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1. Produktbeschreibung:

Die Produkt-Familie der Magnesium Knochenstifte .MAGNEZIX® Pin" ist
aus der Magnesium-Legierung MAGNEZIX® gefertigt, die metallische Eigen-
schaften aufweist, sich im Kérper sukzessive vollstandig abbaut und durch
korpereigenes Gewebe ersetzt wird.

MAGNEZIX® ist ein Warenzeichen fir den weltweit ersten, aus einer Magne-
sium-Legierung (MgYREZr) bestehenden bioabsorbierbaren Werkstoff fiir die
medizinische Anwendung. Die biomechanischen Eigenschaften von MAGNEZIX®
sind denen des menschlichen Knochens sehr dhnlich. In experimentellen Studi-
en konnten dariiber hinaus fiir Magnesium ein osteokonduktiver Effekt und eine
infekthemmende Wirkung auf umliegendes Gewebe nachgewiesen werden.

Bei der Verwendung von MAGNEZIX® ergeben sich fiir Patient und Anwender
folgende Vorteile:

« Es findet eine vollkommen homogene Konversion (Transformation) des
Implantats zum endogenen Gewebe der Patienten statt.

« Diese vollstandige Transformation des Implantats macht eine nachfol-
gende Metallentfernung tberfliissig.

 Die relevanten mechanischen Eigenschaften sind deutlich besser als die
von herkdmmlichen, polymerbasierten, resorbierbaren Implantaten.

* Histologische Untersuchungen zeigen Knochenbildung an der Oberflache
des Implantats sowie Knochenwachstum in die bereits transformierten
Implantatbereiche.

* Aufgrund der knochenahnlichen biomechanischen Eigenschaften fiihrt
die Verwendung von MAGNEZIX® Implantaten nicht zum sogenannten
.Stress-Shielding” (Knochenatrophie aufgrund der Unterbelastung der
vom Implantat abgeschirmten Flachen).

 In der Anwendung unterscheiden sich MAGNEZIX® Implantate kaum von
herkommlichen Implantaten. Dies wird durch das angepasste Design
sichergestellt, das das Material und die Transformationseigenschaften
einbezieht.

* MAGNEZIX® Implantate sind radiologisch sichtbar, bedingt MRT-sicher
und bilden nur minimale Artefakte.

Der mit der Verwendung des MAGNEZIX®-Implantats verbundene erwartete
klinische Nutzen ist:

* Stabilisierung des Knochensegments zur Forderung der Knochenheilung

* Wiederherstellung anatomischer Strukturen und Funktion

* Prévention einer geplanten operativen Entfernung.

Die Verpackung des Implantats besteht aus einem Doppel-Sterilbarrieresystem
(priméarer und sekundarer Beutel) in einer duBeren Schutz-/Lagerungsverpa-
ckung (orangefarbener Pappkarton). Die mit .STERILE/R" gekennzeichneten Pro-
dukte wurden einer Gammabestrahlung von 25 kGy (2,5 Mrad) unterzogen. Nur
eine vollkommen intakte Sterilverpackung gewahrleistet die Sterilitat des Implan-
tats. Die Sterilverpackung ist erst unmittelbar vor dem Gebrauch des Implantats
zu 6ffnen. Zuvor ist die Verpackung auf mogliche Beschadigungen zu tiberpriifen.
Die Etiketten auf der AuBenverpackung wirken ebenfalls als Siegel, das heifit,
dass aufgebrochene Siegel/Etiketten auf ein beschadigtes Produkt hindeuten,
das entsorgt werden muss. Bei der Entnahme und der Verwendung des Implanta-
tes sind die einschldgigen Vorschriften zum Umgang mit sterilen Implantaten zu
beachten. Die Entsorgung erfolgt nach den jeweiligen Vorschriften des Landes.
MAGNEZIX®-Implantate miissen in ihrer unversehrten Originalverpackung in
einem sauberen Umfeld gelagert werden. Die Verpackung und das Implantat
dirfen wahrend der Lagerung keinen schadlichen Umgebungsbedingungen
(z. B. hohe Temperaturen oder Feuchtigkeit) oder mechanischen Einwirkungen
(z. B. Lagerung zwischen schweren Gegenstanden) ausgesetzt werden, um scha-
digende Einwirkungen aller Art auszuschlieBen.

Die Produkte sollten in der Reihenfolge des Wareneingangs (. first-in-first-out-
Prinzip") verwendet werden. Vor dem Gebrauch der Implantate ist das Verfalldatum
zu tiberpriifen. Nach Ablauf des Verfalldatums diirfen MAGNEZIX®-Implantate nicht
mehr verwendet werden. Gedffnete Verpackungen oder Implantate, die aus der
Verpackung entfernt und nicht verwendet wurden, miissen entsorgt werden. Das
Implantat lasst sich nicht anpassen/umformen. Es diirfen bei der Operation nur die
von der Syntellix AG gelieferten systembezogenen Instrumente verwendet werden.
Nur so ist die Kompatibilitat von Instrument und Implantat gewahrleistet. Erkla-
rungen zur Reinigung und Sterilisation des Instrumentariums sind der Gebrauchs-
anweisung zur Handhabung von Instrumenten der Syntellix AG zu entnehmen.

2. Zweckbestimmung (Intended Use):

Der MAGNEZIX® Pin als bioabsorbierbarer Knochenstift dient der Wiederher-
stellung der Knochenkontinuitat gering belasteter, formstabiler Fragmente
nach Frakturen, der Behandlung von knéchernen Ausrissen sowie der Fixie-
rung von Knochenfragmenten und osteochondralen Fragmenten bei minde-
stens 2-jahrigen Patienten. Ziel der Verwendung des MAGNEZIX® Pins ist im
Speziellen die anatomische Retention durch operative Schienung zusammen-
gefligter Knochenabschnitte nach vorheriger Reposition bis zur knéchernen
Ausheilung. 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 genau
iber den mdglichen Einsatz und das Produkt sowie die Besonderheiten der
OP-Technik informieren. Die Anwendung darf nur durch chirurgische Facharzte
(.only for professional use”) nach entsprechender Schulung durch von der Syn-
tellix AG autorisiertes Fachpersonal erfolgen. Allgemeine Grundsétze chirur-
gisch-orthopadischer Eingriffe sowie die Leitlinien der entsprechenden Fachge-
sellschaften bzgl. Indikationsstellung und operativem Vorgehen sind zu beachten.
Fir eine adaquate postoperative adaptions- bzw. iibungsstabile Entlastung, z.B.
Schienung und/oder Immobilisierung, unter Beriicksichtigung der Fraktursi-
tuation und der Compliance des Patienten, ist zu sorgen. Nach der durch dieses
Produkt erreichten Fixierung ist der betreffende Korperteil bis zum Abschluss
der Heilung schonend zu behandeln. Die Nachsorgeanweisungen des Arztes sind
strikt einzuhalten, damit nachteilige Belastungen des Implantates vermieden wer-
den, da dies zu Lockerung, Migration oder Bruch des Implantates fiihren kann.
Eine ausfiihrliche Beschreibung der OP-Technik erfolgt in der .MAGNEZIX® Pin
Produktinformation”. Die Produktinformationen der unterschiedlichen Dimen-
sionen des MAGNEZIX® Pins konnen unter anderem unter www.syntellix.com
in der aktuellen Version als PDF Datei oder als Broschiire {iber den zustandi-
gen Medizinprodukteberater bezogen werden.

Den Kurzbericht Uber Sicherheit und klinische Leistung (Summary
of Safety and Clinical Performance, SSCP) finden Sie in der Europa-
ischen Datenbank fir Medizinprodukte (EUDAMED) uber folgenden Link:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed (Basic UDI-DI: 425087541167), sobald
die Datenbank zur Verfligung steht.

4. Indikationen (Indications for Use):

Die Indikationen fir MAGNEZIX® Pin-Implantate sind rekonstruktive Verfah-
ren nach Frakturen und Fehlstellungen des menschlichen Skelettes. Der be-
handelnde Arzt muss stets das AusmaB der Verletzung bzw. der knéchernen
Veranderungen und den Umfang des erforderlichen operativen Eingriffes
ermitteln und das richtige OP-Verfahren sowie das entsprechende Implan-
tat wéhlen. Dies gilt insbesondere fiir den Einsatz der bioabsorbierbaren
MAGNEZIX®-Implantate. Der Operateur tragt stets die Verantwortung fiir die
Entscheidung fiir den Einsatz dieser Implantate.

Der MAGNEZIX® Pin kann als Knochenstift bei Kindern, Jugendlichen oder
Erwachsenen zur adaptions- oder iibungsstabilen Fixierung von Knochen,
Knochenfragmenten oder osteochondralen Fragmenten fiir gering belastete
Bereiche eingesetzt werden. Bei der Auswahl der zu verwendenden Knochen-
stiftdimension sind sowohl die einschlagige medizinische Literatur als auch die
entsprechenden Leitlinien der Fachgesellschaften zu beachten.

MAGNEZIX® Pin 1.5, 2.0, 2.7, 3.2:
 Intra- und extraartikulare Frakturen kleiner Knochen und Knochenfragmente
 Arthrodesen und Osteotomien kleiner Knochen und Gelenke

* Kleine knécherne Band- und Sehnenausrisse
* Osteochondrale Frakturen und Dissekate

5. Kontraindikationen (Contraindications):

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

a. Absolute Kontraindikationen:
* Unzureichende oder avaskulare Knochensubstanz zur Verankerung des
Implantates
* Nachweis oder die Vermutung eines septisch-infektigsen Operationsgebietes
* Einsatz im Bereich der Epiphysenfugen
* Belastungsstabile Osteosynthesen
* Arthrodesen mittelgroBer und groBer Gelenke
* Anwendungen an der Wirbelsaule

b. Relative Kontraindikationen:

* Méglichkeiten zur konservativen Behandlung

* Akute Sepsis

* Osteoporose

* Standiger Sehnen- und Bandzug mit absehbarer sekundarer Dislokation

 Alkohol-, Nikotin- und/oder Drogenabusus

* Epilepsie

 Eingeschréankte Haut-/Weichteilverhaltnisse

* Nicht kooperativer Patient oder eingeschrankter geistiger Zustand des
Patienten

* Keine Moglichkeiten zur addquaten postoperativen Nachbehandlung (z.B.
temporare Entlastung)

6. Hinweise (Hints):

In Einzelfallen kdnnen temporar radiologisch sichtbare Aufhellungen um das
Implantat beobachtet werden.

Es wird empfohlen, dieses Phanomen im Operationsbericht und Arztbrief mit
dem Hinweis zu erwahnen, dass dies nach bisherigen Erkenntnissen keinen
relevanten Einfluss auf den Heilungsverlauf hat. Damit werden nachbehan-
delnde Personen {ber Besonderheiten des radiologischen Heilungsverlaufes
informiert. Da sich MAGNEZIX®-Implantate im Korper ber die Zeit vollstandig
abbauen und dabei durch kérpereigenes Gewebe ersetzt werden, ist eine Im-
plantat-Entfernung grundsétzlich nicht notwendig.

Der grofite MAGNEZIX® Pin enthalt bis zu 1,066 g Mg, bis zu 0,022 g Y, bis zu
0,028 g Nd, bis zu 0,011 g Zr und bis zu 0,011 g Zn.

Die folgende Tabelle enthalt eine Zusammenfassung relevanter Patientenko-
horten und der jeweiligen Hochstzahl der Implantate.

Tabelle1: Hochstzahl von Implantaten pro jeweiliger Patientenkohorte

" Sauglint Kinder Jugendliche
Patientenkohorte {2 Jahre (6 Jahre) {17 Jahre) Erwachsene
Durchschnittliches
Kirpergewicht 10kg 18kg 40 kg 58 kg
Max Anz. von Imolantate tat tat Imol
Implantaten 101mp 19 myl 42 Impl; d

Jedes schwerwiegende Ereignis, das in Zusammenhang mit dem Produkt aufge-
treten ist, ist dem Hersteller und der zustandigen Behorde des Mitgliedsstaates, in
dem der Anwender und/oder Patient ansassig ist, zu melden.

Ein Implantatpass wird vom Unternehmen zur Verfiigung gestellt.

7. Warnhinweise (Warnings):

Wenn Fremdimplantate verwendet werden, wahrend das MAGNEZIX®-Implantat
noch vorhanden ist, ist zu beachten, dass Stahl-, Titan- und Kobalt-Chrom-Le-
gierungen im Operationssitus nicht auf Dauer in direktem Kontakt mit einem
MAGNEZIX®-Implantat stehen diirfen (physische Beriihrung der Implantate).
Da die Implantate nur zur Einmal-Verwendung bestimmt sind, stellt eine Wie-
derverwendung der MAGNEZIX®-Implantate ein grob fahrldssiges Verhalten
dar. Dies kann zu einem erhdhten Infektionsrisiko sowie insbesondere zu Stabi-
litatsverlust des Implantates fiihren.

Eine Resterilisation hat unvorhersehbare Auswirkungen auf das Produkt.

8. Unerwiinschte Erei (Adverse Reactions):

+ Implantatversagen durch falsche Implantat-Wahl

* Implantatversagen durch zu friihe Belastung, Uberlastung oder Dislokation
* Allergische Reaktionen

* Schmerzen durch das Implantat

* Verzégerte Heilung durch vaskuldre Storungen

« Verringerte biomechanische Funktion aufgrund einer beschleunigten Degradation

9. 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), so kann dies mit dem
zur Implantation gelieferten Instrumentarium und einer zusatzlichen Zange
durchgefiihrt werden.

Bei weit fortgeschrittenem Abbauprozess, kann mit einem herkémmlichen Bohrer
das Implantat iberbohrt werden. Spezialinstrumente sind dazu nicht erforderlich.

11. MRT-Sicherheitsinformationen

Die folgenden MR-spezifischen Informationen sind fiir einen Zeitraum von
acht Jahren nach der Operation zu beachten. Die fir Untersuchungen mit
einem &hnlichen Implantat wie MAGNEZIX® Pin (.MAGNEZIX® CS 4.8") er-
zielten Ergebnisse sind auf MAGNEZIX® Pin (bertragbar, sodass folgende
Aussagen gemacht werden kdnnen:

GemaB den ASTM-Normen F2213 und F2052 treten bei MAGNEZIX® Pin
Implantaten keine relevanten Drehmomente oder Anziehungskrafte bei
MRT-Untersuchungen auf.

Gem&B ASTM F2182 treten bei MAGNEZIX® Pin Implantaten betriebsparame-
terabhangige Erwarmungseffekte bei MRT-Untersuchungen auf.

A

Bedingt MR-sicher
(MR Conditional)

Nicht-klinische Tests haben gezeigt, dass die Kompressi-
onsschraube .MAGNEZIX® Compression Screw CS” (max.
5,7 x 70 mm) bedingt MR-sicher ist. Ein Patient mit diesem
Produkt kann in einem MR-System gescannt werden, das die
folgenden Bedingungen erfiillt:

Statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla, mit

maximalen raumlichen Feldgradienten von 25.000 G/cm (250 T/m),
maximalem Force-Produkt von 420.000.000 G2/cm (420 T2/m)
Theoretisch geschatzter Teilkorper-SAR-Wert (SAR: spezifische
Absorptionsrate) von

10 W/kg

Unter den oben genannten Scan-Bedingungen wird davon ausgegangen, dass
die .MAGNEZIX® Compression Screw CS" [max. 5,7 x 70 mm) einen maxima-
len Temperaturanstieg von weniger als

6,9 °C (10 W/kg (Teilkérper-SAR), 1,5 Tesla) RF-bezogene Tempera-
turerhohung mit einem Hintergrund-Temperaturanstieg von = 1,8 °C
(10 W/kg, 1,5 Tesla)

nach 15 Minuten kontinuierlichem Scannen mit einer Sende-/Empfangs-
korperspule erzeugt. Es wird darauf hingewiesen, dass unter bestimmten
Umsténden Temperaturerhdhungen kénnen, die mogli weise
zu Gewebeschéden fiihren.

In nichtklinischen Tests dehnt sich das durch das Implantat verursachte
Bildartefakt etwa 9,1 mm von der .MAGNEZIX® Compression Screw CS 4,8
mm” aus, wenn die Bilderfassung mit einer Gradient-Echo-Pulssequenz und
einem 3 Tesla MR-System erfolgt.

12. Bedeutung der Symbole:

“ Name der Firma und Anschrift des Herstellers, Firmenlogo,
Herstellungsdatum

® Produkt zum einmaligen Gebrauch

@ Produkt nicht wieder sterilisieren

steriles Produkt durch Bestrahlung

A beiliegende Gebrauchsanweisung beachten
Artikel-Nummer sowie der entsprechende Barcode
Stlickzahl

Chargenbezeichnung sowie der entsprechende Barcode
Produkt nicht mehr verwenden ab / Verfalldatum

CE-Kennzeichnung und Nummer der benannten Stelle
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1. Product description:

The "MAGNEZIX® Pin" product family of magnesium bone pins is manufactured
from the magnesium-based alloy MAGNEZIX®, which has metallic properties,
gradually degrades within the body and is replaced by endogenous tissue.
MAGNEZIX® is a trademark for the world's first bioabsorbable material con-
sisting of a magnesium alloy (MgYREZr) for medical applications. The biome-
chanical properties of MAGNEZIX® are very similar to those of human bone.
Experimental studies also confirm that magnesium has an osteoconductive
effect and anti-infective effects on the surrounding tissue.

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

o 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 relevant mechanical properties are significantly better than those of
conventional, polymer-based 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 shield-
ing” (bone atrophy due to shielding from load) due to the bone-like biome-
chanical 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, MR-conditional and only
generate minimal artifacts

The expected clinical benefits associated with the use of the MAGNEZIX® implant are:
 stabilisation of the bone segments to enable bone healing
* restoration of anatomical structures and function
* prevention of a planned removal surgery

The implants’ packaging consists of a double sterile barrier system (primary
and secondary pouch) with protective/storage packaging outside (orange card-
board box). The products are marked "STERILE/R" and have been exposed to
gamma radiation of 25 kGy (2.5 Mrad). Only completely intact packaging guar-
antees that the implant is sterile. The sterile packaging must not be opened
untilimmediately before use of the implant. The packaging must be checked for
damage before opening. The labels on the outer packaging are also acting as
seals, meaning that broken seals/labels indicate a damaged product that has
to be discarded. The relevant regulations concerning the handling of sterile im-
plants must be complied with when removing and using the implant. Disposal
must conform to the applicable national regulations.

MAGNEZIX® implants must be stored in their original and undamaged pack-
aging in a clean environment. The packaging and implant must not be exposed
to detrimental climates (e.g., high temperature or moisture) or mechanical
influences (e.g., between heavy objects] during storage to exclude any dam-
aging effects.

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. Opened packages
or implants that have been removed from the packaging and have not been
used must be discarded. The implant cannot be customised/reshaped. Only the
system-specific instruments supplied by Syntellix AG may be used during sur-
gery. This will ensure that instruments and implants are compatible. For details
of how to clean and sterilise the instrumentation refer to the instructions for
use for Syntellix AG instruments.

2. Intended use:

The MAGNEZIX® Pin is a bioabsorbable bone pin that is used to restore the
bone continuity of bone fragments that are subjected to low loads and di-
mensionally stable after fractures, for the treatment of bony avulsion frac-
tures, fixation of bone fragments and osteochondral fragments of patients
with at least 2 years of age. Specifically, the MAGNEZIX® Pin is intended to
achieve anatomical retention of bone sections that have been joined together
by surgical splinting following prior reduction until the bone has healed. 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 surgical technique before using MAGNEZIX® implants.
They are intended for use by specialist surgeons only after appropriate training
by professionals authorised by Syntellix AG. The general principles of ortho-
paedic 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 postopera-
tive instructions must be followed precisely to prevent overloading of the im-
plant because this could cause loosening, migration or fracture of the implant.
Refer to the "MAGNEZIX® Pin product information” brochure for a detailed de-
scription of the surgical technique. The current version of the product information
for the different sizes of MAGNEZIX® Pin can be downloaded from www.syntellix.
com as a PDF file or obtained from your medical device consultant.

The summary of safety and clinical performance (SSCP) can be found in the
European database on medical devices (EUDAMED) using the following link:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed (Basic UDI-DI: 425087541167) as soon
as the database is available.

4. Indications for use:

The indications for MAGNEZIX® Pin implants are reconstruction procedures
after fractures and malalignment in the human skeleton. The surgeon must
determine the degree of injury or changes in the bone and the scope of the
required surgical procedure and then select the correct surgical procedure
and the appropriate implant. This is particularly important for the use of bi-
oabsorbable MAGNEZIX® implants. The surgeon always remains responsible
for the decision to use these implants.

MAGNEZIX® Pin can be used as a bone pin for children, adolescents or adults
for adaptation-capable or exercise-capable fixation of bones, bone fragments
or osteochondral fragments for areas that are only subjected to minor loads.
The relevant medical literature and corresponding guidelines of the profes-
sional associations must be observed when selecting the pin size to be used.

MAGNEZIX® Pin 1.5, 2.0, 2.7, 3.2:
 Intra-articular and extra-articular fractures of small bones and bone fragments
* Arthrodeses and osteotomies of small bones and joints
* Small bone ligament and tendon ruptures
* Osteochondral fractures and dissecates

5. Contraindications:

MAGNEZIX® implants are contraindicated (absolute contraindication) in spe-
cific clinical situations or they should only be planned after careful consider-
ation (relative contraindication).

a. Absolute Contraindications:
 Insufficient or avascular bone mass for anchorage of the implant
* Confirmation or suspected septic infectious surgical site
* Application in the area of the epiphyseal plates
* Functionally stable osteosynthesis
* Arthrodeses of medium to large joints
* Applications on the spinal column

b. Relative Contraindications:

* Options for conservative treatment

* Acute sepsis

* Osteoporosis

* Continuous stretching of tendons and ligaments with foreseeable se
condary dislocation

 Alcohol, nicotine and/or drug abuse

* Epilepsy

 Poor skin/soft tissue conditions

* Uncooperative patient or patient with restricted intellectual capacity

* No options for adequate postoperative treatment (e.g. temporary strain
relief]

6. Hints:

Inisolated cases, temporary radiolucencies may be observed around the implant.
It is recommended to mention this phenomenon in 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.

The largest MAGNEZIX® Pin contains up to 1.066 g Mg, up to 0.022 g Y, up to
0.028 g Nd, up to 0.011 g Zr and up to 0.011 g Zn.

A summary of relevant patient cohorts and corresponding maximum number
of implantable devices is provided in the following table.

Table 1: Maximum number of implantable devices per relevant patient cohort.

" Infant Children Adolescents
Patient cohort {2years) 6 years) (12years) Adult
Average body weight | 10 kg 18kg 40 kg 58 kg
Max # of implants 10 devices 19 devices 42 devices 61 devices

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be re-
ported to the manufacturer and the competent authority of the Member State
in which the user and/or patient is established.

An implant passport is provided by the company.

7. Warnings:

When using other makes of implant while the MAGNEZIX® implant is still
present, 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® im-
plants constitutes gross negligence. It may lead to increased risk of infection
and especially loss of implant stability.

Re-sterilisation will have an unpredictable impact on the product.

8. Adverse events:
* Implant failure due to selection of incorrect implant
* Implant failure due to premature loading, overloading or dislocation
* Allergic reactions
* Pain caused by the implant
* Delayed healing due to vascular problems
* Reduced biomechanical function due to accelerated degradation

9. Documentation:
The label in 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), it can be removed using the instruments
supplied with the implant and additional forceps.

If the biodegrading process is far advanced, the implant can be drilled out with
a conventional drill bit. Special instruments are not required.

11. MRl safety information

The following MR-specific information should be respected over a period of
eight years post surgery. The results obtained for investigations with an im-
plant similar to MAGNEZIX® Pin ("MAGNEZIX® CS 4.8") can be transferred to
MAGNEZIX® Pin, so that the following can be stated:

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

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

A

MR Conditional

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

* Static magnetic field of 1.5 Tesla, with

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

« Maximum force product of 420,000,000 G2/cm (420 T2/m)

* Theoretically estimated partial body specific absorption rate (SAR) of

10 W/kg

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

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

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

In non-clinical testing, the image artefact caused by the device extends approx-
imately 9.1 mm from the "MAGNEZIX® Compression Screw CS 4.8 mm” when
imaged with a gradient echo pulse sequence and a 3 Tesla MR system.
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1. Description du produit :

La famille de broches a os au magnésium « MAGNEZIX® Pin » utilise l'alliage
MAGNEZIX® & base de magnésium qui présente les propriétés du métal, mais
qui se dégrade entierement dans le corps pour étre remplacé par le tissu
osseux naturel.

MAGNEZIX® est une marque déposée pour le premier matériau biorésorbable
au monde composé d'un alliage de magnésium (MgYREZr) destiné a des ap-
plications médicales. Les propriétés biomécaniques du MAGNEZIX® sont tres
semblables a celles de l'os humain. Des études expérimentales ont établi
par ailleurs L'ostéoconduction et l'action anti-infectieuse du magnésium sur
le tissu environnant.

Lutilisation de MAGNEZIX® offre les avantages suivants au patient et a Uutilisateur :
* Limplant se transforme entiérement et de maniére homogéne [transfor-
mation) en tissu osseux naturel.
 Cette transformation compléte de limplant rend inutile une opération
ultérieure pour retirer les pieces métalliques.
Les propriétés mécaniques correspondantes sont tres largement meil-
leures que celles des implants résorbables a base de polymeére.
* Des études histologiques ont démontré la formation de nouveau tissu os-
seux sur la surface de Uimplant, ainsi qu’une croissance osseuse dans les
zones de Uimplant déja transformées.
Lutilisation d’'implants MAGNEZIX® n’entraine pas de « stress shielding »
(résorption osseuse par transfert des contraintes) grace aux propriétés
mécaniques similaires a celles d'un os.
Dans lapplication, il n'y a que peu de différences entre les implants MAGNEZIX®
et les implants classiques. Cela est possible grace a leur conception adaptée
prenant en compte le matériau et les propriétés de transformations.
Les implants MAGNEZIX® sont radio-opaques, compatibles avec lIRM dans
certaines conditions et ne produisent qu’une faible quantité d'artéfacts.

Les bénéfices cliniques attendus associés a lutilisation de limplant
MAGNEZIX® sont :

* la stabilisation des segments osseux pour permettre la guérison osseuse ;

* la restauration des structures anatomiques et de leur fonction ;

 la possibilité d’éviter une intervention de retrait planifiée.

Lemballage des implants se compose d'un systéeme a double barriére stérile
(pochette primaire et secondaire) avec un emballage protecteur/de stockage a
Uextérieur (boite en carton orange). Les produits marqués par « STERILE/R »
ont été stérilisés par rayonnement gamma de 25 kGy (2,5 Mrad). Seul un embal-
lage stérile completement intact garantit la stérilité requise de limplant. Lem-
ballage stérile ne doit étre ouvert que juste avant ['utilisation de l'implant. Con-
troler au préalable que Uemballage n'est pas endommagé. Les étiquettes sur
lemballage extérieur font également office de scellés. Si des scellés/étiquettes
sont détériorés, cela indique que le produit est endommagé et doit étre mis au
rebut. Pour le retrait et utilisation de limplant, les régles applicables relatives
a la manipulation d’implants stériles doivent étre respectées. L'élimination doit
respecter la réglementation correspondante du pays.

Les implants MAGNEZIX® doivent étre stockés dans leur emballage d'origine in-
tact dans un environnement propre. Lemballage et limplant ne doivent pas étre
exposés a des conditions climatiques défavorables (comme une température
élevée ou de l'humidité) ou subir des influences mécaniques (p. ex. des objets
lourds) pendant le stockage afin déviter tout dommage.

Les produits sont & utiliser dans Uordre de réception des marchandises (princi-
pe « premier entré, premier sorti »). Avant Uutilisation des implants, il convient
de vérifier la date de péremption. Aprés la date de péremption, les implants
MAGNEZIX® ne doivent plus étre utilisés. Les emballages ouverts ou implants
retirés de leur emballage et qui n’ont pas été utilisés doivent étre éliminés. L'im-
plant n’est pas adaptable/modulable. Pendant l'opération, seuls les instruments
liés au systeme et fournis par Syntellix AG doivent étre utilisés. C'est le seul mo-
yen de garantir la compatibilité de Uinstrument et de limplant. Des explications
concernant le nettoyage et la stérilisation des instruments figurent dans le mode
d’emploi des instruments de Syntellix AG.

2. Usage prévu :

Le MAGNEZIX® Pin utilisé a titre de broche a os biorésorbable sert a rétablir la
continuité osseuse des fragments osseux a faible contrainte et stables suite a
des fractures, a traiter les écailles osseuses, a refixer des fragments osseux
ainsi que des fragments ostéochondraux chez des patients agés d'au moins
2 ans. Lobjectif du MAGNEZIX® Pin est en particulier la rétention anatomique de
sections osseuses maintenues ensemble par une attelle aprés réduction préa-
lable jusqu’a la guérison osseuse. L'implant est concu pour un usage unique.

3. Utilisation des implants par le médecin :

Avant d'utiliser les implants MAGNEZIX®, lopérateur doit recueillir des in-
formations détaillées sur les applications possibles, le produit, ainsi que sur
les particularités de la technique opératoire. Lintervention doit étre réalisée
uniquement par des chirurgiens spécialisés ayant suivi la formation adéquate
délivrée par le personnel technique autorisé de Syntellix AG. Les principes
généraux des interventions de chirurgie orthopédique ainsi que les directives
correspondantes des organisations professionnelles concernant Uindication et
la procédure opératoire sont a respecter.

It convient de prévoir une décharge post-opératoire adéquate avec stabilité
d’adaptation et de mouvement, par exemple avec des attelles et/ou une im-
mobilisation, tenant compte de la gravité de la fracture et de lobservance du
patient. Suite a la fixation obtenue avec ce produit, la partie du corps concernée
doit étre manipulée avec précaution aprés la chirurgie et jusqu'a la guérison

totale. Les instructions du médecin concernant les soins post-opératoires sont
a suivre scrupuleusement afin de prévenir toute contrainte négative de lim-
plant, pouvant induire le reldachement, la migration ou la fracture de limplant.
Reportez-vous 3 la brochure « MAGNEZIX® Pin product information » (In-
formations sur le produit MAGNEZIX® Pin) pour une description détaillée de
la technique chirurgicale. Les notices descriptives des différentes tailles du
MAGNEZIX® Pin peuvent entre autres étre téléchargées a partir du site www.syn-
tellix.com dans leur version actuelle au format PDF ou étre obtenues sous forme
de brochures auprés de votre conseiller en dispositifs médicaux compétent.
Vous trouverez le résumé des caractéristiques de sécurité et de per-
formances cliniques (RCSPC) dans la base de données européenne sur
les dispositifs médicaux (EUDAMED) en cliquant sur le lien suivant :
https://ec.europa.eu/tools/eudamed (UDI-DI de base : 425087541167) dés que
la base de données est disponible.

4. Indications :

Les implants MAGNEZIX® Pin sont indiqués pour la reconstruction aprés des
fractures et des malformations du squelette humain. Le médecin soignant doit
toujours déterminer la gravité des blessures ou des altérations osseuses ainsi
que le degré d'intervention requis, puis choisir le procédé opératoire ainsi que
limplant approprié. Ceci s'applique en particulier pour l'utilisation des implants
biorésorbables MAGNEZIX®. Lopérateur assume toujours la responsabilité du
choix de ces implants utilisés.

Le MAGNEZIX® Pin peut étre utilisé comme une broche a os chez les enfants/
adolescents ou les adultes pour la fixation des os et des fragments osseux ou
de fragments ostéochondraux pour des zones soumises a de faibles contraintes
avec stabilité d’adaptation ou de mouvement. Pour le choix de la taille de broche
a os a utiliser, il convient de se reporter & la littérature et aux directives médi-
cales correspondantes publiées par les organisations professionnelles.

MAGNEZIX® Pin 1.5, 2.0,2.7,3.2:
 Fractures intra-articulaires et extra-articulaires de petits os et fragments osseux
* Arthrodéses et ostéotomies de petits os et articulations
* Petites ruptures ligamentaires et tendineuses osseuses
« Fractures et débris ostéochondraux

5. Contre-indications :

Dans certaines situations cliniques, l'utilisation des implants MAGNEZIX® est
interdite (contre-indication absolue) ou doit étre envisagée uniquement aprés
un examen approfondi (contre-indication relative).

a. Contre-indications absolues :
* Substance osseuse insuffisante ou avasculaire pour l'ancrage de limplant
* Preuve ou présomption d’un foyer infectieux au site opératoire
 Utilisation au niveau du cartilage épiphysaire
* Ostéosynthéses résistantes aux sollicitations
* Arthrodéses des articulations moyennes et grandes
« Utilisations sur la colonne vertébrale

b. Contre-indications relatives :

 Possibilités d'un traitement conservateur

* Septicémie aigué

* Ostéoporose

* Tension exercée en permanence sur un tendon et un ligament associée a
une dislocation secondaire prévisible

. Abus d’alcool, tabagisme et/ou toxicomanie

* Epilepsie

« Conditions cutanées/des tissus mous limitées

* Patient non coopératif ou capacités intellectuelles limitées du patient

* Aucune possibilité de traitement post-opératoire adéquat (exemple :
soulagement temporaire)

6. Remarques :

Dans certains cas isolés, des radiotransparences temporaires peuvent étre
observées autour de l'implant.

Il est recommandé de noter dans le compte rendu opératoire/la lettre du mé-
decin que ce phénoméne n’exerce aucune influence sur la guérison d'apres les
connaissances actuelles. Ainsi, les personnes chargées du suivi médical seront
informées des particularités du processus de cicatrisation au niveau de limage-
rie radiologique. En raison de la décomposition totale des implants MAGNEZIX®
avec le temps dans le corps et leur substitution par les tissus du corps, un retrait
de limplant n’est en principe pas nécessaire.

Le plus grand MAGNEZIX® Pin contient jusqu'a 1,066 g de Mg, jusqu'a 0,022 gd'Y,
jusqu'a 0,028 g de Nd, jusqu'a 0,011 g de Zr et jusqu'a 0,011 g de Zn.

Vous trouverez un récapitulatif des cohortes de patients pertinentes et le nom-
bre maximal correspondant de dispositifs implantables dans le tableau suivant.

Tableau 1 : Nombre maximal de dispositifs implantables par cohorte de patients pertinente.

Cohorte de patients lJzE::g enfant Enfant (6 ans) f\ldznﬁss"ie“‘ Adulte
Poids corporel moyen |10 kg 18kg 40kg 58kg
Nbre max. d'implants | 10 dispositifs 19 dispositifs |42 dispositifs | 61 dispositifs

Tout incident grave associé au dispositif doit étre signalé au fabricant et a lautorité
compétente de [Etat membre dans lequel lutilisateur et/ou le patient est établi.
Un passeport implantaire est fourni par U'entreprise.

7. Mises en garde :

En cas dutilisation d'implants étrangers en présence de Llimplant
MAGNEZIX®, il faut éviter tout contact direct a long terme de l'acier, du titane
et des alliages de chrome-cobalt présents sur le site opératoire avec un im-
plant MAGNEZIX® (contact physique des implants).

Dans la mesure ol les implants sont exclusivement a usage unique, une ré-
utilisation des implants MAGNEZIX® représente une négligence grave. Cela
pourrait entrainer un risque accru d'infection et en particulier une perte de
stabilité de l'implant.

Une restérilisation aura un impact non prévisible sur le produit.

8. Effets indésirables :
 Echec de limplant en raison d’'un mauvais choix d'implant
* Echec de Uimplant en raison d’une mise en charge précoce, d’'une sur-
charge ou d’une dislocation
* Réactions allergiques
* Douleurs provoquées par limplant
 Retard de cicatrisation d{ a des troubles vasculaires
* Fonction biomécanique restreinte en raison d’une dégradation accélérée

9. Documentation :
Pour garantir une tracabilité sans faille de Uimplant, Uétiquette contenue dans
l'emballage doit étre apposée sur le compte rendu opératoire du patient.

10. Retrait de Uimplant :

Si, dans des cas spéciaux, le retrait de limplant doit étre envisagé (exemple :
formation d'une pseudarthrose, échec de limplant, réactions allergiques,
lésions nerveuses ou vasculaires, nouveau traumatisme, nouvelle fracture),
il peut étre réalisé avec les instruments fournis pour limplantation et une
pince supplémentaire.

Si la décomposition est déja bien avancée, un foret classique suffit pour accé-
der a limplant. Des instruments spéciaux ne sont dans ce cas pas nécessaires.

11. Informations relatives a la sécurité lors d’examens IRM
Les informations suivantes spécifiques a 'IRM doivent étre respectées au cours
des huit années suivant la chirurgie. Les résultats obtenus lors d'investigations
avec un implant similaire au MAGNEZIX® Pin (« MAGNEZIX® CS 4.8 ») peuvent
s'appliquer au MAGNEZIX® Pin, de sorte que l'on peut affirmer ce qui suit :
Conformément aux normes ASTM F2213 et F2052, aucun couple ni au-
cune force d'attraction significatifs n‘ont été générés sur les implants
MAGNEZIX® Pin lors d’examens IRM.
Conformément a la norme ASTM F2182, des échauffements dépen-
dant des parameétres de fonctionnement se produisent sur des implants
MAGNEZIX® Pin pendant les examens IRM.
Des essais non cliniques ont permis de conclure a
une compatibilité du dispositif « Vis de compression
MAGNEZIX® CS » (5,7 x 70 mm max.) avec I'IRM dans cer-
taines conditions. Un patient porteur de ce dispositif peut
C”m%ﬁ'z{:ﬂi"“ subir un examen dans un systéme d'IRM respectant les
certaines conditions conditions suivantes :

* Champ magnétique statique de 1,5 Tesla, avec

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

« Produit de la force maximale de 420 000 000 G%/cm (420 T2/m)

« Estimation théorique du débit d'absorption spécifique (indice DAS) se rap-
portant a une partie du corps

10 W/kg
Dans les conditions d’examen d’imagerie décrites ci-dessus, le dispositif « Vis

de compression MAGNEZIX® CS » (5,7 x 70 mm max.) devrait produire une
élévation maximale de la température inférieure a

6,9 °C (10 W/kg (DAS d’une partie du corps), 1,5 T) élévation de tempéra-
ture liée a la RF avec élévation de la température en arriére-plan =
1,8 °C (10 W/kg [DAS d’une partie du corps), 1,5 T)
aprés 15 minutes de balayage continu avec une antenne corps émett-
rice-réceptrice. Remarque : dans certaines circonstances, des élévations de
température peuvent résulter et entrainer des lésions des tissus.
Dans des essais non cliniques, 'artéfact de l'image du dispositif « Vis de compres-
sion MAGNEZIX® CS 4,8 mm » s'étend a environ 17 mm du dispositif lorsque Uex-
amen est pratiqué avec une séquence en écho de gradient et un systeme IRM 3 T.
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1. Descrizione del prodotto:

La serie dei perni ossei in magnesio "MAGNEZIX® Pin” & realizzata con la lega di
magnesio MAGNEZIX® che, pur presentando le caratteristiche dei metalli, nel corso
del tempo degrada completamente nel corpo e viene sostituita da tessuto endogeno.
MAGNEZIX® & un marchio commerciale del primo materiale bioassorbibile a li-
vello mondiale, costituito da una lega di magnesio per uso medico (MgYREZr). Le
caratteristiche biomeccaniche di MAGNEZIX® sono molto simili a quelle dell'os-
so umano. Studi sperimentali hanno altresi dimostrato per il magnesio un effetto
osteoconduttivo e un'azione antinfettiva sul tessuto circostante.

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

« si verifica una completa conversione omogenea (trasformazione) dell'im-
pianto in tessuto endogeno del paziente

* questa trasformazione completa dell'impianto rende superfluo l'espianto
del metallo in un secondo momento

* le proprieta meccaniche pertinenti sono notevolmente migliori rispetto a
quelle degli impianti riassorbibili convenzionali a base di polimero

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

* limpiego degli impianti MAGNEZIX® non causa il cosiddetto fenomeno di
"stress shielding” (degradazione dell'osso dovuta a schermatura dal cari-
co) in virtu delle proprieta biomeccaniche simili a quelle dell'osso

* in termini di applicazione, gli impianti MAGNEZIX® presentano pochissime
differenze rispetto a quelli tradizionali. Questa caratteristica e garantita
dal design adattato, che prende in considerazione le proprieta del materi-
ale e della trasformazione

 Gli impianti MAGNEZIX® sono visibili nelle immagini radiologiche, con com-
patibilita RM condizionata e generano soltanto un numero minimo di artefatti

| vantaggi clinici attesi associati allimpiego di un impianto MAGNEZIX® sono:
* stabilizzazione dei segmenti ossei per consentire la guarigione dell'osso
o ripristino delle strutture e delle funzioni anatomiche
* prevenzione dell'espianto in sede chirurgica

La confezione degli impianti si compone di un sistema a doppia barriera ste-
rile (custodia primaria e secondaria) con un imballaggio protettivo/stoccaggio
esterno (scatola di cartone arancione). | prodotti marcati con la dicitura “STE-
RILE/R” sono stati sterilizzati con raggi gamma al dosaggio di 25 kGy (2,5 Mrad).
Solo una confezione sterile completamente integra assicura la necessaria ste-
rilita dellimpianto. La confezione sterile deve essere aperta solo immediata-
mente prima dell'uso dellimpianto. Prima dell'apertura, occorre verificare che
la confezione non presenti eventuali danni. Anche le etichette sullimballaggio
esterno agiscono come sigilli; di conseguenza, i sigilli/le etichette rotti indica-
no un prodotto danneggiato che deve essere gettato via. Durante l'estrazione
e lutilizzo dell'impianto devono essere rispettate le vigenti norme in materia
per luso degli impianti sterili. Lo smaltimento del prodotto deve avvenire nel
rispetto delle normative nazionali.

Gli impianti MAGNEZIX® devono essere conservati nella rispettiva confezione
originale e priva di danni in un ambiente pulito. La confezione e limpianto non
devono essere esposti a climi deleteri (ad es. temperature elevate o umidita)
oppure influssi meccanici (ad es. tra oggetti pesanti) durante lo stoccaggio per
escludere eventuali effetti nocivi.

Si raccomanda di utilizzare i prodotti nellordine di ricevimento della merce
(principio “first-in, first-out”). Prima di utilizzare gli impianti occorre verificare
la data di scadenza. Non utilizzare gli impianti MAGNEZIX® dopo la data di sca-
denza. Le confezioni aperte o gli impianti che sono stati estratti dalla confezione
e che non sono stati utilizzati devono essere gettati via. Limpianto non é adatta-
bile/modificabile. Durante lintervento, servirsi esclusivamente degli strumenti
forniti da Syntellix AG. Solo in tal modo € garantita la compatibilita fra strumento
e impianto. Le istruzioni relative alla pulizia e alla sterilizzazione dello strumen-
tario sono riportate nelle istruzioni per luso degli strumenti di Syntellix AG.

2. Destinazione d‘uso:
Il perno osseo bioassorbibile MAGNEZIX® Pin serve per il ripristino della con-

tinuita ossea di frammenti di forma stabile e sottoposti a scarso carico in se-
guito a fratture, trattamento di avulsioni ossee, fissaggio di frammenti ossei e
frammenti osteocondrali di pazienti con almeno 2 anni di eta. MAGNEZIX® Pin
viene impiegato nello specifico per la ritenzione anatomica mediante bloccaggio
chirurgico di segmenti ossei ricomposti dopo precedente riposizionamento fino
alla completa guarigione ossea. L'impianto & progettato per il monouso.

3. Uso degli impianti da parte del medico:

Prima di utilizzare gli impianti MAGNEZIX®, il chirurgo & tenuto ad informarsi
accuratamente sui possibili utilizzi e sul prodotto, nonché sulle specificita
della tecnica chirurgica. L'uso é riservato esclusivamente a medici chirurghi
specializzati che abbiano ricevuto un‘adeguata formazione da parte del per-
sonale tecnico autorizzato di Syntellix AG. Devono essere rispettati i principi
generali per Uesecuzione di interventi chirurgici ortopedici, nonché le linee
guida delle corrispondenti organizzazioni specializzate relativamente alle
indicazioni e alla procedura chirurgica.

Deve essere prevista un'adeguata terapia post-operatoria di scarico stabile
all'esercizio e/o alladattamento, ad es. uso di tutori e/o immobilizzazione,
tenendo conto dello stato della frattura e della collaborazione del paziente.
Dopo il raggiungimento della fissazione ossea raggiunta con questo prodot-
to, la parte anatomica in questione deve essere trattata con cautela fino alla
completa guarigione. Le istruzioni di follow-up del medico devono essere ri-
gorosamente rispettate per evitare che l'impianto sia soggetto a sollecitazioni
dannose tali da causarne l'allentamento, la migrazione o la rottura.
Un’ampia descrizione della tecnica chirurgica € contenuta nell'opuscolo illu-
strativo del prodotto “MAGNEZIX® Pin” [MAGNEZIX® Pin product information].
| foglietti illustrativi delle varie misure di MAGNEZIX® Pin sono disponibili an-
che nel sito www.syntellix.com nella versione aggiornata sotto forma di file
PDF oppure come opuscolo tramite il competente consulente medico.

IL riepilogo delle prestazioni di sicurezza e cliniche (SSCP) pud essere tro-
vato nella banca dati europea dei dispositivi medicali (EUDAMED) consul-
tando il seguente link: https://ec.europa.eu/tools/eudamed (UDI-DI di base:
425087541167) non appena la banca dati ¢ disponibile.

4. Indicazioni:

Gli impianti MAGNEZIX® Pin sono indicati per procedure di ricostruzione a se-
quito di fratture e malposizionamenti dello scheletro umano. Il medico curante
deve sempre stabilire il grado di gravita della lesione e/o delle alterazioni ossee
e la portata dellintervento chirurgico necessario, nonché selezionare la tecnica
chirurgica adeguata e limpianto appropriato. Tale requisito riguarda in misura
particolare limpiego degliimpianti MAGNEZIX® bioassorbibili. La responsabilita
della decisione relativa all'uso di questi impianti ricade sempre sul chirurgo.
Gli impianti MAGNEZIX® Pin possono essere impiegati come perni ossei nei
bambini, negli adolescenti o negli adulti per una fissazione stabile all'esercizio
o all'adattamento di ossa, frammenti ossei o frammenti osteocondrali in regioni
sottoposte a scarso carico. Nella selezione della misura del perno osseo da uti-
lizzare € opportuno prendere in considerazione la letteratura medica in materia e
rispettare le relative linee guida delle organizzazioni specializzate.

MAGNEZIX® Pin 1.5, 2.0, 2.7, 3.2:
o fratture intra- ed extra-articolari di ossa e frammenti ossei di piccole dimensioni
« artrodesi e osteotomie di ossa e articolazioni di piccole dimensioni
 piccole lacerazioni di legamenti e tendini interossei
« fratture e dissezioni osteocondrali

5. Controindicazioni:

In determinate situazioni cliniche, limpiego degli impianti MAGNEZIX® & vietato
(controindicazione assoluta) oppure & ammesso esclusivamente dopo una spe-
cifica valutazione (controindicazione relativa).

a. Controindicazioni assolute:
* sostanza ossea avascolare o insufficiente per ancorare l'impianto
* presenza dimostrata o sospetta di un sito chirurgico settico-infetto
* impiego nella regione delle placche epifisarie
* osteosintesi stabili al carico
« artrodesi di articolazioni di medie-grandi dimensioni
 applicazioni sul rachide

b. Controindicazioni relative:
* possibilita di un trattamento conservativo
* sepsi acuta
* osteoporosi
* trazione permanente di tendini e legamenti con dislocazione secondaria
prevedibile
« abuso di alcool, nicotina e/o droghe
epilessia
condizioni compromesse della pelle/dei tessuti molli
paziente non collaborativo o con stato psichico compromesso
nessuna possibilita di un'adeguata terapia di follow-up postoperatoria (ad
es. scarico prowvisorio)

6. Informazioni utili:

In casi isolati possono essere osservate delle zone temporanee di radio-
lucenza intorno all'impianto.

Si consiglia di riportare questo fenomeno nel referto chirurgico/medico spe-
cificando che tale fenomeno, stando alle conoscenze attuali, non influisce in
modo rilevante sul processo di guarigione. In questo modo, gli operatori sani-
tari coinvolti nel trattamento di follow-up sono informati circa gli aspetti spe-
ciali del processo radiologico durante la guarigione. Gli impianti MAGNEZIX®
Pin si degradano completamente nel corpo nel corso del tempo e vengono
sostituiti da tessuto endogeno, pertanto non & necessaria in linea di principio
una procedura di espianto.

ILMAGNEZIX® Pin piu grande contiene fino a 1,066 g Mg, fino a 0,022 g Y, fino
20,028 g Nd, finoa 0,011 gZrefinoa0,011gZn.

Un riepilogo delle coorti di pazienti rilevanti e del numero massimo corris-
pondente di dispositivi impiantabili & fornito nella tabella che segue.

Tabella 1: Numero massimo di dispositivi impiantabili per coorti di pazienti pertinenti.

speciali a tale scopo.

11. Informazioni sulla sicurezza RM

Le seguenti informazioni specifiche per la RM devono essere rispettate per un
periodo di otto anni dopo lintervento chirurgico. | risultati ottenuti per le indagini
con un impianto simile a MAGNEZIX® Pin ("MAGNEZIX® CS 4.8") possono essere
trasferitia MAGNEZIX® Pin, di modo da appurare quanto indicato di seguito:

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

Ai sensi della norma ASTM F2182, gli impianti MAGNEZIX® Pin sono soggetti a
effetti di riscaldamento dipendenti dai parametri operativi durante gli esami MRI.

A

Compatibilita RM
(MR Conditional)

* Campo magnetico statico di 1,5 Tesla con

« Campo gradiente spaziale massimo pari a 25.000 G/cm (250 T/m)

« Massimo prodotto di forza di 420.000.000 G2/cm (420 T2/m)

« Tasso di assorbimento specifico (SAR: specific absorption rate) a corpo
intero (WBA: whole body averaged) stimato teoricamente di

Test non clinici hanno dimostrato che la “Vite di compressio-
ne MAGNEZIX® CS” (max. 5,7 x 70 mm) & compatibile con la
RM. Un paziente con questo dispositivo pud essere sottopo-
sto a scansione in un sistema RM quando siano soddisfatte
le seguenti condizioni:

10 W/kg

Nelle condizioni di scansione sopra definite, si prevede che la “Vite di com-
pressione MAGNEZIX® CS” (max. 5,7 x 70 mm) produca un incremento di tem-
peratura massimo inferiore a

6,9 °C (10 W/kg (SAR a corpo parziale), 1,5 Tesla) con un incremento
della temperatura di background di = 1,8 °C (10 W/kg (SAR corpo par-
ziale), 1,5 Tesla)

dopo 15 minuti di scansione continua con bobina del corpo trasmittente/
ricevente. Occorre osservare che in alcune circostanze possono verificarsi
incrementi di temperatura che possono causare danni ai tessuti.

In test non clinici, limmagine determinata dal dispositivo si estende per circa 9,1
mm dalla “Vite di compressione MAGNEZIX® CS 4,8 mm” quando limaging viene
effettuato con una sequenza di impulsi gradient echo in un sistema RM da 3 Tesla.

12. Significato dei simboli:

“ Ragione sociale dell'azienda e indirizzo del fabbricante,
logo aziendale, data di fabbricazione

® Prodotto monouso

Non risterilizzare il prodotto

[R] Prodotto sterile per irradiazione

A Seguire le istruzioni per L'uso allegate

Cod. articolo e relativo codice a barre

Quantita

N. di lotto e relativo codice a barre

Non utilizzare il prodotto dopo il / data di scadenza
Marcatura CE e numero dell'organismo notificato
Non utilizzare se la confezione & danneggiata
Proteggere dall'umidita

Proteggere dalla luce solare

0
A compatibilita RM condizionata

[:El Consultare il foglietto illustrativo (www.syntellix.com/ifu)
Sistema a doppia barriera sterile con imballaggio protettivo esterno
Dispositivo medico

Instrucciones de uso de MAGNEZIX® Pin

ESPANOL
Fabricante: Syntellix AG

Aegidientorplatz 2a - 30159 Hannover - Alemania
www.syntellix.com - Correo electrénico: info@syntellix.com
Teléfono:  +49 511270 413 50

Fax: +49 511270 413 79
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1. Descripcién del producto:

La familia de productos de pines dseos de magnesio «MAGNEZIX® Pin» se
fabrica con la aleacion a base de magnesio MAGNEZIX® que posee propie-
dades metalicas, se degrada gradual y completamente en el organismo y se
sustituye por tejido corporal propio.

La marca registrada MAGNEZIX® es la denominacién para el primer material
i bible del mundo compuesto por una aleacién de magnesio para uso

Eventuali episodi gravi, che si sono verificati in relazione al dispositivo, devono
essere segnalati al fabbricante e all'autorita competente dello Stato Membro in
cui si trova loperatore /o il paziente.

Una carta d'identita dellimpianto & fornita dall'azienda.

7. Avvertenze:

In caso di contemporaneo utilizzo di impianti di altre marche mentre MAGNEZIX® &
ancora presente, si rammenta che l'acciaio, il titanio e le leghe cromo-cobalto nel
sito chirurgico non possono rimanere permanentemente a diretto contatto con un
impianto MAGNEZIX® (accostamento fisico degli impianti).

Essendo gli impianti dispositivi monouso, il riutilizzo degli impianti MAGNEZIX®
costituisce un atto di grave negligenza. Puo comportare un elevato rischio d'in-
fezione e, in particolare, la perdita di stabilita dell'impianto.

La ri-sterilizzazione ha un impatto imprevedibile sul prodotto.

8. Reazioni avverse:
« Fallimento dell'impianto a causa di una scelta errata dell'impianto
* Fallimento dell'impianto a causa di carico precoce, carico eccessivo o
dislocazione
* Reazioni allergiche
* Dolore causato dall'impianto
 Ritardo nella guarigione a seguito di problemi vascolari
* Funzionalita biomeccanica ridotta a causa di un’accelerata degradazione

9. Documentazione:
Per garantire la tracciabilita completa dell'impianto, applicare l'etichetta con-
tenuta 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, fallimento dellimpianto, reazioni aller-
giche, lesioni nervose o vascolari, trauma ripetuto, rifrattura), & possibile
utilizzare a tale scopo lo strumentario fornito per la procedura d'impianto e
una pinza supplementare.

Qualora il processo di degradazione fosse molto avanzato, & possibile alesare
l'impianto utilizzando una fresa tradizionale. Non sono necessari strumenti

Coorte di pazienti rf:,’::lt]' F:::ll:ﬂ' m";%sntifm' Adulti -am
Peso corporeo medio |10 kg 18 kg 40kg 58 kg
Num. max d’impianti | 10 dispositivi 19 dispositivi |42 dispositivi | 61 dispositivi

médico (MgYREZr). Las propiedades biomecanicas de MAGNEZIX® son muy
parecidas a las del hueso humano. Asimismo, en estudios experimentales
se ha podido demostrar un efecto osteoconductor e inhibidor de infecciones
en el tejido circundante.

La utilizacion de MAGNEZIX® tiene las ventajas siguientes para el paciente
y el usuario:

* Se produce una conversion (transformacion) completa y homogénea del
implante a tejido propio del paciente.

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

* Las propiedades mecanicas relevantes son considerablemente mejores que
las de los implantes reabsorbibles convencionales a base de polimeros.

* Los analisis histolégicos muestran una formacién ésea junto a la super-
ficie del implante, asi como crecimiento del hueso en las zonas del im-
plante ya transformadas.

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

 La aplicacion de los implantes MAGNEZIX® apenas difiere de la de los im-
plantes convencionales. Esto se consigue mediante un disefio adaptado
que tiene en cuenta el material y sus propiedades de transformacion.

¢ Los implantes MAGNEZIX® son visibles radiolégicamente, compatibles
con RMN en condiciones especificas (MR Conditional] y solo generan pe-
quefios artefactos.

Los beneficios clinicos esperados asociados al uso del implante MAGNEZIX® son:
 Estabilizacion de los segmentos 6seos para permitir la cicatrizacion 6sea.
* Restauracion de la funcion y estructuras anatémicas.
* Prevencién de una cirugia de retirada programada.

El embalaje estéril estd compuesto por un sistema de doble barrera estéril (bolsa
primaria y secundaria) con embalaje protector/de almacenamiento externo (caja de
cartén naranja). Los productos identificados con «STERILE/R» se han sometido a ra-
diacién gamma de 25 kGy (2,5 Mrad). Solo un embalaje totalmente intacto garantiza
la esterilidad necesaria del implante. EL embalaje estéril solo se debe abrir inmedia-
tamente antes del uso. Previamente, se debe comprobar si el embalaje esta dafiado.
Las etiquetas en el embalaje externo también funcionan como precintos, por lo que
los precintos/etiquetas rotos indican que el producto esta dafiado y debe eliminar-
se. Durante la extraccion y la utilizacion del implante se deben respetar las normas
correspondientes sobre la manipulacién de implantes estériles. El producto se debe
eliminar de acuerdo con las disposiciones correspondientes del pais. Los implantes

MAGNEZIX® se deben almacenar en su embalaje original y sin dafos en un entorno
limpio. Elembalaje y el implante no deben exponerse a climas perjudiciales (p. ]., al-
tas temperaturas o humedad) ni a factores mecanicos (p. ej., entre objetos pesados)
durante el almacenamiento para evitar cualquier efecto dafino.

Los productos se deben utilizar en el orden de recepcién en el almacén (prin-
cipio de «primero en entrar, primero en salir»). Antes de utilizar los implantes
se debe comprobar su fecha de caducidad. Una vez transcurrida la fecha de
caducidad, los implantes MAGNEZIX® ya no se deben utilizar. Los embalajes
abiertos o implantes que se han extraido del embalaje y no se han utilizado
deben eliminarse. EL implante no se puede ajustar/remodelar. Durante la
operacion solo se deben utilizar los instrumentos relacionados con el sistema
suministrados por Syntellix AG. Solo asi estara garantizada la compatibilidad
entre instrumento e implante. La limpieza y la esterilizacién del instrumental
se detallan en las instrucciones de uso relativas a la manipulacién de los in-
strumentos de Syntellix AG.

2. Uso previsto:

MAGNEZIX® Pin como pin dseo reabsorbible sirve para restablecer la continui-
dad dsea de fragmentos con forma estable y sometidos a cargas reducidas des-
pués de fracturas, para el tratamiento de avulsiones, la refijacién de fragmen-
tos 6seos y fragmentos osteocondrales de pacientes de al menos dos anos de
edad. EL objetivo especifico de la utilizacién de MAGNEZIX® Pin es la retencién
anatomica mediante la ferulizacion quirdrgica de segmentos 6seos unidos tras
la reposicion previa, hasta que se produzca la cicatrizacion ésea. El implante
esta disefiado para un solo uso.

3. Utilizacidn de los implantes por el médico:

Antes de utilizar los implantes MAGNEZIX®, el cirujano debe informarse detalla-
damente sobre el productoy su posible uso, asi como sobre las particularidades
de la técnica quirtrgica. Solo deben utilizar el producto cirujanos especializados
que dispongan de la formacién correspondiente impartida por especialistas au-
torizados por Syntellix AG. Se deben tener en cuenta los principios generales de
las intervenciones quirdrgicas ortopédicas y las directrices de las asociaciones
especializadas con respecto a las indicaciones y el procedimiento quirurgico.
La descarga posoperatoria debe ser adecuada y resistente a la adaptacion o a
los ejercicios, p. ej. ferulizacién o inmovilizacién, teniendo en cuenta el estado
de la fractura y el cumplimiento de las indicaciones médicas por el paciente.
Después de la fijacion obtenida con este producto y hasta que haya finalizado
la cicatrizacién, la parte del cuerpo correspondiente se debe tratar con cuida-
do. Las instrucciones de atencion posoperatoria del médico se deben seguir
estrictamente para evitar someter al implante a cargas perjudiciales que pue-
den provocar su aflojamiento, migracién o rotura.

Encontrard una descripcién detallada de la técnica quirdrgica en la «<MAGNEZIX® Pin
product information» (informacion del producto MAGNEZIX® Pin). La versién actual
de la informacion del producto sobre las diferentes dimensiones de MAGNEZIX® Pin
esta disponible como archivo PDF en www.syntellix. com o como folleto que podra
obtener a través del asesor de productos sanitarios correspondiente.

El resumen de seguridad y rendimiento clinico (SSCP) puede encontrar-
se en la base de datos europea de productos sanitarios (EUDAMED) a través
del siguiente enlace: https://ec.europa.eu/tools/eudamed (UDI-DI bésica:
425087541167) en cuanto la base de datos esta disponible.

4. Indicaciones:

Las indicaciones para los implantes MAGNEZIX® Pin son procedimientos re-
constructivos después de fracturas y posturas viciosas del esqueleto humano.
El médico responsable del tratamiento debera determinar siempre la exten-
sion de las lesiones o de las alteraciones dseas, asi como la de la intervencion
quirdrgica necesaria. También debera seleccionar el procedimiento quirtirgico
y el implante adecuados. Esto es especialmente valido para la utilizacién de los
implantes MAGNEZIX® bioabsorbibles. La decision de utilizar estos implantes
siempre sera responsabilidad del cirujano.

EL MAGNEZIX® Pin se puede utilizar como pin éseo en nifios, adolescentes o
adultos, para la fijacién resistente a la adaptacion o a los ejercicios de huesos y
fragmentos éseos, o de fragmentos osteocondrales en zonas sometidas a car-
gas reducidas. Al seleccionar las dimensiones aplicables del pin dseo se deben
tener en cuenta la literatura médica y las directrices correspondientes de las
asociaciones especializadas.

MAGNEZIX® Pin 1.5, 2.0, 2.7, 3.2:
* Fracturas intraarticulares y extraarticulares de huesos pequefios y frag-
mentos 6seos.
 Artrodesis y osteotomias de huesos pequefos y articulaciones.
* Pequefias avulsiones de tendones y ligamentos.
* Fracturas osteocondrales y fragmentos disecados.

5. Contraindicaciones:

En determinadas situaciones clinicas no es posible utilizar los implantes
MAGNEZIX® (contraindicacién absoluta) o se deberd evaluar cuidadosamente
su utilizacion (contraindicacion relativa).

a. Contraindicaciones absolutas:
* Sustancia dsea insuficiente o avascular para anclar el implante
* Deteccion o sospecha de una zona quirurgica séptica-infecciosa
 Aplicacidn en la region de la epifisis
* Osteosintesis resistentes a las cargas
* Artrodesis de articulaciones medianas y grandes
« Utilizacion en la columna vertebral

b. Contraindicaciones relativas:

 Posibilidad de tratamiento conservador.

* Sepsis aguda

* Osteoporosis

 Traccién constante de tendones y ligamentos con desplazamiento
secundario previsible

* Abuso de alcohol, nicotina o drogas

 Epilepsia

* Piel/tejido blando en malas condiciones

* Paciente no cooperativo o con discapacidad mental

« Sin opciones de tener un tratamiento posoperatorio adecuado (p. €j., ali-
vio temporal del dolor)

6. Notas:

En casos concretos, pueden observarse radiolucencias alrededor del im-
plante de forma temporal.

Se recomienda incluir este fendmeno en el informe quirdrgico/alta médica,
remarcando que, segun los conocimientos actuales, no afecta de forma rele-
vante al proceso de curacion. De esta manera, las personas encargadas del
tratamiento posterior estaran informadas de las peculiaridades radioldgicas
del proceso de curacién. En general no es necesario retirar el implante, pue-
sto que con el tiempo los implantes MAGNEZIX® se degradan completamente
en el organismo y son sustituidos por tejido corporal propio.

ELMAGNEZIX® Pin mas grande contiene hasta 1066 g de Mg, hasta 0,022 g de
Y, hasta 0,028 g de Nd, hasta 0,011 g de Zry hasta 0,011 g de Zn.

En la siguiente tabla se proporciona un resumen de los cohortes de paciente rele-
vantes y el correspondiente nimero maximo de dispositivos implantables.

Tabla 1: Niimero méaximo de dispositivos implantables por cohorte de paciente relevante.

Cohorte de Bebés Nifios Adolescentes

paciente (2 aiios) (6 aiios) (12 aiios) Adultos
Peso medio

bl 10kg 18kg 40kg 58 kg
N.9 max de P . S~ .
implantes 10disp 19 i 81 disp

Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacién con el dispositivo debe
notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el
que estd establecido el usuario y/o el paciente.

La empresa proporciona un pasaporte de implantes.

7. Advertencias:

Si se utilizan implantes de otros fabricantes mientras el implante MAGNEZIX®
todavia esta presente, se debe tener en cuenta que el acero, el titanio y las
aleaciones de cromo-cobalto de la zona quirdrgica no deben estar en contacto
permanente con un implante MAGNEZIX® (contacto fisico de los implantes).
Dado que los implantes son de un solo uso, la reutilizacion de los implantes
MAGNEZIX® constituye una negligencia grave que puede provocar un alto rie-
sgo de infeccion y, en concreto, la pérdida de estabilidad del implante.
Esterilizar de nuevo los implantes puede provocar dafos incalculables en el
producto.

8. Reacciones adversas:
* Fallo del implante por una seleccién incorrecta del mismo
 Fallo del implante por una carga prematura, una sobrecarga o un despla-
zamiento
* Reacciones alérgicas
* Dolor provocado por el implante
* Retraso de la cicatrizacion por alteraciones vasculares
* Reduccion de la funcién biomecanica debido a una degradacion acelerada

9. Documentacién:
Para garantizar una trazabilidad del implante sin lagunas, se debe adjuntar la
etiqueta incluida en el embalaje al informe quirtrgico del paciente.

10. Retirada del implante:

Si se debiese retirar en casos determinados un implante (p. e]. debido a forma-
cién de seudoartrosis, fallo del implante, reacciones alérgicas, lesiones nervi-
osas o vasculares, nuevo traumatismo, nueva fractural, se podra hacer con el
instrumental suministrado para el implante y unas pinzas adicionales.

Si el proceso de degradacion se encuentra en estado avanzado, se podra
eliminar el implante con una broca convencional. No serdn necesarios in-
strumentos especiales.

11. Informacién de seguridad sobre la RMN:

La informacién especifica de resonancia magnética (RM) siguiente debera respe-
tarse durante un periodo de tres afios tras la cirugia. Los resultados obtenidos de
investigaciones con un implante similar a MAGNEZIX® Pin (<MAGNEZIX® CS 4.8»)
pueden extrapolarse al MAGNEZIX® Pin, con lo que puede afirmarse lo siguiente:
De acuerdo con las normas de ASTM F2213 y F2052, los implantes MAGNEZIX®
Pin no estan sujetos a pares de apriete ni fuerzas de atraccién importantes
durante las exploraciones por RMN.

De acuerdo con la norma de ASTM F2182, los implantes MAGNEZIX® Pin estan
sujetos a efectos térmicos que dependen de pardmetros operativos durante las

exploraciones por RMN.
es condicional para la RM. Un paciente con este dispositivo

A debe ser escaneado en un sistema de RM que cumpla los

Condicional paraRM siguientes requisitos:

Algunos ensayos no clinicos han demostrado que el «tor-
nillo de compresién CS MAGNEZIX®» (méx. 5,7 x 70 mm)

* Campo magnético estatico de 1,5 Tesla, con

* Gradiente de campo espacial maximo de 25.000 G/cm (250 T/m)

« Fuerza maxima del producto de 420.000.000 G2/cm (420 T2/m)

« Tasa de absorcién especifica (SAR) parcial de cuerpo estimada
tedricamente de

10 W/kg

Bajo las condiciones de escaneo anteriores, se espera que el «tornillo de com-
presion CS MAGNEZIX®» (max. 5,7 x 70 mm) produzca un aumento maximo de
temperatura de menos de

6,9 °C (10 W/kg (SAR parcial de cuerpo), 1,5 Tesla) aumento de tempe-
ratura relativa a la RF con un aumento de temperatura de fondo de = 1,8
°C (10 W/kg (SAR parcial de cuerpo), 1,5 Tesla)

tras 15 minutos de escaneo continuo con cuerpo transmisor/receptor en
espiral. Debe tenerse en cuenta que, en determinadas circunstancias, los
aumentos de temperatura pueden causar dafos en los tejidos.

En ensayos no clinicos, la imagen del artefacto causada por el dispositivo
se extiende aproximadamente 9,1 mm desde el «tornillo de compresion CS
MAGNEZIX® de 4,8 mm» cuando se toman las imagenes con una secuencia de
pulsos eco de gradiente y un sistema de RM de 3 Tesla.

12. Significado de los simbolos:

“ Nombre de la empresa y direccion del fabricante, logotipo de
la empresa, fecha de fabricacion

No reutilizar

No reesterilizar el producto

®
®

[’] Producto esterilizado por irradiacion
Precaucion, consultense los documentos adjuntos
Namero de articulo y cédigo de barras correspondiente
Nimero de unidades
Codigo de lote y codigo de barras correspondiente

No utilizar el producto a partir de / Fecha de caducidad
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Compatible con RMN en condiciones especificas (MR Conditional)
Tener en cuenta las instrucciones de uso (www.syntellix.com/ifu)

Sistema de doble barrera estéril con embalaje protector externo
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1. Descricao do produto:

A familia de produtos de pinos 6sseos de magnésio .MAGNEZIX® Pin" ¢é
produzida a partir da liga a base de magnésio MAGNEZIX®, que apresenta
propriedades metalicas, se degrada gradual e completamente no corpo e é
substituida por tecido autélogo.

MAGNEZIX®, como marca comercial registada, é a denominagao para o pri-
meiro material bioabsorvivel a nivel mundial, composto por uma liga a base
de magnésio para aplicacdo médica (MgYREZr). As propriedades biomecanicas
de MAGNEZIX® sao muito semelhantes as do osso humano. Em estudos expe-
rimentais foi possivel comprovar um efeito osteocondutor e inibitério da infecao
no tecido circundante.

Da utilizacdo de MAGNEZIX® resultam para o doente e o utilizador as segu-
intes vantagens:

* ha uma conversao homogénea total (transformagao) do implante para o
tecido endégeno do doente
esta transformacao total torna desnecessaria a subsequente remogao do metal
as propriedades mecanicas sdo claramente superiores as verificadas nos
implantes reabsorventes a base de polimeros comuns
os exames histologicos demonstram formacdes dsseas na superficie do im-
plante, assim como crescimento dsseo nas zonas do implante ja transformadas
com a utilizacdo dos implantes MAGNEZIX® nao se observa um efeito
denominado .stress shielding” (atrofia 6ssea devido a desequilibrio das
tensdes normais exercidas sobre o 0sso) devido as propriedades biome-
cénicas semelhantes as do 0sso

* em termos e aplicagdo, os implantes MAGNEZIX® sao muito semelhantes aos
implantes convencionais. Isto deve-se ao design adaptado, que tem em consi-
deragao o material e as suas propriedades de transformacao

* Os implantes MAGNEZIX® sao visiveis em exames radioldgicos, IRM con-
dicional (MR Conditional) e apenas geram artefactos minimos

Os beneficios clinicos associados a utilizacao do implante MAGNEZIX® sao:
* estabilizacdo dos segmentos dsseos de forma a permitir a cicatrizacao dssea
* restauracao das estruturas anatémicas e funcoes
* prevencdo de uma remocao cirurgica planeada

A embalagem dos implantes é composta por um sistema de barreira estéril
dupla (bolsa interna e bolsa externa) com uma embalagem exterior protetora/
de armazenamento (caixa de cartdo cor-de-laranja). Os produtos assinalados
com ,STERILE/R" foram sujeitos a radiagdo gama com uma dose de 25 kGy
(2,5 Mrad). Apenas uma embalagem totalmente intacta garante a esterilidade
necessaria do implante. A embalagem estéril s6 deve ser aberta imediatamente
antes da utilizacao do implante. Antes da utilizagdo, a embalagem deve ser
verificada relativamente a possiveis danos. As etiquetas no acondicionamento
secundario também funcionam como selos, o que significa que selos/etiquetas
quebrados/as indicam que o produto foi danificado e deve ser descartado. 0 im-
plante deve ser removido e utilizado de acordo com a regulamentacao relativa ao
manuseamento de implantes estéreis. A eliminacao deve ser efetuada de acordo
com a legislaco nacional.

Os implantes MAGNEZIX® devem ser armazenados na embalagem original sem
ter sido danificada, em ambiente limpo. Durante o armazenamento, a emba-
lagem e o implante ndo devem ser expostos a ambientes nocivos (por ex.: altas
temperaturas ou humidade) ou a influéncias mecanicas (por ex.: entre objetos
pesados) de forma evitar quaisquer efeitos prejudiciais.

Os produtos devem ser utilizados pela ordem pela qual entram no arma-
zém (principio FIFOQ, .first-in, first-out” (primeiro a entrar, primeiro a sair}).
Verifique o prazo de validade antes de utilizar os implantes. Os implantes
MAGNEZIX® nao podem ser utilizados apés o prazo de validade. As embala-
gens abertas ou os implantes que tenham sido removidos da embalagem e
nao tenham sido utilizados devem ser descartados. Nao é possivel adaptar/
moldar o implante. Na cirurgia s6 podem ser utilizados os instrumentos rela-
cionados com o sistema e fornecidos pela Syntellix AG. Apenas deste modo se
pode garantir a compatibilidade de instrumento e implante. Nas instrucdes
de utilizacdo para o manuseamento de instrumentos da Syntellix AG podera
encontrar esclarecimentos sobre a limpeza e a esterilizacao dos mesmos.

2. Utilizacao prevista:

0 MAGNEZIX® Pin, como pino 6sseo bioabsorvivel, destina-se ao restabele-
cimento da continuidade éssea de fragmentos com forma estavel e que su-
portem pouca carga apés fraturas, tratamento de avulsdes 6sseas, fixacao de
fragmentos ésseos, bem como de fragmentos osteocondrais em doentes com
pelo menos 2 anos de idade. A finalidade da utilizacgdo do MAGNEZIX® Pin é, em
especial, a retencdo anatdmica através da fixagdo cirdrgica de seccdes dsseas
conjugadas ap6s reposicao anterior até a cicatrizacao dssea. O implante desti-
na-se a utilizagdo Unica.

3. Utilizacao dos implantes pelo médico:

Antes de utilizar os implantes MAGNEZIX®, o cirurgiao deve informar-se bem
sobre o produto e a possivel aplicacdo, bem como sobre as particularidades
da técnica cirdrgica. A utilizacdo s6 pode ser efetuada por médicos cirurgides
especialistas apos uma formacao adequada por pessoal técnico autorizado pela
Syntellix AG. Deve observar-se os principios gerais de intervencoes cirdrgicas e
ortopédicas, bem como as diretrizes das respetivas associaces técnico-cientifi-
cas relacionadas com a indicacao e o procedimento cirdrgico.

No pds-operatério, deve assegurar-se a diminuicao da carga para uma adaptagao
e mobilizacao imediata adequada, p. ex., mediante fixacao e/ou imobilizacao, tendo
em conta a situagdo da fratura e a adesao do doente. Apés a fixacao alcancada com
este produto, a parte do corpo em questao deve ser tratada com cuidado até ao fim
da cicatrizacdo. As indicacdes de seguimento do médico devem ser rigorosamente
observadas, de forma a evitar cargas desfavoraveis sobre o implante, ja que estas
podem provocar afrouxamento, migracao ou quebra do implante.

Para uma descricdo detalhada da técnica cirdrgica, consultar a ,MAGNEZIX®
Pin product information” (informacao do produto MAGNEZIX® Pin). As infor-
macées do produto sobre as diferentes dimensées do MAGNEZIX® Pin podem
ser obtidas em www.syntellix.com na versao atual na forma de ficheiro PDF ou
na forma de brochura junto do delegado técnico-comercial.

0 resumo de seguranca e desempenho clinico (SSCP) encontra-se na base
de dados europeia de dispositivos médicos (EUDAMED) através da seguinte
ligagdo: https://ec.europa.eu/tools/eudamed (UDI-DI basico: 425087541167
assim que a base de dados estiver disponivel.

4. Indicacdes:

As indicacdes para os implantes MAGNEZIX® Pin sao procedimentos reconstruti-
vos apos fraturas e posturas erradas do esqueleto humano. O médico assistente
deve determinar sempre a extens3o da lesdo ou das alteracoes Gsseas e do
procedimento cirlrgico necessario, bem como escolher o procedimento cirdr-
gico e o implante apropriado. Isto é especialmente valido para a utilizacao dos
implantes MAGNEZIX® bioabsorviveis. A responsabilidade pela decisao da utili-
zagdo destes implantes cabe sempre ao cirurgido.

0 MAGNEZIX® Pin pode ser utilizado, de acordo com a sua dimensao, como pino
6sseo em criancas, adolescentes ou adultos para a fixacdo de adaptacao ou
para a mobilizacao imediata de osso, fragmentos dsseos ou fragmentos osteo-
condrais para areas com cargas baixas. Ao escolher a dimensao do pino 6sseo a
utilizar devem ser observadas tanto a literatura médica pertinente como também
as diretrizes das associacdes técnico-cientificas.

MAGNEZIX® Pin 1.5, 2.0, 2.7, 3.2:
 Fraturas intra- e extra-articulares de pequenos ossos e fragmentos 6sseos
* Artrodeses e osteotomias de pequenos ossos e articulacdes
* Pequenas avulsdes 0sseas de ligamentos e tenddes
« Fraturas e dissecados osteocondrais

5. Contraindicacdes:

Em determinadas situacdes clinicas, a utilizacao dos implantes MAGNEZIX® é
proibida (contraindicacdo absoluta) ou a aplicacdo sé deve ser planeada apds
uma ponderacao cuidadosa (contraindicaco relatival).

a. Contraindicacdes absolutas:
* Substancia dssea insuficiente ou avascular para a fixacao do implante
* Prova ou suspeita de um campo cirdrgico séptico-infecioso
* Aplicacao na area da cartilagem de conjugagao
* Osteossinteses estaveis a carga
* Artrodeses de articulacdes médias e grandes
* Aplicagdes na coluna vertebral

b. Contraindicacdes relativas:

* Possibilidades de tratamento conservador

* Sepsia aguda

* Osteoporose

* Tracao constante de ligamentos e tenddes com deslocamento se-
cundario previsivel

* Abuso de alcool, nicotina e/ou drogas

* Epilepsia

* Condicoes limitadas da pele e dos tecidos moles

* Doente ndo cooperativo ou estado mental limitado do doente

* Sem possibilidades de tratamento pés-operatério adequado (p. ex., dimi-
nuicao temporaria da carga)

6. Notas:

Em casos isolados podem ocorrer areas mais claras temporariamente visiveis
através de radiografia em redor do implante.

Recomenda-se mencionar este fenémeno no relatério cirdrgico e na carta
do médico com a indicacao de que, de acordo com o conhecimento atual, isto
nao tem qualquer influéncia relevante sobre o processo de cicatrizacao. Deste
modo, as pessoas que efetuam o tratamento subsequente ficam informadas
sobre as especificidades do processo de cicatrizacao do ponto de vista radiold-
gico. Uma vez que, com o tempo, os implantes MAGNEZIX® se degradam total-
mente no corpo, sendo substituidos por tecido autélogo, a remocao do implante
torna-se absolutamente desnecessaria.

0 MAGNEZIX® Pin maior contém até 1,066 g Mg, até 0,022 g Y, até 0,028 g Nd,
até 0,011 gZreaté 0,011 gZn.

A tabela abaixo apresenta um resumo das coortes de doentes relevantes e o
nimero maximo de dispositivos implantaveis correspondente:

Tabela 1: Niimero méximo de dispositivos implantaveis por coorte de doentes relevantes.

Bebés Criancas Adolescentes
Coorte de doentes | 7 angs) (6 anos) (12 anos) Adulto
Peso médio 10kg 18kg 40kg 58 kg
N.° max. de A - A .
implantes 10 19 42 81

Qualquer acidente grave relacionado com o dispositivo que tenha ocorrido deve
ser reportado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-membro no
qual o utilizador e/ou o doente se encontra.

A empresa fornece um passaporte do implante.

7. Adverténcias:

No caso de utilizagao de implantes de terceiros enquanto o implante MAGNEZIX®
ainda esta presente, deve ter-se em conta que as ligas de aco, titdnio e cobal-
to-crémio nao podem ficar permanentemente em contacto direto com o implante
MAGNEZIX® no local cirtirgico (contacto fisico com o implante).

Como os implantes se destinam apenas a utilizacao Gnica, a reutilizacdo dos
implantes MAGNEZIX® constitui uma conduta manifestamente negligente. Tal
pode conduzir a um aumento do risco de infecao, bem como a perda da esta-
bilidade do implante.

A reesterilizacdo tem influéncias nao previsiveis sobre o produto.

8. Reacdes adversas:
 Falha do implante devido a escolha do implante errado
e Falha do implante devido a carga precoce, sobrecarga ou deslocacao
* Reacdes alérgicas
* Dores provocadas pelo implante
« Cicatrizacao retardada devido a disturbios vasculares
¢ Funcao biomecanica diminuida devido a degradacao acelerada

9. Documentacao:

Para garantir uma rastreabilidade continua do implante, pelo menos uma das
etiquetas constantes da embalagem deve ser colocada no relatério cirdrgico
do doente.

10. Remocao do implante:

Em casos especiais, se o implante tiver de ser removido (p. ex., em caso de for-
macdo de pseudoartrose, falha do implante, reacoes alérgicas, lesdes nervosas
ou vasculares, novo trauma, refratura), o procedimento pode ser efetuado com os
instrumentos fornecidos com o implante e um alicate adicional.

Se o processo de biodegradacao estiver muito avancado, o implante pode ser
removido com uma broca convencional. Nao sdo necessarios instrumentos
especiais para o efeito.

11. Informacao de seguranca para IRM:

A informac&o que se segue especifica para RM deve ser respeitada durante um
periodo de oito anos apés a cirurgia. Os resultados obtidos em exames com im-
plante semelhante a0 MAGNEZIX® Pin ("MAGNEZIX® CS 4.8") pode ser transpor-
tados para 0 MAGNEZIX® Pin, portanto pode afirmar-se o seguinte:

De acordo com as normas ASTM F2213 e F2052, nos exames de IRM nao ocorrem
bindrios ou forcas de atracdo relevantes com implantes MAGNEZIX® Pin.

De acordo com a norma ASTM F2182, nos exames de IRM ndo ocorrem efeitos
de aquecimento dependentes dos pardmetros de funcionamento com implantes
MAGNEZIX® Pin.

A\

RM condicional
(MR Conditional)

Testes nao-clinicos demonstraram que o “parafuso de com-
pressao MAGNEZIX® CS” (max. 5,7 x 70 mm) é compativel com
RM condicional (MR Conditional). Um doente com este dis-
positivo pode ser examinado num sistema de RM, desde que
sejam observadas as seguintes condigdes:
* Campo magnético estatico de 1,5 Tesla, com
* Gradiente de campo espacial maximo de 25.000 G/cm (250 T/m)
« Forca maxima do gradiente de 420.000.000 G2/cm (420 T2/m)
« Taxa de absorcao [SAR) especifica relativa a parte do corpo determinada
teoricamente de
10 W/kg
Com os parametros de exame anteriormente definidos, é de prever que o “para-
fuso de compressao MAGNEZIX® CS” (max. 5,7 x 70 mm) produza um aumento
de temperatura maximo de menos de
6,9 °C (10 W/kg (SAR relativa a parte do corpo), 1,5 Tesla) de aumento da
temperatura relacionada com RF com um aumento da temperatura base
de = 1,8 °C (10 W/kg [SAR relativa a parte do corpo), 1,5 Tesla)
apés 15 minutos de exame continuo com bobina de corpo de transmissao/
rececao. Note-se que em determinadas circunstancias poderao ocorrer au-
mentos de temperatura que poderao resultar em danos nos tecidos.
Em testes ndo-clinicos, os artefactos causados pelo dispositivo estendem-se
aproximadamente a 9,1 mm do “parafuso de compressdo MAGNEZIX® CS 4,8
mm” quando a imagem é produzida no modo de sequéncia de gradiente eco de
pulso num sistema de RM de 3 Tesla.
12. Significado dos simbolos:
Nome da empresa e endereco do fabricante, logétipo da empresa
Produto para utilizacdo tnica
Nao reesterilizar o produto
Produto esterilizado por radiagao
Observar as instrucoes de utilizacao em anexo
Referéncia e respetivo cddigo de barras
Quantidade
Designacao do lote e respetivo cédigo de barras
N3o utilizar o produto apds / Prazo de validade
Designagao CE e nimero do organismo notificado
Nao utilizar em caso de embalagem danificada
Proteger da humidade

Proteger da luz solar

RM condicional MR Conditional)
Consulte o folheto informativo (www.syntellix.com/ifu)
Sistema a doppia barriera sterile con imballaggio protettivo esterno

Dispositivo medico
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1. Neptypagn Tou npoiovrog:

H oeipa npoioviwv «MAGNEZIX® Pin» 00TIk@V Neipwv ano payviolo Kataokeuaze-
Tat ané To kpapa payvnaiou MAGNEZIX®, To onoio éxet 1810TnTeG peTaAhou, anodo-
peirat otadlaka p€oa o1o opa Kat avitkadiotarat ano evdoyevn (oTo.

To MAGNEZIX® eivat To egnopikd ohpa yla 1o np@ro otov koopo Bloanoppo-
@nowo UAké nou anoteheital anéd kpapa payvnoiou (MgYREZr) yia atpikég
e@appoyéc. Ot epBlopnxavikeg 1810TnTeG Tou MAGNEZIX® givat noAu napopoteg
He eKeiveg Tou avBp@nivou ooTou. Melpaparikeg peAeTeg entBeBatwvouy eniong
OTL T0 payvAcLo €XEL 0OTEOENAYWYIKA €Nidpacn Kat aviAoLUOIELG EMOPAoELG
oTov neptBalhovra LOTO.

H xpnon tou MAGNEZIX® éxel Ta akohouBa MAeoveKTnpaTa yla Toug aoBeveig
KaL Toug XpNoTeg:

* ouvTeleiTal NANPNG OHOYEVAG PETATPONN (HETAOXNHATIONOG) TOU EPQUTEUHA-
T0G 0€ evOoyeVN 1oTO Tou aoBevoug

* QuTdG 0 NANPNG PETAOXNHATIOHOG TOU EPPUTEUHATOG KABLOTA MepLTTh TNV
enakohoubn apaipean petailou

® 0L OXETIKEG PNXAVIKEG IOLOTNTEG EivaL GNUAVTIKA KAAUTEPEG OUYKPLTIKA PE
EKELVEG TWV OUNBATIK®Y, AMOPPOPACLUWY EPPUTEUNATWY HE Baon noAupepn

* 10TOAOYLKEG aVAAUOELG BEIXVOUV OXNHATIONO 00TOU OTNV EMLPAVELD TOU EH-
PUTEUHATOG, KABAG KAl 00TIKA avANTUEN OTIG NON HETAOXNUATIOHEVEG ZOVEG
Tou qu)uTEUpmoc

* nxphon Twv Ep(pUTEUpuTwV MAGNEZIX® dev 0dnyei oTn Aeyopevn «ano@op-
TNy [urpowlu 00T0U \oy®w NpooTaciag ané Tn oprion) Aoyw Twv epBlopn-
XQVIK®V L3LOTATWY MOU NPOCOHOLAZOUY O EKELVEG TOU 00TOU

* 600V apopa TNV epappoyn, Ta epputetpata MAGNEZIX® eAaxiota dtapepouv
anoé Ta oupBatika eggutelpara. Auto dtac@alizeTal anod TNV Npocapuooué-
vn oxediaon, yla Tnv onoia éxouv An@Bei unown T0 UMKO Kat oL LBLOTNTEG TOU
HETAOXNUATIOHOU

* 10 egutevpata MAGNEZIX® eivat akTivohoyikd opatd, ac@ahn uno npo-
UnoBETELG yla anelkovion payvnTikou ouvroviopoU (MRI) kat dnptoupyouv
€AGX10Ta HOVO NapAcLTa ELKOVAG

Ta avapevopeva KAMVIKG 0OQENN MOU GXETIZOVTAL PE TN XPNON TOU EUPUTEUNATOG
MAGNEZIX® eivat:
* 0TaBepPOnoinoN Twv TUNPATWY TWV 0OTGV YLa Va KATacTel duvath n eNoUAWGN Toug
* aMOKATAGTAON TWV QVATOHIKGOV OPGMV Kat TNG Aetroupyiag
* NPOANYN PLaG NPOYPAUHATIOMEVNG XELPOUPYIKNG apaipeong

H ouokeuacia Twv ep@uTEUPATOV anoTeAeitat and éva StNAd anooTELPWHEVO
ovoTnpa gpaypol (MpwTelov Kat deuTepelov 0akoUAdkl) pe ouokeuadia npo-
oraciag/anoBnkeuong e€wtepikda (noprokaAi kouti anéd xaprovl. Ta npoiovra
@Epouv Tov xapaktnplopo «STERILE/R» (Anootelpwpévo pe aktvoBolia) Kat
£xouv ekTeBel oe akTvoBoAia y Twv 25 KGy (2,5 Mrad). Mévo n anoAutwe aBktn
ouokeuaoia dlac@alizel 6T To eppUTEVpA eival oTeipo. H oTeipa ouokeuaoia
Oev NpENEL va avolxTel napd povo akptBoG npwv and Tn xpnon Tou EPQUTEDHA-
10G. Mpwv ané 1o Avolypa, N oUOKeUaadia MpENEL va EAEYXETAL yla TUXOV ZnpLa.
OL ETIKETEG OTNV EEWTEPLKN OUOKEUAGTia AELToupyoUV £NioNG WG appayideg, nou
ONPAIVEL OTL OL ONACKEVEG OPPAYIBEG/ETIKETEG UNOBEIKVUOUV £VA KATEOTPAUHEVD
npotov nou npénet va anoppipbei. Kata Tnv agaipeon Kat xpnon Tou epQuTEU-
HaToG NPENEL va TNPOUVTAL OL OXETIKOL KAVOVIOHOL NoU apopolv GTOV XELPLOHO
oTeipwv eppuTeUpaTwy. H andppupn Ba npENEL va CUPPOPPOVETAL HE TOUG LOXU-
OVTEG £BVIKOUG KaVOVIGHOUG,.

Ta epgpurevpara MAGNEZIX® npénet va anoBnkedovrat p€oa oTnv apxikn Kat pn
KATEOTPAPPEVN cuokeuaaia oe kaBapd neptBalov. H ouokeuaasia Kat 1o ep@u-
Teupa dev npenet va ekTiBevial oe entBAaBn kAipara (n.x. uynAn Beppokpacia
1 uypacia) N PNXavikeg entppogg (n.x. PETaEU Bapéwv aVTIKELPEVRV) KaTa TV
anoBnkeuon maoTe va anokAeiovrat Tuxov BAaBepeEg ouvéneLeg.

Ta npoidvra Ba npénet va xpnotponotodviat e T oelpd nou napakngenkav,
dnAadn va xpnotgonolouvrat npawra Ta naAatotepa. Mpwv and Tn xphon Twv
€HQUTEUPATWY MpENeL va eAéyxetal n npepopnvia Angnc. Ta epgurelpata
MAGNEZIX® dev npénet va xpnaotgonololvrat HeTa Tnv npepopnvia AnEng. Avol-
XTEG OUOKEUAGIEG N eppUTELHAT, Ta onoia éxouv apatlpeBel and Tn ouckevaocia
kat dev €xouv xpnatponotnBei npenet va anoppinTovrat. To p@UTEUNA deV Pno-
pei va e€atopikeuTel/va SlapoppwBei wg NPog To oxnpa. Kara Tn Xelpoupykn
enépBaon Ba npeneL va xpnotgonolouvTat povo Ta €L8LKa yla 1o aUoTNUA Epya-
Aeia nou napéxovrat ano T Syntellix AG. Auto Ba Slac@alicel oTL Ta epyaleia
Kal Ta ep@uTelpata eivat oupBatd. Ma AENTOPEPELEG OXETIKA PE TO NWG Va Ka-
BapizeTe Kal va anooTELPGVETE Ta epyaleia, avatpé€Te aTig 0dnyieg xpnong yla
1a epyaleia Tng Syntellix AG.

2. MpoBAenopevn xphon:

To MAGNEZIX® Pin eivat évag Bloanoppo@notpog 00TIKOG Neipog nou xpnatpio-
MOLEITAL yla TNV aNoKATACTaoN TNG 00TIKAG GUVEXELAG BPaUCHATWY 00T@V Nou
UNOKEWVTAL o€ XapnAa @optia kat dtacTacloloyika otaBepa peTa and kataypata,
yla Tn Bepan&ia anoonaoTIKGY KATaypaTwy Tou 00ToU, OTEPEWON 0CTIKGY Bpau-
OpATWY Kal 00TE0XOVApIvwY Bpaucpatwy acBeviv NAKIGG TOUAAXLOTOV 2 ETGV.
Ewdwkotepa, To MAGNEZIX® Pin npoopizetal yla tTnv €niteu§n avatopikng ou-
YKPATNONG TUNPATWY 00TOU Mou €Xouv evwBel HETAEY TOUG HE XELPOUPYLKO Vap-
Bnka peTa anod nponyoUpevn avaragn péxptva enouhwBei 1o 00T6. To eppUTEUHA
€xel oxedlaoTel yla pia xpnon.

3. 03nyieg yla xpfign anoé Tov XELpoupyo:

Mpw anoé n xpnon Twv epgpureupatwy MAGNEZIX®, o xelpoupyog npénet va
€xel e€0IKELWBEL Pe TN JuvaTtoTnTa EQApHOYNG, To MPOIOV Kat Ta €18IKa xapa-
KTNPLOTIKG TNG XELPOUPYLKNG TEXVIKNG. Ta eppuTELPATA NpoopizovTal yla xpnon
ano e€ELBIKEUNEVOUG XELPOUPYOUG HOVO PETA and kataAnAn eknaideuon ano
enayyeApatieg e€ouatodotnpévoug and Tn Syntellix AG. Mpénet va TnpouvTat ot
YEVIKEG OPXEG TNG 0PBONEIIKNG XELPOUPYLKNG KaL OL LOXUOUGEG KATEUBUVTAPLEG
odnyleg TwV avTioTOXWV ENAYYEAHATIKGOV EVROEWY QVAPOPLKA HE TIG EVOEIEELG
KaLTn xelpoupytkn dladikaoia.

0 XelpoupydG NpENEL va GPOVTIoEL yia TNV KATAAANAN PETEYXELPNTIKA avakoU@L-
0N, Nou ENLBEXETAL NPOCApHOYA M GoKNon, n.x. TonoBETnon vapBnka n/kat akt-
vntonoinon, avAoya PE TNV KATAOTAON TOU KATAYHATOG KAl TN GUHHOPP®WON TOU
aoBevous. Mo entreuxBei n oTaBeponoinan Tou 00ToU pe TO MPOLOY, TO MPO-
oBeBANpPEVO HEPOG TOU OOHATOG NPEMEL VA QVTLHETWNIZETAL NNLA KAl HE MPOCOXN
péxpLva ohokAnpwBei n Stadikacia enoUAwong. Ot PETEYXELPNTIKEG 0dNYyieg Tou
XelpoupyoU npénel va Tnpolvial pe akpiBela wote va ano@euxBel unepBoAkn
POPTLON TOU EPPUTELNATOG, KaBmG auTd Ba pnopoUce va NPokaréoel xahkdpwon,
HETATONION M KATAYHA TOU EPPUTEUHATOG.

Avatpé€re oTo éviuno «MAGNEZIX® Pin product information» (MAGNEZIX® Pin
MAnpogopieg npoiovrog) yia pa AenTopePn NeEPLYPagn TG XELPOUPYLKNG TEXVL-
KNG. Mnopeire va kateBaocete Tnv Tpéxouca Ekdoon TwV NANPOPOPLLY NPOTIOVTOG
yta Ta dwagopa peyedn Tou MAGNEZIX® Pin otn SteuBuvan www.syntellix.com
o€ popen apxeiou PDF n va Tn AdBete and Tov oUPBOUAO LATPOTEXVOAOYIKMY
npolovIwy 0ag.

Mnopeite va Bpeirte Tnv nepiAnyn TwV XapaKTNPLOTIKGV AOQAAELAG KAl TWV KAL-
VKGOV endooewv (SSCP) otnv eupwnaikn Baon Sedopévwy yLa Ta LaTPOTEXVOAO-
ya npotovia (EUDAMED) xpnatponotvrag Tov akoAouBo cuvdeapio: https://
ec.europa.eu/tools/eudamed (Baotko UDI-DI: 425087541167) pokg n Baon
Sedopévay eival dtaBéatun.

4. Evdeigelg xphong:

Ou evdei€elg yia Ta epgpuretpata MAGNEZIX® Pin eival dladikacieg anokara-
0TacNG PETG AN KaTaypata Kat Kakn euBuypaupion atov avBpanivo okeeto. O
XELPOUPYOG NPENEL va npoadlopioet Tov BaBuéd Tpaupatiopol n aAayev oTo 00To
KaL 10 £UPOG TNG ANALTOUPEVNG XELPOUPYLKNG DLadIKACIAG KaL 0T CUVEXELD Va EML-
AEEETE T 0WOTN XEPOUPYIKN Sladikacia kat To katdAnAo eppUTEUPA. AuTo Eivat
dtaitepa oNpavTko yia T xpnon Bloanoppo@natpuwy egputeupatwy MAGNEZIX®.
YneuBuvog yla TNV andgacn XpNong aut®v Twv EJPUTEUNATWY NAPAPEVEL NAVT
0 XELPOUPYOG.

To MAGNEZIX® Pin pnopei va xpnotponotnBei wg 00TKOG Neipog yla nawdia, epn-
Boug f eVAMKEG yLa TN OTEPEWON 0CTMV NOU ENIEXETAL NPOCApPHOYN f GoKNaN, yla
00TIKG Bpavopata n ooTeoxovdplva BpalouaTa ya NePLOXEG MOV UNOKEWTAL HOVO
o€ pikpa @optia. H oxeTikn watpikn BiBAloypagia Kat ot aviioToxeg odnyieg Twv

€nayyeAUaTIK@V SUNOYWY NPENEL va TnpoUvTaL 6Tav npayuatonoleirat n enthoyn
Tou PeyEBoOUG Tou Neipou Nou NpOKeLTaL va xpnaotponotnBei.

MAGNEZIX® Pin 1.5, 2.0, 2.7, 3.2:
*EvoapBpika kat eEwapBpika Kuwvucm lepwv 00TMV Kat BpaucpaTwY 00TV
*ApBpodETELG KAL OOTEOTOPIEG HIKPGV 00TMV Kat apBpmaoswy
*Mukpol ooTikol oUVOEGpOL Kal pREELG TEVovTa
*00TEOXOVOPIVa KATAYHATA KAl QVATOHEG

5. Avrevdeigelc:

Ta epgurevpara MAGNEZIX® avrevdeikvuvrat ([anoAutn aviévdelEn) oe ouykekpl-
HEVEG KAWVIKEG KATAOTAGELG M N XpNon Toug Ba NpENEL va NpoypappaTizeTat povo
KAToMWY NPOOEKTIKAG HEAETNG (OXETIKN avTEVDELEN).

A. AndAuteg avrevdeifelg:
* OoTikn pdza avenapkng n avayyela yla aykUpwon Tou EPQUTEUHATOG
* EnBeBawwpévn i niBavoloyoupevn onnTkn AOtuwEN GTO XELPOUpPYLKO Nedio
* EQappoyn aTnv NEPLOXN TWV ENLPUOLAK®Y NAGKWV
* Aewroupyika oTaBepn ooTeoouvBeon
* ApBpodeon peoaiwy éwg peydAwy apBpmoewy
* EQappoyég navw oTnv onovdulkn oThAn

B. IXeTkEG avrevOei€elg:

* AuvaToTNTEG YLO CUVTNPNTIKA aywyn

* OEeia onyn

* Ooteonopwon

* TUVEXNG dLaTacn TEVOVTWY Kat ouvIESUwY Pe NpoBAEYLuo deutepeloy e€ap-
Bpnpa

* Kataxpnon aAkooA, VIKOTivig n/kat ouctov

* Entnyia

* Kakn kataotaon 8¢ppatoc/palakmv popiwv

* Mn ouvepyaotpog acBevig n aoBevig pe NEPLOPLOPEVN VONTIKA LKAVOTNT

* Kapia 8uvatérnta yla enapkn PETEYXELPNTIKA aywyn (n.x. Npoowpwn ekTo-
vwon Taong)

6. ZupBouAgg:

Y€ PELOVWHEVEG NEPINTMOELG UMOPEl va NapatnpnBolv NPocwpwveg dlauyacelg
YUpw ano 1o eppUTEVHA.

TuvioTATaL va ava@EPETaL autd To (PAWVOPEVO OTO MPAKTIKO EYXEIPNONG Kat oTnv
latpkn BeBaiwon kat va Steukpwizeatl o1, pe Baon 6oa oTowxela eival yvword T
Oedopévn oTypn, To pawopevo dev €xel Kapia oxeTikn enidpaon otn dladikaaia
€noUAwong. EToL oL PPOVTIOTEG Mou EPNAEKOVTAL OTN HETEYXELPNTIKN aywyn Ba eivat
EVNUEPWHEVOL VIO TIG LOLAITEPEG NTUXEG TNG AKTIVOAOYIKG napakoAouBoUpevng dadt-
kaotag enouAwong. Kabag ta eppuretpara MAGNEZIX® anowodopolvrat nAnpwe
070 0GHa pE TNV NApodo Tou xpdvou Kat aviikabioTavrat and evioyevn LoTo, Jev XpeL-
azeTatva agalpeBouv.

To peyahutepo MAGNEZIX® Pin nepiexet éwg 1,066 g Mg, £w¢ 0,022 g Y, £éwg 0,028 g
Nd, 060,011 g Zr kat €éwg 0,011 g Zn.

L0V Napakartw nivaka napéxetal pa nepilnyn and koodpreg aoBevolg Kat o
avTioTOIXOG HEYLOTOG aptBUOG EUPUTEUCIIWY TEXVOAOYLKMY NPOlOVTWY.

Mivakag 1: MéyioTog apiBuos EUQUTEGOILWY 1aTPOTEXVOAOYIKWY TP avd oxemki

Kobprn aoBevous.

novevase  |(2enow)  |(6emow) v |EvPwas

E"L:'%‘:P“ 10kg 18kg 40kg 58 kg

:4;“:] ;: mz‘;lupu- lgcTt;\f\iT; ) 130;’1;&‘2; ) ﬁgo‘;\};‘sl%& g\lo‘;\g\‘()&fr
npotwovra npotovra npotovria npotovra

Tuxév 00Bapo NEPLOTATIKO NOU EXEL NPOKUYEL OXETIKA LE TO LATPOTEXVOAOYIKO NPOLOV
Ba Npénetva ava@EPETaL 0ToV KATAOKEUAOTA KAl 6TNV appodLa unnpecia Tou Kpatoug
HENOUG OTO 0Moio €ivat EyKATEGTNHEVOG 0 XpHOTNG A/KaL 0 aoBevAG.

H etaipeia napéxet daBatnpio egpurelpaTog.

7. Npo&ldonotnoeig:

‘Otav xpnatponotolvtal ePQUTELPATA GANG PAPKAG EVR UNAPXEL OKOUA TO EP-
@uTeUpa MAGNEZIX®, eivat onpavriko va AaBete unoyn o1t Ta kpapara xakuBa,
TiTaviou Kat KoBaATiou-Xpwpiou aTO XELPOUPYLKO Nedio dev NpENEL va EpxovTat oe
apeon enagn pe éva egputeupa MAGNEZIX® yia napatetapévo Xpoviko dtaotnpa
(puotkn enagn PETAEY TwV EPQUTEUPATOV).

KaBdg Ta epputelpata npoopizovrat yta pia poévo xpnon, n ENavaxpnotponoinon Twv
ep@ureupatwy MAGNEZIX® ouviotd Bapla apéAeta. Mnopei va odnynaet o qunpp’:—
Vo Kivduvo )\olpwﬁng Kat némnepu 0€ anGAELa TNG 6TABEPOTNTAG TOU EPPUTEUHATOG.
H enavanooteipwon Ba éxel anpoBAenTo avrikTumo oTo Npoiov.

8. AvEnLBUNNTEG EVEPYELEG:
* AcToxia ep@uTEUpATOG Aoyw enthoyng AavBaopévou eRQUTEUHATOG
* AcToxia ep@uTElPATOG Adyw NpowpNnG GOpTIonG, UNEPBOAKAG POPTIONG N
EKTOMLONG
* AMEPYLKEG QVTIOPACELG
 Movog nou npokaleitat anod 1o eppuTELPA
* KaBuaotépnon enoUAwong Aoyw ayyelakmv npoBANpaTwy
* Mewwpévn epBlopnxavikn Aetroupyia Adyw eNLTAXUVOHEVNG ANOKOIOUNGNG

9. Apaipeon epguTELPATOG:

Eav eivat anapaitnto va agaipeBei va ep@UiTteupa o€ £13IKEG NEPINTWOELS [M.X.
avantugn yeudapBpwaong, anoTuxia epQUTEUPATOG, AAAEPYIKEG AVTLOPATELG,
BAaBeg o€ veUpa n alopopa ayyeia, véo Tpalpa, ek véou Kataypal, propet va
agalpeBei xpnotponolwvtag Ta epyakeia Nou napexovral Pe To EPPUTEUNA Kat
npooBeteg AaBidec.

Eav n dwadikacia Bloanokodopnong eivat noAu npoxwpnuevn T0 eppUTEUNT
pnopei va agapebei pe oupBatikn @péza. Aev anatrouvral e181ka pyaleia.

10. Agaipeon eppuTEUHATOG:

Eav eivat anapaitnto va apaipeBei éva eppuTEUpa OE EBIKEG NEPINTOOELS (M.X.
avanTtuén weudapBpwong, anotuxia eUQUTEVHATOG, GAEPYIKEG aVTIOPACELG,
BAaBeg o€ veUpa n awopopa ayyeia, véo Tpalipa, €k véou kataypal, pnopei va
apalpeBel xpnoLponoLwVTag Ta epyakeia Mou NAPEXOVTAL PE TO EPPUTEUNA Kal
npoobeteg AaBideg.

Eav n ladikaocia Bloanokodopnaong eivat oAU npoxwpnpévn, To pQUTEUNA pno-
pei va aaipeBel pe oupBatikn gpéza. Aev anatrolvrat e131ka epyaleia.

11. MAnpogopieg acpaleiag MRI:

Ot akOAOUBEG EBIKEG YLa TNV AMELKOVION PayvnTkou ouvioviopou (MRI) nAnpogopieg
Ba NpEneL va TNPOUVTAL YLa XPOVIKO BLACTNHA OXTM ETMV PETA TN XELPOUPYLKN ENEH-
Baon. Ta anoteAéopara nou AapBavovral yla €pEUVEG e EPPUTEUHA NAPOHOLO TOU
MAGNEZIX® Pin ("MAGNEZIX® CS 4.8”) pnopouv va petagepBouv oto MAGNEZIX®
Pin, €701 @oTE va pnopoupe va SNAGGOUHE Ta EENG:

YUpgwva pe Ta npotuna ASTM F2213 kat F2052, ta epgureupata MAGNEZIX®
Pin dev unokewrat oe Kapia oxeTikn dUvapn ponng oTpEWng n €AENG Kata T
Siapketa Twv e€eTacewv MRI.

YUppwva pe 1o npotuno ASTM F2182, ta epguretpara MAGNEZIX® Pin unoket-
viaL o€ eNdpacelg BeppoTnTag eEapTOHEVEG and TIG NapapeTpoug AetToupyiag
Kata Tn Slapketa Twv e€eTacewv MRI.

fur

Aoqakéq Uno npolnoBEsELG
Y1O HayVNTIKO GUVTOVIOHO

Mn kAwvikeg Sokipég €xouv dei€et ot n Bida oupnieang
MAGNEZIX® CS (ugy. 5,7 x 70 mm) eivat aopahig uno
npoUnoBETeLS yia payvnTiko ouvroviapo. O aoBevig nou
(PEPEL QUTO TO Npolov pnopei va unoBANBEi oe oapwan pe
oUOTNWA PayVNTIKOU TOHOYPAPOU Mou NANPOL TIG akdAou-
Be¢ npolnoBécec:

* I1aTIKO payvnTiko nedio 1,5 Tesla, pe

© pEyLOTN XwPLKA KAlon nediou 25.000 G/cm (250 T/m),

 péylaTo ywopevo duvapewv 420.000.000 G2/cm (420 T2/m)

* BEWPNTIKG EKTIHOPEVOG PEPLKOG pUBHOG EBIKAG anoppdpnong (SAR)
OWUATOG TWV

10 W/kg

Yno Tt napanavw npoinoBécelg capwang, n Bida oupnieong MAGNEZIX® CS
(péy. 5,7 x 70 mm) avapéverat va napayet péylotn Gvodo Beppokpaciag pikpo-
TEpn anod

avgnon Beppokpaciag OXeTizopevN Pe padloouxvoetnteg 6,9 °C (10 W/kg
(SAR pepikoU owparog), 1,5 Tesla) pe atEnon Beppokpaciag unoBadpou
(8eppokpacia TexvnTou oTou) = 1,8 °C (10 W/kg (SAR pepikol owparog),
1,5 Tesla)

HETG and 15 AenTa ouvexoUg 6apwong PE NNVio s@patog eknopnic/Anyng. Ba

NPENEL va ONPELWBEL OTL OE OPLOPEVES NEPLNTWOELG OL
ag pnopei va odnynoouv o€ BAGBN Tou LoTOU.

Ye pn KAMVIKEG OOKLPEG, Ta Napaoctta elkovag nou npokAnBnkav ano To npoiov
ekTeivovtav oe anooTaon nepinou 9,1 mm anoé Tn Bida cupnieang MAGNEZIX®
CS 4,8 mm, 6Tav n anekovion NpayparonotnBnke pe Xxpnon NAAHIKNG akohou-
Biag BaBpdwTng nxoUg Kat payvnTiko Topoypago 3 Tesla.

12. Eng§nynon oupBoAwv:

“ Enwvupia eTapeiag kat dteuBuvon Tou KataokeuaoTn, AoyoTuno
€Talpeiac, NUEpopNVia KATaokeung

® Mnv enavaxpnotponoleire
@ Mnv enavanooTelpavete

[’] M£B0dog anooTeipwong pe xphon akTwvoBoAiag
ZupBouleuTElTE TIG OUVOBEUTIKEG 0ONYieG Xpnang

Kwdkog €i00Ug Kal YpappwToG KwLKAG

ApBpog Tepaxinv

Kwdikdg napTidag Kat ypappHwTog Kwdikog

g Mn xpnotponoteite To Npolov PETG TNV Npepopnvia AnEng
C€ 017 XapakTnpiopog CE kat aptBpog Kowonotnpévou opyaviopol
@ Mnv To xpnotponoteiTe av n ouckeuaoia €XeL UNOOTEL ZNpLd
T MpooTaréyTe To anod Tnv uypacia

MpooTatéyTe 10 ané T0 NAMAKSO PwG

Acpalég unod NPoUNoBECELG yLa PHaYVNTLKO CUVTOVIOHO
TupBouleuteite TG 0dnyieg xpnang (www.syntellix.com/ifu)

Aln\6 anooTElPWHEVO GUOTNHA PPAYHOU HE MPOCTATEUTIKA

OUOKEUaoia eEWTEPIKA

latpoTexvoloyikéd npoiov
MAGNEZIX® Pin Gebruiksaanwijzing

NEDERLANDS

Fabrikant: ~ Syntellix AG

Aegidientorplatz 2a - 30159 Hannover - Duitsland
www.syntellix.com - Email: infol@syntellix.com
Telefoon: +49 511 270 413 50

Fax: +49 511270 413 79
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1 Productbeschrijving:

De productfamilie ‘"MAGNEZIX® Pin’ van magnesium botpennen is gemaakt
van de op een magnesiumlegering gebaseerde MAGNEZIX®. Deze magnesi-
umlegering heeft metallische eigenschappen, wordt geleidelijk en volledig in
het lichaam afgebroken en vervangen door endogeen weefsel.

MAGNEZIX® is een handelsmerk voor 's werelds eerste biologisch absor-
beerbaar materiaal bestaande uit een magnesiumlegering (MgYREZr) voor
medische toepassingen. De biomechanische eigenschappen van MAGNEZIX®
lijken zeer sterk op die van menselijk bot. Experimentele studies bevestigen
ook dat magnesium een osteogeleidend effect en een infectieremmende wer-
king heeft op het omringende weefsel.

De toepassing van MAGNEZIX® biedt patiénten en gebruikers de volgende voordelen:

« de conversie [transformatie) van de implantaat naar endogeen weefsel
van de patiént is volledig homogeen

* deze volledige transformatie van het implantaat voorkomt dat later me-
taal uit het lichaam moet worden verwijderd

 de relevante mechanische eigenschappen zijn aanzienlijk beter dan die
van conventionele, op polymeren gebaseerde, resorbeerbare implantaten

« histologisch onderzoek toont zowel botvorming op het implantaatopper-
vlak aan als ingroei van bot in de reeds getransformeerde zones van het
implantaat

 het gebruik van MAGNEZIX®-implantaten veroorzaakt geen zogenaamde
‘stress shielding’ (botatrofie door afname van de fysiologische belasting
op het bot) dankzij de botachtige biomechanische eigenschappen

* wat de toepassing betreft verschillen MAGNEZIX®-implantaten nauwe-
lijks van conventionele implantaten. Dit wordt gegarandeerd door het
aangepaste ontwerp, dat rekening houdt met de materiaal- en transfor-
matie-eigenschappen

* MAGNEZIX®-implantaten zijn radiologisch zichtbaar, MRI-voorwaardelijk
en veroorzaken slechts minimale artefacten

De verwachte klinische voordelen van het gebruik van het MAGNEZIX®-im-
plantaat zijn:

 stabilisatie van de botsegmenten om botgenezing mogelijk te maken

« herstel van anatomische structuren en functie

* voorkomen van een geplande verwijderingsoperatie

De verpakking van de implantaten bestaat uit een dubbel steriel barrieresys-
teem (primair en secundair zakje) met een beschermende verpakking/be-
waarverpakking aan de buitenkant (oranje kartonnen doos). De producten zijn
gemarkeerd met 'STERILE/R' en zijn blootgesteld aan gammastraling van 25
kGy (2,5 Mrad). Alleen een volledig intacte steriele verpakking garandeert dat
het implantaat steriel is. De steriele verpakking mag alleen vlak voor gebruik
van het implantaat worden geopend. Controleer eerst de verpakking op be-
schadiging voordat deze wordt geopend. De etiketten op de buitenverpakking
fungeren ook als sluitzegel. Dit betekent dat een verbroken sluitzegel/etiket
wijst op een beschadigd product dat moet worden weggegooid. Bij verwijde-
ring en toepassing van het implantaat dienen de relevante voorschriften met
betrekking tot de omgang met steriele implantaten in acht worden genomen.
Verwijdering moet voldoen aan de toepasselijke nationale voorschriften.
MAGNEZIX®-implantaten moeten in hun oorspronkelijke en onbeschadigde
verpakking worden bewaard in een schone omgeving. Om schadelijke effec-
ten uit te sluiten, mogen de steriele verpakking en het implantaat tijdens de
opslag niet worden blootgesteld aan nadelige omgevingsomstandigheden
(bijv. hoge temperaturen of vocht] of mechanische invloeden (bijv. tussen
zware voorwerpen).

De producten moeten worden gebruikt in de volgorde van ontvangst volgens
het principe van ‘first in first out’. Voor gebruik van het implantaat dient de
uiterste gebruiksdatum te worden gecontroleerd. Na de uiterste gebruiks-
datum mogen MAGNEZIX®-implantaten niet meer worden gebruikt. Geopen-
de verpakkingen of implantaten die uit de verpakking zijn gehaald en niet
zijn gebruikt, moeten worden weggegooid. Het implantaat kan niet op maat
worden gemaakt/omgevormd. Bij de operatie mogen alleen de door Syntellix
AG geleverde, bij het systeem behorende, instrumenten worden gebruikt. Dit
garandeert dat instrumenten en implantaten compatibel zijn. Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing van Syntellix AG instrumenten voor details over de reini-
ging en sterilisatie van de instrumenten.

2 Beoogd gebruik:

De MAGNEZIX® Pin is een bio-absorbeerbare botpen die wordt gebruikt om
de botcontinuiteit van botfragmenten te herstellen die na fracturen aan een
lage belasting worden blootgesteld en dimensioneel stabiel zijn, voor de
behandeling van benige avulsiefracturen, fixatie van botfragmenten en oste-
ochondrale fragmenten bij patiénten vanaf 2 jaar. De MAGNEZIX® Pin is spe-
cifiek bedoelt voor de anatomische retentie van botdelen die na een eerdere
reductie door middel van een chirurgische spalk aan elkaar zijn gezet, totdat
het bot is genezen. Het implantaat is ontworpen voor eenmalig gebruik.

3. Gebruil ijzing voor de chirurg:

De chirurg moet véor gebruik van MAGNEZIX®-implantaten grondig ver-
trouwd zijn met de mogelijke toepassing, het product en de speciale details
van de chirurgische techniek. Ze zijn uitsluitend bedoeld voor gebruik door
gespecialiseerde chirurgen na een geschikte training die wordt verzorgd door
professionals die zijn geautoriseerd door Syntellix AG. De algemene grond-
beginselen van orthopedische chirurgie en de toepasselijke richtlijnen van
de betreffende beroepsverenigingen met betrekking tot indicatiestelling en
chirurgische procedures moeten worden opgevolgd.

De chirurg moet zorgen voor een geschikte, postoperatieve, aanpassings- of oe-
feningsstabiele ontlasting, zoals een spalk splinting) en/of immobilisatie, afhan-
kelijk van de situatie van de fractuur en de therapietrouw van de patiént. Zodra
de botfixatie met het product is bereikt, moet het betreffende lichaamsdeel voor-
zichtig en zorgvuldig worden behandeld totdat het genezingsproces is voltooid.
Om overbelasting van het implantaat te voorkomen, moeten de postoperatieve
instructies van de chirurg strikt worden opgevolgd. Dit kan namelijk leiden tot
losraken, migratie of fractuur van het implantaat.

Een uitvoerige beschrijving van de chirurgische techniek is te lezen in de brochu-
re 'MAGNEZIX® Pin product information’ (MAGNEZIX® Pin productinformatie). De
huidige versie van de productinformatie voor de verschillende afmetingen van
MAGNEZIX® Pin kan worden gedownload van www.syntellix.com als een PDF-be-
stand of verkregen bij uw adviseur voor medische apparatuur.

De samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties (Summary of safety and
clinical performance, SSCP) is te vinden in de Europese database voor medische
hulpmiddelen (EUDAMED) via de volgende link: https://ec.europa.eu/tools/euda-
med (Basic UDI-DI: 425087541167) zodra de database beschikbaar is.

4. Indicaties voor gebruik:

De indicaties voor MAGNEZIX® Pin implantaten zijn procedures voor de recon-
structie na fracturen en standsafwijking in het menselijke skelet. De chirurg
moet de ernst van het letsel of veranderingen in het bot en de omvang van de
vereiste chirurgische procedure bepalen en daarna de juiste chirurgische proce-
dure en het geschikte implantaat selecteren. Dit is vooral van belang bij de toe-
passing van biologisch absorbeerbare MAGNEZIX® implantaten. De chirurg blijft
altijd verantwoordelijk voor de beslissing om deze implantaten te gebruiken.
MAGNEZIX® Pin kan worden gebruikt als botpen voor kinderen, adolescen-
ten of volwassenen voor aanpassings- of oefeningsstabiele fixatie van botten,
botfragmenten of osteochondrale fragmenten voor gebieden die slechts aan
geringe belastingen worden blootgesteld. Bij de keuze van de te gebruiken
penmaat dienen de relevante medische literatuur en de overeenkomstige
richtlijnen van de beroepsverenigingen in acht te worden genomen.

MAGNEZIX® Pin 1.5, 2.0, 2.7, 3.2:
« intra-articulaire en extra-articulaire fracturen van kleine botten en
botfragmenten
« artrodesen and osteotomieén van kleine botten en gewrichten
* kleine rupturen van ligamenten en pezen
 osteochondrale fracturen en letsels

5. Contra-indicaties:

MAGNEZIX® implantaten zijn in specifieke klinische situaties gecontra-indi-
ceerd (absolute contra-indicatie) of ze mogen alleen na zorgvuldige overwe-
ging worden gepland (relatieve contra-indicatie).

a. Absolute contra-indicaties:
* Onvoldoende of avasculaire botmassa voor verankering van het implantaat
* Aantoonbare of vermoedelijke septisch besmette operatieplaats
* Toepassing in het gebied rond de epifysaire platen
* Functioneel stabiele osteosynthese
* Artrodesen van middelgrote tot grote gewrichten
* Toepassingen op de wervelkolom

b. Relatieve contra-indicaties:

* Mogelijkheden voor conservatieve behandeling

* Acute sepsis

* Osteoporose

* Chronische verrekking van pezen en ligamenten met voorspelbare secun-
daire dislocatie

* Alcohol-, nicotine- en of drugsmisbruik

* Epilepsie

 Slechte huid/weke delen aandoeningen

* Patiént werkt niet mee of heeft een licht verstandelijke beperking

* Geen opties voor een goede postoperatieve behandeling (bijv. tijdelijke
trekontlasting)

6. Aanwijzingen:

In geisoleerde gevallen kunnen tijdelijk radiolucenties rondom het implantaat
worden waargenomen.

Het wordt aanbevolen dit fenomeen te vermelden in het operatieverslag en de
brief van de arts met de mededeling dat dit, op basis van de huidige kennis,
geen relevante invloed heeft op het genezingsproces. Zodoende worden de
zorgverleners die betrokken zijn bij de vervolgbehandeling op de hoogte ge-
bracht over de bijzonderheden van het radiologische genezingsproces. Aange-
zien MAGNEZIX® implantaten na verloop van tijd volledig in het lichaam zijn
afgebroken en vervangen door endogeen weefsel, hoeven ze niet te worden
verwijderd.

De grootste MAGNEZIX® Pin bevat max. 1,066 g Mg, max. 0,022 g Y, max. 0,028
g Nd, max. 0,011 g Zr en max. 0,011 g Zn.

Onderstaande tabel geeft een overzicht van relevante patiéntencohorten en het
bijbehorende maximum aantal implanteerbare hulpmiddelen.

Tabel 1: Maximum aantal imy per relevant
Peuters Kinderen Adolescenten
Patiéntencohort (2 jaar) (6 jaar) (12 jaar) Volwassenen
Gemiddeld lichaams- |10 kg 18kg 40kg 58 kg
ewicht
Max. # 10 i 19 i 42 i 61
implantaten

Elk ernstig incident dat heeft plaatsgevonden met betrekking tot het hulpmiddel
moet worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat
waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.
Het bedrijf verstrekt een implantaatpaspoort.

7. Waarschuwingen:

Bij gebruik van een implantaat van een andere fabrikant terwijl het implantaat
MAGNEZIX® implantaat nog steeds in het lichaam zit, is het belangrijk om re-
kening te houden met het feit dat staal, titanium en kobalt-chroomlegeringen in
de operatieplaats niet lang in direct contact mogen komen met een MAGNEZIX®
implantaat (fysiek contact tussen implantaten).

Aangezien de implantaten uitsluitend zijn bedoeld voor eenmalig gebruik, is her-
gebruik van MAGNEZIX® implantaten een grove nalatigheid. Het kan leiden tot
een verhoogd infectierisico en met name tot stabiliteitsverlies van de implantaat.
Opnieuw steriliseren zal een onvoorspelbare invloed hebben op het product.

8. Bijwerkingen:
* Implantaatfalen door verkeerd gekozen implantaat
* Implantaatfalen door voortijdige belasting, overbelasting of dislocatie
* Allergische reacties
* Pijn veroorzaakt door het implantaat
* Vertraagde genezing als gevolg van vasculaire aandoeningen
* Verminderde biomechanische functie door versnelde degradatie

9. Documentatie:

Om een vlekkeloze traceerbaarheid van het implantaat te kunnen garande-
ren, moet het in de verpakking aanwezige etiket worden toegevoegd aan het
operatieverslag van de patiént.

10. Implantaatverwijdering:

Als in speciale gevallen een implantaat moet worden verwijderd (bijv. bij het
ontstaan van een pseudartrose, implantaatfalen, allergische reacties, zenuw- of
vaatlaesies, nieuw trauma, nieuwe breuk na fusie), kan dat worden uitgevoerd met
behulp van het bij de implantatie meegeleverde instrumenten en een extra tang.
Bij een vergevorderd afbraakproces kan het implantaat met een gewone boor
worden uitgeboord. Speciale instrumenten zijn niet vereist.

11. MRI veiligheidsinformatie:

Onderstaande MR-specifieke informatie moet tot acht jaar na de operatie in
acht worden genomen.De resultaten van onderzoeken met een implantaat
die vergelijkbaar is met MAGNEZIX® Pin 'MAGNEZIX® CS 4.8') kunnen worden
overgenomen voor MAGNEZIX® Pin, zodat onderstaande kan worden gesteld:

Volgens de ASTM-normen F2213 en F2052 worden MAGNEZIX® Pin implanta-
ten tijdens MRI-onderzoeken niet blootgesteld aan relevante aanhaalmomen-
ten of aantrekkingskrachten.

Volgens de ASTM-norm F2182 worden MAGNEZIX® Pin implantaten tijdens
MRI-onderzoeken blootgesteld aan bedrijfsparameterafhankelijke verwar-
mingseffecten.

A

MR-voorwaardelijk

Niet-klinische tests hebben aangetoond dat de "MAGNEZIX®
compressieschroef CS' (max. 5,7 x 70 mm) MR-voorwaarde-
lijk is. Een patiént met dit hulpmiddel kan worden gescand in
een MR-systeem dat voldoet aan de volgende voorwaarden:

 Statisch magnetische veld van 1,5 Tesla met

« Maximaal ruimtelijk veldgradiént van 25.000 G/cm (250 T/m),

« Maximaal krachtproduct van 420.000.000 G2/cm (420 T2/m)

« theoretisch geschatte specifieke absorptiesnelheid (SAR) van een li-
chaamsdeel

10 W/kg

Bij inachtneming van de hierboven gedefinieerde scan-parameters wordt
verwacht dat de "MAGNEZIX® compressieschroef CS' (max. 5,7 x 70 mm) een
maximale temperatuurverhoging laat zien van minder dan

6,9 °C (10 W/kg (lichaamsdeel SAR), 1,5 Tesla) RF-gerelateerde tem-
peratuurverhoging met een verhoging van de achtergrondtemperatuur
van = 1,8 °C (10 W/kg (lichaamsdeel SAR), 1,5 Tesla)

na 15 minuten continu scannen met zend/ lich L. Er
moet rekening worden gehouden met het feit dat onder bepaalde omstan-
digheden de temperatuur kan stijgen waardoor het weefsel kan worden
beschadigd.

In niet-klinische tests veroorzaakte de "MAGNEZIX® compressieschroef CS 4.8
mm' bij het maken van een beeld met een gradiént echo-pulssequentie en een 3
Tesla MR-systeem artefacten op een afstand van 9,1 mm rondom het implantaat.

12. Betekenis van symbolen:

u Naam van bedrijf en adres van fabrikant, bedrijfslogo,
productiedatum

® Niet opnieuw gebruiken

@ Niet opnieuw steriliseren

Sterilisatiemethode met behulp van bestraling
A Raadpleeg de meegeleverde gebruiksaanwijzing
Artikelnummer en barcode

Q

Aantal (stuks)

Batchcode en streepjescode

lX]l—

Product niet gebruiken na / vervaldatum

~
m

B QB I®:

CE-markering en nummer van de bevoegde instantie
Niet gebruiken als verpakking is beschadigd
Droog houden

Uit de buurt van zonlicht houden

MR-voorwaardelijk
Lees de gebruiksaanwijzing (www.syntellix.com/ifu)

Beschermende buitenverpakking met dubbel steriel
barriéresysteem binnenin

Medisch hulpmiddel

MAGNEZIX® Pin brugsanvisning

DANSK
Fabrikant: Syntellix AG

Aegidientorplatz 2a - 30159 Hannover - Tyskland
www.syntellix.com - Email: info@syntellix.com
Telefon: +49 511 270 413 50

Fax: +49 511270 41379
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1. Produktbeskrivelse:

Produktfamilien af magnesiumknoglestifter MAGNEZIX® Pin er fremstillet af
magnesiumlegeringen MAGNEZIX®, der har metalliske egenskaber, som ned-
brydes gradvist i kroppen og erstattes af kroppens eget vaev.

MAGNEZIX® er et varemaerke for verdens forste bioabsorberbare materiale
bestdende af en magnesiumlegering (MgYREZr) til medicinsk anvendelse. De
biomekaniske egenskaber ved MAGNEZIX® minder meget om de egenskaber,
som menneskets knogler har. | eksperimentelle undersggelser var det des-
uden muligt at dokumentere en osteokonduktiv effekt og infektionshaemmen-
de virkning pé det omgivende vaev.

Ved anvendelse af MAGNEZIX® er der falgende fordele for patient og bruger:

o der sker fuldsteendig homogen omdannelse (transformation) af implanta-
tet til patientens endogene

* denne komplette transformation af implantatet gor efterfglgende metal-
fiernelse ungdvendig

* de relevante mekaniske egenskaber er vaesentligt bedre end ved konven-
tionelle, polymerbaserede, resorberbare implantater

« histologiske undersggelser viser knogledannelse ved overfladen afim-
plantatet sdvel som knoglevaekst i de allerede transformerede implan-
tatzoner.

« anvendelsen af MAGNEZIX®-implantater forer ikke til s&kaldt
“stress-shielding” (knogleatrofi p& grund af afskaermning fra belastning)
pé grund af de knoglelignende biomekaniske egenskaber.

* med hensyn til anvendelse adskiller MAGNEZIX®-implantater sig naeppe
fra konventionelle implantater. Dette sikres af det tilpassede design, der
tager hgjde for materialet og transformeringsegenskaberne

* MAGNEZIX®-implantater er radiologisk synlige, MR-betingede og genere-
rer kun minimale artefakter

De forventede kliniske fordele ved brugen af MAGNEZIX®-implantatet er:
« stabilisering af knoglesegmenter for at muliggere knogleheling
* gendannelse af anatomiske strukturer og funktion
» forebyggelse af en planlagt operation mhp. fiernelse

Implantatets emballage bestér af et dobbelt, sterilt barrieresystem (primaer
og sekundaer pose) med omgivende, beskyttende emballage/opbevaringsem-
ballage (orange papaske). Produkterne, der er maerket med "STERILE/R", er
blevet gammastralet med 25 kGy (2,5 Mrad). Implantatets sterilitet kan kun
garanteres, hvis emballagen er fuldsteendig intakt. Den sterile emballage ma
forst bnes umiddelbart fgr brug af implantatet. Det skal fgrst kontrolleres,
om emballagen eventuelt er beskadiget. Markaterne pé den ydre emballage
fungerer ogsé som forseglinger, hvilket betyder, at brudte forseglinger/maer-
kater indikerer, at produkt er beskadiget og skal bortskaffes. Under udtag-
ningen og anvendelsen af implantatet skal man fglge de gaeldende forskrifter
angéende handtering af sterile implantater. Bortskaffelsen skal foretages iht.
de geaeldende nationale forskrifter.

MAGNEZIX®-implantater skal opbevares i deres oprindelige og ubeskadigede
emballage i et rent miljg. For at undga skadelige virkninger ma emballagen
og implantatet ikke udseettes for negative klimavirkninger (f.eks. hgje tem-
peraturer eller fugt) eller mekaniske pavirkninger (f.eks. mellem tunge gen-
stande) under opbevaring.

Produkterne skal anvendes i den raekkefglge, de modtages i (“first-in-first-
out-princippet”). Kontrollér forfaldsdatoen, inden implantatet anvendes.
MAGNEZIX®-implantater ma ikke anvendes efter forfaldsdatoen. Abne em-
ballager og implantater, der har vaeret taget ud af emballagen og ikke er
blevet brugt, skal bortskaffes. Implantatet kan ikke tilpasses/omformes.
Under operationen mé& man kun anvende de medfslgende systemrelaterede
instrumenter fra Syntellix AG. Kun pa denne made kan kompatibiliteten mel-
lem instrument og implantat garanteres. Forklaringer angdende renggring
og sterilisation af instrumentariet kan findes brugsanvisningen til h&ndtering
af instrumenter fra Syntellix AG.

2. Formalsbestemt anvendelse:

MAGNEZIX® Pin er som bioabsorberbar knoglestift beregnet til gendannelse af
knoglekontinuiteten af mindre belastede, formstabile fragmenter efter fraktu-
rer, behandling af ossgse brud, fiksering af knoglefragmenter samt osteokon-
drale fragmenter hos patienter i en alder af mindst 2 ar. Malet med anvendelsen
af MAGNEZIX® Pin er seerligt den anatomiske retention vha.Operativ skinne-
fiksering af sammenfgjede knogleafsnit efter forudgéende reposition til ossgs
heling. Implantatet er beregnet til engangsbrug.

3. L=gens anvendelse af implantaterne:

For MAGNEZIX®-implantaterne anvendes, skal operatgren informere sig grundigt
om den mulige anvendelse og produktet samt om de saerlige forhold i forbindelse
med operationsteknikken. Anvendelsen md kun foretages af kirurgiske special-
leeger efter behgrig uddannelse af autoriseret fagpersonale fra Syntellix AG. De
generelle principper for kirurgisk-ortopaediske indgreb samt retningslinjerne fra
de faglige selskaber hhv. handlingsanvisninger for bestemte behandlingsmaessige
afgerelser og operativ procedure skal overholdes.

Der skal sgrges for en passende postoperativ adaptions- hhv. @velsesstabil af-
lastning, f.eks. skinner og eller immobilisering, under hensyntagen til fraktur-
situationen og patientens komplians. Efter den opnaede fiksering som falge af
dette produkt skal den pageeldende legemsdel behandles skansomt, indtil helin-
gen er afsluttet. Laegens anvisninger angdende efterfglgende pleje skal overhol-
des ngje, s& man undgar ufordelagtige belastninger af implantatet, da dette kan
medfgre lgsning, migration eller brud p& implantatet.

| brochuren "MAGNEZIX® Pin product information” (produktinformation om
MAGNEZIX® Pin) findes en udfgrlig beskrivelse af operationsteknikken. Pro-
duktinformationerne til de forskellige dimensioner af MAGNEZIX® Pin kan
blandt andet findes pa www.syntellix.com i den aktuelle version som PDF-fil el-
ler rekvireres som brochure hos den p&geeldende rddgiver om medicinsk udstyr.
Sammenfatningen af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP, Summary of Safety
and Clinical Performance) findes i den europzeiske database med medicinsk ud-
styr (EUDAMED). Brug falgende link: https://ec.europa.eu/tools/eudamed (Basic
UDI-DI: 425087541167), nar databasen bliver tilgaengelig).

4. Indikationer:

Indikationerne for MAGNEZIX® Pin-implantater er rekonstruktive procedurer
efter frakturer og fejlstillinger i det menneskelige skelet. Den behandlende
leege skal altid vurdere graden af kvaestelsen hhv. de ossgse forandringer samt
omfanget af det ngdvendige operative indgreb og veelge den rigtige operations-
metode samt det relevante implantat. Dette geaelder isaer ved anvendelse af de
bioabsorberbare MAGNEZIX®-implantater. Det er altid operatgrens ansvar at
afggre, om disse implantater skal anvendes.

MAGNEZIX® Pin kan anvendes som knoglestift hos bgrn, unge eller voksne til
adaptions- eller gvelsesstabil fiksering af knogler, knoglefragmenter eller osteo-
kondrale fragmenter til mindre belastede omrader. Under valget af den knogle-
stiftdimension, der skal anvendes, skal man bade fglge den geeldende medicin-
ske litteratur og de pagzeldende retningslinjer fra faglige selskaber.

MAGNEZIX® Pin 1.5, 2.0, 2.7, 3.2:
* Intra- og ekstraartikulaere frakturer i smé knogler og knoglefragmenter
 Artrodeser og osteotomier i sma knogler og led
* Sma ossgse band- og senebrud
* Osteokondrale frakturer og dissekater

5. Kontraindikationer:

| bestemte kliniske situationer er det ikke tilladt at anvende MAGNEZIX®-im-
plantater (absolut kontraindikation), eller anvendelse ber kun planlagges efter
ngje overvejelser (relativ kontraindikation).

a. Absolutte kontraindikationer:
« Utilstraekkelig eller avaskulaer knoglemasse til forankring af implantatet
* Bekreeftelse af eller mistanke om septisk infektigst operationssted
* Anvendelse i omradet med epifysepladerne
* Belastningsstabile osteosynteser
* Artrodeser ved mellemstore eller store led
« Anvendelser p4 rygsgjlen

b. Relative kontraindikationer:

* Mulighed for konservativ behandling

* Akut sepsis

* Osteoporose

« Permanent sene- og bandtraekning med forudseelig sekundzer dislokation

 Alkohol-, nikotin- og/eller stofmisbrug

* Epilepsi

 Darlig hud-/blgdtvaevstilstand

 Ikke-samarbejdsvillig patient eller patient med begraenset intellektuel
kapacitet

« Ingen muligheder for tilstraekkelig postoperativ behandling (fx midlerti-
dig aflastning)

6. Henvisninger:

| isolerede tilfelde kan der observeres midlertidige radiolucenser omkring
implantatet.

Det anbefales at naevne dette feenomen i operationsrapporten og leegens brev og
pépege, at dette baseret pd den nuveaerende viden ikke har nogen relevant ind-
flydelse pa helingsprocessen. Dette vil informere det plejepersonale, der er in-
volveret i opfalgningsbehandlingen, omde specielle aspekter af den radiologiske
helingsproces. Da MAGNEZIX®-implantater med tiden nedbrydes fuldstaendigt
i kroppen og derved erstattes af kroppes eget vaev, er det grundlaeggende ikke
npdvendigt at fierne implantaterne.

Den stgrste MAGNEZIX® Pin indeholder op til 1,066 g Mg, op tiL 0,022 g Y, op til
0,028 g Nd, op til 0,011 g Zr og op til 0,011 g Zn.

En oversigt over relevante patientkohorter og tilsvarende maksimale antal
implanterbare enheder fremgar af nedenstéende tabel.

Tabel 1: Maksimalt antal implanterbare enheder pr. relevant patientkohorte.

Patientkohorte [S;;n}bam Barn (6 &r) Unge (124r) | Voksen
Gennemsnitlig kropsvaegt |10 kg 18kg 4Dkg 58 kg
Maks. antal implantater [ 10 enheder 19 enheder 42 enheder 61 enheder

Alle alvorlige haendelser, der matte forekomme i relation til produktet, skal rap-
porteres til fabrikanten og til de kompetente myndigheder i den medlemsstat,
hvor brugeren og/eller patienten er hjemmehgrende.

Virksomheden vil udlevere et implantatpas.

7. Advarsler:

Ved brug af implantater af andet maerke, mens MAGNEZ\XE—\'mplanta(et sta-
dig er til stede, er det vlgtlgt at veere opmarksom pa, at stal-, titan- og ko-
bolt-krom-legeringer p& operationsstedet ikke ma komme i direkte kontakt
med et MAGNEZIX®-implantat (fysisk bergring mellem implantaterne) i leen-
gere tid ad gangen.

Da implantaterne kun er beregnet til engangsbrug, er der tale om grov uagt-
somhed i tilfeelde af genanvendelse af MAGNEZIX®-implantaterne. Den kan fgre
til gget risiko for infektion og iseer tab af implantatstabilitet.

Resterilisering vil have en uforudsigelig indflydelse p& produktet.

8. Ugnskede handelser:
* Implantatsvigt som fglge af forkert implantatvalg
* Implantatsvigt som fglge af for tidlig belastning, overbelastning eller dis-
lokation
 Allergiske reaktioner
* Smerter som fglge af implantatet
 Forsinket heling pé grund af vaskulaere forstyrrelser
 Forringet biomekanisk funktion p& grund af accelereret degradation

9. Dokumentation:
For at garantere en sikker sporing af implantatet skal etiketten i emballagen
vedlaegges patientens operationsjournal.

10. Implantatfjernelse:

Hvis implantatet i saerlige tilfaelde skal fiernes (f.eks. ved dannelse af en
pseudarthrose, implantatsvigt, allergiske reaktioner, nerve- eller karlaesio-
ner, nyt traume, refraktur), kan dette udfgres med de instrumenter, der fulgte
med til implantationen og en ekstra tang.

Ved en langt fremskreden nedbrydningsproces kan implantatet bores ud med et
almindeligt bor. Der kraeves i den forbindelse ikke specialinstrumenter.

11. MR-sikkerhedsinformationer:

Folgende MR-specifikke oplysninger skal respekteres i en periode pa otte
&r efter operationen. Resultaterne fra undersggelser med et implantat,
der minder om MAGNEZIX® Pin ("MAGNEZIX® CS 4.87) kan overfgres til
MAGNEZIX® Pin, s& falgende kan erkleering kan gives:

I'henhold til ASTM-standarderne F2213 og F2052 er MAGNEZIX® Pin-implan-
tater ikke genstand for relevante torsioner eller tiltreekningskraefter under
MR-scanninger.

I henhold til ASTM-standarden F2182 er MAGNEZIX® Pin-implantater underlagt
varmeeffekter, der er afhaengige af driftsparametrene under MR-scanninger.

A\

MR-betinget

 Statisk magnetfelt p& 1,5 tesla, med

* Maksimalt rumligt gradient magnetfelt p& 25.000 G/cm (250 T/m),

« maksimalt styrkeprodukt pa 420.000.000 G2/cm (420 T2/m)

 Teoretisk skgnnet gennemsmtllg (WBA) specifik absorptionshastighed
(SAR] for dele af kroppen p&

Ikke-kliniske test har vist, at "MAGNEZIX® kompressions-
skrue CS" (maks. 5,7 x 70 mm) er MR-betinget. En patient
med denne enhed kan scannes i en MR-anordning, der op-
fylder folgende betingelser:

10 W/kg

Under de ovennaevnte scanningsbetingelser forventes "MAGNEZIX® kompres-
sionsskrue CS” (maks. 5,7 x 70 mm) at give en maksimal temperaturstigning
pa mindre end

6,9 °C (10 W/kg (SAR for dele af kroppen) 1,5 tesla) RF-relateret tem-
peraturforggelse med en baggrundstemperaturforggelse pa =1,8 °C (10
W/kg [SAR for dele af kroppen), 1,5 tesla)

efter 15 minutters kontinuerlig scanning med sende/modtage-kropsspole. Det
bgr bemaerkes, at temperaturforggelser under visse omstandigheder kan
fore til vevsskade.

| ikke-kliniske test reekker den billedartefakt, som forérsages af enheden ca.
9,1 mm fra "MAGNEZIX® kompressionsskruen CS 4,8 mm", nar den er afbildet
med en gradient-ekko-puls-sekvens og et MR-system pa 3 tesla

12. Symbolbetydning:

“ Firmanavn og fabrikantens adresse, firmalogo, fremstillingsdato

® Produkt til éngangsanvendelse

@ Produktet ma ikke resteriliseres

£[r] Produktet er steriliseret med stréling

A Overhold den vedlagte brugsanvisning
Artikelnummer samt den tilsvarende stregkode
Styktal

Chargebetegnelse samt den tilsvarende stregkode
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Anvend ikke produktet efter / udlgbsdatoen
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m

o197 CE-maerke og det bemyndigede organs nummer

M3 ikke anvendes ved beskadiget emballage

@
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X
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Skal beskyttes mod fugtighed

Skal beskyttes mod sollys

Betinget MR-sikker (MR Conditional)
Se brugsanvisningen (www.syntellix.com/ifu)

Dobbelt, sterilt barrieresystem med omgivende beskyttende
emballage

B OBP

Medicinsk udstyr
Névod na pouzitie kostného klinca MAGNEZIX® Pin

SLOVENCINA
Vyrobca: Syntellix AG

Aegidientorplatz 2a - 30159 Hannover - Nemecko
www.syntellix.com - Email: info@syntellix.com
Telefon: +49 511 270 413 50

Fax: +49 51127041379
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1. Opis vyrobku:

Rad vyrobkov horéikovych kostnych klincov ,MAGNEZIX® Pin" je vyrobeny zo
zliatiny MAGNEZIX® na baze horcika, ktord ma vlastnosti kovu, postupne sa v
tele transformuje a nahradi sa endogénnym tkanivom.

MAGNEZIX® je ochranna zndmka oznaCujlca prvy biologicky absorbovatelny
material na svete, ktory sa sklada zo zliatiny horc¢ika (MgYREZr) a je uréeny
na lekarske Gcely. Biomechanické vlastnosti materidlu MAGNEZIX® si velmi
podobné vlastnostiam ludskej kosti. Experimentalne Studie zaroven potvrdzujd,
Ze hor¢ik ma osteokonduktivny ucinok a protiinfekéné Gcinky na okolité tkanivo.

Pouzitie vyrobkov MAGNEZIX® mé nasleduijtice vyhody pre pacientov a pouzi-
vatelov:
« dochadza k Uplnej homogénnej premene [transformacii) implantatu na
endogénne tkanivo pacienta
« vdaka tejto Uplnej transformacii implantatu nie je potrebné nasledné
odstranenie kovu
e relevantné mechanické vlastnosti su vyrazne lepSie ako vlastnosti
beznych vstrebavatelnych implantatov na baze polymérov
* histologické vySetrenia ukazuju tvorbu kosti na povrchu implantatu, ako aj
rast kosti do uz transformovanych zon implantatu
* pouZitie implantatov MAGNEZIX® nevedie k takzvanému ..stress shielding”
(atrofia kosti v désledku odtienenia kosti od vonkajsich sil) v désledku bi-
omechanickych vlastnosti podobnych kosti
 pokial ide o aplikaciu, implantdty MAGNEZIX® sa takmer nelisia od
beznych implantatov. To je zabezpecené prispdsobenym dizajnom, ktory
zohladnuje vlastnosti materialu a transformacie
* Implantaty MAGNEZIX® su radiologicky viditelné, sd za urcitych podmi-
enok pripustné pri vySetreni magnetickou rezonanciou a vytvarajd iba
minimalne artefakty

Medzi ocakavané klinické benefity spojené s pouzivanim implantatu
MAGNEZIX® patria:

« stabilizacia kostnych segmentov, ktora umozni hojenie kosti

* obnovenie anatomickych Struktur a funkcif

 prevencia planovaného chirurgického odstrafiovania

Balenie implantatov sa sklada z dvojitého sterilného bariérového systému
(primarne a sekundarne vrecko) s vonkajsim ochrannym/skladovacim oba-

lom (oranZova karténova $katulka). Vyrobky sd oznacené ako ..STERILE/R”
a boli vystavené gama Ziareniu 25 kGy (2,5 Mrad). Iba Uplne neporudené
balenie zaruCuje, Ze je implantat sterilny. Sterilné balenie sa smie otvorit az
bezprostredne pred pouzitim implantatu. Pred otvorenim sa musf obal skon-
trolovat, ¢i nie je poskodeny. Stitky na vonkajSom obale slizia zaroven ako
pecate, ¢o znamena, Ze poruené pecate/stitky oznacuju poskodeny produkt,
ktory sa musi zlikvidovat. Pri odstrafiovani a pouzivani implantatu sa musia
dodrZziavat prislusné predpisy tykajice sa zaobchadzania so sterilnymi im-
plantatmi. Likvidacia sa musi uskutonit podla platnych narodnych predpisov.
Implantaty MAGNEZIX® sa musia skladovat v originalnom a neposkodenom
obale v Cistom prostredi. Obal a implantat nesmu byt pocas skladovania
vystavené Skodlivym klimatickym podmienkam [(napr. vysokej teplote alebo
vlhkosti) ani pésobeniu mechanickych sil (napr. medzi tazkymi predmetmi,
aby sa zabranilo akymkolvek Skodlivym vplyvom.

Vyrobky by sa mali pouzivat v poradi, v akom boli dorucené, v stlade so zasadou
.prvy doruéeny - prvy pouzity”. Pred pouZitim implantatov je potrebné skontro-
lovat datum pouzitelnosti. Implantaty MAGNEZIX® sa nesmu pouzivat po datume
pouZitelnosti. Otvorené balenia alebo implantaty, ktoré sa vybrali z obalu a neboli
pouZité, sa musia zlikvidovat. Implantat nie je mozné prispdsobit ¢i zmenit jeho
tvar. Po¢as operacie sa mdzu pouzivat iba nastroje uréené pre dany systém, ktoré
dodava spolocnost Syntellix AG. Vdaka tomu sa zaruci kompatibilita nastrojov a
implantatov. Podrobnosti o Cisteni a sterilizacii nastrojov najdete v ndvode na po-
uzivanie nastrojov od spolo¢nosti Syntellix AG.

2. Pouzitie na predpisany Géel:

MAGNEZIX® Pin je biologicky absorbovatelny kostny klinec, ktory slizi na
obnovenie kostnej kontinuity fragmentov kosti, ktoré su vystavené nizkemu
zataZeniu a sU po zlomeninach rozmerovo stabilné, na oSetrenie avulznych
zlomenin kosti, na fixaciu kostnych fragmentov a osteochondralnych fra-
gmentov u pacientov vo veku min. 2 roky. Konkrétne je vyrobok MAGNEZIX®
Pin uréeny na dosiahnutie anatomickej retencie kostnych ¢asti, ktoré boli spo-
jené chirurgickou dlahou po predchadzajicom zmenseni az do doby zhojenia
kosti. Implantat je urceny na jednorazové pouZzitie.

3. Pokyny na pouZitie chirurgom:

Pred pouzitim implantatov MAGNEZIX® sa chirurg musi oboznamit s moznou
aplikaciou, danym vyrobkom aj $pecifikami chirurgického postupu. Implan-
taty MAGNEZIX® st uréené na pouZitie Specializovanymi chirurgmi iba po
nalezitom zaskoleni odbornikmi opravnenymi spolocnostou Syntellix AG.
Musia sa dodrZiavat vSeobecné zasady ortopedickej chirurgie a prislusné od-
porucania odbornych spolocnosti tykajuce sa indikacie a opera¢ného vykonu.
Chirurg musi zabezpecit primerané pooperacné odlahcenie umoziujlce
adaptaciu alebo cvicenie, napr. dlahy a/alebo imobilizaciu, v zavislosti na si-
tudcii zlomeniny a spolupraci pacienta. Ked sa s vyrobkom dosiahne fixacia
kosti, postihnuta Cast tela sa musi oSetrovat opatrne a opatrne az do Upl-
ného zhojenia. Pooperacné pokyny chirurga sa musia presne dodrziavat, aby
sa zabranilo pretazeniu implantatu, pretoZe by to mohlo spésobit uvolnenie,
posunutie alebo zlomenie implantatu.

Podrobny opis daného chirurgického postupu najdete v brozire .MAGNEZIX®
Pin product information” (Informacie o produkte MAGNEZIX® Pin). Aktualnu
verziu informacii o vyrobku pre rézne velkosti MAGNEZIX® Pin si moZete sti-
ahnutf z internetovej stranky www.syntellix.com ako subor typu PDF alebo
ziskat od svojho konzultanta pre zdravotnicke pomdcky.

Suhrnny prehlad bezpe&nostnych a klinickych postupov (SSCP) najdete v
Eurépskej databaze zdravotnickych pomdcok (EUDAMED) pomocou nasle-
dujuceho odkazu: https://ec.europa.eu/tools/eudamed (zakladné UDI-DI:
425087541167) hned, ako bude databaza dostupna.

4. Indikacie pre pouzitie:

Indikaciami pre implantaty MAGNEZIX® Pin s rekonstrukcné vykony po zlo-
meninach a chybnom postaveni ludskych kosti. Chirurg musi urcit stupef
zranenia alebo zmien kosti a rozsah pozadovaného chirurgického zakroku a
potom zvolit spravny chirurgicky postup a vhodny implantat. Toto je ddlezité
najma pri pouZiti biologicky absorbovatelnych implantatov MAGNEZIX®. Za
rozhodnutie pouZit tieto implantaty nesie vzdy zodpovednost dany chirurg.
MAGNEZIX® Pin je mozné pouZit ako kostny klinec u detskych, dospievajdcich
alebo dospelych pacientov na adaptacn alebo zataZiteln( fixaciu kosti, kostnych
fragmentov alebo osteochondralnych fragmentov v oblastiach, ktoré su vystavené
iba malému zatazeniu. Pri vybere velkosti klinca, ktory sa ma pouzif, sa musi
dodrziavat prislusna lekarska literatdra a platné smernice odbornych asociacii.

Klinec MAGNEZIX® Pin 1.5, 2.0, 2.7, 3.2:
o Intraartikularne a extraartikularne zlomeniny malych kosti a kostnych
fragmentov
« Artrodézy a osteotémie malych kosti a k{bov
* Ruptdry malych kostnych vazov a Sliach
* Osteochondralne zlomeniny a disekacie

5. Kontraindikacie:

Implantaty MAGNEZIX® st kontraindikované (absoldtna kontraindikacia) v
$pecifickych klinickych situaciach alebo by sa malo planovat ich pouzitie az
po déslednom zvazeni (relativna kontraindikacia).

a. Absolutne kontraindikacie:
* Insuficientna alebo avaskularna kostna hmota na ukotvenie implantatu
* Potvrdenie alebo podozrenie na septické infekéné miesto chirurgického
zakroku
* Aplikacia v oblasti epifyzalnych dosticiek
* Funkéne stabilna osteosyntéza )
* Artrodézy stredne velkych a velkych klbov
 Aplikacie na chrbticu

b. Relativne kontraindikacie:

* Moznosti konzervativnej liecby

* Akutna sepsa

* Osteoporéza

* Kontinudlne natiahnutie Sliach a véazov s predvidatelnou sekundarnou
dislokaciou

* Nadmerné pozivanie alkoholu, nikotinu a/alebo liekov

* Epilepsia

o Zly stav pokozky/makkych tkaniv

* Nespolupracujici pacient alebo pacient s obmedzenou intelektualnou
kapacitou

« Ziadne moznosti adekvétnej pooperacnej lieby (napr. dotasné odlahce-
nie zataze)

6. Rady:

V ojedinelych pripadoch mézu byt okolo implantatu pozorované docasné ra-
diolucencie.

Odporuca sa tento jav spomenut v operacnej prepustacej sprave a lekarskej
sprave, priom by sa malo zddraznit, Zze na zaklade sucasnych poznatkov to
nema Ziadny vyznamny vplyv na proces hojenia. Tym sa budd informovat opatro-
vatelia zapojeni do naslednej liecby o osobitnych aspektoch procesu radiologic-
kého hojenia. PretoZe implantaty MAGNEZIX® sa v priebehu ¢asu Uplne rozlozia
U nahradené endogénnym tkanivom, nemusia sa odstrafovat.

i klinec MAGNEZIX® Pin obsahuje maximalne 1,066 g Mg, maximalne
0,022 g Y, maximalne 0,028 g Nd, maximalne 0,011 g Zr a maximalne 0,011 g Zn.

Suhrn relevantnych skupin pacientov a zodpovedajici maximalny pocet im-
plantovatelnych pomaécok je uvedeny v nasledujlcej tabulke.

Tabulka 1: Maximélny pocet imy pomécok na U skupinu pacientov.
Skupina Dojéata Deti Dorastenci Dospeli
pacientov (2 roky) (6 rokov) (12 rokov) P
Priemerna

telesna hmotnost 10kg 18kg 40k 58k

Max. pocet implantatov | 10 pomécok |19 pomécok |42 pomécok |61 pombcok

Akykolvek zavazny incident, ktory sa vyskytol v sdvislosti s pomdckou, sa musi
nahlasit vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského Statu, v ktorom ma pouziva-
tel'a/alebo pacient trvalé bydlisko.

Spoloénost poskytuje pas k implantatu.

7. Vystrahy:

Pri pouziti inych vyrobnych typov implantatov, zatial o je v tele stale pritomny
implantat znacky MAGNEZIX®, je ddleZité si uvedomit, Ze ocel, titén a kobalt-
-chrémové zliatiny na mieste chirurgického zakroku nesmu byt dlthsiu dobu v
priamom kontakte s implantdtom z materidlu MAGNEZIX® [fyzicky kontakt
medzi implantatmi).

PretozZe su implantaty urcené iba na jednorazové pouzitie, opatovné pouzitie

implantatov MAGNEZIX® predstavuje hrubl nedbanlivost. MéZe to viest k zvy-
Senému riziku infekcie a najma k strate stability implantatu.
Opakovana sterilizacia bude mat na vyrobok nepredvidatelny vplyv.

8. NeZiaduce ucinky:

Zlyhanie implantatu v désledku vyberu nespravneho implantatu

Zlyhanie implantatu v dosledku predc¢asného zataZenia, pretaZenia alebo
dislokacie

Alergické reakcie

Bolest spésobena implantatom

Dlhsia doba hojenia v désledku cievnych problémov

Znizena biomechanicka funkcia v désledku zrychleného rozpadu

9. Dokumentacia:
Stitok na obale s implantatom sa musi priloZit k chirurgickej sprave pre pacien-
ta, aby sa zabezpecila plynuld sledovatelnost implantatu.

10. Odstranenie implantatu:

Ak je potrebné v Specialnych pripadoch odstranit implantat (napr. vznik pseu-
dartrozy, zlyhanie implantatu, alergické reakcie, lézie v nervoch alebo krvnych
cievach, novy Uraz, opatovna fraktura), je mozné ho odstranit pomocou nastrojov
dodanych s implantatom a dalsich kliesti.

Ak je proces biologického rozkladu uz pokrocily, je mozné implantat vyvrtat po-
mocou bezného vrtaka. NevyZaduju sa Specialne nastroje.

11. Bezpeénostné informacie k MRI:

Nasledujdce informacie tykajlce sa magnetickej rezonancie je potrebné dodrzia-
vat pocas 6smych rokov po operacii. Vysledky ziskané pri vySetreniach s implan-
tatom podobnym klincu MAGNEZIX® Pin (,MAGNEZIX® CS 4.8") je mozné pouzit aj
pri klinci MAGNEZIX® Pin, na zaklade ¢oho je mozné vyhlasit nasledovné:

V sllade s normami ASTM F2213 a F2052 nie st implantaty MAGNEZIX®
Pin pocas vySetreni magnetickou rezonanciou vystavené zZiadnym kratiacim
momentom ani pritazlivym silam.

V sulade s normou ASTM F2182 st implantaty MAGNEZIX® Pin pocas vySetreni
magnetickou rezonanciou vystavené Gc¢inkom zohriatia v zavislosti od prevad-
zkovych parametrov.

A\

MR pripustné za
urcitych podmienok

Neklinické testovanie preukazalo, Ze .kompresna skrutka
MAGNEZIX® CS" (max. 5,7 x 70 mm) je MR pripustna za
uréitych podmienok. Pacient s touto poméckou méze byt
vySetreny magnetickou rezonanciou, ktora spliuje tieto
podmienky:

 Statické magnetické pole 1,5 Tesla a

« Maximalny gradient priestorového pola 25 000 G/cm (250 T/m),

« Maximalny silovy produkt 420 000 000 G2/cm (420 T2/m)
 Teoreticky odhadovana miera absorpcie Specifickej pre telo (SAR] v hodnote

10 W/kg

Pri podmienkach snimkovania uvedenych vyssie sa ocakava, ze .MAGNEZIX®
kompresna skrutka CS” (max. 5,7 x 70 mm) spésobi maximalne zvy3enie te-
ploty mensie ako

6,9 °C (10 W/kg [Eiastoéna SAR), 1,5 Tesla), zvySenie teploty suvisiace s
RF so zvy3enim teploty pozadia o cca 1,8 °C (10 W/kg (Eiasto¢na SAR),
1,5 Tesla)

po 15 mindtach nepretrzitého simkovania s telovou cievkou na vysielanie/
prijem. Je potrebné poznamenat, Ze za ur¢itych okolnosti mdZe dojst k zvy-
Seniu teploty, ktoré moze viest k poSkodeniu tkaniva.

simkovania s telovou cievkou na vysielanie/prijem. Je potrebné poznamenat,
Ze za urcitych okolnosti méze dojst k zvySeniu teploty, ktoré méze viest k
poskodeniu tkaniva.

Pri predklinickom testovani artefakt snimky spésobeny pr|slro]0m siaha prib-
lizne 9,1 mm od .MAGNEZIX® kompresnej skrutky CS 4,8 mm”, ked'sa zobra-
zuje so sekvenciou gradientu echo pulzov a systémom 3 Tesla MR

12. Vyznam symbolov:
“ Nazov spolocnosti a adresa vyrobcu, logo spolo¢nosti, datum vyroby
® Nie je urcené na opakované pouzivanie

@ Nie je uréené na opakovanu sterilizaciu

Metdda sterilizacie pomocou ozarovania

A
RE

Pozrite si sprievodny navod na pouZitie
Cislo tovaru a Ciarovy kéd

Pocet poloziek

Kod Sarze a Ciarovy kod

IX:II—

Vyrobok nepouzivajte po / datum pouZitelnosti
C€ 017 oznacenie CE a Cislo notifikovaného organu

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

4@

Chrarite pred vihkostou

L
D

EO & B>

Chrarite pred slne¢nym Ziarenim

MR pripustna za urcitych podmienok
Pozrite si navod na pouzitie (www.syntellix.com/ifu)
Dvojity sterilny bariérovy systém s vonkaj$im ochrannym obalom

Zdravotnicka pomdcka
MAGNEZIX® Pin: Navod k pouZiti

CESKY
Vyrobce: Syntellix AG

Aegidientorplatz 2a - 30159 Hannover - Némecko
www.syntellix.com - E-mail: infol@syntellix.com
Telefon: +49 511 270 413 50

Fax: +49 511270 413 79

C€o197

1. Popis vyrobku:

Produktova Fada interferenénich kostnich hfebd MAGNEZIX® Pin je vyrobena z
horcikové sliting MAGNEZIX®, kterd ma vlastnosti kovu , postupné se v organis-
mu rozklada a je nahrazovana endogenni tkani.

MAGNEZIX® je ochranna znamka implantatd z prvniho biologicky vstfebatelné-
ho materidlu na svétg, ktery je tvofen hof¢ikovou slitinou (MgYREZr) pro lékaF-
ské pouziti. Tyto biomechanické vlastnosti slitiny MAGNEZIX® se velmi podobaji
vlastnostem lidské kosti. Z experimentalnich studii rovnéz vyplyva, Ze horcik ma
osteokonduktivni Ucinky a antiinfekéni U¢inky na okolni tkané.

Pouziti materidlu MAGNEZIX® ma pro pacienty a uZivatele tyto vyhody:

 dochazi k Giplné homogenni konverzi (pfeméné) implantatu na endogenni
tkan pacienta,

« diky této Gplné preméné implantatu je zbyte¢né nasledné vyjmuti kovu,

* prislusné mechanické vlastnosti jsou vyrazné lepsi nez vlastnosti kon-
venénich vstebatelnych implantatl na bazi polymerd,

 z histologickych vySetfeni vyplyva, Ze na povrchu implantatu dochazi k
tvorbé kostni tkdné a rovnéz ke vristani kosti do jiz preménénych oblasti
implantatu,

 pouziti implantat z materialu MAGNEZIX® nevede ke vzniku zatizeni roz-
hrani mezi kosti a implantatem (tzv. stress shielding) diky biomechanic-

kym vlastnostem podobnym jako u kosti,

* co se tyce aplikace, implantaty z materidlu MAGNEZIX® se v podstaté neli-
&i od konvenénich implantatd. Zaji UJE‘OJejICh prlzpusobena konstrukce,
ktera prihlizi k vlastnostem materialu a jeho pfeméné.

* Implantaty z materialu MAGNEZIX® jsou radiologicky viditelné, podminéné
pouZzitelné v prostredi MR a generuji jen minimalni artefakty.

Ocekavané klinické pfinosy spojené s pouzitim implantat( Fady MAGNEZIX® jsou
nasledujici:
« stabilizace kostnich segment( umoziiujici kostni hojeni.
* obnoveni anatomickych struktur a funkce
* prevence planovaného zakroku k odstranéni implantatu

Obal implantatd tvofi dvojity sterilni bariérovy systém (primarni a sekundarni
sé&céek) s vné&j&im ochrannym/skladovacim obalem (oranzova lepenkova krabice).
Produkty jsou oznageny .STERILE/R" a byly vystaveny zafeni gama 25 kGy (2,5
Mrad). Sterilitu implantatu zaru¢uje pouze zcela nedotéeny obal. Sterilni obal se
smi otevit aZ tésné pred pouzitim implantatu. Pred otevfenim je nutné zkont-
rolovat, zda obal neni poskozeny. Stitky na vnéjsim obalu funguji zaroveri jako
bezpeé&nostni plomby, coZ znamend, Ze porudené plomby/Stitky znaci poskozeny
vyrobek, ktery musi byt zlikvidovan. PFi vyjimani a pouziti implantatu je nutné
dodrZovat platné predpisy pro manipulaci se sterilnimi implantaty. Likvidaci je
nutné provadét podle platnych narodnich predpist.

Implantaty MAGNEZIX® skladujte v pdvodnim neposkozeném obalu v Eistém
prostredi. Obal a implantat nesmi byt béhem skladovani vystaveny nepfiznivym
klimatickym podminkam (napf: vysoké teploté nebo vihkosti) ani mechanickym
vliviim (napf. umisténi mezi tézkymi predméty), aby se zabranilo podkozeni.

Prudukly pouzweﬁe v poradi, VJakem byly obdrzeny, podle zasady .prvni dovnitr,
prvni ven”. Pred pouzitim |mplantatu zkontrolujte datum exspirace. Implantaty z
materialu MAGNEZIX® se nesmi pouZit po uplynuti data exspirace. Oteviena baleni
a implantaty vyjmuté ze sterilniho obalu, ale nepouZité, je nutné je zlikvidovat. Im-
plantat nelze upravit ani vytvarovat. Pi chirurgickém zakroku se smi pouzivat pouze
nastroje urcené pro dany systém a dodané spolecnosti Syntellix AG. Tim bude zajis-
téna kompatibilita nastrojd a implantatd. Podrobné informace o zpdsobu ¢iténi a
sterilizaci instrumentaria naleznete v navodu k pouZiti nastroji Syntellix AG.

2. Uréené pougziti:

MAGNEZIX® Pin je bioabsorbovatelny kostni hfeb, ktery se pouZiva k obnoveni
kontinuity kostnich Ulomkd, které jsou po zlomeninach vystaveny nizkému zati-
Zeni a jsou rozméroveé stabilni, k lécbé kostnich avulznich zlomenin, fixaci kost-
nich Glomkd a osteochondralnich Glomkd u pacient starsich 2 let. Konkrétné
je hieb MAGNEZIX® urcen k dosaZeni anatomické retence casti kosti, které
byly spojeny chirurgickou dlahou po predchozi repozici do doby, dokud se kost
nezhoji. Implantat je urcen k jednomu poufZiti.

3. Pokyny pro pouZiti chirurgem:

Chirurg musi byt pfed pouZitim implantat MAGNEZIX® obeznamen se zplisobem
pouZiti, produktem samotnym a konkrétnimi podrobnostmi chirurgické techniky.
Jsou urceny pro pouZiti specializovanymi operatéry, ktefi absolvovali naleZité Skole-
ni od odbornik{i povérenych spolecnosti Syntellix AG. Je nutné dodrZovat vieobec-
né zasady platné v ortopedické chirurgii a prislusné smérnice odbornych asociaci
pro indikace a postup chirurgického vykonu.

Operatér musi zajistit vhodné pooperacni odlehceni schopné adaptace nebo
cviceni, napf. dlahovani a/nebo imobilizaci, v zavislosti na stavu zlomeniny a
schopnosti spoluprace (commpliance] pacienta. Po dosaZeni fixace hiebem
operovand ¢ast téla vyzaduje Setrné a opatrné zachazeni, dokud nedojde k
Uplnému zhojeni. Po operaci je nutné presné se Fidit pokyny chirurga, aby
nedoslo k pietizeni implantatu, nebot by to mohlo zpdsobit uvolnéni, migraci
i zlomeni implantatu.

Podrobny popis chirurgické techniky naleznete brozure "MAGNEZIX® Pin pro-
duct information” (informacemi o produktu MAGNEZIX® Pin). Aktualni verzi
informaci o riznych velikostech produktu MAGNEZIX® Pin si lze stahnout ze
stranek www.syntellix.com ve formé souboru PDF, nebo je obdrzite od za-
stupce spolecnosti.

Souhrn bezpeé&nosti a klinické funkce tohoto prostiedku (SSCP) naleznete v
Evropské databazi zdravotnickych prostiedk (EUDAMED) pod nasledujicim
odkazem: https://ec.europa.eu/tools/eudamed (Basic UDI-DI: 425087541167)
jakmile bude prislusna databaze k dispozici.

4. Indikace pro pouZiti:

Indikacemi pro implantaty MAGNEZIX® Pin jsou rekonstrukcni zakroky po
zlomeninach a deformitach lidského skeletu. Chirurg musi urcit miru pora-
néni ¢i zmén na kosti a rozsah potiebného chirurgického zakroku a poté zvolit
spravny chirurgicky postup a vhodny implantat. To je zvl43té dlleZité pfi pou-
Ziti biologicky vstfebatelnych implantatd MAGNEZIX®. Za rozhodnuti ohledné
pouziti téchto implantati je vzdy odpovédny chirurg.

MAGNEZIX® Pin lze pouzit jako kostni hfeb u déti, dospivajicich nebo dospélych
pacient pro fixaci kosti, kostnich fragmentd nebo osteochondralnich fragmentd
umoziujicich adaptaci nebo cviceni v oblastech, které jsou vystaveny pouze ma-
lému zatizeni. Pri vybéru velikosti hiebu je tfeba se fidit prislusnou [ékafskou
literaturou a odpovidajicimi pokyny profesnich organizaci.

MAGNEZIX® Pin 1.5, 2.0, 2.7, 3.2:
« Intraartikularni a extraartikularni zlomeniny malych kosti a kostnich frag-
mentd
 Artrodézy a osteotomie malych kosti a kloubd
 Pretrzeni vaz{i a Slach malych kosti
* Osteochondralni zlomeniny a disekaty

5. Kontraindikace

Implantaty MAGNEZIX® Pin jsou kontraindikovany (absolutni kontraindikace)
v konkrétnich klinickych situacich, nebo je jejich pouziti mozné naplanovat az
po dikladném uvazeni (relativni kontraindikace).

a. Absolutni kontraindikace:
« Insuficientni ¢i avaskularni kostni hmota pro ukotveni implantatu
* Potvrzend infekce v misté chirurgického zakroku nebo podezieni na ni
 Pouziti v oblasti ristovych plotének
* Funkéné stabilni osteosyntéza
« Artrodézy stiednich az velkych kloubd
* PouZiti na pateri

b. Relativni kontraindikace:
* MozZnosti konzervativni lé¢by
* Akutni sepse
* Osteopordza
 Setrvalé natahovani $lach a vazii s predvidatelnym sekundarnim vykloubenim.
* Ablzus alkoholu, nikotinu a/nebo drog
* Epilepsie
« Spatny stav kiize/mékkych tkani
* Nespolupracujici pacient nebo pacient s omezenymi duSevnimi schopnostmi
* Bez moznosti vhodné pooperaéni lé¢by (napf: docasného odlehéeni zatizeni)

6. Tipy:

V ojedinélych pfipadech mlZe byt v okoli implantatu pozorovana docasna
radiolucence.

Doporuéuje se zminit se o tomto jevu ve zpravé o operaci i v lékafFské zpravé
s uvedenim, Ze to podle souc¢asnych védomosti nema vyznamny vliv na proces
hojeni. Osoby poskytujici naslednou péci tak budou informovany o zvlastnich
radiologickych aspektech pfi hojeni. Vzhledem k tomu, Ze implantaty z mate-
rialu MAGNEZIX® se v téle postupné zcela rozloZi a jsou nahrazeny endogenni
tkani, neni nutné je vyjimat.

Nejvétsi hieb fady MAGNEZIX® Pin obsahuje az 1,066 g Mg, az 0,022 g Y, az
0,028 g Nd, az 0,011 g Zraaz 0,011 g Zn.

PFehled pFislunych kohort pacientl a odpovidajici maximalni pocet implan-
tabilnich prostfedkd je uveden v nasledujici tabulce.

Tabulka 1: Maximalni pocet i ich prostfedkt v pri: kohortach pacientt.
Kojenci Déti Dospivajici

Kohorta pacientli: |(2 roky) (6 let) (12 let) Dospéli

Priimérna télesné |10 kg 18 kg 40 kg 58 kg

hmotnost

Max. pocet 10 pro- 19 pro- 42 pro- 61 pro-

i a slredku stredki stredki stredku

Kazda zavazna udalost, ke které doslo v souvislosti s timto zdravotnickym pro-
stredkem, by méla byt nahlasena vyrobci a prislusnému organu clenského sta-
tu, ve kterém je uZivatel a/nebo pacient usazen.

Doklad k implantatu (pas) poskytne vyrobce.

7. Varovani:

Pii soudasném pouZiti jinych znadek implantatd zaroveli s implantatem
MAGNEZIX® je dlileZité mit na védomi, Ze slitiny oceli, titanu, kobaltu a chromu v
misté chirurgického vykonu nesmi byt del$i dobu v pfimém kontaktu s implanta-
tem z materialu MAGNEZIX® (nesmi dojit k fyzickému kontaktu mezi implantaty).
Vzhledem k tomu, Ze implantaty z materidlu MAGNEZIX® jsou urceny pouze k
jednomu poufZiti, predstavuje jejich opakované pouZiti hrubou nedbalost. Mize
vést ke zvySenému riziku infekce a zejména ke ztraté stability implantatu.
Opakovana sterilizace bude mit na produkt nepfedvidatelny vliv.

8. NeZadouci pFihody:
* Selhani implantatu v ddsledku vybéru nespravného implantatu
 Selhani implantatu v ddsledku pfedéasného zatizeni, pretizeni &i dislokace
* Alergické reakce
« Bolest zplisobend implantatem
* Opozdéné hojeni vlivem cévnich potizi
* Omezena biomechanicka funkce vlivem zrychleného rozkladu

9. Dokumentace:
Ke zpravé o operaci pacienta je nutné pfilozit Stitek z obalu implantatu, aby byla
zajisténa sledovatelnost implantatu.

10. Vyjmutiimplanta’tu

Pokud je ve zvlastnich pripadech nutné implantat vyjmout [napr pfi vzniku pse-
udoartrozy pri selhani implantatu, alergické reakci, poranem nervli nebo cév,
novém traumatu, refrakture), lze jej odstranit pomoci instrument( dodavanych
s implantatem a pridavnych klesti.

Je-li biologicky rozklad ve velmi pokrocilém stadiu, implantat je mozné vyvrtat
konvencni vrtaci korunkou. Zvlastni nastroje nejsou nutné.

11. Informace o bezpe€nosti v prostiedi MR:

Po dobu osmi let po operaci je tfeba respektovat nize uvedené informace tyka-
jici se vySetfeni MR. Vysledky ziskané pri zkoumani s implantatem podobnym
MAGNEZIX® Pin ("MAGNEZIX® CS 4.8") lze pFenést na MAGNEZIX® Pin, takZe lze
konstatovat nasledujici:

Podle norem ASTM F2213 a F2052 nejsou implantaty MAGNEZIX® Pin pri vySetie-
nich MR vystaveny vyraznym krouticim momentdm ani pfitazlivym silam.

Podle normy ASTM F2182 jsou implantaty MAGNEZIX® Pin pfi vySetfenich MR
vystaveny tepelnym vlivim zavisejicim na provoznich parametrech.

Pri neklinickych testech bylo prokazano, Zze Sroub
.MAGNEZIX® Compression Screw CS" [max. 5,7 x 70 mm)
je podminéné pouZitelny pFi vySetfeni MR. Pacient s timto

prostfedkem miZe byt skenovéan v systému MR pfi splnéni

Podminéné pouziti téchto podminek:

pri vySetfeni MR
 statické magnetické pole intenzity 1,5 T s
* Maximalnim prostorovym gradientem pole 25 000 G/cm (250 T/m),
« maximalni soucin sil 420 000 000 G2/cm (420 T2/m),
« Teoreticky stanoveny mérny absorbovany vykon (SAR) pro asti téla je
10 W/kg
Za vyse uvedenych podminek skenovani se ocekava, ze Sroub .MAGNEZIX®
Compression Screw CS” (max. 5,7 x 70 mm) zpdsobi zvyseni teploty maxi-
malné o

6,9 °C (10 W/kg [SAR pro East téla, 1,5 T) v souvislosti se zvySenim teploty

pFi vysokofrekvenénim ohfevu = 1,8 °C (10 W/kg (SAR pro &ast téla), 1,5 T)
po 15 minutach nepretrzwteho skenovani télovou clvkuu pro prenos a pFijem.
Je nulne si uvédomit, Ze za urcitych okolnosti mize dojit ke zvySeni teploty,
které mize vést k poskozeni tkané.
Obrazovy artefakt zpdsobeny prostfedkem pfi neklinickém testovani zasahuje do
vzdalenosti priblizné 9,1 mm od Sroubu .MAGNEZIX® Compression Screw CS 4,8
mm” pfi snimkovani pomoci pulzni sekvence gradientniho echa v systému MR 3 T.
12. Vyznam symboli:

“ Nézev spolecnosti a adresa vyrobce, logo spolecnosti,datum vyroby
® Nepouzivejte opakované

@ Nesterilizujte opakované

Sterilizace zafenim

A Ctéte prilozeny navod k pouziti

Cislo produktu a ¢arovy kéd

Pocet kust

Kod Sarze a carovy kod

-

C€ o197 oznaceni CE a &islo oznameného subjektu

®
pr

*
AN
5y

Produkt nepouzivejte po / datum exspirace

NepouZivejte, pokud je obal poskozen
Chraite pred vihkosti

Chraite pred slunecnim zarenim

Podminéné pouziti v prostiedi MR
Ctéte navod k poutiti (www.syntellix.com/ifu)
Dvojity sterilni bariérovy systém s vnéjsim ochrannym obalem

Zdravotnicky prostredek
Pin MAGNEZIX® Instrukcje uzytkowania

JEZYK POLSKI
Syntellix AG

Aegidientorplatz 2a - 30159 Hannover - Niemcy
www.syntellix.com - E-mail: info@syntellix.com
Numer telefonu: +49 511 270 413 50
Faks: +49 511270413 79

Producent:

C€o097

1. Opis produktu:

Rodzina produktu typu ..Pin MAGNEZIX® bedaca magnezowymi pinami kostnymi
jest wykonana ze stopu na bazie magnezu MAGNEZIX®, ktory posiada wtasci-
wosci metaliczne, ulega stopniowej degradacji w organizmie i jest zastepowany
przez tkanke endogenna.

MAGNEZIX® jest znakiem towarowym dla pierwszego na Swiecie biowchtanial-
nego materiatu sktadajacego sie ze stopu magnezu (MgYREZr) do zastosowan
medycznych. Wtasciwosci biomechaniczne MAGNEZIX® sa bardzo podobne do
wtasciwosci ludzkiej kosci. Badania doswiadczalne potwierdzaja réwniez, ze
magnez ma dziatanie osteokondukcyjne i przeciwzakazne na otaczajace tkanki.

Zastosowanie MAGNEZIX® ma nastepujace zalety dla pacjentéw i uzytkownikéw:
 nastepuje catkowita jednorodna konwersja (transformacja) implantu do
tkanki endogennej pacjenta
 ta catkowita transformacja implantu sprawia, ze poézniejsze usuwanie
metalu nie jest konieczne

 odpowiednie wtasciwosci mechaniczne sa znacznie lepsze niz w przypad-
ku konwencjonalnych, polimerowych implantéw resorbowalnych

 badania histologiczne wykazuja tworzenie sie kosci na powierzchni im-
plantu, jak réwniez wrastanie kosci w juz przeksztatcone strefy implantu

 zastosowanie implantéw MAGNEZIX® nie prowadzi do tzw. .zaniku tkanki
kostnej” (zanik kosci na skutek ostony przed obciazeniem) dzieki biome-
chanicznym wtasciwosciom zblizonym do kosci

 pod wzgledem zastosowania implanty MAGNEZIX® prawie nie roznia sie
od implantéw konwencjonalnych. Zapewnia to dostosowana konstrukcja,
ktéra uwzglednia wtasciwosci materiatu i przemiany

« implanty MAGNEZIX® sa widoczne radiologicznie, zgodne z RM i generuja
tylko minimalne artefakty

Oczekiwane korzysci kliniczne zwiazane ze stosowaniem implantu MAGNEZIX® to:
« stabilizacja segmentéw kostnych w celu umozliwienia gojenia sie kosci
* przywrocenie struktur anatomicznych i funkgji
* zapobieganie planowanemu zabiegowi usuniecia

Opakowanie implantéw sktada sie z systemu podwéjnej bariery sterylnej (to-
rebka pierwotna i wtérna) oraz opakowania ochronnego/przechowawczego na
zewnatrz (pomaranczowy karton). Produkty sa oznaczone jako .STERILE/R”™ i
zostaty poddane dziataniu promieniowania gamma o mocy 25 kGy (2,5 Mrad).
Tylko catkowicie nienaruszone opakowanie gwarantuje, ze implant jest sterylny.
Sterylne opakowanie nalezy otworzy¢ dopiero bezposrednio przed uzyciem im-
plantu. Przed otwarciem opakowania nalezy sprawdzi¢, czy nie jest ono uszko-
dzone. Etykiety na opakowaniu zewnetrznym dziataja réwniez jako plomby, co
oznacza, ze naruszone plomby/etykiety wskazuja na uszkodzony produkt, ktory
nalezy wyrzuci¢. Podczas wyjmowania i uzywania implantu nalezy przestrzegac¢
odpowiednich przepiséw dotyczacych obchodzenia sie ze sterylnymi implanta-
mi. Utylizacja musi by¢ zgodna z obowiazujacymi przepisami krajowymi.
Implanty MAGNEZIX® musza by¢ przechowywane w oryginalnym i nieuszkodzo-
nym opakowaniu w czystym $rodowisku. Opakowanie i implant nie moga by¢
narazone podczas przechowywania na dziatanie szkodliwych czynnikéw klima-
tycznych (np. wysoka temperatura lub wilgo¢) lub mechanicznych (np. miedzy
ciezkimi przedmiotami), aby wykluczy¢ ich uszkodzenie.

Produkty powinny by¢ wykorzystywane w kolejnoéci ich otrzymania, zgodnie z
zasada FIFO (..pierwsze weszto - pierwsze wyszto”). Przed uzyciem implantéw
nalezy sprawdzi¢ date waznosci. Implanty MAGNEZIX® nie moga by¢ uzywane
po uptywie terminu waznosci. Otwarte opakowania lub implanty, ktére zostaty
wyjete z opakowania i nie zostaty uzyte, musza zosta¢ wyrzucone. Implant nie
moze by¢ dostosowany/przerobiony. Podczas operacji mozna uzywac wytacz-
nie specyficznych dla systemu instrumentow dostarczonych przez Syntellix
AG. Zapewni to kompatybilnos¢ instrumentéw i implantéw. Szczegétowe in-
formacje na temat czyszczenia i sterylizacji oprzyrzadowania znajduja sie w
instrukcjach uzytkowania dla przyrzadéw Syntellix AG.

2. Przeznaczenie:

Pin MAGNEZIX® jest biowchtanialnym pinem kostnym, ktory stuzy do przywra-
cania ciagtosci kostnej odtaméw kostnych poddanych niewielkim obciazeniom
i stabilnych wymiarowo po ztamaniach, w leczeniu kostnych ztaman awulsyj-
nych, fiksacji odtaméw kostnych i osteochondralnych u pacjentéw w wieku co
najmniej 2 lat. W szczegdlnosci Pin MAGNEZIX® jest przeznaczony do uzyskania
anatomicznego utrzymania fragmentéw kosci, ktdre zostaty potaczone ze soba
poprzez chirurgiczne zespolenie po uprzedniej redukcji, do czasu wygojenia sie
kosci. Implant jest przeznaczony do jednorazowego uzytku.

3. Wskazowki do stosowania przez chirurga:

Przed zastosowaniem implantow MAGNEZIX® chirurg musi zapozna¢ sie z mozli-
wosciami zastosowania, produktem i specjalnymi cechami techniki chirurgicznej.
Sa one przeznaczone do stosowania przez wyspecjalizowanych chirurgow wy-
iqczme po odpowiednim przeszkoleniu przez specjalistow upowaznionych przez
Syntellix AG. Nalezy przestrzega¢ ogélnych zasad chirurgii ortopedycznej oraz
obowiazujacych wytycznych odpowiednich stowarzyszen zawodowych dotyczacych
wskazan i postepowania chirurgicznego.

Chirurg musi zapewnic¢ odpowiednie odciazenie pooperacyjne zdolne do adaptacji
lub do ¢wiczen, np. szynowanie i/lub unieruchomienie, w zaleznosci od sytuacji zta-
mania i stosowania sie pacjenta do wymogéw. Po uzyskaniu unieruchomienia kosci
za pomoca produktu, nalezy delikatnie i ostroznie traktowac dotknieta czes¢ ciata
az do zakoniczenia procesu gojenia. Nalezy doktadnie przestrzegac zalecen poope-
racyjnych chirurga, aby nie dopusci¢ do przeciazenia implantu, poniewaz moze to
spowodowac jego obluzowanie, przemieszczanie sie lub ztamanie.

Szczeg6towy opis techniki chirurgicznej znajduje sie w broszurze .MAGNEZIX® Pin
product information” (Informacje o produkcie Pin MAGNEZIX®). Aktualna wersje
informacji o produkcie dla réznych rozmiaréw Pinu MAGNEZIX® mozna pobrac¢
ze strony www.syntellix.com w formie pliku PDF lub uzyska¢ od konsultanta ds.
wyrobéw medycznych.

Podsumowanie bezpieczenstwa i wynikéw klinicznych (SSCP) mozna znalezé
w europejskiej bazie danych o wyrobach medycznych (EUDAMED) pod naste-
pujacym linkiem: https://ec.europa.eu/tools/eudamed (Podstawowy UDI-DI:
425087541167, gdy tylko baza danych bedzie dostepna.

4. Wskazania do stosowania:

Wskazaniami do zastosowania implantéw Pin MAGNEZIX® sa zabiegi rekon-
strukcyjne po ztamaniach i znieksztatceniach szkieletu ludzkiego. Chirurg
musi okresli¢ stopien uszkodzenia lub zmian w kosci i zakres wymaganego
zabiegu chirurgicznego, a nastepnie wybra¢ wtasciwy zabieg chirurgiczny i
odpowiedni implant. Jest to szczegélnie wazne w przypadku stosowania
bioawchtanialnych implantéw MAGNEZIX®. Chirurg zawsze pozostaje odpo-
wiedzialny za decyzje o zastosowaniu tych implantéw.

Pin MAGNEZIX® moze by¢ stosowany jako pin kostny dla dzieci, mtodziezy i do-
rostych do adaptacyjnego lub wysitkowego mocowania kosci, fragmentéw kosci
lub fragmentow kostnochrzestnych w miejscach, ktore sa poddawane tylko nie-
wielkim obciazeniom. Przy wyborze rozmiaru pinu nalezy kierowac sie wtasci-
wa literatura medyczna i odpowiednimi wytycznymi stowarzyszen zawodowych.

Pin MAGNEZIX® 1.5, 2.0, 2.7, 3.2:
* Ztamania wewnatrzstawowe i pozastawowe matych kosci i fragmentéw ko-
Sci
* Artrodezy i osteotomie matych kosci i stawow
¢ Zerwania wiezadet i Sciegien w matych kosciach
¢ Ztamania kostnochrzestne i dysekcja

5. Przeciwwskazania

Implanty MAGNEZIX® sa przeciwwskazane (przeciwwskazanie bezwzgledne)
w okreslonych sytuacjach klinicznych lub powinny by¢ planowane tylko po
doktadnym rozwazeniu (przeciwwskazanie wzgledne).

a. Przeciwwskazania bezwzgledne:
* Niewystarczajaca lub beznaczyniowa masa kostna do zakotwiczenia im-
plantu
* Potwierdzenie lub podejrzenie septycznego zakazenia miejsca operowanego
¢ Zastosowanie w obszarze ptytek nasadowych
 Funkcjonalnie stabilna osteosynteza
 Artrodezy $rednich i duzych stawéw
* Zastosowania na kregostup

b. Przeciwwskazania wzgledne:

¢ Opcje leczenia zachowawczego

* Ostra sepsa

* Osteoporoza

« Ciagte rozciaganie $ciegien i wiezadet z przewidywalnym wtérnym zwich-
nieciem

« Naduzywanie alkoholu, nikotyny i/lub narkotykéw

 Padaczka

o Zty stan skory/tkanek miekkich

« Pacjent niewspotpracujacy lub pacjent z ograniczong sprawnoscia inte-
lektualna

« Brak mozliwosci odpowiedniego leczenia pooperacyjnego (np. czasowe
odciazenie)

6. Tipy:

V ojedinélych piipadech mize byt v okoli implantatu pozorovana doasna
radiolucence.

Doporucuje se zminit se o tomto jevu ve zpravé o operaci i v lékafské zpravé
s uvedenim, Ze to podle soucasnych védomosti nema vyznamny vliv na proces
hojeni. Osoby poskytujici naslednou péci tak budou informovany o zvlastnich
radiologickych aspektech pfi hojeni. Vzhledem k tomu, Ze implantaty z mate-
rialu MAGNEZIX® se v téle postupné zcela rozlozi a jsou nahrazeny endogenni
tkani, neni nutné je vyjimat.

Nejvétsi hieb fady MAGNEZIX® Pin obsahuje az 1,066 g Mg, az 0,022 g Y, az 0,028
gNd,az0,011gZraaz0,011gZn.

Podsumowanie odpowiednich kohort pacjentéw i odpowiadajacych im maksymal-
nych liczb urzadzen do implantacji przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabulka 1: Maximélni pocet ir ilnich prostedki v prf kohortéch pacientt.
Niemowleta [Dzieci Mtodziez Osoby

Kohorta pacjentéw | (2 lata) (6 lat) (12 lat) doroste

Srednia masa ciata | 10 kg 18 kg 40 kg 58 kg

Maksymalna liczba | 10 urzadzen
implantéw

19 urzadzen |42 urzadzen |61 urzadzen

Kazda zavazna udalost, ke které doslo v souvislosti s timto zdravotnickym
prostfedkem, by méla byt nahlaSena vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského
statu, ve kterém je uZivatel a/nebo pacient usazen.

Doklad k implantatu (pas) poskytne vyrobce.

7. Ostrzezenia:

W przypadku stosowania implantéw innych marek, gdy implant MAGNEZIX® jest
jeszcze obecny, nalezy pamietac, ze stal, tytan i stopy kobaltowo-chromowe w
miejscu operowanym nie moga by¢ w bezposrednim kontakcie z implantem
MAGNEZIX® przez dtuzszy czas (kontakt fizyczny miedzy implantamil.

Poniewaz implanty sa przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku, ponow-
ne uzycie implantéw MAGNEZIX® stanowi razace zaniedbanie. Moze to prowadzi¢
do zwiekszonego ryzyka infekcji, a zwtaszcza utraty stabilnosci implantu.
Ponowna sterylizacja bedzie miata nieprzewidywalny wptyw na produkt.

8. Zdarzenia niepozadane
¢ Uszkodzenie implantu z powodu wyboru niewtasciwego implantu
¢ Uszkodzenie implantu z powodu przedwczesnego obciazenia,
przeciazenia lub zwichniecia
* Reakcje alergiczne
* Bol spowodowany przez implant
« Opéznione gojenie z powodu probleméw naczyniowych
* Zmniejszona funkcja biomechaniczna z powodu przyspieszonej degradacji

9. Dokumentacja:
Etykieta w opakowaniu zawierajacym implant musi by¢ dotaczona do raportu chi-
rurgicznego pacjenta, aby zapewni¢ bezproblemowa identyfikowalnos¢ implantu.

10. Usuniecie implantu:

Jesli w szczegdlnych przypadkach (np. rozwéj pseudoartrozy, uszkodzenie im-
plantu, reakcje alergiczne, zmiany w nerwach lub naczyniach krwiono$nych, nowe
urazy, ztamania) konieczne jest usuniecie implantu, mozna go usunac za pomoca
narzedzi dostarczonych wraz z implantem i dodatkowych kleszczy.

Jesli proces biodegradacii jest daleko posuniety, implant mozna wywierci¢ zwyktym
wierttem. Nie sa wymagane specjalne narzedzia.

11. Informacje na temat bezpieczenstwa zwiazanego z RM:

Po dobu osmi let po operaci je tfeba respektovat nize uvedené informace tyka-
Ponizsze informacje dotyczace RM powinny by¢ przestrzegane przez okres 8
lat po zabiegu. Wyniki uzyskane dla badan z implantem podobnym do Pinu
MAGNEZIX® [.MAGNEZIX® CS 4.8") moga by¢ przeniesione na Pin MAGNEZIX®,
tak wiec mozna stwierdzi¢, co nastepuje:

Zgodnie z normami ASTM F2213 i F2052, implanty Pin MAGNEZIX® nie sa
poddawane Zzadnym istotnym momentom obrotowym ani sitom przyciagania
podczas badan RM.

Zgodnie z norma ASTM F2182, implanty Pin MAGNEZIX® poddawane sa pod-
czas badan RM efektom nagrzewania zaleznym od parametréw pracy.

A

Warunek przy
badaniu RM
« Statyczne pole magnetyczne o natezeniu 1,5 Tesli, z
« Maksymalnym gradientem pola przestrzennego 25,000 G/cm (250 T/m),
« Maksymalny iloczyn sit 420,000,000 G2/cm (420 T2/m)

« Teoretycznie oszacowany wspétczynnik absorpcji swoistej czesci ciata

(SAR) dla

W badaniach nieklinicznych wykazano, Zze istnieje waru-
nek przy badaniu RM dotyczacy .éruby kompresyjnej CS
MAGNEZIX®" (maks. 5,7 x 70 mm). Pacjent z tym urzadzeniem
moze by¢ poddany badaniu w systemie RM spetniajacym na-
stepujace warunki:

10 W/kg

W powyzszych warunkach skanowania oczekuje sie, ze .$ruba kompresyjna
CS MAGNEZIX®" (maks. 5,7 x 70 mm) spowoduje maksymalny wzrost tem-
peratury o mniej niz

6,9 °C (10 W/kg (SAR dla czesci ciata), 1,5 Teslll Wzrost temperatury zwia-
zanyz promlenlowanlem radiowym przy wzroscie temperatury ttao = 1,8 °C
(10 W/kg [SAR dla czesci ciatal, 1,5 Tesli)

po 15 mlnutach cwaglegu skanowama przy uzyclu cewki nadawczo-odbiorczej.
Nalezy yé, ze W pi iach moze doj$¢ do wzrostu
temperatury, co moze prowadzm do uszkodzenia tkanek.

W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu spowodowany przez urzadzenie
rozciaga sie na okoto 9,1 mm od ..$ruby kompresyjnej CS MAGNEZIX® 4,8 mm”
podczas obrazowania z sekwencja impulséw echa gradientowego w systemie
RM 3 Tesli.

12. Znaczenie symboli:

Nazwa firmy i adres producenta, logo firmy, data produkcji
Nie uzywac ponownie

Nie sterylizowa¢ ponownie

Metoda sterylizacji poprzez napromieniowanie
A Zapoznac sie z dotaczona instrukcja uzytkowania
Numer artykutu i kod kreskowy

Liczba sztuk

Kod partii i kod kreskowy

Nie uzywa¢ produktu po uptywie terminu waznosci
Oznaczenie CE i numer jednostki notyfikowanej
Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

Chroni¢ przed wilgocia
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Chroni¢ przed swiattem stonecznym

Warunek przy badaniu RM
Nalezy zwrdci¢ uwage na instrukcje uzytkowania (www.syntellix.com/ifu)

System podwadjnej bariery sterylnej z opakowaniem ochronnym na zewnatrz
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Wyréb medyczny



