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Neuro-Patch® . Neuro Plating System AESCULAP® B/BRAUN
Dura Substitution Product . Cranial Fixation System SHARING EXPERTISE
§ ! Implant

Information
¥ B
‘ ‘ -3 ‘ Patient Name

! ! ! Address

Non-clinical testing has demonstrated the Neuro Plating System is MR

MRI examinations do not present an additional risk to Conditional. A patient with this device can be safely scanned in a MR ZIP-Code, City
implant wearers of Neuro-Patch® : ! system meeting the following conditions: :

I Static magnetic field of 1.5Tand 3.0 T i Date of Birth (DD/MM/YY)

: ‘ I Maximum spatial magnetic field gradient of 3,000 gauss/cm (30T/m) ‘ |m
@ For more information visit our website: www.bbraun.com ! ! M Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption -
L=\ ' ' Date of Implantation
i o . . rate (SAR) of 1 W/kg and head SAR of 1 W/kg for landmarks above +
For detailed patient information on the products listed : ?
L ) K the shoulder : AA
in this implant information and for other languages of . . ! —
W Normal Operating Mode for gradient output : Healthcare Institution

the implant information, please visit our website:

www.bbraun.com/neurosurgicalpassport : ‘ 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

or use the QR code : : : Patient Record

AESCULAP® - a B.Braun brand 5 minutes is needed after each 7 minutes of continuous scanning.

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

Aesculap AG

Am Aesculap-Platz | 78532 Tuttlingen | Germany : : The owner of this information has one or more of the following devices
Phone +49 7461 95-0 | Fax +49 7461 95-2600 : : implanted (please tick):

www.bbraun.com i Optional space for implant labels i Manufacturer acc. to MDD 93/42/EEC of the Neuro Plating System is: i 0 YASARGIL® Aneurysm Clip 0 Neuro Plating System E N
: H Osteonic Co., Ltd. / 1004Ho, 38, Digital-ro 29-gil, Guro-gu, Seoul, Korea H PN .
TAO17018 032025! : : [ CranioFix2 [T Neuro-Patch




Folding Instructions
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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
Dokument aufgefiihrten Produkten sowie zu anderen
Sprachfassungen der Implantatinformationen finden Sie
auf unserer Website:
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
www.bbraun.com

TA017018-DE

032025 !
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Optionaler Platz fiir Implantataufkleber
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Neuro Plating System
Kraniales Fixierungssystem

| B Y

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

W Statisches Magnetfeld von 1,5 Tund 30T
1 Maximaler rdumlicher Magnetfeldgradient von 3.000 GauB/cm (30 T/m)

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

™ Normaler Betriebsmodus fiir die 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
zum Implantat

| L

Patientenname

Adresse

Postleitzahl, Ort

Geburtsdatum (TT/MM/JJ)

Datum der Implantation

Gesundheitseinrichtung

Patientenakte

Unterschrift Operateur / Klinikstempel

Der Inhaber dieses Dokuments ist Trdger von einem oder mehreren
Implantaten folgender Systeme (bitte ankreuzen):

[ YASARGIL* Aneurysmen-Clips [ Neuro Plating System
[ CranioFix2 [T Neuro-Patch®



Faltanleitung

Schritt 1 Schritt 2 chritt 3
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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

| B Y

Des essais non-cliniques ont démontré que le systéme de craniofixation
plaque et vis est compatible avec un examen IRM. Un patient avec ce
dispositif peut passer un examen IRM en toute sécurité si le systéme respecte
les conditions suivantes :

1 Champ magnétique statique entre 1,5 Tet3 T

1 Gradient de champ magnétique maximum de 3000 gauss/cm (30T/m)

¥ Quantité maximum RM déclaré, taux d'absorption spécifique moyen (SAR)
corporel de 1W/kg, et SAR de téte de 1W/kg, point de repére au dessus de
I'épaule.

% Mode de fonctionnement normal pour la sortie du gradient.

Sous les conditions d'examen définies ci-dessus, le systéme de craniofixation

plaque et vis doit produire une élévation de température maximale de moins

de 5 °C apres 7 min d'irradiation continue. Une période de refroidissement

d'au moins 5 min est nécessaire apres chaque irradiation continue d'au moins

7 min. Dans le cadre des tests non-cliniques, les artefacts causés par le

dispositif se prolongent d'environ 2 mm du systéme de craniofixation plaque

et vis, lorsque I'imagerie est effectuée avec un gradient de séquence écho-

pulsé et un systeme d'IRM de 3 Tesla.

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

(dD) 3418|215 Uoilesiie|od 4y uo11e}dxy

wnuwixew

(wd/ssneg 006 9) wW/] 69  [eneds dweyd ap Jualpeiy

(0g) anbneis anbiaubew
L/inolg'ls'L dweyd np 3suu|

"SINSS3|Q SAP JULBIIUD InAd SUOIIIPUOD S I
1930dS24-UOU 37 "SIJUBAINS SUOIIIPUOD XNne Juepuodal \Y|
JWIRISAS UN SUBP 31INDIS 3IN0} U [\Y| UdWeX3 un Jassed
1nad Jiyisodsip 32 9p 4nayiod juanied un "suoi}Ipuod
S3UIBID SNOS Y| S9|qI3edW0d JUOS JWSIAUE,P

sdi1d s3] anb 2J3uowp Juo sanbiuld uou s3s3} saQ

NI, B SIAIIE[2 314NDJS IP SUOIBWLIOLU|

awsuAzue,p di]) JTIDUVSYA

B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

AESCULAP®

Informations
sur les implants

| 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
[ cranioFix2

FR

i o+




Instructions de pliage
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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

032025 |
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Espacio opcional para etiquetas de implantes
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Sistema de placas neurales
Sistema de fijacidn craneal

¥
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Las pruebas no clinicas han demostrado que el Neuro Plating System es
compatible con la RM. Un paciente con este dispositivo puede escanearse de
forma segura en un sistema de RM que cumpla las siguientes condiciones:
W Campo magnético estdticode 1.5Ty 3.0 T

1 Gradiente de campo magnético espacial maximo de 3.000 gauss / cm

30T/ m)

1 Sistema de MR maximo informado, tasa de absorcion especifica (SAR)
promedio de todo el cuerpo de 1 W / kg y SAR de la cabeza de 1 W [ kg
para puntos de referencia sobre el hombro

W Modo de funcionamiento normal para salida de gradiente

Bajo las condiciones de escaneo definidas anteriormente, se espera que el
Sistema de Neuro Plating produzca un aumento de temperatura maximo de
menos de 5.00 ° C después de 7 minutos de escaneo continuo. Se necesita un
periodo de enfriamiento de 5 minutos después de cada 7 minutos de exploracion
continua. En las pruebas no clinicas, el artefacto de imagen causado por el

dispositivo se extiende aproximadamente 2 mm desde el sistema de neuroplating
cuando se toma una imagen con una secuencia de pulso de eco de gradiente y un

sistema de resonancia magnética 3.0 T.

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

SHARING EXPERTISE

AESCULAP®

Informacion sobre
el implante

| L

Nombre del paciente

Direccion postal

Cadigo postal, ciudad

Fecha de nacimiento (DD/MM/AA)

Fecha de implantacion

Institucion sanitaria

Historia clinica

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® ES




Instrucciones de plegado

Paso 1 Paso 2 Paso 3
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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:
=  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 032025
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Spazio opzionale per le etichette dell'impianto
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Sistema di placche neurologiche
Sistema di fissaggio cranico

¥

-

Test non clinici hanno dimostrato che Neuro Plating System & compatibile

con RMN. Un paziente con questo dispositivo puo essere sottoposto a RMN

in modo sicuro rispettando le seguenti condizioni:

W Campo magnético staticodi 1,5Te 3T

I Massimo gradiente del campo magnetico di 3,000 gauss/cm (30 T/m)

W |l sistema MR presenta un rateo medio di specifico assorbimento ( SAR) di
1 W/kg e un SAR cranico di 1 W/kg sopra la spalla.

% Modo di funzionamento normale per I'output del gradiente

Sotto le condizioni di scansionamento sopra riportate con Neuro plating

System & possibile avere una crescita di temperatura inferiore a 5.00 °C dopo

7 minuti in scansione continua. Nei test non clinici gli artefatti causati dal

device si estendono per circa 2 mm quando si usano sequenze eco pulsate e
campo magnético della RMN di 3 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®

IT



Istruzioni per la piegatura

Fase 1 Fase 2 Fase 3
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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 informagdes, visite o nosso sitio Web:
www.bbraun.com

Para obter informagdes 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 nao clinicos demonstraram que o Neuro Plating System ¢ MR
Conditional. Um paciente com este dispositivo pode ser examinado com
seguranca num sistema de RM que satisfaca as sequintes condigoes:

Informacoes
sobre o implante

Nome do paciente

Endereco

Cadigo postal, cidade

W Campo magnético estaticode 1,5Te 30T
I Gradiente maximo do campo magnético espacial de 3.000 gauss/cm (30 T/m)
1 Sistema de RM maximo relatado, taxa média de absorcéo especifica (SAR) de
1 W/kg para todo o corpo e SAR da cabeca de 1 W/kg para pontos acima do
ombro.
W Modo de operacdo normal para saida de gradiente

Data de nascimento (DD/MM/AA)

Data de implantagéo

Sob as condicdes de varredura definidas acima, espera-se que o Neuro
Plating System produza um aumento maximo de temperatura inferior a
5,00°C ap6s 7 minutos de varredura continua. E necessario um periodo de
arrefecimento de 5 minutos apos cada 7 minutos de varredura continua. BS
Em testes ndo clinicos, o artefato de imagem causado pelo dispositivo se
estende aproximadamente 2 mm do Neuro Plating System quando imitado
com uma sequiéncia de pulsos de eco gradiente e um sistema de ressonancia
magnética 3.0 T.

Instituicdo de saude

Registo do paciente

Assinatura do cirurgido / carimbo

O proprietario desta informacao tem um ou mais dos seguintes dispositivos

Em conformidade com a norma MDD 93/42/CEE do sistema de placas neurondais, o fabricante é:
implantados (assinalar):

Osteonic Co., Ltd. / 1004Ho, 38, Digital-ro 29-gil, Guro-gu, Seoul, Korea
[ vasaraIL* Clipe de aneurisma [ sistema de placas neuronais P-I-
[ cranioFix2 [ Neuro-Patch*




Instrucoes de dobragem

Passo 1 Passo 2 Passo 3
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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
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Optionele ruimte voor implantaatlabels
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Neuro-plaatsysteem
Craniaal fixatiesysteem

| B Y

Niet klinische testen hebben uitgewezen dat de Neuro Plating

System NMR conditioneel is. Patiénten met deze schroefjes

en plaatjes kunnen op een veilige manier een NMR scan

ondergaan mits aan volgende voorwaarden voldaan zijn:

m Statisch magnetisch veld van 1.5 en 3.0T

= Maximale ruimtelijk magnetische veldgradiént van
3.000 gauss/cm (30T/m)

= Maximum NMR systeem rapportage voor volledig lichaam
van gemiddelde absorptie ratio van(SAR) 1W/kg en hoofd
SAR van 1W/kg voor herkenningspunten boven schouder
hoogte.

= Een "cool down" periode van 5 min is noodzakelijk na elke
continue 7 min scan.

De artefacten bij gradiente echo pulse beeldvorming en een
3T NMR systeem overschrijden slechts 2mm de randen van
het.

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
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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):

[ Neuro-plaatsysteem
[ Neuro-Patch*

[T YASARGIL* Aneurysmaclip
[ cranioFix-2
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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 032025 |
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Valgfri plads til implantatmaerkater
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Neuropladesystem
Kraniefikseringssystem

| B8 v

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 pa 1,5Tog 30T

™ Maksimal rumlig magnetfeltgradient pa 3.000 gauss/cm (30 T/m)

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

W 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 nedkelingsperiode 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 Co., Ltd. / 1004Ho, 38, Digital-ro 29-gil, Guro-gu, Seoul, Korea

AESCULAP®
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B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

Implantat-
information

Patientens navn

Adresse

Postnummer, by

Fodselsdato (DD.MM.AA)

Dato for implantation

Sundhedsinstitution

Patientjournal

Kirurgens underskrift/stempel
Ejeren af denne information har en eller flere af folgende enheder
implanteret (seet kryds):

[ Neuropladesystem
[ Neuro-Patch*

[T YASARGIL® Aneurismeclips
[ cranioFix2
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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 032025 |
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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

Implantat-
informasjon

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
[ Neuro-Patch*

[T YASARGIL* Aneurysmeklips
[ cranioFix2
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B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

Neuro-Patch® ; ;
Dura Substitution-produkt i §

AESCULAP®

Neurologiskt plattfixeringssystem
Kraniellt fixeringssystem

Information
om implantat

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
www.bbraun.com

TA017018-SV

032025 |

Valfritt utrymme fér implantatetiketter

| B v

Icke-kliniska tester har bevisat att Neuro Plating Systemet ar MR sékert.
En patient med inopererat Neuro Plating system kan skannas sdkert i ett
MR-system som uppfyller foljande villkor:

W Statiskt magnetfélt pa 1,5Toch 30T

I Maximal spatial magnetféltsgradient om 3,000 gauss [ cm (30 T/ m)

W Maximal rapporterade MR-system, helkropps genomsnittlig absorptionsgrad
(SAR) om 1 W / kg och huvud SAR om 1 W [ kg for position 6ver axeln

I Normalt driftslage fér gradient output

Under skanningsforhallandena som definierats ovan, forvintas Neuro Plating
Systemet producera en maximal temperaturkning pa mindre 4n 5,00 ° C
efter 7 minuters kontinuerlig skanning. En avkylningsperiod pa 5 minuter
behdvs efter varje 7 minuters period av kontinuerlig skanning. Vid icke-klinisk
testning, stracker sig bildartefakten som orsakas av produkten ungefar 2 mm
fran Neuro Plating Systemet nér den avbildas med en gradient ekopulsfoljd
och ett 3.0 T MRI-system.

Tillverkare enl. direktivet om medicintekniska produkter 93/42/EEG av det neurologiska
plattfixeringssystemet Gr:
Osteonic Co., Ltd. / 1004Ho, 38, Digital-ro 29-gil, Guro-gu, Seoul, Korea

Patientens namn

Adress

Postnummer, ort

Fédelsedatum (AA/MM/DD)

Implantatdatum

Vardinrattning

Patientjournal

Kirurgens underskrift/stimpel

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

[ vasarait® Aneurysmkldmma [ Neurologiskt plattfixeringssystem
[ cranioFix2 [ Neuro-Patch®
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Neuro-Patch® ‘
Duuran korvaustuote §

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

Lisatietoja |0ydat sivustoltamme: www.bbraun.com
b=\

Yksityiskohtaisia potilaalle annettavia tietoja ndissa
implantteja koskevissa tiedoissa luetelluista tuotteista

ja implantteja koskevien tietojen muista kielistd [oydat
verkkosivustoltamme: 1
www.bbraun.com/neurosurgicalpassport :
tai kdytd QR-koodia :

AESCULAP® - B. Braunin tuotemerkki

Aesculap AG

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

TA017018-Fl 032025 |
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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

AESCULAP®
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B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

Implanttej
koskevat tiedot

| L

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® ;
Kovakesta asendustoode §

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

vdi 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 i
www.bbraun.com ;

TA017018-ET 032025 |

[2PUBI-YIAl 3]0 12 J0jeryi|dy "BPUONSY
I-4I Ju0leeyi|de Lquiepy Isiueelr) 3600 b1y m
«~PON
burresadQ p3|043u0) [9AI7 ISII4" WIIZIQ0) [WIASNS-YHIA |
(kYo asnpabesisindwi 1s)
Isiwnaueys isesed |nsyoof pnuiw g1 bY/p 6'z uo
'QI224151634 WIIAISNS-YIAl 3||1W '(YY'S) ShaIpjsiwnpuawl
QUI[111S39dS uIWSY dujeewIsHew (wsiuebiQm
wo/ssneg 0z
1UNYy Uo I|eAlUbBWIPUIIPEIH JUIIWNNI JU|BBWISYEIA M
W3YEeA 10A 1B|S3) € UO I|eAJaubew JuljijeeiSm
33snwiibuly psiwbael
QBISEA 23S 1Ny 'BPLIIAUEYS SIWAISNS-Y|A 3NINYO
1uooisyejue|duwi seed ayoy qees Ipu3isied ebipeejuejdwi
312G "pryjlisnwibun) Y|\ [BIEBUI [BABIED) UO ZXI4OIUEID
pHQUIEUEE}} 13 'PNUBPIBU UO PISIEY Pas!|iullPRIMIN
"projisnuwibui} YAl UO pLQuIEpUREL) ZXI40IUL)

dAed}sSnInyo YN

WII3ISNSSNIIUUIY dujeeluesY
Z.xi4oluel)

Koht valikuliste implantaadisiltide jaoks
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Neuroplaatimissiisteem
Kraniaalne kinnitussiisteem

| 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 Gradientvéljundi tavaline to6reziim

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
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B/BRAUN

Teave implantaadi
kohta

SHARING EXPERTISE

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®
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

TA017018-LV
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Vieta implanta mark&jumiem, izvéles
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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

Informacija
par implantu

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):

[T YASARGIL® Aneirisma spaile
[ cranioFix2

[ Neiro-apSuvuma sistéma
[ Neuro-Patch*



Salokamas instrukcijas
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Neuro-Patch® ‘
Kietojo dangalo pakaitalo gaminys i

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

Daugiau informacijos ieskokite misy svetaingje:
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 032025 |
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B/BRAUN

AESCULAP@ SHARING EXPERTISE

Neurologiniy ploksteliy sistema
Kaukolés fiksavimo sistema

Informacija

apie implantg
I g ‘ Paciento pavardé
i Adresas

Neklinikiniai bandymai parodé, kad neurologiniy ploksteliy sistema yra

santykinai suderinama su MR. Sj jtaisg turincius pacientus galima saugiai tirti Pasto kodas, miestas

naudojant MR sistemg, atitinkancig Sias salygas: :

imi; DD/MM/MM
W1,5Tir 3,0 T statinis magnetinis laukas : "a‘ Gimimo data (DD/MM/MM)

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 : A’A

I |prastinis gradiento iSéjimo darbo rezimas

Implantavimo data

Sveikatos prieziros jstaiga
Esant anksciau nurodytoms skenavimo sglygoms, tikétina, kad po 7 minuciy

nepertraukiamo skenavimo neurologiniy ploksteliy sistema salygos

- . . Paciento jrasas
temperatiros pakilimg daugiausiai iki 5,00 °C. Po 7 nepertraukiamo !

skenavimo minuciy kaskart reikalingas 5 minuciy atvésimo laikotarpis.

L . L X . Chirurgo parasas | antspaudas
Neklinikiniy tyrimy duomenimis, prietaiso sukeltas vaizdo artefakto dydis

tesiasi mazdaug 2 mm nuo neurologiniy ploksteliy sistemos, kai vaizdavimas & . L . S
€ 9 giniy p 4 Sios informacijos savininkui implantuotas vienas ar keli i$ Siy prietaisy

atliekamas naudojant gradiento aido impulsy seka ir 3,0 T MRT sistemg.

Papildoma vieta implanto etiketéms

jas pagal Medicinos prietaisy direktyvg 93/42/EEB yra: :

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

: Aneurizmos spaustukas
[ cranioFix2

O Neurologiniy ploksteliy
sistema

[ Neuro-Patch*

(pazymékite varnele):
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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 032025 ;
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CucTema NNacTUH ANA KpaHMONIAacTUKM
Cnctema ¢uKcaumm KocTen yepena

5

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 HanMuMe CUCTEMbI NACTVIH 1A KPaHMONNACTVKN NPUBEAET K MakciMa-
NbHOMY NOBbILIEHMIO TemMNepaTypbl He Gonee yem Ha 5,00 °C nocne 7 MUHYT
HenpepbIBHOTO CKaHNPOBaHVA. Yepes Kax/able 7 MUHYT HEMpPepbIBHOTO CKa-
HUpOBaHWA HQOGXOF[VIM nepuoj oxnaxaeHna npoaoIKUTENbHOCTbIO 5 MUHYT.
B OKNMHUYECKIIX NCTIbITAHUAX apTedaKT u306p: 3 7

[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.

TMpou3sodumes cucmemsl NIGCMUH N5 KDAHUONAACMUKU 8 COOMEEMCMBUU C
MDD 93/42/EEC:
Osteonic Co., Ltd. / 1004Ho, 38, Digital-ro 29-gil, Guro-gu, Seoul, Korea
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SHARING EXPERTISE

AESCULAP®

Nudpopmanma
06 mnnaHTaTe

| L

Mms, pamnnua naumeHTa

Anpec

MouToBbIV MHAEKC, ropoa

[Jata poxaerua (OO/MM/ITTT)

[Jata nmnnaHTayumn

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

RU
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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 pipravcich 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

032025 |
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Volitelné misto pro Stitky implantatd
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Systém Neuro Plating
Kranialni fixacni systém

| B8 v

Neklinické testy prokazali, Ze implantaty Neuro Plating System jsou MRi
kompatibilni. Pacient s témito implantaty muze byt bezpecné vysetien
pomoci MR, pokud budou dodrzeny nasledujici podminky:

W Statické magnetické pole 1.5T a 3.0T
I Gradient magnetického pole 3000g/cm (30T/m)
I Specifickd pramérng absorbéni (SAR) veli¢ina 1W/kg,

™ Normalni vysetfovaci gradient.

PFi vy3e dodrzenych hodnotach bude Neuro Plating Systém produkovat
zvyseni teploty nizsi nez 5st.C. po 7 minutach neporetrzitého MR scannu.
Primérna doba chladnuti materialu je 5 minut. Pfi neklinickém testovani bylo
prokazan artefakt Neuro Plating System v priméru 2mm od imlantatu pfi
vysetfeni MR s vykonem 3T.

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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SHARING EXPERTISE

AESCULAP®

Informace
0 implantatu

: Jméno pacienta

: Adresa

PSC, mésto

: Datum narozeni

Datum implantace

Zdravotnické zafizeni

: Zaznam pacienta

Podpis / razitko chirurga

Vlastnik této informace mé implantovan jeden nebo vice z nasledujicich

§ prostredkd (zaskrtnéte prosim):

= Systém Neuro Plating

: [T YASARGIL® Aneurysmaticka svorka
: [ Neuro-Patch®

[ cranioFix2




Pokyny ke slozeni

Krok 1 Krok 2 Krok 3
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Neuro-Patch®
Substytut opony twarde;

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

@ Wiecej informacji mozna znalez¢ na naszej stronie internetowe;:
L=  www.bbraun.com

W celu uzyskania szczegotowych informacji na temat
produktéw wymienionych w niniejszej informacji o
implancie oraz w innych jezykach informacji o implancie,
nalezy odwiedzi¢ naszg strong internetowg:
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 032025 !
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Opcjonalne miejsce na etykiety implantow
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System ptytek neurochirurgicznych
System do mocowania czaszkowego

| B Y

Testy niekliniczne wykazaty, ze Neuro Plating System jest zgodny z MRI.
Pacjenta z tym implantem mozna bezpiecznie przeskanowa¢ w systemie MRI,
ktory spetnia nastepujace warunki:

m Statyczne pole magnetyczne 1,5Ti3,0T

= Maksymalny przestrzenny gradient pola magnetycznego 3000 gausow [ cm
(30T/m)

= Maksymalny raportowany system MR, $redni wspétezynnik absorpcji (SAR)
catego ciata 1 W / kg i SAR gfowy 1 W [ kg dla punktéw odniesienia nad
ramieniem

m Normalny tryb pracy dla wyjscia gradientowego

Oczekuje sig, ze w okreslonych powyzej warunkach skanowania, Neuro Plating

System powoduje maksymalny wzrost temperatury o mniej niz 5,00 ° C po 7

minutach ciggtego skanowania. Po kazdych 7 minutach ciggtego skanowania

wymagany jest 5-minutowy okres chtodzenia. W testach nieklinicznych

artefakt obrazu spowodowany przez urzadzenie rozcigga si¢ na okoto 2 mm

od Neuro Plating System, gdy jest obrazowany za pomocg sekwencji impulsow

echa gradientowego i systemem rezonansu magnetycznego 3,0 T.

Zgodnie z dyrektywq dla wyrobow medycznych 93/42/EWG producentem systemu plytek

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 nastepujacych
urzadzen (prosze zaznaczyd):

[ vasARGIL® Zacisk tetniakowy [ System pytek neurochirurgicznych
[ craniofix2 [ Neuro-Patch®



Instrukcje sktadania

Krok 1 Stopien 2 Krok 3
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Neuro-Patch® ‘
Nahrada dura mater §

Pri vySetreniach MR nehrozia pouzivatelom s implantdtom
Neuro-Patch® Ziadne iné rizika. !

Dalsie informécie ziskate na nadej webovej stranke:
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 :

AESCULAP® - znacka spolo¢nosti 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-SK 032025 |
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Priestor na Stitky implantatov
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Neurofixacny systém
Kranialny fixacny systém

| B8 v

Neklinické testy preukazali, ze implantaty Neuro Plating System su MRI
kompatibilné. Pacient s tymito implantatmi moze byt bezpeéne vysetreny
pomocou MRI, ak budu splnené nasledujice podmienky:

I Statické magnetické pole 1.5T a 3.0T

1 Gradient magnetického pola 3000g / cm (30T / m)

1 Specificka priemernd absorpéna (SAR) veli¢ina TW /[ kg,

™ Normalny vySetrovaci gradient.

Pri dodrziavani vyssie uvedenych skutocnosti sa ocakava, ze zvySenie teploty
Neuro Plating Systému bude maximalne o 5 °C pri 7 minttovom nepretrzitom
MRI skenovani. Pat minitova doba chladenia je nutna v intervale kazdych
siedmych minat skenovania. Pri neklinickom testovani bolo preukazany
artefakt Neuo Plating Systemu zvd¢Seny o 2mm od skutocnej velkosti
implantatov pri pouziti MRI s vykonom 3T.

Vyrobca neurofixacného systému je podla smernice 93/42/EHS o zdravotnickych poméckach:
Osteonic Co., Ltd. / 1004Ho, 38, Digital-ro 29-gil, Guro-gu, Seoul, Korea
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B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

AESCULAP®

Informacie
o0 implantate

| L

: Meno pacienta

: Adresa

Mesto, PSC

: Datum narodenia (DD/MM/RR)

Datum implantacie

Zdravotnicke zariadenie

: Zaznam pacienta

Podpis chirurga/peciatka

Vlastnik tychto informécii ma implantované jedno alebo viac z tychto
: zariadeni (zaskrtnite):
O Neurofixaény systém

: [ vasARGIL: Svorka pre aneuryzmy
: [ Neuro-Patch®

[ cranioFix2




Postup skladania

Krok 1 Stupen 2 3. krok
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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 032025
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Opcionalis hely az implantatumcimkék szamara
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Neuro Plating System
Cranialis rogzitérendszer

| B8 v

Az elvégzett nemklinikai vizsgalatok azt igazoltak, hogy a Neuro Plating
System MR-kérnyezetben feltételesen biztonsagos. Az ilyen eszkdzzel
rendelkez6 beteg biztonsagosan vizsgalhato olyan MR-rendszerrel, amely
eleget tesz a kovetkezd feltételeknek:

W 1,5Tés3,0T erésségi statikus magneses mezo

1 Legfeljebb 3000 gauss/cm (30 T/m) er6sségli magneses fluxussiriiség

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

A fent meghatarozott vizsgalati feltételek mellett a Neuro Plating System

varhatoan legfeljebb 5 °C-os hdmérséklet-emelkedést mutat 7 perces

folyamatos szkennelés utan. 7 perces folyamatos szkennelés utan 5 perces

lehiilési idore van sziikség.

A nemklinikai vizsgalatokban az eszkoz altal okozott képi mitermék

kérilbeliil 2 mm-rel terjedt tal a Neuro Plating System rendszeren 3,0 teslas

MRI rendszerben végzett gradiens echo szekvenciakkal torténd vizsgalat

soran.

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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B/BRAUN

AESCULAP®

tum

Implan
adatai

SHARING EXPERTISE

Péciens neve

Cim

Irdnyitészam, varos

Sziiletési idd (EE/HH/NN)

Beiiltetés datuma

Egészségiigyi intézmény

Péciens felvétel

A sebész alairasa | bélyegzd
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

i +
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Neuro-Patch® ;
Izdelek za nadomestitev dure §

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

@ Za ve¢ informacij obisc¢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 032025 |
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Dodaten prostor za oznake vsadka
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Nevroloski sistem za names€anje plosé
Kranialni pritrdilni sistem

| B8 v

Neklinické testy preukazali, Ze implantaty Neuro Plating System su MRI
kompatibilné. Pacient s tymito implantatmi moze byt bezpecne vysetreny
pomocou MRI, ak budu splnené nasledujice podmienky:

W Statické magnetické pole 1.5T a 3.0T
1 Gradient magnetického pola 3000g / cm (30T / m)
m Specificka priemerna absorpéna (SAR) velitina TW [ kg

W Normalny vy3etrovaci gradient.

Pri dodrZiavani vyssie uvedenych skuto¢nosti sa ocakava, Ze zvy3enie teploty
Neuro Plating Systému bude maximalne o 5 °C pri 7 minitovom nepretrzitom
MRI skenovani. Pat minitova doba chladenia je nutna v intervale kazdych
siedmych minat skenovania. Pri neklinickom testovani bolo preukazany
artefakt Neuro Plating Systemu zva¢seny o 2 mm od skutoénej velkosti
implantatov pri pouziti MRI s vykonom 3T.

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*

3 [ YASARGIL® Sponka

za anevrizmo
[ cranioFix2
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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:
=  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 032025
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Opcijski prostor za naljepnice implantata

s

.19 3luagiuesbo nleznid
au 1f0y Y\ Bz ewiAg)SnS U owes dfeAel|gaiiodn YysS
‘efu3Qiuesbo woipweled
WIAO S Y\l BZ BWIABISNS WIAS BU 35 eAefjqasyodn ™1 g

Als
Plejame 13saaziold azow

ejejue|dwi HoAO JsouINnsiig MIS HIN PeRUY

(epnyaad zaq
aluediuays/eflias eudoisezn
1|1 BJUIAYIS) e-4Yy

boupiyaidau eynuiw G| efuesiuays afuefel)

Mmizile m
Mov:ls'l m g

PIMOT:LL m
PAML'LILE m
PAIMO'L:LS'L m

(eped uIReU UejeWIOU)
nAe|b BZ YyS 1UjBWISYEIN

‘nd1ufonez nyeljisepo
ez efu3Qiuelho ewan

nwzlnaue ez edReAY ,I9YYSYA

lufonez
BNeE|ISEpo 4y eISIA

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

o medicinskim pro.
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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® H R



Upute za preklapanje

Korak 1 Korak 2 Korak 3
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Neuro-Patch®
Produs de substitutie a durei

Examinarea IRM nu prezintd un risc suplimentar pentru
purtatorii de implant Neuro-Patch®.

mai multe informatii, vizitati site-ul nostru:
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

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

TA017018-RO
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Spatiu optional pentru etichetele implantului

s

.19 asenu

BI240 NU B |NY 32W3ISIS €| Jeop Sy 1ezijin «
“34B31WI| 3p nawesed

15308 Nd |\lY 3|3Wa1sis 1.0y ad ezijnn ea 3s Y, 1 g

Juibewi ap
19e493Je Un dNnpoid eod

juejdwi 1n3sade ejuazald  NIAY duibewi ap 1de5a1y

(5zned e.gy
'1eds uj 3jeds aieueds
21435 0 nes ejuandas o)

BNUIIUOD 4Y 3P 3InUIW G| JJeueds ejeing

Mmizile m
Mov:ls'l m g

PIMOT:LL m
PAML'LILE m
PAIMO'L:LS'L m

(lewJou
21eJado 3p pow) Injnded
|N[3AIU | "XBW YSY

"3ISIWSUEJ} 3P BUIQOQ
niyuad 1132113531 BISIX? NN

wsiAdue 3d BWRL) LTIDYVYSYA

4y 31siwsuesy
3p 1auiqoq |ndiy

Sistem de placi neurochirurgicale
Sistem de fixare craniana

¥

-

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:

W Camp magnetic static de 1,5 Tsau 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) 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
W Mod de operare normal pentru iesirea in gradient
in conditiile de scanare descrise mai sus, se preconizeaza ca sistemul de placi
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.

in cadrul testelor non-clinice s-a observat c3 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.
Producdtorul sistemului de pldci neurochirurgicale, conf. Directivei privind dispozitivele

medicale (MDD) 93/42/CEE, este:
Osteonic Co., Ltd. / 1004Ho, 38, Digital-ro 29-gil, Guro-gu, Seoul, Korea

AESCULAP®
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B/BRAUN

Informatii
despre implant

SHARING EXPERTISE

Numele pacientului

Adresa

Cod postal, oras

Data nasterii (ZZ/LL/AA)

Data implantarii

Institutia medicald

Dosarul pacientului

Semnatura medicului chirurg/stampila
Detindtorul acestor informatii are unul sau mai multe dintre urmatoarele
dispozitive implantate (bifati):

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



Instructiuni de pliere
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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 032025 ;

dINIE BE Ha2RLI0ERQ B 3H LadoLexnuruy ereradd
dWH @ dunLsi goHelmnL es edoLesiniLe SLMBFRLOOU SH |

dINK ee
e1ewa1dund e€ oanH ogdqu 10 anHaugeduA BH WK m
(LMOUALWM BH LOOHLRLREOWBLO0U BE 9'L)
oHednHeyd NLAHNW G| e€ B/ 6'7 LO OLBL OLOLBH
B€ PHOHIRAD0 Y\ BE BLRWSLOMD 1O BHILINhLO ‘(YVS)
dHemawiou eH 150doyd BHhMGMNALD BHLURWKDNRIAD |

OMLBW-OLI UL WD/SSNeD) 07/ LO SOL OHLUHIRW
OHLHauTed] oHagLoHed1D0dU OHLRWHDNRIA =
OMNLeW-OU UL B[S € SLOL OHLMHIEW OHhMLEL) |
:BUEOLA SLUH-ITaLD eH BAREO1LO OLEOY ‘dINK
e€ PWSLOMD 8 OLHedULHeLLWY 3L Bl1eHISE OHDBLIOESY
HedunHes aifag elf SBKOW LHeLLINW UEOL D LHaUMe| | "dINK D
VNWKLIIWEDD OHEOLA BD ZXI401UBI) UDLNLY SLNEOHeLNL
9h ‘BXRERNOLI BUHRALVLEN SLUHhUHULAH "dINE 2
VNWKLIIWEDD OHEOLA BD ZXI40IURID) MOLMLY SLNEOHeLN |

dWE ndu 1>oH>euo€ag es sunewdopHy

srne>dnd eHuerHedy es BWaLIND)
g Xxijoruend

ﬂOI'IbI'IHI/ITeI'IHO NPOCTPAHCTBO 3@ UMMJIAHTHN €TUKETN

1 g auHahnHed 10 Lsgeld0TaduU

SH OLMOY ‘UWSLOMD J|\ Mdu owed sHematriou
BH 1HaUNN$a03 HahndUaLd aLyeasroue)] <
‘darawedeu HawaLMhmHed IO NEOL
5 IWBLOMD d|A UNhMDE eE egsLousn 33 eff eagrdL ™, | g

‘0LonHIKRdQOEN BH LedaLde
exvgeniradu el akow
LHBLLIWY UEOL BH OLanhuLieH

dK 8 OLaVH
-9edQoen eH 1xedardy

(BHeadaxadu €99 aHedUHEND
/ndad MHILUSLOY OH1ALL
MU LOHLDLeE0TaLO0L)

hd BHHBOLD0U ULAHWW G|

SHedunHexd
BH LOOHLRLMKLIATOd| |

mizie »
MoviLsL m

st

Y19

(wmskad HaLoged
HalewdoH) eLegelr eg
9HefmaLIou eH LHaMTTMH0Y
HahUUBLD HaLRWMDNE

B/MOTLL w
B/MLULLE m
B/MOLILS'L

"eHIQOQ eHLRLegRTAdU
e€ BUHAhUHEA 10 BWBH

JUnLN HAveWENdaaHy o« 1IDHYVYSVYA

BHIQOQ
eHuaLegeradu hd Lunj

CucTema 3a NocTaBsiHe HA MIAaCTUHM 3a
HeBpoOXupyprus
Cnctema 3a KpaHuanHa ¢pukcaumns

| B Y

HeKnMHMYHOTO TecTBaHe NOKa3Ba, Ye CrcTeMaTa 3a NOCTaBAHE Ha NNACTUHM
3a HeBpOXMpyprua e 6e3onacHa 3a paboTa B MarHUTHOPE30HaHCHa cpeaa
npy onpefienexu ycnosusa. MauyeHT ¢ ToBa U3Aenne Moxe 6e3onacHo aa
6bfje CKaHMpaH Cbe cucTema 3a MP, oTroBapslla Ha CieiHuTe ycnoBuA:

W CraTyHO MarHuTHO none ot 1,5Tun3,0T

1 MaKcumaneH NpocTpaHCTBeH rpajiieHT Ha MarHUTHOTO nose ot
3000 gauss/cm (30 T/m)

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

W HopmaneH pa6oTeH pexum 3a rpaiueHTHI N3XOAHM AaHHN

Cbrn1acHoO ropenocoyeHuTe YCNoBUA Ha CKaHMpaHe Ce o4aKBa cucremara

3a NOCTaBAHe Ha NNAaCTHY 3a HEBPOXMPYPrA f1a AoBeAe A0 MaKCUMAHO
noBylLaBaHe Ha TemnepaTtypata oT Mo 5,00°C cnef 7 MUHYTI HeMpPeKbCHaTO
CKaHupaHe. Heobxofnm e Nepurop Ha OxnaxzaHe OT 5 MUHYTU Criefi BCekU

7 MUWHYTN HENPEeKbCHATO CKaHNpaHe.

IMpu HeKNMHMYHO TecTBaHe apTedakTbT B 06pasa, NPUYMHEH OT U3[eNreTo,
Ce NpocTMpa Ha OKOJI0 2 MM OT CUCTeMaTa 3a MocTaBAHe Ha NAACTUHY 3a
HEBPOXMPYPTrIA NPy N306pasaABaHe C rpajjieHTHa exo-MycoBa CeKBEHLUA 1
3,0 T cuctema 3a AMP.

Mp cwvenacHo Jj 93/42/ENO 0mHOCHO MedUYUHCKUMe u3denus Ha
cucmemama 3a nocmassHe Ha NIACMUHU 30 HEBPOXUPYp2us e:

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




MHCTpYKUWMN 3a CrbBaHe

Ctbnka 2 Crbnka 3

Crbnka 1
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Neuro-Patch® ‘
Dura lkame Uriinii i

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

Daha fazla bilgi igin 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 :

: implant etiketleri icin istege bagli alan
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Noro Kaplama Sistemi
Kraniyal Fiksasyon Sistemi

| B8 v

Klinik olmayan testler N6ro Kaplama Sisteminin MR Kosullu oldugunu
gostermistir. Bu cihaza sahip bir hasta, asagidaki kosullari karsilayan bir MR
sisteminde giivenli bir sekilde taranabilir:

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

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

™ Bildirilen maksimum MR sistemi, tiim viicut ortalamasinin Gzgil
absorpsiyon orani (SAR) 1 W / kg ve bas SAR degeri 1 W / kg, omuz
lizerindeki yerler igin

™ Gradyan gikisi icin Normal Calisma Modu

Yukarida tanimlanan tarama kosullari altinda, Neuro Plating System'in 7
dakikalik stirekli taramadan sonra 5.00 ° C'den daha diisiik bir maksimum
sicaklik artisi saglamasi beklenmektedir. Her 7 dakikalik siirekli taramadan
sonra 5 dakikalik bir soguma siiresi gereklidir. Klinik olmayan testlerde,
cihazin neden oldugu gériintii artefakti, gradyan eko yansima dizisi ve

3.0 T MRl sistemi ile goriintiilendiginde Noro Kaplama Sisteminden yaklasik
2 mm uzar.

Néro kaplama sisteminin MDD 93/42/EEC'ye gdre iireticisi:
Osteonic Co., Ltd. / 1004Ho, 38, Digital-ro 29-gil, Guro-gu, Seoul, Korea
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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):
[ noro Kaplama Sistemi

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

[ cranioFix2
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Neuro-Patch®
Mpoidv umokaTdoTaong OKANPAG UAVIYYAS

Ot e€eTdoEIG HayVNTIKAG Topoypagiag Gev evéxouv
TPOCOETO KivOUVO Yia TOUG XPNOTEG Ep@UTEVHATWY Neuro-
Patch®.

[0 TEPIOOOTEPEC TANPOPOPIEC, EMOKEPBEITE TOV I0TOTOTO pag:
www.bbraun.com

TNa Aemtopepeic MAnpopopieg aoBeVOUC OXETIKA HE Ta
TIPOIOVTA TTOU AVAPEPOVTAL GE AUTO TO EPPUTEVHA KAl

Yl GANEG YAWOOEG Y1 TIG TANPOPOPIES EUPUTEVUATOC,
TIAPAKAAOUHE EMOKEPOEITE TNV I0TOOENISA pag:
www.bbraun.com/neurosurgicalpassport

1] XPNOIHOTOIROTE ToV KwSIKG QR

AESCULAP® - pia epmoptkr ovopacia tng B.Braun
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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B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

AESCULAP®

TUoTnUa MAAKWV VEUPOXELPOUPYIKNAG
>00TNUa OTEPEWONG Kpaviou

MAnpoopieg
EUPUTELATOC

‘Ovopa acBevoug

AtevBuvon

Mn KAVIkéG SoKIpué £8€1€av 6TI TO GUOTNUA TTAAKWV VEUPOXEIPOUPYIKNAG ival
AoPaAéG UTTO GPOUG G€ TEPIBANOV HayVNTIKOU GUVTOVIGHOU. Evag acBevrg
UE QUTAV TN CUOKEUN prmopei va umoBANOe( e ao@Aela Og Gapwaon pe
GUOTNHO HAYVNTIKAG TOHOYPAPiag mou MANPoi TIG akdAouBeg mpoUmoBéoeig:

TaxuSpopIKOE KWSIKAG, TTOAN

W Ztatiko payvntiko medio 1,5 Tkat 3,0 T

W Méyiotn xwpikn SiaBadpion payvntikou mediou 3.000 gauss/cm (30 T/m)

W M£YI0TOC, QVaQEPOPEVOC ATTO TO GUOTNHA HAYVNTIKAG TOHoypagiag,
PUBHAC EI8IKNG amoppoPnonG (SAR) pecoTiunpévog yia 0o To owpa 1 W/kg
Kat SAR kepahiic T W/kg yia onpeia mavw amnd tov wpo

W Kavovikog tpdmog Aertoupyiag yia Siafabuiopévo orjpa e§65o0u

Huepounvia yévvnonc (HH/MM/EE)

Hpepopnvia epguteuong

15pupa LYEIOVOUIKAG TTEPIBaAPNG
Y16 Ti¢ ouVBrKeG 6ApwWoNG o opilovTal TAPAMAvVW, TO CUCTNHA TTAAKWY
VEUPOXEIPOUPYIKIG AVOPEVETAL Va TIAPAYEL PEYIoTn avénon Beppokpaciag
HikpOTEPN amd 5,00°C HeTd amd 7 Aemtd ouvexoug oapwong. Metd amd Kabe
7 Nemtd ouVEXOUG GAPWONG, amatteital pia mepiodog YuEne yia 5 Aemta.
T pn KAVIKEG SOKIHEG, TO TEXVNHA QMEIKOVIONG TIOU TTPOKAAETaL
amd TN CUOKELN EKTEIVETAL TIEP{TTOU 2 MM arTd TO CUOTNUA TAAKWY
VEUPOXEIPOUPYIKNG 6Tav ameikovileTal pe akohouBia moApwy Babpidwtng
nxouc (gradient echo) kat cUoTHA payvnTIKKG Topoypagiag 3,0 T.

i 00U e Tnv Obnyia 93/42/EOK mepl 1aTOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY TOU

Apyxeio aoBevoug

Ymoypagn xelpoupyol/I@payida

ZTOV KATOXO QUTWV TWV TTANPOPOPIWY EXOUV EMPUTEVTEL pia iy
TIEPIOCOTEPEG ATTO TIG AKONOUOEG CUOKEUVEC (ONUEIWOTE):

[ vasaraiL®

MPOAIPETIKOG XWPOG YA ETIKETEG EUPUTEVHATWV

[ Z0oTnua MAAKOV
VEUPOXEIPOUPYIKIG
[ Neuro-Patch® EL

A TAaK®Y i¢ eivat:

KA\t aveupOopatog
Osteonic Co., Ltd. / 1004Ho, 38, Digital-ro 29-gil, Guro-gu, Seoul, Korea

O cranioFix®2
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Neuro-Patch®
Produto de Substituicdo Dura

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

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

Para obter informagdes 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

032025 |
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Espaco facultativo para os rotulos dos implantes
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AESCULAP®

Sistema de Revestimento Neuroldgico
Sistema de Fixagdo Craniana

Informacoes
sobre o Implante

SHARING EXPERTISE

Nome do Paciente

| 5

Testes nao-clinicos demonstraram que o Sistema de Revestimento Neuroldgico

Endereco

¢ Condicional de RM. Um paciente com esse dispositivo pode ser examinado CEP, Cidade

com seguranca em um sistema de RM que atenda as seguintes condigdes:

M Campo magnético estatico de 1,5 Te 30T Data de Nascimento (DD/MM/AA)

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

Data da Implantacao

de 1 W/kg para pontos de referéncia acima do ombro

. . . Instituicao de Saude
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

Registro do Paciente

5 minutos € necessario apds cada 7 minutos de exame continuo. Assinatura [ Carimbo do cirurgiso

Nos ensaios nao clinicos, o artefato de imagem causado pelo dispositivo

O proprietério destas informagoes tem um ou mais dos seguintes dispositivos

implantados (assinalar):

[ vasAraiL® Clipe de Aneurisma [ sistema de Revestimento
Neurolégico

[ Neuro-Patch®

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 D CranioFix"2




Instrucoes de Dobramento

Passo 2 Passo 3

Passo 1



	EN TA017018 Implantatepass Neuro 2105 
	DE TA017018 Implantatepass Neuro 2105 
	FR TA017018 Implantatepass Neuro 2105 
	ES TA017018 Implantatepass Neuro 2105 
	IT TA017018 Implantatepass Neuro 2105 
	PT TA017018 Implantatepass Neuro 2105 
	NL TA017018 Implantatepass Neuro 2105 
	DA TA017018 Implantatepass Neuro 2105 
	NO TA017018 Implantatepass Neuro 2105 
	SV TA017018 Implantatepass Neuro 2105 
	FI TA017018 Implantatepass Neuro 2105 
	ET TA017018 Implantatepass Neuro 2105 
	LV TA017018 Implantatepass Neuro 2105 
	LT TA017018 Implantatepass Neuro 2105 
	RU TA017018 Implantatepass Neuro 2105 
	CS TA017018 Implantatepass Neuro 2105
	 PL TA017018 Implantatepass Neuro 2105
	SK TA017018 Implantatepass Neuro 2105 
	HU TA017018 Implantatepass Neuro 2105 
	SL TA017018 Implantatepass Neuro 2105 
	HR TA017018 Implantatepass Neuro 2105 
	RO TA017018 Implantatepass Neuro 2105 
	BG TA017018 Implantatepass Neuro 2105 
	TR TA017018 Implantatepass Neuro 2105 
	EL TA017018 Implantatepass Neuro 2105 
	BR TA017018 Implantatepass Neuro 2105



