16. Informacni a vystrazné symboly na etiketé

S

Vyrobek spliuje zakladni

Katétr na pfesné méreni tlaku

STERILE|EO | Sterilizovano etylenoxidem. T Uchovaveite v suchu!
__ % . — Pozor!
I
@ Neni uréeno k opétovnému pouziti! [:Ii] Ridte: se névoden k pouit
PouZijte, pouze pokud nebyl &I .
@ porugen obal! Datum vyroby
> "§ Chrarite pred sluneénim svétlem! g Pouzitelnost do

poZzadavky smérnice ES
93/42/EHS.

RAUMEDIC® je MR conditional

17. Technické udaje

Udaje k méreni tlaku

Rozsah méreni tlaku:

-40 az +400 mm Hg (53 kPa)

Maximalni tlak:

1500 mm Hg (200 kPa)

Citlivost:

5 pV/V/mm Hg * 1% (37,5 pV/V/kPa)

Rozsah provozni teploty:

20°C az 50°C

Stabilita nulového bodu ve fyziol. roztoku
kuchyriské soli:

maximalné 3,0 mm Hg drift za 100 hodin

Udaje k méfeni teploty (YSI1400)

Rozsah méfeni teplotniho Cidla:

25°C az 45 °C

Presnost v rozsahu 25 °C az 45 °C:

+0,1°C

Udaje k méfeni parcialniho tlaku kysliku ptiO2

Rozsah méreni:

parcialni tlak kysliku 0-220 mmHg (s MPR2 logQ)

Presnost méreni:

1) 0...120 mmHg = * 3 % naméfené hodnoty nebo
+ 2,50 mmHg (nejvyssi hodnota)
2) 120...200 mmHg 2 max. 10% namé&fené hodnoty

Casovy drift (*)

max. 1,5 mmHg za 5 dnu (pfi piO, <10 mmHg)

Citlivéa plocha p;O,. (*)

> 13 mm? pro NEUROVENT"-TO
> 22 mm?® pro NEUROVENT®-PTO a -PTO 2L

Laboratorni tidaje o tcincich ohfivani v MRI

roztazena délka X Max. narust teploty | Max. narust teploty | Teplotni rozdil normaliz
na katétru v okoli ovano na

(WBA)-
SAR

1,6T*

8 cm (ventrikularng) | 1,3 °C 0,9 «C 0,4K 2,4 W/kg

3cm 2,0°C 0,4 °C 1,6 K 2,4 W/kg

(parenchymové)

S0

8 cm (ventrikularné) | 1,9 °C 0,7 «C 1,2.K 3,2 W/kg

3cm 6 °C 0,5 C 1K 3.2 W/kg

(parenchymové)

")
Test System MITS 1.5", Zurich Medtech AG (Software:

neklinické zkousky na fantomu hlavy s télovou civkou s 64 MHz (1,5 Tesla ekvivalentni) RF laboratory system "Medical Implant

MITS-DUALBAND 1.2.5.2), 15 minut nepferudeného MR skenovani.

Katétr NEUROVENT®-PTO byl roztazen na délku x a veden paralelné ke statickému magnetickému poli Bo. Pfipojovaci kabel
PTO byl svinuty a zapojeny na katétru, jak je uvedeno v 15.2. Pouziti v MRI. Bylo zjiSt&no nésledujici ohfivani.

MR A30), 15 minut nepfetrzitého snimani MR. Katétr NEU

neklinické studie na fantomu hlavy s t&lovou civkou, MR skener 3 Tesla Magnetom Trio, Siemens (Software: Numaris/4, syngo

ROVENT®-PTO byl roztazen na délku x a veden paralelné ke

statickéemu magnetickému poli Bo. Pfipojovaci kabel PTO byl svinuty a zapojeny na katétru, jak je uvedeno v 15.2. Pouziti v

MRI. Bylo zjist&éno nasledujici ohfivani.

Vyrobce: RAUMEDIC AG, Hermann-Staudinger-Str. 2, 95233 Helmbrechts, Némecko

zwo-013CS / verze revize: 25
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Technical data

Pressure measurement range  -40 to +400 mmHg
(-5,3 to 53 kPa)

Upper cut-off frequency 20,000 Hz (-3 dB)
Catheter material Polyurethane
Measurement range +25 °C to +45 °C
temperature sensor

Pressure sensitivity 5 pvVAV/mmHg
Measurement* range p,O. 0-200 mmHg
Electrical catheter length (tip to connector)

- Parenchymal approx. 55 cm

- Ventricular approx. 55 cm

- Epidural approx. 55 cm

* Measurement accuracy + 2,5 mmHg
p O, (for . 120 mmHg p C,

Zero Drift Pressure

@ Deviation 0,6 mmHg after 5 days*

* Benchi test assessment of the nev. Raumedic Neur.ant-P ICP sensor. a technical report by
the BrainiT group Citerio G, Piper I, Cormio 141, Gl D, Cazzaniga S , Enblad P, Nilsson
P, Contant C, and Chambeis |, BrainIT Groip Acta Neurochirurgica (1 ien) 2004, Aug,

DOI. 10 1007/400701-004-0351-2

NEUROVENT-P

T

NEUROVENT

NEURODUR




BOLT CH9

BOLT CH5

Screw-in tool

BOLT-DRILL KIT components

8 ©
¢ r

RALK-Hand Drill, autoclavable

RAUMEDIC — BOLT KIT and

DRILL KIT

Safe and functional fastening of the catheter is achieved
using the BOLT KIT. Other accessories for catheter
application are the RALK-Hand Drill and the DRILL KIT.

BOLT KIT advantages:

= Suitable for all imaging methods

= Low BOLT height

= Self-cutting thread with sealing function

BOLT KIT components:
Polymer screw with seal
Fixing cap

Dura opener

@ screw-in tool

DRILL KIT components:
Drill bit with stopper

a Allen key

Product Description Artide number
BOLT KIT CH5 For parenchymal catheters 091 868
DRILL KIT CHS For BOLT KIT CH5 091 878
BOLT-DRILL KIT CH5 Set for parenchymal catheters 091 888
BOLT KIT CH9 For ventricular catheters 091 688
DRILL KIT CH9 For BOLT KIT CH9 091 668
BOLT-DRILL KIT CH9 Set for ventricular catheters 091 898
BOLTKITPTO  Only for NEUROVENT-PTO/-TO 096 026
BOLT-DRILL KIT PTO Set for NEUROVENT-PTO/-TO 092 380

231584

RALK-Hand Drill Autoclavable drill




Accessories for transferring
measurement values to the
patient monitor

Product Description Article number

ICP-TEMP-Cable Connecting cable between ICP catheter and o 094 328
zero point simulator NPS2

ICP-TEMP-~dapter Adapter betvveen zero point simulator NPS2 094 323
and patient monitor

iEEﬁ;A&b{e}ﬁﬁr&'/ﬂ; Adapter betvveen zero point simulator NPS2 and péigr:t 094047
monitor Philips/HP

NPS2 Siemens/Drager Infinity ~ Adapter cable to Siemens, Orager Infinity patient montor 092 627

NPS2 Philips/HP Adapter cable to Philips/HP patient monitor 092637

NPS2 Nihon Kohden BSF 41xx Adapter cable to Nihon Kohden BSM 4 1xx patient monitor 094 716

NPS2 GE/MARQUETTE ~ Adapter cable to GE/MARQUETTE patient monitor 093 807

NPS2 Datex Ohmeda ~dapter cable to Datex Ohmeda patient monitor 090 924

NPS2 Spacelabs Adapter cable to Spacelabs patient monitor 091 715

NPS2 Fukuda Denshi Adapter cable to Fukuda Denshi patient monitor 096 003

Zero point simulator NPS2 for further monitor types upon request

Clinical advantages:

- Direct connection to the patient monitor without ICP monitor

—>  Easy handling via Plug & Play system — no calibration required

->  Easy monitor change without measurement loss of ICPis possible using
zero point simulator (NPS2)




Measuring chain from the catheter
to the patient monitor

ICP-TEMP-Cable

3

NPS2

Available for all
standard
monitor types

@ RAUMEDIC

Patient monitor

Alternative -
NPS3
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CESKA
POJISTOVNA

Ceska pojistovna a.s., Spalend 75/16, Nové Mésto, 110 00 Praha 1, Ceska republika, ICO: 45272956, DIC: CZ699001273, zapsana v ob-
chodnim rejstiku u Méstského soudu v Praze, spisova znatka B 1464 (déle ,pojistovna®)

POJISTKA

potvrzeni o uzavieni pojistné smlouvy &islo 85670390-10

£10200%0066DL

Pojistnik

Nézev firmy . IMEDEX s.r 0., ICO 27510204
Ulice, ¢islo popisné Primyslova 1200

psC, obec 500 02 Hradec Kralové
Stat CESKA REPUBLIKA

> Prehled pojisténi

. Pojisténimajetku
" Pojisténi odpovédnosti -

> Rozsah pojisténi

%,

O/prévnénou osobou z tohoto pojisténl je pojistnik.
Pokud je u nékterych déle uvedenych pojisténi opravnénd osoba odlidn, je to uvedeno u p¥islu§ného pojisténi.

Pojistna udalost
Pojistnou udzlosti je Skoda vznikla na majetku nebo jinad okolnost dle pojistné smiouvy.
Pojistna nebezpeci
Pojistnym nebezpedim jsou skutecnosti a udalosti vymezené v pojistné smlouvé jako moZna pritina vzniku pojistné udalosti.
Pojisténi se ¥idi pojistnou smiouvou, VEeobecnymi pojistnymi podminkami pro pojisténi majetku a odpovédnosti VPPMO-P-01/2014 a
prisludnymi Doplfikovymi pojistnymi podminkami.
POJISTENI MOVITYCH VEC - ZIVEL
Podminky, rozsah pojisténi a pojistnych nebezpeli stanovi pojistna smlouva, fidi se DPPMP-P-Q1/2014.

POJISTENI ELEKTRONICKYCH ZARIZEN]
Podminky, rozsah pojisténi a pojistnych nebezpedi stanovi pojistnd smlouve, Fidi se DPPEZ-P-01/2014.

POJISTENI MOVITYCH VECi - ODCIZENI
Podminky, rozsah pojisténi a pojistnych nebezpe| stanovi pojistna smlouva, Fidi se DPPMP-P-01/2014.
. Pojiétini odpovidnosti '
6prévnénou 0s0bou 2 tohoto 'pojiéténvl' je pojistnik.
Pojistna udalost
Pojistnou uddlosti je koda & Gjma vznikla na Zivoté, zdravi, majetku nebo jina okolnost dle pojistné smiouvy.

0L O

Pojistna nebezpeti
Pojistnym nebezpedim jsou skutecnosti a udalosti vymezené v pojistné smiouvé jako mozna pFitina vzniku pojistné udalosti.

Podminky a rozsah pojisténi stanovi pojistna smlouva a Vieobecné pojistné podminky pro pojisténi majetku a odpovédnosti
VPPMO-P-01/2014.

Pojisténi v zakladnim rozsahu se sjednava s limitem pojistného plnénf 20 000 000 K¢
Pojisténi v zakladnim rozsahu se sjedndva s dzemnim rozsahem Ceska a Slovenska republika
Pojistén( v zékladnim rozsahu se sjednava se spolulcasti 5000 K¢
Pojistna doba

Pojistén{ se sjedndva na dobu od 1. 5. 2018 do 30. 4. 2019.
Pojistén( se sjednava s automatickou prolongaci.

Informaci o tom, zda Ceska pojidtovna a.s. eviduje toto pajisténi vyse uvedeného pojistnika, je mozné ovéfit zaslanim kopie této pojistky
na e-mail: klient@ceskapojistovna.cz, zahrani¢ni spolecnost miize vznést dotaz na adrese: http://en.ceskapojistovna.cz/contacts.
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Khenitsiy servis: +420 251 14 UM, po-pd O0-13:00, P. Q BOX 305, 652 05


mailto:klient@ceskapojistovna.cz
http://en.ceskapojistovna.cz/contacts

' CESKA
i@ POJISTOVNA

Pojistitel potvrzuje, Ze Udaje obsazené v pojistce jsou platné ke dni jejiho vydani.

Platnost pojistky od: 26. 5. 2018

Informaci o tom, zda Ceska pojidtovna a.s. eviduje toto pojisténi vyde uvedeného pojistnika, je mozné ovéit zaslanim kopie této pojistky
na e-mail: klient@ceskapojistovna.cz, zahraniéni spole¢nost miize vznést dotaz na adrese: http://en.ceskapojistovna.cz/contacts.
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