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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 Körper sukzessive vollständig abbaut und durch 
körpereigenes Gewebe ersetzt wird.
MAGNEZIX® ist ein Warenzeichen für den weltweit ersten, aus einer Magne-
sium-Legierung (MgYREZr) bestehenden bioabsorbierbaren Werkstoff für die 
medizinische Anwendung. Die biomechanischen Eigenschaften von MAGNEZIX® 
sind denen des menschlichen Knochens sehr ähnlich. In experimentellen Studi-
en konnten darüber hinaus für Magnesium ein osteokonduktiver Effekt und eine 
infekthemmende Wirkung auf umliegendes Gewebe nachgewiesen werden.

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

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

•	Diese vollständige Transformation des Implantats macht eine nachfol-
gende Metallentfernung überflüssig. 

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

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

•	Aufgrund der knochenähnlichen biomechanischen Eigenschaften führt 
die Verwendung von MAGNEZIX® Implantaten nicht zum sogenannten 
„Stress-Shielding“ (Knochenatrophie aufgrund der Unterbelastung der 
vom Implantat abgeschirmten Flächen). 

•	In der Anwendung unterscheiden sich MAGNEZIX® Implantate kaum von 
herkömmlichen 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 Förderung der Knochenheilung 
•	Wiederherstellung anatomischer Strukturen und Funktion
•	Prävention einer geplanten operativen Entfernung.

Die Verpackung des Implantats besteht aus einem Doppel-Sterilbarrieresystem 
(primärer und sekundärer Beutel) in einer äußeren 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 gewährleistet die Sterilität des Implan-
tats. Die Sterilverpackung ist erst unmittelbar vor dem Gebrauch des Implantats 
zu öffnen. Zuvor ist die Verpackung auf mögliche Beschädigungen zu überprüfen. 
Die Etiketten auf der Außenverpackung wirken ebenfalls als Siegel, das heißt, 
dass aufgebrochene Siegel/Etiketten auf ein beschädigtes Produkt hindeuten, 
das entsorgt werden muss. Bei der Entnahme und der Verwendung des Implanta-
tes sind die einschlägigen Vorschriften zum Umgang mit sterilen Implantaten zu 
beachten. Die Entsorgung erfolgt nach den jeweiligen Vorschriften des Landes.
MAGNEZIX®-Implantate müssen in ihrer unversehrten Originalverpackung in 
einem sauberen Umfeld gelagert werden. Die Verpackung und das Implantat 
dürfen während der Lagerung keinen schädlichen Umgebungsbedingungen 
(z. B. hohe Temperaturen oder Feuchtigkeit) oder mechanischen Einwirkungen 
(z. B. Lagerung zwischen schweren Gegenständen) ausgesetzt werden, um schä-
digende Einwirkungen aller Art auszuschließen.

Die Produkte sollten in der Reihenfolge des Wareneingangs („first-in-first-out-
Prinzip“) verwendet werden. Vor dem Gebrauch der Implantate ist das Verfalldatum 
zu überprüfen. Nach Ablauf des Verfalldatums dürfen MAGNEZIX®-Implantate nicht 
mehr verwendet werden. Geöffnete Verpackungen oder Implantate, die aus der 
Verpackung entfernt und nicht verwendet wurden, müssen entsorgt werden. Das 
Implantat lässt sich nicht anpassen/umformen. Es dürfen bei der Operation nur die 
von der Syntellix AG gelieferten systembezogenen Instrumente verwendet werden. 
Nur so ist die Kompatibilität von Instrument und Implantat gewährleistet. Erklä-
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 Knochenkontinuität gering belasteter, formstabiler Fragmente 
nach Frakturen, der Behandlung von knöchernen Ausrissen sowie der Fixie-
rung von Knochenfragmenten und osteochondralen Fragmenten bei minde-
stens 2-jährigen Patienten. Ziel der Verwendung des MAGNEZIX® Pins ist im 
Speziellen die anatomische Retention durch operative Schienung zusammen-
gefügter Knochenabschnitte nach vorheriger Reposition bis zur knöchernen 
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 
über den möglichen Einsatz und das Produkt sowie die Besonderheiten der 
OP-Technik informieren. Die Anwendung darf nur durch chirurgische Fachärzte 
(„only for professional use“) nach entsprechender Schulung durch von der Syn-
tellix AG autorisiertes Fachpersonal erfolgen. Allgemeine Grundsätze chirur-
gisch-orthopädischer Eingriffe sowie die Leitlinien der entsprechenden Fachge-
sellschaften bzgl. Indikationsstellung und operativem Vorgehen sind zu beachten.
Für eine adäquate postoperative adaptions- bzw. übungsstabile Entlastung, z.B. 
Schienung und/oder Immobilisierung, unter Berücksichtigung der Fraktursi-
tuation und der Compliance des Patienten, ist zu sorgen. Nach der durch dieses 
Produkt erreichten Fixierung ist der betreffende Körperteil 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 führen kann.
Eine ausführliche Beschreibung der OP-Technik erfolgt in der „MAGNEZIX® Pin 
Produktinformation“. Die Produktinformationen der unterschiedlichen Dimen-
sionen des MAGNEZIX® Pins können unter anderem unter www.syntellix.com 
in der aktuellen Version als PDF Datei oder als Broschüre über den zuständi-
gen Medizinprodukteberater bezogen werden.
Den Kurzbericht über Sicherheit und klinische Leistung (Summary 
of Safety and Clinical Performance, SSCP) finden Sie in der Europä-
ischen Datenbank für Medizinprodukte (EUDAMED) über folgenden Link: 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed (Basic UDI-DI: 425087541167), sobald 
die Datenbank zur Verfügung steht.

4. Indikationen (Indications for Use):
Die Indikationen für MAGNEZIX® Pin-Implantate sind rekonstruktive Verfah-
ren nach Frakturen und Fehlstellungen des menschlichen Skelettes. Der be-
handelnde Arzt muss stets das Ausmaß der Verletzung bzw. der knöchernen 
Veränderungen und den Umfang des erforderlichen operativen Eingriffes 
ermitteln und das richtige OP-Verfahren sowie das entsprechende Implan-
tat wählen. Dies gilt insbesondere für den Einsatz der bioabsorbierbaren 
MAGNEZIX®-Implantate. Der Operateur trägt stets die Verantwortung für die 
Entscheidung für den Einsatz dieser Implantate.
Der MAGNEZIX® Pin kann als Knochenstift bei Kindern, Jugendlichen oder 
Erwachsenen zur adaptions- oder übungsstabilen Fixierung von Knochen, 
Knochenfragmenten oder osteochondralen Fragmenten für gering belastete 
Bereiche eingesetzt werden. Bei der Auswahl der zu verwendenden Knochen-
stiftdimension sind sowohl die einschlägige medizinische Literatur als auch die 
entsprechenden Leitlinien der Fachgesellschaften zu beachten.
 
MAGNEZIX® Pin 1.5, 2.0, 2.7, 3.2:

•		Intra- und extraartikuläre Frakturen kleiner Knochen und Knochenfragmente
•	Arthrodesen und Osteotomien kleiner Knochen und Gelenke

•	Kleine knöcherne 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 sorgfältiger Abwägung geplant werden (relative Kontraindikation).

a. Absolute Kontraindikationen:
•	Unzureichende oder avaskuläre Knochensubstanz zur Verankerung des 

Implantates
•	Nachweis oder die Vermutung eines septisch-infektiösen Operationsgebietes
•	Einsatz im Bereich der Epiphysenfugen
•	Belastungsstabile Osteosynthesen
•	Arthrodesen mittelgroßer und großer Gelenke
•	Anwendungen an der Wirbelsäule

b. Relative Kontraindikationen:
•	Möglichkeiten zur konservativen Behandlung
•	Akute Sepsis
•	Osteoporose
•		Ständiger Sehnen- und Bandzug mit absehbarer sekundärer Dislokation
•	Alkohol-, Nikotin- und/oder Drogenabusus
•	Epilepsie
•	Eingeschränkte Haut-/Weichteilverhältnisse
•	Nicht kooperativer Patient oder eingeschränkter geistiger Zustand des 

Patienten
•	Keine Möglichkeiten zur adäquaten postoperativen Nachbehandlung (z.B. 

temporäre Entlastung)

6. Hinweise (Hints):
In Einzelfällen können temporär radiologisch sichtbare Aufhellungen um das 
Implantat beobachtet werden.
Es wird empfohlen, dieses Phänomen im Operationsbericht und Arztbrief mit 
dem Hinweis zu erwähnen, dass dies nach bisherigen Erkenntnissen keinen 
relevanten Einfluss auf den Heilungsverlauf hat. Damit werden nachbehan-
delnde Personen über Besonderheiten des radiologischen Heilungsverlaufes 
informiert. Da sich MAGNEZIX®-Implantate im Körper über die Zeit vollständig 
abbauen und dabei durch körpereigenes Gewebe ersetzt werden, ist eine Im-
plantat-Entfernung grundsätzlich nicht notwendig.
Der größte MAGNEZIX® Pin enthält 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 enthält eine Zusammenfassung relevanter Patientenko-
horten und der jeweiligen Höchstzahl der Implantate.

Tabelle1: Höchstzahl von Implantaten pro jeweiliger Patientenkohorte

Patienten­kohorte Säugling 
(2 Jahre)

Kinder
 (6 Jahre)

Jugendliche 
(12 Jahre) Erwachsene

Durchschnittliches 
Körpergewicht 10 kg 18 kg 40 kg 58 kg

Max Anz. von 
Implantaten 10 Implantate 19 Implantate 42 Implantate 61 Implantate

Jedes schwerwiegende Ereignis, das in Zusammenhang mit dem Produkt aufge-
treten ist, ist dem Hersteller und der zuständigen Behörde des Mitgliedsstaates, in 
dem der Anwender und/oder Patient ansässig ist, zu melden.
Ein Implantatpass wird vom Unternehmen zur Verfügung gestellt.

7. Warnhinweise (Warnings):
Wenn Fremdimplantate verwendet werden, während 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 dürfen (physische Berührung der Implantate).
Da die Implantate nur zur Einmal-Verwendung bestimmt sind, stellt eine Wie-
derverwendung der MAGNEZIX®-Implantate ein grob fahrlässiges Verhalten 
dar. Dies kann zu einem erhöhten Infektionsrisiko sowie insbesondere zu Stabi-
litätsverlust des Implantates führen.
Eine Resterilisation hat unvorhersehbare Auswirkungen auf das Produkt.

8. Unerwünschte Ereignisse (Adverse Reactions):
•	Implantatversagen durch falsche Implantat-Wahl
•	Implantatversagen durch zu frühe Belastung, Überlastung oder Dislokation
•	Allergische Reaktionen
•	Schmerzen durch das Implantat
•	Verzögerte Heilung durch vaskuläre Störungen
•	Verringerte biomechanische Funktion aufgrund einer beschleunigten Degradation

9. Dokumentation:
Um eine lückenlose Rückverfolgbarkeit des Implantates zu gewährleisten, 
muss das in der Verpackung enthaltene Etikett dem Operationsbericht des 
Patienten beigefügt werden.

10. Implantatentfernung:
Muss in speziellen Fällen ein Implantat entfernt werden (z.B. bei Ausbildung 
einer Pseudarthrose, Implantatversagen, allergischen Reaktionen, Nerven- 
oder Gefäßläsionen, erneutem Trauma, Refraktur), so kann dies mit dem 
zur Implantation gelieferten Instrumentarium und einer zusätzlichen Zange 
durchgeführt werden.
Bei weit fortgeschrittenem Abbauprozess, kann mit einem herkömmlichen Bohrer 
das Implantat überbohrt werden. Spezialinstrumente sind dazu nicht erforderlich.

11. MRT-Sicherheitsinformationen
Die folgenden MR-spezifischen Informationen sind für einen Zeitraum von 
acht Jahren nach der Operation zu beachten. Die für Untersuchungen mit 
einem ähnlichen Implantat wie MAGNEZIX® Pin („MAGNEZIX® CS 4.8“) er-
zielten Ergebnisse sind auf MAGNEZIX® Pin übertragbar, sodass folgende 
Aussagen gemacht werden können:
Gemäß den ASTM-Normen F2213 und F2052 treten bei MAGNEZIX® Pin 
Implantaten keine relevanten Drehmomente oder Anziehungskräfte bei 
MRT-Untersuchungen auf.
Gemäß ASTM F2182 treten bei MAGNEZIX® Pin Implantaten betriebsparame-
terabhängige Erwärmungseffekte bei MRT-Untersuchungen auf.

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 erfüllt:

•		Statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla, mit
•		maximalen räumlichen Feldgradienten von 25.000 G/cm (250 T/m),
•			maximalem Force-Produkt von 420.000.000 G²/cm (420 T²/m)
•		Theoretisch geschätzter Teilkörper-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 (Teilkörper-SAR), 1,5 Tesla) RF-bezogene Tempera-
turerhöhung mit einem Hintergrund-Temperaturanstieg von ≈ 1,8 °C 
(10 W/kg, 1,5 Tesla)

nach 15 Minuten kontinuierlichem Scannen mit einer Sende-/Empfangs-
körperspule erzeugt. Es wird darauf hingewiesen, dass unter bestimmten 
Umständen Temperaturerhöhungen entstehen können, die möglicherweise 
zu Gewebeschäden führen.
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

2 	 Produkt zum einmaligen Gebrauch

sterilize 	 Produkt nicht wieder sterilisieren

	 steriles Produkt durch Bestrahlung

	 beiliegende Gebrauchsanweisung beachten

REF 	 Artikel-Nummer sowie der entsprechende Barcode

QTY 	 Stückzahl

LOT 	 Chargenbezeichnung sowie der entsprechende Barcode

		  Produkt nicht mehr verwenden ab / Verfalldatum

 	 CE-Kennzeichnung und Nummer der benannten Stelle 
			   (Notified Body)

 	 Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschädigt ist

		 Vor Feuchtigkeit schützen

	 Vor Sonnenlicht schützen

	 Bedingt MR-sicher (MR Conditional)

	 Die Gebrauchsanweisung lesen (www.syntellix.com/ifu)

	 Doppel-Sterilbarrieresystem mit äußerer Schutzverpackung

MD 	 Medizinprodukt
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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:
•	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 
until immediately 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:
In isolated 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.

Patient cohort Infant ­
(2 years)

Children ­
(6 years)

Adolescents ­
(12 years) Adult

Average body weight 10 kg 18 kg 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. MRI 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.

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.

12. Meaning of symbols:

	 Name of company and address of manufacturer, company logo, 		
			   date of manufacture

2 	 Do not reuse

sterilize 	 Do not re-sterilise

	 Method of sterilisation using irradiation

	 Consult accompanying instructions for use

REF 	 Article number and barcode

QTY 	 Number of items

LOT 	 Batch code and barcode

		  Do not use product after / expiration date

 	 CE-designation and notified body number

 	 Do not use if packaging is damaged

		 Protect from moisture

	 Protect from sunlight

	 MR conditional

	 Note the IFU (www.syntellix.com/ifu)

	 Double sterile barrier system with protective packaging outside

MD 	 Medical device
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1. Description du produit :
La famille de broches à os au magnésium « MAGNEZIX® Pin » utilise l’alliage 
MAGNEZIX® à base de magnésium qui présente les propriétés du métal, mais 
qui se dégrade entièrement dans le corps pour être 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 à des ap-
plications médicales. Les propriétés biomécaniques du MAGNEZIX® sont très 
semblables à 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.

L’utilisation de MAGNEZIX® offre les avantages suivants au patient et à l’utilisateur :
•		L’implant se transforme entièrement et de manière homogène (transfor-

mation) en tissu osseux naturel. 
•		Cette transformation complète de l’implant rend inutile une opération 

ultérieure pour retirer les pièces métalliques. 
•		Les propriétés mécaniques correspondantes sont très largement meil-

leures que celles des implants résorbables à base de polymère. 
•		Des études histologiques ont démontré la formation de nouveau tissu os-

seux sur la surface de l’implant, ainsi qu’une croissance osseuse dans les 
zones de l’implant déjà transformées. 

•		L’utilisation d’implants MAGNEZIX® n’entraîne pas de « stress shielding » 
(résorption osseuse par transfert des contraintes) grâce aux propriétés 
mécaniques similaires à celles d’un os. 

•		Dans l’application, il n’y a que peu de différences entre les implants MAGNEZIX® 
et les implants classiques. Cela est possible grâce à leur conception adaptée 
prenant en compte le matériau et les propriétés de transformations. 

•	Les implants MAGNEZIX® sont radio-opaques, compatibles avec l’IRM dans 
certaines conditions et ne produisent qu’une faible quantité d’artéfacts. 

Les bénéfices cliniques attendus associés à l’utilisation de l’implant 
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.

L’emballage des implants se compose d’un système à double barrière stérile 
(pochette primaire et secondaire) avec un emballage protecteur/de stockage à 
l’extérieur (boîte 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 complètement intact garantit la stérilité requise de l’implant. L’em-
ballage stérile ne doit être ouvert que juste avant l’utilisation de l’implant. Con-
trôler au préalable que l’emballage n’est pas endommagé. Les étiquettes sur 
l’emballage extérieur font également office de scellés. Si des scellés/étiquettes 
sont détériorés, cela indique que le produit est endommagé et doit être mis au 
rebut. Pour le retrait et l’utilisation de l’implant, les règles applicables relatives 
à la manipulation d’implants stériles doivent être respectées. L’élimination doit 
respecter la réglementation correspondante du pays.
Les implants MAGNEZIX® doivent être stockés dans leur emballage d’origine in-
tact dans un environnement propre. L’emballage et l’implant ne doivent pas être 
exposés à 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 d’éviter tout dommage.

Les produits sont à utiliser dans l’ordre de réception des marchandises (princi-
pe « premier entré, premier sorti »). Avant l’utilisation des implants, il convient 
de vérifier la date de péremption. Après la date de péremption, les implants 
MAGNEZIX® ne doivent plus être utilisés. Les emballages ouverts ou implants 
retirés de leur emballage et qui n’ont pas été utilisés doivent être éliminés. L’im-
plant n’est pas adaptable/modulable. Pendant l’opération, seuls les instruments 
liés au système et fournis par Syntellix AG doivent être utilisés. C’est le seul mo-
yen de garantir la compatibilité de l’instrument et de l’implant. 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 à titre de broche à os biorésorbable sert à rétablir la 
continuité osseuse des fragments osseux à faible contrainte et stables suite à 
des fractures, à traiter les écailles osseuses, à refixer des fragments osseux 
ainsi que des fragments ostéochondraux chez des patients âgés d’au moins 
2 ans. L’objectif du MAGNEZIX® Pin est en particulier la rétention anatomique de 
sections osseuses maintenues ensemble par une attelle après réduction préa-
lable jusqu’à la guérison osseuse. L'implant est conçu pour un usage unique.

3. Utilisation des implants par le médecin :
Avant d’utiliser les implants MAGNEZIX®, l’opérateur doit recueillir des in-
formations détaillées sur les applications possibles, le produit, ainsi que sur 
les particularités de la technique opératoire. L’intervention doit être 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 l’indication et 
la procédure opératoire sont à respecter.
Il 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 l’observance du 
patient. Suite à la fixation obtenue avec ce produit, la partie du corps concernée 
doit être manipulée avec précaution après la chirurgie et jusqu’à la guérison 

totale. Les instructions du médecin concernant les soins post-opératoires sont 
à suivre scrupuleusement afin de prévenir toute contrainte négative de l’im-
plant, pouvant induire le relâchement, la migration ou la fracture de l’implant.
Reportez-vous à 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 être téléchargées à partir du site www.syn-
tellix.com dans leur version actuelle au format PDF ou être obtenues sous forme 
de brochures auprès 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) dès que 
la base de données est disponible.

4. Indications :
Les implants MAGNEZIX® Pin sont indiqués pour la reconstruction après 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 
l’implant approprié. Ceci s’applique en particulier pour l’utilisation des implants 
biorésorbables MAGNEZIX®. L’opérateur assume toujours la responsabilité du 
choix de ces implants utilisés.
Le MAGNEZIX® Pin peut être utilisé comme une broche à 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 à de faibles contraintes 
avec stabilité d’adaptation ou de mouvement. Pour le choix de la taille de broche 
à os à utiliser, il convient de se reporter à 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
•	Arthrodèses 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 être envisagée uniquement après 
un examen approfondi (contre-indication relative).

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

b. Contre-indications relatives :
•	Possibilités d’un traitement conservateur
•	Septicémie aiguë
•	Ostéoporose
•	Tension exercée en permanence sur un tendon et un ligament associée à 

une dislocation secondaire prévisible
•	Abus d’alcool, tabagisme et/ou toxicomanie
•	Épilepsie
•	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 être 
observées autour de l'implant.
Il est recommandé de noter dans le compte rendu opératoire/la lettre du mé-
decin que ce phénomène n’exerce aucune influence sur la guérison d’après les 
connaissances actuelles. Ainsi, les personnes chargées du suivi médical seront 
informées des particularités du processus de cicatrisation au niveau de l’image-
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 l’implant n’est en principe pas nécessaire.
Le plus grand MAGNEZIX® Pin contient jusqu’à 1,066 g de Mg, jusqu’à 0,022 g d’Y, 
jusqu’à 0,028 g de Nd, jusqu’à 0,011 g de Zr et jusqu’à 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 Jeune enfant 
(2 ans) Enfant (6 ans) Adolescent 

(12 ans) Adulte

Poids corporel moyen 10 kg 18 kg 40 kg 58 kg

Nbre max. d’implants 10 dispositifs 19 dispositifs 42 dispositifs 61 dispositifs

Tout incident grave associé au dispositif doit être signalé au fabricant et à l’autorité 
compétente de l’État membre dans lequel l’utilisateur et/ou le patient est établi.
Un passeport implantaire est fourni par l’entreprise.

7. Mises en garde :
En cas d’utilisation d’implants étrangers en présence de l’implant 
MAGNEZIX®, il faut éviter tout contact direct à 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 où les implants sont exclusivement à usage unique, une ré-
utilisation des implants MAGNEZIX® représente une négligence grave. Cela 
pourrait entraîner 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 :
•	Échec de l’implant en raison d’un mauvais choix d’implant
•	Échec de l’implant en raison d’une mise en charge précoce, d’une sur-

charge ou d’une dislocation
•	Réactions allergiques
•	Douleurs provoquées par l’implant
•	Retard de cicatrisation dû à des troubles vasculaires
•	Fonction biomécanique restreinte en raison d’une dégradation accélérée

9. Documentation :
Pour garantir une traçabilité sans faille de l’implant, l’étiquette contenue dans 
l’emballage doit être apposée sur le compte rendu opératoire du patient.

10. Retrait de l’implant :
Si, dans des cas spéciaux, le retrait de l’implant doit être envisagé (exemple : 
formation d’une pseudarthrose, échec de l’implant, réactions allergiques, 
lésions nerveuses ou vasculaires, nouveau traumatisme, nouvelle fracture), 
il peut être réalisé avec les instruments fournis pour l’implantation et une 
pince supplémentaire.
Si la décomposition est déjà bien avancée, un foret classique suffit pour accé-
der à l’implant. Des instruments spéciaux ne sont dans ce cas pas nécessaires.

11. Informations relatives à la sécurité lors d’examens IRM
Les informations suivantes spécifiques à l’IRM doivent être 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 à la norme ASTM F2182, des échauffements dépen-
dant des paramètres de fonctionnement se produisent sur des implants 
MAGNEZIX® Pin pendant les examens IRM.

Des essais non cliniques ont permis de conclure à 
une compatibilité du dispositif «  Vis de compression 
MAGNEZIX® CS » (5,7 x 70 mm max.) avec l'IRM dans cer-
taines conditions. Un patient porteur de ce dispositif peut 
subir un examen dans un système d'IRM respectant les 
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 G²/cm (420 T²/m)
•	Estimation théorique du débit d’absorption spécifique (indice DAS) se rap-

portant à 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 à

6,9 °C (10 W/kg (DAS d’une partie du corps), 1,5 T) élévation de tempéra-
ture liée à la RF avec élévation de la température en arrière-plan ≈ 
1,8 °C (10 W/kg (DAS d’une partie du corps), 1,5 T)

après 15 minutes de balayage continu avec une antenne corps émett-
rice-réceptrice. Remarque : dans certaines circonstances, des élévations de 
température peuvent résulter et entraîner des lésions des tissus.
Dans des essais non cliniques, l'artéfact de l'image du dispositif « Vis de compres-
sion MAGNEZIX® CS 4,8 mm » s'étend à environ 17 mm du dispositif lorsque l’ex-
amen est pratiqué avec une séquence en écho de gradient et un système IRM 3 T.

12. Signification des symboles :

	 Nom de l’entreprise et adresse du fabricant, logo de l’entreprise, 	 	
			   date de fabrication

2 	 Produit à usage unique

sterilize 	 Ne pas restériliser le produit

	 Produit stérilisé par rayonnement

	 Lire le mode d’emploi joint

REF 	 Numéro d’article et code-barres correspondant

QTY 	 Quantité

LOT 	 Numéro de lot et code-barres correspondant

		  Ne plus utiliser le produit à partir de / date de péremption

 	 Désignation CE et numéro de l’organisme notifié

	 Ne pas utiliser si l’emballage est endommagé

		 Protéger de l’humidité

	 Protéger des rayons du soleil

	 Compatibilité IRM dans certaines conditions

	 Consulter le mode d’emploi (www.syntellix.com/ifu)

	 Système à double barrière stérile avec emballage protecteur 
			   externe

MD 	 Dispositif médical
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1. Descrizione del prodotto:
La serie dei perni ossei in magnesio “MAGNEZIX® Pin” è 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® è 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 altresì dimostrato per il magnesio un effetto 
osteoconduttivo e un’azione antinfettiva sul tessuto circostante.

L’impiego 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 proprietà 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 già trasformate dello stesso 
•	l’impiego degli impianti MAGNEZIX® non causa il cosiddetto fenomeno di 

"stress shielding" (degradazione dell’osso dovuta a schermatura dal cari-
co) in virtù delle proprietà biomeccaniche simili a quelle dell’osso 

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

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

I vantaggi clinici attesi associati all’impiego di un impianto MAGNEZIX® sono:
•		stabilizzazione dei segmenti ossei per consentire la guarigione dell’osso
•	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). I 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-
rilità dell’impianto. La confezione sterile deve essere aperta solo immediata-
mente prima dell’uso dell’impianto. Prima dell’apertura, occorre verificare che 
la confezione non presenti eventuali danni. Anche le etichette sull’imballaggio 
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 l’utilizzo dell'impianto devono essere rispettate le vigenti norme in materia 
per l’uso 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 l’impianto non 
devono essere esposti a climi deleteri (ad es. temperature elevate o umidità) 
oppure influssi meccanici (ad es. tra oggetti pesanti) durante lo stoccaggio per 
escludere eventuali effetti nocivi.

Si raccomanda di utilizzare i prodotti nell’ordine 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. L’impianto non è adatta-
bile/modificabile. Durante l’intervento, servirsi esclusivamente degli strumenti 
forniti da Syntellix AG. Solo in tal modo è garantita la compatibilità fra strumento 
e impianto. Le istruzioni relative alla pulizia e alla sterilizzazione dello strumen-
tario sono riportate nelle istruzioni per l’uso degli strumenti di Syntellix AG.

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

tinuità 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 età. 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 è progettato per il monouso.

3. Uso degli impianti da parte del medico:
Prima di utilizzare gli impianti MAGNEZIX®, il chirurgo è tenuto ad informarsi 
accuratamente sui possibili utilizzi e sul prodotto, nonché sulle specificità 
della tecnica chirurgica. L'uso è 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 l’esecuzione 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 all’adattamento, 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 è contenuta nell’opuscolo illu-
strativo del prodotto “MAGNEZIX® Pin” [MAGNEZIX® Pin product information]. 
I 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) può 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 è disponibile.

4. Indicazioni:
Gli impianti MAGNEZIX® Pin sono indicati per procedure di ricostruzione a se-
guito di fratture e malposizionamenti dello scheletro umano. Il medico curante 
deve sempre stabilire il grado di gravità della lesione e/o delle alterazioni ossee 
e la portata dell’intervento chirurgico necessario, nonché selezionare la tecnica 
chirurgica adeguata e l’impianto appropriato. Tale requisito riguarda in misura 
particolare l’impiego degli impianti MAGNEZIX® bioassorbibili. La responsabilità 
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 è 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:
•	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, l’impiego degli impianti MAGNEZIX® è vietato 
(controindicazione assoluta) oppure è 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:
• possibilità 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 possibilità di un’adeguata terapia di follow-up postoperatoria (ad 

es. scarico provvisorio)

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 è necessaria in linea di principio 
una procedura di espianto.
Il MAGNEZIX® Pin più grande contiene fino a 1,066 g Mg, fino a 0,022 g Y, fino 
a 0,028 g Nd, fino a 0,011 g Zr e fino a 0,011 g Zn.

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

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

Coorte di pazienti Neonati 
(2 anni)

Bambini 
(6 anni)

Adolescenti ­
(12 anni) Adulti

Peso corporeo medio 10 kg 18 kg 40 kg 58 kg

Num. max d’impianti 10 dispositivi 19 dispositivi 42 dispositivi 61 dispositivi

Eventuali episodi gravi, che si sono verificati in relazione al dispositivo, devono 
essere segnalati al fabbricante e all’autorità competente dello Stato Membro in 
cui si trova l’operatore e/o il paziente.
Una carta d’identità dell’impianto è fornita dall’azienda.

7. Avvertenze:
In caso di contemporaneo utilizzo di impianti di altre marche mentre MAGNEZIX® è 
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. Può comportare un elevato rischio d'in-
fezione e, in particolare, la perdita di stabilità 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
•		Funzionalità biomeccanica ridotta a causa di un’accelerata degradazione

9. Documentazione:
Per garantire la tracciabilità 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 dell’impianto, reazioni aller-
giche, lesioni nervose o vascolari, trauma ripetuto, rifrattura), è 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, è possibile alesare 
l'impianto utilizzando una fresa tradizionale. Non sono necessari strumenti 

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 l’intervento chirurgico. I risultati ottenuti per le indagini 
con un impianto simile a MAGNEZIX® Pin (“MAGNEZIX® CS 4.8”) possono essere 
trasferiti a 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.

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

•	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 

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, l’immagine determinata dal dispositivo si estende per circa 9,1 
mm dalla “Vite di compressione MAGNEZIX® CS 4,8 mm” quando l’imaging 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

2 	 Prodotto monouso

sterilize 	 Non risterilizzare il prodotto

	 Prodotto sterile per irradiazione

	 Seguire le istruzioni per l‘uso allegate

REF 	 Cod. articolo e relativo codice a barre

QTY 	 Quantità

LOT 	 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 è danneggiata

		 Proteggere dall‘umidità

	 Proteggere dalla luce solare

	 A compatibilità RM condizionata

	 Consultare il foglietto illustrativo (www.syntellix.com/ifu)

	 Sistema a doppia barriera sterile con imballaggio protettivo esterno

MD 	 Dispositivo medico
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1. Descripción del producto:
La familia de productos de pines óseos de magnesio «MAGNEZIX® Pin» se 
fabrica con la aleación a base de magnesio MAGNEZIX® que posee propie-
dades metálicas, se degrada gradual y completamente en el organismo y se 
sustituye por tejido corporal propio.
La marca registrada MAGNEZIX® es la denominación para el primer material 
bioabsorbible del mundo compuesto por una aleación de magnesio para uso 
médico (MgYREZr). Las propiedades biomecánicas 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 utilización de MAGNEZIX® tiene las ventajas siguientes para el paciente 
y el usuario:

•	Se produce una conversión (transformación) completa y homogénea del 
implante a tejido propio del paciente. 

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

•	Las propiedades mecánicas relevantes son considerablemente mejores que 
las de los implantes reabsorbibles convencionales a base de polímeros. 

•	Los análisis histológicos muestran una formación ósea junto a la super-
ficie del implante, así 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 ósea debido a la transferencia de cargas) gra-
cias a sus propiedades biomecánicas similares a las del hueso. 

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

•	Los implantes MAGNEZIX® son visibles radiológicamente, compatibles 
con RMN en condiciones específicas (MR Conditional) y solo generan pe-
queños artefactos. 

Los beneficios clínicos esperados asociados al uso del implante MAGNEZIX® son:
•		Estabilización de los segmentos óseos para permitir la cicatrización ósea.
•	Restauración de la función y estructuras anatómicas.
•	Prevención de una cirugía de retirada programada.

El embalaje estéril está compuesto por un sistema de doble barrera estéril (bolsa 
primaria y secundaria) con embalaje protector/de almacenamiento externo (caja de 
cartón naranja). Los productos identificados con «STERILE/R» se han sometido a ra-
diación 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 está dañado. 
Las etiquetas en el embalaje externo también funcionan como precintos, por lo que 
los precintos/etiquetas rotos indican que el producto está dañado y debe eliminar-
se. Durante la extracción y la utilización del implante se deben respetar las normas 
correspondientes sobre la manipulación de implantes estériles. El producto se debe 
eliminar de acuerdo con las disposiciones correspondientes del país. Los implantes 

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

Los productos se deben utilizar en el orden de recepción 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 extraído del embalaje y no se han utilizado 
deben eliminarse. El implante no se puede ajustar/remodelar. Durante la 
operación solo se deben utilizar los instrumentos relacionados con el sistema 
suministrados por Syntellix AG. Solo así estará garantizada la compatibilidad 
entre instrumento e implante. La limpieza y la esterilización del instrumental 
se detallan en las instrucciones de uso relativas a la manipulación de los in-
strumentos de Syntellix AG.

2. Uso previsto:
MAGNEZIX® Pin como pin óseo reabsorbible sirve para restablecer la continui-
dad ósea de fragmentos con forma estable y sometidos a cargas reducidas des-
pués de fracturas, para el tratamiento de avulsiones, la refijación de fragmen-
tos óseos y fragmentos osteocondrales de pacientes de al menos dos años de 
edad. El objetivo específico de la utilización de MAGNEZIX® Pin es la retención 
anatómica mediante la ferulización quirúrgica de segmentos óseos unidos tras 
la reposición previa, hasta que se produzca la cicatrización ósea. El implante 
está diseñado para un solo uso.

3. Utilización de los implantes por el médico:
Antes de utilizar los implantes MAGNEZIX®, el cirujano debe informarse detalla-
damente sobre el producto y su posible uso, así como sobre las particularidades 
de la técnica quirúrgica. Solo deben utilizar el producto cirujanos especializados 
que dispongan de la formación correspondiente impartida por especialistas au-
torizados por Syntellix AG. Se deben tener en cuenta los principios generales de 
las intervenciones quirúrgicas ortopédicas y las directrices de las asociaciones 
especializadas con respecto a las indicaciones y el procedimiento quirúrgico.
La descarga posoperatoria debe ser adecuada y resistente a la adaptación o a 
los ejercicios, p. ej. ferulización o inmovilización, teniendo en cuenta el estado 
de la fractura y el cumplimiento de las indicaciones médicas por el paciente. 
Después de la fijación obtenida con este producto y hasta que haya finalizado 
la cicatrización, la parte del cuerpo correspondiente se debe tratar con cuida-
do. Las instrucciones de atención posoperatoria del médico se deben seguir 
estrictamente para evitar someter al implante a cargas perjudiciales que pue-
den provocar su aflojamiento, migración o rotura.
Encontrará una descripción detallada de la técnica quirúrgica en la «MAGNEZIX® Pin 
product information» (informacion del producto MAGNEZIX® Pin). La versión actual 
de la información del producto sobre las diferentes dimensiones de MAGNEZIX® Pin 
está disponible como archivo PDF en www.syntellix. com o como folleto que podrá 
obtener a través del asesor de productos sanitarios correspondiente.
El resumen de seguridad y rendimiento clínico (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 básica: 
425087541167) en cuanto la base de datos está 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 deberá determinar siempre la exten-
sión de las lesiones o de las alteraciones óseas, así como la de la intervención 
quirúrgica necesaria. También deberá seleccionar el procedimiento quirúrgico 
y el implante adecuados. Esto es especialmente válido para la utilización de los 
implantes MAGNEZIX® bioabsorbibles. La decisión de utilizar estos implantes 
siempre será responsabilidad del cirujano.
El MAGNEZIX® Pin se puede utilizar como pin óseo en niños, adolescentes o 
adultos, para la fijación resistente a la adaptación o a los ejercicios de huesos y 
fragmentos óseos, o de fragmentos osteocondrales en zonas sometidas a car-
gas reducidas. Al seleccionar las dimensiones aplicables del pin óseo 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 pequeños y frag-

mentos óseos.
•	Artrodesis y osteotomías de huesos pequeños y articulaciones.
•	Pequeñas avulsiones de tendones y ligamentos.
•	Fracturas osteocondrales y fragmentos disecados.

5. Contraindicaciones:
En determinadas situaciones clínicas no es posible utilizar los implantes 
MAGNEZIX® (contraindicación absoluta) o se deberá evaluar cuidadosamente 
su utilización (contraindicación relativa).

a. Contraindicaciones absolutas:
•	Sustancia ósea insuficiente o avascular para anclar el implante
•	Detección o sospecha de una zona quirúrgica séptica-infecciosa
•	Aplicación en la región de la epífisis
•	Osteosíntesis resistentes a las cargas
•	Artrodesis de articulaciones medianas y grandes
•	Utilización en la columna vertebral

b. Contraindicaciones relativas:
•	Posibilidad de tratamiento conservador.
•	Sepsis aguda
•	Osteoporosis
•	Tracción 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. ej., ali-

vio temporal del dolor)

6. Notas:
En casos concretos, pueden observarse radiolucencias alrededor del im-
plante de forma temporal.
Se recomienda incluir este fenómeno en el informe quirúrgico/alta médica, 
remarcando que, según los conocimientos actuales, no afecta de forma rele-
vante al proceso de curación. De esta manera, las personas encargadas del 
tratamiento posterior estarán informadas de las peculiaridades radiológicas 
del proceso de curación. 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.
El MAGNEZIX® Pin más grande contiene hasta 1066 g de Mg, hasta 0,022 g de 
Y, hasta 0,028 g de Nd, hasta 0,011 g de Zr y hasta 0,011 g de Zn.
En la siguiente tabla se proporciona un resumen de los cohortes de paciente rele-
vantes y el correspondiente número máximo de dispositivos implantables.

Tabla 1: Número máximo de dispositivos implantables por cohorte de paciente relevante.

Cohorte de 
paciente

Bebés 
(2 años)

Niños 
(6 años)

Adolescentes ­
(12 años) Adultos

Peso medio 
corporal 10 kg 18 kg 40 kg 58 kg

N.º máx de 
implantes 10 dispositivos 19 dispositivos 42 dispositivos 61 dispositivos

Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relación con el dispositivo debe 
notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el 
que está 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® 
todavía está presente, se debe tener en cuenta que el acero, el titanio y las 
aleaciones de cromo-cobalto de la zona quirúrgica no deben estar en contacto 
permanente con un implante MAGNEZIX® (contacto físico de los implantes).
Dado que los implantes son de un solo uso, la reutilización de los implantes 
MAGNEZIX® constituye una negligencia grave que puede provocar un alto rie-
sgo de infección y, en concreto, la pérdida de estabilidad del implante.
Esterilizar de nuevo los implantes puede provocar daños incalculables en el 
producto.

8. Reacciones adversas:
•	Fallo del implante por una selección 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 cicatrización por alteraciones vasculares
•		Reducción de la función biomecánica debido a una degradación acelerada

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

10. Retirada del implante:
Si se debiese retirar en casos determinados un implante (p. ej. debido a forma-
ción de seudoartrosis, fallo del implante, reacciones alérgicas, lesiones nervi-
osas o vasculares, nuevo traumatismo, nueva fractura), se podrá hacer con el 
instrumental suministrado para el implante y unas pinzas adicionales.
Si el proceso de degradación se encuentra en estado avanzado, se podrá 
eliminar el implante con una broca convencional. No serán necesarios in-
strumentos especiales.

11. Información de seguridad sobre la RMN: 
La información específica de resonancia magnética (RM) siguiente deberá respe-
tarse durante un periodo de tres años tras la cirugía. 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 están sujetos a pares de apriete ni fuerzas de atracción importantes 
durante las exploraciones por RMN.
De acuerdo con la norma de ASTM F2182, los implantes MAGNEZIX® Pin están 
sujetos a efectos térmicos que dependen de parámetros operativos durante las 
exploraciones por RMN.

Algunos ensayos no clínicos han demostrado que el «tor-
nillo de compresión CS MAGNEZIX®» (máx. 5,7 x 70 mm) 
es condicional para la RM. Un paciente con este dispositivo 
debe ser escaneado en un sistema de RM que cumpla los 
siguientes requisitos:

•	Campo magnético estático de 1,5 Tesla, con
•	Gradiente de campo espacial máximo de 25.000 G/cm (250 T/m)
•		Fuerza máxima del producto de 420.000.000 G²/cm (420 T²/m)
•	Tasa de absorción específica (SAR) parcial de cuerpo estimada 
				teóricamente de 

10 W/kg

Bajo las condiciones de escaneo anteriores, se espera que el «tornillo de com-
presión CS MAGNEZIX®» (máx. 5,7 x 70 mm) produzca un aumento máximo 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 daños en los tejidos.
En ensayos no clínicos, la imagen del artefacto causada por el dispositivo 
se extiende aproximadamente 9,1 mm desde el «tornillo de compresión CS 
MAGNEZIX® de 4,8 mm» cuando se toman las imágenes con una secuencia de 
pulsos eco de gradiente y un sistema de RM de 3 Tesla.

12. Significado de los símbolos:

	 Nombre de la empresa y dirección del fabricante, logotipo de 
			   la empresa, fecha de fabricación

2 	 No reutilizar

sterilize 	 No reesterilizar el producto

	 Producto esterilizado por irradiación

	 Precaución, consúltense los documentos adjuntos

REF 	 Número de artículo y código de barras correspondiente

QTY 	 Número de unidades

LOT 	 Código de lote y código de barras correspondiente

		  No utilizar el producto a partir de / Fecha de caducidad

 	 Marcado CE y número de organismo notificado

	 No utilizar si el embalaje está dañado

		 Proteger de la humedad

	 Proteger de la luz solar

	 Compatible con RMN en condiciones específicas (MR Conditional)

	 Tener en cuenta las instrucciones de uso (www.syntellix.com/ifu)

	 Sistema de doble barrera estéril con embalaje protector externo

MD 	 Producto sanitario

ões de utilização MAGNEZIX® Pin
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1. Descrição do produto:
A família de produtos de pinos ósseos de magnésio „MAGNEZIX® Pin“ é 
produzida a partir da liga à base de magnésio MAGNEZIX®, que apresenta 
propriedades metálicas, se degrada gradual e completamente no corpo e é 
substituída por tecido autólogo.
MAGNEZIX®, como marca comercial registada, é a denominação para o pri-
meiro material bioabsorvível a nível mundial, composto por uma liga à base 
de magnésio para aplicação médica (MgYREZr). As propriedades biomecânicas 
de MAGNEZIX® são muito semelhantes às do osso humano. Em estudos expe-
rimentais foi possível comprovar um efeito osteocondutor e inibitório da infeção 
no tecido circundante.

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

•	há uma conversão homogénea total (transformação) do implante para o 
tecido endógeno do doente 

•	esta transformação total torna desnecessária a subsequente remoção do metal 
•	as propriedades mecânicas são claramente superiores às verificadas nos 

implantes reabsorventes à base de polímeros comuns 
•	os exames histológicos demonstram formações ósseas na superfície do im-

plante, assim como crescimento ósseo nas zonas do implante já transformadas 
•	com a utilização dos implantes MAGNEZIX® não se observa um efeito 

denominado „stress shielding“ (atrofia óssea devido a desequilíbrio das 
tensões normais exercidas sobre o osso) devido às propriedades biome-
cânicas semelhantes às do osso 

•		em termos e aplicação, os implantes MAGNEZIX® são muito semelhantes aos 
implantes convencionais. Isto deve-se ao design adaptado, que tem em consi-
deração o material e as suas propriedades de transformação 

•	Os implantes MAGNEZIX® são visíveis em exames radiológicos, IRM con-
dicional (MR Conditional) e apenas geram artefactos mínimos 

Os benefícios clínicos associados à utilização do implante MAGNEZIX® são:
•	estabilização dos segmentos ósseos de forma a permitir a cicatrização óssea
•	restauração das estruturas anatómicas e funções
•	prevenção de uma remoção cirúrgica 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 cartão cor-de-laranja). Os produtos assinalados 
com „STERILE/R“ foram sujeitos a radiação gama com uma dose de 25 kGy 
(2,5 Mrad). Apenas uma embalagem totalmente intacta garante a esterilidade 
necessária do implante. A embalagem estéril só deve ser aberta imediatamente 
antes da utilização do implante. Antes da utilização, a embalagem deve ser 
verificada relativamente a possíveis danos. As etiquetas no acondicionamento 
secundário também funcionam como selos, o que significa que selos/etiquetas 
quebrados/as indicam que o produto foi danificado e deve ser descartado. O im-
plante deve ser removido e utilizado de acordo com a regulamentação relativa ao 
manuseamento de implantes estéreis. A eliminação deve ser efetuada de acordo 
com a legislação 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 não devem ser expostos a ambientes nocivos (por ex.: altas 
temperaturas ou humidade) ou a influências mecânicas (por ex.: entre objetos 
pesados) de forma evitar quaisquer efeitos prejudiciais.

Os produtos devem ser utilizados pela ordem pela qual entram no arma-
zém (princípio FIFO, „first-in, first-out“ (primeiro a entrar, primeiro a sair)). 
Verifique o prazo de validade antes de utilizar os implantes. Os implantes 
MAGNEZIX® não podem ser utilizados após o prazo de validade. As embala-
gens abertas ou os implantes que tenham sido removidos da embalagem e 
não tenham sido utilizados devem ser descartados. Não é possível adaptar/
moldar o implante. Na cirurgia só 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 instruções 
de utilização para o manuseamento de instrumentos da Syntellix AG poderá 
encontrar esclarecimentos sobre a limpeza e a esterilização dos mesmos.

2. Utilização prevista:
O MAGNEZIX® Pin, como pino ósseo bioabsorvível, destina-se ao restabele-
cimento da continuidade óssea de fragmentos com forma estável e que su-
portem pouca carga após fraturas, tratamento de avulsões ósseas, fixação de 
fragmentos ósseos, bem como de fragmentos osteocondrais em doentes com 
pelo menos 2 anos de idade. A finalidade da utilização do MAGNEZIX® Pin é, em 
especial, a retenção anatómica através da fixação cirúrgica de secções ósseas 
conjugadas após reposição anterior até à cicatrização óssea. O implante desti-
na-se a utilização única.

3. Utilização dos implantes pelo médico:
Antes de utilizar os implantes MAGNEZIX®, o cirurgião deve informar-se bem 
sobre o produto e a possível aplicação, bem como sobre as particularidades 
da técnica cirúrgica. A utilização só pode ser efetuada por médicos cirurgiões 
especialistas após uma formação adequada por pessoal técnico autorizado pela 
Syntellix AG. Deve observar-se os princípios gerais de intervenções cirúrgicas e 
ortopédicas, bem como as diretrizes das respetivas associações técnico-científi-
cas relacionadas com a indicação e o procedimento cirúrgico.
No pós-operatório, deve assegurar-se a diminuição da carga para uma adaptação 
e mobilização imediata adequada, p. ex., mediante fixação e/ou imobilização, tendo 
em conta a situação da fratura e a adesão do doente. Após a fixação alcançada com 
este produto, a parte do corpo em questão deve ser tratada com cuidado até ao fim 
da cicatrização. As indicações de seguimento do médico devem ser rigorosamente 
observadas, de forma a evitar cargas desfavoráveis sobre o implante, já que estas 
podem provocar afrouxamento, migração ou quebra do implante.
Para uma descrição detalhada da técnica cirúrgica, consultar a „MAGNEZIX® 
Pin product information” (informacao do produto MAGNEZIX® Pin). As infor-
mações do produto sobre as diferentes dimensões do MAGNEZIX® Pin podem 
ser obtidas em www.syntellix.com na versão atual na forma de ficheiro PDF ou 
na forma de brochura junto do delegado técnico-comercial.
O resumo de segurança e desempenho clínico (SSCP) encontra-se na base 
de dados europeia de dispositivos médicos (EUDAMED) através da seguinte 
ligação: https://ec.europa.eu/tools/eudamed (UDI-DI básico: 425087541167) 
assim que a base de dados estiver disponível.

4. Indicações:
As indicações para os implantes MAGNEZIX® Pin são procedimentos reconstruti-
vos após fraturas e posturas erradas do esqueleto humano. O médico assistente 
deve determinar sempre a extensão da lesão ou das alterações ósseas e do 
procedimento cirúrgico necessário, bem como escolher o procedimento cirúr-
gico e o implante apropriado. Isto é especialmente válido para a utilização dos 
implantes MAGNEZIX® bioabsorvíveis. A responsabilidade pela decisão da utili-
zação destes implantes cabe sempre ao cirurgião.
O MAGNEZIX® Pin pode ser utilizado, de acordo com a sua dimensão, como pino 
ósseo em crianças, adolescentes ou adultos para a fixação de adaptação ou 
para a mobilização imediata de osso, fragmentos ósseos ou fragmentos osteo-
condrais para áreas com cargas baixas. Ao escolher a dimensão do pino ósseo a 
utilizar devem ser observadas tanto a literatura médica pertinente como também 
as diretrizes das associações técnico-científicas.

MAGNEZIX® Pin 1.5, 2.0, 2.7, 3.2:
•		Fraturas intra- e extra-articulares de pequenos ossos e fragmentos ósseos
•	Artrodeses e osteotomias de pequenos ossos e articulações
•	Pequenas avulsões ósseas de ligamentos e tendões
•	Fraturas e dissecados osteocondrais

5. Contraindicações:
Em determinadas situações clínicas, a utilização dos implantes MAGNEZIX® é 
proibida (contraindicação absoluta) ou a aplicação só deve ser planeada após 
uma ponderação cuidadosa (contraindicação relativa).

a. Contraindicações absolutas:
•	Substância óssea insuficiente ou avascular para a fixação do implante
•	Prova ou suspeita de um campo cirúrgico séptico-infecioso
•	Aplicação na área da cartilagem de conjugação
•	Osteossínteses estáveis à carga
•	Artrodeses de articulações médias e grandes
•	Aplicações na coluna vertebral

b. Contraindicações relativas:
•	Possibilidades de tratamento conservador
•	Sepsia aguda
•	Osteoporose
•	Tração constante de ligamentos e tendões com deslocamento se-

cundário previsível
•	Abuso de álcool, nicotina e/ou drogas
•	Epilepsia
•	Condições limitadas da pele e dos tecidos moles
•	Doente não cooperativo ou estado mental limitado do doente
•	Sem possibilidades de tratamento pós-operatório adequado (p. ex., dimi-

nuição temporária da carga)

6. Notas:
Em casos isolados podem ocorrer áreas mais claras temporariamente visíveis 
através de radiografia em redor do implante.
Recomenda-se mencionar este fenómeno no relatório cirúrgico e na carta 
do médico com a indicação de que, de acordo com o conhecimento atual, isto 
não tem qualquer influência relevante sobre o processo de cicatrização. Deste 
modo, as pessoas que efetuam o tratamento subsequente ficam informadas 
sobre as especificidades do processo de cicatrização do ponto de vista radioló-
gico. Uma vez que, com o tempo, os implantes MAGNEZIX® se degradam total-
mente no corpo, sendo substituídos por tecido autólogo, a remoção do implante 
torna-se absolutamente desnecessária.
O MAGNEZIX® Pin maior contém até 1,066 g Mg, até 0,022 g Y, até 0,028 g Nd, 
até 0,011 g Zr e até 0,011 g Zn.

A tabela abaixo apresenta um resumo das coortes de doentes relevantes e o 
número máximo de dispositivos implantáveis correspondente:

Tabela 1: Número máximo de dispositivos implantáveis por coorte de doentes relevantes.

Coorte de doentes Bebés 
(2 anos)

Crianças 
(6 anos)

Adolescentes ­
(12 anos) Adulto

Peso médio 10 kg 18 kg 40 kg 58 kg

N.º máx. de 
implantes 10 dispositivos 19 dispositivos 42 dispositivos 61 dispositivos

Qualquer acidente grave relacionado com o dispositivo que tenha ocorrido deve 
ser reportado ao fabricante e à autoridade competente do Estado-membro no 
qual o utilizador e/ou o doente se encontra.
A empresa fornece um passaporte do implante.

7. Advertências:
No caso de utilização de implantes de terceiros enquanto o implante MAGNEZIX® 
ainda está presente, deve ter-se em conta que as ligas de aço, titânio e cobal-
to-crómio não podem ficar permanentemente em contacto direto com o implante 
MAGNEZIX® no local cirúrgico (contacto físico com o implante).
Como os implantes se destinam apenas a utilização única, a reutilização dos 
implantes MAGNEZIX® constitui uma conduta manifestamente negligente. Tal 
pode conduzir a um aumento do risco de infeção, bem como à perda da esta-
bilidade do implante.
A reesterilização tem influências não previsíveis sobre o produto.

8. Reações adversas:
•	Falha do implante devido a escolha do implante errado
•	Falha do implante devido a carga precoce, sobrecarga ou deslocação
•	Reações alérgicas
•	Dores provocadas pelo implante
•	Cicatrização retardada devido a distúrbios vasculares
•	Função biomecânica diminuída devido a degradação acelerada

9. Documentação:
Para garantir uma rastreabilidade contínua do implante, pelo menos uma das 
etiquetas constantes da embalagem deve ser colocada no relatório cirúrgico 
do doente.

10. Remoção do implante:
Em casos especiais, se o implante tiver de ser removido (p. ex., em caso de for-
mação de pseudoartrose, falha do implante, reações alérgicas, lesões 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 biodegradação estiver muito avançado, o implante pode ser 
removido com uma broca convencional. Não são necessários instrumentos 
especiais para o efeito.

11. Informação de segurança para IRM: 
A informação que se segue específica para RM deve ser respeitada durante um 
período de oito anos após a cirurgia. Os resultados obtidos em exames com im-
plante semelhante ao MAGNEZIX® Pin (“MAGNEZIX® CS 4.8”) pode ser transpor-
tados para o MAGNEZIX® Pin, portanto pode afirmar-se o seguinte:
De acordo com as normas ASTM F2213 e F2052, nos exames de IRM não ocorrem 
binários ou forças de atração relevantes com implantes MAGNEZIX® Pin.
De acordo com a norma ASTM F2182, nos exames de IRM não ocorrem efeitos 
de aquecimento dependentes dos parâmetros de funcionamento com implantes 
MAGNEZIX® Pin.

Testes não-clínicos demonstraram que o “parafuso de com-
pressão MAGNEZIX® CS” (máx. 5,7 x 70 mm) é compatível com 
RM condicional (MR Conditional). Um doente com este dis-
positivo pode ser examinado num sistema de RM, desde que 
sejam observadas as seguintes condições:

•	Campo magnético estático de 1,5 Tesla, com
•	Gradiente de campo espacial máximo de 25.000 G/cm (250 T/m)
•	 Força máxima do gradiente de 420.000.000 G²/cm (420 T²/m)
•	Taxa de absorção (SAR) específica relativa a parte do corpo determinada 

teoricamente de 

10 W/kg

Com os parâmetros de exame anteriormente definidos, é de prever que o “para-
fuso de compressão MAGNEZIX® CS” (máx. 5,7 x 70 mm) produza um aumento 
de temperatura máximo 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)

após 15 minutos de exame contínuo com bobina de corpo de transmissão/
receção. Note-se que em determinadas circunstâncias poderão ocorrer au-
mentos de temperatura que poderão resultar em danos nos tecidos.
Em testes não-clínicos, os artefactos causados pelo dispositivo estendem-se 
aproximadamente a 9,1 mm do “parafuso de compressão MAGNEZIX® CS 4,8 
mm” quando a imagem é produzida no modo de sequência de gradiente eco de 
pulso num sistema de RM de 3 Tesla.

12. Significado dos símbolos:

	 Nome da empresa e endereço do fabricante, logótipo da empresa

2 	 Produto para utilização única

sterilize 	 Não reesterilizar o produto

	 Produto esterilizado por radiação

	 Observar as instruções de utilização em anexo

REF 	 Referência e respetivo código de barras

QTY 	 Quantidade

LOT 	 Designação do lote e respetivo código de barras

		  Não utilizar o produto após / Prazo de validade

 	 Designação CE e número do organismo notificado

	 Não 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

MD 	 Dispositivo medico

 Druck: 03/22

Bedingt MR-sicher  
(MR Conditional)

MR Conditional

Compatible avec  
l’IRM dans  

certaines conditions 

Compatibilità RM 
(MR Conditional)

Condicional para RM

RM condicional 
(MR Conditional)
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1. Περιγραφή του προϊόντος:
Η σειρά προϊόντων «MAGNEZIX® Pin» οστικών πείρων από μαγνήσιο κατασκευάζε-
ται από το κράμα μαγνησίου MAGNEZIX®, το οποίο έχει ιδιότητες μετάλλου, αποδο-
μείται σταδιακά μέσα στο σώμα και αντικαθίσταται από ενδογενή ιστό.
Το MAGNEZIX® είναι το εμπορικό σήμα για το πρώτο στον κόσμο βιοαπορρο-
φήσιμο υλικό που αποτελείται από κράμα μαγνησίου (MgYREZr) για ιατρικές
εφαρμογές. Οι εμβιομηχανικές ιδιότητες του MAGNEZIX® είναι πολύ παρόμοιες
με εκείνες του ανθρώπινου οστού. Πειραματικές μελέτες επιβεβαιώνουν επίσης 
ότι το μαγνήσιο έχει οστεοεπαγωγική επίδραση και αντιλοιμώδεις επιδράσεις 
στον περιβάλλοντα ιστό.

Η χρήση του MAGNEZIX® έχει τα ακόλουθα πλεονεκτήματα για τους ασθενείς 
και τους χρήστες:

•	συντελείται πλήρης ομογενής μετατροπή (μετασχηματισμός) του εμφυτεύμα-
τος σε ενδογενή ιστό του ασθενούς 

•	αυτός ο πλήρης μετασχηματισμός του εμφυτεύματος καθιστά περιττή την
επακόλουθη αφαίρεση μετάλλου 

•	οι σχετικές μηχανικές ιδιότητες είναι σημαντικά καλύτερες συγκριτικά με 
εκείνες των συμβατικών, απορροφήσιμων εμφυτευμάτων με βάση πολυμερή 

•	ιστολογικές αναλύσεις δείχνουν σχηματισμό οστού στην επιφάνεια του εμ-
φυτεύματος, καθώς και οστική ανάπτυξη στις ήδη μετασχηματισμένες ζώνες 
του εμφυτεύματος 

•	η χρήση των εμφυτευμάτων MAGNEZIX® δεν οδηγεί στη λεγόμενη «αποφόρ-
τιση» (ατροφία οστού λόγω προστασίας από τη φόρτιση) λόγω των εμβιομη-
χανικών ιδιοτήτων που προσομοιάζουν σε εκείνες του οστού 

•	όσον αφορά την εφαρμογή, τα εμφυτεύματα MAGNEZIX® ελάχιστα διαφέρουν
από τα συμβατικά εμφυτεύματα. Αυτό διασφαλίζεται από την προσαρμοσμέ-
νη σχεδίαση, για την οποία έχουν ληφθεί υπόψη το υλικό και οι ιδιότητες του 
μετασχηματισμού 

•	τα εμφυτεύματα MAGNEZIX® είναι ακτινολογικά ορατά, ασφαλή υπό προ-
ϋποθέσεις για απεικόνιση μαγνητικού συντονισμού (MRI) και δημιουργούν 
ελάχιστα μόνο παράσιτα εικόνας 

Τα αναμενόμενα κλινικά οφέλη που σχετίζονται με τη χρήση του εμφυτεύματος 
MAGNEZIX® είναι:

•	σταθεροποίηση των τμημάτων των οστών για να καταστεί δυνατή η επούλωση τους
•	αποκατάσταση των ανατομικών δομών και της λειτουργίας
•	πρόληψη μιας προγραμματισμένης χειρουργικής αφαίρεσης

Η συσκευασία των εμφυτευμάτων αποτελείται από ένα διπλό αποστειρωμένο 
σύστημα φραγμού (πρωτεύον και δευτερεύον σακουλάκι) με συσκευασία προ-
στασίας/αποθήκευσης εξωτερικά (πορτοκαλί κουτί από χαρτόνι). Τα προϊόντα 
φέρουν τον χαρακτηρισμό «STERILE/R» (Αποστειρωμένο με ακτινοβολία) και 
έχουν εκτεθεί σε ακτινοβολία γ των 25 kGy (2,5 Mrad). Μόνο η απολύτως άθικτη 
συσκευασία διασφαλίζει ότι το εμφύτευμα είναι στείρο. Η στείρα συσκευασία 
δεν πρέπει να ανοιχτεί παρά μόνο ακριβώς πριν από τη χρήση του εμφυτεύμα-
τος. Πριν από το άνοιγμα, η συσκευασία πρέπει να ελέγχεται για τυχόν ζημιά. 
Οι ετικέτες στην εξωτερική συσκευασία λειτουργούν επίσης ως σφραγίδες, που 
σημαίνει ότι οι σπασμένες σφραγίδες/ετικέτες υποδεικνύουν ένα κατεστραμμένο 
προϊόν που πρέπει να απορριφθεί. Κατά την αφαίρεση και χρήση του εμφυτεύ-
ματος πρέπει να τηρούνται οι σχετικοί κανονισμοί που αφορούν στον χειρισμό 
στείρων εμφυτευμάτων. Η απόρριψη θα πρέπει να συμμορφώνεται με τους ισχύ-
οντες εθνικούς κανονισμούς.
Τα εμφυτεύματα MAGNEZIX® πρέπει να αποθηκεύονται μέσα στην αρχική και μη 
κατεστραμμένη συσκευασία σε καθαρό περιβάλλον. Η συσκευασία και το εμφυ-
τευμα δεν πρέπει να εκτίθενται σε επιβλαβή κλίματα (π.χ. υψηλή θερμοκρασία 
ή υγρασία) ή μηχανικές επιρροές (π.χ. μεταξύ βαρέων αντικειμένων) κατά την 
αποθήκευση ώστε να αποκλείονται τυχόν βλαβερές συνέπειες.

Τα προϊόντα θα πρέπει να χρησιμοποιούνται με τη σειρά που παραλήφθηκαν, 
δηλαδή να χρησιμοποιούνται πρώτα τα παλαιότερα. Πριν από τη χρήση των 
εμφυτευμάτων πρέπει να ελέγχεται η ημερομηνία λήξης. Τα εμφυτεύματα 
MAGNEZIX® δεν πρέπει να χρησιμοποιούνται μετά την ημερομηνία λήξης. Ανοι-
χτές συσκευασίες ή εμφυτεύματα, τα οποία έχουν αφαιρεθεί από τη συσκευασία 
και δεν έχουν χρησιμοποιηθεί πρέπει να απορρίπτονται. Το εμφύτευμα δεν μπο-
ρεί να εξατομικευτεί/να διαμορφωθεί ως προς το σχήμα. Κατά τη χειρουργική 
επέμβαση θα πρέπει να χρησιμοποιούνται μόνο τα ειδικά για το σύστημα εργα-
λεία που παρέχονται από τη Syntellix AG. Αυτό θα διασφαλίσει ότι τα εργαλεία 
και τα εμφυτεύματα είναι συμβατά. Για λεπτομέρειες σχετικά με το πώς να κα-
θαρίζετε και να αποστειρώνετε τα εργαλεία, ανατρέξτε στις οδηγίες χρήσης για 
τα εργαλεία της Syntellix AG.

2. Προβλεπόμενη χρήση:
Το MAGNEZIX® Pin είναι ένας βιοαπορροφήσιμος οστικός πείρος που χρησιμο-
ποιείται για την αποκατάσταση της οστικής συνέχειας θραυσμάτων οστών που 
υπόκεινται σε χαμηλά φορτία και διαστασιολογικά σταθερά μετά από κατάγματα, 
για τη θεραπεία αποσπαστικών καταγμάτων του οστού, στερέωση οστικών θραυ-
σμάτων και οστεοχόνδρινων θραυσμάτων ασθενών ηλικίας τουλάχιστον 2 ετών. 
Ειδικότερα, το MAGNEZIX® Pin προορίζεται για την επίτευξη ανατομικής συ-
γκράτησης τμημάτων οστού που έχουν ενωθεί μεταξύ τους με χειρουργικό νάρ-
θηκα μετά από προηγούμενη ανάταξη μέχρι να επουλωθεί το οστό. Το εμφύτευμα 
έχει σχεδιαστεί για μία χρήση.

3. Οδηγίες για χρήση από τον χειρουργό:
Πριν από τη χρήση των εμφυτευμάτων MAGNEZIX®, ο χειρουργός πρέπει να
έχει εξοικειωθεί με τη δυνατότητα εφαρμογής, το προϊόν και τα ειδικά χαρα-
κτηριστικά της χειρουργικής τεχνικής. Τα εμφυτεύματα προορίζονται για χρήση 
από εξειδικευμένους χειρουργούς μόνο μετά από κατάλληλη εκπαίδευση από 
επαγγελματίες εξουσιοδοτημένους από τη Syntellix AG. Πρέπει να τηρούνται οι 
γενικές αρχές της ορθοπεδικής χειρουργικής και οι ισχύουσες κατευθυντήριες 
οδηγίες των αντίστοιχων επαγγελματικών ενώσεων αναφορικά με τις ενδείξεις 
και τη χειρουργική διαδικασία.
Ο χειρουργός πρέπει να φροντίσει για την κατάλληλη μετεγχειρητική ανακούφι-
ση, που επιδέχεται προσαρμογή ή άσκηση, π.χ. τοποθέτηση νάρθηκα ή/και ακι-
νητοποίηση, ανάλογα με την κατάσταση του κατάγματος και τη συμμόρφωση του 
ασθενούς. Μόλις επιτευχθεί η σταθεροποίηση του οστού με το προϊόν, το προ-
σβεβλημένο μέρος του σώματος πρέπει να αντιμετωπίζεται ήπια και με προσοχή 
μέχρι να ολοκληρωθεί η διαδικασία επούλωσης. Οι μετεγχειρητικές οδηγίες του 
χειρουργού πρέπει να τηρούνται με ακρίβεια ώστε να αποφευχθεί υπερβολική 
φόρτιση του εμφυτεύματος, καθώς αυτό θα μπορούσε να προκαλέσει χαλάρωση, 
μετατόπιση ή κάταγμα του εμφυτεύματος.
Ανατρέξτε στο έντυπο «MAGNEZIX® Pin product information» (MAGNEZIX® Pin
Πληροφορίες προϊόντος) για μια λεπτομερή περιγραφή της χειρουργικής τεχνι-
κής. Μπορείτε να κατεβάσετε την τρέχουσα έκδοση των πληροφοριών προϊόντος 
για τα διάφορα μεγέθη του MAGNEZIX® Pin στη διεύθυνση www.syntellix.com
σε μορφή αρχείου PDF ή να τη λάβετε από τον σύμβουλο ιατροτεχνολογικών
προϊόντων σας.
Μπορείτε να βρείτε την περίληψη των χαρακτηριστικών ασφάλειας και των κλι-
νικών επιδόσεων (SSCP) στην ευρωπαϊκή βάση δεδομένων για τα ιατροτεχνολο-
γικά προϊόντα (EUDAMED) χρησιμοποιώντας τον ακόλουθο σύνδεσμο: https://
ec.europa.eu/tools/eudamed (Βασικό UDI-DI: 425087541167) μόλις η βάση
δεδομένων είναι διαθέσιμη.

4. Ενδείξεις χρήσης:
Οι ενδείξεις για τα εμφυτεύματα MAGNEZIX® Pin είναι διαδικασίες αποκατά-
στασης μετά από κατάγματα και κακή ευθυγράμμιση στον ανθρώπινο σκελετό. Ο 
χειρουργός πρέπει να προσδιορίσει τον βαθμό τραυματισμού ή αλλαγών στο οστό 
και το εύρος της απαιτούμενης χειρουργικής διαδικασίας και στη συνέχεια να επι-
λέξετε τη σωστή χειρουργική διαδικασία και το κατάλληλο εμφύτευμα. Αυτό είναι 
ιδιαίτερα σημαντικό για τη χρήση βιοαπορροφήσιμων εμφυτευμάτων MAGNEZIX®. 
Υπεύθυνος για την απόφαση χρήσης αυτών των εμφυτευμάτων παραμένει πάντα 
ο χειρουργός.
Το MAGNEZIX® Pin μπορεί να χρησιμοποιηθεί ως οστικός πείρος για παιδιά, εφή-
βους ή ενήλικες για τη στερέωση οστών που επιδέχεται προσαρμογή ή άσκηση, για 
οστικά θραύσματα ή οστεοχόνδρινα θραύσματα για περιοχές που υπόκεινται μόνο 
σε μικρά φορτία. Η σχετική ιατρική βιβλιογραφία και οι αντίστοιχες οδηγίες των 

επαγγελματικών συλλόγων πρέπει να τηρούνται όταν πραγματοποιείται η επιλογή 
του μεγέθους του πείρου που πρόκειται να χρησιμοποιηθεί.

MAGNEZIX® Pin 1.5, 2.0, 2.7, 3.2:
•	Ενδαρθρικά και εξωαρθρικά κατάγματα μικρών οστών και θραυσμάτων οστών
•	Αρθροδέσεις και οστεοτομίες μικρών οστών και αρθρώσεων
•	Μικροί οστικοί σύνδεσμοι και ρήξεις τένοντα
•	Οστεοχόνδρινα κατάγματα και ανατομές

5. Αντενδείξεις:
Τα εμφυτεύματα MAGNEZIX® αντενδείκνυνται (απόλυτη αντένδειξη) σε συγκεκρι-
μένες κλινικές καταστάσεις ή η χρήση τους θα πρέπει να προγραμματίζεται μόνο 
κατόπιν προσεκτικής μελέτης (σχετική αντένδειξη).

Α. Απόλυτες αντενδείξεις:
• Οστική μάζα ανεπαρκής ή ανάγγεια για αγκύρωση του εμφυτεύματος
•		Επιβεβαιωμένη ή πιθανολογούμενη σηπτική λοίμωξη στο χειρουργικό πεδίο
• Εφαρμογή στην περιοχή των επιφυσιακών πλακών
• Λειτουργικά σταθερή οστεοσύνθεση
• Αρθρόδεση μεσαίων έως μεγάλων αρθρώσεων
• Εφαρμογές πάνω στην σπονδυλική στήλη

Β. Σχετικές αντενδείξεις:
• Δυνατότητες για συντηρητική αγωγή
• Οξεία σήψη
•	Οστεοπόρωση
• Συνεχής διάταση τενόντων και συνδέσμων με προβλέψιμο δευτερεύον εξάρ-

θρημα
• Κατάχρηση αλκοόλ, νικοτίνης ή/και ουσιών
•	Επιληψία
• Κακή κατάσταση δέρματος/μαλακών μορίων
•	Μη συνεργάσιμος ασθενής ή ασθενής με περιορισμένη νοητική ικανότητα
• Καμία δυνατότητα για επαρκή μετεγχειρητική αγωγή (π.χ. προσωρινή εκτό-

νωση τάσης)

6. Συμβουλές:
Σε μεμονωμένες περιπτώσεις μπορεί να παρατηρηθούν προσωρινές διαυγάσεις
γύρω από το εμφύτευμα.
Συνιστάται να αναφέρεται αυτό το φαινόμενο στο πρακτικό εγχείρησης και στην
ιατρική βεβαίωση και να διευκρινίζεται ότι, με βάση όσα στοιχεία είναι γνωστά τη 
δεδομένη στιγμή, το φαινόμενο δεν έχει καμία σχετική επίδραση στη διαδικασία
επούλωσης. Έτσι οι φροντιστές που εμπλέκονται στη μετεγχειρητική αγωγή θα είναι 
ενημερωμένοι για τις ιδιαίτερες πτυχές της ακτινολογικά παρακολουθούμενης διαδι-
κασίας επούλωσης. Καθώς τα εμφυτεύματα MAGNEZIX® αποικοδομούνται πλήρως 
στο σώμα με την πάροδο του χρόνου και αντικαθίστανται από ενδογενή ιστό, δεν χρει-
άζεται να αφαιρεθούν.
Το μεγαλύτερο MAGNEZIX® Pin περιεχει έως 1,066 g Mg, έως 0,022 g Y, έως 0,028 g
Nd, έως 0,011 g Zr και έως 0,011 g Zn.

Στον παρακάτω πίνακα παρέχεται μια περίληψη από κοόρτες ασθενούς και ο 
αντίστοιχος μέγιστος αριθμός εμφυτεύσιμων τεχνολογικών προϊόντων.

Πίνακας 1: Μέγιστος αριθμός εμφυτεύσιμων ιατροτεχνολογικών προϊόντων ανά σχετική 
κοόρτη ασθενούς.
Κοόρτη 
ασθενούς

Νήπιο 
(2 ετών)

Παιδιά 
(6 ετών)

Έφηβοι  
(12 ετών) Ενήλικας

Μέσο βάρος 
σώματος 10 kg 18 kg 40 kg 58 kg

Μεγ. # εμφυ-
τευμάτων

10 ιατροτε-
χνολογικά 
προϊόντα

19 ιατροτε-
χνολογικά 
προϊόντα

42 ιατροτε-
χνολογικά 
προϊόντα

61 ιατροτε-
χνολογικά 
προϊόντα

Τυχόν σοβαρό περιστατικό που έχει προκύψει σχετικά με το ιατροτεχνολογικό προϊόν 
θα πρέπει να αναφέρεται στον κατασκευαστή και στην αρμόδια υπηρεσία του κράτους 
μέλους στο οποίο είναι εγκατεστημένος ο χρήστης ή/και ο ασθενής.
Η εταιρεία παρέχει διαβατήριο εμφυτεύματος.

7. Προειδοποιήσεις:
Όταν χρησιμοποιούνται εμφυτεύματα άλλης μάρκας ενώ υπάρχει ακόμα το εμ-
φύτευμα MAGNEZIX®, είναι σημαντικό να λάβετε υπόψη ότι τα κράματα χάλυβα, 
τιτανίου και κοβαλτίου-χρωμίου στο χειρουργικό πεδίο δεν πρέπει να έρχονται σε 
άμεση επαφή με ένα εμφύτευμα MAGNEZIX® για παρατεταμένο χρονικό διάστημα 
(φυσική επαφή μεταξύ των εμφυτευμάτων).
Καθώς τα εμφυτεύματα προορίζονται για μία μόνο χρήση, η επαναχρησιμοποίηση των
εμφυτευμάτων MAGNEZIX® συνιστά βαριά αμέλεια. Μπορεί να οδηγήσει σε αυξημέ-
νο κίνδυνο λοίμωξης και ιδιαίτερα σε απώλεια της σταθερότητας του εμφυτεύματος.
Η επαναποστείρωση θα έχει απρόβλεπτο αντίκτυπο στο προϊόν.

8. Ανεπιθύμητες ενέργειες:
• Αστοχία εμφυτεύματος λόγω επιλογής λανθασμένου εμφυτεύματος
•	Αστοχία εμφυτεύματος λόγω πρόωρης φόρτισης, υπερβολικής φόρτισης ή 

εκτόπισης
• Αλλεργικές αντιδράσεις
• Πόνος που προκαλείται από το εμφύτευμα
• Καθυστέρηση επούλωσης λόγω αγγειακών προβλημάτων
•		Μειωμένη εμβιομηχανική λειτουργία λόγω επιταχυνόμενης αποικοδόμησης

9. Αφαίρεση εμφυτεύματος:
Εάν είναι απαραίτητο να αφαιρεθεί ένα εμφύτευμα σε ειδικές περιπτώσεις (π.χ. 
ανάπτυξη ψευδάρθρωσης, αποτυχία εμφυτεύματος, αλλεργικές αντιδράσεις,
βλάβες σε νεύρα ή αιμοφόρα αγγεία, νέο τραύμα, εκ νέου κάταγμα), μπορεί να 
αφαιρεθεί χρησιμοποιώντας τα εργαλεία που παρέχονται με το εμφύτευμα και 
πρόσθετες λαβίδες.
Εάν η διαδικασία βιοαποικοδόμησης είναι πολύ προχωρημένη, το εμφύτευμα
μπορεί να αφαιρεθεί με συμβατική φρέζα. Δεν απαιτούνται ειδικά εργαλεία.

10. Αφαίρεση εμφυτεύματος:
Εάν είναι απαραίτητο να αφαιρεθεί ένα εμφύτευμα σε ειδικές περιπτώσεις (π.χ. 
ανάπτυξη ψευδάρθρωσης, αποτυχία εμφυτεύματος, αλλεργικές αντιδράσεις,
βλάβες σε νεύρα ή αιμοφόρα αγγεία, νέο τραύμα, εκ νέου κάταγμα), μπορεί να 
αφαιρεθεί χρησιμοποιώντας τα εργαλεία που παρέχονται με το εμφύτευμα και 
πρόσθετες λαβίδες.
Εάν η διαδικασία βιοαποικοδόμησης είναι πολύ προχωρημένη, το εμφύτευμα μπο-
ρεί να αφαιρεθεί με συμβατική φρέζα. Δεν απαιτούνται ειδικά εργαλεία.

11. Πληροφορίες ασφαλείας MRI:
Οι ακόλουθες ειδικές για την απεικόνιση μαγνητικού συντονισμού (MRI) πληροφορίες 
θα πρέπει να τηρούνται για χρονικό διάστημα οχτώ ετών μετά τη χειρουργική επέμ-
βαση. Τα αποτελέσματα που λαμβάνονται για έρευνες με εμφύτευμα παρόμοιο του 
MAGNEZIX® Pin (“MAGNEZIX® CS 4.8”) μπορούν να μεταφερθούν στο MAGNEZIX®

Pin, έτσι ώστε να μπορούμε να δηλώσουμε τα εξής:
Σύμφωνα με τα πρότυπα ASTM F2213 και F2052, τα εμφυτεύματα MAGNEZIX® 
Pin δεν υπόκεινται σε καμία σχετική δύναμη ροπής στρέψης ή έλξης κατά τη 
διάρκεια των εξετάσεων MRI.
Σύμφωνα με το πρότυπο ASTM F2182, τα εμφυτεύματα MAGNEZIX® Pin υπόκει-
νται σε επιδράσεις θερμότητας εξαρτώμενες από τις παραμέτρους λειτουργίας 
κατά τη διάρκεια των εξετάσεων MRI.

Μη κλινικές δοκιμές έχουν δείξει ότι η βίδα συμπίεσης 
MAGNEZIX® CS (μέγ. 5,7 x 70 mm) είναι ασφαλής υπό 
προϋποθέσεις για μαγνητικό συντονισμό. Ο ασθενής που 
φέρει αυτό το προϊόν μπορεί να υποβληθεί σε σάρωση με 
σύστημα μαγνητικού τομογράφου που πληροί τις ακόλου-
θες προϋποθέσεις:

•		Στατικό μαγνητικό πεδίο 1,5 Tesla, με
•		μέγιστη χωρική κλίση πεδίου 25.000 G/cm (250 T/m),
• μέγιστο γινόμενο δυνάμεων 420.000.000 G²/cm (420 T²/m)
•		Θεωρητικά εκτιμώμενος μερικός ρυθμός ειδικής απορρόφησης (SAR)

			σώματος των 

10 W/kg

Υπό τις παραπάνω προϋποθέσεις σάρωσης, η βίδα συμπίεσης MAGNEZIX® CS 
(μέγ. 5,7 x 70 mm) αναμένεται να παράγει μέγιστη άνοδο θερμοκρασίας μικρό-
τερη από

αύξηση θερμοκρασίας σχετιζόμενη με ραδιοσυχνότητες 6,9 °C (10 W/kg 
(SAR μερικού σώματος), 1,5 Tesla) με αύξηση θερμοκρασίας υποβάθρου 
(θερμοκρασία τεχνητού ιστού) ≈ 1,8 °C (10 W/kg (SAR μερικού σώματος), 
1,5 Tesla)

μετά από 15 λεπτά συνεχούς σάρωσης με πηνίο σώματος εκπομπής/λήψης. Θα 

πρέπει να σημειωθεί ότι σε ορισμένες περιπτώσεις οι αυξήσεις θερμοκρασί-
ας μπορεί να οδηγήσουν σε βλάβη του ιστού.
Σε μη κλινικές δοκιμές, τα παράσιτα εικόνας που προκλήθηκαν από το προϊόν 
εκτείνονταν σε απόσταση περίπου 9,1 mm από τη βίδα συμπίεσης MAGNEZIX® 
CS 4,8 mm, όταν η απεικόνιση πραγματοποιήθηκε με χρήση παλμικής ακολου-
θίας βαθμιδωτής ηχούς και μαγνητικό τομογράφο 3 Tesla.

12. Επεξήγηση συμβόλων:

Επωνυμία εταιρείας και διεύθυνση του κατασκευαστή, λογότυπο 
			 εταιρείας, ημερομηνία κατασκευής

2 	 Μην επαναχρησιμοποιείτε

sterilize Μην επαναποστειρώνετε

	 Μέθοδος αποστείρωσης με χρήση ακτινοβολίας

Συμβουλευτείτε τις συνοδευτικές οδηγίες χρήσης

REF 	 Κωδικός είδους και γραμμωτός κωδικός

QTY 	 Αριθμός τεμαχίων

LOT 	 Κωδικός παρτίδας και γραμμωτός κωδικός

Μη χρησιμοποιείτε το προϊόν μετά την ημερομηνία λήξης

	 Χαρακτηρισμός CE και αριθμός κοινοποιημένου οργανισμού

Μην το χρησιμοποιείτε αν η συσκευασία έχει υποστεί ζημιά

Προστατέψτε το από την υγρασία

Προστατέψτε το από το ηλιακό φως

Ασφαλές υπό προϋποθέσεις για μαγνητικό συντονισμό

		Συμβουλευτείτε τις οδηγίες χρήσης (www.syntellix.com/ifu)

Διπλό αποστειρωμένο σύστημα φραγμού με προστατευτική 		
συσκευασία εξωτερικά 

MD 	 Ιατροτεχνολογικό προϊόν
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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 patiënten en gebruikers de volgende voordelen:
•	de conversie (transformatie) van de implantaat naar endogeen weefsel 

van de patiënt 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 barrièresys-
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'. Vóór 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 botcontinuïteit 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 patiënten 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. Gebruiksaanwijzing voor de chirurg:
De chirurg moet vóór 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 patiënt. 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 osteotomieën 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
• Patiënt werkt niet mee of heeft een licht verstandelijke beperking
•	Geen opties voor een goede postoperatieve behandeling (bijv. tijdelijke

trekontlasting)

6. Aanwijzingen:
In geïsoleerde 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 patiëntencohorten en het 
bijbehorende maximum aantal implanteerbare hulpmiddelen.

Tabel 1: Maximum aantal implanteerbare hulpmiddelen per relevant patiëntencohort

Patiëntencohort
Peuters 
(2 jaar)

Kinderen 
(6 jaar)

Adolescenten 
(12 jaar) Volwassenen

Gemiddeld lichaams-
gewicht

10 kg 18 kg 40 kg 58 kg

Max. # 
implantaten

10 hulpmiddelen 19 hulpmiddelen 42 hulpmiddelen 61 hulpmiddelen

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 patiënt 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 patiënt.

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.

Niet-klinische tests hebben aangetoond dat de 'MAGNEZIX® 
compressieschroef CS' (max. 5,7 x 70 mm) MR-voorwaarde-
lijk is. Een patiënt 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 veldgradiënt 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/ontvangst-lichaamsspoel. 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 gradiënt echo-pulssequentie en een 3 
Tesla MR-systeem artefacten op een afstand van 9,1 mm rondom het implantaat.

12. Betekenis van symbolen:

Naam van bedrijf en adres van fabrikant, bedrijfslogo, 
			 productiedatum

2  	 Niet opnieuw gebruiken

sterilize Niet opnieuw steriliseren

	 Sterilisatiemethode met behulp van bestraling

Raadpleeg de meegeleverde gebruiksaanwijzing

REF 	 Artikelnummer en barcode

QTY 	 Aantal (stuks)

LOT 	 Batchcode en streepjescode

Product niet gebruiken na / vervaldatum

	 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 
barrièresysteem binnenin

MD 	 Medisch hulpmiddel

MAGNEZIX® Pin brugsanvisning
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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 væv.
MAGNEZIX® er et varemærke for verdens første bioabsorberbare materiale 
bestående af en magnesiumlegering (MgYREZr) til medicinsk anvendelse. De 
biomekaniske egenskaber ved MAGNEZIX® minder meget om de egenskaber, 
som menneskets knogler har. I eksperimentelle undersøgelser var det des-
uden muligt at dokumentere en osteokonduktiv effekt og infektionshæmmen-
de virkning på det omgivende væv.

Ved anvendelse af MAGNEZIX® er der følgende fordele for patient og bruger:
• der sker fuldstændig homogen omdannelse (transformation) af implanta-

tet til patientens endogene 
• denne komplette transformation af implantatet gør efterfølgende metal-

fjernelse unødvendig 
• de relevante mekaniske egenskaber er væsentligt bedre end ved konven-

tionelle, polymerbaserede, resorberbare implantater 
•	histologiske undersøgelser viser knogledannelse ved overfladen afim-

plantatet såvel som knoglevækst i de allerede transformerede implan-
tatzoner. 

•	anvendelsen af MAGNEZIX®-implantater fører ikke til såkaldt
"stress-shielding" (knogleatrofi på grund af afskærmning fra belastning) 
på grund af de knoglelignende biomekaniske egenskaber. 

•	med hensyn til anvendelse adskiller MAGNEZIX®-implantater sig næppe
fra konventionelle implantater. Dette sikres af det tilpassede design, der
tager højde 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 muliggøre knogleheling
•	gendannelse af anatomiske strukturer og funktion
•	forebyggelse af en planlagt operation mhp. fjernelse

Implantatets emballage består af et dobbelt, sterilt barrieresystem (primær 
og sekundær pose) med omgivende, beskyttende emballage/opbevaringsem-
ballage (orange papæske). Produkterne, der er mærket med "STERILE/R", er 
blevet gammastrålet med 25 kGy (2,5 Mrad). Implantatets sterilitet kan kun 
garanteres, hvis emballagen er fuldstændig intakt. Den sterile emballage må 
først åbnes umiddelbart før brug af implantatet. Det skal først kontrolleres, 
om emballagen eventuelt er beskadiget. Mærkaterne på den ydre emballage 
fungerer også som forseglinger, hvilket betyder, at brudte forseglinger/mær-
kater indikerer, at produkt er beskadiget og skal bortskaffes. Under udtag-
ningen og anvendelsen af implantatet skal man følge de gældende forskrifter 
angående håndtering af sterile implantater. Bortskaffelsen skal foretages iht. 
de gældende nationale forskrifter.
MAGNEZIX®-implantater skal opbevares i deres oprindelige og ubeskadigede 
emballage i et rent miljø. For at undgå skadelige virkninger må emballagen 
og implantatet ikke udsættes for negative klimavirkninger (f.eks. høje tem-
peraturer eller fugt) eller mekaniske påvirkninger (f.eks. mellem tunge gen-
stande) under opbevaring.

Produkterne skal anvendes i den rækkefølge, de modtages i (“first-in-first-
out-princippet”). Kontrollér forfaldsdatoen, inden implantatet anvendes. 
MAGNEZIX®-implantater må ikke anvendes efter forfaldsdatoen. Åbne em-
ballager og implantater, der har været taget ud af emballagen og ikke er 
blevet brugt, skal bortskaffes. Implantatet kan ikke tilpasses/omformes. 
Under operationen må man kun anvende de medfølgende systemrelaterede 
instrumenter fra Syntellix AG. Kun på denne måde kan kompatibiliteten mel-
lem instrument og implantat garanteres. Forklaringer angående rengøring 
og sterilisation af instrumentariet kan findes brugsanvisningen til håndtering 
af instrumenter fra Syntellix AG.

2. Formålsbestemt anvendelse:
MAGNEZIX® Pin er som bioabsorberbar knoglestift beregnet til gendannelse af 
knoglekontinuiteten af mindre belastede, formstabile fragmenter efter fraktu-
rer, behandling af ossøse brud, fiksering af knoglefragmenter samt osteokon-
drale fragmenter hos patienter i en alder af mindst 2 år. Målet med anvendelsen 
af MAGNEZIX® Pin er særligt den anatomiske retention vha.Operativ skinne-
fiksering af sammenføjede knogleafsnit efter forudgående reposition til ossøs 
heling. Implantatet er beregnet til engangsbrug.

3. Lægens anvendelse af implantaterne:
Før MAGNEZIX®-implantaterne anvendes, skal operatøren informere sig grundigt
om den mulige anvendelse og produktet samt om de særlige forhold i forbindelse
med operationsteknikken. Anvendelsen må kun foretages af kirurgiske special-
læger efter behørig uddannelse af autoriseret fagpersonale fra Syntellix AG. De 
generelle principper for kirurgisk-ortopædiske indgreb samt retningslinjerne fra 
de faglige selskaber hhv. handlingsanvisninger for bestemte behandlingsmæssige 
afgørelser og operativ procedure skal overholdes.
Der skal sørges for en passende postoperativ adaptions- hhv. Øvelsesstabil af-
lastning, f.eks. skinner og eller immobilisering, under hensyntagen til fraktur-
situationen og patientens komplians. Efter den opnåede fiksering som følge af 
dette produkt skal den pågældende legemsdel behandles skånsomt, indtil helin-
gen er afsluttet. Lægens anvisninger angående efterfølgende pleje skal overhol-
des nøje, så man undgår ufordelagtige belastninger af implantatet, da dette kan 
medføre løsning, migration eller brud på implantatet.
I brochuren "MAGNEZIX® Pin product information" (produktinformation om
MAGNEZIX® Pin) findes en udførlig beskrivelse af operationsteknikken. Pro-
duktinformationerne til de forskellige dimensioner af MAGNEZIX® Pin kan
blandt andet findes på www.syntellix.com i den aktuelle version som PDF-fil el-
ler rekvireres som brochure hos den pågældende rådgiver om medicinsk udstyr.
Sammenfatningen af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP, Summary of Safety 
and Clinical Performance) findes i den europæiske database med medicinsk ud-
styr (EUDAMED). Brug følgende link: https://ec.europa.eu/tools/eudamed (Basic 
UDI-DI: 425087541167), når databasen bliver tilgængelig).

4. Indikationer:
Indikationerne for MAGNEZIX® Pin-implantater er rekonstruktive procedurer
efter frakturer og fejlstillinger i det menneskelige skelet. Den behandlende
læge skal altid vurdere graden af kvæstelsen hhv. de ossøse forandringer samt 
omfanget af det nødvendige operative indgreb og vælge den rigtige operations-
metode samt det relevante implantat. Dette gælder især ved anvendelse af de 
bioabsorberbare MAGNEZIX®-implantater. Det er altid operatørens ansvar at
afgøre, om disse implantater skal anvendes.
MAGNEZIX® Pin kan anvendes som knoglestift hos børn, unge eller voksne til
adaptions- eller øvelsesstabil fiksering af knogler, knoglefragmenter eller osteo-
kondrale fragmenter til mindre belastede områder. Under valget af den knogle-
stiftdimension, der skal anvendes, skal man både følge den gældende medicin-
ske litteratur og de pågældende retningslinjer fra faglige selskaber.

MAGNEZIX® Pin 1.5, 2.0, 2.7, 3.2:
•		Intra- og ekstraartikulære frakturer i små knogler og knoglefragmenter
• Artrodeser og osteotomier i små knogler og led
• Små ossøse bånd- og senebrud
• Osteokondrale frakturer og dissekater

5. Kontraindikationer:
I bestemte kliniske situationer er det ikke tilladt at anvende MAGNEZIX®-im-
plantater (absolut kontraindikation), eller anvendelse bør kun planlægges efter 
nøje overvejelser (relativ kontraindikation).

a. Absolutte kontraindikationer:
•		Utilstrækkelig eller avaskulær knoglemasse til forankring af implantatet
• Bekræftelse af eller mistanke om septisk infektiøst operationssted
• Anvendelse i området med epifysepladerne
• Belastningsstabile osteosynteser
• Artrodeser ved mellemstore eller store led
• Anvendelser på rygsøjlen

b. Relative kontraindikationer:
• Mulighed for konservativ behandling
• Akut sepsis
•	Osteoporose
•		Permanent sene- og båndtrækning med forudseelig sekundær dislokation
• Alkohol-, nikotin- og/eller stofmisbrug
•	Epilepsi
• Dårlig hud-/blødtvævstilstand
• Ikke-samarbejdsvillig patient eller patient med begrænset intellektuel 

kapacitet
• Ingen muligheder for tilstrækkelig postoperativ behandling (fx midlerti-

dig aflastning)

6. Henvisninger:
I isolerede tilfælde kan der observeres midlertidige radiolucenser omkring 
implantatet.
Det anbefales at nævne dette fænomen i operationsrapporten og lægens brev og 
påpege, at dette baseret på den nuværende viden ikke har nogen relevant ind-
flydelse på helingsprocessen. Dette vil informere det plejepersonale, der er in-
volveret i opfølgningsbehandlingen, omde specielle aspekter af den radiologiske 
helingsproces. Da MAGNEZIX®-implantater med tiden nedbrydes fuldstændigt
i kroppen og derved erstattes af kroppes eget væv, er det grundlæggende ikke 
nødvendigt at fjerne implantaterne.
Den største 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 fremgår af nedenstående tabel.

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

Patientkohorte Spædbarn 
(2 år) Børn (6 år) Unge (12 år) Voksen

Gennemsnitlig kropsvægt 10 kg 18 kg 40 kg 58 kg

Maks. antal implantater 10 enheder 19 enheder 42 enheder 61 enheder

Alle alvorlige hændelser, der måtte forekomme i relation til produktet, skal rap-
porteres til fabrikanten og til de kompetente myndigheder i den medlemsstat, 
hvor brugeren og/eller patienten er hjemmehørende.
Virksomheden vil udlevere et implantatpas.

7. Advarsler:
Ved brug af implantater af andet mærke, mens MAGNEZIX®-implantatet sta-
dig er til stede, er det vigtigt at være opmærksom på, at stål-, titan- og ko-
bolt-krom-legeringer på operationsstedet ikke må komme i direkte kontakt
med et MAGNEZIX®-implantat (fysisk berøring mellem implantaterne) i læn-
gere tid ad gangen.
Da implantaterne kun er beregnet til engangsbrug, er der tale om grov uagt-
somhed i tilfælde af genanvendelse af MAGNEZIX®-implantaterne. Den kan føre 
til øget risiko for infektion og især tab af implantatstabilitet.
Resterilisering vil have en uforudsigelig indflydelse på produktet.

8. Uønskede hændelser:
• Implantatsvigt som følge af forkert implantatvalg
• Implantatsvigt som følge af for tidlig belastning, overbelastning eller dis-

lokation
• Allergiske reaktioner
• Smerter som følge af implantatet
• Forsinket heling på grund af vaskulære forstyrrelser
• Forringet biomekanisk funktion på grund af accelereret degradation

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

10. Implantatfjernelse:
Hvis implantatet i særlige tilfælde skal fjernes (f.eks. ved dannelse af en
pseudarthrose, implantatsvigt, allergiske reaktioner, nerve- eller karlæsio-
ner, nyt traume, refraktur), kan dette udføres 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 kræves i den forbindelse ikke specialinstrumenter.

11. MR-sikkerhedsinformationer: 
Følgende MR-specifikke oplysninger skal respekteres i en periode på otte
år efter operationen. Resultaterne fra undersøgelser med et implantat,
der minder om MAGNEZIX® Pin (“MAGNEZIX® CS 4.8”) kan overføres til
MAGNEZIX® Pin, så følgende kan erklæring kan gives:
I henhold til ASTM-standarderne F2213 og F2052 er MAGNEZIX® Pin-implan-
tater ikke genstand for relevante torsioner eller tiltrækningskræfter under 
MR-scanninger.
I henhold til ASTM-standarden F2182 er MAGNEZIX® Pin-implantater underlagt
varmeeffekter, der er afhængige af driftsparametrene under MR-scanninger.

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 følgende betingelser:

• 		Statisk magnetfelt på 1,5 tesla, med
• Maksimalt rumligt gradient magnetfelt på 25.000 G/cm (250 T/m),
• maksimalt styrkeprodukt på 420.000.000 G²/cm (420 T²/m)
•	Teoretisk skønnet gennemsnitlig (WBA) specifik absorptionshastighed

(SAR) for dele af kroppen på 

10 W/kg

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

6,9 °C (10 W/kg (SAR for dele af kroppen) 1,5 tesla) RF-relateret tem-
peraturforøgelse med en baggrundstemperaturforøgelse på ≈1,8 °C (10 
W/kg (SAR for dele af kroppen), 1,5 tesla)

efter 15 minutters kontinuerlig scanning med sende/modtage-kropsspole. Det 
bør bemærkes, at temperaturforøgelser under visse omstændigheder kan 
føre til vævsskade.
I ikke-kliniske test rækker den billedartefakt, som forårsages af enheden ca. 
9,1 mm fra "MAGNEZIX® kompressionsskruen CS 4,8 mm", når den er afbildet 
med en gradient-ekko-puls-sekvens og et MR-system på 3 tesla.

12. Symbolbetydning:

Firmanavn og fabrikantens adresse, firmalogo, fremstillingsdato

2  	 Produkt til éngangsanvendelse

sterilize Produktet må ikke resteriliseres

	 Produktet er steriliseret med stråling

Overhold den vedlagte brugsanvisning

REF 	 Artikelnummer samt den tilsvarende stregkode

QTY 	 Styktal

LOT 	 Chargebetegnelse samt den tilsvarende stregkode

Anvend ikke produktet efter / udløbsdatoen

	 CE-mærke og det bemyndigede organs nummer

Må ikke anvendes ved beskadiget emballage

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

MD 	 Medicinsk udstyr
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1. Opis výrobku:
Rad výrobkov horčíkových kostných klincov „MAGNEZIX® Pin“ je vyrobený zo 
zliatiny MAGNEZIX® na báze horčíka, ktorá má vlastnosti kovu, postupne sa v 
tele transformuje a nahradí sa endogénnym tkanivom.
MAGNEZIX® je ochranná známka označujúca prvý biologicky absorbovateľný
materiál na svete, ktorý sa skladá zo zliatiny horčíka (MgYREZr) a je určený
na lekárske účely. Biomechanické vlastnosti materiálu MAGNEZIX® sú veľmi
podobné vlastnostiam ľudskej kosti. Experimentálne štúdie zároveň potvrdzujú,
že horčík má osteokonduktívny účinok a protiinfekčné účinky na okolité tkanivo.

Použitie výrobkov MAGNEZIX® má nasledujúce výhody pre pacientov a použí-
vateľov:

•	dochádza k úplnej homogénnej premene (transformácii) implantátu na
endogénne tkanivo pacienta 

•	vďaka tejto úplnej transformácii implantátu nie je potrebné následné
odstránenie kovu 

•	relevantné mechanické vlastnosti sú výrazne lepšie ako vlastnosti
bežných vstrebávateľných implantátov na báze polymérov 

•	histologické vyšetrenia ukazujú tvorbu kosti na povrchu implantátu, ako aj 
rast kosti do už transformovaných zón implantátu 

•	použitie implantátov MAGNEZIX® nevedie k takzvanému „stress shielding“ 
(atrofia kosti v dôsledku odtienenia kosti od vonkajších síl) v dôsledku bi-
omechanických vlastností podobných kosti 

•	pokiaľ ide o aplikáciu, implantáty MAGNEZIX® sa takmer nelíšia od
bežných implantátov. To je zabezpečené prispôsobeným dizajnom, ktorý 
zohľadňuje vlastnosti materiálu a transformácie 

•	Implantáty MAGNEZIX® sú rádiologicky viditeľné, sú za určitých podmi-
enok prípustné pri vyšetrení magnetickou rezonanciou a vytvárajú iba
minimálne artefakty 

Medzi očakávané klinické benefity spojené s používaním implantátu 
MAGNEZIX® patria:

•	stabilizácia kostných segmentov, ktorá umožní hojenie kostí
•	obnovenie anatomických štruktúr a funkcií
•	prevencia plánovaného chirurgického odstraňovania

Balenie implantátov sa skladá z dvojitého sterilného bariérového systému 
(primárne a sekundárne vrecko) s vonkajším ochranným/skladovacím oba-

lom (oranžová kartónová škatuľka). Výrobky sú označené ako „STERILE/R“ 
a boli vystavené gama žiareniu 25 kGy (2,5 Mrad). Iba úplne neporušené 
balenie zaručuje, že je implantát sterilný. Sterilné balenie sa smie otvoriť až 
bezprostredne pred použitím implantátu. Pred otvorením sa musí obal skon-
trolovať, či nie je poškodený. Štítky na vonkajšom obale slúžia zároveň ako 
pečate, čo znamená, že porušené pečate/štítky označujú poškodený produkt, 
ktorý sa musí zlikvidovať. Pri odstraňovaní a používaní implantátu sa musia 
dodržiavať príslušné predpisy týkajúce sa zaobchádzania so sterilnými im-
plantátmi. Likvidácia sa musí uskutočniť podľa platných národných predpisov.
Implantáty MAGNEZIX® sa musia skladovať v originálnom a nepoškodenom 
obale v čistom prostredí. Obal a implantát nesmú byť počas skladovania 
vystavené škodlivým klimatickým podmienkam (napr. vysokej teplote alebo 
vlhkosti) ani pôsobeniu mechanických síl (napr. medzi ťažkými predmetmi), 
aby sa zabránilo akýmkoľvek škodlivým vplyvom.

Výrobky by sa mali používať v poradí, v akom boli doručené, v súlade so zásadou 
„prvý doručený – prvý použitý“. Pred použitím implantátov je potrebné skontro-
lovať dátum použiteľnosti. Implantáty MAGNEZIX® sa nesmú používať po dátume 
použiteľnosti. Otvorené balenia alebo implantáty, ktoré sa vybrali z obalu a neboli 
použité, sa musia zlikvidovať. Implantát nie je možné prispôsobiť či zmeniť jeho 
tvar. Počas operácie sa môžu používať iba nástroje určené pre daný systém, ktoré 
dodáva spoločnosť Syntellix AG. Vďaka tomu sa zaručí kompatibilita nástrojov a 
implantátov. Podrobnosti o čistení a sterilizácii nástrojov nájdete v návode na po-
užívanie nástrojov od spoločnosti Syntellix AG.

2. Použitie na predpísaný účel:
MAGNEZIX® Pin je biologicky absorbovateľný kostný klinec, ktorý slúži na
obnovenie kostnej kontinuity fragmentov kostí, ktoré sú vystavené nízkemu 
zaťaženiu a sú po zlomeninách rozmerovo stabilné, na ošetrenie avulzných 
zlomenín kostí, na fixáciu kostných fragmentov a osteochondrálnych fra-
gmentov u pacientov vo veku min. 2 roky. Konkrétne je výrobok MAGNEZIX® 
Pin určený na dosiahnutie anatomickej retencie kostných častí, ktoré boli spo-
jené chirurgickou dlahou po predchádzajúcom zmenšení až do doby zhojenia 
kosti. Implantát je určený na jednorazové použitie.

3. Pokyny na použitie chirurgom:
Pred použitím implantátov MAGNEZIX® sa chirurg musí oboznámiť s možnou 
aplikáciou, daným výrobkom aj špecifikami chirurgického postupu. Implan-
táty MAGNEZIX® sú určené na použitie špecializovanými chirurgmi iba po
náležitom zaškolení odborníkmi oprávnenými spoločnosťou Syntellix AG.
Musia sa dodržiavať všeobecné zásady ortopedickej chirurgie a príslušné od-
porúčania odborných spoločností týkajúce sa indikácie a operačného výkonu.
Chirurg musí zabezpečiť primerané pooperačné odľahčenie umožňujúce
adaptáciu alebo cvičenie, napr. dlahy a/alebo imobilizáciu, v závislosti na si-
tuácii zlomeniny a spolupráci pacienta. Keď sa s výrobkom dosiahne fixácia 
kosti, postihnutá časť tela sa musí ošetrovať opatrne a opatrne až do úpl-
ného zhojenia. Pooperačné pokyny chirurga sa musia presne dodržiavať, aby 
sa zabránilo preťaženiu implantátu, pretože by to mohlo spôsobiť uvoľnenie, 
posunutie alebo zlomenie implantátu.
Podrobný opis daného chirurgického postupu nájdete v brožúre „MAGNEZIX® 
Pin product information“ (Informacie o produkte MAGNEZIX® Pin). Aktuálnu 
verziu informácií o výrobku pre rôzne veľkosti MAGNEZIX® Pin si môžete sti-
ahnuť z internetovej stránky www.syntellix.com ako súbor typu PDF alebo
získať od svojho konzultanta pre zdravotnícke pomôcky.
Súhrnný prehľad bezpečnostných a klinických postupov (SSCP) nájdete v
Európskej databáze zdravotníckych pomôcok (EUDAMED) pomocou nasle-
dujúceho odkazu: https://ec.europa.eu/tools/eudamed (základné UDI-DI:
425087541167) hneď, ako bude databáza dostupná.

4. Indikácie pre použitie:
Indikáciami pre implantáty MAGNEZIX® Pin sú rekonštrukčné výkony po zlo-
meninách a chybnom postavení ľudských kostí. Chirurg musí určiť stupeň
zranenia alebo zmien kosti a rozsah požadovaného chirurgického zákroku a 
potom zvoliť správny chirurgický postup a vhodný implantát. Toto je dôležité 
najmä pri použití biologicky absorbovateľných implantátov MAGNEZIX®. Za
rozhodnutie použiť tieto implantáty nesie vždy zodpovednosť daný chirurg.
MAGNEZIX® Pin je možné použiť ako kostný klinec u detských, dospievajúcich
alebo dospelých pacientov na adaptačnú alebo zaťažiteľnú fixáciu kostí, kostných
fragmentov alebo osteochondrálnych fragmentov v oblastiach, ktoré sú vystavené
iba malému zaťaženiu. Pri výbere veľkosti klinca, ktorý sa má použiť, sa musí 
dodržiavať príslušná lekárska literatúra a platné smernice odborných asociácií.

Klinec MAGNEZIX® Pin 1.5, 2.0, 2.7, 3.2:
• Intraartikulárne a extraartikulárne zlomeniny malých kostí a kostných 

fragmentov
• Artrodézy a osteotómie malých kostí a kĺbov
• Ruptúry malých kostných väzov a šliach
• Osteochondrálne zlomeniny a disekácie

5. Kontraindikácie:
Implantáty MAGNEZIX® sú kontraindikované (absolútna kontraindikácia) v
špecifických klinických situáciách alebo by sa malo plánovať ich použitie až 
po dôslednom zvážení (relatívna kontraindikácia).

a. Absolútne kontraindikácie:
•	Insuficientná alebo avaskulárna kostná hmota na ukotvenie implantátu
•	Potvrdenie alebo podozrenie na septické infekčné miesto chirurgického 

zákroku
•	Aplikácia v oblasti epifyzálnych doštičiek
•	Funkčne stabilná osteosyntéza
•	Artrodézy stredne veľkých a veľkých kĺbov
•	Aplikácie na chrbticu

b. Relatívne kontraindikácie:
•	Možnosti konzervatívnej liečby
•	Akútna sepsa
•	Osteoporóza
•	Kontinuálne natiahnutie šliach a väzov s predvídateľnou sekundárnou 

dislokáciou
•	Nadmerné požívanie alkoholu, nikotínu a/alebo liekov
•	Epilepsia
•	Zlý stav pokožky/mäkkých tkanív
•	Nespolupracujúci pacient alebo pacient s obmedzenou intelektuálnou 

kapacitou
•	Žiadne možnosti adekvátnej pooperačnej liečby (napr. dočasné odľahče-

nie záťaže)

6. Rady:
V ojedinelých prípadoch môžu byť okolo implantátu pozorované dočasné rá-
diolucencie.
Odporúča sa tento jav spomenúť v operačnej prepúšťacej správe a lekárskej
správe, pričom by sa malo zdôrazniť, že na základe súčasných poznatkov to
nemá žiadny významný vplyv na proces hojenia. Tým sa budú informovať opatro-
vatelia zapojení do následnej liečby o osobitných aspektoch procesu rádiologic-
kého hojenia. Pretože implantáty MAGNEZIX® sa v priebehu času úplne rozložia 
v tele a sú nahradené endogénnym tkanivom, nemusia sa odstraňovať.
Najväčší klinec MAGNEZIX® Pin obsahuje maximálne 1,066 g Mg, maximálne
0,022 g Y, maximálne 0,028 g Nd, maximálne 0,011 g Zr a maximálne 0,011 g Zn.

Súhrn relevantných skupín pacientov a zodpovedajúci maximálny počet im-
plantovateľných pomôcok je uvedený v nasledujúcej tabuľke.

Tabuľka 1: Maximálny počet implantovateľných pomôcok na relevantnú skupinu pacientov.
Skupina 
pacientov

Dojčatá 
(2 roky)

Deti
(6 rokov)

Dorastenci  
(12 rokov) Dospelí

Priemerná 
telesná hmotnosť 10 kg 18 kg 40 kg 58 kg

Max. počet implantátov 10 pomôcok 19 pomôcok 42 pomôcok 61 pomôcok

Akýkoľvek závažný incident, ktorý sa vyskytol v súvislosti s pomôckou, sa musí 
nahlásiť výrobcovi a príslušnému orgánu členského štátu, v ktorom má používa-
teľ a/alebo pacient trvalé bydlisko.
Spoločnosť poskytuje pas k implantátu.

7. Výstrahy:
Pri použití iných výrobných typov implantátov, zatiaľ čo je v tele stále prítomný 
implantát značky MAGNEZIX®, je dôležité si uvedomiť, že oceľ, titán a kobalt-
-chrómové zliatiny na mieste chirurgického zákroku nesmú byť dlhšiu dobu v 
priamom kontakte s implantátom z materiálu MAGNEZIX® (fyzický kontakt
medzi implantátmi).
Pretože sú implantáty určené iba na jednorazové použitie, opätovné použitie

implantátov MAGNEZIX® predstavuje hrubú nedbanlivosť. Môže to viesť k zvý-
šenému riziku infekcie a najmä k strate stability implantátu.
Opakovaná sterilizácia bude mať na výrobok nepredvídateľný vplyv.

8. Nežiaduce účinky:
•	 Zlyhanie implantátu v dôsledku výberu nesprávneho implantátu
• Zlyhanie implantátu v dôsledku predčasného zaťaženia, preťaženia alebo

dislokácie
•	 Alergické reakcie
•	 Bolesť spôsobená implantátom
•	 Dlhšia doba hojenia v dôsledku cievnych problémov
•	 Znížená biomechanická funkcia v dôsledku zrýchleného rozpadu

9. Dokumentácia:
Štítok na obale s implantátom sa musí priložiť k chirurgickej správe pre pacien-
ta, aby sa zabezpečila plynulá sledovateľnosť implantátu.

10. Odstránenie implantátu:
Ak je potrebné v špeciálnych prípadoch odstrániť implantát (napr. vznik pseu-
dartrózy, zlyhanie implantátu, alergické reakcie, lézie v nervoch alebo krvných 
cievach, nový úraz, opätovná fraktúra), je možné ho odstrániť pomocou nástrojov 
dodaných s implantátom a ďalších klieští.
Ak je proces biologického rozkladu už pokročilý, je možné implantát vyvŕtať po-
mocou bežného vrtáka. Nevyžadujú sa špeciálne nástroje.

11. Bezpečnostné informácie k MRI: 
Nasledujúce informácie týkajúce sa magnetickej rezonancie je potrebné dodržia-
vať počas ôsmych rokov po operácii. Výsledky získané pri vyšetreniach s implan-
tátom podobným klincu MAGNEZIX® Pin („MAGNEZIX® CS 4.8“) je možné použiť aj 
pri klinci MAGNEZIX® Pin, na základe čoho je možné vyhlásiť nasledovné:
V súlade s normami ASTM F2213 a F2052 nie sú implantáty MAGNEZIX® 
Pin počas vyšetrení magnetickou rezonanciou vystavené žiadnym krútiacim 
momentom ani príťažlivým silám.
V súlade s normou ASTM F2182 sú implantáty MAGNEZIX® Pin počas vyšetrení 
magnetickou rezonanciou vystavené účinkom zohriatia v závislosti od prevád-
zkových parametrov.

Neklinické testovanie preukázalo, že „kompresná skrutka 
MAGNEZIX® CS“ (max. 5,7 x 70 mm) je MR prípustná za 
určitých podmienok. Pacient s touto pomôckou môže byť 
vyšetrený magnetickou rezonanciou, ktorá splňuje tieto 
podmienky:

• Statické magnetické pole 1,5 Tesla a
• Maximálny gradient priestorového poľa 25 000 G/cm (250 T/m),
• Maximálny silový produkt 420 000 000 G²/cm (420 T²/m)
•		Teoreticky odhadovaná miera absorpcie špecifickej pre telo (SAR) v hodnote

10 W/kg

Pri podmienkach snímkovania uvedených vyššie sa očakáva, že „MAGNEZIX® 
kompresná skrutka CS“ (max. 5,7 x 70 mm) spôsobí maximálne zvýšenie te-
ploty menšie ako

6,9 °C (10 W/kg (čiastočná SAR), 1,5 Tesla), zvýšenie teploty súvisiace s 
RF so zvýšením teploty pozadia o cca 1,8 °C (10 W/kg (čiastočná SAR), 
1,5 Tesla)

po 15 minútach nepretržitého símkovania s telovou cievkou na vysielanie/
príjem. Je potrebné poznamenať, že za určitých okolností môže dôjsť k zvý-
šeniu teploty, ktoré môže viesť k poškodeniu tkaniva.
símkovania s telovou cievkou na vysielanie/príjem. Je potrebné poznamenať, 
že za určitých okolností môže dôjsť k zvýšeniu teploty, ktoré môže viesť k 
poškodeniu tkaniva.
Pri predklinickom testovaní artefakt snímky spôsobený prístrojom siaha prib-
ližne 9,1 mm od „MAGNEZIX® kompresnej skrutky CS 4,8 mm“, keď sa zobra-
zuje so sekvenciou gradientu echo pulzov a systémom 3 Tesla MR.

12. Význam symbolov:

Názov spoločnosti a adresa výrobcu, logo spoločnosti, dátum výroby

2  	 Nie je určené na opakované používanie

sterilize Nie je určené na opakovanú sterilizáciu

	 Metóda sterilizácie pomocou ožarovania

Pozrite si sprievodný návod na použitie

REF 	 Číslo tovaru a čiarový kód

QTY 	 Počet položiek

LOT 	 Kód šarže a čiarový kód

Výrobok nepoužívajte po / dátum použiteľnosti

	 označenie CE a číslo notifikovaného orgánu

Nepoužívajte, ak je obal poškodený

Chráňte pred vlhkosťou

Chráňte pred slnečným žiarením

MR prípustná za určitých podmienok

Pozrite si návod na použitie (www.syntellix.com/ifu)

	 Dvojitý sterilný bariérový systém s vonkajším ochranným obalom

MD 	 Zdravotnícka pomôcka

MAGNEZIX® Pin: Návod k použití

ČESKY

Výrobce:	Syntellix AG 

Aegidientorplatz 2a · 30159 Hannover · Německo
www.syntellix.com · E-mail: info@syntellix.com
Telefon:				 +49 511 270 413 50
Fax: 				  +49 511 270 413 79

0197 

1. Popis výrobku:
Produktová řada interferenčních kostních hřebů MAGNEZIX® Pin je vyrobena z 
hořčíkové slitiny MAGNEZIX®, která má vlastnosti kovu , postupně se v organis-
mu rozkládá a je nahrazována  endogenní tkání.
MAGNEZIX® je ochranná známka implantátů z prvního biologicky vstřebatelné-
ho materiálu na světě, který je tvořen hořčíkovou slitinou (MgYREZr) pro lékař-
ské použití. Tyto biomechanické vlastnosti slitiny MAGNEZIX® se velmi podobají 
vlastnostem lidské kosti. Z experimentálních studií rovněž vyplývá, že hořčík má 
osteokonduktivní účinky a antiinfekční účinky na okolní tkáně.

Použití materiálu MAGNEZIX® má pro pacienty a uživatele tyto výhody:
•	dochází k úplné homogenní konverzi (přeměně) implantátu na endogenní 

tkáň pacienta, 
•	díky této úplné přeměně implantátu je zbytečné následné vyjmutí kovu, 
•	příslušné mechanické vlastnosti jsou výrazně lepší než vlastnosti kon-

venčních vstřebatelných implantátů na bázi polymerů, 
•	z histologických vyšetření vyplývá, že na povrchu implantátu dochází k

tvorbě kostní tkáně a rovněž ke vrůstání kosti do již přeměněných oblastí 
implantátu, 

• použití implantátů z materiálu MAGNEZIX® nevede ke vzniku zatížení roz-
hraní mezi kostí a implantátem (tzv. stress shielding) díky biomechanic-

kým vlastnostem podobným jako u kosti, 
• co se týče aplikace, implantáty z materiálu MAGNEZIX® se v podstatě neli-

ší od konvenčních implantátů. Zajišťuje to jejich přizpůsobená konstrukce, 
která přihlíží k vlastnostem materiálu a jeho přeměně. 

• Implantáty z materiálu MAGNEZIX® jsou radiologicky viditelné, podmíněně 
použitelné v prostředí MR a generují jen minimální artefakty. 

Očekávané klinické přínosy spojené s použitím implantátů řady MAGNEZIX® jsou 
následující:

•		stabilizace kostních segmentů umožňující kostní hojení.
•		obnovení anatomických struktur a funkce
•		prevence plánovaného zákroku k odstranění implantátu

Obal implantátů tvoří dvojitý sterilní bariérový systém (primární a sekundární 
sáček) s vnějším ochranným/skladovacím obalem (oranžová lepenková krabice). 
Produkty jsou označeny „STERILE/R“ a byly vystaveny záření gama 25 kGy (2,5 
Mrad). Sterilitu implantátu zaručuje pouze zcela nedotčený obal. Sterilní obal se 
smí otevřít až těsně před použitím implantátu. Před otevřením je nutné zkont-
rolovat, zda obal není poškozený. Štítky na vnějším obalu fungují zároveň jako 
bezpečnostní plomby, což znamená, že porušené plomby/štítky značí poškozený 
výrobek, který musí být zlikvidován. Při vyjímání a použití implantátu je nutné 
dodržovat platné předpisy pro manipulaci se sterilními implantáty. Likvidaci je 
nutné provádět podle platných národních předpisů.
Implantáty MAGNEZIX® skladujte v původním nepoškozeném obalu v čistém 
prostředí. Obal a implantát nesmí být během skladování vystaveny nepříznivým 
klimatickým podmínkám (např. vysoké teplotě nebo vlhkosti) ani mechanickým 
vlivům (např. umístění mezi těžkými předměty), aby se zabránilo poškození.

Produkty používejte v pořadí, v jakém byly obdrženy, podle zásady „první dovnitř, 
první ven“. Před použitím implantátů zkontrolujte datum exspirace. Implantáty z 
materiálu MAGNEZIX® se nesmí použít po uplynutí data exspirace. Otevřená balení 
a implantáty vyjmuté ze sterilního obalu, ale nepoužité, je nutné je zlikvidovat. Im-
plantát nelze upravit ani vytvarovat. Při chirurgickém zákroku se smí používat pouze 
nástroje určené pro daný systém a dodané společností Syntellix AG. Tím bude zajiš-
těna kompatibilita nástrojů a implantátů. Podrobné informace o způsobu čištění a 
sterilizaci instrumentária naleznete v návodu k použití nástrojů Syntellix AG.

2. Určené použití:
MAGNEZIX® Pin je bioabsorbovatelný kostní hřeb, který se používá k obnovení 
kontinuity kostních úlomků, které jsou po zlomeninách vystaveny nízkému zatí-
žení a jsou rozměrově stabilní, k léčbě kostních avulzních zlomenin, fixaci kost-
ních úlomků a osteochondrálních úlomků u pacientů starších 2 let. Konkrétně 
je hřeb MAGNEZIX® určen k dosažení anatomické retence částí kosti, které 
byly spojeny chirurgickou dlahou po předchozí repozici do doby, dokud se kost 
nezhojí. Implantát je určen k jednomu použití.

3. Pokyny pro použití chirurgem:
Chirurg musí být před použitím implantátů MAGNEZIX® obeznámen se způsobem
použití, produktem samotným a konkrétními podrobnostmi chirurgické techniky. 
Jsou určeny pro použití specializovanými operatéry, kteří absolvovali náležité škole-
ní od odborníků pověřených společností Syntellix AG. Je nutné dodržovat všeobec-
né zásady platné v ortopedické chirurgii a příslušné směrnice odborných asociací
pro indikace a postup chirurgického výkonu.
Operatér musí zajistit vhodné pooperační odlehčení schopné adaptace nebo 
cvičení, např. dlahování a/nebo imobilizaci, v závislosti na stavu zlomeniny a 
schopnosti spolupráce (commpliance) pacienta. Po dosažení fixace hřebem 
operovaná část těla vyžaduje šetrné a opatrné zacházení, dokud nedojde k 
úplnému zhojení. Po operaci je nutné přesně se řídit pokyny chirurga, aby 
nedošlo k přetížení implantátu, neboť by to mohlo způsobit uvolnění, migraci 
či zlomení implantátu.
Podrobný popis chirurgické techniky naleznete brožuře "MAGNEZIX® Pin pro-
duct information" (informacemi o produktu MAGNEZIX® Pin). Aktuální verzi 
informací o různých velikostech produktu MAGNEZIX® Pin si lze stáhnout ze 
stránek www.syntellix.com ve formě souboru PDF, nebo je obdržíte od zá-
stupce společnosti.
Souhrn bezpečnosti a klinické funkce tohoto prostředku (SSCP) naleznete v 
Evropské databázi zdravotnických prostředků (EUDAMED) pod následujícím 
odkazem: https://ec.europa.eu/tools/eudamed (Basic UDI-DI: 425087541167) 
jakmile bude příslušná databáze k dispozici.

4. Indikace pro použití:
Indikacemi pro implantáty MAGNEZIX® Pin jsou rekonstrukční zákroky po
zlomeninách a deformitách lidského skeletu. Chirurg musí určit míru pora-
nění či změn na kosti a rozsah potřebného chirurgického zákroku a poté zvolit 
správný chirurgický postup a vhodný implantát. To je zvláště důležité při pou-
žití biologicky vstřebatelných implantátů MAGNEZIX®. Za rozhodnutí ohledně 
použití těchto implantátů je vždy odpovědný chirurg.
MAGNEZIX® Pin lze použít jako kostní hřeb u dětí, dospívajících nebo dospělých
pacientů pro fixaci kostí, kostních fragmentů nebo osteochondrálních fragmentů 
umožňujících adaptaci nebo cvičení v oblastech, které jsou vystaveny pouze ma-
lému zatížení. Při výběru velikosti hřebu je třeba se řídit příslušnou lékařskou 
literaturou a odpovídajícími pokyny profesních organizací.

MAGNEZIX® Pin 1.5, 2.0, 2.7, 3.2:
•	Intraartikulární a extraartikulární zlomeniny malých kostí a kostních frag-

mentů
• Artrodézy a osteotomie malých kostí a kloubů
• Přetržení vazů a šlach malých kostí
• Osteochondrální zlomeniny a disekáty

5. Kontraindikace
Implantáty MAGNEZIX® Pin jsou kontraindikovány (absolutní kontraindikace) 
v konkrétních klinických situacích, nebo je jejich použití možné naplánovat až 
po důkladném uvážení (relativní kontraindikace).

a. Absolutní kontraindikace:
• Insuficientní či avaskulární kostní hmota pro ukotvení implantátu
• Potvrzená infekce v místě chirurgického zákroku nebo podezření na ni
• Použití v oblasti růstových plotének
• Funkčně stabilní osteosyntéza
• Artrodézy středních až velkých kloubů
• Použití na páteři

b. Relativní kontraindikace:
•	Možnosti konzervativní léčby
•	Akutní sepse
•	Osteoporóza
•		Setrvalé natahování šlach a vazů s předvídatelným sekundárním vykloubením.
•	Abúzus alkoholu, nikotinu a/nebo drog
•	Epilepsie
•	Špatný stav kůže/měkkých tkání
•		Nespolupracující pacient nebo pacient s omezenými duševními schopnostmi
•		Bez možností vhodné pooperační léčby (např. dočasného odlehčení zatížení)

6. Tipy:
V ojedinělých případech může být v okolí implantátu pozorována dočasná
radiolucence.
Doporučuje se zmínit se o tomto jevu ve zprávě o operaci i v lékařské zprávě 
s uvedením, že to podle současných vědomostí nemá významný vliv na proces 
hojení. Osoby poskytující následnou péči tak budou informovány o zvláštních 
radiologických aspektech při hojení. Vzhledem k tomu, že implantáty z mate-
riálu MAGNEZIX® se v těle postupně zcela rozloží a jsou nahrazeny endogenní 
tkání, není nutné je vyjímat.
Největší hřeb řady MAGNEZIX® Pin obsahuje až 1,066 g Mg, až 0,022 g Y, až 
0,028 g Nd, až 0,011 g Zr a až 0,011 g Zn.

Přehled příslušných kohort pacientů a odpovídající maximální počet implan-
tabilních prostředků je uveden v následující tabulce.

Tabulka 1: Maximální počet implantabilních prostředků v příslušných kohortách pacientů.

Kohorta pacientů:
Kojenci 
(2 roky)

Děti  
(6 let)

Dospívající 
(12 let) Dospělí

Průměrná  tělesná 
hmotnost

10 kg 18 kg 40 kg 58 kg

Max. počet 
implantátů

10 pro-
středků

19 pro-
středků

42 pro-
středků

61 pro-
středků

Každá závažná událost, ke které došlo v souvislosti s tímto zdravotnickým pro-
středkem, by měla být nahlášena výrobci a příslušnému orgánu členského stá-
tu, ve kterém je uživatel a/nebo pacient usazen.
Doklad k implantátu (pas) poskytne výrobce.

7. Varování:
Při současném použití jiných značek implantátů zároveň s implantátem
MAGNEZIX® je důležité mít na vědomí, že slitiny oceli, titanu, kobaltu a chromu v
místě chirurgického výkonu nesmí být delší dobu v přímém kontaktu s implantá-
tem z materiálu MAGNEZIX® (nesmí dojít k fyzickému kontaktu mezi implantáty).
Vzhledem k tomu, že implantáty z materiálu MAGNEZIX® jsou určeny pouze k 
jednomu použití, představuje jejich opakované použití hrubou nedbalost. Může 
vést ke zvýšenému riziku infekce a zejména ke ztrátě stability implantátu.
Opakovaná sterilizace bude mít na produkt nepředvídatelný vliv.

8. Nežádoucí příhody:
•	Selhání implantátu v důsledku výběru nesprávného implantátu
•	Selhání implantátu v důsledku předčasného zatížení, přetížení či dislokace
•	Alergické reakce
•	Bolest způsobená implantátem
•	Opožděné hojení vlivem cévních potíží
•	Omezená biomechanická funkce vlivem zrychleného rozkladu

9. Dokumentace:
Ke zprávě o operaci pacienta je nutné přiložit štítek z obalu implantátu, aby byla 
zajištěna sledovatelnost implantátu.

10. Vyjmutí implantátu:
Pokud je ve zvláštních případech nutné implantát vyjmout (např. při vzniku pse-
udoartrózy, při selhání implantátu, alergické reakci, poranění nervů nebo cév, 
novém traumatu, refraktuře), lze jej odstranit pomocí instrumentů dodávaných 
s implantátem a přídavných kleští.
Je-li biologický rozklad ve velmi pokročilém stádiu, implantát je možné vyvrtat 
konvenční vrtací korunkou. Zvláštní nástroje nejsou nutné.

11. Informace o bezpečnosti v prostředí MR:
Po dobu osmi let po operaci je třeba respektovat níže uvedené informace týka-
jící se vyšetření MR. Výsledky získané při zkoumání s implantátem podobným 
MAGNEZIX® Pin ("MAGNEZIX® CS 4.8") lze přenést na MAGNEZIX® Pin, takže lze
konstatovat následující:
Podle norem ASTM F2213 a F2052 nejsou implantáty MAGNEZIX® Pin při vyšetře-
ních MR vystaveny výrazným krouticím momentům ani přitažlivým silám.
Podle normy ASTM F2182 jsou implantáty MAGNEZIX® Pin při vyšetřeních MR 
vystaveny tepelným vlivům závisejícím na provozních parametrech.

Při neklinických testech bylo prokázáno, že šroub 
„MAGNEZIX® Compression Screw CS“ (max. 5,7 x 70 mm) 
je podmíněně použitelný při vyšetření MR. Pacient s tímto 
prostředkem může být skenován v systému MR při splnění 
těchto podmínek:

•	statické magnetické pole intenzity 1,5 T s
•	Maximálním prostorovým gradientem pole 25 000 G/cm (250 T/m),
•	 maximální součin sil 420 000 000 G²/cm (420 T²/m),
•	Teoreticky stanovený měrný absorbovaný výkon (SAR) pro části těla je 

10 W/kg

Za výše uvedených podmínek skenování se očekává, že šroub „MAGNEZIX® 
Compression Screw CS“ (max. 5,7 x 70 mm) způsobí zvýšení teploty maxi-
málně o

6,9 °C (10 W/kg (SAR pro část těla), 1,5 T) v souvislosti se zvýšením teploty 
při vysokofrekvenčním ohřevu ≈ 1,8 °C (10 W/kg (SAR pro část těla), 1,5 T)

po 15 minutách nepřetržitého skenování tělovou cívkou pro přenos a příjem. 
Je nutné si uvědomit, že za určitých okolností může dojít ke zvýšení teploty, 
které může vést k poškození tkáně. 
Obrazový artefakt způsobený prostředkem při neklinickém testování zasahuje do 
vzdálenosti přibližně 9,1 mm od šroubu „MAGNEZIX® Compression Screw CS 4,8 
mm“ při snímkování pomocí pulzní sekvence gradientního echa v systému MR 3 T.

12. Význam symbolů:

Název společnosti a adresa výrobce, logo společnosti,datum výroby

2  	 Nepoužívejte opakovaně

sterilize Nesterilizujte opakovaně

	 Sterilizace zářením

Čtěte přiložený návod k použití

REF 	 Číslo produktu a čárový kód

QTY 	 Počet kusů

LOT 	 Kód šarže a čárový kód

Produkt nepoužívejte po / datum exspirace

 	označení CE a číslo oznámeného subjektu

Nepoužívejte, pokud je obal poškozen

Chraňte před vlhkostí

Chraňte před slunečním zářením

Podmíněné použití v prostředí MR

Čtěte návod k použití (www.syntellix.com/ifu)

Dvojitý sterilní bariérový systém s vnějším ochranným obalem

MD 	 Zdravotnický prostředek

Pin MAGNEZIX® Instrukcje użytkowania

JĘZYK POLSKI
Producent:	 Syntellix AG

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

0197 

1. Opis produktu:
Rodzina produktu typu „Pin MAGNEZIX® będąca magnezowymi pinami kostnymi 
jest wykonana ze stopu na bazie magnezu MAGNEZIX®, który posiada właści-
wości metaliczne, ulega stopniowej degradacji w organizmie i jest zastępowany 
przez tkankę endogenną.
MAGNEZIX® jest znakiem towarowym dla pierwszego na świecie biowchłanial-
nego materiału składającego się ze stopu magnezu (MgYREZr) do zastosowań
medycznych. Właściwości biomechaniczne MAGNEZIX® są bardzo podobne do
właściwości ludzkiej kości. Badania doświadczalne potwierdzają również, że
magnez ma działanie osteokondukcyjne i przeciwzakaźne na otaczające tkanki.

Zastosowanie MAGNEZIX® ma następujące zalety dla pacjentów i użytkowników:
•	następuje całkowita jednorodna konwersja (transformacja) implantu do 

tkanki endogennej pacjenta 
•	ta całkowita transformacja implantu sprawia, że późniejsze usuwanie

metalu nie jest konieczne 

• odpowiednie właściwości mechaniczne są znacznie lepsze niż w przypad-
ku konwencjonalnych, polimerowych implantów resorbowalnych 

•	badania histologiczne wykazują tworzenie się kości na powierzchni im-
plantu, jak również wrastanie kości w już przekształcone strefy implantu 

• zastosowanie implantów MAGNEZIX® nie prowadzi do tzw. „zaniku tkanki 
kostnej” (zanik kości na skutek osłony przed obciążeniem) dzięki biome-
chanicznym właściwościom zbliżonym do kości 

•	pod względem zastosowania implanty MAGNEZIX® prawie nie różnią się 
od implantów konwencjonalnych. Zapewnia to dostosowana konstrukcja, 
która uwzględnia właściwości materiału i przemiany 

•	implanty MAGNEZIX® są widoczne radiologicznie, zgodne z RM i generują 
tylko minimalne artefakty 

Oczekiwane korzyści kliniczne związane ze stosowaniem implantu MAGNEZIX® to:
•	stabilizacja segmentów kostnych w celu umożliwienia gojenia się kości
• przywrócenie struktur anatomicznych i funkcji
• zapobieganie planowanemu zabiegowi usunięcia

Opakowanie implantów składa się z systemu podwójnej bariery sterylnej (to-
rebka pierwotna i wtórna) oraz opakowania ochronnego/przechowawczego na 
zewnątrz (pomarańczowy karton). Produkty są oznaczone jako „STERILE/R” i 
zostały poddane działaniu promieniowania gamma o mocy 25 kGy (2,5 Mrad). 
Tylko całkowicie nienaruszone opakowanie gwarantuje, że implant jest sterylny. 
Sterylne opakowanie należy otworzyć dopiero bezpośrednio przed użyciem im-
plantu. Przed otwarciem opakowania należy sprawdzić, czy nie jest ono uszko-
dzone. Etykiety na opakowaniu zewnętrznym działają również jako plomby, co 
oznacza, że naruszone plomby/etykiety wskazują na uszkodzony produkt, który 
należy wyrzucić. Podczas wyjmowania i używania implantu należy przestrzegać 
odpowiednich przepisów dotyczących obchodzenia się ze sterylnymi implanta-
mi. Utylizacja musi być zgodna z obowiązującymi przepisami krajowymi.
Implanty MAGNEZIX® muszą być przechowywane w oryginalnym i nieuszkodzo-
nym opakowaniu w czystym środowisku. Opakowanie i implant nie mogą być 
narażone podczas przechowywania na działanie szkodliwych czynników klima-
tycznych (np. wysoka temperatura lub wilgoć) lub mechanicznych (np. między 
ciężkimi przedmiotami), aby wykluczyć ich uszkodzenie.

Produkty powinny być wykorzystywane w kolejności ich otrzymania, zgodnie z 
zasadą FIFO („pierwsze weszło - pierwsze wyszło”). Przed użyciem implantów 
należy sprawdzić datę ważności. Implanty MAGNEZIX® nie mogą być używane 
po upływie terminu ważności. Otwarte opakowania lub implanty, które zostały 
wyjęte z opakowania i nie zostały użyte, muszą zostać wyrzucone. Implant nie 
może być dostosowany/przerobiony. Podczas operacji można używać wyłącz-
nie specyficznych dla systemu instrumentów dostarczonych przez Syntellix 
AG. Zapewni to kompatybilność instrumentów i implantów. Szczegółowe in-
formacje na temat czyszczenia i sterylizacji oprzyrządowania znajdują się w 
instrukcjach użytkowania dla przyrządów Syntellix AG.

2. Przeznaczenie:
Pin MAGNEZIX® jest biowchłanialnym pinem kostnym, który służy do przywra-
cania ciągłości kostnej odłamów kostnych poddanych niewielkim obciążeniom 
i stabilnych wymiarowo po złamaniach, w leczeniu kostnych złamań awulsyj-
nych, fiksacji odłamów kostnych i osteochondralnych u pacjentów w wieku co 
najmniej 2 lat. W szczególności Pin MAGNEZIX® jest przeznaczony do uzyskania
anatomicznego utrzymania fragmentów kości, które zostały połączone ze sobą 
poprzez chirurgiczne zespolenie po uprzedniej redukcji, do czasu wygojenia się 
kości. Implant jest przeznaczony do jednorazowego użytku.

3. Wskazówki do stosowania przez chirurga:
Przed zastosowaniem implantów MAGNEZIX® chirurg musi zapoznać się z możli-
wościami zastosowania, produktem i specjalnymi cechami techniki chirurgicznej. 
Są one przeznaczone do stosowania przez wyspecjalizowanych chirurgów wy-
łącznie po odpowiednim przeszkoleniu przez specjalistów upoważnionych przez 
Syntellix AG. Należy przestrzegać ogólnych zasad chirurgii ortopedycznej oraz
obowiązujących wytycznych odpowiednich stowarzyszeń zawodowych dotyczących 
wskazań i postępowania chirurgicznego.
Chirurg musi zapewnić odpowiednie odciążenie pooperacyjne zdolne do adaptacji 
lub do ćwiczeń, np. szynowanie i/lub unieruchomienie, w zależności od sytuacji zła-
mania i stosowania się pacjenta do wymogów. Po uzyskaniu unieruchomienia kości
za pomocą produktu, należy delikatnie i ostrożnie traktować dotkniętą część ciała 
aż do zakończenia procesu gojenia. Należy dokładnie przestrzegać zaleceń poope-
racyjnych chirurga, aby nie dopuścić do przeciążenia implantu, ponieważ może to 
spowodować jego obluzowanie, przemieszczanie się lub złamanie.
Szczegółowy opis techniki chirurgicznej znajduje się w broszurze „MAGNEZIX® Pin
product information" (Informacje o produkcie Pin MAGNEZIX®). Aktualną wersję
informacji o produkcie dla różnych rozmiarów Pinu MAGNEZIX® można pobrać
ze strony www.syntellix.com w formie pliku PDF lub uzyskać od konsultanta ds. 
wyrobów medycznych.
Podsumowanie bezpieczeństwa i wyników klinicznych (SSCP) można znaleźć 
w europejskiej bazie danych o wyrobach medycznych (EUDAMED) pod nastę-
pującym linkiem: https://ec.europa.eu/tools/eudamed (Podstawowy UDI-DI:
425087541167), gdy tylko baza danych będzie dostępna.

4. Wskazania do stosowania:
Wskazaniami do zastosowania implantów Pin MAGNEZIX® są zabiegi rekon-
strukcyjne po złamaniach i zniekształceniach szkieletu ludzkiego. Chirurg
musi określić stopień uszkodzenia lub zmian w kości i zakres wymaganego 
zabiegu chirurgicznego, a następnie wybrać właściwy zabieg chirurgiczny i 
odpowiedni implant. Jest to szczególnie ważne w przypadku stosowania
bioawchłanialnych implantów  MAGNEZIX®. Chirurg zawsze pozostaje odpo-
wiedzialny za decyzję o zastosowaniu tych implantów.
Pin MAGNEZIX® może być stosowany jako pin kostny dla dzieci, młodzieży i do-
rosłych do adaptacyjnego lub wysiłkowego mocowania kości, fragmentów kości
lub fragmentów kostnochrzęstnych w miejscach, które są poddawane tylko nie-
wielkim obciążeniom. Przy wyborze rozmiaru pinu należy kierować się właści-
wą literaturą medyczną i odpowiednimi wytycznymi stowarzyszeń zawodowych.

Pin MAGNEZIX® 1.5, 2.0, 2.7, 3.2:
•	Złamania wewnątrzstawowe i pozastawowe małych kości i fragmentów ko-

ści
• Artrodezy i osteotomie małych kości i stawów
• Zerwania więzadeł i ścięgien w małych kościach
• Złamania kostnochrzęstne i dysekcja

5. Przeciwwskazania
Implanty MAGNEZIX® są przeciwwskazane (przeciwwskazanie bezwzględne) 
w określonych sytuacjach klinicznych lub powinny być planowane tylko po
dokładnym rozważeniu (przeciwwskazanie względne).

a. Przeciwwskazania bezwzględne:
•	Niewystarczająca lub beznaczyniowa masa kostna do zakotwiczenia im-

plantu
• Potwierdzenie lub podejrzenie septycznego zakażenia miejsca operowanego
• Zastosowanie w obszarze płytek nasadowych
• Funkcjonalnie stabilna osteosynteza
• Artrodezy średnich i dużych stawów
• Zastosowania na kręgosłup

b. Przeciwwskazania względne:
•	Opcje leczenia zachowawczego
•	Ostra sepsa
•	Osteoporoza
•	Ciągłe rozciąganie ścięgien i więzadeł z przewidywalnym wtórnym zwich-

nięciem
• Nadużywanie alkoholu, nikotyny i/lub narkotyków
•	Padaczka
• Zły stan skóry/tkanek miękkich
•	Pacjent niewspółpracujący lub pacjent z ograniczoną sprawnością inte-

lektualną
•	Brak możliwości odpowiedniego leczenia pooperacyjnego (np. czasowe

odciążenie)

6. Tipy:
V ojedinělých případech může být v okolí implantátu pozorována dočasná
radiolucence.
Doporučuje se zmínit se o tomto jevu ve zprávě o operaci i v lékařské zprávě 
s uvedením, že to podle současných vědomostí nemá významný vliv na proces 
hojení. Osoby poskytující následnou péči tak budou informovány o zvláštních 
radiologických aspektech při hojení. Vzhledem k tomu, že implantáty z mate-
riálu MAGNEZIX® se v těle postupně zcela rozloží a jsou nahrazeny endogenní 
tkání, není nutné je vyjímat.
Největší hřeb řady MAGNEZIX® Pin obsahuje až 1,066 g Mg, až 0,022 g Y, až 0,028 
g Nd, až 0,011 g Zr a až 0,011 g Zn.

Podsumowanie odpowiednich kohort pacjentów i odpowiadających im maksymal-
nych liczb urządzeń do implantacji przedstawiono w poniższej tabeli.

Tabulka 1: Maximální počet implantabilních prostředků v příslušných kohortách pacientů.

Kohorta pacjentów
Niemowlęta 
(2 lata)

Dzieci  
(6 lat)

Młodzież 
(12 lat)

Osoby 
dorosłe

Średnia masa ciała 10 kg 18 kg 40 kg 58 kg

Maksymalna liczba 
implantów

10 urządzeń 19 urządzeń 42 urządzeń 61 urządzeń

Každá závažná událost, ke které došlo v souvislosti s tímto zdravotnickým 
prostředkem, by měla být nahlášena výrobci a příslušnému orgánu členského 
státu, ve kterém je uživatel a/nebo pacient usazen.
Doklad k implantátu (pas) poskytne výrobce.

7. Ostrzeżenia:
W przypadku stosowania implantów innych marek, gdy implant MAGNEZIX® jest
jeszcze obecny, należy pamiętać, że stal, tytan i stopy kobaltowo-chromowe w 
miejscu operowanym nie mogą być w bezpośrednim kontakcie z implantem
MAGNEZIX® przez dłuższy czas (kontakt fizyczny między implantami).
Ponieważ implanty są przeznaczone wyłącznie do jednorazowego użytku, ponow-
ne użycie implantów MAGNEZIX® stanowi rażące zaniedbanie. Może to prowadzić 
do zwiększonego ryzyka infekcji, a zwłaszcza utraty stabilności implantu.
Ponowna sterylizacja będzie miała nieprzewidywalny wpływ na produkt.

8. Zdarzenia niepożądane
• Uszkodzenie implantu z powodu wyboru niewłaściwego implantu
• Uszkodzenie implantu z powodu przedwczesnego obciążenia, 

przeciążenia lub zwichnięcia
• Reakcje alergiczne
• Ból spowodowany przez implant
• Opóźnione gojenie z powodu problemów naczyniowych
• Zmniejszona funkcja biomechaniczna z powodu przyspieszonej degradacji

9. Dokumentacja:
Etykieta w opakowaniu zawierającym implant musi być dołączona do raportu chi-
rurgicznego pacjenta, aby zapewnić bezproblemową identyfikowalność implantu.

10. Usunięcie implantu:
Jeśli w szczególnych przypadkach (np. rozwój pseudoartrozy, uszkodzenie im-
plantu, reakcje alergiczne, zmiany w nerwach lub naczyniach krwionośnych, nowe 
urazy, złamania) konieczne jest usunięcie implantu, można go usunąć za pomocą 
narzędzi dostarczonych wraz z implantem i dodatkowych kleszczy.
Jeśli proces biodegradacji jest daleko posunięty, implant można wywiercić zwykłym 
wiertłem. Nie są wymagane specjalne narzędzia.

11. Informacje na temat bezpieczeństwa związanego z RM: 
Po dobu osmi let po operaci je třeba respektovat níže uvedené informace týka-
Poniższe informacje dotyczące RM powinny być przestrzegane przez okres 8 
lat po zabiegu. Wyniki uzyskane dla badań z implantem podobnym do Pinu 
MAGNEZIX® („MAGNEZIX® CS 4.8”) mogą być przeniesione na Pin MAGNEZIX®, 
tak więc można stwierdzić, co następuje: 
Zgodnie z normami ASTM F2213 i F2052, implanty Pin MAGNEZIX® nie są
poddawane żadnym istotnym momentom obrotowym ani siłom przyciągania 
podczas badań RM.
Zgodnie z normą ASTM F2182, implanty Pin MAGNEZIX® poddawane są pod-
czas badań RM efektom nagrzewania zależnym od parametrów pracy.

W badaniach nieklinicznych wykazano, że istnieje waru-
nek przy badaniu RM dotyczący „śruby kompresyjnej CS 
MAGNEZIX®” (maks. 5,7 x 70 mm). Pacjent z tym urządzeniem 
może być poddany badaniu w systemie RM spełniającym na-
stępujące warunki:

•	Statyczne pole magnetyczne o natężeniu 1,5 Tesli, z
•	Maksymalnym gradientem pola przestrzennego 25,000 G/cm (250 T/m),
•	Maksymalny iloczyn sił 420,000,000 G²/cm (420 T²/m)
•	Teoretycznie oszacowany współczynnik absorpcji swoistej części ciała

(SAR) dla

10 W/kg

W powyższych warunkach skanowania oczekuje się, że „śruba kompresyjna 
CS MAGNEZIX®” (maks. 5,7 x 70 mm) spowoduje maksymalny wzrost tem-
peratury o mniej niż

6,9 °C (10 W/kg (SAR dla części ciała), 1,5 Tesli) Wzrost temperatury zwią-
zany z promieniowaniem radiowym przy wzroście temperatury tła o ≈ 1,8 °C 
(10 W/kg (SAR dla części ciała), 1,5 Tesli)

po 15 minutach ciągłego skanowania przy użyciu cewki nadawczo-odbiorczej.  
Należy zauważyć, że w pewnych okolicznościach może dojść do wzrostu 
temperatury, co może prowadzić do uszkodzenia tkanek.
W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu spowodowany przez urządzenie 
rozciąga się na około 9,1 mm od „śruby kompresyjnej CS MAGNEZIX® 4,8 mm” 
podczas obrazowania z sekwencją impulsów echa gradientowego w systemie 
RM 3 Tesli.

12. Znaczenie symboli:

Nazwa firmy i adres producenta, logo firmy, data produkcji

2  	 Nie używać ponownie

sterilize Nie sterylizować ponownie

	 Metoda sterylizacji poprzez napromieniowanie

Zapoznać się z dołączoną instrukcją użytkowania

REF 	 Numer artykułu i kod kreskowy

QTY 	 Liczba sztuk

LOT 	 Kod partii i kod kreskowy

Nie używać produktu po upływie terminu ważności

 	Oznaczenie CE i numer jednostki notyfikowanej

Nie używać, jeśli opakowanie jest uszkodzone

Chronić przed wilgocią

Chronić przed światłem słonecznym

Warunek przy badaniu RM

Należy zwrócić uwagę na instrukcje użytkowania (www.syntellix.com/ifu)

System podwójnej bariery sterylnej z opakowaniem ochronnym na zewnątrz

MD 	 Wyrób medycznyΑσφαλές υπό προϋποθέσεις 
για μαγνητικό συντονισμό

MR-voorwaardelijk 

MR-betinget

MR prípustné za 
určitých podmienok

Podmíněné použití  
při vyšetření MR

Warunek przy  
badaniu RM


