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ENGLISH — Instruction for the healthcare institution/provider to fill in a Patient Implant Card
RemeOs™ Screw Patient Implant Card

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

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

[REF] B-FC-2008  [LoT] SYYNNN g 2028-11-03

RemeOs™ Screw LAG Solid 2.0 x 8 mm

s Boretec LIS, Yritajankuina 5 . ’ z
FI-33710 Tampere, FINLAND ~ Www_bioretec.comiremeas/mri-safety

[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.

™ - Pati 5 Non-clinical testing demonstrated that the RemeOs™ Screw is MR

RemeQs™ Screw - Patient Implant Card en Conditional. A atgnt with this device can be scanned safely in an

2 H MR system under the following conditions. Failure to follow these
H conditions may result in injury:

Bl Static Magnetic Field Strength (B,) | 1.5Tor3.0T
Iy RF Excitation Circularly Polarized (CP)
i RF Transmit Coil Type Volume RF body coil
Operating Mode Normal Operating Mode
Maximum Whole-Body SAR 2 Wikg (Mormal Operating Mode)

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.

Device type: Absorbable bone screw

Affix Patient Record Label provided with the implant here

Rev. 2.0 2025-08-19, 109997

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 fur die medizinische Einrichtung/den Gesundheitsdienstleister zum Ausfullen

einer Patientenimplantatkarte

RemeOs™ Screw Patientenimplantatkarte

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

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 rEn+)

Kleben Sie das Patientenaktenetikett anbringen, das dem Implantat 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.

[REF] B-FC-2008  [LoT] SYYNNN g 2028-11-03

RemeOs™ Screw LAG Solid 2.0 x 8 mm

“ Bioretec Ltd, Yritt&jankulma 5 - .
F1-33710 Tampere, FINLAND  wwiw bioretec.comiremeos/mri-safety

[Abbildung 1. Patientenaktenetikett]

Handigen Sie die Patientenimplantatkarte nach dem Ausfillen 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.

’ . E 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
folgenden Bedingungen sicher in einem MR-System gescannt werden.

L Die Nichtbeachtung dieser Auflagen kann zu Verletzungen flihren:
&N H Statische Magnetfeldstarke (B,) 15Toder3 0T
& HF-Anregung Zirkular polanisiert (CP)
H HF-Sende-Spulentyp Volumen HF-Korperspule
Betriebsmodus Mormalbetrieb

Maximale Ganzkorper-SAR (Specific Ab- .
sorption Rate; spezielle Absorptionsrate) 2 Wikg (Normalbelrieb)

Maximale Kopf-SAR 3.2 Wikg

Scan Daver Unter den definierten Scan-Bedingungen kann das Im-
plantat kontinuierlich fur 25 Minuten gescannt werden.
Bei b Minuten Pause kann dies in 60 Minuten zweimal
wiederholt werden.

Produkttyp: Resorbierbare Knochenschraube

Hier das Patientenaktenetikett anbringen, das dem
Implantat beiliegt

Vers. 2.0 2025-08-19, 109997

Bioretec Ltd. +358207789500 www_bioretec.com/remeos/mri-safety

Vorderseite Rickseite

Die duBeren 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

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 W?)

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 )

Dans la zone grise de la carte d’'implant patient, apposez un autocollant de I'étiquette du dossier du patient
fournie avec I'implant, 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.FC-2008  [LoT] SYYNNN  3J 2028.11.03

RemeOs™ Screw LAG Solid 2.0 x 8 mm

d Bioretec Ltd., Yrittjankulma 5 - . o
FI-33710 Tampere, FINLAND  Www_biorelec.comiremeas/mri-safely

[Figure 1. Etiquette du dossier du patient]

Apres 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 'IRM en toute sécurité.

Carte d’implant patient -RemeOs™ Screw fr " Des tests non cliniques ont démontré que la carte RemeOs™ Screw
H est compatible avec la RM dans certaines conditions. Un patient

[ i porteur de ce dispositif peut passer un examen dans un systéme RM
H en toute sécurité dans les conditions suivantes. Le non-respect de

[l ces conditions peut entrainer des blessures :

. H Intensité: du champ magnetique 15Tou30T

L) statique (B,)

: RF Excitation RF Polarisation circulaire (CP)

Type de bobine de transmission RF | Volume RF bobine corps

Mode de fonclionnement Mode de fonctionnement normal
DAS maximal corps entier 2 Wlkg (mode de foncionnement normal)
DAS maximal téte 3,2 Wikg

Durée duscan | 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 'espace de 60 minutes.

Type de dispositif : Vis a os résorbable

Collez ici 'étiquette du dossier patient fournie avec
I''mplant.

Rév. 2.0 2025-08-19, 109997

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

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

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 identificacién 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 )
2. Fecha de implantacién (marcado con )
3. Nombre y direccién del centro o del profesional sanitario que realizé el implante (marcado con rEn")

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

[REF] B.FC-2008  [LoT] SYYNNN  3J 2028.11.03

RemeOs™ Screw LAG Solid 2.0 x 8 mm

s Boretec LIS, Yritajankuina 5 . ’ —_—
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[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 y utilizar la RM de forma segura.

Serew tiens

RemeOs™ Screw — Tarjeta de implante del paciente  es ; Los ensayos preclinicos demostraron gus RemeOs
H i wna compatibilidad condicional con la RM. Un paciente que tenga
i i implantado este dispositive puede ser evaluado de forma segura con
i un sistema de RM &n las siguientes condiciones. El incumplimisnto
Bl i de estas condiciones puede causar lesiones:
. i | Intensidad del campo magnetico 15Te30T
L - | estatico (B
3 i | Excitacion de RF Polarizacion circular (CF)
% Tipo de bobina de transmizidn de RF| Bobina corporal de RF de volumen
- — — - o Noda de funcionamiento Moo de funcionamienbe nommal
Tipo de dispositivo: Tornillo oseo reabsorbible 8 SAR. corporal fotal méxima 2 Wikg (medo de funcionamiznbo nomal)
3] 3%l 5Ly
Pegue aqui la etiqueta de registro del paciente proporcion- = SAR craneal maxima 3,2 Wikg
ada con el implante Py Duracn dela | Enlas condiciones definidas, el implante puede some-
o exploracion terse a evaluacion continua por RM durante 25 minutos.
) 3 Con un descanso de 5 minutos, puede repetirse dos
Bioretec Ltd. +358207789500 www bioretec.com/remeos/mri-safety — c< veces en B0 minuios.

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 mm3. 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

Lo scopo principale della tessera impianto della RemeOs™ Screw € 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 T7)

2. Data diimpianto (contrassegnata con )

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

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

[REF] B.FC-2008  [LoT] SYYNNN  3J 2028.11.03
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d Bioretec Ltd., Yrittjankulma 5 L
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[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.

H Tent non |:I|n|c| han no dlmnstral:u cha Ia RemaOs"‘ Scr\ew éa {:Dmpitlbl|l12

i RM condizionata. Un paziente con impiantato questo dispositive put es-

. i i sers sotoposto 2 scansions in medo sicura in un sistsma RM alle seguanti

L i condizionl. Il mancato rispetto di queste condizieni pud causare lesioni:

& ¢ | Intensita del campo magnedco siafico (B) | 15To30T

& i Eccitazione a RF A polarizzazione circolare (CF)
Tipokxgia: di bobing per |2 rasmissione 3 RF|  Bobina RF “body™ di volume
Modalita operativa Modalita operativa standand

Taszo di aszorbimento specifico 2 Wikg {modalith operativa standard)
{SAR) massima per tutto il corpo
Tasso i assorbimento specifico 3,2 Wikg
(SAR) massimo per la testa
Durata delia Nelle condizioni di scansione definite, Mimpianko pud
scansione essere sottoposto a scansione continua per 25 minut.

Con una pausa 4 5 minutl, la scansione puo essere
ripetuta due wolte in 60 minut.

RemeOs™ Screw — Tessera impianto per il paziente it

Tipo di dispositivo: vite ossea riassorbibile

Applicare qui I'etichetta della cartella clinica del paziente
fornita con I'impianto.

Rev. 2.0 2025-08-19, 109997

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

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 mm3. Testo di altezza pari almeno a 2 mm.
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PORTUGUES — Instruc®es para a instituicdo/prestador de cuidados de salde preencher um Cart3o de

Implante do Doente

RemeOs™ Screw — Cartao de Implante do Doente

O principal objetivo do cartdo de implante do RemeOs™ Screw é aumentar a seguranca do doente,
fornecendo informag&es 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.

Ainstituicdo/prestador de cuidados de saide deve preencher um Cartdo de Implante do Doente Nos campos
em branco do Cartdo 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 salude que efetuou a implantacdo
(assinalado com f)

Na drea cinzenta do Cartdo de Implante do Doente, afixar um autocolante da etiqueta de registo do doente
fornecida com o implante que contenha o nome do dispositivo, o nimero de lote, a identificacdo Unica do
dispositivo em formato AIDC, o nome, o endereco e o sitio Web do fabricante, bem como a data-limite de
utilizacdo:

[REF] B.FC-2008  [LoT] SYYNNN  3J 2028.11.03

RemeOs™ Screw LAG Solid 2.0 x 8 mm

s Boretec LIS, Yritajankuina 5 . ’ —_—
F1-33710 Tampere, FINLAND  wwiw bioretec.comiremeos/mri-safety

[Figura 1. Etiqueta de registo do doente].

Depois de preencher as informag¢ées no Cartdo de Implante do Doente, entregue-o ao doente.

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

RemeOs™ Screw — Cartiio de Implante do Doente pt : ¢ Ds testss nio clinicos demonstraram que o Reme0s™ Screw &
i condicional para RM. Um doente com sate dispositive pods ser exam-
72 ; inado em seguranga num sistema de RM nas seguintes condigoea. A

i inobservancia destas condigdes pode resultar em ferimentos:
Bl i | Intensidade do campo magnético 15Toud 0T

{ | estafico (B.)
" i | Encitacao de RF Circularmente Polarizado (CP)

i | Tipo de bobina de ransmissdo de RF | Volume da bobina de corpo de RF
Modo de funcicnamento Modo de funcionamento normal
SAR maxima para tode © corpo 2 Wik moa de funcianamenta normal)
SAR: maxima na cabeca 3.2 Wikg
Duragan do Mas condigdes de exame definidas, o implante pode ser
Exame digitalizado confinuamente durante 25 minutos. Com
ur intervalo de 5 minutos, este procediments pode ser
repetido duas vezes em 80 minutos

Tipo de dispositivo: Parafuso 6sseo absorvivel

Colocar a etiqueta de registo do doente fornecida com o
implante aqui.

Rev. 2.0 2025-08-19, 109997

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

Frente Verso

As dimensdes exteriores sdo as mesmas que as dos cartdes 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_V2_ALL



b = t Bioretec Ltd. bioretec.com

I 0 re e C Yrittajankulma 5 regulatory@bioretec.com
FI-33710 Tampere +358 20 778 9500
Finland F114741969

NEDERLANDS — Instructie voor de zorginstelling/zorgverlener voor het invullen van een implantaatkaart

voor patiénten

Implantaatkaart voor patiénten betreffende RemeOs™ Screw

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 W?)
Datum van implantatie (gemarkeerd met )

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

Plak in het grijze gebied van de implantaatkaart een sticker van het etiket van het patiéntendossier dat bij
het implantaat is geleverd 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:
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[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.

Implantaatkaart voor patiénten betreffende RemeOs™ Screw nl ;. Nigt-klinizche tests hebben aangetoond dat de Reme0a™ Scraw
H i MR-voorwaardslijk is. Een patiént met dit apparaat kan onder de

7 olgends omatandigheden veilig worden gescand in sen MR-aysteam.
Het nist opvolgen van deze voorwaarden kan lsiden tot letsel:

El Stafische magnetische veksteide (B) | 15Tof 30T

&

RF-stimulus Circulair gepolarisesrd (CF)

Type RF-zendspoel Violume RF-spoelromp
Bedriffemodus Normale bednjfemodus

Maxirmum SAR voor het hele ichaam | 2 Wikg (normale bedriifemodus)
Maximum SAR. voer hoafd 3.2 Whg

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

Type hulpmiddel: Resorbeerbare botschroef

Bevestig hier het etiket voor patiéntgegevens dat bij het
implantaat is geleverd.

Rev. 2.0 2025-08-19,109997
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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.
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SUOMI — Terveydenhuollon ammattihenkildille tarkoitetut ohjeet implanttikortin tayttamiseen

RemeOs™ Screw potilasimplanttikortti

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

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

Potilaan nimi tai henkilétunnus ( 'W?)

2. Implantoinnin paivamaara ()

3. Implantoinnin suorittaneen terveydenhuollon toimintayksikén tai terveydenhuoltopalvelujen
tarjoajan nimi ja osoite (rEn")

Kiinnitda implantin mukana toimitettu potilaskorttitarra implanttikorttiin sille varatulle alueelle (harmaa
kenttd). Tarra sisaltaa laitteen yksilollisen erdanumeron, UDI-tunnisteen AIDC-muodossa, UDI-DI-tunnisteen
luettavassa muodossa, ladkinnallisen laitteen valmistajan nimen, osoitteen ja verkkosivun osoitteen seka
viimeisen kayttopaivan:
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[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 pystytdan identifioimaan ja
pystytaan toimimaan oikeissa/sopivissa MR-olosuhteissa sekd kdyttamaan MRI-laitetta turvallisesti.

25 minuutin ajan. 5 minuutin @uolia voidaan toistaa

tilaskorttitarra tahan.
potilaskorttitarra tahan kahdesti tunnissa.

RemeOs™ Screw — Implanttikortti fi Ei-kliinisslli testauksslla on ozoitsttu, ettd RemaOs™ Scraw on
i i MR-ghdollinen (MR Conditional). Potilas, jolla on tama3 laite, voidaan
W t kuvata turvallisesti MRI-laitieistolla ssuraavissa oleauhteissa. Naiden
htojen noudattamatta jattdminen voi johtaa loukkaantumisesn
El Magneetiienian voimakiuus (B 15Tw@i30T
Y RF-virityspulss Ympyrapolanisoitunut (CH)
s RF-pussia lahetiava kelatyyppi Tilavuuskela (Violume); varialokela
% inimii RF-lahettimend (RF body coil)
- Teamintotila Normagl teiminictila
. . . . . 2 SAR-raja, koko vartalo 2 Wikg (normaali teiminiodila)
Laitetyyppi: Biohajoava luuruuvilosteosynteesiruuvi & — k
3 SAR-raja, paa 3.2 Wikg
Kiinnita implantin mukana toimitettu § Kuvaugaika Maaritetyissa olesuhteissa implanttia voidaan kuvata
N
>
)
o

Bioretec Ltd. +358207789500 www.bioretec.com/remeos/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 vahintdan 2 millimetrin korkuista

UI-106_V2_ALL



b = t Bioretec Ltd. bioretec.com

I 0 re e C Yrittajankulma 5 regulatory@bioretec.com
FI-33710 Tampere +358 20 778 9500
Finland F114741969

SVENSKA - Instruktion till vardinrattningen/vardgivaren om att fylla i ett implantatkort for patient
Implantatkort for patient avseende RemeQOs™ Screw

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

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

Patientens namn eller patient-ID (markerat med 'W?)

2. Datum for implantationen (markerat med )

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

Fast en dekal fran patientjournaletiketten som medféljde implantatet och 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:

[REF| B-FC-2008  [LoT| SYYNNN &g 2028-11-03
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[Figur 1. Patientjournaletikett]

Na&r du har fyllt i informationen pa implantatkortet, ger du det till patienten.

Instruera patienten att forvara implantatkortet i till exempel planboken. Detta kort maste alltid baras med
och visas upp for vardpersonal vid medicinska konsultationer eller nddsituationer sa att vardpersonalen
kan identifiera den specifika medicintekniska produkt som har implanterats, folja ratt MR-villkor och anvdanda
MRI pa ett sakert satt.

7 leke-kliniska tester har visat att Reme0s™ Scraw ar MR-villkorlig. En

RemeOs™ Screw - implantatkort fér patient sv i F]atiant med denna produkt kan skannas sakert i ett MR-system under
o i i foljande farhallandsn. Underlatenhet att fGlja dessa villker kan leda till
L g ! i personskada:
[ Stafisk magnetfalistyrka (B,) 15Teler30T
ﬁ | | RF-excitening Cirkulart polariserad (CF)
5 ; | | Spattyp fir RF-séndning \olym-RF-kroppespale
% Driftlage Normalt dnflage
T dukt: Absorberbar bensk Sif Maximalt heliropps-SAR 2 Wikg (normatlt driflage)
Yp av produxd- Absorberhar benskruv 2 Niaximalt vod-SAR 32 Wiy
8 ingen Under de definierade skanningzfrhallandena kan
Fast patientjournaletiketten som medfoljde implantatet har. & S:iﬂgnﬁ; s implantatet skannas m-'l?n. Jeﬁig‘[ under 25 minuter. Med
N = 5 minuters paus kan detta upprepas tva ganger pa 60
. i z minuter.
Bioretec Ltd. +358207789500 www.bioretec.com/remeos/mri-safety 24
Framsida Baksida

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

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 tilfelde 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 )

Seet et klistermaerke fra patientjournaletiketten, der fulgte med implantatet, med udstyrets navn, lotnummer
og unikke udstyrsidentifikation i AIDC-format, fabrikantens navn, adresse og websted samt datoen for sidste
anvendelse i det grd omrade pa patientimplantatkortet:

[REF| B-FC-2008  [LoT| SYYNNN &g 2028-11-03
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[Figur 1. Patientjournaletiket]

Giv patientimplantatkortet til patienten, nar oplysningerne er udfyldt.

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

- H lkke-kliniak afprevning har piviat, at RemaDa™ Screw er batingst
RemeQs ™ Screw - patientimplantatkort da | i gikher ved MR-scanning. En patient med dette udstyr kan scannes

o i sikkert i 8t MR-system under nedenstasnds betingelser. Manglende
L & i overholdslse af disse befingelser kan rasulters i parsonakade:

(&N Statisk magnefeitstyrke (B,) 1.5Taller30T

- : RF-excitation Cirkulzert polariseret (CP)

i | RF-sendespoletype \olumen-RF-kropespole
Driftstilsiand Normal drifististand

Maksimal SAR for hede kroppen 2 Wikg (normal drifistiistand)
Maksimal SAR for hovedst 3,2 Wikg

Scannings- Under de definereds scanningsbetingelser kan
varighed implantatet scannes kontinuerfigt | 25 minutter. Med 5

minutters pause kan dette gentages to gange pa 60
minuttes.

Udstyrstype: Resorberbar knogleskrue

Anbring patientjournaletiketten , der fulgte med
implantatet, her.

i Rev.2.02025-08-19, 109997
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Forside Bagside

De udvendige mal er de samme som et kreditkorts: Mal: 85,60 x 53,98 mm, radius 2,88-3,48 mm?3. Tekst
mindst 2 mm hgj.
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CESKY — Pokyn pro zdravotnické zafizeni/poskytovatele zdravotni péce k vypInéni karty pacienta s

implantatem

RemeOs™ Screw Karta pacienta s implantatem

Hlavnim Ucelem karty k implantatu - Sroubu RemeQOs™ Screw je zvysit bezpecnost pacienta tim, Ze poskytuje
zakladni informace o implantovaném zatizeni a umoznuje rychlou identifikaci v ptipadé |ékarské pohotovosti,
staZeni z trhu nebo problém souvisejicich se zafizenim.

Zdravotnické zatizeni/poskytovatel vyplni kartu pacienta s implantatem. Do prazdnych policek karty pacienta
s implantatem vyplrnite nasledujici udaje:

1. Jméno pacienta nebo ID pacienta (oznacené 'W?)
2. Datum implantace (oznacené )
3. Nazev a adresa zdravotnického zafizeni/poskytovatele, ktery proved| implantaci (oznaceno nﬁ'n+).

Do Sedé oblasti karty pacienta s implantatem nalepte jednu samolepku ze Stitku pro zaznam pacienta
dodaného s implantatem, kterd obsahuje nazev prostredku, ¢islo Sarze, jedinecnou identifikaci prostredku ve
formatu AIDC, nazev, adresu a webovou stranku vyrobce, datum spotieby:

B-FC-2008  [LoT| SYYNNN  LJ 2028-11-03
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[Obrazek 1. Stitek pro zaznam pacienta]

s

Po vyplnéni udaju v karté pacienta s implantatem ji predejte pacientovi.

Poucte pacienta, aby si kartu pacienta s implantatem ponechal napfiklad v penéZence. Tuto kartu je tieba
mit stale u sebe a predkladat ji poskytovatelim zdravotni péce pf¥i lékaiskych konzultacich nebo v
naléhavych pripadech, aby poskytovatelé zdravotni péfe mohli identifikovat konkrétni implantovany
zdravotnicky prostfedek, dodrZovat spravné podminky pro MR a bezpecné pouzivat MR.

RemeOs™ Screw - karta pacienta s implantatem cs ¢ Neklinicke testovani prokazalo, ze RemeOs™ Screw je podminéné
. H bezpecny v prostfedi MR. Pacienta s timto pristrojem |ze bezpeéné
L skenovat v systému MR za nasledujicich podminek. Nedodrzeni
i téchto podminek muize vést ke zranéni:
El Sila statického magnetického pole | 15T nebo3,0T
) : (BO)
~ i RF excitace Kruhové polarizace (CP)
(=2}
% Typ vysilaci civky RF Objemova RF télova civka
;, Provozni rezim BéZny provoznf rezim
Typ zafizeni: Vstrebatelny kostni Sroub é Maximalni SAR pro celé t&lo 2 Wikg (B&zny provozni rezim)
> Maximalni SAR pro hlavu 3,2 Wkg
Zde nalepte &titek pro zdznam pacienta dodéavany s = ) . ] AT A
§ X 54 Doba frvéni Za definovanych podminek skenovani Ize implantat
Implantatem. S var skenovat nepfetrzité po dobu 25 minut. S ptiminutovou
- skenovani prestavkou Ize tento postup opakovat dvakréat béhem
Bioretec Ltd. +358207789500 www.bioretec.com/remeos/mri-safety £ 60 minut.
Pfedni Zadni

Vné&jsi rozméry jsou stejné jako u kreditnich karet: Rozméry: 85,60 x 53,98 mm, polomér 2,88-3,48 mm3.
Vyska textu alespor 2 mm.
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SLOVENSKY — Pokyny pre zdravotnicke zariadenie/poskytovatela na vyplnenie karty implantatu pacienta
Skrutka RemeOs™ Screw Karta implantatu pacienta

Hlavnym ucelom karty implantdtu RemeOs™ Screw je zvysit bezpecénost pacienta poskytnutim zakladnych
informdcii o implantovanom zariadeni, ¢o umoZiuje rychlu identifikaciu v pripade zdravotnych pohotovosti,
stiahnutia z trhu alebo problémov suvisiacich s pomockou.

Kartu implantatu pacienta vyplfia zdravotnicke zariadenie/poskytovatel. Do prazdnych poli¢ok v karte
implantatu pacienta vyplite nasledujice informacie:

1. Meno pacienta alebo ID pacienta (oznacené )
2. Datum implantacie (oznaceny )
3. Nazov a adresa zdravotnickeho zariadenia/poskytovatela, ktory vykonal implantaciu (oznacené )

Do sivej oblasti karty implantatu pacienta nalepte jednu nalepku zo stitku zdznamu pacienta dodaného s
implantdtom, ktora obsahuje ndzov pomocky, Cislo Sarze, jedinecnu identifikdciu pomocky vo formate AIDC,
nazov, adresu a webovu stranku vyrobcu, datum spotreby:

[REF| BFC-2008  [toT] SYYNNN 3 20281103
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[Obrazok 1. Stitok zdznamu pacienta]

Po vyplneni informdcii v karte implantatu pacienta ju odovzdajte pacientovi.

Poucte pacienta, aby kartu implantdtu pacienta nosil so sebou, napriklad v periazenke. Tuto kartu je
potrebné mat vidy pri sebe a predloZit ju poskytovatelom zdravotnej starostlivosti poéas lekarskych
konzultacii alebo pohotovosti, aby poskytovatelia zdravotnej starostlivosti mohli identifikovat konkrétnu
implantovanu zdravotnicku pomécku, dodrziavat spravne podmienky magnetickej rezonancie a bezpecne
pouzivat magneticku rezonanciu.

Karta implantétu pacienta: skrutka RemeOs™ Screw sk : ! Neklinicks testovani prokazalo, ze RemeOs™ Screw je podminéné
. bezpeény v prostiedi MR. Pacienta s timto pfistrojem Ize bezpeéné
L skenovat v systému MR za nasledujicich podminek. NedodrZeni
téchto podminek muze vést ke zranéni:
€S Sila statického magnetického pole | 15 Tnebo3,0T

(BO)

&

RF excitace Kruhova polarizace (CP)
Typ vysilaci civky RF Objemova RF t&lova civka

Provozni rezim BéZny provozni rezim

Maximélni SAR pro celé télo 2 W/kg (BéZny provozni rezim)
Maximéalni SAR pro hlavu 32 Wikg

Za definovanych podminek skenovani lze implantat
skenovat nepfetrZité po dobu 256 minut. S pétiminutovou

prestavkou Ize tento postup opakovat dvakrat béhem
60 minut.

Typ pomécky: Vstrebatelna kostna skrutka

Tu nalepte Stitok zaznamu pacienta dodany s
implantatom. Doba trvani

skenovani

Rev. 2.0 2025-08-19, 109997
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Predné Zadna

Vonkajsie rozmery su rovnaké ako rozmery kreditnych kariet. Rozmery: 85,60 x 53,98 mm; polomer 2,88 —
3,48 mm?. Text musi byt vysoky aspofi 2 mm.
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HRVATSKI — Uputa zdravstvenoj ustanovi / pruzatelju zdravstvene zastite za popunjavanje kartice implantata

za pacijenta

RemeOs™ ScrewKartica implantata za pacijenta

Primarna svrha kartice implantata za RemeOs™ Screw je povecanje sigurnosti pacijenta pruzanjem bitnih
informacija o ugradenom medicinskom proizvodu, ¢ime se omogucuje brza identifikacija u sluc¢aju hitnih
medicinskih stanja, povlacenja proizvoda sa trzista ili problema povezanih s proizvodom.

Karticu implantata za pacijenta treba da ispuni zdravstvena ustanova / pruZatelj zdravstvenih usluga. U
prazna polja na kartici implantata za pacijenta unesite sljedeée podatke:

Ime pacijenta ili ID oznaku pacijenta (oznateno s T7)

2. Datum implantacije (oznaceno s )

3. Naziv i adresu zdravstvene ustanove / pruZatelja zdravstvene zastite koja je izvrsSila implantaciju
(oznaceno s rﬁf)

U sivo podrucje kartice implantata za pacijenta nalijepite jednu naljepnicu s lista evidencijskih oznaka za
pacijenta koje su isporucene s implantatom, a koja sadrzi naziv proizvoda, broj serije, jedinstvenu
identifikacijsku oznaku proizvoda u AIDC formatu, ime, adresu i web stranicu proizvodaca te datum uporabe:

[REF] B.FC-2008  [LoT] SYYNNN  3J 2028.11.03
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[Slika 1. Evidencijske oznake za pacijental

Nakon Sto ispunite podatke u kartici implantata za bolesnika, dajte je bolesniku.

Uputite pacijenta da ¢uva karticu implantata za pacijenta, na primjer, u svom novcaniku. Ova se kartica mora
uvijek nositi sa sobom i predociti zdravstvenim radnicima tijekom lijecnickih konzultacija ili u hitnim
slucajevima kako bi zdravstveni radnici mogli identificirati odredeni ugradeni medicinski proizvod, slijediti
ispravne uvjete za MR i sigurno primijeniti MR.

™ _ ica i i Neklinické testovani prokazalo, ze RemeOs™ Screw je podminéné
RemeQs™ Screw - kartica implantata za pacijenta hr H bezpeény v prostfedlj}MR. Pacienta s timto pfistrojem lze bezpeéné
W7 : skenovat v systému MR za nasledujicich podminek. Nedodrzeni
téchto podminek muzZe vést ke zranéni:
& ?E;Ié:«a)statického magnetického pole | 15Tnebo3,0T
Y
. RF excitace Kruhova [‘)o\anz:ace '(C,P)
% Typ vysilaci civky RF Objemové RF télova civka
9_ Provozni rezim Bé&Zny provozni rezim
Vrsta proizvoda: Resorbirajuci vijak za kost o Max!malnl SAR pro celé ¢lo 2Wikg (B&zny provozni reZim)
ﬁ Maximalni SAR pro hlavu 3,2 Wikg
Ovdje nalijepite naljepnicu f"‘de”'?'lSke oznake za ] Doba frvani Za definovanych podminek skenovéni Ize implantét
pacijenta koja je isporutuna s implantatom. o oba frvani skenovat nepretrzité po dobu 25 minut. S patiminutovou
o skenovani prestavkou Ize tento postup opakovat dvakrat b&hem
Bioretec d.0.0. +358207789500 www bioretec com/remeos/mri-safety & 60 minut
Prednja Straznja

Vanjske dimenzije su iste kao one kod kreditnih kartica: Dimenzije: 85,60 x 53,98 mm, radijus 2,88 — 3,48
mm?3. Tekst visine najmanje 2 mm.
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MAGYAR — Utmutatd az egészségiigyi intézmény/szolgaltatd szdmara az implantatumkisérd kartya

kitoltéséhez

RemeOs™ Screw implantatumkisérd kartya betegek

A RemeOs™ Screw implantatumkiséré kdartya els6dleges célja a betegbiztonsag fokozdsa azaltal, hogy
alapvet6 informiacidkat nyujt a bedltetett eszkozrél, lehetévé téve a gyors azonositdst egészségigyi
vészhelyzetek, visszahivasok vagy az eszkozzel kapcsolatos problémdk esetén.

Az implantatumkiséré kartydt az egészségligyi intézménynek/szolgaltatonak kell kitoltenie. Az
implantatumkisérd kartya lires mezGibe a kévetkez6 adatokat kell felvezetni:

1. A paciens neve vagy betegazonositdja (M7 szimbslummal jeldlve)
2. Abeilltetés datuma ( szimbdlummal jeldlve)
3. Abelltetést végz8 egészségligyi intézmény/szolgaltatd neve és cime ( f szimbdlummal jelolve)

Az implantatumkiséré kartya szirke részére fel kell ragasztani egy betegnyilvantarté cimkét, az
implantatumhoz mellékelt, amelyen szerepel az eszk6z neve, tételszama, egyedi eszkdzazonositdja
automatikus azonositasi és adatrogzitési (AIDC) formatumban, a gyartd neve, cime és weboldala, valamint a
felhasznalhatdsagi id6pont:

[REF] B.FC-2008  [LoT] SYYNNN  3J 2028.11.03

RemeOs™ Screw LAG Solid 2.0 x 8 mm

s Boretec LIS, Yritajankuina 5 . ’ —_—
F1-33710 Tampere, FINLAND  wwiw bioretec.comiremeos/mri-safety

[1. dbra. betegnyilvantarto 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 pénztarcajaban. Ezt
a kartyat a betegnek mindig maganal kell tartania, és orvosi konzultaciok vagy siirg6sségi ellatast igénylé
esetek alkalmaval be kell mutatnia az egészségiigyi szolgaltatoknak, hogy azok azonositani tudjdk a
belltetett orvostechnikai eszkozt, betarthassak a megfelel6 MR-feltételeket, és biztonsagosan hasznalhassak

az MR-t.

i Amnem klinikai vizegalatok igazoltak, hogy a RemeDs™ Screw

H i MR-feltétales. Az ezen eszkozzel rendelkezd paciens biztonsagosan
i i szkennelheto MR-berendezéaben a kiwetkezo faltetelak mellett. Az
1 : i alabbi feltételak be nem tartasa serilest okozhat:

perces szinetie! ez 60 perc alatt kétszer isméteinetd.

Gl i | Statikus magneses trerdssén (B, | 15 Tweoy 30T

& RF gerjeaziés Cirkularisan polarizalt (CF)
g i i | RF atviteli tekercs tipusa Volumen RF testiekercs
= Uzemmad Normal izemméd
[=2) — - P — g =

Eszkoz tipusa: Felszivodé csontcsavar & ‘.'Ia;clr“e!lls teljes test SAR 2 \Wikg (normal dzemmod)
2 Maximalis fej SAR 3.2 Whkg
Ragassza ide az imp\aniét_umhoz mellékelt % [ —, Ameghatirozott szkenneids felidtelek melett a2
betegnyilvantartasi cimkét S idGtartama implantaturn 25 percig folyamatosan szkennelhetd. 5

=
D

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

Elslap Hatlap

A kiils8 méretei megegyeznek a hitelkartydkéval: Méretek: 85,60 x 53,98 mm, sugar 2,88-3,48 mm3. A szdveg
legaldbb 2 mm magas.
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EAAHNIKA — 08nyleg yia t oupmAnpwon tng Kaptag epdutevpatog aobevoug amod to (Spupa

UYELOVOLLKAC TiepBaAnc/Tov mapoxo unnpecLwy VYElog

Kapta epdutebpatog aoBevoug yia to RemeOs™ Screw

O MPWTAPYLKOC OKOTIOC TNG KAPTAC ELPUTEVPATOC Yot To RemeOs™ Screw eivatl n BeAtiwon tng achaAelog
ToUu 00BgvoUg pe TtV Ttapoyr BacIKwVY MANPODOPLWY OXETIKA LE TO EUPUTEUPEVO TEXVOAOYIKO TTPOidV TTou
ETUTPETEL TN ypHyopn TOUTOMOLNON O€ TEPIMTWON LATPLKWY ETELYOVIWV TIEPLOTATIKWY, OVOKANCEWV N
TPOBANUATWY TTOU GXETL{OVTAL LLE TO TEXVOAOYLKO TIPOLOV.

H Kapta epdputelpotog aobevolg mpénel vo CUUMANPWVETAL oo To (Spupa uyelovouLkng epibaiPng/Tov
TIAPOXO UTNPECWWV ULyeilag Ita keva media tng Kaptog eudutelpato¢ acbevols, CUUMANPWOTE TLC
akOAouBeg mAnpodopieg:

1. Ovopa aoBevolc fj avayvwplotiko acBevouc (orpaveon pe T7)

2. Hpepounvia epdputevong (orpnavon e )

3. Ovopa kat dtevBuveon Tou 18pLUATOG UYELOVOULKNG TtepiBaAng/Tou apdyou UTINPECLWV UYEiag
TOU TPAYHTOTIOlNOE TNV pdUteuon (ofpavon pe )

Itnv ykpila mepoxn tng Kaptog epdutevpatog acbevols, KOAMNOTE £va QUTOKOAANTO Omd TNV ETIKETO
UNTPpwou aoBevol¢ MOoU TOPEXETAL HE TO €UPUTEUMO TIOU TIEPLEXEL TNV OVOUAOLO TOU TEXVOAOYLKOU
TPOLOVTOC, ToV aplOUd MapTidag, TNV AMOKAELOTLKY TOUTOMOLNGN LATPOTEXVOAOYLKOU TIPOIOVTOC O Hopdn)
AIDC, to 6vopa, T SlevBuvon Kol Tov LoTOTOMO TOU KATOLOKEUAOTH, TNV NUEpounvia AnEng:

[REF| B-FC-2008  [LoT] SYYNNN &g 2028-11-03

RemeOs™ Screw LAG Solid 2.0 x 8 mm

d Bioretec Ltd., Yrittjankulma 5 - .
FI-33710 Tampere, FINLAND ~ www.bioretec.comiremeas/mri-safety

[Ewkéva 1. ETikéta untpwou acBevolg]
AdoU cupmAnpwoete TIc MAnpodopieg otnv Kapta epdutelpatog aobevouc, Swote Tn otov acbevi.

JupPouléPte Tov aoBevr) va duldooel Tnv Kapta epduteUatog acBevoug, yia apadeLya, 0To TopTodOAL
Tou. MpéneL va £XeL mAvta podi Tou AUTAV TNV KAPTA KAl VO TV EMLEELKVUEL GTOUG OLPOXOUG UTINPECLWV
UYElag Kotd TN SLAPKELA LATPLKWY EMULOKEYPEWV 1) EMELYOVIWV MEPLOTATLKWY, WOTE OL TTAPOXOL UTINPECLWV
vyelag va prmopolv va ovayvwpilouv To CUYKEKPLUEVO EUDUTEUUEVO LATPOTEXVOAOYLKO TIPOidV, va ThpouV
TIC OWOTEG OUVONRKEG QUMELKOVIONG HAYVNTIKOU OCUVTOVIOUOU KoL va XPNOLUOTOOUV TNV OIELKOVLON
payvntikol cuvtoviopoU (MRI) pe aopdhela.

5. Win xhvikeg Bownpig EGerfav o1 To RemaOs™ Screw civan aopakic yia

™ —Kg T T
RemeOs™ Screw — Kapta epgureiparog agfevoug el | mepiBakhov paywricig smemévians (MR) um dpous. ‘Evag aoBvitg

HE TO EpIPUTEU A EGK). Mdpreia b nig kaBopiouEves ouvinKeg odpwang, 1o
E— EpPUTEULA TTopel Ve SOPEIVETAl UVERL 1O 25

CUpUaTS heTTa. ‘Hs BIGAEIPT 5 AETITUM, TG LITFOPE va
emavaknpdel Blo popéc o B0 Astma.

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

W : i pE auTo To TERVoRoyIKG TPiov ITopE v oupwie pe aopakoa o
| EWD OUOTRPG PayVNTIENC ONEKIVIGNE UTID Toug axdkaouloug apous. H
Bl | TRRNGN GUTWY TWY OpWY PTTOPE Yo TPOKTAETE TRaUPaTIoNG:
. H \NTOOT] CTOTIEOU POyVTTIEDU 15Tm30T
L = Tediou (B.)
5 Luéyepan pabioouyvormmuy Kurhixa mobwyevo (CP)
= Tirmog Tiou exmoyTmc RF Mrvie supanog RF dywou
Tutog TexvoloyikoU TpoiovTog: ATToppopiaipn Bida ooToo 8 T?Dm'; “”F'“ e S _ m"fu"'. KOG TROTTEE, 'l"i_ Toupyias
< Meyiom npn SAR yio oho 1o cuwpa | 2 Wikg (Kavowiog Tpomog AEmaupyiog)
KoAM{OTE TV TIKETQ INTptou agBevols TTou TTapExXETal § WEyiom SAR. kepahnic ]
o~
(==}
S
<

Mrmpootd Miow

Ol e€wTepLKEC SLAOTAOELG €lval (BLEC e OUTEG TWV TLOTWTIKWY KapTwv: Alootdoslg: 85,60 x 53,98 mm, aktiva
2,88-3,48 mm3. Keipevo Uoug Touldylotov 2 mm.
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Bb/ITAPCKU — MNHCTpyKumA 3a nonb/BaHe Ha KapTa 3a MMNAAHT Ha NauMeHT OT 1e4ebHOTO

3aBe,£I,EHVIe/,EJ,OCTaBLIVIKa Ha 34paBHWN YCYyTH

RemeOs™ Screw KapTa 3a MMNAAHT HA NauneHT

OcHoBHaTa Len Ha KapTaTa 3a umnaaHTa RemeOs™ Screw e aa cnomorHe 3a 6€30MacHOCTTa Ha NaUMEHTa,
KaTo NpeAcTaBs cblecTBeHa MHGOPMaLMSA 338 MMMNAAHTMPAHOTO U34e/IMe U OCUTYPABa Bb3MOXKHOCT 3a 6bp3a
MAEHTUOMKAUMA MPU CMELWHU MeaUUMHCKU C/lydau, U3TerisHe oT nasapa Uan npobsemu, cBbp3aHU C
YCTPOICTBOTO.

KapTaTa 3a MMMN/1aHT Ha NaLMEeHT ce Nomnb/Ba OT 1e4ebHOTO 3aBeAeHne/00CTaBUMKa Ha 34paBHM ycayru. B
npasHuTe nosieta Ha KapTtaTa 3a UMNIaHT Ha NaUMEeHT NonbaHeTe clegHaTa MHbopMaLums:

MIMe Ha naLmeHTa Uan MaeHTUdUKALMOHEH HOMEp Ha nauueHTa (otéenszaHo ¢ T°)

2. [aTta Ha MmnnaHTMpaHe (MapKupaHa ¢ )

3. Ume wn agpec Ha nevyebHOTO 3aBedeHMEe/OOCTaBYMKA HaA  34PaBHU  YCAYTWU, W3BBPLIMA
umMmnaaHTupaHeTo (otbenssaHo ¢ rﬁf)

B cuBaTta 30Ha Ha Kaptata Ha MMMNAAHT 3a MaUMEHT 3ajeneTe eAuH CTUKEP OT eTMKEeTa 3a AOCMETO Ha
nauuveHTa, NPeAoCTaBeH C MMNAAHTa, KOWTO CbAbp!Ka HAMMEHOBAHWETO Ha U3AENMNETO, MAPTUAHNA HOMED,
YHUKANHUA UOEeHTUPUKAUMOHEH HOMep Ha usgenuneto BbB popmat AIDC, nme, agpec u yebcaT Ha
Nnpon3BOAMUTENA, CPOK Ha TOAHOCT:

B-FC-2008  [LoT| SYYNNN &g 2028-11.03
RemeQs™ Screw LAG Solid 2.0 x 8 mm

s Boretec LIS, Yritajankuina 5 . ’ —_—
F1-33710 Tampere, FINLAND  wwiw bioretec.comiremeos/mri-safety

[Purypa 1. ETUKeT 3a AOCKETO Ha NaumeHTa]

Cnep kaTo nonbiHWTe MHGOpPMaumATa B KapTaTa Ha MMNaHTa, AaiTe KapTaTa Ha nauueHTa.

MHCTpYKTUpaiTe nauueHTa ga Hocu CbC cebe cu KapTata Ha uMMNAaHT, B noptdeina cu Hanpumep.
MaumeHTHLT TPAGBA BMHArM A4a HOCKU cbe cebe cv Tasu KapTa U A4a A NpeAcTaBA Ha A0CTaBUMLUTE HA 340aBHU
YCAYrM Npu MeguLUMHCKU Npernes uan B CNEWHN caydam, 3a Aa MOXe Aa MAeHTUGMUMPAT KOHKPETHOTO
MMNAAHTMPAHO MEANLMHCKO U3aenne, Aa CnasaT CbOTBETHUTE ycaoBua 3a AMP 1 ga nssbpluaT 6e3onacHo
AMP.

i HemnMHW4HMTE TECTORS NOK3IRAT, 48 BMHTLT RemeDa™ Screw moms

¢ pace nanonzea 8 AMP npu cnpegsnesn yenoaws. Nausest c Tosa

> H i YeTpoRcTEO Wowe 03 Bune cxanmpad Besonacne 8 AMP cuetema npe
T i ! CNegHATS yCNOEMA. HBCNalBaHeTo Ha TEIH YCNOBHA MOKE 03 NOES0S

H i OO HAPAHABAHE:
i [ Gwna na cramwsrore mamamso nane (B [ 15T wow 30

L] i | PanmouecToTho BuabysmaHe Kpureao nonspesspando (CF)
: § | Tin pazenuecToiz npeasatena HawoT | DOEMNE PEACHECTOT FENOTIE 32 TRIOTD

Pexsm 13 paora Hopmanet pesss Ha pabota
= = T E—
Tun uagenve: Peaop6npyem KocTeH BUHT Makcumanta '31E!J“¢“” @ CHDPOCT Ha 2 WIkg (Hapwane:
abcopbuyss (SAR) 38 LANOTO TANG pexkm ta paboTa)
3anenete eTHKeTa 3a [IOCHETO Ha NaLMeHTa, MaKcHwEn-a Creusdw-Ha oiopocT ka aboopbuw (SAR) sa masa| 3.2 Wikg

2.0 2025-08-19, 109997

NPENOCTaBEeH C MMNIaHTa, TyK. Mpagsrsxrensoct | [1PH OMPEDENEHATE N0-TODE YENCEAA HE CHEHKDEHE WMINEETLT

H i | w3 commemareTn Wawe [d Ghe DIEHMpaH HETIDENECHATD B TIPOIBIRERAE Ha

Bioretec Ltd. +358207789500 www bioretec.com/remeos/mri-safety & i 25 iy, G5 ey "HMHBI TPOLIEAPATE WIE 12 B i
: | : NOSTOPEHE 53 MhTH 38 ¢ B0 MAHYTH. ;

MpeaHa cTpaHa 3apgHa cTpaHa

BBbHLWHMTE pasmepu ca CbLMTE KaTo Te3U Ha KpeauTHUTe KapTtu: Pasamepu: 85,60 x 53,98 mm, paguyc 2,88-
3,48 mm3. TEKCT € BUCOYMHA MUHUMYM 2 mm.
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POLSKI — Instrukcja dla zaktadu/swiadczeniodawcy opieki zdrowotnej dotyczgca wypetnienia karty

implantu pacjenta

RemeOs™ Screw Karta implantu pacjenta

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

Karte implantu pacjenta wypetnia zaktad/$wiadczeniodawca opieki zdrowotnej. Puste pola karty implantu
pacjenta nalezy uzupetni¢ nastepujacymi informacjami:

Imie i nazwisko pacjenta lub numer identyfikacyjny pacjenta (oznaczone )

2. Data wszczepienia (oznaczona )

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

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

[REF] B-FC-2008  [LoT] SYYNNN g 2028-11-03

RemeOs™ Screw LAG Solid 2.0 x 8 mm

“ Bioretec Ltd, Yritt&jankulma 5 - .
F1-33710 Tampere, FINLAND  wwiw bioretec.comiremeos/mri-safety

[Rysunek 1. Etykieta dokumentacji pacjenta]

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 mie¢
przy sobie i okazywaé swiadczeniodawcom opieki zdrowotnej podczas konsultacji medycznych lub w
nagtych wypadkach, aby mogli oni zidentyfikowa¢ konkretny wszczepiony wyrdb medyczny, przestrzegac
prawidtowych warunkéw MR i bezpiecznie korzystaé z MRI.

RemeQs™ Screw - Karta implantu pacjenta pl ¢ Badania niskliniczne wykazaly, 78 RemeQs™ Screw jast warunkowo
i dopuszczona do stosowania w srodowisku MR. Pacjenta w&p%aimaguwm
2 i wyrdb moina bezpiscznis zhadac w systemis MR, jesli spafmions 53 nastgpu-
jace warunki. Niszastosowanie sig do tych warunkow maze shutkowat urazem:
El i | Matefenie stalego pola magnetyez- | 15T wb30T
& i | mego (B,
i | Wehudzenie RF Spolaryzowane kokowo (CP)
Typ cewki nadawczej RF Cewka objetngciowa RF do cizla
Tryb pracy Normalny tryb pracy
Typ urzadzenia: Wehianialna $ruba kostna Maksymalna wartoSc wspdtezynni- | 2 Wikg (nommalny fryb pracy)
ka SAR dia catego ciala

Przyklej etykiete dokumentacji pacjenta dostarczona,

Maksymaina wartost wepélczynnika SAR giowy | 3.2 Wikg
=

wraz z implantem tutaj. Czas wania T cirezlonych warunkach skancuania implant moena
skanowania skanow przenanie nze_a?ilfrirr. L-.'._zg ledniajac 5-'r_i'1L-
Bioretec Ltd. +358207789500 www.bioretec.com/remeos/mri-safety o MOZNG 10 pOWOrzyt cukroinie w ciagu 50 minut

Wer. 2.0 2025-08-19, 109997

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 wielko$ci co najmniej 2 mm.
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TURKCE — Saglik kurumunun/saglayicinin Hasta implant Kartini doldurmasi hakkinda talimat
RemeOs™ Screw Hasta Implant Karti

RemeOs™ Screw implant kartinin esas amaci, implante edilen cihaz hakkinda temel bilgiler saglayarak hasta
glvenligini artirmak ve tibbi acil durumlar, geri ¢agirmalar veya cihazla ilgili sorunlar oldugunda hizli
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 gergeklestiren saglik kurumunun/saglayicinin adi ve adresi ( i ile isaretlenmistir)

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

B-FC-2008  [LoT| SYYNNN &g 2028-11.03
RemeQs™ Screw LAG Solid 2.0 x 8 mm

s Boretec LIS, Yritajankuina 5 . ’ z
FI-33710 Tampere, FINLAND ~ Www_bioretec.comiremeas/mri-safety

[Sekil 1. Hasta Kayit Etiketi]

Hasta implant Kartindaki bilgileri doldurduktan sonra bunu hastaya verin.

Hastadan Hasta implant Kartini 8rnegin ciizdaninda vb. saklamasini isteyin. Bu kart her zaman tasinmali ve
tibbi konsiiltasyonlar veya acil durumlar sirasinda saglik hizmeti saglayicilarina sunulmahidir, béylece saglk
hizmeti saglayicilari implante edilen tibbi cihazi tanimlayabilir, dogru MR kosullarini takip edebilir ve MR"i
glvenli bir sekilde kullanabilir.

RemeOs™ Screw — Hasta implant Karti tr Klinik olmayan testlar Reme0a™ Screw’in MR Kogullu oldugunu
i i géatermigtir. Bu cihaza sahip bir hasta, asagldzkikogullar altinda MR
f7 i i sistemlarinds giivenls taranabilir. Bu kogullara uyulmamas yaralan-
‘ | malara neden olabilir:
(K28 Stafik Manyetik Alan Glcl (B,) 15TveyadlT
[y |
RF Uyanmi Dairesel Polarize (CP)
RF lietim Bobini Tipi Hacim RF givde bobin
Galigma Modu Nomal Caligma Modu
Cihaz tipi: Emilebilir kemik vidasi Makeimum Tum Vicut SAR 2 Wikg {Mormal Calisma Moru)
Maksimum Bag SAR 32Wikg

Implantla birlikte verilen Hasta Kayit Etiketini buraya

Tanimianan tarama kegullan altinda, implant 25 dakika
yapistinin. 3

Tarama Sresl | poyunca sineili olarak taranabilit. 5 dakic ara verimesi
gartiyla bu iglem, 60 dakika iginde iki kez tekrarianabilir.

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

Rev. 2.0 2025-08-19, 109997

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
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