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Cunctema 3a NocTaBsiHe Ha NNACTUHA 3a HEBPOXMPYPrus
Cuctema 3a KpaHuanHa pukcauma

HeknuHnyHOTO TecTBaHe NOKa3Ba, Ye cucTemarta 3a NoCTaBAHe Ha NIacTUHN
3a HeBPOXMPYPTUA e 6e30MacHa 3a paboTa B MarHUTHOPE3OHaHCHa CpeAa npu
onpepenenu ycniosuA. MaLmeHT ¢ Toa usaenve Moxe 6esonacHo Aa 6bae
CKaHUpaH CbC cucTema 3a MP, 0TroBapALYa Ha CliejHUTe YCNoBuA:

CratnyHO MarHuTHo none ot 1,5Tn 3,0T

MaKcmmaneH NpoCTPaHCTBEH rPaaveHT Ha MarHUTHOTO nosne ot 3000 gauss/
cm (30 T/m)

MakcumaneH oT4yeTeH oT cuctemata 3a MP cpefieH cneunduueH koepuuymeHt
Ha norbliaHe (SAR) 3a yanoto tano ot 1 W/kg v SAR 3a rnasa ot 1 W/kg 3a
OPUEHTUPU Haf, PaMOTO

HopmaneH paGoTeH Pexum 3a rpaiMeHTHI U3XOAHM AaHHM

CbrnacHo ropenoco4yeHunTe yoioBuA Ha CKaHMpaHe ce O4YakBa cucremarta

3a nocTaBAHe Ha NIaCTUHW 3a HEBPOXNPYPrnAa Aa Aosefe A0 MaKCUMarTHO
nosuilaBaHe Ha TemnepaTtypata ot nof 5,00°C cnef 7 MUHYTU HenpeKbcHaTo
CKaHupaHe. Heo6x0auM e nepriog; Ha oxnaxpaaHe OT 5 MUHYTU Criefl BCeKi

7 MUHYTU HENPEKbCHATO CKaHMpaHe.

Mpy HEKNMHNYHO TecTBaHe apTedakTbT B 06pasa, NPUUMHEH OT U3[enneTo,
Ce NpoCTUpa Ha OKOJIO 2 MM OT CUCTeMaTa 3a NOCTaBAHE Ha NNacTVHY 33
HEBPOXMPYPriA NPy U306pasABaHe C rpafieHTHa exo-nyscoBa CeKBEHLMA 1
3,0 T cuctema 3a AAMP.

Mp cvenacro [t 93/42/EN10 0mHOCHO MedUYUHCKUMe u3denus Ha
cucmemama 3a nocmassHe Ha NIACMUHU 30 HEBPOXUPYp2US e

Osteonic., Ltd., Suite 1206, Ace Techno 3 Cha, 38, Digital-ro 29-gil, Guro-gu, Seoul, Kopes
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IE] Dalsi informace najdete na nasich webovych
/o \ strankach:

www.bbraun.com

Podrobné informace pro pacienty o produktech uvedenych
na této karté€ implantatu a také karty implantatu v dalSich
jazycich najdete na naSich webovych strankach:
www.bbraun.com/neurosurgicalpassport

nebo pouzijte QR kod

AESCULAP® - a B.Braun brand

Aesculap AG

Am Aesculap-Platz | 78532 Tuttlingen [ | Germany
Phone +49 7461 95-0 | Fax +49 7461 95-2600
www.aesculap.de
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Systém Neuro Plating
Kranialni fixa¢ni systém

Neklinické testovani prokazalo, ze systém Neuro Plating je podminéné
bezpecny pfi MR. Pacient s timto prostfedkem muze 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)

I Maximalni praméma specifickd mira absorpce (SAR) pro celé télo uvadéna
pro systém MR je 1 W/kg a SAR pro hlavu 1 W/kg pro orienta¢ni body nad
ramenem

I Normalni provozni rezim pro vystup gradientu

P¥i vy3e definovanych podminkach snimani se predpoklada, ze systém Neuro
Plating zpUsobi maximalni zvy3eni teploty o méné nez 5,00 °C po 7 minutach
nepretrzitého snimani. Po kazdych 7 minutach nepfetrzitého snimani je
zapotfebi 5minutova doba na ochlazeni.

Pfi neklinickém testovani se artefakt obrazu zplsobeny zafizenim tahne
priblizné 2 mm od systému Neuro Plating, kdyZ je zobrazovan s gradientem
echo pulzni sekvence a systémem MR 3,0 T.

Wrobcem systému Neuro Plating v souladu s MDD 93/42/EEC je:
Osteonic., Ltd., Suite 1206, Ace Techno 3 Cha, 38, Digital-ro 29-gil, Guro-gu, Soul, Korea
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IE] Du kan finde flere oplysninger pa vores
S—— \ hjemmeside:

www.bbraun.com

Du kan finde detaljerede patientoplysninger om de produkter,

der er anfert pa dette implantatkort, og andre sprog pa
implantatkortet pa vores websted:
www.bbraun.com/neurosurgicalpassport

eller brug QR-koden

AESCULAP® - a B.Braun brand

Aesculap AG

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

www.aesculap.de
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Neuropladesystem
Kraniefikseringssystem

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:

I Statisk magnetfelt p4 1,5T0g 30T

I Maksimal rumlig magnetfeltgradient p& 3.000 gauss/cm (30 T/m)

I Maksimal MR-system rapporteret, gennemsnitlig, specifik
absorptionshastighed (SAR) for hele kroppen pa 1 W/kg og hoved-SAR
pa 1 W/kg for indstillingspunkter over skulderen

I Normal driftstilstand for gradientoutput

Under ovenstaende scanningsbetingelser forventes neuropladesystemet at
producere en maksimal temperaturstigning pa under 5,00 °C efter 7 minutters
kontinuerlig scanning. En nedkglingsperiode pa 5 minutter er ngdvendig efter
hvert 7. minuts kontinuerlige scanning.

Under ikke-klinisk testning strakte det billedartefakt, der forarsagedes af
udstyret, sig ca. 2 mm ud fra neuropladesystemet, nar det blev scannet med
en gradientekkopulssekvens og en 3,0 T MR-scanner.

Producent iht. til MDD 93/42/EEC af neuropladesystemet er:
Osteonic., Ltd., Suite 1206, Ace Techno 3 Cha, 38, Digital-ro 29-gil, Guro-gu, Seoul, Korea
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B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

AESCULAP®
IMPLANTATEPASS

Neuro Plating System
Kraniales Fixierungssystem

Fiir mehr Informationen besuchen Sie unsere
,—— \ Website: www.bbraun.de

Fiir detaillierte Patienteninformationen zu den auf
diesem Implantatepass aufgefiihrten Produkten und fiir
weitere Sprachen des Implantatepasses besuchen Sie
bitte unsere Webseite:

www.bbraun.com/neurosurgicalpassport
oder nutzen den QR-Code

Nichtklinische Tests haben gezeigt, dass das Neuro Plating System MR

Conditional ist. Ein Patient mit diesem Produkt kann sicher in einem

MR-System gescannt werden, das die folgenden Bedingungen erfiillt:

I Statisches Magnetfeld von 1,5Tund 3,0 T
I Maximaler raumlicher Magnetfeldgradient von 3.000 Gauss/cm (30 T/m)

I MR-System das maximale Ganzkorper-durchschnittliche spezifische Ab-
sorptionsrate (SAR) von 1 W/kg und Kopf-SAR von 1 W/kg fiir Orientierungs-
punkte tber der Schulter aufweist

AESCULAP® - a B.Braun brand Ne;rochirurgie‘ N

I Normaler Betriebsmodus fiir die Gradientenausgabe

Unter den oben definierten Scan-Bedingungen wird ein maximaler Tempe-

raturanstieg des Neuro Plating Systems von unter 5,00°C nach 7 Minuten

Aesculap AG

Am Aesculap-Platz | 78532 Tuttlingen | Deutschland
Telefon +49 7461 95-0 | Fax +49 7461 95-2600
www.aesculap.de

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 nach MDD 93/42/EEC des Neuro Plating Systems ist:
Osteonic., Ltd., Suite 1206, Ace Techno 3 Cha, 38, Digital-ro 29-gil, Guro-gu, Seoul, Korea

TA017018 2020-07 optionaler Platz fiir Implantataufkleber
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B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

AESCULAP®
KAPTA EMOYTEYMA-

TUoTnpa MAAKWY VEUPOXELPOUPYIKAG
>00TNUa OTEPEWONG Kpaviou

Ma avaluTIKEG TTANPOPOPIEC OXETIKA HE TA TTPOIOVTA TTOU
ava@épovTal 0TNV MAPOoVCa KAPTA EUPUTEVHATOG KAl I ANAEG
YAWDOOEG TNG KAPTAG EPPUTEVHATOC, EMOKEPDEITE TOV I0TOTOMO
Hac:

www.bbraun.com/neurosurgicalpassport

1 XpPNnolpomoloTe Tov Kwdikd QR

Mn KAWVIKEG SOKIpEG EBer§av OTI TO CUOTNHA TAAKWY VEUPOXEIPOUPYIKIG EIVAL AOPONES
UTIO 6POUC € TEPIBANNOV PayVNTIKOU GUVTOVIGHOU. Evag aoBevic e auTiv Tn cuckeur
pmopei va unoBANnBE( pe ao@Aalela 0 GAPWON HE OUGTNUA HAYVATIKAG TOROYPAPIag
10U TMANPOI TIC AKOAOUBEC TPOUTTOBETEIC:

ZTOTIKG payvnTiko medio 1,5Tkat3,0T
Méyiot xwpikn StaBaduion payvntikou mediov 3.000 gauss/cm (30 T/m)
MéyIoTOG, QVapePOUEVOG amd TO GUCTNHA HAYVNTIKIG TOpOYpagiag, pubpog e18IKAC

anoppoenong (SAR) HecoTIUNMEVOG Yia OMo To owpa 1 W/kg kat SAR kepahng 1 W/kg

yia onpeia mavw ané Tov wHo

Neupoxelpoupyiki

A ESC U LA P® _ a B . B r.a u n b ra n d Kavovikég tpomog Aertoupyiag yia Stapabpiopévo orjpa e§650u

Y116 Tig 6UVBNKEC 0GpWaong mou opifovtal Mapamdvw, To GUOTNHA TAAKWY VEUPOXEL-
POUPYIKAG avapéveTal va mapdyel péylotn avgnon Beppokpaciag pikpdtepn amé 5,00°C
META amo 7 Aemtd ouvexoUg odpwong. Metd amd KaBe 7 Aemtd ouvexoUg odpwong,

Aesculap AG

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

amarteitat pua mepiodog PuENG yia 5 Aemtd.

T& pn KMVIKEG SOKIHEG, TO TEXVNHA QITEIKOVIONG TTOU TIPOKAAEITAL QTG TN OUCKEUN
EKTEIVETAL TIEPITIOU 2 MM arTd TO GUOTNHA TTAAKWY VEUPOXEIPOUPYIKAG 6TaV
ameikovietat pe akohoubia maApwv Babpuidwtrig nxoue (gradient echo) kat cotnpa
HayvnTIkAg Topoypagiag 3,0 T.

Kataokevaotric obupwva pe Tnv O8nyia 93/42/EOK mepl 1aTpOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY TOU

i¢ eivai:

e TAaK®Y
Osteonic,, Ltd., Suite 1206, Ace Techno 3 Cha, 38, Digital-ro 29-gil, Guro-gu, Seoul, Kopéa

TA017018 2020-07 MPOAIPETIKAG XWPOG YIa ETIKETEC EUPUTEUUATWV
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B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

AESCULAP®
IMPLANT CARD

B P

IE] For more information visit our website: Neuro Plating System
www.bbraun.com Cranial Fixation System
For detailed patient information on the products listed in
this implant card and for other languages of the implant
card, please visit our website:
www.bbraun.com/neurosurgicalpassport

or use the QR code

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

I Static magnetic field of 1.5Tand 3.0 T
I Maximum spatial magnetic field gradient of 3,000 gauss/cm (30T/m)

I 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
I Normal Operating Mode for gradient output

AESCULAP® - a B.Braun brand Newrosurgery

Under the scan conditions defined above, the Neuro Plating System
is expected to produce a maximum temperature rise of less than

Aesculap AG

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

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., Ltd., Suite 1206, Ace Techno 3 Cha, 38, Digital-ro 29-gil, Guro-gu, Seoul, Korea

TA017018 2020-07 Optional space for implant labels
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pagina web:
www.bbraun.com

Para obtener mas informacion, visite nuestra

Para obtener informacion detallada para el paciente sobre los
productos incluidos en esta tarjeta de implante y para otros
idiomas de la tarjeta de implante, visite nuestra pagina web:

www.bbraun.com/neurosurgicalpassport
o utilice el codigo QR

AESCULAP® - a B.Braun brand

Aesculap AG

En Aesculap-Platz | 78532 Tuttlingen | Germany
Phone +49 7461 95-0 | Fax +49 7461 95-2600

www.aesculap.de

TA017018

2020-07
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Sistema de placas neurales
Sistema de fijacion craneal

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:

Campo magnético estaticode 1,5Ty3,0T

Campo magnético con un gradiente espacial maximo de 3000 gauss/cm (30 T/m)
Sistema de RM maximo registrado, tasa de absorcion especifica (SAR) promediada
en todo el cuerpo de T W/kg y SAR en la cabeza de 1 W/kg para puntos de
referencia por encima del hombro

Modo de funcionamiento normal para salida de gradiente

En las condiciones de exploracion anteriores, se estima que el sistema de placas para
neurales producird 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 minu-
tos después de cada 7 minutos de exploracion continua.

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 siste-
ma de RM de 3,0T.

Espacio opcional para

etiquetas de implantes

El fabricante segun MDD 93/42/EEC del sistema de placas neurales es:
Osteonic., Ltd., Suite 1206, Ace Techno 3 Cha, 38, Digital-ro 29-gil, Guro-gu, Seoul, Korea
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SHARING EXPERTISE

AESCULAP®
TARJETA DEL IMPLANTE
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IE] Lisateabe saamiseks kiilastage meie veebisaiti:
/—— \ Www.bbraun.com

Uksikasjalikku teavet implantaadikaardil nimetatud
toodete kohta ja teistes keeltes implantaadikaardid
leiate meie veebisaidilt:
www.bbraun.com/neurosurgicalpassport

voi kasutage QR-koodi

AESCULAP® - a B.Braun brand

Aesculap AG

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

TA017018 2020-07
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Neuroplaatimissiisteem
Kraniaalne kinnitussiisteem

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

I Staatiline magnetvali 1,5Tja3,0T

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

I MR-siisteemi maksimaalne teatatud kogu kehale keskmistatud erineelduvusmaar
(SAR) 1 W/kg ja pea SAR 6lgadest kdrgemal olevate orientiiride puhul 1 W/kg

I Gradientvaljundi tavaline to6reziim

Ulaltoodud skannimistingimustel tekitab neuroplaatimissiisteem 7-minutilise
pideva skannimise jarel eeldatavalt maksimaalse temperatuuritéusu alla

5,00 °C. Pdrast 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 impulssjérjestuse ning 3,0 T MRT-siisteemidega.

Tootja kinnitus ne imissii: i meditsiinis direktiivi 93/42/EMU kohaselt on:
Osteonic., Ltd., Suite 1206, Ace Techno 3 Cha, 38, Digital-ro 29-gil, Guro-gu, Soul, Korea
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B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

AESCULAP®
IMPLANTAADIKAART

Neurokirurgia
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B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

Neurolevyjarjestelma
Kraniaalinen kiinnitysjarjestelma

AESCULAP®
IMPLANTTIKORTTI

.':K'-. ." :

www.bbraun.com/neurosurgicalpassport
tai kdytd QR-koodia

Ei-kliinisissa testeissd on osoitettu, ettd neurolevyjarjestelma on

MR-ehdollinen. Potilas, jolla on tdma laite, voidaan kuvata turvallisesti
magneettikuvaus jarjestelmalld, joka tdyttdd seuraavat ehdot:

I Staattinen magneettikenttd 1,5Tja 3,0 T

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

I Magneettikuvausjarjestelmén suurin raportoitu koko kehon keskimaarainen
ominaisabsorptionopeus (SAR) on 1 W/kg ja p4an SAR 1 W/kg olkapdan
yldpuolella olevien merkintdjen osalta

I Gradienttilahdon normaali toimintatila

AESCULAP® - a B.Braun brand

Neurokirurgia

Edelld méaritetyissa kuvausolosuhteissa neurolevyjérjestelman odotetaan
tuottavan maksimissaan ldmpotilanousun, joka on alle 5,00 °C asteen

Aesculap AG

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

7 minuutin jatkuvan kuvauksen jilkeen. Jokaisen 7 minuutin jatkuvan

kuvauksen jalkeen tarvitaan 5 minuutin jadhtymisaika.

Ei-kliinisissd testeissa laitteen aiheuttama kuva-artefakti ulottuu noin 2 mm

padhan neurolevyjarjestelmastd, kun kuvataan kaikutehopulssijaksolla ja 3,0 T

magneettikuvausjarjestelmalla.

MDD 93/42/ETY:n mukaisen neurolevyjirjestelmdn valmistaja on:
Osteonic., Ltd., Suite 1206, Ace Techno 3 Cha, 38, Digital-ro 29-gil, Guro-gu, Seoul, Korea

TA017018 2020-07 Valinnainen tila implanttitarroille
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Systéeme de plaques Neuro
Systeme de fixation cranienne

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 systéme IRM répondant aux
conditions suivantes :

Champ magnétique statique de 1,5Tet3,0T

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

Systéme 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 repéres
au-dessus de 'épaule

AESCULAP® - a B.Braun brand

Mode de fonctionnement normal pour sortie de gradient

Dans les conditions de balayage définies ci-dessus, le systéme de plaques Neuro doit

Aesculap AG

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

produire une augmentation de température maximale inférieure a 5,00 °C apres
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 systeme de plaques Neuro lorsque I'image est prise avec une

séquence d'impulsions d'écho de gradient et un systéme IRM de 3,0 T.

TA017018 2020-07 Espace optionnel pour les étiquettes d'implant Osteonic, Ltd., Suite 1206, Ace Techno 3 Cha, 38, Digital-ro 29-gil, Guro-gu, Séoul, Corée
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Le fabricant selon la directive 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux du systéme de plaques Neuro est :

B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

AESCULAP®
CARTE D'IMPLANT
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B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

Neuro Plating System
Cranialis rogzitérendszer

IE] Tovabbi informaciokért latogasson el honlapunkra:
S\ www.bbraun.com

Az ezen az implantatumkartyan szereplé termékekkel, valamint

az implantatumkartyaval kapcsolatos beteginformaciokért, AESCU I_A’P® ,
illetve az implantatumkartya tovabbi idegen nyelvii verzidiért,

kérjiik, latogasson el honlapunkra: | M PLANTATU M KARTYA
www.bbraun.com/neurosurgicalpassport ¢ - . . ? e

vagy hasznalja a QR-kodot

Az elvégzett nemklinikai vizsgalatok azt igazoltak, hogy a Neuro Plating
System MR-kérnyezetben feltételesen biztonsagos. Az ilyen eszkdzzel
rendelkezé beteg biztonsagosan vizsgalhaté olyan MR-rendszerrel, amely
eleget tesz a kovetkezé feltételeknek:

1 1,5T és3,0T er6sségl statikus magneses mezé

I Legfeljebb 3000 gauss/cm (30 T/m) er6sségii magneses fluxussiirliség

I 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

I A gradiens kimenet normal lizemmaddja

. &

Idegsebészet

AESCULAP® - a B.Braun brand

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 utan 5 perces
lehtilési idore van sziikség.

Aesculap AG
Am Aesculap-Platz | 78532 Tuttlingen | Germany
Phone +49 7461 95-0 | Fax +49 7461 95-2600

A nemklinikai vizsgalatokban az eszkéz altal okozott képi mitermék koriilbelil
www.aesculap.de

2 mm-rel terjedt tul a Neuro Plating System rendszeren 3,0 teslas MRI
rendszerben végzett gradiens echo szekvenciakkal torténd vizsgalat soran.

A Neuro Plating System gydrtdja az orvosi eszkizkrél sz616 93/42/EGK irdnyelv szerint:
Osteonic., Ltd., Suite 1206, Ace Techno 3 Cha, 38, Digital-ro 29-gil, Guro-gu, Seoul, Korea

TA017018 2020-07 Opcionalis hely az implantatumcimkék szamara
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Sistema di placche neurologiche
Sistema di fissaggio cranico

IE] Per ulteriori informazioni visitare il nostro
/= \ sito web:

www.bbraun.com

Per informazioni dettagliate sui prodotti elencati nella
presente scheda impianto e per altre lingue della scheda
impianto, visitare il nostro sito web:
www.bbraun.com/neurosurgicalpassport

o utilizzare il codice QR

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 sequenti condizioni:

I Campo magnetico staticodi 1,56Te3,0T

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

AESCU LAP@ -3 B- Braun bra nd I Modalita operativa normale per I'uscita gradiente

Nelle condizioni di scansione sopra definite, il sistema di placche neurologiche
dovrebbe produrre un innalzamento massimo della temperatura inferiore a

Aesculap AG

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

5,00 °C dopo 7 minuti di scansione continua. Occorre un periodo di
raffreddamento 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'immagine con una sequenza di impulsi gradient echo e un sistema RMI da
30T

Il costruttore del sistema di placche neurologiche, secondo la DDM 93/42/CEE, é:
Osteonic., Ltd., Suite 1206, Ace Techno 3 Cha, 38, Digital-ro 29-gil, Guro-gu, Seul, Corea

TA017018 2020-07 Spazio opzionale per le etichette dell'impianto
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AESCULAP®
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Neurochirurgia
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IE] Daugiau informacijos ieSkokite misy svetainéje:
/—— \ Www.bbraun.com

ISsamios informacijos pacientui apie Sioje implanto

korteléje idvardytus gaminius ir kitomis kalbomis pateiktos

implanto kortelés ieskokite miisy svetainéje:
www.bbraun.com/neurosurgicalpassport
arba naudokite QR kodg

AESCULAP® - a B.Braun brand

Aesculap AG

Am Aesculap-Platz | 78532 Tuttlingen | Germany

Phone +49 7461 95-0 | Fax +49 7461 95-2600
www.aesculap.de
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Neurologiniy ploksteliy sistema
Kaukolés fiksavimo sistema

Neklinikiniai bandymai parodé, kad neurologiniy ploksteliy sistema yra
santykinai suderinama su MR. 5] jtaisg turin¢ius pacientus galima saugiai tirti
naudojant MR sistema, atitinkancia Sias salygas:

1 1,5Tir 3,0 T statinis magnetinis laukas

1 3000 gausy/cm (30 T/m) didZiausias erdvinis magnetinio lauko gradientas

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

I |prastinis gradiento iS¢jimo darbo rezimas

Esant anks¢iau nurodytoms skenavimo salygoms, tikétina, kad po 7 minuciy
nepertraukiamo skenavimo neurologiniy ploksteliy sistema salygos
temperatiiros pakilima 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 sistema.

Neurologiniy ploksteliy gamintojas pagal Medicinos prietaisy direktyvg 93/42/EEB yra:
Osteonic., Ltd., Suite 1206, Ace Techno 3 Cha, 38, Digital-ro 29-gil, Guro-gu, Seoul, Korea
(Koréja)
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IE] Lai uzzinatu vairak, apmeklgjiet masu timekla
S\ Vietni:

www.bbraun.com

Lai uzzinatu plaaku pacienta informaciju par produktiem,
kas ir noraditi $aja implanta karté un lai lasitu implanta

karti citas valodas, apmeklgjiet misu majas lapu:
www.bbraun.com/neurosurgicalpassport
vai izmantojiet QR kodu

AESCULAP® - a B.Braun brand

Aesculap AG

Am Aesculap-Platz | 78532 Tuttlingen | Germany

Phone +49 7461 95-0 | Fax +49 7461 95-2600
www.aesculap.de
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Neiro-apSuvuma sist€éma
Kranialas fiksacijas sistéma

Nekliniskas testésanas metodes apstiprina, ka neiro-apsuvuma sistéma ir
drosa MR veiksanai. Pacients ar So ierici var tikt skanéts MR izmekI&juma, ja
sistéma atbilst $adam prasibam:

I Statiskais magnétiskais lauks 1,5 Tun 30T

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

I Zinota maksimala MR sistéma, visa kermena energijas ipatngjas absorbcijas
atrums (SAR) atbilst 1 W/kg un galvenais SAR atbilst 1 W/kg mérfjumiem
virs pleciem

I 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 mindtém. 5 mintsu atdzisanas
periods ir nepiecieSsams ik péc 7 nepartrauktas skenéSanas minttém.

Nekliniskas 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., Ltd., Suite 1206, Ace Techno 3 Cha, 38, Digital-ro 29-gil, Guro-gu, Seula, Koreja
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B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

AESCULAP®
KARTUNA TAL-IMPJANT

Sistema ta' Newropjastrament
Sistema ta' Fissazzjoni Kranjali

IE] Ghal aktar informazzjoni zur is-sit web taghna:
/= \ www.bbraun.com

Ghal informazzjoni dettaljata ghall-pazjent dwar il-prodotti

mnizzla f'din il-kartuna tal-impjant u ghal lingwi ohra
tal-kartuna tal-impjant, jekk joghgbok zur is-sit web taghna:

www.bbraun.com/neurosurgicalpassport

jew uza I-kodi¢i QR

Ittestjar mhux kliniku wera Ii s-Sistema ta' Newropjastrament hija

Kondizzjonali ghal MR. Pazjent b'dan |-apparat jista' jigi skennjat b'mod sikur
f'sistema MR |i tissodisfa I-kundizzjonijiet Ii gejjin:

I Kamp manjetiku statiku ta' 1.5Tu3.0T
I Gradjent massimu tal-kamp manjetiku spazjali ta' 3,000 gauss/¢m (30T/m)
I Rata ta' assorbiment specifiku (SAR, specific absorption rate) medja tal-gisem

kollu massima, irrapportata mis-sistema MR, ta' 1 W/kg u SAR tar-ras ta' 1

Newrokirurgija

W/kg ghal punti ta' riferiment "il fug mill-ispalel

AESCULAP® - a B.Braun brand

I Modalita Operattiva Normali ghall-output tal-gradjent

Taht il-kundizzjonijiet ta' skennjar definiti hawn fug, is-Sistema ta'

Newropjastrament hija mistennija li tipproduci zieda fit-temperatura massima

Aesculap AG

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

ta' inqas minn 5.00 °C wara 7 minuti ta' skennjar kontinwu. Perjodu ta' tibrid

ta' 5 minuti huwa mehtieg wara kull 7 minuti ta' skennjar kontinwu.

Fiittestjar mhux kliniku, I-artifatt tal-immagni kkawzat mill-apparat jestendi

madwar 2 mm mis-Sistema ta' Newropjastrament meta jittiehdu immagni b’

sekwenza ta' impulsi ta' gradient echo u sistema MRI 3.0 T.

Il-manifattur skont I-MDD 93/42/KEE tas-Sistema ta' Newropjastrament huwa:
Osteonic., Ltd., Suite 1206, Ace Techno 3 Cha, 38, Digital-ro 29-gil, Guro-gu, Seoul, Korea

TA017018 2020-07 Spazju opzjonali ghal tikketti tal-impjanti
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IE] Meer informatie vindt u op onze website:
S\ www.bbraun.com

Voor gedetailleerde patiéntinformatie over de in deze
implantaatkaart vermelde producten en voor een weergave
van de implantaatkaart in andere talen, kunt u terecht op
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B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

Neuro-plaatsysteem
Craniaal fixatiesysteem

onze website:
www.bbraun.com/neurosurgicalpassport
of gebruik de QR-code

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

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

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

I 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

I Normale bedrijfsmodus voor gradiéntuitgang

AESCULAP® - a B.Braun brand

Neurochirurgie

Onder de hierboven gedefinieerde scancondities zal het neuro-plaatsysteem
Aesculap AG naar verwachting, na 7 minuten continu scannen, een maximale
Am Aesculap-Platz | 78532 Tuttlingen | Germany
Phone +49 7461 95-0 | Fax +49 7461 95-2600

www.aesculap.de

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., Ltd., Suite 1206, Ace Techno 3 Cha, 38, Digital-ro 29-gil, Guro-gu, Seoel, Korea

TA017018 2020-07 Optionele ruimte voor implantaatlabels
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IE] For mer informasjon, g til nettstedet vart:
/—— \ Www.bbraun.com

For detaljert pasientinformasjon om produktene som
er oppfert pa implantatkortet og for andre sprak pa
implantatkortet, ga til nettstedet vart:
www.bbraun.com/neurosurgicalpassport

eller bruk QR-koden

AESCULAP® - a B.Braun brand

Aesculap AG

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

TA017018 2020-07
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Her er det plass til implantatetiketter
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Neuro Plating System
Kraniefikseringssystem

L

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:

I Statisk magnetisk felt pd 1,5To0og 30T

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

I 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

I 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 avkjelingsperiode
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., Ltd., Suite 1206, Ace Techno 3 Cha, 38, Digital-ro 29-gil, Guro-gu, Seoul, Korea
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Wigcej informacji mozna znalez¢ na naszej stronie
internetowe;:
www.bbraun.com

Szczegotowe informacje dla pacjenta dotyczace produktow
wymienionych na tej karcie implantu oraz karty implantu w
innych wersjach jezykowych mozna znalez¢ na naszej stronie
internetowe;j:

www.bbraun.com/neurosurgicalpassport

lub uzy¢ kodu QR

AESCULAP® - a B.Braun brand

Aesculap AG

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

TA017018 2020-07
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System plytek neurochirurgicznych
System do mocowania czaszkowego

Badania niekliniczne wykazaty, ze system ptytek neurochirurgicznych jest warunkowo
bezpieczny w Srodowisku rezonansu magnetycznego. Pacjenci, u ktérych wszczepiono
system, moga by¢ bezpiecznie poddawani badaniu metoda rezonansu magnetycznego
spetniajacego nastepujgce warunki:

Statyczne pole magnetyczne o indukcji 1,5Ti3,0T

Maksymalny przestrzenny gradient pola magnetycznego o wartosci 3000 Gs/cm (30 T/m)
Maksymalny, usredniony dla catego ciata wspotezynnik szybkosci pochtaniania wiasciwego
energii (SAR) dla systemu rezonansu magnetycznego wynoszacy 1 W/kg oraz

wsp6tczynnik SAR dla gtowy wynoszacy 1 W/kg dla punktow orientacyjnych nad barkiem
Normalny tryb pracy dla wyjscia gradientowego

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

W badaniach nieklinicznych artefakty obrazu spowodowane systemem rozciagaty si¢ na
odlegtos¢ okoto 2 mm od systemu ptytek neurochirurgicznych w przypadku obrazowania za
pomocg sekwencji impulsow echa gradientowego przy wykorzystaniu systemu obrazowania
metodg rezonansu magnetycznego o indukeji 3,0 T.

Zgodnie z dyrektywq dla wyrobow medycznych 93/42/EWG producentem systemu plytek
neurochirurgicznych jest:
Osteonic., Ltd., Suite 1206, Ace Techno 3 Cha, 38, Digital-ro 29-gil, Guro-gu, Korea Pofudniowa
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Para mais informacgdes, visite o nosso sitio Web:

B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

AESCULAP®
CARTAO DE IM

Sistema de placas neuronais
Sistema de fixacdo craniana

/—— \ Www.bbraun.com

Para obter informacdes detalhadas sobre os produtos
enumerados neste cartdo de implante e sobre outros
idiomas do cartdo de implante, visite o nosso sitio Web:
www.bbraun.com/neurosurgicalpassport

ou utilize o codigo QR

Testes ndo clinicos demonstraram que o sistema de placas neuronais ¢ condicionado
para fins de ressonancia magnética. Um paciente com este dispositivo pode ser
examinado em seguranga num sistema de ressondncia magnética que cumpra as
seguintes condigées:

I Campo magnético estaticode 1,5Te 30T
I Gradiente maximo do campo magnético espacial de 3000 Gauss/cm (30 T/m)

I Taxa de absorgao especifica (SAR) média maxima de corpo inteiro, comunicada pelo

sistema de ressonancia magnética, de 1 W/kg e SAR para a cabega de 1 W/kg para

Neurocirurgia

pontos de referéncia acima do ombro

AESCULAP® - a B.Braun brand

I Modo de funcionamento normal para a saida de gradiente

Nas condicdes de exame por scanner definidas acima, espera-se que o sistema de

Aesculap AG

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

placas neuronais produza um aumento maximo de temperatura inferior a 5,00 °C,
ap6s 7 minutos de exame continuo. E necessario um periodo de arrefecimento de

5 minutos, apos cada 7 minutos de exame continuo por scanner.

Em testes néo clinicos, o artefacto de imagem causado pelo dispositivo 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 3,0 T.

Em conformidade com a norma MDD 93/42/CEE do sistema de placas neurondais, o fabricante é:
Osteonic., Ltd., Suite 1206, Ace Techno 3 Cha, 38, Digital-ro 29-gil, Guro-gu, Seoul, Coreia

TA017018 2020-07 Espaco opcional para etiquetas de implante
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IE] Pentru mai multe informatii, vizitati site-ul nostru:
/—— \ Www.bbraun.com

Pentru informatii detaliate despre pacient, privind produsele
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B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

AESCULAP®
CARD DE IMPLANT

Sistem de placi neurochirurgicale
Sistem de fixare craniana

enumerate in acest card de implant si pentru alte limbi ale
cardului de implant, vizitati site-ul nostru web:

www.bbraun.com/neurosurgicalpassport

sau utilizati codul QR

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

RM care indeplineste urmatoarele conditii:

I Camp magnetic static de 1,5 Tsau 3,0 T
I Gradient spatial maxim al campului magnetic de 3.000 Gauss/cm (30 T/m)

1 Valoarea maximi a ratei specifice de absorbtie (RSA) raportatd de sistemul RM pentru

greutatea totald a corpului este de 1 W/kg, iar la nivelul capului de 1 W/kg pentru reperele

de peste umar

I Mod de operare normal pentru iesirea in gradient

AESCULAP® - a B.Braun brand

in conditiile de scanare descrise mai sus, se preconizeaza ca sistemul de placi Neurochiru rgie
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 necesard o

Aesculap AG

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

perioada de racire de 5 minute.

in cadrul testelor non-clinice s-a observat ci artefactele de imagine generate de dispozitiv
pot fi intélnite 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.

Producdtorul sistemului de pldci neurochirurgicale, conf. Directivei privind dispozitivele
medicale (MDD) 93/42/CEE, este:

Osteonic., Ltd., Suite 1206, Ace Techno 3 Cha, 38, Digital-ro 29-gil, Guro-gu, Seoul, Coreea

TA017018 2020-07 Spatiu optional pentru etichetele implantului
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[inA nonyyeHUA AOMONHWTENbHON MHPOPMaLIN
noceTuTe Haw Be6-caiT:

=\ ™ au se6-ca

www.bbraun.com

Moapo6bHan nHopmaLma 0 NPOAYKLUY, YKazaHHO B AaHHOM
nacrnopTe UMMaHTaTa, a TakKe NacrnopTa UMMIaHTaToB Ha
[pyrux A3blKax NpeacTaB/ieHbl Ha Hallem Beb-caliTe:
www.bbraun.com/neurosurgicalpassport

nnu Bocnonb3yitecb QR-Kofom

AESCULAP® - a B.Braun brand

Aesculap AG

Am Aesculap-Platz | 78532 Tuttlingen | Germany
Phone +49 7461 95-0 | Fax +49 7461 95-2600
www.aesculap.de
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Cuctema NNacTviH ANA KPaHNOMIACTUKM
Cuctema dukcaumm Koctel yepena

HeknuHnyeckie NCnbiTaHNA Nokasany, Y4To cucTema NNacTH ANA KPaHMONIacTkK
ABNACTCA YCNIOBHO GE30MacHoi nA NpoBes MPT. N, MPT-ucc

AN1A NALNEHTOB C AaHHON NAACTUHON ABNACTCA 6e30MacHbIM NPpU COBMIOAEHUN
CnepyloWwmx ycnosuin:

I Cratnueckoe marHuTHoe none 1,51 3,0 Tn

I MaKkcumanbHbI NPOCTPAHCTBEHHbIN IPaAVEHT MarHuTHoro nosa 3000 c/cm (30 Tn/m)

yAenbHoro Ta NOTMOLL (SAR)

I MakcumanbHo fonyctumoe
ANA BCero Tena cocTasnAeT 1 BT/Kr, a 1A OPUEHTUPOB Bbilwe nneya - 1 BT/KT.
I HopmanbHbiii pexum paboTbl Ans rpafueHTHOro Bbixoga

Mpu cobrioas YCnoBuii ci HIA NPpefnonaraeTcs, 4To
Hannyme cMcTembl NNACTUH ANA KPaHNONNACTUKK NPUBEAET K MakCMManbHOMY

MOBbILIEHNIO TemnepaTypbl He Gonee yem Ha 5,00 °C nocne 7 MUHYT HENPEePbLIBHOTO

CKaHMPOBaHWA. Yepes Kax/ble 7 MUHYT Henp oc
Nepuoz OXnaxaeHNA NPOAOIKUTENBHOCTLIO 5 MUHYT.

B AOKNMHNYECKIX NCNbITaHUAX apTedakT
CUCTeMbl, PaCNPOCTPAHARTCA NPUMEPHO Ha PACcCTOAHME NOPAAKA 2 MM OT CUCTEMb
nNacTuH Ans K

[laHHOW

111 C NOMOLL|bIO NOCE0BATENBHOCTI

TUKI NpN
rpagueHTHoro sxo-curiana u MP-tomorpada 3,0 Tn.

IMpou3sodumes cucmemsl nIGCMUH O MUKU 6 C ‘meuu ¢
MDD 93/42/EEC:

Osteonic,, Ltd., Suite 1206, Ace Techno 3 Cha, 38, Digital-ro 29-gil, Guro-gu, Ceyn, Kopes
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SHARING EXPERTISE

AESCULAP®
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B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

AESCULAP®
KARTICA VS

Nevroloski sistem za names¢anje plos¢
Kranialni pritrdilni sistem

IE] Za ve¢ informacij obis¢ite nase spletno mesto:
/—— \ Www.bbraun.com

Za vec podrobnosti o izdelkih, navedenih na tej kartici
vsadka, ter za druge jezike kartice vsadka obis¢ite nase
spletno mesto:
www.bbraun.com/neurosurgicalpassport

ali uporabite QR-kodo

Neklini¢no testiranje je pokazalo, da je nevroloski sistem za namesc¢anje plos¢

pogojno varen za MR. Bolnika s tem pripomoc¢kom je mogoce varno slikati v

MR-sistemu pod naslednjimi pogoji:

I Sstati¢no magnetno polje 1,5Tin3,0T;

I Najvedji prostorski gradient magnetnega polja z gostoto 3.000 gauss/cm (30T/m).
I Poro¢an najvedji MR-sistem, povprecna specifi¢na stopnja (SAR) celega telesa

1 W/kg in SAR glave 1 W/kg za anatomske tocke nad ramenom

I Obicajen nacin delovanja za postopni izhod

AESCULAP® - a B.Braun brand

Pod zgoraj dolocenimi pogoji slikanja se pri nevroloskem sistemu za namescanje

Nevrokirurgija

plos¢ pricakuje najvedji dvig temperature 5,00 °C po 7 minutah neprekinjenega
slikanja. Po vsakem 7-minutnem neprekinjenem slikanju je potrebno

Aesculap AG

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

5-minutno obdobje ohlajevanja.

Pri nekliniénem 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.

Proizvajalec nevroloskega sistema za names¢anje plos¢ je glede na Direktivo o medicinskih
pripomockih (MDD) 93/42/EGS:
Osteonic., Ltd., Suite 1206, Ace Techno 3 Cha, 38, Digital-ro 29-gil, Guro-gu, Seul, Koreja

TA017018 2020-07 Dodaten prostor za oznake vsadka
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B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

AESCULAP® ,
KARTICKA IMPLANTATU

Neurofixacny systém
Kranialny fixacny systém

implantatu a karty implantatu v inych jazykoch najdete na nasej
webovej stranke:
www.bbraun.com/neurosurgicalpassport

alebo pouzite QR kod

Neklinické testovanie preukdzalo, Ze pouZitie systému Neuro Plating System
je podmienecne bezpecné v prostredi MR. Pacienta s touto pomdckou mozno
bezpetne skenovat systémom MR, ktory spifia nasledujice podmienky:

I Statické magnetické pole 1,5Ta3,0T,

I Maximélny priestorovy gradient magnetického pola 3 000 gauss/cm (30 T/m),

I Maximélna celotelova priemernd 3pecificka miera absorpcie (SAR) udavana
systémom MR je 1 W/kg a hodnota SAR pre hlavu je 1 W/kg pri orientacnych
bodoch nad troviiou ramena,

AESCULAP® - a B.Braun brand

I Normalny prevadzkovy rezim pre gradientny vystup. Neurochiru rgia

Za vyssie uvedenych podmienok skenovania sa o¢akava, ze neurofixacny
Aesculap AG systém vyvola maximalne zvy3enie teploty o menej ako 5 °C po 7 minitach
Am Aesculap-Platz | 78532 Tuttlingen | Germany
Phone +49 7461 95-0 | Fax +49 7461 95-2600

www.aesculap.de

nepretrzitého skenovania. Po kazdych 7 minutach nepretrzitého skenovania
je potrebné 5-minttové ochladenie.

V neklinickom testovani siahal obrazovy artefakt vyvolany pomackou do
vzdialenosti priblizne 2 mm od neurofixa¢ného systému pri zobrazeni so
sekvenciou impulzov gradientového echa a systémom MR s intenzitou 3,0 T.

Wrobca neurofixacného systému je podla smernice 93/42/EHS o zdravotnickych poméckach:
Osteonic., Ltd., Suite 1206, Ace Techno 3 Cha, 38, Digital-ro 29-gil, Guro-gu, Seoul, Kérea
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IE] Mer information finns pa var webbplats:
/—— \ Www.bbraun.com

For detaljerad patientinformation om de produkter som
anges pa detta implantatkort och for andra sprak pa
implantatkortet, besok var webbplats:
www.bbraun.com/neurosurgicalpassport

eller anvdand QR-koden
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SHARING EXPERTISE

AESCULAP®

Neurologiskt plattfixeringssystem
Kraniellt fixeringssystem

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

I Statiskt magnetfélt p4 1,5Toch 30T

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

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

By A b

Neurokirurgi

I Normalt driftldge for gradientoutput

AESCULAP® - a B.Braun brand

Under de villkor fér MR som anges ovan forvéantas det neurologiska
plattfixeringssystemet generera en maximal temperaturokning pa mindre
dn 5,00 °C efter 7 minuters kontinuerlig skanning. En avsvalningsperiod
pa 5 minuter krévs efter varje 7 minuters kontinuerlig skanning.

Aesculap AG

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

| 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 Gr:
Osteonic., Ltd., Suite 1206, Ace Techno 3 Cha, 38, Digital-ro 29-gil, Guro-gu, Seoul, Korea

TA017018 2020-07 Valfritt utrymme for implantatetiketter
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IE] Daha fazla bilgi i¢in web sitemizi ziyaret edin:
/—— \ Www.bbraun.com

Bu implant kartinda listelenen driinlerle ilgili ayrintili
hasta bilgileri ve diger dillerde implant karti icin liitfen
web sitemizi ziyaret edin:
www.bbraun.com/neurosurgicalpassport

ya da QR kodu kullanin

AESCULAP® - a B.Braun brand

Aesculap AG

Am Aesculap-Platz | 78532 Tuttlingen | Germany
Phone +49 7461 95-0 | Fax +49 7461 95-2600
www.aesculap.de
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implant etiketleri icin istege bagli alan
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N6ro Kaplama Sistemi
Kraniyal Fiksasyon Sistemi

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

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

1 3,000 gauss/cm (30T/m) maksimum uzamsal manyetik alan gradyani

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

I 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 Uretmesi 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
goriintiileme yapildiginda, cihazin olusturdugu goriintii yapisi, noro kaplama
sisteminden yaklasik 2 mm daha genisti.

Néro kaplama sisteminin MDD 93/42/EEC'ye gére lireticisi:
Osteonik., Ltd., Suite 1206, Ace Techno 3 Cha, 38, Digital-ro 29-gil, Guro-gu, Seul, Kore
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	BG – ИМПЛАНТНА КАРТА
	CZ – KARTA IMPLANTÁTU
	DA – IMPLANTATKORT
	DE – IMPLANTATEPASS
	EL – ΚΑΡΤΑ ΕΜΦΥΤΕΥΜΑΤΟΣ
	EN – IMPLANT CARD
	ES – TARJETA DEL IMPLANTE
	ET – IMPLANTAADIKAART
	FI – IMPLANTTIKORTTI
	FR – CARTE D'IMPLANT
	HU – IMPLANTÁTUMKÁRTYA
	IT – SCHEDA IMPIANTO
	LT – IMPLANTO KORTELĖ
	LV – IMPLANTA KARTE
	MT – KARTUNA TAL-IMPJANT
	NL – IMPLANTATIEKAART
	NO – IMPLANTKORT
	PL – KARTA IMPLANTU
	PT – CARTÃO DE IMPLANTE
	RO – CARD DE IMPLANT
	RU – ПАСПОРТ ИМПЛАНТАТА
	SI – KARTICA VSADKA
	SK – KARTIČKA IMPLANTÁTU
	SE – IMPLANTATKORT
	TR – İMPLANT KARTI

