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MAGNEZIX® Pin

DER WERKSTOFF MAGNEZIX®

MAGNEZIX® ist die Bezeichnung des weltweit ersten bioabsorbierbaren
Werkstoffes, der aus einer metallischen Legierung besteht und fir medizi-
nische Anwendungen in Europa die CE-Kennzeichnung fUr Medizinprodukte
erhielt.

MAGNEZIX® ist eine magnesiumbasierte Legierung, die zwar metallische
Eigenschaften aufweist, sich jedoch im Kérper vollstandig abbaut und
durch kérpereigenes Gewebe ersetzt wird. Die biomechanischen Eigen-
schaften von MAGNEZIX® sind denen des menschlichen Knochens sehr
ahnlich. Einige Studien konnten zusatzlich zeigen, dass Magnesiumlegie-
rungen osteokonduktive! Eigenschaften aufweisen.

Vorteile fir Anwender und Patient
= Vollstandige Absorption des Implantates macht eine spatere Metall-
entfernung obsolet.

Die mechanischen Eigenschaften sind deutlich besser als bei her-
kémmlichen resorbierbaren Implantaten.

Es erfolgt ein vollstandiger homogener Umbau des Implantates zu
kérpereigenem Gewebe.

Histologische Untersuchungen zeigen Knochenbildung an der
Oberflache des Implantates und Einwachsen des Knochens in die
schon resorbierten Zonen des Implantates.

Bei der Verwendung von MAGNEZIX®-Implantaten kann es auf Grund
der knochenahnlichen biomechanischen Eigenschaften nicht zum
sogenannten ,stress shielding” (Abbau von Knochen) kommen.

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

MAGNEZIX°®-Implantate sind radiologisch sichtbar, bedingt
MRT-sicher und erzeugen nur geringe Artefakte (siehe hierzu auch
die Gebrauchsanweisung/IFU).

' Revell et al.: The effect of magnesium ions on bone bonding to hydroxyapatite coating on titanium
alloy implants. Key Eng Mater 2004:254-256:447-50.
Liu et al.: Magnesium directly stimulates osteoblast proliferation. J Bone Miner Res 1988;3:104.
Zreigat et al.: Mechanisms of magnesium-stimulated adhesion of osteoblastic cells to commonly
used orthopaedic implants. J Biomed Mater Res 2002 Nov;62(2):175-84.
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Einleitung

Histologische Auswertungen einer Tierstudie haben nach
12-monatiger Implantationszeit einen vollstandigen Umbau des
metallischen Implantates gezeigt. Neubildung von Knochen mit
direktem Implantatkontakt und der Anwesenheit von
Osteoblasten und Osteoklasten konnte nachgewiesen werden.

SAGE Publications Ltd. Alle Rechte vorbehalten Waizy et al: ,In vivo study of a
biodegradable orthopedic screw (MgYREZr-alloy) in a rabbit for up to 12
months.” Journal of Biomaterials Applications, 03.01.2013

© Orthopadische Klinik der MHH




ZWECKBESTIMMUNG

Der MAGNEZIX® Pin als bioabsorbierbarer Knochenstift dient der Wie-
derherstellung der Knochenkontinuitat gering belasteter, formstabiler
Fragmente nach Frakturen, Behandlung von kndchernen Ausrissen,
Re-Fixierung von Knochenfragmenten sowie osteochondralen Fragmen-
ten. Ziel der Verwendung des MAGNEZIX® Pin ist im Speziellen die ana-
tomische Retention durch operative Schienung zusammengefugter Kno-
chenabschnitte nach vorheriger Reposition bis zur kndchernen
Ausheilung. Das Implantat ist zur Einmal-Verwendung bestimmt.

INDIKATIONEN

Die Indikationen fir MAGNEZIX® Pin-Implantate sind rekonstruktive Ver-
fahren nach Frakturen und Fehlstellungen des menschlichen Skelettes. Der
behandelnde Arzt muss stets das AusmaB der Verletzung bzw. der kné-
chernen Veranderungen und den Umfang des erforderlichen operativen
Eingriffes ermitteln und das richtige OP-Verfahren sowie das richtige Im-
plantat wahlen. Dies gilt insbesondere fir den Einsatz der bioabsorbier-
baren MAGNEZIX®-Implantate. Der Operateur tragt stets die Verantwor-
tung fOr die Entscheidung des Einsatzes dieser Implantate. Der MAGNEZIX®
Pin kann gemaR seiner Dimension als Knochenstift bei Kindern, Jugendli-
chen oder Erwachsenen zur adaptions- oder Ubungsstabilen Fixierung von
Knochen, Knochenfragmenten oder osteochondralen Fragmenten fir ge-
ring belastete Bereiche eingesetzt werden. Bei der Auswahl der zu ver-
wendenden Knochenstiftdimension sind sowohl die einschlagige medizi-
nische Literatur als auch die entsprechenden Leitlinien der
Fachgesellschaften zu beachten.

MAGNEZIX® Pin 1.5, 2.0, 2.7, 3.2 zum Beispiel:
Intra- und extraartikuldre Frakturen kleiner
Knochen und Knochenfragmente
Arthrodesen und Osteotomien kleiner Knochen und Gelenke
Kleine kndcherne Band- und Sehnenausrisse
Osteochondrale Frakturen und Dissekate

MAGNEZIX® Pin 1.5 unter anderem:
Phalangen, Metakarpalien
Osteochondrosis dissecans
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MAGNEZIX® Pin 2.0 unter anderem:
Karpalien, Metakarpalien, Tarsalien und Metatarsalien
Processus styloideus radii et ulnae
Capitulum humeri und Caput radii

MAGNEZIX® Pin 2.7 und 3.2 unter anderem:
Pipkin-Frakturen
Metaphysare Radius- und Ulnafrakturen
Hallux valgus-Korrekturen

KONTRAINDIKATIONEN

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

Absolute Kontraindikationen
Unzureichende oder avaskuldre Knochensubstanz zur
Verankerung des Implantates
Nachweis oder die Vermutung eines septisch-infektidsen
Operationsgebietes
Einsatz im Bereich der Epiphysenfugen
Belastungsstabile Osteosynthesen
Arthrodesen mittelgroRer und groRer Gelenke
Anwendungen an der Wirbelsaule

Relative Kontraindikationen
Moglichkeiten zur konservativen Behandlung
Akute Sepsis
Osteoporose
Standiger Sehnen- und Bandzug mit absehbarer
sekundarer Dislokation
Alkohol-, Nikotin- und/oder Drogenabusus
Epilepsie
Eingeschrankte Haut-/Weichteilverhaltnisse
Nicht kooperativer Patient oder eingeschrankter
geistiger Zustand des Patienten
keine Moglichkeiten zur adaquaten postoperativen
Nachbehandlung (z.B. temporare Entlastung)

ANWENDUNGSBEISPIELE
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BIOABSORBIERBARE MAGNESIUMLEGIERUNG

Die Anwendung von MAGNEZIX®-Implantaten macht eine spatere Implan-
tatentfernung obsolet und unterstOtzt darOber hinaus den kndchernen
Heilungsprozess. MAGNEZIX® ist bioabsorbierbar, biokompatibel und nicht
toxisch in biologischer Umgebung.

Kopf-Design

Der flach ausgebildete Kopf des MAGNEZIX® Pins erméglicht eine stabile
Reposition des Knochenfragments. Ein prominenter Uberstand des Im-
plantats mit méglicher Schadigung naher Strukturen kann hierdurch ver-
mieden werden und eine komplette Versenkung des Pin-Kopfes wird er-
moglicht.

Zusatzlich verbessert eine Vertiefung im Pin-Kopf die Positionierung des
Impaktors sowie das Abrutschen des Impaktors vom Pin-Kopf wéhrend
des Einschlagens.

Axial stabilisierendes Schaft-Design

Die symmetrisch angeordneten Rippen des Pin-Schaftes fUhren beim Ein-
schlagen des Implantats zu einer Kompression des freien Knochenfrag-
ments. Zusatzlich erhéhen die Rippen die axiale Positionstreue des Im-
plantats und gewahrleisten so die Reposition wahrend des
Heilungsprozesses.

Design der Pin-Spitze

Das Design der Pin-Spitze des MAGNEZIX® Pins verdrangt spongidsen
Knochen und verdichtet hierdurch das Implantatlager. Die Pin-Spitze ohne
axiale Rippenstruktur erleichtert die Positionierung des MAGNEZIX® Pins
im vorgebohrten Implantatlager.

HINWEISE

In Einzelfallen kdnnen temporar radiologisch sichtbare Aufhellungen um
das Implantat beobachtet werden. Es wird empfohlen, das Phanomen der
radiologisch sichtbaren Aufhellungen in den Operationsbericht / Arztbrief
mit dem Hinweis aufzunehmen, dass dieses Phanomen nach bisherigen
Erkenntnissen keinen relevanten Einfluss auf den Heilungsverlauf hat. Da-
mit werden nachbehandelnde Personen Uber Besonderheiten des radiolo-
gischen Heilungsverlaufes informiert. Da sich MAGNEZIX®-Implantate im
Korper Uber die Zeit vollstandig abbauen und dabei durch kdérpereigenes
Gewebe ersetzt werden, ist eine Implantatentfernung grundsatzlich nicht
notwendig.

WARNHINWEISE

Bei gleichzeitiger Verwendung von Fremdimplantaten ist zu beachten, dass
Stahl, Titan und Kobalt-Chrom-Legierungen im Operationssitus nicht auf
Dauer in direktem Kontakt mit einem MAGNEZIX®-Implantat stehen durfen
(physische BerUhrung der Implantate). Da die Implantate nur zur Ein-
mal-Verwendung bestimmt sind, stellt eine Wiederverwendung der
MAGNEZIX® Pin-Implantate ein grob fahrlassiges Verhalten dar. Dies kann
zu einem erhdhten Infektionsrisiko sowie insbesondere zu Stabilitatsver-
lust des Implantates fOhren. Eine Resterilisation hat nicht kalkulierbare
Einflusse auf das Produkt.
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MAGNEZIX® PIN - SCHRITT FUR SCHRITT

Bevor die Implantation eines MAGNEZIX® Pins erfolgen kann, muss die
Reposition und tempordre Stabilisation der Fraktur, der Osteotomie oder
des Knochenfragmentes vorgenommen worden sein. Hierzu kdnnen auch
die Repositionsdrahte in der jeweiligen Pin-Dimension verwendet werden.

Die folgenden Operationsschritte gelten fUr alle MAGNEZIX® Pin, da das
Design der zu verwendenden Instrumente identisch ist. In der Dimensioni-
erung unterscheiden sich die Instrumente jedoch.

Schritt 1: Vorbohren des Pin-Lagers

Positionierung der Doppelbohrbuchse durch das Weichteilgewebe bis zum
Knochen. Einbringen des Spiralbohrers durch die Doppelbohrbuchse in den
Knochen. Evtl. unter Bildverstarkerkontrolle auf die erforderliche Tiefe auf-
bohren. Alternativ kann die Reposition und Vorbohrung des Implantat-
lagers auch mit den Repositionsdrahten erfolgen.

Hierbei ist zu beachten,

dass ohne Vorbohrung die geeignete Pin-Lange nicht korrekt bestimmt
werden kann. Eine falsch ausgerichtete Vorbohrung kann die Funktion des
Pins beeintrachtigen. Bei der Verwendung mehrerer Pins erhéht eine
divergente oder konvergente Positionierung der Pins zueinander die
Gesamtstabilitat.

Verwendete Instrumente
® 9115.033 Doppelbohrbiichse, fir MAGNEZIX® Pin @ 1.5/2.0 mm
9127.033 Doppelbohrbichse, fir MAGNEZIX® Pin @ 2.7/3.2 mm
® 9115.020 Spiralbohrer @ 1.5 mm, Lange 115/90 mm
9120.020 Spiralbohrer @ 2.0 mm, Lange 115/90 mm
9127.020 Spiralbohrer @ 2.7 mm, Lange 115/90 mm
9132.020 Spiralbohrer @ 3.2 mm, Lange 115/90 mm

Optional:

® 9115.040 Repositionsdraht @ 1.5 mm, Spatelspitze, Linge 100 mm
9120.040 Repositionsdraht @ 2.0 mm, Spatelspitze, Lange 100 mm
9127.040 Repositionsdraht @ 2.7 mm, Spatelspitze, Lange 100 mm
9132.040 Repositionsdraht @ 3.2 mm, Spatelspitze, Lange 100 mm

SCHRITT 1
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Schritt 2: Bestimmung der Pin-Lange
Die Langenbestimmung des Pins kann auf zwei verschiedene Arten ermittelt
werden.

Variante 1

Wurden zur tempordren Stabilisation der Fraktursituation Repositions-
drahte verwendet, wird der Messstab Uber den Repositionsdraht bis zum
Knochen vorgeschoben. Das Ende des Repositionsdrahtes, sichtbar in der
Skala des Messstabs, bestimmt die Lange des spateren Pins (in der Abbil-
dung 34 mm).

Variante 2

Wurde die temporare Stabilisation der Fraktursituation auf andere Weise
vorgenommen, kann zur Langenbestimmung des Pins die Tiefe des ge-
bohrten Loches im Knochen mit dem Tiefenmessgerat ermittelt werden (in
der Abbildung 34 mm).

Hierbei ist zu beachten,

dass bei der Wahl der Pin-Lange der Frakturspalt mitberechnet werden
muss. Auch muss zum Beispiel bei einer Messung von 35 mm der nachst
kleinere Pin in der Lange 34 mm verwendet werden. Ein zu lang gewahlter
Pin kénnte eine Reposition des Knochenfragments verhindern. Die Angabe
zur Pin-Lange bezieht sich auf die Gesamtlange des Implantats inklusive
Kopf.

Verwendete Instrumente
® 9100.042 Messstab, fur Repositionsdrahte bis
@ 3.2 mm, fir Lange 100 mm

Optional:
® 9100.045 Tiefenmessgerat fir MAGNEZIX® Pin

SCHRITT 2
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Schritt 3: Einschlagen des Pins

Das Einschlagen des Pins wird durch Verwendung des Impaktors unter-
stOtzt. Der innere Bolzen des Impaktors wird entfernt und ein MAGNEZIX®
Pin wird mit der Spitze voran in die Impaktorhulse gesteckt. AnschlieBend
wird der Bolzen wieder eingesetzt und soweit nach vorne geschoben, bis
die Spitze des Pins an der Impaktorspitze sichtbar wird. Die Spitze des
MAGNEZIX® Pins kann nun im Pilotloch positioniert werden. Mit Hilfe
eines Hammers wird der Pin nun vorsichtig bis zur gewinschten Position
des Kopfes in das Pilotloch eingeschlagen.

Hierbei ist zu beachten,

dass der Pin beim Einschlagvorgang nicht verkantet.

Besonders langere Pins werden durch die Fuhrung des Impaktors vor Ver-
biegung geschuitzt. Zur Verwendung des Impaktors wird daher geraten.
Die vier im Innendurchmesser unterschiedlichen Impaktoren sind farb-
kodiert und explizit nur fur die vorgesehene Pin-Dimension zu ver-
wenden. Eine falsche Wahl fihrt dazu, dass der Pin nicht korrekt gefuhrt
wird oder sich im Impaktor verklemmt.

Rot: MAGNEZIX® Pin 1.5 mm
Gelb: MAGNEZIX® Pin 2.0 mm
Gron: MAGNEZIX® Pin 2.7 mm

Blau: MAGNEZIX® Pin 3.2 mm

Hinweis

Wenn zur intraoperativen Uberprifung der Implantat-Position die
Roéntgendurchleuchtung mittels Bildwandler (Fluoroskopie) verwendet
wird, sollte das Bestrahlungsfeld frei von weiteren Implantaten, FOhrungs-
drdhten, Repositionsdrahten, Instrumenten etc. sein. Durch Fremdmate-
rialien im Bestrahlungsfeld kann die Strahlendosis erhéht sein, sodass
MAGNEZIX®-Implantate sich nicht adaquat darstellen lassen (Effekt der
,Uberstrahlung").

Der Effekt der Uberstrahlung kann durch Anderung der Strahlungsinten-
sitat verringert werden.

Verwendete Instrumente

® 6115.010 Impaktor for MAGNEZIX® Pin @ 1.5 mm
6120.010 Impaktor fir MAGNEZIX® Pin @ 2.0 mm
6127.010 Impaktor fir MAGNEZIX® Pin @ 2.7 mm
6132.010 Impaktor fir MAGNEZIX® Pin @ 3.2 mm

® 9100.000 Hammer 230 g, mit Kunststoffeinsatz

SCHRITT 3
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Schritt 4: Versenken des Pins (optional)

In manchen Féllen ist es erforderlich, den Pin unterhalb der Knochenober-
flache oder subchondral zu versenken. Hierzu kann nach Einbringen des
Knochenstiftes der Bolzen des Impaktors verwendet werden. Besonders
bei dieser Anwendung ist die Vertiefung im Kopf des Pins hilfreich, um
den Bolzen des Impaktors zu positionieren. Zusatzlich verringert diese
Vertiefung die Gefahr eines Abrutschens des Bolzens vom Kopf des
MAGNEZIX® Pins.

Verwendete Instrumente

® 9115.011
9120.011
9127.011
9132.011

@ 9100.000

Impaktor Einsatz fur MAGNEZIX® Pin @ 1.5 mm
Impaktor Einsatz fur MAGNEZIX® Pin @ 2.0 mm
Impaktor Einsatz fur MAGNEZIX® Pin @ 2.7 mm
Impaktor Einsatz fur MAGNEZIX® Pin @ 3.2 mm
Hammer 230 g, mit Kunststoffeinsatz

SCHRITT 4
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MAGNEZIX® Pin 1.5

Die Kopfhohe betragt 1,0 mm.

y

@ 2.5 mm Kopf

@ 1.5 mm Schaft
-—

Art. Nr. Lange [mm]
1115.008 8
1115.010 10
1115.012 12
1115.014 14
1115.016 16
1115.018 18
1115.020 20
1115.022 22
1115.024 24
1115.026 26
1115.028 28
1115.030 30

MAGNEZIX® Pin 2.0

Die Kopfhéhe betragt 1,0 mm.

@ 3.0 mm Kopf

@ 2.0 mm Schaft
4

Art. Nr. Lange [mm]
1120.008 8
1120.010 10
1120.012 12
1120.014 14
1120.016 16
1120.018 18
1120.020 20
1120.022 22
1120.024 24
1120.026 26
1120.028 28
1120.030 30
1120.032 32
1120.034 34
1120.036 36
1120.038 38
1120.040 40

MAGNEZIX® Pin 2.7

@ 4.0 mm Kopf

@ 2.7 mm Schaft
<4

Die Kopfhohe betragt 1,1 mm.

Art. Nr. Lange [mm]
1127.012 12
1127.014 14
1127.016 16
1127.018 18
1127.020 20
1127.022 22
1127.024 24
1127.026 26
1127.028 28
1127.030 30
1127.032 32
1127.034 34
1127.036 36
1127.038 38
1127.040 40
1127.042 42
1127.044 44
1127.046 46
1127.048 48
1127.050 50

*Alle Implantate sind einzeln und steril verpackt. Eine Resterilisation ist nicht méglich.

MAGNEZIX® Pin 3.2

@ 5.0 mm Kopf

@ 3.2 mm Schaft
4

Die Kopfhohe betragt 1,3 mm.

Art. Nr. Lange [mm]
1132.012 12
1132.014 14
1132.016 16
1132.018 18
1132.020 20
1132.022 22
1132.024 24
1132.026 26
1132.028 28
1132.030 30
1132.032 32
1132.034 34
1132.036 36
1132.038 38
1132.040 40
1132.042 42
1132.044 44
1132.046 46
1132.048 48
1132.050 50

Ohne Abbildung:

** Die Abbildungen sind nicht maBstabsgerecht.

Art. Nr.

Beschreibung

6115.010

6120.010

6127.010

6132.010

Impaktor fior MAGNEZIX® Pin @ 1.5 mm, bestehend aus:
9115.010 Impaktor HUlse fir MAGNEZIX® Pin @ 1.5
9115.011 Impaktor Einsatz fir MAGNEZIX® Pin @ 1.5
9115.012 Impaktor Spitze for MAGNEZIX® Pin @ 1.5

Impaktor for MAGNEZIX® Pin @ 2.0 mm, bestehend aus:
9120.010 Impaktor Hilse fir MAGNEZIX® Pin @ 2.0
9120.011 Impaktor Einsatz fir MAGNEZIX® Pin @ 2.0
9120.012 Impaktor Spitze fior MAGNEZIX® Pin @ 2.0

Impaktor fior MAGNEZIX® Pin @ 2.7 mm, bestehend aus:
9127.010 Impaktor Hilse fir MAGNEZIX® Pin @ 2.7
9127.011 Impaktor Einsatz fir MAGNEZIX® Pin @ 2.7
9127.012 Impaktor Spitze for MAGNEZIX® Pin @ 2.7

Impaktor fir MAGNEZIX® Pin @ 3.2 mm, bestehend aus:
9132.010 Impaktor Hilse fir MAGNEZIX® Pin @ 3.2
9132.011 Impaktor Einsatz fir MAGNEZIX® Pin @ 3.2
9132.012 Impaktor Spitze fir MAGNEZIX® Pin @ 3.2

9115.020
9120.020
9127.020
9132.020

Spiralbohrer @ 1.5 mm, Lange 115/90 mm, fur Schnellkupplung
Spiralbohrer @ 2.0 mm, Lange 115/90 mm, fur Schnellkupplung
Spiralbohrer @ 2.7 mm, Lange 115/90 mm, fur Schnellkupplung
Spiralbohrer @ 3.2 mm, Lange 115/90 mm, fur Schnellkupplung

9115.033
9127.033

Doppelbohrbichse, fir MAGNEZIX® Pin @ 1.5/2.0 mm
Doppelbohrbichse, fir MAGNEZIX® Pin @ 2.7/3.2 mm

9115.040
9120.040
9127.040
9132.040

Repositionsdraht @ 1.5 mm, Spatelspitze, Ldnge 100 mm
Repositionsdraht @ 2.0 mm, Spatelspitze, Ldnge 100 mm
Repositionsdraht @ 2.7 mm, Spatelspitze, Ldnge 100 mm
Repositionsdraht @ 3.2 mm, Spatelspitze, Ldnge 100 mm

9100.042

Messstab, fir Repositionsdrahte, bis @ 3.2 mm, fir Lange 100 mm

9100.045

Tiefenmessgerat fir MAGNEZIX® Pin

8100.001
8100.002
9100.000
9100.001

Siebschale fir MAGNEZIX® Pin, ohne Inhalt
Deckel fUr Siebschale, for MAGNEZIX® Pin
Hammer 230 g, mit Kunststoffeinsatz, optional
Kunststoffeinsatz, Ersatzteil
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Uberreicht durch:

YNTELLIX

Syntellix AG
Aegidientorplatz 2a
30159 Hannover
Deutschland

T+49511270 41350
F+49 51127041379

info@syntellix.com
www.syntellix.com

Implantate werden in Kooperation mit der

Kdnigsee Implantate GmbH in Deutschland gefertigt.
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