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Die Vorteile liegen auf der Hand - ein Uberblick

Geeignet fUr die Diagnostik
in MRT und CT.

Nahezu keine
radiologischen Artefakte.

Metallisch und
transformierbar.

Osteokonduktiv.

Geringeres
Infektionsrisiko.

Ahnlich stabil wie Titan und vielfach
belastbarer als Polymer-Implantate
(PLA/PGA).

Beugt ,Stress Shielding” vor.
Kein verbleibendes Fremdmaterial.

Sehr gute Biokompatibilitat,
keine bekannten Allergien.

Frei von Kobalt, Chrom,
Nickel und Aluminium.




MAGNEZIX

MAGNEZIX®

Metall, das zu Knochen wird ... Sie denken, das geht nicht? Wir beweisen Ihnen -
es funktioniert! Mit dem innovativen Werkstoff MAGNEZIX® ist eine medizinische
Revolution gelungen.

MAGNEZIX® CS Implantate sind metallisch stabil, ahnlich wie Systeme aus Stahl oder
Titan, und vielfach belastbarer als herkémmliche Polymer-Implantate. Sie mussen
aber, anders als Metallschrauben oder -drahte, nicht wieder entfernt werden - denn
sie 16sen sich auf, begunstigen die Heilung und werden vollstandig durch kérper-
eigenes Knochengewebe ersetzt. Dies sind klare Vorteile fur Arzte und Patienten.

Die ideale Losung: MAGNEZIX® CS eignen sich fUr alle angezeigten Indikationen, bei
denen man Frakturen temporar sicher fixieren, aber nach der Heilung nicht erneut
operieren machte (Metallentfernung). Sie setzen damit neue MaRstabe fur die Osteo-
synthese.

c € MAGNEZIX® [ma‘gneziks] Implantate sind die weltweit ersten bioabsor-
bierbaren Metallimplantate mit CE- und HSA-Zulassung und erfullen
somit héchste Sicherheitsstandards. Die einzigartigen Produkt- und
Materialeigenschaften bieten Arzten, Patienten und Kostentragern
klare Vorteile.

Die Syntellix AG ist ein international agierendes Medizintechnik-
Unternehmen aus Deutschland, das sich auf die Forschung und
Entwicklung sowie den Vertrieb sich selbst auflosender metallischer
Implantate aus Magnesium spezialisiert hat.

For unsere Arbeit wurden wir mehrfach ausgezeichnet: 2013 mit
dem ,Innovationspreis der deutschen Wirtschaft” 2015 und auch

g:ﬁf:ﬁ%fﬁgg S —— 2016 als ,Top-Innovator” des deutschen Mittelstandes, sowie 2016

Gesundheitswirtschaft 201582018 mit dem ,Deutschen Zukunftspreis Gesundheitswirtschaft”
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EINZIGARTIGE VORTEILE

MAGNEZIX® besitzt osteokonduktive Eigenschaften. Humane Osteoblasten zeigen
in-vitro nicht nur eine hohe Vitalitat, sondern sogar eine Proliferation.
Knochenneubildung (Osteoid) an der Oberflache des degradierten Implantats wurde
histologisch nachgewiesen.

Durch MAGNEZIX® Implantate wird das Infektionsrisiko verringert, da diese als Steril-
produkte einzeln ausgeliefert werden. AuRerdem entsteht durch den Abbauprozess von
Magnesium ein anti-bakteriell wirksames basisches Milieu in unmittelbarer Implantat-
umgebung. Deshalb sind fir MAGNEZIX® CS (mit Uber 90 % Mg-Anteil) antiinfektiose
Eigenschaften zu erwarten.

Unterstutzung des Heilungsverlaufs

Die histologischen Schnitte zeigen den Umbauprozess des Implantats. Dargestellt ist der
Querschliff einer kanilierten MAGNEZIX® CS nach verschiedenen Zeitraumen post OP.

Histologisches Prdparat einer Einsetzender Umbau der MAGNEZIX® CS Umbau einer MAGNEZIX® CS in
implantierten MAGNEZIX® CS nach einigen Monaten. Calcium-Phosphat nach 12 Monaten
nach wenigen Tagen. mit deutlicher Knochenanlagerung.

Quelle: Waizy H. | Diekmann J. | Weizbauer A. et al. (2014). In vivo study of a biodegradable orthopedic screw (MgYREZr-alloy) in a rabbit model for up to 12 months. In:
J Biomater Appl 28 (5), 667-75.



ERST HEILEN,

METALLISCH UND TRANSFORMIERBAR

Knochendhnliche Eigenschaften!
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1Abbildung in Anlehnung an: Wintermantel E (1996) Biokompatible Werkstoffe und Bauweisen. Springer, Berlin

MAGNEZI

DANN AUFLOSEN

Stabilitat allein genigt nicht -
das ideale Implantat kann mehr.

MAGNEZIX® weist mechanische Stabilitatswerte
auf, die weit Uber den Werten bisheriger biore-
sorbierbarer Materialien liegen. Das gunstige,
knochenahnliche Spannungs-Dehnungsverhaltnis
(E-Modul) wirkt dazu dem sog. ,Stress Shielding
Effect” entgegen, der zur Abnahme der Knochen-
dichte (Osteopenie) fuhren kann.

MAGNEZIX® basiert auf einer Magnesiumlegierung,
die stabile metallische Eigenschaften aufweist, im
Zeitverlauf jedoch vom Korper vollstandig abgebaut
und dabei durch korpereigenes Knochengewebe
ersetzt wird.
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INDIKATIONEN

MAGNEZIX® Implantate sind ideal geeignet fur angezeigte Indikationen im akuten oder
sportmedizinischen Bereich, bei denen man Knochen zur Heilung sicher fixieren mochte,
ohne dass Fremdmaterial dauerhaft im Korper verbleibt - ein klarer Vorteil fUr Sie und
Ihre Patienten.

Die Indikationen fir MAGNEZIX® CS sind rekonstruktive Verfahren nach Frakturen und
Fehlstellungen des menschlichen Skelettes, beispielsweise:

Intra- und extraartikulare Frakturen

kleiner Knochen und Knochenfragmente - Phalangen, Metakarpalien
Arthrodesen und Osteotomien kleiner « Processus styloideus radii et ulnae
Knochen und Gelenke « Capitulum humeri und Caput radii

Kleine kndcherne Band- und Sehnenausrisse - Osteochondrosis dissecans
« ahnliche Indikationen

- Karpalien, Metakarpalien

- Tarsalien und Metatarsalien

- Epicondylus humeri

« Processus styloideus radii et ulnae
« Capitulum humeri und Caput radii
- Hallux-valgus-Korrekturen

« ahnliche Indikationen

Implantate aus MAGNEZIX® regen das Knochenwachstum an, unterstitzen
den Heilungsverlauf und helfen unnotige Krankentage und Risiken zu
vermeiden, da kein Fremdmaterial zurickbleibt, das Probleme verursacht
und entfernt werden muss.
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Anwendungsbeispiele

- Proximaler Humerus

Ellenbogen:
- Distaler Humerus
- Radiuskdpfchen

- Distaler Radius
(und Ulna)

- Osteochondrale Frakturen
im Huftbereich (z. B. Pipkin)

- Mittelhand- und Handwurzel-
knochen (insb. Scaphoid)

- Finger
- Fingergelenke

- Osteochondrale Flakes
- Osteochondrosis dissecans
- Proximale Tibia und Fibula

- Osteochondrale Flakes
- Osteochondrosis dissecans

- Distale Tibia (z. B.
Volkmann'sches Dreieck)

- Talus, MittelfuB- und
FuBwurzelknochen, Zehen

- Hallux valgus




KAUM ARTEFAKTE

MAGNEZIX® CS ist ein metallisches Implantat. Jedoch sind die Storsignale sowohl in
der Computertomografie als auch der MRT-Diagnostik auf ein Minimum reduziert -
die Implantate erzeugen kaum Artefakte. Dies verbessert die Interpretation bei der
postoperativen Bilddiagnostik fir Operateure und Radiologen deutlich.

DarUber hinaus zeigen Implantate aus MAGNEZIX®, im Gegensatz zu herkémmlichen
Schrauben aus Stahl oder Titan, keine nennenswerte Temperaturerhohung im MRT.

ZUFRIEDENE PATIENTEN

Patienten mochten nicht, dass nach einer Operation Metall dauerhaft im Korper
zuruckbleibt. Sie wollen sich aber auch keiner Metallentfernung unterziehen, da
sie sich des Infektionsrisikos bewusst sind und mobil bleiben mochten. Die Kosten-
trager unterstutzen das Bemuhen der Syntellix AG ebenfalls, einen solchen Zweit-
eingriff und den damit verbundenen Aufwand zu vermeiden.

Die Patientenzufriedenheit ist hoch - und das spricht sich herum. Sie schaffen
sich selbst ein Alleinstellungsmerkmal in Ihrer Region, indem Sie Ihren Patienten
die innovative MAGNEZIX®-Technologie anbieten - mit MAGNEZIX® sind Sie am
Puls der Zeit und ganz nah dran an den Wunschen Ihrer Patienten!

Die Wiedergabe von MAGNEZIX® CS

im Vergleich zu Titan in der Computertomografie.

Die Rontgenbilder zeigen beispielhaft die Versorgung typischer
Indikationen an Fuf und Hand.



MAGNEZI
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MAGNEZIX® CS: Stérsignale minimal Titan: Storsignale ausgeprdgt

Hallux-valgus-Korrektur

MAGNEZIX® CS nach 6 Wochen. MAGNEZIX® CS nach 1 Jahr. Titan nach 1 Jahr.

Scaphoid-Fraktur

Bei den radiologischen Kontrollen kann es voriber-
gehend zum Phdnomen von Aufhellungszonen um
das Implantat kommen.

Diese sind bedingt durch den naturlichen Ab- und
Umbauprozess von MAGNEZIX® und haben nach allen
bisherigen klinischen Erfahrungen keinerlei relevante
Folgen auf Heilungsprozess und -ergebnis.

MAGNEZIX® CS nach 3 Tagen. MAGNEZIX® CS nach 3 Monaten.

Quelle CT-Bilder: Medizinische Hochschule Hannover, Institut fUr Diagnostische und Interventionelle Radiologie
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DIE IMPLANTATE

PRODUKTUBERSICHT

MAGNEZIX® Kompressionsschrauben kénnen gemaR ihrer Dimension als Knochenschraube
bei Kindern, Jugendlichen und Erwachsenen zur adaptions- oder Ubungsstabilen Fixierung
von Knochen und Knochenfragmenten eingesetzt werden.

IMPLANTAT ABMESSUNGEN LANGEN

MAGNEZIX® CS 2.0 Durchmesser 2.0mm 8 bis 24 mm (in 2-mm-Schritten),
Kopfdurchmesser 2.5 mm nicht kanuliert

MAGNEZIX® CS 2.7 Durchmesser 2.7 mm 10 bis 34 mm (in 2-mm-Schritten),
Kopfdurchmesser 3.5 mm kanuliert

FUhrungsdraht 1.0 mm

MAGNEZIX® CS 3.2 Durchmesser 3.2mm 10 bis 40 mm (in 2-mm-Schritten),
Kopfdurchmesser 4.0 mm kanuliert
Fihrungsdraht 1.2 mm

0OPS-Code: MAGNEZIX® Implantate kénnen im stationaren Bereich mit dem Zusatzcode 5-931.1 (resorbierbare Implantate, Osteo-
synthese) verschlisselt werden. Damit finden auch MAGNEZIX® CS einen geregelten Zugang in das G-DRG-System und ermoglichen
die Erhebung einer validen Datenbasis.
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WEITERE MAGNEZIX°®-IMPLANTATE

Durchmesser 1,5mm 8 bis 30 mm Durchmesser 2,0mm 6 bis 20 mm
Kopfdurchmesser 2,5 mm  (in 2-mm-Schritten) Kopfdurchmesser 4,0 mm  (in 2-mm-Schritten)
Durchmesser 20mm 8 bis 40 mm Durchmesser 2,7mm 6 bis 30 mm
Kopfdurchmesser 3,0 mm  (in 2-mm-Schritten) Kopfdurchmesser 50 mm  (in 2-mm-Schritten)
Durchmesser 2,7 mm 12 bis 50 mm Durchmesser 35 mm 8 bis 40 mm
Kopfdurchmesser 4,0 mm  (in 2-mm-Schritten) Kopfdurchmesser 6,0 mm  (in 2-mm-Schritten)
Durchmesser 32mm 12 bis 50 mm

Kopfdurchmesser 50 mm  (in 2-mm-Schritten)
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Implantate werden in Kooperation mit der
Kénigsee Implantate GmbH in Deutschland gefertigt.
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