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MAGNEZIX® PRODUKTE UND IHRE EINZIGARTIGEN VORTEILE




,DIE ERGEBNISSE MIT MAGNESIUMSCHRAUBEN
SIND HERVORRAGEND UND BRINGEN DIE PATIENTEN
UND MICH IMMER WIEDER ZUM STAUNEN."

DR. MED. CHRISTOPH JASCHKE, WALDKIRCH

,DIESE SCHRAUBEN SIND SO UBERZEUGEND,

DASS ICH SIE UBERWIEGEND VERWENDE.
SIE HABEN SICH ALS STANDARD-
IMPLANTATE DURCHGESETZT"

DR. MED. HUBERT KLAUSER, BERLIN

,IN MEHR ALS ZWEIEINHALB JAHREN GAB ES NICHT
EINE IMPLANTAT-BEZOGENE KOMPLIKATION,

KEINE REVISION, KEINE TIEFE INFEKTION ODER
SONSTIGE POSTOPERATIVE PROBLEME

DR. TIMO JUUTILAINEN, PEIJAS (FINNLAND)

,DIESE IMPLANTATE SIND EIN ECHTER DURCHBRUCH.

DR. GOWREESON THEVENDRAN, SINGAPUR

<
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MAGNEZI

RICHTUNGSWEISENDE IMPLANTATE
FUR DIE MODERNE CHIRURGIE

Der neue Standard fur Implantate: MAGNEZIX® vereint die jeweiligen vorteilhaften Eigenschaften nicht-degra-
dierbarer und resorbierbarer Implantate ohne Kompromisse. MAGNEZIX® Implantate sind metallisch stabil und
vielfach belastbarer als herkémmliche Polymerimplantate auf PGA- oder PLA-Basis. Sie muUssen, anders als her-
kommliche Metallschrauben oder Drahte, nicht wieder entfernt werden - denn sie l6sen sich auf und werden
dabei durch korpereigenes Gewebe ersetzt. Dadurch setzen sie fundamental neue MaBstdbe im OP!

Mit der bewahrten Kompressionsschraube CS, der vielseitigen Kortikalisschraube CBS und dem konkurrenz-
losen Pin bietet Ihnen das MAGNEZIX® Portfolio das passende Implantat fUr verschiedenste Indikationen in der
Orthopadie, Unfall- und Sportchirurgie.

Weitere Vorteile im Uberblick:

Osteokonduktivitat: MAGNEZIX® Implantate regen
das Knochenwachstum an.

- Metallisch und transformierbar: Implantate aus
MAGNEZIX® sind metallisch und stabil, werden
aber im Kdrper umgebaut und dabei durch korper-
eigenes Gewebe ersetzt.

- Reduziertes Infektionsrisiko: Beim Abbau von
Magnesium entsteht ein basisches, anti-bakteriell
wirksames Milieu (Infekthemmung). Mehr noch:
Der dabei freigesetzte Wasserstoff kann, laut ex-
perimentellen Ergebnissen, sogar Knochenkrebs
verhindern.! Zudem sind alle MAGNEZIX® Implan-
tate einzeln und steril verpackt (ready-to-use).

> Kein ,stress shielding“: Durch das sehr gute
knochenahnliche Spannungs-Dehnungs-Verhaltnis

DIE IDEALE LOSUNG:

beugt einer Belastungsabschirmung und damit
einer Knochenbeeintrachtigung vor.

Geeignet fUr die Diagnostik in MRT und CT%

Im CT treten nahezu keine radiologischen Artefakte
auf, die postoperative Bildgebung fur Chirurgen
und Radiologen wird durch MAGNEZIX® deutlich
verbessert.

Hervorragende Biokompatibilitat, keine Allergien
bekannt: MAGNEZIX® besitzt eine exzellente
Gewebevertraglichkeit und ist frei von Stoffen,
die Allergien oder Unvertraglichkeiten auslosen
konnen - wie Nickel, Kobalt, Chrom und Aluminium.

T Nan M., Yangmei C., Bangcheng Y. (2014): Magnesium metal -- A potential biomaterial with antibone cancer properties. J Biomed

Mater Res Part A 2014: 102A: 2644-2651.

2 Sonnow L., Kénneker S., Vogt P. M. et al. (2017): Biodegradable magnesium Herbert screw - image quality and artifacts with radio-
graphy, CT and MRI. BMC Medical Imaging 17(1): 16. DOI: 10.1186/512880-017-0187-7.
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Implantatbruch
Implantatmigration
Infekte

Metallallergie und
andere Allergien
Funktionseinschrankung
Reizung des Gewebes

DIE EINFLUSSGROSSEN EINER
[IMPLANTATENTFERNUNG

GRUNDE

Fehlende Weichteildeckung
Niedriges Patientenalter
Wachsendes Skelett

Hohe Aktivitat

Anspruch und Wunsch des
Patienten
Frakturtyp/Lokalisation

IMPLANTATENTFERNUNG

RISIKEN

Vorerkrankungen
Gerinnungsstorungen
Schlechte Zuganglichkeit des
Implantates
Zugangsbedingte Risiken
Hohes bzw. niedriges
Patientenalter

KOMPLIKATIONEN

Nervenlasionen
Gefaklasionen
Knocheninfekte
Gelenkinfekte
Weichteilinfekte
Refrakturen
Nachblutungen
Narbenbildungen

)




MAGNEZIX

DIE BESTE IMPLANTATENTFERNUNG
[ST DIE, DIE NICHT NOTWENDIG IST

Es gibt zahlreiche Grunde, die fur eine Entfernung herkdommlicher Metallimplante sprechen. Sie reichen von ursachlichen
Indikationen (bspw. Implantatbruch/-migration, Infektion, Allergie- und Fremdkorperreaktionen) Uber relative Indikationen
(bspw. funktionelle Einschrankungen, Reizungen des umliegenden Gewebes, geringe Weichteildeckung) bis hin zu patienten-
seitigen Faktoren (u. a. niedriges Patientenalter, wachsendes Skelett, hohe Aktivitat oder expliziter Entfernungswunsch).34

Die haufigsten Grunde und Motive fUr die Entfernung eines Implantats*

Implantatversagen

Implantatbedingte (dauerhafte) funktionelle
Einschrankungen.

Reizung des umliegenden Gewebes

(z. B. Haut und Unterhaut)

Primare Infektionen oder Spatinfekte.
Auftreten von Allergien.

Auftreten einer Osteopenie durch Belastungs-
abschirmung.

Auftreten von ErmUdungsbrichen des Knochens.
Stérende Implantate an exponierten Korperstellen.
Gestiegene Anspruche und Wunsche der Patienten.
Erschwerte Diagnostik- und Therapiebedingungen
bei erneuter Fraktur des betroffenen Knochens
und/oder des Implantats.

Einschrankung diagnostischer Magnahmen (CT, MRT).

Der Verbesserung der Gesundheit und Lebensqualitat durch eine Metall- bzw. Implantatentfernung steht jedoch
oftmals ein erhohtes Risiko- und Komplikationspotential gegeniber:

Faktoren wie Vorerkrankungen der Patienten

(z. B. Diabetes mellitus) oder Gerinnungsstorungen
konnen das Risiko einer Implantatentfernung noch
weiter erhéhen.

Die Entfernung muss schon beim Einbringen des
Implantats berucksichtigt bzw. geplant werden,
damit spater ein moglichst einfacher Zugang erfolgen
kann. Zugangsbedingte Risiken kdnnen zu Problemen
bei der Implantatentfernung fuhren.

Es kann zu Nerven- und GefaBlasionen kommen.
Infektionen an Knochen und Weichteilen sowie
Wundheilungsstorungen konnen auftreten.

Es kann eine Refraktur auftreten (,Sollbruchstelle®).
Verstarkte Narbenbildungen mit ggf. notwendigen
Narbenkorrekturen sind moglich.

Technische Komplikationen, wie ein abgenutzter
Antrieb oder ein Bruch des Implantats, konnen die
Entfernung erheblich erschweren.

Das alles lasst sich durch den Einsatz von MAGNEZIX® vermeiden!

Osteosynthetische Versorgung>*

ME Osteosynthesematerial®¢
ME Sprunggelenk®
ME Kalkaneus®

ME Osteosynthesematerial®*®
ME Distaler Radius®
ME Proximaler Radius™

3-26%
11,6-37%
14,8%
16,3%
8-29%
12%
30%

* Vos D, Hanson B., Verhofstad M. (2012): Implant removal of osteosynthesis: the Dutch practice: Results of a survey. Journal of Trauma Management & Outcomes, 6: 6

4 Leitlinienkommission der Deutschen Gesellschaft fur Unfallchirurgie eV. (DGU). S1 - Leitlinie 012/004: Implantatentfernung nach Osteosynthese. ICD Z47.0, Stand 2018

° Evers B. (2004): Indication, timing and complications of plate removal after forearm fractures: results of a metaanalysis including 635 cases. J Bone Joint Surg Br 2004; 86: 289.

¢ Backes M., Schep N. W., Luitse J. et al. (2015): High Rates of Postoperative Wound Infection Following Elective Implant Removal. The Open Orthopaedics Journal, 9: 418-421

7 Vos D., Hanson B., Verhofstad M. (2012): Implant removal of osteosynthesis: the Dutch practice. Results of a survey. Journal of Trauma Management & Outcomes, 6: 6.

& Backes M., Schep N. W., Luitse J. et al. (2013): Indications for implant removal following intraarticular calcaneal fractures and subsequent complications. Foot Ankle Int 2013; 34: 1521-1525.
¢ Langkamer V. G., Ackroyd C. E. (1990): Removal of forearm plates. A review of the complications. J Bone Joint Surg Br 1990; 72: 601-604.

" Maier M., Marzi I. (2013): Frakturen und Folgeschaden. In: Wirth C. J.,, Mutschler W., Kohn D.: Praxis der Orthopddie und Unfallchirurgie, 3. Aufl, 148-167.

" Bostman O., Pihlajamdki H. (1996): Routine implant removal after fracture surgery: a potentially reducible consumer of hospital resources in trauma units. J Trauma. 1996; 41: 846-9.



KLEINES IMPLANTAT, GROSSER
VORTEIL - MAGNEZIX®
IN DER KINDERCHIRURGIE

Es ist allgemein anerkannt, dass bei Kindern und Jugendlichen nach Ausheilung eine Implantatentfernung erfol-
gen sollte™ da im wachsenden Korper verbleibendes Fremdmaterial zahlreiche Komplikationen und Probleme
hervorrufen kann. Insbesondere bei jungen Patienten mochten weder die Kinder noch deren Eltern eine weitere
Operation - und alle damit einhergehenden Belastungen und Risiken wie die Narkose™ oder eine Infektion - in
Kauf nehmen.

MAGNEZIX® Implantate eignen sich ideal fur Opera-
tionen in der Kinderorthopadie bzw. -traumatologie, bei
denen man Frakturen temporar fixieren mochte, ohne
dass Fremdmaterial im kindlichen Kaorper verbleibt

Aligemein Gbliche ME-Zeitpunkte bei radiologisch
gesicherter, stabiler kn6cherner Konsolidierung
bei Kindern.'?%©

oder mit zusatzlichem Risiko operativ wieder entfernt LOKALISATION IMPLANTAT ZEITPUNKT

werden muss.
HUMERUS DISTAL, Schrauben 3 Monate
EPIKONDYLAR

Mogliche Folgen bei Verbleib des

Osteosynthesematerials im Kind: HUMERUS DISTAL, Schrauben 3-4 Monate

X X KONDYLAR

> Negativer Einfluss auf das Knochenwachstum

= Bruch des Osteosynthesematerials FEMUR PROXIMAL Schrauben 6-12 Monate

> Funktionelle Einschrankungen

> Implantatwanderung EPIPHYSIOLYSE Schrauben nach Fugenschluss

> Implantatassom.lerte Infekt|ern " 1A PROXIMAL schrauben 3 Monate

> Entlastungsbedingte, mechanische Schwachung

des Knochens, Knochenatrophie TIBIA DISTAL, 0SG Schrauben 3 Monate

BECKENRING DORSAL Schrauben 3-6 Monate

0PER|EREN M“ AZETABULUM Schrauben 3 Monate

MAGNEZIX™:
en, weniger

Weniger Risik .
Schmerzen, weniger Leid -
pesonders fior junge

patienten.

12 | ejtlinienkommission der Deutschen Gesellschaft fur Unfallchirurgie eV. (DGU). S1 - Leitlinie 012/020: Proximale Femurfrakturen des Kindes. ICD 10: 572.0-, S72.1-,
S§72.2., Stand 2014.
3 ejtlinie der Deutschen Gesellschaft fur Kinderchirurgie. S2k - Leitlinie 006/126: Intraartikuldre Frakturen des distalen Humerus im Kindesalter, Stand 2015.
1 ejtlinienkommission der Deutschen Gesellschaft fur Unfallchirurgie eV. (DGU). S2k - Leitlinie 012/026: Frakturen des distalen Unterschenkels im Kindesalter. ICD S-82.88.
s Ziegler B. Becke K., Weiss M. (2018): Risikominimierung in der Kinderandsthesie - was sollten wir wissen - was sollten wir tun. Wiener Medizinische Wochenschrift,
DOI: 10.1007/510354-018-0651-1.
s Nuber S. (2016): Implantatentfernung beim Kind. OP-JOURNAL 2016; 32: 96-104.



MAGNEZI X[\/Lj
ANWENDUNGSBEISPIELE

MAGNEZIX® Implantate eignen sich fur ein vielseitiges Indikationsspektrum.

-
Ellenbogen:
- Humerus distal T
- Radiuskopfchen Mg

- Radius distal
- Ulna distal
\ - Metaphysdre Frakturen

e

i A
4/ L\
[l LR ]
| |
- Mittelhand- und | |
Handwurzelknochen, | |
insbesondere Scaphoid - Osteochondrale Flakes
- Phalangen - Femur distal
| |
|
il |II
1 1
- Tibia distal
- Fibula distal

- Osteochondrosis dissecans

Ideale Anwendungsgebiete fir MAGNEZIX® Implantate sind die Stabilisierung von Knochenbruchen zum Beispiel im
Bereich des Speichenkdpfchens oder auch Frakturen speziell im Hand- und FuBbereich. Zur Refixierung von Knorpelab-
scherfragmenten oder knochernen Bandausrissen am Knie- oder oberen Sprunggelenk eignet sich der MAGNEZIX® Pin
hervorragend.



SCHNELLER WIEDER FIT: MAGNEZIX®
IN DER SPORTTRAUMATOLOGIE

Gerade im Sport fuhren Unfalle haufig zu Knochenbruchen. Unterarm- und Ellbogenbriche zahlen zu den hau-
figsten Frakturarten im Breiten- und Profisport. Ebenso kdnnen durch eine standige physiologische Be- oder
Uberlastung des Knochens ErmUdungsbriche (Stressfrakturen) entstehen. Haufig sind MittelfuBknochen, Sprung-
gelenk und Schienbein von Laufern oder FuBballspielern betroffen.

Die Versorgung dieser Sportverletzungen mit MAGNEZIX® Implantaten hat viele Vorteile:

>

Durch die kontrollierte Auflosung von MAGNEZIX®
wird eine zweite Operation zur Metallentfernung
Uberflussig und es verbleibt kein Fremdmaterial

im Korper.

Durch die knochenahnlichen Eigenschaften wird

ein Knochenabbau wahrend der Immobilisation
verhindert.

MAGNEZIX® Implantate regen das Knochenwachstum
an und werden zu korpereigenem Knochengewebe
umgebaut.

Vermeiden Sie unnétig lange Ausfallzeiten!

> MAGNEZIX® Implantate weisen hohe Stabilitats-

werte auf und sind im Vergleich zu herkémmlichen
resorbierbaren Implantaten besonders belastbar.

> Beim Abbau von Magnesium entsteht ein antibakte-

rielles, infekthemmendes Milieu.

- Sie besitzen eine sehr gute Biokompatibilitat und

Vertraglichkeit, Allergien sind nicht bekannt.

Mit MAGNEz,Xo

sind Profi- yp, d

Hobby-sportjer
Schneller

Wieder fi1

Wie sicher ist MAGNEZIX®?

MAGNEZIX® Implantate sind Medizinprodukte der sog. Klasse Ill (bzw. Klasse D) und unterliegen damit
den héchsten Sicherheitsstandards mit den strengsten Anforderungen an die Qualitat. Die von uns her-
gestellten Implantate sind vom TUV geprift (CE-Zertifikat) und fOr den Europdischen Wirtschaftsraum zu-
gelassen - zusatzlich erfOllt MAGNEZIX® die hohen Zulassungsstandards der international renommierten
Zulassungs- und Gesundheitsbehérden in Australien, Israel und Singapur.

Weltweit sind MAGNEZIX® Produkte in 51 Landern zugelassen (Stand August 2018) und haben sich
schon mehrere zehntausend Mal bewahrt. MAGNEZIX® Implantate sind sicher und von hochster Qua-
litdt ,Made in Germany". Denn alle unsere Produkte werden ausschlieBlich in Deutschland entwickelt

und hergestellt!




BESONDERS BELASTBAR
UND UBERLEGEN STABIL

MAGNEZIX® Schrauben (€S und CBS) und Pins Uberzeugen auch durch ihre Verlasslichkeit: Sie sind einfacher
zu handhaben als vergleichbare Polymer-Implantate und weisen mechanische Stabilitatswerte auf, die weit
uber den Werten bisheriger bioresorbierbarer Materialien liegen.

0,785
0,625
0,401 0,411
MAX. TORSION [Nm]:
MAGNEZIX® CBS versus 0,377
PLA-Kortikalisschraube
MAGNEZIX® CBS 0,208
0 h Korrosion 0159 (438
‘ MAGNEZIX® CBS
288 h Korrosion? 0,068
. PLA-Schraube .
0 h Degradation
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 Grade 40
*
el i lastbarer
. i weislich deutlich be. f
Alle MAGNEZIX® Schrauben smgor:aﬂer—lmplantate. Beispielsweise
und stabiler als vergleichbar® PRITE F, ENEzIx® CBS hoere
erreicht selbst eine schon korrodiert te PLA-Schraube mit glei-
Torsionskrafte als eine nicht degradierte
chem Durchmesser.
165
MAXIMALE BIEGUNG [NI: 130
MAGNEZIX® Pin versus
PLA-Pin
84
I MAGNEZIX® Pin
0 h Korrosion (- 66
34
MAGNEZIX® Pin
I 288 h Korrosion?® 28 fof- i
I PLA-Pin 9 12
0 h Degradation
Korrosion: PBS | 37° C | pH 7,4 » . .
1,5 mm 2,0 mm 2,7 mm 3,2 mm

Mechanische Testung gemaR ASTM F1264-14 | ASTM F2502-11 | Lastrate 5 mm/min
*%*

Nicht n'ur initial, sondern sogar
d_er kle.mste MAGNEZIX® pin 15
dlmensmnierter, nicht degradiert,

in qurodiertem Zustand ist selbst
deutllch stabiler als ein groBer
er PLA-Pin mit 2,7 mm Durchmesser.

17288 Stunden Korrosion in vitro entsprechen ca. 80 Tagen in vivo (Werte kénnen in Abhangigkeit von Patient und Implantatlage individuell abweichen). 9



ERFOLG IST KEIN ZUFALL

PATIENTEN BEVORZUGEN MAGNEZIX®, DENN DIE VORTEILE SPRECHEN FUR SICH

Die Innovativitat und technische Uberlegenheit von
MAGNEZIX® macht das bisher Unmaogliche maoglich,
sodass ein stabiles metallisches Mg-Implantat im
Korper zu Knochen umgebaut werden kann.

Die damit einhergehenden Vorteile fUr alle Betei-
ligten des Gesundheitssystems, insbesondere die
Patienten, machen MAGNEZIX® zu dem Werkstoff fur
die Implantate von morgen - und die Patienten wis-
sen das letztlich zu schatzen, wie eine Umfrage zeigt.
In einer reprasentativen Gesundheitsbefragung von
2000 Bundesburgern:

gaben 80 % der Teilnehmer an, ein ,Implantat,
das sich im Korper auflost”, einem herkommli-
chen vorzuziehen.

maochten Uber 70 % der Befragten im Fall der
Falle lieber ein Implantat aus im Korper vor-
kommendem Material (wie Magnesium) als aus
korperfremdem Material (wie Titan) implantiert
bekommen.

favorisieren mehr als 80 % der Personen moderne
innovative Behandlungsmethoden (wie etwa
MAGNEZIX®) gegenUber klassischen Standard-Ver-
fahren (wie zum Beispiel der Einsatz von Titan-/
Stahl-Implantaten).

glauben fast 75 % der Teilnehmer daran, dass sich
der medizinische Fortschritt in 10 Jahren eher in
schonenderen Behandlungsverfahren und mehr
naturlichen Werk- und Wirkstoffen manifestieren
wird als in der Heilung schwerer Krankheiten wie
Krebs und MS oder dem Einsatz der Robotik in
der Medizin.

Diese Ergebnisse untermauern eindrucksvoll die
Nachhaltigkeit und Relevanz von MAGNEZIX® zum
Nutzen des Patienten - jetzt und auch in Zukunft.

Angenommen, bei einem Knochenbruch missten Schrauben zur Sta-
bilisierung eingesetzt werden. Uber absolute Stabilitdt und Haltbakeit
hinaus: Was winschen Sie sich fir ein solchen Implantat?

,Modernes,
7% innovatives
Verfahren“

Was wird der medizinische Fortschritt in den kommenden zehn Jahren
bewirken?

Dann ermoglichen neue Materialien und Technologien viel schonendere
medizinische Behandlungen

Dann werden mehr naturliche Wirk- und Werkstoffe in der Medizin
eingesetzt

Dann sind Krankheiten wie Krebs, Multiple Sklerose oder Parkinson heilbar

Dann wird Uberwiegend der Roboter operieren

trifft zu trifft eher zu trifft eher nicht zu trifft nicht zu

Zur operativen Behandlung bei Knochen- und Gelenkverletzungen:
Welche Eigenschaften missen vom Arzt eingesetzte Produkte und
Methoden haben?

Geringe Nebenwirkungen, keine unnétigen Belastungen des Korpers
Einmaliger Eingriff - keine Folge-Operation

Stabilitat und Belastbarkeit

Nachhaltige medizinische Wirkung

O Moglichst schmerzfreie Heilung



MAGNEZI%

HERAUSRAGENDE ANWENDERERFAHRUNGEN

AKTUELLE STUDIEN ZEIGEN: HERAUSRAGENDE ANWENDERERFAHRUNGEN IM SINNE
VON PATIENTENWOHL UND PATIENTENZUFRIEDENHEIT

S e Sensationelle 3-Jahres-Ergebnisse™ - weiterfUhrende langjahrige Nach-
wil untersuchungen zur Zulassungsstudie belegen:

> MAGNEZIX® bietet eine genauso hohe Sicherheit und Funktion wie
langjahrig erprobte Implantate aus Titan (Ti).

jLDILEIﬁfI?DPﬁEDIC Fp—— > Bi(?absorption ist eindeutig nachgewiesen: Im MRT ist nach 3 Jahren
P kein Metall mehr erkennbar.
s - In der MAGNEZIX"®-Vergleichsgruppe klagte kein Patient Gber
bmtabte megessie eress ieerd Schmerzen.
oyl et > MAGNEZIX®-Implantate bieten dem Anwender mit einer stérungs-
S freieren Bildgebung eindeutige Vorteile in der Behandlung.
> Alle MAGNEZIX®-Patienten waren zufrieden mit dem Ergebnis und
‘ wUrden eine OP mit MAGNEZIX® wieder durchfUhren lassen und

MAGNEZIX® weiterempfehlen

e 1 s L g B0 [rareen

Klinische Uberlegenheit™ gegeniber Titan - eine Vergleichsstudie der
—= FO OT = klinischen Heilungsergebnisse nach Implantation von 100 MAGNEZIX®-
=

A NK L E und 100 Titan-Implantaten attestiert:

ﬁ SURGERY > Keine signifikanten Unterschiede bei Stabilitat und Wundheilung

Lyt et im Vergleich zu Titan.

> GroBes langfristiges Kostensenkungspotenzial durch MAGNEZIX®-
Implantate.

- Kein verbleibendes Fremdmaterial und eine nicht mehr nétige
Metallentfernung bewirken eine klinische Uberlegenheit von
MAGNEZIX® im Vergleich zu Titan-Implantaten (“clinically superior”).

8 Plaass C. et al. (2018): Bioabsorbable magnesium versus standard titanium compression screws for fixation of distal metatarsal osteotomies - 3 year
results of a randomized clinica trial. Journal of Orthopaedic Science 23 (2), pp. 321-327.
© Klauser H. (2018): Internal fixation of three-dimensional distal metatarsal | osteotomies in the treatment of hallux valgus deformities using biodegradable
magnesium screws in comparison to titanium screws. Foot and Ankle Surgery, published online, DOI: 10.1016/j.fas.2018.02.005. 11
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VIELFALTIGER EINSATZ:
MAGNEZIX® PRODUKTUBERSICHT

MAGNEZIX® Implantate sind ideal geeignet fUr die abgebildeten Indikationen im orthopadischen oder sportme-
dizinischen Bereich (akut und elektiv), bei denen man Knochen (oder Knochenfragmente) fixieren mochte, ohne
dass Fremdmaterial dauerhaft im Korper verbleibt. Denn: sie werden durch korpereigenes Knochengewebe
ersetzt - ein klarer Vorteil fUr Sie und lhre Patienten.

MAGNEZIX® CS

MAGNEZIX® CS Implantate sind metallisch und stabil
(@hnlich wie Standard-Systeme aus Titan). Trotz
ihrer Stabilitat mUssen sie nicht wieder entfernt
werden, da sie vom Korper umgebaut werden und
kein Fremdmaterial zurickbleibt. Die Kompressions-
schraube MAGNEZIX® CS eignet sich speziell fur Indika-
tionen in der orthopadischen Chirurgie.

MAGNEZIX® Pin

MAGNEZIX® Pins weisen mechanische Stabili-
tatswerte auf, die weit Ober den Werten bis-

heriger resorbierbarer Implantate liegen. Der
MAGNEZIX® Pin ist konkurrenzlos und findet

ein besonders breites Einsatzspektrum in der
Sporttraumatologie.

MAGNEZIX® CBS "':y

MAGNEZIX® CBS sind deutlich belastbarer als her-
kdmmliche PLA-Kortikalisschrauben. Durch ihre
Geometrie sind sie vielseitig einsetzbar und
insbesondere fUr traumatologische Indikationen
pradestiniert. Die MAGNEZIX® CBS ist das Allzweck-
Implantat mit zahlreichen Anwendungsmaoglichkeiten,
gerade in der Unfallchirurgie.




INDIKATIONEN UND

ANWENDUNGSBEISPIELE

I\/IAGlNEZII;/(Lj

Die Indikationen fUr MAGNEZIX® Implantate sind rekonstruktive Verfahren nach Frakturen und Fehlistellungen des
menschlichen Skelettes. Die Ubersicht zeigt beispielhaft, welche MAGNEZIX® Produkte fur verschiedene

Indikationen besonders geeignet sind:

- Osteochondrale Frakturen im
Bereich Oberarm/Schultergelenk

- Proximaler Humerus
- Scapula

- Osteochondrale Flakes und Dissekate

- Radiuskopfchen

- Distaler Humerus

- Radiushals

- Radius und Ulna (distal)

- Scaphoid-Frakturen

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

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

- Osteochondrosis dissecans
- Osteochondrale Flakes

- Arthrodesen an Mittel-
hand und Fingern

- Finger und Daumen
- Mittelhandknochen

- Distales Femur

- Osteochondrale Flakes
- Osteochondrosis dissecans

- Patella
- Proximale Tibia und Fibula

- PIP-Arthrodesen

StarFuse

- Hallux valgus
- Mittelfup und RUCRfUB (z. B. Talus)
&N FRuurzelknochen (z.B. Os naviculare)
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DIE IDEALE LOSUNG:
METALL, DAS ZU KNOCHEN WIRD

MAGNEZIX® Implantate sind metallisch und stabil - ahnlich wie Systeme aus Stahl oder Titan, und vielfach
belastbarer als herkémmliche Polymerimplantate. Sie mUssen aber, anders als Metallschrauben oder -drahte,
nicht wieder entfernt werden - denn sie lésen sich auf, begunstigen die Heilung und werden vollstandig durch
kérpereigenes Knochengewebe ersetzt. Gerade auch bei der Fixierung von kleineren Knochenteilen kommen diese
Vorteile von MAGNEZIX® besonders zum Tragen, da die Flache zur knéchernen Heilung/Durchbauung gegeniber
herkémmlichen Implantaten deutlich vergroRert wird.

Obere Extremitat

Bild: PD Dr. Thilo Patzer, Schon Klinik Dusseldorf

Reverse-Hill-Sachs-Ldsion Glenoiddefekt
Fixation mit 2 MAGNEZIX® autologe Rekonstruktion mit
CS 3.2, direkt post-op. 2 MAGNEZIX® CS 2.7, post-op.

Distale Radiusfraktur Scaphoidfraktur MHK V Fraktur
Fixation mit 2 MAGNEZIX® CS 3.2, post-op. Fixation mit MAGNEZIX® CS 3.2, post-op. Fixation mit MAGNEZIX® CS 3.2,
6 Wo. post-op.

o

DIP-Arthrodese des distalen
Interphalangealgelenks
Fixation mit MAGNEZIX® CS 2.7,
3 Wochen post-op.
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Untere Extremitat

Hallux valgus 0D am Talus
Korrektur mit 2 MAGNEZIX® CS 2.7, Versorgung mit 2 MAGNEZIX® CBS 2.0,
1 Jahr post-op. post-op.

0D am Kniegelenk 0D am Kniegelenk Vorderes Kreuzband und dup3eres
Versorgung mit 3 MAGNEZIX® Pins 2.0, Fixation mit 2 MAGNEZIX® CBS 2.7, Seitenband beim Kind
3 Monate post-op. 6 Wochen post-op. Fixation mit MAGNEZIX® CBS 3.5 und 2

MAGNEZIX® Pins 1.5, 4 Wochen post-op.

Augenkndchelfraktur (Weber A)*
Versorgung mit MAGNEZIX® CS 3.2, im Verlauf von 24 Monaten.

Heutzutage wird mehr und mehr dazu Ubergegangen, bei Kndchelfrakturen kopflose ("headless")
Kompressionsschrauben einzusetzen, um den negativen Auswirkungen von gewohnlicherweise
verwendeten Schrauben mit Linsenkopf und Beilagscheibe sowie den damit verbundenen Weichteil-
irritationen vorzubeugen. Dieses moderne, patienten-schonendere Verfahren wird durch die sich
auflésenden MAGNEZIX® CS Kompressionsschrauben aus Magnesium zusatzlich unterstitzt.

“Bildquelle: Diese Abbildungen sind aus dem veroffentlichten Artikel ,Acar B, Unal M, Turan A, Kose O. Isolated Lateral Malleolar Fracture Treated with a
Bioabsorbable Magnesium Compression Screw. Cureus 2018 Apr 26; 10(4):.e2539. doi: 10.7759/cureus.2539" mit Erlaubnis des Seniorautors entnommen.

15
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DER WERKSTOFF MAGNEZIX®

MAGNEZIX® bezeichnet eine magnesiumbasierte Legierung (Gber 90 % Mg-Masseanteil), die zwar metallische Eigenschaf-
ten aufweist, im Korper jedoch vollstandig umgebaut und durch korpereigenes Gewebe ersetzt wird. Die biomechanischen
Kennwerte von MAGNEZIX® sind denen des menschlichen Knochens sehr ahnlich.

Studien konnten zeigen, dass Magnesiumlegierungen osteokonduktive Eigenschaften aufweisen.2?' AuRerdem entsteht
beim Abbau von Magnesium ein anti-bakteriell wirkendes basisches Milieu in unmittelbarer Implantatumgebung.?? Deshalb
sind fur MAGNEZIX® (aus mehr als 90 % Magnesium bestehend) antiinfektitse Eigenschaften zu erwarten. Zusatzlich wird
durch den Mg-Abbau Wasserstoff freigesetzt, der, experimentellen Ergebnissen nach, Knochenkrebs verhindern kann.z
Hinzu kommt, dass MAGNEZIX® Implantate sowoh! radiologisch sichtbar sind als auch, im Gegensatz zu herkémmlichen
Schrauben aus Stahl oder Titan, kaum eine Temperaturerhthung im MRT zeigen und nur geringe Artefakte erzeugen.

Kontrollierter Abbauprozess (schematisch)

Das MAGNEZIX®-Prinzip: Erst heilen, dann auflosen

MAGNEZIX® basiert auf einer Magnesiumlegierung,
die metallische Eigenschaften (hohe Stabilitat)auf-
weist, im Zeitverlauf jedoch vom Korper vollstandig
abgebaut und dabei durch kérpereigenes Knochen-
gewebe ersetzt wird.

Knochenahnliche Eigenschaften

Stabilitat allein ist nicht genug - das ideale
Implantat kann mehr.

MAGNEZIX® weist mechanische Stabilitatswerte
auf, die weit Uber den Werten bisheriger bio-
resorbierbarer Materialien liegen. Das gunstige
Spannungs-Dehnungsverhaltnis (E-Modul) ist
dem des menschlichen Knochens sehr nah.

s | ]
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Mg
-KNOCHEN------
B POLYMERE
0
0 100

Stabilitat

DAUERHAFTES IMPLANTAT

BIOABSORBIERBARES
IMPLANTAT AUS MAGNEZIX® HEILENDER

KNOCHEN
I//I/IIIIIIllllllmnn

IIIIlIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIlIIIIlIIlIIIIlIIIIIlll """IIIIII[I///////

e
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Metall wird zu Knochen

NGl

b

Abbildung c:

Histologische Auswertungen
einer Tierstudie haben nach
12-monatiger Implantationszeit
einen vollstdndigen Umbau des
metallischen Implantates

e gezeigt.

[
-

™

r-.ul'lh- ¢ : -N

Abbildung a: Abbildung b:

Histologisches Prdparat einer Einsetzender Umbau der
implantierten MAGNEZIX® CS MAGNEZIX® CS nach einigen
nach wenigen Tagen. Monaten.

Bildquelle: 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), 667-675.

Ausschnitt d:

Die Knochenneubildung
(Osteoid) an der Oberfldche
des degradierten Implantats
ist histologisch nachge-
wiesen.

Ausschnitt e:

Die Anwesenheit von
Osteoklasten und Osteo-
blasten kennzeichnet den
Knochenumbauprozess.

Hallux valgus Korrektur
MAGNEZIX® CS nach 6 Wochen.

2Lju C. C. et al. (1988): Magnesium directly stimulates osteoblast proliferation. In: J Bone Miner Res 1988;3:104.

Hallux valgus Korrektur
MAGNEZIX® CS nach 1 Jahr.

Titan nach 1 Jahr.

2 Zreigat H. et al. (2002): Mechanisms of magnesium-stimulated adhesion of osteoblastic cells to commonly used orthopaedic implants.

In: J Biomed Mater Res 2002 Nov;62(2):175-84.

22Robinson D. A. et al. (2010): In vitro antibacterial properties of magnesium metal against Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa and

Staphylococcus aureus. In: Acta Biomaterialia 6 (2010): 1869-1877.

2Nan et al. (2013).
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DIE IMPLANTATE

OPS-Code: MAGNEZIX® Implantate kénnen im stationdren Bereich mit dem Zusatzcode 5-931.1 (resorbierbare Implantate, Osteosynthese) ver-
schlUsselt werden. Damit finden sie einen geregelten Zugang in das G-DRG-System und ermaglichen die Erhebung einer validen Datenbasis.

cs ABMESSUNGEN LANGEN Pin ABMESSUNGEN LANGEN
MAGNEZIX® CS 2.0 Durchmesser 2,0 mm 8 bis 24 mm (in MAGNEZIX® Pin 1.5 Durchmesser 1,5 mm 8 bis 30 mm
Ci—r Kopfdurchmesser 2,5 mm 2-mm-Schritten), bl Kopfdurchmesser 25 mm (in 2-mm-Schritten)
nicht kanuliert
MAGNEZIX® C52.7 | Durchmesser 27mm 10 bis 34 mm (in MAGNEZIX®Pin 2.0 | Durchmesser ~ 20mm  8bis 40 mm
M Kopfdurchmesser 3,5 mm 2-mm-Schritten), ———— Kopfdurchmesser 3,0 mm (in 2-mm-Schritten)
FUhrungsdraht 1,0 mm kanUliert
MAGNEZIX® Pin 2.7 Durchmesser 2,7 mm 12 bis 50 mm
MAGNEZIX® CS 3.2 Durchmesser 3,2mm 10 bis 40 mm (in ' ) : )
) e — Kopfdurchmesser 40 mm (in 2-mm-Schritten)
STt Kopfdurchmesser 4,0 mm 2-mm-Schritten),
FUhrungsdraht 1,2 mm kanUliert
MAGNEZIX® Pin 3.2 Durchmesser 3,2mm 12 bis 50 mm
MAGNEZIX® CS© 4.8 Durchmesser 4.8 mm 14 bis 50 mm (in === | Kopfdurchmesser 5,0 mm (in 2-mm-Schritten)
_ Kopfdurchmesser 5,7 mm 2-mm-Schritten),
Fihrungsdraht 1,7 mm 55 bis 70 mm (in
5-mm-Schritten),
kanuliert
CBS ABMESSUNGEN LANGEN StarFuse ABMESSUNGEN WINKEL
MAGNEZIX® CBS 2.0 | Durchmesser 20mm 6 bis 20 mm MAGNEZIX® Proximale Linge 12 mm 0°und 10°
b Kopfdurchmesser 4,0 mm (in 2-mm-Schritten) StarFuse Short Distale Linge 6 mm
B
L — 7%
MAGNEZIX® CBS 2.7 | Durchmesser 2,7 mm 6 bis 30 mm
m Kopfdurchmesser 5,0 mm (in 2-mm-Schritten) MAGNEZIX® Proximale Léinge 12 mm 0° und 10°
StarFuse Medium Distale Linge 7 mm
E——
MAGNEZIX® CBS 3.5 | Durchmesser 3,5 mm 8 bis 40 mm “
Pemsmsmsmmsn | Kopfdurchmesser 60 mm  (in 2-mm-Schritten)
MAGNEZIX® Proximale Ldnge 12 mm 0°und 10°
StarFuse Long Distale Lange 8 mm

I

MAGNEZIX® [ma‘gneziks] Implantate sind die weltweit ersten bioabsorbierbaren Metallimplantate mit CE-Zulassung und er-fullen somit
hdchste Sicherheitsstandards. Die CE-Zulassung fur MAGNEZIX® CS Kompressionsschrauben wurde 2013 erteilt und ermdglichte erstmals
die klinische Verwendung einer sich selbstauflosenden Metallschraube in Europa. 2016 und 2017 erweiterten die Einfuhrungen des Pins
und der CBS Kortikalisschraube das CE-zertifizierte MAGNEZIX® Produktportfolio. Die neueste Entwicklung ist das PIP-Arthrodese-

Implantat MAGNEZIX® StarFuse (2018).
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MAGNEZIX®
Bl Made is designed,
M in developed
Germany. and made
in Germany.
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Syntellix AG
Aegidientorplatz 2a
30159 Hannover

T+49511 27041350
F+49511 27041379

info@syntellix.com
www.syntellix.com

Implantate werden in Kooperation mit der
Kénigsee Implantate GmbH in Deutschland gefertigt.

Druckfehler und IrrtUmer vorbehalten.




