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Syntellix AG
MAGNEZIX® Pin
Giris

MAGNEZIX® Pin

MAGNEZIX® MATERYALI Bir hayvan calismasindaki histolojik incelemelerde, 12 aylik

implantasyon suresinin ardindan metal implantin tomayle
MAGNEZIX® dunyadaki ilk biyobozunur UrUnler arasinda marka olmus bir bozundudu géruldo. Dogrudan implant temasiyla yeniden kemik
0rundur, patentli metal alasimdan olusur ve Avrupa'da tibbi uygulama olustudu ve osteoblast ve osteoklastlarin varligi kanitlandi.
amacli tibbi Oronler i¢in gecerli CE isaretine sahiptir.

G l R I S MAGNEZIX® magnezyum bazl bir alasimdir, metalik 6zelliklerine ragmen

vucutta tamamen yok olur ve yeri vicudun kendi dokusu tarafindan dol-
durulur. MAGNEZIX®'in biyomekanik 6zellikleri insan kemigininkilere cok
benzer. Magnezyum alasimlarinin kemik iletken1 6zellikler sergiledigi de
bazi calismalarda gésterilmistir.

Hasta ve uygulayici agisindan faydalari
- Implantin tamamen emilmesi daha sonra yapilacak metal ¢ikarma
operasyonunu gereksiz kilar.

FAY D A ]_l A R V E O Z E ]_l ]_I 1 K ]_I E R Mekanik 6zellikleri alisiimis reabzorbe olabilen implantlardan agikca

daha iyidir.

implantin yerini, tomdyle homojen bir rejenerasyonla viicudun kendi
dokusu alir.

Histolojik arastirmalar, implantin yuzeyinde kemik olusumu ve

L] A\ >4 L]
implantin abzorbe olan yerlerinde kemik dokusu gelisimi oldugunu
gOstermistir.

MAGNEZIX® implantlarin kullanimi sirasinda, kemige benzer biyome-

X X kanik 6zellikler sayesinde bir "stres kalkani" (yuk koruyucu etki)
URUNE GENEL BAKI

MAGNEZIX® implantlarinin kullanimi celik veya titanyum gibi
ahisiimis implantlardan farkl degildir. Bu hem, malzeme 6zelliklerini
hem de biyoemilim ézelliklerini dikkate alan, uyarlanmis bir tasarim
sayesinde saglanmaktadir.

MAGNEZIX® implantlar radyoopaktir, MRT kosulludur ve sadece az
saylda artifakta yol acar (ayrica bkz. Kullanma Kilavuzu/IFU).

© Orthopadische Klinik der MHH

'Revell et al.: The effect of magnesium ions on bone bonding to hydroxyapatite coating on titanium SAGE Publications Ltd. Tom haklari saklidir. Waizy et al: ,In vivo study of a
alloy implants. Key Eng Mater 2004:254-256:447-50. biodegradable orthopedic screw (MgYREZr-alloy) in a rabbit for up to 12 mont-
Liu et al.: Magnesium directly stimulates osteoblast proliferation. J Bone Miner Res 1988;3:104. hs.* Journal of Biomaterials Applications, 03.01.2013

Zreiqat 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.




KULLANIM AMACI

Biyobozunur bir kemik civisi olan MAGNEZIX® Pin, kiriklar, kemik avil-
siyon Kiriklarinin tedavisi, kemik fragmanlarinin ve osteokondral frag-
manlarin tekrar fiksasyonu sonrasinda hafif yOkl0 ve stabil formlu bir
kemik devamliliginin yeniden olusturulmasini saglar. MAGNEZIX® Pin
kullaniminin amaci 6zellikle, birlestirilen kemik kisimlarinin, repozis-
yondan kemigin iyilesmesine kadar olan siOrecte operatif splintlenme
yoluyla anatomik retansiyonudur. implant tek seferlik kullanim igin ta-
sarlanmistir.

ENDIKASYONLAR

MAGNEZIX® Pin implantlari, insan iskeletinde kiriklar ve yanhs yerlesim-
lerin ardindan rekonstruktif yontemlerde kullanim amacini tasir. Tedavi
eden doktor daima yaralanma ve/veya kemik degisimlerinin 6l¢Usunu ve
gereken operatif mudahalenin kapsamini degerlendirmeli ve dogru ameli-
yat yontemini ve dogru implanti secmelidir. Bu durum ézellikle biyobozu-
nur MAGNEZIX® implantlarin kullanimi icin gegerlidir. Bu implantlarin uy-
gulanmas! kararinda sorumluluk daima operatore aittir. MAGNEZIX® Pin
boyutlarina gére cocuklar, gencler veya yetiskinlerde kemiklerin, kemik
fragmanlarinin veya osteokondral fragmanlarin adaptasyonu veya mobili-
zasyon stabilitesi saglayan fiksasyonu icin kemik ¢ivisi olarak kullanilabi-
lir. Kullanilacak kemik civisi boyutunun seciminde ilgili tip literatUrGne ve
uzman kuruluslarin ilgili kilavuz kurallarina basvurulmalidir.

MAGNEZIX® Pin 1.5, 2.0, 2.7, 3.2 i¢in drnekler :
Kemik fragmanlari ve ki¢cUk kemiklerde
eklem ici ve eklem disi kiriklar
KUcuk kemikler ve eklemlerde artrodezler ve osteotomiler
KUcuk kemik ligament ve tendon yirtiklari
Osteokondral kiriklar ve diseksiyonlar

MAGNEZIX® Pin 1.5 ayrica dzellikle :
Parmak kemikleri, metakarpaller
Osteokondritis dissekans

Syntellix AG
MAGNEZIX® Pin

MAGNEZIX® Pin 2.0 ayrica dzellikle :
Karpal, metakarpal, tarsal ve metatarsaller
Ulnar ve radial stiloid sUrecler
Kapitulum humeri ve kaput radii

MAGNEZIX® Pin 2.7 ve 3.2 ayrica dzellikle :
Pipkin kiriklari
Metafizer radius ve ulna kiriklari
Halluks valgus dizeltmeleri

KONTRENDIKASYONLAR

Belirli klinik durumlarda MAGNEZIX® implantlari kullaniimamali (mutlak
kontrendikasyon) ve/veya sadece dikkatli bir degerlendirmeden sonra kulla-
nimi planlanmalidir (géreceli kontrendikasyon).

Mutlak kontrendikasyonlar
implantin yerlestirilmesi icin yetersiz nitelikte veya avaskiler kemik
dokusu
Ameliyat alaninda sepsis-enfeksiyon sOphesi veya kaniti
Epifiz plagl alaninda kullanim
YUk altinda stabil osteosentezler
Orta ve buyUk eklemlerde artrodezler
Omurgadaki kullanimlar

Goreceli kontrendikasyonlar
Konservatif tedavinin momkuin oldugu durumlar
Akut sepsis
Osteoporoz
Tendon ve ligamentlerin surekli gerilmesi ve dngorulebilir sekonder
dislokasyon
Alkol, nikotin ve/veya madde koétUye kullanimi
Epilepsi
Kisith deri/yumusak doku oranlari
Hastanin isbirliginin olmamasi veya ruhsal durumu ile ilgili kisitla-
malar
Ameliyat sonrasi uygun bakimin (érn. gecici yOk kaldirma) mumkon
olmamasi

KULLANIM ORNEKLERI

Dirsek:

- Radius basi

- Distal humerus

- Distal radius ve ulna

Metakarpaller

- Pipkin Ririklar

- Diz bélgesinde

osteokondral pullanma

- Osteokondritis
dissekans

- Proksimal humerus

- Metafizer radius ve ulna

Ririklari

- Karpaller

- Parmaklar

- Metatarsal kemik
ve parmaklar
- Halluks valgus
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BiYOBOZUNUR MAGNEZYUM ALASIMI

MAGNEZIX® implantlarin kullanimi, sonradan implantin ¢ikariimasini ge-
reksiz kilar ve kemik iyilesme surecini destekler. MAGNEZIX® biyobozu-
nur, biyouyumludur ve biyolojik ortamda toksik degildir.

Baslik tasarimi

MAGNEZIX® Pin'in yassi basligl, kemik fragmaninin stabil bir sekilde repo-
zisyonuna olanak tanir. Boylece, implantin yakin yapilarda olas! hasara
yol acabilecek belirgin bir cikinti yapmasi engellenir ve pin basliginin to-
mUyle ice havsalanmasina olanak taninir.

Ayrica, pin bashgindaki bir girinti impaktérin daha iyi konumlandiriima-
sini saglar impaksiyon sirasinda pin basligindan kaymasini 6nler.

Eksenel stabilize eden saft tasarimi

Pin saftinin simetrik dizenlenmis nervurleri, implantin impaksiyonu sira-
sinda serbest kemik fragmanlarinin sikistiriimasini saglar. Nervurler ayri-
ca, implantin eksenel pozisyon dogrulugunu artirir ve béylece iyilesme
sUreci sirasinda repozisyon saglarlar.

Pin ucunun tasarimi

MAGNEZIX® Pin ucunun tasarimi, singerimsi kemigi deplase eder ve boy-
lece implant yatagini sikistirir. Eksenel nervir yapisi olmayan pin ucu,
MAGNEZIX® Pin'lerin 6nceden delinmis implant yataginda konumlandiril-
masini kolaylastirir.

ONERILER

Seyrek vakalarda, implantin cevresinde gecici olarak radyolUsen gérinim
olusabilir. Radyolusen gérinum0 ameliyat raporu/doktor raporunda belir-
tirken, bu durumun simdiye dek iyilesme sUreci Uzerinde 6nemli bir etki-
sinin olmadigini eklemeniz 6nerilir. Bdylece takip tedavisindeki kisiler
radyolojik tedavi surecinin &zellikleri hakkinda bilgilendirilmis olur.
MAGNEZIX® implantlari zamanla vicutta tomuoyle parcalandigindan ve ye-
rini vicudun kendi dokusu aldigindan, implantin ¢ikariimasi temel olarak
gerekmez.

UYARILAR

Yabanci implantlarla eszamanli kullanim durumunda, cerrahi alandaki ce-
lik, titanyum ve kobalt-krom alasimlar bir MAGNEZIX® implant ile sirekli
dogrudan temas icinde olmamasina (implantlarin fiziksel temasi) dikkat
edilmelidir. implantlar sadece tek seferlik kullanim icin tasarlanmis oldu-
gundan, MAGNEZIX® Pin implantlarin yeniden kullanilmasi agir bir kusur
olusturur. Bu durum, enfeksiyon riskini artirabilir ve 6zellikle Urinde stabi-
lite kaybina yol acabilir. Tekrar sterilizasyonun 0run Uzerinde éngbruleme-
yen etkileri vardir.




08 .09

Syntellix AG
MAGNEZIX® Pin

MAGNEZIX® PIN - ADIM ADIM TALIMATLAR

MAGNEZIX® Pin implante edilmeden 6nce, kirik, osteotomi veya kemik
fragmaninin repozisyonu ve gecici stabilizasyonu yapilmis olmalidir.
Bunun icin ilgili pin boyutlarinda redUksiyon telleri de kullanilabilir.

Kullanilacak aletlerin tasarimi ayni oldugundan, asagidaki ameliyat
adimlari tOm MAGNEZIX® pin boyutlari icin gecerlidir. Aletlerin sadece
boyutlari farklidir.

1. Adim: Pin yataginin 6nceden delinmesi

Cift matkap kilavuzunu yumusak dokunun icinden kemige kadar ilerletin.
Matkap ucunu, ¢ift matkap kilavuzu yoluyla kemigin icine kadar ilerletin.
Gerekirse kontrast gorintu kontrolOyle gereken derinlige kadar delin.
Alternatif olarak implant yataginin repozisyon ve 6n delme islemini
rediksiyon telleriyle de yapabilirsiniz.

Burada dikkat edilmesi gereken,

On delme islemi yapiimadan pin uzunlugunun dogru belirlenemeyecegidir.
Yanlis yonde bir én delik agilmasi pinin islevini tehlikeye atabilir. Birden
fazla pinin kullanildigl durumlarda, pinlerin birbirine yakinsak veya
Iraksak konumlandiriimasi toplamda stabiliteyi artiracaktir.

Kullanilan aletler

® 9115.033
9127.033
® 9115.020
9120.020
9127.020
9132.020

istege bagl:

® 9115.040
9120.040
9127.040
9132.040

Cift matkap kilavuzu, MAGNEZIX® Pin @ 1.5/2.0 mm icin
Cift matkap kilavuzu, MAGNEZIX® Pin @ 2.7/3.2 mm icin
Matkap ucu @ 1.5 mm, uzunluk 115/90 mm
Matkap ucu @ 2.0 mm, uzunluk 115/90 mm
Matkap ucu @ 2.7 mm, uzunluk 115/90 mm
Matkap ucu @ 3.2 mm, uzunluk 115/90 mm

ReduUksiyon teli @ 1,5 mm, spatula ucu, uzunluk 100 mm
ReduUksiyon teli @ 2.0 mm, spatula ucu, uzunluk 100 mm
ReduUksiyon teli @ 2.7 mm, spatula ucu, uzunluk 100 mm
ReduUksiyon teli @ 3.2 mm, spatula ucu, uzunluk 100 mm
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2. Adim: Pin uzunlugunun belirlenmesi
Pinin uzunlugu iki farkli yéntemle belirlenebilir.

1. Yontem

Eger kingin gecici stabilizasyonu icin reduksiyon telleri kullaniimissa,
6lcOm cubugu reduksiyon teli Gzerinden kemige kadar ilerletilir. Olcim
cubugunun 6lceginde gorilebilen redUksiyon telinin ucu, sonraki pinin
uzunlugunu belirler (sekilde 34 mm).

2. Yontem

Eger kingin gecici stabilizasyonu icin baska bir yontem kullaniimissa, pin
uzunlugunun belirlenmesi icin, kemikteki delme derinligi bir derinlik 6l¢cme
aletiyle 6lculebilir (sekilde 34 mm).

Burada dikkat edilmesi gereken,

pin uzunlugu secilirken kirik acikhiginin da hesaba katilmasidir. Ayrica
6rnegin 35 mm'lik bir 6lcumde, 34 mm'lik bir sonraki kUcuk ebatli pin
kullaniimalidir. Cok uzun bir pinin secilmesi, kemik fragmaninin repo-
zisyonunu engelleyebilir. Pin uzunluguyla ilgili veriler, implantin baslk
kismi da dahil olmak Uzere toplam uzunlugunu kapsar.

Kullanilan aletler
@ 9100.042 Olcim cubugu, @ 3,2 mm'ye kadar olan
red0ksiyon telleri icin, 100 mm uzunluk icin

istege bagl:
® 9100.045 MAGNEZIX® Pin icin derinlik 6lcUm cihazi
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3. Adim: Pin impaksiyonu

Pin impaksiyonu, impaktor kullanilarak desteklenir. impaktorin i¢ civatasi
ctkarilir ve bir MAGNEZIX® Pin u¢ kismi dne gelecek sekilde impaktor man-
sonunun icine yerlestirilir. Ardindan civata tekrar yerine takilir ve pinin
ucu impaktér ucundan gorulebilecek hale gelinceye kadar 6ne dogru itilir.
MAGNEZIX® Pin'in ucu simdi pilot deligin icinde konumlandirilabilir. Cekic
yardimiyla, pin simdi dikkatle pilot deligin icinde istenen baslik pozisyo-
nuna gelinceye kadar impakte edilir.

Burada dikkat edilmesi gereken,

pinin impaksiyon islemi sirasinda bUukulmemesidir.

Ozellikle uzun pinler, impaktor kilavuzluguyla ilerletilerek bikilmeye
kars! korunur. Bu nedenle impaktdr kullanmaniz tavsiye edilir.

D6rt farkh i¢ capta sunulan impaktorler renk koduyla belirtilmistir ve sa-
dece éngorllen pin boyutu icin kullanilabilirler. Yanlis secilirlerse, pin
dogru yonlendirilemeyebilir veya impaktérin icinde sikisabilir.

Kirmizi: MAGNEZIX® Pin 1,5 mm
Sari: MAGNEZIX® Pin 2,0 mm
Yesil: MAGNEZIX® Pin 2,7 mm

Mavi: MAGNEZIX® Pin 3,2 mm

Kullanilan aletler

® 6115.010
6120.010
6127.010
6132.010

@ 9100.000

MAGNEZIX® Pin @ 1.5 mm icin impaktor
MAGNEZIX® Pin @ 2.0 mm icin impaktor
MAGNEZIX® Pin @ 2.7 mm icin impaktor
MAGNEZIX® Pin @ 3.2 mm icin impaktor
Cekic¢ 230 g, plastik parcali
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4. Adim: Pinin havsalanmasi (istege bagh)

BazI durumlarda pinin kemik y0zeyinin altina veya subkondrale havsalan-
mas! gerekebilir. Bunun icin, kemik civisi yerlestirildikten sonra impakté-
ron civatasi kullanilabilir. Pinin bashgindaki girinti dzellikle bu uygulama-
da, impaktor civatasini konumlandirmada yardimci olur. Bu girinti ayrica,
civatanin MAGNEZIX® Pin bashigindan kayma riskini de azaltir.

Kullanilan aletler

® 9115.011
9120.011
9127.011
9132.011

@ 9100.000

MAGNEZIX® Pin @ 1.5 mm icin impaktor parcasi
MAGNEZIX® Pin @ 2.0 mm icin impaktor parcasi
MAGNEZIX® Pin @ 2.7 mm icin impaktor parcasi
MAGNEZIX® Pin @ 3.2 mm icin impaktor parcasi
Cekic¢ 230 g, plastik parcali
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MAGNEZIX® Pin 1,5 mm MAGNEZIX® Pin 2,0 mm MAGNEZIX® Pin 2,7 mm MAGNEZIX® Pin 3,2 mm ParcaNo. Aciklama

L 6115.010 MAGNEZIX® Pin @ 1.5 mm impaktor0, asagidakilerden olusur:
9115.010 MAGNEZIX® Pin @ 1.5 icin impaktor kovani

i -elzimmbsik i <« ommeslk g o 020mmbesk % < 230mmbaslk 9115.011 MAGNEZIX® Pin @ 1.5 icin impaktor parcasi
| | 9115.012 MAGNEZIX® Pin @ 1.5 i¢in impaktér ucu
= : 6120.010 MAGNEZIX® Pin @ 2.0 mm impaktorU, asagidakilerden olusur:
| ! i 9120.010 MAGNEZIX® Pin @ 2.0 icin impaktor kovani
| 0 1,5 mm saft I 2,0 mm saft I g 27mm saft 93,2 mm saft 9120.011 MAGNEZIX® Pin @ 2.0 i¢in impaktor parcasi
| [ 9120.012 MAGNEZIX® Pin @ 2.0 icin impaktor ucu
| I { & 1 . 6127.010 MAGNEZIX® Pin @ 2.7 mm impaktord, asagidakilerden olusur:
l I I 9127.010 MAGNEZIX® Pin @ 2.7 icin impaktor kovani
Y F 9127.011 MAGNEZIX® Pin @ 2.7 icin impaktor parcasi
I ] 9127.012 MAGNEZIX® Pin @ 2.7 i¢in impaktér ucu
b i- ol (s  p— : 6132.010 MAGNEZIX® Pin @ 3.2 mm impaktord, asagidakilerden olusur:
[ 9132.010 MAGNEZIX® Pin @ 3.2 i¢in impaktor kovani
L 9132.011 MAGNEZIX® Pin @ 3.2 icin impaktor parcasi
l‘ 9132.012 MAGNEZIX® Pin @ 3.2 icin impaktor ucu
\‘ - - daal 9115.020 Matkap ucu @ 1.5 mm, uzunluk 115/90 mm, hizli baglanti icin
..... = 9120.020 Matkap ucu @ 2.0 mm, uzunluk 115/90 mm, hizli baglanti igin
e L 9127.020 Matkap ucu @ 2.7 mm, uzunluk 115/90 mm, hizli baglanti icin
Baslik yUksekligi 1,0 mm'dir. Baslik yUksekligi 1,0 mm'dir. Baslik yoksekligi 1,1 mm'dir. Baslik yiksekligi 1,3 mm'dir. R i . 9132.020 Matkap ucu @ 3.2 mm, uzunluk 115/90 mm, hizli baglanti igin
= 5 9115.033  (ift matkap kilavuzu, MAGNEZIX® Pin @ 1.5/2.0 mm icin
/ 9127.033 (ift matkap kilavuzu, MAGNEZIX® Pin @ 2.7/3.2 mm icin
9115.040 ReduUksiyon teli @ 1,5 mm, spatula ucu, uzunluk 100 mm
Parca No. Uzunluk [mm] Par¢a No. Uzunluk [mm] Par¢a No. Uzunluk [mm] Parca No. Uzunluk [mm] o A
9120.040 ReduUksiyon teli @ 2.0 mm, spatula ucu, uzunluk 100 mm
1115.008 8 1120.008 8 1127.012 12 1132.012 12 9127.040 RedUksiyon teli @ 2.7 mm, spatula ucu, uzunluk 100 mm
1115.010 10 1120.010 10 1127.014 14 1132.014 14 9132.040 RedUksiyon teli @ 3.2 mm, spatula ucu, uzunluk 100 mm
1115.012 12 1120.012 12 1127.016 16 1132.016 16
1115.014 14 1120.014 14 1127.018 18 1132.018 18 # 9100.042 Olcum CUbUéU, @ 3,2 mm'ye kadar redUksiyon telleri i(;in, 100 mm uzunluk |<;|n
1115.016 16 1120.016 16 1127.020 20 1132.020 20 =
1115.018 18 1120.018 18 1127.022 22 1132.022 22 4 i. Lil ey 9100.045 MAGNEZIX® Pin icin derinlik 6lcOm cihazi
1115.020 20 1120.020 20 1127.024 24 1132.024 24
1115.022 22 1120.022 22 1127.026 26 1132.026 26
1115.024 24 1120.024 24 1127.028 28 1132.028 28
1115.026 26 1120.026 26 1127.030 30 1132.030 30 | Kb
Resimsizz  8100.001 MAGNEZIX® Pin icin sterilizasyon tepsisi, tek basina
1115.028 28 1120.028 28 1127.032 32 1132.032 32
8100.002 Sterilizasyon tepsisi kapagl, MAGNEZIX® Pin i¢in
1115.030 30 1120.030 30 1127.034 34 1132.034 34 9100.000 Cekic 230 g, plastik parcali, istege bagli
1120.032 32 1127.036 36 1132.036 36 9100.001 Plastik parca, yedek parca
1120.034 34 1127.038 38 1132.038 38
1120.036 36 1127.040 40 1132.040 40
1120.038 38 1127.042 42 1132.042 42
1120.040 40 1127.044 44 1132.044 44
1127.046 46 1132.046 46
1127.048 48 1132.048 48
1127.050 50 1132.050 50

*TOm implantlar tekli ve steril olarak paketlenmistir. Tekrar sterilizasyonu mOmkin degildir. ** Sekiller gercek olceklerde degildir.



METALIK STABIL VE
BIYOBOZUNUR.
DUNYADA BENZERI YOK.
MAGNEZIX® Pin

EEEEEEEEEEEE

Sieger 2012/13




Dagitici firma:

YNTELLIX

Syntellix AG
Aegidientorplatz 2a
30159 Hannover
Almanya

T+49511270 41350
F+49 51127041379

info@syntellix.com
www.syntellix.com

implantlar, Almanya'da Kénigsee
Implantate GmbH ishirligiyle imal edilmektedir.
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