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MAGNEZIX® : LE MATERIAU

MAGNEZIX®, voici le nom du premier matériau d’'implant biorésorbable au
monde : il s'agit d’'un alliage métallique disposant du marquage CE pour les
applications médicales en Europe.

MAGNEZIX® est un alliage a base de magnésium qui présente certes les
propriétés d'un métal, mais est aussi entierement absorbable par le corps
ou il est remplacé par un tissu endogeéne. Les propriétés biomécaniques de
MAGNEZIX® sont tres similaires a celles de I'os humain. Certaines études
ont aussi démontré les propriétés ostéoconductrices des alliages de mag-
nésium.!

Avantages pour les utilisateurs et les patients
La biorésorption totale de I'implant rend obsoléte toute extraction
ultérieure du produit.

Ses propriétés mécaniques sont significativement meilleures que
celles d’implants résorbables conventionnels.

L'implant est transformé en tissu endogene de maniere totale et
homogene.

Des examens histologiques présentent une formation d'os a la
surface de I'implant et une croissance osseuse au niveau des sites
d'implant préalablement biorésorbés.

L'utilisation d'implants MAGNEZIX® ne génére aucune « déviation des
contraintes » (dégradation osseuse) en raison de leurs propriétés
biomécaniques comparables a celles d'un os.

En termes d'applicabilité, les implants MAGNEZIX® ne divergent que
dans une moindre mesure des implants conventionnels fabriqués en
acier ou en titane. Cette grande similarité est garantie par la concep-
tion adaptée qui tient compte du matériau et des propriétés de
biorésorption.

Les implants MAGNEZIX® sont visibles sur les clichés de radiogra-
phie, « MR conditional » (compatibles avec la résonance magnétique
sous certaines conditions) et ne provoquent que I'apparition d'arte-
facts marginaux (priére de se reporter au mode d’emploi).

1 Revell et al. (2004) The effect of magnesium ions on bone bonding to hydroxyapatite coating on
titaniumalloy implants. Key Eng Mater Vol. 254-256, 447-50.

Liu et al. (1988) Magnesium directly stimulates osteoblast proliferation. J Bone Miner Res (3), 104.
Zreigat et al. (2002) Mechanisms of magnesium-stimulated adhesion of osteoblastic cells to commonly
used orthopaedic implants. J Biomed Mater Res 62 (2), 175-84.
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Des évaluations histologiques menées
dans le cadre d'une étude sur modéle
animal ont démontré la transformation
intégrale de I'implant métallique 12 mois
aprés sa pose. Des études ont démontré
la formation de nouveau tissu 0sseux en
contact direct avec I'implant ainsi que la

présence d'ostéoblastes et d'ostéoclastes.

SAGE Publications Ltd. Tous droits réserveés.

Waizy H, Diekmann J, Weizbauer A et al. (2014) In vivo
study of a biodegradable orthopedic screw
(MgYREZr-alloy) in a rabbit model for up to 12 months.
J Biomater Appl 28 (5), 667-75.




USAGE PREVU

Les vis de compression biorésorbables MAGNEZIX® CS servent a rétablir une
continuité osseuse a la suite de fractures et d'ostéotomies (ostéosynthése)
ainsi que du traitement de pseudarthroses (ostéotomies renouvelées). L'uti-
lisation de la vis MAGNEZIX® CS est spécifiquement destinée a la rétention
anatomique par la stabilisation chirurgicale de fragments osseux assemblés
a la suite d’un repositionnement préalable en vue d'une réparation osseuse.
Les implants sont uniquement destinés a un usage unique.

INDICATIONS

Les implants MAGNEZIX® CS sont indiqués pour des procédures reconstruc-
trices suite a des fractures, des mauvais positionnements et/ou d'autres
altérations osseuses pathologiques du squelette humain. Le chirurgien doit
dans tous les cas déterminer I'étendue des lésions ou des altérations os-
seuses ainsi que I'étendue de l'intervention chirurgicale nécessaire avant
de sélectionner la procédure ainsi que I'implant appropriés. Cela s'applique
notamment lors de I'utilisation d’implants biorésorbables MAGNEZIX®. Le
chirurgien est toujours responsable de la décision de recourir a un implant.
Conformément a ses dimensions respectives, la vis MAGNEZIX® CS peut
étre utilisée a des fins de fixation stable a la réadaptation et a I'exercice
d'os et de fragments osseux chez des enfants, des adolescents et des adul-
tes. Il convient de tenir compte et de respecter la littérature médicale cor-
respondante ainsi que les directives applicables lors de la détermination
des dimensions des vis a utiliser.

La vis MAGNEZIX® CS 2.0 convient p. ex. aux indications suivantes :
Fractures intra-articulaires et extra-articulaires d'os de petite taille
et de fragments osseux
Arthrodeses, ostéotomies et pseudarthroses d'os et d'articulations de
petite taille
Avulsions osseuses de ligaments et tendons de petite taille

Y compris :
Phalanges, métacarpien
Processus styloide du radius et de l'ulna
Capitulum et téte du radius
Ostéochondrite disséquante
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CONTRE-INDICATIONS

Dans certaines situations cliniques spécifiques, I'utilisation d’implants
MAGNEZIX® peut étre interdite (contre-indication absolue) ou peut étre
prévue en tenant compte de certaines conditions (contre-indication rela-
tive).

Contre-indications absolues
Substance osseuse insuffisante pour I'ancrage de I'implant
Signes ou soupcons de champ opératoire septique-infectieux
Allergies connues et/ou réactions a un corps étranger connues
Application au niveau de plateaux cartilagineux
Ostéosyntheses de charge stable
Arthrodeses d'articulations de taille moyenne a importante
Utilisation dans la colonne vertébrale

Contre-indications relatives
Options de traitement conservateur
Septicémie aigué
Ostéoporose
Abus d'alcool et/ou de drogues
Epilepsie
Perturbations de I'état cutané/des tissus mous
Patient non coopératif ou présentant des facultés mentales limitées
Aucune possibilité de fournir un suivi post-opératoire adéquat (p. ex.
soulagement temporaire des contraintes)

AVERTISSEMENTS

En cas d'utilisation conjuguée d'implants tiers, il convient de ne pas oubli-
er de prévenir tout contact direct d'implants en alliages d'acier, de titane
et de cobalt-chrome avec un implant MAGNEZIX® au site d'intervention
(c'est-a-dire aucun contact physique d'implants).

Les implants étant exclusivement congus pour un usage unique, toute
réutilisation d’'implants MAGNEZIX® est considérée comme une négligence
grave et peut entrainer une hausse du risque d'infection ainsi que la perte
de stabilité de I'implant posé. De maniére générale, la restérilisation altere
la fonctionnalité de I'implant de maniere imprévisible.

i
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ALLIAGE DE MAGNESIUM BIORESORBABLE

L'utilisation d'un implant MAGNEZIX® rend obsoléte toute extraction
consécutive, d'autant que MAGNEZIX® contribue au processus de répara-
tion osseuse. MAGNEZIX® est biorésorbable, biocompatible et non toxique
dans un environnement biologique.

L'utilisation de I'alliage métallique innovant et biorésorbable MAGNEZIX®
permet I'implantation de la vis dans le cadre de techniques standard.

Vis a extrémité auto-taraudeuse
Les propriétés d'auto-taraudage de I'extrémité de la vis réduisent la durée
d'opération et simplifient la technique d'application chirurgicale.

Téte de vis auto-taraudeuse
Le profil d’'auto-taraudage de la téte de vis simplifie I'insertion et le frais-
age de la téte de vis.

Différents pas de filetage

Les filets de |a téte et de la tige présentent différents pas. Cette conception
adaptée génére des forces de compression et contribue a la compression
inter-fragmentaire escomptée

Tournevis a autoserrage
La téte de la vis affiche un profil T4 (ISO 10664-4). Voici les avantages de
cette technologie standardisée I1SO :

Extension de la surface de contact

Amélioration du mécanisme d'autoserrage

Transmission du couple améliorée
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ETAPE 1

TECHNIQUE CHIRURGICALE
MAGNEZIX® CS - ETAPE PAR ETAPE

Préalablement a I'implantation de la vis MAGNEZIX® CS 2.0, il est néces-
saire de veiller au repositionnement et a la stabilisation temporaire de la
fracture ou de l'ostéotomie.

Bien que la vis MAGNEZIX® CS 2.0 présente une extrémité auto-taraude-
use, un trou pilote doit toujours étre percé au préalable. Ce dernier
permet aussi une sélection précise de la longueur correcte de la vis.

Etape 1: Percage du trou pilote

Positionner le double guide de percage sur I'os aprés I'avoir inséré a
travers les tissus mous. Insérer la méche dans I'os en passant a travers le
double guide de percage et si possible suivre la progression a I'aide d’'un
amplificateur d’'image jusqu’a ce que la profondeur requise ait été
atteinte.

Important

La longueur précise de la vis ne peut pas étre correctement déterminée
en I'absence de perc¢age d'un trou pilote. Un pré-percage avec un aligne-
ment incorrect peut entrainer un dysfonctionnement de la vis.

Instruments utilisés :
@ 9020.033 Double guide de percage, @ 2,2/1,5 mm
® 9020.020 Méche, @ 1,5 mm

Etape 2 : Détermination de la longueur de Ia vis

La longueur de la vis est déterminée a I'aide d'un calibre de profondeur
qui permet de mesurer la profondeur du trou pilote pré-percé dans I'0s.
(18 mm sur la figure).

Important
Lors de la sélection de la longueur de la vis, s'assurer de la compression
correcte de la fente de facture.

Instruments utilisés :
® 9020.042 Calibre de profondeur pour vis

ETAPE 2
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Etape 3 : Fraisage
Afin de simplifier I'insertion de la téte de vis, le site de I'implant destiné a
accueillir 1a téte de la vis doit désormais étre alésé a I'aide de la fraise.

Important

En cas de positionnement de la vis perpendiculaire a la surface de l'os, il
est nécessaire de fraiser jusqu’au premier marquage annulaire (MA 1) afin
d'obtenir un fraisage adéquat de la téte de vis.

En cas de positionnement de la vis a un angle de 45° par rapport a la
surface de I'os, il est nécessaire de fraiser jusqu'au deuxiéme marquage
annulaire (MA 2) afin d'obtenir un fraisage adéquat de la téte de vis.

Instruments utilisés :
@® 9020.033 Double guide de percage, @ 2,2/1,5 mm
® 9020.021 Fraise @ 2,2/1,5 mm, pour assemblage rapide

ETAPE 3
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Etape 4 : Insertion de la vis
La vis de compression MAGNEZIX® 2.0 de la longueur préalablement
déterminée (étape 2) est maintenant vissée en place.

Important

Il est recommandé de garder a l'esprit que le filet de la tige risque de
sortir du fragment osseux distal si les forces de compression appliquées
lors du vissage de la vis sont excessives.

Si la vis sélectionnée est trop courte, le filet de la tige risque de traverser
la fente de fracture ou d'ostéotomie. Si cette situation se produit, aucune
compression n'est générée. Afin d’assurer le positionnement correct de la
tige filetée, il est recommandé de vérifier ce dernier a I'aide d’'un amplifi-
cateur d’image.

Si I'utilisateur constate que le filet traverse la fente de fracture ou d'os-
téotomie, la vis doit étre retirée et une plus longue vis doit étre sélection-
née afin de générer une compression. Ce faisant et en cas de tissu 0sseux
rigide (dense), il peut s'avérer nécessaire de répéter la procédure de pré-
percage indiquée a I'étape 1 afin d’approfondir le trou pilote pré-percé
pour la vis sélectionnée affichant la longueur adéquate.

Instruments utilisés
@ 6020.104 Tournevis T4, poignée monabloc

Facultatif
6020.204 Tournevis T4, poignée multibloc

ETAPE 4
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@ 2,5 mm : filet de téte

@ 1,6 mm : diamétre de tige

@ 2,0 mm : filet de tige

Réf. Longueur tige filetée Longueur vis
[mm] SG [mm] L

1020,008 4 8
1020,010 4 10
1020,012 4 12
1020,014 5 14
1020,016 5 16
1020,018 5 18
1020,020 6 20
1020,022 6 22
1020,024 6 24

Tous les implants sont conditionnés de maniére stérile et individuelle.

Il est impossible de restériliser les implants.
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*Les figures ne sont pas reproduites a I'échelle.
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Réf. Description
6020.104 Tournevis T4, poignée monobloc,
se composant de :
9099.001 Poigné monobloc pour tournevis
9020.015 Lame de tournevis T4
6020.204 Tournevis T4, poignée multibloc,
se composant de :
9099.002 Poignée multibloc pour tournevis
9020.015 Lame de tournevis T4
9020.020 Meche @ 1,5 mm, longueur : 88/63 mm,
pour assemblage rapide
9020.021 Fraise @ 2,2/1,5 mm,
pour assemblage rapide
9020.033 Double guide de percage, @ 2,2/1,5 mm
9020.042 Calibre de profondeur pour vis

Non présenté :
8020.001

8020.002

Plateau de stérilisation pour MAGNEZIX® CS
@ 2,0 mm, vide

Couvercle pour plateau de stérilisation,
pour MAGNEZIX® CS @ 2,0 mm
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