Xilloc-Schadelrekonstruktion

Gebrauchsanweisung - DEUTSCH
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1 Gerdtebeschreibung

Die Xilloc-Schadelrekonstruktion ist ein implantierbares
Gerat, das fiir den Ersatz von Schadelknochen oder die
Augmentation des Schadels bestimmt ist. Die Implantate
werden mit spezifischen Merkmalen (z. B. GroRe, Form,
Material) entworfen und konstruiert, wie sie von einem
Gesundheitsdienstleister fiir einen bestimmten Patienten
vorgeschrieben werden. Diese werden in der Regel anhand
eines dreidimensionalen (3-D) CAD-Modells auf der
Grundlage von Computertomografie-Bildern hergestellt und
bestehen aus Polyetheretherketon (PEEK) oder Titan (Ti). Ein
Implantat kann aus mehreren Teilen bestehen, die mit
Befestigungsschrauben in vorpositionierten Befestigungs-
I6chern fixiert werden kdnnen. Das Implantat ist statisch und
enthélt keine zusatzlichen Faktoren, die das Einwachsen des
Knochens fordern. Das Funktionsprinzip besteht darin,
Hohlraume oder Defekte im Schadelknochen durch Einsetzen
von Schadelrekonstruktionen aufzufillen. Die AuRenseite der
Dura wird mit der Innenseite des Implantats vernaht und das
Implantat wird mit Schrauben fixiert.

2 Klinische Vorteile

Mit der Xilloc-Schadelrekonstruktion sollen die folgenden
Leistungen/soll der folgende Nutzen fiir den Patienten erzielt
werden:

e Die Xilloc-Schadelrekonstruktion wird so hergestellt,
dass sie sich dem Schadeldefekt des Patienten so
anpasst, dass keine intraoperativen Anpassungen
erforderlich sind und ein asthetisch zufriedenstellendes
Ergebnis erzielt wird.

e Die Xilloc-Schadelrekonstruktion fiihrt zu einem guten
asthetischen Ergebnis.

e Die Xilloc-Schadelrekonstruktion fiihrt zu zerebralem
Schutz, neurologischer Verbesserung und Verbesserung
der Lebensqualitat.

e Die Verwendung der Xilloc-Schadelrekonstruktion fiihrt,
im Vergleich zu autologem Knochen, zu einem kiirzeren
Krankenhausaufenthalt.

e Die Xilloc-Schadelrekonstruktion fiihrt, im Vergleich zu
autologem Knochen, zu einer geringeren
Komplikationsrate.

3  Verwendungszweck

Xilloc-Schadelrekonstruktionen sind fiir den Knochenersatz
oder die Knochenaugmentation zur Behandlung von
Patienten bestimmt, deren aktuelle Beschwerden nach
Ansicht des Chirurgen mit anderen Behandlungsmethoden
nicht zufriedenstellend behandelt werden kénnen. Kraniale
Rekonstruktionen  werden fir die Rekonstruktion,
Augmentation und Konturierung von Knochenregionen
wahrend der Operation verwendet. Sie sollen von (Neuro-)
Chirurgen mit guten Kenntnissen der spezifischen
Operationstechnik in einer Standardoperationsumgebung
verwendet werden.

4 Indikationen

Xilloc-Schadelrekonstruktionen sind fiir die Rekonstruktion
und Augmentation bei kraniofazialen Eingriffen bestimmt,
mit denen Hohlrdume oder Knochendefekte gefiillt werden
sollen, die durch Krankheiten, traumatische Verletzungen,
chirurgische Traumata, Neoplasmaresektionen, infizierte
Kraniotomielappen oder neurochirurgische  Eingriffe
entstanden sind. Diese Gerdte kdnnen bei asthetischen-
rekonstruktiven Eingriffen verwendet werden, wenn eine
Augmentation oder Veranderung der Knochenkonturen
erwiinscht ist. Sie sind fur nicht-lasttragende Anwendungen
bei Patienten aller Altersgruppen und fiir den Einsatz bei
intakter Dura mit oder ohne Duraplastik indiziert.

5 Kontraindikationen

Dieses Gerat ist unter einer der folgenden Bedingungen
kontraindiziert:

e Aktive Infektion und Sepsis

e Degenerative Knochenerkrankung, die das Gerat oder die
Behandlung unvertretbar machen wiirde

o Fremdkoérperempfindlichkeit. Bei  Verdacht auf
Materialempfindlichkeit ist der Test vor der Implantation
abzuschlieBen

e Patienten mit  eingeschrankter Blutversorgung,
unzureichender Quantitat oder Qualitdt des Knochens,
unzureichender  Quantitdit oder  Qualitdit des
Weichgewebes oder latenter Infektion

e Entfernte Infektionsherde, die sich auf die Implantatstelle
ausbreiten kénnen

e Unkooperative  Patienten oder Patienten mit
neurologischen oder psychiatrischen/psychologischen
Funktionsstorungen, die nicht in der Lage oder nicht
willens sind, postoperative Anweisungen zu befolgen.

6 Gebrauchsanweisung

Eine Anleitung zur Verwendung finden Sie in der

Chirurgischen Technik.
7  Mogliche schadliche Auswirkungen

Wie bei jedem groRReren chirurgischen Eingriff gibt es auch bei
der orthopadischen Chirurgie Risiken. Zu den moglichen
Risiken, die bei der Verwendung dieses Systems identifiziert
wurden, gehoren unter anderem:
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Schlechte Knochenbildung, Osteoporose,
Osteomyelitis, gehemmte Revaskularisierung
Wundbedingte Komplikationen (z. B. Dehiszenz der
Wunde)

Infektion (oberflachlich, tief, systemisch, Abszessbildung)
CSF-Ausfluss
Kardio-/vaskular bedingte
Blutungen,  Hamatome,
Hirninfarkte).

Krampfanfalle
Serombildung
Hydrozephalus/Pneumozephalus
Muskelschwund (z. B. Schlafenhohlraum)
Verminderte Wachsamkeit

Subgaleale Luftaufnahme
Stufen-/Rissbildung

Komplikationen beim CSD-Shunt
Neurologische Komplikationen (z. B.
Ausfélle, Dysasthesien)

Erhohter kranialer Druck

Schmerzen, Unbehagen, abnorme Empfindungen oder
Tastempfindungen aufgrund des Implantats

Falsche Implantation

Entstehung von Partikeltrimmern
chirurgischen Eingriffs

Verstarkte Reaktion des Bindegewebes um das Implantat
herum

Implantat-Exposition

Implantat-Fraktur

Implantat-Migration

Implantat-Lockerung

Unzureichende Anpassung des Implantats
Unbefriedigendes dsthetisches Ergebnis

Allergische Reaktion auf Materialien

Osteolyse,

Komplikationen (z. B.
mittlere  und hintere

neurologische

wahrend eines

Tritt eine unerwiinschte Wirkung auf, sind die Angehdérigen

d
v

er Gesundheitsberufe und/oder der Patient gesetzlich
erpflichtet, den Hersteller  und die nationale

Gesundheitsbehorde/Medizinbehorde des Heimatlandes des

P

atienten zu informieren.

8 Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Vorgesehene Nutzer

Chirurgen und das gesamte Personal, das mit diesen
Produkten arbeitet, sind dafir verantwortlich, eine
angemessene Ausbildung und Schulung im Rahmen der
Tatigkeiten zu absolvieren, mit denen sie bei der
Handhabung und Verwendung dieses Produkts zu tun
haben.

Eine unsachgemalle Auswahl, Platzierung, Positionierung
und Fixierung des Implantats kdnnen ein unerwiinschtes
Ergebnis zur Folge haben. Der Chirurg muss nicht nur Gber
die medizinischen wund chirurgischen Aspekte des
Implantats, sondern auch Uber die mechanischen
Eigenschaften der Implantate griindlich Bescheid wissen
und die Operationstechnik gelesen und verstanden haben.

Aufkldrung der Patienten

Klaren Sie den Patienten ausreichend auf. Die
postoperative Betreuung ist wichtig. Die Fahigkeit und
Bereitschaft des Patienten, den Anweisungen zu folgen, ist
einer der wichtigsten Aspekte einer erfolgreichen
Behandlung. Bei Patienten mit Senilitdt, psychischen
Erkrankungen, Alkoholismus oder Drogenmissbrauch
besteht ein hdheres Risiko, dass das Gerat versagt, da diese
Patienten die Anweisungen und Aktivitatseinschrankungen
ignorieren konnen.

Der Patient muss umfassend dariber aufgeklart und
gewarnt werden, dass das Gerdt keinen normalen,
gesunden Knochen ersetzt und dass das Gerat brechen,
sich verbiegen oder durch Stress, Aktivitat, Belastung oder
einen auf das Gerat gerichteten Unfall beschadigt werden
kann.

Der Patient muss auf die allgemeinen chirurgischen
Risiken, Komplikationen und moglichen unerwiinschten
Wirkungen hingewiesen und gewarnt werden und die
Anweisungen des behandelnden Arztes befolgen.

Der Patient ist auf die Notwendigkeit regelmaRiger
Nachuntersuchungen hinzuweisen, die so lange
durchgefiihrt werden miussen, wie sie fir die Genesung
erforderlich sind.

Diese Implantate werden zur Augmentation und
Konturierung von Knochen verwendet. Sie sind nicht fur
eine Voll- oder Teilbelastung vorgesehen oder ausgelegt.
Diese Implantate dirfen nicht zum Ersatz von Knochen
innerhalb  von Gelenkflaichen verwendet werden.
Patienten, die Kontaktsportarten oder andere Aktivitaten
ausiben, bei denen die Gefahr von Gesichtsverletzungen
besteht, sind darauf hinzuweisen, dass
Gesichtsverletzungen zu einer Beschadigung des
Implantats und einem anschlieRenden Misserfolg der
Behandlung fiihren konnen. Der Patient muss darauf
hingewiesen werden, dass das Gerat keinen normalen
gesunden Knochen ersetzt und dass eine traumatische
Verletzung eine chirurgische Behandlung erforderlich
machen konnte. Der Patient muss (iber die chirurgischen
Risiken und die moglichen unerwiinschten Wirkungen
aufgeklart werden.

Es ist unwahrscheinlich, dass das Implantat bei der
Behandlung eines Knochendefekts wandert. Dies liegt
daran, dass das Implantat immer mit Schrauben am
Schadelknochen befestigt werden muss. Implantate sind
im Gebrauch wiederholten Belastungen ausgesetzt, die zu
Ermidungsbrichen fiihren kénnen. Wenn die Heilung
eines Knochens verzogert, nicht erfolgreich oder
unvollstandig ist, kann das Implantat wandern.
Patientenabhangige Faktoren wie das Aktivitatsniveau des
Patienten und die Einhaltung der Belastungsanweisungen
wirken sich auf die Befestigung und/oder Migration des
Implantats aus.

Machen Sie den Patienten auf die Anweisungen fir
Patienten auf der Webseite fiir Patienteninformationen
aufmerksam. www.xilloc.com/ifp.

Verpackung
Priifen Sie bei jeder Komponente, ob die Primarverpackung
unbeschadigt ist, indem Sie eine Sichtprifung auf
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http://www.xilloc.com/ifp

Beschadigungen der Verpackung durchfiihren. Die
Verpackung sollte beim Empfang unversehrt sein.
Beschéadigte oder unbeabsichtigt geodffnete
Sterilverpackungen und Produkte sollten nicht verwendet
werden.

Verwendung nach Datum und Patienten-ID
Prifen Sie, ob das Haltbarkeitsdatum nicht abgelaufen ist
und ob die richtige Patienten-ID vorhanden ist.

Fixierungsschrauben

Prifen Sie, ob die richtigen Fixierungsschrauben
vorhanden sind. Die Schrauben sind nicht im Lieferumfang
enthalten und missen vom Krankenhaus bereitgestellt
werden.

Einmalige Nutzung

Verwenden Sie Implantate nicht wieder. Auch wenn ein
Implantat unbeschadigt zu sein scheint, kénnen durch
frihere Belastungen Unvollkommenheiten entstanden
sein, die die Lebensdauer des Implantats verkirzen
wirden. Behandeln Sie keine Patienten mit Implantaten,
die auch nur kurzzeitig bei einem anderen Patienten
eingesetzt worden sind. Verwenden Sie eine Xilloc-
Kranialrekonstruktion nur bei dem Patienten, fir den sie
bestimmt ist. Achten Sie auf die korrekte Positionierung
des Implantats gemal der prdaoperativen Planung.

Sitz des Implantats

Dieses Gerat wurde so konzipiert, dass es in den Defekt
passt, der zum Zeitpunkt des CT-Scans und der Herstellung
des Implantats besteht. Anderungen der Anatomie des
Patienten, die nach dem CT-Scan auftreten, sowie die
Verwendung des Implantats nach solchen Anderungen
kdnnen zu einer suboptimalen Passform im Defekt fihren.

Handhabung von Implantaten

Der richtige Umgang mit den Implantaten ist duRerst
wichtig. Die Implantate sollten nicht geformt oder gebogen
werden. Biegen, Kratzer und Kerben erhéhen das Risiko
einer Partikelfreisetzung und eines Implantatbruchs.

Es wird nicht empfohlen, das Implantat wahrend des
Eingriffs aufzubohren oder anzupassen. Wenn jedoch die
Form des Implantats angepasst werden muss oder ein
zusatzliches Loch erforderlich ist, sollten sterile
,schneidende” /,bohrende” Instrumente wie Rongeure
oder Zangen verwendet werden. Bei der Verwendung
rotierender Hochgeschwindigkeit-sinstrumente ist
Vorsicht geboten, um eine Uberhitzung des Polymers zu
vermeiden. Nach der Formgebung oder Gr6Renanpassung
das Implantat in steriler Kochsalzlésung abspiilen.

Platzierung des Implantats

Die korrekte Platzierung des Implantats ist von groRer
Bedeutung. Eine unsachgemdaRe Platzierung kann das
umliegende Gewebe, z. B. die Dura mater, schadigen. Die
Haut (iber dem Implantat muss vor der Operation in gutem
Zustand sein, und ein Einschnitt iber dem Implantat sollte
vermieden werden.

Implantate, die Uber oder in der Nahe von luftgefiillten
Nebenhohlen platziert, positioniert und fixiert werden,
konnen zu Infektionen fiihren.

Angetriebene Instrumente
Mit einem motorbetriebenen Instrument muss vor dem
Einsetzen einer Schraube mindestens 4 mm vom Umfang

des Implantats entfernt ein Pilotloch in angemessener
GroRe gebohrt werden. Eine Spilung wahrend des Bohrens
wird empfohlen.

Tangentiale oder senkrechte Fixierung

Die Xilloc-Schadelrekonstruktion wird passend fir die
Defektstelle des Patienten hergestellt. Die InterFix-Stellen
sind als vorgefertigte Schraubenlocher flr die Fixierung
vorgesehen. In einigen Fallen ist das Implantat so
konzipiert, dass es den Bereich des Knochendefekts um 0-
15 mm {berragt. Damit das Implantat mit senkrechten
Schrauben Gber dem Knochen fixiert werden kann, muss
der Uiber den Knochen hinausragende Implantatrand eine
Mindestldnge von 6 mm aufweisen. Der Hersteller
empfiehlt nicht, zusatzliche Lécher an diesen Randern oder
irgendwo im Implantat zu bohren.

SchlieBung der Wunde
Um eine Dehiszenz an der Inzisionsstelle zu verhindern, ist
ein fester primarer Verschluss der Inzision erforderlich.

Abnutzung der Instrumente

Fir jedes Implantatsystem stehen Instrumente zur
Verfligung, die eine prazise Implantation der internen
Fixierungsvorrichtungen ermoglichen. Es wurde (iber
intraoperative Frakturen oder Briiche von Instrumenten
berichtet. Chirurgische Instrumente unterliegen bei
normalem Gebrauch einer Abnutzung. Instrumente, die
intensiv genutzt oder (ibermadfig stark beansprucht
wurden, sind anfallig fir Briche. Es wird empfohlen, alle
Instrumente regelmafig auf Abnutzung und Verunstaltung
zu Uberprifen.

Entsorgung
Entsorgen Sie alle Komponenten und Materialien gemal
den ortlichen Vorschriften.

9 Materialspezifikationen

Die Xilloc-Schadelrekonstruktionskomponenten werden alle
aus medizinischem PEEK (Polyetheretherketon, ASTM 2026)
oder Ti6Al4V (Titan 6 Aluminium 4 Vanadium, ISO 5832-3)
hergestellt.

10 Verpackung

Die Verpackungen der einzelnen Komponenten sollten bei
Erhalt unversehrt sein. Beschadigte oder unbeabsichtigt
geoffnete Sterilverpackungen und Produkte sollten nicht
verwendet werden und an Xilloc zuriickgeschickt werden.

11 Empfohlene Lagerungs- und Handhabungsbedingungen

Die Produkte sind sorgfaltig zu lagern und zu behandeln. Die
Primar- und Sekundarverpackungen missen jederzeit
unversehrt bleiben. Die Produkte missen in einer
Umgebung gelagert und gehandhabt werden, die:

e trocken und sauber,
e vor direktem Sonnenlicht geschiitzt
e und nicht in unmittelbarer Nahe von Warmequellen ist.
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12 Kombinationsgerite

e 3D-Modelle des Schadels eines Patienten werden als
anatomische Modelle bezeichnet. Diese konnen als
Hilfsmittel fur die Planung der Operation verwendet
werden. Die Anatomischen Modelle sind ein unsteriles
Instrument.

e Eine 1-Stage chirurgische Schablone oder ein 1-stufiges
komplexes chirurgisches Schablonenset kann als Teil der
Bestellung geliefert werden, falls gewiinscht. Diese
konnen als Hilfsmittel fiir die Planung einer
Knochenresektion verwendet werden. Im Falle einer
gleichzeitig gelieferten Bohrschablone lesen Sie bitte vor
Beginn der Operation deren Gebrauchsanweisung. Die
Bohrschablone darf niemals implantiert werden.

e Fir 1-Stage Complex wird eine Schablone des
Implantats, der Implantat-Fitter, als Teil der Bestellung
geliefert. Der Implantat-Fitter kann steril geliefert
werden, darf aber niemals implantiert werden.

e Auf Wunsch kann Xilloc ein Leih-Fixierungskit verkaufen
oder liefern.

13 Sterilisation

Die Xilloc-Implantate fiir die kraniale Rekonstruktion kénnen
STERIL oder NON-STERIL geliefert werden.

Das Implantat darf nicht verwendet werden, wenn die
Sterilverpackung beschadigt ist. Xilloc-
Kranialrekonstruktionsimplantate werden mit VH202
sterilisiert.

NICHT STERIL gelieferte Implantate missen vor Ort nach dem
folgenden Verfahren sterilisiert werden:

Reinigungsverfahren

Vor dem Einsatz ist das Produkt mit einem milden
Reinigungsmittel (4<pH<10) zu reinigen. Ein automatischer
Reinigungsprozess mit Standardparametern ist ausreichend.

Prozess des Umpackens

e Tragen Sie medizinische Handschuhe
e Verpackung in einem reinen Raum durchfiihren

e Umverpackung erfolgt in ein doppeltes
Sterilbarrieresystem

Richtlinien fiir das Verpacken

Das Produkt muss in einem geeigneten doppelten

Sterilbarrieresystem verpackt sein. Das Sterilbarrieresystem
muss die folgenden Kriterien erfillen:

e EN 868 und ISO 11607

e Geeignet fiir die Dampfsterilisation (dampfdurchlassig)

e Temperaturbestandigkeit bis 138°C
Hinweis: Um eine Beschddigung des
Sterilbarrieresystems zu vermeiden, legen Sie die
Produkte mit der scharfen Kante nach unten in ein PP-
Sterilisationstablett

Das Sterilisationszubehor und die Verpackung mussen fiir den
Inhalt der Verpackung und das Sterilisationsverfahren
geeignet sein.

Bringen Sie die beiliegenden Kennzeichnungsetiketten auf
der Sterilisationsverpackung an. Das verbleibende zusatzliche
Etikett ist fir Ihre Registrierungszwecke bestimmt.

Verwenden Sie ein doppeltes Sterilbarrieresystem, das gut
passt, und achten Sie darauf, dass die durchlassigen Seiten
auf der gleichen Seite liegen. Fillen Sie die Beutel bis zu 3/4
ihres Volumens, damit das Sterilisationsmedium wahrend des
Sterilisationsprozesses ungehindert durchdringen kann.
VerschlieRen Sie den ersten Beutel und bringen Sie die
beiliegenden Kennzeichnungsetiketten an, legen Sie ihn in
den zweiten Beutel, verschliefen Sie ihn und bringen Sie auch
an diesem Beutel die Kennzeichnungsetiketten an.

Siegelverfahren

Verwenden Sie die richtige Kombination aus Temperatur und
Druck, um das doppelte Sterilbarrieresystem zu versiegeln.

Verwenden Sie die folgenden Verfahren vorbehaltlich der
geltenden nationalen Anforderungen:

fraktioniertes Vakuumverfahren mit Dreifachfraktionierung
und ausreichender Produkttrocknung

Dampfsterilisation nach EN 13060 oder EN 285 und
Validierung nach I1SO 17665-1

Sterilisationszeit und -temperatur: mindestens 3 Minuten
Haltezeit bei 134 °C

Achtung!

e  Seien Sie vorsichtig mit den Kanten des Produkts, sie
konnen scharf sein; achten Sie darauf, dass sie die
Verpackung nicht beschadigen.

o Die Beutel sollten weder reiRen noch sollten sich
Fasern ablosen, da dies ein Kontaminationsrisiko
darstellt. Hinweis: Um eine Beschddigung des
Sterilbarrieresystems zu vermeiden, legen Sie das
Produkt mit der scharfen Kante nach unten in eine PP-
Sterilisationsschale.

e Re-Sterilisation: Wenden Sie sich vor der erneuten
Sterilisation an Xilloc, um die Optionen zu besprechen.

e Wenn eine erneute Sterilisation erforderlich ist, stellen
Sie sicher, dass das Produkt:

o Nicht beschadigt

o Nicht kontaminiert

o Passt noch auf den Defekt im anatomischen Modell

HINWEIS

Der Benutzer ist dafiur verantwortlich, die Gerate fiir den
automatisierten Reinigungsprozess gemaR den geltenden
nationalen Anforderungen zu validieren. Dabei sind etwaige
Unterschiede im Hinblick auf den automatisierten
Reinigungsprozess zu berticksichtigen.
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Der Anwender ist fiir die Validierung der Sterilisationsgerate

Nicht
gemdB den geltenden nationalen  Anforderungen wiederverwenden
verantwortlich. Dabei sind etwaige Unterschiede in Bezug auf
Sterilisationskammern, Verpackungsmethoden und Achtung,

. . . A . . Begleitdokumente
Beladungskonfigurationen zu berticksichtigen. Das Gleiche beachten.
gilt, wenn ein von unseren Empfehlungen abweichendes
Verfahren angewendet wird. Es ist wichtig, dass ein SAL

(Sterility Assurance Level) von 10-6 erreicht wird.

Gebrauchsanweisung
beachten.

®
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14 Produktreklamationen

A
m
o

Katalognummer

Wenn das Implantat jemals eine ,Fehlfunktion” hatte
und/oder moglicherweise den Tod oder eine schwere
Verletzung eines Patienten verursacht oder dazu beigetragen

Nicht verwenden,
wenn die Verpackung
beschadigt ist.

®

hat, sollte der Hersteller unverziglich telefonisch oder
schriftlich benachrichtigt werden. Wenn Sie eine Beschwerde MD Medizinisches Gerat
einreichen, geben Sie bitte den Namen und die Nummer der
Komponente(n), die Chargennummer(n), Ihren Namen und "
erstellungsdatum
Ihre Adresse sowie die Art der Beschwerde an und teilen Sie
mit, ob ein schriftlicher Bericht vom Hersteller angefordert
wird. Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang MR MR sicher
mit dem Produkt sollte auch der zustandigen Behorde des
Mitgliedstaates gemeldet werden, in dem der Anwender N _
. . K e~ Vor Sonnenlicht
und/oder Patient niedergelassen ist. AN schiitzen.
)

15 MR-Sicherheit

Anzahl der Gerate

QTY

&l

STERILE|VH202

Die Xilloc-Kranialrekonstruktion (PEEK und Titan) wurde
nicht auf ihre Sicherheit in der MR-Umgebung gepriift. Sie
wurde nicht auf Erwdarmung oder unerwiinschte
Bewegungen in der MR-Umgebung getestet. Die Sicherheit
der Xilloc-Kranialrekonstruktion in der MR-Umgebung ist
nicht bekannt. Die Durchfiihrung einer MR-Untersuchung
bei einer Person, die dieses Medizinprodukt tragt, kann zu
Verletzungen oder Fehlfunktionen des Geréts fiihren.

Datum der
Implantation

Das PEEK-Kranialrekonstruktionsimplantat besteht aus 17 Hersteller

einem nichtleitenden, nichtmagnetischen Material, das
Polyetheretherketon enthalt. Aufgrund wissenschaftlich
relevanter Eigenschaften des PEEK-Materials wurde
festgestellt, dass die PEEK-Kranialrekonstruktion in allen MR-
Umgebungen keine bekannten Gefahren birgt und als MR-
sicher gilt.

Xilloc Medical Int B.V.
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Niederlande

Die Fixierungsmethode wurde nicht bericksichtigt, die
verwendeten Schrauben kdnnen zusatzliche Informationen
zur MR-Sicherheit enthalten.

In jedem Fall ist das medizinische Fachpersonal fiir die MR-
Bedingungen, die Qualitat der MR-Bildgebung und die
Sicherheit des Patienten verantwortlich. Alle
Sicherheitsprobleme oder groRReren Bildartefakte sollten
gemeldet werden.

16 Erlduterung der in den Endbenutzerinformationen
verwendeten nicht harmonisierten Symbole

Die folgenden Symbole sind nicht in harmonisierten Normen
oder Gemeinsamen Spezifikationen beschrieben, daher wird
ihr Zweck im Folgenden erldutert.
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Nicht erneut
sterilisieren

Verfallsdatum

Nicht steril

Chargennummer

Hersteller

Trocken halten.

Doppeltes
Sterilbarrieresystem

Website fur
Patienteninformationen

Gesundheitszentrum
oder Arzt

Identifizierung des
Patienten

Patientennummer

Sterilisiert mit verdampftem

Wasserstoffperoxid
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