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Die Produktfamilie der Magnesium-Interferenzschrauben ..MAGNEZIX®
IFSC” ist aus der Magnesium-Legierung MAGNEZIX® gefertigt, die metal-
lische Eigenschaften aufweist, sich im Kérper sukzessive vollstandig um-
baut und durch kérpereigenes Gewebe ersetzt wird.
MAGNEZIX® als rechtlich geschiitztes Warenzeichen ist die Bezeichnung fiir
den weltweit ersten bioabsorbierbaren Implantatwerkstoff aus Magnesium
(MgYREZr), aus welchem CE-zertifizierte Implantate fiir medizinische An-
wendungen hergestellt werden. Die biomechanischen Eigenschaften sind
denen des menschlichen Knochens sehr dhnlich. In experimentellen Studi-
en konnten dariber hinaus fiir Magnesium ein osteokonduktiver Effekt und
eine infekthemmende Wirkung nachgewiesen werden.

Druck: 11/19

Bei der Verwendung von MAGNEZIX® ergeben sich fir Patient und Anwen-
der die folgenden Vorteile:

¢ es erfolgt ein vollstandiger homogener Umbau (Transformation) des Im-
plantates zu kdrpereigenem Gewebe

diese vollstandige Transformation des Implantates macht eine spatere
Metallentfernung grundsatzlich obsolet

die mechanischen Eigenschaften sind deutlich besser, als die herkémm-
licher resorbierbarer Implantate

histologische Untersuchungen zeigen eine Knochenbildung an der Ober-
flache des Implantates und das Einwachsen des Knochens in die bereits
transformierten Zonen des Implantates

bei der Verwendung von MAGNEZIX® Implantaten kann es auf Grund
der knochenahnlichen biomechanischen Eigenschaften nicht zum so-
genannten ,stress shielding” (Knochenabbau durch Belastungsabschir-
mung) kommen

in der Anwendung unterscheiden sich MAGNEZIX® Implantate kaum von
herkémmlichen Implantaten. Dies wird durch das adaptierte Design ge-
wahrleistet, das den Materialeigenschaften und den bioabsorbierbaren
Eigenschaften Rechnung tragt

MAGNEZIX® Implantate sind radiologisch sichtbar, ..bedingt MR-sicher”
und erzeugen nur geringe Artefakte

Die MAGNEZIX® IFS® verfiigt tiber eine hoch innovative Oberflachenver-
edelung.! Die Transformation des Implantats erfolgt daher in den ersten
Monaten postoperativ verzogert.

Die Implantate sind in sterilen Schutzverpackungen abgepackt und sind in
diesen zu lagern. Die Sterilverpackung besteht aus der Lagerverpackung,
der Sekundarverpackung und der innersten Primarverpackung. Die mit
.STERILE/R" gekennzeichneten Produkte wurden einer Gammabestrah-
lung von 25 kGy (2,5 Mrad) unterzogen. Nur eine intakte Sterilverpackung
gewdhrleistet die notwendige Sterilitat des Implantates. Die Sterilverpa-
ckung ist erst unmittelbar vor Gebrauch des Implantates zu 6ffnen. Zuvor
ist die Verpackung auf mdgliche Beschadigungen zu iiberpriifen. Bei der
Entnahme und der Verwendung des Implantates sind die einschlagigen
Vorschriften zum Umgang mit sterilen Implantaten zu beachten. Die Ent-
sorgung erfolgt nach den jeweiligen Vorschriften des Landes.

Bei der Lagerung diirfen Sterilverpackung und Implantat nicht durch ex-
treme Temperaturen oder mechanische Einflisse beschadigt werden.
MAGNEZIX® Implantate miissen originalverpackt, in sauberer und trockener
Umgebung, geschiitzt vor Ungeziefer, extremen Temperaturen und Feuch-
tigkeit, gelagert werden. Die Lagerung zwischen schweren Gegenstanden
ist zu vermeiden. Die Lagerbedingungen fiir Produkte, die mit . STERILE/R"
gekennzeichnet sind, werden auf dem Verpackungsetikett angegeben.

Die Produkte sollten in der Reihenfolge des Wareneingangs (. first-in-first-
out-Prinzip”) verwendet werden. Vor dem Gebrauch der Implantate ist
das Verfallsdatum zu tberpriifen. Nach Ablauf des Verfalldatums diirfen
MAGNEZIX® Implantate nicht mehr verwendet werden. Implantate, die
aus der Sterilverpackung entnommen und nicht verwendet wurden, diirfen
nicht re-sterilisiert werden und sind zu verwerfen. Das Implantat lasst sich
nicht anpassen/verformen. Es sollten bei der Operation nur die von der
Syntellix AG gelieferten systembezogenen Instrumente verwendet werden.
Nur so ist die Kompatibilitat von Instrument und Implantat gewahrleistet.
Erklarungen zur Reinigung und Sterilisation des Instrumentariums sind der
Gebrauchsanweisung zur Handhabung von Instrumenten der Syntellix AG
zu entnehmen.

" Keramisierte MAGNEZIX® Implantate werden im Produktnamen durch ein
hochgestelltes .C" gekennzeichnet

2. Zweckbestimmung (Intended Use)

Die MAGNEZIX® IFSC als bioabsorbierbare Interferenzschraube wird im
Rahmen von Kreuzband-Rekonstruktionen zur Fixation von Weichgebe-
oder Knochen-Sehnen-Transplantaten in Press-Fit-Technik verwendet.
Das Implantat ist zur Einmal-Verwendung bestimmt.

3. Anwendung der Implantate durch den Arzt (Directions for Use)

Der Operateur muss sich vor dem Einsatz der MAGNEZIX® Implantate ge-
nau Uber den maglichen Einsatz und das Produkt sowie die Besonderheiten
der Technologie und der Operationstechnik informieren. Die Anwendung
darf nur durch chirurgische Facharzte (.only for professional use”) nach
entsprechender Schulung durch von der Syntellix AG autorisiertes Fach-
personal erfolgen. Allgemeine Grundsatze chirurgisch-orthop&discher
Eingriffe sowie die Leitlinien der entsprechenden Fachgesellschaften bzgl.
der Indikationsstellung, des operativen Vorgehens sowie der postoperativen
Behandlung sind zu beachten.

Fir eine adaquate postoperative Entlastung, z.B. Schienung und/oder Im-
mobilisierung, unter Beriicksichtigung des Ausmafes und Umfanges der
Rekonstruktion sowie der Compliance des Patienten, ist zu sorgen. Die
betreffende GliedmaBe bis zum Abschluss der Heilung schonend zu behan-
deln. Die Nachsorgeanweisungen des Arztes sind strikt einzuhalten, damit
nachteilige Belastungen auf das Implantat vermieden werden, da dies zu
Lockerung, Migration oder Bruch des Implantates fiihren kann.

Eine ausflihrliche Beschreibung der Operationstechnik erfolgt in der Bro-
schiire .MAGNEZIX® IFS¢ Produktinformation”. Die Produktinformationen
der unterschiedlichen Dimensionen der MAGNEZIX® IFSC kdnnen unter
anderem unter www.syntellix.com in der aktuellen Version als PDF-Datei
oder als Broschiire tiber den zusténdigen Medizinprodukteberater bezogen
werden.

4. Indikationen (Indications for Use)

Die Indikationen fir MAGNEZIX® IFS¢ Implantate sind orthopadisch-re-
konstruktive Verfahren zur Interferenz-Fixation von Weichgebe- oder
Knochen-Sehnen-Transplantaten am menschlichen Skelett. Der behan-
delnde Arzt muss stets das Ausmaf der Verletzungen und den Umfang
des erforderlichen operativen Eingriffes ermitteln und das richtige Ope-
rationsverfahren sowie das richtige Implantat wahlen. Dies gilt insbe-
sondere fir den Einsatz der bioabsorbierbaren MAGNEZIX® Implantate.
Der Operateur tragt stets die Verantwortung fiir die Entscheidung zum
Einsatz der Implantate.

Die MAGNEZIX® IFS¢ kann gemaB ihrer Dimension als Interferenzschrau-
be im Rahmen von Kreuzband-Rekonstruktionen zur Fixation von Weich-
gewebe- oder Knochen-Sehnen-Transplantaten in Press-Fit-Technik in
Tibia oder Femur verwendet werden.

5. Kontraindikationen (Contraindications)

In bestimmten klinischen Situationen verbietet sich der Einsatz der
MAGNEZIX® Implantate (absolute Kontraindikation) bzw. sollte der Einsatz
nur nach sorgfiltiger Abwagung geplant werden (relative Kontraindikation).

Absolute Kontraindikationen:

unzureichende oder avaskuldre Knochensubstanz zur Verankerung des
Implantates

Nachweis oder die Vermutung eines septisch-infektiosen Operationsge-
bietes

Einsatz im Bereich der Epiphysenfugen

Infektion

Arthritis

Relative Kontraindikationen:

Méglichkeiten zur konservativen Behandlung

keine Maglichkeiten zur addquaten postoperativen Behandlung
(z.B. temporire Entlastung)

nicht kooperativer Patient oder eingeschrankter geistiger Zustand des
Patienten

Alkohol-, Nikotin- und/oder Drogenabusus

eingeschrankte Haut-/Weichteilverhaltnisse

Osteoporose

akute Sepsis

Epilepsie

o

Hinweise (Hints)

In Einzelfallen kénnen temporar radiologisch sichtbare Aufhellungen um
das Implantat beobachtet werden. Es wird empfohlen, dieses Phanomen
in den Operationsbericht/Arztbrief mit dem Hinweis aufzunehmen, dass
dies nach bisherigen Erkenntnissen keinen relevanten Einfluss auf den
Heilungsverlauf hat. Damit werden nachbehandelnde Personen iiber Be-
sonderheiten des Heilungsverlaufes in der radiologischen Bildgebung in-
formiert. Da sich MAGNEZIX® Implantate im Korper tber die Zeit vollstandig
umbauen und dabei durch kdrpereigenes Gewebe ersetzt werden, ist eine
Implantat-Entfernung grundsatzlich nicht notwendig.

7. Warnhinweise (Warnings)

Bei gleichzeitiger Verwendung von Fremdimplantaten ist zu beachten, dass
Stahl, Titan und Kobalt-Chrom-Legierungen im Operationssitus nicht auf
Dauer in direktem Kontakt mit einem MAGNEZIX® Implantat stehen diirfen
(physische Beriihrung der Implantate). Da die Implantate nur zur Einmal-Ver-
wendung bestimmt sind, stellt eine Wiederverwendung der MAGNEZIX® Im-
plantate ein grob fahrléssiges Verhalten dar. Dies kann zu einem erhéhten In-
fektionsrisiko sowie insbesondere zu einem Stabilitatsverlust des Implantates
fiihren. Eine Re-Sterilisation hat nicht kalkulierbare Einfliisse auf das Produkt.

8. Unerwiinschte Ereignisse (Adverse Reactions)

Implantatversagen durch falsche Implantat-Wahl

Implantatversagen durch zu friihe Belastung, Uberlastung oder Disloka-
tion (z.B. Migration)

verzogerte Heilung (z.B. durch vaskuldre Stérungen od. Bohrkanaler-
weiterung)

verringerte biomechanische Funktion aufgrund einer beschleunigten
Degradation

Fraktur in ursachlichem Zusammenhang mit den Bohrkanalen
Verletzung angrenzender Strukturen (z.B. A. poplitea, N. tibialis, benach-
bartes Kreuzband)

Infektion

Irritation

Entziindung

Aseptischer Erguss des Kniegelenks

Knieschwellung

Arthrofibrose

Gelenkinstabilitat

Gelenksteife

Zyklopslasion

Persistierender Schmerz

Progression d. Arthrose

»

Dokumentation

Um eine liickenlose Riickverfolgbarkeit des Implantates zu gewahrleisten,
muss das in der Verpackung enthaltene Etikett dem Operationsbericht des
Patienten beigefiigt werden.

10. Implantatentfernung

Muss in speziellen Fallen ein Implantat entfernt werden, so kann dies mit
dem zur Implantation gelieferten Instrumentarium und einer zusatzlichen
Zange durchgefiihrt werden. Bei fortgeschrittenem Abbauprozess kann das
Implantat mit einem herkémmlichen Bohrer iiberbohrt werden. Spezialin-
strumente sind dazu nicht erforderlich.

11. MRT-Sicherheitsinformationen

Die folgenden MR-spezifischen Informationen sollten {iber einen Zeitraum
von sechs Jahren nach Implantation beachtet werden. Tests mit einem mit
der MAGNEZIX® IFSCvergleichbaren Implantat (,MAGNEZIX® CS 4.8") haben
folgende Ergebnisse geliefert, welche auf die MAGNEZIX® IFSE iibertragen
werden konnen:

Gemaf der ASTM-Normen F2213 und F2052 treten bei MAGNEZIX® Implan-
taten keine relevanten Drehmomente oder Anziehungskréfte bei MRT-Un-
tersuchungen auf.

Gemaf der ASTM F2182 treten bei MAGNEZIX® Implantaten betriebs-

parameterabhangige Erwarmungseffekte bei MRT-Untersuchungen auf.
Nicht klinische Testungen mit der MAGNEZIX® CS (max. 5,7
x 70 mm) haben eine bedingte MRT-Kompatibilitat ergeben.
Ein Patient, der mit diesem Implantat versorgt wurde, kann
unter Berticksichtigung der folgenden Betriebsparameter

Bedingt MRsicher - mit einem MR-System gescannt werden:

statisches magnetisches Feld von 1,5 Tesla, mit

maximalem raumlichen Feldgradienten von 25.000 G/cm (250 T/m)

maximales Gradienten-Produkt von 420.000.000 G2/cm (420 T2/m)

theoretisch bestimmter maximaler auf das Ganzkdrpermittel (WBA
bezogener spezifischer Absorptionsrate (SAR] von

10 W/kg

Bei Beriicksichtigung der zuvor definierten Scan-Parameter ist zu erwar-
ten, dass die MAGNEZIX® CS (max. 5,7 x 70 mm) die folgende maximale
Temperaturerhohung aufweist:

6,9 °C (10 W/kg (Teilkérper SAR), 1,5 Tesla) RF-bezogene Temperaturer-
héhung mit einer Hintergrund-Temperaturerhéhung von = 1,8 °C (10 W/kg
(Teilkérper SAR), 1,5 Tesla)

nach 15 Minuten kontinuierlichem Scannens mittels Sende-/Emp-
fangs-Korperspule. Es muss beachtet werden, dass sich unter bestimm-
ten Umstanden Temperatur i ergeben konnen, die zu Gewebe-
schadigungen fiihren kénnen.

In nicht klinischen Testungen erzeugte eine MAGNEZIX® CS 4.8 im Gradien-
tenechosequenz-Modus und einem 3 Tesla MR-System Artefakte in einem
Abstand von 9,1 mm um das Implantat herum.
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The "MAGNEZIX® IFS®" product family of magnesium interference screws
is manufactured from the magnesium-based alloy MAGNEZIX®, which has
metallic properties, gradually transforms within the body and is replaced
by endogenous tissue.
MAGNEZIX® is a trademark for CE-certified implants manufactured from
the world's first bioabsorbable material consisting of a magnesium alloy
(Mg@YREZr) for medical applications. The biomechanical properties are very
similar to those of human bone. Experimental studies also confirm that
magnesium has an osteoconductive effect and tends to inhibit infection.

The use of MAGNEZIX® has the following advantages for patients and users:

there is complete homogeneous conversion (transformation) of the im-
plant to the patient’s endogenous tissue

this complete transformation of the implant makes subsequent metal
removal unnecessary

the mechanical properties are significantly better than those of conven-
tional resorbable implants

histological investigations show bone formation at the surface of the im-
plant, as well as bone growth into the implant zones already transformed
the use of MAGNEZIX® implants does not lead to so-called “stress
shielding” (bone atrophy due to shielding from load) due to the bone-like
biomechanical properties

in terms of application, MAGNEZIX® implants hardly differ from conven-
tional implants. This is ensured by the adapted design, which takes the
material and the transformation properties into account

MAGNEZIX® implants are radiologically visible, MRI-conditional and only
generate minimal artefacts

the MAGNEZIX® IFS® has a highly innovative surface finish.! The transfor-
mation is therefore postoperatively delayed in the first months.

The implants are packed in sterile protective packages and must be stored
in the same packages. The sterile packaging consists of the storage pack-
age, the secondary package and the internal primary package. The products
are marked "STERILE/R" and have been exposed to gamma radiation of 25
kGy (2.5 Mrad). Only intact sterile packaging guarantees that the implant is
sterile. The sterile packaging must not be opened until immediately before
use of the implant. The package must be checked for damage before open-
ing. The relevant regulations concerning the handling of sterile implants
have to be complied with when removing and using the implant. Disposal
must conform to the applicable national regulations.

The sterile package and implant must not be exposed to damage by extreme
temperatures or mechanical influences during storage. MAGNEZIX® im-
plants must be stored in their original packaging in clean and dry conditions
protected from vermin, extreme temperatures and moisture. They should
not be stored between heavy objects. The storage conditions for products
marked "STERILE/R" are specified on the packaging label.

The products should be used in order of receipt following the “first-in-first-
out principle”. The expiry date must be checked before using the implants.
MAGNEZIX® implants must not be used after the expiry date. Implants that
have been removed from the sterile packaging and not used must not be
re-sterilised and have to be discarded. The implant cannot be customised/
reshaped. Only the system-specific instruments supplied by Syntellix AG
may be used during surgery. This ensures that instruments and implants
are compatible. For details of how to clean and sterilise the instrumentation
refer to the instructions for use of Syntellix AG instruments.

" Ceramised MAGNEZIX® products are marked using a superscript "C" in
connection with the product acronym

2. Intended use

The MAGNEZIX® IFSE is a bioabsorbable interference screw that is used in
cruciate ligament reconstruction for fixation of soft tissue- or bone-tendon
grafts in a press-fit technique. The implant is designed for single use.

3. Directions for use by the surgeon

The surgeon must be familiar with the possible application, the product and
the special features of the technology and the surgical technique before us-
ing MAGNEZIX® implants. They are intended for use by specialist surgeons
only after appropriate training by professionals authorised by Syntellix AG.
The general principles of orthopaedic surgery and the applicable guidelines
of the corresponding professional associations concerning indications, sur-
gical procedure and postoperative treatment must be followed.

The surgeon must ensure appropriate postoperative relief, e.g. splinting
and/or immobilization, depending on the reconstructed situation and the
compliance of the patient. The affected body part must be treated gently
and with care until the healing process is complete. The surgeon’s post-
operative instructions must be followed precisely to prevent overloading of
the implant because this could cause loosening, migration or failure of the
implant.

Refer to the "MAGNEZIX® IFS® Product Information” brochure for a detailed
description of the surgical technique. The current version of the product
information for the different sizes of MAGNEZIX® IFSC can be downloaded
from www.syntellix.com as a PDF file or obtained from your medical device
consultant.

4. Indications for use

The indications for MAGNEZIX® IFS€ implants are orthopedic reconstruc-
tive procedures for interference fixation of soft tissue- or bone-tendon-
bone grafts to the human skeleton. The surgeon must determine the de-
gree of injury and the scope of the required surgical procedure and then
select the correct surgical procedure and the appropriate implant. This is
particularly important when using bioabsorbable MAGNEZIX® implants.
The surgeon is always responsible for the decision to use these implants.

Depending on the chosen size, the MAGNEZIX® IFS® can be used as an
interference screw as part of cruciate ligament reconstructions to secure
soft tissue- or bone-tendon grafts in tibia or femur using the press-fit
technique.

5. Contraindications

MAGNEZIX® IFS® implants are contraindicated (absolute contraindication)
in specific clinical situations or they should only be planned and used after
careful consideration (relative contraindication).

Absolute contraindications:
« insufficient or avascular bone mass for anchorage of the implant
¢ confirmation or suspected septic infectious surgical site

« application in the area of the epiphyseal plates
e infection
e arthritis

Relative contraindications:

options for conservative treatment

no options for adequate postoperative treatment (e.g. temporary strain
relief)

uncooperative patient or patient with restricted intellectual capacity
alcohol, nicotine and/or drug abuse

poor skin/soft tissue conditions

osteoporosis

acute sepsis

epilepsy

6. Hints

In isolated cases, temporary radiolucencies may be observed around the
implant. It is recommended to mention this phenomenon in the operative
report and physician’s letter, pointing out that, based on present knowledge,
this does not have any relevant influence on the process of healing. This
will inform the caregivers involved in the follow-up treatment of the special
aspects of the radiological healing process. Since MAGNEZIX® implants are
degraded completely in the body in the course of time and are replaced by
endogenous tissue, they do not have to be removed.

7. Warnings

When using other makes of implants at the same time, it is important to note
that steel, titanium and cobalt-chromium alloys in the surgical site must not be
in direct contact with a MAGNEZIX® implant for an extended period (physical
contact between implants). Since the implants are intended for single use only,
re-use of MAGNEZIX® implants constitutes gross negligence. It may lead to in-
creased risk of infection and especially loss of implant stability. Re-sterilisation
will have an unpredictable impact on the product.

8. Adverse events:

implant failure due to selection of incorrect implant

implant failure due to premature loading, overloading or dislocation
(e.g. migration)

delayed healing (e.g. due to vascular problems or tunnel widening)
reduced biomechanical function due to accelerated degradation
fracture originating from bone tunnel

injury to adjacent structures (e.g. popliteal artery, tibial nerve, adjacent
cruciate ligament)

infection

irritation

inflammation

aseptic knee joint effusion

knee swelling

arthrofibrosis

joint instability

joint stiffness

cyclops lesion

persisting pain

arthrosis progression

o

. Documentation
The labelin the package containing the implant must be enclosed with the
patient’s surgical report to ensure seamless traceability of the implant.

10. Implant removal

If it is necessary to remove an implant, it can be removed using the instru-
ments supplied with the implant and additional forceps. If the biodegrading
process is advanced, the implant can be drilled out with a conventional drill
bit. Special instruments are not required.

11. MRl safety information

The following MR-specific information should be respected over a period
of six years post surgery. For investigations with an implant similar to
MAGNEZIX® IFS¢ ("MAGNEZIX® CS 4.8") the following results, which can be
transferred to MAGNEZIX® IFSE, were obtained:

In accordance with ASTM standards F2213 and F2052, MAGNEZIX® im-
plants are not subjected to any relevant torques or attraction forces dur-
ing MRI examinations.

In accordance with ASTM standard F2182, MAGNEZIX® implants are
subjected to operating parameter-depending heating effects during MRI
examinations.

for\

MR Conditional

Non-clinical testing has demonstrated the "MAGNEZIX®
Compression Screw CS” (max. 5.7 x 70 mm) is MR condi-
tional. A patient with this device can be scanned in an MR
system meeting the following conditions:

Static magnetic field of 1.5 Tesla, with

Maximum spatial field gradient of 25,000 G/cm (250 T/m)

Maximum force product of 420,000,000 Gz/cm (420 T2/m)
Theoretically estimated maximum whole body averaged (WBA) specific
absorption rate (SAR) of

10 W/kg

Under the scan conditions above, the "MAGNEZIX® Compression Screw CS”
(max. 5.7 x 70 mm) is expected to produce a maximum temperature rise
of less than

6.9 °C (10 W/kg (partial body SAR), 1.5 Tesla) RF-related temperature
increase with a background temperature increase of = 1.8 °C (10 W/kg
(partial body SAR), 1.5 Tesla)

after 15 minutes of continuous scanning with transmit/receive body coil. It
should be noted that under certain circumstances temperature increases
may result which can lead to tissue damage.

In non-clinical testing, the image artefact caused by the device extends ap-
proximately 9.1 mm from the “"MAGNEZIX® Compression Screw CS 4.8 mm”
when imaged with a gradient echo pulse sequence and a 3 Tesla MR system.
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La gamme de vis d'interférence en magnésium « MAGNEZIX® IFSC » est fa-
briquée en alliage de magnésium MAGNEZIX®. Cet alliage posséde des pro-
priétés métalliques, se transforme progressivement et complétement dans
le corps et est remplacé par des tissus endogénes.
MAGNEZIX® est une marque déposée protégée qui désigne le premier
matériau d'implant biorésorbable au monde en magnésium (MgYREZr),
avec lequel des implants certifiés CE sont fabriqués pour des applications
médicales. Ses propriétés biomécaniques sont trés similaires a celles de
Los humain. Dans le cadre d'études expérimentales, il a également pu
é&tre démontré que le magnésium a un effet ostéoconducteur et une ac-
tion anti-infectieuse.

Pour les utilisateurs et les patients, U'utilisation de MAGNEZIX® présente
les avantages suivants :

e limplant se transforme de maniére compléte et homogéne [transfor-
mation) en tissus endogénes

cette transformation compléte de lUimplant annule le besoin d'une
opération ultérieure pour le retrait des piéces métalliques

les propriétés mécaniques sont nettement supérieures a celles des
implants résorbables classiques

¢ les examens histologiques montrent une régénération osseuse a la
surface de limplant, ainsi qu'une croissance de l'os dans les zones
déja transformées de limplant

en vertu de leurs propriétés biomécaniques similaires a los, les im-
plants MAGNEZIX® permettent d’éviter le « stress shielding » [perte
osseuse due a la diminution de contrainte)

a lapplication, les implants MAGNEZIX® different peu des implants
conventionnels. Cette propriété est assurée par une conception adap-
tée, prenant en compte les propriétés, notamment de biorésorption,
du matériau

les implants MAGNEZIX® sont radio-opaques, compatibles avec IIRM
dans certaines conditions et induisent peu d'artéfacts

Le produit MAGNEZIX® IFSE dispose d'une finition de surface extréme-
ment novatrice.! La transformation de l'implant est donc retardée les
premiers mois aprés une intervention chirurgicale.

Les implants sont conditionnés dans des emballages de protection sté-
riles et doivent étre conservés a lintérieur de ces emballages. Lembal-
lage stérile est constitué de l'emballage de conservation, de l'emballage
secondaire et de l'emballage primaire situé a Uintérieur. Les produits por-
tant la mention « STERILE/R » ont été soumis a une irradiation gamma
de 25 kGy (2,5 Mrad). Seul un emballage stérile intact garantit la stérilité
requise de limplant. Lemballage stérile ne doit étre ouvert qu'au mo-
ment de 'utilisation de l'implant. Avant de Uouvrir, il convient de s'assurer
que Uemballage n’est pas endommagé. Lors du retrait et de ['utilisation
de limplant, il convient de respecter toutes les consignes relatives a la
manipulation d'implants stériles. L'élimination doit étre réalisée confor-
mément aux réglementations du pays concerné.

Lors du stockage, l'emballage stérile et limplant ne doivent pas étre sou-
mis a des températures extrémes ou a des actions mécaniques suscep-
tibles de les endommager. Les implants MAGNEZIX® doivent étre conser-
vés dans leur emballage d'origine et dans un lieu propre et sec, a l'écart
des nuisibles et protégé des températures extrémes et de Uhumidité.
Eviter de les stocker entre des objets lourds. Les conditions de stockage
pour les produits portant la mention « STERILE/R » sont indiquées sur
l'étiquette de l'emballage.

Les produits doivent étre utilisés dans leur ordre d'arrivée (principe du
« first-in-first-out »). Contréler la date d’expiration des implants avant de
les utiliser. Une fois la date d’expiration passée, les implants MAGNEZIX®
ne doivent plus étre utilisés. Les implants qui ont été sortis de l'embal-
lage stérile et n'ont pas été utilisés ne peuvent pas étre restérilisés et
doivent étre jetés. Limplant ne peut étre ni adapté, ni déformé. Lors de
Uopération, utiliser uniquement les instruments spécifiques au systéme
fournis par Syntellix AG. C’est a cette condition seulement que la compa-
tibilité entre linstrument et limplant peut étre garantie. Les explications
concernant le nettoyage et la stérilisation des instruments se trouvent
dans les instructions de manipulation des instruments de Syntellix AG.

"Les implants MAGNEZIX® céramisés sont identifiés par un « C » en expo-
sant aprés le nom du produit

2. Usage prévu (Intended Use)

Le produit MAGNEZIX® IFSE, en tant que vis d'interférence biorésorbable,
est utilisé dans le cadre de reconstructions des ligaments croisés pour la
fixation de greffons de type os-tendon ou de tissu mou en utilisant une tech-
nique Press-Fit. Limplant est concu pour un usage unique.

3. Utilisation des implants par le médecin (Directions for Use)

Avant d'utiliser des implants en MAGNEZIX®, le chirurgien doit bien se
renseigner sur les possibilités d'utilisation, sur le produit et sur les parti-
cularités de cette technologie et de la technique chirurgicale. Limplant ne
peut étre utilisé que par un chirurgien (« only for professional use ») ayant
suivi une formation appropriée dispensée par un professionnel agréé par
Syntellix AG. IL convient de respecter les principes généraux applicables
aux interventions chirurgicales et orthopédiques ainsi que les directives des
associations professionnelles concernées pour la pose de lindication, la
procédure chirurgicale et la manipulation post-opératoire.

Veiller a assurer une décharge post-opératoire adéquate, par contention et/
ou immobilisation par ex., en fonction de l'importance et de 'ampleur de la
reconstruction ainsi que de l'observance du patient. Le membre concerné
doit étre traité avec ménagement jusqu’a l'achévement de la cicatrisation.
Les instructions de suivi médical du médecin doivent étre strictement res-
pectées afin d'éviter toute contrainte préjudiciable susceptible de causer un
reldchement, une migration ou une rupture de limplant.

Une description complete de la technique chirurgicale est fournie dans la
brochure « MAGNEZIX® IFS® Product Information » (Informations produit).
Les informations concernant les différentes dimensions d'implants
MAGNEZIX® IFSC sont disponibles sous forme de fichier PDF sur le site
www.syntellix.com (version actuelle] ou bien sous forme de brochure &
demander a un consultant en produits médicaux compétent.

4. Indications (Indications for Use)

Les indications pour les implants MAGNEZIX® IFSE sont des procédures
orthopédiques de reconstruction pour la fixation d'interférence de gref-
fons de type os-tendon-os ou de tissu mou au squelette humain. Le mé-
decin traitant doit toujours évaluer U'étendue des lésions et lampleur de
Uintervention chirurgicale requise, puis choisir la procédure chirurgicale
appropriée et le bon implant. Ceci s'applique tout particulierement a
Lutilisation des implants MAGNEZIX® biorésorbables. Le chirurgien est
en toute circonstance responsable de la décision d'utiliser ces implants.

Le produit MAGNEZIX® IFSC, en fonction de ses dimensions, peut étre uti-
lisé comme vis d'interférence dans le cadre de reconstructions des liga-
ments croisés pour la fixation de greffons de type os-tendon ou de tissu
mou dans une technique Press-Fit sur le tibia ou le fémur.

5. Contre-indications (Contraindications)

Dans certaines situations cliniques, lutilisation d'implants en MAGNEZIX®
est totalement contre-indiquée (contre-indication absolue) ou doit faire l'ob-
jet d’une évaluation attentive (contre-indication relative).

Contre-indications absolues :

¢ substance osseuse avasculaire ou insuffisante pour l'ancrage de
limplant

présence suspectée ou avérée d'un champ opératoire infectieux/sep-
tique

utilisation a proximité de cartilages de croissance

infection

arthrite

Contre-indications relatives :

possibilités de traitement conservateur

pas de possibilité de manipulation post-opératoire adéquate (décharge
temporaire, par ex.)

patient non coopératif ou présentant un état psychologique altéré
consommation abusive d'alcool, de nicotine et/ou de drogues

mauvais état de la peau/des tissus mous

ostéoporose

septicémie aigué

épilepsie

o

. Conseils (Hints)

Dans certains cas, des radiotransparences temporaires peuvent étre obser-
vées autour de limplant. Il est recommandé de noter ce phénomeéne dans le
rapport opératoire / a lettre du médecin en précisant qu'il n’a, selon Uétat
actuel des connaissances, aucune influence significative sur le processus
de cicatrisation. Ainsi, les personnes chargées du suivi médical seront in-
formées des particularités de U'évolution de la cicatrisation au niveau de
limagerie radiologique. Les implants MAGNEZIX® se transformant complé-
tement dans le corps au fil du temps pour étre remplacés par des tissus
endogeénes, il est en principe inutile de les retirer.

7. Avertissements (Warnings)

En cas d'utilisation simultanée d’autres implants, il est important de noter
que des alliages a base d'acier, de titane et de chrome-cobalt ne doivent pas
&tre mis en contact direct de facon prolongée avec un implant en MAGNEZIX®
au niveau du site chirurgical (contact physique des implants). Les implants
étant exclusivement destinés a un usage unique, la réutilisation d'implants
en MAGNEZIX® constitue une négligence grave. Une telle faute peut causer
un risque infectieux aggravé et en particulier une perte de stabilité de lim-
plant. Une restérilisation peut avoir des incidences impossibles a estimer sur
le produit.

. Effets indésirables (Adverse Reactions)
échec de limplant dd a un mauvais choix d'implant
échec de limplant dd a une mise en charge trop précoce, une surcharge
ou une dislocation (migration, par ex.)
retard de cicatrisation (en cas de troubles vasculaires ou d'élargisse-
ment du canal de percage, par ex.)
altération de la fonction biomécanique due a une dégradation trop rapide
fracture ayant un rapport de causalité avec les canaux de percage
lésion des structures adjacentes (artére poplitée, nerf tibial, ligament
croisé voisin, par ex.)
infection
irritation
inflammation
épanchement aseptique de l'articulation du genou
gonflement du genou
arthrofibrose
instabilité articulaire
raideur articulaire
syndrome du cyclope
douleur persistante
progression de l'arthrose

o

. Documentation
Afin de garantir une tracabilité compléte de limplant, il convient de joindre
l'étiquette contenue dans l'emballage au rapport opératoire du patient.

10. Retraits d'implants

Si, dans un cas particulier, il s'avére nécessaire de retirer un implant, le
retrait peut étre effectué a l'aide des instruments fournis pour limplanta-
tion et d’'une pince supplémentaire. A un stade de biodégradation avancé,
Uimplant peut étre percé a l'aide d'un foret classique. Il n’est pour cela
pas nécessaire d'utiliser des instruments spéciaux.

11. Informations de sécurité concernant 'IRM

Les informations spécifiques suivantes concernant IIRM doivent étre
respectées pendant une période de six ans aprés limplantation. Des
tests menés avec un implant similaire au produit MAGNEZIX® IFS®
(« MAGNEZIX® CS 4.8 ») ont donné les résultats suivants, qui peuvent étre
transposés au produit MAGNEZIX® IFSE :

Conformément aux normes ASTM F2213 et F2052, il n'a pas été obser-
vé de torsions ou de forces d’attraction significatives sur les implants
MAGNEZIX® lors des examens par IRM.

Conformément a la norme ASTM F2182, les implants MAGNEZIX® ont
présenté des effets de réchauffement liés aux parametres de fonctionne-
ment lors des examens par IRM.

for

Compatible avec
UIRM dans cer-
taines conditions

Des essais non cliniques réalisés avec limplant
MAGNEZIX® CS (5,7 x 70 mm max.] ont permis de conclure
4 une compatibilité avec 'IRM dans certaines conditions.
Un patient porteur de cet implant peut subir un examen
dans un systéme d'IRM, a condition que les paramétres de
fonctionnement suivants soient respectés :

champ magnétique statique de 1,5 Tesla, avec

gradient de champ spatial maximal de 25 000 G/cm (250 T/m)

produit du gradient maximal de 420 000 000 G/cm (420 T2/m)

débit d"absorption spécifique (DAS) de 'énergie moyenné sur l'ensemble
du corps maximal théorique de

10 W/kg

Si les parameétres de balayage indiqués ci-dessus sont respectés, le produit
MAGNEZIX® CS (max. 5,7 x 70 mm) peut présenter les élévations de tempé-
rature maximales suivantes :

élévation de température liée a la RF de 6,9 °C (10 W/kg (DAS corps par-
tiel), 1,5 Tesla) avec élévation de la température en arriére-plan de =
1,8 °C (10 W/kg (DAS corps partiel), 1,5 Tesla)

aprés 15 minutes de balayage ininterrompu par Uintermédiaire de la
bobine de corps d'émission/réception. Il convient de noter que, dans
certaines circonstances, des augmentations de températures pouvant
entrainer des dommages tissulaires peuvent se produire.

Dans le cadre d’essais non-cliniques, un implant MAGNEZIX® CS 4.8 a pro-
duit, avec un systeme d'IRM de 3 Tesla en mode de séquence d’échos de
gradient, des artefacts a une distance de 9,1 mm autour de limplant.

12. Signification des symboles
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1. Descrizione del prodotto
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CE 0197
La famiglia di prodotti delle viti a interferenza al magnesio "MAGNEZIX® IFS¢”
& realizzata in lega di magnesio MAGNEZIX® che, pur presentando le ca-
ratteristiche dei metalli, nel corso del tempo si trasforma completamente
allinterno dell'organismo, venendo sostituita da tessuto endogeno.
MAGNEZIX® & un marchio commerciale legalmente protetto utilizzato per
indicare il primo materiale per impianti al mondo bioassorbibile in magne-
sio (MgYREZr), con cui vengono prodotti impianti con certificazione CE per
applicazioni medicali. Le caratteristiche biomeccaniche sono molto simili a
quelle dell'osso umano. Studi sperimentali hanno altresi dimostrato che il
magnesio ha un effetto osteoconduttivo e un’azione antinfettiva.

Limpiego di MAGNEZIX® offre i seguenti vantaggi al paziente e all'operatore:

Una completa conversione omogenea [trasformazione) dell'impianto in
tessuto endogeno

Questa trasformazione completa dell'impianto rende sostanzialmente
obsoleto l'espianto del metallo in un secondo momento

Le proprieta meccaniche sono notevolmente migliori rispetto a quelle
degli impianti riassorbibili convenzionali

Indagini istologiche mostrano osteoformazione sulla superficie dell'im-
pianto, accompagnata dalla crescita di osso nelle zone gia trasformate
dello stesso

L'impiego degli impianti MAGNEZIX® non causa il cosiddetto fenomeno
di "stress shielding” (degradazione dell'osso dovuta a schermatura del
carico) in virtu delle proprieta meccaniche simili a quelle dell'osso

In termini di applicazione, gli impianti MAGNEZIX® presentano pochis-
sime differenze rispetto a quelli tradizionali. Questa caratteristica & ga-
rantita dal design adattato, che prende in considerazione le proprieta del
materiale e di bioassorbimento

Gli impianti MAGNEZIX® sono radiologicamente visibili, “a compatibilita
RM condizionata” e generano soltanto un numero minimo di artefatti
MAGNEZIX® IFSC presenta una finitura superficiale altamente innovativa.!
La trasformazione dellimpianto &, pertanto, rallentata in fase postope-
ratoria nei primi mesi.

Gli impianti sono imballati in confezioni protettive sterili e devono essere
conservati allinterno delle stesse. La confezione sterile comprende l'imbal-
laggio di magazzino, limballaggio secondario e la confezione primaria piu
interna. | prodotti marcati con la dicitura “STERILE/R” sono stati sterilizzati
con raggi gamma al dosaggio di 25 kGy (2,5 Mrad). Soltanto una confezione
sterile integra garantisce la necessaria sterilita dellimpianto. La confezione
sterile deve essere aperta solo immediatamente prima dell'uso dell'impian-
to. Prima dell'apertura, occorre verificare che la confezione non presenti
eventuali danni. Durante il prelievo e l'utilizzo dellimpianto devono essere
rispettate le norme vigenti in materia di manipolazione di impianti sterili. Lo
smaltimento deve avvenire nel rispetto delle normative nazionali.

Durante la conservazione, la confezione sterile e limpianto non devono es-
sere danneggiati da temperature estreme o fattori di natura meccanica. Gli
impianti MAGNEZIX® devono essere conservati nella confezione originale, in
luogo pulito e asciutto, al riparo da parassiti, temperature estreme e umi-
dita. Evitare la conservazione fra oggetti pesanti. Le condizioni di conserva-
zione dei prodotti contrassegnati con la dicitura “STERILE/R” sono indicate
sull'etichetta della confezione.

Si raccomanda di utilizzare i prodotti nell'ordine di ricevimento della merce
[principio “first-in-first-out”). Prima di utilizzare gli impianti, occorre verifi-
carne la data di scadenza. Gli impianti MAGNEZIX® non devono essere uti-
lizzati dopo la data di scadenza. Gli impianti rimossi dalle confezioni sterili
e non utilizzati non devono essere sottoposti a ri-sterilizzazione e devono
essere scartati. Limpianto non é adattabile/deformabile. Durante linterven-
to, servirsi esclusivamente degli appositi strumenti forniti da Syntellix AG.
Solo in questo modo & garantita la compatibilita fra strumento e impianto.
Le indicazioni relative alla pulizia e alla sterilizzazione della strumentazione
sono riportate nelle istruzioni per luso degli strumenti di Syntellix AG.

' Gli impianti ceramizzati MAGNEZIX® sono contrassegnati da una "C" in
apice nel nome del prodotto

2. Destinazione d'uso (Intended Use)

MAGNEZIX® IFS€ consiste in una vita a interferenza bioassorbibile, impie-
gata nella ricostruzione del legamento crociato per il fissaggio di innesti in
tessuto molle o osso-tendine con una tecnica press-fit. Limpianto & pro-
gettato per il monouso.

3. Uso degli impianti da parte del medico (Directions for Use)

Prima di usare gli impianti MAGNEZIX®, il chirurgo & tenuto a informarsi
accuratamente sul possibile utilizzo e sul prodotto, nonché sulle specificita
tecnologiche e della tecnica chirurgica. Luso deve essere riservato esclu-
sivamente a medici chirurghi specializzati (“only for professional use”) che
abbiano ricevuto un'adeguata formazione da parte del personale tecnico au-
torizzato di Syntellix AG. Si devono rispettare i principi generali per gli inter-
venti chirurgici ortopedici, oltre alle linee guida delle rispettive associazioni
specializzate per quanto riguarda le indicazioni, la procedura chirurgica e la
terapia postoperatoria.

Deve essere prevista un‘adeguata terapia postoperatoria, ad es. uso di tutori
e/o immobilizzazione, tenendo conto dell’entita e dello stato della ricostru-
zione e della collaborazione del paziente. L'arto interessato non deve essere
sottoposto a forti sollecitazioni fino a completa guarigione. Le istruzioni di
follow-up del medico devono essere rigorosamente rispettate per evitare
che limpianto sia soggetto a sollecitazioni dannose tali da causarne lallen-
tamento, la migrazione o la rottura.

Una descrizione esauriente della tecnica chirurgica & contenuta nell'opu-
scolo "MAGNEZIX® IFSC Product Information” (Informazioni sul prodotto).
Le informazioni sul prodotto per le varie misure di MAGNEZIX® IFS¢ sono
disponibili anche sul sito www.syntellix.com nella versione aggiornata sotto
forma di file PDF, oppure come opuscolo presso il consulente di prodotti
medicali di competenza.

4. Indicazioni (Indications for Use)

Gli impianti MAGNEZIX® IFS€ sono indicati per le procedure di ricostru-
zione ortopedica per il fissaggio a interferenza di innesti in tessuto mol-
le e osso-tendine allo scheletro umano. Il medico curante deve sempre
determinare il grado della lesione e U'entita della procedura chirurgica
richiesta, per poi selezionare la procedura chirurgica corretta e l'impianto
adeguato. Questo aspetto é di particolare importanza quando si usano im-
pianti MAGNEZIX® bioassorbibili. Il chirurgo & sempre responsabile della
decisione relativa all'uso degli impianti.

In base alla misura, MAGNEZIX® IFS® puo essere impiegato come vite a
interferenza come parte integrante delle ricostruzioni del legamento cro-
ciato, per fissare innesti in tessuto molle o osso-tendine nella tibia o nel
femore, ricorrendo alla tecnica press-fit.

5. Controi ioni (Contrai ions)

Gli impianti MAGNEZIX® sono controindicati (controindicazione assoluta)
in situazioni cliniche specifiche oppure devono essere pianificati e utilizzati
soltanto dopo unattenta considerazione (controindicazione relativa).

Controindicazioni assolute:

sostanza ossea insufficiente o avascolare per l'ancoraggio dell'impianto
presenza dimostrata o sospetta di un sito chirurgico settico-infetto
impiego nella regione delle placche epifisarie

infezione

artrite

Controindicazioni relative:

possibilita di un trattamento conservativo

nessuna possibilita di un'adeguata terapia postoperatoria (ad es. scarico
prowisorio)

paziente non collaborativo oppure con stato psichico compromesso
abuso di alcol, nicotina e/o sostanze stupefacenti

condizioni compromesse della pelle/dei tessuti molli

osteoporosi

sepsi acuta

epilessia

Note (Hints)

In casi isolati possono essere osservate delle zone temporanee di radio-
lucenza intorno allimpianto. Si consiglia di riportare questo fenomeno nel
referto chirurgico/medico specificando che tale fenomeno, stando alle co-
noscenze attuali, non influisce in modo rilevante sul processo di guarigione.
In questo modo, gli operatori sanitari coinvolti nel trattamento di follow-up
sono informati circa gli aspetti speciali del processo radiologico durante la
guarigione. Dal momento che gli impianti MAGNEZIX®, con il passare del
tempo, vengono completamente convertiti nel corpo e sostituiti da tessuto
endogeno, non é sostanzialmente necessario espiantarli.

o

7. Awertenze (Warnings)

In caso di utilizzo contemporaneo di impianti di altri produttori, & importante
notare che l'acciaio, il titanio e le leghe di cobalto-cromo nel sito chirurgico
non devono rimanere a contatto diretto con un impianto MAGNEZIX® per
un periodo prolungato (contatto fisico tra gli impianti). Dal momento che
gli impianti sono destinati soltanto al monouso, il riutilizzo degli impianti
MAGNEZIX® costituisce un atto di grave negligenza. Puo comportare un ele-
vato rischio d'infezione e, in particolare, la perdita di stabilita dellimpianto.
La ri-sterilizzazione ha un impatto imprevedibile sul prodotto.

. Reazioni avverse (Adverse Reactions)
Fallimento dell'impianto a causa di una scelta errata dell'impianto
Fallimento dell'impianto a causa di un carico precoce, un sovraccarico o
una dislocazione (ad es. migrazione)
Guarigione rallentata (ad es. a causa di anomalie vascolari oppure am-
pliamento del canale di perforazione)
Funzionalita biomeccanica ridotta a causa di un’accelerata degradazione
Frattura associata causalmente ai canali di perforazione
Lesione delle strutture limitrofe (ad es. A. poplitea, N. tibialis, crociato
adiacente)
Infezione
Irritazione
Inflammazione
Versamento asettico dell'articolazione del ginocchio
Rigonfiamento del ginocchio
Artrofibrosi
Instabilita dell'articolazione
Rigidita articolare
Lesione del ciclope
Dolore persistente
Progressione dell'artrosi

»

Documentazione
Per garantire la tracciabilita completa dellimpianto, applicare letichetta
contenuta nella confezione sul referto chirurgico del paziente.

10. Espianto

Qualora, in casi speciali, fosse necessario rimuovere l'impianto, & possibi-
le utilizzare a tale scopo lo strumentario fornito per limpianto e una pinza
supplementare. In caso di processo di degradazione avanzato & possibile
forare l'impianto con un trapano convenzionale. Non sono necessari stru-
menti speciali a tale scopo.

11. Informazioni sulla sicurezza RM

Le seguenti informazioni, specifiche per la RM, devono essere tenute in
considerazione per un periodo di sei anni dopo l'impianto. Test con un im-
pianto paragonabile a MAGNEZIX® IFSE ("MAGNEZIX® CS 4.8") hanno fornito
i seguenti risultati, che possono essere applicati a MAGNEZIX® IFSC:

Ai sensi delle norme ASTM F2213 e F2052, gli impianti MAGNEZIX® non
sono soggetti a forze di torsione o attrazione rilevanti nell'ambito di esa-
mi RM.

Ai sensi della norma ASTM F2182, gli impianti MAGNEZIX® sono sogget-
ti a effetti di riscaldamento legati ai parametri d'esercizio nell'ambito di

esami RM.
nata. Un paziente dotato di questo impianto pud essere

A sottoposto a un esame con un sistema RM osservando i

AcompatibiltaRM  seguenti parametri d'esercizio:
condizionata

Test non clinici hanno mostrato che MAGNEZIX® CS (max.
57 x 70 mm) presenta una compatibilita RM condizio-

campo magnetico statico di 1,5 Tesla, con

gradienti di campo spaziali massimi pari a 25.000 G/cm (250 T/m)
prodotto di gradiente massimo pari a 420.000.000 G2/cm (420 T2/m)
tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo mediato sull'intero corpo
(WBA), stimato teoricamente, di

10 W/kg

Tenendo conto dei parametri di esposizione precedentemente definiti, si sti-
ma che MAGNEZIX® CS (max. 5,7 x 70 mm) presenti al massimo il seguente
aumento di temperatura:

6,9 °C (10 W/kg (SAR corpo parziale), 1,5 Tesla); aumento di temperatura
da RF con un aumento di temperatura di base di = 1,8 °C (10 W/kg, (SAR
corpo parziale), 1,5 Tesla)

dopo 15 minuti di scansione continua tramite bobina di trasmissione/
ricezione corpo. In determinate circostanze, é strettamente necessario
prestare attenzione ad aumenti di temperatura che potrebbero danneg-
giare i tessuti.

Nell'ambito di test non clinici, un MAGNEZIX® CS 4.8 ha prodotto artefatti a
una distanza di 9,1 mm intorno all'impianto nella modalita di sequenze a eco
di gradiente e in un sistema RM da 3 Tesla.
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1. Descripcion del producto

Teléfono: +49 511270 413 50
Fax: +49 51127041379
CE 0197
La familia de productos de los tornillos de interferencia de magnesio
«MAGNEZIX® IFS®» esta fabricada a partir de la aleacion de magnesio
MAGNEZIX®, que presenta propiedades metalicas y, de forma progresiva, se
transforma completamente en el cuerpo y se sustituye por tejido endégeno.
MAGNEZIX® es una marca registrada que describe el primer implante
bioabsorbible del mundo compuesto de magnesio (MgYREZr), con el que se
fabrican implantes homologados por la CE para aplicaciones médicas. Las
caracteristicas biomecanicas son muy similares a las del hueso humano.
Ademés, en ensayos experimentales se han podido demostrar los efectos
osteoconductivos e inhibidores de infecciones del magnesio.

El uso de MAGNEZIX® tiene las siguientes ventajas para los pacientes y
usuarios:

¢ Se produce una transformacion completa y homogénea del implante en
tejido enddgeno.

Esta transformacion completa del implante permite prescindir de una
posterior retirada del metal.

Las propiedades mecanicas son considerablemente mejores que las de
los implantes reabsorbibles convencionales.

Los exdmenes histolégicos muestran formacion dsea junto a la superfi-
cie del implante, asi como crecimiento del hueso en las zonas ya trans-
formadas del implante.

El uso de los implantes MAGNEZIX® no causa el llamado «stress shiel-
ding» (pérdida de densidad dsea debido a la transferencia de cargas)
gracias a sus propiedades biomecanicas similares a las del hueso.

Los implantes MAGNEZIX® apenas difieren de los implantes convencio-
nales en cuanto a su aplicacion. Esto se consigue mediante un disefio
adaptado que tiene en cuenta las caracteristicas del material y sus pro-
piedades de bioabsorcion.

Los implantes MAGNEZIX® son visibles radioldgicamente, «compatibles
con RM en condiciones especificas», y solo generan pequefios artefac-

MAGNEZI)@ IFS® dispone de un acabado de superficie muy innovador.’
Por consiguiente, la transformacién del implante se retrasa a los prime-
ros meses después de la operacion.

Los implantes vienen en envases protectores esterilizados y deben guar-
darse en ellos. El envase protector consta del envoltorio de almacena-
miento, el envoltorio secundario y el envoltorio primario interno. Los pro-
ductos marcados como «STERILE/R» (esterilizados) han sido sometidos a
radiacion gamma de 25 kGy (2,5 Mrad). Solo un envase esterilizado intacto
garantiza la esterilidad requerida del implante. El envase esterilizado
debe abrirse inmediatamente antes de utilizar el implante y, previamente,
debe comprobarse que el envase esté en buen estado. Al extraery utilizar
el implante hay que tener en cuenta las normas pertinentes para el uso
de implantes esterilizados. Ademas, hay que desechar el envase segun la
normativa nacional aplicable.

Durante su almacenamiento, el envase esterilizado y el implante no deben
exponerse a temperaturas extremas ni a impactos mecanicos porque po-
drian danarse. Los implantes MAGNEZIX® deben conservarse en su envase
original, en un lugar limpio y seco y protegidos frente a parasitos, tempera-
turas extremas y humedad. No deben almacenarse entre objetos pesados.
Las condiciones de almacenamiento de productos marcados como «STERI-
LE/R» (esterilizados) se indican en la etiqueta del envase.

Los productos deben utilizarse por orden de entrada en almacén (principio
«first-in-first-out»). Antes de utilizar los implantes debe comprobarse la fe-
cha de caducidad y, en caso de que esta se haya sobrepasado, los implantes
MAGNEZIX® no deben utilizarse. Los implantes que se extraigan del envase
esterilizado y no se usen no pueden esterilizarse de nuevo y, por lo tanto, de-
ben desecharse. El implante no es adaptable/deformable. Durante la ope-
racion, solo deben utilizarse instrumentos asociados al sistema de implante
y suministrados por Syntellix AG. Solo asi se garantiza la compatibilidad del
instrumental con el implante. Si quiere obtener mas informacion acerca de
la limpieza y esterilizacion del instrumental, consulte las instrucciones de
uso del instrumental de Syntellix AG.

T Los implantes MAGNEZIX® con procesado cerdmico se marcan con una
«C» a modo de superindice en el nombre del producto.

2. Uso previsto (Intended Use)

MAGNEZIX® IFSE es un tornillo de interferencia bioabsorbible que se utiliza
en el dmbito de las reconstrucciones de ligamento cruzado para la fijacion
de injertos de tejido blando o hueso-tenddn con la técnica Press-Fit de in-
sercion por presion. Elimplante esté disefiado para un solo uso.

3. Uso de los implantes por parte del cirujano (Directions for Use)
Antes de utilizar los implantes MAGNEZIX®, el cirujano debe informarse
debidamente sobre el producto y las posibles aplicaciones, asi como de las
particularidades de esta tecnologia y esta técnica quirtrgica. Solo estan au-
torizados a utilizarlos cirujanos especialistas («solo para uso profesional»)
que hayan recibido la formacion oportuna por parte del personal autoriza-
do de Syntellix AG. Se deben observar los principios generales de cirugia
ortopédica, asi como las directrices de las correspondientes asociaciones
profesionales en cuanto a las indicaciones, el procedimiento quirtrgico y el
tratamiento posoperatorio.

El cirujano debe garantizar el alivio posoperatorio adecuado, p. ej., median-
te ferulizacion y/o inmovilizacién, teniendo en cuenta la magnitud y el alcan-
ce de la reconstruccion, asi como el cumplimiento terapéutico del paciente.
La extremidad afectada se debe tratar con cuidado hasta que se haya cura-
do por completo. Las indicaciones posoperatorias del cirujano deben cum-
plirse estrictamente para evitar sobrecargas perjudiciales en el implante, ya
que podrian provocar su aflojamiento, migracién o rotura.

En el folleto «MAGNEZIX® IFS® Product Information» (Informacion de pro-
ducto) se incluye una descripcién detallada de la técnica quirGrgica. Puede
consultar la informacién del producto relativa a los distintos tamanos de
MAGNEZIX® IFSE, entre otros, en www.syntellix.com, donde encontrard una
version actualizada en formato PDF. También puede solicitar un folleto a los
correspondientes asesores de productos médicos.

4. Indicaciones (Indications for Use)
Las indicaciones para los implantes MAGNEZIX® IFS¢ son procedimientos

ortopédicos reconstructivos para la fijacion por interferencia de injertos de
tejido blando o hueso-tendén en el esqueleto humano. El cirujano debe de-
terminar siempre la magnitud del traumatismo, asi como el alcance de la
intervencion quirdrgica necesaria y el procedimiento quirdrgico oportuno,
ademas de elegir el implante méas adecuado. Esto es importante sobre todo
a la hora de utilizar los implantes bioabsorbibles MAGNEZIX®. El cirujano
siempre es el responsable de decidir si se utilizan los implantes.
MAGNEZIX® IFS® puede utilizarse, segun sus dimensiones, como tornillo de
interferencia en el dmbito de las reconstrucciones de ligamento cruzado
para la fijacién de injertos de tejido blando o hueso-tendén con la técnica
Press-Fit de insercion por presion en la tibia o el fémur.

5. Contraindi (Contraindications)

En determinadas situaciones clinicas, el uso de los implantes MAGNEZIX®
esta contraindicado (contraindicacién absoluta), o Ginicamente deberia plan-
tearse su uso tras un anélisis minucioso (contraindicacién relativa).

Contraindicaciones absolutas:

* Sustancia ¢sea insuficiente o avascular para anclar el implante
* Deteccion o sospecha de una zona quirlrgica séptica-infecciosa

o Aplicacion en la regién de la epifisis

* Infeccién

* Artritis

Contraindicaciones relativas:

Opciones de tratamiento conservador

Sin opciones de tener un tratamiento posoperatorio adecuado (p. €j.,
alivio temporal del dolor).

Paciente no cooperativo o con discapacidad mental

Abuso de alcohol, nicotina o drogas

Piel/tejido blando en malas condiciones

Osteoporosis

Sepsis aguda

Epilepsia

o

. Consejos (Hints)

En casos concretos, pueden observarse radiolucencias alrededor del im-
plante de forma temporal. Se recomienda incluir este fenémeno en el in-
forme quirdrgico/alta médica, remarcando que, segin los conocimientos
actuales, no afecta de forma relevante al proceso de curacién. De esta ma-
nera, las personas encargadas del tratamiento posterior estaran informa-
das de las peculiaridades radiolégicas del proceso de curacion. Dado que,
con el tiempo, los implantes MAGNEZIX® se transforman completamente y
se sustituyen por tejido endégeno, en principio no es necesario retirarlos.

7. Advertencias (Warnings)

Si se utiliza simultaneamente otro tipo de implantes, debe garantizarse que el
acero, el titanio y las aleaciones de cobalto-cromo en la zona quirtrgica no en-
tren en contacto directo a largo plazo con un implante MAGNEZIX® (contacto
fisico entre implantes). Puesto que los implantes estan disefiados para un solo
uso, la reutilizacion de los implantes MAGNEZIX® constituye una negligencia
grave que puede provocar un alto riesgo de infeccién y, en concreto, la pérdida
de estabilidad del implante. Esterilizar de nuevo los implantes puede provocar
dafos incalculables en el producto.

. Reacciones adversas (Adverse Reactions)
Rechazo del implante por mala eleccién
Rechazo del implante por carga prematura, sobrecarga o dislocacion
(p. &j., migracion)
Curacion retardada (p. ej., por problemas vasculares o ensanchamiento
del canal de perforacion)
Funcién biomecénica reducida como consecuencia de una degradacion
acelerada.
Fractura relacionada causalmente con los canales de perforacion.
Estructuras adyacentes al traumatismo (p. ej., A. poplitea, N. tibialis,
ligamento cruzado colindante).
Infeccion
Irritacion
Inflamacion
Derrame aséptico de la articulacion de la rodilla
Hinchazén de la rodilla
Artrofibrosis
Inestabilidad articular
Rigidez articular
Sindrome ciclope
Dolor persistente
Progresion de la artrosis

o

. Documentacién
Para garantizar una trazabilidad completa del implante, la etiqueta que con-
tiene el envase debe adjuntarse al informe quirtrgico del paciente.

10. Extraccion del implante

Si en casos especiales debe extraerse un implante, se puede realizar con el
instrumental suministrado para la implantacién y un forceps adicional. En
caso de proceso de degradacion avanzado, el implante se puede perforar
con una broca convencional. Para ello no se requiere ningun instrumental
especial.

11. Informacion de seguridad sobre TRM

La siguiente informacion especifica sobre RM debe tenerse en cuenta du-
rante un periodo de seis afos después de la implantacién. En ensayos con
un implante similar a MAGNEZIX® IFSE («MAGNEZIX® CS 4.8») se obtuvieron
los siguientes resultados, que pueden extrapolarse a MAGNEZIX® IFSE:

De conformidad con las normas ASTM F2213 y F2052, en los implantes
MAGNEZIX® no se observan pares de torsion ni fuerzas de atraccion rele-
vantes durante pruebas de TRM.

Conforme a la norma ASTM F2182, los implantes MAGNEZIX® presentan
efectos de calentamiento que dependen de los parametros operativos du-
rante las pruebas de TRM.

for

RM seguro
condicional

Ensayos no clinicos con un implante MAGNEZIX® CS (méax.
5,7 x 70 mm) han mostrado cierta compatibilidad con la
TRM. Un paciente tratado con este implante puede ser
explorado con un sistema de RM teniendo en cuenta los
siguientes pardmetros operativos:

Campo magnético estatico de 1,5 Tesla, con:

gradientes de campo espaciales maximos de 25.000 G/cm (250 T/m).
producto gradiente maximo de 420 000 000 G2/cm (420 T2/m).

tasa de absorcion especifica (SAR] teérica maxima en relacion con el
promedio de cuerpo entero (WBA] de

10 W/kg

Al tener en cuenta los pardmetros de exploracion definidos anteriormente,
cabe esperar que MAGNEZIX® CS (max. 5,7 x 70 mm) presente el siguiente
incremento maximo de temperatura:

6,9 °C (10 W/kg [SAR corporal parciall, 1,5 Tesla) de incremento de tempe-
ratura relacionado con RF con un incremento de temperatura de fondo de =
1,8 °C (10 W/kg [SAR corporal parciall, 1,5 Tesla)

transcurridos 15 minutos de exploracion continuada mediante bobina emi-
sora/receptora para cuerpo completo. Debe tenerse en cuenta que, en
determinadas circunstancias, pueden producirse incrementos de tempe-
ratura que pueden causar daiios tisulares.

En ensayos no clinicos, un implante MAGNEZIX® CS 4.8 en el modo de se-
cuencia eco de gradiente y un sistema de RM 3 Tesla genero artefactos a
una distancia de 9,1 mm alrededor del implante.
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1. Descricao do produto
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A gama de produtos dos parafusos de interferéncia de magnésio
"MAGNEZIX® |IFSC¢" é fabricada a partir da liga de magnésio MAGNEZIX®,
com propriedades metalicas, que se transforma de forma gradual e com-
pleta no corpo e é substituida por tecido autélogo.
Enquanto marca registada legalmente protegida, a MAGNEZIX® é a desig-
nacao para o primeiro material de implantes bioabsorviveis no mundo em
magnésio (MgYREZr), a partir de qual s3o fabricados implantes com cer-
tificacdo CE para aplicacdes médicas. As propriedades biomecénicas sao
muito semelhantes as do osso humano. Estudos experimentais também
confirmam que o magnésio tem um efeito osteocondutor e tem tendéncia
ainibir as infecoes.

Com a utilizagao dos produtos MAGNEZIX®, pacientes e utilizadores obtém
as seguintes vantagens:

¢ Ocorre uma transformacao homogénea completa do implante em tecido
autdlogo

Esta transformacao total do implante torna a remocao posterior do me-
tal desnecessaria

As propriedades mecanicas sao claramente superiores as dos implan-
tes reabsorviveis convencionais

Estudos histolégicos demonstram formacao éssea na superficie do im-
plante, bem como o crescimento de 0sso nas zonas ja transformadas do
implante

0 uso de implantes MAGNEZIX® evita a ocorréncia do chamado "stress
shielding” (alteracdo do estado de tensdo no osso aquando da introdu-
cao do implante) gracas as caracteristicas biomecanicas semelhantes
as do 0sso

Em termos de aplicacdo, os implantes MAGNEZIX® quase ndo se dis-
tinguem dos implantes convencionais. Isto é assegurado pelo design
adaptado que toma em consideracao as caracteristicas do material e as
propriedades bioabsorviveis

Os implantes MAGNEZIX® sao radiologicamente visiveis, “condicional-
mente seguros para RM" e produzem artefactos minimos

0 MAGNEZIX® IFS® possui um tratamento superficial altamente ino-
vador.! Por essa razao, a transformacao do implante ocorre de forma
retardada nos primeiros meses apés a cirurgia.

Os implantes sao acondicionados em embalagens estéreis de protecao e
devem ser guardados nas mesmas. A embalagem estéril é constituida pela
embalagem de armazenamento, pela embalagem secundaria e pela emba-
lagem primaria interior. Os produtos estdo assinalados com "STERILE/R"
e foram expostos a radiacdo gama de 25 kGy (2,5 Mrad). Apenas as emba-
lagens estéreis intactas garantem a necessaria esterilidade do implante. A
embalagem estéril s6 deve ser aberta imediatamente antes da utilizagao
do implante. Antes disso, a embalagem deve ser inspecionada quanto a
possiveis danos. As normas aplicaveis relativamente ao manuseamento de
implantes estéreis devem ser tidas em consideracdo durante a remocao e
a utilizacdo do implante. A eliminacao é realizada em conformidade com
as normas nacionais.

A embalagem estéril e o implante ndo podem ser danificados devido a
exposicao a temperaturas extremas nem por influéncias mecanicas du-
rante o armazenamento. Os implantes MAGNEZIX® tém de ser armaze-
nados na embalagem original, em condicdes limpas e secas, protegidas
de parasitas, temperaturas extremas e humidade. Deve evitar-se o ar-
mazenamento entre objetos pesados. As condicdes de armazenamento
de produtos assinalados com a indicacdo "STERILE/R" estdo indicadas
na etiqueta da embalagem.

Os produtos devem ser usados pela ordem de entrada no armazém (prin-
cipio “first-in-first-out”). Antes da utilizacdo dos implantes, a data de va-
lidade tem de ser verificada. Depois da data de validade, os implantes
MAGNEZIX® deixam de poder ser utilizados. Os implantes retirados da
embalagem estéril e nao utilizados ndo podem voltar a ser esterilizados
e tém de ser descartados. O implante nao pode ser personalizado/nao é
deformavel. Apenas os instrumentos especificos do sistema e fornecidos
pela Syntellix AG podem ser usados durante a cirurgia. Essa é a Unica
forma de garantir a compatibilidade de instrumentos e implante. Para
obter detalhes sobre a forma de limpeza e esterilizacao dos instrumen-
tos, consulte as instrucdes de utilizacdo dos instrumentos Syntellix AG.

" 0s implantes ceramizados MAGNEZIX® sdo indicados pela letra "C" em
expoente no nome do produto

2. Utilizacao prevista (Intended Use)

0 MAGNEZIX® IFS¢ é um parafuso de interferéncia bioabsorvivel, que é
utilizado a nivel da reconstrucdo de ligamentos cruzados para a fixacao
de transplantes de tecidos moles-tenddes e ossos-tenddes através da
técnica press-fit. O implante foi concebido para uma Unica utilizacao.

3. Utilizacdo dos implantes pelo médico (Directions for Use)

0 cirurgiao tem de se informar muito detalhadamente sobre a possibi-
lidade de aplicacao, sobre o produto e sobre as particularidades da tec-
nologia e da técnica cirdrgica antes de usar implantes MAGNEZIX®. Sao
produtos para uso exclusivo por cirurgides especialistas ("only for pro-
fessional use"), apés formacao adequada por profissionais autorizados
pela Syntellix AG. Os principios gerais da cirurgia ortopédica e as diretivas
aplicaveis das associacoes profissionais correspondentes, relativamente
aindicacdes e procedimento cirdrgico, assim como tratamento pés-ope-
ratério, tém de ser sempre respeitados.

No pds-operatério, deve assegurar-se a diminuicao da carga, p. ex., me-
diante fixacdo e/ou imobilizacdo, dependendo da extensdo e ambito da
reconstrucao, bem como da colaboracao do paciente. 0 membro em causa
tem de ser tratado cuidadosamente, até que o processo de recuperacao

esteja completo. As instrucdes pos-operatérias do cirurgio tém de ser se-
guidas ao pormenor para prevenir a sobrecarga do implante, sob pena de
se verificar afrouxamento, migragao ou rutura do implante.

A brochura "MAGNEZIX® IFS® Product Information” (Informacao de
produto) inclui uma descricdo detalhada da técnica cirtrgica. A versao
atual das informacdes de produtos para os diferentes tamanhos dos
MAGNEZIX® IFS® pode ser descarregada em www.syntellix.com como
ficheiro PDF ou entao obtida como brochura junto do consultor de dispo-
sitivos médicos competente.

4. Indicacdes (Indications for Use)

As indicagées para os implantes MAGNEZIX® IFS¢ sao procedimentos de
reconstrucdo ortopédica para fixacdo de interferéncia de transplantes de
tecidos moles ou ossos/tenddes no esqueleto humano. O médico assis-
tente deve determinar sempre a extensao da lesdo e do procedimento
cirtrgico necessario, bem como escolher o procedimento cirdrgico e o
implante correto. Isso aplica-se sobretudo a utilizacdo de implantes
bioabsorviveis MAGNEZIX®. A decisdo sobre a utilizacdo dos implantes
cabe sempre ao cirurgido.

Conforme o tamanho escolhido, o MAGNEZIX® IFS¢ pode ser utilizado
como parafuso de interferéncia, a nivel da reconstrucao de ligamentos
cruzados para a fixacdo de transplantes de tecidos moles-tendées ou os-
sos/tenddes com a técnica press-fit na tibia ou fémur.

5. Contraindicacdes (Contraindications)

Em certas situacdes clinicas, os implantes MAGNEZIX® estao contraindi-
cados (contraindicacdo total) ou a sua utilizacdo deve ser cuidadosamente
ponderada (contraindicaco relativa).

Contraindicacoes absolutas:

* Massa 6ssea insuficiente ou avascular para ancoragem do implante
o Prova ou suspeita de um local cirdirgico sético-infecioso

o Aplicacdo na area das placas epifisarias

* Infecao

* Artrite

Contraindicagoes relativas:

Possibilidades de tratamento conservador

Sem possibilidades de tratamento pds-operatério adequado (p. ex., dimi-
nuicdo temporaria da carga)

Doente ndo cooperativo ou estado mental limitado do doente

Abuso de dlcool, nicotina e/ou drogas

Condicées limitadas da pele e dos tecidos moles

Osteoporose

Sépsis aguda

Epilepsia

o

. Observacdes (Hints)

Em casos isolados, podem ser observadas radioluscéncias temporarias
em redor do implante. Recomenda-se registar este fenémeno no relatério
cirurgico/carta do médico, com a indicacao de que, de acordo com o co-
nhecimento atual, esta ocorréncia nao tem qualquer influéncia relevante
sobre o processo de cicatrizacao. Deste modo, as pessoas que efetuam o
tratamento subsequente ficam informadas sobre as especificidades do pro-
cesso de cicatriza¢ao do ponto de vista de imagem radioldgica. Uma vez
que, com o tempo, os implantes MAGNEZIX® se transformam totalmente
no corpo, sendo substituidos por tecido autdlogo, a remocao do implante
torna-se desnecessaria.

7. Avisos (Warnings)

No caso de utilizacdo simultanea de implantes de terceiros, deve ter-se em
conta que as ligas de aco, titanio e cobalto-crémio ndo podem ficar per-
manentemente em contacto direto com o implante MAGNEZIX® no local
cirdrgico (contacto fisico com o implante). Como os implantes se destinam
apenas a uma Unica utilizacdo, a reutilizacdo dos implantes MAGNEZIX®
constitui negligéncia grave. Tal pode conduzir a um aumento do risco de
infecdo, bem como a perda da estabilidade do implante. A reesterilizacao
tem um impacto imprevisivel no produto.

®

. Reacdes adversas (Adverse Reactions)
Falha do implante devido a escolha do implante errado
Falha do implante devido a carga precoce, sobrecarga ou deslocamento
(p. ex., migracao)
Cicatrizacdo retardada (p. ex., devido a disturbios vasculares ou expan-
sdo do canal de perfuracdo)
Funcao biomecanica diminuida devido a degradacao acelerada
Fratura com relacao causal com os canais de perfuracao
Lesdo de estruturas contiguas (p. ex., A. poplitea, N. tibialis, ligamento
cruzado contiguo)
Infecao
Irritacdo
Inflamacao
Derrame asséptico dos ligamentos dos joelhos
Inchaco do joelho
Artrofibrose
Instabilidade das articulacoes
Rigidez das articulacdes
Lesao de ciclope
Dor persistente
Progressao da artrose
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Documentacao
Para garantir uma rastreabilidade continua do implante, a etiqueta constan-
te da embalagem deve ser anexada ao relatério cirtrgico do doente.

10. Remocao do implante

Em casos especiais, se o implante tiver de ser removido, o procedimento
pode ser efetuado com os instrumentos fornecidos com o implante e um
alicate adicional. No caso de o processo de degradacao estar numa fase
adiantada, o implante pode ser removido com uma broca convencional. Nao
530 necessarios instrumentos especiais para o efeito.

11. Informacdes de seguranca para RM

As informacoes a seguir especificas sobre RM devem ser observadas du-
rante um periodo de seis anos apés colocacao do implante. Testes reali-
zados com um implante comparavel ao MAGNEZIX® IFSC ("MAGNEZIX® CS
4.8") produziram os seguintes resultados, os quais sao pertinentes para o
MAGNEZIX® IFSC:

De acordo com as normas ASTM F2213 e F2052, nos exames de RM nao
ocorrem binarios nem forcas de atracdo relevantes com os implantes
MAGNEZIX®.

De acordo com a norma ASTM F2182, nos exames de RM
nao ocorrem efeitos de aquecimento dependentes dos para-

A metros de funcionamento com implantes semelhantes ao

RM condicional  MAGNEZIX®.

Testes ndo-clinicos com o MAGNEZIX® CS (max. 5,7 x 70 mm) demonstra-
ram uma compatibilidade RM condicional. Um doente tratado com este
implante pode ser examinado de forma segura com um sistema de resso-
nancia magnética, desde que sejam observados os seguintes pardametros
de funcionamento:

Campo magnético estatico de 1,5 Tesla, com

gradiente de campo espacial maximo de 25 000 G/cm (250 T/m);
produto maximo do gradiente de 420 000 000 G?/cm (420 T?/m);
taxa de absorcao especifica (SAR) maxima relativa a média do corpo
inteiro (WBA) determinada teoricamente de

10 W/kg

Tendo em conta os pardmetros de exame anteriormente definidos, é de
prever que o MAGNEZIX® CS (max. 5,7 x 70 mm) apresente os seguintes
aumentos maximos de temperatura:

6,9 °C (10 W/kg [corpo parcial SAR), 1,5 Tesla) de aumento da temperatura
relacionada com RF com um aumento da temperatura base de = 1,8 °C
(10 W/kg (corpo parcial SAR), 1,5 Tesla)

apds exame continuo durante 15 minutos através bobina de emissao/rece-
cao. Tem de se ter atencao ao facto de que em certas circunstancias pode
ocorrer o aumento da temperatura, causando danos nos tecidos.

Em ensaios ndo-clinicos, um implante MAGNEZIX® CS 4.8 produziu, no
modo de sequéncia de gradiente eco de um sistema de RM de 3 Tesla, arte-
factos em redor do implante, a uma distancia de 9,1 mm.

12. Significado dos simbolos
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Nome da empresa e endereco do fabricante, logétipo da empresa
Produto para utilizacdo Unica

Nao reesterilizar o produto

Produto esterilizado por radiacao

Observar as instrucées de utilizacdo em anexo

Referéncia e respetivo codigo de barras

Nuamero de pecas

Designacao do lote e respetivo codigo de barras

Nao utilizar o produto depois de/prazo de validade

Marcacao CE e nimero de identificacdo do organismo notificado
Nao utilizar em caso de embalagem danificada

Proteger da humidade

Proteger da luz solar

RM condicional (MR Conditional

Observar as instrucdes de utilizacao (www.syntellix.com/ifu)
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1. Uriin Aciklamasi

"MAGNEZIX® IFS®" magnezyum interferans vidalari uriin serisi, metalik
ézelliklere sahip magnezyum bazli alasim MAGNEZIX® kullanilarak dretil-
mistir. Bu alasim zamanla viicut icerisinde degisiklige ugrar ve yerini viicu-
da ait dokulara birakir.

Yasal olarak korunan ticari bir marka olan MAGNEZIX®, tibbi uygulamalarda
kullanilan CE sertifikali implantlarin hammaddesi olan ve magnezyum ala-
simindan (MgYREZr) tretilen diinyanin ilk biyo-emilebilir implant malzeme-
sidir. Implantin biyomekanik dzellikleri insan kemigiyle oldukca benzerdir.
Deneysel calismalarda, magnezyumun osteokonduktif (kemik iletken) bir
etkiye sahip oldugu ve anti-enfektif bir etki gosterdigi de gézlemlenmistir.

Syntellix AG

Aegidientorplatz 2a - 30159 Hannover - Almanya
www.syntellix.com - E-posta: info@syntellix.com
Telefon: +49 511270 413 50
Fax: +49 511 270 413 79
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MAGNEZIX® kullanimi hastalar ve kullanicilar icin asagidaki faydalari saglar:

Implant tamamen homojen bir sekilde viicuda ait dokuya doniisiir
Implantin bu sekilde tamamen déntismesi, daha sonra metalin viicuttan
alinmasini gereksiz hale getirir

Implantin mekanik ézellikleri, yeniden emilebilen geleneksel implantla-
ra gore cok daha gelismistir

Dokubilimsel incelemeler, implantin yiizeyinde kemik olusumu gozlendi-
gini ve zaten degisime ugramis bolgelerin kemik tarafindan dolduruldu-
gunu gostermektedir

MAGNEZIX® implantlari kemik benzeri biyomekanik ozelliklere sahip
oldugu icin "stresten koruma" (stresten koruma dolayisiyla kemik kaybi)
olarak adlandirilan durum olusmaz

Kullanim agisindan MAGNEZIX® implantlari geleneksel implantlardan
cok farkli degildir. Bu, hem maddesel hem de biyoemilim 6zelliklerini
g6z 6niinde bulunduran, adapte edilmis tasarim ile saglanir
MAGNEZIX® implantlari radyolojik olarak goriinir, "MR icin kosullu ola-
rak gtivenlidir” ve yalnizca kiiciik yapay dokular birakir

MAGNEZIX® IFSC son derece yenilikgi bir dis yiizey kaplamasina sahiptir.!
Bu nedenle implantin doniisimi operasyondan birkac ay sonra gecik-
meli olarak gerceklesir.

implantlar steril koruyucu ambalajlarla paketlenmistir ve ayni ambalajlarda
saklanmalidir. Steril paket; saklama paketi, ikinci paket ve ic temel paket-
ten olusur. "STERILE/R" olarak isaretlenmis Grinler 25 kGy'lik (2,5 Mrad)
gama isinlarina maruz birakilmistir. Sadece ambalaji hasarli olmayan steril
paketler implantin steril oldugunu garanti eder. Steril ambalaj, sadece imp-
lant kullanilmadan hemen énce acilmalidir. Ambalaj acilmadan 6nce hasar
kontroli yapitmalidir. Steril implantlarin kullanimi ile ilgili diizenlemelere
implantin cikarilmasi ve kullanilmasi sirasinda dikkat edilmelidir. Imha
islemleri yirirliikteki ulusal yénetmeliklere uygun olarak gerceklestiril-
melidir.

Steril ambalaj ve implant, saklama siiresince yiiksek sicaklik veya meka-
nik etkilerden dolayi zarar gérmemelidir. MAGNEZIX® implantlari orijinal
ambalaji icerisinde, hasarat, yiiksek sicak ve nemden uzak, temiz ve kuru
bir ortamda saklanmalidir. implanti agir nesneler arasinda saklamayin.
"STERILE/R" olarak isaretlenmis Griinler i¢in saklama kosullari ambalajin
tizerinde bulunan etikette belirtilmistir.

Uriinler satin alinma sirasina uygun olarak [“ilkk-giren-ilk-cikar ilkesi")
kullanitmalidir. Kullanmadan énce implantlarin son kullanma tarihi kontrol
edilmelidir. Son kullanma tarihi gegmis MAGNEZIX® implantlar kullanilma-
malidir. Steril ambalajindan cikarilmis ve kullanilmamis implantlar yeniden
sterilize edilmemeli ve kullanilmadan atilmalidir. Implantlar iizerinde de-
gisiklik yapilamaz/implantlarin sekli bozulamaz. Operasyon sirasinda yal-
nizca Syntellix AG tarafindan saglanan sisteme 6zel araclar kullanilabilir.
Yalnizca bu sekilde arac ve implantlarin uyumlulugu garanti edilebilir. Arac-
larin temizlenmesi ve sterilize edilmesi ile ilgili ayrintili bilgi icin Syntellix AG
araclarinin kullanim kilavuzlarina goz atabilirsiniz.

"Seramik kapli MAGNEZIX® implantlari triin adlarinda biyik “C” harfiyle
gosterili

2. Kullanim Amaci (Intended Use)

MAGNEZIX® IFS¢ biyo-emilebilir interferans vidalari, capraz baglarin re-
konstriiksiyonunda yumusak doku veya kemik ve bag doku nakillerinin
sabitlenmesi icin presle gecirme teknigiyle kullanilir. Implant bir kez kulla-
nilmak icin tasarlanmistir.

3. Cerrah icin Kullanim Talimatlari (Directions for Use)

Cerrah, MAGNEZIX® implantlarini kullanmadan 6nce kullanim, Griin, tek-
nolojik 8zellikler ve operasyon yontemleriyle ilgili bilgi sahibi olmalidir. imp-
lantin sadece uygun bir egitimden gecirildikten sonra Syntellix AG'nin yetki
verdigi uzman cerrahlar tarafindan kullanilmasi amaglanmistir. Ortopedik
cerrahinin genel prensiplerine ve ilgili meslek kuruluslarinin endikasyon,
cerrahi prosediir ve operasyon sonrasi tedavi ile ilgili gecerli kilavuzlarina
dikkat edilmelidir.

Yeterli postoperatif yiik azaltimi veya egzersiz sirasinda stabil kalan yiik
azaltimi icin rekonstriiksiyonun kapsami, derecesi ve hastanin uyumu goz
oniine alinarak sabitleme ve/veya immobilizasyon saglanmalidir. lyilesme
siireci tamamlanana kadar ilgili uzuvlara dikkat edilmelidir. implanta asiri
yiiklenmeyi 6nlemek icin doktorun operasyon sonrasi talimatlarina mutlaka
uyulmalidir; aksi takdirde bu durum implantin gevsemesine, yer degistir-
mesine veya bozulmasina neden olabilir.

Operasyon tekniginin ayrintili bir aciklamasi icin "MAGNEZIX® IFS® Product
Information” (Uriin Bilgileri) brosiiriine géz atabilirsiniz. Farkl boyutlardaki
MAGNEZIX® IFSE Uriinlerine ait triin bilgilerinin yer aldigi gtincel PDF dos-
yalarini www.syntellix.com adresinden indirilebilir veya tibbi cihaz danisma-
ninizdan brosiir olarak alabilirsiniz.

4. Endikasyonlar (Indications for Use)

MAGNEZIX® IFS® implantlarin endikasyonlari, insan iskeletindeki yumusak
doku veya kemik ve bag doku naklinin interferans vida ile sabitlenmesi icin
kullanilan ortopedik rekonstriiktif yontemlerdir. Tedaviyi uygulayan cerrah,
kemikte olusan hasarin derecesini ve gerekli cerrahi prosediiriin kapsamini
belirlemeli ve daha sonra dogru cerrahi prosediirii ve dogru implanti seg-
melidir. Bu, biyo-emilebilir MAGNEZIX® implantlarin kullanimi icin oldukca
6nemlidir. Tedaviyi uygulayan cerrah bu implantlarin kullanilmasina iliskin
alinan kararlardan sorumludur.

MAGNEZIX® IFSC boyutlari geregince tibia ve femur kemiklerinde capraz
baglarin rekonstriiksiyonunda yumusak doku veya kemik ve bag doku nakil-
lerinin sabitlenmesi icin interferans vidasi olarak presle gecirme teknigiyle
kullanilabilir.

5. Kontraendikasyonlar (Contraindications)

Belirli klinik durumlarda MAGNEZIX® implantlarin kullanimi uygun degil-
dir (mutlak kontraendikasyon) veya implantlarin kullanimi dikkatli bicimde
planlanmalidir (géreceli kontraendikasyon).

Mutlak Kontraendikasyonlar:

¢ Implantin takilmasi icin yetersiz veya avaskiiler kemik maddesi
¢ Septik bulasici cerrahi alanin belirlenmesi veya tani koyulmasi

* Epifizyal catlak lizerinde implant uygulanmasi

¢ Enfeksiyon

o Artirit

Goreceli Kontraendikasyonlar:

¢ Geleneksel uygulama icin olasiliklar

Operasyon sonrasi tedavi icin yeterli secenek bulunmamasi

(6rn. gegici istirahat)

Tedavi siirecinde isbirligi yapmayan veya akli dengesi yerinde olmayan
hastalar

Alkol, nikotin ve/veya uyusturucu madde bagimuiligi

Sinirli cilt/yumusak doku durumlari

¢ Osteoporoz

¢ Akut zehirlenme

e Epilepsi

6. ipuclari (Hints)

Bazi vakalarda implantin cevresinde radyolojik olarak gériilebilen gecici
beyazlama gézlemlenebilir. Mevcut bilgilere dayanarak bu olgunun tedavi
stireci Uzerinde herhangi bir etkisi bulunmadiginin operasyon raporunda/
doktor raporunda belirtilmesi onerilir. Boylece operasyon sonrasi tedaviye
yardimci olan bakicilar, radyolojik goriintii olusturmada iyilesme siirecinin
6zellikleri konusunda bilgilendirili. MAGNEZIX® implantlar zamanla viicut-
ta tamamen kaybolup yerini viicuda ait dokulara biraktigi icin implantlarin
viicuttan ¢ikarilmasi gerekmez.

7. Uyarilar (Warnings)

Farkli implantlarla birlikte kullanilirken, MAGNEZIX® implantlarinin uzun
siireli olarak cerrahi alan icerisinde celik, titanyum ve kobalt-krom alasimla-
rina dogrudan temas etmemesine dikkat edilmelidir (implantlar arasi fiziksel
temas). implantlar tek kullanimlk oldugu icin MAGNEZIX® implantlar yeni-
den kullanildiginda biyiik tehlike olusturabilir. Bu durum yliksek enfeksiyon
riskine, 6zellikle de implant stabilite kaybina yol acabilir. Implantin yeniden
sterilizasyonu, tiriin izerinde degisken etkiler gésterir.

. Olumsuz Durumlar (Adverse Reactions)
Yanlis implant seciminden kaynaklanan implant hatasi
Erken yiiklenme, asiri yiiklenme veya hatali konumlandirmadan
(6rn. yerinin degismesi) kaynaklanan implant hatasi
Gecikmis iyilesme (8rn. vaskiiler bozukluklar veya delinen kanalin
genisletilmesi)
Implantta kisa siirede bozunma nedeniyle biyomekanik fonksiyonun
azalmasi
Delinmis kanallar nedeniyle olusan kiriklar
Yakindaki yapilarin hasar gérmesi (6rn. A. poplitea, N. tibialis, yakindaki
capraz bag)
Enfeksiyon
Tahris
Ittihaplanma
Diz ekleminde aseptik akinti
Dizde sisme
Artrofibroz
Eklemde instabilite
Eklem sertligi
Zyklop lezyonu
Stirekli agri
Artrozun ilerlemesi

D)
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Belgeleme
Implantin eksiksiz bir bicimde takip edilebilmesini saglamak icin ambalajda
bulunan etiket hasta ile ilgili operasyon raporuna eklenmelidir.

10. implantin Cikarilmasi

Implantin ¢cikarilmasini gerektiren dzel durumlarda ¢ikarma islemi implant
ile birlikte verilen araclar ve ek bir pens yardimiyla yapilabilir. Ilerlemis bir
degradasyon siirecinde, implant geleneksel bir matkapla delinebilir. Cikar-
ma islemi icin 6zel araclar gerekmez.

11. MR Giivenlik Bilgileri

MR ile ilgili asagidaki bilgilere implant operasyonundan sonraki alti yillik
stire icinde dikkat edilmelidir. MAGNEZIX® IFS® ile benzer Gzelliklere sahip
birimplant ("MAGNEZIX® CS 4.8") ile yapilan testler asagidaki sonuglari ver-
mistir. Bu testin sonuclari MAGNEZIX® IFS® icin de gegerli olabilir:

ASTM standartlari F2213 ve F2052'ye uygun olarak, MAGNEZIX® implant-
larin MR taramasi sirasinda implantlar tork veya cekim kuvvetine maruz
kalmaz.

ASTM standardi F2182'ye uygun olarak, MAGNEZIX® implantlarin MR tara-
masi sirasinda implant, calisma parametresine bagli olarak isinma etkile-

rine maruz kalir.
guna sahip oldugunu gostermistir. Bu implant ile tedavi

A edilen bir hasta, asagidaki islem parametreleri dikkate

Kosullara bagli olarak = : . . . P
MRicin givenli alindiginda bir MR sisteminde giivenle taramaya girebilir:

MAGNEZIX® CS (5,7 x 70 mm maksimum) ile yapilan klinik
olmayan testler implantin kosullu olarak MR uyumlulu-

1,5 Tesla statik manyetik alan

25.000 G/cm (250 T/m) maksimum alansal alan gradient

420.000.000 G?/cm'lik (420 T2/m) maksimum gradient iirtinii

insan viicudu icin teorik olarak hesaplanan maksimum (WBA) dzgiil
emilim orani (SAR)

10 W/kg

Onceden tanimlanmis tarama parametrelerini dikkate alarak, MAGNEZIX®
CS'nin (5,7 x 70 mm maksimum) asagidaki azami sicaklik artislarini gos-
termesi beklenir:

= 1,8 °C (10 W/kg, [viicut béliimleri SAR) 1,5 Tesla) arka plan sicakligi
artisi ile 6,9 °C (10 W/kg, (viicut boliimleri SAR) 1,5 Tesla) RF'ye bagli
sicaklik artisi

Alici/verici viicut bobini araciligiyla yapilan kesintisiz 15 dakika taramanin
ardindan olusur. Belirli kosullar altinda sicaklik artisinin dokuda hasara
yol acabilecedi dikkate alinmalidir.

Klinik olmayan testlerde, MAGNEZIX® CS 4.8'in, gradient eko sekans mod-
unda ve 3 Tesla MR sisteminde implant etrafinda 9,17 mm'lik bir yapay doku
olusturdugu gozlemlenmistir.

12. Sembollerin Anlamlari

Sirketin adi ve treticinin adresi, sirket logosu
Tek kullanimlik Griin

Tekrar sterilize edilemez triin

serigR] Isinla sterilize edilmis driin

ilgili kullanim kilavuzuna g6z atin

Cihaz numarasi ve barkod

Adet

Uriine ait parti numarasi ve barkod

LEEED] @@L

Uriinii son kullanma tarihinden sonra kullanmayin

~

€07 Belirtilen bolgeye ait CE isareti ve kimlik numarasi
Uriiniin ambalaji hasarliysa kullanmayin

Nemden koruyun

Giines isigindan koruyun

Kosullara bagli olarak MR icin giivenli (MR Conditional)

B @

Kullanim kilavuzuna g6z atin (www.syntellix.com/ifu)
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www.syntellix.com - Email: info@syntellix.com
1. Produktbeskrivelse
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Produktfamilien af magnesium-interferensskruer, "MAGNEZIX® IFS¢", bestar
af magnesiumlegeringen MAGNEZIX®, der har metalliske egenskaber, som
efterhdnden nedbrydes helt i kroppen og erstattes af kroppens eget veev.
Det retligt beskyttede varemaerke MAGNEZIX® betegner verdens fgrste
bioabsorberbare implantatmateriale lavet af magnesium (MgYREZr), som
anvendes til fremstilling af CE-certificerede implantater til medicinske an-
vendelser. De biomekaniske egenskaber er meget lig dem af menneskek-
nogler. Eksperimentelle studier har desuden kunnet pévise, at magnesium
har en osteokonduktiv effekt samt en infektionshaemmende virkning.

Anvendelsen af MAGNEZIX® er forbundet med folgende fordele for patient
og bruger:

der fglger en fuldsteendigt homogen ombygning (transformation) af im-
plantatet til kroppens eget vaev

¢ denne fuldsteendige transformation af implantatet gor en senere fiernel-
se af metal principielt ungdvendig

de mekaniske egenskaber er vaesentligt bedre end ved konventionelle
resorberbare implantater

histologiske undersggelser viser knogledannelse pd overfladen af im-
plantatet og knogleindvaekst i de allerede transformerede zoner af im-
plantatet

ved anvendelse af MAGNEZIX®-implantater kan der p& grund af knogle-
lignende, biomekaniske egenskaber ikke opsté en sikaldt “stress shiel-
ding” (knoglenedbrydelse p& grund af belastningsafskaermning).

ved anvendelsen er der kun lille forskel mellem MAGNEZIX®-implanta-
ter og konventionelle implantater. Dette garanteres af den adapterede
udformning, der tager hgjde for materialeegenskaberne og de bioabsor-
berbare egenskaber.

MAGNEZIX®-implantater er radiologisk synlige, “"MR-betinget” og gene-
rerer kun ubetydelige artefakter

MAGNEZIX® IFSC er udstyret med en yderst innovativ overfladebehand-
ling." Transformationen af implantatet foregar derfor med forsinkelse i
de fgrste maneder efter operationen.

Implantaterne er pakket i steril beskyttende emballage og skal opbevares
i denne. Den sterile emballage bestar af lageremballagen, den sekundzere
emballage og den indre, primaere emballage. De produkter, der er marke-
ret med "STERILE/R" er blev underkastet gamma-bestraling pa 25 kGy (2,5
Mrad). Kun en intakt steril emballage sikrer den ngdvendige sterilitet af im-
plantatet. Den sterile emballage skal fgrst &bnes umiddelbart for anvendel-
se af implantatet. Inden da skal emballagen kontrolleres for beskadigelser.
Nar implantatet tages ud af emballagen og anvendes, skal de relevante krav
til hdndtering af sterile implantater overholdes. Bortskaffelse er underlagt
reglerne i de enkelte lande.

Ved opbevaring ma den sterile emballage og implantatet ikke beskadiges af
ekstreme temperaturer eller mekaniske pavirkninger. MAGNEZIX®-implan-
tater skal opbevares i deres originale emballage i rene og tgrre omgivelser,
beskyttet mod skadedyr, ekstreme temperaturer og luftfugtighed. Opbeva-
ring mellem tunge genstande bgr undgs. Opbevaringsforholdene for pro-
dukter, der er maerket "STERILE/R" er angivet p& pakkens etiket.

Produkterne skal anvendes i den reekkefolge, de modtages ("forst-ind-
forst-ud”-princippet). For brug af implantaterne bgr deres udlgbsdato
kontrolleres. Efter udlgbsdatoen md MAGNEZIX®-implantater ikke leengere
anvendes. Implantater, der blev fjernet fra den sterile emballage og som
ikke er anvendt, ma ikke resteriliseres og skal kasseres. Implantatet kan
ikke tilpasses/deformeres. Kun de af Syntellix AG leverede, systemrelatere-
de instrumenter bgr anvendes ved operationen. Kun pa denne made er det
muligt at sikre foreneligheden af instrument og implantat. Forklaringer til
renggring og sterilisering af instrumenter findes i vejledningen for handte-
ring af instrumenter fra Syntellix AG.

"Keramiserede MAGNEZIX® implantater er maerket med et "C” i haevet skrift
i produktnavnet

2. Tilsigtet brug (Intended Use)

MAGNEZIX® IFS® som bioabsorberbar interferensskrue anvendes i forbin-
delse med korsbandrekonstruktioner til fiksering af transplantater af blgdt
vaev eller knogler og sener med press-fit-teknik. Implantatet er beregnet
til engangsbrug.

3. Anvendelse af implantater af lagen (Directions for Use)

Kirurgen skal fgr anvendelsen af MAGNEZIX®-implantater informere sig
grundigt om den mulige anvendelse og produktet samt de sarlige forhold
i teknologien og den kirurgiske teknik. Implantatet m& kun anvendes af
kirurgiske specialister (“only for professional use”) efter tilsvarende ud-
dannelse af fagfolk, der er godkendt af Syntellix AG. Generelle principper
for kirurgiske og ortopaediske procedurer og retningslinjer for de relevante
faglige sammenslutninger mht. indikationen og de kirurgiske metoder samt
den postoperative behandling skal overholdes.

Der skal sprges for en tilstreekkelig postoperativ aflastning, fx fiksering og/
eller immobilisering, under hensyntagen til rekonstruktionens udstraekning
o0g omfang og patientens komplians. De p&gzeldende lemmer skal behand-
les forsigtigt indtil afslutningen af helingsprocessen. Laegens efterbehand-
lingsanvisninger skal overholdes strengt, siledes, at en negativ belastning
pd implantatet undgds, da dette kan fare til lgsning, migration eller fraktur
af implantatet.

En detaljeret beskrivelse af den kirurgiske teknik findes i brochuren
"MAGNEZIX® IFS® Product Information” (Produktinformation). Produktin-
formationerne for de forskellige dimensioner af MAGNEZIX® IFSC kan bl.a.
hentes pd www.syntellix.com i den aktuelle version som PDF-fil eller rekvi-
reres som folder hos den relevante konsulent for medicinalprodukter.

4. Indikationer (Indications for Use)

Indikationerne for MAGNEZIX® IFS® implantater er ortopaedisk-rekon-
struktive procedurer til interferens-fiksering af transplantater af bladt
vaev eller knogler og sener pa det menneskelige skelet. Den behandlende
laege skal altid bestemme skadens omfang samt omfanget af det kraeve-
de, kirurgiske indgreb og vaelge den korrekte kirurgiske procedure og det
korrekte implantat. Det gaelder isaer ved anvendelsen af bioabsorberbare
implantater fra MAGNEZIX®. Kirurgen er altid ansvarlig for beslutningen
om at bruge implantaterne.

MAGNEZIX® IFS® kan iht. deres mal ogsé anvendes i forbindelse med kors-
b&ndrekonstruktioner til fiksering af transplantater af blgdt vaev eller knog-
ler og sener med press-fit-teknik i tibia eller femur.

5. Kontraindikationer (Contraindications)

Visse kliniske situationer udelukker anvendelsen af MAGNEZIX®-implanta-
ter (absolut kontraindikation) eller kraever ngje overvejelse fgr anvendelsen
(relativ kontraindikation).

Absolutte kontraindikationer:

e utilstreekkeligt eller avaskulaert knoglemateriale til forankring af
implantatet

Pévisning af eller formodningen om et septisk-infektigst operationsomréade
Anvendelse i og omkring epifyseskiverne

Infektion

Artritis

Relative kontraindikationer:
¢ Muligheder for konservativ behandling
¢ Ingen muligheder for tilstraekkelig postoperativ behandling
(fx midlertidig aflastning)
¢ lkke samarbejdsvillig patient eller patientens nedsatte mentale tilstand

Alkohol-, nikotin- og/eller stofmisbrug

Nedsat forhold mellem hud og blgdt vaev

Osteoporose

Akut sepsis

Epilepsi
. Noter (Hints)
| enkelte tilfeelde kan der midlertidigt observeres radiologisk synlige, lyse
omréder omkring implantatet. Det anbefales at medtage dette faenomen
i operationsrapporten/henvisningen og pépege, at dette ifglge den nuvae-
rende viden ikke har nogen relevant indflydelse p& helingsprocessen. P&
denne made informeres personer, der tager sig af den videre behandling,
om seerlige forhold af helingsprocessen i den radiologiske billedbehandling.
Da MAGNEZIX®-implantater med tiden omsaettes fuldstaendigt i kroppen og
udskiftes med kroppens eget vaev, er en fjernelse af implantatet principielt
ikke ngdvendigt.

o

7. Advarsler (Warnings)

Ved samtidig brug af xenotransplantater skal bemaerkes, at stal, titanium
og cobalt-chrom-legeringer pd operationsstedet ikke pd sigt kan veere i
direkte kontakt med et MAGNEZIX®-implantat (fysisk kontakt af implanta-
terne). Da implantaterne er beregnet til engangsbrug, udger en genbrug af
MAGNEZIX®-implantater groft uagtsom adfeerd. Denne kan fgre til en gget
risiko for infektion og isaer et tab af stabilitet af implantatet. En resterilisation
har uoverskuelige virkninger pa produktet.

L

Bivirkninger (Adverse Reactions)

Implantatsvigt p& grund af forkert implantatvalg

Implantatsvigt pa grund af tidlig belastning, overbelastning eller disloka-
tion (fx migration)

Forsinket heling (fx forrsaget af vaskuleaere problemer el. borekanalud-
videlse)

Nedsat biomekanisk funktion p& grund af en fremskyndet nedbrydning
Fraktur med &rsagsmeessig relation til borekanalerne

Skader pa tilstadende strukturer (fx A. poplitea, N. tibiales, tilstedende
korsband)

Infektion

Irritation

Inflammation

Aseptisk effusion i knaeleddet

Heevelse af knaeet

Artrofibrose

Ledustabilitet

Ledstivhed

Cyklops

Vedvarende smerter

Artrosens progression

o

. Dokumentation
For at sikre fuld sporbarhed af implantatet skal den etiket, der ligger i pak-
ningen, vedlaegges patientens operationsrapport.

10. Fjernelse af implantatet

Hvis et implantat skal fjernes i saerlige tilfeelde, kan dette ggres med de
instrumenter, der blev leveret til implantationen, og en ekstra tang. Hvis
nedbrydningsprocessen er fremskredet, kan implantatet bores over med et
konventionelt bor. Specialinstrumenter er ikke pakraevet.

11. MR-sikkerhedsoplysninger

Folgende MR-specifikke oplysninger skal overholdes inden for et tidsrum
pa seks ar efter implantationen. Test med et implantat, som kan sammen-
lignes med MAGNEZIX® IFS® ("MAGNEZIX® CS 4.8”) har givet folgende re-
sultater, som kan overfgres til MAGNEZIX® IFSC:

Ifolge ASTM-standarderne F2213 og F2052 forekommer der ved
MAGNEZIX®-implantater ingen relevante omdrejningsmomenter eller til-
treekningskreefter ved MR-scanninger.

Ifolge ASTM F2182 forekommer der i MAGNEZIX®-implantater driftspara-

meterafhaengige opvarmningseffekter ved MR-scanninger.
Ikke-klinisk afprevning med MAGNEZIX® CS (maks. 5,7 x
70 mm) har vist en betinget MR-kompatibilitet. En patient,
der er blevet forsynet med dette implantat, kan scannes
med et MR-system under hensyntagen til falgende drifts-

Betinget MR-sikkert parametre:

statisk magnetfelt pa 1,5 Tesla, med

en maksimal rumlig feltgradient p& 25.000 g/cm (250 T/m)

et maksimalt gradientprodukt af 420.000.000 G/cm (420 T2/m)

en teoretisk beregnet specifik, maksimal absorptionsrate (SAR), der
relaterer til helkropsmidlet (WBAJ, p&

10 W/kg

Under hensyntagen til de tidligere definerede scanningsparametre for-
ventes det, at MAGNEZIX® CS (maks. 5,7 x 70 mm) viser fglgende maksimale
temperaturstigninger:

6,9 °C (10 W/kg (delkrops-SAR), 1,5 Tesla) RF-relateret stigning i tem-
peraturen med en stigning af baggr -aturen = 1,8 °C (10 W/kg
(delkrops-SAR), 1,5 Tesla)

efter 15 minutters kontinuerlig scanning ved hjaelp af en sende-/modta-
ge-kropsspole. Der skal tages hgjde for, at der under visse omstandighe-
der kan for temperaturstigni , som kan fgre til vaevsskader.
| ikke-klinisk afprovning genererede et MAGNEZIX® CS 4.8 i gradientek-
kosekvens-tilstand og et 3 Tesla MR-system artefakter i en afstand pa
9,1 mm omkring implantatet.
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1. Produktbeskrivelse

Telefon: +49 511270 413 50
Fax: +49 511270 413 79

C€ 097
Produktserien «MAGNEZIX® IFS®» med magnesium-interferensskruer er
laget av den magnesiumbaserte legeringen MAGNEZIX®, som har metallis-
ke egenskaper, som gradvis brytes ned i kroppen og erstattes av endogent
vev.
MAGNEZIX® er et varemerke for CE-sertifiserte implantater som er laget
av verdens fgrste bioabsorberbare materiale bestdende av magnesiumle-
gering (MgYREZr), og som kan brukes til medisinske form4l. De biomeka-
niske egenskapene tilsvarer i hgy grad egenskapene til beinbygningen hos
mennesker. Eksperimentelle studier bekrefter ogsd at magnesium har en
osteokonduktiv og infeksjonsdempende effekt.

Bruk av MAGNEZIX® gir fglgende fordeler for pasienter og brukere:

en komplett homogen omdanning (transformasjon) avimplantatet i pasi-
entens endogene vev

Denne komplette transformasjonen av implantatet gjer senere fjerning
av metall ungdvendig

De mekaniske egenskapene er vesentlig bedre enn for tradisjonelle ab-
sorberbare implantater

Histologiske undersgkelser viser beindannelse ved overflaten tilimplan-
tatet samt beinvekst inn i allerede transformerte implantatsoner

Bruk av MAGNEZIX®-implantater forer ikke til sdkalt «stress shielding»
(beintap pa grunn av belastningsavskjerming) grunnet beinlignende bio-
mekaniske egenskaper

MAGNEZIX®-implantater skiller seg knapt fra tradisjonelle implantater.
Det sikres gjennom det tilpassede designet, som tar hensyn til bdde ma-
terial og transformasjonsegenskapene

MAGNEZIX®-implantater er radiologisk synlige, MRI-betingede og forar-
saker kun ubetydelige artefakter

MAGNEZIX® IFSC har en svaert innovativ overflatefinish. Transformasjo-
nen blir derfor postoperativt forsinket de farste ménedene.

Implantatene er pakket i steril beskyttende emballasje og skal oppbevares i
denne. Den sterile emballasjen bestar av lagringsemballasjen, den sekun-
daere emballasjen og den indre, primaere emballasjen. Produktene er mer-
ket med «STERILE/R» og har veert utsatt for gammastraling pa 25 kGy (2,5
Mrad). Bare intakt steril emballasje garanterer at implantatet er sterilt. Den
sterile emballasjen mé ikke &pnes for bruk av implantatet. Pakningen ma
kontrolleres for skade far den apnes. Nar implantatet tas ut av emballasjen
og brukes, ma en falge relevante krav til handtering av sterile implantater.
Avhending ma gjores i samsvar med relevante nasjonale bestemmelser.

Den sterile emballasjen og implantatet ma ikke utsettes for skade fra
ekstreme temperaturer eller mekanisk pavirkning under oppbevaring.
MAGNEZIX®-implantater m& oppbevares i originalemballasjen under rene
og terre forhold og beskyttet fra skadedyr, ekstreme temperaturer og fuk-
tighet. Oppbevaring mellom tunge gjenstander bgr unngés. Lagringssfor-
holdene for produkter som er merket «STERIL/R», er angitt pa etiketten
pé pakningen.

Produktene bgr brukes i den rekkefslgen de er mottatt etter prinsippet
«fgrst inn, forst ut». Kontroller utlgpsdatoen for bruk av implantatene.
MAGNEZIX®-implantatene ma ikke brukes etter utlgpsdatoen. Implantater
som er tatt ut av den sterile emballasjen og ikke brukt, ma ikke resteri-
liseresmen avhendes. Implantatet skal ikke tilpasses/forandres. Bare de
systemspesifikke instrumentene levert av Syntellix AG kan brukes under ki-
rurgi. Det sikrer at instrumentene og implantatene er kompatible. Se bruks-
anvisningen for Syntellix AG-instrumentene for informasjon om hvordan du
rengjer og steriliserer instrumentene.

" Keramiserte MAGNEZIX®-produkter er merket med en hevet «C» etter
forkortelsen for produktet

2. Bruksomride (Intended Use)

MAGNEZIX® IFS® er en bioabsorberbar interferensskrue som brukes i kors-
bandrekonstruksjoner til fiksering av mykvevs- eller ben-sene-transplanta-
ter med press-fit-teknikk. Implantatet er beregnet til engangsbruk.

3. Bruksanvisning for kirurg (Directions for Use)

For bruk av MAGNEZIX®-implantater m& kirurgen skaffe seg tilstrekkelig
informasjon om mulig bruk, produktet, de spesielle forholdene og teknolo-
gien samt den kirurgiske teknikken. Implantatet skal bare brukes av spesi-
alister som har fatt oppleering av fagfolk som er godkjent av Sytellix AG. De
generelle prinsippene ved ortopedisk kirurgi og gjeldende retningslinjer for
relevante profesjonelle organisasjoner angdende indikasjoner, kirurgiske
prosedyrer og postoperativ behandling m4 falges.

Kirurgen ma sikre egnet postoperativ lindring, f.eks. fiksering og/eller
immobilisering, avhengig av omfanget av rekonstruksjonen og pasientens
samsvar. Denbergrte kroppsdelen m& behandles med forsiktighettil he-
lingsprosessen er fullfert. Kirurgens instruksjoner for postoperativ behand-
ling mé falges ngye for & forhindre overbelastning av implantatet da dette
kan forérsake at implantatet lgsner, flytter pé seg eller feiler.

Se produktinformasjonen for MAGNEZIX® IFSC for mer informasjon om
den kirurgiske teknikken. Siste versjon av produktinformasjonen for
MAGNEZIX® IFSC kan lastes ned fra www.syntellix.com som PDF-fil, eller du
kan f& den fra selgeren av det medisinske utstyret.

4. Indikasjoner (Indications for Use)

Indikasjonene for MAGNEZIX® IFSC-implantater er ortopedisk-rekon-
struktive prosedyrer til interferens-fiksering av transplantater av mykvev
eller bein og sener til skjelettet hos mennesker. Kirurgen ma bestemme
graden av skade og omfanget av den ngdvendige kirurgiske prosedyren og
velge riktig kirurgisk prosedyre og egnet implantat. Det er spesielt viktig
ved bruk av bioabsorberbare MAGNEZIX®-implantater. Kirurgen er alltid
ansvarlig for beslutningen om bruk av disse implantatene.

Avhengig av valgt stgrrelse kan MAGNEZIX® IFS¢ brukes som interferens-
skrue ved leggb&ndsrekonstruksjon for & sikre mykvevs- eller bein-se-
ne-transplantater i tibia eller femur ved bruk av press-fit-teknikk.

5. Kontraindikasjoner (Contraindications)

MAGNEZIX® IFSC-implantater er kontraindisert (absolutt kontraindikasjon)
ved spesifikke kliniske situasjoner, eller de bgr bare brukes etter ngye over-
veining (relativ kontraindikasjon).

Absolutte kontraindikasjoner:

o utilstrekkelig eller avaskuleaer beinmasse til forankring av implantatet
bekreftet eller mistenkt septisk infeksjon p& operasjonsstedet
anvendelse i og rundt epifyseskivene

infeksjon

gikt

Relative kontraindikasjoner:
muligheter for konservativ behandling
ingen muligheter for tilstrekkelig postoperativ behandling (f.eks.
midlertidig avlastning)
ikke samarbeidsvillig pasient eller pasient med nedsatt intellektuell
kapasitet
misbruk av alkohol, nikotin og/eller legemidler
darlig hud/mykvev
osteoporose
akutt sepsis
epilepsi
. Tips (Hints)
l'isolerte tilfeller kan midlertidig radioluscens observeres rundt implanta-
tet. Det anbefales & informere om dette i operasjonsrapporten, i brevet til

o

lege og understreke at dette, etter det vi vet pd navaerende tidspunkt, ikke
har noen relevant pavirkning pa tilhelingsprosessen. Det vil informere om-
sorgspersonene som er involvert i oppfglgingen av de spesielle forholdene
ved den radiologiske tilhelingsprosessen. Siden MAGNEZIX®-implantatene
blir fullstendig brutt ned i kroppen over tid og erstattes av endogent vev, er
det ikke ngdvendig 4 fjerne dem.

7. Advarsler (Warnings)

Ved samtidig bruk av andre implantatmerker er det viktig 8 merke seg at stal-,
titan- og kobolt-krom-legeringer pa operasjonsstedet ikke ma komme i direk-
te kontakt med et MAGNEZIX®-implantat over en lengre periode (fysisk kon-
takt mellom implantater). Siden implantatene kun er beregnet til engangs-
bruk, vil ny bruk av MAGNEZIX®-implantater utgjere grov uaktsomhet. Det kan
fare til gkt infeksjonsrisiko og tap av stabiliteten til implantatet. Resterilisering
vil ha en uforutsigbar effekt p& produktet.

©

. Bivirkninger (Adverse Reactions)
implantatsvikt p& grunn av feil valg av implantat
implantatsvikt pa grunn av prematur belastning, overbelastning eller
dislokasjon [f.eks. forflytting)
forsinket tilheling (f.eks. pa grunn av vaskulaere problemer eller boreka-
nalutvidelse)
redusert biomekanisk funksjon pa grunn av fremskyndet nedbryting
brudd som oppstér i forbindelse med borekanalene
skade pa tilstotende strukturer (f.eks. poplitea, tibiales, tilstotende
korsbénd)
infeksjon
irritasjon
betennelse
aseptisk kneleddseffusjon
opphovning i kneet
artrofibrose
ustabilt ledd
stivt ledd
artrofibrose
vedvarende smerte
progresjon av artrose

©

. Dokumentasjon
Etiketten i pakningen med implantatet ma vedlegges pasientens opera-
sjonsbeskrivelse for & sikre smlgs sporing av implantatet.

10. Fjerning av implantat

Hvis det er ngdvendig & fierne et implantat, kan det gjgres ved hjelp av in-
strumentene som fglger med implantatet pluss en tang. Hvis nedbrytings-
prosessen er langt fremskredet, kan implantatet bores ut med et vanlig bor.
Spesielle instrumenter er ikke ngdvendig.

11. MRI-sikkerhetsinformasjon

Folgende MR-spesifikk informasjon bgr respekteres over en periode pa
seks ar etter operasjonen. For undersgkelser med et implantat som ligner
MAGNEZIX® IFS¢ («<MAGNEZIX® CS 4.8»), ble fglgende resultater oppnadd
og kan overfgres til MAGNEZIX® IFS¢:

| samsvar med ASTM-standardene F2213 og F2052, blir ikke
MAGNEZIX®-implantater utsatt for noen relevante omdreiningsmomenter
eller tiltrekningskrefter under MRI-undersgkelser.

| samsvar med ASTM-standarden F2182 blir MAGNEZIX®-implantater utsatt
for driftsparameteravhengige oppvarmingseffekter under MRI-undersgkel-

ser.
A skrue CS» [maks. 5,7 x 70 mm) er betinget MR-sikker. En
pasient med dette utstyret kan skannes i et MR-system

Betinget MR-sikkert Som overholder fglgende vilkar:

Ikke-klinisk testing har vist at <cMAGNEZIX® kompresjons-

Statisk magnetfelt p& 1,5 Tesla, med

maksimal romlig feltgradient pa 25 000 G/cm (250 T/m)
Maksimalt gradientprodukt pa 420 000 000 G2/cm (420 T2/m)
Teoretisk beregnet spesifikk absorpsjonsrate (SAR] relatert til
maksimal gjennomsnittlig kroppsverdi (WBA) p&

10 W/kg

Under skanneforholdene ovenfor forventes det at «MAGNEZIX® kompre-
sjonsskrue CS» (maks. 5,7 x 70 mm) kan produsere en maksimal tempe-
raturstigning p& under

6,9 °C (10 W/kg (delkropps-SAR), 1,5 Tesla) RF-relatert temperaturstig-
ning med en bakgrunnstemperaturstigning pé = 1,8 °C (10 W/kg (del-
kropps-SAR), 1,5 Tesla)

etter 15 minutter kontinuerlig skanning med sende-/mottaks-kroppsspo-
le. Det bgr bemerkes at under visse forhold kan det oppsta temperaturgk-
ninger som kan fgre til vevsskade.

Ved ikke-klinisk testing strekker bildeartefakten forarsaket av utstyret seg
omtrent 9,1 mm fra «<MAGNEZIX® kompresjonsskrue CS 4,8 mm» nar det
tas bilde med en gradient-ekkopulssekvens og et 3 Tesla MR-system.

12. Symbolforklaring
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1. Produktbeskrivning
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C€ oy
Produktfamiljen med magnesium-interferensskruven "MAGNEZIX® IFS¢”
ar tillverkad av magnesiumlegeringen MAGNEZIX®. Legeringen har me-
tallegenskaper, byggs successivt fullstandigt om i kroppen och ersatts med
endogen vavnad.
MAGNEZIX® &r ett registrerat varumarke, och dven namnet p varldens
forsta bioabsorberbara implantatmaterial av magnesium (MgYREZr), av vil-
ket CE-certifierade implantat for medicinska tillampningar framstalls. De
biomekaniska egenskaperna ar mycket lika de som finns hos human ben-
vavnad. | experimentella studier kunde dessutom en osteokonduktiv effekt
och infektionshdmmande verkan pavisas fér magnesium.

Anvandning av MAGNEZIX® ger foljande fordelar for patient och anvandare:

.

det sker en fullstandig homogen ombyggnad (transformation) avimplan-
tatet till endogen vévnad

denna fullstandiga transformation av implantatet gor att ett senare av-
ldgsnande av metall i princip bortfaller

de mekaniska egenskaperna &r signifikant battre an hos sedvanliga re-
sorberbara implantat

histologiska undersdkningar visar benbildning p& implantatets yta samt
invaxt av benvavnad i redan transformerade implantatzoner

vid anvindning av MAGNEZIX®-implantat kan s& kallad “stress shiel-
ding” (osteolys genom minskad belastning) inte uppkomma pd grund
av de biomekaniska egenskaperna som liknar de som finns hos human
benvévnad

itilldmpningen skiljer sig MAGNEZIX®-implantat ytterst lite frén sedvan-
liga implantat. Detta sakerstalls genom den anpassade designen som
tar hansyn till materialegenskaperna och de bioabsorberande egenska-
perna.

MAGNEZIX®-implantat syns pa rontgen, &r "MR-villkorliga” (MR-condi-
tional) och genererar enbart f3 artefakter

MAGNEZIX® IFSC har en starkt innovativ ytbearbetning.! Transforma-
tionen av implantatet sker darfér med férdréjning de férsta manaderna
postoperativt.

.

.

.

.

.

.
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Implantaten &r férpackade i sterila skyddsforpackningar och ska forvaras
i dessa. Sterilforpackningen bestar av lagerférpackningen, sekundarfor-
packningen och den innersta primarférpackningen. Produkter som ar
markta med "STERILE/R” har behandlats med gammastrélning p& 25 kGy
(2,5 Mrad). Sterilférpackningen maste vara intakt for att implantatets sterili-
tet ska kunna garanteras. Sterilforpackningen ska oppnas forst omedelbart
innan implantatet ska anvandas. Kontrollera dessforinnan att férpackning-
en ar intakt. Folj tillampliga foreskrifter for hantering av sterila implantat
b&de nar implantatet avldgsnas fran férpackningen och under hela anvand-
ningen. Avfallshantera produkten enligt nationella direktiv.

Under forvaringen far sterilférpackning och implantat inte utséttas for
skadliga extrema temperaturer eller mekanisk paverkan. MAGNEZIX®-im-
plantaten méste férvaras i originalférpackningen i en ren och torr miljs
skyddade frén ohyra, extrema temperaturer och fukt. Produkten fér inte for-
varas under eller mellan tunga féremal. Férvaringsvillkoren fér produkter
som ar markta med "STERILE/R” finns angivna pa férpackningsetiketten.

Produkterna ska anvandas efter principen "férst in, forst ut”, dvs. i ord-
ning efter leveransdatum. Kontrollera utgdngsdatumet fre anvandningen.
MAGNEZIX®-implantaten far inte anvéndas efter utgadngsdatumet. Implan-
tat som tagits ur sin sterilférpackning men inte anvénts, far inte resterili-
seras utan ska kasseras. Implantatet g&r inte att anpassa/omformas. Vid
implantationen f&r bara instrument fran Syntellix AG som &r avsedda for
systemet anvdndas. Enbart pd detta sitt gar det att sakerstélla kompati-
bilitet mellan instrument och implantat. Information om rengéring och
sterilisering av instrumenten finns i bruksanvisningen for hantering av in-
strument fran Syntellix AG.

" Keramiserade MAGNEZIX®-implantat identifieras genom ett upphdjt "C" i
produktnamnet

2. Avsedd anvéandning (Intended Use)

MAGNEZIX® IFS® anvdnds som bioabsorberbara interferensskruvar vid
korsbandsrekonstruktioner fér att fixera transplantat av mjukvavnad eller
ben-senor med press fit-teknik. Implantatet &r avsett for engdngsbruk.

3. Bruksanvisning (ldkare) (Directions for Use)

Innan MAGNEZIX®-implantatet anvénds kliniskt maste behandlande orto-
ped/kirurg vara noga insatt i den méjliga tillampningen och produkten samt
Anvandning fér enbart utfdras av ortopeder/kirurger som utbildats och tra-
nats av auktoriserad fackpersonal frdn Syntellix AG. Allmanna principer for
ortopedisk kirurgi samt riktlinjer avseende indikation, det kirurgiska férfa-
randet samt den postoperativa behandlingen som utfardats av medicinska
yrkesférbund/-féreningar inom fackomradet, méste foljas.

Adekvat postoperativ avlastning, t.ex. fixering och/eller immobilisering,
med beaktande av rekonstruktionens utstrackning och omféng och patien-
tens foljsamhet, mste sikerstallas. Den berdrda extremiteten ska behand-
las skonsamt fram till att lakningen avslutats. Lakarens anvisningar for
eftervard ska féljas strikt s& att man kan undvika oférdelaktiga belastningar
pé implantatet eftersom detta skulle kunna leda till lossning, migration el-
ler fraktur av implantatet.

En utforlig beskrivning av operationstekniken finns i broschyren
"MAGNEZIX® IFS® Product Information” (Produktinformation). Produktinfor-
mation om de olika storlekarna av MAGNEZIX® IFSE kan bland annat hamtas
i en aktuell pdf-version p& www.syntellix.com eller bestéllas som broschyr
genom din kontaktperson for medicintekniska produkter.

4. Indikationer (Indications for Use)

Indikationerna for MAGNEZIX® IFS® implantaten &r ortopediska rekon-
struktiva foérfaranden for interferens-fixering av transplantat av mjuk-
vdvnad eller ben-senor till patientens skelett. Behandlande ortoped/
kirurg méaste alltid informera sig om utbredningen av skadorna och
omfattningen av det nédvandiga kirurgiska ingreppet och darefter valja
korrekt operationsforfarande och korrekt implantat. Detta galler sarskilt
anvandningen av de bioabsorberbara MAGNEZIX®-implantaten. Behand-
lande ortoped/kirurg bar alltid ansvaret for beslutet att anvinda dessa
implantat.

MAGNEZIX® IFS® kan genom sin dimension anvéndas som bioabsorber-
bara interferensskruvar vid korsbandsrekonstruktioner for att fixera
transplantat av mjukvéavnad eller ben-senor till tibia eller femur med
press fit-teknik.

5. Kontraindikationer (Contraindications)

Vid vissa kliniska situationer far MAGNEZIX®-implantat inte anvandas (ab-
soluta kontraindikationer), alternativt kan anvandning eventuellt planeras
och utféras, men fordelar kontra nackdelar maste noga évervagas (relativa
kontraindikationer).

Absoluta kontraindikationer:

Otillracklig eller avaskular benmassa for forankring av implantatet
bekraftad eller misstankt septisk infektion i operationsomradet
anvandning i omréadet fér epifysfogar

infektion

artrit.

o o o o

Relativa kontraindikationer:

* Mojlighet att behandla konservativt

« ingen mdjlighet till adekvat postoperativ behandling [t.ex. temporar
avlastning)

* samarbetsovillig patient eller patient med psykisk/kognitiv storning

missbruk av alkohol, nikotin och narkotika/droger

otillrackliga hud- och mjukdelsférhallanden

osteoporos

akut sepsis

epilepsi.
. Upplysningar (Hints)
| enstaka fall kan radiolucenser tillfélligt ses runt implantatet pd rontgen-
bilden. Vi rekommenderar att det har fenomenet antecknas i operations-
beréttelsen/journalen, tillsammans med en notering om att detta fenomen
enligt aktuell kunskap inte har ndgon relevant paverkan pa lakningsférlop-
pet. Darigenom informeras ansvarig personal fér det postoperativa om-
handertagandet om de sarskilda fynden avseende lakningsférloppet i den
radiologiska avbildningen. D& MAGNEZIX®-implantaten med tiden byggs
om fullstandigt i kroppen och darvid ersatts med endogen véavnad, ar det i
princip inte nodvandigt att avldagsna implantatet.

o

7. Varningar (Warnings)

Vid samtidig anvdndning av implantat fran annan tillverkare maste beak-
tas att stal-, titan- eller kobolt-kromlegeringar inte far ha varaktig kontakt
med MAGNEZIX®-implantat (fysisk bergring med implantatet). Da implan-
taten enbart &r avsedda for engangsbruk innebar en_ dteranvandning av
MAGNEZIX®-implantat ett grovt vardslést forfarande. Ateranvandning kan
leda till 6kad infektionsrisk samt i synnerhet till stabilitetsforlust hos implan-
tatet. En resterilisering medfér en oférutségbar paverkan av produkten.

8. Biverkningar (Adverse Reactions)

e Misslyckad implantation p& grund av felaktigt implantatval

o misslyckad implantation p& grund av fér tidig belastning, éverbelastning
eller dislokation (t.ex. migration)

o férdréjd lakning (t.ex. genom vaskuldra storningar eller férstorade borrhal)

e forsdmrad biomekanisk funktion pa grund av accelererad nedbrytning

e frakturi orsakssamband med borrkanalerna

e skada p& angransande strukturer (t.ex. A. poplitea, N. tibialis, korsband
i narheten)

e infektion

e irritation

¢ inflammation

e aseptisk vatska i kndleden

¢ knasvullnad

e artrofibros

¢ ledinstabilitet

¢ ledstyvhet

o lokaliserad frémre artrofibros (cyclops lesion)

¢ persisterande smarta

* progression av artros.

9. Dokumentation

Fér att gora det mojligt att spara implantatet maste etiketten som finns pa
implantatforpackningen klistras i operationsberattelsen/patientjournalen.

10. Avldgsnande av implantat

Om ett implantat i sarskilda fall maste avldgsnas sa kan detta utforas med
de instrument som levererats for implantationen och en extra tang. Vid fort-
skriden nedbrytningsprocess kan implantatet borras 6ver med ett sedvan-
ligt borr. For detta &r specialinstrument inte nédvandiga.

11. Information om MR-sékerhet

Féljande MR-specifik information bor iakttas under en tidsperiod pa sex
&r fran implantationen. Tester med ett implantat som &r jamférbart med
MAGNEZIX® IFSC ["MAGNEZIX® CS 4.8”) har gett fljande resultat som kan
dverforas till MAGNEZIX® IFSE:

Enligt ASTM-standarderna F2213 och F2052 upptrader for MAGNEZIX®-im-
plantaten inga relevanta vridmoment eller attraktionskrafter under MR-un-
dersckningar.

| enlighet med ASTM F2182 upptrader driftparameterberoende uppvarm-
ningseffekter for MAGNEZIX®-implantaten under MR-undersdkningar.

Icke-kliniska tester av MAGNEZIX® CS (max. 5,7 x 70 mm)

har visat att produkten &r villkorligt MR-kompatibel (MR-vill-

korlig). En patient som har detta implantat kan skannas

sakert med ett MR-system om fdljande driftparametrar
MR-villkorlig  beaktas:

statiskt magnetfalt pa 1,5 tesla, med

maximal rumslig faltgradient pa 25 000 G/cm (250 T/m)
maximal gradientprodukt p& 420 000 000 G2/cm (420 T2/m)
teoretiskt berdknat maximalt helkropps-SAR pa

10 W/kg

Vid beaktande av de tidigare definierade skanningsparametrarna kan for-
véntas att MAGNEZIX® CS (max. 5,7 x 70 mm) uppvisar féljande maximala
temperaturhdjning:

6,9 °C (10 W/kg (lokal SAR), 1,5 tesla) RF-relaterad temperaturhgjning

med en dkning av bakgrundstemperaturen pd = 1,8 °C (10 W/kg (lokal
SAR), 1,5 tesla)

efter 15 minuters kontinuerlig skanning med sandande/mottagande
kroppsspole. Det dr viktigt att komma ihdg att det under vissa forhallan-
den kan uppsta temperaturékningar som kan leda till vivnadsskada.

| icke-kliniska tester genererade ett MAGNEZIX® CS 4.8 i gradienteko-
sekvens-lge i ett MR-system pa 3 tesla, artefakter pa ett avstdnd av
9,17 mm runt om implantatet.

12. Symbolforklaring

Tillverkarens foretagsnamn och adress, foretagets logotyp
Fér inte &teranvéndas, engangsprodukt

Fér inte resteriliseras

e R] Steriliserad med stralning

Se den medféljande bruksanvisningen
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Artikelnummer och motsvarande streckkod
Antal

Lot/batch-nummer och motsvarande streckkod
Produktens utgangsdatum

C€oror

CE-maérkning och det anmalda organets identifieringsnummer

Fér ej anvdndas om forpackningen &r skadad

Y

Skyddas mot fukt

Skyddas mot solljus

NV
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MR-villkorlig (MR Conditional)
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MAGNEZIX® IFS¢ Navod k pouziti

CESKY
Vyrobce:

S

1. Popis prostiedku

Produktova Fada interferenénich Sroubl ,MAGNEZIX® IFSC" je vyrobena
z horc¢ikové sliting MAGNEZIX®, ktera ma vlastnosti kovu, postupné se v or-
ganismu premeénuje a je nahrazovana endogenni tkani.

MAGNEZIX® je ochranna zndmka implantatd opatienych oznaéenim CE vy-
rabénych z prvniho biologicky vstfebatelného materialu na svété, ktery je
tvoren hor¢ikovou slitinou (MgYREZr) pro lékafské pouZiti. Tyto biomecha-
nické vlastnosti se velmi podobaji vlastnostem lidské kosti. Z experimental-
nich studii rovnéz vyplyva, Ze hor¢ik ma osteokonduktivni Gcinky a potlacuje
infekci.

Syntellix AG

Aegidientorplatz 2a - 30159 Hannover - Némecko
www.syntellix.com - E-mail: info@syntellix.com
Telefon: +49 511270 413 50
Fax: +49 511 270 413 79
CE€ a7

Pouziti materidlu MAGNEZIX® m4 pro pacienty a uZzivatele tyto vyhody:

dochazi k Gplné homogenni konverzi [pfeméné) implantatu na endogenni
tkan pacienta,

diky této Uplné pfeméné implantatu je zbytecné nasledné vyjmuti kovu,
mechanické vlastnosti jsou vyrazné lepsi nez vlastnosti konvencnich
vstiebatelnych implantatd,

z histologickych vySetfeni vyplyva, Zze na povrchu implantatu dochazi
k tvorbé kostni tkané a rovnéz ke vrlistani kosti do jiz pfeménénych ob-
lasti implantatu,

pouZiti implantatd z materidlu MAGNEZIX® nevede ke vzniku zatiZeni
rozhrani mezi kosti a implantatem [tzv. stress shielding) diky biomecha-
nickym vlastnostem podobnym jako u kosti,

co se tyce aplikace, implantaty z materialu MAGNEZIX® se v podstaté
nelisi od konven&nich implantatd. Zajidtuje to jejich prizplsobena kon-
strukce, ktera prihlizi k vlastnostem materialu a jeho preméné.
Implantaty z materialu MAGNEZIX® jsou radiologicky viditelné, podminé-
né pouZitelné pri vySetfeni MRI a vytvareji jen minimalni artefakty.

¢ Produkt MAGNEZIX® IFS¢ ma vysoce inovacni povrchovou Upravu.' K pre-
méné materialu proto v prvnich mésicich po operaci nedochazi.

.

.

.

Implantaty jsou baleny ve sterilnich ochrannych obalech a v téchto obalech
se musi i skladovat. Sterilni obal se sklada ze skladového obalu, sekundar-
niho obalu a vnitfniho primarniho obalu. Produkty jsou oznaceny ,STERI-
LE/R" a byly vystaveny zafeni gama 25 kGy (2,5 Mrad). Sterilitu implantatu
zarucuje pouze nedotceny sterilni obal. Sterilni obal se smi otevfit az tésné
pred pouzitim implantatu. Pfed pouZzitim nutné zkontrolovat, zda obal neni
poskozeny. PFi vyjimani a pouziti implantatu je tfeba dodrZovat platné pred-
pisy pro manipulaci se sterilnimi implantaty. Likvidaci je nutné provadét
podle platnych narodnich pfedpisd.

Sterilni obal a implantat nesmi byt béhem skladovani poskozeny extrém-
né vysokymi teplotami nebo mechanickymi vlivy. Implantaty z materialu
MAGNEZIX® skladujte v pvodnim obalu v ¢istém a suchém prostiedi chra-
néném pred kidci, extrémnimi teplotami a vlhkosti. Neskladujte je mezi
t&zkymi predméty. Podminky skladovani produktd s oznacenim .STERI-
LE/R" jsou uvedeny na Stitku na obalu.

Produkty pouZivejte v poradi, v jakém byly obdrZeny, podle zasady .prvni
dovnitF, prvni ven”. Pfed pouZitim implantatd zkontrolujte datum exspira-
ce. Implantaty z materidlu MAGNEZIX® se nesmi pouZzit po uplynuti data
exspirace. Implantaty vyjmuté ze sterilniho obalu, které nebyly pouZity, se jiz
znovu nesterilizuji a je nutné je zlikvidovat. Implantat nelze upravit ani vytva-
rovat. PFi chirurgickém zakroku se smi pouZzivat pouze nastroje urcené pro
dany systém a dodané spolecnosti Syntellix AG. Zajisti se tak kompatibilita
nastroji a implantatd. Podrobné informace o zplisobu Citéni a sterilizaci
instrumentaria naleznete v navodu k pouZiti nastroji Syntellix AG.

Produkty z materidlu MAGNEZIX® opatreného vrstvou keramiky jsou
oznacené pismenem ..C" v hornim indexu spojenym se zkratkovym
oznacenim produktu

2. Uéel pouziti (Intended Use)

MAGNEZIX® IFS® je biologicky vstiebatelny interferencni Sroub, ktery se po-
uziva pFi rekonstrukei zkfizenych vazd k fixaci tépl z mékké tkané nebo
Stépl typu kost-Slacha metodou press-fit. Implantat je uréen k jednomu
pouZiti.

3. Pokyny pro pouZziti chirurgem (Directions for Use)

Chirurg musi byt pred pouzitim implantatl z materidlu MAGNEZIX® obe-
zndmen se zplsobem poufiti, s produktem a zvlatnimi charakteristikami
technologie a chirurgické techniky. Jsou urceny pro pouZiti specializovanymi
operatéry, ktefi absolvovali naleZité Skoleni od odbornikd povéFenych spo-
lecnosti Syntellix AG. Je nutné dodrZovat vSeobecné zasady platné v orto-
pedické chirurgii a pfislusné smérnice odbornych asociaci pro indikace,
postup zakroku a pooperacni lécbu.

Operatér musi zajistit vhodné pooperaéni odlehéeni, napf. pomoci dlahy a/
nebo imobilizace, v zévislosti na situaci po rekonstrukci a dodrzovani pokynd
pacientem. S operovanou ¢asti téla je nutno zachazet Setrné a opatrné, do-
kud nedojde k Gplnému zhojeni. Po operaci je tfeba presné dodrzovat poky-
ny chirurga, aby nedolo k pFetizeni implantatu, nebot by to mohlo zplisobit
uvolnéni, migraci ¢i selhani implantatu.

Podrobny popis chirurgické techniky naleznete brozZufe s informacemi
o produktu MAGNEZIX® IFSC. Aktualni verzi informaci o riiznych velikostech
produktu MAGNEZIX® IFSE si lze stahnout ze stranek www.syntellix.com ve
formeé souboru PDF, nebo je obdrzite od zastupce spolecnosti.

4. Indikace pro pouziti (Indications for Use)

Indikace pro implantaty MAGNEZIX® IFS€ jsou ortopedické rekonstruké-
ni zakroky pro interferenéni fixaci $tépd z mékké tkané nebo tépl typu
kost-Slacha-kost k lidskému skeletu. Chirurg musi uréit miru poranéni
a rozsah potfebného chirurgického zakroku a poté zvolit spravny chirur-
gicky postup a vhodny implantat. To je zvlasté dilezZité pfi pouziti biolo-
gicky vstiebatelnych implantati z materidlu MAGNEZIX®. Za rozhodnuti
ohledné pouziti téchto implantatd je vzdy odpovédny chirurg.

V zavislosti na zvolené velikosti mize byt produkt MAGNEZIX® IFSE pouZit
jako interferenéni Sroub pfi rekonstrukcich zkfiZenych vazd k upevnéni sté-
pl z mékké tkané nebo £t&pli typu kost-lacha v kosti holenni nebo stehenni
metodou press-fit.

5. Kontraindikace (Contraindications)

Implantaty MAGNEZIX® IFS€ jsou kontraindikovany (absolutni kontraindika-
ce) v konkrétnich klinickych situacich, nebo lze jejich pouZiti naplanovat az
po dlikladném uvazeni (relativni kontraindikace).

Absolutni kontraindikace:

insuficientni ¢i avaskularni kostni hmota pro ukotveni implantatu,
potvrzena infekce v misté chirurgického zakroku nebo podezieni na ni,
pouZiti v oblasti ristovych plotének,

infekce,

artritida.
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Relativni kontraindikace:

moznosti konzervativni [é¢by,

bez moZznosti vhodné pooperaéni lécby (napf: docasného odlehcent zatizeni),
nespolupracujici pacient nebo pacient s omezenymi duSevnimi schop-
nostmi,

abuzus alkoholu, nikotinu nebo drog,

patny stav kize / mékkych tkani,

osteoporoza,

akutni sepse,

epilepsie.

Rady

V ojedinélych pFipadech mlZe byt v okoli implantatu pozorovana docasna
radiolucence. Doporuduje se zminit se o tomto jevu ve zpravé o operaci
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a v lékarské zpravé s uvedenim, Ze to podle soucasnych védomosti nema
vyznamny vliv na proces hojeni. Osoby poskytujici naslednou péci tak bu-
dou informovany o zvlastnich radiologickych aspektech pfi hojeni. Vzhledem
k tomu, Ze implantaty z materialu MAGNEZIX® se v téle postupné zcela roz-
loZi a jsou nahrazeny endogenni tkani, neni nutné je vyjimat.

7. Varovani (Warnings)

PFi soucasném poutziti jinych znacek implantétd je ddleZité si uvédomit, Ze sli-
tiny oceli, titanu, kobaltu a chromu v misté chirurgického zakroku nesmi byt
del8i dobu v pfimém kontaktu s implantatem z materidlu MAGNEZIX® (nesmi
dojit k fyzickému kontaktu mezi implantaty). Vzhledem k tomu, Ze implantaty
z materidlu MAGNEZIX® jsou urceny pouze k jednomu pouziti, predstavuje
jejich opakované pouziti hrubou nedbalost. M{Ze vést ke zvySenému riziku in-
fekce a zejména ke ztraté stability implantatu. Opakovana sterilizace bude mit
na produkt nepredvidatelny vliv.

8. Nezadouci reakce (Adverse Reactions)

selhani implantatu v disledku vybéru nespravného implantatu,
selhani implantatu v disledku predasného zatizeni, pretizeni ¢i
dislokace (napF. migrace),

opozdéné hojeni (napf: vlivem cévnich potizi nebo rozsifeni tunelu),
omezend biomechanicka funkce vlivem zrychleného rozkladu,
zlomenina z dGvodu tunelu v kosti,

poranéni pfilehlych struktur (napf. podkolenni tepny, holenniho
nervu, sousedniho zkfizeného vazu),

infekce,

podrazdéni,

zanét,

asepticky vypotek v kolennim kloubu,

otok kolene,

artrofibréza,

nestabilita kloubu,

ztuhlost kloubu,

kyklopska léze,

nepolevujici bolest,

progredujici artréza.
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. Dokumentace
Ke zpravé o operaci pacienta je nutné priloZit Stitek z obalu implantatu, aby
byla zajisténa sledovatelnost implantatu.

10. Vyjmuti implantatu

Je-li nutné implantat vyjmout, lze to ucinit pomoci nastroji dodanych s im-
plantatem a dalSich klesti. Je-li biologicky rozklad v pokrocilém stadiu, im-
plantat je mozné vyvrtat konvenéni vrtaci korunkou. Zvlastni nastroje nejsou
nutné.

11. Informace o bezpeénosti pfi vySetieni MRI

Po dobu Sesti let po operaci je tfeba respektovat nize uvedené informa-
ce tykajici se vySetfeni MR. Ve studiich s podobnym implantatem, jako je
MAGNEZIX® IFSC¢ [LMAGNEZIX® CS 4.87), byly zjistény vysledky, které lze
aplikovat i na MAGNEZIX® IFS¢:

Podle norem ASTM F2213 a F2052 nejsou implantaty z materialu
MAGNEZIX® pfi vyetienich MRI vystaveny vyraznym krouticim momentdm
ani pritazlivym silam.

Podle normy ASTM F2182 jsou implantaty z materidlu MAGNEZIX® pfi vy-
Setfenich MRI vystaveny tepelnym vlivim zavisejicim na provoznich para-
metrech.

Pri neklinickych testech bylo prokazano, Ze Sroub
.MAGNEZIX® Compression Screw CS” (max. 5,7 x 70 mm)
je podminéné pouzitelny pfi vySetfeni MR. Pacient s timto
===} prostfedkem miZe byt skenovan v systému MR pfi splnéni
Podminéné pouZiti g chto podminek:
pri vysetreni MR
statické magnetické pole intenzity 1,5T's
maximalnim prostorovym gradientem pole 25 000 G/cm (250 T/m),
maximalni soucin sil 420 000 000 G2/cm (420 T2/m),
teoreticky stanoveny maximalni mérny absorbovany vykon (SAR)
uvadény jako priimérné hodnota pro celé télo (WBA)

10 W/kg.

Za vy3e uvedenych podminek skenovani se oCekava, ze Sroub ,MAGNEZIX®
Compression Screw CS” (max. 5,7 x 70 mm) zpUsobi zvySeni teploty ma-
ximalné o

DTS

6,9 °C (10 W/kg (SAR pro &ast téla), 1,5 T) v souvislosti se zvySenim teploty
pFi vysokofrekvenénim ohfevu = 1,8 °C (10 W/kg [SAR pro ¢ast téla), 1,5 T)

po 15 minutach nepretrzitého skenovani télovou civkou pro prenos a pri-
jem. Je nutné si uvédomit, Ze za uréitych okolnosti miiZe dojit ke zvySeni
teploty, které miiZe vést k poskozeni tkané.

Obrazovy artefakt zplsobeny prostfedkem pfi neklinickém testovani zasa-
huje do vzdélenosti priblizné 9,1 mm od Sroubu .MAGNEZIX® Compression
Screw CS 4.8 mm” pfi snimkovani pomoci pulzni sekvence gradientniho
echavsystému MR3T.

12. Vyznam symbold

nazev spolecnosti a adresa vyrobce, logo spolecnosti
nepouZzivejte opakované

nesterilizujte opakované

terie[r] sterilizace zafenim

CEtéte prilozeny navod k pouziti

B> ©OL

Cislo produktu a ¢arovy kod

po&et kust

kéd Sarze a ¢arovy kod

1E 3

produkt nepouzivejte po / datum exspirace

Ia)
m

oznaceni CE a ¢islo ozndmeného subjektu

nepouzivejte, pokud je obal poskozen

9 @

chrante pred vihkosti

chrate pred sluneénim zafenim

Y
l)//\\

Podminéné pouZziti pri vySetieni MR

B B

Etéte navod k pouziti (www.syntellix.com/ifu)



