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ENGLISH Instruction for the healthcare institution/provider to fill in a Patient Implant Card

RemeOs™ Screw Patient Implant Card for CE Market

The primary purpose of the RemeOs™ Screw implant card is to enhance patient safety by providing essential
information about the implanted device, enabling quick identification in case of medical emergencies, recalls,
or device-related issues.

A Patient Implant Card is to be filled in by the healthcare institution/provider. In the blank fields of the Patient
Implant Card, fill in the following information:

Name of the patient or patient ID (marked with 'ﬂ’?)

2. Date of implantation (marked with )
3. Name and address of the healthcare institution/provider which performed the implantation (marked
with )

In the grey area of the Patient Implant Card, affix one sticker from the Patient Record Label that contains the
device name, lot number, unique device identification in AIDC format, name, address, and the website of the
manufacturer, use-by-date:

[AEF| B-FC4050  [Lov| 522300  3J2023-03-30 poyueein
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RemeOs™ Screw COM 4.0 x 50 mm
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[Figure 1. Patient Record Label]

After filling in the information in the Patient Implant Card, give it to a patient.

Instruct the patient to keep the Patient Implant Card, for example, in his/her wallet. This card must be carried
at all times and presented to healthcare providers during medical consultations or emergencies so that
healthcare providers can identify the particular medical device implanted, follow the correct MR conditions,
and use MRI safely.

: : 1 Non-clinical testing demonstrated that the RemeOs™ Screw is MR
[MD] RemeOs™ Screw - Patient Implant Card en Conditional. A patient with this device can be scanned safely in an
MR system under the following conditions. Failure to follow these
L 8 conditions may result in injury:

&l Static Magnetic Field Strength (B)) | 1.5Tor3.0T

& RF Excitation Circularly Polarized (CP)
RF Transmit Coil Type Volume RF body coil
Operating Mode Normal Operating Mode

Maximum Whole-Body SAR 2 Wikg (Normal Operating Mode)

Device type: Absorbable bone screw

Maximum Head SAR 3.2 Wikg

Scan Duration | Under the scan conditions defined, the implant can be
scanned continuously for 25 minutes. With 5 minutes
break, this can be repeated twice in 60 minutes.

Affix Patient Record Label here

Rev. 1.0 2025-01-13, 109129

Bioretec Ltd. +358207789500 www.bioretec.com/remeos/mri-safety

Front Back

The outer dimensions are the same as those of the credit cards: Dimensions: 85.60 x 53.98 mm, radius
2.88-3.48 mm3. Text at least 2 mm high.
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DEUTSCH Anweisung fiir die medizinische Einrichtung/den Gesundheitsdienstleister zum Ausfillen einer

Patientenimplantatkarte

RemeOs™ Screw Patientenimplantatkarte fur den CE-Markt

Der Hauptzweck der RemeOs™ Screw Implantatkarte ist es, die Patientensicherheit durch die Bereitstellung
wichtiger Informationen Ulber das implantierte Produkt zu verbessern und eine schnelle Identifizierung im
Falle von medizinischen Notfallen, Rickrufen oder produktbezogenen Problemen zu ermdglichen.

Eine Patientenimplantatkarte muss von der medizinischen Einrichtung/vom Gesundheitsdienstleister
ausgefillt werden. Geben Sie in die freien Felder der Patientenimplantatkarte die folgenden Informationen
ein:

Name des Patienten oder Patienten-ID (gekennzeichnet mit W?)

2. Implantationsdatum (gekennzeichnet mit )

3. Name und Anschrift der medizinischen Einrichtung/des Gesundheitsdienstleisters, die/der die
Implantation durchgefiihrt hat (gekennzeichnet mit n’f)

Kleben Sie das Patientenaktenetikett in den grauen Bereich der Patientenimplantatkarte, auf dem
Produktname, Chargennummer, eindeutige Produktidentifikation im AIDC-Format, Name, Adresse und die
Website des Herstellers sowie das Verfallsdatum stehen.

RemeOs™ Screw COM 4.0 x 50 mm
H Bioretec Ltd,, Yrittajankulma 5, FI-33710 Tampere, FINLAND
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[Abbildung 1. Patientenaktenetikett]
Handigen Sie die Patientenimplantatkarte nach dem Ausfiillen dem Patienten aus.

Weisen Sie den Patienten an, die Patientenimplantatkarte z. B. in seinem Portemonnaie aufzubewahren.
Diese Karte muss bei medizinischen Konsultationen oder Notfillen stets dem Gesundheitsdienstleister
ausgehandigt werden, damit Gesundheitsdienstleister das jeweilige implantierte Medizinprodukt
identifizieren, die korrekten MRT-Bedingungen befolgen und MRT-Aufnahmen sicher verwenden kénnen.

” . Nicht klinische Tests haben erwiesen, dass der RemeOs™ Screw
RemeOs™ Screw - Patientenimplantatkarte de bedingt MR-sicher ist. Ein Patient mit diesem Produkt kann unter den

5 folgenden Bedingungen sicher in einem MR-System gescannt werden.
L] Die Nichtbeachtung dieser Auflagen kann zu Verletzungen fiihren:

&l Statische Magnetfeldstarke (B,) 15Toder30T

Y HF-Anregung Zirkular polarisiert (CP)
HF-Sende-Spulentyp Volumen HF-Korperspule
Betriebsmodus Normalbetrieb
i%xig:?pzﬂﬁf@iﬁﬁgg 2 Wikg (Normalbetrieb)
Maximale Kopf-SAR 3.2 Wikg

Scan Dauer Unter den definierten Scan-Bedingungen kann das Im-
plantat kontinuierlich fir 25 Minuten gescannt werden
Bei 5 Minuten Pause kann dies in 60 Minuten zweimal
wiederholt werden

Produkttyp: Resorbierbare Knochenschraube

Hier Patientenakten-Etikett aufkleben.

Vers. 1.0 2025-01-13, 109129

Bioretec Ltd. +358207789500 www.bioretec.com/remeos/mri-safety

Vorderseite Rickseite

Die duReren Abmessungen entsprechen denen einer Kreditkarte: Abmessungen: 85,60 x 53,98 mm, Radius
2,88-3,48 mm?3. Der Text ist mindestens 2 mm hoch.
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FRANCAIS Instructions destinées a I'établissement de santé/au prestataire de soins de santé pour

renseigner une carte d’'implant patient

Carte d'implant patient RemeOs™ Screw pour le marché CE

Le principal objectif de la carte d’'implant RemeOs™ Screw est d’améliorer la sécurité du patient en
fournissant des informations essentielles sur le dispositif implanté, permettant ainsi une identification rapide
en cas d’urgence médicale, de retrait ou de problémes liés au dispositif.

Une carte d’'implant patient doit étre renseignée par I'établissement de santé/le prestataire de soins de
santé. Dans les champs vierges de la carte d’implant patient, fournissez les informations suivantes :

. Nom du patient ou ID du patient (indiqué par T?)
2. Date d’'implantation (indiquée par )
3. Nom et adresse de |'établissement de santé/du prestataire de soins de santé ayant réalisé
I'implantation (indiqués par n’f)

Dans la zone grise de la carte d’'implant patient, apposez un autocollant de I'étiquette du dossier du patient
contenant le nom du dispositif, le numéro de lot, I'identification unique du dispositif au format AIDC, le nom,
I’adresse et le site Internet du fabricant, la date limite d’utilisation :

[REF] B-FC4050  [Lo7] 522300  J 2023-03-30 oy
RemeOs™ Screw COM 4.0 x 50 mm q
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[Figure 1. Etiquette du dossier du patient]

Aprés avoir fourni les informations sur la carte d’implant patient, remettez-la a un patient.

Demandez au patient de conserver la carte d’'implant patient, par exemple, dans son portefeuille. Cette carte
doit étre portée en permanence et présentée aux prestataires de soins de santé lors des consultations
médicales ou en cas d’urgence afin qu’ils puissent identifier le dispositif médical implanté, suivre les bonnes
conditions de RM et utiliser I'lRM en toute sécurité.

0 PRI ™ % § Des tests non cliniques ont démontré que la carte RemeOs™ Screw
Catio dimplant prient Reme0s - crew fr est compatible avec la RM dans certaines conditions. Un patient
7 porteur de ce dispositif peut passer un examen dans un systéme RM

en toute sécurité dans les conditions suivantes. Le non-respect de
Bl ces conditions peut entrainer des blessures :

Intensité du champ magnétique 15Tou30T
- statique (B,) '
?\4_) RF Excitation RF Polarisation circulaire (CP)
% Type de bobine de transmission RF | Volume RF bobine corps
o] Mode de fonctionnement Mode de fonctionnement normal
Type de dispositif : Vis & os résorbable 5 DAS maximal corps entier 2 Wikg (mode de fonctionnement normal)
L . L § DAS maximal téte 3,2 Wkg
Collez I*étiquette dossier patient ici. S Durée du scan Dans les conditions de scan définies, I'implant peut étre
'; scanné en continu pen_dant 25 mmqtes. Avgc_une pause
Bioretec Ltd. +358207789500 www.bioretec.com/remeos/mri-safety b2 ?;fg?:;;z;ﬁfgg ererr"a;ftzspeul e fpeice doux

Recto Verso

Les dimensions extérieures sont les mémes que celles des cartes de crédit : Dimensions : 85,60 x 53,98 mm,
rayon 2,88-3,48 mm3. Texte d’au moins 2 mm de haut.
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ESPANOL Instrucciones para la cumplimentacién de la tarjeta de implante del paciente por el centro o el

profesional sanitario

RemeOs™ Screw Tarjeta de implante del paciente para el mercado CE

El objetivo principal de la tarjeta de implante de RemeOs™ Screw es mejorar la seguridad del paciente al
proporcionar informacion esencial sobre el dispositivo implantado, lo que agiliza la identificacidn en caso de
urgencias médicas, retiradas o problemas relacionados con el dispositivo.

La tarjeta de implante del paciente debe ser cumplimentada por el centro o el profesional sanitario.
Introduzca la siguiente informacidn en los campos en blanco de la tarjeta de implante del paciente:

1. Nombre del paciente o identificador del paciente (marcado con 'W?)
2. Fecha de implantacion (marcado con )
3. Nombre y direccién del centro o del profesional sanitario que realizé el implante (marcado con n’f)

En la zona gris de la tarjeta del implante del paciente, coloque una pegatina de la etiqueta de registro del
paciente que contenga el nombre del dispositivo, el nUmero de lote, la identificacidn exclusiva del dispositivo
en formato AIDC, el nombre, la direccidn y la pagina web del fabricante y la fecha de caducidad:

RemeOs™ Screw COM 4.0 x 50 mm
u Bioretec Ltd, Yrttajankulma 5, FI-33710 Tampere, FINLAND

[AEF| B-FC4050  [Lor] 522300  J 2023-03-30 EE w
[Figura 1. Etiqueta de registro del paciente]

Después de cumplimentar la informacidn de la tarjeta de implante del paciente, entréguesela al paciente.

Indique al paciente que guarde la tarjeta de implante del paciente, por ejemplo, en la cartera. El paciente
debe llevar consigo esta tarjeta en todo momento y mostrarla a los profesionales sanitarios que le atiendan
durante las consultas médicas o en caso de urgencia para que puedan identificar el producto sanitario
concreto implantado, seguir las condiciones correctas en relacién con la RM vy utilizar la RM de forma segura.

[MD| RemeOs™ Screw — Tarjeta de implante del paciente  es Los ensayos preclinicos demostraron que RemeOs™ Screw tiene
una compatibilidad condicional con la RM Un‘pacnonta que tenga
L ] d i

te disp puede ser de forma segura con
un sistema de RM en las El

| de estas condiciones puede causar lesiones
N ntensidad del campo magnetico 15To30T
L) estatico (B.)
Excitacion de RF Polarizacion circular (CP)
Tipo de bobina de transmision de RF| Bobina corporal de RF de volumen
Modo de funcionamiento Modo de funcionamiento normal
SAR corporal total maxima 2 Wikg (modo de funcionamiento nomal
SAR craneal maxima 3.2 Wikg
Duracondela | Enlas condiciones definidas, el implante puede some-
exploracion terse a evaluacion continua por RM durante 25 minutos.

Con un descanso de 5 minutos, puede repetirse dos
retec Lid. +358207789500 www bioretec. comremeos/mri-safety
Bioretec Ltd. +358207789500 wwnwbioretec.comremeosimri-safety & | veces en 60 minulos.

29

Tipo de d : Tornillo 6seo r

1-2025

0110

Pegue aqui la etiqueta de registro del paciente.

Anverso Reverso

Las dimensiones exteriores son las mismas que las de una tarjeta de crédito: Dimensiones: 85,60 x 53,98 mm,
radio 2,88-3,48 mm?. Caracteres del texto de al menos 2 mm de altura.
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ITALIANO Istruzioni per l'istituto sanitario/operatore sanitario per compilare una tessera impianto per il

paziente

RemeOs™ Screw Tessera impianto per il paziente per il mercato CE

Lo scopo principale della tessera impianto della RemeOs™ Screw e quello di migliorare la sicurezza del
paziente fornendo informazioni fondamentali sul dispositivo impiantato, consentendone una rapida
identificazione in caso di emergenze mediche, richiami o problemi relativi al dispositivo.

La tessera impianto per il paziente deve essere compilata dall'istituto sanitario/operatore sanitario.
Compilare le seguenti informazioni nei campi vuoti della tessera impianto per il paziente:

Nome del paziente o ID paziente (contrassegnato con 'ﬂ'?)

2. Data diimpianto (contrassegnata con )

3. Nome e indirizzo dell'istituto sanitario/operatore sanitario che ha eseguito ['impianto
(contrassegnato con fn)

Nell'area grigia della tessera impianto per il paziente, applicare un adesivo dall'etichetta della cartella clinica
del paziente che contenga il nome del dispositivo, il numero di lotto, I'identificativo univoco del dispositivo
in formato AIDC, il nome, l'indirizzo e il sito Web del produttore, la data di scadenza:

[REF] B-FC4050  [Lo7] 522300 . 2023.03-30

T
RemeOs™ Screw COM 4.0 x 50 mm %

u Bioretec Ltd, Yrttajankulma 5, FI-33710 Tampere, FINLAND

[Figura 1. Etichetta della cartella clinica del paziente]

Dopo aver compilato le informazioni sulla tessera impianto per il paziente, consegnarla al paziente.

Chiedere al paziente di conservare la tessera impianto per il paziente, ad esempio, nel portafoglio. Questa
tessera deve essere sempre portata con sé e presentata agli operatori sanitari durante le visite mediche o
le emergenze in modo che gli operatori sanitari possano identificare il dispositivo medico specifico
impiantato, seguire le corrette condizioni di risonanza magnetica ed eseguire la risonanza magnetica in modo
sicuro.

[MD] RemeOs™ Screw - Tessera impianto per il paziente it Test non clinici hanno dimostrato che la RemeOs™ Screw @ a compatibilita
RM Un paziente con questo

¥ sere sottoposto a scansions in modo sicuro in un sistema RM alle seguenti
condizioni. Il mancato rispetto di queste condizioni puo causare lesioni:

( tensita del campo magnesco siatico B) | 15T030T

& Eccitazione a RF A polarzzazione circolare (CP)
Tipologa di bodina per [ rasmissione a RF|  Bobina RF “body” di volume

Modalita operativa Modalita operativa standard

Tasso di assorbimento specifico 2 Wikg (modalita operativa standard)

(SAR) massimo per tutto il corpo

Tasso di assorbimento specifico 32Wikg

109129

Tipo di dispositivo: vite ossea riassorbibile

9 (SAR) massimo per la testa
: . b Simo per la te
Applicare qui l'etichetta cartelia clinica del paziente = Durata delia Nelle condizioni di scansione definite, limpianto pud
- scansione gssefe so::ccs:og scansione continua per, 25 minut
L AR TR0 e s DTS on Una pausa di 5 minut, a scansione pud essere
Bioretec Ltd. +358207789500 www.bioretec.com/remeos/mri-safety o« ripetuta due volte in 60 minut
Fronte Retro

Le dimensioni esterne sono le stesse di una carta di credito: Dimensioni: 85,60 x 53,98 mm, raggio 2,88-
3,48 mm?. Testo di altezza pari almeno a 2 mm.

UI-106_V1 OUS
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PORTUGUES Instrucdes para a instituicdo/prestador de cuidados de satde preencher um Cartdo de

Implante do Doente

RemeOs™ Screw — Cartdo de Implante do Doente para o mercado CE

O principal objetivo do cartdo de implante do RemeOs™ Screw é aumentar a segurang¢a do doente,
fornecendo informacGes essenciais sobre o dispositivo implantado, permitindo uma identificacdo rapida em
caso de emergéncias médicas, retirada do dispositivo do mercado ou problemas relacionados com o
dispositivo.

A instituicdo/prestador de cuidados de saide deve preencher um Cartdo de Implante do Doente Nos campos
em branco do Cartao de Implante do Doente, preencha as seguintes informacdes:

Nome do doente ou ID do doente (assinalado com W?)

2. Data de implantacdo (assinalada com )

3. Nome e endereco da instituicdo/prestador de cuidados de saude que efetuou a implantacdo
(assinalado com fn)

Na area cinzenta do Cartdo de Implante do Doente, afixar um autocolante da etiqueta de registo do doente
gue contenha o nome do dispositivo, o nimero de lote, a identificacdo Unica do dispositivo em formato AIDC,
o0 nome, o endereco e o sitio Web do fabricante, bem como a data-limite de utilizagdo:

RemeOs™ Screw COM 4.0 x 50 mm
H Bioretec Ltd,, Yrittajankulma 5, FI-33710 Tampere, FINLAND

[REF| B-FC4050  [Lot| 522300  J 2023-03-30 EE &
[Figura 1. Etiqueta de registo do doente].

Depois de preencher as informacdes no Cartdao de Implante do Doente, entregue-o ao doente.

Instrua o doente a guardar o Cartdo de Implante do Doente, por exemplo, na sua carteira. O doente deve
trazer este cartdo sempre consigo e apresenta-lo aos prestadores de cuidados de satide durante consultas
médicas ou emergéncias para que os prestadores de cuidados de saude possam identificar o dispositivo
médico especifico implantado, seguir as condi¢es corretas de RM e utilizar a RM em seguranga.

[MD] RemeOs™ Screw - Cartio de Implante do Doente pt Os testes nio clinicos demonstraram que 0 RemeOs™ Screw é
condicional para RM. Um doente com este dispositivo pode ser exam-
L3 inado em seguranga num sistema de RM nas seguintes condigoes. A
inobservancia destas condigoes pode resultar em ferimentos:
| Intensidade do campo magnetico 15Tou30T
& estatico (B,)
) Excitacao de RF Circularmente Polanzado (CP)
3 Tipo de bobina de transmiss3o de RF | Volume da bobina de corpo de RF
b Modo de funconamento Modo de funcionamento normal
b R ma o o ) 70 de Anconamento no
Tipo de dispositivo: Parafuso 6sseo absorvivel - SAR maxima para todo 0 corpo 2 Wikg (modo dz funcionamento norma
Z SAR maxima na cabea 3.2 Wikg
& = 3 e dehnid te 0 -
Colocar a e de do doente aqui. S Duragao do Nas condicoes de exame definidas, 0 implante pode se:
el s o exame digitalizado continuamente durante 25 minutos. Com
2 um intervalo de 5 minutos, este procedimento pode ser
. 4 zes em 60 minuto:
Bioretec Ltd. +358207789500 www.bioretec.comiremeos/mri-safety & repetido duas vezes em 60 minutos
Frente Verso

As dimensdes exteriores sao as mesmas que as dos cartées de crédito: Dimensdes: 85,60 x 53,98 mm, raio
2,88-3,48 mm3. Texto com pelo menos 2 mm de altura.

UI-106_V1 OUS
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NEDERLANDS Instructie voor de zorginstelling/zorgverlener voor het invullen van een implantaatkaart

voor patiénten

Implantaatkaart voor patiénten betreffende RemeOs™ Screw voor
CE-markt

Het primaire doel van de implantaatkaart voor de RemeOs™ Screw is het verbeteren van de patiéntveiligheid
door essentiéle informatie te geven over het geimplanteerde hulpmiddel, voor snelle identificatie in geval
van medische noodgevallen, terugroepacties of hulpmiddelgerelateerde problemen.

Een implantaatkaart voor een patiént moet worden ingevuld door de zorginstelling/zorgverlener. Vul de
volgende informatie in de lege velden van de implantaatkaart in:

1. Naam van de patiént of patiént-ID (gemarkeerd met 'ﬂ‘?)
Datum van implantatie (gemarkeerd met )

3. Naam en adres van de zorginstelling/zorgverlener die de implantatie heeft uitgevoerd (gemarkeerd
met )

Plak in het grijze gebied van de implantaatkaart een sticker van het etiket van het patiéntendossier met
daarop de naam van het hulpmiddel, het lotnummer, de unieke hulpmiddelidentificatie in AIDC-formaat, de
naam, het adres en de website van de fabrikant en de uiterste gebruiksdatum:

RemeOs™ Screw COM 4.0 x 50 mm

[REF| B-FC4050  [Lor]S22300 g 2023-03-30 EEE%'
u Bioretec Ltd,, Yrittdjankulma 5, FI-33710 Tampere, FINLAND

[Afbeelding 1. Etiket patiéntendossier]

Na het invullen van de informatie op de implantaatkaart kan deze aan een patiént worden overhandigd.

Zeg de patiént dat de implantaatkaart in bijvoorbeeld de portemonnee moet worden bewaard. Deze kaart
moet u altijd bij u dragen en bij medische consulten of noodgevallen aan zorgverleners laten zien zodat
zorgverleners het geimplanteerde medische apparaat kunnen identificeren, de juiste MR-voorwaarden
kunnen volgen en MRI veilig kunnen gebruiken.

[MD| t voor RemeOs™ Screw nl Niet-klinische tests hebben aang d dat de RemeOs™ Screw
MR-voorwaardelijk is. Een patiént met dit apparaat kan onder de
¥ volgende omstandigheden veilig worden Encand in een MR-systeem
Het niet opvolgen van deze voorwaarden kan leiden tot letsel
f = . 0T
Statische magnetische veldsteride (B) | 15T of 30
L
RF- Circulair gepoianseerd (CP|

Volume RF-spoelromp
e bednjfsmodus
normale bedrfsmodus|

3,109129

131

Type hulpmiddel: Resorbeerbare botschroef

2 Maximum SAR voor hoofd 3.2 Wikg
&
Piak hier het efiket van het patiéntendossier. & Scanduur Onder de gedefinieerde scancondities kan het implan-
taat 25 minuten lang continu worden gescand. Met 5
e minuten pauze kan dit binnen 60 minuten twee maal
Bioretec Ltd. +358207789500 wwu.bioretec.comiremeos/mri-safety & viorden herhaald
Voorkant Achterkant

De buitenafmetingen zijn gelijk aan die van een creditcard: Afmetingen: 85,60 x 53,98 mm, radius 2,88-
3,48 mm?. Tekst minstens 2 mm hoog.

UI-106_V1 OUS
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SUOMI Terveydenhuollon ammattihenkildille tarkoitetut ohjeet implanttikortin tayttamiseen

RemeOs™ Screw potilasimplanttikortti Euroopan unionin alueella

RemeOs™ Screw potilasimplanttikortin paaasiallisena tarkoituksena on lisata potilasturvallisuutta
tarjoamalla valttamatonta tietoa implantoidusta laitteesta mahdollistamalla nopean tunnistamisen
hatatilanteissa, takaisinvedoissa tai laitteeseen liittyvissa kysymyksissa.

Terveydenhuollon toimintayksikén tai terveydenhuoltopalvelujen tarjoajan tulee tdyttdd kasin
implanttikortista seuraavat tyhjat kentat:

Potilaan nimi tai henkildtunnus ( W?)

2. Implantoinnin paivamaara ()

3. Implantoinnin suorittaneen terveydenhuollon toimintayksikon tai terveydenhuoltopalvelujen
tarjoajan nimi ja osoite ( n’f)

Kiinnita potilaskorttitarra implanttikorttiin sille varatulle alueelle (harmaa kenttd). Tarra sisaltda laitteen
yksilollisen eranumeron, UDI-tunnisteen AIDC-muodossa, UDI-DI-tunnisteen luettavassa muodossa,
ladkinnallisen laitteen valmistajan nimen, osoitteen ja verkkosivun osoitteen seka viimeisen kadyttépaivan:

[REF| B-FC4050  [Lor]S22300 ] 2023-03-30
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“ Bioretec Ltd, Yrittajankulma 5, FI-33710 Tampere, FINLAND

[Kuva 1. Potilaskorttitarra]

Luovuta implanttikortti potilaalle taytettyasi implanttikortin tyhjat kentat.

Ohjeista potilasta sailyttamaan implanttikorttiaan esimerkiksi lompakossa. Potilaan tulee esittda
implanttikorttinsa terveydenhuollon ammattilaisille, jotta implantoitu laite pystytdaan identifioimaan ja
pystytdan toimimaan oikeissa/sopivissa MR-olosuhteissa seka kdyttamaan MRI-laitetta turvallisesti.

— Ei-kliinisella testauksella on osoitsttu, etta RemeOs™ Screw on
MD| RemeQs™ Screw — Implanttikortti fi MR-ehdollinen (MR Conditional). Potilas, jolla on tama laite, voidaan
1

kuvata turvallisesti MRI- 8L Naiden
¥ ehtojen voi johtaa
( 15Ttai30T
& Ympyrapolansounut (CP)
e Tilavuuskela (Volume); vartalokela
:"‘: toimii RF-lahettimena (RF body coil)
=3 Toimintotila Normaaii toimintotila
o SAR-raja, koko vartalo 2 Wikg (normaali toimintotila)
Laitetyyppi: Biohaj o P SAR-raja, paa 32 Wig
T 2 e § Kuvausaika I.(_aamer,':ssa olosuhteissa implanttia voidaan kuvata
Kinnita potilaskorttitarra tahan & 25 minuutin 3jan. 5 minuutin tauolia voidaan toistaa
b kahdesti tunnissa
Bioretec Ltd. +358207789500 wwuw.bioretec.comiremeos/mri-safety &
Etupuoli Kaantopuoli

Implanttikortin ulkomitat ovat samat kuin luottokortilla, pankkiautomaattikortilla tai henkilokortilla (85.6
mm x 53.98 mm) ja sen kulmien pyoristyksen sade on 2.88-3.48 mm.

Tekstin on oltava vahintdaan 2 millimetrin korkuista
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SVENSKA Instruktion till vardinrattningen/vardgivaren om att fylla i ett implantatkort for patient

Implantatkort for patient avseende RemeQOs™ Screw for CE-marknaden

Det primara syftet med implantatkortet for RemeOs™ Screw ar att forbattra patientsdakerheten genom att
tillhandahalla viktig information om den implanterade produkten, vilket mojliggoér snabb identifiering vid
medicinska nodsituationer, aterkallelser eller enhetsrelaterade problem.

Ett implantatkort for patient ska fyllas i av vardinrattningen/vardgivaren. Fyll i foljande information i de
tomma falten pa implantatkortet:

Patientens namn eller patient-ID (markerat med 'ﬂ'?)
2. Datum for implantationen (markerat med )

3. Namn pa och adress till den vardinrattning/vardgivare som utférde implantationen (markerat med
i)

Fast en dekal fran patientjournaletiketten som innehaller produktens namn, lotnummer, unika

enhetsidentifiering i AIDC-format samt namn, adress och webbplats for tillverkaren och bast fore-datum i det
gra omradet pa implantatkortet:

[AEF| B-FC4050  [Lor] 522300  J 2023-03-30

RemeOs™ Screw COM 4.0 x 50 mm %

u Bioretec Ltd, Yrttajankulma 5, FI-33710 Tampere, FINLAND

[Figur 1. Patientjournaletikett]

Nar du har fyllt i informationen pa implantatkortet, ger du det till patienten.

Instruera patienten att forvara implantatkortet i t.ex. planboken. Detta kort maste alltid baras med och visas
upp fér vardpersonal vid medicinska konsultationer eller nédsituationer sa att vardpersonalen kan
identifiera den specifika medicintekniska produkt som har implanterats, folja ratt MR-villkor och anvidnda
MRI pa ett sdkert satt.

= Icke-kliniska tester har visat att RemeOs™ Screw ar MR-villkorlig. En
MD| RemeOs™ Screw — implantatkort for patient il atient med denna produkt kan skannas sakert i ett MR-system under
oljande forhallanden. Underlatenhet att folja dessa villkor kan leda till
t personskada
( Statisk magnetfaitstyrka (8,) 15Teler30T
s RF-exctenng Cirkulart polaniserad (CP)
.0\: Spoityp for RF-sandning Volym-RF-kroppsspole
3 .
2 Drifiage Normalt dnfiage
o Maximalt helropps-SAR 2 Wikg (normalt drifiage)
Typ av produkt: Absorberbar benskruv p0 = o
ikid 2 Maximalt huvud-SAR 32 Wikg
v
2 3 S Skanningens Under de definierade skanningsforhallandena kan
Fast patientjoumalsdekal har. S '.a'awgrg; implantatet skannas kontinuerligt under 25 minuter. Med
= S minuters paus kan detta upprepas tva ganger pa 60
- e & minuter.
Bioretec Ltd. +358207789500 waww.bioretec.comfremeos/mri-safety o
Framsida Baksida

Kortet &r lika stort som ett kreditkort. Matt: 85,60 x 53,98 mm, radie 2,88-3,48 mm?. Texten ska vara minst
2 mm hog.
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DANSK Instruktion til sundhedsinstitutionen/-personalet om at udfylde et patientimplantatkort

RemeOs™ Screw patientimplantatkort til CE-markedet

Det primaere formal med RemeOs™ Screw implantatkortet er at gge patientsikkerheden ved at give
vaesentlige oplysninger om det implanterede udstyr, som muligggr hurtig identifikation i tilfeelde af
medicinske ngdsituationer, tilbagekaldelser eller udstyrsrelaterede problemer.

Sundhedsinstitutionen/-personalet skal udfylde et patientimplantatkort. Udfyld fglgende oplysninger i de
tomme felter pa patientimplantatkortet:

Patientens navn eller patient-id (markeret med W?)

2. Dato for implantationen (markeret med )

3. Navn og adresse pa den sundhedsinstitution/det sundhedspersonale, der udfgrte implantationen
(markeret med n’f)

Set et klistermaerke fra patientjournaletiketten med udstyrets navn, lothummer og unikke
udstyrsidentifikation i AIDC-format, fabrikantens navn, adresse og websted samt datoen for sidste
anvendelse i det gra omrade pa patientimplantatkortet:

[REF] B-FC-4050  [LoT| 522300 . 2023-03-30

T
RemeOs™ Screw COM 4.0 x 50 mm %

H Bioretec Ltd,, Yrittajankulma 5, FI-33710 Tampere, FINLAND

[Figur 1. Patientjournaletiket]

Giv patientimplantatkortet til patienten, nar oplysningerne er udfyldt.

Fortzl patienten, at denne altid skal medbringe patientimplantatkortet. Det kan f.eks. opbevares i pungen.
Dette kort skal altid medbringes og fremvises for sundhedspersonalet ved laegekonsultationer eller i
ngdsituationer, sa sundhedspersonalet kan identificere det sarlige medicinske udstyr, der er implanteret,
folge de korrekte MR-betingelser og bruge MR pa sikker vis.

Ikke-klinisk afprovning har pavist, at RemeOs™ Screw er betinget

[MD] RemeOs™ Screw — patientimplantatkort da sikker ved MR-scanning. En patient med dette udstyr kan scannes
sikkert i ot MR-system under 9! Mang
L3 overholdelse af disse betingelser kan resultere i personskade:
( Statisk magnetfeltstyrke (B,) 15Teler30T
. RF-excitation Cirkulaert polariseret (CP)
. @ RF-sendespoletype Volumen-RF-kropsspoie
&
2 Driftstilstand Normal driftstistand
29 Maksimal SAR for hele kroppen 2 Wikg (normal driftstiistand)
Udstyrstype: Resorberbar knogleskrue = Maksimal SAR for hovedet 3.2 Wikg
:‘i Scannings- Under de definerede scanningsbetingelser kan
Anbring patientjoumaletiet her. <3 varighed implantatet scannes kontinuerfigt i 25 minutter. Med 5
o 9 minutters pause kan dette gentages to gange pa 60
= minutter.
Bioretec Ltd. +358207789500 wwibioretec comiremeos/mri-safety &
Forside Bagside

De udvendige méal er de samme som et kreditkorts: Ma&l: 85,60 x 53,98 mm, radius 2,88-3,48 mm>. Tekst
mindst 2 mm hgj.
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MAGYAR Utmutaté az egészségligyi intézmény/szolgaltatd szamdara az implantadtumkiséré kartya

kitoltéséhez

RemeOs™ Screw implantatumkiséré kartya betegek részére az eurdpai
unios piacra

A RemeOs™ Screw implantatumkiséré kartya elsédleges célja a betegbiztonsag fokozdsa azdltal, hogy
alapvet6 informdacidkat nyujt a belltetett eszkozrdl, lehetévé téve a gyors azonositast egészségligyi
vészhelyzetek, visszahivasok vagy az eszkdzzel kapcsolatos problémak esetén.

Az implantdatumkiséré kartyat az egészségligyi intézménynek/szolgaltatonak kell kitoltenie. Az
implantatumkiséré kartya tres mezdibe a kovetkez6 adatokat kell felvezetni:

1. A paciens neve vagy betegazonositdja ( T? szimbSlummal jelélve)
2. A belltetés datuma ( szimbdlummal jeldlve)
3. Abelltetést végz6 egészségligyi intézmény/szolgaltatd neve és cime (h’n* szimbdlummal jeldlve)

Az implantatumkiséré kdrtya szirke részére fel kell ragasztani egy betegnyilvantarté cimkét, amelyen
szerepel az eszkdz neve, tételszama, egyedi eszkdzazonositdja automatikus azonositasi és adatrogzitési
(AIDC) formatumban, a gyarté neve, cime és weboldala, valamint a felhasznalhatésagi id6pont:

RemeOs™ Screw COM 4.0 x 50 mm
H Bioretec Ltd,, Yrittajankulma 5, FI-33710 Tampere, FINLAND

[REF| B-FC4050  [Lot| 522300  J 2023-03-30 EEE
[1. dbra. betegnyilvantartd cimke]

A kitoltést kdvetben az implantatumkisérd kartyat at kell adni a beteg részére.

A beteg figyelmét fel kell hivni arra, hogy tartsa az implantatumkiséré kartyat példaul a pénztarcdjaban. Ezt
a kartyat a betegnek mindig maganal kell tartania, és orvosi konzultacidk vagy siirgGsségi ellatast igényl6
esetek alkalmaval be kell mutatnia az egészségiigyi szolgaltatéknak, hogy azok azonositani tudjdk a
belltetett orvostechnikai eszkozt, betarthassak a megfelel6 MR-feltételeket, és biztonsagosan hasznalhassak
az MR-t.

MD] RemeOs™ Screw - Implantatumkisérd kartya hu Anem '5"""‘";’;’:3:{"““ igazoltak, hogy a i:::g:h Scrow
k 616 esben a ko foltételok mellett. Az
¥ alabbi feltételek be nem tartasa sérulést okozhat:
Statikus magneses térerdsség (B,) | 15Tvagy30T
& RF gerjesztés Cirkularisan polarzalt
& atviteli tekercs tipusa Volumen RF &
>
8 Uzemmod Normal izemmod
e S b4 Maximalis tefjes test SAR 2 Wikg (normal Gzemmod)
Eszkoz tipusa: Felszivodo csontcsavar - - - . ﬂg
v 1 Maximalis fej SAR 3.2 Wikg
> Szkennelés Ameghatarozott s:v.enp-:—é—s
5 Y
>

Ide kel ragasztani a betegnyilvantartd cimkeét. idStartama implantatum 25 percig folyamato:

eto.
perces szunettel ez 60 perc alatt ketszer ismetel hetd

Rev.1

Bioretec Ltd. +358207789500 www.bioretec.com/remeos/mri-safety

El6lap Hatlap

A kiils6 méretei megegyeznek a hitelkartyakéval: Méretek: 85,60 x 53,98 mm, sugar 2,88-3,48 mm3. A szdveg
legalabb 2 mm magas.
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EANHNIKA Obnyieg yla tn cuumAnpwon tng Kaptag epdutepatog acBevoug amnod to ibpupa UYELOVOULKAG

niepiBalPng/Tov mdpoyo unnpeolwy vysiag

Kapta epdutevpatoc aobBevouc yia to RemeOs™ Screw yia tnv ayopd CE

O MPWTAPXIKOG OKOTIOC TNG KAPTOC eUdUTELHATOC Yia To RemeOs™ Screw elval n BeAtiwon tng achaAelag
Tou aoBevoUlg pe tnv mapoxn Pactkwv MANPOPOPLWV GXETIKA LE TO EUPUTEULEVO TEXVOAOYLKO TTPOIOV TTOU
ETUTPETEL TN YPNYOPN TAUTOMOINON Ot TEPIMTWON LOTPKWY ETELYOVIWV TIEPLOTATIKWY, AVOKANCEWV N
TPOPANUATWY TIOU OXETI{OVTAL LLE TO TEXVOAOYLKO TTPOIOV.

H Kapta epgutelpatog acOevoug MPEMEL Vo GUUMANPWVETAL oo TO (SpU A UYELOVOULKAC TtepiBaAng/tov
TAPOXO UMNPECLWV UYeiag Ita keva media tng Kaptog sudutelpoto¢ acBevous, CUUTANPWOTE TIG
okOAouBeg MAnpodoplieg:

1. Ovopa acBevolg i avayvwploTiko a.oBevouc (oruaven ue 'i'?)

2. Hpuepounvia epdputeuong (onpavon e )

3. Ovopa kat dtevBuvon Tou EPUHATOC UYELOVOULKAG TtepiBaAnc/Tou mapodXou UNNPECLWY UYELOC
TTOU TPAYHATOTOINOE TNV epdUTeUon (ofpavon pe M)

Itnv ykpila meploxn ¢ Kaptag epdutelpatog acBevols, KOAANOTE €va OUTOKOAANTO QO TNV ETIKETA
MNTpWwoU aoBevolg OU TIEPLEXEL TNV OVOUAOLA TOU TexVOAoylkoU mpoiovtog, Tov aplbud moptidag, tnv
OTOKAELOTLKH TOUTOMOLNON LatpoteXvoAloylkol Tipoiovtog o popdn AIDC, to ovopa, thn dtelBuvon Kot Tov
LOTOTOTIO TOU KATAOKEUAOTH, TNV NUEpoUnvia Anénc:

[REF] B-FC-4050  [LoT| 522300 . 2023-03-30
RemeOs™ Screw COM 4.0 x 50 mm
H Bioretec Ltd,, Yrittajankulma 5, FI-33710 Tampere, FINLAND

[Ewova 1. ETikéta pntpwou aoBevoug]
AdoU cupnAnpwaoete TIG Anpodopieg otnv Kapta epudutelpatog acBevolg, Swote TN otov acBevr).

JupPoulAéPte Tov aoBevr) va puldooel Tnv Kapta epdutelpatog acBevouc, yLo apadeLya, oTo mopTodoAL
tou. Mpénet va £xeL mavra podi Tou aUTAV TV KAPTA KAl VA ThV EMLSEKVUEL OTOUG TAPOXOUG UTNPECLWV
UYElaG KOTA TN SLAPKELA LOTPLKWY EMULOKEYPEWV ) EMELYOVIWV TEPLOTATLKWVY, WOTE OL TTAPOXOL UTINPECLWV
uyelag va pmopouv va avayvwpilouv To GUYKEKPLUEVO EUPUTEUHEVO LOTPOTEXVOAOYLKO TIPOIOV, va TNPoUV
TI( OWOTEG OUVONKEG QTELKOVIONG HOYVNTIKOU OUVIOVIOMOU KOL VO XPNOLUOTOLOUV TNV QTELKOVLON
payvnTikoU cuvtoviopou (MRI) pe aoddAela.

, . . , Mn xAvikég Soxipég e5exfav 611 To RemeOs™ Screw civar ao@aAis yia

MD| RemeOs™ Screw - Kapra epgureiparog aoBevoug el wepiBalhov payvnrikig amexoviong (MR) uré 6poug. ‘Evag aoBevig

€ QUTO TO TEXVOAOYIXO WPOIOV pTropEi va capwlei ue acgaltia o¢

] £va gUCTNPA PAYVATIKAS GTEIKOVIOTS UG Toug axoAouBoug opous. H

N TAPNOT) QUTWY TWY OPWV PITOPEI VA TTPOKAALOE! TPAUPATIONO!
EVIGOT) GTGTIKOU PayVITIKOU 15TR30T

L mediou (8,)

Aséyepon pablocuyvormTuwy

Tirmog Tmviou exmopTmc RF

TpoTog AsIToupyiag

109129

Turog rexvoloy Tpoiovrog: Atroppognonpn Bisa oorou :‘—P: Méyiom T SAR yia 0h0 10 ouna
. . ) . b~ Méyiom SAR ke@aAig
TomoBemoTe TV enKETa pnTPWOU 0oBEvoUS e5w. o Aidpreia Y0 TS KaBOPIEVES GUVBNKES TaPWOTG, TO
< BOWOTC EpQUTEUG LTTOET VO GOPUIVETAI GUVEXUX Y1 25
- B i ] Aerrra. Me SIGAEIppa 5 ATy, QUTO Piopel va
Bioretec Ltd. +358207789500 www.bioretec.com/remeos/mni-safety < emavahnedei 500 gopéc ot 60 Asmma

Mmpoota MNiow

Ol e€WTEPLKEC SLAOTAOELS €lval (SLEC e AUTEC TWV TILOTWTIKWY KApTWwV: Alaotaoelg: 85,60 x 53,98 mm, aktiva
2,88-3,48 mm3. Kelpevo Uoug touhdytotov 2 mm.
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Bb/ITAPCKU WUHcTpyKUMs 3a nonbjaBaHe Ha KapTa 3a MMNAAHT Ha MauMeHT OT e4yebHoTo

3aBeAeHVe/n0CcTaBUNKa Ha 34PaBHU yCayrn

RemeQOs™ Screw KapTa 3a MMMNAAHT Ha NauneHT 3a nasapa CE

OcHoBHaTa Len Ha KapTaTa 3a umnaaHTa RemeOs™ Screw e aa cnomorHe 3a 6e30MacHOCTTa Ha NaLMeHTa,
KaTo NpeAcTaBA CblecTBeHa MHPOopMaALMA 32 UMNIAHTUPAHOTO M3Ae/INe U OCUTYPABA Bb3MOXKHOCT 33 6bp3a
naeHTMdMKaumMa Npu cnewHn MeaMUMHCKU Cay4daun, U3TerfiaHe OT nasapa uau npobnemu, cBbp3aHu C
YCTPOMCTBOTO.

KapTaTa 3a MMMNNAHT HA NaUUEeHT Ce nonbv/iBa OT neyebHOTO 3aBe,£I,EHVIE/,£I,OCTaB‘-IVIKa Ha 34PaBHU yCayru. B
npasHuTe noseta Ha KapTata 3a UMNAAHT Ha NauMeHT NonbJaHeTe ceaHaTa MHCI)OpMaLI,MFI:

Mme Ha naumeHTa unn naeHTMdUKauMoHeH Homep Ha NauueHTa (oTbenssaHo ¢ )

2. [Oata Ha MmnnaHTMpaHe (MapKMpaHa ¢ )

3. Ume wn agpec Ha neyebHOTO 3aBedeHMe/QOCTaBUMKA Ha  34PABHM  YCAYTW, U3BbPLINA
umMmnaaHTUpaHeTo (oTbensasaHo ¢ n’lf)

B cuBaTa 30Ha Ha KapTaTa Ha MMNAQHT 3a MauuveHT 3aneneTe eAuMH CTUKep OT eTMKeTa 3a A0CMeTO Ha
nauyeHTa, KOMTO CbAbp)Ka HAUMEHOBAHMETO Ha W34eNveTo, MNapTUAHUMA HOMEP, YHUKaNHUA
naeHTndrKaumoHeH Homep Ha usgenmneTo Bbe popmat AIDC, ume, agpec 1 yebcaliT Ha NPON3BOAUTENSA, CPOK
Ha roZHoCT:

RemeOs™ Screw COM 4.0 x 50 mm
u Bioretec Ltd, Yrttajankulma 5, FI-33710 Tampere, FINLAND

[AEF| B-FC4050  [Lor] 522300  J 2023-03-30 EE
[®urypa 1. ETMKeT 3a focMeTo Ha NauMeHTa]

Cnep KaTo nomb/HMTE NHPopMmaLumAaTa B KapTaTa Ha MMMNIaHTa, AanTe KapTaTa Ha nauueHTa.

NHCTpYKTUpaNTe naumeHTa Aa Hocu cbC cebe cu KapTaTta Ha uMmnaaHT, B nopTtdenna cu Hanpumep.
NauuneHTHLT TPA6Ba BUHArM Aa HOCU Cbe cebe CM Ta3u KapTa U Aa A NPeACcTaBA Ha A0CTaBYMLIMTE HA 34paBHU
YCAYIU NpU MeAULMHCKU Nperies UWau B CNewHn caydaum, 3a Aa MOXKe A3 MAEHTUPUUMPAT KOHKPETHOTO
UMMNIAHTUPAHO MEAMUMHCKO U3aenune, Aa CnasaT CbOTBETHUTE ycnosuA 3a AMP 1 ga nssbpLliaTt 6e3onacHo
AMP.

[MD] RemeOs™ Screw — KapTa 32 MMNNAHT Ha naumeHT bg HexnuHuYHMTe TECTOBS NOK33BAT, Y6 BMHTLT RemeOs™ Screw moxe
Aa ce wanonasa 8 AMP npu onpenenesn ycnosus. Maunest ¢ Tosa
¥ ycTponcTeo Moxe A3 6uae cxanmpan 6esonacko 8 AMP cucTema npn
cneaxuTe ycnosus. HecnaisakeTo Ha Teau YCNOBMA MOX® 43 AOBEAS
f 20 HAPIHABAHE
A Cwna va Cramwanoro vanrumro nane (B, [ 1.5 Tum 30
L) » PaguouecTotHo Bu3byxaane Kpuroso nonsprsupano (CP)
&
o TN PAPO4ECTOTHA NPEIASATENHS KAMOTI e
- Pexum Ha pabora
Tun u3genue: Pe3opbupyem KoCTeH BUHT - Maxcumanta creundua ¢

Maicwwana creuguHa oiopocT Ha 3

MprpeneTe eTHIETa 32 4OCHETO NALMEHTA TYK. — Tor e

1.020250

Peq
"
&
8
é -
&
&
3

retec Ltd. +358207789500 www.bioretec.com/remeos/mri-safety . 4 ) "
Bioretec Ltd. +358207789500 www.bioretec.com/remeos/mri-safety POBTODE:a 483 MbTH 32 0610 60 My

MpeaHa cTpaHa 3apgHa cTpaHa

BBbHLWHMTE pasmepu ca CbLMTE KaTo Te3M Ha KpeauTHuTe KapTtu: Pasmepu: 85,60 x 53,98 mm, pagmuyc 2,88-
3,48 mm3. TEKCT € BUCOYMHA MUHUMYM 2 mm.
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POLSKI Instrukcja dla zaktadu/$wiadczeniodawcy opieki zdrowotnej dotyczgca wypetnienia karty implantu

pacjenta

RemeOs™ Screw Karta implantu pacjenta na rynek CE

Podstawowym celem karty implantu RemeOs™ Screw jest zwiekszenie bezpieczestwa pacjenta poprzez
dostarczenie niezbednych informacji o wszczepionym wyrobie medycznym, co umozliwia szybka
identyfikacje w przypadku nagtych wypadkéw medycznych, wycofania produktu z rynku lub probleméw
zwigzanych z wyrobem.

Karte implantu pacjenta wypetnia zaktad/swiadczeniodawca opieki zdrowotnej. Puste pola karty implantu
pacjenta nalezy uzupetni¢ nastepujgcymi informacjami:

Imie i nazwisko pacjenta lub numer identyfikacyjny pacjenta (oznaczone W?)

2. Data wszczepienia (oznaczona )

3. Nazwa i adres zaktadu/$wiadczeniodawcy opieki zdrowotnej, ktory przeprowadzit wszczepienie
(oznaczone Mn)

W szarym obszarze karty implantu pacjenta naklej jedng naklejke z etykiet3 dokumentacji pacjenta
zawierajgcg nazwe wyrobu medycznego, numer partii, niepowtarzalny identyfikator wyrobu w formacie
AIDC, nazwe, adres i strone internetowg producenta, a takze date waznosci:

RemeOs™ Screw COM 4.0 x 50 mm
H Bioretec Ltd,, Yrittajankulma 5, FI-33710 Tampere, FINLAND

[REF| B-FC4050  [Lot| 522300  J 2023-03-30 EE &
[Rysunek 1. Etykieta dokumentacji pacjental

Po uzupetnieniu informacji w karcie implantu pacjenta nalezy przekazac jg pacjentowi.

Poinstruuj pacjenta, aby nosit karte implantu pacjenta, np. w swoim portfelu. Te karte nalezy zawsze miec
przy sobie i okazywaé $wiadczeniodawcom opieki zdrowotnej podczas konsultacji medycznych lub w
nagtych wypadkach, aby mogli oni zidentyfikowa¢ konkretny wszczepiony wyréb medyczny, przestrzegac
prawidtowych warunkédw MR i bezpiecznie korzystaé z MRI.

[MD] RemeOs ™ Screw - Karta implantu pacjenta pl Badania niekliniczne wykazaly, ¢ RemeOs™ Screw jest warunkowo
u do w S MR. Pacjenta go w ten
¥ wyrob mozna bezpiecznie zbadac w systemie MR, jesli spo‘uono 83 nastgpu-
jace warunki. Niezastosowanie sig do tych warunkow moze skutkowac urazem
f Natezenie stalego pola magnetycz- [ 15Tiub30T
& nego (8,)
2 Wzbudzenie RF Spolaryzowane kotowo (CP)
3 Typ cewki nadawczej RF Cewka objetosciowa RF do ciala
po Tryb pracy Normalny tryb pracy
Typ urzadzenia: Wehfanialna ruba kostna O Maksymaina wartosc wspdiczynni- | 2 Wikg (normalny tryb pracy
4 ka SAR dia caleqo ciala
. 8 Maksymaina viartos¢ wspo
Przyklej tutaj etykiete dokumentacji pacienta. 8 b Lol L <
= Czas trwania
b skanowania
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Przéd Tyt

Wymiary zewnetrzne sg takie same jak w przypadku kart kredytowych: Wymiary: 85,60 x 53,98 mm, promien
2,88-3,48 mm3. Tekst o wielkosci co najmniej 2 mm.
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TURKGE Saglik kurumunun/saglayicinin Hasta implant Kartini doldurmasi hakkinda talimat

RemeOs™ Screw CE Pazariicin Hasta implant Karti

RemeOs™ Screw implant kartinin esas amaci, implante edilen cihaz hakkinda temel bilgiler saglayarak hasta
glivenligini artirmak ve tibbi acil durumlar, geri cagirmalar veya cihazla ilgili sorunlar oldugunda hizl
tanimlama saglamaktir.

Hasta implant Karti, saghk kurumu/saglayici tarafindan doldurulacaktir. Hasta implant Kartinin bos alanlarina
asagidaki bilgileri doldurun:

1. Hastanin adi veya hasta kimlik numarasi ( T7ile isaretlenmistir)
2. Ameliyat tarihi ( ile isaretlenmistir)
3. Ameliyati gerceklestiren saglik kurumunun/saglayicinin adi ve adresi ( A ile isaretlenmistir)

Hasta implant Kartinin gri alanina Hasta Kayit Etiketinden cihaz adi, lot numarasi, AIDC formatinda 6zgiin
cihaz kimligi, Gireticinin adi, adresi ve web sitesi ile son kullanim tarihini iceren bir etiket yapistirin:

[REF] B-FC4050  [LoT| 522300  J 2023-03-30  popypene
RemeOs™ Screw COM 4.0 x 50 mm -
H Bioretec Ltd., Yrittajankulma 5, FI-33710 Tampere, FINLAND

[Sekil 1. Hasta Kayit Etiketi]

Hasta implant Kartindaki bilgileri doldurduktan sonra bunu hastaya verin.

Hastadan Hasta implant Kartini 6rnegin ciizdaninda vb. saklamasini isteyin. Bu kart her zaman tasinmali ve
tibbi konsiiltasyonlar veya acil durumlar sirasinda saglik hizmeti saglayicilarina sunulmalidir, béylece saglik
hizmeti saglayicilari implante edilen tibbi cihazi tanimlayabilir, dogru MR kosullarini takip edebilir ve MR'i
glvenli bir sekilde kullanabilir.

Klinik olmayan testler RemeOs™ Screw’in MR Kogullu oldugunu

MD] RemeOs™ Screw - Hasta implant Karty tr gostermigtir. Bu cihaza sahip bir hasta, agagidaki kogullar altinda MR
sistemlerinde guvenle ilir. Bu kog y yaralan-

L} malara neden olabilir:

[ Statik Manyetk Alan Gucu (B,) 15Tveya30T

L o RF Uyanmi Dairesel Polarize (CP)
q\: RF lletim Bobini Tipi Hacim RF govde bobin
= Calisma Modu Normal Calisma Modu
2 T Vi =3

Cihaz tipi: Emilebilir kemik vidast = Maksimum Tum Vicut SAR 2 Wikg (Normal Calisma Modu)
Z Maksimum Bag SAR 32Wikg
Hasta Kayit Etiketini buraya yapigtinin. & . g Tanimianan tarama kogullan altinda, implant 25 dakika

o Tarama Siresi | boyunca sirekii olarak taranabili. 5 dakia ara verimesi
= sartryla bu islem, 60 dakika icinde iki kez tekrarianabiir.

Bioretec Ltd. +358207789500 wavw.bioretec.comiremeos/mri-safety

On Arka

Dis boyutlari kredi kartlariyla aynidir: Boyutlar: 85,60 x 53,98 mm, yaricap 2,88-3,48 mm?3. Metin en az 2 mm
ylksekligindedir.
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