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MAGNEZIX® Pin

EL MATERIAL MAGNEZIX®

MAGNEZIX® es la designacion del primer material bioabsorbible a escala
mundial constituido por una aleacion metalica y que ha obtenido la marca
CE en Europa para productos sanitarios destinados a aplicaciones médicas.

MAGNEZIX® es una aleacion de base de magnesio que posee propiedades
metalicas, pero que es degradada en su totalidad por el organismo y sus-
tituida por tejido corporal propio. Las propiedades biomecanicas de MAG-
NEZIX® son muy parecidas a las del hueso humano. Algunos estudios han
podido demostrar ademas que las aleaciones de magnesio poseen propie-
dades osteoconductoras®.

Ventajas para el usuario y el paciente
= La absorcion completa del implante hace innecesaria una retirada
posterior de la pieza metalica.

Sus propiedades mecanicas son ostensiblemente mejores que las de
los implantes reabsorbibles convencionales.

Se produce la remodelacion completa y homogénea del implante a
tejido propio del organismo.

Los examenes histologicos muestran la formacion de hueso en la
superficie del implante y el crecimiento de hueso en las zonas ya
reabsorbidas del implante.

Gracias a sus propiedades biomecanicas semejantes a las del hueso,
cuando se utilizan implantes MAGNEZIX® no se produce la denomina-
da "osteopenia asociada al uso de implantes protésicos” (stress
shielding).

En lo que respecta a su aplicacion, los implantes MAGNEZIX® apenas
se diferencian de los implantes convencionales de acero o titanio.
Esto se debe a su disefio adaptado que tiene en cuenta las propieda-
des tanto del material como de su bioabsorcion en el organismo.

Los implantes MAGNEZIX® son visibles radiolégicamente,
compatibles con la RMN en condiciones especificas y solo producen
artefactos reducidos (consulte al respecto también las instrucciones
de uso).

t 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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Los andlisis histologicos de un estudio experimental con
animales han demostrado la reabsorcion completa del implante
metdlico después de un periodo de 12 meses de implantacion.
Se pudo comprobar la neoformacion de hueso en contacto
directo con el implante asi como la presencia de osteoblastos y
osteoclastos.

SAGE Publications Ltd. Todos los derechos reservados 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
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USO PREVISTO

MAGNEZIX® Pin como pin 6seo reabsorbible sirve para restablecer la
continuidad dsea de fragmentos con forma estable y sometidos a cargas
reducidas después de fracturas, para el tratamiento de avulsiones, la
refijacién de fragmentos 0seos y fragmentos osteocondrales. El objeti-
vo especifico de la utilizacion de MAGNEZIX® Pin es la retencién anato-
mica mediante la ferulizacion quirtrgica de segmentos 6seos unidos
tras la reposicion previa, hasta que se produzca la cicatrizacion 6sea. El
implante es de un solo uso.

INDICACIONES

Las indicaciones para los implantes MAGNEZIX® Pin son procedimientos
reconstructivos después de fracturas y posturas viciosas del esqueleto
humano. El médico responsable del tratamiento debera determinar siem-
pre la extension de las lesiones o de |as alteraciones 6seas, asi como la de
la intervencion quirurgica necesaria. También debera seleccionar el proce-
dimiento quirdrgico y el implante correctos. Esto es especialmente valido
para la utilizacion de los implantes MAGNEZIX® bioabsorbibles. La deci-
sidn de utilizar estos implantes siempre serd responsabilidad del cirujano.
En funcion de sus dimensiones, el MAGNEZIX® Pin se puede utilizar como
pin 6seo en nifos, adolescentes o adultos, para la fijacién resistente a la
adaptacion o a los ejercicios de huesos y fragmentos 6seos, o de fragmen-
tos osteocondrales en zonas sometidas a cargas reducidas. Al seleccionar
las dimensiones aplicables del pin 6seo se deben tener en cuenta la litera-
tura médica vy las directrices correspondientes de las asociaciones espe-
cializadas.

MAGNEZIX® Pin 1.5, 2.0, 2.7, 3.2 por ejemplo:
Fracturas intraarticulares y extraarticulares de huesos pequefios
y fragmentos 6seos
Artrodesis y osteotomias de huesos pequefios y articulaciones
Pequefas avulsiones de tendones y ligamentos
Fracturas osteocondrales y fragmentos disecados

MAGNEZIX® Pin 1.5, ejemplos de uso:
Falanges, metacarpo
Osteocondritis disecante
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MAGNEZIX® Pin 2.0, ejemplos de uso:
Carpo, metacarpo, tarso y metatarso
Apofisis estiloides de cUbito y radio
Cabeza del humero vy radio

MAGNEZIX® Pin 2.7 y 3.2, ejemplos de uso:
Fracturas de Pipkin
Fracturas metafisarias del radio y cubito
Correcciones del hallux valgus

CONTRAINDICACIONES

En determinadas situaciones clinicas no es posible utilizar los implantes
MAGNEZIX® (contraindicacion absoluta) o se debera evaluar cuidadosamente
su utilizacién (contraindicacion relativa).

Contraindicaciones absolutas
Sustancia 6sea insuficiente o avascular para fijar el implante
Confirmacion o sospecha de una zona quirUrgica séptica/infecciosa
Utilizacion en la regidn de las placas epifisarias
Osteosintesis resistentes a las cargas
Artrodesis de articulaciones medianas y grandes
Utilizacion en la columna vertebral

Contraindicaciones relativas
Posibilidad de tratamiento conservador
Sepsis aguda
Osteoporosis
Traccion constante de tendones y ligamentos con desplazamiento
secundario previsible
Alcoholismo, tabaquismo y/o drogadiccion
Epilepsia
Factores limitantes cutaneos y de las partes blandas
Paciente no colaborador o estado mental limitado del paciente
Ninguna posibilidad de un tratamiento ulterior posoperatorio
adecuado (p. ej. descarga temporal)

EJEMPLOS DE APLICACION

Codo:
- Humero distal

Cabeza del radio

- Porcion distal del radio
y cubito

Metacarpo

- Fracturas de PipRin

en la region de la rodilla

- Fragmentos osteocondrales

Osteocondritis disecante

- HUmero proximal

- Fracturas metdfisarias del
radio y cubito

- Carpo

- Dedos

- Metatarso y dedos del pie
- Hallux valgus
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ALEACION DE MAGNESIO BIOABSORBIBLE

El uso de los implantes MAGNEZIX® hace innecesaria la retirada posterior
del implante y ademads estimula el proceso de cicatrizacién osea.
MAGNEZIX® es bioabsorbible, biocompatible y no téxico en el entorno bi-
olégico.

Diseiio de la cabeza

La cabeza plana del MAGNEZIX® Pin permite la reduccion estable del frag-
mento 6seo. De esta forma se evita la protrusion del implante que puede
lesionar las estructuras adyacentes y se facilita el hundimiento completo
de la cabeza del pin.

Ademas, la concavidad de la cabeza del pin mejora la colocacion del impac-
tador y se evita que resbale de la cabeza del pin durante la impactacién.

Disero del eje con estabilizacion axial

Los anillos salientes ordenados simétricamente a lo largo del eje del pin
producen la compresién del fragmento 6seo libre al clavar el implante.
Ademas, los anillos salientes aumentan la exactitud axial de la posicion
del implante, permitiendo asi la reduccion durante el proceso de cica-
trizacion.

Disero de la punta del pin

El disefio de la punta del MAGNEZIX® Pin hace que la punta desplace el
hueso esponjoso y compacte el lecho del implante. La punta del pin sin
estructura de anillos salientes axiales facilita la colocacion del MAGNEZIX®
Pin en el lecho del implante pretaladrado.

NOTAS

En casos determinados se pueden observar temporalmente zonas radiol6-
gicas mas claras alrededor del implante. Se recomienda incluir el fenome-
no de las zonas claras radiolégicamente visibles en el informe quirdrgico /
médico con la nota que, segun los conocimientos actuales, este fenémeno
no tiene ninguna influencia relevante sobre la cicatrizacion. De esta forma
se informara a las personas que realizan el tratamiento posterior sobre las
particularidades de la evolucién radiolégica de la cicatrizacion. En general
no es necesario retirar el implante, puesto que con el tiempo los implantes
MAGNEZIX® se degradan completamente en el organismo y son sustituidos
por tejido corporal propio.

ADVERTENCIAS

Si se utilizan simultdneamente implantes de otros fabricantes, se debe te-
ner en cuenta que el acero, el titanio y las aleaciones de cromo-cobalto de
la zona quirudrgica no deben estar en contacto permanente con un implante
MAGNEZIX® (contacto fisico de los implantes). Dado que los implantes son
de un solo uso, la reutilizacion de los implantes MAGNEZIX® Pin constituye
una negligencia grave que puede generar un mayor riesgo de infeccion y
especialmente una pérdida de estabilidad del implante. La reesterilizacion
tiene efectos no previsibles en el producto.
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MAGNEZIX® PIN - PASO A PASO

Antes de poder realizar la implantacion de un MAGNEZIX® Pin se debe
haber realizado una recolocacion y estabilizacion provisional de la
fractura, de la osteotomia o del fragmento dseo. Para ello también se
pueden utilizar las agujas de reduccion con dimensiones correspondientes
al pin.

Los siguientes pasos quirdrgicos son validos para todas las dimensiones
del MAGNEZIX® Pin, ya que el disefio de los instrumentos que se deben
utilizar es idéntico. No obstante, si difieren las dimensiones de los instru-
mentos.

Paso 1: Taladrado previo del alojamiento del pin

Colocacion de la guia de broca doble a través del tejido blando hasta el
hueso. Insercion de la broca a través de la guia de broca doble en el
hueso. En caso necesario, taladrar hasta la profundidad necesaria con
control mediante intensificador de imagen. Alternativamente también se
pueden realizar la reduccion y el taladrado previo del lecho del implante
con las agujas de reduccion.

Es preciso tener presente

que sin un taladrado previo no se puede determinar correctamente la
longitud adecuada del pin. Un taladrado previo con alineacion incorrecta
puede alterar la funcion del pin. Si se utilizan varios pines, la colocacion
divergente o convergente de los pines entre si aumentara la estabilidad
general.

Instrumentos utilizados

® 9115.033
9127.033
® 9115.020
9120.020
9127.020
9132.020

Opcional:
® 9115.040

9120.040

9127.040

9132.040

Guia de broca doble, para MAGNEZIX® Pin @ 1,5/2,0 mm
Guia de broca doble, para MAGNEZIX® Pin @ 2,7/3,2 mm
Broca de @ 1,5 mm, longitud 115/90 mm
Broca de @ 2,0 mm, longitud 115/90 mm
Broca de @ 2,7 mm, longitud 115/90 mm
Broca de @ 3,2 mm, longitud 115/90 mm

Aguja de reduccion @ 1,5 mm,
punta de espatula, longitud 100 mm
Aguja de reduccion @ 2,0 mm,
punta de espatula, longitud 100 mm
Aguja de reduccion @ 2,7 mm,
punta de espatula, longitud 100 mm
Aguja de reduccion @ 3,2 mm,
punta de espatula, longitud 100 mm




10 .11

Syntellix AG
MAGNEZIX® Pin

Paso 2: Determinacion de la longitud del pin
La longitud del pin se puede determinar de dos formas distintas.

Variante 1

Si se han utilizado agujas de reduccion para estabilizar temporalmente la
fractura, el medidor de profundidad se avanza sobre la aguja de reduccion
hasta el hueso. El extremo de la aguja de reduccion, visible en la escala del
medidor de profundidad, indica la longitud del pin posterior (en la imagen
34 mm).

Variante 2

Si la fractura se ha estabilizado temporalmente de otra forma, se puede
determinar la longitud del pin por medio de la profundidad del orificio
taladrado en el hueso con el medidor de profundidad (en la ima-

gen: 34 mm).

Es preciso tener presente

que al seleccionar la longitud del pin se debe sumar la separacion entre
los fragmentos 6seos. Asimismo, se debe utilizar, p. ej. con un valor de
medicién de 35 mm, el siguiente pin mas pequefio con una longitud de

34 mm. Un pin demasiado largo podria impedir la reduccién del fragmento
0seo. La indicacion de la longitud del pin hace referencia a la longitud total
del implante, incluida la cabeza.

Instrumentos utilizados
@ 9100.042 Medidor de profundidad, para aguja guia
hasta @ 3,2 mm, para longitud 100 mm

Opcional:
® 9100.045 Medidor de profundidad para MAGNEZIX® Pin
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Paso 3: Impactacion del pin

La impactacion del pin es facilitada por el impactador. Se retira el perno
interior del impactador y se inserta un MAGNEZIX® Pin con la punta hacia
delante en la guia del impactador. A continuacion, el perno se vuelve a
insertar y se avanza hasta que la punta del pin aparezca en la punta del
impactador. Ahora se puede introducir la punta del MAGNEZIX® Pin en el
orificio piloto. Con un martillo se impacta ahora el pin con cuidado hasta
la posicion deseada de la cabeza en el orificio piloto.

Es preciso tener presente

que durante la impactacion el pin no se ladee.

La guia proporcionada por el impactador ofrece proteccion contra el do-
blado, sobre todo para los pines mas largos. Por ello se recomienda utili-
zar siempre el impactador.

Los cuatro impactadores con diferentes diametros interiores estan codifi-
cados por colores y se deben utilizar exclusivamente para los pines de las
dimensiones correspondientes. Una eleccion incorrecta puede dar lugar a
un guiado incorrecto del pin o provocar el atascamiento del impactador.

Rojo: MAGNEZIX® Pin 1,5 mm
Amarillo: MAGNEZIX® Pin 2,0 mm
Verde: MAGNEZIX® Pin 2,7 mm

Azul: MAGNEZIX® Pin 3,2 mm

Instrumentos utilizados

® 6115.010
6120.010
6127.010
6132.010

@ 9100.000

Impactador para MAGNEZIX® Pin @ 1,5 mm
Impactador para MAGNEZIX® Pin @ 2,0 mm
Impactador para MAGNEZIX® Pin @ 2,7 mm
Impactador para MAGNEZIX® Pin @ 3,2 mm
Martillo 230 g, con cubeta de plastico
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Paso 4: Encastrado del pin (opcional)

En determinados casos es necesario encastrar el pin debajo de la superfi-
cie 6sea o del cartilago. Para ello se puede utilizar el perno del impactador
después de haber colocado el pin 6seo. Sobre todo en esta aplicacion re-
sulta Util la concavidad en la cabeza del pin, para colocar el perno del im-
pactador. Ademas, esta concavidad reduce el peligro de que el perno res-
bale de la cabeza del MAGNEZIX® Pin.

Instrumentos utilizados

® 9115.011
9120.011
9127.011
9132.011

@ 9100.000

Impactador inserto MAGNEZIX® Pin @ 1,5
Impactador inserto MAGNEZIX® Pin @ 2,0 mm
Impactador inserto MAGNEZIX® Pin @ 2,7 mm
Impactador inserto MAGNEZIX® Pin @ 3,2 mm
Martillo 230 g, con cubeta de plastico
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MAGNEZIX® Pin 1,5 mm MAGNEZIX® Pin 2,0 mm MAGNEZIX® Pin 2,7 mm MAGNEZIX® Pin 3,2 mm N.Cart.  Descripcion

L 6115.010 Impactador para MAGNEZIX® Pin @ 1,5 mm, compuesto por:
9115.010 Impactador guia MAGNEZIX® Pin @ 1,5
9115.011 Impactador inserto MAGNEZIX® Pin @ 1,5
9115.012 Impactador punta MAGNEZIX® Pin @ 1,5

= : 6120.010 Impactador para MAGNEZIX® Pin @ 2,0 mm, compuesto por:
9120.010 Impactador guia MAGNEZIX® Pin @ 2,0

@ 2,5 mm cabeza @ 3,0 mm cabeza £ @ 4,0 mm cabeza % @ 5,0 mm cabeza
- ' - -

@ 1,5 mm vastago @ 2,0 mm vastago @ 2,7 mm vastago @ 3,2 mm vastago 9120.011 Impactador inserto MAGNEZIX® Pin @ 2,0
9120.012 Impactador punta MAGNEZIX® Pin @ 2,0
& 1 . 6127.010 Impactador para MAGNEZIX® Pin @ 2,7 mm, compuesto por:

9127.010 Impactador guia MAGNEZIX® Pin @ 2,7
9127.011 Impactador inserto MAGNEZIX® Pin @ 2,7
9127.012 Impactador punta MAGNEZIX® Pin @ 2,7

il
e e e el

- — - - b o

T s  p— : 6132.010 Impactador para MAGNEZIX® Pin @ 3,2 mm, compuesto por:
9132.010 Impactador guia MAGNEZIX® Pin @ 3,2
o 9132.011 Impactador inserto MAGNEZIX® Pin @ 3,2
l‘ 9132.012 Impactador punta MAGNEZIX® Pin @ 3,2

X - - N 9115.020 Broca de @ 1,5 mm, longitud 115/90 mm, de anclaje rapido
9120.020 Broca de @ 2,0 mm, longitud 115/90 mm, de anclaje rapido
9127.020 Broca de @ 2,7 mm, longitud 115/90 mm, de anclaje rapido

La altura de la cabeza es de 1,0 mm. La altura de la cabeza es de 1,0 mm. La altura de la cabeza es de 1,1 mm. La altura de la cabeza es de 1,3 mm. s i 9132.020 Broca de @ 3,2 mm, longitud 115/90 mm, de anclaje rapido

p - 5 9115.033 Guia de broca doble, para MAGNEZIX® Pin @ 1,5/2,0 mm
v 9127.033 Guia de broca doble, para MAGNEZIX® Pin @ 2,7/3,2 mm

9115.040 Aguja de reduccion @ 1,5 mm, punta de espatula, longitud 100 mm

N.% art. Longitud [mm] N.% art. Longitud [mm] N.° art. Longitud [mm] N.% art. Longitud [mm] . . ) X
9120.040 Aguja de reduccion @ 2,0 mm, punta de espatula, longitud 100 mm
1115.008 8 1120.008 8 1127.012 12 1132.012 12 9127.040 Aguja de reduccion @ 2,7 mm, punta de espatula, longitud 100 mm
1115.010 10 1120.010 10 1127.014 14 1132.014 14 9132.040 Aguja de reduccion @ 3,2 mm, punta de espatula, longitud 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 —,W 9100.042 Medidor de profundidad, para aguja guia, hasta @ 3,2 mm, para longitud 100 mm
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. L] e 9100.045 Medidor de profundidad para MAGNEZIX® Pin
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
1115026 26 1120026 26 1127030 30 1132030 30 o 6100001 Bandeia de esterilizaci VAGNEZIX® Pin. sin contenid
s o o 5 0 5
1115.030 30 1120.030 30 1127.034 34 1132.034 34 9100.000 Martillo 230 g, con cubeta de plastico, opcional
1120.032 32 1127.036 36 1132.036 36 9100.001 Cubeta de plastico, repuesto
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

*Todos los implantes estan envasados individualmente de forma estéril. La reesterilizacién no es posible. ** Las imagenes no representan la escala real.



ESTABILIDAD METALICA
Y BIOABSORBIBLE.
UNICO EN EL MUNDO.
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Entregado por:

YNTELLIX

Syntellix AG
Aegidientorplatz 2a
30159 Hannover
Alemania

T+49511270 41350
F+49 51127041379

info@syntellix.com
www.syntellix.com

Los implantes se fabrican en Alemania en colaboracién con la
empresa Kénigsee Implantate GmbH.
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