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Gebrauchsanweisung
1 Symbole

Auf dem Verpackungsetikett und der Implantatkarte kénnen
Symbole verwendet werden. Die folgende Tabelle enthilt die
Definition dieser Symbole.
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2 Beschreibung

Diese Gebrauchsanweisung enthalt nicht alle Informationen,
die fur die Verwendung der Produkte erforderlich sind.
Zusatzliche, fallspezifische Informationen finden sich in den
jeweiligen Dokumenten (,MedX - Design Steps", "Surgical

Guidelines", "Compliance Statement Custom Made Devices"),
die mit jedem Fall mitgeliefert werden und online auf dem
MedX-Portal in der Fallibersicht eingesehen werden kénnen.

Xilloc patienten-spezifische Implantate zur
Unterkieferrekonstruktion werden individuell fir den
patienten-spezifischen Einsatz nach den Vorgaben des
Chirurgen angefertigt. In der Vorplanung werden die
Entscheidungen fiir ein individuelles Implantat getroffen.

Implantate zur Unterkieferrekonstruktion sind fiir die
Rekonstruktion oder Augmentation des Unterkiefers zur
Behandlung von Patienten bestimmt, deren gegenwartiger
Zustand nach Ansicht des Chirurgen mit anderen
Behandlungsmethoden nicht zufriedenstellend behandelt
werden kann. Implantate zur Unterkieferrekonstruktion sind
fir die Verwendung in der cranio-maxillo-fazialen Chirurgie,
der Trauma- und der rekonstruktiven Chirurgie bestimmt. Sie
kénnen moglicherweise auch fir die Rekonstruktion eines
Kiefergelenks verwendet werden.

Das Implantat ist statisch und enthalt keine zusatzlichen
Faktoren, die das Einwachsen in den Knochen férdern. Das
Implantat wird chirurgisch eingesetzt und mit Titanschrauben
fixiert. Alle Xilloc-Implantate zur Unterkieferrekonstruktion
wurden auf der Grundlage des Rezepts des operierenden
Chirurgen entwickelt und vor der Herstellung des Implantats
zur Unterkieferrekonstruktion vom Chirurgen freigegeben.

Die Implantate zur Unterkieferrekonstruktion werden

anhand eines CT-Scans des Patienten erstellt. Nach
Ricksprache mit dem  Chirurgen entwickeln die
biomedizinischen Entwickler von Xilloc eine
maligeschneiderte Rekonstruktionslosung.

Die Implantatgestaltung beinhaltet vorgesehene

Schraubenlocher, die so platziert sind, dass sie keinen
Kontakt mit empfindlichen Strukturen (z. B. Nerven,
Urspriingen) haben. Digitale Anatomische Modelle werden
verwendet, um wahrend der Planungsphase unerwiinschte
Schraubenkontakte weiter zu minimieren.

3  Materialien

Implantate zur Unterkieferrekonstruktion werden aus
Ti6Al4V (Titan 6 Aluminium 4 Vanadium) hergestellt.

Chirurgische Schablonen werden aus PA2200
(Polyamid/Nylon 12) und oder Ti6Al4V (Titan 6 Aluminium 4
Vanadium) hergestellt, anatomische Modelle werden aus
PA2200 (Polyamid/Nylon 12) hergestellt.

4 Indikationen

Implantate zur Unterkieferrekonstruktion sind fiir die
Verwendung in der cranio-maxillo-fazialen Chirurgie, der
Trauma- und der rekonstruktiven Chirurgie bestimmt. Sie
kénnen moglicherweise auch fir die Rekonstruktion eines
Kiefergelenks verwendet werden:

e Trauma
¢ Rekonstruktive Operation
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Mogliche klinische Anwendungen:

Trimmerfrakturen
Frakturen von
Unterkiefern
Instabile Unterkieferfrakturen

Primare und sekundare Rekonstruktion des Unterkiefers,
mit  vaskularisiertem oder nicht-vaskularisiertem
Knochentransplantat

Voriibergehende Uberbriickung bis zur verzégerten
Sekundarrekonstruktion
Rekonstruktion des
Knochentransplantat
Trauma des Oberkiefers
Revisionsverfahren, wenn andere Behandlungen oder
Vorrichtungen versagt haben

zahnlosen und/oder atrophischen

Oberkiefers mit oder ohne

Unterkiefer, halbseitig: Umfasst alle kleineren Implantate auf
einer einzigen Flache des Unterkiefers. Kann fir links oder
rechts erstellt werden.

Unterkiefer, Winkel zu Winkel:

Umfasst ein einzelnes

Implantat, das an einem Winkel beginnt und sich bis zum
anderen Winkel fortsetzt

Unterkiefer, Kondylus zu Kondylus: Umfasst ein einzelnes
Implantat, das an einem Kiefergelenk beginnt und sich bis
zum anderen Kiefergelenk fortsetzt.

Oberkiefer: Umfasst alle Implantate im Oberkiefer.

4.1

Kontraindikationen

Dieses Produkt ist unter einer der folgenden Bedingungen
kontraindiziert:

4.2

Aktive Infektion und Sepsis

Degenerative Knochenerkrankung, die den Einsatz des
Produkts oder die Behandlung unvertretbar machen
wirde

Fremdkorperempfindlichkeit. Bei Verdacht  auf
Materialempfindlichkeit muss die Vertraglichkeit vor der
Implantation getestet werden.

Patienten mit  eingeschrankter  Blutversorgung,
unzureichender Quantitat oder Qualitat des Knochens,
unzureichender  Quantitdit oder  Qualitdit des
Weichgewebes oder einer latenten Infektion

Entfernte Infektionsherde, die sich auf die Implantatstelle
ausbreiten kdnnen

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

Anweisungen fiir die klinische Verwendung

Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung vor Beginn der
Operation vollstandig durch. Lesen Sie auch die
individuellen Operationsrichtlinien, die bei jedem
spezifischen Fall mitgeschickt werden.

4.3

Uberpriifen Sie das Etikett des Xilloc-Implantats zur
Unterkieferrekonstruktion auf Patienten-ID und
Verfallsdatum.

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

Vergewissern Sie sich, dass die Sterilitatsbarriere des
Xilloc-Implantats zur Unterkieferrekonstruktion im
Doppelbeutel intakt ist, bevor Sie mit der Operation
beginnen oder die Verpackung des Xilloc-Implantats zur
Unterkieferrekonstruktion 6ffnen.

Das Xilloc-Implantat zur Unterkieferrekonstruktion wird
so hergestellt, dass es an die betroffene Stelle beim
Patienten passt. Priifen Sie, ob Verriegelungsschrauben
oder nicht-verriegelnde Schrauben vorhanden sind.

Die Anzahl der Fixierungsschrauben sollte vom
operierenden Chirurgen auf Grundlage der GroRe und
Form des Implantats festgelegt werden.

Chirurgische Schablonen kdnnen zur Vorbereitung des
Implantatstelle mit vorgeplanten Schnittebenen und
Bohrl6chern verwendet werden.

Die Fixationsschrauben werden durch die Locher im
Implantat eingesetzt. Die Locher kénnen durch die
Verwendung von chirurgischen Schablonen vorgebohrt
werden.

TraumaOne™ Schraubensystem fiir Unterkiefer 2,3 mm,
2,7 mm. Fir die Fixierung des Implantats sind
Schraubenlangen von 5,0 mm bis 18,0 mm zu
verwenden. Sofern bei der prdoperativen Planung in
MedX nichts anderes festgelegt wurde.

Fir eine primdare Rekonstruktion kann ein
vaskularisiertes oder nicht vaskularisiertes
Knochentransplantat verwendet werden. Das patienten-
spezifische Implantat fiir die Unterkieferrekonstruktion
kann Kontinuitatsdefekte ohne Knochentransplantat

voriibergehend Uberbricken, bevor eine
Sekundarrekonstruktion erfolgt.
XSuture  kann in  dickere Implantate  zur

Unterkieferrekonstruktion eingearbeitet werden und
zur Befestigung des Weichgewebes und des Muskels auf
dem Implantat verwendet werden.

XSuture passt in eine gebogene Nadel von @ 4 mm x 0,6
Dicke bis @ 22 mm x 0,6 Dicke.

Offnen Sie die sterile Verpackung, in der sich das Produkt
befindet, welches fiir den durchzufiihrenden Eingriff
bestimmt ist.

Das Implantat darf wahrend des Eingriffs nicht
angebohrt oder angepasst werden.
Fillen Sie die erforderlichen Angaben auf der

Implantatkarte aus und geben Sie diese dem Patienten
mit.

Mogliche Nebenwirkungen und Komplikationen

Schlechte Knochenbildung, Osteoporose, Osteolyse,
Osteomyelitis, gehemmte Revaskularisierung oder
Infektionen kénnen zu einer Lockerung des Produkts
fihren.



e Uberempfindlichkeit gegeniiber den Produktmaterialien
oder allergische Reaktion auf einen Fremdkorper

e Schmerzen, Unbehagen, abnorme Empfindungen oder
Ertastbarkeit (aufgrund) des Implantats

e Verstarkte Reaktion des fibrésen Gewebes um den
Knochenbruch und/oder das Implantat herum

e Unzureichende Heilung

e Nicht-Einheilung oder verzbégerte Einheilung, die zu
einem Bruch des Implantats fiihren kann.

e Migration, Verbiegung, Bruch oder Lockerung des
Implantats

e Verringerung der Knochendichte durch die Vermeidung
von Belastung

e Entstehung von Partikeltrimmern wahrend des
chirurgischen Eingriffs

e Ungeeignete Verwendung von Schrauben oder Bohrern

e Schlechte Gelenkmechanik

Abgesehen von diesen unerwiinschten Nebenwirkungen gibt
es immer mogliche Komplikationen, die mit chirurgischen
Eingriffen verbunden sind, wie z. B. Infektionen,
Nervenschdaden und Schmerzen, die moglicherweise nicht mit
dem Implantat zusammenhangen. Wenn eine unerwiinschte
Wirkung auftritt, ist das Fachpersonal der
Gesundheitseinrichtung und/oder der Patient gesetzlich
verpflichtet, den  Hersteller und die nationale
Gesundheitsbehdrde/Medizinbehérde des Heimatlandes des
Patienten zu informieren.

e Auch wenn es selten vorkommt, kann die Implantation
von Fremdmaterialien zu  Uberempfindlichkeits-
reaktionen flhren.

e Periphere Neuropathien wurden im Zusammenhang mit
chirurgischen Eingriffen, bei denen verschiedene Arten
von Implantaten eingesetzt wurden, berichtet.
Subklinische Nervenschaden treten haufiger auf, in der
Regel als Folge einer chirurgischen Exposition/ eines
chirurgischen Traumas.

e Implantate kénnen sich aufgrund eines Verlusts der
Fixierung oder eines Traumas lockern oder wandern.

e Eine Infektion kann zum Misserfolg des Eingriffs flihren.

Intraoperative und frilhe postoperative Komplikationen

kénnen sein:

e Fraktur des Implantats,

e Fraktur des Knochens oder Beschadigung des
Weichgewebes,

e Extrusion des Implantats,

e Dehiszenz der Inzision,

e Hervortreten oder Entstellung der Implantatstelle,

e Infektion.

Spate postoperative Komplikationen kdénnen sein:

e Bruch des Implantats aufgrund einer traumatischen
Verletzung,

e Lockerung oder Migration aufgrund eines Verlusts der
Fixierung oder eines Traumas sowie Vorwélbung oder
Entstellung im Laufe der Zeit an oder in der Nahe der
Implantatstelle.

Warnhinweise

Der Hersteller haftet nicht fir Komplikationen, die auf
eine falsche Diagnose, die Wahl des falschen Implantats,
falsch kombinierte Implantatkomponenten und/oder
Operationstechniken, die Grenzen von
Behandlungsmethoden oder unzureichende Asepsis
zurtickzufihren sind.

Bei einer Unterkieferrekonstruktion ist es
unwahrscheinlich, dass das Implantat wandert. Dies liegt
daran, dass das Implantat immer fest mit Schrauben am
Unterkiefer befestigt werden muss.

Implantate sind in der Benutzung wiederholten
Belastungen ausgesetzt, die zu Ermiidungsbrichen
fihren kdnnen.

Intraoperative Schraubenbriiche kénnen auftreten, wenn
beim Einsetzen der Knochenschrauben eine (ibermafige
Kraft (Drehmoment) angewendet wird.

Verzogert sich die Heilung eines Knochens, ist nicht
erfolgreich oder unvollstindig, kann das Implantat
wandern.

Patientenabhdngige Faktoren wie das Aktivitdtsniveau
des Patienten und die Einhaltung der
Belastungsanweisungen wirken sich auf die Befestigung
und/oder die Migration des Implantats aus.

Der Chirurg muss nicht nur mit den medizinischen und
chirurgischen Aspekten des Implantats vertraut sein,
sondern auch mit dessen mechanischen Eigenschaften.
Die korrekte Platzierung des Implantats ist von groRer
Bedeutung. Eine unsachgemalRe Platzierung kann das
umliegende Gewebe, z. B. die Muskeln, schadigen. Die
Haut Gber dem Implantat muss vor der Operation in
gutem Zustand sein und Schnitte Uber dem Implantat
sollten vermieden werden.

Die korrekte Handhabung der Implantate ist dulerst
wichtig. Die Implantate sollten nicht verformt oder
gebogen werden. Biegungen, Kratzer und Kerben
erhohen das Risiko einer Partikelfreisetzung und eines
Implantatbruchs.

Der Hersteller rat davon ab, das Implantat zu schneiden,
da dies zum Bruch des Implantats und zur Freisetzung von
Partikeln aus dem Implantat fiihren kann.

Implantate kdnnen sich lockern, zerbrechen, wandern
oder Schmerzen verursachen. Wenn eine Entfernung des
Implantats erforderlich ist, konnen die Implantate
entfernt werden. Bei der Entscheidung, ob das Implantat
entfernt werden soll, sollte der Chirurg die Risiken gegen
die Vorteile abwagen. Nach der Implantatentfernung
sollte ein angemessenes postoperatives Management
erfolgen.

Klaren Sie den Patienten angemessen auf. Die
postoperative Versorgung ist wichtig. Die Fahigkeit und
Bereitschaft des Patienten, den Anweisungen zu folgen,
ist einer der wichtigsten Aspekte flr eine erfolgreiche
Behandlung. Bei Patienten mit Senilitdt, psychischen
Erkrankungen, Alkoholismus oder Drogenmissbrauch
besteht ein hoheres Risiko, dass das Produkt versagt, da
diese Patienten Anweisungen und
Aktivitatseinschrankungen womaglich ignorieren.



e Der Patient muss umfassend dariiber aufgeklart und
gewarnt werden, dass das Implantat keinen normalen,
gesunden Knochen ersetzt und dass es brechen, sich
verbiegen oder durch Druck, Aktivitdt, Belastung oder
einen das Implantat einschlieBRenden Unfall beschadigt
werden kann.

e Implantatmaterialien sind korrosionsanfillig. Bei der
Implantation von Metallen und Legierungen sind diese
standig wechselnden Umgebungen mit Salzen, Sauren
und Laugen ausgesetzt, die Korrosion verursachen
kénnen. Wenn unterschiedliche Metalle und Legierungen
miteinander in Berlihrung kommen, kann dies den
Korrosionsprozess beschleunigen, was die Fraktur von
Implantaten fordern kann.

e Der Patient muss auf die allgemeinen Risiken,
Komplikationen und moglichen Nebenwirkungen einer
Operation hingewiesen und gewarnt werden. Zudem ist
er darauf hinzuweisen, die Anweisungen des
behandelnden Arztes zu befolgen.

e Der Patient ist darauf hinzuweisen, dass er zu
regelmaRigen Nachuntersuchungen kommen muss,
solange diese fiir die Genesung notwendig sind.

Diese Implantate werden zur Augmentation und
Rekonstruktion von Unterkieferknochen verwendet. Auch
wenn diese Implantate darin im Allgemeinen erfolgreich sind,
kann nicht erwartet werden, dass sie normalen, gesunden
Knochen ersetzen oder einer nicht unterstiitzten vollen
Belastung standhalten. Diese Implantate dirfen nicht zum
Ersatz von Knochen innerhalb von Gelenkflachen verwendet
werden. Patienten, die Kontaktsportarten oder andere
Aktivitditen 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
kénnen. Der Patient muss darauf hingewiesen werden, dass
das Implantat keinen normalen gesunden Knochen ersetzt
und dass eine traumatische Verletzung eine chirurgische
Behandlung erforderlich machen koénnte. Der Patient muss
Uber die Risiken der Operation und die moglichen
unerwiinschten Wirkungen aufgeklart werden. DIESES
PRODUKT WURDE FUR DEN ZUM ZEITPUNKT DES CT-SCANS
UND DER HERSTELLUNG DES IMPLANTATS BESTEHENDEN
ZUSTAND ENTWICKELT. VERANDERUNGEN DER ANATOMIE
DES PATIENTEN, DIE NACH DEM CT-SCAN AUFTRETEN, SOWIE
DIE VERWENDUNG DES IMPLANTATS NACH SOLCHEN
VERANDERUNGEN KONNEN ZU EINER SUBOPTIMALEN
PASSFORM AN DER BETROFFENEN STELLE FUHREN.

e UnsachgemaBe Auswahl, Platzierung, Positionierung und
Fixierung des Implantats kdnnen ein unerwiinschtes
Ergebnis zur Folge haben. Der Chirurg muss mit dem
Implantat und dem chirurgischen Verfahren vertraut
sein, bevor er den Eingriff vornimmt.

e Um eine Dehiszenz an der Schnittstelle zu vermeiden, ist
ein fester primarer Verschluss der Schnittwunde
erforderlich.

e Ein rascher Umbau des Unterkiefers kann dazu fiihren,
dass sich der Knochen zwischen dem Zeitpunkt der CT-

Aufnahme und dem Zeitpunkt, an dem die Implantate
fertig sind, erheblich verandert. Das individuelle
Implantat passt dann moglicherweise nicht mehr optimal
an die betroffene Stelle.

e Implantate dirfen nicht wiederverwendet werden. Auch
wenn das Implantat sauber und unbeschadigt erscheint,
kann ein gebrauchtes Implantat kontaminiert sein, da das
Material sehr saugfahig ist. Entsorgen Sie alle
unbenutzten Teile.

Vorsicht: Nach EU-Recht darf dieses Produkt nur von einem
Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft werden.

6 VorsichtsmaBnahmen

Verwenden Sie Implantate nicht erneut. Auch wenn ein
Implantat unbeschddigt zu sein scheint, kénnen durch
frGhere Belastungen Mangel entstanden sein, die die
Lebensdauer des Implantats verklirzen wiirden. Behandeln
Sie keine Patienten mit Implantaten, die auch nur kurzzeitig
bei einem anderen Patienten eingesetzt wurden. Verwenden
Sie ein Xilloc Implantat zur Unterkieferrekonstruktion nur bei
dem Patienten, fir den sie angefertigt worden ist. Achten Sie
auf die korrekte Positionierung des Implantats gemal der
praoperativen Planung.

Fir jedes Implantatsystem stehen Instrumente zur
Verfligung, die die genaue Implantation der internen
Fixierungsvorrichtungen unterstiitzen. Es wurde von davon
berichtet, dass Instrumente wahrend der Operation zer- oder
abbrechen. Chirurgische Instrumente unterliegen bei
normalem Gebrauch einer Abnutzung. Instrumente, die einer
intensiven Nutzung oder UbermaBigen Krafteinwirkung
ausgesetzt waren, sind anfallig fur Briche. Es wird
empfohlen, alle Instrumente regelmaRig auf Abnutzung und
Verformung zu Uberpriifen.

Chirurgen und das gesamte Personal, das mit diesen
Produkten arbeitet, sind daflir 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.

7  Hilfsmittel

e 3D-Modelle des Unterkiefers des Patienten werden als
Anatomische Modelle bezeichnet. Diese kdnnen als
Hilfsmittel fir die Planung des Eingriffs verwendet
werden. Die Anatomischen Modelle sind ein nicht-
steriles Instrument.

e Eine chirurgische Schablone oder ein Set von
chirurgischen Schablonen kann als Teil der Bestellung
geliefert werden, falls gewiinscht. Diese kann als
Hilfsmittel verwendet werden, um den digitalen
Knochenresektionsplan im Einsatzgebiet auf den
Knochen des Patienten zu Ubertragen. Im Falle einer
gleichzeitig gelieferten chirurgischen Schablone ist vor
Beginn der Operation die Gebrauchsanweisung zu lesen.
Die chirurgische Schablone darf niemals implantiert
werden.
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Auf Wunsch kann Xilloc ein Leih-Fixationsset verkaufen
oder liefern.

Es muss immer der fir ein bestimmtes Schraubensystem
vorgesehene Schraubendreher verwendet werden, um
sicherzustellen, dass eine korrekte Verbindung zwischen
Schraubendreher und Schraubenkopf erreicht wird.
Eine falsche Ausrichtung oder ein falscher Sitz
Schraubendrehers auf dem Schraubenkopf kann
Risiko einer Beschddigung des Implantats oder
Schraubendrehers erhéhen.

Ein zu starkes Drehmoment kann zum Bruch
Schraube fihren.

Spiralbohrer sind nur fiir den einmaligen Gebrauch
ausgewiesen.

Bei der Verwendung von Spiralbohrern ist eine
angemessene Kiihlung erforderlich, um Verletzungen von
Knochen, Haut und Gewebe zu vermeiden. Sie sollte mit
einer niedrigen Bohrgeschwindigkeit kombiniert werden,
um das Risiko einer Knochendemineralisierung, einer
moglichen Lockerung der Knochenschraube und einer
Verletzung des Patienten zu verhindern.

Die Anweisungen des Herstellers fir das mit dem
Spiralbohrer verwendete Handstiick sind zu befolgen.
Der Hersteller des Handstiicks kann geeignete
Drehzahlen empfehlen, um Fehlfunktionen wie den
Bruch des Spiralbohrers zu vermeiden.

UbermaRiger Kraftaufwand kann ungewdhnliche
Spannungen verursachen und zu einem Bruch oder einer
Beschadigung des Geréts fiihren.

Das Brechen von Spiralbohrern kann zu Verletzungen des
Patienten, des Anwenders oder Dritter flihren.
Bohrerfiihrungen und Kanilen werden bereitgestellt, um
den Chirurgen bei der Fihrung des Spiralbohrers zu
unterstiitzen und den Patienten, den Anwender und
Dritte zu schitzen. Bohrerfiihrungen und Kantilen sollten
ordnungsgemall gespilt werden, um das Risiko von
Verletzungen des Patienten zu vermeiden.

des
das
des

der

Sterilitat

Die Xilloc-lmplantate zur Unterkieferrekonstruktion
kénnen STERIL oder NICHT-STERIL geliefert werden.
Verwenden Sie die Produkte nicht, wenn die
Sterilverpackung beschadigt ist. Xilloc-Implantate zur
Unterkieferrekonstruktion ~ werden  mit  VH202
sterilisiert.

Die chirurgische Schablone von Xilloc kann STERIL oder
NICHT-STERIL geliefert werden. Verwenden Sie die
chirurgische Schablone nicht, wenn die Sterilverpackung
beschadigt ist. Die chirurgische Schablone von Xilloc wird
mit VH202 sterilisiert.

Das anatomische Modell wird NICHT-STERIL geliefert.
Verwenden Sie das anatomische Modell nicht innerhalb
der sterilen OP-Umgebung.

MR

XILLOC-IMPLANTAT ZUR UNTERKIEFERREKONSTRUKTION IN
DER MAGNETRESONANZ (MR)-UMGEBUNG:

Fir das Implantat aus Titan zur Unterkieferrekonstruktion
wurden die Auswirkungen der MR-Umgebung nicht ermittelt.
Dieses Produkt wurde nicht auf Erwdrmung oder Migration in
der MR-Umgebung getestet.

10

Empfohlene Lagerungs- und Handhabungsbedingungen

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

11

trocken und sauber,
vor direktem Sonnenlicht geschiitzt
und nicht in unmittelbarer Ndhe von Warmequellen ist.

Hersteller

Xilloc Medical Int B.V.
Urmonderbaan 22
6167RD Geleen

Niederlande



