresa

PSC, mésto

Datum narozeni

Datum implantace

Zdravotnické zafizeni

Zéaznam pacienta

Podpis / razitko chirurga

Vlastnik této informace mé implantovan jeden nebo vice z nasledujicich

prostredkd (zaskrtnéte prosim):

= Systém Neuro Plating
[ Neuro-Patch*

[T YASARGIL® Aneurysmaticka svorka
[ CranioFix2
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Neuro-Patch® ‘
Dura-substitutionsprodukt i

MR-undersggelser udger ikke en yderligere risiko for ;
implantatbrugere af Neuro-Patch®. :

Du kan finde flere oplysninger pa vores hjemmeside:
www.bbraun.com

For detaljeret patientinformation om de produkter, der er
anfort i denne information om implantatet, og for andre
sprog af implantatinformationen, bedes du venligst g til :
vores hjemmeside: 1
www.bbraun.com/neurosurgicalpassport :
eller brug QR-koden :

AESCULAP® - et B. Braun-maerke
Aesculap AG

Am Aesculap-Platz | 78532 Tuttlingen | Germany ‘
Phone +49 7461 95-0 | Fax +49 7461 95-2600 i
www.bbraun.com

TA017018-DA 112024 |}
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Valgfri plads til implantatmaerkater
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B/BRAUN

AESCULAP@ SHARING EXPERTISE

Neuropladesystem
Kraniefikseringssystem

Implantat-

information

i o

Patientens navn

Ikke-klinisk testning har pavist, at neuropladesystemet er MR-betinget.
En patient med dette udstyr kan scannes sikkert i et MR-system, der opfylder
folgende betingelser: :

Postnummer, by

W Statisk magnetfelt pd 15T 0og 30T ‘ Fadselsdato (DD.MM.AA)

™ Maksimal rumlig magnetfeltgradient pa 3.000 gauss/cm (30 T/m) : "a‘

W Maksimal MR-system rapporteret, gennemsnitlig, specifik absorptions-
hastighed (SAR) for hele kroppen pa 1 W/kg og hoved-SAR pa 1 W/kg for
indstillingspunkter over skulderen : A’A

W Normal driftstilstand for gradientoutput

Dato for implantation

Sundhedsinstitution
Under ovenstaende scanningsbetingelser forventes neuropladesystemet
at producere en maksimal temperaturstigning pa under 5,00 °C efter

7 minutters kontinuerlig scanning. En nedkelingsperiode pa 5 minutter er ‘
ngdvendig efter hvert 7. minuts kontinuerlige scanning.

Patientjournal

Under ikke-klinisk testning strakte det billedartefakt, der forarsagedes af Kirurgens underskrift/stempel

udstyret, sig ca. 2 mm ud fra neuropladesystemet, nar det blev scannet med

Ejeren af denne information har en eller flere af folgende enheder
en gradientekkopulssekvens og en 3,0 T MR-scanner.

: implanteret (set kryds):
Producent iht. til MDD 93/42/EEC af neuropladesystemet er:
Osteonic Co., Ltd. / 1004Ho, 38, Digital-ro 29-gil, Guro-gu, Seoul, Korea

[ Neuropladesystem

: [T YASARGIL Aneurismeclips
: [ Neuro-Patch®

[ cranioFix2
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Neuro-Patch® :
Dura-Substitutionsprodukt §

MRT-Untersuchungen stellen kein zusatzliches Risiko fiir
Trager des Neuro-Patch® Implantats dar. :

[#i ] Weitere Informationen finden Sie auf unserer Website:
www.bbraun.com

Ausfiihrliche Patienteninformationen zu den in diesem
Implantatepass aufgefiihrten Produkten sowie zu ande-

ren Sprachfassungen der Implantatinformationen finden

Sie auf unserer Website: 1
www.bbraun.com/neurosurgicalpassport :
oder verwenden Sie den QR-Code :

AESCULAP® - eine Marke von B. Braun
Aesculap AG

Am Aesculap-Platz | 78532 Tuttlingen | Germany ‘
Phone +49 7461 95-0 | Fax +49 7461 95-2600 i
www.bbraun.com

TA017018-DE 112024 |}
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Optionaler Platz fiir Implantataufkleber
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Neuro Plating System
Kraniales Fixierungssystem

| B8 v

Nichtklinische Tests haben gezeigt, dass das Neuro Plating System MR
Conditional ist. Ein Patient mit dieser Vorrichtung kann sicher in einem
MR-System, das die folgenden Bedingungen erfiillt, gescannt werden:

W Statisches Magnetfeld von 1,5Tund 3,0 T

1 Maximaler raumlicher Magnetfeldgradient von 3.000 Gauss/cm (30T/m)

W MR-System das maximale Ganzkérper-durchschnittliche spezifische
Absorptionsrate (SAR) von 1 W/kg und Kopf-SAR von 1 W/kg fiir
Orientierungspunkte tiber der Schulter aufweist

% Normaler Betriebsmodus fiir Gradientenausgabe

Unter den oben definierten Scan-Bedingungen wird ein maximaler

Temperaturanstieg des Neuro Plating Systems von unter 5,00 °C nach

7 Minuten kontinuierlichem Scannen erwartet. Nach jeweils 7 Minuten

kontinuierlichem Scannen ist eine Abkiihlzeit von 5 Minuten erforderlich.

Bei nicht-klinischen Tests erstreckt sich der von der Vorrichtung verursachte
Bildartefakt vom Neuro Plating System auf etwa 2 mm, wenn es mit einer

Gradienten-Echo-Pulssequenz und einem 3,0 T MR-System aufgenommen wird.

Hersteller gemdB MDD 93/42/EWG des Neuro Plating System:
Osteonic Co., Ltd. / 1004HO, 38, Digital-ro 29-gil, Guro-gu, Seoul, Korea
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B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

AESCULAP®

Informationen
zur Implantation

| L

: Patientenname

: Adresse

Postleitzahl, Ort

: Geburtsdatum (TT/MM/JJ)

Datum der Implantation

Gesundheitseinrichtung

: Patientenakte

Unterschrift Operateur / Klinikstempel
Der Inhaber dieses Implantatepasses ist Trager von einem oder mehreren
: Implantaten folgender Systeme (bitte ankreuzen):

: O vasareiL Aneurysmen-Clips O Neuro Plating System
: [ cranioFix2 [ Neuro-Patch*
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Neuro-Patch®
Mpoidv umokaTdoTaong OKANPAG UAVIYYAS

O1 e€eTdoEIg HayvNnTIKAG Topoypagiag Sev evéxouv Mpoobe-
T0 Kivduvo yla Toug XproTeG eppuTeupaTwy Neuro-Patch®.

Mo TEPICOOTEPEC TANPOYOPIES, EMOKEPOEITE TOV IOTOTOTIO HAG:
L= www.bbraun.com '
TNa Aemtopepeic MANpopopieg aoBeVOUC OXETIKA HE Ta
TIPOIOVTA TTOU AVAPEPOVTAL GE AUTO TO EPPUTEVHA KAl

Yl GANEG YAWOOEG Y1l TIG TANPOPOPIES EUPUTEVUATOC,
TIAPAKAAOUHE EMOKEPOEITE TNV I0TOOENISA pag:
www.bbraun.com/neurosurgicalpassport

1] XPNOIHOTOIROTE ToV KwSIKG QR

Aesculap AG

Am Aesculap-Platz | 78532 Tuttlingen | Germany
Phone +49 7461 95-0 | Fax +49 7461 95-2600
www.bbraun.com

AESCULAP® - pia eumopikr) ovopacia tng B. Brauni
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TOoTnUa MAAKWY VEUPOXELPOUPYIKNAG
200TNUa OTEPEWONG Kpaviou

| B8 v

Mn KAVIKEG SOKIpEG £6€1Eav OTI TO GUOTNUA TTAOKWY VEUPOXEIPOUPYIKNG Eivat
AoPaAéG UTTO GPOUG O€ TIEPIBANOV HayVNTIKOU GuVTOVIGHOU. Evag acBevrig
HE QUTAV T CUCKEUN UmTopei va uroPANnBei pe aopdlela og odpwon pe
OUOTNHO PAYVNTIKAG TOHOYPAPiag mou MANPOi TIg akdAouBeg mpoUmoBéoelg:
W ZTaTIko payvntiko medio 1,5 Tkat 3,0 T

W Méyiotn xwpikn diaBadpuion payvntikou mediov 3.000 gauss/cm (30 T/m)

1 MéyloTog, ava@epOHEVOC amd To CUOTNMA HAYVNTIKAG Topoypapiag,
PUBHAC EI8IKNG amoppo@nong (SAR) pecoTiunpévog yia 6o to owpa 1 W/kg
Kat SAR kepahiic T W/kg yla onpia mavw amd tov wpo

W Kavovikog tpdmog Aertoupyiag yia Stafabuiopévo orjpa e§650u

Y16 T GUVORKEG 0APWONG Mou opifovTal MAPAMAVW, TO CUCTNHA TTAAKWV
VEUPOXEIPOUPYIKIG AVAPEVETAL VA TTApAYEL PéyioTn avénon Beppokpaciag
UIKPOTEPN ammd 5,00°C PeTd amd 7 Nemtd ouvexoU; 6apwaong. Metd amé kabe
7 \emtd ouvexoUg 0dpWONG, amalteital pia mepiodog YuENG yia 5 Aentd.

T pn KAVIKEG SOKIPEG, TO TERVNHA AMTEIKOVIONG TTOU TIPOKAAEITAL amo TN
OUOKEUN EKTEIVETAL TIEPITTOU 2 MM aMd TO CUCTNHA TTAAKWV VEUPOXEIPOUP-
YIKNAG 6Tav anekoviletat pe akohoubia maApwv Babpidwtrg nxou (gradient
echo) kat oUoTNUA HayvNTIKAG Topoypagiag 3,0 T.

Kataokevaotric oUpupwva pe v O8nyia 93/42/EOK mepi 1aTpOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY TOU

TTAQKWV VEUPOXEIPOUPYIKIIG Eivat:
Osteonic Co., Ltd./ 1004Ho, 38, Digital-ro 29-gil, Guro-gu, Seoul, Korea
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SHARING EXPERTISE

AESCULAP®

MAnpoopieg
EUPUTELATOC

| L

‘Ovopa acBevoug

AtevBuvon

TaxuSpopIKOG KWSIKAG, TTOAN

Huepounvia yévvnonc (HH/MM/EE)

Hpepopnvia epguteuong

16pupa LYEIOVOUIKAG TTEPIBaAPNG

Apyxeio aoBevoug

Ymoypagn xelpoupyol/I@payida
ZTOV KATOXO QUTWV TWV TANPOPOPIWY EXOUV EUPUTEVTEL pia 1 TEPIOOO-
TEPEG QMO TIG AKONOUOEG GUOKEVEC (ONUEIWOTE):
[ Z0oTnua MAAKOV
VEUPOXEIPOUPYIKAG
[ Neuro-Patch®

[ vasaraiL®
K\um aveupuopatog

O cranioFix®2
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Neuro-Patch®
Producto de sustitucion de duramadre

Las exploraciones por RM no presentan un riesgo adicional
para los usuarios de implantes de Neuro-Patch®.

Para obtener mas informacion, visite nuestra pagina web:
www.bbraun.com

Para obtener informacion detallada del paciente sobre
los productos enumerados en esta informacion sobre el
implante y para otros idiomas de la informacion sobre el
implante, visite nuestro sitio web:
www.bbraun.com/neurosurgicalpassport

o utilice el codigo QR

AESCULAP® - una marca de B.Braun
Aesculap AG

Am Aesculap-Platz | 78532 Tuttlingen | Germany
Phone +49 7461 95-0 | Fax +49 7461 95-2600
www.bbraun.com

TA017018-ES 112024
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Espacio opcional para etiquetas de implantes
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B/BRAUN

AESCULAP@ SHARING EXPERTISE

Sistema de placas neurales
Sistema de fijacidn craneal

| 5

Las pruebas no clinicas han demostrado que el sistema de placas neurales es
compatible con RM en condiciones especificas. Un paciente con este dispositivo
puede someterse de forma segura a una exploracion en un sistema de RM que
cumpla las condiciones siguientes:

Informacion sobre
el implante

Nombre del paciente

Direccion postal

Cadigo postal, ciudad

W Campo magnético estaticode 15Ty 3,0T Fecha de nacimiento (DD/MM/AA)

1 Campo magnético con un gradiente espacial maximo de 3000 gauss/cm (30 T/m)

1 Sistema de RM maximo registrado, tasa de absorcion especifica (SAR)
promediada en todo el cuerpo de 1 W/kg y SAR en la cabeza de 1 W/kg para
puntos de referencia por encima del hombro

W Modo de funcionamiento normal para salida de gradiente

Fecha de implantacion

Institucion sanitaria
En las condiciones de exploracion anteriores, se estima que el sistema de
placas para neurales producira un aumento maximo de la temperatura inferior
a 5,00 °C tras 7 minutos de exploracion continua. Se necesita un periodo de
enfriamiento de 5 minutos después de cada 7 minutos de exploracion continua.

Historia clinica

En pruebas no clinicas, el artefacto de la imagen provocado por el dispositivo se
extiende aproximadamente 2 mm desde el sistema de placas neurales cuando
se adquieren imagenes con una secuencia de impulsos de eco de gradiente y un
sistema de RM de 30 T.

Firma del cirujano / Sello

El propietario de esta informacion tiene uno o mas de los siguientes
dispositivos implantados (por favor, marque):

[T YASARGIL® Pasador de aneurisma [ Sistema de placas neurales
[ cranioFix2 [ Neuro-Patch®

El fabricante segtin MDD 93/42/EEC del sistema de placas neurales es:
Osteonic Co., Ltd. / 1004Ho, 38, Digital-ro 29-gil, Guro-gu, Seoul, Korea

ES
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B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

AESCULAP®

Neuro-Patch®

; i Neuroplaatimissiisteem
Kovakesta asendustoode i §

Kraniaalne kinnitussilisteem

Teave implantaadi
kohta

MRT-uuringud ei tekita Neuro-Patch®-i kandjatele
lisariski.

Lisateabe saamiseks kiilastage meie veebisaiti: www.bbraun.com
b=\

Uksikasjalikku teavet implantaadis loetletud toodete
kohta ja teavet implantaadi muude keelte kohta leiate
meie veebilehelt:
www.bbraun.com/neurosurgicalpassport

voi kasutage QR-koodi

AESCULAP® - B. Brauni kaubamark
Aesculap AG

Am Aesculap-Platz | 78532 Tuttlingen | Germany
Phone +49 7461 95-0 | Fax +49 7461 95-2600
www.bbraun.com

TA017018-ET

112024 |}

: Koht valikuliste implantaadisiltide jaoks

| B8 v

Mittekliinilised katsed on ndidanud, et neuroplaatimissiisteem on
MR-tingimuslik. Selle seadmega patsienti véib ohutult skannida
MR-siisteemis, mis vastab jargmistele tingimustele:

W Staatiline magnetvali 1,5Tja3,0T

1 Maksimaalne ruumiline magnetvélja gradient 3000 gaussi/cm (30 T/m)

W MR-siisteemi maksimaalne teatatud kogu kehale keskmistatud
erineelduvusmair (SAR) 1 W/kg ja pea SAR dlgadest kdrgemal olevate
orientiiride puhul 1 W/kg

W Gradientvaljundi tavaline tooreziim

Ulaltoodud skannimistingimustel tekitab neuroplaatimissiisteem 7-minutilise

pideva skannimise jarel eeldatavalt maksimaalse temperatuuritousu alla 5,00 °C.

Pérast 7-minutilist pidevat skannimist tuleb lasta seadmel 5 minutit jahtuda.

Mittekliinilistes katsetes ulatub seadme tekitatud artefakt kujutisel umbes
2 mm neuroplaatimissiisteemist véljapoole, kui skannida gradientkaja
impulssjarjestuse ning 3,0 T MRT-siisteemidega.

Tootja kinnitus ni imissiisteemi meditsiini: te direktiivi 93/42/EMU kohaselt on:
Osteonic Co., Ltd. / 1004Ho, 38, Digital-ro 29-gil, Guro-gu, Seoul, Korea

Patsiendi nimi

Aadress

Sihtnumber, linn

Siinnikuupgev (PP/KK/AA)

Implanteerimise kuupdev

Tervishoiuasutus

Patsiendi kood

Kirurgi allkiri/tempel

Selle teabe omanikule on implanteeritud iiks voi mitu jargmist seadet

(palun mirgistage):

[ YASARGIL® Aneuriismiklamber [ Neuroplaatimissiisteem
[ cranioFix2 [ Neuro-Patch*
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Neuro-Patch®
Duuran korvaustuote

Magneettikuvaustutkimukset eivat aiheuta Neuro-Patch®-
implantin kayttdjille lisdvaaraa.

Lisatietoja 1oydat sivustoltamme: www.bbraun.com
b=\

Yksityiskohtaisia potilaalle annettavia tietoja ndissa
implantteja koskevissa tiedoissa luetelluista tuotteista
ja implantteja koskevien tietojen muista kielistd [oydat
verkkosivustoltamme:
www.bbraun.com/neurosurgicalpassport

tai kdyta QR-koodia

AESCULAP® - B. Braunin tuotemerkki
Aesculap AG

Am Aesculap-Platz | 78532 Tuttlingen | Germany
Phone +49 7461 95-0 | Fax +49 7461 95-2600
www.bbraun.com

TA017018-FI
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Valinnainen tila implanttitarroille
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Neurolevyjarjestelma
Kraniaalinen kiinnitysjarjestelma

| B8 v

Ei-kliinisissa testeissd on osoitettu, ettd neurolevyjarjestelma on
MR-ehdollinen. Potilas, jolla on téma laite, voidaan kuvata turvallisesti
magneettikuvausjarjestelmalld, joka tayttda seuraavat ehdot:

W Staattinen magneettikenttd 1,5Tja3,0T

11 Spatiaalinen magneettikentén gradientti korkeintaan 3 000 gaussia/cm (30 T/m)

W Magneettikuvausjarjestelman suurin raportoitu koko kehon keskimaaréinen
ominaisabsorptionopeus (SAR) on 1 W/kg ja paén SAR 1 W/kg olkapdan
yldpuolella olevien merkintdjen osalta

W Gradienttildhdén normaali toimintatila

Edelld madritetyissa kuvausolosuhteissa neurolevyjérjestelmén odotetaan

tuottavan maksimissaan lampdtilanousun, joka on alle 5,00 °C asteen

7 minuutin jatkuvan kuvauksen jélkeen. Jokaisen 7 minuutin jatkuvan

kuvauksen jélkeen tarvitaan 5 minuutin jaahtymisaika.

Ei-kliinisissa testeissé laitteen aiheuttama kuva-artefakti ulottuu noin 2 mm
paahan neurolevyjarjestelmastd, kun kuvataan kaikutehopulssijaksolla ja 3,0 T
magneettikuvausjarjestelmalla.

MDD 93/42/ETY:n mukaisen neurolevyjirjestelmdn valmistaja on:

Osteonic Co., Ltd. / 1004Ho, 38, Digital-ro 29-gil, Guro-gu, Seoul, Korea
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B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

AESCULAP®

EREE!
koskevat tiedot

i +

| b

Potilaan nimi

Osoite

Postinumero, kaupunki

Syntyméaika (pivé/kuukausi/vuosi)

Implantointipdivamaara

Terveydenhoitolaitos

Potilastiedot

Kirurgin allekirjoitus / leima
Néiden tietojen omistajalla on yksi tai useampi seuraavista laitteista
asennettuna (merkitse rasti ruutuun):

O Neurolevyjarjestelma
[ Neuro-Patch*

O vasareiL Aneurysmaklipsi
[ cranioFix2
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Neuro-Patch®
Produit de substitution de dure-mere

Les examens IRM ne présentent aucun risque
supplémentaire pour les porteurs d'implants Neuro-Patch®.

Pour plus d'informations, visitez notre site Web :
www.bbraun.com

Pour obtenir des informations patient détaillées
concernant les produits énumérés dans cette information
sur I'implant et des informations sur I'implant dans
d'autres langues, veuillez consulter notre site web :
www.bbraun.com/neuro surgicalpassport

ou utilisez le code QR

AESCULAP® - une marque de B.Braun
Aesculap AG

Am Aesculap-Platz | 78532 Tuttlingen | Germany
Phone +49 7461 95-0 | Fax +49 7461 95-2600
www.bbraun.com

TA017018-FR
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Espace optionnel pour les étiquettes d'implant
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Systéme de plaques Neuro
Systéme de fixation cranienne

| B8 v

Des tests non cliniques ont démontré que le systéme de plaques Neuro est
compatible avec I'lRM sous certaines conditions. Un patient porteur de ce
dispositif peut passer un examen IRM en toute sécurité dans un systéeme IRM
répondant aux conditions suivantes :

W Champ magnétique statique de 1,5Tet 30T

W Gradient de champ magnétique spatial maximal de 3 000 gauss/cm (30 T/m)

1 Systeme RM maximal signalé, débit d'absorption spécifique (DAS) moyen
maximum pour le corps entier de 1 W/kg et DAS de la téte de 1 W/kg pour
les reperes au-dessus de I'épaule

% Mode de fonctionnement normal pour sortie de gradient

Dans les conditions de balayage définies ci-dessus, le systéeme de plaques

Neuro doit produire une augmentation de température maximale inférieure a

5,00 °C aprés 7 minutes de balayage continu. Une période de refroidissement

de 5 minutes est nécessaire toutes les 7 minutes de balayage continu.

Dans les essais non cliniques, I'artéfact d'image causé par le dispositif s'étend
a environ 2 mm du systéme de plaques Neuro lorsque I'image est prise avec
une séquence d'impulsions d'écho de gradient et un systeme IRM de 3,0 T.

Le fabricant selon la directive 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux du systéme de

plaques Neuro est :
Osteonic Co., Ltd. / 1004Ho, 38, Digital-ro 29-gil, Guro-gu, Seoul, Korea
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B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

AESCULAP®

Informations
sur les implants

i +

| L

Nom du patient

Adresse de résidence

Code postal, Ville

Date de naissance

Date d'implantation

Etablissement de soins de santé

Dossier patient

Signature du chirurgien/tampon
Le propriétaire de ces informations a un ou plusieurs des dispositifs suivants
implantés (veuillez cocher la case) :

[ Systéme de plaques Neuro
[ Neuro-Patch*

[ vasaraIL* Clip d'anévrisme
[ cranioFix-2
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Instructions de pliage
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Neuro-Patch®
Nadomjesni proizvod za tvrdu mozdanu ovojnicu

MR pregledi ne predstavljaju dodatni rizik za osobe koje
nose implantate Neuro-Patch®.

Za vise informacija posjetite nasu internetsku stranicu:
L=  www.bbraun.com

Za detaljne informacije za pacijenta o proizvodima
navedenim u ovim informacijama o implantatu i za
druge jezike informacija o implantatu posjetite nasu
internetsku stranicu:
www.bbraun.com/neurosurgicalpassport

ili upotrijebite QR kod.

AESCULAP® - brend tvrtke B. Braun
Aesculap AG

Am Aesculap-Platz | 78532 Tuttlingen | Germany
Phone +49 7461 95-0 | Fax +49 7461 95-2600
www.bbraun.com

TA017018-HR 112024
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Opcijski prostor za naljepnice implantata
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Sustav plocica Neuro Plating
Sustav fiksacije lubanje

| B8 v

Neklinicko ispitivanje pokazalo je da je sustav plocica Neuro Plating uvjetno
siguran za MR. Bolesnik s ovim implantatom moze se sigurno podvrgnuti MR
oslikavanju ako MR sustav ispunjava sljedece uvjete:

W Stati¢no magnetsko polje: 1,5Ti3,0T

1 Maksimalni prostorni gradijent magnetskog polja od 3.000 gausa/cm (30T/m)

1 Maksimalni prijavljeni MR sustav, prosje¢na specifi¢na stopa apsorpcije (SAR)
za cijelo tijelo od 1 W/kg i SAR glave od 1 W/kg za oznake iznad ramena

I Normalni nacin rada za izlaz gradijentne jedinice

U prethodno definiranim uvjetima skeniranja ocekuje se da ce sustav plocica

Neuro Plating proizvesti maksimalni porast temperature manji od 5,00 °C

nakon 7 minuta kontinuiranog skeniranja. Nakon svakih 7 minuta kontinuiranog

skeniranja potrebno je razdoblje hladenja od 5 minuta.

U neklinickim ispitivanjima artefakt slike prouzrocen proizvodom proteze
se priblizno 2 mm od sustava plo¢ica Neuro Plating kada se slika snima
gradijentnom eho sekvencijom impulsa i MR sustavom od 3,0 T.

Proizvodac sustava ploc¢ica Neuro Plating u skladu s
MDD 93/42/EEZ je:
Osteonic Co., Ltd. / 1004Ho, 38, Digital-ro 29-gil, Guro-qu, Seoul, Koreja
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B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

AESCULAP®

Informacije o
implantatu

i +

| L

Ime pacijenta

Adresa

Postanski broj, grad

Datum rodenja (DD/MM)/GG)

Datum ugradnje implantata

Zdravstvena ustanova

Karton pacijenta

Potpis kirurga / pecat
Vlasnik ovih informacija ima ugraden jedan ili viSe sljede¢ih uredaja
(oznatite ovdje):

[T YASARGIL® Kvatica za aneurizmu [ Sustav plocica Neuro Plating
[ cranioFix2 [ Neuro-Patch®




Upute za preklapanje
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Neuro-Patch®
Durapdtlo termék

Az MR-vizsgalatok nem jelentenek tovabbi kockazatot a
Neuro-Patch® implantatum visel6ire.

Tovabbi informaciokért latogasson el honlapunkra:
www.bbraun.com

Az implantatum jelen tajékoztatojaban felsorolt
termékekre vonatkozo részletes informaciok, valamint az
implantatum tajékoztatojanak egyéb nyelvi valtozatai
weboldalunkon olvashatok:
www.bbraun.com/neurosurgicalpassport

vagy hasznalja a QR-kodot

AESCULAP® - egy B.Braun marka
Aesculap AG

Am Aesculap-Platz | 78532 Tuttlingen | Germany
Phone +49 7461 95-0 | Fax +49 7461 95-2600
www.bbraun.com

TA017018-HU 112024
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Opcionalis hely az implantatumcimkék szamara
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B/BRAUN

AESCULAP@ SHARING EXPERTISE

Neuro Plating System
Cranialis rogzitérendszer

Implan

tum
adatai

X A

Péciens neve

Az elvégzett nemklinikai vizsgélatok azt igazoltdk, hogy a Neuro Plating
System MR-kérnyezetben feltételesen biztonsagos. Az ilyen eszkozzel

Irdnyitészam, varos
rendelkez6 beteg biztonsagosan vizsgalhato olyan MR-rendszerrel, amely
eleget tesz a kovetkezd feltételeknek:

Sziiletési idd (EE/HH/NN)
W1,5Tés 3,0T erésségi statikus magneses mezd

1 Legfeljebb 3000 gauss/cm (30 T/m) erésségii magneses fluxusstirliség

1 W/kg MR-rendszer altal mért, teljes testre atlagolt maximalis fajlagos
elnyelési tényez6 (SAR), valamint 1 W/kg fejre atlagolt SAR a vall feletti
tajékozodasi pontok esetében

WA gradiens kimenet normal Gizemmadja

Beiiltetés datuma

Egészségiigyi intézmény

A fent meghatarozott vizsgalati feltételek mellett a Neuro Plating System
varhatoan legfeljebb 5 °C-o0s homérséklet-emelkedést mutat 7 perces
folyamatos szkennelés utan. 7 perces folyamatos szkennelés utdn 5 perces

Péciens felvétel

lehlési idore van sziikség. . . A A
9 A sebész alairasa | bélyegzd

A nemklinikai vizsgalatokban az eszkoz altal okozott képi miitermék koriil-
beliil 2 mm-rel terjedt tal a Neuro Plating System rendszeren 3,0 teslas MRI
rendszerben végzett gradiens echo szekvenciakkal torténd vizsgalat soran.

Az ezen informaciokat felmutatd személynek az alabbi eszkozok kozil egy
vagy tobb van beiiltetve (kérjiik, jeldlje be a jeldl6négyzetet):
O Neuro Plating System
[ Neuro-Patch*

[ vasaraIL* Aneurizmaklip
[ cranioFix-2

A Neuro Plating System gydrtdja az orvosi eszkézikrdl szol6 93/42/EGK irdnyelv szerint:
Osteonic Co., Ltd. / 1004Ho, 38, Digital-ro 29-gil, Guro-gu, Seoul, Korea
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Neuro-Patch®
Prodotto per la sostituzione della dura madre

Gli esami RM non presentano un ulteriore rischio per chi
porta I'impianto Neuro-Patch®.

Per ulteriori informazioni visitare il nostro sito web:
L=  www.bbraun.com

Per informazioni dettagliate sui pazienti relativamente ai
prodotti elencati in questo foglio illustrativo dell'impianto
e per altre lingue in cui sono disponibili le informazioni
sull'impianto, visitare il sito web:
www.bbraun.com/neurosurgicalpassport

o utilizzare il codice QR

AESCULAP® - un marchio B.Braun
Aesculap AG

Am Aesculap-Platz | 78532 Tuttlingen | Germany
Phone +49 7461 95-0 | Fax +49 7461 95-2600
www.bbraun.com

TA017018-IT 112024
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Spazio opzionale per le etichette dell'impianto
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Sistema di placche neurologiche
Sistema di fissaggio cranico

| B8 v

Test non clinici hanno dimostrato che il sistema di placche neurologiche ¢ a
compatibilita RM condizionata. Un paziente con questo dispositivo puo essere
sottoposto a risonanza magnetica in modo sicuro nelle seguenti condizioni:

1 Campo magnetico staticodi 1,5Te 30T

W Gradiente di campo magnetico spaziale massimo di 3.000 gauss/cm (30 T/m)

1 Massimo tasso di assorbimento specifico medio (SAR) a corpo intero indicato
dal sistema per RM pari a 1 W/kg e SAR della testa pari a 1 W/kg per i punti
di riferimento sopra la spalla

W Modalita operativa normale per 'uscita gradiente

Nelle condizioni di scansione sopra definite, il sistema di placche neurologiche

dovrebbe produrre un innalzamento massimo della temperatura inferiore a

5,00 °C dopo 7 minuti di scansione continua. Occorre un periodo di raffredda-

mento di 5 minuti dopo ogni 7 minuti di scansione continua.

In test non clinici, I'artefatto d'immagine causato dal dispositivo si estende per

circa 2 mm dal sistema di placche neurologiche quando ne viene ottenuta I'im-

magine con una sequenza di impulsi gradient echo e un sistema RMI da 3,0 T.

Il costruttore del sistema di placche neurologiche, secondo la DDM 93/42/CEE, é:
Osteonic Co., Ltd. / 1004Ho, 38, Digital-ro 29-gil, Guro-gu, Seoul, Korea
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B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

AESCULAP®

Informazioni
sull'impianto

i +

Nome del paziente

Indirizzo

CAP, citta

Data di nascita (GG/MM/AA)

Data dell'impianto

Istituto sanitario

Cartella paziente

Firma del chirurgo/timbro

II titolare di queste informazioni ha impiantato uno o piu dei sequenti
dispositivi (contrassegnare):

[ vasaraiL Clip per aneurisma [ sistema di placche neurologiche
[ cranioFix2 [ Neuro-Patch*
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Neuro-Patch® ‘
Kietojo dangalo pakaitalo gaminys i

MRT tyrimai nekelia papildomos rizikos ,Neuro-Patch®" :
implantus turintiems Zmonéms. :

Daugiau informacijos ieskokite msy svetainéje:
L=  www.bbraun.com

ISsamios paciento informacijos apie produktus, iSvardytus
Sioje implanto informacijoje, ir implanto informacijos
kitomis kalbomis rasite apsilanke misy svetainéje:
www.bbraun.com/neurosurgicalpassport

arba naudokite QR koda

AESCULAP® - ,B.Braun” priklausantis prekés Zenklas
Aesculap AG
Am Aesculap-Platz | 78532 Tuttlingen | Germany ‘
Phone +49 7461 95-0 | Fax +49 7461 95-2600 i
www.bbraun.com

TA017018-LT 112024 |
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Neurologiniy ploksteliy sistema
Kaukolés fiksavimo sistema

| B8 v

Neklinikiniai bandymai parodé, kad neurologiniy ploksteliy sistema yra
santykinai suderinama su MR. Sj jtaisg turincius pacientus galima saugiai tirti
naudojant MR sistema, atitinkancig Sias salygas:

W1,5Tir 3,0 T statinis magnetinis laukas

13 000 gausy/cm (30 T/m) didziausias erdvinis magnetinio lauko gradientas

1 W/kg didziausia deklaruota MR sistemos viso kiino vidutiné specifiné
sugerties sparta (SAR) ir 1 W/kg galvos SAR orientyrams vir$ peciy

I |prastinis gradiento i$éjimo darbo rezimas

Esant anksciau nurodytoms skenavimo sglygoms, tikétina, kad po 7 minuciy

nepertraukiamo skenavimo neurologiniy ploksteliy sistema salygos

temperatiros pakilimg daugiausiai iki 5,00 °C. Po 7 nepertraukiamo

skenavimo minuciy kaskart reikalingas 5 minuciy atvésimo laikotarpis.

Neklinikiniy tyrimy duomenimis, prietaiso sukeltas vaizdo artefakto dydis
tesiasi mazdaug 2 mm nuo neurologiniy ploksteliy sistemos, kai vaizdavimas
atliekamas naudojant gradiento aido impulsy seka ir 3,0 T MRT sistemg.

Papildoma vieta implanto etiketéms

Neurologiniy ploksteliy gamintojas pagal Medicinos prietaisy direktyvq 93/42/EEB yra:
Osteonic Co., Ltd. / 1004Ho, 38, Digital-ro 29-gil, Guro-gu, Seoul, Korea
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B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

Informacija
apie implantg

Paciento pavardé

Adresas

Pasto kodas, miestas

Gimimo data (DD/MM/MM)

Implantavimo data

Sveikatos prieziros jstaiga

Paciento jrasas

Chirurgo parasas | antspaudas

Sios informacijos savininkui implantuotas vienas ar keli i$ Siy prietaisy

(pazymékite varnele):

[ vasAreiL® [ Neurologiniy ploksteliy
Aneurizmos spaustukas sistema

[ cranioFix2 [ Neuro-Patch*
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Neuro-Patch®
Dura aizstajéjprodukts

MRI izmekl&jumi nerada papildu risku Neuro-Patch®
implanta TpasSniekiem.

Lai uzzinatu vairak, apmekIgjiet masu timek|a vietni:
www.bbraun.com

Lai sanemtu plasaku informaciju pacientam un par 3aja
dokumenta noradito produkciju, ka arT informaciju par
implantu citas valodas, apmeklgjiet masu timek|a vietni:
www.bbraun.com/neurosurgicalpassport

vai izmantojiet QR kodu

AESCULAP® - a B.Braun brends
Aesculap AG

Am Aesculap-Platz | 78532 Tuttlingen | Germany
Phone +49 7461 95-0 | Fax +49 7461 95-2600
www.bbraun.com
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Neiro-apSuvuma sistéma
Kranialas fiksacijas sistéma

| B8 v

NeklTniskas testésanas metodes apstiprina, ka neiro-apSuvuma sistéma ir

drosa MR veiksanai. Pacients ar 3o ierici var tikt skanéts MR izmekI&juma, ja

sistéma atbilst sadam prasibam:

I Statiskais magnétiskais lauks 1,5Tun 30T

I Maksimalais telpas lauka magnétiskais gradients atbilst 3,000 gauss/cm
(30T/m)

W Zinota maksimala MR sistéma, visa kermena energijas Tpatn&jas absorbcijas
atrums (SAR) atbilst 1 W/kg un galvenais SAR atbilst 1 W/kg mérijumiem
virs pleciem

W Normals darbibas rezims gradienta izejas stavokIt

Augstak noteiktajos sken&Sanas apstak|os, ir sagaidams, ka neiro-apSuvuma

sistéma razo maksimalo temperattras paaugstinajumu, kas ir mazaks par

5.00 °C péc 7 nepartrauktas skenésanas minatém. 5 mintsu atdzisanas

periods ir nepieciesams ik p&c 7 nepartrauktas sken&sanas minatém.

NeklTniskas testéSanas metodés, ierices raditais attéla artefakts paplasinas
par apméram 2 mm no neiro-apSuvuma sistémas, veicot attélu ar gradienta
atbalss impulsu secibu un 3.0 T MRI sistému.

Neiro-apsuvuma sistémas raZotdjs saskana ar MDD 93/42/EEC ir:
Osteonic Co., Ltd. / 1004Ho, 38, Digital-ro 29-gil, Guro-gu, Seoul, Korea
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B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

AESCULAP®

Informacija
par implantu

i +

| L

Pacienta vards, uzvards

Adrese

Pasta indekss, pilséta

Dzim3anas datums (DD/MM/GG)

Implantacijas datums

Veselibas iestade

Pacienta ieraksts

Kirurga paraksts | zimogs
Sis informacijas Tpasniekam ir implantéta viena vai vairakas $adas ierices
(Iadzu, atzimgjiet):

[ Neiro-apSuvuma sistéma
[ Neuro-Patch*

[T YASARGIL® Aneirisma spaile
[ cranioFix2
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Neuro-Patch®
Dura-vervangingsproduct

MRI-onderzoeken vormen geen extra risico voor
implantaatdragers van Neuro-Patch®.

Meer informatie vindt u op onze website: www.bbraun.com
b=\

Voor gedetailleerde patiéntinformatie over de producten
die in deze implantaatinformatie staan en voor andere
talen van de implantaatinformatie, gaat u naar onze
website:

www.bbraun.com/neurosurgicalpassport

of gebruik de QR-code

AESCULAP® - een merk van B.Braun
Aesculap AG

Am Aesculap-Platz | 78532 Tuttlingen | Germany
Phone +49 7461 95-0 | Fax +49 7461 95-2600
www.bbraun.com

TA017018-NL

112024 |}
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Optionele ruimte voor implantaatlabels
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Neuro-plaatsysteem
Craniaal fixatiesysteem

| B8 v

Niet-klinische testen hebben aangetoond dat het neuro-plaatsysteem
MR-conditioneel is. Een patiént met dit apparaat kan veilig worden gescand
in een MRI-systeem dat aan de volgende voorwaarden voldoet:

W Statisch magnetisch veld van 1,5Ten 3,0 T

1 Maximale ruimtelijke magnetische veldgradiént van 3.000 gauss/cm (30T/m)

W Een door het MRI-systeem gemelde gemiddelde specifieke absorptiesnelheid
(SAR) voor het gehele lichaam van maximaal 1 W/kg en een SAR voor het
hoofd van 1 W/kg voor oriéntatiepunten boven de schouder

W Normale bedrijfsmodus voor gradiéntuitgang

Onder de hierboven gedefinieerde scancondities zal het neuro-plaatsysteem

naar verwachting, na 7 minuten continu scannen, een maximale

temperatuurstijging van minder dan 5,00 °C produceren. Na elke 7 minuten

continu scannen is een afkoelperiode van 5 minuten noodzakelijk.

Bij niet-klinische testen stak het door het apparaat veroorzaakte
beeldartefact bij beeldvorming met een gradiént-echopulssequentie en een
MRI-systeem van 3,0 T, ongeveer 2 mm uit het neuro-plaatsysteem.

De fabrikant volgens MDD 93/42/EEC van het neuro-plaatsysteem is:
Osteonic Co., Ltd. / 1004Ho, 38, Digital-ro 29-gil, Guro-gu, Seoul, Korea

dipewsAinauy 7I9HYSVA

B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

AESCULAP®

Implantaat-
informatie

| L

: Naam van de patiént

: Adres

Postcode, plaats

! Geboortedatum (dd/mm/jj)

Implantatiedatum

Zorginstelling

: Patiéntdossier

Handtekening van chirurg / stempel

De eigenaar van deze informatie heeft een of meer van de volgende
: apparaten geimplanteerd (aanvinken):

[T Neuro-plaatsysteem

: [T YASARGIL* Aneurysmaclip
: [ Neuro-Patch®

[ cranioFix2




Vouwinstructies

AN AN AR
ESRNEN

o e TR

R e SN

s ———




1324[MUIA W €95 349
|13]|e48d W L0L 349

12U MUIA ZWw 965 3S-1L
|19]|eded Ww €05 IS-1L |

buriajuarioueld | woswoyjeubis m

‘WASAS-YIN B[S €

13 6o SUIAYISS|NAOX}3 JUIIPEID U PaW SIP|IQAE UIP JBu
USWIWAPUBYII-ZXIJOIUEI) B W G D Bas uabuupioue Ae |
19512104 UID{RJDLIEPI][IQ 4334215 BUISI YSIUI-|! PIA |
*BIPUIAPGU U3A UIIYUD SUUIP AB UIS|ILAIPIIS|I] 404
a13suadwoy e oy a1313weledap|ig-yY|A Ae buuiasijewido
UBy| JOJI3P ‘USWWIA{UBYI-ZXI401ueI) |1} uduofsisod Jeu
JAIREI4 J3][3 pRIWO Jwwes BIPeAsU | I3 JPeIWoss |
-SJ33Ul SIAY 1333 1woadwioy| 11q UBy U1} |BAYIP|Ig-YIN

J3pjeja)ie wo uofsewsoyu|

‘butuueys bi4anuiuoy |

SIBPNUIW G 1339 ), L'z+ ed bulubpsiniessdway |
[EWIS)EW U 16 B J3WW?I[YUBI}-ZXI{0IUBID SAJUINIOY !
'J0JUIAO 1I3UIJIP I3 WS Jas|aBuIaqsbuluuEeys ap Japup |
Buiwaeaddo j3e21-yIN

WIAISASSBULIASY IJ1UBY|
z.x1jojues) |

Neuro-Patch® ‘
Hjernehinneerstatningsprodukt i

MRI-undersgkelser utgjer ikke noen ytterligere risiko for
personer med implantatet Neuro-Patch®. :

For mer informasjon, ga til nettstedet vart: www.bbraun.com
b=\

For detaljert pasientinformasjon om produktene som
er oppfort i denne informasjonen om implantatet og
for andre sprak i informasjonen om implantatet, ga til :
nettstedet vart: :
www.bbraun.com/neurosurgicalpassport :
eller bruk QR-koden :

AESCULAP® - et B.Braun-merke
Aesculap AG

Am Aesculap-Platz | 78532 Tuttlingen | Germany ‘
Phone +49 7461 95-0 | Fax +49 7461 95-2600 i
www.bbraun.com

TA017018-NO 112024 |}
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Her er det plass til implantatetiketter
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Neuro Plating System
Kraniefikseringssystem

| B8 v

Ikke-klinisk testing har demonstrert at Neuro Plating System er MR-kompatibel.

En pasient med denne anordningen kan trygt skannes i et MR-system som
oppfyller folgende krav:

W Statisk magnetisk felt pa 1,5T og 3,0 T

I Maksimalt romlig magnetisk gradientfelt pd 3,000 gauss/cm (30T/m)

W Maksimalt MR-system rapportert, gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate
(SAR) for hele kroppen p& 1 W/kg og hode-SAR pa 1 W/kg for plasseringer
over skulderen

W Normal driftsmodus for gradienteffekt

Under skanneforholdene beskrevet ovenfor, forventes det at Neuro Plating

System produserer en maksimal temperaturstigning pa mindre enn 5,00 °C

etter 7 minutter kontinuerlig skanning. Det er behov for en avkjglingsperiode

pa 5 minutter etter hver periode med kontinuerlig skanning i 7 minutter.

Ved ikke-klinisk testing, strakte bildeartefaktet forarsaket av anordningen
seg omtrent 2 mm fra Neuro Plating System ved avbilding med en gradient-
ekkopulssekvens og 3,0 T MRI-system.

Produsent iht. MDD 93/42/EOF av Neuro Plating System er:
Osteonic Co., Ltd. / 1004Ho, 38, Digital-ro 29-gil, Guro-gu, Seoul, Korea
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B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

AESCULAP®

Implantat-
informasjon

| L

Pasientnavn

Adresse

Postnummer, sted

: Fodelsdato (DD/MM/AA)

Implantasjonsdato

Helseinstitusjon

: Pasientjournal

Kirurgens signatur/stempel

Eieren av denne informasjonen har implantert en eller flere av folgende
: enheter (sett kryss):

O Neuro Plating System

: [T YASARGIL® Aneurysmeklips
: [ Neuro-Patch®

[ cranioFix2
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Neuro-Patch®
Substytut opony twarde;

Badania prowadzone metoda rezonansu magnetycznego
nie stanowig dodatkowego zagrozenia dla 0séb z
wszczepionymi implantami Neuro-Patch®.

Wigcej informacji mozna znalez¢ na naszej stronie internetowej:
www.bbraun.com

W celu uzyskania szczegétowych informacji na temat
produktéw wymienionych w niniejszej informacji o
implancie oraz w innych jezykach informacji o implancie,
nalezy odwiedzi¢ nasza strone internetowa:
www.bbraun.com/neurosurgicalpassport

lub uzy¢ kodu QR

AESCULAP® - marka B.Braun

Aesculap AG

Am Aesculap-Platz | 78532 Tuttlingen | Germany
Phone +49 7461 95-0 | Fax +49 7461 95-2600
www.bbraun.com

TA017018-PL
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Opcjonalne miejsce na etykiety implantow
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System ptytek neurochirurgicznych
System do mocowania czaszkowego

| B8 v

Badania niekliniczne wykazaty, ze system ptytek neurochirurgicznych jest

warunkowo bezpieczny w Srodowisku rezonansu magnetycznego. Pacjenci,

u ktorych wszezepiono system, moga by¢ bezpiecznie poddawani badaniu

metoda rezonansu magnetycznego spetniajgcego nastepujace warunki:

W Statyczne pole magnetyczne o indukeji 1,5Ti 30T

W Maksymalny przestrzenny gradient pola magnetycznego o wartosci
3000 Gs/cm (30 T/m)

I Maksymalny, usredniony dla cafego ciata wspotczynnik szybkosci pochtaniania
wiasciwego energii (SAR) dla systemu rezonansu magnetycznego wynoszacy
1 W/kg oraz wspétezynnik SAR dla gtowy wynoszacy 1 W/kg dla punktow
orientacyjnych nad barkiem

W Normalny tryb pracy dla wyjscia gradientowego

W warunkach obrazowania okreslonych powyzej oczekuje sig, ze system plytek
neurochirurgicznych wytworzy maksymalny wzrost temperatury o mniej niz
5,00°C po 7 minutach ciggtego obrazowania. Po kazdych 7 minutach ciagtego
obrazowania wymagany jest okres schtadzania wynoszacy 5 minut.

W badaniach nieklinicznych artefakty obrazu spowodowane systemem rozciggaty
sie na odlegtosc¢ okoto 2 mm od systemu ptytek neurochirurgicznych w przypadku
obrazowania za pomocg sekwencji impulsow echa gradientowego przy wykorzy-
staniu systemu obrazowania metodg rezonansu magnetycznego o indukeji 3,0 T.
Zgodnie z dyrektywq dla wyrobéw medycznych 93/42/EWG producentem systemu ptytek
neurochirurgicznych jest:

Osteonic Co., Ltd. / 1004Ho, 38, Digital-ro 29-gil, Guro-gu, Seoul, Korea
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B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

AESCULAP®

Informacje
o implancie

| L

Imig i nazwisko pacjenta

Adres

Kod pocztowy, miejscowos¢

Data urodzenia (DD/MM/RR)

Data implantacji

Zaktad opieki zdrowotnej

Dokumentacja pacjenta

Podpis operatora / pieczatka
Wrtasciciel tej informacji ma wszczepiony co najmniej jeden z nastgpujacych
urzadzen (proszg zaznaczyd):

[ vasARGIL® Zacisk tetniakowy [ System plytek neurochirurgicznych
[ cranioFix2 [ Neuro-Patch®

PL
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Neuro-Patch®
Produto de substituicdo da dura-mater

Os exames de ressondancia magnética ndo representam um
risco adicional para os utilizadores do implante Neuro-Patch®.

Para mais informacges, visite o nosso sitio Web:
www.bbraun.com

Para obter informacées detalhadas sobre os produtos
apresentados nesta informacéo sobre o implante e para
outras linguas da informagéo sobre o implante, visite o
nosso site:

www.bbraun.com/neurosurgicalpassport

ou utilize o cédigo QR

AESCULAP® - uma marca B.Braun
Aesculap AG

Am Aesculap-Platz | 78532 Tuttlingen | Germany
Phone +49 7461 95-0 | Fax +49 7461 95-2600
www.bbraun.com

TA017018-PT
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Espaco opcional para etiquetas de implante
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B/BRAUN

AESCULAP@ SHARING EXPERTISE

Sistema de placas neuronais
Sistema de fixagdo craniana

| 5

Testes néo clinicos demonstraram que o sistema de placas neuronais é
condicionado para fins de ressonancia magnética. Um doente com este
dispositivo pode ser examinado em seguranga num sistema de ressonancia
magnética que cumpra as seguintes condicdes:

Informacoes
sobre o implante

i +

Nome do paciente

Endereco

Cadigo postal, cidade

W Campo magnético estatico de 1,5Te3,0T Data de nascimento (DD/MM/AA)

1 Gradiente maximo do campo magnético espacial de 3000 Gauss/cm (30 T/m)
1 Taxa de absorgéo especifica (SAR) média méaxima de corpo inteiro, comunicada
pelo sistema de ressonancia magnética, de 1 W/kg e SAR para a cabega de
1 W/kg para pontos de referéncia acima do ombro
W Modo de funcionamento normal para a saida de gradiente

Data de implantagéo

. . . Instituicdo de saude
Nas condigdes de exame por scanner definidas acima, espera-se que o

sistema de placas neuronais produza um aumento maximo de temperatura
inferior a 5,00 °C, apds 7 minutos de exame continuo. E necessario um
periodo de arrefecimento de 5 minutos, apés cada 7 minutos de exame
continuo por scanner.

Registo do paciente

Em testes no clinicos, o artefacto de imagem causado pelo dispositivo Assinatura do cirurgido [ carimbo

estende-se aproximadamente 2 mm a partir do sistema de placas neuronais
quando obtido com uma sequéncia de pulso eco de gradiente e um sistema
de IRM de 30T.

O proprietario desta informacao tem um ou mais dos seguintes dispositivos
implantados (assinalar):

[ vasaraIL* Clipe de aneurisma [ sistema de placas neuronais

Em conformidade com a norma MDD 93/42/CEE do sistema de placas neuronais, o fabricante é:
[ cranioFix-2 [ Neuro-Patch*

Osteonic Co., Ltd. / 1004Ho, 38, Digital-ro 29-gil, Guro-gu, Seoul, Korea
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Sistem de plici neurochirurgicale AESCULAP® B/BRAUN
Sistem de fixare craniana SHARING EXPERTISE

Neuro-Patch®
Produs de substitutie a durei

Informatii
despre implant

i +

¥

) 2 Numele pacientului

Adresa

Testele non-clinice au demonstrat ca sistemul de placi neurochirurgicale are
compatibilitate RM conditionata. Un pacient cu acest dispozitiv poate fi scanat
in siguranta intr-un sistem RM care indeplineste urmatoarele conditii:

Examinarea IRM nu prezinta un risc suplimentar pentru Cod postal, oras

purtatorii de implant Neuro-Patch®.

W Camp magnetic static de 1,5Tsau 30T

1 Gradient spatial maxim al cdmpului magnetic de 3.000 Gauss/cm (30 T/m)

1 Valoarea maximd a ratei specifice de absorbtie (RSA) raportata de sistemul RM
pentru greutatea totala a corpului este de 1 W/kg, iar la nivelul capului de
1 W/kg pentru reperele de peste umar

™ Mod de operare normal pentru iesirea in gradient

Data nasterii (ZZ/LL/AA)

Pentru mai multe informatii, vizitati site-ul nostru: Data implantarii
L=  www.bbraun.com

Pentru informatii detaliate despre pacient privind
produsele enumerate in aceste informatii despre implant
si pentru alte limbi ale informatiilor despre implant,

va rugam sa vizitati site-ul nostru web:
www.bbraun.com/neurosurgicalpassport

sau utilizati codul QR

in conditiile de scanare descrise mai sus, se preconizeazi ca sistemul de placi Institutia medicala

neurochirurgicale va genera o crestere maxima de temperatura mai mica de
5,00°C dupa 7 minute de scanare continua. Dupa fiecare 7 minute de scanare
continud este necesara o perioada de racire de 5 minute.

Dosarul pacientului

in cadrul testelor non-clinice s-a observat ci artefactele de imagine generate
de dispozitiv pot fi intalnite pana la o distanta de aproximativ 2 mm fata de
sistemul de placi neurochirurgicale atunci cand scanarea se efectueaza utilizand
o secventa de impulsuri cu ecou de gradient folosind un sistem IRM de 3,0 T.

AESCULAP® - 0 marcd B.Braun
Aesculap AG

Am Aesculap-Platz | 78532 Tuttlingen | Germany
Phone +49 7461 95-0 | Fax +49 7461 95-2600
www.bbraun.com

Semnatura medicului chirurg/stampila

Detindtorul acestor informatii are unul sau mai multe dintre urmatoarele
dispozitive implantate (bifati):

Producdtorul sistemului de pldci neurochirurgicale, conf. Directivei privind dispozitivele medi-
cale (MDD) 93/42/CEE, este:
Osteonic Co., Ltd. / 1004Ho, 38, Digital-ro 29-gil, Guro-gu, Seoul, Korea

[T YAsARGIL® Clems pt. anevrism [ssistem de pléci neurochirurgicale
[ cranioFix2 [ Neuro-Patch®

Spatiu optional pentru etichetele implantului
TA017018-RO 112024
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Neuro-Patch®
3ameHuTeNb TBEPAON MO3roBOM 060510UKNM

MP-uccnepoBaHua He NPeACTaBAAT AOMONHUTENBHOMO
pvicka ans Bnagenbues nmnnaHtatoB Neuro-Patch®.

[Ansi nonyyeHns JOMOMHNTENbHOI MHGOPMALMK NoceTUTe
Haw Be6-caiT: www.bbraun.com

[inAa nonyyeHnsa noapobHom nHdopmaLmmn ana
naLueHTa 1 o NPoAYyKLUK, yKasaHHO B JaHHOM
AOKYMeHTe, a TaKkxe nHopmaLmm o6 umnnaHTate Ha
[PYruX A3blKax NoceTuTe Hall Be6-caiiT:
www.bbraun.com/neurosurgicalpassport

vy Bocnonb3yitecb QR-kogom

AESCULAP® - 3apernctpupoBaHHas TOprosas
Mapka komnaHuu B.Braun

Aesculap AG

Am Aesculap-Platz | 78532 Tuttlingen | Germany

Phone +49 7461 95-0 | Fax +49 7461 95-2600

www.bbraun.com

TA017018-RU

112024
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CucTema NNAcTUH ANA KpaHMONIAacTUKM
Cnctema ¢uKcaumm KocTen yepena

| B8 v

HeknuHnyeckue ncnbiTaHUA Nokasany, YTo cucTema NAacTuH Ana
KpaHWOMNNacTUKN ABNAETCA YCNOBHO 6e3onacHoi Ana nposefeHna MPT.
MposefeHne MPT-uccnefoBaHnA ANA NaLMEHTOB C AaHHbIM YCTPONCTBOM

ABnAeTCA 6e30nacHbIM NpK COBMI0AEHUN CIEAYIOWMNX YCIOBUN:
I Cratnueckoe marHutHoe none 1,51 3,0 Tn

I MaKkcManbHbIn I'IpOCTpaHCTBeHHbIIh rpagueHT MarHNTHOro nona
3000 l'c/cm (30 Tn/m)

W MakcmanbHo AonycTIMOe 3HaueHue yaenbHOro koadduumeHTa
nornoueHna (SAR) ans Bcero Tena coctaenAet 1 BT/Kr, a AnA OpueHTNpos
Bblle nneva - 1 BT/kr.

W HopMmanbHblii pexxum paboTbl ANs rPafIMEHTHOTO BbIXOAa

Mpu cobniofieHn BbilleyKa3aHHbIX YCIOBUIA CKaHNPOBaHIA NpeAnonaraeTcs,
UTO HanMuKe CUCTeMbI NAIACTVIH 1A KPaHMOMNNACTVKN NPUBEAET K MakCMarb-
HOMY MOBbILUEHMIO TemnepaTypbl He 6onee yem Ha 5,00 °C nocne 7 MUHYT
HenpepbIBHOTO CKaHNPOBaHVA. Yepes Kax/able 7 MUHYT HEMpPepbIBHOTO CKa-
HUpOBaHWA HQOGXOF[VIM nepuoj oxnaxaeHua I'IpO,qu'I)KI/ITEJ'IbHOCTblO 5 MUHYT.
B OKNMHUYECKIIX NCTIbITAHUAX apTedaKT u306p: 3

[laHHOI CUCTeMbI, PACPOCTPAHAETCA MPUMEPHO Ha PACcCTOAHME NOPAZKA 2 MM
OT CUCTEMbI MNACTIH [J1A KPaHUOMMACTVKM MPU BI3yan13aLmii C MOMOLLbIO
NoCNefoBaTeNbHOCTY MPAANEHTHOTO 3X0-curHana n MP-Tomorpada 3,0 Th.

Mpou3ssodumesns cucmemsl n1ACMUH 0nA
MDD 93/42/EEC:
Osteonic Co., Ltd. / 1004Ho, 38, Digital-ro 29-gil, Guro-gu, Seoul, Korea
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Nudpopmanma
06 mnnaHTaTe

SHARING EXPERTISE

Mms, pamnnua naumeHTa

Anpec

MouToBbIV MHAEKC, ropoa

[Jata poxaerua (OO/MM/ITTT)

[Jata nmnnaHTayumn

o+
AA

MepanumHcKoe yupexaeHue

3anucb nauveHTa

Moanuch xupypra/neyats

BnagenbLyy 3Toii MHGOPMaLK UMNNAHTVPOBAHO OAHO VNIV HECKONbKO

13 CneflyloWmx yCTponcTB (oTMeTbTe):

O cucrema nnacrun ana
KPaHWonnacTukm

[ Neuro-Patch®

[ YASARGIL® 3axum ans
aHeBpPU3Mbl

O cranioFix®2
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B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

Neuro-Patch®
Nahrada dura mater

AESCULAP®

Neurofixacny systém
Kranialny fixacny systém

| B8 v

Neklinické testovanie preukazalo, Ze pouZitie systému Neuro Plating System
je podmienecne bezpecné v prostredi MR. Pacienta s touto poméckou mozno
bezpecne skenovat systémom MR, ktory spfﬁa nasledujice podmienky:

Informacie
o0 implantate

i +

Meno pacienta

Adresa

Pri vysetreniach MR nehrozia pouzivatelom s implantatom Mesto, PSC

Neuro-Patch® Ziadne iné rizika.

I Statické magnetické pole 1,5Ta3,0T

1 Maximalny priestorovy gradient magnetického pola 3 000 gauss/cm (30 T/m)

1 Maximalna celotelova priemerna Specifickd miera absorpcie (SAR) udavana
systémom MR je 1 W/kg a hodnota SAR pre hlavu je 1 W/kg pri orientatnych
bodoch nad troviiou ramena

Datum narodenia (DD/MM/RR)

Dalsie informécie ziskate na nadej webovej stranke:

Datum implantacie
www.bbraun.com

Podrobné informacie o pacientovi tykajice sa produktov
uvedenych v tejto informacii o implantate a dalSich
jazykoch informacii o implantate najdete na nasej
webovej stranke:
www.bbraun.com/neurosurgicalpassport

alebo pouzite QR kod

W Normélny prevadzkovy rezim pre gradientny vystup Zdravotnicke zariadenie
Za vyssie uvedenych podmienok skenovania sa ocakava, Ze neurofixacny
systém vyvold maximalne zvysenie teploty o menej ako 5 °C po 7 minutach
nepretrzitého skenovania. Po kazdych 7 minutach nepretrZitého skenovania je
potrebné 5-mindtové ochladenie.

Zéaznam pacienta

AESCULAP® - znacka spolo¢nosti B. Braun
Aesculap AG

Am Aesculap-Platz | 78532 Tuttlingen | Germany
Phone +49 7461 95-0 | Fax +49 7461 95-2600
www.bbraun.com

V neklinickom testovani siahal obrazovy artefakt vyvolany poméckou do Podpis chirurga/petiatka

vzdialenosti priblizne 2 mm od neurofixaéného systému pri zobrazeni so
sekvenciou impulzov gradientového echa a systémom MR s intenzitou 3,0 T.

Vlastnik tychto informécii ma implantované jedno alebo viac z tychto

zariadeni (zaskrtnite):

Vyrobca neurofixacného systému je podla smernice 93/42/EHS o zdravotnickych poméckach:

O Neurofixaény systém
Osteonic Co., Ltd. / 1004Ho, 38, Digital-ro 29-gil, Guro-gu, Seoul, Korea

[ Neuro-Patch®

[T YASARGIL® Svorka pre aneuryzmy
[ cranioFix2

Priestor na Stitky implantatov

TA017018-SK
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Neuro-Patch® ;
Izdelek za nadomestitev dure §

MRI-pregledi ne predstavljajo dodatnega tveganja za ;
uporabnike vsadkov Neuro-Patch®. :

Za ve¢ informacij obis¢ite nase spletno mesto: www.bbraun.com
b=\

Za podrobnejse informacije za bolnike o izdelkih,
navedenih v teh informacijah o vsadku, in za druge jezike
informacij o vsadkih obis¢ite naso spletno stran:
www.bbraun.com/neurosurgicalpassport

ali uporabite QR-kodo :

AESCULAP® - blagovna znamka podjetja B.Braun
Aesculap AG

Am Aesculap-Platz | 78532 Tuttlingen | Germany ‘
Phone +49 7461 95-0 | Fax +49 7461 95-2600 i
www.bbraun.com

TA017018-SL 112024 |
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Dodaten prostor za oznake vsadka
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Nevroloski sistem za names€anje plosé
Kranialni pritrdilni sistem

| B8 v

Neklini¢no testiranje je pokazalo, da je nevroloski sistem za namescanje plos¢
pogojno varen za MR. Bolnika s tem pripomockom je mogoce varno slikati v
MR-sistemu pod naslednjimi pogoji:

I Statiéno magnetno polje 1,5Tin 30T

1 Najvegji prostorski gradient magnetnega polja z gostoto 3.000 gauss/cm (30T/m)

1 Poro¢an najvegji MR-sistem, povpreéna specifi¢na stopnja (SAR) celega
telesa 1 W/kg in SAR glave 1 W/kg za anatomske to¢ke nad ramenom

1 Obicajen nacin delovanja za postopni izhod

Pod zgoraj dolo¢enimi pogoji slikanja se pri nevroloskem sistemu za namescanje

plos¢ pricakuje najvedji dvig temperature 5,00 °C po 7 minutah neprekinjenega

slikanja. Po vsakem 7-minutnem neprekinjenem slikanju je potrebno 5-minutno

obdobje ohlajevanja.

Pri neklinicnem testiranju se artefakt slike, nastal s pripomockom, razteza
priblizno 2 mm od nevroloskega sistema za namescanje plos¢, kadar se uporablja
slikanje s postopnim zaporedjem odmevnega impulza in MRI sistemom 3,0 T.
Proizvaj Skega sistema za
pripomockih (MDD) 93/42/EGS:
Osteonic Co., Ltd. / 1004Ho, 38, Digital-ro 29-gil, Guro-gu, Seoul, Korea

¢anje plos¢ je glede na Direktivo o medicinskih
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B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

AESCULAP®

Podatki o vsadku

Ime bolnika

Naslov

Postna Stevilka, kraj

Datum rojstva (DD/MM/LL)

Datum vsaditve

Zdravstvena ustanova

Kartoteka bolnika

Podpis kirurga/zig

Lastnik teh informacij ima vstavljen enega ali ve¢ naslednjih pripomockov

(oznadite):

[ Nevrolozki sistem
za namescanje plos¢
[ Neuro-Patch*

[ YASARGIL® Sponka

za anevrizmo
[ cranioFix2
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Neuro-Patch® ;
Dura Substitution-produkt i

MR-undersékningar innebér ingen ytterligare risk for ;
anvandare av Neuro-Patch®. :

Mer information finns pa var webbplats: www.bbraun.com
b=\

For detaljerad patientinformation om de produkter som
listas i denna information om implantatet och fér andra
sprak med implantatinformationen, besék var webbplats:
www.bbraun.com/neurosurgicalpassport

eller anvdnd QR-koden :

AESCULAP® - ett varumarke fran B.Braun
Aesculap AG

Am Aesculap-Platz | 78532 Tuttlingen | Germany ‘
Phone +49 7461 95-0 | Fax +49 7461 95-2600 i
www.bbraun.com

TA017018-SV 112024 |
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Neurologiskt plattfixeringssystem
Kraniellt fixeringssystem

| B8 v

Icke-kliniska tester har visat att det neurologiska plattfixeringssystemet
4r MR-villkorligt. En patient med denna produkt kan skannas sakert i ett
MR-system som uppfyller foljande villkor:

W Statiskt magnetfélt pa 1,5Toch 30T

I Maximal spatial magnetfaltsgradient pa 3 000 gauss/cm (30 T/m)

M Maximalt MR-system rapporterat, genomsnittlig specifik absorptionsniva
(SAR) for hela kroppen pa 1 W/kg och SAR for huvudet pa 1 W/kg for
referenspunkter ovanfor axeln

W Normalt driftlage for gradientoutput

Under de villkor for MR som anges ovan forvintas det neurologiska plattfix-

eringssystemet generera en maximal temperaturokning pa mindre &n 5,00 °C

efter 7 minuters kontinuerlig skanning. En avsvalningsperiod pa 5 minuter
krévs efter varje 7 minuters kontinuerlig skanning.

| icke-kliniska tester stracker sig den bildartefakt som orsakas av produkten
cirka 2 mm fran det neurologiska plattfixeringssystemet vid bildtagning med
en ekopulssekvens med gradient och ett MR-system pa 3,0 T.

Tillverkare enl. direktivet om medicintekniska produkter 93/42/EEG av det neurologiska

plattfixeringssystemet dr:
Osteonic Co., Ltd. / 1004Ho, 38, Digital-ro 29-gil, Guro-gu, Seoul, Korea
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B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

AESCULAP®

Information
om implantat

| L

: Patientens namn

: Adress

Postnummer, ort

: Fodelsedatum (AA/MM/DD)

Implantatdatum

Vardinrattning

: Patientjournal

Kirurgens underskrift/stimpel
Agaren till denna information har en eller flera av foljande enheter
: implanterade (kryssa fér):

: [ vasareit® Aneurysmklamma ] Neurologiskt plattfixeringssystem
: [ cranioFix2 [ Neuro-Patch®
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Neuro-Patch® ‘
Dura lkame Uriinii i

MRI muayeneleri, Neuro-Patch® implant kullanicisi igin ek :
bir risk olusturmaz. 3

Daha fazla bilgi icin web sitemizi ziyaret edin: www.bbraun.com
b=\

Bu implant bilgilerinde listelenen driinler ve implant
bilgilerinin diger dilleri hakkinda ayrintili hasta
bilgileri icin liitfen web sitemizi ziyaret edin:
www.bbraun.com/neurosurgicalpassport

ya da QR kodu kullanin :

AESCULAP® - B. Braun marka

Aesculap AG

Am Aesculap-Platz | 78532 Tuttlingen | Germany ‘
Phone +49 7461 95-0 | Fax +49 7461 95-2600 i
www.bbraun.com

TA017018-TR 112024 |
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implant etiketleri icin istege bagli alan
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Noro Kaplama Sistemi
Kraniyal Fiksasyon Sistemi

| B8 v

Klinik olmayan testler, néro kaplama sisteminin MR sartli oldugunu
gostermistir. Bu cihazin takili oldugu bir hasta, asagidaki sartlari karsilayan
bir MR sisteminde giivenli bir sekilde taranabilir:

1,5T ve 3,0 T statik manyetik alan

13,000 gauss/cm (30T/m) maksimum uzamsal manyetik alan gradyani

1 Bildirilen maksimum MR sistemi, 1 W/kg'lik tiim viicut ortalamalr spesifik
absorbsiyon orani (SAR) ve omuz iizerindeki noktalarda 1 W/kg'lik bas SAR

W Gradyan cikis icin Normal Calisma Modu

Yukarida tanimlanan tarama kosullari altinda, néro kaplama sisteminin

7 dakikalik stirekli taramadan sonra 5,00°C'nin altinda bir maksimum sicaklik

artisi tiretmesi beklenmektedir. Her kesintisiz 7 dakikalik taramadan sonra

5 dakikalik bir soguma siiresi gerekir.

Klinik olmayan testlerde, bir gradyan eko puls sekansi ve 3,0 T MRI sistemiyle
gériintiileme yapildiginda, cihazin olusturdugu goriintii yapisi, néro kaplama
sisteminden yaklasik 2 mm daha genisti.

Néro kaplama sisteminin MDD 93/42/EEC'ye gére lireticisi:
Osteonic Co., Ltd. / 1004Ho, 38, Digital-ro 29-gil, Guro-gu, Seoul, Korea
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B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

AESCULAP®

implant
Bilgileri

| L

: Hastanin adi

: Adresi

Posta kodu, sehir

: Dogum tarihi (GG/AA/YY)

implantasyon tarihi

Saglik kurulusu

: Hasta kaydi

Cerrahin imzasi/Kase

Bu bilginin sahibi, asagidaki cihazlardan birini veya daha fazlasini yerlestirir
: (litfen isaretleyin):
[ nsro Kaplama Sistemi

: [T YASARGIL* Anevrizma Klipsi
: [ Neuro-Patch*

[ cranioFix2
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