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NEUE VORTEILE MIT DER MAGNEZIX® CBS!




Die Vorteile liegen auf der Hand - ein Uberblick

Geeignet fUr die Diagnostik
in MRT und CT.

Nahezu keine
radiologischen Artefakte.

Einzigartiger
Sicherheits-Antriebskopf.

Metallisch und
transformierbar.

Osteokonduktiv.

Reduziertes
Infektionsrisiko.

Frei von Kobalt, Chrom,
Nickel und Aluminium.

Sehr gute Biokompatibilitat,
keine bekannten Allergien.

Vielfach stabiler als
PLA-/PGA-Implantate.

Beugt , Stress Shielding” vor.

Kein verbleibendes Fremdmaterial.

* * onActive and
* x * Healthy Ageing
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MAGNEZIX

MAGNEZIX® CBS

MAGNEZIX®, die fortschrittlichere Alternative zu Titan- oder Polymer-Werkstoffen,

ist jetzt auch als Kortikalisschraube verfigbar.

Die MAGNEZIX® CBS bietet Ihnen die ideale Kombination eines besonders vielseitigen
Implantates und den bewahrten Vorteilen des Werkstoffs MAGNEZIX®. Speziell

die hervorragende Stabiltat der MAGNEZIX® CBS gegenUber einer normalen
PLA-Kortikalisschraube ertffnet Ihnen eine Vielzahl von Anwendungsmoglichkeiten.

Die bekannten MAGNEZIX®-Vorteile: c €

Die MAGNEZIX® CBS ist deutlich stabiler als
Polymer-Implantate und herkémmlichen resorbierbaren Die CE-Zulassung fur

. MAGNEZIX® CS Kompressions-
Produkten klar Uberlegen. c (S Kompression:
schrauben wurde 2013 erteilt

Die MAGNEZIX® CBS regt das und erméglichte erstmals die
Knochenwachstum an und wird nicht nur ab-, sondern klinische Verusendung einer

ZU korpereigenem Gewebe umgebaut. Se/bsmmsenden Biometall-
schraube in Europa. 2016

Beim Abbau von Magnesium entsteht
ein basisches, anti-bakteriell wirksames Milieu.

MAGNEZIX® besitzt eine hervorragende
Biokompatibilitat, fUr die Komponenten der Legierung
sind keine Allergien bekannt (frei von Nickel-, Chrom-,
Kobalt-, oder Aluminiumbestandteilen).

Das bessere Implantat:

und 2017 erweiterten die
Einfuhrung des Pins und der
CBS Kortikalisschraube das
CE-zertifizierte MAGNEZIX®-
Produktportfolio.

Die metallischen MAGNEZIX® CBS sind nicht nur deutlich stabiler als
Kortikalisschrauben auf PLA-/PGA-Basis, sondern werden auch vom Korper
zU Knochen umgebaut. Ein klarer Vorteil fOr Anwender und Patienten.



BESONDERS BELASTBAR

MAGNEZIX® CBS SIND SIEGER IM TORSIONSTEST

Max. Torsion [Nm]: MAGNEZIX® CBS versus PLA-Kortikalisschraube

MAGNEZIX® CBS
0 h Korrosion

MAGNEZIX® CBS
288 h Korrosion!?

PLA-Schraube
0 h Degradation

0,401

0,377

0,208

0,159
0,138

0,068

0,785

0,625

0,411

2.0 mm 2.7 mm

3.5 mm

Mechanische Testung gemaR ASTM F 2502/F 543 | Zertifiziertes Testlabor | Korrosionsmedium: PBS bei 37° C | Material: Sawbone Grad 40

1288 Stunden Korrosion in vitro entsprechen ca. 80 Tagen in vivo (Werte kénnen in Abhangigkeit von Patient und Implantatlage

individuell abweichen).

Wie auch alle anderen MAGNEZIX®-Produkte sind auch die CBS belastbarer und stabiler als vergleichbare
Polymer-Implantate. Beispielsweise erreicht eine korrodierte CBS hGéhere Torsionskrafte als eine nicht degra-
dierte PLA-Schraube mit gleichem Durchmesser. Diese deutlichen Vorteile Uberzeugen auch im OP-Alltag!




DER WERKSTOFF MAGNEZIX®

MAGNEZIX® bezeichnet eine magnesiumbasierte Legierung (Uber 90 % Mg-Anteil), die zwar metallische Eigen-
schaften aufweist, im Korper jedoch vollstandig umgebaut und durch kérpereigenes Gewebe ersetzt wird.
Die biomechanischen Eigenschaften von MAGNEZIX® sind denen des menschlichen Knochens sehr ahnlich.

Einige Studien konnten zusatzlich zeigen, dass Magnesiumlegierungen osteokonduktive Eigenschaften? auf-
weisen. Da der Abbau von Magnesium durch Korrosion erfolgt, entsteht auRerdem ein anti-bakteriell wirken-
des basisches Milieu in unmittelbarer Implantatumgebung. Deshalb sind for MAGNEZIX® (aus mehr als 90 %
Magnesium bestehend) antiinfektiése Eigenschaften® zu erwarten.

Hinzu kommt, dass MAGNEZIX® Implantate sowoh! radiologisch sichtbar sind als auch, im Gegensatz zu
herkdmmlichen Schrauben aus Stahl oder Titan, keine nennenswerte Temperaturerhdhung im MRT zeigen
und nur geringe Artefakte erzeugen (siehe hierzu auch die Gebrauchsanweisung).

Metall wird zu Knochen

Ubersicht a: Histologische
Auswertungen einer Tierstudie
haben nach 12-monatiger
Implantationszeit einen
vollstdndigen Umbau des
@ metallischen Implantates gezeigt.

()

Ausschnitt b: Die Knochenneubildung (Osteoid) an Ausschnitt c: Die Anwesenheit von Osteoklasten
der Oberfldche des degradierten Implantats ist und Osteoblasten kennzeichnet den Knochen-
histologisch nachgewiesen. umbauprozess.

2 Liu et al.: Magnesium directly stimulates osteoblast proliferation. J Bone Miner Res 1988;3:104.
Zreigat et al.: Mechanisms of magnesium-stimulated adhesion of osteoblastic cells to commonly used orthopaedic implants.
J Biomed Mater Res 2002 Nov;62(2):175-84.

* Robinson et al.: In vitro antibacterial properties of magnesium metal against Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa and
Staphylococcus aureus, Acta Biomaterialia 6 (2010): 1869-1877



INDIKATIONEN

Die MAGNEZIX® CBS Kortikalisschraube kann gemaB ihrer Dimension als Knochenschraube
(Zugschraube, Stellschraube) bei Kindern, Jugendlichen oder Erwachsenen zur adaptions-
oder Ubungsstabilen Fixierung von Knochen und Knochenfragmenten eingesetzt werden,
beispielsweise:

« Intra- und extraartikulare Frakturen kleiner « Karpalien, Metakarpalien, Tarsalien
Knochen und Knochenfragmente und Metatarsalien

Arthrodesen, Osteotomien und Pseudarthrosen  « Epicondylus humeri

kleiner Knochen und Gelenke Metaphysare Frakturen kleiner und
Kleine knocherne Band- und Sehnenausrisse mittelgroBer Knochen und Knochen-
Osteochondrale Frakturen und Dissekate fragmente

ahnliche Indikationen ahnliche Indikationen

Phalangen, Metakarpalien
Osteochondrosis dissecans
ahnliche Indikationen

MAGNEZIX® CBS vereinen metallische Stabilitat
Transformation. Sie setzen damit neue MaRstabe
in der Orthopadie, Traumatologie und Sportchirurgie.



Anwendungsbeispiele

- Proximaler Humerus
- Scapula

Ellenbogen:
- Radiushals und

Radiuskdpfchen
- Distaler Humerus

- Radius und Ulna distal
- Processus styloideus radii

- Syndesmosenruptur
- Handwurzel- und
Mittelhandknochen

- Osteochondrale Flakes

- Osteochondrosis dissecans
- Distale Tibia und Fibula

- Innen- und Auenknochel
- Syndesmosenruptur

MAGNEZI

- Finger und Daumen |

- Osteochondrale Flakes

- Osteochondrosis dissecans
- Patella

- Proximale Tibia und Fibula

- FuBwurzelknochen

(insb. Talus, Naviculare)

- MittelfuRknochen
- Hallux valgus

O 9o

%



KEINE METALLENTFERNUNG

Magnesium ist ein physiologisch erforderliches Element, das den Heilungsprozess unterstUtzen kann. Im
Heilungsverlauf l6sen sich MAGNEZIX® Implantate mit der Zeit auf, wahrend der sich regenerierende Knochen
zunehmend an Tragfahigkeit gewinnt. Eine Operation zur Metallentfernung ist somit nicht notwendig.

Dies spart sowohl Kosten als auch Zeit und mindert Risiken.

Grunde fir die Entfernung eines Implantats liegen klar auf der Hand:

Moglicher negativer Einfluss auf Knochenwachstum Erschwerte Diagnostik- und Therapiebedingungen
Implantatbedingte funktionelle Einschrankungen bei erneutem Bruch des betroffenen Knochens
Reizungen von Gelenken, Sehnen, Muskeln, und/oder des Implantats (durch Unfall oder spater
Subkutis und Haut im Alter)

Auslosen moglicher Allergien Einschrankung diagnostischer Magnahmen
Verminderte Elastizitat, Belastungsabschirmung (CT, MRT)

des Knochens (“stress shielding”) Storende Implantate an prominenten Korperstellen
Primadre Infektionen und Spatinfekte Gestiegene Anspruche der Patienten

Eine Metallentfernung birgt ein erhohtes Komplikationspotenzial fir den Chirurgen:

=>» Die ME muss schon beim Einbringen des Implan- => Infektionen an Knochen und Weichteilen sowie
tats geplant werden, damit spater ein moglichst Wundheilungsstérungen kénnen entstehen.
einfacher Zugang erfolgen kann. =>» Es kann zur Refraktur kommen (intraoperativ
=>» Technische Komplikationen, wie abgenutzte oder an einer ,Sollbruchstelle®).
Antriebe, konnen die Entfernung erheblich => Verstarkte Narbenbildung mit ggf. erforderlicher
erschweren. Narbenkorrektur.

= Es konnen Nerven- und GefaRlasionen verursacht
werden.



I\/IAGNEZ&Lj

FUNKTIONALES DESIGN

DURCHDACHTE DETAILS FUR IHREN OP-ERFOLG

Einzigartige, transformierbare Magnesiumlegierung
Die Anwendung von MAGNEZIX® Implantaten macht
eine spatere Implantatentfernung obsolet und unter-
stutzt daruber hinaus den knochernen Heilungsprozess.
MAGNEZIX® ist bioabsorbierbar und biokompatibel.

Kopf-Design

Der fUr eine Kortikalisschraube typisch ausgebildete
Kopf der MAGNEZIX® CBS ermoglicht eine stabile
Reposition des Knochenfragments mit adaguaten
Kompressionseigenschaften.

Antriebsdesign

Das spezielle Design des TORX-basierten Antriebs
schitzt das Implantat vor Versagen im Schaftbereich,
indem der Antrieb bei zu hoher Torsionseinwirkung
wahrend des Eindrehvorgangs ,durchdreht”.

Gewindedesign

Das fur Kortikalisschrauben typische Gewindedesign
zeichnet sich durch eine hohe Haltekraft in kortikalem
Knochen aus. Eine dimensionsabhangige Gewinde-
steigung unterstutzt die kontrollierte Kompression
der Knochenfragmente.

Schraubenspitze

Die zusatzlich vorhandenen Spannuten verbessern die
Qualitat des Gewindes und erleichtern den Eindrehvor-
gang der Schrauben. Ein Vorschneiden des Gewindes in
kortikalem Knochen ist dennoch erforderlich.




DIE IMPLANTATE

PRODUKTUBERSICHT

IMPLANTAT ABMESSUNGEN LANGEN

MAGNEZIX® CBS 2.0 Durchmesser 2,0 mm 6 bis 20 mm
Kopfdurchmesser 4,0 mm (in 2-mm-Schritten)

MAGNEZIX® CBS 2.7 Durchmesser 2,7 mm 6 bis 30 mm
Kopfdurchmesser 5,0 mm (in 2-mm-Schritten)

MAGNEZIX® CBS 3.5 Durchmesser 3,5mm 8 bis 40 mm
Kopfdurchmesser 6,0 mm (in 2-mm-Schritten)

DIMENSIONEN IM STABILITATSVERGLEICH

PLA/PGA-Vergleichsdimension beziglich der Stabilitat

2.7 35 4.0

OPS-Code: MAGNEZIX® Implantate kdnnen im stationaren Bereich mit dem Zusatzcode 5-931.1 (resorbierbare Implantate, Osteo-
synthese) verschlUsselt werden. Damit finden auch MAGNEZIX® CBS einen geregelten Zugang in das G-DRG-System und ermaglichen
die Erhebung einer validen Datenbasis.



MAGNEZIX

WEITERE MAGNEZIX® IMPLANTATE

PIN (8
Durchmesser 1,5mm 8 bis 30 mm Durchmesser 2.0 mm 8 bis 24 mm (in
Kopfdurchmesser 2,5 mm  (in 2-mm-Schritten) Kopfdurchmesser 2.5 mm 2-mm-Schritten),
nicht kanuliert

Durchmesser 2,0mm 8 bis 40 mm Durchmesser 2.7 mm 10 bis 34 mm (in

Kopfdurchmesser 3,0 mm  (in 2-mm-Schritten) Kopfdurchmesser 3.5 mm 2-mm-Schritten),
Fihrungsdraht 1.0 mm kanuliert

Durchmesser 2,7mm 12 bis 50 mm Durchmesser 3.2mm 10 bis 40 mm (in

Kopfdurchmesser 4,0 mm  (in 2-mm-Schritten) Kopfdurchmesser 4.0 mm 2-mm-Schritten),
FOhrungsdraht 1.2 mm kanuliert

Durchmesser 3,2mm 12 bis 50 mm

Kopfdurchmesser 50 mm  (in 2-mm-Schritten)
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