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ENGLISH PATIENT INSTRUCTIONS: POSTOPERATIVE CARE

Appropriate immobilization must be used, and the patient must be detailed instructed for
postoperative care because premature bending, loosening, fracture or migration of the
implant may result from too early weight bearing or physical activity.

Absorption and Healing Period
You have undergone an operation where an absorbable bone fixation device (RemeOs™ Screw
PG) manufactured by Bioretec Ltd. has been implanted in your body.

This bone fixation device is made of material that corrodes gradually due to interaction with body
fluids into magnesium, calcium and zinc oxides and hydroxides, which are naturally occurring
elements in human body and are known to promote bone regeneration.

Foreign materials (e.g., non-absorbable implants) could cause harm over the years. However, after
absorption of the RemeOs™ Screw PG, the tissue is free from foreign material. Thus, there is no
need for removal surgery for a bone fixation device after the bone tissue healing.

The strength of the device is maintained for at least 8 weeks, which is an adequate period for bone
to heal. The final absorption takes place within approximately 2-3 years after the surgery.

Magnetic Imaging Conditions

After the fixation device is absorbed, it does not disturb magnetic imaging. During the absorption
period, the fixation device is magnetic imaging conditional. This means that during the absorption
period, you can be scanned safely in an MR system under the following conditions:

Static Magnetic Field 1.5T or 3.0T
Strength (BO)

RF Excitation Circularly Polarized (CP)

RF Transmit Coil Type Volume RF body coil

Operating Mode Normal Operating Mode

Maximum Whole-Body 2 W/kg (Normal Operating Mode)

SAR

Maximum Head SAR 3.2W/kg

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.

Patient Implant Card

Keep your Patient Implant Card carefully with you and show the card to the staff when dealing with
healthcare so that the healthcare staff can treat you correctly. The Patient Implant Card guides the
healthcare personnel to use the correct conditions during the MR imaging.
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X H " Non-clinical testing d d that the RemeOs™ Screw is MR
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 g conditions may result in injury:

El 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 W/kg (Normal Operating Mode)

Device type: Absorbable bone screw Maximum Head SAR 32 Whg

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
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Adverse Effects

Reported adverse effects for absorbable bone fixation devices are tissue reactions towards implant
material. These show typically as redness, swelling, and fluid accumulation in the operated area.
Contact your doctor if you have any have concerns about your adverse effects.

Postoperative Reminders

The following information describes basic after-care recommendations that apply to many types of
surgery. These basic suggestions to improve your recovery may be supplemented by other
directions from your doctor and nurse.

For Same Day Surgery patients, please refer to the following guidelines:
Activity:
¢ Make arrangements to have a ride home after your surgery and to have someone stay with
you when you arrive home as long as your doctor has instructed.
¢ Plan to rest and relax at least until the evening of the next day following your operation.
Your physician will give you more detailed instructions.
e Check with your physician before performing any strenuous activities after the surgery.

Medications
e Your doctor will most likely prescribe medications during your recovery period. Please have

the prescriptions filled as soon as you leave the hospital.

e Take the medicine as instructed for the maximum benefit.

e Follow doctor's detailed instructions for postoperative care, including weight bearing
limitations and physical activity.

In case of an increase in redness, pain, swelling, or fluid accumulation in the operated area, you
must get in contact with your doctor immediately to find out the cause of the iliness and for the
treatment.
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DEUTSCH ANWEISUNGEN FUR PATIENTEN: NACHSORGE-UNTERSUCHUNGEN

Es ist eine angemessene Immobilisierung notwendig. Der Patient muss sorgfiltig in die
Nachsorge-Untersuchungen eingewiesen werden, da ein vorzeitiges Biegen, Lockern,
Brechen oder Migrieren des Implantats auf eine zu friihe Gewichtsbelastung oder
korperliche Aktivitat zuriickzufiihren sein kann.

Resorptions- und Einheilphase
Sie haben sich einem Eingriff unterzogen, bei dem eine resorbierbare Knochen-
fixierungsvorrichtung (RemeOs™ Screw PG) von Bioretec Ltd. in Ihren Kérper implantiert wurde.

Diese Knochenfixierungsvorrichtung besteht aus Material, das durch Wechselwirkung mit
Kdorperflussigkeiten allmahlich in Magnesium, Kalzium sowie Zinkoxid und Hydroxide korrodiert, die
natirlich vorkommende Elemente im menschlichen Korper sind und bekanntermalien die
Knochenregeneration fordern.

Fremdmaterialien (z. B. nicht resorbierbare Implantate) kdnnen im Laufe der Jahre Schaden
verursachen. Nach Resorption der Fixierungsvorrichtung RemeOs™ Screw PG ist das Gewebe
jedoch frei von Fremdmaterial. Somit muss die Knochenfixierungsvorrichtung nicht operativ
entfernt werden, nachdem das Knochengewebe verheilt ist.

Die Festigkeit des Implantats wird mindestens 8 Wochen lang aufrechterhalten, was eine
angemessene Zeit fur die Knochenheilung ist. Die endgultige Resorption erfolgt innerhalb von etwa
2-3 Jahren nach der Operation.

Bedingungen in Bezug auf Magnetresonanztomographie (MRT)

Nachdem die Fixierungsvorrichtung absorbiert wurde, stellt sie keinen Stérfaktor fir die
Magnetresonanztomographie dar. Wahrend der Absorptionszeit ist die Fixierungsvorrichtung
bedingt MRT-geeignet. Das bedeutet, dass Sie wahrend der Absorptionszeit unter folgenden
Bedingungen sicher in einem MRT-System gescannt werden kénnen:

Statische Magnetfeldstarke 1,5Toder3,0T

(Bo)

HF-Anregung Zirkulér polarisiert CP)
HF-Sende-Spulentyp Volumen HF-Korperspule
Betriebsmodus ~ Normalbetieb
Maximale Ganzkorper- SAR 2 Wikg (Normalbetrieb)

(Specific Absorption Rate;
spezielle Absorptionsrate)

Scan-Dauer Unter den definierten Scan-Bedingungen
kann das Implantat kontinuierlich fur 25
Minuten gescannt werden. Bei 5 Minuten
Pause kann dies in 60 Minuten zweimal
wiederholt werden.
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Patienten-Implantatkarte

Bewahren Sie Ihre Patienten-Implantatkarte sorgfaltig bei sich auf und zeigen Sie sie dem
Personal im Gesundheitswesen vor, damit das medizinische Personal Sie richtig behandeln kann.
Die Patienten-Implantatkarte fiihrt das Gesundheitspersonal dazu, die richtigen Bedingungen
wahrend der MRT-Bildgebung zu verwenden.

" . 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-S\ys!em gescannt werden.
L] Die Nichtbeachtung dieser Auflagen kann zu Verletzungen fiihren:

(& Statische Magnetfeldstarke (B,) 15Toder30T

& HF-Anregung Zirkular polarisiert (CP)
HF-Sende-Spulentyp Volumen HF-Korperspule
Betriebsmodus Normalbetrieb
iﬁmigﬁ"ﬁ;ﬁmﬁég 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.
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Nebenwirkungen

Als Nebenwirkungen bei resorbierbaren Knochenfixierungsvorrichtungen werden
Gewebereaktionen auf das Implantatmaterial berichtet. Diese zeigen sich typischerweise als
Roétungen, Schwellungen und Flissigkeitsansammlungen im operierten Bereich. Wenden Sie sich
an lhren Arzt, wenn Sie Bedenken bezlglich lhrer Nebenwirkungen haben.

NACHSORGE-ERINNERUNGEN

Die folgenden Informationen beschreiben grundlegende Empfehlungen zur Nachsorge, die fur
viele Arten von Operationen gelten. Diese grundlegenden Vorschlage zur Verbesserung lhrer
Genesung kénnen durch andere Anweisungen von lhrem Arzt und Ihrer Pflegekraft erganzt
werden.

Fir Patienten, die am selben Tag operiert werden, befolgen Sie bitte die folgenden Richtlinien:
Aktivitat:

o Treffen Sie Vorkehrungen, damit Sie nach der Operation nach Hause gefahren und Sie
wahrend des vom Arzt empfohlenen Zeitraums zuhause betreut werden.

¢ Ruhen Sie sich zumindest bis zum Abend des nachsten Tages nach lhrer Operation aus
und entspannen Sie sich. |hr Arzt wird Ihnen ausflihrlichere Anweisungen geben.

e Fragen Sie lhren Arzt, bevor Sie irgendwelche anstrengenden Aktivitaten nach der
Operation durchflihren.

Medikamente
e |hr Arzt wird Ihnen wahrscheinlich Medikamente fir die Erholungsphase verschreiben. Bitte
lassen Sie sich die Rezepte ausstellen, sobald Sie das Krankenhaus verlassen.
¢ Nehmen Sie die Medikamente wie angewiesen ein, um den maximalen Nutzen zu erzielen.
e Befolgen Sie die genauen Anweisungen des Arztes in Bezug auf die Nachsorge-
Untersuchung, einschlieldlich Einschrankungen bezlglich Belastung und kérperlicher
Aktivitat.

Im Falle einer Zunahme von Rétungen, Schmerzen, Schwellungen oder
Flissigkeitsansammlungen im operierten Bereich missen Sie sich unverzlglich mit lhrem Arzt in
Verbindung setzen, um die Ursache der Erkrankung und fiir die Behandlung herauszufinden.
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FRANGAIS INSTRUCTIONS POUR LE PATIENT : SOINS POSTOPERATOIRES

Une immobilisation appropriée doit étre utilisée et le patient doit recevoir des instructions
détaillées concernant les soins postopératoires, car une flexion, un descellement, une
fracture ou une migration prématurés de I'implant peuvent résulter d’une mise en charge ou
d’une activité physique trop précoces.

Période de résorption et de cicatrisation
Vous avez subi une opération au cours de laquelle un dispositif de fixation osseuse résorbable
(RemeOs™ Screw PG) fabriqué par Bioretec Ltd. a été implanté dans votre corps.

Ce dispositif de fixation osseuse est constitué d'un matériau qui se corrode progressivement en
raison de l'interaction avec les fluides corporels en oxydes et hydroxydes de magnésium, de
calcium et de zinc, des éléments naturellement présents dans le corps humain et connus pour
favoriser la régénération osseuse.

Les corps étrangers (par exemple, les implants non résorbables) pourraient causer des dommages
au fil des ans. Cependant, aprés résorption de la vis RemeOs™ Screw PG, le tissu est exempt de

tout corps étranger. Par conséquent, il n'est pas nécessaire d'effectuer une chirurgie de retrait d'un
dispositif de fixation osseuse aprés la cicatrisation du tissu osseux.

La résistance du dispositif est assurée pendant au moins 8 semaines, ce qui est une période
adéquate pour la cicatrisation osseuse. La résorption définitive a lieu environ 2 a 3 ans aprés la
chirurgie.

Conditions d'imagerie magnétique

Une fois le dispositif de fixation résorbé, il ne perturbe pas I'imagerie magnétique. Pendant la
période de résorption, le dispositif de fixation est compatible IRM sous conditions. Cela signifie que
pendant la période de résorption, vous pouvez étre scanné en toute sécurité avec un systéme
d’'IRM dans les conditions suivantes :

Intensité du champ 1,5Tou30T
magnétique statique (Bo)

Type de bobine de
transmission RF

Mode de fonctionnement Mode de fonctionnement normal

DAS maximal corps entier 2 Wikg (mode de fonctionnement normal)
DAS maximaltéte 32Wkg
Duréeduscan ~ Dansles conditions de scan définies,

limplant peut étre scanné en continu
pendant 25 minutes. Avec une pause de

5 minutes, cette opération peut étre répétée
deux fois en I'espace de 60 minutes.
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Carte d’implant patient

Conservez soigneusement votre carte d'implant patient sur vous et montrez-la au personnel
soignant afin qu'il puisse vous traiter correctement. La carte d’'implant patient sert de guide au
personnel soignant afin qu'il effectue I'IRM dans les conditions appropriées.

0 ant | ™ K ’ Des tests non cliniques ont démontré que la carte RemeOs™ Screw

Caite d'implant patient “emeO T Screw fr est compatible avec la RM dans certaines conditions. Un patient

7 porteur de ce dispositif peut passer un examen dans un systéeme RM
en toute sécurité dans les conditions suivantes. Le non-respect de

&l ces conditions peut entrainer des blessures :

B Intensité du champ magnétique 15Tou30T

) statique (B,)

RF Excitation RF Polarisation circulaire (CP)

Type de bobine de transmission RF | Volume RF bobine corps

Mode de fonctionnement Mode de fonctionnement normal

Type de dispositit : Via & oa résorbable DAS maximal corps entier 2 Wikg (mode de fonctionnement normal)

DAS maximal téte 3,2 Wikg

Durée du scan Dans les conditions de scan définies, I'implant peut étre
scanné en continu pendant 25 minutes. Avec une pause
de 5 minutes, cette opération peut étre répétée deux
fois en I'espace de 60 minutes.

Collez I'étiquette dossier patient ici.

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

Les effets indésirables signalés pour les dispositifs de fixation osseuse résorbables sont des
réactions tissulaires au matériau de I'implant. Ces réactions se manifestent généralement par une
rougeur, un gonflement et une accumulation de liquide dans la zone opérée. Contactez votre
médecin si vous avez des inquiétudes concernant vos effets indésirables.

Rappels postopératoires

Les renseignements suivants décrivent les recommandations de base en matiére de soins
postopératoires qui s'appliquent a de nombreux types d'interventions chirurgicales. Ces
suggestions de base visant a améliorer votre récupération peuvent étre complétées par d’autres
instructions de votre médecin et de votre infirmier-iére.

Les patients devant étre soumis a une chirurgie ambulatoire sont priés de se reporter aux lignes
directrices suivantes :
Activité :

e Prenez des dispositions pour étre raccompagné chez vous aprés votre intervention
chirurgicale et pour que quelqu’un reste avec vous une fois a la maison aussi longtemps
que votre médecin vous l'aura indiqué.

e Prévoyez de vous reposer et de vous détendre au moins jusqu’au soir du lendemain de
votre opération. Votre médecin vous donnera des instructions plus détaillées.

e Consultez votre médecin avant d’effectuer des activités intenses apres I'intervention
chirurgicale.

Médicaments
e Votre médecin vous prescrira probablement des médicaments pendant votre période de
récupération. Veuillez faire remplir les ordonnances dés votre sortie de I'hopital.
e Prenez le médicament comme indiqué pour en tirer un maximum de bénéfices.
e Suivez les instructions détaillées du médecin pour les soins postopératoires, notamment
les limitations concernant le port de poids et 'activité physique.

En cas d’augmentation de la rougeur, de la douleur, du gonflement ou de I'accumulation de liquide

dans la zone opérée, vous devez contacter immediatement votre médecin pour déterminer la
cause de la maladie et la traiter.
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ESPANOL INSTRUCCIONES PARA EL PACIENTE: CUIDADOS POSOPERATORIOS

Debe utilizarse una inmovilizacion adecuada y el paciente debe recibir instrucciones
detalladas de cuidados posoperatorios, ya que la flexién, el aflojamiento, la fractura o la
migracion prematuras del implante pueden ser consecuencia de una carga de peso o una
actividad fisica demasiado tempranas.

Periodo de reabsorcion y curacion
Usted ha sido sometido a una operacién en la que se le ha implantado en el cuerpo un dispositivo
de fijacion 6sea reabsorbible (RemeOs™ Screw PG) fabricado por Bioretec Ltd.

Este dispositivo de fijacion 6sea esta hecho de un material que se corroe gradualmente por la
interaccion con los fluidos corporales hasta convertirse en magnesio, calcio y 6xidos de zinc e
hidroxidos, que son elementos naturales del cuerpo humano conocidos por promover la
regeneracion osea.

Los materiales extrafios (p. €j., implantes no reabsorbibles) pueden causar dafios con el paso de
los afos. Sin embargo, tras la reabsorcion de RemeOs™ Screw PG, el tejido queda libre de
material extrano. Por tanto, no es necesario extirpar quirurgicamente el dispositivo de fijacion 6sea
una vez que el tejido 6seo haya cicatrizado.

El dispositivo conserva su resistencia durante al menos 8 semanas, que es un periodo adecuado
para la recuperacion del hueso. La reabsorcion final tiene lugar aproximadamente 2-3 afios
después de la intervencion.

Condiciones de RM

Una vez reabsorbido el dispositivo de fijacién, este no afecta a la RM. Durante el periodo de
reabsorcion, el dispositivo de fijacidn es condicional para RM. Esto significa que, durante el

periodo de reabsorcion, usted puede someterse a exploraciones con total seguridad con un
sistema de RM en las siguientes condiciones:

Intensidad del campo 1,5To30T
magneético estatico (Bo)

Tipo de bobina de
transmisién de RF

Modo de funcionamiento Modo de funcionamiento normal

SAR corporal total méxima 2 Wikg (modo de funcionamiento normal)
SAR craneal maxima 32Wkg
Duracion de la exploracion ~ En las condiciones definidas, el implante

puede someterse a evaluacion continua por
RM durante 25 minutos. Con un descanso
de 5 minutos, puede repetirse dos veces en
60 minutos.

Tarjeta de implante del paciente
Conserve cuidadosamente la tarjeta de implante del paciente y enséfiela cuando vaya a ser
atendido por personal sanitario para que puedan tratarle correctamente. La tarjeta de implante del
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paciente orienta al personal sanitario sobre las condiciones correctas que deben cumplirse
durante la exploracién por RM.

[MD] RemeOs™ Screw - Tarjeta de implante del paciente  es Los ensayos preclinicos demostraron que RemeOs™ Screw tiene
una compatibilidad condicional con la RM. Un paciente que tenga
[ ] este disp puede ser luado de forma segura con
un sistema de RM en las sig| El
f de estas condiciones puede causar lesiones
. ntensidad del campo magnetico 1570307
L o estético (B.)
5 Excitacion de RF Polarizacion circular (CP)
=4 Tipo de bobina de transmision de RF| Bobina corporal de RF de volumen
Tivode Tomillo 6 ” b4 Modo de funcionamiento Modo de funcionamiento normal
[ omnillo 6seo reabsorbibl > s - ;
i &‘ SAR corporal total maxima 2 Wikg (modo de funcionamiento normal
S —
: 3 SAR craneal maxima 3.2 Wikg
g &
B St S o e ey el peceie b=S Duracondela | Enlas condiciones definidas, el implante puede some-
- exploracion .grse a evaluacion continua por RM durante 25 minutos.
retec Lt OTTRASO0 P i $ on un descanso de S minutos, puede repetirse dos
Bioretec Ltd. +358207789500 wwiwbioretec. comremeos/imri-safety & | veces en 60 minutos

Efectos adversos

Los efectos adversos notificados de los dispositivos reabsorbibles de fijacion 6sea son reacciones
tisulares al material del implante. Suelen manifestarse en forma de enrojecimiento, hinchazén y
acumulacion de liquido en la zona operada. Pongase en contacto con su médico si tiene alguna
duda sobre sus efectos adversos.

Recordatorios para el posoperatorio

La informacién a continuacion describe las recomendaciones basicas para el cuidado
posoperatorio y son aplicables a muchos tipos de cirugia. Estas sugerencias basicas para mejorar
su recuperacion pueden complementarse con otras indicaciones de su médico y enfermera.

En el caso de pacientes de cirugia ambulatoria, consulte las siguientes directrices:
Actividad:

o Disponga lo necesario para que alguien le lleve de regreso a casa despues de la cirugia y
se quede con usted durante el tiempo que su médico haya indicado.

o Tenga previsto descansar y relajarse al menos hasta la noche del dia siguiente después de
la operacion. Su médico le dara instrucciones mas detalladas.

e Consulte a sumédico antes de realizar cualquier actividad extenuante después de la
cirugia.

Medicamentos
e Lo mas probable es que su médico le recete medicamentos durante el periodo de

recuperacion. Hagase con los medicamentos recetados tan pronto como salga del hospital.
¢ Tome los medicamentos segun las indicaciones para obtener el maximo beneficio.
¢ Siga las indicaciones detalladas del médico para el cuidado posoperatorio, incluidas las
limitaciones de carga de peso y actividad fisica.

En caso de aumento del enrojecimiento, dolor, hinchazén o acumulacién de liquido en la zona
operada, pongase en contacto con su médico inmediatamente para averiguar la causa y recibir
tratamiento.
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ITALIANO ISTRUZIONI PER IL PAZIENTE: CURE POSTOPERATORIE

E necessario utilizzare un'immobilizzazione adeguata e il paziente deve ricevere istruzioni
dettagliate sulle cure postoperatorie, poiché un carico o un'attivita fisica troppo precoci
potrebbero causare una flessione, un allentamento, una frattura o una migrazione
prematura dell'impianto.

Periodo di assorbimento e guarigione
E stato sottoposto a un intervento chirurgico in cui & stato impiantato nel suo corpo un dispositivo
di fissazione ossea assorbibile (RemeOs™ Screw PG) prodotto da Bioretec Ltd.

Questo dispositivo di fissazione ossea é realizzato con un materiale che si corrode gradualmente a
causa dell'interazione con i fluidi corporei, trasformandosi in ossidi e idrossidi di magnesio, calcio e
zinco, elementi naturalmente presenti nel corpo umano e noti per favorire la rigenerazione ossea.

Materiali estranei (ad esempio impianti non assorbibili) potrebbero causare danni nel corso degli
anni. Tuttavia, dopo I'assorbimento di RemeOs™ Screw PG, il tessuto sara privo di materiale
estraneo. Pertanto, non & necessario un intervento chirurgico di rimozione del dispositivo di
fissazione ossea dopo la guarigione del tessuto osseo.

La resistenza del dispositivo & mantenuta per almeno 8 settimane, un periodo adeguato per la
guarigione dell'osso. L'assorbimento definitivo avviene circa 2-3 anni dopo l'intervento.

Condizioni per la risonanza magnetica

Una volta assorbito, il dispositivo di fissazione non disturba piu la risonanza magnetica. Durante |l
periodo di assorbimento, il dispositivo di fissazione € a compatibilita RM condizionata. Cio significa
che durante il periodo di assorbimento & possibile sottoporsi a scansioni in modo sicuro in un
sistema RM alle seguenti condizioni:

Intensita del campo magnetico 1,5To30T
statico (Bo)

Tipologia di bobina per la
trasmissione a RF

Tasso di assorbimento specifico 2 W/kg (modalita operativa standard)
SAR massimo per tutto il corpo

Tasso di assorbimento specifico
(SAR) massimo per la testa

Durata della scansione Nelle condizioni di scansione definite,
I'impianto puo essere sottoposto a
scansione continua per 25 minuti. Con
una pausa di 5 minuti, la scansione puo
essere ripetuta due volte in 60 minuti.

Scheda impianto per il paziente
Conservi con cura la Sua scheda impianto per il paziente e la mostri al personale nel caso debba
ricevere assistenza sanitaria, in modo che possano curarla in maniera adeguata. La scheda
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impianto per il paziente guida il personale sanitario a utilizzare le condizioni corrette durante
l'imaging RM.

MD| ™ o imDi. i Test non clinici hanno dimostrato che la RemeOs™ Screw & a compatibilita
| RemeOs™ Screw — Tessera impianto per il paziente it RM Un pazients con questo disp gy

¥ sere sottoposto a scansions in modo sicuro in un sistema RM alle seguenti

condizioni. Il mancato rispetto di queste condizioni puo causare lesioni:

(i Intensita del campo magnesico siatco B) | 15T030T

& Eccitazione a RF A polanzzazione circolare (CP)
Tipologia di bodina per 12 rasmissione 3 RF|  Bobina RF *body” di volume
Modalita operativa Modalita operativa standard

Tasso i assorbimento specifico 2 Wikg (modalita operativa standard)
(SAR) massimo per tutto il corpo
Tasso di assorbimento specifico 32Wikg
(SAR) massimo per la testa

Tipo di disp : vite ossea i rbibil

Applicare qui l'etichetta cartella clinica del paziente

Rev. 10 2025-01-13, 109129

Durata dela Nelle condizioni di scansione definite, limpianto pud
scansione ecsosere sottoposto g scansione continua per 25 minuti
= = N una pausa di 5 minuti, la scansione puo essere
tec Lt 207789500 v " %
Bioretec Ltd. +358207789500 vww.bioretec.com/remeos/mri-safety ripetuta due voite in 60 minuti

Effetti avversi

Gli effetti avversi segnalati per i dispositivi di fissazione ossea assorbibili sono reazioni tissutali
verso il materiale dell'impianto. Queste si manifestano solitamente con rossore, gonfiore e
accumulo di liquidi nella zona operata. Contatti il Suo medico se ha dubbi sugli effetti avversi.

Promemoria postoperatori

Le informazioni che seguono descrivono le raccomandazioni di base per le cure successive
all'intervento chirurgico, valide per molti tipi di interventi. Questi suggerimenti di base per migliorare
il recupero possono essere integrati da altre indicazioni da parte del medico e degli infermieri.

Per i pazienti sottoposti a intervento chirurgico in day surgery, fare riferimento alle seguenti linee
guida:
Attivita:

e Siorganizzi per farsi riaccompagnare a casa dopo l'intervento e per avere qualcuno che
stia con Lei durante la convalescenza a casa, per tutto il tempo che il medico Le avra
indicato.

e Cerchi di riposarsi e rilassarsi almeno fino alla sera del giorno successivo all'operazione. Il
medico Le fornira istruzioni piu dettagliate.

e Consulti il medico prima di svolgere attivita faticose dopo l'intervento.

Farmaci
¢ Molto probabilmente il medico Le prescrivera alcuni farmaci durante il periodo di

convalescenza. Ritiri le prescrizioni mediche non appena lascia I'ospedale.
e Per trarre il massimo beneficio, assuma i farmaci seguendo le istruzioni.

e Segua le istruzioni dettagliate del medico per le cure postoperatorie, comprese le limitazioni
del carico e dell'attivita fisica.

In caso di aumento di rossore, dolore, gonfiore o accumulo di liquidi nella zona operata, contatti
immediatamente il medico per scoprire la causa della malattia e per le cure.
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PORTUGUES INSTRUCOES PARA O DOENTE: CUIDADOS POS-OPERATORIOS

Deve ser utilizada uma imobilizagao adequada e o doente deve receber instrugées
pormenorizadas sobre os cuidados pés-operatérios, uma vez que uma carga ou atividade
fisica demasiado precoce pode resultar em flexao prematura, afrouxamento, fratura ou
migracao do implante.

Absorgao e periodo de cicatrizagao
Foi submetido(a) a uma cirurgia em que foi implantado no seu corpo um dispositivo de fixagao
Ossea absorvivel (RemeOs™ Screw PG) fabricado pela Bioretec Ltd.

Este dispositivo de fixagdo Ossea é feito de um material que se corréi gradualmente devido a
interagéo com os fluidos corporais, transformando-se em 6xidos e hidroxidos de magnésio, calcio
e zinco, que s&o elementos que ocorrem naturalmente no corpo humano e que sédo conhecidos
por promoverem a regeneracao ossea.

Materiais estranhos (por exemplo, implantes ndo absorviveis) podem causar danos ao longo dos
anos. No entanto, apds a absor¢ao do RemeOs™ Screw PG, o tecido fica livre de material
estranho. Assim, ndo ha necessidade de cirurgia para remogao de um dispositivo de fixagdo
6ssea apos a cicatrizagao do tecido dsseo.

A resisténcia do dispositivo € mantida durante, pelo menos, 8 semanas, o que constitui um
periodo adequado para a cicatrizagcao do osso. A absorgéo final ocorre aproximadamente 2 a 3
anos ap6s a cirurgia.

Condigoes de imagiologia magnética

Depois de o dispositivo de fixagdo ser absorvido, ndo perturba a imagiologia magnética. Durante o
periodo de absorgao, o dispositivo de fixacdo é condicionado por imagens magnéticas. Isto
significa que, durante o periodo de absorgéo, o utilizador pode ser examinado em seguranga num
sistema de RM nas seguintes condigdes:

Intensidade do campo 1,5Tou30T
magnético estatico (Bo)

Tipo de bobina de
transmissdo de RF

Modo de funcionamento Modo de funcionamento normal

SARmaximaparatodoo 2 Wikg (modo de funcionamento normal)
corpo

SAR méxima nacabeca 32Wkg
Duragdodoexame ~ Nas condicdes de exame definidas,0

implante pode ser digitalizado
continuamente durante 25 minutos. Com um
intervalo de 5 minutos, este procedimento
pode ser repetido duas vezes em 60
minutos.

Ul-107_V1 Page 11/32



bioretec

better healing - better life

Cartao de implante do doente

Mantenha o seu Cartdo de Implante do Doente cuidadosamente consigo € mostre-o aos
profissionais de saude quando lidar com cuidados de saude, para que estes o(a) possam tratar
corretamente. O Cartao de Implante do Doente orienta os profissionais de saude para utilizarem
as condigdes corretas durante a imagiologia por RM.

[MD] RemeOs™ Screw - Cartio de Implante do Doente pt Os testes nio clinicos demonstraram que o RemeOs™ Screw é
condicional para RM. Um doente com este dispositivo pode ser exam-
L3 inado em seguran¢a num sistema de RM nas seguintes condigoes. A
inobservincia destas condigdes pode resultar em ferimentos:
L Intensidade do campo magnetico 15Tou30T
& estatico (B,)
a Excitacao de RF Circularmente Polanzado (CP)
b Tipo de bobina de transmiss3o de RF | Volume da bobina de corpo de RF
- Modo de funcionamento Modo de funcionamento normal
] -
Tipo de dispositivo: Parafuso 6sseo absorvivel e SAR maxima para todo 0 corpo 2 Wikg (modo de incionamentd normal
v 4 SAR maxima na cabeca 32 Wkg
& =
- S Duragao do Nas condigoes de exame definidas, o implante pode ser|
Colocar a de registo do doente aqui. S ; ’ o
e=a s o exame digitalizado continuamente durante 25 minutos. Com
b um intervalo de 5 minutos, este procedimento pode ser
Bioretec Ltd. +358207789500 www.bioretec comiremeos/mri-safety & repetido duas vezes em 60 minutos

Efeitos adversos

Os efeitos adversos relatados para os dispositivos de fixagao dssea absorviveis sdo as reagdes
dos tecidos ao material do implante. Estes manifestam-se tipicamente como vermelhidao, inchaco
e acumulagao de fluidos na area operada. Contacte o seu médico se tiver alguma duvida sobre os
efeitos adversos.

Lembretes pds-operatérios

As informagbes seguintes descrevem as recomendagdes basicas de cuidados pds-operatorios
que se aplicam a muitos tipos de cirurgia. Estas sugestbes basicas para melhorar a sua
recuperacao podem ser complementadas por outras indicagdes do seu médico e enfermeiro.

Para os doentes com cirurgia no proprio dia, consulte as seguintes diretrizes:
Atividade:

e Tome providéncias para ter uma boleia para casa depois da sua cirurgia e para ter alguém
que fique consigo quando chegar a casa, desde que o seu médico o tenha instruido.

o Planeie descansar e descontrair pelo menos até a noite do dia seguinte apds a sua
cirurgia. O seu médico dar-lhe-a instrucdes mais pormenorizadas.

e Consulte o seu médico antes de realizar quaisquer atividades extenuantes apds a cirurgia.

Medicamentos
e E provavel que o seu médico prescreva medicamentos durante o periodo de recuperacéo.

Avie as receitas assim que sair do hospital.
¢ Tome os medicamentos de acordo com as instrugbes para obter o maximo beneficio.
e Siga as instrugdes pormenorizadas do médico sobre os cuidados pds-operatorios,
incluindo as limitagbes de peso e de atividade fisica.

No caso de um aumento da vermelhidao, dor, inchago ou acumulacgao de liquido na zona operada,
deve contactar imediatamente o seu médico para descobrir a causa da doencga e para o
tratamento.
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NEDERLANDS INSTRUCTIES VOOR DE PATIENT: POSTOPERATIEVE ZORG

Na toepassing van geschikte immobilisatie dient de patiént tot in detail te worden
geinstrueerd voor postoperatieve zorg, omdat voortijdig buigen, losraken, breuk of migratie
van het implantaat het gevolg kan zijn van te vroege belasting of fysieke activiteit.

Absorptie en herstelperiode
U hebt een operatie ondergaan waarbij een resorbeerbaar botfixatiehulpmiddel (RemeOs™ Screw
PG), vervaardigd door Bioretec Ltd., in uw lichaam is geimplanteerd.

Dit botfixatiehulpmiddel is gemaakt van materiaal dat door interactie met lichaamsvloeistoffen
geleidelijk corrodeert tot magnesium-, calcium- en zinkoxiden en -hydroxiden die van nature in het
menselijk lichaam voorkomen en waarvan bekend is dat ze de botregeneratie bevorderen.

Vreemde materialen (bijv. niet-resorbeerbare implantaten) kunnen in de loop der jaren schade
veroorzaken. Nadat de RemeOs™ Screw PG is geresorbeerd, is het weefsel vrij van vreemd
materiaal. Na het herstel van het botweefsel hoeft een botfixatiehulpmiddel daarom niet te worden
verwijderd.

De sterkte van de prothese blijft ten minste 8 weken op peil, wat voldoende tijd is voor het bot om
te herstellen. De uiteindelijke resorptie vindt plaats binnen ongeveer 2-3 jaar na de operatie.

Voorwaarden voor magnetische beeldvorming

Na resorptie van het fixatiehulpmiddel vormt het geen verstoring bij magnetische beeldvorming.
Tijdens de absorptieperiode is het fixatiehulpmiddel voorwaardelijk geschikt voor magnetische
beeldvorming. Onder de volgende omstandigheden kunt u tijdens de resorptieperiode veilig
gescand kunt worden in een MR-systeem:

Statische magnetische 1,56Tof3,0T

veldsterkte (Bo)

RFstmuus Circulair gepolariseerd (CP)
Type RF-zendspoel Volume RF-spoelomp
Bedrifsmodus  Normale bedrifsmodus
Maximum SAR voorhet 2 Wikg (normale bedrifsmodus)

hele lichaam

Scanduur Onder de gedefinieerde scancondities kan
het implantaat 25 minuten lang continu
worden gescand. Met 5 minuten pauze kan
dit binnen 60 minuten twee maal worden
herhaald.

Implantaatkaart voor patiénten

Houd uw implantaatkaart zorgvuldig bij u en laat deze aan het personeel wanneer zorg nodig
heeft, zodat het personeel u op de juiste wijze kan behandelen. De implantaatkaart voor de patiént
geeft medisch personeel informatie over de juiste omstandigheden tijdens MR-beeldvorming.
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MD| Implantaatkaart voor patiénten betreffende RemeOs™ Screw nl Niet-kl he 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.

I Staische magnetische veldsterite (B) | 15Tof 30T

A @ RF-stmulus Circulair gepolanseerd (CP;
g Type RF-zendspoe! Volume RF-spoelromp
& Bedrifsmodus Normale bedrifsmodus

Type hulpmiddel: Resorbeerbare botschroef = Maximum SAR voor het hele ichaam | 2 Wikg (normale bedrifsmodus)
v 4 Maximum SAR voor hoofd 32 Wikg
Piak hier het etiket van het patiéntendossier. .% Scanduur Onder de gedefinieerde scancondities kan het implan-

o taat 25 minuten lang continu worden gescand. Met 5
minuten pauze kan dit binnen 60 minuten twee maal

Bioretec Ltd. +358207789500 wwui.bioretec comiremeos/mri-safety & worden herhaald

Voorkant Achterkant

Nadelige gevolgen

Als nadelige gevolgen van resorbeerbare botfixatiehulpmiddelen is melding gemaakt van
weefselreacties op het implantaatmateriaal. Dit uit zich meestal in roodheid, zwelling en
vochtophoping in het geopereerde gebied. Neem contact op met uw arts als u zich zorgen maakt
over nadelige gevolgen.

Postoperatieve aandachtspunten

De volgende informatie bevat de basisaanbevelingen voor nazorg, die voor veel operatieve
ingrepen gelden. Uw arts en verpleegkundige kunnen deze basisaanbevelingen voor het
verbeteren van het herstel aanvullen met andere aanwijzingen.

Raadpleeg de volgende richtlijnen voor patiénten met dezelfde dagchirurgie:
Activiteit:
e Zorg dat u na uw operatie naar huis wordt gebracht en dat er na thuiskomst iemand bij u
blijft volgens de aanwijzing van de arts.
¢ Plan rust in ten minste tot de avond van de volgende dag na de operatie. De arts geeft
meer gedetailleerde aanwijzingen.

e Overleg met de arts voordat u na de operatie weer inspannende activiteiten gaat oppakken.

Medicijnen
o De arts schrijft waarschijnlijk medicijnen voor tijdens de herstelperiode. Vraag om de
recepten meteen voordat u het ziekenhuis verlaat.
o Neem het medicijn volgens de aanwijzingen in, zodat het optimaal kan werken.
¢ Volg de gedetailleerde aanwijzingen van de arts voor postoperatieve zorg, inclusief
beperkingen voor belasting en fysieke activiteit.

Neem in geval van een toename van roodheid, pijn, zwelling of vochtophoping in het geopereerde
gebied onmiddellijk contact op met uw arts om de oorzaak van de ziekte te achterhalen en voor de
behandeling.
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SUOMI POTILASOHJEET: POSTOPERATIIVINEN HOITO

On kaytettava asianmukaista immobilisaatiota, ja potilaalle on annettava yksityiskohtaiset
ohjeet leikkauksen jalkeisesta hoidosta, koska lilan varhainen kuormitus tai liikunta voi
johtaa implantin ennenaikaiseen taipumiseen, irtoamiseen, murtumiseen tai siirtymiseen.

Hajoaminen ja paranemisjakso
Sinulle on tehty leikkaus, jossa kehoosi on asennettu Bioretec Ltd:n valmistama absorboituva
luunkiinnityslaite (RemeOs™ Screw PG).

Tama luunkiinnityslaite on valmistettu materiaalista, joka korrodoituu vahitellen vuorovaikutuksessa
kehon nesteiden kanssa magnesium-, kalsium- ja sinkkioksideiksi ja -hydroksideiksi, jotka ovat
ihmiskehossa luonnostaan esiintyvia alkuaineita ja joiden tiedetadan edistavan uuden luun kasvua.

Vieraat materiaalit (esim. implantit, jotka eivat absorboidu) voivat aiheuttaa haittaa vuosien
kuluessa. RemeOs™ Screw PG:n absorption jalkeen kudos on kuitenkin vapaa vieraista aineista.
Nain ollen luun Kiinnityslaitteen poistoleikkausta ei tarvita luukudoksen parantumisen jalkeen.

Laitteen lujuus sailyy vahintaan 8 viikkoa, mika on riittdva aika luun paranemiselle. Lopullinen
hajoaminen tapahtuu noin 2—3 vuoden kuluessa leikkauksesta.

Magneettikuvausolosuhteet

Kun kiinnityslaite on hajonnut, se ei hairitse magneettikuvausta. Hajoamisjakson aikana
kiinnityslaite on magneettikuvantamisen kannalta ehdollinen. Tama tarkoittaa, ettd hajoamisjakson
aikana sinut voidaan kuvata turvallisesti magneettikuvauksessa seuraavin rajoituksin:

Magneettikentan 1,6Ttai3,0T

voimakkuus (Bo)

RFwvirtyspulssi Ympyrépolarisoitunut CP)
RF-pulssia lahettava Tilavuuskela (Volume); vartalokela toimii
kelatyyppi RF-lahettimena (RF body coil)
Toimintotta ~ Normaali toimintotla
SAR-aja, kokovartalo 2 Wikg (normaali toimintotila)
SARvaja, paa 32Wkg
Kuwausaka Maaritellyiss olosuhteissa implantta

voidaan kuvata 25 minuutin ajan. 5 minuutin
tauolla voidaan toistaa kahdesti tunnissa.

Potilasimplanttikortti

Pida potilasimplanttikorttisi huolellisesti mukanasi ja nayta kortti henkildkunnalle, kun olet
tekemisissa terveydenhuollon kanssa, jotta saat terveydenhuoltohenkildkunnalta asianmukaista
hoitoa. Potilasimplanttikortti opastaa terveydenhuoltohenkilokuntaa kayttamaan asianmukaisia
olosuhteita MR-kuvantamisen aikana.
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R ; Ei-kliinisell3 testauksella on osoitettu, etta RemeOs™ Screw on

MD| RemeOs™ Screw - Implanttikortti fi MR-ehdollinen (MR Conditional). Potilas, jolla on tama laite, voidaan

kuvata turvallisesti MRI-laittei Naiden

¥ ehtojen voi johtaa loukk:

f Magneettikentan voimakiuus (B.) 15T1ai30T

& RF-virityspulssi Ympyrapolansoitunut (CP)
RF-puissia lahettava kelatyyppi Tiavuuskela (Volume); vartalokela

toimii RF-lahettimena (RF body coil)

Tomintotila Normaali toimintotila

SAR-raja, koko vartalo 2 Wikg (normaali toimintotila)

SAR-raja, paa 32 Wikg

Kuvausaika Maaritetyissa olosuhteissa implanttia voidaan kuvata

25 minuutin ajan. 5 minuutin tauolia voidaan toistaa

kahdesti tunnissa

Laitetyyppi: Biohaj i iruuvi

1.02025-01-13, 109129

Rev.

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

Etupuoli Kaantopuoli

Haittavaikutukset

Absorboituvien luunkiinnityslaitteiden haittavaikutuksina on raportoitu kudosreaktioita
implanttimateriaalia kohtaan. Nama nakyvat tyypillisesti punoituksena, turvotuksena ja nesteen
kertymisena leikkausalueelle. Ota yhteytta laakariin, jos olet huolissasi haittavaikutuksistasi.

Postoperatiiviset muistutukset

Seuraavat tiedot sisaltavat jalkihoitoa koskevia perussuosituksia, jotka koskevat monia eri
leikkaustyyppeja. Naiden toipumista edistavien perusehdotusten liséksi |1&akari ja sairaanhoitaja
voivat antaa sinulle myos lisdohjeita.

Paivakirurgiapotilaat — lue seuraavat ohjeet:
Toimi nain:
o Jarjesta kotiinkuljetus leikkauksen jalkeen ja pyyda jotakuta jAdmaan luoksesi paastessasi
kotiin niin kauan kuin laakari on maarannyt.
¢ Valmistaudu lepdamaan ja rentoutumaan vahintdan seuraavaan iltaan asti leikkauksen
jalkeisend paivana. Laakarisi antaa sinulle tarkemmat ohjeet.
o Tarkista laakariltasi, ennen kuin suoritat mitdan rasittavia toimia leikkauksen jalkeen.

Ladkkeet
o Laakarisi maaraa todennakdisesti ladkkeitd paranemisjakson aikana. Ole hyva ja nouda

reseptiladkkeet heti sairaalasta paastyasi.

e Ota ladke ohjeiden mukaan saadaksesi parhaan mahdollisen hyddyn.

¢ Noudata ladkarin yksityiskohtaisia ohjeita leikkauksen jalkeisesta hoidosta, mukaan lukien
kuormitusta koskevat rajoitukset ja liikunta.

Jos punoitus, kipu, turvotus tai nesteen kertyminen leikatulla alueella lisdantyy, ota valittdmasti
yhteytta 1aakariin sairauden syyn selvittdmiseksi ja hoidon saamiseksi.
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SVENSKA PATIENTINSTRUKTIONER: POSTOPERATIV VARD

Lamplig immobilisering ska tillampas och patienten ska ges detaljerade instruktioner for
postoperativ vard eftersom for tidig viktbelastning eller fysisk aktivitet kan leda till for tidig
bdjning, lossning, fraktur eller migration av implantatet.

Absorptions- och lakningsperiod
Du har genomgatt en operation dar en absorberbar benfixeringsanordning (RemeOs™ Screw PG)
tillverkad av Bioretec Ltd. har implanterats i din kropp.

Denna benfixeringsanordning ar tillverkad av material som korroderar gradvis genom interaktion
med kroppsvatskor till magnesium-, kalcium- och zinkoxider och -hydroxider, vilka ar naturligt
forekommande element i manniskokroppen och kanda for att framja benregenerering.

Frammande material (t.ex. icke-absorberbart implantat) kan orsaka skada dver tid. Men efter
absorption av RemeOs™ Screw PG ar vavnaden fri fran frammande material. Det finns alltsa inget
behov av att operera bort benfixeringsanordningen efter att benvavnaden har lakt.

Styrkan hos anordningen bibehalls i minst 8 veckor, vilket ar en tillracklig period for att benet ska
laka. Den slutliga absorptionen sker inom cirka 2—-3 ar efter operationen.

Magnetisk avbildning

Efter att fixeringsanordningen har absorberats kan den inte stéra magnetisk avbildning. Under
absorptionsperioden ar fixeringsanordningen villkorligt godkand fér magnetisk avbildning. Det
innebar att det ar sakert att skannas i ett MR-system under absorptionsperioden under féljande
forutsattningar:

Statisk magnetfaltstyrka (Bo) 1,5Teller3,0T

RF-exciterng Cirkulirt polariserad (CP)
Spoltyp for RF-séndning Volym-RF-kroppsspole
Drilage ~ Normaltdrifage
Maximalt helkropps-SAR 2 Wkg (normalt drifiage)
Maximalt huvud-SAR 32Wkg
Skanningens varaktighet ~ Under de definierade

skanningsférhallandena kan implantatet
skannas kontinuerligt under 25 minuter. Med
5 minuters paus kan detta upprepas tva
ganger under 60 minuter.

Implantatkort for patienter

Ta hand om ditt implantatkort for patienter och ta med det och visa upp det fér vardpersonalen nar
du har kontakt med sjukvarden sa att de kan behandla dig korrekt. Implantatkortet ger
vardpersonalen information om vilka forhallanden som ska tilampas under MR-bildtagningen.
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" Icke-kliniska tester har visat att RemeOs™ Screw 3r MR-villkorlig. En

MD] RemeOs™ Screw - implantatkort for patient b Fahml med denna produkt kan skannas sakert i ett MR-system under
oljande forhallanden. Underlatenhet att folja dessa villkor kan leda till
L ] personskada:
f Statisk magnetfaitstyrka (8,) 15Teler30T
" RF-exctenng Cirkulart polaniserad (CP)
b Spoltyp for RF-sandning Volym-RF-kroppsspole
$ Drifiage Normalt dnftiage
<] Maximalt helropps-SAR 2 Wikg (normalt drifiage)
Typ av produkt: Absorberbar benskruv .;: Maximalt hovod-SAR 32 Wig
) 5 & Skanningens Under de definierade skanningsforhallandena kan
Fast patientjoumalsdekal har. S varaktighet implantatet skannas kontinuerligt under 25 minuter. Med
= S minuters paus kan detta upprepas tva ganger pa 60
minuter.
Bioretec Ltd. +358207789500 vaww. bioretec.comremeosimri-safety &
Framsida Baksida
Biverkningar

Rapporterade biverkningar fér absorberbara benfixeringsanordningar ar vavnadsreaktioner mot
implantatmaterialet. Dessa visar sig i normfalfallet som rodnad, svullnad och vatskeansamling i det
opererade omradet. Kontakta din Idkare om du har nagra funderingar kring dina biverkningar.

Paminnelser for varden efter operation

| féljande information beskrivs grundlaggande eftervardsrekommendationer som galler fér manga
typer av operationer. Dessa grundlaggande forslag for att forbattra aterhamtningen kan
kompletteras med andra anvisningar fran din lakare och sjukskoterska.

For patienter som genomgar dagkirurgi galler foljande riktlinjer:
Aktivitet:
e Ordna sa att du far skjuts hem efter operationen och att nagon stannar hos dig nar du
kommer hem sa lange som din lakare har instruerat.
e Planera att vila och ta det lugnt atminstone fram till kvallen dagen efter operationen.
Lakaren kommer att ge dig mer detaljerade instruktioner.
e Radgor med lakaren innan du utfér nagra anstrangande aktiviteter efter operationen.

Lakemedel
e Lakaren kommer troligen att skriva ut lakemedel for aterhamtningsperioden. Var noga med

att hamta ut recepten sa snart som du lamnar sjukhuset.

o Ta lakemedlet enligt anvisningarna fér basta mojliga effekt.

e Folj lakarens detaljerade instruktioner for postoperativ vard, inklusive de som ror begréansad
belastning och fysisk aktivitet.

Vid 6kad rodnad, smarta, svullnad eller vatskeansamling i det opererade omradet maste du
omedelbart kontakta lakaren for att ta reda pa orsaken till tillstdndet och fér behandling.
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DANSK PATIENTINSTRUKTIONER: PLEJE EFTER OPERATIONEN

Der skal anvendes passende immobilisering, og patienten skal instrueres detaljeret i pleje
efter operationen, da for tidlig vaegtbelastning eller fysisk aktivitet kan fore til for tidlig
bgjning, lasning, fraktur eller migration af implantatet.

Resorptions- og helingsperiode
Du har faet foretaget en operation, hvor resorberbart knoglefikseringsudstyr (RemeOs™ Screw
PG) fremstillet af Bioretec Ltd. er blevet implanteret i din krop.

Dette knoglefikseringsudstyr er lavet af materialer, der pa grund af interaktion med kropsvaesker
gradvist nedbrydes til magnesium-, calcium- og zinkoxider og -hydroxider, som er naturligt
forekommende elementer i menneskekroppen og vides at fremme knogleregenerering.

Fremmedlegemer (f.eks. ikke-resorberbare implantater) kan forarsage skade med tiden. Efter
resorption af RemeOs™ Screw PG er veevet dog fri for fremmedlegemer. Der er saledes ikke
behov for en ny operation for at fa fijernet knoglefikseringsudstyret, nar knoglevaevet er helet.

Udstyrets styrke bibeholdes i mindst 8 uger, hvilket er en passende periode for knogleheling. Den
endelige resorption finder sted inden for cirka 2-3 ar efter operationen.

Betingelser vedrgrende MR-scanning

Nar fikseringsudstyret er resorberet, forstyrrer det ikke ved MR-scanning. | resorptionsperioden er
fikseringsudstyret betinget sikkert ved MR-scanning. Det betyder, at det er sikkert at foretage MR-
scanning af dig i resorptionsperioden med et MR-system under fglgende betingelser:

Statisk magnetfeltstyrke (Bo) 1,5Teller3,0T

RF-exctaton Cirkuleert polariseret CP)
RF-sendespoletype Volumen-RF-kropsspole
Driftstistand ~~~~ Normaldrifististand
Maksimal SAR forhele 2 Wkg (normal drifistiistand)
kroppen

Maksimal SAR for hovedet 32Wkg
Scanningsvarighed  Under de definerede scanningsbetingelser

kan implantatet scannes kontinuerligt i
25 minutter. Med 5 minutters pause kan
dette gentages to gange pa 60 minutter.

Patientimplantatkort

Veer omhyggelig med at sikre, at du altid har dit patientimplantatkort pa dig, og vis altid kortet til
sundhedspersonalet ved kontakt med sundhedsvaesenet, sa sundhedspersonalet kan behandle
dig korrekt. Patientimplantatkortet vejleder sundhedspersonalet til at sikre, at de korrekte
betingelser ved MR-scanning er opfyldt.
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R Ikke-klinisk afprovning har pavist, at RemeOs™ Screw er betinget
MD| RemeQOs™ Screw - patientimplantatkort da sikker ved MR-scanning. En patient med dette udstyr kan scannes
sikkert i ot MR-system under 3 g gl
[} overholdelse af disse betingelser kan resultere i personskade.
Statisk magnetfeltstyrke (B,) 15Teler30T
RF-excitation Cirkulaert polariseret (CP)
RF-sendespoletype Volumen-RF-kropsspole
Driftstilstand Normal driftstistand
Maksimal SAR for hele kroppen 2 Wikg (normal driftstiistand)
Maksimal SAR for hovedet 32Wkg
Scannings- Under de definerede scanningsbetingeliser kan
varighed implantatet scannes kontinuerigt i 25 minutter. Med 5
minutters pause kan dette gentages to gange pa 60
minutter.

13, 109129

Anbring patientioumaleticet her.

Rev. 1.0 2025-01-

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

Forside Bagside

Bivirkninger

Som bivirkninger ved resorberbart knoglefikseringsudstyr er der indberettet vaevsreaktioner mod
implantatmaterialet. Dette viser sig typisk som radme, haevelse og vaeskeophobning i det
opererede omrade. Kontakt laegen, hvis du er i tvivl om bivirkninger.

Pamindelser om tiden efter operationen

Nedenstaende oplysninger beskriver grundlaeggende anbefalinger til pleje efter operationen, der
geelder for mange typer operationer. Disse grundlaeggende forslag til forbedring af din restitution vil
maske blive suppleret med andre anvisninger fra lzegen og sygeplejersken.

Ambulante patienter skal fglge disse retningslinjer:
Aktivitet:
e Sorg for at arrangere transport hjem efter operationen og for at fa nogen til at blive hos dig,
nar du kommer hjem, i den periode lzegen har anvist.
¢ Planlaeg at hvile og slappe af i det mindste indtil om aftenen dagen efter din operation.
Laegen vil give dig mere detaljerede anvisninger.
e Tal med laegen, fgr du udferer anstrengende aktiviteter efter operationen.

Medicin

e Laegen vil hgjst sandsynligt ordinere medicin, du skal tage i din restitutionsperiode. Sarg for
at fa hentet denne medicin, sa snart du forlader hospitalet.

e Tag medicinen som anvist for at fa maksimal gavn.

e Folg laegens detaljerede anvisninger for pleje efter operationen, herunder graenser for
veegtbelastning og fysisk aktivitet.

Hvis du bemeerker mere radme, flere smerter, mere haevelse eller mere vaeskeophobning i det
opererede omrade, skal du straks kontakte lsegen for at finde ud af, hvad det skyldes, og hvordan
det kan behandles.
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MAGYAR BETEGTAJEKOZTATO MUTET UTANI APOLAS

Megfelel6 immobilizaciét kell alkalmazni, és a beteget részletesen tajékoztatni kell a miitét
utani apolasroél, mert a til korai megterhelés vagy fizikai aktivitds miatt az implantatum
meggorbiilhet, kilazulhat, eltérhet vagy elmozdulhat.

Felszivodasi és gyogyulasi idészak
Olyan m(téten esett at, amely soran a Bioretec Ltd. altal gyartott felszivdédd csontrégzité eszkozt
(RemeOs™ Screw PG) ultettek be a szervezetébe.

Ez a csontrégzité eszkdz olyan anyagbdl készil, amely a testnedvekkel valo kélcsénhatas
kovetkeztében fokozatosan magnézium-, kalcium-, valamint cink-oxidokka és -hidroxidokka alakul,
amelyek az emberi szervezetben természetesen eléforduld elemek, és kdztudottan eldsegitik a
csontok regeneralédasat.

Az idegen anyagok (pl. nem felszivédo implantatumok) az évek soran artalmakat okozhatnak. A
RemeOs™ Screw PG felszivodasat kdvetéen azonban a szévet mentes lesz az idegen
anyagoktol. A csontszdvet gyogyulasa utan igy nincs szlikség csontrégzitd eszkdz eltavolitasara.

Az eszkoz szilardsaga legalabb 8 hétig megmarad, ami megfelel6 id6szak a csontok
gyogyulasahoz. A végsé6 felszivodas a mitét utan korilbelll 2—3 éven belll térténik meg.

Magneses képalkotasi koriilmények

A régzitbeszkdoz a felszivodasa utdan nem zavarja a magneses képalkotast. Az abszorpcids
periddus alatt a rogzitéeszkdzzel a magneses képalkotas feltételes. Ez azt jelenti, hogy az
abszorpcids periddus alatt az alabbi feltételek mellett biztonsagosan részt vehet MR vizsgalatban:

Statikus magneses 1,5 Tvagy 30T

térer6sség (Bo)

RF gerjesztes Cirkulérisan polarizalt cP)
RF atviteli tekercs tipusa Volumen RF testtekercs
Ozemmod  Normaltzemmod
Maximalis teljes test SAR 2 Wikg (normal tzemmod)
Maximalis fej SAR 32Wkg
Szkennelés idétartama Ameghatérozott szkennelési feltételek

mellett az implantatum 25 percig
folyamatosan szkennelhetd. 5 perces
szlnettel ez 60 perc alatt kétszer
ismételhetd.

Betegimplantatum-kartya

Gondosan tartsa maganal betegimplantatum-kartyajat, és mutassa azt meg a személyzetnek,
amikor egészséguigyi ellatast kap, hogy az egészségugyi személyzet megfeleléen tudjon banni
Onnel. A betegimplantatum-kartya eligazitja az egészségugyi személyzetet, hogy a megfeleld
kérilményeket alkalmazzak az MR-képalkotas soran.
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MD) RemeOs™ Screw — Implantatumkisér kirtya hu A nem Klinikai vizsgalatok igazoltsk hogy  RemeOs™ Scrow
k 9o MR: dezeésben a ko foltételek mellett. Az
¥ alabbi feltételek be nem tartisa sérulést okozhat:
[ Statikus magneses térerdsség (B,) | 1,5Tvagy30T
& RF gerjesztés Cirkularisan polanzalt (CP)
] RF atvitel tekercs tipusa Volumen RF testtekercs
5 g - -
2 Uzemmod Normal Gzemmod
Exckiz tipusa: Felazivods ceontceavar b4 Maximalis teljes test SAR 2 Wikg (normal izemmod)
- f;: Maximalis fej SAR 3.2Wikg
et st g S Szkennelés Ameghatarozott szkennelési feitételek mellett az
Ide kell ragasztani a betegnyilvantarto cimkeét. s iddtartama implantatum 25 percig folyamatosan szkenneihetd. 5
- perces szunettel ez 60 perc alatt kétszer ismetelhetd.
Bioretec Ltd. +358207789500 wwuw.bioretec.comiremeos/mri-safety &
Elélap Hatlap

Nemkivanatos hatasok

A felszivodoé csontrogzité eszkdzoknél jelentett karos hatasok az implantatum anyagara adott
szoveti reakciok. Ezek jellemzéen bérpirként, duzzanatként és folyadékgyllemként jelenhetnek
meg a matétt tertileten. Forduljon orvosahoz, ha barmilyen aggalya lenne a mellékhatasokkal
kapcsolatban.

Posztoperativ emlékezteték

A kovetkez6 informaciok az alapvet6 utdgondozasi ajanlasokat irjak le, amelyek sokféle mitétre
vonatkoznak. Ezeket az alapvet6 javaslatokat a gydgyulas javitasara kiegészithetik orvosa és
apoldja egyéb utmutatasai.

Az aznapi mitéten atesett betegek esetében kdvesse az alabbi iranyelveket:
Tevékenység:
e Intézkedjen, hogy a mitét utan valaki hazavigye, és maradjon Onnel otthon olyan hosszan,
amennyi ideig az orvosa utasitja.
e Tervezzen a mutétet kovetéen pihenést és lazitast legalabb a kdvetkez6 nap estjéig.
Kezelborvosa részletesebb utasitasokat ad Onnek.
e A mutét utani megerdltetd tevékenységek megkezdése el6tt konzultaljon orvosaval.

Gyodgyszerek
¢ Orvosa valoszinlileg gyégyszereket fog felirni a gyogyulasi idészakra. Kérjuk, amint

elhagyja a kérhazat, valtsa ki a recepteket.

¢ A maximalis hatas elérése érdekében vegye be a gydgyszert az utasitasoknak
megfeleléen.

o Kobvesse az orvos részletes utasitasait a posztoperativ ellatasra vonatkozoan, beleértve a
megterhelési korlatozasokat és a fizikai aktivitast.

Ha novekszik a bérpir, fajdalom, duzzanat vagy folyadékgyllem a m(itétt terlileten, azonnal
forduljon orvosahoz a betegség okanak kideritése és a kezelés érdekében.
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EAAHNIKA  OAHIIEZ I'IA TON AZOENH: METEIMXEIPHTIK'H ®PONTIAA

Mpétrel va xpnoipotrolgital KATAAANAN akivnToTroinon Kail o ac0evig Trpétrel va AdBel
AeTTTOMEPEIG OBNYIEG VIO TN PETEYXEIPNTIKA @POVTIdA, B16TI N TTPOWPN KAPYN, XaAdpwon,
TUXOV KATAYMO 1) METOKIVNON TWV EHPUTEUUATWY JTTOPEI VO TTPOKANBEI a1Td TNV TTOAU
TPWIMN eMIRdpUVON A TN CWHATIKA 8paocTnPIOTNTA.

Mepiodog atmroppdPnong Kal eTToUAWONG

‘Exete UTTOBANGEI O€ XEIPOUPYIKN ETTEPRACN KATA TNV OTTOIA £XEI ELPUTEUBEI OTO CWPA COG HIa
QTTOPPOYPNOIUN CUOKEUR 00TIKAG oTaBepoTToinong (RemeOs™ Screw PG) TTou KaTaOKEUAZETAI
atTo TnVv Bioretec Ltd.

AUTA N OUOKEUN OOTIKNG 0TABEPOTTOINONG Eival KATAOKEUATHEVN ATTO UAIKG TTOU SIaBPWVETaI
otadiakd Adyw TnG aAAnAeTTidpaong e Ta CWHATIKA uypd o€ ogidia Kal udpoteidia payvnaiou,
aofeoTiou Kal weudapyUpou, Ta OTTOIO €ival TOIXEIO TTOU ATTAVTWVTAI QUOCIKE OTOV avBpwITIVO
opyaviguo Kai gival yvwaoTd 0TI TTPOAYOUV TNV avayEvvnon TwY 00TWV.

Zéva UNIKG (TT.X. KN aTTOppO@HoIha eeuTEUHaTA) Ba PtTopoucav va TTPoKaAéoouy BAARN PeE Tnv
Tapodo TwV Xpovwy. QOoTO00, YETA TNV ammoppd®non TNg RemeOs™ Screw PG, o 10T6¢ dev
TepIEXEl EEva UNIKA. ‘ETal, dev UTTAPXEI avAyKn YIO XEIPOUPYIKA ETTEURACN a@aipeons HIag
OUOCKEUNG OOTIKAG OTaBEPOTTOINONG META TNV ETTOUAWGN TOU OCTIKOU 10TOU.

H avtoxn Tng ouokeung diatnpeital yia TouAdxioTov 8 eBOOPAdES, N OTToIa Eival ETTAPKNG TTEPIOdOG
yI0 TNV ETTOUAWGN TwV 00TWV. H TEAIKA attoppdPnon TTpayuaToTToIEITal TTEPITTOU 2-3 XPoVIa HETA
TNV emEURaon.

ZUVOAKEG HAYVNTIKAG ATTEIKOVIONG

MeTd TNV atToppPOPNON TNG CUCKEUAG 0TaBepOTToinoNG, Ocv SIaTAPACOETAI N HAYVNTIKA ATTEIKOVIO.
KaTtd 1n didpkeia Tng TTepIddoU atroppdPnaong, N CUCKEUN 0TABEPOTTOINONG Eival JayvnTIKAG
atrelkéviong utrd 6poug. AuTo onuaivel 0TI KATA TN dIAPKEIA TNG TTEPIODOU ATTOPPOPNONG, HTTOPEITE
va UTToPBANBeiTe 0 odpwon Pe aogpaAeia o€ €va oUOTNUA JAyVNTIKAG aTTEIKOVIoNG UTTO TIG
0KOAOUBEG GUVBNKEG:

‘Evracn oTaTikou 1,5TA3,0T

MayvnTikou TTediou (Bo)

Néyepon padloouyvoritwy  Kukhkamohwpévo (CP)
Tomog mviou ekmouTAGRF Mnvio owpatog RF 6ykou
Tpomog Aermoupyiag Kavovikog Tpomiog Aemoupyiag
Méyiom T SARyiaddo 1o 2 Wikg (Kavovikog Toomog Aemoupyiag)
owua

Méyiom SAR kegahig 32Wkg
Adpke odpwong YO Tig kaopiopéveG oUVBNKeG sGpwong,

TO EYPUTEUNA UTTOPEI VO GAPWVETAI
OUVEXWG YIa 25 AeTTTd. Me didAeippa 5
AETTITWYV, auTO PTTopPEi va eTTavaAngBei duo
QopEG 0¢€ 60 AeTTTA.
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KdpTa eppuTeUpaTog acBevoug

QuA&Te TTPOOEKTIKG Padi oag Tnv KapTa eugutelpaTog aoBevoug Kai deigTe TNV KAPTA OTO
TTPOCWTTIKG OTAV £PXECTE OE€ ETTAPN WE UYEIOVOUIKA TTEPIBAAYN, WOTE TO TIPOCWTTIKO UYEIOVOUIKAG
TEPIBaAYNG va oag peTaxelpioTei cwoTd. H Kdpta epguteluarog acBevoug kaBodnyei 1o
TTPOCWTTIKO UYEIOVOUIKNG TTEPIBAAYNG VA XPNOIMOTIOIET TIG CWOTEG CUVOAKES KATA Tn IGPKEIA TNG
MayVNTIKAG aTTeIKOVIONG.

[ . . , Mn xAvikég Soxipég e5exfav 611 To RemeOs™ Screw tivar ao@aAis yia
MD| RemeOs™ Screw - Kapra epgureiparog aoBevoig el wepiBalhov payvnrikig amaxovions (MR) uré 6poug. ‘Evag aoG(vr{;
€ QUTO TO TEXVOAOYIXO TTPOIOV pTropei va capwlei ue acgaltia o¢
L £va QUOTNA PaYVATIKAS GTEIKOVIOTS UTTO Toug axohouBoug opoug. H
1) TNPNOT) QUTWYV TWY OPWY PTTOPET VA TTPOKAAECE! TPAUPATIORO:
( EVIGOT GTaTIKOU PAYVITIKOU 15TR30T
- - ediou (B,)
Q“ Aséyepan pabIoCUXVOTHTWY Kuxhixa moMupévo (CP)
2 Timog Tmviou exmoptmc RF Mnvio cuarog RF oyxou
< TpoTIog AEITOUPYIaG Kavovixog TpOTIog MITOUpYIag
- s " ae . . : s - - - -
Tumrog TexvoAoyIKoU TrpoiovTog jn BiSa ooou 3 Méyiom Tipr) SAR 1 Ao To Gipa | 2 Wikg (Kavovidg Tpomiog AEmoupyiog,
. . : A ] Méyiom SAR kegohic 32 Wikg
TomoBemiaTe Ty eTETa pnTp@ou aoBevols €5, o Mdpxeia Y13 Tig KOBOPIGEVEG GUVBRIKEG GGpUOTIG, TO
b o EpUTEUA LTTOPET VO COPWVETAI OUVEXUX, Y1a 25
N N B e 2 AeTTa. Me BIGMEIPa 5 AETITWY, GUTO PTTopE] va
Bioretec Ltd. +358207789500 wavw.bioretec.comremeos/mri-safety < emavahnglei 500 gopéc o% 60 Acmmma.
MTrpooTé Miow

AvVeEIBUUNTES EVEPYEIEG

O1 avapepBeioeg aveTTIBUUNTES EVEPYEIES YIQ TIG ATTOPPOPHOIUEG CUCKEUEG OOTIKNG
oTaBepoTToinong €ival o1 avTIOPATEIS TWV ICTWV EVAVTI TOU UNIKOU TOU EMQUTEUUATOG. AUuTd
gPavi¢ovral cuvRBwg wg epuBpdTNTA, 0iIdNUA KAl CUCCWPEEUC UYPWYV GTNV TTEPIOXT] TTOU
XEIpoupynNOnke. ETTIKOIVWVAOTE e TO YIaTPS 000G €AV EXETE OTTOIECONTTIOTE AVNOUXIEG OXETIKA ME TIG
QVETTIBUUNTEG EVEPYEIEG.

MeTeyxeipnTikég uTTEVOUNIOEIG

O1 ak6AouBeg TTANpo@opicg TTEPIYPAPOUV BACIKEG CUCTACEIG YIO TN WETEYXEIPNTIKA @POVTIOA TTOU
IoXUOUV Yia TTOANOUG TUTTOUG XEIPOUPYIKWYV ETTEPRACEWY. AUTEG OI BACIKEG TTPOTACEIG YIA TN
BeATiwon NG avappwong cag PTTopei va cuPTTANPwWOoUV atrd GAAEG 0dnyieg Tou yiaTpoU Kal Tou
VOO nNAEUTH 0Ag.

MNa Toug acBeveig Pe XEIPOUPYIKA ETTEUPRACN auBnuePdy, avaTpélTe OTIG akOAOUBES 0dnyieg:
ApaoTtnpiétnTa:

e  ®povTioTe VO 00G PETAPEPEI KATTOIOG OTO OTTITI 0OG PETA TN XEIPOUPYIKK ETTEURACN KAl VO
MEIVEI KATTOI0G Padi cag OTav QTACETE OTO OTTITI, EQOCOV O YIOTPOG 0aG £XEl DWOEI OdNYIEG.

e [lpoypauuatioTe va EEKOUPAOTEITE KAl VO XOAAPWOETE TOUAGXIOTOV PEXPI TO Bpddu TG
ETTOUEVNG NUEPAG WETA TN XEIPOUPYIKA oag eTéuRacn. O yiatpdg oag 6a oag dWaoel TTIo
AeTTTOMEPEIG 0ONYiEG.

o >uuPoulAeuTeite TOV YIOTPS OOG TIPIV EKTEAECETE OTTOIABNTIOTE £VTOVN OPACTNPIOTNTA HETA TN
XEIPOUPYIKN €TTEURaON.

ddpuaka
o O yiarpdg oag moavoTaTa Ba 0ag ouvtayoypa@ioel APPOKa KaTd Tn dIApKEIa TNG
TEPIOGOOU avApPwWOong oag. EKTeAéOTE TIC oUVTAYEG APEOowG MOANIG ByeiTe aTTO TO VOOOKOEIO.

o [1dpTe TO PAPPOKO CUPPWVA HE TIG OBNYIES YIA TO PEYIOTO OPENOG.

o AkOAOUBAOTE TIG AeTTTOMEPEIG 0BNYieS TOU yIaTPOoU yia T PHETEYXEIPNTIKI QPOVTIOA,
OUNTTEPIAAUBAVOUEVWY TWV TTEPIOPICHUWYV BAPOUG KAl CWHATIKAG OpacTnpIOTNTAG.

2€ TTEPITITWON auénong TG epuBpPATNTAG, TOU TTGVOU, TOU TTPNEIMATOG ) TNG CUCCWPEUCNG UYPWV

OTNV XEIPOUPYNUEVN TTEPIOXT, TTPETTEI VA ETTIKOIVWVACETE AUECWG ME TOV YIOTPO 0OG yia va
JIATTIOTWOETE TNV aITia TNG acBEveiag Kai yia T Beparreia.
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BBJIFTAPCKM WHCTPYKUUU 3A NALUUEHTA: CIIEAOMNEPATUBHU MTPUXHU

Tpsa6Ba aa 6bAae NpuNoXxeHo Noaxoasawo o6e3aBMKBaHe U NaLUMeHTLT TPAGBa Aa nonyuun
NoApPOGHU MHCTPYKLMM 32 NOCTONEPaTUBHUTE FPUXKU, TbI KaTo TBLPpAE PaHHOTO
HaToBapBaHe unu puanyecka akTUBHOCT MOXe Aia AoBeAaT [0 NpeXxaeBpeMeHHO orbBaHe,
pasxna6BaHe, cuynBaHe MU MUrpaLusa Ha MUMNaHTa.

Mepuop Ha abcopbupaHe n 3asgpaBaABaHe
Bunu cte nognoxeHn Ha onepauusi, Npy KOSTo B TAN0oTo By e umnnaHTupaHo pesopbupyemo
nsgenune 3a gukcupaHe Ha koct (RemeOs™ Screw PG), nponssegeHo ot Bioretec Lid.

Tosa nsgenue 3a dukcMpaHe Ha KocT € n3paboTeHo OT MaTtepuarn, KOUTo Npu B3auMO4EeNCTBUETO
C TenecHUTe TeYHOCTU NOCTENEHHO ce pasrpaxia B MarHe3nesu, Kanunesn N LIMHKOBM OKCUAN U
XMOPOKCUAN, KOUTO Ca eCTECTBEHO CpeLlaLln ce efleMeHTN B YOBELLKOTO TAMO U 3a KOUTO e
N3BECTHO, 4Ye CTUMynupaT pacTexa Ha HOBM KOCTW.

Yyxagute matepuanu (Hanp. Hepesopbupyemum uMnnaHTn) MoraT Aa NPUYUHAT BPean C TeYeHne Ha
BpemeTo. Bbnpekn ToBa, cneq kato RemeOs™ Screw PG ce abcopbupa, B TbkaHTa BeYe HAMa
Yyya matepuan. 3aToBa, crieq 3apacTBaHeTO Ha KOCTHaTa TbKaH, He e Heobxoaumo aa ce
N3BbPLLBA Onepaumns 3a OTCTpaHABaHe Ha U34eNMeTo 3a (bMKCMpaHe Ha KocTTa.

3apaBuHaTa Ha U3genueTo Tpae MUHUMYM 8 ceaMuLM, KOeTo € JocTaTbyeH nepuoa 3a
3a3apaBsiBaHe Ha KocTTa. 3a MbJiHO abcopbupaHe ca HeobxoaMmMm okono 2-3 roavHu cnea
onepauusiTa.

YcnoBus 3a uscnegBaHe ¢ MarHUTEH pe3oHaHC

Cnep kaTo usgenueTo 3a ukeupaHe ce abcopbupa, To He Npeyr Ha NPoBEeXOAaHETOo Ha
n3cnenBaHus ¢ MarHMTeH pesoHaHc. o Bpeme Ha nepuoga Ha abcopbupaHe Ha u3genueTo 3a
duKkcupaHe, nscnenBaHua ¢ MarHUTEH pe3oHaHC MoXe [a ce U3BbpLUBaT Npu onpeaeneHn
ycnosus. ToBa o3HayaBa, Ye no BpeMe Ha nepuoga Ha abcopbrpaHe moxeTte fa 6baete
ckaHupaHu 6e3onacHo B MP cuctema npu cnegHuTe ycrnosust:

Cuna Ha cTaTU4YHOTO 1.5Tunm3,0T
MarHUTHO none (Bo)

PagunoyectoTHO

A Kpbroso nonspusupaHo (CP)
Bb30OyxaaHe
Twun pagnoyecToTHa Ob6emHa pagmo4ecToTHa HamMoTKa 3a
npegaeaTefniHa HaMmoTka TAMOTO
Pexnm Ha paboTa HopmaneH pexum Ha paboTta
MakcnmanHa cneuyndunyHa 2 W/kg (HopmaneH pexum Ha paboTa)

CKoOpoCT Ha abcopbuums
(SAR) 3a usnoTo Tan0

MakcnmanHa cneunduyHa
CKOPOCT Ha abcopbums 3,2 W/kg
(SAR) 3a rnaea

npOD,'bJ'I)KVITeJ'IHOCT Ha I'IpM onpegeneHnTe rno-rope ycrnoeuAa Ha
CKaHunpaHeTo CKaHMpaHe MMNNaHTbT MOXe [a obae
CKaHMpaH HernpeKkbCHaTo B NpoabInKeHne
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Ha 25 MUHYTU. C 5 MUHYTK NoYmnBKa
npouenyparta Moxe Aa 6bae noBTopeHa
ABa NbTu 3a 06LWo 60 MUHYTW.

KapTa 3a uMnnaHT Ha nauueHT

HoceTe BHMMaTenHo cbe cebe cun KapTtata 3a MMNnaHT Ha naumeHT 1 s NokasBanTe Ha nepcoHana
3a 3OpaBHM rPWXKK, 3a Aa MOXe Aa NPUIoXK NpaBuUTHUTE ycrnoBua 3a nedeHve. Kaptarta 3a
UMNNaHT Ha NaUMEeHT NPeaoCcTaBs Ha 34PaBHUSA NEPCOHAar HACOKN 3a CbOTBETHUTE YCIOBUS, KOUTO
Tpsibea ga 6vaat npunoxeHu npu AMP.

H3 CH3HMDAHETO

[MD] RemeOs™ Screw — KapTa 3a MMNNaHT Ha NaumeHT bg HexnuHuyHmuTe TECTOBS NOKAIBAT, 46 BHKTLT RemeOs™ Screw moxe
Aa ce wanonasa 8 AMP npu onpenenexn ycnosus. NaunenT ¢ Tosa
¥ ycTpo#cTeo moxe a3 6uae cxanmpan 6esonacko 8 AMP cuctema npu
CNOAHNTE yCNOoBKA HecnalsaneTo Ha Tean YCNOBMA MOXS 03 N0BEAS
| RO HAPAHABAHG '
. Cvna va cranmsroro anrwmro none (B)) | 1.5 Tuwm 30T
& » Pagyo4ecToTHO Bb30yxaaHe Kprroso nonsprsupano (CP)
& .
x T pacyosecTona npeasatena kaworia | OOENHE PAJANECTOTH FEMOTI2 13 TRAOTO
B Pexom Ha pabora HopmaneH pexwm Ha pabor:
Tun uagenwe: Pe3opbupyem xocTeH BUHT hC Maxcumanta ceudua CKopocT Ha 2'Wikg (Hopmanes
2 2bcopbuns (SAR) 33 URNOTO TRNO pexum Ha pabota)
& 3 R > Wi
MprepeneTe eTMIETa 33 AOCHETO NALMERTa TYK. <] Mancuwansa cnewsdua opocT 1a adoopbus (SAR) sa masa| 3.2 Wikg
° Mpomemiamensoct| TP OPEENEHATE N0-T0DE YCNOSHR 13 CHIPHE WMANSHTLT
'5 ] POTHIREE 12
a

Bioretec Ltd. +358207789500 www.bioretec.com/remeos/mri-safety aTa MOXE 32 Dnae

MpenHa cTpaHa 3agHa cTpaHa

HexenaHu peakuumn

[oknagBaHUTe HEXenaHu peakummn 3a pes3opbupyemu n3genusa 3a ukcupaHe Ha KOCT ca peakuun
Ha TbKaHMUTE KbM MaTepuana Ha umnnaHTta. Te oGMKHOBEHO ce NposBsBaT KaTo 3a4epBsBaHe,
nogyBaHe M HaTpynBaHe Ha TEYHOCT B onepupaHaTta obnact. CebpxeTe ce ¢ Bawwmsa nekap, ako
nMate NPUTECHEHWs], CBbP3aHN C HEXENAHN peakuni.

HanoMHsiHe 3a cnegonepaTMBHUTE FPUXU

Mo-pony ca gageHyn OCHOBHU Npenopbky 3a cregonepaTuBHU IPUXKK, KOUTO Ce OTHACHT 3a
pasnu4HK BMaoBe onepauun. Teanm oCHOBHM Npenopbky 3a No-6bp3o Bb3CcTaHOBSABAHE Morar aa
ObaaT AoMbNHEHN OT APYrv YKkasaHus oT Balums nekap n meguumMHcka cecTpa.

MauneHTn, KOUTO Ce N3NNCBAT Ha AEHS, B KOUTO € U3BbpLUEHA onepauusTa, Tpsabea aa cnaseat
cnegHUTe yKkasaHus:
JenHocT:

e YpepgeTte cv NPeBO3 4O AOMa crief onepauusita u opraHuampanTe HAKOW ga octaHe ¢ Bacy
JoMa 3a BpeMeTo npeanucaHo ot Balwuma nekap.

e [lnaHnpainTe ga cv noumBate U fa ce OTNyCHeTe NoHe A0 BeyepTa Ha crieaBalums geH
cnep onepauusTa. Bawunat nekap we Bu gage no-nogpoGHM MHCTPYKLUMN.

o KoHcyntupawnTte ce ¢ Bawws nekap, npeav Aa nssbpLuBaTe KakButo 1 ga € pusnveckm
ycunua cnef onepauuara.

JNlekapcTBa
e Bawwmar nekap Han-BepoOSTHO e npeanuilie nekapcTsa 3a nepnoja Ha Bb3CTaHOBSIBAHE.
Heobxoanmo e aa cu ocurypute Tesn nekapctea BefHara WoM HanycHeTe 6onHuuara.
e 3a [a nocturHeTe MakcMMarHu pesynrtaTu, B3eManTe nekapcrTeaTa CbrnacHo
WHCTpYyKUMNTE.
e Cnepgavite nogpobHMUTE MHCTPYKLMM Ha Nekapsa 3a criegonepaTUBHU FPUXKN, BKIKOYUTENHO
orpaHvyeHusiTa 3a HatoBapBaHe 1 pmsnyecka akTUBHOCT.

B Cnyqa|7| Ha 3acuneHo 3advepBsaBaHe, 0orka, nogyeaHe UM HaTpyrnBaHe Ha TEYHOCT B

onepupaHata obnacr, TpFI6Ba He3abaBHO aa ce cBbpxeTe ¢ Bawwusa nekap, 3a ga yCTaHOBM
npnynHaTa 3a ToBa CbCTOAHME U Oa npeanuvile nevyeHune.
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POLSKI INSTRUKCJE DLA PACJENTA: OPIEKA POOPERACYJNA

Nalezy zastosowa¢ odpowiednie unieruchomienie, a takze udzieli¢ pacjentowi
szczegotowych instrukcji dotyczacych opieki pooperacyjnej, poniewaz na skutek zbyt
wczesnego obcigzania koinczyny lub aktywnosci fizycznej moze dojs¢ do przedwczesnego
wygiecia, poluzowania, ztamania lub przemieszczenia implantu.

Okres wchtlaniania i gojenia
Jestes po operacji, podczas ktorej wszczepiono Ci do organizmu wchianialny element do
stabilizacji kosci (RemeOs™ Screw PG) wyprodukowany przez firme Bioretec Ltd.

Wyréb do stabilizacji kosci wykonany jest z materiatu, ktéry ulega stopniowej korozji pod wptywem
interakcji z ptynami ustrojowymi, zamieniajgc sie w tlenki oraz wodorotlenki magnezu, wapnia

i cynku. Sg to naturalnie wystepujgce w organizmie cztowieka pierwiastki, ktére wspomagaja
regeneracje kosci.

Ciata obce (np. implanty niewchtanialne) mogg na przestrzeni lat wyrzadzi¢ szkody. Jednak po
wchtonieciu RemeOs™ Screw PG tkanka jest wolna od ciat obcych. Dzieki temu po wygojeniu sie
tkanki kostnej nie ma potrzeby usuwania chirurgicznego wyrobu do stabilizacji kosci.

Wyréb zachowuje wytrzymatos¢ przez co najmniej 8 tygodni, co stanowi okres wystarczajgcy na
zagojenie sie kosci. Ostateczne wchtoniecie nastepuje po okoto 2—-3 latach od zabiegu.

Warunki obrazowania za pomocga rezonansu magnetycznego

Po wchtonieciu sie wyrobu do stabilizacji nie dochodzi do zaktéceh w obrazowaniu za pomocg
rezonansu magnetycznego. W okresie absorpcji wyréb do stabilizacji jest warunkowo zgodny
z obrazowaniem za pomocg rezonansu magnetycznego. Oznacza to, ze w okresie absorpgji
mozna bezpiecznie poddac sie skanowaniu w systemie MR po spetnieniu nastepujacych
warunkow:

Statyczne pole 1,5Tlub3,0T

magnetyczne (Bo)

Wzbudzenie RF Spolaryzowane kolowo (CP)
Typ cewki nadawczej RF Cewka objetosciowa RF do ciala
Tryppracy ~ Normahnytybpracy
Maksymalna wartoéé SAR 2 Wikg (normalny tryb pracy)

dla catego ciata

Maksymalna warto$¢
wspotczynnika SAR gtowy

Czas trwania skanowania W okreslonych warunkach skanowania
implant mozna skanowac nieprzerwanie
przez 25 minut. Uwzgledniajgc 5-minutowg
przerwe, mozna to powtérzy¢ dwukrotnie w
ciggu 60 minut.

Karta implantu pacjenta
Prosze nosi¢ swojg karte implantu pacjenta ostroznie przy sobie i okazywac jg personelowi
podczas kontaktow z placowka opieki zdrowotnej, aby mdgt on udzieli¢ prawidtowego leczenia.
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Karta implantu pacjenta pomaga personelowi medycznemu stosowaé prawidtowe warunki podczas
obrazowania MR.

[MD] RemeOs™ Screw - Karta implantu pacjenta pl Badania niekliniczne wykazaly, ze RemeOs™ Screw jest warunkowo
u do w 81 MR. Pacjenta go w ten
# wyrob mozna bezpiecznie zbadac w systemie MR, jesli loc‘mono 83 nastepu-
jace warunki. Niezastosowanie sig do tych warunkow moze skutkowaé urazem
[ Natezenie stalego pola magnetycz- [ 15Tiub30T
& nego (8,)
2 Wzbudzenie RF Spolaryzowane kotowo (CP)
2 Typ cewki nadawczej RF Cewka objgtosciowa RF do ciala
- Tryb pracy Normaliny tryb pracy
Typ urzadzenia: Wehfanialna sruba kostna - Maksymaina wartoS¢ wspdiczynni- | 2 Wikg (normalny tryb pracy
o 3 ka SAR dia caleqo ciala
Bt S 8 Maksymaina wartos¢ wspdiczynnika SAR
Przyklej tutaj etykiete dokumentacji pacjenta. 8 - 2
e Czas trwania Wok h warunkach
¥ skanowania 5;53 o
Bioretec Ltd. +358207789500 www.bioretec.comremeos/mri-safety = A

Przéd Tyt

Dziatania niepozadane

Zgtaszanymi dziataniami niepozgdanymi wchtanialnych wyrobow do stabilizacji kosci sg reakcje
tkanek na materiat implantu. Objawiajg sie one zazwyczaj zaczerwienieniem, obrzekiem oraz
gromadzeniem sie ptynu w operowanej okolicy. W razie jakiekolwiek watpliwosci dotyczacych
dziatan niepozadanych, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Przypomnienia pooperacyjne

Ponizej opisano podstawowe zalecenia dotyczgce opieki pooperacyjnej, ktére majg zastosowanie
po wielu rodzajach zabiegow chirurgicznych. Te podstawowe sugestie majgce na celu
przyspieszenie powrotu do zdrowia mogg zostac¢ uzupetnione o dodatkowe wskazdéwki od lekarza
i pielegniarki.

W przypadku pacjentow korzystajgcych z zabiegu chirurgii jednego dnia nalezy zapoznac sie
Z ponizszymi wytycznymi:
Dziatanie:
e Zadbaj o to, aby ktos odwi6zt Cie do domu po operacji i aby ktos towarzyszyt Ci po
powrocie do domu, zgodnie z zaleceniami lekarza.
e Zaplanuj odpoczynek i relaks przynajmniej do wieczora nastepnego dnia po operaciji.
Bardziej szczegotowe instrukcje przekaze Ci Twoj lekarz.
o Przed podjeciem jakichkolwiek forsownych aktywnosci po zabiegu nalezy skonsultowa¢ sie
z lekarzem.

Leki
e Lekarz najprawdopodobniej przepisze Ci leki w okresie rekonwalescenciji. Prosze

zrealizowac recepty natychmiast po opuszczeniu szpitala.

o W celu uzyskania maksymalnych korzysci nalezy przyjmowac lek zgodnie z zaleceniami.

o Nalezy stosowac sie do szczegodtowych zalecen lekarza dotyczgcych opieki pooperacyjne;j,
obejmujgcych m.in. ograniczenie obcigzania ciata i aktywnos$¢ fizyczna.

W przypadku nasilenia zaczerwienienia, bélu, obrzeku lub gromadzenia sie ptynu w okolicy
poddanej zabiegowi nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem w celu ustalenia przyczyny
choroby i witgczenia leczenia.
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TURKCE HASTA TALIMATLARI: AMELIYAT SONRASI BAKIM

Mutlaka uygun immobilizasyon kullaniimalidir ve ¢ok erken agirlik tagima veya fiziksel
aktivite, implantlarin erken biikiilmesine, gevgsemesine, kiriimasina veya yer degistirmesine
neden olabileceginden hastaya ameliyat sonrasi bakim konusunda ayrintili bilgi verilmelidir.

Emilim ve lyilesme Siireci
Bioretec Ltd. tarafindan uretilen bir emilebilir kemik sabitleme cihazinin (RemeOs™ Screw PG)
vucudunuza implante edildigi bir ameliyat gecirdiniz.

Bu kemik sabitleme cihazi, insan viicudunda dogal olarak bulunan ve kemik rejenerasyonunu
tesvik ettigi bilinen magnezyum, kalsiyum, ginko oksitler ve hidroksitler ile viicut sivilarinin
etkilesimi nedeniyle kademeli olarak aginan malzemeden yapilmigtir.

Yabanci maddeler (6r. emilemeyen implantlar) yillar icinde hasara neden olabilir. Ancak,
RemeOs™ Screw PG'nin emiliminden sonra doku yabanci maddelerden arinir. Boylece kemik
dokusu iyilestikten sonra kemik sabitleme cihazinin ¢ikariimasi i¢in ameliyata gerek kalmaz.

Cihazin mukavemeti en az 8 hafta boyunca korunur, bu da kemigin iyilesmesi icin yeterli bir
suredir. Nihai emilim, ameliyattan sonra yaklasik 2-3 yil iginde gerceklesir.

Manyetik Goriintilleme Kosullari

Sabitleme cihazi emildikten sonra manyetik goriintilemeyi etkilemez. Emilim suresi boyunca,
sabitleme cihazi manyetik gortintileme kosulludur. Bu, emilim stresi boyunca, asagidaki kosullar
altinda bir MR sisteminde glivenle taranabileceginiz anlamina gelir:

Statik Manyetik Alan Gicu 1.5Tveya3.0T

(Bo)

RFUyanmi  DaireselPolarize CP)
RF lletim Bobini Tipi ~ Hacim RF govde bobini
GalsmaModu  Normal GalsmaModu
Maksimum Tiim Viicut SR~ 2 Wikg (Normal Galisma Modu)
Maksimum Bas SAR 3a2Wkg
Tarama Siresi Tanimlanan tarama kosullar altinda, implant

25 dakika boyunca surekli olarak taranabilir.
5 dakika ara verilmesi sartiyla bu islem, 60
dakika icinde iki kez tekrarlanabilir.

Hasta implant Karti

Hasta implant Kartinizi daima yaninizda bulundurun ve saglik hizmetleri alirken bu karti ilgili
personele gdsterin, bdylece saglik personeli sizi dogru sekilde tedavi edecektir. Hasta implant
Karti, MR gérintileme sirasinda dogru kosullari kullanmasi icin saglik personeline rehberlik eder.

Ul-107_V1 Page 29/32



bioretec

better healing - better life

! z £ Kiinik olmayan testler RemeOs™ Screw’in MR Kogullu oldugunu
MD) RemeQs™ Screw - Hasta implant Kart tr géstermigtir. Bu cihaza sahip bir hasta, agagidaki kogullar aitinda MR
sistemlerinde guvenle Bu kog y yaralan-
¥ malara neden olabilir:
(3 Statik Manyetik Alan Gucu (B,) 15Tveya30T
L . RF Uyanmi Dairesel Polanze (CP)
E; RF lletim Bobini Tipi Hacim RF govde bobins
= Calisma Modu Normal Calisma Modu
o ; Y
Cihaz tipi: Emilebilir kemik vidasi = Maksimum Tum Vucut SAR 2Wikg (Normal Galisma Modu)
z Maksimum Bas SAR 3.2Wikg
Hasta Kayit Etiketini buraya yapigtinin. & o Tanimianan tarama kogullan altinda, implant 25 dakika
e Tarama Siresi | boyunca siirexii olarak taranabili. 5 dakia ara vesiimesi
= sartiyla bu islem, 60 dakika icinde iki kez tekrarianabilr
Bioretec Ltd. +358207789500 waww.bioretec.com/remeos/mri-safety @

On Arka

Advers Etkiler

Emilebilir kemik sabitleme cihazlar igin bildirilen advers etkiler, implant malzemesine karsi gelisen
doku reaksiyonlaridir. Bunlar tipik olarak ameliyat edilen bdlgede kizariklik, sisme ve sivi birikimi
seklinde kendini gdsterir. Advers etkileriniz hakkinda herhangi bir endiseniz varsa doktorunuza
basvurun.

Ameliyat Sonrasi Hatirlatmalar

Asagidaki bilgiler birgok ameliyat tiru icin de gecerli olan, ameliyat sonrasi temel bakim
dnerileridir. lyilesmenizi hizlandirmak igin bu temel dneriler, doktorunuz ve hemsirenizin diger
talimatlariyla desteklenebilir.

Ayakta hastalar icin lutfen asagidaki yonergelere bakin:
Etkinlik:

o Ameliyatinizdan sonra sizi eve birakacak bir arac¢ ayarlayin ve eve vardiginizda yaninizda
doktorunuz tarafindan 6nerilen siire boyunca birinin kalmasini saglayin.

o Ameliyatinizi takiben en azindan ertesi gliniin aksamina kadar dinlenmeyi ve rahatlamayi
planlayin. Doktorunuz size daha ayrintil talimatlar verecektir.

e Ameliyattan sonra herhangi bir yorucu aktivite yapmadan 6nce doktorunuza danisin.

ilaglar
o Doktorunuz blyuk olasilikla iyilesme déneminiz boyunca gesitli ilaglar regete edecektir.

Lutfen regetelerinizi hastaneden ¢ikar gikmaz yaptirin.

e Maksimum fayda icin ilaglari talimatlara uygun olarak kullanin.

o Agirhk tasima sinirlamalari ve fiziksel aktivite dahil olmak Gizere ameliyat sonrasi bakim igin
doktorun ayrintili talimatlarina uyun.

Ameliyat bolgesinde kizariklik, agri, sislik veya sivi birikmesinde artis olmasi durumunda bunun
nedenini 6grenmek ve tedavi igin derhal doktorunuzla iletisime gegcmelisiniz.
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3L BED . RIFIFE

WARRAESNEERER - FALTIFHAESRERTAGFE  BEATRAENSFENUESREANST
PEM - #Azh - BITBAL -

R FR S’
EBNINZR 7T —RFAR - Bioretec Ltd. Fli&EM AR BEEEEE (RemeOs™ Screw PG) BE#HAEA ERAN

FMBEERENMRZESAMERKEREIER - BABIRIBAE - 15 FHNAEYTIALEY - XEH
BAEPHRRTER - BT RIABRBE -

S (PIIFRATRIEIREAY)) FRER T%EFLH‘H)JE #ATM - ERemeOs™ Screw PGk Ik/E, AR
A=EBERY - At - BHARRSELHFETRNEEEERENFA -

EZERENBEZ VLT 8 B, X—NEEMLERAE - REXBKIEANERE 2-3 FHATH,

B IR RLR S
BEEEHRBRKE, FETFRELRMAE - ERECHE - ZEEXREERERE N oA THERARMAE - XRE

BERWERE - EU RGO U2 M EREIRA S P EREME

F SR E ( Bo) 15675 30T

wEg®  mmkR
mmassERn  messess
st Esmemst
BX2ESAR 2wkg (EREMEED
smRASR sowkg
errr - ENEMABRAT  EAMTEERE 5%

° T3 25 HHPIRE 5 P - 60 NHPANTEE
IEHRHR ,

BEHEAF
BXERECHREBEAF, MENLREEFAR, LMEMIISELERAKIRT
AREMHIRA G N ERERRY -

HD

77 - BEEAFERSERF
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e - " ' “JFSHRMAET Reoc0S™ Screw % IR BEHHTELNE
B4D) ReneOs™ Screw - BAMAH = B TR BABRA BT LTS IAE R RS
¢ , BB AMTIERETEASRDE -

(6] e PaEnas (B,) 1.5 T &
[ - =
B © TTRUCEREET 4 SRR SR T Wikg
LEREA SAR 3.2 W/k
AR H TG 8

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

1IEm

Ty
B

FRRM
RS - dRWEBREERENARRNMRIATAHLIGEAM R LR , BERWAFAREALI -
APRKFIFRR - MR AR RNBETRE - BHRATHES -

AREEEFEM
LUTREERERTEMFALENEARNGFERYN - XERWSEEPMBHMKRE - BoEFEREEE
MF LR EMIERETANTE -

NFUEFARE  BSHMUTER

&
o RHRAREMERNEWR HRELETR  WBREXGEBEARE -
o UWHEMRBEMMRERBE_RB L - CHEESL/EEFMANIET -
o AREETEMRIZUESNA - BEEWEE -

o THMELRWRERAEREHNEANCHE - BELRERREIE -
o RREIRTRE  URISETH -

o EREEAXTAEFENFEMET SEAERSIMEIENHEOEX -

INBFAREBAIL DAL ~ KR~ MEKIRISARRIER - BUBKREL - ESRRBRFESZAT -
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