Hinweis zu Verfarbungen an der Oberfldche
von ICX-ACTIVE LIQUID Implantaten.

ICX-Active Liquid® LAC-425125

Die auf dem ICX-Active Liquid® Implantat LAC-425125
sowie dem dhnlichen Implantat eines Mitbewerbers zu
sehenden Verfdrbungen (siehe Abbildung links und rechts
unten: getrocknete Implantate) sind optisch auffallend aber
unbedenklich!

Diese Verfdrbungen treten nicht nur bei ICX-Active Liquid®
Implantaten der medentis medical GmbH sondern auch bei
dhnlich gelagerten/hergestellten Implantaten von Mitbe-
werbern auf (siehe Abbildungen rechts oben).

Weitere Tests der medentis medical GmbH am 02.02.2021
haben folgendes Ergebnis ergeben:

Die Glasvials zur Lagerung und zum Transport der ICX-Ac-
tive Liquid® Implantate werden im Reinraum mit Liquid (phy-
siologische Kochsalzlésung) und Implantat befiillt, verblistert
und anschlieBend Gamma sterilisiert. Die Konzentration des
Liquids (0,9% NaCl) wurde gewdhlt, da der osmotische Druck
dieser Losung dem osmotischen Druck einer menschlichen
Zelle entspricht. Haufige Anwendungsgebiete physiolo-
gischer Kochsalzlésung sind u.A.: Splllésung zur Reinigung
bei operativen Eingriffen, zur Reinigung von Wunden und
Verbrennungen.

Die Analyse der Verfdrbungen an der Oberfléche der
getrockneten ICX-Active Liquid® Implantate mittels Raster
Elektronen Mikroskopie -Energiedispersiver Rontgenspek-
troskopie (REM-EDX) zeigt neben dem Implantatmaterial
Titan (Ti) und System-abhdngigen Verunreinigungen mit
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Kohlenstoff (C) erwartungsgemaB elementare Rickstdnde
von Natrium (Na) und Chlor (Cl), die auf die physiologische
Kochsalzldsung in den Glasvials zurtckzufihren ist.

Fazit: Die Verférbungen bzw. Flecken auf den ICX-Active
Liquid® Implantaten sind physiologisch unbedenklich.
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