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MAGNEZIX® MATERYALI

MAGNEZIX® dinyanin ilk biyobozunur implant malzemesine verilen addir.
Bu malzeme, Avrupa genelinde tibbi uygulamalar icin CE isareti onayi bu-
lunan bir metal alasimidir.

MAGNEZIX® metal 6zelliklerine sahip bir magnezyum bazli alasimdir; an-
cak vicutta tumoyle bozunarak, yerini vicudun kendi dokusuna birak-
maktadir. MAGNEZIX®'in biyomekanik Ozellikleri, insan kemigininkilere
cok benzer. Bazi ¢alismalar ayrica, magnezyum alasimlarinin kemik ilet-
ken dzelliklere sahip oldugunu da géstermistir.t

Kullanicilar ve hastalar icin avantajlar

implantin tUmoyle biyobozunumu sayesinde, Urinin daha sonra
¢ikariimasina gerek kalmaz.

Mekanik 6zellikleri, konvansiyonel bozunur implantlardan 6nemli
OlcUde daha iyidir.

implant tam ve homojen olarak vicudun kendi dokusuna donusur.

Histolojik arastirmalar, implant yizeyindeki kemik olusumu ve
6nceden biyobozunmus implant alanlarinda kemik bUyUmesi oldugu-
nu géstermektedir.

MAGNEZIX® implantlar kullanildiginda, kemige benzeyen biyomeka-
nik o6zellikleri sayesinde bir "gerilim kalkani" (kemik bozunmasi)
meydana gelmez.

Uygulanabilirlik acisindan, MAGNEZIX® implantlar konvansiyonel
celik veya titanyum implantlardan pek farkli degildir. Bu da malze-
meyi ve biyobozunur 6zelliklerini hesaba katan, uyarlanmis tasarim
ile saglanmaktadir.

MAGNEZIX® implantlar radyografik olarak gorUlebilir, MR kosulludur
ve sadece marjinal artifaktlara yol acar (I0tfen Kullanma Kilavuzuna
basvurun).

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.

Soldaki sekil: Hayvanlar Uzerindeki bir
calismada yapilan histolojik degerlendir-
meler, metalik implantin 12 aylik bir
implant sUresinden sonra tam olarak
dénustugins dogruladi. Calismalar,
dogrudan implant temas! ve osteoblast
ve osteoklastlarin varhgiyla birlikte yeni

kemik olusumunun gerceklestigini
gosterdi.

SAGE Publications Ltd. Her hakki sakhdr.

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.




KULLANIM AMACI

MAGNEZIX® CS biyobozunur sikistirma vidalari, kiriklar ve osteotomiler
sonrasinda kemik devamliligini yeniden olusturmak amaciyla (osteosen-
tez) ve ayrica psodoartroz tedavisinde (tekrar osteotomi) kullanilir.
MAGNEZIX® CS cihazi kullanilirken amag 6zellikle, 6nceki tekrar konum-
landirmanin ardindan, kemik iyilesinceye kadar, toplanan kemik fraksi-
yonlarinin cerrahi sabitleme yoluyla anatomik retansiyonudur. implantlar
yalnizca tek seferlik kullanim i¢in tasarlanmistir.

ENDIKASYONLAR

MAGNEZIX® CS implantlarinin endikasyonlari, kirik sonrasi rekonstroktif
prosedirler, malpozisyonlar veya/veya insan iskeletindeki diger patolojik
kemik degisimleridir. Cerrah her vakada yaralanma veya kemik degisimle-
rinin kapsamini ve gereken cerrahi girisimin 6lcegini belirlemeli ve uygun
ameliyat prosed0rin0 ve uygun implanti secmelidir. Bu kural 6zellikle bi-
yobozunur MAGNEZIX® implantlar kullanilirken gecerlidir. implanti kullan-
ma karari her zaman cerrahin sorumlulugundadir.

ilgili boyutuna gore, MAGNEZIX® CS cocuk, geng ve yetiskinlerde kemikle-
rin ve kemik fragmanlarinin adaptasyon ve egzersiz-stabil fiksasyonunda
kullanilabilir. Kullanilacak vidalarin boyutlari belirlenirken, ilgili tip litera-
tore ve kilavuz kurallar dikkate alinmalidir.

MAGNEZIX® CS 2.0 6rnegin asagidakiler igin uygundur:
Kucuk kemikler ve kemik fragmanlarinin eklem ici ve eklem disi
kiriklari
KucUk 6lcekli kemikler ve eklemlerde artrodez, osteotomi ve psddo-
artroz
Ligament ve tendonlarin kicuk kemikli avulsiyonlari

Asagidakiler dahildir:
Parmak kemikleri, metakarpal
Radial ve ulnar stiloid proces
Kapitulum ve radius basl
Osteokondritis dissekans

KONTRENDIKASYONLAR

Syntellix AG
MAGNEZIX® Sikistirma VidasI 2.0

Spesifik klinik durumlarda, MAGNEZIX® implantlar yasak olabilir (mutlak
kontrendikasyon) veya kullanimlari belirli hususlara gére planlanabilir
(g6receli kontrendikasyon).

Mutlak kontrendikasyonlar
implant ankraji icin yetersiz kemik maddesi
Septik-enfeksiy6z operasyon alani sUphesi veya kaniti
Bilinen alerjiler ve/veya yabanci cisim reaksiyonlari
Epifiz plaklari alaninda uygulama
Stabil yUKIU osteosentez
Orta ve buyUk eklemlerde artrodezler
Spinal kolonda kullanim

Goreceli kontrendikasyonlar
Konservatif tedavi secenekleri
Akut sepsis
Osteoporoz
Alkol ve/veya madde koétUye kullanimi
Epilepsi
Sinirli cilt/yumusak doku durumu
Koopere olmayan veya sinirli mental durumda olan hasta
Ameliyat sonrasinda yeterli takip olanaginin olmamasi (6rn. gegici
yUk hafifletme)

UYARILAR

UcgOncU taraf implantlarin eszamanli kullanimi durumunda celik, titanyum
ve kobalt-krom alasimlarinin girisim alaninda bir MAGNEZIX® implant ile
dogrudan temas halinde kalamayacagl unutulmamalidir (implantlar birbi-
riyle fiziksel temasa girmemelidir).

implantlar yalnizca tek seferlik kullanim icin tasarlandigindan, MAGNEZIX®
implant cihazlarinin tekrar kullaniimasi ciddi bir ihmaldir ve artan enfek-
siyon riski ve implant stabilitesinin kaybi ile sonuclanabilir. Genel olarak
tekrar sterilizasyon, implantin islevselligini 6ngérulemeyen bir sekilde
degistirir.
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BiYOBOZUNUR MAGNEZYUM ALASIMI

MAGNEZIX® implantin sonradan cikarilmasini gereksiz kilar: ayrica
MAGNEZIX® kemigin iyilesme surecini destekler. MAGNEZIX® biyolojik or-
tamda nontoksik, biyobozunur ve biyouyumludur.

Yenilik¢i biyobozunur MAGNEZIX® metal alasiminin kullaniimasi, cidanin
standart teknikler kullanilarak implante edilebilmesine olanak tanir.

Kendinden oturan vida ucu
Vida ucunun kendinden oturma 6zelligi, ameliyat sUresini kisaltir ve cer-
rahi uygulama teknigini basitlestirir.

Kendinden oturan bas disi
Vidanin kendinden oturan tasarimi, vida basinin yerlestirilmesini ve hav-
sa agmasini basitlestirir.

Farkl dis adimlari

Bas ve saft dislerinin farkli dis adimlari vardir. Vidanin bu uyarlanmis ta-
sarimi, sikistirici kuvvet olusturur ve amaclanan interfragmenter komp-
resyonu destekler.

Kendinden tutan tornavida
Vida basi T4 (I1SO 10664-4) tasarimhdir. Bu standartlastiriimis 1SO tekno-
lojisinin avantajlari sunlardir:

Genisletilmis temas alani

lyilestirilmis kendinden tutucu mekanizma

lyilestirilmis tork aktarimi




0. 11

Syntellix AG
MAGNEZIX® Sikistirma VidasI 2.0

CERRAHI TEKNIK
MAGNEZIX® CS - ADIM ADIM

Bir MAGNEZIX® CS 2.0 vidas! implante etmeden 6nce, kirik ve osteoto-
minin yeniden konumlandirmasini ve gecici stabilizasyonunu saglamak
gereklidir.

Her ne kadar MAGNEZIX® CS 2.0 vidasinin kendinden kesici bir ucu olsa
da, her zaman énceden bir pilot deligin acilmasi gerekir. Pilot delik
ayrica, dogru vida uzunlugunun da hassas secimine olanak tanir.

1. Adim: Pilot deligin agiimasi

Cift delme kilavuzunu yumusak dokunun icinden gecirerek kemige
konumlandirin. Matkap ucunu ¢ift delme kilavuzundan gegirerek kemigin
icine yerlestirin; bunu yaparken gereken derinlige gelinceye kadar
gOruntl yogunlastirici ile izleyebilirsiniz.

Onemli

Eger bir pilot delik agilmazsa, kesin vida uzunlugu dogru bir sekilde
belirlenemez. Yanlis bir hizalamayla 6n delme, vidanin hatali calismasina
neden olabilir.

Kullanilan aletler:
® 9020.033 Cift Delme Kilavuzu, @ 2,2/1,5 mm
@® 9020.020 Matkap Ucu, @ 1,5 mm

2. Adim: Vida uzunlugunun belirlenmesi

Vidanin uzunlugu, kemige 6nceden delinen pilot deligin derinligini belirle-
mek i¢in bir derinlik gostergesi kullanilarak belirlenir.

(Sekilde 18 mm).

Onemli
Vida uzunlugunu secerken, kirik boslugunun duzgun sekilde sikistiriimasi
saglanmalidir.

Kullanilan aletler:
® 9020.042 Vidalar icin derinlik gostergesi
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3. Adim: Havsa agma
Vida basinin yerlestirilmesini kolaylastirmak i¢in, amaglanan implant
konumunun bas kismi, havsa kullanarak genisletilir.

Onemli

Eger vida kemik yUzeyine dik aciyla konumlandirilirsa, vida basinda ye-
terli havsa elde edebilmek icin, birinci halka isaretine (RM 1) kadar havsa
aciimasi gerekmektedir.

Eger vida kemik yUzeyine 45° acl ile konumlandirilirsa, vida basinda ye-
terli havsa elde edebilmek icin, ikinci halka isaretine (RM 2) kadar havsa
acilmasi gerekmektedir.

Kullanilan aletler:
® 9020.033 Cift Delme Kilavuzu, @ 2,2/1,5 mm
@ 9020.021 Havsa @ 2,2/1,5 mm, hizli baglanti icin

3. ADIM
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4. Adim: Vidanin yerlestirilmesi
Onceden belirlenen uzunluktaki (2. adim) MAGNEZIX® Sikistirma Vidasl
2.0 simdi yerine vidalanir.

Onemli

Vidanin vidalanmasi sirasinda uygulanan sikistirma kuvveti asiri duzeyde
olursa, saft disinin distal kemik fragmanindan disari ¢ekilebilecegini unut-
mayin.

Secilen vida ¢ok kisaysa, saft disi kirik veya osteotomi boslugu ile kesise-
bilir. Bdyle bir durum olusursa, sikistirma olusturulamaz. Bu nedenle, disli
saftin dogru bir sekilde konumlanmasini saglamak icin, konumu bir
goruntu yogunlastiricisi kullanarak kontrol etmeniz énerilir.

Disin kirik veya osteotomi boslugu ile kesismesi durumunda, vida ¢ikaril-
mali ve sikistirma saglamak icin daha uzun bir vida secilmelidir. Bunu
yaparken ve ayrica sert (yogun) kemik s6z konusu oldugunda, secilen vida
icin 6nceden delinmis pilot deligi uygun bir uzunluga gére daha da derin-
lestirmek icin, 1. adimda aciklanan sekilde én delme isleminin tekrar edil-
mesi gerekebilir.

Kullanilan aletler
® 6020.104 Tornavida T4, Tek Parcali Sap

istege bagli

6020.204 Tornavida T4, Cok Parcali Sap




16

Syntellix AG
MAGNEZIX® Sikistirma VidasI 2.0

@ 2,5 mm Bas disi

@ 1,6 mm Saft capi

@ 2,0 mm Saft disi

Parca No. Disli saft uzunlugu Vida uzunlugu
[mm] L
1020.008 8
1020.010 10
1020.012 12
1020.014 14
1020.016 16
1020.018 18
1020.020 20
1020.022 22
1020.024 24

TUm implantlar ayri olarak steril durumda paketlenmistir.
implantlar tekrar sterilize edilemez.

N
>
L 4

Parca No. Aciklama
6020.104 Tornavida T4, Tek Parcali Sap,
sunlardan olusur:
9099.001 Tornavida icin Tek Parcali Sap
9020.015 Tornavida Bicagl T4
6020.204 Tornavida T4, Gok Parcali Sap,
sunlardan olusur:
9099.002 Tornavida icin Cok Parcali Sap
9020.015 Tornavida Bicagl T4
9020.020 Matkap Ucu @ 1,5 mm, uzunluk 88/63 mm,
hizli baglanti icin
9020.021 Havsa @ 2,2/1,5 mm,
hizli baglanti icin
9020.033 Cift Delme Kilavuzu, @ 2,2/1,5 mm
9020.042 Vidalar icin derinlik gostergesi

*Rakamlar dlceklenmeyecektir.

Gosterilmeyenler:

8020.001

8020.002

MAGNEZIX® CS @ 2,0 mm icin Sterilizasyon Tepsisi,
icindekiler harig

Sterilizasyon Tepsisi Kapagl, MAGNEZIX® CS

@ 2,0 mmigin
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METALIK VE BIYOBOZUNUR.
TIP DUNYASINDA HEYECAN
MAGNEZIX® -




