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Die Produktfamilie der Magnesium Arthrodesesysteme .MAGNEZIX®
StarFuse®" ist aus der Magnesium-Legierung MAGNEZIX® gefertigt, die
metallische Eigenschaften aufweist, sich im Korper sukzessive vollstandig
umbaut 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.
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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-
wabhrleistet, das den Materialeigenschaften und den bioabsorbierbaren
Eigenschaften Rechnung tragt

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

Die Implantate sind in sterilen Schutzverpackungen abgepackt und sind in
diesen zu lagern. Die Sterilverpackung besteht aus der Lagerverpackung,
der Sekundarverpackung und der inneren 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.

2. Zweckbestimmung (Intended Use)

Die MAGNEZIX® StarFuse® als bioabsorbierbares intramedullares Arthro-
desesystem dient der adaptations- oder libungsstabilen Fixierung kleiner
kndécherner Rekonstruktionen zur Fusion der Interphalangealgelenke der
Kleinzehen. 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 lber den méglichen 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-orthopadischer Ein-
griffe sowie die Leitlinien der entsprechenden Fachgesellschaften bzgl. der
Indikationsstellung und des operativen Vorgehens sind zu beachten.

Fir eine addquate postoperative adaptations- oder tibungsstabile Entla-
stung, z. B. Schienung und/oder Immobilisierung, unter Beriicksichtigung
der Fraktursituation und der Compliance des Patienten, ist zu sorgen. Bei
einer mit diesem Produkt durchgefiihrten Osteosynthese ist die betreffen-
de GliedmafBe bis zum Abschluss der Heilung schonend zu behandeln. Die
Nachsorgeanweisungen des Arztes sind strikt einzuhalten, damit nachteili-
ge 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® StarFuse® Produktinformation”. Die Produktinfor-
mationen der unterschiedlichen Dimensionen der MAGNEZIX® StarFuse®
konnen unter anderem unter www.syntellix.com in der aktuellen Version als
PDF-Datei oder als Broschiire iber den zustandigen Medizinproduktebera-
ter bezogen werden.

4. Indikationen (Indications for Use)

Die Indikationen fiir MAGNEZIX® StarFuse® Implantate sind rekonstruk-
tive Verfahren kleiner Knochen bei Fehlstellungen am menschlichen
Skelett. Der behandelnde Arzt muss stets das Ausmaf der Verletzungen
und den Umfang des erforderlichen operativen Eingriffes ermitteln und
das richtige Operationsverfahren sowie das richtige Implantat wéhlen.
Dies gilt insbesondere fiir den Einsatz der bioabsorbierbaren MAGNEZIX®
Implantate. Der Operateur tragt stets die Verantwortung fiir die Entschei-
dung zum Einsatz der Implantate.

MAGNEZIX® StarFuse® kann gemaB ihrer Dimension und Angulation als
Arthrodesesystem bei Kindern, Jugendlichen oder Erwachsenen zur
adaptations- oder iibungsstabilen Fixierung von Osteotomien und rekon-
struktiven Verfahren zur Fusion der Interphalangealgelenke der Kleinze-
hen eingesetzt werden.

5. Kontraindikationen (Contraindications)

In bestimmten klinischen Situationen verbietet sich der Einsatz der
MAGNEZIX® StarFuse® Implantate bzw. sollte der Einsatz nur nach sorgfél-
tiger Abwdgung geplant werden.

absolute Kontraindikationen:

PAVK (periphere arterielle Verschlusskrankheit)

¢ unzureichende oder avaskuldre Knochensubstanz zur Verankerung des
Implantates

Nachweis oder die Vermutung eines septisch-infektiésen Operationsge-
bietes

¢ belastungsstabile Osteosynthesen
e Arthrodesen mittelgroBer und grofier Gelenke

relative Kontraindikationen:

¢ Moglichkeiten zur konservativen Behandlung

* keine Mdglichkeit zur addquaten postoperativen Nachbehandlung
(z.B. temporire Entlastung)

¢ Einsatz im Bereich der Epiphysenfugen

¢ nicht kooperativer Patient oder eingeschrankter geistiger Zustand
des Patienten

¢ Alkohol-, Nikotin- und/oder Drogenabusus

¢ eingeschrankte Haut-/Weichteilverhaltnisse

¢ Osteoporose

¢ akute Sepsis

* Epilepsie

6. 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 fahrldssiges Verhalten dar. Dies kann zu einem erhohten 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)
Die folgenden unerwiinschten Ereignisse wurden fiir Implantatsysteme mit
dhnlichem Indikationsbereich und Design identifiziert:

Implantatversagen durch falsche Implantat-Wahl

Implantatversagen durch intraoperative Uberlgstung

Implantatversagen durch zu friihe Belastung, Uberlastung oder Disloka-
tion

allergische Reaktionen

verringerte biomechanische Funktion aufgrund einer beschleunigten
Degradation

verzogerte Heilung bei vaskularen Stérungen

Persistierende Schwellung und/oder Schmerzen im Operationsgebiet
Infektion

Wundnekrose

Sekundare Entwicklung oder Rezidiv einer Fehlstellung

Einschrankung bei Freizeitaktivitaten

Zehenverkiirzung und/oder -fehlstellung

Lockerung der Fixation

Pseudarthrose (non-union) / Ausheilung in Fehlstellung

Initilerung heterotoper Ossifikationen

symptomatische Kallushildung

Implantatmigration

»

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 (z.B. bei Ausbildung
einer Pseudarthrose, Implantatversagen, allergischen Reaktionen, Nerven-
oder GefaBlasionen, erneutem Trauma, Refraktur, Infektion), so kann dies
mit dem zur Implantation gelieferten Instrumentarium und einer zusatz-
lichen Zange durchgefiihrt werden. Bei weit fortgeschrittenem Abbau-
prozess kann das Implantat mit einem herkdmmlichen Bohrer iberbohrt
werden. Spezialinstrumente sind dazu nicht erforderlich.

11. MRT-Sicherheitsinformationen

Aus MRT-Untersuchungen mit einem der MAGNEZIX® StarFuse® dhnlichen
Implantat (MAGNEZIX® CS 4.8) resultierten die folgenden Ergebnisse, wel-
che auf die MAGNEZIX® StarFuse® tibertragbar sind:

Gemal der ASTM-Normen F2213 und F2052 treten bei vergleichbaren
MAGNEZIX® Implantaten keine relevanten Drehmomente oder Anziehungs-
krafte bei MRT-Untersuchungen auf.
GemaB 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 einer MAGNEZIX® CS versorgt wurde,
kann unter Beriicksichtigung der folgenden Betriebs-
Bedingt MR sicher - parameter sicher mit einem MR-System gescannt werden:
statisches magnetisches Feld von 1,5 oder 3 Tesla, mit
maximalem raumlichen Feldgradienten von 25.000 G/cm (250 T/m)
maximales Gradienten-Produkt von 420.000.000 GZ/cm (420 T2/m)
theoretisch bestimmter maximaler auf das Ganzkérpermittel (WBA)

bezogener spezifischer Absorptionsrate (SAR] von < 2 W/kg (Normal
Operating Mode) bei 15 min. Scan-Dauer

Bei Beriicksichtigung der zuvor definierten Scan-Parameter der .worst
case” Betrachtung (bezogen auf die ImplantatgroBe) ist zu erwarten, dass
die MAGNEZIX® StarFuse® (2,7 x 20 mm) die folgenden maximalen Tempe-
raturerhohungen aufweist:

3,3°C (2 W/kg, 1,5 Tesla) RF-bezogene Temperaturerhdhung mit einer
Hintergrund-Temperaturerhéhung von = 1,1 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla)

3,1°C (2 W/kg, 3 Tesla) RF-bezogene Temperaturerhdhung mit einer
Hintergrund-Temperaturerhéhung von = 0,7 °C (2 W/kg, 3 Tesla)

nach 15 Minuten kontinuierlichem Scannens.

In nicht klinischen Testungen erzeugte eine MAGNEZIX® CS 4.8 im Gra-
dientenecho Sequenz Modus eines 3 Tesla MR-Systems Artefakte in einem
Abstand von 9,1 mm um das Implantat herum.
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1. Product description

The “MAGNEZIX® StarFuse®” product family of magnesium arthrodesis
implants 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
(MgYREZr) 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:

e 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
conventional 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 artifacts

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.

2. Intended use

The MAGNEZIX® StarFuse® is a bioabsorbable intramedullary arthrodesis
implant that is intended for adaptation-capable or exercise-capable fixation
of small bone reconstruction limited to interphalangeal fusion of the lesser
toes. 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 and
surgical procedure must be followed.

The surgeon must ensure appropriate postoperative adaptation-capable or
exercise-capable relief, e.g. splinting and/or immobilisation, depending on
the fracture situation and the compliance of the patient. Once bone fixation
has been achieved with the product, the affected body part must be treated
gently and with care until the healing process is complete. The surgeon’s
postoperative 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® StarFuse® Product Information” brochure for a
detailed description of the surgical technique. The current version of the
product information for the different sizes of MAGNEZIX® StarFuse® 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® StarFuse® implants are small bone recon-
struction procedures after malalignment in the human skeleton. The sur-
geon must determine the degree 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 bioab-
sorbable MAGNEZIX® implants. The surgeon is always responsible for the
decision to use these implants. Depending on the chosen size and angu-
lation, the MAGNEZIX® StarFuse® can be used for adaptation-capable or
exercise-capable fixation of osteotomies and reconstruction procedures
limited to interphalangeal arthrodesis of the lesser toes.

5. Contraindications
MAGNEZIX® StarFuse® implants are contraindicated in specific clinical situ-
ations or they should only be planned and used after careful consideration.

absolute contraindications:
e PAOD (peripheral arterial occlusive disease)
* insufficient or avascular bone mass for anchorage of the implant
* confirmation or suspected septic infectious surgical site
¢ load-bearing stable osteosynthesis
¢ arthrodeses of medium-sized and large joints
relative contraindications:
* options for conservative treatment
* no options for adequate postoperative treatment
(e.g. temporary strain relief)
* application in the area of the epiphyseal plates

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

poor skin/soft tissue conditions

osteoporosis

acute sepsis

epilepsy

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.

L

7. Warnings

When using other makes of implant 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:
The following adverse events were identified for implants with similar in-
dications and design:

implant failure due to selection of incorrect implant

implant failure due to intra-operative overloading

implant failure due to premature loading, overloading or dislocation
allergic reactions

reduced biomechanical function due to accelerated degradation
persistent swelling and/or pain in the operated area

delayed healing due to vascular problems

secondary development or recurrence of deformity

infection

woundnecrosis

limitation of recreational activities

shortening and/or misalignment of the toe

loosening of the fixation

pseudarthrosis / malunion / non-union

initiation of heterotopic ossification

symptomatic callus formation

hardware migration

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 in special cases (e.g. development
of pseudarthrosis, implant failure, allergic reactions, lesions in nerves or
blood vessels, new trauma, refracture, infection), it can be removed using
the instruments supplied with the implant and additional forceps. If the bi-
odegrading process is far advanced, the implant can be drilled out with a
conventional drill bit. Special instruments are not required.

11. MRl safety information

MRI studies with an implant similar to the MAGNEZIX® StarFuse®
(MAGNEZIX® CS 4.8) produced the following results, which can also be
applied to the MAGNEZIX® StarFuse®:

In accordance with ASTM standards F2213 and F2052, comparable
MAGNEZIX® implants are not subjected to any relevant torques or attrac-
tion forces during MRI examinations.

In accordance with ASTM standard F2182, comparable MAGNEZIX® im-
plants are subjected to operating parameter-dependent heating effects
during MRI examinations.

Non-clinical trials with a MAGNEZIX® CS implant (5.7 x

70 mm max.) have shown conditional MRI compatibility. A
patient who has been treated with a MAGNEZIX® implant
can be safely scanned with an MRI system when the fol-
MR Conditional ~ lOWing operating parameters are taken into account:
static magnetic field of 1.5 or 3 Tesla, with
maximum spatial field gradient of 25,000 G/cm (250 T/m),
maximum gradient product of 420,000,000 G¥cm (420 T2/m) and
theoretically calculated maximum specific absorption rate (SAR), related

to the whole body average (WBA, of < 2 W/kg (normal operating mode)
with a scan duration of 15 minutes.

Taking into account the previously defined scan parameters for the “worst-
case” implant, it is to be expected that the MAGNEZIX® StarFuse® (2.7 x
20 mm) will have the following maximum temperature increases:

e 3.3°C(2W/kg, 1.5 Tesla) RF-related temperature increase with a
background temperature increase of = 1.1 °C (2 W/kg, 1.5 Tesla)

e 3.1°C(2W/kg, 3 Tesla) RF-related temperature increase with a
background temperature increase of = 0.7 °C (2 W/kg, 3 Tesla)

after 15 minutes of continuous scanning.

In non-clinical testing, a comparable MAGNEZIX® CS 4.8 implant (5.7 x
70 mm max.) generated artifacts at a distance of 9.1 mm around the implant
in the gradient echo sequence mode of a 3 Tesla MRI system.
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La gamme de systémes d'arthrodése magnésium « MAGNEZIX® StarFuse® »
est fabriquée en alliage de magnésium MAGNEZIX®. Cet alliage possede
des propriétés métalliques, se transforme progressivement et complete-
ment 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 Uimplant 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® différent 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 ['IRM
dans certaines conditions et induisent peu d'artéfacts

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 re-
quise de limplant. Lemballage stérile ne doit étre ouvert qu'au moment
de lutilisation de l'implant. Avant de Uouvrir, il faut s'assurer que l'embal-
lage n’est pas endommagé. Lors du retrait et de l'utilisation de limplant,
il convient de respecter toutes les consignes relatives a la manipulation
d'implants stériles. L'élimination doit étre réalisée conformément aux ré-
glementations du pays concerné.

Lors du stockage, lemballage stérile et limplant ne doivent pas étre
soumis a des températures extrémes ou a des actions mécaniques sus-
ceptibles de les endommager. Les implants en MAGNEZIX® doivent étre
conservés dans leur emballage d’origine et dans un lieu propre et sec, a
lécart des nuisibles et protégé des températures extrémes et de U'humi-
dité. Eviter de les stocker entre des objets lourds. Les conditions de stoc-
kage 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 en
MAGNEZIX® ne doivent plus étre utilisés. Les implants qui ont été sortis
de lemballage stérile et n'ont pas été utilisés ne peuvent pas étre resté-
rilisés et doivent étre jetés. Limplant ne peut étre ni adapté, ni déformé.
Lors de Uopération, utiliser uniquement les instruments spécifiques au
systeme fournis par Syntellix AG. C'est a cette condition seulement que
la compatibilité entre linstrument et Uimplant 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.

2. Usage prévu

Le systeme d'arthrodése intramédullaire biorésorbable MAGNEZIX®
StarFuse® permet la fixation, avec stabilité a 'adaptation ou aux exercices,
de petites reconstructions osseuses pour la fusion des articulations inter-
phalangiennes des petits orteils. Limplant est congu pour un usage unique.

3. Utilisation des implants par le médecin

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 ») aprés
avoir 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 et la
procédure chirurgicale.

Veiller a assurer une décharge post-opératoire adéquate, stable a ladapta-
tion ou aux exercices, par contention et/ou immobilisation par ex., en fonc-
tion de Uétat de la fracture et de lobservance du patient. En cas d’ostéo-
synthése réalisée avec ce produit, le membre correspondant doit étre traité
avec ménagement jusqu’a l'achévement de la cicatrisation. Les instructions
de suivi médical du médecin doivent étre strictement respectées afin d'évi-
ter toute contrainte préjudiciable susceptible de causer un reldchement,
une migration ou une rupture de limplant.

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

4. Indications

Les implants MAGNEZIX® StarFuse® sont indiqués pour les procédures de
reconstruction des petits os en cas de défaut d’alignement du squelette
humain. Le médecin traitant doit toujours évaluer l'étendue des lésions
et lampleur de lintervention chirurgicale requise puis choisir la procé-
dure chirurgicale appropriée et le bon implant. Ceci s'applique tout par-
ticulierement a Lutilisation des implants MAGNEZIX® biorésorbables. Le
chirurgien est en toute circonstance responsable de la décision d’utiliser
ces implants.

En fonction de la dimension et de langulation choisies, limplant
MAGNEZIX® StarFuse® peut étre utilisé comme systéme d'arthrodése
chez des enfants, des adolescents ou des adultes pour la fixation d'os-
téotomies avec stabilité a 'adaptation ou aux exercices et pour les pro-
cédures de reconstruction pour la fusion des articulations interphalan-
giennes des petits orteils.

5. Contre-indications

Dans certaines situations cliniques, Uutilisation des implants MAGNEZIX®
StarFuse® est totalement contre-indiquée ou doit faire lobjet d'une évalua-
tion attentive.

Contre-indications absolues :
o AOMI (artériopathie oblitérante des membres inférieurs)
¢ substance osseuse avasculaire ou insuffisante pour l'ancrage de

limplant

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

ostéosynthéses stables a la mise en contrainte

arthrodéses de moyennes et grandes articulations

Contre-indications relatives :

possibilités de traitement conservateur

pas de possibilité de suivi post-opératoire adéquat (décharge tempo-
raire par ex.)

utilisation a proximité des plaques épiphysaires

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

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 Uévolution de la cicatrisation dans le cadre
de limagerie radiologique. Les implants MAGNEZIX® se transformant com-
pléetement dans le corps au fil du temps pour étre remplacés par des tissus
endogeénes, il est par principe inutile de les retirer.

7. Avertissements

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.

8. Effets indésirables

Les effets indésirables suivants ont été identifiés pour des systemes d'im-
plants avec des indications et une conception similaires :

échec de limplant dd a un mauvais choix d'implant

¢ échec de limplant dd a une surcharge peropératoire

¢ échec de limplant dG a une mise en charge trop précoce, une surcharge
ou une dislocation

réactions allergiques

altération de la fonction biomécanique due a une dégradation trop rapide
retard de cicatrisation en cas de troubles vasculaires

gonflement persistant et/ou douleurs dans le champ opératoire
infection

nécrose de la plaie

développement secondaire ou récidive d'un défaut d'alignement
limitation dans les activités de loisirs

orteils plus courts et/ou mal alignés

relachement de la fixation

Pseudarthrose (non-union)/cicatrisation avec défaut d'alignement
début d'ossification hétérotopique

formation d'un cal vicieux symptomatique

migration de limplant

o

. Documentation
Afin de garantir une tracabilité compléte de Uimplant, il faut joindre Uéti-
quette contenue dans lemballage au rapport opératoire du patient.

10. Retraits d'implants

Si, dans un cas particulier, il s'avére nécessaire de retirer un implant (en
cas d'apparition d'une pseudoarthrose, d'échec de limplant, de réaction
allergique, de lésions vasculaires ou veineuses, de nouveau trauma, de
nouvelle fracture ou d'infection par ex.), le retrait peut étre effectué a
l'aide des instruments fournis pour limplantation et d’une pince supplé-
mentaire. A un stade de transformation avancé, limplant peut étre percé
par les forets conventionnels. Il n'est pas nécessaire pour cela d'utiliser
des instruments spéciaux.

11. Informations de sécurité concernant 'IRM

Des examens par IRM réalisés sur un implant similaire au MAGNEZIX®
StarFuse® [MAGNEZIX® CS 4.8) ont donné les résultats suivants qui
peuvent étre transposés a l'implant MAGNEZIX® StarFuse® :

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

Conformément a la norme ASTM F2182, les implants en 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 a une compatibilité avec UIRM dans cer-
taines conditions. Un patient porteur d'un implant
MAGNEZIX® CS peut subir un examen dans un systeme
d’IRM de facon sécurisée a condition que les para-
métres de fonctionnement suivants soient respectés :

champ magnétique statique de 1,5 ou 3 Tesla, avec

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

produit du gradient maximal de 420 000 000 G2/cm (420 T?/m) et

débit d'absorption spécifique (DAS) de l'énergie moyenné sur len-
semble du corps maximal théorique de < 2 W/kg (Normal Operating
Mode] pour une durée de balayage de 15 minutes.

Si les parametres de balayage indiqués ci-dessus sont respectés, selon Uhy-
pothése la plus pessimiste (en rapport avec la taille de Uimplant), limplant
MAGNEZIX® StarFuse® (2,7 x 20 mm) est susceptible de présenter les élé-
vations de température maximales suivantes :

élévation de température liée a la RF de 3,3 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla) avec
élévation de la température en arriére-plan de = 1,1 °C (2W/kg, 1,5 Tesla)

élévation de température liée & la RF de 3,1 °C (2 W/kg, 3 Tesla) avec
élévation de la température en arriére-plan de = 0,7 °C (2 W/kg, 3 Tesla)

apreés 15 minutes de balayage ininterrompu.

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 1254
La famiglia di prodotti dei sistemi per artrodesi al magnesio "MAGNEZIX®
StarFuse®” & realizzata in lega di magnesio MAGNEZIX® che, pur presen-
tando le caratteristiche dei metalli, nel corso del tempo si decompone com-
pletamente nel corpo ed é sostituita da tessuto endogeno.
MAGNEZIX® & un marchio legalmente protetto, utilizzato per indicare il
primo materiale bioassorbibile in magnesio (MgYREZr) a livello mondiale
ad aver ricevuto la certificazione CE per impianti per uso medico. Le carat-
teristiche biomeccaniche sono molto simili a quelle dell'osso umano. Studi
sperimentali hanno altresi dimostrato per il magnesio un effetto osteocon-
duttivo e un'azione antinfettiva.

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

Una sostituzione [trasformazione) completa e uniforme dell'impianto
con tessuto endogeno

Questa trasformazione completa dell'impianto non richiede pit la suc-
cessiva rimozione del metallo

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

Gli esami istologici evidenziano un processo di osteoformazione sulla
superficie dellimpianto e la crescita di osso nelle zone gia trasformate
dello stesso

L'uso degli impianti MAGNEZIX®, grazie alle proprieta biomeccaniche
simili a quelle dell'osso, non causa il cosiddetto "stress shielding” (de-
gradazione dell'osso dovuta a schermatura del carico)

A livello pratico, gli impianti MAGNEZIX® presentano pochissime diffe-
renze rispetto a quelli tradizionali grazie allo speciale design che tiene
conto delle proprieta materiali e di bioassorbimento

Gli impianti MAGNEZIX® sono radiologicamente visibili, assolutamente
sicuri per la RM e producono pochissimi artefatti

Gli impianti sono imballati in confezioni protettive sterili, allinterno delle
quali devono essere conservati. La confezione sterile comprende l'imballag-
gio di magazzino, limballaggio secondario e la confezione primaria interna.
| prodotti marcati con la dicitura “STERILE/R” sono stati sterilizzati con
raggi gamma al dosaggio di 25 kGy (2,5 Mrad). Solo una confezione sterile
integra assicura la necessaria sterilita dellimpianto. La confezione sterile
deve essere aperta solo immediatamente prima dell'uso dell'impianto. Pri-
ma dell'apertura, occorre verificare che la confezione non presenti eventuali
danni. Durante l'estrazione e ['utilizzo dellimpianto devono essere rispetta-
te le vigenti norme di manipolazione degli 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 influenze di natura meccanica.
Gli impianti MAGNEZIX® devono essere conservati nella confezione origina-
le, in un luogo pulito e asciutto, al riparo da parassiti, temperature estre-
me e umidita. Evitare la conservazione fra oggetti pesanti. Le condizioni di
conservazione 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-
care la data di scadenza. Non utilizzare gli impianti MAGNEZIX® dopo la data
di scadenza. Gli impianti prelevati dalla confezione sterile e non utilizzati
non devono essere risterilizzati e devono essere smaltiti. Limpianto non &
adattabile/deformabile. Durante lintervento servirsi esclusivamente degli
appositi strumenti forniti da Syntellix AG. Solo in questo modo é garantita la
compatibilita fra strumento e impianto. Le indicazioni relative alla pulizia e
alla sterilizzazione della strumentazione sono riportate nelle istruzioni per
l'uso degli strumenti di Syntellix AG.

2. Destinazione d’uso

IL MAGNEZIX® StarFuse® & un sistema per artrodesi intramidollare bioas-
sorbibile e serve per il fissaggio stabile all'adattamento e alla mobilizzazio-
ne di piccole ricostruzioni ossee per la fusione di articolazioni interfalangee
dei mignoli dei piedi. Limpianto & un dispositivo monouso.

3. Uso degli impianti da parte del medico

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 e la procedura chirurgica.
Deve essere prevista un’adeguata terapia post-operatoria di scarico stabi-
le all'esercizio o all'adattamento, ad es. uso di tutori e/o immobilizzazione,
tenendo conto dello stato della frattura e della collaborazione del paziente.
Nel caso dell'osteosintesi effettuata con questo prodotto si deve trattare con
cura l'arto interessato fino a completa guarigione. Le istruzioni di follow-up
del medico devono essere rigorosamente rispettate per evitare che lim-
pianto sia soggetto a sollecitazioni dannose tali da causarne lallentamento,
la migrazione o la rottura.

Una descrizione esaustiva della tecnica chirurgica € contenuta nell opuscolo
“MAGNEZIX® StarFuse® Product Information™ (Informazioni sul prodotto).
Le informazioni sul prodotto delle varie misure di MAGNEZIX® StarFuse®
sono disponibili, tra l'altro, sul sito www.syntellix.com nella versione aggior-
nata sotto forma di file PDF oppure come opuscolo presso il consulente di
prodotti medicali di competenza.

4. Indicazioni

Gli impianti MAGNEZIX® StarFuse® sono indicati per procedure di rico-
struzione di piccole ossa e deformazioni dello scheletro umano. Il medico
curante deve sempre stabilire il grado di gravita delle lesioni e l'entita
dell'intervento chirurgico necessario, nonché selezionare la tecnica chi-
rurgica adeguata e limpianto corretto. Tale requisito riguarda in misura
particolare limpiego degli impianti MAGNEZIX® bioassorbibili. La re-
sponsabilita della decisione relativa all'uso degli impianti spetta sempre
al chirurgo.

MAGNEZIX® StarFuse® pud essere impiegato, secondo le dimensioni e
l'angolazione, come sistema per artrodesi in bambini, adolescenti o adulti
peril fissaggio stabile all'adattamento o alla mobilizzazione di osteotomie
e procedure ricostruttive per la fusione delle articolazioni interfalangee
dei mignoli dei piedi.

5. Controindicazioni

In determinate situazioni cliniche, Uimpiego degli impianti MAGNEZIX®

StarFuse® & vietato e l'impiego deve essere pianificato solo dopo un'accu-
rata valutazione.

Controindicazioni assolute:

AQP (arteriopatia obliterante periferica)

Sostanza ossea insufficiente o avascolare per l'ancoraggio dell'impianto
presenza dimostrata o sospetta di un sito chirurgico settico-infetto
osteosintesi stabili al carico

artrodesi di articolazioni di medie e grandi dimensioni

Controindicazioni relative:

¢ possibilita di un trattamento conservativo

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

¢ impiego nella regione delle placche epifisarie

¢ paziente non collaborativo o con stato psichico compromesso
 abuso di alcol, nicotina e/o droghe

« condizioni compromesse della pelle/dei tessuti molli

* osteoporosi

* sepsiacuta

* epilessia

6. Note

In alcuni casi & possibile osservare zone di radiolucenza visibili intorno
allimpianto. Si consiglia di riportare questo fenomeno nel referto chirurgi-
co/referto medico specificando che tale fenomeno, stando alle conoscenze
attuali, non influisce in modo rilevante sul processo di guarigione. In questo
modo le persone in terapia sono informate sulle specificita del processo
di guarigione tramite imaging radiografico. Poiché gli impianti MAGNEZIX®
sono soggetti a trasformazione completa con il passare del tempo e vengo-
no sostituiti da tessuto endogeno, la procedura di espianto non & necessaria
in linea di principio.

7. Avvertenze

In caso di contemporaneo utilizzo di impianti di altre marche, si rammen-
ta che l'acciaio, il titanio e le leghe cromo-cobalto non possono rimanere
permanentemente a diretto contatto con un impianto MAGNEZIX® nel sito
chirurgico (accostamento fisico degli impianti). Essendo gli impianti dei di-
spositivi monouso, il riutilizzo degli impianti MAGNEZIX® costituisce un atto
di grave negligenza. Cio puo comportare un aumentato rischio di infezione
e, in particolare, una perdita di stabilita dellimpianto. Una risterilizzazione
ha effetti non prevedibili sul prodotto.

8. Reazioni avverse

Nei sistemi di impianti con indicazioni analoghe sono state individuate le
seguenti reazioni avverse:

fallimento dellimpianto a causa di una scelta errata dellimpianto
fallimento dell'impianto a causa di sovraccarico intraoperatorio
Fallimento dell'impianto a causa di un carico precoce, un sovraccarico o
uno spostamento

Reazioni allergiche

Funzionalita biomeccanica ridotta a causa di un’accelerata degradazione
Ritardo nella guarigione per problemi vascolari

Edema persistente e/o dolore nel sito chirurgico

Infezione

Necrosi della ferita

Sviluppo secondario o recidiva di una malformazione

Restrizioni nelle attivita del tempo libero

Accorciamento e/o deformazione delle dita dei piedi

Allentamento del fissaggio

Pseudoartrosi (mancata unione) / completa guarigione in posizione sba-
gliata

Inizio di ossificazioni eterotopiche

Formazione sintomatica di callo

Migrazione dell'impianto

hd

Documentazione

Per garantire la tracciabilita completa dellimpianto, si raccomanda di
applicare etichetta contenuta nella confezione sul referto chirurgico del
paziente.

10. Espianto

Qualora, in casi speciali, fosse necessario eseguire un espianto (ad es. in
caso di formazione di una pseudoartrosi, impianto non andato a buon fine,
reazioni allergiche, lesioni nervose o vascolari, trauma ripetuto, rifrattu-
ra, infezione), & possibile utilizzare a tale scopo lo strumentario fornito e
anche un forcipe. In caso di processo di degradazione molto avanzato &
possibile forare l'impianto con un normale trapano. Non sono necessari
strumenti speciali a tale scopo.

11. Informazioni sulla sicurezza RM
Studi RM con un impianto simile a MAGNEZIX® StarFuse® (MAGNEZIX® CS
4.8) hanno avuto i seguenti esiti applicabili anche a MAGNEZIX® StarFuse®:

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

Test non clinici hanno dimostrato che MAGNEZIX® CS

(max. 5,7 x 70 mm) presenta una compatibilita RM con-

dizionata. | pazienti trattati con impianti MAGNEZIX® CS

A compatibiita RM possono essere_sottoposti_tr'anquil_lamente a RM osser-
condizionata  vando i seguenti parametri d'esercizio:

campo magnetico statico di 1,5 0 3 Tesla, con

campo gradiente spaziale massimo pari a 25.000 G/cm (250 T/m)
prodotto di gradiente massimo pari a 420.000.000 G%cm (420 T2/m)
tasso di assorbimento specifico [SAR) massimo mediato sul corpo intero
(WBA), stimato teoricamente, di < 2 W/kg (modalita di esercizio normale)
per 15 minuti di esposizione

Tenendo conto dei parametri di esposizione precedentemente definiti nel
“peggiore dei casi” [riferito alle dimensioni dell'impianto), si stima che
MAGNEZIX® StarFuse® (2,7 x 20 mm) presenti al massimo i seguenti au-
menti di temperatura:

e 3,3°C(2W/kg, 1,5tesla); aumento di temperatura da RF con un aumento
di temperatura di base di = 1,1 °C (2 W/kg, 1,5 tesla)

e 3,1°C(2W/kg, 3 tesla); aumento di temperatura da RF con un aumento
di temperatura di base di = 0,7 °C (2 W/kg, 3 tesla)

dopo 15 minuti di esposizione continua.

Nell'ambito di test non clinici un impianto MAGNEZIX® CS 4.8 ha prodotto
artefatti a una distanza di 9,1 mm intorno allimpianto nella modalita di se-
quenze a eco di gradiente di un sistema RM a 3 tesla.
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1. Descripcion del producto
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CE 1254
La familia de productos de sistemas para artrodesis de magnesio
«MAGNEZIX® StarFuse®» est4 fabricada a partir de la aleacion de magnesio
MAGNEZIX®, que presenta propiedades metalicas, se transforma comple-
tamente de forma progresiva en el cuerpo y es sustituida por tejido propio
del organismo.
MAGNEZIX® es una marca registrada que describe el primer implante
bioabsorbente 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. En
ensayos experimentales se han podido demostrar los efectos osteoconduc-
tivos e inhibidores de infecciones del magnesio.

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

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

Por lo general, esta transformacién completa del implante permite pres-
cindir de la posterior retirada del metal.

Las caracteristicas mecénicas son notablemente 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.

Al utilizar los implantes MAGNEZIX®, no puede sobrevenir pérdida de
masa 6sea por transferencia de cargas [«stress shielding» o degrada-
cién 6sea debido a la reduccion de las cargas) gracias a sus propiedades
biomecanicas similares a las del hueso.

Los implantes MAGNEZIX® apenas difieren de los implantes convencio-
nales en su aplicacion. Esto se consigue mediante un disefio adaptado,
que tiene en cuenta las caracteristicas del material y sus propiedades de
reabsorcién.

Los implantes MAGNEZIX® son visibles radioldgicamente, compatibles
con TRM en condiciones especificas y solo generan pequefos artefactos.

Los implantes vienen en envases protectores esterilizados y deben
guardarse en estos. El envase esterilizado se compone del envoltorio de
almacenamiento, el envoltorio secundario y el envoltorio primario inter-
no. Los productos marcados como «STERILE/R» (esterilizados) han sido
sometidos a radiacion gamma de 25 kGy (2,5 Mrad). Solo un envase este-
rilizado 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 esta en buen estado. Al
extraer y utilizar el implante hay que tener en cuenta las normas perti-
nentes 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 influencias mecanicas 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 «ESTE-
RILIZADOS» se indican en la etiqueta del envase.

Los productos deben utilizarse por orden de entrada en almacén (principio
«first-in-first-out»). Antes de usar los implantes MAGNEZIX® debe compro-
barse la fecha de caducidad y en caso de que esta se haya sobrepasado,
deben desecharse. Los implantes que se extraigan del envase esterilizado
y no se usen no pueden volver a esterilizarse y, por lo tanto, deben des-
echarse. El implante no es adaptable/deformable. Durante la operacion,
solo deben usarse instrumentos relacionados con el 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 esterilizacién del instrumental, consulte las instrucciones de
uso del instrumental de Syntellix AG.

2. Uso previsto

MAGNEZIX® StarFuse®, como sistema intramedular biorreabsorbible para
artrodesis, sirve para la fijacién de pequefas reconstrucciones dseas con
capacidad de adaptacion o de ejercicio fisico para la fusion de las articu-
laciones interfaldngicas de los dedos pequenos del pie. EL implante esta
disefado para un solo uso.

3. Uso de los implantes por el cirujano

Antes de utilizar los implantes MAGNEZIX®, el cirujano debe informarse de-
bidamente de las posibles aplicaciones y sobre el producto, asi como de las
particularidades de esta tecnologia y esta técnica quirdrgica. Solo estan au-
torizados a utilizarlos cirujanos especialistas («solo para uso profesional»)
que hayan recibido la formacion oportuna del personal autorizado de Syn-
tellix AG. Se deben observar los principios generales de cirugia ortopédica,
asi como las directrices de las correspondientes asociaciones profesionales
en cuanto a las indicaciones y al procedimiento quirtrgico.

El cirujano debe garantizar el alivio posoperatorio adecuado con capacidad
de adaptacion o de ejercicio fisico, p. ej., ferulizacién o inmovilizacion, de-
pendiendo de la situacion de la fractura y el cumplimiento terapéutico del
paciente. En las osteosintesis realizadas con este producto, la extremidad
afectada debe tratarse con cuidado hasta que se haya curado por completo.
Las indicaciones posoperatorias del cirujano deben cumplirse estrictamen-
te para evitar sobrecargas del implante, ya que podrian provocar que se
aflojase, migrase o se rompiese.

En el folleto «sMAGNEZIX® Product Information” (Informacion de producto)
se incluye una descripcion detallada de la técnica quirdrgica. La informa-
cién de producto relativa a los distintos tamanos de MAGNEZIX® StarFuse®
puede consultarse, por ejemplo, en www.syntellix.com, donde se halla dis-
ponible una version actualizada en formato PDF. También puede solicitarse
un folleto a los correspondientes asesores de productos médicos.

4. Indicaciones

Los implantes MAGNEZIX® StarFuse® estan indicados para procedimientos
reconstructivos de huesos pequefos en caso de desalineacion del esque-
leto humano. El cirujano debe determinar siempre la magnitud del trau-
matismo, asi como el alcance de la intervencion quirtrgica necesaria y el
procedimiento quirdrgico oportuno, ademas de elegir el implante mas ade-
cuado. Esto es importante sobre todo a la hora de usar implantes bioabsor-

bentes MAGNEZIX®. El cirujano siempre es el responsable de decidir si se
emplean los implantes.

En funcion del tamafio y el angulo elegidos, MAGNEZIX® StarFuse® puede
utilizarse como sistema para artrodesis para nifios, jovenes o adultos con
el fin de fijar osteotomias y procedimientos reconstructivos con capacidad
de adaptacion o de ejercicio fisico para la fusion de las articulaciones inter-
falangicas de los dedos pequefios del pie.

5. Contraindicaciones

En determinadas situaciones clinicas, el uso de implantes MAGNEZIX®
StarFuse® esta contraindicado o Unicamente deberia plantearse su uso
tras un analisis minucioso.

Contraindicaciones absolutas:

* EAPO (enfermedad arterial periférica oclusiva)
* Sustancia ¢sea insuficiente o avascular para anclar el implante

* Deteccion o presuncién de una zona quirtrgica séptica-infecciosa.

* Osteosintesis estable con capacidad de carga.

* Artrodesis de articulaciones medianas y grandes.

Contraindicaciones relativas:

* Opciones de tratamiento conservador.

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

Aplicacién en el ambito de las placas epifisarias.

Paciente no cooperativo o con discapacidad mental.

Abuso de alcohol, nicotina o drogas.

Piel en malas condiciones/tejido blando.

Osteoporosis.

Sepsis aguda.

Epilepsia.

e o o 0 0 0 0

6. Consejos

En casos concretos pueden observarse temporalmente radiolucencias al-
rededor del implante. Se recomienda incluir este fendmeno en el informe
quirdrgico/alta médica, remarcando que, segun los conocimientos actuales,
no afecta de forma relevante al proceso de curacién. De este modo, se in-
formara a las personas encargadas del tratamiento posterior del paciente
acerca de las particularidades que afectan a la formacién de imagen radio-
légica durante el proceso de curacion. Dado que, con el tiempo, los implan-
tes MAGNEZIX® se transforman completamente y se sustituyen por tejido
propio del organismo, por lo general no resulta necesario retirarlos.

7. Advertencias

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

8. Reacciones adversas
Se han identificado las siguientes reacciones no deseadas en sistemas de
implantes con un dmbito de indicaciones y disefio similares:

¢ Rechazo del implante por mala eleccién del mismo.

¢ Rechazo del implante por sobrecarga intraoperativa.

¢ Rechazo del implante por carga prematura, sobrecarga o dislocacién.

¢ Reacciones alérgicas.

¢ Funcion biomecanica reducida como consecuencia de una degradacién
acelerada.

¢ Curacion retardada debido a alteraciones vasculares.

¢ Hinchazon persistente y/o dolor en la zona quirdrgica.

¢ Infeccion.

¢ Necrosis de la herida.

¢ Desarrollo secundario o recidiva de una desalineacion.

¢ Limitacion en las actividades de ocio.

¢ Acortamiento y/o desalineacion de los dedos del pie.

¢ Aflojamiento de la fijacion.

¢ Pseudoartrosis [falta de unién)/curacion en desalineacion.

e Inicio de osificaciones heterotépicas.

¢ Formacion sintomatica de callo.

¢ Migracion del implante.

©

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

10. Extraccion del implante

En casos concretos resulta necesario retirar el implante (p. ej., debido a for-
macion de una pseudoartrosis, rechazo del implante, reacciones alérgicas,
lesiones de nervios o vasos, nuevo traumatismo, refractura o infeccion), en
cuyo caso se puede extraer con el instrumental suministrado para la im-
plantacién y un férceps adicional. En caso de proceso de degradacién muy
avanzado, el implante se puede perforar con una broca convencional. Para
ello no se requiere instrumental especial.

11. Informacion de seguridad sobre IRM

Apartir de pruebas de IRM con un implante similar a MAGNEZIX® StarFuse®
(MAGNEZIX® CS 4.8), se obtuvieron los siguientes resultados, que son extra-
polables a MAGNEZIX® StarFuse®:

Segun las normas ASTM F2213 y F2052, en implantes similares a
MAGNEZIX® no se observan pares de torsion ni fuerzas de atraccion rele-
vantes durante pruebas de IRM.

Segun la norma ASTM F2182, en los implantes MAGNEZIX® se observan
efectos de calentamiento que dependen de los parametros operativos du-
rante pruebas de IRM.

for\

RM seguro
condicional

Ensayos no clinicos con un implante MAGNEZIX® CS (méax.
5,7 x 70 mm) han mostrado cierta compatibilidad IRM. Un
paciente tratado con un implante MAGNEZIX® CS puede
someterse sin riesgo a exploracion con un sistema de re-
sonancia magnética si se tienen en cuenta los siguientes
parametros operativos:

Campo magnético estatico de 1,5 0 3 Tesla; con

Gradientes de campo espaciales maximos de 25.000 G/cm (250 T/m).
Producto gradiente méximo de 420 000 000 G%/cm (420 T2/m).

Tasa de absorcion especifica (SAR) tedrica maxima en relacién con el
promedio de cuerpo entero (WBA) de < 2 W/kg (Normal Operating Mode)
con una duracién de exploracion de 15 minutos.

Al tener en cuenta los parametros de escaner definidos anteriormente para
«el peor de los casos posibles» (referidos al tamafo del implante), cabe
esperar que MAGNEZIX® StarFuse® (2,7 x 20 mm) presente los siguientes
incrementos maximos de temperatura:

e 33 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla) de incremento de temperatura relacionado
con RF con un incremento de temperatura de fondo de = 1,1 °C (2 W/kg,
1,5 Tesla).

3,1 °C (2 W/kg, 3 Tesla) de incremento de temperatura relacionado con
RF con un incremento de temperatura de fondo de = 0,7 °C (2 W/kg,
3 Tesla).

transcurridos 15 minutos de exploracién continuada.

En ensayos no clinicos, un implante MAGNEZIX® CS 4.8 gener¢ artefactos
a una distancia de 9,17 mm alrededor del implante en el modo de secuencia
eco de gradiente de un sistema de RM 3 Tesla.
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1. Descricao do produto

Telefone: +49 511270 413 50
Fax: +49 51127041379
CE 1254

A gama de produtos dos sistemas de artrodeses de magnésio "MAGNEZIX®
StarFuse®" é fabricada a partir da liga de magnésio MAGNEZIX®, com pro-
priedades metalicas, que se transforma gradualmente no corpo e é subs-
tituida por tecido autélogo.
Enquanto marca registada legalmente protegida, a MAGNEZIX® é a de-
signacdo para o primeiro material de implantes bioabsorviveis no mundo
em magnésio (MgYREZr), a partir de qual sdo fabricados implantes com
certificacdo CE para aplicacdes médicas. As propriedades mecanicas sao
muito semelhantes as do osso humano. Estudos experimentais também
confirmam que o magnésio tem um efeito osteocondutor e tem tendéncia
a inibir as infecoes.

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

¢ Ocorre uma transformacdo 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 histologicos demonstram formacao dssea 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 nao se dis-
tinguem dos implantes convencionais. Isto é assegurado pelo design
adaptado que toma em consideracdo as caracteristicas do material e as
propriedades bioabsorviveis

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

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 estao 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 so deve ser aberta imediatamente antes da utilizacao
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 remocéo e
a utilizacdo do implante. A eliminacdo é realizada em conformidade com
as normas nacionais.

A embalagem estéril e o implante nao 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 ndo 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 (nica
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 utilizacao dos instrumentos Syntellix AG.

2. Utilizacao prevista
0 MAGNEZIX® StarFuse®, enquanto sistema de artrodese intramedular
bioabsorvivel, destina-se a fixacdo de adaptacdo ou para a mobilizacao
imediata de pequenas reconstrucdes dsseas para fusao das articulacoes
interfalangeanas do dedo mindinho do pé. O implante foi concebido para
uma Unica utilizacdo.

3. Utilizacao dos implantes pelo médico

0 cirurgido 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 cirlrgica antes de usar implantes MAGNEZIX®. Sao
produtos para uso exclusivo por cirurgides especialistas, apds formacao
adequada por profissionais autorizados pela Syntellix AG. Os principios
gerais da cirurgia ortopédica e as diretivas aplicaveis das associacées
profissionais correspondentes, relativamente a indicagoes e procedimen-
to cirdrgico, tém de ser sempre respeitados.

No pés-operatério, deve assegurar-se a diminuicdo da carga para uma
adaptacao ou mobilizacdo imediata adequada, p. ex., mediante fixacdo e/ou
imobilizacdo, dependendo da situacdo da fratura e da colaboracdo do pa-
ciente. No caso de uma osteossintese realizada com este produto, o mem-
bro em causa tem de ser tratado cuidadosamente, até que o processo de
recuperacdo esteja completo. As instrucdes pds-operatérias do cirurgiao
tém de ser seguidas ao pormenor para prevenir a sobrecarga do implante,
sob pena de se verificar afrouxamento, migracdo ou rutura do implante.

A brochura "MAGNEZIX® StarFuse® Product Information” (Informacao de

produto) inclui uma descricdo detalhada da técnica cirtrgica. A versao
atual das informacoes de produtos para os diferentes tamanhos de MAG-
NEZIX® StarFuse® pode ser descarregada de www.syntellix.com como
ficheiro PDF ou entao obtida como brochura junto do consultor de dispo-
sitivos médicos competente.

4. Indicacdes

As indicacdes para implantes MAGNEZIX® StarFuse® sao procedimentos
de reconstrucao de pequenos 0ssos no caso de posturas erradas do es-
queleto humano. O médico assistente deve determinar sempre a exten-
s3do da lesdo e do procedimento cirlrgico necessario, bem como escolher
o procedimento cirtrgico e o implante correto. Isso aplica-se sobretudo
a utilizacado de implantes bioabsorviveis MAGNEZIX®. A decis@o sobre a
utilizacdo dos implantes cabe sempre ao cirurgido.

Dependendo do tamanho e angulacdo, MAGNEZIX® StarFuse® pode ser
usado como sistema de artrodese em criancas, adolescentes ou adultos,
com o objetivo de obter fixacdo de adaptacdo ou para a mobilizacdo ime-
diata de osteotomias e processos reconstrutivos para fusdo das articula-
coes interfalangeanas do dedo mindinho do pé

5. Contraindicacdes
Em certas situacdes clinicas, os implantes MAGNEZIX® StarFuse® estao
contraindicados ou a sua utilizacao deve ser cuidadosamente ponderada.

Contraindicacoes absolutas:

« Doenca arterial periférica (DAP)

¢ Massa 6ssea insuficiente ou avascular para ancoragem do implante
¢ Prova ou suspeita de um campo cirurgico sético-infecioso

o Osteossinteses estaveis a carga

¢ Artrodeses de articulacdes médias e grandes

Contraindicagoes relativas:

* Possibilidades de tratamento conservador

Impossibilidade de tratamento pés-operatério adequado (p. ex., diminui-
cdo temporaria da carga)

Doente ndo cooperativo ou estado mental limitado do doente

Abuso de 3lcool, nicotina e/ou drogas

Condicées limitadas da pele e dos tecidos moles

Osteoporose

Sépsis aguda

Epilepsiae

o

Indicacoes

Em casos isolados, podem ver-se areas mais claras temporariamente visi-
veis radiologicamente em redor do implante. Recomenda-se registar este
fenémeno no relatério cirtrgico/carta do médico, com a indicacdo de que,
de acordo com o conhecimento atual, esta ocorréncia ndo tem qualquer in-
fluéncia relevante sobre o processo de cicatrizacio. Deste modo, as pessoas
que efetuam o tratamento subsequente ficam informadas sobre as especi-
ficidades do processo de cicatriza¢ao do ponto de vista de imagem radiolé-
gica. Uma vez que, com o tempo, os implantes MAGNEZIX® se transformam
totalmente no corpo, sendo substituidos por tecido autélogo, a remocao do
implante torna-se desnecessaria.

7. Avisos

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 uma conduta manifestamente negligente. Tal pode conduzir a um
aumento do risco de infecdo, bem como a perda da estabilidade do implan-
te. A reesterilizacao tem influéncias nao calculaveis sobre o produto.

8. Reacoes adversas

As seguintes reacoes adversas foram identificadas para sistemas de im-
plantacao, com zona de indicagdo e design semelhantes:

Falha do implante devido a escolha do implante errado

Falha do implante devido a sobrecarga intraoperativa

Falha do implante devido a carga precoce, sobrecarga ou deslocamento
Reacdes alérgicas

Funcao biomecanica diminuida devido a degradacao acelerada
Cicatrizacdo retardada devido a disturbios vasculares

Edema e/ou dores persistentes no campo cirurgico

Infecao

Necrose da ferida

Desenvolvimento secundario ou recidiva de uma postura errada
Limitacao em atividades de lazer

Postura errada e/ou encurtamento dos dedos dos pés

Afrouxamento da fixacao

Pseudartrose [non-union) recuperacdo numa posicao errada

Inicio de ossificacao heterotépica

Formac&o sintomética de calo dsseo

Migracao do implante

.
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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 (p. ex., em caso
de formacao de pseudoartrose, falha do implante, reacdes alérgicas, lesdes
nervosas ou vasculares, novo trauma, refratura, infecdo), o procedimento
pode ser efetuado com os instrumentos fornecidos com o implante e um
alicate adicional. No caso de o processo de degradacdo estar numa fase
adiantada, o implante pode ser removido com uma broca convencional. Nao
s30 necessarios instrumentos especiais para o efeito.

11. Informacdes de seguranca para IRM

Em exames de RM com implante semelhante ao MAGNEZIX® StarFuse®
(MAGNEZIX® CS 4.8), obtiveram-se os seguintes resultados, que podem ser
transpostos para o MAGNEZIX® StarFuse®:

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

De acordo com a norma ASTM F2182, nos exames de RM nao ocorrem efei-
tos de aquecimento dependentes dos pardmetros de funcionamento com
implantes semelhantes ao MAGNEZIX®.

Testes nao-clinicos com o MAGNEZIX® CS (max. 5,7 x 70

mm) demonstraram uma compatibilidade IRM condicio-

nal. Um doente tratado com um implante MAGNEZIX® CS

pode ser examinado de forma segura com um sistema de

ressonancia magnética, desde que sejam observados os
RMcondicional  seguintes paradmetros de funcionamento:

Campo magnético estatico de 1,5 ou 3 Tesla, com

gradiente de campo espacial maximo de 25 000 G/cm (250 T/m);
produto maximo do gradiente de 420 000 000 G2/cm (420 T2/m);

taxa de absorcao especifica (SAR) maxima relativa a média do corpo
inteiro (WBA] determinada teoricamente de <2 W/kg (Normal Operating
Mode) com uma duracdo de exame de 15 min.

Tendo em conta os pardmetros de exame anteriormente definidos para o

“pior dos cendrios” (relativamente ao tamanho do implante), é de prever que

o MAGNEZIX® StarFuse® (2,7 x 20 mm) apresente os seguintes aumentos

maximos de temperatura:

e 3,3°C (2 W/kg, 1,5 Tesla) de aumento da temperatura relacionada com
RF com um aumento da temperatura base de = 1,1 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla)

* 3,1°C(2W/kg, 3 Tesla) de aumento da temperatura relacionada com RF
com um aumento da temperatura base de = 0,7 °C (2 W/kg, 3 Tesla)

apos 15 minutos de exame continuo.

Em ensaios nao-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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Produto para utilizacao Unica

Nao reesterilizar o produto

Produto esterilizado por radiacao

Observar as instrucoes de utilizacdo em anexo
Referéncia e respetivo cédigo de barras

Numero de pecas

Designacao do lote e respetivo codigo de barras
Nao utilizar o produto depois de/prazo de validade
Marcacao CE e nimero de identificacao 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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“MAGNEZIX® StarFuse®" artrodez sistemleri iriin serisi, metalik 6zellik-
lere sahip magnezyum bazli alasim MAGNEZIX® kullanilarak Uretilmistir.
Bu alasim zamanla viicut icerisinde degisiklige ugrar ve yerini viicuda ait
dokulara birakir.
Yasal olarak korunan ticari bir marka olan MAGNEZIX®, tibbi uygulamalar-
da kullanilan CE sertifikali implantlarin hammaddesi olan ve magnezyum
alasimindan (MgYREZr] iretilen diinyanin ilk biyo-emici implant malzeme-
sidir. Implantin biyomekanik dzellikleri insan kemigiyle oldukga benzerdir.
Deneysel calismalarda, magnezyumun osteokondiiktif (kemik iletken) bir
etkiye sahip oldugu ve anti-enfektif bir etki gosterdigi de gézlemlenmistir.

MAGNEZIX® kullanimi hastalar ve kullanicilar icin asagidaki faydalari
saglar:

implant tamamen homojen bir sekilde viicuda ait dokuya doniistir
implantin bu sekilde tamamen déniismesi, daha sonra metalin viicuttan
alinmasini gereksiz hale getirir

implantin mekanik 6zellikleri, biyolojik olarak emilebilen geleneksel
implantlara gére cok daha gelismistir.

histolojik arastirmalar implant yiizeyine kemik biiylidiigiini ve kemigin
implantin halihazirda degismis bélgelerine entegre oldugunu gdster-
mektedir

MAGNEZIX® implantlari kemik benzeri biyomekanik ézelliklerinden do-
lay sézde "stresten koruma” (stresten koruma dolayisiyla kemik kaybi)
durumu 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, "kosullu olarak MR
icin glivenlidir” ve yalnizca kiiclik artifaktlar birakir

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 Griinler 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
kontrolii yapilmalidir. Steril implantlarin kullanimi ile ilgili diizenlemelere
implantin cikarilmasi ve kullanilmasi sirasinda dikkat edilmelidir. Imha
islemleri yirirliikteki ulusal yonetmeliklere uygun olarak gerceklestiril-
melidir.

Steril ambalaj ve implant, saklama siiresince yiiksek sicaklik veya meka-
nik etkilerden dolayl 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 driinler i¢in saklama kosullari ambalajin
tizerinde bulunan etikette belirtilmistir.

Uriinler satin alinma sirasina uygun olarak (“ilk-giren-ilk-cikar ilkesi")
kullanitmalidir. Kullanmadan 6nce implantlarin son kullanma tarihi kontrol
edilmelidir. Son kullanma tarihi gegmis MAGNEZIX® implantlar kullanilma-
malidir. Steril ambalajindan cikarilmis ve kullanilmamis implantlar yeni-
den sterilize edilmemeli ve kullanilmadan atilmalidir. Implantlar zerinde
degisiklik yapilamaz/implantlarin sekli bozulamaz. Operasyon sirasinda
yalnizca Syntellix AG tarafindan saglanan sisteme 6zel araclar kullanilabi-
lir. Bu, araclarin ve implantlarin uyumlu olmasini saglayacaktir. Araclarin
temizlenmesi ve sterilize edilmesi ile ilgili ayrintili bilgi icin Syntellix AG
cihazlarinin kullanim kilavuzlarina g6z atabilirsiniz.

2. Kullanim Amaci

Biyolojik olarak emilebilir intramediler bir artrodez sistemi olan
MAGNEZIX® StarFuse®, kiiciik ayak parmaklarinin interfarengial eklem-
lerinin kaynamasina yénelik kiiciik kemik yeniden yapilandirmalarinin
adaptasyon veya egzersiz sirasinda stabil kalan sabitlemesi icin kullanilir.
Implant bir kez kullanilmak icin tasarlanmistir.

3. Cerrah icin Kullanim Talimatlari

Cerrah, MAGNEZIX® implantlarini kullanmadan dnce kullanim, Uriin, tek-
nolojik 6zellikler ve operasyon yontemleriyle ilgili bilgi sahibi olmalidir. Imp-
lantin sadece uygun bir egitimden gecirildikten sonra Syntellix AG'nin yetki
verdigi uzman cerrahlar tarafindan kullanilmasi amaclanmistir. Ortopedik
cerrahinin genel prensiplerine ve ilgili meslek kuruluslarinin endikasyon ve
cerrahi proseddr ile ilgili gecerli kilavuzlarina dikkat edilmelidir.

Yeterli postoperatif adaptasyon veya egzersiz sirasinda stabil kalan yiik
azaltimi igin, kirtk durumu ve hastanin uyumu g6z oniine alinarak orn.
splint ve / veya immobilizasyon saglanmalidir. Tedavi siireci tamamlaninca-
ya kadar bu Uriin kullanilarak olusturulan osteosentez sirasinda etkilenen
organlar 6zenle tedavi edilmelidir. Implanta asiri yiiklenmeyi 6nlemek icin
doktorun operasyon sonrasi talimatlarina mutlaka uyulmalidir; aksi takdir-
de bu durum implantin gevsemesine, yer degistirmesine veya bozulmasina
neden olabilir. .
Operasyon teknolojisi “MAGNEZIX® StarFuse® Product Information™ (Uriin
Bilgisi)” brosiiriinde ayrintiyla aciklanmaktadir. MAGNEZIX® StarFuse®un
farkli boyutlariyla ilgili driin bilgileri www.syntellix.com adresinden veya
PDF dosyasinin giincel siiriimiinden ya da sorumlu tibbi Giriin danismanin-
dan brosiir olarak elde edilebilir.

4. Endikasyonlar

MAGNEZIX® StarFuse® implantlarinin endikasyonlari insan iskeletinde
kiiciik kemikler hatali konumlarda bulundugunda yeniden yapilandir-
maya yonelik midahalelerdir. Tedaviyi uygulayan cerrah, kemikte olusan
hasarin derecesini ve gerekli cerrahi prosediiriin kapsamini belirlemeli
ve daha sonra dogru cerrahi prosediiri ve dogru implanti secmelidir. Bu,
biyo-emici MAGNEZIX® implantlarin kullanimi icin oldukga énemlidir.
Tedaviyi uygulayan cerrah bu implantlarin kullanilmasina iliskin alinan
kararlardan sorumludur.

MAGNEZIX® StarFuse® boyutlari ve acisi geregince bir artrodez sistemi
olarak cocuklar, gencler veya yetiskinlerde osteotomilerin adaptasyon
veya egzersiz sirasinda stabil kalan sabitlenmesinde ve kiiclik ayak par-
maklarinin interfarengial eklemlerinin kaynamasina yonelik yeniden ya-
pilandirma islemlerinde kullanilabilir.

5. Kontraendikasyonlar

Belirli klinik durumlarda MAGNEZIX® StarFuse® implantlarin kullanimi uy-
gun degildir veya kullanim yalnizca iyice degerlendirme yapildiktan sonra
planlanmalidir.

Mutlak kontraendikasyonlar:

PAVK (perifer arteryel kapanma hastalii)

Implantin takilmasi icin yetersiz veya avaskiiler kemik maddesi
Septik bulasici cerrahi alanin belirlenmesi veya tani koyulmasi
Yiike dayanikli osteosentez

Orta biyiikliikteki ve biiyiik eklemlerin artrodezleri

Gorecell kontraendikasyonlar:

Geleneksel uygulama icin olasiliklar

Operasyon sonrasi tedavi icin yeterli secenek bulunmamasi (6rn. gecici
istirahat)

Epifizyal catlak tizerinde implant uygulanmasi

Tedavi stirecinde isbirligi yapmayan veya akli dengesi yerinde olmayan
hastalar

¢ Alkol, nikotin ve/veya uyusturucu madde bagimuiligi

Sinirli cilt/yumusak doku durumlari

Osteoporoz

e akut sepsis

e Epilepsi

6. ipuclan

Bazi vakalarda implantin cevresinde radyolojik olarak gériilebilen gecici
radyoliisen gézlemlenebilir. Mevcut bilgilere dayanarak bu olgunun tedavi
sireci Uzerinde herhangi bir etkisi bulunmadiginin operasyon raporunda/
doktor raporunda belirtilmesi onerilir. Béylece tedavi olan kisiler radyo-
lojik goriintii olusturmayla ilgili iyilesme siirecinin 6zellikleri konusunda
bilgilendirili. MAGNEZIX® implantlar zamanla viicutta tamamen kaybolup
yerini viicuda ait dokulara biraktigi icin implantlarin viicuttan ¢ikarilmasi
gerekmez.

7. Uyarilar

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.

8. Olumsuz Durumlar
Benzer endikasyon araligi ve tasarima sahip implant sistemlerinde asagida-
ki istenmeyen olaylar saptanmistir.

Yanlis implant seciminden kaynaklanan implant hatasi

Intraoperatif asiri yliklenme kaynakli implant hatasi

Erken yiiklenme, asiri yliklenme veya hatali konumlandirmadan kaynak-
lanan implant hatasi

Alerjik reaksiyonlar

Implantta kisa siirede bozunma nedeniyle biyomekanik fonksiyonun
azalmasi

Vaskiiler bozukluklar sebebiyle iyilesmenin gecikmesi

Operasyon bélgesinde kalici sisme ve/veya agrilar

Enfeksiyon

Yara nekrozu

Bir deformitenin ikincil gelisimi veya niiks etmesi

Bos zamanda yapilan etkinliklerde sinirlanma

Ayak parmaklarinin kisalmasi ve/veya deformitesi

Fiksasyonun gevsemesi

Psddoartroz (non-union) / malpozisyonda iyilesme

Heterotop osifikasyonlarin baslatitmasi

Semptomatik nasir olusumu

Implant migrasyonu

»

Belgeleme
Implantin takibinin tam olarak yapilabilmesi icin ambalajda yer alan etiket,
hastanin ameliyat raporuna eklenmelidir.

10. implantin Cikarilmasi

implantin cikarilmasini gerektiren 6zel durumlarda (8rn. psédartroz geli-
simi, implant hatalari, alerjik reaksiyonlar, sinir veya damar lezyonlari, yeni
bir travma, refraktir, enfeksiyon), ¢ikarma islemi implant ile birlikte verilen
araclar ve ek bir pens yardimiyla yapilmalidir. Oldukca gelismis bir deg-
radasyon siirecinde, implant geleneksel bir matkapla delinebilir. Cikarma
islemi icin 6zel araglar gerekmez.

11. MR Giivenlik Bilgileri

MAGNEZIX® StarFuse®a (MAGNEZIX® CS 4.8) benzer bir implant ile yapilan
MR calismalari sonrasinda, MAGNEZIX® StarFuse®a da uyarlanabilecek,
asagida yer alan sonuclar ortaya cikmistir:

ASTM standartlari F2213 ve F2052'ye uygun olarak, benzer MAGNEZIX®
implantlarin 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.
na sahip oldugunu gostermistir. MAGNEZIX® CS implant

A ile tedavi edilen bir hasta, asagidaki islem parametreleri

Kosullara bagli olarak dikkate alindiginda bir MR sisteminde giivenle taramaya
MRicingivenli ~ girebilir:

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

1,5 veya 3 Tesla statik manyetik alan
25.000 G/cm (250 T/m) maksimum alansal alan gradient

420.000.000 G¥cm’lik (420 T%/m) maksimum gradient tirtinii ve

insan viicudu icin teorik olarak hesaplanan maksimum (WBA) 6zgiil emi-
lim orani (SAR), 15 dak. tarama siiresinde 2 W/kg'den daha azdir (Nor-
mal Calisma Modu.

“En kot durum ihtimali icin (implant biyikligine bagli olarak) dnce-
den tanimlanmis tarama parametrelerini dikkate alarak, MAGNEZIX®
StarFuse®un (2,7 x 20 mm) asagidaki azami sicaklik artislarini géstermesi
beklenir:

e =1,1°C(2W/kg, 1,5 Tesla) arka plan sicakligi artisi ile 3,3 °C (2 W/kg, 1,5
Tesla) RF'ye bagli sicaklik artisi

e =0,7 °C (2 W/kg, 3 Tesla) arka plan sicakligi artisi ile 3,1 °C (2 W/kg, 3
Tesla) RF'ye bagli sicaklik artisi

Bu sicaklik artislari 15 dakika boyunca tarama yaptiktan sonra gozlemlenir.

Klinik olmayan testlerde, MAGNEZIX® CS 4.8'in, 3 Tesla MR sisteminin
gradient eko sekans modunda implant etrafinda 9,1 mm'lik bir yapay doku
olusturdugu gozlemlenmistir.

12. Sembollerin Anlamlari
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Produktfamilien af magnesium-artrodesesystemer, "MAGNEZIX® StarFuse®",
bestar af magnesiumlegeringen MAGNEZIX®, der har metalliske egenska-
ber, som efterhdnden nedbrydes helt i kroppen og erstattes af kroppens
eget vaev.
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 folger en fuldsteendig homogen ombygning (transformation) af im-
plantatet til kroppens eget vaev

denne fuldstaendige transformation af implantatet gor en senere fjernel-
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-betingede” og ge-
nererer kun ubetydelige artefakter

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 markeret
med "STERILE/R" er blev udsat for gamma-bestraling pa 25 kGy (2,5 Mrad).
Kun en intakt steril emballage sikrer den ngdvendige sterilitet af implanta-
tet. Den sterile emballage skal ferst abnes umiddelbart for anvendelse af
implantatet. Inden da skal emballagen kontrolleres for beskadigelser. Nar
implantatet tages ud af emballagen og anvendes, skal de relevante krav til
handtering 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 blev 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.

2. Tilsigtet brug

MAGNEZIX® StarFuse® som et bioabsorberbart intramedulleert artrodese-
system tjener til tilpasnings- eller motionsstabil fiksering af sma knogle-
rekonstruktioner til fusion af lilletaeernes interfalangealled. Implantatet er
beregnet til engangsbrug.

3. Anvendelse af implantater af laagen

Kirurgen skal for anvendelsen af MAGNEZIX®-implantater informere sig
grundigt om den mulige anvendelse og produktet samt de saerlige forhold
i teknologien og den kirurgiske teknik. Implantatet ma 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 skal
overholdes.

Der skal sgrges for en tilstraekkelig postoperativ adaptations- eller gvel-
sesstabil aflastning, fx fiksering og/eller immobilisering, under hensynta-
gen til brudsituationen og patientens komplians. Ved en osteosyntese, der
gennemfgres med dette produkt, skal de pageeldende lemmer behandles
forsigtigt indtil afslutningen af helingsprocessen. Laegens efterbehand-
lingsanvisninger skal overholdes strengt, siledes, at en negativ belastning
pé implantatet undgas, da dette kan fore til en lgsning, migration eller frak-
tur af implantatet.

En detaljeret beskrivelse af den kirurgiske teknik findes i brochuren
"MAGNEZIX® StarFuse® Product Information”. Produktinformationerne for
de forskellige dimensioner af MAGNEZIX® StarFuse® kan bl.a. hentes pa
www.syntellix.com i den aktuelle version som PDF-fil eller rekvireres som
folder hos den relevante konsulent for medicinalprodukter.

4. Indikationer

Indikationerne for MAGNEZIX® StarFuse®-implantater er rekonstruktive
procedurer for sma knogler ved fejlstillinger i det menneskelige skelet.
Den behandlende laege skal altid bestemme skadens omfang samt om-
fanget af det kraevede, kirurgiske indgreb og vaelge den korrekte kirur-
giske procedure og det korrekte implantat. Det gaelder iseer ved anven-
delsen af bioabsorberbare implantater fra MAGNEZIX®. Kirurgen er altid
ansvarlig for beslutningen om at bruge implantaterne.

MAGNEZIX® StarFuse® kan i henhold til sin dimension og vinkling anven-
des som et artrodesesystem til bgrn, unge eller voksne til adaptions- el-
ler motionsstabil fiksering af osteotomier og rekonstruktive procedurer til
fusion af lilleteeernes interfalangealled.

5. Kontraindikationer (Contraindications)
Visse kliniske situationer udelukker anvendelsen af MAGNEZIX®
StarFuse®-implantater eller kraever ngje overvejelse fgr anvendelsen.

Absolutte kontraindikationer:

¢ PAD (perifer arteriesygdom)

utilstraekkeligt eller avaskulaert knoglemateriale til forankring af im-
plantatet

Pavisning af eller formodningen om et septisk-infektigst operationsom-
rade

Belastningsstabile osteosynteser

Artrodese af mellemstore og store led

Relative kontraindikationer:

¢ Muligheder for konservativ behandling

Ingen mulighed for tilstraekkelig postoperativ behandling (fx midlertidig
aflastning)

Anvendelse i og omkring epifyseskiverne

Ikke samarbejdsvillig patient eller patientens nedsatte mentale tilstand
Alkohol-, nikotin- og/eller stofmisbrug

Nedsat forhold mellem hud og bladt vaev

¢ Osteoporose

e Akut Sepsis

e Epilepsi

6. Noter

| enkelte tilfeelde kan der midlertidigt observeres radiologisk synlige, lyse
omré&der 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.

7. Advarsler

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.

8. Bivirkninger
De fglgende bivirkninger blev identificeret for implantatsystemer med lig-
nende indikationsomrade og design:

Implantatsvigt pé grund af forkert implantatvalg

Implantatsvigt p& grund af intraoperativ overbelastning

Implantatsvigt pa grund af tidlig belastning, overbelastning eller disloka-
tion

Allergiske reaktioner

Nedsat biomekanisk funktion pa grund af en fremskyndet nedbrydning
Forsinket heling ved vaskulaere problemer

Vedvarende hzavelse og/eller smerte i operationsomradet

Infektion

Sarnekrose

Sekundaer udvikling eller recidiv af en fejlstilling

Begreensning af fritidsaktiviteter

Taforkortelse og/eller -fejlstilling

Lasning af fikseringen

Pseudartrose (ikke helende)/heling i fejlstilling

Initiering af heterotope ossifikationer

Symptomatisk callusdannelse

Implantatmigration

o

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

10. Fjernelse af implantatet

Hvis et implantat skal fiernes i serlige tilfeelde (fx ved dannelse af en
pseudartrose, svigt af implantatet, allergiske reaktioner, nerve- eller vasku-
lzere leesioner, fornyet trauma, refraktur, infektion), kan dette gares med de
instrumenter, der blev leveret til implantationen, og en ekstra tang. Hvis
nedbrydningsprocessen er fremskredet betydeligt, kan implantatet bores
over med et konventionelt bor. Specialinstrumenter er ikke pakraevet.

11. MR-sikkerhedsoplysninger

MR-undersggelser med et af de MAGNEZIX® StarFuse®-lignende implanta-
ter (MAGNEZIX® CS 4.8) har fort til falgende resultater, der kan overfgres til
MAGNEZIX® StarFuse®:

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

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

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

Betinget MR-sikkert driftsparametre:

statisk magnetfelt pa 1,5 eller 3 Tesla, med

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

et maksimalt gradientprodukt af 420.000.000 G2/cm (420 T?/m) og

en teoretisk beregnet specifik, maksimal absorptionsrate (SAR), der

relaterer til helkropsmidlet (WBAJ, p& <2 W/kg (Normal Operating Mode)
ved en scanningsvarighed pa 15 minutter

Under hensyntagen til de tidligere definerede scanningsparametre af
“worst case”-overvejelserne (i relation til implantatets stgrrelse), forventes
det, at MAGNEZIX® StarFuse® (2,7 x 20 mm) viser fglgende maksimale tem-
peraturstigninger:

e 3,3°C (2 W/kg, 1,5 Tesla) RF-relateret stigning i temperaturen med en
stigning af baggrundstemperaturen = 1,1 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla)

e 3,1 °C (2 W/kg, 3 Tesla) RF-relateret stigning i temperaturen med en
stigning af baggrundstemperaturen = 0,7 °C (2 W/kg, 3 Tesla)

efter 15 minutters kontinuerlig scanning.

| ikke-klinisk afpravning genererede et MAGNEZIX® CS 4.8 i gradientek-
ko-sekvenstilstand af et 3 Tesla MR-system artefakter i en afstand pa 9,1
mm omkring implantatet.
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MAGNEZIX® StarFuse® Bruksanvisning

NORSK
Hersteller: Syntellix AG

Aegidientorplatz 2a - 30159 Hannover - Tyskland

www.syntellix.com - E-post: info@syntellix.com
1. Produktbeskrivelse

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

c€ 1254
Produktfamilien magnesiumartrodesesystemer “MAGNEZIX® StarFuse®”
er fremstilt av magnesiumlegeringen MAGNEZIX® som har metalliske
egenskaper, suksessivt omdannes fullstendig i kroppen og erstattes av
kroppens eget vev.
MAGNEZIX® er et registrert varemerke og betegnelsen p& verdens fgrste
bioabsorberbare implantatmateriale av magnesium (MgYREZr) som det
fremstilles CE-sertifiserte implantater av til medisinsk bruk. De biomeka-
niske egenskapene er svart like egenskapene til menneskelige knokler. |
eksperimentelle studier har man dessuten kunnet pavise at magnesium
har osteokonduktiv og infeksjonshemmende virkning.

Anvendelsen av MAGNEZIX® gir fglgende fordeler for pasient og bruker:

Det skjer en fullstendig homogen omdanning (transformasjon) av im-
plantatet til kroppens eget vev

Denne fullstendige transformasjonen av implantatet gjgr det i prinsippet
ungdvendig & fierne metallet senere

De mekaniske egenskapene er betydelig bedre enn egenskapene til tra-
disjonelle resorberbare implantater

Histologiske underspkelser viser dannelsen av beinvev p& overflaten av
implantatet og at knokkelen vokser inn i implantatets allerede transfor-
merte omréder

Ved bruk av MAGNEZIX®-implantater kan det pa grunn av de beinvevlig-
nende biomekaniske egenskapene ikke oppsta sékalt “stress shielding”
(osteolyse pa grunn av stressavlastning)

I bruk skiller MAGNEZIX®-implantater seg knapt fra tradisjonelle im-
plantater. Dette sikres med den adapterte designen som tar hensyn til
materialegenskapene og de bioabsorberbare egenskapene
MAGNEZIX®-implantater er radiologisk synlige, “betinget MR-sikre” og
skaper bare sma artefakter

Implantatene er pakket i steril, beskyttende emballasje og skal oppbevares
i denne. Den sterile emballasjen bestar av lageremballasje, sekundaerem-
ballasje og den indre primaeremballasjen. Produktene som er merket med
“STERILE/R", har veert utsatt for gammastraling p& 25 kGy (2,5 Mrad). Bare
en intakt steril emballasje sikrer at implantatet holder seg sterilt. Den ste-
rile emballasjen skal fgrst &pnes umiddelbart for implantatet skal brukes.
For det mé& emballasjen kontrolleres for mulige skader. Nar implantatet tas
ut og brukes, skal de relevante forskriftene for handtering av sterile im-
plantater folges. Avfallshandteringen skal skje i henhold til de respektive
bestemmelsene i landet.

Den sterile emballasjen og implantatet m4 ikke skades av ekstreme tempe-
raturer eller mekanisk pévirkning under oppbevaringen. MAGNEZIX®-imp-
lantater skal oppbevares i originalemballasjen, pa et rent og tert sted,
beskyttet mot skadedyr, ekstreme temperaturer og fuktighet. Oppbevaring
mellom tunge gjenstander ma unngés. Lagringsbetingelsene for produkter
som er merket "STERIL/E”, er oppgitt p& pakningsetiketten.

Produktene bgr brukes i den rekkefglgen de kommer inn (“fgrst inn, forst
ut-prinsippet”). Fgr implantatet tas i bruk, skal holdbarhetsdatoen kontrol-
leres. MAGNEZIX®-implantater skal ikke brukes etter at holdbarhetstiden
er utlgpt. Implantater som er tatt ut av den sterile emballasjen og ikke er
brukt, kan ikke resteriliseres og ma kasseres. Implantatet kan ikke tilpas-
ses/omformes. Under operasjonen bgr det bare brukes systemrelaterte in-
strumenter som er levert av Syntellix AG. Bare pa den maten er kompatibi-
liteten mellom instrument og implantat sikret. Forklaringer om rengjgring
og sterilisering av instrumentene finnes i bruksanvisningen for handtering
avinstrumenter fra Syntellix AG.

2. Riktig bruk (Intended Use)

MAGNEZIX® StarFuse® som bioabsorberbart, intramedullaert artrodese-
system brukes til adaptasjons- eller gvingsstabil fiksering av sm8 knok-
kelrekonstruksjoner ved fusjon av de interfalangeale ledd i de sm teerne.
Implantatet er ment til engangsbruk.

3. Legens br g for (Directions for Use)

For bruk av MAGNEZIX®-\mplantatene ma operateren informere seg ngyak-
tig om mulig bruk og om produktet samt om det spesielle ved teknologien
og operasjonsteknikken. Implantatene skal bare brukes av kirurgspesia-
lister (“only for professional use”) etter relevant oppleering ledet av fagfolk
som er autorisert av Syntellix AG. Generelle prinsipper for kirurgisk-ortope-
diske inngrep samt retningslinjene til de relevante spesialistorganisasjone-
ne angdende indikasjon og kirurgisk metode skal fglges.

Det ma sgrges for adekvat postoperativ adaptasjons- eller gvingsstabil av-
lastning, f.eks. spjelking og/eller immobilisering, samtidig som det tas hen-
syn til fraktursituasjonen og pasientens samtykke. Ved en osteosyntese som
er gjennomfgrt med dette produktet, skal det aktuelle lemmet behandles
skansomt til tilhelingen er avsluttet. Legens postoperative anvisninger skal
overholdes strengt slik at ufordelaktige belastninger p& implantatet kan
unngas, da det vil kunne fgre til at implantatet lasner, vandrer eller brekker.
En utferlig beskrivelse av operasjonsteknikken finnes i brosjyren
“MAGNEZIX® StarFuse® Product Information” (produktinformasjon). Pro-
duktinformasjonen for de forskjellige dimensjonene av MAGNEZIX® Star-
Fuse® kan blant annet lastes ned som pdf-fil pa www.syntellix.com i aktuell
versjon eller bestilles som brosjyre via den ansvarlige radgiveren for me-
disinske produkter.

4. Indikasjoner (Indications for Use)

Indikasjonene for MAGNEZIX® StarFuse®-implantater er rekonstruktive
metoder etter feilstillinger i sma knokler i det menneskelige skjelettet.
Behandlende lege mé alltid finne ut hvor omfattende skadene er, og be-
regne omfanget av det ngdvendige operative inngrepet og velge riktig
operasjonsmetode og riktig implantat. Dette gjelder seerlig for bruk av de
bioabsorberbare MAGNEZIX®-implantatene. Operatgren har alltid ansva-
ret for avgjorelsen om & bruke implantatene.

MAGNEZIX® StarFuse® kan i henhold til sin dimensjon og angulasjon bru-
kes som artrodesesystem hos barn, unge eller voksne til adaptasjons- og
ovingsstabil fiksering av osteotomier og rekonstruksjonsprosedyrer til
fusjon av interfalangeale ledd i de sma teerne.

5. Kontraindikasjoner (Contraindications)

| visse kliniske situasjoner er bruken av MAGNEZIX® StarFuse®-implan-
tater kontraindisert, eller de bgr bare planlegges brukt etter omhyggelig
overveielse.

Absolutte kontraindikasjoner:

e PAOD (perifer arteriell okklusiv sykdom)
o Utilstrekkelig eller avaskuleer beinsubstans til forankring avimplantatet
¢ Pavist eller antatt septisk-infeksigst operasjonsomrade

¢ Belastningsstabile osteosynteser

¢ Artrodeser i mellomstore og store ledd

Relative kontraindikasjoner:

Muligheter for konservativ behandling

Ingen mulighet for adekvat postoperativ behandling (f.eks. temporaer
avlastning)

Bruk i omradet ved epifyseplater

Ikke samarbeidende pasient eller pasient med begrenset intellektuell
kapasitet

Alkohol-, nikotin- og/eller narkotikamisbruk

Dérlige hud-/blgtvevsforhold

Osteoporose

Akutt Sepsis

Epilepsi

6. Merknader (Hints)

| enkelttilfeller kan det forbigdende observeres radiologisk synllge lysere
omrader rundt implantatet. Det anbefales & ta opp fenomenet i opera-
sjonsrapporten/epikrisen med den merknaden at dette etter naveerende
kunnskap ikke har noen relevant innflytelse pd tilhelingsprosessen. Der-
med informeres etterbehandlende personer om szeregenhetene med
den tilhelingsprosessen i den radiologiske bildefremstillingen. Siden
MAGNEZIX®-implantater i tidens lgp omdannes fullstendig i kroppen og
samtidig erstattes av kroppens eget vev, er implantatfjerning prinsipielt
ungdvendig.

7. Advarsler (Warnings)

Ved samtidig bruk av andre implantater m man vaere oppmerksom pa at stal,
titan og kobolt-krom-legeringer pa operasjonsstedet ikke mé vaere i direkte
kontakt med et MAGNEZIX®-implantat over lengre tid (fysisk kontakt mellom
implantatene). Da implantatene bare er ment til engangsbruk, innebzerer
gjenbruk av MAGNEZIX®-implantater grov uaktsomhet. Det kan fgre til gkt
infeksjonsrisiko og seerlig til stabilitetstap for implantatet. En resterilisering
har ikke-kalkulerbare innflytelser p& produktet.

8. Ugnskede hendelser [Adverse Reactions)
Folgende ugnskede hendelser ble identifisert for implantatsystemer med
lignende indikasjonsomrade og design:

Implantatsvikt grunnet valg av feil implantat

Implantatsvikt grunnet intraoperativ overbelastning

Implantatsvikt grunnet for tidlig belastning, overbelastning eller disloka-
sjon

Allergiske reaksjoner

Redusert biomekanisk funksjon pa grunn av akselerert degradering
Forsinket tilheling ved vaskulzere forstyrrelser

Vedvarende hevelse og/eller smerter i operasjonsomradet
Infeksjon

Sarnekrose

Sekundaer utvikling eller tilbakefall av feilstilling

Begrensning av fritidsaktiviteter

Forkorting og/eller feilstilling av teer

Fikseringen lgsner

Pseudartrose (non-union)/titheling i feilstilling

Initiering av heterotope ossifikasjoner

Symptomatisk kallusdannelse

Implantatmigrasjon

9. Dokumentasjon
For & kunne sikre fullstendig sporbarhet for implantatet, ma etiketten som
ligger i pakken, legges ved pasientens operasjonsrapport.

10. Implantatfjerning

Dersom et implantat i seerlige tilfeller m3 fjernes (f.eks. hvis det oppstar
psevdartrose, implantatsvikt, allergiske reaksjoner, nerve- eller karlesjoner,
nytt trauma, refraktur, infeksjon), sa kan det gjennomferes med instrumen-
tene som ble levert til implanteringen, og en ekstra tang. Ved langt frem-
skredet nedbrytingsprosess kan implantatet bores over med et tradisjonelt
bor. Det er ikke behov for spesialinstrumenter til dette.

11. MR-sikkerhetsanvisninger

Fra MR-undersgkelser med et MAGNEZIX® StarFuse®-lignende implantat
(MAGNEZIX® CS 4.8) fremkom falgende resultater, som er overfgrbare til
MAGNEZIX® StarFuse®:

| henhold til ASTM-standardene F2213 og F2052 opptrer det ved sammen-
lignbare MAGNEZIX®-implantater ingen relevante dreiemomenter eller til-
trekningskrefter ved MR-undersgkelser.

I henhold til ASTM F2182 opptrer det ved MAGNEZIX®-implantater driftspa-

rameteravhengige oppvarmingseffekter ved MR-undersgkelser.
Ikke kliniske tester med MAGNEZIX® CS (maks. 5,7 x 70
mm) resulterte i betinget MR-kompatibilitet. En pasient
som er utstyrt med MAGNEZIX® CS, kan under hensynta-
ken til fglgende driftsparametere skannes sikkert med et

Betinget MR-sikkert MR-system:

statisk magnetisk felt pa 1,5 eller 3 tesla, med

maksimalt romlig feltgradient pa 25 000 G/cm (250 T/m),

maksimalt gradientprodukt pd 420 000 000 G%cm (420 T2/m) og

teoretisk beregnet maksimal spesifikk absorpsjonsrate (SAR), relatert

til helkroppseksponering (WBA = whole body average) pa < 2 W/kg (nor-
mal operating mode) ved 15-minutters skanning.

Nar det tas hensyn til de tidligere definerte skanneparameterne for
“worst case”-scenarier (basert pa implantatstgrrelse), kan man vente at
MAGNEZIX® StarFuse® (2,7 x 20 mm) har folgende maksimale tempera-
turgkninger:

33 °C (2 W/kg, 1,5 tesla) RF-relatert temperaturskning med en bak-
grunnstemperaturgkning pa = 1,1 °C (2 W/kg, 1,5 tesla)

3,1°C (2 W/kg, 3 tesla) RF-relatert temperaturgkning med en bakgrunn-
stemperaturgkning pé = 0,7 °C (2 W/kg, 3 tesla)

etter 15 minutters kontinuerlig skanning.

| ikke-klinisk testing skapte en MAGNEZIX® CS 4.8 artefakter i en avstand
pa 9,1 mm rundt implantatet i gradientekko-sekvensmodusen til et 3 tesla
MR-system.
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1. Produktbeskrivning
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Fax: +49 511 270 413 79

c€ 1254
Produktfamiljen "MAGNEZIX® StarFuse®' magnesium-artrodessystem ar
tillverkad i magnesiumlegeringen MAGNEZIX®. Legeringen har metalle-
genskaper, byggs successivt fullstandigt om i kroppen och ersatts med
endogen vavnad.
MAGNEZIX® &r ett registrerat varumarke, och &ven namnet pa vérldens for-
sta bioabsorberbara implantatmaterial av magnesium (MgYREZr), av vilket
CE-certifierade implantat for medicinska tillampningar framstélls. De bio-
mekaniska egenskaperna ar mycket lika de som finns hos human benvav-
nad. | experimentella studier kunde dessutom en osteokonduktiv effekt och
infektionshdmmande verkan pavisas fér magnesium.

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

det sker en fullstdndig homogen ombyggnad (transformation] avimplan-
tatet till endogen vévnad

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

de mekaniska egenskaperna ar signifikant battre dn hos sedvanliga re-
sorberbara implantat

histologiska undersokningar visar benbildning pa implantatets yta samt
invéxt av benvavnad i redan transformerade implantatzoner

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

i tillampningen skiljer sig MAGNEZIX®-implantat ytterst lite fran sedvan-
liga implantat. Detta sékerstélls genom den anpassade designen som
tar hansyn till materialegenskaperna och de bioabsorberande egenska-
perna.

MAGNEZIX®-implantat syns pa réntgen, &r "
tional) och genererar enbart f& artefakter

MR-villkorlig” (MR-condi-

Implantaten ar férpackade i sterila skyddsforpackningar och ska férva-
ras i dessa. Sterilfdrpackningen bestar av lagerférpackningen, sekun-
darférpackningen och den inre primarforpackningen. 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 dppnas forst omedelbart
innan implantatet ska anvandas. Kontrollera dessforinnan att férpackning-
en ar intakt. Folj tillampliga foreskrifter for hantering av sterila implantat
bade nar implantatet avldgsnas fran férpackningen och under hela anvand-
ningen. Avfallshantera produkten enligt nationella direktiv.

Under férvaringen far sterilférpackning och implantat inte utséttas for
skadliga extrema temperaturer eller mekanisk paverkan. MAGNEZIX®-imp-
lantaten maste frvaras i originalfdrpackningen i en ren och torr miljé skyd-
dade frdn ohyra, extrema temperaturer och fukt. Produkten fér inte férvaras
under eller mellan tunga féremal. Férvaringsvillkoren fr produkter som &r
mirkta med "STERILE/R” finns angivna p& forpackningsetiketten.

Produkterna ska anvandas efter principen “forst in, forst ut”, dvs. i ord-
ning efter leveransdatum. Kontrollera utgdngsdatumet fore anvandningen.
MAGNEZIX®-implantaten far inte anvandas efter utgdngsdatumet. Implan-
tat som tagits ur sin sterilférpackning men inte anvénts, far inte resterili-
seras utan ska kasseras. Implantatet gér inte att anpassa/omformas. Vid
implantationen f&r bara instrument fran Syntellix AG som &r avsedda for
systemet anvéndas. Enbart pa 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.

2. Avsedd anvéndning
MAGNEZIX® StarFuse® som bioabsorberbart intramedullart artrodessys-
tem &r avsett for adaptations- eller traningsstabil fixering av sm& benre-
konstruktioner fér fusion av smatrnas interfalangealleder. Implantatet &r
avsett fr engéngsbruk.

3. Bruksanvisning (likare)

Innan MAGNEZIX®-implantatet anvénds kliniskt mdste behandlande orto-
ped/kirurg vara noga insatt i den méjliga tilldmpningen och produkten samt
teknologins och operationsteknikens specifika detaljer. Anvandning far
enbart utféras av ortopeder/kirurger som utbildats och trénats av aukto-
riserad fackpersonal fran Syntellix AG. Allmanna principer for ortopedisk
kirurgi samt riktlinjer avseende indikation och det kirurgiska forfarandet
som utfardats av medicinska yrkesférbund/-foreningar inom fackomradet
méste f6ljas.

Adekvat postoperativ adaptations- eller traningsstabil avlastmng, t.ex. fix-
ering med skena och/eller |mmob|llser|ng beroende pé fraktursituation
och patientens foljsamhet, méste sékerstillas. Vid en osteosyntes som
utforts med den har produkten ska den aktuella extremiteten behandlas
skonsamt fram till avslutad lakning. Lakarens anvisningar for eftervard ska
foljas strikt s& att man kan undvika oférdelaktiga belastningar pa implan-
tatet eftersom detta skulle kunna leda till lossning, migration eller fraktur
avimplantatet.

En utforlig beskrivning av operationstekniken finns i broschyren
"MAGNEZIX® StarFuse® Product Information”. Produktinformation om de
olika storlekarna av MAGNEZIX® StarFuse® kan bland annat hamtas i en
aktuell pdf-version pd www.syntellix.com eller bestéllas som broschyr ge-
nom din kontaktperson for medicintekniska produkter.

4. Indikationer

Indikationerna fér MAGNEZIX® StarFuse®-implantat &r rekonstruktions-
forfaranden i sma ben vid felstéllningar pd humant skelett. Behandlande
ortoped/kirurg méaste alltid informera sig om utbredningen av skadorna
och omfattningen av det nddvandiga kirurgiska ingreppet, samt valja
korrekt operationsférfarande och korrekt implantat. Detta galler sarskilt
anvandningen av de bioabsorberbara MAGNEZIX®-implantaten. Behand-
lande ortoped/kirurg bar alltid ansvaret for beslutet att anvanda dessa
implantat.

Beroende pa storlek och vinkling kan MAGNEZIX® StarFuse® anvandas
som artrodessystem hos barn, ungdomar och vuxna fér adaptations- eller
traningsstabil fixering av osteotomier och rekonstruktionsférfaranden for
fusion av smatarnas interfalangealleder.

5. Kontraindikationer

Vid vissa kliniska situationer f&r MAGNEZIX® StarFuse®-implantat inte an-
vandas, alternativt bor anvandning endast planeras efter noggranna over-
vagningar.

Absoluta kontraindikationer:

perifer arteriell ocklusiv sjukdom (PAOD)

otillrécklig benvavnad eller avaskulart ben for forankring av implantatet
bekréftad eller missténkt septisk infektion i operationsomradet
belastningsstabila osteosynteser

artrodeser av mellanstora och stora leder.

Relatlva kontraindikationer:
alternativ fér konservativ behandling
¢ ingen mojlighet till adekvat postoperativt omhéndertagande [t.ex.
temporar avlastning)
anvandning i omradet fér epifysfogen
samarbetsovillig patient eller patient med psykisk/kognitiv storning
missbruk av alkohol, nikotin och narkotika/droger
otillréckliga hud- och mjukdelsférhallanden
osteoporos

e akut sepsis

* epilepsi.

6. Observera

| enstaka fall kan radiolucenser tillflligt ses runt implantatet pd réntgen-
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 avlidagsna implantatet.

7. Varningar

Vid samtidig anvdndning av implantat frén annan tillverkare maste man ta
hansyn till att stdl-, titan- eller koboltkromlegeringar inte far ha varaktig
kontakt med MAGNEZIXﬁ-impLamat (fysisk beréring med implantatet). Da
implantaten enbart &r avsedda for engangsbruk innebar en ateranvandning
av MAGNEZIX®-implantat ett grovt vardslost forfarande. Aleranvandnmg kan
leda till 6kad infektionsrisk samt i synnerhet till stabilitetsforlust hos implan-
tatet. En resterilisering medfér en oférutségbar paverkan av produkten.

8. Biverkningar
Féljande biverkningar har identifierats for implantatsystem med liknande
indikationsomrade och design:

misslyckad implantation pé& grund av felaktigt implantatval

misslyckad implantation pé grund av intraoperativ éverbelastning
misslyckad implantation p& grund av for tidig belastning, dverbelastning
eller dislokation

allergiska reaktioner

forsamrad biomekanisk funktion pa grund av accelererad nedbrytning.
fordrojd lakning vid vaskulara stérningar

persisterande svullnad och/eller smartor i operationsomradet
infektion

nekrotiskt sar

sekundar utveckling av eller recidiv av felstallning

begréansningar vid fritidsaktiviteter

forkortning och/eller felstallning av tar

lossning av fixeringen

pseudartros (utebliven lakning)/l3kning i felstéllning

initiering av heterotop benbildning

symtomatisk kallusbildning

implantatmigration.

©

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

10. Avldgsnande av implantat

Om ett implantat skulle behéva avldgsnas av sérskilda skl (t.ex. vid utveck-
ling av pseudoartros, misslyckad implantation, allergiska reaktioner, nerv-
eller kdrlskador, nytt trauma, ny fraktur, infektion) s3 kan detta utféras med
de instrument som levererades for implantationen, samt en extra tang eller
pincett. Vid l&ngt gdende nedbrytningsprocess kan implantatet borras dver
med en sedvanlig borr. For detta ar specialinstrument inte nédvandiga.

11. Information om MR-s&kerhet
Foljande resultat harrér fran MR-undersokningar med ett implantat
(MAGNEZIX® CS 4.8) som liknar MAGNEZIX® StarFuse®, och som kan till-
ldmpas pa MAGNEZIX® StarFuse®:

I enlighet med ASTM-standarderna F2213 och F2052 upptrader vid jamfor-
bara MAGNEZIX®-implantat inga relevanta vridmoment eller attraktions-
krafter under MR-undersokningar.

| 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 ar MR-kompatibel under vissa villkor.
En patient som har ett MAGNEZIX® CS kan skannas sakert
Villkorligt MR-séker med ett MR-system om féljande driftparametrar rader:

statiskt magnetfalt p& 1,5 eller 3 tesla, med

maximal rumslig faltgradient p& 25 000 G/cm (250 T/m),

maximal gradientprodukt p& 420 000 000 G?/cm (420 T2/m) och

teoretisk berdknat maximalt medelvarde fér helkropps-SAR (specifik
absorptionshastighet] pa < 2 W/kg (Normal Operating Mode) vid skan-
ning i 15 minuter.

Med hansyn tagen till de tidigare deflnlerade skanningsparametrarna for
“worst case”-scenario (med avseende p& |mplantatstorteken] kan férvantas
att MAGNEZIX® StarFuse® (2,7 x 20 mm) uppvisar f6ljande maximala tem-
peraturforhdjningar:

e 3,3°C(2W/kg, 1,5 tesla) RF-relaterad temperaturférhéjning med en 6k-
ning av bakgrundstemperaturen pd ca 1,1 °C (2 W/kg, 1,5 tesla)

e 3,1°C (2W/kg, 3 tesla) RF-relaterad temperaturférhéjning med en k-
ning av bakgrundstemperaturen pa ca 0,7 °C (2 W/kg, 3 tesla)

efter kontinuerlig skanning i 15 minuter.

| icke-kliniska tester genererade ett MAGNEZIX® CS 4.8 artefakter pa ett
avstdnd av 9,1 mm runt implantatet, i gradientekosekvenslége i ett MR-sys-
tem pa 3 tesla.

12. Symbolférklaring

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

Far inte resteriliseras

TerieR] Steriliserad med strélning

Se den medfdljande bruksanvisningen

B> @V E

Artikelnummer och motsvarande streckkod

Antal

Lot/batch-nummer och motsvarande streckkod

Produktens utgdngsdatum

~
m
3

Det anmalda organets CE-markning och identifieringsnummer

Fér ej anvandas om férpackningen &r skadad

% @

Skyddas mot fukt

L
N

B b

Skyddas mot solljus
MR-villkorlig (MR Conditional)

Lés bruksanvisningen (www.syntellix.com/ifu)
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1. Deskripsi produk:

Keluarga produk implan artrodesis magnesium “MAGNEZIX® StarFuse®”
terbuat dari paduan logam berbasis magnesium MAGNEZIX® yang memiliki
sifat-sifat logam, yang secara berangsur-angsur terurai di dalam tubuh dan
digantikan oleh jaringan endogen.

MAGNEZIX® adalah merek dagang untuk implan bersertifikasi CE yang ter-
buat dari bahan pertama di dunia yang dapat diserap secara biologis yang
terdiri dari paduan magnesium (MgYREZr) untuk penggunaan medis. Si-
fat-sifat biomekanisnya sangat mirip dengan yang dimiliki tulang manusia.
Studi-studi percobaan juga memastikan bahwa magnesium memiliki efek
osteokondusif dan cenderung mencegah infeksi.

Aegidientorplatz 2a - 30159 Hannover - Jerman
www.syntellix.com - Email: info@syntellix.com
Telepon: +49 511270 413 50
Faks:  +49 51127041379
CE 1254

Penggunaan MAGNEZIX® memberi keuntungan berikut untuk para pasien
dan pengguna:

.

implan berkonversi (transformasi) homogen menyeluruh ke jaringan
endogen pasien

transformasiimplan secara menyeluruh ini membuat pencabutan logam
implan tidak diperlukan

sifat-sifat mekanisnya secara signifikan lebih baik daripada implan kon-
vensional yang dapat terserap secara biologis

investigasi histologis menunjukkan formasi tulang di permukaan im-
plan, dan juga pertumbuhan tulang ke area implan sudah bertransfor-
masi

Penggunaan implan MAGNEZIX® tidak menyebabkan adanya hal yang
disebut "stress shielding” (atrofi tulang karena perlindungan terhadap
beban) oleh karena adanya sifat-sifat biomekanis seperti tulang

dalam hal pemasangan, implan MAGNEZIX® hampir tidak ada bedanya
dari implan konvensional. Hal ini dipastikan dengan adanya desain yang
sudah diadaptasi, yang mempertimbangkan sifat-sifat material dan
transformasi

Implan MAGNEZIX® terlihat oleh radiologi, MRI kondisional, dan hanya
memberikan artefak minimal

.

.

.

.

.

Implan dikemas dalam kemasan pelindung yang steril dan harus disimpan
dalam kemasan yang sama. Kemasan yang steril ini terdiri dari kemasan
penyimpanan, kemasan sekunder dan kemasan primer internal. Produk
ditandai dengan STERILE/R" dan telah terpajan pada radiasi gamma 25
kGy (2.5 Mrad). Hanya kemasan steril utuh yang menjamin bahwa implan
tersebut steril. Kemasan steril tidak boleh dibuka sampai saat langsung
sebelum implan digunakan. Kemasan harus diperiksa untuk mengetahui
apakah ada kerusakan sebelum dibuka. Peraturan yang relevan menyang-
kut penanganan implan yang steril harus dipatuhi ketika mengeluarkan dan
menggunakan implan. Pembuangan harus memenuhi peraturan nasional
yang berlaku.

Kemasan steril dan implan tidak boleh terpajan pada kerusakan yang di-
sebabkan oleh suhu yang ekstrem atau pengaruh mekanis pada saat pe-
nyimpanan. Implan MAGNEZIX® harus disimpan dalam kemasan aslinya
dalam kondisi yang bersih dan kering dan terlindungi dari kutu/hama, suhu
yang ekstrem dan kelembapan. Implan tidak boleh disimpan di antara ba-
rang-barang yang berat. Kondisi penyimpanan untuk produk-produk yang
ditandai “STERILE/R" dijelaskan di label kemasan.

Produk harus digunakan sesuai dengan urutan penerimaan dengan ber-
pegang pada "prinsip yang pertama masuk menjadi yang pertama keluar"”.
Tanggal kedaluwarsa harus diperiksa sebelum menggunakan implan. Im-
plan MAGNEZIX® tidak boleh digunakan sesudah tanggal kedaluwarsa. Im-
plan yang telah dikeluarkan dari kemasan steril dan tidak digunakan tidak
boleh disterilkan ulang dan harus dibuang. Implan tidak dapat dikustomisa-
si/dibentuk kembali. Hanya instrumen khusus untuk sistem yang dipasok
oleh Syntellix AG yang boleh dipakai pada saat operasi. Ini untuk memasti-
kan bahwa instrumen dan implan bersifat kompatibel. Untuk perincian cara
membersihkan dan mensterilkan instrumen harap merujuk pada instruksi
penggunaan instrumen Syntellix AG.

2. Tujuan penggunaan

MAGNEZIX® StarFuse® adalah implan artrodesis intramedular yang dapat
diserap secara biologis yang ditujukan untuk fiksasi rekonstruksi tulang
kecil dengan kemampuan beradaptasi dan berlatih (berolahraga) yang ter-
batas pada fusi interfalangeal jari kaki kecil. Implan ini dirancang untuk
digunakan satu kali.

3. Petunjuk penggunaan untuk ahli bedah

Dokter bedah harus mengetahui kemungkinan pemasangan, produk dan
ciri-ciri khusus teknik bedah sebelum menggunakan implan MAGNEZIX®.
Implan ini ditujukan untuk digunakan oleh dokter bedah spesialis hanya
setelah mengikuti pelatihan yang tepat oleh para profesional yang diizinkan
oleh Syntellix AG. Prinsip umum bedah ortopedi dan panduan yang berlaku
dari asosiasi-asosiasi profesional yang berkaitan mengenai indikasi dan
prosedur bedah harus diikuti.

Dokter bedah harus memastikan kemampuan adaptasi atau bantuan ke-
mampuan melakukan latihan yang tepat pada pascaoperasi, misalnya
splint dan/atau imobilisasi, tergantung pada keadaan fraktur dan kepa-
tuhan pasien. Setelah fiksasi tulang dicapai dengan produk, bagian tubuh
yang terkena harus diperlakukan dengan lembut dan hati-hati hingga
proses penyembuhan selesai. Instruksi pascaoperasi dokter bedah harus
diikuti secara persis untuk mencegah overloading pada implan karena hal
ini dapat menyebabkan pelonggaran, migrasi atau kegagalan implan.
Harap merujuk pada brosur "MAGNEZIX® StarFuse® Product Information”
(informasi produk) untuk penjelasan terperinci mengenai teknik bedah. In-
formasi produk versi yang ada saat ini untuk MAGNEZIX® StarFuse® dalam
ukuran yang berbeda-beda dapat diunduh dari www.syntellix.com dalam
bentuk berkas PDF atau didapatkan dari konsultan alat medis Anda.

4. Petunjuk penggunaan

Petunjuk untuk implan MAGNEZIX® StarFuse® adalah prosedur rekon-
struksi fraktur tulang kecil setelah malaposisi (malalignment) pada
rangka manusia. Dokter bedah harus menentukan tingkat cedera dan
cakupan prosedur bedah yang diperlukan, lalu memilih prosedur bedah
yang tepat dan implan yang tepat. Hal ini khususnya sangat penting keti-
ka menggunakan implan MAGNEZIX® yang dapat diserap secara biologis.
Dokter bedah selalu bertanggung jawab atas keputusan menggunakan
implan ini.

Tergantung pada ukuran dan angulasi yang dipilih, MAGNEZIX® StarFuse®
dapat digunakan untuk fiksasi osteotomi dan prosedur rekonstruksi
dengan kemampuan beradaptasi dan berlatih (berolahraga) yang terba-
tas pada artrodesis interfalangeal jari kaki kecil.

5. Kontraindikasi

Implan MAGNEZIX® StarFuse® memiliki kontraindikasi dalam situasi klinis

tertentu dan harus direncanakan dan digunakan setelah pertimbangan

yang sangat hati-hati.

Kontraindikasi mutlak:

* PAOD (peripheral arterial occlusive disease/penyakit oklusif arterial
perifer]

* massa tulang yang tidak mencukupi atau avaskular untuk penjangkaran

(anchorage) implan

konfirmasi atau dugaan adanya infeksi septik luka operasi
osteosintesis stabil yang menerima beban

artrodesis pada sendi-sendi ukuran menengah dan besar

Kontraindikasi relatif:

opsi-opsi untuk pengobatan konservatif

tidak ada pilihan untuk perawatan pascaoperasi yang memadai (misal-
nya bantuan pencegahan beban untuk sementara)

pemasangan di area lempeng epifisis

pasien yang tidak mau bekerja sama atau pasien dengan kemampuan
intelektual terbatas

alkohol, nikotin dan/atau penyalahgunaan obat-obatan

kondisi kulit yang buruk /jaringan yang tipis

osteoporosis

sepsis akut

epilepsi

o e
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Petunjuk

Dalam kasus-kasus yang terpisah, radiolusensi sementara dapat teramati
di sekitar implan. Disarankan untuk menyebutkan fenomena ini dalam ca-
tatan operasi dan surat dokter, dengan menunjukkan bahwa, berdasarkan
pengetahuan saat ini, fenomena ini tidak memiliki pengaruh yang relevan
apa pun pada proses penyembuhan. Hal ini akan memberi tahu orang
yang merawat pasien yang terlibat dalam perawatan selanjutnya men-
genai aspek khusus proses penyembuhan radiologis. Oleh karena implan
MAGNEZIX® secara menyeluruh terurai dalam tubuh seiring dengan waktu
dan digantikan oleh jaringan endogen, implan ini tidak perlu dicabut.

7. Peringatan

Ketika menggunakan implan dari merek lain pada saat yang sama, pen-
ting untuk dicatat bahwa baja, titanium dan paduan kobalt-kromium di
tempat yang dioperasi tidak boleh terkena kontak langsung dengan implan
MAGNEZIX® untuk waktu yang lama (kontak fisik antara implan). Oleh karena
implan dimaksudkan hanya untuk digunakan sekali saja, penggunaan ulang
implan MAGNEZIX® merupakan kelalaian besar. Hal ini dapat menyebabkan
meningkatnya risiko infeksi dan khususnya hilangnya stabilitas implan. Pen-
sterilan ulang akan memiliki dampak yang tak terduga pada produk.

8. Peristiwa yang merugikan:
Peristiwa merugikan berikut teridentifikasi untuk implan dengan indikasi
dan desain yang sama:

.

kegagalan implan dikarenakan pemilihan implan yang salah
Kegagalan implan akibat overload intrabedah

kegagalan implan dikarenakan premature loading, overloading atau dis-
lokasi

reaksi alergi

fungsi biomekanis yang berkurang karena degradasi yang dipercepat
pembengkakan persisten dan/atau nyeri di area yang dioperasi
penyembuhan yang tertunda akibat masalah vaskular

pertumbuhan sekunder atau kemunculan kembali deformitas

infeksi

nekrosis luka

keterbatasan kegiatan rekreasional

jari kaki memendek dan/atau tidak selaras

fiksasi mengalami pelonggaran

pseudoartrosis/malataut/tidak bertaut

inisiasi osifikasi heterotopik

pembentukan kalus simtomatik

migrasi perangkat keras
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9. Dokumentasi
Label pada kemasan yang berisikan implan harus disertakan dalam lapo-
ran bedah pasien untuk memastikan keterlacakan implan secara mulus.

10. Pencabutan implan

Jika diperlukan untuk mencabut implan dalam kasus-kasus khusus (misal-
nya tumbuhnya pseudartrosis, kegagalan implan, reaksi alergi, lesi di saraf
atau pembuluh darah, trauma baru, fraktur ulang), hal ini dapat dilakukan
menggunakan instrumen yang dipasok bersama implan dan forsep tam-
bahan. Jika proses penguraian secara biologis sudah masuk tahap lanjut,
implan dapat dibor keluar menggunakan alat bor konvensional. Instrumen
khusus tidak diperlukan.
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11. Informasi keamanan MRI

Studi MRl dengan implan yang serupa dengan
MAGNEZIX® StarFuse® [(MAGNEZIX® CS 4.8) membe-
rikan hasil berikut, yang juga dapat diterapkan pada
MAGNEZIX® StarFuse®:

Sesuai dengan standar ASTM  F2213 dan F2052, implan
MAGNEZIX® sebanding tidak terkena semua torsi yang relevan atau daya
tarikan selama pemeriksaan MRI.

Sesuai dengan standar ASTM F2182, implan MAGNEZIX® sebanding terkena
efek pemanasan yang bergantung pada parameter dalam pengoperasian-
nya, selama pemeriksaan MRI

Percobaan non-klinis menggunakan implan MAGNEZIX® CS (maksimal 5,7
x 70 mm) telah memperlihatkan kompatibilitas MRI kondisional. Seorang
pasien yang telah diberi perawatan menggunakan implan MAGNEZIX®dapat
dipindai dengan aman menggunakan sistem MRI apabila parameter pen-
goperasian berikut dipertimbangkan:

medan magnet statis sebesar 1,5 atau 3 Tesla, dengan

gradien medan spasial maksimal sebesar 25.000 G/cm (250 T/m)
produk gradien maksimal sebesar 420.000.000 G2/cm (420 T2/m), dan
laju penyerapan spesifik (SAR] maksimal yang dihitung secara teori,
yang berhubungan dengan rata-rata seluruh tubuh (WBA), sebesar < 2
W/kg [dalam Mode Pengoperasian Normal) dengan durasi pemindaian
selama 15 menit.
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Dengan memperhitungkan berbagai parameter pemindaian yang sebe-
lumnya ditentukan untuk implan dengan “skenario terburuk,” diperkirakan
bahwa MAGNEZIX® StarFuse® (maksimal 2,7 x 20 mm) akan mengalami
peningkatan suhu maksimal berikut:

* Peningkatan suhu terkait RF sebesar 3,3 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla) dengan
peningkatan suhu latar belakang sebesar = 1,1 °C (2 W/kg, 1.5 Tesla)

* Peningkatan suhu terkait RF sebesar 3,1 °C (2 W/kg, 3 Tesla) dengan
peningkatan suhu latar belakang sebesar = 0,7 °C (2 W/kg, 3 Tesla)

setelah pemindaian berkelanjutan selama 15 menit.

Dalam percobaan non-klinis, MAGNEZIX® CS 4.8 (5,7 x 70 mm maks.) se-
banding menimbulkan artefak pada jarak 9,1 mm di sekitar implan, dalam
mode urutan echo gradien dari sistem MRI 3 Tesla.

12. Arti simbol

Nama perusahaan dan alamat pemanufaktur, logo perusahaan
jangan digunakan kembali

jangan disterilisasi ulang

Terie k] metode sterilisasi menggunakan iradiasi

bacalah instruksi yang terlampir untuk penggunaan

nomor artikel dan kode batang

jumlah barang

kode tumpak dan kode batang

CEEED]OOL

jangan gunakan produk setelah / tanggal kedaluwarsa

C€125.  Penetapan oleh CE dan nomor badan notifikasi

jangan digunakan jika kemasan rusak

lindungi dari kelembapan
lindungi dari cahaya matahari
MR Kondisional

catatan ifu (www.syntellix.com/ifu)



