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Beschreibung, Zusammensetzung, Struktur
Syntricer® ist ein keramischer Knochenersatzwerkstoff mit ei- 
ner Zusammensetzung von >95% 3-TCP Tricalciumphosphat 
Сад(Р04)2. Die Zusammensetzung von Syntricer® ist in Uber- 
einstimmung mit der Norm ASTM F 1088. Syntricer^ liegt als 
ein vollstandig interkonnektierendes 3-D-Schalengerust vor.
Syntricer® ist in den geometrischen Formen als Zylinder, 
Block, Kugel (Syntricer® Ceraba//®), Granulat und gerundetes 
Granulat (Syntricer® CerouncF) verfugbar. Syntricer® Cera- 
ball® stellt mikrogekammerte, schalenformig strukturierte Ku- 
geln mit vollstandig interkonnektierenden Markraumwaben 
dar, die als Gesamtimplantat eine Leitstruktur fur ein primares 
Spongiosagerust bilden.
Alle geometrischen Formen von Syntricer® werden mit stan- 
dardisierter Mikro- und Makroporositat angeboten.
Syntricer® wird in trabekularer Struktur mit Makroporen von 
300, 600 und 1000 pm angeboten. Die durchgehende, voll­
standig interkonnektierende Porositat betragt 80% bis 88%.
Indikationen und Anwendungen
Gesinterte 8-TCP-Keramik kommt als Knochendefektftiller 
und Ersatz fur zerstorten, verlorengegangenen Oder entnom- 
menen Spongiosaknochen, z. B. am Beckenkamm, in alien 
Teilen des Skeletts, vorzugsweise in den metaphysaren und 
epiphysaren Segmenten, in Betracht. Syntricer® wird eben- 
falls zur Ftillung von Knochenzysten eingesetzt.
Es wird daher in der Traumatologie, orthopadischen Chirur- 
gie, rekonstruktiven Chirurgie, Gesichts- und Kieferchirurgie
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und Hals-Nasen-Ohrenheilkunde, z. B. im „processus mas- 
toideus" eingesetzt.
Das Material wird bei alien Arten von Knochendefekten einge­
setzt, bei denen Sober-, Zug- und Biegekrafte, ebenso wie Tor­
sions- und hohe Druckkrafte zu vernachlassigen sind. „Ceramic 
disease", verursachtdurch Mikro-Relativbewegungen von Kera- 
mikpartikeln gegeneinanderoderzusammen mitsteifen Implan- 
taten (Schrauben, metallische Implantate usw.) kann mit einer 
Kombination aus Materialien mit dampfenden Eigenschaften, 
z. B. mit Knochenspanen vorzugsweise derselben GroBe Oder 
durch ein Empfangerlager mit intaktem Spongiosaknochen, 
vermieden warden. Das Ergebnis ist eine sogenannte „Sand­
wich-Implantation" als Knochenspan-Keramik-Implantat: eine 
Kombination von intakter Spongiosa mit keramischem Gra- 
nulatmaterial. Syntricer® erfOllt seine osteokonduktive Funkti- 
on am besten in einem gut durchbluteten Spongiosabett mit 
dampfenden Eigenschaften Oder durch Kombination mit Spon- 
giosachips.
Syntricer® Ceraball®, z. B. mit Durchmessern von 6 und 
4 mm, wird vorzugsweise als Defektfuller eingesetzt, wo es 
als physiologische Leitstruktur zur primaren Bildung eines 
lamellaren Spongiosafachwerks fuhrt. Als gekammertes Ma­
terial mit vollstandiger Interkonnektierung und hohen Kapil- 
larkraften stellt Syntricer® Ceraba//® den goldenen Standard 
als Trager fur pluripotente Mesenchymzellen, erwachsene 
Stammzellen und Knochenmark dar und auch fur geztichtete 
Zellen des „Tissue engineering".
Syntricer® Granulat wird vorzugsweise in Kombination mit 
Spongiosaspanen derselben GroBe zur Fiillung von Knochen-
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defekten Oder zur Rekonstruktion von Knochenstrukturen 
eingesetzt, wie z. B. am Unter- und Oberkieferknochenkamm.

Syntricer® Сегоилс/® stellt ein gerundetes Granulat dar, das 
in Kombination mit PMMA-Knochenzement eingesetzt wer- 
den kann, z. B. in einer 50:50-Mischung mit autologen Oder 
Bank-Knochenspanen derselben Gro3e, wie oben beschrie- 
ben, z. B. zur Rekonstruktion des knochernen Bettes bei Re- 
visionen; die Knochenspane wirken dabei neben anderem 
als ein Material mit dampfenden Eigenschaften (Sandwich- 
Prinzip). Eine Mischung von Synthacer®, einer HA-Keramik, 
mit Syntricer®, einer 3-TCP-Keramik, beeinflusst nicht die fur 
das Einzelprodukt beschriebenen Materialeigenschaften und 
kann in Kombination einerseits als Implantat mit dampfen­
den Eigenschaften (B-TCP) und andererseits mit langsamer 
Materialdegradation (HA) fur ein langandauerndes tangenti- 
ales Haften zwischen Knochen und Zement-Implantat die- 
nen; eine 50:50-Mischung von TCP (Syntricer®) mit HA (Syn­
thacer®) kann vorzugsweise in Form einer Kombination von 
„Synthacer® Ceround®" mit „Syntricer® Cerounc/®“ fur diese 
Indikation eingesetzt werden.
Syntricer® Zy/ynder werden mit verschiedenen Durchmes- 
sern und Standardlange von 25 mm (bzw. 15 mm fur kleine- 
re GroBen) angeboten. Die keramischen Zylinderimplantate 
wurden als maBgefertigte Defektfuller fur Spenderdefekte bei 
Gelenkrekonstruktionen und mit praziser Abstimmung auf die 
diamantbeschichteten Instrumente (SDI®/Diamond TwInS'̂ '̂ ) 
entwickelt. Die Zylinder werden press-fit eingesetzt. Sie stop- 
pen Blutungen sofort und rekonstruieren das Spongiosafach- 
werk in physiologischer Weise.
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Syntricer®Zy//nc/er werden auch als solides press-fit Implan- 
tat mit keramischem Deckel zum hermetischen Abschluss ei- 
nes Defektes eingesetzt, z. B. bei Beckenkammentnahmede- 
fekten, die der Deformation durch die Muskulatur Widerstand 
bieten und zur Vermeidung von Blutergussen und Verlust von 
Knochenmarks- und Stammzellen.
Fur denselben Zweck kann auch ein Syntricer®Zy//nc/er, der 
an seiner Oberflache geschlossen ist, eingesetzt werden. In 
beiden Fallen erzeugt das Diamant-Nass-Schleifen (SDI®/ 
Diamond TwInS'̂ '̂ ) einen prazisen Knochendefekt fOr einen 
strammen press-fit Sitz des Gesamtimplantates.

Kontraindikationen, VorsichtsmaBnahmen und Warnungen
A Syntricer® soil nicht angewandt werden bei Osteomye­
litis, nicht vaskularisierten Knochendefekten Oder atrophi- 
schen Pseudarthrosen, auch wenn sie mit einer Osteosyn- 
these versorgt sind. Als nicht vaskularisiertes Implantat ist es 
nicht geschutzt gegen bakterielle Besiedelung und sollte 
nicht angewandt werden bei Verdacht auf einen Herdinfekt.

A Syntricer® sollte nicht implantiert werden in Defekte, die 
gegen das Gelenk offen sind, auch nicht in eine noch aktive 
Wachstumsfuge.
Nicht stabilisierte Pseudarthrosen und Amphiarthrosen wer­
den als Kontraindikationen fur jedwedes Keramikmaterial be- 
trachtet.

A Die Materialeigenschaften eines keramischen Materials 
wie Syntricer®, besonders seine Sprodigkeit, sollten beruck- 
sichtigt werden; aus diesem Grunde sollte Syntricer® nie-
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mals Scher-, Biege- Oder Zugkraften ausgesetzt werden; dies 
gilt auch fur hohe Kompressionskrafte und Relativbewegun- 
gen. Mikro- Oder Relativbewegungen von Teilen des Kerami- 
kimplantates gegeneinander Oder gegen steife Implantate 
wie Schrauben Oder gegen einen Metallschaft, eine Platte 
Oder einen Nagel, fuhren zur Degradation des Keramikmate- 
rials; dies kann durch Kombination mit dampfenden Materia- 
lien, nach dem Sandwich-Prinzip, vermieden werden.
Die Kombination von Keramikimplantaten mit Spongiosa- 
chips Oder klein gemahlenem Knochen, vorzugsweise der- 
selben GroBe, bietet Vorteile fur die Einheilung; in derselben 
Weise verhalten sich die keramischen Implantate, wenn sie 
in ein gut vaskularisiertes intaktes Spongiosabett mit damp­
fenden Eigenschaften eingesetzt werden; beide Vorgehens- 
weisen helfen Mikro- und Relativbewegungen zu vermeiden.

A Syntricer® sollte bei bekannten Stoffwechselkrankhei-
ten mit Beteiligung des Calciumhaushaltes nicht eingesetzt 
werden, es sei denn die Wirkung ist gezielt gewollt.

A Der Einsatz ist eingeschrankt bei Fallen von schweren
Stoffwechselleiden, nicht einstellbarem Diabetes mellitus, 
Storungen des Calciumhaushaltes, Behandlung mit Steroi- 
den, bei immunsuppressiver Behandlung, endokrinen Kno- 
chenerkrankungen, und bei Behandlung mit Medikamenten, 
die Wechselwirkungen mit dem Calciumstoffwechsel haben.

Operationshinweise

A Syntricer® darf nur angewandt werden von, Oder unter
Aufsicht von Chirurgen Oder Arzten, Oder unter Aufsicht von
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medizinisch geschultem Personal mit Erfahrung in der betrof- 
fenen chirurgischen Disziplin und im Gebrauch von Biomate- 
rialien. Die Auswahl der Applikationsform und das chirurgi- 
sche Vorgehen im Einzelnen hangen vom Typ und der Gr63e 
des Defektes ab. Grundsatzlich sollte der Arzt darauf achten, 
dass ein gut durchblutetes Empfangerbett vorliegt, welches 
von nekrotischem Gewebe befreit ist und auf eine vollstandi- 
ge Auffullung des Defektes, die jedwede mechanische Im- 
paktierung des Implantates vermeidet.

A Beim Auffijilen eines Defektes mit Zylindern Oder BI6- 
cken sollte auf dampfende Eigenschaften des Lagers geach- 
tet Oder eine Kombination mit Spongiosachips vorgenom- 
men warden, um Relativbewegung und die dadurch 
verursachte Degradation des Materials zu vermeiden.
Syntricer® ZyUnder
Fur Gelenkrekonstruktionen sieht das SDI®/Diamond TwInŜ "̂  
Verfahren eine Transplantationstechnik vor, bei der aus- 
schliesslich die tragenden Gelenkflachen rekonstruiert war­
den, und zwar mit autologen Knorpel-Knochentransplantaten, 
die mit einem atraumatischen Nassschleifverfahren gewon- 
nen warden, wobei innen gespulte Diamantinstrumente (SDI®/ 
Diamond TwInS'̂ '̂ ) verwendet werden und das Spenderbett 
mit einem press-fit eingesetzten Syntricer® Zylinder versorgt 
wird, der keine Oder kaum eine Last aufnehmen muss.
Fur jede SDI®/Diamond TwInS'̂ '̂  Diamantfrase wird ein korre- 
spondierender Syntricer®Zy//nc/er angeboten, der ein exak- 
tes Press-fit fur die Defektauffullung sicherstellt.

A

Ф

Syntricer®Zylinder diirfen nicht gehammert werden. Sie

)
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werden ausschlieBlich mit dem Finger eingesetzt. Jede me- 
chanische Impaktierung muss vermieden werden (Abb.1).

Abb. 1: Die Spenderlager 
im Patellagleitlager wer­
den am besten mit einem 
press-fit eingesetzten 
Syntncer® ZyUnder ver- 
sorgt. Der Keramikzyim- 
der darf nicht gehammert 
werden; das Einsetzen 
erfoigt am besten nur mit 
dem Daumen.

Es ist vorteilhaft, Defekte im Nassschleifverfahren mit diamant- 
beschichteten Instrumenten zu setzen, was das press-fit Einset­
zen von korrespondierenden Keramikimplantaten ermbglicht.

Syntricer® Granulat
Das Auffullen von Knochendefekten mit Syntricer® Granulat 
erfoigt vorzugsweise in Kombination mit zerkleinertem auto- 
logem Spongiosaknochen derselben GroBe Oder auch mit 
entsprechendem Knochenmaterial von der Knochenbank. 
Bei Versorgung einer Knochenzyste muss die kompakte 
Wand der Zyste gegen die freie Markhbhie bin mehrfach per- 
foriert werden, um eine Revaskularisierung der Zystenhoh- 
le zu ermoglichen. Vorteilhaft ist es, Syntricer® Granu/af mit 
Knochenmarkaspirat zu beimpfen. Wird dies gemacht, sollte 
man darauf achten, dass das gesamte Implantat uber alle 
Oberflachen eine Sattigung mit dem Aspirat aufweist; man

Syntricer D_E_ES_F_l_PT_RU_2012-08-22.indd 10 23.8.2012 ^ 3 :3 2 iyntric
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achtet darauf, dass die Koagulation innerhalb von zehn Mi- 
nuten stattfinden kann.
Defekte sollten gegen das Gelenk abgeschlossen sein, vor- 
zugsweise wird hier ein Periost-Knochen-Transplantat vom 
Beckenkamm Oder ein auf einer Seite geschlossener Syn- 
tricer® Keramikzylinder verwendet. Es sollte dabei darauf 
geachtet warden, dass der Abschluss auf Hohe der Knorpel- 
grundplatte eingestellt wird.

Syntricer® Ceraball®
Syntricer® Ceraball® kann vorteilhaft fur die Versorgung gro- 
3er Knochendefekte eingesetzt warden. Das um Ceraball® 
neu gebildete KnochengerCist besteht aus Lamellenknochen. 
Der Vorteil dieses Vorgehens liegt in der fruhen Kolonisierung 
des Implantates, welches den Oberflachen der Kugein foigt 
und so primar ein Spongiosageriist bildet. Auf diese Weise 
wird das Remodelling auf ein Minimum reduziert. Der neuge- 
bildete Knochen ist von Anbeginn an belastet, wahrend das 
Keramikmaterial simultan resorbiert wird. Syntricer® Cera­
ball® stellt ein formgebendes Konglomerat dar, solange der 
Defekt locker, ohne jede mechanische Impaktierung, aufge- 
fijllt wird (Abb. 2).
Die lockere AuffCillung des Defektes erreicht wohlstrukturierte 
Fachwerke; falls notwendig, mag es hilfreich sein, eine nasse 
Kompresse auf den Defekt zu legen und mit einer Spritze mit 
physiologischer Kochsalzlosung die Kugelchen aufzuschwem- 
men, um auf diese Weise eine perfekte Verteilung und Fullung 
zu erreichen; bei Verwendung einer Spritze muss darauf geach­
tet warden, dass jede Druckerhohung in der Markhohle vermie- 
den wird, da sonst eine Embolie ausgelost warden kann.

Ф
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Abb. 2: Der Defekt wird lo­
cker aufgefOllt mit Syntricer® 
Ceraball®. Die KCigelchen ha- 
ben einen Durchmesser von 
4 und 6 mm.

Eine Mischung von 50% Syntricer® Ceraba//® und 50% Syn- 
thacer® Ceraba//® kann mit Vorteil eingesetzt werden, z. B. 
bei Osteoporose, urn auf der einen Seite eine Knochenin- 
duktion (Mechanoinduktion) und auf der anderen Seite eine 
schnellere Resorption zu erreichen.

Nebenwirkungen 
Allgemeine Operationsrisiken

A Syntricer® Implantate durfen nur durch einen geschul-
ten Operateur eingebracht werden.
Da es sich bei den Produkten Syntricer® urn Implantate han- 
delt, welche einer korpereigenen Abwehr nicht zuganglich 
Sind, besteht prinzipiell hamatogen und auch intraoperativ 
eine Kontaminationsgefahr.

Syntricer D_E_ES_F_I_PT_RU_2012-08-22.indd 12 23.8.2012 13:32:^ntric
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Bei alien Eingriffen an den unteren Extremitaten besteht daru- 
ber hinaus eine Thromboemboliegefahr, die sich von anderen 
Eingriffen nicht unterscheidet. Daher gelten die allgemeinen 
VorsichtsmaBnahmen einer antibiotischen Abdeckung und 
einer allgemeinen Thromboseprophylaxe mit Heparinisierung 
wahrend der Nichtbelastung.

Besondere Warnhinweise
Syntricer® kann keine lasttragenden Funktionen uberneh- 
men. Zusatzliche Stabilisierungen durch Osteosynthesen 
konnen notwendig warden. Diese hangen vom Typ und der 
Lokalisation des zu behandeinden Defektes ab.

Wechselwirkungen
Bis heute wurden keine Wechselwirkungen zwischen Syntri­
cer® und Medikamenten Oder anderen Implantaten beobach- 
tet, sieht man von der oben erwahnten direkten Kombination 
mit steifen Implantaten ab.

Einmalgebrauch, Sterilisation, Verfallsdatum und Lagerung 
R Syntricer®Zy//nc/er und Syntricer® B/dcke warden

sterii, doppelt verblistert (Gamma-Bestrahlung) abgepackt. 
Implantate warden in stoBsicheren Membrandosen ausge- 
liefert.
Syntricer® Ceraball® und Syntricer® Granulat sowie Syntri­
cer® CeroL/nb® warden doppelt verblistert, sterii in Glaschen 
abgepackt, fertig fur die Applikation.

Ф

Ф
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Syntricer® ist ausschlieBlich fur den Einmalgebrauch 
bestimmt und eine Resterilisierung ist nicht erlaubt.

A

Syntricer® ist stoBsicher verpackt und soil ausschlieB- 
lich unmittelbar vor Gebrauch aus der Verpackung ge- 
nommen werden; die Verpackung sichert und bewahrt 
das Implantat vor StoBen.

Ф
A

Mechanische Beschadigung kann die Festigkeit des 
Produktes beeintrachtigen; aus diesem Grunde sollte 
darauf geachtet werden, die Membrandose Oder das 
Glaschen ausschlieBlich unmittelbar vor dem Gebrauch 
zu offnen.

Das Produkt darf nicht mehr verwendet werden, wenn 
die Verpackung auBerlich bereits Zeichen von Bescha- 
digungen aufweist. Die Verpackung ist vor dem Ge­
brauch zu uberprijfen.

A
Das Medizinprodukt muss in seiner Transportverpa- 
ckung bei Zimmertemperatur trocken gelagert werden.

Syntricer® Produkte durfen nach Ablaut des Verfallsda- 
tums nicht mehr verwendet werden.

Syntricer D_E_ES_F_I_PT_RU_2012-08-22.indd 14 23.8.2012 13:32Vntric
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Handeisformen
Syntricer® ist erhaltlich in einer Vielzahl von GroBen und For- 
men wie Zylindern, Blocken, Kugein Oder Kiigelchen (Syn­
tricer® Ceraba//®). Die Oberflachen konnen offene Poren auf- 
weisen. Es konnen aber auch eine Oder mehrere Oberflachen 
geschlossen sein und einen dichten kompakten Keramikde- 
ckel aufweisen. Syntricer® Produkte warden angeboten als 
Konglomerate von Keramikschalen Oder KeramikkOgelchen, 
auch unterschiedlicher Durchmesser und in Form von Zylin­
dern Oder Blocken unterschiedlicher Durchmesser und Lan- 
gen. Die Makroporen der strukturierten Implantate weisen im 
Durchschnitt Durchmesser von 300, 600 Oder 1000 pm auf.
Die Blocke messen 5x5, 10x10, 15 x 15, 20 x 20 und 25 x 
25 mm mit einer Hohe von 15 mm.
Syntricer® Ceraball® ist erhaltlich mit verschiedenen Durch- 
messern der Kugelchen. Die Makroporen des strukturierten 
Materials weisen im Durchschnitt GroBen von 300, 600 Oder 
1000 pm Oder eine Mischung derselben auf.
Syntricer® wird auch als Granulat angeboten, und zwar in na- 
turlicher Form (Syntricer®Granu/af) Oder gerundet (Syntricer® 
Ceround®) mit abgestimmten PartikelgroBen von 0,1 - 0,9 
mm (Pulver); 1,0 - 2,5 mm (mittelgrob) bis zu einer GroBe von 
2,6 - 4,8 mm (grob).

Ф

#
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Description, Composition and Structure
Syntricer® is a ceramic bone void filler which comprises at 
least >95% of a 3-TCP (tricalciumphosphate) Cag(P04)2. The 
composition of Syntricer® is in accordance with the ASTM F 
1088 norm. Syntricer^ exists as a 3-D shell scaffold that is 
fully interconnected.

Syntricer® is available in geometric shapes such as cylinders, 
blocks, spheres (Syntricer® Ceraba//®), granules and rounded 
granules (Syntricer® Ceround®). Syntricer® Ceraba//® repre­
sent micro-chambered, shell-like structured beads with a fully 
interconnected system of marrow spaces to form an entire 
implant, thus creating an osteoconductive structure for yield­
ing a primary formation of a cancellous bone scaffold.
All geometric shapes of Syntricer^ are offered with standard­
ized micro- and macroporosities.

Syntricer® having a trabecular structure is offered with mac­
ro-pores of 300, 600 and 1000 pm. Overall, fully interconnect­
ed porosity reaches 80 - 88%.

Indications and Applications
Sintered 8-TCP ceramics are applied as bone void fillers for 
replacing damaged, lost or removed cancellous bone, i.e. the 
iliac crest, in all parts of the skeleton, preferably in the me­
taphyseal or epiphyseal segments. Syntricer® is also used 
to fill bone cysts.
It is therefore used in Traumatology, Orthopaedic Surgery, Re­
constructive Surgery, Maxillo-Facial Surgery and Oto-Rhino-

#
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Laryngology, i.e. for reconstruction of the mastoid process. 
The material is used for all kinds of bone defects where shear, 
tension and bending as well as torsion and high compressive 
forces can be ignored. Ceramic disease, caused by relative 
micro-movements of the ceramic particles or by stiff implants 
(screws, metal implants etc.), can be avoided with a combi­
nation of materials providing damping properties, i.e. mor- 
sellized bone preferably of the same size or by a recipient 
bed with an intact cancellous bone environment. This results 
in the so-called “sandwich implantation” as a cancellous 
bone-chip ceramic implant: a combination of intact cancel­
lous bone chips with ceramic granulated material. Syntricer® 
best fulfills its osteoconductive function in a well-vascularized 
recipient bed with damping properties or in combination with 
cancellous bone grafts.

Syntricer® CerabalF with, for example, diameters of 6 mm 
and 4 mm, is preferably used as a bone void filler where it 
yields an osteoconductive structure for a physiological scaf­
fold of cancellous bone for primary bone formation in a lamel­
lar fashion. As a chambered material with standardized inter­
connections and strong capillary forces, Syntricer® Ceraba//® 
represents the gold standard carrier for pluri-potential mes­
enchymal cells, adult stem cells and bone marrow, or also 
cells cultured by tissue engineering.

Syntricer® Granules are preferably used in combination with 
morsellized cancellous bone of the same size to fill bone de­
fects or to reconstruct bone structures such as, for example, 
the jaw or maxillary bone ridge.

*3-0  ̂^ntricer D_E_ES_F_I_PT_RU_2012-08-22.indd 19
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Syntricer® Ceround® represents rounded granules which can 
be used in combination with PMMA bone cements, i.e. in a 
50:50 % mixture with autologous or bank bone of the same 
size as described above to reconstruct, for example, the bo­
ny bed in revision surgery. The bone chips act, among other 
properties, as a material with damping properties (sandwich 
principle). A mixture of Syntricer®, a 3-TCP ceramic material, 
with Synthacer®, a hydroxyapatite ceramic material, does 
not influence the material properties of the single product as 
described and can, on the one hand, serve as an implant with 
damping properties (TCP) and, on the other hand, provide 
slow degradation of the material for long-lasting tangential 
adherence of bone at the cement implant (HA). A 50:50 % 
mixture of TCP (Syntricer®) with HA (Synthacer®) is prefer­
ably used for this indication in the form of a combination of 
“Syntricer® Ceraunc/®” and “Synthacer® CeroL/ncf®” material.

Syntricer® Cy//nc/ers are offered with different diameters and 
a standard length of 25 mm (15 mm for the smaller ones, 
respectively). The ceramic cylinder-implants represent cus­
tom-made bone void fillers for donor defects correspond­
ing precisely to diamond-coated instruments (SDI®/Diamond 
TwInŜ "̂ ) used for joint reconstructions. The cylinders are 
press-fit inserted. They arrest bleeding immediately and re­
construct the cancellous framework in a physiological man­
ner.
Syntricer® Cy/Znc/ers are used as a solid implant for press-fit 
insertion and as a bone void filler to hermetically close de­
fects with the ceramic cover, i.e. towards the joint cavity to 
avoid bleeding or the loss of marrow or stem cells. A cylinder

H

Syntricer D_E_ES_F_l_PT_RU_2012-08-22.indd 20 23.8.2012 1 3:33:(5yntr



21

with a closed surface on one side can be used in the same 
way. In both cases, the wet grinding diamond (SDI®/Diamond 
TwInS'̂ '̂ ) tool provides a precise bone defect for a tight press- 
fit closure.

Contraindications, Precautions and Warnings

A Syntricer® should not be applied in the case of osteo­
myelitis, non-vascularized bone defects or atrophic non­
unions combined with an osteosynthesis. As a non-vascular- 
ized implant, it is not protected against bacterial colonization 
and should not be used when focal infections are suspected.

A Syntricer® should not be applied in the case of defects 
open to the articular joint space or in the active growth plate. 
Non-stabilized non-unions and amphiarthroses are consid­
ered as contraindications for any ceramic material.

A The material properties of a ceramic material such as 
Syntricer^, especially its brittleness, should therefore be tak­
en into consideration. Consequently, Syntricer® should never 
be exposed to shear, bending, and tension forces or even 
high compressive forces or relative motion. Micro-motion or 
relative movements of parts of the implants against each oth­
er or against stiff implants such as screws or against a metal 
stem, plate or nail cause degradation of the ceramic material. 
This can be avoided by combining with damping materials 
according to the “sandwich principle”.
The combination of ceramic implants with cancellous bone chips 
or morsellized bone, preferably of the same size, offers advan-

*3:0^yntrioer D_E_ES_F_l_PT_RU_2012-08-22,indd 21 23.8.2012 13:33:02
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tages for healing. Ceramic implants behave in the same way in 
a healthy well-vascularized cancellous bone environment with 
damping properties. Both procedures help avoid micro- and rela­
tive motion.

A Syntricer® should not be applied in the case of pre-exist­
ing calcium metabolism disorder, unless specifically intended.

A Use is restricted in the case of severe metabolic diseas­
es, uncontrollable diabetes mellitus, disorders of the calcium 
metabolism, treatment with steroids, immunosuppressive 
treatment, endocrinological bone diseases, and treatment 
with drugs that interfere with calcium metabolism.

Operating Instructions

A Syntricer® may only be employed by, or under the supervi­
sion of, surgeons or medical doctors, or under the supervision of 
medical professionals with experience in the required surgical 
techniques and the use of biomaterials. The selection of the 
form of application and the surgical procedure depend on the 
location, type and size of the defect. In general, the medical doc­
tor should pay attention to a well-vascularized recipient bed 
freed from necrotic tissue and a complete filling of the bony de­
fect to avoid any mechanical compaction of the implant.

A When filling the defect with rods or blocks, attention
should be paid to the damping properties of the recipient bed 
or a combination with cancellous chips in order to avoid rela­
tive motion and resulting degradation of the material.

Syntricer D_E_ES_F_l_PT_RU_2012-08-22.indd 22 23.8.2012 13:33:0 mtr
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Syntricer® Cylinders
For joint reconstruction, the SDI®/Diamond TwInS'̂ '̂  proce­
dure comprises a grafting technique where load-bearing 
surfaces are reconstructed with autologous cartilage-bone 
cylinder grafts. These are harvested using an atraumatic wet 
grinding technique using diamond instruments (SDI®/Dia- 
mond TwInS'̂ '̂ ) with an internal rinsing system and where the 
donor bed is filled by a press-fit inserted Syntricer® ceramic 
implant as a non-load bearing bone void filler. A correspond­
ing Syntricer® Cylinder is offered for each diamond tool in 
order to ensure a precise press-fit for filling the void.

A  Syntricer® Cylinder implants must not be hammered; 
they are inserted by finger only. Any mechanical compaction 
has to be avoided (Fig.1).

•:ч
ГЛ

Fig. 1 The donor beds in 
the patellar groove are 
best filled by press-fit 
inserted Syntricer® Cylin­
ders. The ceramic cylinder 
must not be hammered; 
insertion is preferably 
performed with the thumb 
only

It is useful to prepare defects with diamond-coated instru­
ments (SDI®/Diamond TwInS’’’''̂ ) which enables a press-fit 
seat for a ceramic cylinder.

23.8.2012 13:33:02
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Syntricer® Granules
Filling the bone void with Syntricer® Granules may be prefer­
ably combined with autologous morsellized bone of the same 
size or even bank bone. In the case of a bone cyst, the com­
pact wall of the cyst should be perforated towards the free 
medullary cavity, providing a revascularization of the cyst* 
cavity. Combining Syntricer® Granules with bone marrow as­
pirate is an advantage. In this case, ensure that all surfaces 
of the implant are thoroughly saturated with bone marrow 
aspirate, allowing approximately 10 minutes for coagulation.
A cover should close defects in a joint, preferably via a peri­
osteum-bone graft from the iliac crest or a solid Syntricer® 
ceramic cover. Care should be taken to insert the cover at the 
level of the cartilage base-plate.

Syntricer® Ceraball®
Syntricer® Ceraba//® can be useful for the reconstruction of large 
bone defects. The newly formed scaffold around the Ceraball® 
beads comprises lamellar bone under load. The advantage of 
this procedure is the early colonization of the implant which fol­
lows the surfaces of the beads, yielding a primary formation of 
the spongious scaffold, the remodelling process of which is re­
duced to a minimum. From the beginning, the newly formed bone 
is under load whereas the ceramic material is reabsorbed simul­
taneously. Syntricer® Ceraba//® represents a form-giving con­
glomerate as long as the defect is loosely filled without any 
mechanical impacting during the operation (Fig. 2).
Loose filling of the defect achieves a well-structured scaffold­
ing; if necessary, it may be helpful to gently press a wet com-

I
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press onto the defect and to float the beads using a syringe 
with physiological solution in order to achieve a perfect filling 
of the cavity. When using an injection device, any increase in 
pressure that nnight cause an embolism has to be avoided.

Fig. 2: The defect is loosely 
filled with Syntricer®CerabaH® 
comprising beads measuring 4 
and 6 mm in diameter.

A mixture of 50:50% Syntricer® CerabalF and Synthacer® 
Ceraball® may be beneficial, i.e. in the case of osteoporosis, 
providing a slower degradation of the material on the one 
hand and mechanoinduction of the newly formed lamellar 
bone on the other hand.

Side Effects 
General Risks for Use

A Syntricer® may only be inserted by trained surgeons. 
Since Syntricer® products are implants without an own de­
fense mechanism, there is an imminent danger of contamina­
tion by hematogenous or intraoperative infection. As in all 
operations of the lower extremities, thromboembolism may 
be another common complication. In both these circum­
stances, an antibiotic prophylaxis and a thromboembolic pro­
phylaxis, preferably using heparin-based pharmaceuticals, is 
strongly recommended - at least during the non-weight bear­
ing period after the operation.

03 jyntricer D_E_ES_F_l_PT_RU_2012-08-22.indd 25 23.8.2012 13:33:03
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Special Warning
Syntricer® products cannot assume any load-bearing functions. Ad­
ditional stabilization using osteosynthetic measures may be needed 
depending on the type and location of the defect to be treated.

Interactions
No interactions between Syntricer® products and pharmaceu­
ticals or other medical devices have been reported to date, 
except the direct in-contact combination with stiff implants.

Single Use, Sterilization, Shelf Life and Storage 
[бТЕйЦ R Syntricer® Cylinders and Syntricer® Blocks are
packaged double sterile (Gamma irradiation). Implants are 
delivered in shockproof membrane boxes.
Syntricer® CerabalF and Syntricer® Granules, as well as 
Syntricer® CeroL/nd®, are packaged double sterile in small 
ampoules ready for application.

 ̂Syntricer® products are intended for single use only; re­
sterilization is not allowed.

' Syntricer® products are packaged shockproof and should 
only be removed from the box immediately before use; the 
package provides damping properties and protects the implant.

A Mechanical damage can infringe on the strength of the
material; therefore attention has to be paid to open the mem­
brane-box or the ampoule only shortly before use.

T

t  «
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А The product must not be used if the sterile packaging 
shows visible signs of damage. Before use, the intactness of 
the packaging has to be checked.

T T h e  medical device must be stored dry in its transport 
box at room temperature.

A  Syntricer® products must not be used after the expira­
tion date.

Forms
Syntricer® is available in a variety of forms such as cylinders, 
blocks, balls or beads Syntricer® (Ceraba//®) in different sizes. 
The surfaces can show open pores; or one or more surfaces 
may be “closed” or even covered by a dense compact ce­
ramic structure. Syntricer® products are available as a con­
glomerate of shells or a conglomerate of ceramic beads with 
different diameters and in form of cylinders and blocks with 
different lengths. The macro-pores of the structured material 
show an average size of 300, 600 or 1000 pm or a mixture 
thereof.The blocks measure 5x5, 10x10, 15 x 15, 20 x 20 
and 25 X 25 mm with a height of 15 mm.
Syntricer® Ceraba//® is available with different diameters. The 
macro-pores of the structured material show an average of 
300, 600 or 1000 pm or a mixture thereof.
Syntricer® is also offered as a granulated material in natural 
form or rounded (Syntricer® Ceround®) with graduated par­
ticle sizes ranging from 0.1 -  0.9 mm (powder); 1 - 2.5 mm 
(medium coarse) up to 2.6 - 4.8 mm (coarse).

Ф

Ф
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Descripcion, composicion, estructura

30

Syntricer® es un material ceramico para osteosustitucion, 
compuesto por un > 95% de fosfato tricalcico (3-TCP): 
Саз(Р0̂ 2- La estructura de Syntricer® cumple con la norma 
ASTM F 1088. Syntricer® es un armazon tridimensional per- 
fectamente interconectado.
Syntricer® esta disponible en diversas formas geometricas: 
cilindrica, en bloque, esferica (Syntricer® Ceraball®), gra- 
nulada у granulada redondeada (Syntricer® Ceround®). 
Syntricer® Ceraball® esta constituida por esferas micro- 
porosas de estructura concava con trabeculas у espacios 
medulares perfectamente interconectados, que sirven de 
punto anatomico de partida para la formacion primaria de 
hueso esponjoso.
Todas las formas geometricas de Syntricer® presentan 
micro- у macroporos de tamano normalizado.
Syntricer® es una estructura trabecular disponible con 
macroporos de 300, 600 у 1000 pm. La porosidad, continua у 
perfectamente interconectada, es del 80% al 88%.

Indicaciones у aplicaciones
La ceramica de 8-TCP aglomerada es un relleno para defec- 
tos oseos у sustituto para hueso esponjoso destruido, per- 
dido о extraido (p.ej.,de la cresta iliaca) de todas las zonas 
del esqueleto, especialmente de los segmentos metafisarios 
у epifisarios. Syntricer® puede asimismo emplearse para el 
relleno de quistes oseos.

Syntricer D_E_ES_F_l_PT_RU_2012-08-22.indd 30 23.8.2012 13:33:06
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Рог tanto, se aplica en los campos de la traumatologia, ciru- 
gia ortopedica, cirugfa reconstructiva, cirugia maxilofacial у 
otorrinolaringologfa, p.ej., en la apofisis mastoides.
El material se emplea para todo tipo de defectos oseos en los 
que las fuerzas de cizallamiento, traccion у flexion, asi сото 
las de torsion у las de gran compresion son despreciables. 
La „Ceramic disease", provocada por micromovimientos re­
latives de friccion de las partfculas ceramicas entre ellas о 
con implantes rigidos (tornillos, implantes metalicos, etc.), se 
puede evitar con una combinacion de materiales que tengan 
propiedades amortiguadoras, p.ej., con virutas oseas pre- 
iferiblemente del mismo tamano, о si el lugar de colocacion 
presenta hueso esponjoso intacto. El resultado es lo que se 
conoce сото „Implantacion-Sandwich", en forma de virutas 
oseas-ceramica-implante: una combinacion de hueso es­
ponjoso intacto con material ceramico granulado. Syntricer® 
desempeha su maxima funcion osteoconductora en lecho 
de hueso esponjoso bien irrigado con propiedades amorti­
guadoras о mediante la combinacion con virutas esponjosas 
oseas.
Syntricer® Ceraball®, p.ej, con diametros de 6 mm у 4 mm, 
se emplea principalmente сото relleno para defectos, donde 
sirve сото estructura fisiologica de partida para la forma- 
cion primaria de un entramado laminar de hueso esponjoso. 
Como material poroso con total interconectividad у una gran 
capilaridad, Syntricer® Ceraball® constituye el material de re­
ferenda сото soporte de celulas mesenquimales pluripoten- 
ciales, celulas madre adultas у medula osea, e incluso para 
lineas celulares cultivadas para ingenieria de tejidos.

Syntricer D_E_ES_F_l_PT_RU_2012-08-22.indd 31 23.8.2012 13:33:06
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El granulado Syntricer^ se utiliza preferentemente en com- 
binacion con virutas de hueso esponjoso del mismo tamano, 
para el relleno de defectos oseos о la reconstruccion de es- 
tructuras oseas, p.ej., la cresta maxilar о mandibular.
Syntricer® Ceround® es un granulado redondeado que 
puede utilizarse en combinacion con el cemento oseo 
PMMA, p. ej. en una mezcia 50:50 con virutas oseas 
autologas о de bancos del mismo tamano, сото se ha 
descrito anteriormente, p.ej., para la reconstruccion del lecho 
oseo en cirugia de revision; las virutas oseas actuan, entre 
otras cosas, сото material con propiedades amortiguadoras 
(principio del Sandwich). Una mezcia de Synthacer®, una 
ceramica de HA, Syntricer®, una ceramica de B-TCP, no 
influye en las propiedades ya descritas de cada uno de 
los productos, у se puede combiner, por una parte, сото 
implante con propiedades amortiguadoras (3-TCP) y, por 
otra parte, con un material de degradacion mas lenta (HA) 
para conseguir una adhesion tangencial de larga duracion 
entre el hueso у el cemento-implante; para esta indicacion, 
se utilizara una mezcia al 50:50 de TCP (Syntricer®) у HA 
(Synthacer®) preferiblemente сото una combinacion de 
„Synthacer® Ceround®“ у „Syntricer® Ceround®".

Los cilindros Syntricer® estan disponibles en diferentes dia- 
metros у una longitud estandar de 25 mm (6 15 mm para los 
tamahos pequehos). Los implantes ceramicos cilindricos se 
desarrollaron сото rellenos a medida para defectos de la zo­
na donante en artroplastias, у con un ajuste preciso al instru­
mental diamantado (SDI®/Diamond TwInS™). Los cilindros se 
aplican mediante el sistema press-fit, detienen la hemorragia

Ф ф
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а1 instante е imitan la reconstruccion fisiologica del entrama- 
do trabecular de hueso esponjoso.
Los cilindros Syntricer® se emplean asimismo сото implan- 
tes press-fit solidos con recubrimiento ceramico para el cie- 
rre hermetico de un defecto, p.ej., de defectos provocados 
durante la extraccion de cresta iliaca, ya que a traves de la 
musculatura oponen resistencia a la deformacion e impiden 
la aparicion de hematomas у la perdida de medula osea у 
celulas germinales.
Con el mismo objetivo se pueden emplear tambien unos 
cilindros Syntricei^, cerrados en su superficie. En ambos 
casos, el diamante de tallado humedo (SDI®/Diamond 
Twins™) elabora un hueco oseo precise para un encaje 
press-fit de todo el implante.

Contraindicaciones, precauciones у advertencias
A Syntricer® no debe utilizarse en case de osteomielitis, 
defectos oseos no vascularizados о pseudartrosis atrofica, у 
tampoco en proceso de osteosintesis. Al tratarse de un 
implante no vascularizado, no esta protegido frente a la 
colonizacion bacteriana у no debe utilizarse si se sospecha 
que existe un foco de infeccion.
A Syntricer® no debe implantarse en defectos con abertu- 
ra frente a la articulacion, у tampoco en places epifisarias aun 
activas.
Las pseudartrosis у las anfiartrosis no estabilizadas se con- 
sideran contraindicaciones para la utilizacion de cualquier 
material ceramico.

I
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Las propiedades de un material ceramico сото Syntricer®, 
en especial su fragilidad, deben tenerse muy en cuenta; por 
este motive, Syntricer® nunca debe exponerse a fuerzas de 
cizallamiento, traccion ni flexion; tampoco a grandes fuerzas 
de compresion ni movimientos relatives. Los micromovimien- 
tos о los movimientos relatives de friccion de partes del im- 
plante ceramico contra si mismas о contra implantes rigidos 
сото tornillos, recubrimientos metalicos, bandejas о clavos, 
provocan una degradacion del material ceramico; este dete- 
rioro puede evitarse mediante la combinacion con materiales 
amortiguadores, segun el principle del Sandwich.
La combinacion de los implantes ceramicos con virutas de 
hueso esponjoso о una pequeha base osea, preferiblemente 
del mismo tamaho, ofrece ventajas para el proceso de inte- 
gracion; de la misma forma se comportan los implantes de 
ceramics cuando se utilizan en un lecho intacto de hueso es­
ponjoso bien vascularizado, con propiedades amortiguado- 
ras; ambos abordajes ayudan a impedir los micromovimien- 
tos у movimientos relatives.

A  Syntricer® no debe utilizarse en case de trastornos me-
tabolicos conocidos con afectacion de la homeostasis del 
calcio, a menos que el efecto sea un objetivo deliberado.

A Su uso esta restringido en case de trastornos metaboli-
cos graves, diabetes mellitus sin un buen control, desequili- 
brios de la homeostasis del calcio, tratamiento con corticoes- 
teroides, tratamiento inmunosupresor, osteopatias endocrinas 
у tratamiento con farmacos que interaccionan con el meta- 
bolismo del calcio.

Syntricer D_E_ES_F_l_PT_RU_2012-08-22.indd 34 23.8.2012 13;33:(^ntri
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Indicaciones quirurgicas

A Syntricer® solo podra ser utilizado por cirujanos о medi­
cos, о bajo la supervision de los mismos; tambien podra uti- 
lizarse bajo la supervision de personal medico capacitado, 
con experiencia en la disciplina quirurgica correspondiente у 
en el uso de biomateriales. La eleccion de la forma de aplica- 
cion у la tecnica quirurgica especificas dependera del tipo у 
el tamano del defecto. Basicamente, el medico debe asegu- 
rarse de que hay un lecho receptor bien vascularizado, sin 
tejido necrotico, у de rellenar completamente el defecto, con 
el fin de evitar cualquier impacto mecanico del implante.
A Al rellenar un defecto con cilindros о bloques, se deben tener 
en cuenta las propiedades de absorcion del lecho implantario о utili­
zer una combinacion con virutas de hueso esponjoso, a fin de evitar 
el movimiento relative у la consiguiente degradacion del material.

Cilindros Syntricer®
El procedimiento SDI®/Diamond TwInS™ para artroplastias 
proporciona una tecnica de trasplante mediante la que se 
reconstruyen tan solo las superficies articulares de apoyo, 
por medio de injertos osteocondrales autologos obtenidos 
mediante un procedimiento atraumatico de tallado humedo, 
para el que se utiliza instrumental diamantado con irrigacion 
interior (SDI®/Diamond) у para el que se coloca mediante 
press-fit un cilindro Syntricer® (que tenga que soportar cargas 
escasas о nulas) en el lecho de la zona donante.
Para cada fresa diamantada SDI®/Diamond TwInS™ esta dis- 
ponible su cilindro Syntricer® correspond iente, que garantiza 
un ajuste por presion exacto al rellenar el defecto.

)
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Los cilindros Syntricer® no deben introducirse mediante 
martillado, sino que se colocaran exclusivamente con el de- 
do, Deben evitarse todos los impactos mecanicos (Fig. 1).

Fig. 1: El lectio de la zona 
donante en la zona de 
friccion de la rotula se 
restaurara preferiblemente 
con un cilindro Syntricer® 
colocado mediante press- 
fit. El cilindro ceramico no 
debe colocarse mediante 
martillado, sino utilizando 
unicamente el dedo 
pulgar.

* П:

\

Realizar las tallas mediante el proceso de talla humeda con 
instrumental diamantado resulta beneficioso, ya que permite 
la insercion press-fit de los correspondientes implantes de 
ceramica.

Granulado Syntricer®
El relleno de defectos oseos con granulado Syntricer® se 
Neva a cabo preferiblemente en combinacion con virutas de 
hueso esponjoso autologo del mismo tamano, о tambien 
con material oseo adecuado procedente del banco oseo. 
En la restauracion de un quiste oseo, la pared compacta del 
quiste debe perforarse contra la cavidad modular libre varias 
voces para permitir la revascularizacion del hueco quistico. 
Es ventajoso inocular granulado Syntricer® con aspirado de

<Ф
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medula osea. Si se realiza, habra que asegurarse de que la 
totalidad de las superficies del implante esten saturadas con 
el aspirado; se prestara atencion a que la coagulacion se pro- 
duzca en un plazo de 10 minutes.
Los defectos deben cerrarse contra la articulacion y, en este 
caso, se empleara preferiblemente un injerto periostico de la 
cresta iliaca о un cilindro ceramico Syntricer® cerrado por 
una de las caras. Se prestara atencion a que el cierre se ajus- 
te al nivel de la lamina basal cartilaginosa.
Syntricer® Ceraball®
Syntricer® CerabalF es ventajoso para la reparacion de 
defectos oseos extensos. La nueva estructura osea que se 
forma alrededor de Ceraball® esta constituida por hueso 
laminar. La ventaja de este procedimiento estriba en la temprana 
colonizacion del implante, que sigue a las superficies de las 
esferas; de este mode se consigue la formacion primaria de 
hueso esponjoso у se reduce al minimo la remodelacion. El 
hueso recien formado esta sometido desde el principio a 
cargas, mientras que el material ceramico se absorbe de forma 
simultanea. Syntricer® Ceraball® constituye un conglomerado 
formative, siempre у cuando el defecto se rellene con suavidad, 
sin ningun tipo de impacto mecanico (Fig. 2).
Al rellenar el defecto sin excesiva presion, se consigue un entra- 
mado completamente estructurado. En caso necesario, podria 
ser util colocar una compresa humeda sobre el defecto, у reflotar 
las microesferas utilizando una jeringa con solucion salina isoto- 
nica, a fin de obtener un relleno у una distribucion perfectos. Si 
se utilize una jeringa, se debe evitar cualquier aumento de presion 
en la cavidad medular, ya que podria provocarse una embolia.
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Fig. 2: El defecto se rellena 
suavemente con Syntriceî  
CerabalF, las microesferas 
tienen un diametro de 4 у 
6 mm.

Aplicar una mezcla al 50% de Syntricer® Ceraball® у 50% 
Synthacer® Ceraball® puede resultar ventajoso, p.ej., en 
cases de osteoporosis para lograr una osteoinduccion 
(induccion mecanica) por una parte y, por otra parte, una 
reabsorcion mas rapida.

Efectos secundarios
Riesgos generales de la intervencion

Л \  Los implantes Syntricer® solo deben colocarlos ciruja-
nos instruidos.
Puesto que los productos Syntricer® son implantes, a los 
que no llegan las defensas naturales del organismo, existe 
fundamentalmente un riesgo de contaminacion hematica у 
tambien intraoperatoria.
Al igual que sucede con otras intervenciones en las extremi- 
dades inferiores, existe ademas el riesgo de que se produzca 
un tromboembolismo.
Por lo tanto, habra que tomar las precauciones generales de 
cobertura antibiotica у una tromboprofilaxis habitual con he- 
parina durante la ausencia de cargas.
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Advertencias especiales
Syntricei^ no puede asumir ninguna funcion de soporte 
de cargas. Es posible que se necesite una estabilizacion 
adicional mediante osteosintesis, en funcion del tipo у la 
localizacion del defecto a tratar.

Interacciones
Hasta la fecha no se conocen interacciones entre Syntricer®y 
farmacos u otros implantes, aparte de las combinaciones di- 
rectas con implantes ngidos antes mencionadas.

Un solo uso, esterilizacion, fecha de caducidad у 
conservacion
STBILE Los cUindros Syntricer® у los bloques Syntricer® se sumi- 
nistran esteriles (radiacion gamm̂  en un doble envase tipo blister. Los 
implantes se entregan en cajas de membrana a prueba de golpes.
Syntricer® Ceraball® у el granulado Syntricer® asi сото 
Syntricer® Ceround® se suministran en un envase doble tipo 
blister, esteriles у en frascos de vidrio, listos para la aplicacion.

 ̂Syntricer® es exclusivamente de un solo uso у no se per- 
mite su reesteri I izacion.

_ /Syntricer® se suministra en un embalaje protector у debe 
ser extraido solamente de inmediato antes del uso; el paquete 
asegura у protege el implante contra golpes.

A El dano mecanico puede debilitar la resistencia del produc- 
to; por tanto, la caja de membrana о el frasco se deben abrir 
solamente de inmediato antes de su uso.

33:01^yntricer D_E_ES_F_l_PT_RU_2012-08-22.indd 39 23.8.2012 13:33:07



E S 40

А No es permitido utilizar el producto si a la inspeccion visual
del envase presenta signos de deterioro. Se debe comprobar el 
buen estado del embalaje antes de utilizar el producto.

f̂̂ EI producto sanitario debe ser almacenado en su embalaje 
original en un lugar seco у a temperatura ambiente.

A Los productos Syntricer® no deben utilizarse despues de la
fecha de caducidad.
Formas
Syntricei® esta disponible en una gran variedad de formas сото 
cilindros, bloques, esferas о microesferas (Syntricer® Ceraball®), 
у en diversos tamanos. Las superficies pueden presenter poros 
abiertos, pero tambien una о mas superficies cerradas у una 
cubierta ceramica compacta у dense. Los productos Syntricer® 
estan disponibles en forma de conglomerados de cubiertas 
ceramicas о de microesferas ceramicas de diferentes diametros, 
у tambien en forma de cilindros о bloques de diferentes diametros 
у longitudes. Los macroporos de los implantes estructurados 
presentan un diametro medio de 300,600 61000 |jm.
Los bloques miden 5 X 5,10x10,15x15,20x20 у 25x25 mm, 
con una altura de 15 mm.
Syntricer® Ceraball® esta disponible con microesferas de distin- 
tos diametros. Los macroporos de los materiales estructurados 
presentan un tamano medio de 300,600 о 1000 pm, о una mez- 
cla de los mismos.
Syntricer® tambien esta disponible en granulado, con una for­
ma natural (granulado Syntricer®) о redondeada (Syntricer® Ce- 
round®) con tamanos de partfcula correspondientes de 0,1 -0,9 mm 
(polvo); 1,0-2,5 mm (tamano medio) hasta 2,6-4,8 mm (grande).
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Description, composition, structure
Syntricer® est un substitut osseux en ceramique comprenant 
>95 % de phosphate tricalcique B-TCP Саз(Р04)2. La compo­
sition de Syntricer® est conforme a la norme ASTM F 1088. 
Syntricer® se presente sous forme de trame tridimension- 
nelle structuree avec interconnexion totale.
Syntricer® est propose en differentes geometries : cylindres, 
blocs, spheres (Syntricer® Ceraball®), granules et granu­
les arrondis (Syntricer® Ceround®). Syntricer® Ceraball® se 
trouve sous forme de spheres structurees et microcomparti- 
mentees avec alveoles de cavite medullaire a interconnexion 
totale ; ces spheres, servant d’implant complet, constituent 
une structure osteoconductrice permettant la formation 
d’une trame spongieuse primaire.
Toutes les formes geometriques de Syntricer® sent disponi- 
bles en microporosite et macroporosite standardisees. 
Syntricer® existe en structure trabeculee avec des macro­
pores de 300, 600 ou 1000 pm. Sa porosite est continue avec 
une interconnexion totale de 80 % a 88 %.

Indications et applications
On utilise la ceramique 8-TCP vitrifiee pour combler des de- 
fauts osseux et pour substituer des tissus osseux spongieux 
detruits, perdus ou preleves, par exemple sur la Crete iliaque, 
dans toutes les parties du squelette, de preference dans les 
segments metaphysaires et epiphysaires. Syntricer® sert 
egalement a combler des kystes osseux.
La traumatologie, la chirurgie orthopedique, la chirurgie re-
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constructrice, la chirurgie maxillo-faciale et i’oto-rhino-la- 
ryngologie у ont recours, par example dans le « processus 
mastoide ».
Ce materiau est employe pour tous les types de defauts os- 
seux pour lesquels les efforts de cisaillement, de traction et 
de flexion, tout comme les efforts de torsion et de forte com­
pression, jouent un role negligeable. II est possible d’eviter 
la « maladie de la ceramique », due aux micromouvements 
relatifs de particules de ceramique entre elles ou avec des 
implants rigides (vis, implants metalliques, etc.), par addition 
de materiaux aux proprietes amortissantes, par example de 
copeaux osseux, de preference de la meme taille, ou par un 
site receveur dont le tissu osseux spongieux est intact. On 
obtient ainsi une implantation dite « en sandwich » avec im­
plant de copeaux osseux et de ceramique : un melange de 
tissu osseux spongieux intact et de granules en ceramique. 
Syntricer® remplit sa fonction osteoconductrice dans les 
meilleures conditions dans un lit spongieux bien vascularise 
possedant des proprietes amortissantes ou en association 
avec des chips spongieux.
Les spheres Syntricer^ Ceraball®, par ex. avec un diametre 
de 6 mm et de 4 mm, sont utilisees de preference pour com- 
bler les defauts la oCi, servant de structure osteoconductrice 
physiologique, elles permettent la formation primaire d’un 
edifice spongieux lamellaire. Compartimente et dote d’une 
interconnexion totale et de forces capillaires elevees, Syn­
tricer® Ceraball® represente le standard par excellence de 
support pour les cellules mesenchymateuses pluripotentes, 
les cellules souches adultes et la moelle osseuse, mais aussi
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pour les cellules de culture obtenues par « ingenierie tissu- 
laire ».
Associes de preference avec des copeaux de meme taille, les 
granules Syntrlcer^ servent a combler les defauts osseux ou 
a reconstruire des structures osseuses situees, par example, 
sur la Crete osseuse de la mandibule ou du maxillaire.
Syntricer® Ceround® est un granule arrondi qui peut etre 
utilise avec du ciment osseux en PMMA, par example en 
melange a parts egales avec des copeaux osseux de meme 
taille, comma decrit plus haut, soit autologues soit prove- 
nant d’une banque de tissue osseux. II sert a reconstruire 
un lit osseux lors d’interventions de revision. Les copeaux 
osseux apportent alors, entre autres, des proprietes amor- 
tissantes (principe du sandwich). Le melange de Syntha- 
cer®, ceramique HA, et de Syntricer®, ceramique B-TCP, n’a 
aucune influence sur les proprietes decrites de chacun de 
ces materiaux. Ils peuvent, ensemble, d’une part, donner un 
implant dote de proprietes amortissantes (13-TCP) et, d’autre 
part, assurer, avec une degradation lente du materiau (HA), 
une adherence tangentielle durable entre le tissu osseux et 
I’implant de ciment ; dans ce cas, le chirurgien peut opter 
pour un melange a parts egales de TCP (Syntricer®) et de HA 
(Synthacer®) avec «Synthacer® Ceround®» et «Syntricer® 
Ceround®».

Les cylindres Syntricer® sont proposes en differents dia- 
metres avec une longueur standard de 25 mm (ou de 15 mm 
pour les diametres plus petits). Les implants cylindriques de 
ceramique ont ete mis au point comme elements sur mesure 
pour combler les defauts osseux des sites donneurs dans
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les reconstructions articulaires et sont congus avec precision 
pour etre connpatibles avec les instruments diamantes (SDl®/ 
Diamond TwInS'̂ '̂ ). Ils sont mis en place par press-fit. Ms 
stoppent immediatement les hemorragies et reconstruisent 
I’edifice spongieux par processus physiologique.
Les cylindres Syntricer® servent egalement d’implants 
press-fit solides avec couvercle de ceramique pour colmater 
un defaut de fagon etanche, par example des defauts lais- 
ses par un prelevement sur la crete iliaque et resistant a la 
deformation provoquee par le tissu musculaire, et evitent les 
hematomes et la perte de cellules de la moelle osseuse et de 
cellules souches.
Mais il est egalement possible, dans le meme but, d’utili- 
ser un cylindre Syntricer® ayant une surface fermee. Dans 
les deux cas, les fraises diamantees avec un lavage interne 
(SDI®/Diamond TwInS'̂ '̂ ) generent un defaut osseux d’une 
grande precision, assurant une assise press-fit solide de I’en- 
semble de I’implant.

Contre-indications, precautions et avertissements
A Syntricer® est contre-indique en cas d’osteomyelite, de 
defauts osseux non vascularises ou de pseudarthrose atro- 
phique, meme s’ils ont fait I’objet d’une osteosynthese. 
N’etant pas vascularise, cet implant n’est pas protege centre 
la colonisation bacterienne et ne doit pas etre utilise si Ton 
soupgonne la presence d’un foyer infectieux.

« < 1
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А Syntricer® пе doit pas etre mis en place dans des de- 
fauts osseux ouverts en direction de I’articulation ni dans un 
alliage cartilagineux encore actif.
Des pseudarthroses et amphiarthroses non stabilisees sent 
considerees comme des contre-indications pour tous les ma- 
teriaux en ceramique.

A Les proprietes d’un materiau en ceramique comme Syn­
tricer®, notamment sa fragilite, devraient etre prises en consi­
deration ; e’est la raison pour laquelle Syntricer® ne devrait 
jamais etre expose a des efforts de cisaillement, de flexion ou 
de traction, ni a des forces de compression elevees ou a un 
mouvement relatif. Les micromouvements et les mouvements 
relatifs de pieces de I’implant en ceramique entre elles ou 
centre des implants rigides comme les vis, ou encore centre 
une tige metallique, une plaque ou un clou, entrainent une 
degradation du materiau ceramique, phenomene pouvant 
etre evite par I’addition de materiaux amortissants, selon le 
principe du sandwich.
Le melange d’implants en ceramique et de chips spongieux 
ou de tissu osseux finement moulu, de preference de meme 
taille, favorise I’osteointegration. II en est de meme pour 
les implants en ceramique lorsqu’ils sent places dans un lit 
spongieux intact bien vascularise et presentant des proprie­
tes amortissantes. Ces deux methodes permettent d’eviter 
les micromouvements et les mouvements relatifs.

A II est deconseille d’utiliser Syntricer® en cas de troubles 
connus du metabolisme avec implication du metabolisme

[ 2
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calcique, а moins justement que I’intervention ne soit prati- 
quee dans ce but.

A L’emploi est limite dans les cas de troubles graves du
metabolisme, de diabete mellitus non compense, de troubles 
du metabolisme calcique, de traitement aux steroides, de 
traitement immunosuppresseur, de maladies osseuses endo- 
criniennes et de traitement avec des medicaments interagis- 
sant avec le metabolisme calcique.

Precede

A Syntricer® doit etre employe uniquement par des
chirurgiens ou des medecins, ou sous leur surveillance, ou 
encore sous la surveillance d’un personnel medical qualifie 
possedant I’experience necessaire dans la discipline chirurgi- 
cale concernee et dans la mise en oeuvre de biomateriaux. Le 
choix de la forme d’application et la procedure chirurgicale 
dependent du type et de la taille du defaut osseux. Le mede- 
cin doit toujours veiller a disposer d’un site receveur bien vas- 
cularise ne presentant plus de tissue necrotiques et a com- 
bler entierement le defaut, empechant toute impaction 
mecanique de I’implant.

A En cas de comblement d’un defaut avec des cylindres 
ou des blocs, le chirurgien doit tenir compte des proprietes 
amortissantes du site ou avoir recours a un melange avec des 
chips spongieux afin de prevenir tout mouvement relatif et, 
ainsi, toute degradation du materiau.

I
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Cylindre Syntricer®
Le precede SDI®/Diamond TwInS''’''̂  prevoit, pour la recons­
truction d’articulations, une technique de transplantation 
qui ne reconstruit que les surfaces articulaires porteuses, 
et ce, avec des transplants autologues d’os-cartilage prele- 
ves par un precede atraumatique; on utilise pour cela des 
instruments diamantes irrigues de I’interieur (SDI®/Diamond 
TwInS'̂ '̂ ) et Гоп insere par press-fit dans le site donneur un 
cylindre Syntricer^ qui ne doit absorber aucune, ou prati- 
quement aucune charge.
II existe pour cheque fraise diamantee SDI®/Diamond 
TwInS"̂ *̂  un cylindre Syntricer® approprie qui garantit un 
press-fit exact pour combler le defaut osseux.

A  II ne faut pas frapper sur les cylindres Syntricer® pour 
les enfoncer, mais uniquement les caler par pression du 
doigt. Toute impaction mecanique doit imperativement etre 
evitee (Fig. 1).

Fig. 1: La methode la plus 
efficace de traitement des 
sites donneurs dans la 
surface de glissement de 
la rotule consiste a inserer 
par press-fit un cylindre 
Syntricer®. line faut jamais 
frapper sur le cylindre en 
edramique pour Tenfoncer, le 
mieux est de le caler unique­
ment par pression du pouce.

Ж:
\'

#
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#
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II est conseille de creer les defauts osseux avec des instru­
ments diamantes, ce qui permet d’inserer les implants cera- 
mique correspondants par press-fit.

Granules Syntricer®
Le comblement de defauts osseux avec des granules Syn­
tricer® s’effectue de preference avec addition de tissu os­
seux spongieux autologue concasse de meme taille ou de 
materiau osseux approprie provenant de la banque de tissue 
osseux. Pour le traitement des kystes osseux, il faut perforer 
a plusieurs endroits la paroi compacte du kyste en direction 
de la cavite medullaire libre afin de permettre la revasculari­
sation de la poche kystique. II est avantageux d’inoculer dans 
les granules Syntricer® une ponction de moelle osseuse. 
Dans ce cas, il faut veiller a ce que I’ensemble de I’implant 
soit sature de produit inocule sur toutes ses surfaces, sans 
oublier que la coagulation peut avoir lieu dans les 10 minutes 
qui suivent.
Les defauts osseux devraient etre obtures dans le sens de 
I’articulation, on utilise ici de preference un transplant osteo- 
perioste preleve sur la Crete iliaque ou un cylindre ceramique 
Syntricer® ferme sur un cote. S’assurer alors que I’obturation 
se trouve a niveau avec la plaque basale cartilagineuse.

Syntricer® Ceraball®
Syntricer® Ceraball® est recommande pour traiter les defauts 
osseux extenses. La trame osseuse neoformee autour de 
Ceraball® se compose de tissu osseux lamellaire. L’avantage 
de cette procedure se situe dans la colonisation precoce de 
I’implant qui suit les surfaces des spheres, formant ainsi une

Ф

I

Ф
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trame spongieuse primaire. Le remodelage se reduit, de cette 
fagon, au strict minimum. Le tissu osseux neoforme est solli- 
cite des le debut alors que le materiau ceramique se resorbe 
dans le meme temps. Syntricer® Ceraball® constitue un 
agglomerat modelant tant que le defaut osseux est comble 
sans que le produit ne soit compacte, sans aucune impaction 
mecanique (Fig. 2).
Le comblement non tasse du defaut permet la formation 
d’edifices bien structures. II peut s’averer precieux, si neces- 
saire, de poser une compresse humide sur le defaut et de 
gonfler les billes avec une seringue de serum physiologique 
pour obtenir de cette fagon une repartition et un comblement 
parfaits. Si Гоп se sert d’une seringue, il faut veiller a eviter 
toute augmentation de la pression dans la cavite medullaire, 
ce qui risquerait de provoquer une embolie. Ф

I ,

Fig. 2: Defaut osseux comble 
avec Syntricer® Ceraball® non 
compacte, les billes ont un 
diametre de 4 etde 6 mm.

Un melange de 50 % de Syntricer® Ceraball® et de 50 % 
de Synthacer® Ceraball® peut apporter certains avantages, 
par ex. en cas d’osteoporose, afin d’obtenir, d’une part, une 
osteoinduction (mecano-induction) et, d’autre part, une re­
sorption plus rapide.

Ф
12 Syntricer D_E_ES_F_l_PT_RU_2012-08-22.indd 51 23.8.2012 13:33:12



52

Effets secondaires. Risques generaux lies a rintervention
A Les implants Syntricer® doivent etre mis en place uni-
quement par un chirurgien qualifie.
Les produits Syntricer® sent des implants ne provoquant au- 
cune reaction immunitaire, il n’existe done en principe aucun 
risque de contamination ni hematogene ni peroperatoire. 
Toutes les operations pratiquees sur les membres inferieurs 
comportent un risque de thrombo-embolie, tout comme les 
autres interventions.
C'est pourquoi il convient de respecter les mesures de pre­
caution generales de protection antibiotique et de prevention 
des thromboses avec heparinisation pendant I’immobilisa- 
tion.

Remarques particulieres
Syntricer® n’est pas congu pour supporter des charges.
peut s’averer necessaire de proceder a des mesures de sta­
bilisation supplementaires par la voie d’osteosyntheses, les- 
quelles dependent du type et de I’emplacement du defaut 
osseux a traiter.

interactions
Aucune interaction entre Syntricer® et des medicaments ou 
d’autres implants n’est connue a ce jour, abstraction faite de 
I’association directe avec des implants rigides mentionnee 
plus haut.
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Usage unique, sterilisation, date de peremption et stockage
^Les cylindres Syntricer® et les blocs Syntricer®

sont conditionnes dans des blisters doubles steriles (rayons 
gamma). Les implants sont livres dans des boites a mem­
brane antichoc.
Syntricer® Ceraball® et les granules Syntricer®, ainsi que 
Syntricer® Ceround®, sont livres en blisters doubles, en 
flacons steriles, prets a I’application.

Syntricer® est exclusivement reserve a un usage 
unique, il est interdit de resteriliser les produits.

'Syntricer® est livre dans un emballage antichoc et ne 
doit en etre sorti que tout juste avant emploi. Son emballage 
le met a I’abri et le protege des chocs.

A Tout dommage mecanique peut nuire a la solidite du produit; 
c’est pourquoi il convient de veiller a ce que la borte a membrane 
ou le flacon ne soient ouverts que tout juste avant emploi.

A Le produit ne doit plus etre utilise si I’emballage pre­
sente deja des signes exterieurs de deterioration. Verifier 
I’emballage avant emploi.

^^Ce produit medical doit imperativement etre conserve 
dans son emballage de transport, a temperature ambiante et 
dans un endroit sec.

A Ne plus utiliser les produits Syntricer® apres la date de
peremption.

12 Syntricer D_E_ES_F_l_PT_RU_2012-08-22.indd 53 23.8.2012 13:33:12



54

Formes
Syntricer® est disponible sous formes variees telles que cy- 
lindres, blocs, spheres ou billes (Syntricer® Ceraball®), ainsi 
qu'en differentes tallies. Les surfaces peuvent presenter une 
porosite ouverte, mais il est egalement possible qu'une ou 
plusieurs surfaces soient fermees et presentent un couvercle 
ceramique compact etanche. Les produits Syntricer® sont 
proposes comme agglomerats de coquilles en ceramique 
ou encore de billes en ceramique en differents diametres et 
sous forme de cylindres ou de blocs de differents diametres 
et longueurs. Les macropores de ces implants a architecture 
structuree ont en moyenne des diametres de 300, 600 ou 
1000 jjm.
Les blocs, d‘une hauteur de 15 mm, mesurent 5x5,10x10, 
15 X 15, 20 X 20 ou 25 X 25 mm.
Les billes Syntricer® CerabalF sont disponibles en differents 
diametres. Les macropores de ce materiau structure ont en 
moyenne des diametres de 300, 600 ou 1000 pm, ou un me­
lange de ces diametres.
Syntricer® est egalement propose comme granules, et ce, 
sous forme soit naturelle (granules Syntricer®) soit arrondie 
(Syntricer® Ceround®) avec des failles de particules harmoni- 
sees de 0,1 a 0,9 mm (poudre), de 1,0 a 2,5 mm (moyen) ou 
de 2,6 a 4,8 mm (gros).
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Symboles EN 980 et description

□ а

А

LOTREF

Respecter le mode d’emploi 

Attention 

Ne pas reutiliser 

A utiliser avant 

Designation du lot 

Reference

R Sterilisation par irradiation

M d Fabricant

Ne pas utiliser si I’emballage est endommage 

Conserver au sec 

Rx ONLY Uniquement sur ordonnance 

C€ 0123

^  О medArtis
Medizinprodukte und Forschung AG 
Gabriel-Max-StraBe 3 
D - 81545 Mtinchen/Germany
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Descrizione, composizione, struttura
Syntricer® ё un sostituto osseo ceramico con una compo­
sizione che vede una percentuale >95% di fosfato tricalcico 
3-TCP Саз(Р0̂ 2- 1-̂  composizione di Syntricer® e conforme 
a quanto stabilito dalla norma ASTM F 1088. Syntricer® e 
disponibile come struttura capsulare 3D completamente in- 
terconnessa.
Syntricer® e disponibile nelle forme geometriche di cilindri, 
blocchetti, sfere (Syntricer® Ceraball®), granulate e granula­
te sferico (Syntricer® Ceround®). Syntricer® Ceraball® sono 
sfere con struttura capsulare a micro-camere dotate di cavita 
midollari completamente interconnesse, le quali fungono da 
impianto complessivo fornendo una struttura conduttrice per 
la formazione di spongiosa primaria.
Tutte le forme geometriche di Syntricer® sono disponibili con 
micro e macroporosita standardizzate.
Syntricer® e disponibile in struttura trabecolare con macro- 
pori di 300, 600 e 1000 pm. La porosita continua e completa­
mente interconnessa e pari aH’80 - 88%.

Indicazioni e applicazioni
La ceramica di 3-TCP sinterizzata viene impiegata come 
riempitivo per difetti ossei e sostituto di ossa spongiose 
sfaldate, distaccate о asportate, ad es. sulla cresta iliaca, in 
tutte le parti dello scheletro e preferibilmente in corrispon- 
denza dei segmenti metafisari ed epifisari. Syntricer® viene 
inoltre utilizzato per il riempimento di cisti ossee.

Ф

15
Ф
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Trova pertanto impiego in traumatologia, chirurgia ortopedi- 
ca, chirurgia ricostruttiva, chirurgia maxillofacciale ed in otori- 
nolaringoiatria, ad es. nel “processo mastoideo”.

II materiale puo essere utilizzato in tutti i tipi di difetti ossei 
in cui le forze di taglio, trazione e flessione, come quelle di 
torsione e di compressione, sono trascurabili. II cosiddetto 
“ceramic disease”, provocato dai micro-movimenti relativi 
delle particelle in ceramica I’una contro I’altra о contro im- 
pianti rigidi (viti, impianti metallici, ecc.), puo essere evitato 
grazie ad una combinazione di materiali dalle caratteristiche 
ammortizzanti, ad es. con frammenti ossei preferibilmente 
della stessa dimensione о attraverso un sito ricevente con 
osso spongioso intatto. Ne risulta un cosiddetto impianto “a 
sandwich”, ossia un impianto di frammento osseo-ceramica, 
in cui si assists ad una combinazione di spongiosa intatta e 
granulate ceramico. Syntricer® svolge al meglio la sua fun- 
zione osteoconduttiva in un letto spongioso ben vascolariz- 
zato con caratteristiche ammortizzanti oppure in combinazio­
ne con chip di spongiosa.

Syntricer® Ceraball®, ad es. con diametri di 6 mm e 4 mm, 
viene impiegato preferibilmente come riempitivo di difetti, 
laddove funge da struttura conduttrice fisiologica che porta 
alia formazione primaria di una struttura spongiosa lamella- 
re. Materiale a camera completamente interconnesse e con 
elevate forze capillari, Syntricer® Ceraball® rappresenta la 
terapia ottimale in quanto portatore di cellule mesenchimali 
pluripotenti, cellule staminali adulte e midollo osseo, e anche 
per cellule coltivate di “tissue engineering”.
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II granulate Syntricer® viene impiegato preferibilmente in 
combinazione con frammenti spongiosi della stessa dimen- 
sione per riempire difetti ossei о per ricostruire strutture os- 
see, come ad es. in corrispondenza dell’osso mascellare in- 
feriore e superiore.

Syntricer® Ceround® e un granulate sferico che pub essere 
utilizzato in combinazione con cemento osseo PMMA, ad es. 
in un rapporto di miscela di 50:50 con frammenti ossei au- 
tologhi о allogenici della stessa dimensions, come descritto 
sopra, ad es. per ricostruire il letto osseo in case di revisioni; 
i frammenti ossei fungono in questo case anche da materials 
dotato di caratteristiche ammortizzanti (principio sandwich).

La miscela tra Synthacer®, ceramica di HA, e Syntricer®, 
ceramica di B-TCP, non interferisce con le caratteristiche 
del materials descritte in relazione al singolo prodotto. Puo 
fungere in questa combinazione da impianto con caratteristi­
che ammortizzanti (B-TCP) da una parte, e con degradazione 
lenta del materials (HA) dall’altra, per una duratura adesione 
tangenziale tra osso ed impianto in cemento; una miscela in 
rapporto di 50:50 tra TCP (Syntricer®) e HA (Synthacer®) puo 
essere impiegata per tale indicazione preferibilmente combi- 
nando “Synthacer® Ceround®’’ e “Syntricer® Ceround®”.

I cilindri Syntricer® sono disponibili in vari diametri e in una 
lunghezza standard di 25 mm (o 15 mm per dimensioni infe- 
riori). Gli impianti cilindrici ceramici sono stati sviluppati come 
riempitivi su misura per difetti del donators in caso di rico- 
struzioni articolari e per adattarsi esattamente agli strumenti 
diamantati (SDI®/Diamond TwInS''’''̂ ). I cilindri, inseriti con la

Ф

Ф
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tecnica press-fit, arrestano immediatamente i sanguinamenti 
e ricostruiscono la struttura spongiosa in mode fisiologico.
I cilindri Syntricer® vengono impiegati anche come impianto 
press-fit durevole con coperchio ceramico per chiudere er- 
meticamente i difetti, ad es. in case di difetti del prelievo dalia 
cresta iliaca, poiche sono in grado di resistere alia deforma- 
zione causata dalla muscolatura e per impedire versamenti di 
sangue e perdita di cellule midollari e staminali.
Alio stesso scopo puo essere utilizzato anche un cilindro 
Syntricer®, dalla superficie chiusa. In entrambi i casi, la levi- 
gatura bagnata al diamante (SDI®/Diamond TwInS'̂ '̂ ) crea un 
difetto osseo precise che garantisce il perfetto inserimento 
press-fit dell’impianto complessivo.

Controindicazioni, misure cautelari e awertenze

A Syntricer^ non deve essere utilizzato in case di osteo- 
mieliti, difetti ossei non vascolarizzati о pseudartrosi atrofi- 
che, anche se trattate con osteosintesi. Essendo un impianto 
non vascolarizzato, non e protetto centre la colonizzazione 
batterica e non deve essere impiegato in case di sospetta 
infezione focale.

A Syntricer® non deve essere impiantato in difetti aperti in
direzione dell’articolazione e nemmeno in una cartilagine di 
accrescimento ancora attiva.
Le pseudartrosi non stabilizzate e le anfiartrosi sono consi­
derate controindicazioni per qualsiasi tipo di materiale cera­
mico.

Ф  <<
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А Le caratteristiche di un materiale ceramico come Syntri- 
cer®, ed in particolare la sua fragilita, devono sempre essere 
tenute in considerazione. Per questo motive Syntricer® non 
deve essere mai esposto a forze di taglio, di flessione о di tra- 
zione oppure ad elevate forze di compressione о movimenti 
relativi. I micro-movimenti о i movimenti relativi di parti deH’im- 
pianto ceramico Tuna contro I’altra о contro impianti rigidi co­
me le viti, о ancora contro un perno di metallo, una piastra о un 
chiodo provocano la degradazione del materiale ceramico. Ta­
le degradazione puo essere impedita combinando tra loro ma- 
teriali ammortizzati secondo il principio sandwich.

La combinazione di impianti ceramici con chip di spongiosa о 
osso finemente triturate, preferibilmente della stessa dimen- 
sione, favorisce la guarigione. Gli impianti ceramici si com- 
portano alio stesso mode, quando vengono inseriti in un let- 
to spongioso intatto e ben vascolarizzato con caratteristiche 
ammortizzanti. Entrambe queste procedure contribuiscono 
ad impedire i micro-movimenti e i movimenti relativi.

A Syntricer® non deve essere applicate in case di malattie 
metaboliche note con interessamento del bilancio del calcio, 
a meno che I’effetto non sia appositamente ricercato.

A L’impiego e limitato nei casi di gravi patologie metaboli­
che, diabete mellito non controllabile, disfunzioni del bilancio 
del calcio, terapie steroidee, in case di terapie immunosop- 
pressive, osteopatie endocrine e in caso di terapie con medi- 
cinali che interagiscono con il metabolismo del calcio.
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Istruzioni operatorie

A Syntricer® deve essere utilizzato solamente da un chi-
rurgo о da un medico о sotto la supervisione di quest’ultimo, 
oppure sotto la supervisione di personale sanitario in posses- 
so di esperienza nella branca chirurgica interessata e nell’uti- 
lizzo di materiali biologici. La scelta della forma applicativa e 
della procedura chirurgica specifica dipendono dal tipo e dal- 
la dimensione del difetto. II medico e tenuto a constatare che 
sussista un letto ricevente ben vascolarizzato e privo di tes- 
suto necrotico e che il riempimento del difetto sia completo in 
modo da impedire qualsiasi inclusione meccanica deH’im- 
pianto.

A Se il difetto viene riempito con cilindri о blocchetti, oc- 
corre garantire le caratteristiche ammortizzanti del sito о
provvedere ad una combinazione con chip di spongiosa, in 
modo da evitare movimenti relativi e la conseguente degra- 
dazione del materiale.

Cilindri Syntricer®
Per le ricostruzioni articolari, la procedura SDI®/Diamond 
TwInS'̂ '̂  prevede una tecnica di trapianto nella quale vengo- 
no ricostruite esclusivamente le superfici portanti delle artico- 
lazioni ricorrendo a trapianti osteo-cartilaginei autologhi rica- 
vati con una levigatura bagnata atraumatica. In questo caso 
vengono utilizzati strumenti diamantati con irrigazione interna 
(SDI®/Diamond TwInS'̂ '̂ ) e il letto donatore viene trattato con 
un cilindro Syntricer® inserito con procedura press-fit, il qua­
le non deve assorbire alcun carico.

9
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Per ogni fresa diamantata SDI®/Diainond TwInS'̂ '̂  e dispo- 
nibile un apposite cilindro Syntricer®, il quale consente un 
precise inserimento press-fit a riempimento del difetto.

A  I cilindri Syntricer® non devono essere inseriti con il 
martello, bens! solamente spingendo con il dito. Occorre evi- 
tare ogni inclusione meccanica (Fig. 1).

Fig. 1:1 siti donatori dell’arti- 
Д colazione patellare vengono 
'; j  trattati in modo ottimale
C,'} inserendo un cilindro Syn- 

I tricer® con la procedura 
-r I press-fit. II cilindro in ce- 

ramica non deve essere 
' inserito con il martello, pre- 

feribilmente solo spingendo 
con il pollice.

Ё conveniente trattare i difetti mediante la levigatura bagnata 
utilizzando strumenti al diamante, do che consente di inserire 
con la procedura press-fit impianti ceramic! corrispondenti.

Granulate Syntricer®
II riempimento di difetti ossei con granulato Syntricer® si ot- 
tiene prefer!biImente in combinazione con spongiosa autolo- 
ga sminuzzata della stessa dimensione, oppure anche con 
materiale osseo corrispondente di origine allogenica. Per 
trattare una cisti ossea occorre perforare piu volte la parete 
compatta della cisti rivolta verso la cavita midollare libera, in 
modo da consentire la rivascolarizzazione della cavita cistica.
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Risulta conveniente inoculare il granulate Syntricer® con 
aspirato midollare. Nel farlo occorre accertarsi che I’intero im- 
pianto sia saturo di aspirato su tutte le superfici, ricordando 
che la coagulazione puo avvenire entro 10 minuti. I difetti de- 
vono poi essere chiusi in direzione dell’articolazione, per cui 
si utilizza preferibilmente un trapianto di osso e periostio dalla 
cresta iliaca oppure un cilindro ceramico Syntricer® chiuso 
da un lato. In questo caso occorre accertarsi che la chiusura 
venga posta all’altezza del limitante inferiore della cartilagine.

Syntricer® Ceraball®
Syntricer® Ceraball® pud essere impiegato preferibilmen­
te per il trattamento di difetti ossei di grandi dimensioni. La 
struttura ossea di nuova formazione attorno a Ceraball® e co- 
stituita da osso lamellare. Questa procedura offre il vantaggio 
di una precoce colonizzazione dell’impianto, la quale segue 
le superfici delle sfere e da luogo ad una struttura spongiosa 
primaria. In questo modo si riduce al minimo il rimodellamen- 
to. L’osso di nuova formazione viene caricato fin dall’inizio, 
mentre il materiale ceramico viene alio stesso tempo riassor- 
bito. Syntricer® Ceraball® e un conglomerate modellante nel- 
la misura in cui il difetto viene riempito senza compressione e 
senza qualsiasi inclusione meccanica (Fig. 2).
Riempiendo il difetto in assenza di compressione si raggiun- 
gono zone strutturate; se necessario, pud essere d’aiuto porre 
sul difetto una compressa bagnata e gonfiare le sfere con una 
siringa riempita di soluzione fisiologica per ottenere cos) una 
distribuzione ed un riempimento perfetti. Se si utilizza una si­
ringa, occorre evitare qualsiasi aumento di pressione nella ca- 
vita midollare, causa di embolie.
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Fig. 2: II difetto viene riempito 
in assenza di compressione 
con Syntricei® Ceraball®, I 
granuli hanno un diametro di 4 
e 6 mm.

Una miscela formata da 50% Syntricer® Ceraball® e 50% 
Synthacer® Ceraball® pub essere preferibilmente impiegata 
ad esempio nel caso di osteoporosi per ottenere, da una 
parte, un’induzione ossea (induzione meccanica) e, dall’altra, 
un riassorbimento piu rapido.

Effetti collaterali
Rischi general! dell’intervento chirurgico

A Gli impianti Syntricer® devono essere inseriti solamente 
da un operatore appositamente qualificato.

Dal momento che i prodotti Syntricer® sono impianti non ac- 
cessibili alle difese endogene, in linea di principio sussiste 
il rischio di contaminazione ematogena e anche intraopera- 
toria.
Durante tutti gli interventi agli arti inferiori vi e inoltre un rischio 
di tromboembolia, il quale tuttavia non si differenzia da quello 
esistente per altri interventi.
Si devono pertanto applicare le misure cautelari generali di 
una copertura antibiotica e di una profilassi antitrombotica 
generale con eparinizzazione durante il periodo di scarico.
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Awertenze particolari
Syntricer® non puo assolvere a funzioni di sostegno del ca- 
rico. Possono essere necessarie ulterior! misure di stabiliz- 
zazione mediante osteosintesi, le quali dipendono dal tipo e 
dalla localizzazione del difetto da trattare.

Interazioni
Ad oggi non sono note interazioni tra Syntricer® e medicinal! 
о altri impianti, ad eccezione della combinazione diretta con 
impianti rigid! come illustrate in precedenza.

Monouso, sterilizzazione, data di scadenza e conservazione
I cilindri Syntricer® e i blocchetti Syntricer® sonoSTBILE R

confezionati in mode sterile in un doppio blister (irraggiamen- 
to gamma). Gli impianti vengono forniti in confezioni a mem- 
brana resistenti agli urti.
Syntricer® Ceraball®, il granulate Syntricer® e Syntricer®
Ceround® sono confezionati in mode sterile all’interno di un
doppio blister in bicchierini, pronti all’uso.

_  ^Syntricer® e concepito esclusivamente per il monouso 
e non deve essere risterilizzato.

'Syntricer® e fornito in un imballaggio resistente agli urti e de­
ve essere prelevato dalla confezione solo immediatamente prima 
dell’uso. L’imballaggio protegge e assicura I’impianto dagli urti.

A danni meccanici possono pregiudicare la solidita del pro- 
dotto. Per questa ragione occorre aprire la confezione a mem- 
brana о il bicchierino solo immediatamente prima dell’uso.

<S(J
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А II prcx:lotto non deve essere utilizzato se I’imballaggio presenta 
gia segni di danni esteriori. Controllare I’imballaggio prima dell’uso.

^ 1̂1 prodotto medicale deve essere conservato in luogo asciut- 
to a temperatura annbiente nel suo imballaggio di trasporto.

A I prodotti Syntricer® non devono essere utilizzati oltre la 
data di scadenza.

Forme
Syntricer® e disponibile in varie forme come cilindri, blocchetti, 
sfere о granuli (Syntricer® CerabalF), e in numerose dimensio- 
ni. Le superfici possono presentare una porosita aperta, mentre 
una о piu superfici possono anche apparire chiuse e dotate di 
un coperchio ceramico compatto e a tenuta. I prodotti Syntri­
cer® si presentano come conglomerati di capsule ceramiche о 
come conglomerati di granuli ceramici, anche di diametri diversi, 
e sotto forma di cilindri о blocchetti di vari diametri e lunghezze. 
I macropori degli impianti strutturati hanno un diametro medio di 
300, 600 о 1000 |jm. I blocchetti misurano 5 x 5, 10 x 10, 15 x 
15, 20 X 20 e 25 X 25 mm con un’altezza di 15 mm.
Syntricer® Ceraball® e disponibile in vari diametri dei granuli. 
I macropori del materiale strutturato hanno dimension! medie 
di 300, 600 о 1000 pm oppure dimension! miste tra queste.
Syntricer® e disponibile anche come granulate, in forma na- 
turale (granulato Syntricer®) о sferica (Syntricer® Ceround®) 
con dimension! stabilite delle particelle di 0,1 - 0,9 mm (pol- 
vere); 1,0 - 2,5 mm (granulate medio-grosso) fine ad una di­
mensions di 2,6 - 4,8 mm (granulate grosso).

\
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EN 980 Simboli e definizione

□a Leggere attentamente il manuale d’istruzioni 

Attenzione 

Non riutilizzare

Data di scadenza

tOT Lotto

REF Numero d’ordine

IsTBWL̂ R Sterilizzazione con radiazioni 

n J  Produttore

Non utilizzare se la confezione e danneggiata 

Conservare in luogo asciutto 

Rx ONLY Solo su prescrizione medica

C €  0123

О
medArtis
Medizinprodukte und Forschung AG 
Gabriel-Max-Stra(Be 3 
D - 81545 Munchen/Germania
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Descrigao, composigao, estrutura

Syntricer® ё urn material ceramico para substituipao ossea
composto por >95% de 3-TCP fosfato tricalcico Саз(Р04)2. A
composigao de Syntricer® esta em conformidade com a nor­
ma ASTM F 1088. Ё uma armagao tridimensional em forma de 
concha completamente interconectada.
Syntricer® esta disponivel em diferentes formas geometri- 
cas: cilindro, bloco, esfera (Syntricer® Ceraball®), granulado 
e granulado arredondado (Syntricer® Ceround®). Syntricer® 
Ceraball® e constituido por esferas microporosas de estrutu­
ra concava, com trabeculas e espagos medulares completa­
mente interconectadas, que servem сото uma estrutura de 
orientagao para formagao primaria de osso esponjoso.

Todas as formas geometricas de Syntricer® estao disponi- 
veis com micro e macroporosidade padronizadas.

Syntricer® esta disponivel em uma estrutura trabecular com 
macroporos de 300 pm, 600 pm e 1000 pm. A porosidade 
continua e completamente interconectada e de 80% a 88%.

Indicagdes e aplicagoes:

A ceramica sinterizada de 3-TCP e urn preenchimento para 
defeitos osseos e substituigao para ossos esponjosos danifi- 
cados, perdidos ou extraidos (p. ex., da crista iliaca) de todas 
as partes do esqueleto, especialmente dos segmentos me- 
tafisarios e epifisarios. Syntricer® pode ser tambem utilizado 
para о preenchimento de cistos osseos.

rm

m
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Рог isso, ё aplicado nos campos da traumatologia, cirurgia 
ortopedica, cirurgia reconstrutiva, cirurgia maxilofacial e em 
otorrinolaringologia, p.ex. no processo mastoide.
О material pode ser empregado em todos os tipos de de- 
feitos osseos nos quais as forgas de cisalhamento, tragao 
e flexao, assim сото as de torgao e de garnde compressao 
sao negligenciaveis. A „Ceramic disease", provocada por 
micromovimentos relatives a fricao de particulas ceramicas 
entre si ou com implantes rigidos (parafusos, implantes me- 
talicos, etc.), pode ser evitada com uma combinagao de ma- 
teriais que tenham propriedades amortecedoras, p.ex. com 
fragmentos de osso, preferencialmente, do mesmo tamanho, 
ou se о lugar de colocagao tenha ossos esponjosos intactos. 
О resultado e conhecido сото „Sandwich-Implantation" em 
forma de fragmento osseo - ceramica -  implante: uma com­
binagao de osso esponjoso intacto com material ceramico 
granulado. Syntricer® desempenha a sua fungao osteocon- 
dutora da melhor maneira em um leito de osso esponjoso 
bem irrigado e com propriedades amortecedoras ou median­
ts a combinagao com fragmentos de ossos esponjosos.
Syntricer® Ceraball®, p.ex. com diametros de 6 mm e 4 mm, 
e empregado principalmente сото preenchimento de defei- 
tos, onde serve сото сото estrutura fisiologica para forma- 
gao primaria de um emaranhado lamelar de osso esponjoso. 
Como material poroso com interconectividade total e alta 
capilaridade, Syntricer® Ceraball® e о material de referenda 
сото suporte de celulas mesenquimais pluripotentes, celu- 
las tronco adultas e medula ossea, e tambem de celulas cul- 
tivadas na engenharia de tecidos.
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О Granulado Syntricer® ё usado, preferencialmente em com- 
binagao com fragmentos de osso esponjoso do mesmo ta- 
manho, para о preenchimento de defeitos osseos ou para 
a reconstrugao de estruturas osseas, сото p.ex. na crista 
maxilar ou mandibular.
Syntricer® Ceround® e urn granulado arredondado que pode 
ser utilizado em combinagao com о cimento osseo PMMA, 
p.ex. em uma mistura de 50:50 com fragmentos de osso au­
tologos ou de bancos do mesmo tamanho, сото descrito 
anteriormente, p.ex. para reconstrugao do leito osseo em 
cirurgias de revisao; os fragmentos de osso atuam, entre 
outras fungoes, сото material com propriedades amortece- 
doras (principio de sanduiche). Uma mistura de Synthacer®, 
uma ceramica de HA, com Syntricer®, uma ceramica de 
3-TCP, nao influencia as propriedades ja descritas de cada 
um dos produtos e e possivel combinar uma parte сото 
implante com propriedades amortecedoras (B-TCP) e ou- 
tra parte com material de degradagao mais lenta (HA), para 
conseguir um adesao tangencial de grande duragao entre о 
osso e о cimento implante; para essa indicagao se utiliza 
uma mistura de 50:50 de TCP (Syntricer®) e HA (Synthacer®) 
preferencialmente com uma combinagao de „Synthacer® 
Ceround®" e „Syntricer® Ceround®".
Os cilindros Syntricer® estao disponiveis em diferentes dia- 
metros e no comprimento padrao de 25 mm (ou 15 mm para 
tamanhos pequenos). Os implantes cilfndricos de ceramica 
foram dessenvolvidos сото preenchimento sob medida para 
defeitos da zona doadora em artroplastia e ajustados pre- 
cisamente aos instrumentos com revestimento de diamante
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(SDI®/Diamond TwInS'̂ '̂ ). Os cilindros sao aplicados com urn 
sistema press-fit. Eles detem imediatamente hemorragias e 
reconstroem a estrutura esponjosa de forma fisiologica.
Os cilindros Syntricer® sao ainda utilizados сото implante 
press-fit solido com cobertura ceramica para о fechamento 
hermetico de urn defeito, p.ex. em defeitos provocados pela 
remogao da crista iliaca, ja que atraves da musculatura resis- 
tem a deformagao e impedem о aparecimento de hemato­
mas e perda de medula ossea e celulas germinais.
Com о mesmo objetivo pode-se empregar tambem urn ci- 
lindro Syntricer® fechado em sua superffcie. Em ambos os 
casos, uma fresa de diamante com irrigagao (SDI®/Diamond 
TwInŜ "̂ ) produz um defeito osseo de grande precisao para 
urn encaixe press-fit exato de todo о implante.

Contraindicagoes, medidas de precaugao e advertencias

A  Syntricer® nao deve ser utilizado em caso de osteomie- 
lite, defeitos osseos nao vascularizados ou pseudartroses 
atroficas, mesmo quando tratadas com osteossintese. Sen- 
do um implante nao vascularizado, nao esta protegido contra 
a colonizagao bacteriana e nao deve ser utilizado em caso de 
suspeita de um foco de infegao.

A Syntricer® nao deve ser implantado em defeitos com 
abertura frente a articulagao, e nem em places epifisarias ain­
da ativas. As pseudartroses e anfiartroses nao estabilizadas 
sao consideradas contraindicadas para utilizagao de qual- 
quer ceramica.
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А As propriedades de urn material ceramico сото Syntri-
cer^, em especial a sua fragilidade, devem ser levadas em 
conta; por este motive, Syntricer® nunca deve ser exposto as 
forgas de cisalhamento, tragao e flexao; nem mesmo as forgas 
de compressao e movimentos relatives muito altas. Os micro- 
movimentos ou os movimentos relatives de friegao das partes 
do implante ceramico contra si mesmas ou contra implantes 
rigidos, сото parafusos, coberturas metalicas, placas ou pi- 
nos, provocam uma degradagao do material ceramico; isto 
pode ser evitado utilizando a combinagao de materiais amor- 
tecedores de acordo com о principio do sanduiche.
A combinagao de implantes de ceramics com fragmentos de 
osso esponjoso ou ossos mofdos, de preferencia do mesmo 
tamanho, oferece vantagens para о processo de integragao; 
da mesma forma se comportam os implantes de ceramics 
quando e utilizado urn leito intacto de osso esponjoso bem 
vascularizado com propriedades amortecedoras; ambas 
abordagens ajudam a impedir micromovimentos e movimen­
tos relatives.

A Syntricer® nao deve ser utilizado em case de disturbios
metabolicos conhecidos envolvendo a homeostase do cal- 
cio, a nao ser que о efeito seja especificamente desejado.

A О uso deve ser restrito em case de graves disturbios me­
tabolicos, diabetes mellitus nao controlada, desturbio da home­
ostase de calcio, tratamento com esteroides, tratamento com 
imunossupressores, osteopatias endocrinas e tratamento com 
medicamentos que interagem com о metabolismo do calcio.
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lndica9oes cirurgicas
А Syntricer® so pode ser utilizado por cirurgioes ou medi­
cos, ou sob a supervisao de pessoal medico capacitado, com 
experiencia na respectiva disciplina cirurgica e mediante a uti- 
lizagao de materiais biologicos. A escolha da forma de aplica- 
gao e a tecnica cirurgica especificas depende do tipo e do ta- 
manho do defeito. Basicamente, о medico deve assegurar-se 
de que haja um leito receptor bem vascularizado, sem tecido 
necrotico, e de que о defeito seja completamente preenchido, 
a Лт de evitar qualquer impacto mecanico do implante.
Ab-j Ao preencher um defeito com cilindros ou blocos, deve- 
se levar em conta as propriedades de amortecimento do leito 
do implante ou utilizer uma combinagao com fragmentos de 
osso esponjoso, a fim de evitar о movimento relative e a de- 
gradagao do material dai resultante.

Cilindros Syntricer®
О procedimento SDI®/Diamond TwInS'''''̂  para artroplastias e 
uma tecnica de transplante segundo a qual e possivel recons- 
truir exclusivamente as superficies articulares sustentadoras 
por meio de enxertos autologos osteocondrais, obtidos utili- 
zando um processo atraumatico de desgaste irrigado, para о 
qual sao utilizados instrumentos diamantados com irrigagao 
interna (SDI®/Diamond TwInŜ '̂ )̂ e no leito deader e aplicado 
por press-fit um cilindro Syntricer® que tenha que suportar 
cargas leves ou nenhuma.
Para cada fresa diamantada SDI®/Diamond TwInS'̂ '̂  esta dis- 
ponivel um cilindro Syntricer® correspondente, que garante 
um ajuste por pressao exato ao preencher о defeito.

Ф
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А Os cilindros Syntricer® nao podem ser martelados e de- 
vem ser colocados apenas com о dedo. Ё necessario evitar 
todos os impactos mecanicos (fig. 1).

Fig. 1 О leito doador na 
area de fricgao da rotula e 
preferencialmente regene- 
rado com um cilindro (Syn­
tricer®) fixado por press-fit. 
О cilindro de ceramica nao 
deve ser martelado; a colo- 
cagao e realizada da melhor 
maneira usando apenas о 
polegar.

Criar defeitos osseos mediante processo de desgaste irriga- 
do com instrumentos revestidos de diamante e vantajoso, ja 
que permite a insergao por press-fit dos implantes de cera­
mica correspondentes.

Granulado Syntricer®
О preenchimento de defeitos osseos com granulado Syntri­
cer® e realizado preferencialmente em combinagao com os- 
sos esponjosos autologos triturados do mesmo tamanho ou 
tambem com material osseo adequado procedente do banco 
osseo. No tratamento de um cisto osseo, a parede compacta 
do cisto deve ser perfurada varias vezes contra a cavidade 
modular livre para permitir a revascularizagao da cavidade 
cistica. Ё vantajoso inocular о granulado Syntricer® com as-
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Ф

pirado de medula ossea. Uma vez realizada a inoculagao, se­
ra necessario garantir que todas as superficies do implante 
estejam saturadas com о aspirado; e necessario verificar se 
a coagulagao ocorre dentro de 10 minutos.

Os defeitos devem ficar fechados contra a articulagao e, neste 
caso, se empregara preferencialmente um enxerto periosseo 
da crista iliaca ou um cilindro de ceramica Syntricer® fechado 
em um dos lados. Ё necessario ter atengao para que о fecho 
seja ajustado no nivel da placa basal cartilaginosa.

Syntricer® CerabalF
Syntricer  ̂Ceraball® pode ser iJtil na regeneragao de grandes 
defeitos osseos. A nova estrutura ossea que se forma ao redor 
de Ceraball® e composta por osso lamelar. A vantagem deste 
procedimento esta na colonizagao precoce do implante que 
segue as superficies das esferas; desta forma consegue-se 
primeiramente a formagao de osso esponjoso e a remodelagao 
e reduzida ao minimo. О osso neoformado e, desde о 
principio, submetido a cargas, enquanto о material ceramico 
e reabsorvido. Syntricer  ̂ CerabalF e um conglomerado 
formador, desde que о defeito seja preenchido com suavidade, 
sem nenhum tipo de impacto mecanico (fig. 2).
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Preenchendo о defeito sem pressao excesiva, consegue- 
se a um entranhamento completamente estruturado. Caso 
seja necessario, pode ser util colocar uma compressa 
umedecida sobre о defeito e inflar as microesferas utilizando 
uma seringa com solugao salina isotonica, a fim de obter 
um preenchimento e uma distribuigao perfeitos. Caso uma 
seringa seja utilizada e importante evitar qualquer aumento 
da cavidade medular, ja que isso poderia provocar uma 
embolia.

■ V■
*»I*

Fig. 2: О defeito e preenchido 
suavemente com Syntricer® 
Cerabali®, as microesferas tem 
diametros de 4 mm e 6 mm.

Apiicar uma mistura de 50% de Syntricer® Cerabali® e 50% 
Synthacer® Cerabali® pode ser vantajoso, p.ex. em cases 
de osteoporose, para, por um lado, conseguir uma indugao 
ossea (indugao mecanica) e por outro uma reabsorgao mais 
rapida.
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Efeitos secundarios 
Riscos gerais da cirurgia

A  Os implantes Syntricer® so podem ser utilizados por um 
cirurgiao formado.
Visto que os produtos Syntricer® sao implantes contra os 
quais a defesa natural do organismo nao esta preparada, 
existe fundamentalmente um risco de contaminagao hema- 
togena e tambem intraoperatoria.
Como em todas intervengoes nas extremidades inferiores 
existe, alem disso, о risco de tromboembolia.
Por isso, devem ser tomadas as precaugao gerais de admi- 
nistragao de antibioticos e uma profilaxia geral da trombose 
com heparina, pelo menos durante о periodo de imobilizagao 
pos-operatorio.

Advertencias especiais
Syntricer® nao pode assumir nenhuma fungao de suporte. Ё 
possivel que uma estabilizagao adicional atraves de osteos- 
sintese seja necessaria. Estas dependem do tipo e da locali- 
zagao do defeito a tratar.

Interagoes
Ate a presente data nao se conhece interagoes de Syntricer® 
com medicamentos ou outros implantes, com excegao da 
combinagao direta com implantes rigidos mencionada ante- 
riormente.
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ШШгафао unica, esterilizagao, prazo de validade e 
armazenamento

8TEMLE R Cilindros Syntricer® e blocos Syntricer® sao for-
necidos em embalagem blister dupla esteril (radiagao дата). 
Os implantes sao fornecidos em caixas de membrana resis- 
tentes ao impacto.
Syntricer® Ceraball® e granulado Syntricer®, assim сото 
Syntricer® Ceround® sao fornecidos em embalagem blister 
dupla, em frascos estereis, prontos para a aplicagao.

Syntricer® e determinado exclusivamente para uma 
utilizagao unica, nao sendo permitido resteriliza-lo.

'Syntricer® e embalado de forma resistente a impactos 
e so deve ser retirado da embalagem imediatamente antes 
da utilizagao; a embalagem conserve e protege о implante 
contra impactos.
A Os danos mecanicos podem comprometer a resistencia
do produto; por este motivo, a caixa de membrana ou о fres­
co so devem ser abertos imediatamente antes da utilizagao.

A Nao e permitido utilizer о produto caso a embalagem
apresente sinais de danificagao. A embalagem deve ser ins- 
pecionada antes do produto ser utilizado.

^^O produto medico deve ser armazenado em embalagem 
original, em local seco e a temperature ambiente.

A Os produtos Syntricer® nao devem ser utilizados uma
vez expirado о prazo de validade.

9 9

Щ 4
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Produto е formas farmaceuticas
Syntricer® esta disponivel em uma variedade de formas, tais 
сото cilindros, blocos, esferas ou microesferas (Syntricer® 
Ceraball®), e em diversos tamanhos. As superficies podem 
apresentar poros abertos, mas tambem uma ou mais super­
ficies fechadas e uma cobertura de ceramica compacta e 
densa. Os produtos Syntricer® estao disponiveis em forma 
de conglomerados de coberturas ceramicas ou de conglo- 
merados de microesferas ceramicas de diferentes diametros 
e tamanhos, tambem em forma de cilindros ou blocos de 
diferentes diametros e comprimentos. Os macroporos dos 
implantes estruturados apresentam diametro medio de 300, 
600 ou 1000 pm.
Os blocos medem 5 x 5,10 x 10,15 x 15,20 x 20 e 25 x 25 mm 
com uma altura de 15 mm.

Syntricer® Ceraball® esta disponivel com microesferas de 
diferentes diametros. Os macroporos dos materiais estrutu­
rados apresentam urn tamanho medio de 300,600 ou 1000 pm, 
ou uma mistura dos mesmos.

Syntricer® tambem esta disponivel em granules, em forma 
natural (granulado Syntricer®) ou arredondada (Syntricer® 
Ceround®) com tamanhos de particulas correspondentes de 
0,1 - 0,9 mm (p6); 1,0 - 2,5 mm (medio) ate urn tamanho de 
2,6 - 4,8 mm (grosso).
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Si'mbolos conforme EN 980 e descrigao

□a
A

LOT

Consultar о manual de instrugoes

Atengao

Utilizagao unica

Prazo de validade ate

Nijmero do lote

REF Nijmero do pedido

|STEWL̂  R Esterilizagao por radiagao

m J Fabricante

Nao utilizar caso a embalagem esteja danificada 

Conservar em local seco 

Rx ONLY Prescrigao medica obrigatoria

C €  0123

■ j 0

medArtis
Medizinprodukte und Forschung AG 
Gabriel-Max-Stra3e 3 
D - 81545 Munchen/Germany
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Описание, состав, структура
Syntricer® - это керамический заменитель костной ткани,
в состав которого входит >95% R-TCP Сад(Р04)2. Состав
Syntricer® соответствует стандарту ASTM F 1088.
Syntricer® имеет полностью взаимосвязанный трехмер­
ный пространственный каркас в форме оболочек. 
Syntricer® предлагается в виде таких геометрических 
форм, как цилиндр, блок, шарик (Syntricer® Сега- 
balF), гранулят и гранулят округлой формы (Syntricer® 
CerouncF). Syntricer® CerabalF представляет собой 
шарики с микроячейками и структурой в форме оболочек 
с полностью взаимосвязанными, образующими, костно­
мозговую полость сотами, которые в качестве целого 
имплантата образуют направляющую структуру для 
образования первичного губчатого костного каркаса.
Syntricer® всех геометрических форм предлагается со 
стандартизированной микро- и макропористостью.
Syntricer® предлагается в виде трабекулярной структуры 
с макропорами размером 300 мкм, 600 мкм и 1000 мкм. 
Сплошная, полностью взаимосвязанная пористость 
составляет от 80% до 88%.

Показания и применение
Агломерированная керамика на основе В-ТСР приме­
няется в качестве заполнителя костных дефектов и 
заменителя разрушенной, потерянной или удаленной 
губчатой костной ткани, например, на подвздошном 
гребне, во всех частях скелета, преимущественно в
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метафизарных и эпифизарных сегментах. Syntricer^ 
также используется для заполнения кист костей.
Поэтому этот материал применяется в травматологии, 
ортопедической хирургии, реконструктивной хирургии, 
челюстно-лицевой хирургии и оториноларингологии, 
например, в «сосцевидном отростке».
Этот материал применяется при всех видах костных 
дефектов, при которых не приходится иметь дело со 
значительными усилиями сдвига, растяжения и сги­
бания, а также кручения и сжатия. «Керамическую 
болезнь», вызванную относительными микродвижениями 
керамических частиц относительно друг друга или 
вместе с жесткими имплантатами (винты, металлические 
имплантаты и т. д.), можно предотвратить посредством 
комбинирования с материалами, обладающими амор­
тизирующими свойствами, например, при помощи 
костных трансплантатов желательно того же размера 
или посредством приемного ложа со здоровой губчатой 
костной тканью. Результатом является так называемая 
«слоистая имплантация» в виде костно-керамического 
имплантата: сочетание здоровой губчатой костной ткани 
и керамического гранулированного материала. Syntricer® 
лучше всего выполняет свою остеокондуктивную функцию 
в хорошо снабжаемом кровью ложе губчатой костной 
ткани с амортизирующими свойствами или при сочетании 
с губчатой костной тканью в гранулированной форме.
Syntricer® Ceraball® диаметром, например, 6 мм и 4 мм, 
используются преимущественно в качестве заполнителя 
дефектов там, где они в качестве физиологической
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направляющей структуры ведут к первичному образованию 
пластинчатого каркаса губчатой костной ткани. Являясь 
ячеистым, полностью взаимосвязанным материалом с 
высокими капиллярными силами, Syntricer® CerabalF 
представляет собой идеальную несущую конструкцию для 
плюрипотентных мезенхимных клеток, взрослых стволовых 
клеток и костного мозга, а также для клеток, выращенных 
по технологии культивирования тканей.
Гранулят Syntricer^ используется преимущественно в 
сочетании с трансплантатом губчатой костной ткани того 
же размера для заполнения костных дефектов или для 
реконструкции костных структур, например, на гребне 
нижнечелюстной и верхнечелюстной кости.
Syntricer® Ceround® представляет собой гранулят 
округлой формы, который можно использовать в 
сочетании с полиметилметакрилатным костным цементом, 
например, в соотношении 50:50 с аутологичными 
костными трансплантатами или донорскими костными 
трансплантатами того же размера, как описано выше, 
например, для реконструкции костного ложа при 
ревизиях; при этом костные трансплантаты выступают, 
среди прочего, в качестве материала с амортизирующими 
свойствами (принцип многослойности). Смешивание Syn- 
thacer®, гидроксилапатитного керамического материала 
(НА), и Syntricer® - керамики на основе В-ТСР, не влияет 
на описанные для отдельного продукта свойства и 
может использоваться в комбинации, с одной стороны, 
в качестве имплантата с амортизирующими свойствами 
(3-ТСР), а с другой стороны, благодаря медленной 
деградации материала (НА), для долговременного
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тангенциального сцепления костной ткани и цементного 
имплантата; смесь TCP (Syntricer®) с НА (Synthacer®) 
в пропорции 50:50 можно использовать для этой цели 
преимущественно в форме сочетания „Synthacer® 
Ceround®“ и „Syntricer® CerouncF“.
Цилиндры Syntricer® имеют различные диаметры и 
стандартную длину 25 мм (или 15 мм для небольших 
размеров). Керамические цилиндрические имплантаты 
были разработаны для применения в качестве инди­
видуальных заполнителей донорских дефектов при 
реконструкции суставов, их свойства адаптированы к 
характеристикам инструментов с алмазным покрытием 
(SDI®/Diamond TwInS™). Цилиндры устанавливаются 
с тугой посадкой (press-fit). Они незамедлительно 
останавливают кровотечение и восстанавливают каркас 
губчатой костной ткани физиологическим способом.
Цилиндры Syntricer® также применяются в качестве 
прочного имплантата с тугой посадкой с керамической 
крышкой для герметичного закрытия дефекта, например, 
при связанных с взятием трансплантата из подвздошного 
гребня дефектах, они препятствуют деформациям, 
возникающим под действием мускулатуры, и предот­
вращают кровотечение и потерю клеток костного мозга 
и стволовых клеток.
Для этой же цели можно использовать закрытые 
цилиндры Syntricer®. В обоих случаях посредством 
алмазной мокрой шлифовки (SDI®/Diamond TwInS™) 
воссоздается точный костный дефект для тугой посадки 
всего имплантата.

i
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Противопоказания, меры предосторожности 
и предупреждения

Л Имплантат Syntricer^ нельзя использовать при
остеомиелите, неваскуляризированных костных дефектах 
или при атрофических псевдоартрозах, даже если был 
выполнен остеосинтез. Являясь неваскуляризированным 
имплантатом, он не защищен от бактериальной коло­
низации и не должен применяться при подозрении на 
наличие очагового поражения.
Syntricer® нельзя имплантировать в дефекты, которые 
являются открытыми в направлении сустава, а также в 
еще активную эпифизарную пластинку.
Наличие нестабилизированных псевдоартрозов и амфи- 
артрозов является противопоказанием для применения 
любых керамических материалов.

Необходимо учитывать свойства такого керамического 
материала, как Syntricer®, в особенности его хрупкость; 
по этой причине материал Syntricer® не должен никогда 
подвергаться воздействию усилий сдвига, растяжения 
и сгибания; это также касается значительных усилий 
сжатия и относительного перемещения. Микродвижения 
или относительные смещения частей керамического 
имплантата относительно друг друга либо относительно 
жестких имплантатов, таких как винты, либо относительно 
металлической рукоятки, пластины или гвоздя, ведут 
к деградации керамического материала; этого можно 
избежать за счет комбинирования с амортизирующими 
материалами по принципу многослойности.

г  I
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Сочетание керамических имплантатов с губчатой костной 
тканью в гранулированной форме или с мелко измельчен­
ной костной тканью предпочтительно того же размера 
благоприятно сказывается на заживлении; таким же 
образом ведут себя керамические имплантаты, если они 
устанавливаются в хорошо васкуляризированное здо­
ровое ложе губчатой костной ткани с амортизирующими 
свойствами, оба подхода позволяют избежать микродви­
жений и относительного смещения.

А Syntricei^ нельзя применять при известных заболе­
ваниях, вызванных нарушением обмена веществ, затра­
гивающих уровень кальция, за исключением тех случаев, 
когда соответствующий эффект должен быть достигнут 
целенаправленно.

А Применение ограничено в случаях тяжелых заболева­
ний, вызванных нарушением обмена веществ, при нере­
гулируемом диабете, нарушениях уровня кальция, лечении 
с помощью стероидов, при иммунодепрессивном лечении, 
эндокринных костных заболеваниях и при лечении меди­
каментами, которые оказывают влияние на обмен кальция 
в организме.

Указания по проведению операций
А Syntricer® может применяться только хирургами и 
врачами или под их наблюдением, или под присмотром 
медицинского квалифицированного персонала, обладаю­
щего опытом в соответствующей хирургической сфере и
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по применению биоматериалов. Выбор формы приме­
нения и хирургическая процедура зависят, в частности, 
от типа и размера дефекта. Врач, как правило, должен 
обратить внимание на то, чтобы имелось хорошо снаб­
жаемое кровью приемное ложе, свободное от некро­
тической ткани, и на полное заполнение дефекта без 
какого-либо механического уплотнения имплантата.

А При заполнении дефекта цилиндрами или блоками
необходимо обращать внимание на амортизирующие 
свойства ложа или комбинировать имплантаты с губчатой 
костной тканью в гранулированной форме, чтобы предот­
вратить относительное движение и вызываемую этим 
деградацию материала.

Цилиндры Syntricer®
Для реконструкции суставов метод SDI®/Diamond TwInS'̂ '̂  
предусматривает технику трансплантации, при которой 
реконструируются исключительно несущие поверхности 
сустава, это делается с использованием аутологичных 
костно-хрящевых трансплантатов, полученных методом 
атравматического мокрого шлифования, при этом 
применяются алмазные инструменты с внутренней про­
мывкой (SDI®/Diamond TwInS™), а в донорское ложе 
устанавливается цилиндр Syntricer® с тугой посад­
кой, который не должен подвергаться никаким или 
практически никаким нагрузкам.

Для каждой алмазной фрезы SDI®/Diamond TwInS™ 
предлагается соответствующий цилиндр Syntricer®,

г  I
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который обеспечивает точную тугую посадку для запол­
нения дефекта.

А Цилиндры SyvXncex® нельзя забивать молотком, они 
вставляются исключительно пальцем. Следует избегать 
любого механического уплотнения (рис. 1).

Рис. 1 Донорское ложе в 
скользящей опоре колен­
ной чашечки лучше всего 
закрыть при помощи 
вставляемого с тугой 
посадкой цилиндра Syn- 
tricer®. Керамический 
цилиндр нельзя забивать 
молотком; его лучше 
всего вставлять только 
большим пальцем.

Целесообразно создавать дефекты методом мокрого 
шлифования при помощи инструментов с алмазным 
покрытием, так как это делает возможным установку 
соответствующих керамических имплантатов с тугой 
посадкой.

Гранулят Syntricer®
Заполнение костных дефектов гранулятом Syntri­
cer® выполняется преимущественно в сочетании с 
измельченной аутологичной губчатой костной тканью того 
же размера или также в сочетании с соответствующим 
костным материалом из костного банка. При лечении
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кисты кости в компактной стенке кисты необходимо 
сделать несколько отверстий в направлении сво­
бодной костномозговой полости, чтобы обеспечить 
реваскуляризацию полости кисты. Целесообразно про­
извести посев пунктата костного мозга на гранулят Syn- 
tricer®. В этом случае необходимо следить за тем, чтобы 
весь имплантат и все его поверхности были насыщены 
пунктатом; коагулирование должно произойти в течение 
10 минут.
Дефекты необходимо изолировать относительно сустава, 
в данном случае предпочтительнее использование костно­
надкостничного трансплантата, взятого на подвздошном 
гребне, или закрытого с одной стороны керамического 
цилиндра Syntricer®. При этом необходимо обращать 
внимание на то, чтобы изолирование выполнялось на 
уровне основания хряща.

Syntricer^ CerabalF
Шарики Syntrlcer^ CerabalF целесообразно использовать 
для заполнения больших костных дефектов. Вновь 
образованный вокруг шариков Ceraball̂  костный каркас 
состоит из пластинчатой костной ткани. Преимущество 
данного подхода заключается в быстрой колонизации 
имплантата, которая следует по поверхностям шариков и 
тем самым образует первичный губчатый костный каркас. 
Благодаря этому сводится к минимуму ремоделирование. 
Вновь образованная костная ткань с самого начала 
находится под нагрузкой, в то время как керамический 
материал одновременно резорбируется. Syntricer® Сега- 
balF представляет собой задающий форму конгломерат.

Ф
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если дефект заполняется неплотно без какого-либо 
механического уплотнения (рис. 2).
Предпочтительно использовать смесь, состоящую из 
50% Syntricer^ CerabalP и 50% Synthacer® CerabalP, 
например, при остеопорозе, чтобы, с одной стороны, 
обеспечить остеоиндукцию (механоиндукцию), а с другой 
стороны, более быструю резорбцию.
Неплотное заполнение дефекта приводит к созданию 
хорошо структурированного каркаса; при необходимости 
можно наложить на дефект мокрый компресс и при 
помощи инъекции с физиологическим раствором 
дать шарикам всплыть, чтобы тем самым обеспечить 
идеальное распределение и заполнение; при инъекции 
необходимо следить за тем, чтобы в костномозговой 
полости не повышалось давление, так как в противном 
случае возможна эмболия.

Рис. 2: Дефект неплотно 
заполняется шариками 
Syntricet® CerabalP, диаметр 
шариков составляет 4 мм

 ̂ и 6 мм.

Побочные действия 
Общие операционные риски

А Имплантаты Syntricei® должны устанавливаться 
только квалифицированным хирургом.
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Так как продукты Synthricer® представляют собой им­
плантаты, которые недоступны для аутогенной за­
щиты, существует опасность гематогенного, а также 
интраоперационного заражения.
Кроме того, при всех операциях на нижних конечностях 
существует опасность тромбоэмболии, которая не от­
личается от других вмешательств. Поэтому необходимо 
принимать общие меры предосторожности, которые 
состоят в применении антибиотиков и общей профи­
лактики тромбозов методом гепаринизации во время 
отсутствия нагрузки.
Особые указания
Имплантаты Syntricer® не в состоянии нести нагрузку. 
Может потребоваться дополнительная стабилизация по­
средством остеосинтеза. Он зависит от типа и локализа­
ции соответствующего дефекта.

Взаимодействие
До сих пор неизвестно о каком-либо взаимодействии между 
Syntricer® и медикаментами или другими имплантатами, за 
исключением упомянутого выше непосредственного ком­
бинирования с жесткими имплантатами.

Одноразовое применение, стерилизация, срок 
годности и хранение

Цилиндры Syntricer® и блоки Syntricer® упа­
ковываются стерильно в двойную блистерную упаковку 
(гамма-облучение). Имплантаты поставляются в ударо­
прочных мембранных коробках.
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Имплантаты Syntricer® CerabalP и гранулят Syntricer®, a 
также Syntricer^ Ceround® помещаются в двойную блис­
терную упаковку, стерильно упаковываются в стеклянные 
баночки, они готовы к применению.

Имплантаты Syntricer® предназначены исключительно 
для одноразового использования, повторная стерилизация 
запрещена.

Имплантаты Syntricer® помещены в ударопрочную 
упаковку и должны извлекаться из нее исключительно не­
посредственно перед применением; упаковка защищает и 
предохраняет имплантаты от ударов.

А Механическое повреждение может отрицательно 
сказаться на прочности имплантата; по этой причине мем­
бранную коробку или баночку открывают исключительно 
непосредственно перед применением.

А Имплантат нельзя использовать, если на упаковке 
имеются признаки повреждения. Перед применением 
упаковку необходимо проверить.

Данный медицинский продукт необходимо хранить 
в сухом месте в транспортной упаковке при комнатной 
температуре.

А Имплантаты Syntricer® нельзя использовать после
истечения срока годности.

Ф
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Виды продукции
Syntricer® имеет различные формы, такие как цилиндры, 
блоки, шары или шарики (Syntricer® CerabalF), и раз­
личные размеры. Поверхности могут иметь открытые 
поры, однако одна или несколько поверхностей также 
могут быть закрытыми и иметь плотную компактную 
керамическую крышку. Имплантаты Syntricer® пред­
лагаются в виде конгломератов керамических оболочек 
или также в виде конгломератов керамических шариков, 
они могут быть различных диаметров и иметь форму 
цилиндров или блоков различного диаметра и длины. 
Макропоры структурированных имплантатов в среднем 
имеют диаметр 300, 600 или 1000 мкм.

Блоки имеют размеры 5x5,  10x10, 15 х 15, 20 х 20 и 25 
X 25 мм и высоту 15 мм.

Предлагаются шарики Syntricer® CerabalF различных 
диаметров. Макропоры структурированного материала в 
среднем имеют размер 300,600 или 1000 мкм, либо имеет 
место комбинирование этих размеров.

Syntricer® предлагается также в виде гранулята, как 
естественной формы (гранулятSyntricer®), так и округлой 
формы (Syntricer® CerouncF), с размером частиц 0,1 - 0,9 мм 
(порошок); 1,0 - 2,5 мм (частицы среднего размера) или 
2,6 - 4,8 мм (крупные частицы).

#  в

т
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Символы согласно EN 980 и их описание

Обратитесь к инструкции по применению 

Внимание

Запрет на повторное применение 

Использовать до

А

Ю Г

8EF

Код партии 

Номер в каталоге

|STBWL̂  Ш Стерилизация с применением радиации 

m J  Производитель

Не использовать в случае повреждения упаковки 

Беречь от влаги 

Rx ONLY Отпускается только по рецепту

С €  0123
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Gebrauchsanweisung 

Instruction for Use 

Instrucciones de uso 

Mode d’emploi 

Istruzioni per I’uso 

Manual de instrugoes 

Инструкция no применению

Synthacer^

‘T

Keramischer Knochenersatzwerkstoff;

Ceramic bone substitute material 

Huesos de ceramica material sustituto 

Materiau de substitutipn psseuse en cerami^ue 

Sostituto osseo ceramico 

Material сегатГсб para substituigao ossea 

Керамический заменитель костной ткани С € 0123
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Beschreibung, Zusammensetzung, Struktur

Synthacer® ist ein keramischer Knochenersatzwerkstoff mit einer 
Zusammensetzung von > 95% HA Hydroxylapatit Са5(Р04)з0Н.

Die Zusammensetzung von Synthacer® ist in Ubereinstimmung 
mit der Norm ASTM F 1185. Synthacer® liegt als ein vollstandig 
interkonnektierendes 3-D-Schalengerust vor. Synthacer® bietet 
hohe Druckfestigkeit in Kombination mit ausgepragt langsamer 
Resorption.
Synthacer® ist in den geometrischen Formen als Zylinder, Keil, 
Block, Kugel (Synthacer® Ceraball®), Granulat und gerundetes 
Granulat (Synthacer® CerouncF) verftigbar. Synthacer® CerabalF 
stellt mikro-gekammerte, schalenformig strukturierte Kugein mit 
vollstandig interkonnektierenden Markraumwaben dar, die als Ge- 
samtimplantat eine Leitstruktur fur ein primares Spongiosagerdst 
bilden.
Alle geometrischen Formen von Synthacer® werden mit standar- 
disierter Mikro- und Makroporositat angeboten.
Synthacer® wird in trabekularer Struktur mit Makroporen von 
300 pm, 600 pm und 1000 pm angeboten. Die durchgehende, voll­
standig interkonnektierende Porositat betragt 80 bis 88%.

Indikationen und Anwendungen
Gesinterte HA-Keramik kommt als KnochendefektfOller und Er­
satz fOr zerstorten, verloren gegangenen Oder entnommenen 
Spongiosaknochen, z. B. am Beckenkamm, in alien Teilen des 
Skeletts, vorzugsweise in den metaphysaren und epiphysaren 
Segmenten, in Betracht. Synthacer® wird ebenfalls zur Fullung 
von Knochenzysten eingesetzt.
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Beschreibung, Zusammensetzung, Struktur

Synthacer® ist ein keramischer Knochenersatzwerkstoff mit einer 
Zusammensetzung von > 95% HA Hydroxylapatit Ca5(P04)g0H.

Die Zusammensetzung von Synthacer® ist in Ubereinstimmung 
mit der Norm ASTM F 1185. Synthacer® liegt als ein vollstandig 
interkonnektierendes S-D-Schalengerdst vor. Synthacer® bietet 
hohe Druckfestigkeit in Kombination mit ausgepragt langsamer 
Resorption.
Synthacer® ist in den geometrischen Formen als Zylinder, Keil, 
Block, Kugel (Synthacer® Ceraball®), Granulat und gerundetes 
Granulat (Synthacer® Ceround®) verfugbar. Synthacer® Ceraball® 
stellt mikro-gekammerte, schalenformig strukturierte Kugein mit 
vollstandig interkonnektierenden Markraumwaben dar, die als Ge- 
samtimplantat eine Leitstruktur fur ein primares Spongiosagerust 
bilden.
Alle geometrischen Formen von Synthacer® werden mit standar- 
disierter Mikro- und Makroporositat angeboten.
Synthacer® wird in trabekularer Struktur mit Makroporen von 
300 pm, 600 pm und 1000 pm angeboten. Die durchgehende, voll- 
standig interkonnektierende Porositat betragt 80 bis 88%.

Indikationen und Anwendungen
Gesinterte HA-Keramik kommt als Knochendefektfuller und Er­
satz fur zerstorten, verloren gegangenen Oder entnommenen 
Spongiosaknochen, z. B. am Beckenkamm, in alien Teilen des 
Skeletts, vorzugsweise in den metaphysaren und epiphysaren 
Segmenten, in Betracht. Synthacer® wird ebenfalls zur FQIIung 
von Knochenzysten eingesetzt.
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Es wird daher in der Traumatologie, orthopadischen Chirurgie, 
rekonstruktiven Chirurgie, Gesichts- und Kieferchirurgie und 
Hals-Nasen-Ohrenheilkunde, z. B. im „processus mastoideus", 
eingesetzt. Synthacer® wird ebenfalls als Teil eines kunstlichen 
Orbita-lmplantates verwendet.

Das Material wird bei alien Arten von Knochendefekten eingesetzt, 
bei denen Sober-, Zug- und Biegekrafte, ebenso wie Torsion und 
hohe Druckkrafte zu vernachlassigen sind. „Ceramic disease", 
verursacht durch Mikro-Relativbewegungen von Keramikpartikein 
gegeneinander Oder zusammen mit steifen Implantaten (Schrau- 
ben, metallische Implantate usw.), kann mit einer Kombination 
von Materialien mit dampfenden Eigenschaften, z. B. mit Kno- 
chenspanen vorzugsweise derselben GroBe Oder durch ein Emp- 
fangerlager mit intaktem Spongiosaknochen, vermieden warden.

Das Ergebnis ist eine so genannte „Sandwich-Implantation" als 
Knochenspan-Keramik-Implantat: eine Kombination von intakter 
Spongiosa mit keramischem Granulatmaterial. Synthacer® erfullt 
seine osteokonduktive Funktion am besten in einem gut durchblu- 
teten Spongiosabett mit dampfenden Eigenschaften Oder durch 
Kombination mit Spongiosachips.

Synthacer® Ceraba//®, z. B. mit Durchmessern von 6 und 4 mm, 
wird vorzugsweise als DefektfQller eingesetzt, wo es als physiolo- 
gische Leitstrukturzur primaren Bildung eines lamellaren Spongio- 
safachwerkes fOhrt. Als gekammertes Material mit vollstandiger 
Interkonnektierung und hohen Kapillarkraften stellt Synthacer® 
Ceraball® den goldenen Standard als Trager fur pluripotente Me- 
senchymzellen, erwachsene Stammzellen und Knochenmark dar 
und sogar fOr gezuchtete Zellen des Tissue engineering.

55JynthacerD_E_ES_F_LPT_RU_2012-08-22.indd 5 23.8.2012 12:35:55



Synthacei^Granu/af wird vorzugsweise in Kombination mit Spon- 
giosaspanen derselben GroBe zur Fullung von Knochendefekten 
Oder zur Rekonstruktion von Knochenstrukturen eingesetzt, wie z. 
B. am Unter- und Oberkieferknochenkamm.

Synthacer® CerouncP stellt ein gerundetes Granulat dar, das in 
Kombination mit PMMA-Knochenzement eingesetzt werden kann, 
z. B. in einer 50:50-Mischung mit autologen Oder Bank-Knochen- 
spanen derselben GroBe, wie oben beschrieben, z. B. zur Rekons­
truktion des knochernen Bettes bei Revisionen; die Knochenspane 
wirken dabei neben anderem als ein Material mit dampfenden Ei- 
genschaften (Sandwich-Prinzip).
Eine Mischung von Synthacer®, einer HA-Keramik, mit Syntri- 
cei®, einer B-TCP-Keramik, beeinflusst nicht die fur das Einzel- 
produkt beschriebenen Materialeigenschaften und kann in Kom­
bination einerseits als Implantat mit dampfenden Eigenschaften 
(B-TCP) und andererseits mit langsamer Materialdegradation (HA) 
fur ein lang andauerndes tangentiales Haften zwischen Knochen 
und Zement-Implantat dienen; eine 50:50-Mischung von TCP 
(Syntricei®) mit HA (Synthacei®) kann vorzugsweise in Form 
einer Kombination von „Synthacei® Ceround®“ mit „Syntricei® 
Ceround®" fOr diese Indikation eingesetzt werden.

Synthacei® Zy/znc/er werden mit verschiedenen Durchmessern 
und einer Standardlange von 25 mm (bzw. 15 mm fur kleinere 
GroBen) angeboten. Die keramischen Zylinderimplantate wurden 
als maBgefertigte Defektfuller fur Spenderdefekte bei Gelenkre- 
konstruktionen und mit praziser Abstimmung auf die diamant- 
beschichteten Instrumente (SDI®/Diamond TwInŜ '̂ ) entwickelt. 
Die Zylinder werden press-fit eingesetzt. Sie stoppen Blutungen 
sofort und rekonstruieren das Spongiosafachwerk in physiologi- 
scher Weise.
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Synthacer® Zylinder werden auch als solides press-fit Implantat 
mit keramischem Deckel zum hermetischen Abschluss eines De- 
fektes eingesetzt, z. B. bei Beckenkammentnahmedefekten, die 
der Deformation durch die Muskulatur Widerstand bieten und zur 
Vermeidung von Blutergussen und Verlust von Knochenmarks- 
und Stammzellen.
FQr denselben Zweck kann auch ein Synthacer® Zylinder, der 
an seiner Oberflache geschlossen ist, eingesetzt werden. In bei- 
den Fallen erzeugt das Diamant-Nass-Schleifen (SDI®/Diamond 
TwInS'̂ '̂ ) einen prazisen Knochendefekt fOr einen strammen 
press-fit Sitz des Gesamtimplantates.

Kontraindikationen, Vorsichtsmassnahmen, Warnungen

A Synthacer® soil nicht angewandt werden bei Osteomyelitis, 
nicht vaskularisierten Knochendefekten Oder atrophischen Pseu- 
darthrosen, auch wenn sie mit einer Osteosynthese versorgt sind. 
Als nicht vaskularisiertes Implantat ist es nicht geschutzt gegen 
bakterielle Besiedelung und sollte nicht angewandt werden bei 
Verdacht auf einen Flerdinfekt.

A Synthacer® sollte nicht implantiert werden in Defekte, die 
gegen das Gelenk offen sind, auch nicht in eine noch aktive 
Wachstumsfuge. Nicht stabilisierte Pseudarthrosen und Amphiar- 
throsen werden als Kontraindikationen fur jedwedes Keramikma- 
terial betrachtet.

A Die Materialeigenschaften eines keramischen Materials wie 
Synthacer®, besonders seine Sprodigkeit, sollten berucksichtigt 
werden; aus diesem Grunde sollte Synthacer® niemals Scher-, 
Biege- Oder Zugkraften ausgesetzt werden; dies gilt auch fur hohe 
Kompressionskrafte und Relativbewegungen. Mikro- Oder Rela-
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tivbewegungen von Teilen des Keramikimplantates gegeneinan- 
der Oder gegen steife Implantate wie Schrauben Oder gegen einen 
Metallschaft, eine Platte Oder einen Nagel, fCihren zur Degradation 
des Keramikmaterials; dies kann durch Kombination mit damp- 
fenden Materialien, nach dem Sandwich-Prinzip vermieden war­
den. Die Kombination von Keramikimplantaten mit Spongiosa- 
chips Oder klein gemahlenem Knochen, vorzugsweise derselben 
GroBe, bietet Vorteile fOr die Einheilung; in derselben Weise ver- 
halten sich die keramischen Implantate, wenn sie in ein gut vasku- 
larisiertes intaktes Spongiosabett mit dampfenden Eigenschaften 
eingesetzt warden; beide Vorgehensweisen helfen Mikro- und Re- 
lativbewegungen zu vermeiden.

A Synthacer® sollte bei bekannten Stoffwechselkrankheiten
mit Beteiligung des Calciumhaushaltes nicht eingesetzt warden, 
es sei denn die Wirkung ist gezielt gewollt. Der Einsatz ist einge- 
schrankt bei Fallen von schweren Stoffwechselleiden, nicht ein- 
stellbarem Diabetes mellitus, Storungen des Calciumhaushaltes, 
Behandlung mit Steroiden, bei immunsuppressiver Behandlung, 
endokrinen Knochenerkrankungen und bei Behandlung mit Medi- 
kamenten, die Wechselwirkungen mit dem Calciumstoffwechsel 
haben.

Operationshinweise

A Synthacer® darf nur angewandt warden von, Oder unter Auf-
sicht von Chirurgen Oder Arzten, Oder unter Aufsicht von medizi- 
nisch geschultem Personal mit Erfahrung in der betroffenen chir- 
urgischen Disziplin und im Gebrauch von Biomaterialien. Die 
Auswahl der Applikationsform und das chirurgische Vorgehen im 
Einzelnen hangen vom Typ und der GroBe des Defektes ab. 
Grundsatzlich sollte der Arzt darauf achten, dass ein gut durch-
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blutetes Empfangerbett vorliegt, welches von nekrotischem Ge- 
webe befreit 1st und auf eine vollstandige Auffullung des Defektes, 
die jedwede mechanische Impaktierung des Implantates vermei- 
det.
Beim AuffQllen eines Defektes mit Zylindern Oder Blocken soll- 
te auf dampfende Eigenschaften des Lagers geachtet Oder eine 
Kombination mit Spongiosachips vorgenommen warden, urn Re- 
lativbewegung und die dadurch verursachte Degradation des Ma­
terials zu vermeiden.

Synthacer® Z y lin d e r
FOr Gelenkrekonstruktionen sieht das SDI®/Diamond TwInS'̂ '̂  
Verfahren eine Transplantationstechnik vor, bei der ausschlieBlich 
die tragenden Gelenkflachen rekonstruiert warden, und zwar mit 
autologen Knorpel-Knochentransplantaten, die mit einem atrau- 
matischen Nassschleifverfahren gewonnen warden, wobei innen 
gespOlte Diamantinstrumente (SDI®/Diamond TwInS'̂ '̂ ) verwendet 
warden und das Spenderbett mit einem press-fit eingesetzten 
Syntricer® Zylinder versorgt wird, der keine Oder kaum eine Last 
aufnehmen muss.
In Ausnahmefallen kann auch im Gelenk, wenn dies gewOnscht 
ist, ein Synthacer® Zylinder press-fit eingesetzt werden, wenn 
dieser gegen das Gelenk mit einem Periost-Knochenzylinder ab- 
gedeckt wird; dies kann bei einer starken Osteoporose gewunscht 
sein.
Fur jede SDI®/Diamond TwInS™ Diamantfrase wird ein korrespon- 
dierender Synthacer®Zy/Znc/e/" angeboten, der ein exaktes Press- 
Fit fur die DefektauffOllung sicherstellt.

A Synthacer® Zylinder durfen nicht gehammert werden, sie 
werden ausschlieBlich mit dem Finger eingesetzt. Jede mechani­
sche Impaktierung muss vermieden werden (Abb. 1).
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A b b . 1: D ie  Sp e n d e rla g e r im  
B eckenka m m  w arden am  
b esten  m it einem  p re ss-fit  
e ingesetzten  Z y iin d e r a u s H A  
(Synthacer®) versorgt.
D er Keram ikzyiin der d a rf n ich t 
geham m ert w arden; d a s E in - 
setzen  erfo igt am  b esten  n u r 
m it dem  Daum en.

Es ist vorteilhaft, Defekte im Nassschleifverfahren mit diamantbe- 
schichteten Instrumenten zu setzen, was das press-fit Einsetzen 
von korrespondierenden Keramikimplantaten ermoglicht.

Synthacer® Granulat
Das Auffullen von Knochendefekten mit Synthacer® G ranuiat er­
foigt vorzugsweise in Kombination mit zerkleinertem autologem 
Spongiosaknochen derselben GroBe Oder auch mit entsprechen- 
dem Knochenmaterial von der Knochenbank. Bei Versorgung ei- 
ner Knochenzyste muss die kompakte Wand der Zyste gegen die 
freie Markhohle bin mehrfach perforiert werden, urn eine Revas- 
kularisierung der Zystenhohle zu ermoglichen.
Vorteilhaft ist es, Synthacer® Granuiat mit Knochenmark- 
aspirat zu beimpfen. Wird dies gemacht, sollte man darauf achten, 
dass das gesamte Implantat uber alle Oberflachen eine Sattigung 
mit dem Aspirat aufweist; man achtet darauf, dass die Koagulation 
inneitialb von zehn Minuten stattfinden kann.
Defekte sollten gegen das Gelenk abgeschlossen sein. Vorzugs­
weise wird hier ein Periost-Knochen-Transplantat vom Becken­
kamm Oder ein auf einer Seite geschlossener Synthacer® Kera­
mikzyiinder verwandt. Es sollte dabei darauf geachtet werden,

Ф

Ф  i
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dass der Abschluss auf Hohe der Knorpelgrundplatte eingestellt 
wird. Synthacer® HA sollte nicht in Spenderdefekte im Gelenk 
eingesetzt warden, es sei denn, dies ist aus guten Grunden beab- 
sichtigt, z. B. beim Vorliegen einer starken Osteoporose.

Synthacer® Ceraball®
Synthacer® Ceraball®  kann vorteilhaft fur die Versorgung groBer 
Knochendefekte eingesetzt warden. Das urn Ceraball®  neu gebil- 
dete Knochengeriist besteht aus Lamellenknochen. Der Vorteil 
dieses Vorgehens liegt in der fruhen Kolonisierung des Implanta- 
tes, welches den Oberflachen der Kugein foigt und so primar ein 
Spongiosagerust bildet. Auf diese Weise wird das Remodelling 
auf ein Minimum reduziert. Der neugebildete Knochen ist von An- 
beginn an belastet, wahrend das Keramikmaterial simultan resor- 
biert wird; ein Prozess, der bei Synthacer® sehr langsam ablauft. 
Synthacer® C e ra b a lF  stellt ein formgebendes Konglomerat dar, 
solange der Defekt locker, ohne jede mechanische Impaktierung, 
aufgefQllt wird (Abb. 2).

A b b . 2: D er D efekt w ird lo ck e r auf- 
gefCillt m it Synthacer® Ceraball®, 
die KCigelchen haben e inen D u rch - 
m e sse r von 4 u n d  6  mm.

Eine Mischung von 50% Synthacer® C e ra b a lF  und 50% Syn- 
tricer® Ceraba//® kann mit Vorteil eingesetzt warden, z. B. bei 
Osteoporose, urn auf der einen Seite eine Knocheninduktion 
(Mechanoinduktion) und auf der anderen Seite eine schnellere 
Resorption zu erreichen.
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Die lockere AuffOllung des Defektes erreicht wohl strukturier- 
te Fachwerke; falls notwendig, mag es hilfreich sein, eine nasse 
Kompresse auf den Defekt zu legen und mit einer Spritze mit phy- 
siologischer Kochsalzlosung die Kiigelchen aufzuschwemmen, 
urn auf diese Weise eine perfekte Verteilung und FQIIung zu er- 
reichen; bei Verwendung einer Spritze muss darauf geachtet war­
den, dass jede Druckerhohung in der Markhohle vermieden wird, 
da sonst eine Embolie ausgelost warden kann.

Nebenwirkungen 
Allgemeine Operationsrisiken

A Synthacer® Implantate durfen nur durch einen geschulten
Operateur eingebracht warden.
Da es sich bei den Produkten Synthacer® urn Implantate han- 
delt, welche einer korpereigenen Abwehr nicht zuganglich sind, 
besteht prinzipiell hamatogen und auch intraoperativ eine Kon- 
taminationsgefahr.
Bei alien Eingriffen an den unteren Extremitaten besteht daruber 
hinaus eine Thromboemboliegefahr, die sich von anderen Eingrif­
fen nicht unterscheidet. Daher gelten die allgemeinen Vorsichts- 
maBnahmen einer antibiotischen Abdeckung und einer allge­
meinen Thromboseprophylaxe mit Heparinisierung wahrend der 
Nichtbelastung.

r*
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Besondere Warnhinweise

A Synthacer® kann keine lasttragenden Funktionen uberneh- 
men. Zusatzliche Stabilisierungen durch Osteosynthesen konnen 
notwendig warden. Diese hangen vom Typ und der Lokalisation 
des zu behandeinden Defektes ab.

Wechselwirkungen
Bis haute wurden keine Wechselwirkungen zwischen Synthacer® 
und Medikamenten Oder anderen Implantaten bekannt, sieht man 
von der oben erwahnten direkten Kombination mit steifen Implan­
taten ab.

/
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Einmalgebrauch, Sterilisation, Verfallsdatum und Lagerung

[STBMLE R Synthacer® Zy//nder, Synthacer® Blocke, Synthacer®
Keile werden steril, doppelt verblistert (Gamma-Bestrahlung) ab- 
gepackt. Implantate werden in stoBsicheren Membrandosen aus-
geliefert.

Synthacer® Ceraball® und Synthacer® Granulat sowie Syntha­
cer® Ceround® werden doppelt verblistert, steril in Glaschen ab- 
gepackt, fertig fOr die Applikation.

' Synthacer® ist ausschlieBlich fur den Einmalgebrauch bestimmt 
und eine Resterilisierung ist nicht erlaubt.

/Synthacer® ist stoBsicher verpackt und soil ausschlieBlich un- 
mittelbar vor Gebrauch aus der Verpackung genommen werden; die 
Verpackung sichert und bewahrt das Implantat vor StoBen. 
Mechanische Beschadigung kann die Festigkeit des Produktes be- 
eintrachtigen; aus diesem Grunde sollte darauf geachtet werden, 
die Membrandose Oder das Glaschen ausschlieBlich unmittelbar 
vor dem Gebrauch zu offnen.

A Das Produkt darf nicht mehr verwendet werden, wenn die
Verpackung auBerlich bereits Zeichen von Beschadigungen auf- 
weist. Die Verpackung ist vor dem Gebrauch zu uberprufen.

Das Medizinprodukt muss in seiner Transportverpackung bei 
Zimmertemperatur trocken gelagert werden.

A Synthacer® Produkte durfen nach Ablaut des Verfallsda-
tums nicht mehr verwendet werden.

SynthacerD_E_ES_F_l_PT_RU_2012-08-22.indd 14 23.8.2012 12:35 nth
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Handeisformen
Synthacer® ist erhaltlich in verschiedenen GroBen und in einer 
Vielzahl von Formen wie Zylindern, Keilen, Blocken, Kugein Oder 
Kijgelchen (Synthacer® Ceraball®). Die Oberflachen konnen of- 
fene Poren aufweisen, es konnen aber auch eine Oder mehrere 
Oberflachen geschlossen sein und einen dichten kompakten Ke- 
ramikdeckel aufweisen.

Synthacer® Produkte werden angeboten als Konglomerate von 
Keramikschalen Oder auch als Konglomerate von KeramikkOgel- 
chen, auch unterschiedlicher Durchmesser und in Form von Zy­
lindern Oder Blocken unterschiedlicher Durchmesser und Langen. 
Die Makroporen der strukturierten Implantate weisen im Durch- 
schnitt Durchmesser von 300, 600 Oder 1000 pm auf.

Die Blocke messen 5 x 5, 10 x 10, 15 x 15, 20 x 20 und 
25 X 25 mm mit einer Hohe von 15 mm.

Synthacer® Ceraba//® ist erhaltlich mit verschiedenen Durchmessern 
der Kugelchen. Die Makroporen des strukturierten Materials weisen 
im Durchschnitt GroBen von 300, 600 Oder 1000 pm Oder eine Mi- 
schung derselben auf.

Synthacer® wird auch als Granulat angeboten, und zwar in na- 
tOrlicher Form (Synthacer® Granulat) Oder gerundet (Syntha­
cer® Ceround®) mit abgestimmten PartikelgroBen von 0,1 - 0,9 
mm (Pulver); 1,0 - 2,5 mm (mittelgrob) bis zu einer GroBe von 
2,6 - 4,8 mm (grob).

35:5||TithacerD_E_ES_F_LPT_RU_2012-08-22.indd 15 23.8.2012 12:35:58



16

EN 980 Symbole und Beschreibung

Ш Gebrauchsanweisung beachten

A Achtung

Ф Nicht zur Wiederverwendung

Verwendbar bis

LOT Chargenbezeichnung

REF Bestellnummer

[sTEyaLE| R Sterilisation durch Bestrahlung 

m J  Hersteller

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden 

Trocken aufbewahren

Rx ONLY Verschreibungspflichtig 
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Description, Composition and Structure

Synthacer^ is a ceramic bone void filler which comprises at 
least >95% of a HA hydroxyapatite Са5(Р04)з0 Н.

The composition of Synthacer® is in accordance with the 
ASTM F 1185 norm. Synthacer^ exists as a 3-D shell scaf­
fold that is fully interconnected.

Synthacer® is available in geometric shapes such as cylin­
ders, blocks, spheres (Synthacer® Ceraba//®), granules and 
rounded granules (Synthacer® Ceround®). Synthacer® repre­
sent micro-chambered, shell-like structured beads with a fully 
interconnected system of marrow spaces to form an entire 
implant, thus creating an osteoconductive structure for yield­
ing a primary formation of a cancellous bone scaffold.
All geometric shapes of Synthacer® are offered with standard­
ized micro- and macroporosities.
Synthacer® having a trabecular structure is offered with mac­
ro-pores of 300, 600 and 1000 pm. Overall, fully interconnect­
ed porosity reaches 80-88%.

Indications and Applications
Sintered HA ceramics are applied as bone void fillers for re­
placing damaged, lost or removed cancellous bone, i.e. the 
iliac crest, in all parts of the skeleton, preferably in the me­
taphyseal or epiphyseal segments. Synthacer® is also used 
to fill bone cysts.

SynthacerD_E_ES_F_l_PT_RU_2012-08-22.indd 18 23.8.2012 12:36%nth,
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It is therefore used in Traumatology, Orthopedic Surgery, Re­
constructive Surgery, Maxillo-Facial Surgery and Oto-Rhino- 
Laryngology, i.e. for reconstruction of the “mastoid process”. 
Synthacer® is also used as part of an artificial orbital implant.
The material is used for all kinds of bone defects where shear, 
tension and bending as well as torsion and high compressive 
forces can be ignored. Ceramic disease, caused by relative 
micro-movements of the ceramic particles or by stiff implants 
(screws, metal implants etc.), can be avoided with a combi­
nation of materials providing damping properties, i.e. morsell- 
ized bone preferably of the same size or by a recipient bed 
with an intact cancellous bone environment. This results in 
the so-called “sandwich implantation” as a cancellous bone- 
chip ceramic implant: a combination of intact cancellous 
bone chips with ceramic granulated material.
Synthacer® best fulfills its osteoconductive function in a 
well-vascularized recipient bed with damping properties or in 
combination with cancellous bone grafts.
Synthacer® Ceraball® with, for example, diameters of 6 mm 
and 4 mm, is preferably used as a bone void filler where it 
yields an osteoconductive structure for a physiological scaf­
fold of cancellous bone for primary bone formation in a lamel­
lar fashion.
As a chambered material with standardized interconnections 
and strong capillary forces, Synthacer® Ceraba//® represents 
the gold standard carrier for pluri-potential mesenchymal 
cells, adult stem cells and bone marrow, or even for cells cul­
tured by tissue engineering.

36:0! fnthacerD_E_ES_F_l_PT_RU_2012-08-22.indd 19 23.8.2012 12:36:00
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Synthacer® Granules are preferably used in combination with 
morsellized cancellous bone of the same size to fill bone de­
fects or to reconstruct bone structures such as, for example, 
the jaw or maxillary bone ridge.
Synthacer® Ceround® represents rounded granules which 
can be used in combination with PMMA bone cements, i.e. in 
a 50:50 % mixture with autologous or bank bone of the same 
size as described above to reconstruct, for example, the bo­
ny bed in revision surgery. The bone chips act, among other 
properties, as a material with damping properties (sandwich 
principle).
A mixture of Synthacer®, a HA ceramic, with Syntricei®, a 
B-TCP ceramic, does not influence the material properties of 
the single product as described and can, on the one hand, 
serve as an implant with damping properties (B-TCP) and, on 
the other hand, provide slow degradation of the material for 
long-lasting tangential adherence of bone at the cement im­
plant (HA); a 50:50 % mixture of TCP (Syntricer®) with HA 
(Synthacer®) is preferably used for this indication in the form 
of a combination of “Synthacer® Cerounc/®” and “Syntricer® 
Ceround®” material.
Synthacer® Cylinders are offered with different diameters and 
a standard length of 25 mm (15 mm for the smaller ones, 
respectively). The ceramic cylinder-implants represent cus­
tom-made bone void fillers for donor defects correspond­
ing precisely to diamond-coated instruments (SDI®/Diamond 
TwInŜ '̂ ) used for joint reconstructions. The cylinders are 
press-fit inserted. They arrest bleeding immediately and re­
construct the cancellous framework in a physiological manner.

Ф
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Synthacer® Cylinders are used as a solid implant for press-fit 
insertion and as a bone void filler to hermetically close de­
fects with the ceramic cover, i.e. towards the musculature in 
the iliac crest defects to avoid bleeding or loss of marrow or 
stem cells. A Synthacer® Cylinder with a closed surface on 
one side can be used in the same way. In both cases, the 
wet grinding diamond (SDI®/Diamond TwInS'̂ '̂ ) tool provides 
a precise bone defect for a tight press-fit closure. 
Contraindications, Precautions and Warnings

A Synthacer® should not be applied in the case of osteomy­
elitis, non-vascularized bone defects or atrophic non-unions , 
even when combined with osteosynthesis. As a non-vascular­
ized implant, it is not protected against bacterial colonization 
and should not be used when focal infections are suspected.
A Synthacer® should not be applied in the case of defects 
open to the articular joint space or in the active growth plate. 
Non-stabilized non-unions and amphiarthroses are consid­
ered as contraindications for any ceramic material.
A The material properties of a ceramic HA such as Syn- 
thacei®, especially its brittleness, should therefore be taken 
into consideration. Consequently, Synthacer® should never 
be exposed to shear, bending, and tension forces or even 
high compressive forces or relative motion. Micro-motion or 
relative movements of parts of the implants against each oth­
er or against stiff implants such as screws or against a metal 
stem, plate or nail cause degradation of the ceramic material. 
This can be avoided by combining with damping materials 
according to the “sandwich principle”.

6:00 ynthacerD_E_ES_F_l_PT_RU_2012-08-22.indd 21 23.8.2012 12:36:00
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The combination of ceramic implants with cancellous bone chips 
or morsellized bone, preferably of the same size, offers advan­
tages for healing. Ceramic implants behave in the same way in 
a healthy well-vascularized cancellous bone environment with 
damping properties. Both procedures help avoid micro- and rela­
tive motion.

A Synthacer® should not be applied in the case of pre-ex­
isting calcium metabolism disorder, unless specifically intend­
ed. Use is restricted in the case of severe metabolic diseases, 
uncontrollable diabetes mellitus, disorders of the calcium me­
tabolism, treatment with steroids, immunosuppressive treat­
ment, endocrinological bone diseases, and treatment with 
drugs that interfere with calcium metabolism.

Operating Instructions

A Synthacei® may only be employed by, or under the super­
vision of, surgeons or medical doctors, or under the supervision 
of medical professionals with experience in the required surgical 
techniques and the use of biomaterials. The selection of the 
form of application and the surgical procedure depend on the 
location, type and size of the defect. In general, the medical doc­
tor should pay attention to a well-vascularized recipient bed 
freed from necrotic tissue and a complete filling of the bony de­
fect to avoid any mechanical compaction of the implant.
When filling the defect with rods or blocks, attention should 
be paid to the damping properties of the recipient bed or a 
combination with cancellous chips in order to avoid relative 
motion and resulting degradation of the material.

0
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Synthacer® Cylinders
For joint reconstruction, the SDI®/Diamond TwInS'̂ '̂  pro­
cedure comprises a grafting technique where load-bearing 
surfaces are reconstructed with autologous cartilage-bone 
cylinder grafts. These are harvested using an atraumatic wet 
grinding technique using diamond instruments (SDI®/Dia- 
mond TwInŜ *̂ ) with an internal rinsing system and where the 
donor bed is filled by a press-fit inserted Syntricer® Cy//nc/er 
implant as a non-load bearing bone void filler. As an exception, 
a Synthacei® Cylinder can be used and press-fit inserted as 
long as the defect is closed towards the joint using a perios­
teum-bone cylinder. Pronounced osteoporosis may present an 
indication for which Synthacer® has desirable properties.
A corresponding Synthacer® Cylinder is offered for each dia­
mond tool in order to ensure a precise press-fit for filling the 
void.

A Synthacer® Cylinder implants must not be hammered; 
they are inserted by finger only. Any mechanical compaction 
has to be avoided (Fig.1).

Fig. 1 The donor beds in 
the iliac crest are best 
filled by press-fit inserted 
Synthacer® Cylinders. 
The ceramic cylinder 
must not be hammered; 
insertion is preferably 
performed with the thumb 
only.
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It is useful to prepare defects with diamond-coated instru­
ments (SDI®/Diamond TwInS'̂ '̂ ) which enables a press-fit 
seat for a ceramic cylinder.

Synthacer® Granules
Filling the bone void with Synthacer® Granu/es may be pref­
erably combined with autologous morsellized bone of the 
same size or even bank bone. In the case of a bone cyst, 
the compact wall of the cyst should be perforated towards 
the free medullary cavity, providing a revascularization of the 
cyst cavity.

Combining Synthacer® Granu/e with bone marrow aspirate 
is an advantage. In this case, ensure that all surfaces of the 
implant are thoroughly saturated with bone marrow aspirate, 
allowing approximately 10 minutes for coagulation.
A cover should close defects in a joint, preferably via a peri­
osteum-bone graft from the iliac crest or a solid Synthacer® 
ceramic cover. Attention should be applied to insert the cover 
at the level of the cartilage base-plate. Synthacer® HA must 
not be used in donor defects of the joint except for intended 
reasons, i.e. in osteoporotic bone.

Synthacer® CerabalP
Synthacer® Ceraball® can be useful for the reconstruction of 
large bone defects. The newly formed scaffold around the Cera­
ball® beads comprises lamellar bone under load. The advantage 
of this procedure is the early colonization of the implant which 
follows the surfaces of the beads, yielding a primary formation of

SynthacerD_E_ES_F_l_PT_RU_2012-08-22.indd 24 23.8.2012 12 :3б4nth
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the spongious scaffold. Consequently, the remodelling process is 
reduced to a minimum. The newly formed bone is under load 
whereas the ceramic material is reabsorbed simultaneously 
although this is very slow as far as Synthacer® is concerned. 
Synthacer® Ceraba//® represents a form-giving conglomerate 
as long as the defect is loosely filled without any mechanical 
impacting during the operation (Fig. 2).

Fig. 2:
The defect is loosely filled with 
Synthacer® CerabalF compris­
ing beads measuring 4 mm and 
6 mm in diameter.

A mixture of 50:50% Synthacer® Ceraball® and Syntricer® 
Ceraball® may be beneficial, i.e. in the case of osteoporosis, 
providing a slower degradation of the material on the one 
hand and mechanoinduction of the newly formed lamellar 
bone on the other hand.

Loose filling of the defect achieves well-structured scaffolds; 
it may be helpful to use a wet sponge gently pressed onto the 
defect whereas a syringe with physiological solution is used 
for floating the beads to achieve a perfect filling of the cav­
ity. When using an injection device, any increase in pressure, 
which might produce an embolism, has to be avoided.

J6:0^nthacerD_E_ES_F_l_PT_RU_2012-08-22.indd 25 23.8.2012 12:36:02
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Side Effects 
General Risks for Use

A Synthacer® may only be inserted by trained surgeons. 
Since Synthacer® products are implants without an own de­
fense mechanism, there is an imminent danger of contamina­
tion by hematogenous or intraoperative infection. As in all 
operations of the lower extremities, thromboembolism may 
be another common complication. In both these circum­
stances, an antibiotic prophylaxis and a thromboembolic pro­
phylaxis, preferably using heparin-based pharmaceuticals, is 
strongly recommended - at least during the non-weight bear­
ing period after the operation.

Special Warning

/ К  Synthacer® products cannot assume any load-bearing 
functions. Additional stabilization using osteosynthetic mea­
sures may be needed depending on the type and location of 
the defect to be treated.

Interactions
No interactions between Synthacer® and pharmaceuticals or 
other medical devices have been reported to date, except the 
direct in-contact combination with stiff implants.
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Single Use, Sterilization, Shelf Life and Storage
STERLE Synthacer® Cylinders, Synthacer® Blocks, Syn- 
thacer® l/l/ec/ges are packaged double sterile (Gamma irradia­
tion). Implants are delivered in shockproof membrane boxes.
Synthacer® Ceraball® and Synthacer® Granules, as well as 
Synthacer® Ceround®, are packaged double sterile in small 
ampoules ready for application.

Synthacer® products are intended for single use only; 
re-sterilization is not allowed. Synthacer® and should only 
be removed from the box immediately before use; the package 
provides damping properties and protects the implant

'Mechanical damage can infringe on the strength of the 
material; therefore attention has to be paid to open the mem­
brane box or the ampoule only shortly before use.

A  The product must not be used if the sterile packaging 
shows visible signs of damage. Before use, the intactness of 
the packaging has to be checked.

The medical device must be stored dry in its transport 
box at room temperature.

A  Synthacer® products must not be used after the expira­
tion date.
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Forms
Synthacer® is available in a variety of forms such as cylin­
ders, wedges, blocks, balls or beads (Synthacer® Ceraball®) 
in different sizes. The surfaces can show open pores; or one 
or more surfaces may be “closed” or even covered by a 
dense compact ceramic structure. Synthacer® products are 
available as a conglomerate of shells or a conglomerate of 
ceramic beads with different diameters and in form of cylin­
ders and blocks with different lengths. The macro-pores of 
the structured material show an average size of 300, 600 or 
1000 pm or a mixture thereof.
The blocks measure 5x5,10x10,15 x 15, 20 x 20 and 25 x 
25 mm with a height of 15 mm.
Synthacer® Ceraball® is available with different diameters. 
The macro-pores of the structured material show an average 
size of 300, 600 or 1000 pm or a mixture thereof.
Synthacer® is also offered as a granulated material in nat­
ural form (Synthacer® Granules) or rounded (Synthacer® 
Ceround®) with graduated particle sizes ranging from 0.1 - 
0.9 mm (powder); 1 -  2.5 mm (medium coarse) up to 2.6 - 
4.8 mm (coarse).
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Descripcion, composicion, estructura
Synthacer® es un material para osteosustitucion de ceramica, 
conunacomposici6nde>95%HAHidroxiapatitaCa5(P04)30H. 
La estructura de Synthacer® cumple con la norma ASTM F 
1185. Synthacer® es un armazon tridimensional perfecta- 
mente interconectado. Synthacer® ofrece una gran resis- 
tencia ademas de una reabsorcion notablemente mas 
paulatina.
Synthacer® esta disponible en diversas formas geometricas: 
cilindrica, cuneiforms, en bloque, esferica (Synthacer® 
Ceraball®), granulada у granulada redondeada (Synthacer® 
Ceround®). Synthacer® Ceraball® esta constituida por esfe- 
ras microporosas de estructura concava con trabeculas у 
espacios medulares perfectamente interconectados, que 
sirven de estructura anatomica de partida para la formacion 
primaria de hueso esponjoso.
Todas las formas geometricas de Synthacer® se ofrecen con 
micro- о macroporos de tamano normalizado. Synthacer® 
es una estructura trabecular disponible con macroporos de 
300, 600 у 1.000 pm. La porosidad, continua у perfectamente 
interconectada es del 80% al 88%.
Indicaciones у aplicaciones
La ceramica de HA aglomerada es un relleno para defectos 
oseos у sustituto para hueso esponjoso destruido, perdido 
о extraido, p.e]., de la cresta iliaca, en todas las zonas del 
esqueleto, especialmente en los segmentos metafisarios у 
epifisarios. Synthacer® puede asimismo emplearse para el 
relleno de quistes oseos.
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Рог tanto, se aplica en los campos de la traumatologia, 
cirugia ortopedica, cirugia reconstructiva, cirugia maxilofacial 
у otorrinolaringologfa, p.ej., en la apofisis mastoides. 
Synthacer® tannbien se utilize сото parte de un implante 
orbitario artificial.
El material se emplea para todo tipo de defectos oseos en los 
que las fuerzas de cizallamiento, traccion у flexion, asi сото 
las de torsion у las de gran compresion sean despreciables. 
La „Ceramic disease", provocada por micromovimientos re­
latives de friccion de las particulas ceramicas entre ellas о 
con implantes rigidos (tornillos, implantes metalicos, etc.), se 
puede evitar con una combinacion de materiales que tengan 
propiedades amortiguadoras, p.ej., con virutas oseas pre- 
feriblemente del mismo tamano, о si el lugar de colocacion 
presenta hueso esponjoso intacto. El resultado es lo que se 
conoce сото „Implantacion-Sandwich", en forma de virutas 
oseas-ceramica-implante: una combinacion de hueso es­
ponjoso intacto con material ceramico granulado.
Synthacer® desempeha su maxima funcion osteoconductora 
en lecho de hueso esponjoso bien irrigado con propiedades 
amortiguadoras о mediante la combinacion con virutas es- 
ponjosas oseas.
Synthacer® Ceraball®, p.ej, con diametros de 6 mm у 4 mm, 
se emplea principalmente сото relleno para defectos, donde 
sirve сото estructura fisiologica de partida para la formacion 
primaria de un entramado laminar de hueso esponjoso. 
Como material poroso con total interconectividad у una gran 
capilaridad, Synthacer® Ceraball® constituye el material

#

#  i
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de referenda сото soporte de celulas mesenquimales 
pluripotenciales, celulas madre adultas у medula osea, e 
incluso para lineas celulares cultivadas para ingenieria de 
tejidos.
El granulado Synthacer® se utiliza preferentemente en com- 
binacion con virutas de hueso esponjoso del mismo tamano, 
para el relleno de defectos oseos о la reconstruccion de es- 
tructuras oseas, p.ej., la cresta maxilar о mandibular.
Synthacer® Ceround® es un granulado redondeado que puede 
utilizarse en combinacion con el cemento oseo PMMA, p. ej., 
en una mezcia 50:50 con virutas oseas autologas о de bancos 
del mismo tamano, сото se ha descrito anteriormente, p.ej., 
para la reconstruccion del lecho oseo en cirugia de revision; 
las virutas oseas actijan, entre otras cosas, сото material con 
propiedades amortiguadoras (principio del Sandwich).
Una mezcia de Synthacer®, una ceramica de HA, Syntricer®, 
una ceramica de 0-TCP, no influye en las propiedades 
ya descritas de cada uno de los productos, у se pueden 
combiner, por una parte, сото implante con propiedades 
amortiguadoras (B-TCP) y, por otra parte, con un material 
de degradacion mas lenta (HA) para conseguir una adhesion 
tangencial de larga duracion entre el hueso у el cemento- 
implante; para esta indicacion, se utilizara una mezcia al 50:50 
de TCP (Syntricer®) у HA (Synthacer®) preferiblemente сото 
una combinacion de „Synthacer® Ceround®“ у „Syntricer® 
Ceround®".

Los cilindros Synthacer® estan disponiblen en diferentes dia- 
metros у una longitud estandar de 25 mm (6 15 mm para los
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tamanos pequenos). Los implantes ceramicos cilindricos se 
desarrollaron сото rellenos a medida para defectos de la zo­
na donante en artroplastias, у con un ajuste precise al instru­
mental diamantado (SDI®/Diamond TwInŜ '̂ ). Los cilindros se 
aplican mediante el sistema press-fit, detienen la hemorragia 
al instante e imitan la reconstruccion fisiologica del entrama- 
do trabecular de hueso esponjoso.
Los cilindros Synthacer^ se emplean asimismo сото im- 
plante press-fit solido con recubrimiento ceramico para el 
cierre hermetico de un defecto, p.ej., de defectos provoca- 
dos durante la extraccion de cresta iliaca, ya que a traves de 
la musculatura oponen resistencia a la deformacion e impi- 
den la aparicion de hematomas у la perdida de medula osea 
у celulas germinales. Con el mismo objetivo se puede em- 
plear tambien un cilindro Synthacer®, cerrado en su superfi- 
cie. En ambos cases, el diamante de tallado humedo (SDI®/ 
Diamond TwInŜ '̂ ) elabora un hueco oseo precise para un 
encaje press-fit de todo el implante.
Contraindicaciones, precauciones у advertencias
A Synthacer® no debe utilizarse en caso de osteomielitis, 
defectos oseos no vascularizados о pseudartrosis atrofica, у 
tampoco en proceso de osteosintesis. Al tratarse de un im­
plante no vascularizado, no esta protegido frente a la coloni- 
zacion bacteriana у no debe utilizarse si se sospecha que 
existe un foco de infeccion.

A Synthacer® no debe implantarse en defectos con aber-
tura frente a la articulacion, у tampoco en places epifisarias 
айп activas.

*  I
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A Las pseudartrosis у las anfiartrosis no estabilizadas se 
consideran contraindicaciones para la utilizacion de cual- 
quier material ceramico. Las propiedades de un material ce- 
ramico сото Synthacer®, en especial su fragilidad, deben 
tenerse muy en cuenta; por este motive, Synthacer® nunca 
debe exponerse a fuerzas de cizallamiento, traccion ni fle­
xion; tampoco a grandes fuerzas de compresion ni movi- 
mientos relatives. Los micromovimientos о los movimientos 
relatives de friccion de partes del implante ceramico contra si 
mismas о contra implantes ngidos сото tornillos, recubri- 
mientos metalicos, bandejas о clavos, provocan una degra- 
dacion del material ceramico; este deterioro puede evitarse 
mediante la combinacion con materiales amortiguadores, se- 
gun el principio del Sandwich.
La combinacion de los implantes ceramicos con virutas de 
hueso esponjoso о una pequeha base osea, preferiblemente 
del mismo tamaho, ofrece ventajas para el proceso de inte- 
gracion; de la misma forma se comportan los implantes de 
ceramica, cuando se utilizan en un lecho intacto de hueso 
esponjoso bien vascularizado, con propiedades amortigua- 
doras; ambos abordajes ayudan a impedir los micromovi­
mientos у movimientos relativos.
A Synthacer® no debe utilizarse en caso de trastornos 
metabolicos conocidos con afectacion de la homeostasis del 
calcio, a menos que el efecto sea un objetivo deliberado.
Su uso esta restringido en caso de trastornos metabolicos 
graves, diabetes mellitus sin un buen control, desequilibrios 
de la homeostasis del calcio, tratamiento con corticoesteroi-

Ф

Ф
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des, tratamiento inmunosupresor, osteopatias endocrinas у 
tratamiento con farmacos que interaccionan con el metabo- 
lismo del calcio.
Indicaciones quirurgicas

A Synthacer® solo podra ser utilizado por cirujanos о me­
dicos, о bajo la supervision de los mismos; tambien podra 
utilizarse bajo la supervision de personal medico capacitado, 
con experiencia en la disciplina quirurgica correspondiente у 
en el uso de biomateriales. La eleccion de la forma de aplica- 
cion у la tecnica quirijrgica especificas dependera del tipo у 
el tamano del defecto. Basicamente, el medico debe asegu- 
rarse de que hay un lecho receptor bien vascularizado, sin 
tejido necrotico, у de rellenar completamente el defecto, con 
el fin de evitar cualquier impacto mecanico del implante.
Al rellenar un defecto con cilindros о bloques, se deben tener 
en cuenta las propiedades de absorcion del lecho implantario 
о utilizer una combinacion con virutas de hueso esponjoso, 
a fin de evitar el movimiento relative у la consiguiente degra- 
dacion del material.

C ilin d r o  Synthacei^
El procedimiento SDI®/Diamond TwInS'̂ '̂  para artroplastias 
proporciona una tecnica de trasplante mediante la que se 
reconstruyen tan solo las superficies articulares de apoyo, 
por medio de injertos osteocondrales autologos obtenidos 
mediante un procedimiento atraumatico de taliado humedo, 
para el que se utilize instrumental diamantado con irrigacion 
interior (SDI®/Diamond TwInS'̂ '̂ ) у para el que se coloca

f  t
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mediante press-fit un c ilin d ro  Syntricer® (que tenga que 
soportar cargas escasas о nulas) en el lecho de la zona 
donante. Si se desea, у de manera excepcional, se puede 
aplicar tambien en la articulacion un c ilin d ro  Synthacer® 
press-fit recubierto con un cilindro de hueso periostico 
contra la articulacion; lo cual puede preferirse en casos de 
osteoporosis grave.
Para cada fresa diamantada SDI®/Diamond TwInS'̂ '̂  esta dis- 
ponible su c ilin d ro  Synthacer® correspondiente, que garanti- 
za un ajuste por presion exacto al rellenar el defecto.
A Los c ilin d ro s  Synthacer® no deben introducirse median­
te martillado, sino que se colocaran exclusivamente con el 
dedo. Deben evitarse todos los impactos mecanicos (Fig. 1).

F ig . 1: E l le c h o  d e  la  z o ­
n a  d o n a n te  e n  la  c re sta  
ilia ca  s e  re sta u ra ra  p re fe -  
rib le m e n te  c o n  u n  c ilin d ro  
d e  H A  (Synthacer®) c o lo -  
c a d o  m e d ia n te  p re s s -fit .
E l c ilin d ro  c e ra m ic o  n o  
d e b e  c o lo c a rs e  m e d ia n te  
m a rtilla d o  о  b a tid o , s in o  

X u tiliza n d o  u n ica m e n te  e l 
d e d o  pu lg a r.

Realizar las tallas mediante el proceso de talla humeda con 
instrumental diamantado resulta beneficioso, ya que permite 
la insercion press-fit de los correspondientes implantes de 
ceramica.
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G r a n u la d o  Synthacer®
El relleno de defectos oseos con el granulado Synthacer® se 
Neva a cabo preferiblemente en combinacion con virutas de 
hueso esponjoso autologo del mismo tamano, о tambien con 
material oseo adecuado procedente del banco oseo. En la 
restauracion de un quiste oseo, la pared compacta del quiste 
debe perforarse contra la cavidad modular libre varias veces 
para permitir la revascularizacion del hueco quistico.
Es ventajoso inocular granulado Synthacer® con aspirado de 
medula osea. Si se realize, habra que asegurarse de que la 
totalidad de las superficies del implante esten saturadas con 
el aspirado; se prestara atencion a que la coagulacion se pro- 
duzca en un plazo de 10 minutos.
Los defectos deben cerrarse contra la articulacion y, en este 
caso, se empleara preferiblemente un injerto periostico de la 
cresta iliaca о un cilindro ceramico Synthacer® cerrado por 
una de las caras. Se prestara atencion a que el cierre se ajus- 
te al nivel de la lamina basal cartilaginosa. Synthacer® HA 
no debe utilizarse en defectos de la zona donante articular, 
a menos que este realmente justificado, p.ej., en casos de 
osteoporosis grave.

Synthacer® C e r a b a lF
Synthacer® Ceraball® es ventajoso para la reparacion de 
defectos oseos extensos. La nueva estructura osea que se 
forma alrededor de Ceraball® esta constituida por hueso la­
minar. La ventaja de este procedimiento estriba en la tempra- 
na colonizacion del implante, que sigue a las superficies de 
las esferas; de este modo se consigue la formacion primaria

SynthacerD_E_ES_F_l_PT_RU_2012-08-22.indd 38 23.8.2012 1 2:36:014 int



€  •

39 E S

de hueso esponjoso у se reduce al minimo la remodelacion. 
El hueso recien formado esta sometido desde el principio 
a cargas, mientras que el material ceramico se absorbe de 
forma simultanea; con Synthacer®, este proceso tiene lugar 
muy lentamente. Synthacer® Ceraball® constituye un conglo- 
merado formativo, siempre у cuando el defecto se rellene con 
suavidad, sin ningun tipo de impacto mecanico (Fig. 2).

Fig. 2:
El defecto se rellena suavemen- 
te con Synthacer® CerabalF, las 
microesferas tienen un diametro 
de 4 mm у 6 mm.

Aplicar una mezcia al 50% de Synthacer® Ceraball® у al 
50% de Syntricer® Ceraball® puede resultar ventajoso, p.ej., 
en casos de osteoporosis para lograr por una parte una os- 
teoinduccion (induccion mecanica) у por otra una reabsor- 
cion mas rapida.
Al rellenar el defecto sin excesiva presion, se consigue un 
entramado completamente estructurado. En caso necesario, 
podria ser util colocar una compresa humeda sobre el de­
fecto, у reflotar las microesferas utilizando una jeringa con 
solucion salina isotonica, a fin de obtener un relleno у una 
distribucion perfectos. Si se utilize una jeringa, se debe evitar 
cualquier aumento de presion en la cavidad medular, ya que 
podria provocarse una embolia.
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Efectos secundarios

t

Riesgos generates de la intervencion

A Los implantes Synthacer® solamente deben colocarlos 
cirujanos instruidos.
Puesto que los productos Synthacer® son implantes a los 
que no llegan las defensas naturales del organismo, existe 
fundamentalmente un riesgo de contaminacion hematica у 
tambien intraoperatoria.
Al igual que sucede con otras intervenciones relacionadas 
con las extremidades inferiores, existe el riesgo de que se 
produzca un tromboembolismo. Por lo tanto, habra que to- 
mar las precauciones generales de cobertura antibiotica у 
una tromboprofilaxis habitual con heparina durante la ausen- 
cia de cargas.

Advertencias especiales
A Synthacer® no puede asumir ninguna funcion de sopor- 
te de cargas. Es posible que se necesite una estabilizacion 
adicional mediante osteosintesis, en funcion del tipo у locali- 
zacion del defecto a tratar.

interacciones
Hasta la fecha no se conocen interacciones entre Synthacer® 
у los farmacos u otros implantes, aparte de las combinaciones 
directas con implantes rigidos antes mencionadas.
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Un solo uso, esterilizacion, fecha de caducidad 
у conservacion

STEWLq Rj Los cilindros Synthacer®, los bloques Synthacer®, 
у las cunas Synthacer® se suministran esteriles (radiacion 
gamma) en un doble envase tipo blister. Los implantes se en- 
tregan en cajas de membrana a prueba de golpes.
Synthacer® CerabalF у el granulado Synthacer®, asi сото 
Synthacer® Ceround® se suministran en un envase doble 
tipo blister, esteriles у en frascos de vidrio, listos para la 
aplicacion.

' Synthacer® es exclusivamente de un solo uso у no se 
permite su reesterilizacion. Synthacer® se suministra en un 
embalaje protector у debe ser extraido solamente de inme- 
diato antes del uso; el paquete asegura у protege el implante 
contra golpes.

'El dano mecanico puede debilitar la resistencia del pro- 
ducto; por tanto, la caja de membrana о el frasco se deben 
abrir solamente de inmediato antes de su uso.

A  No esta permitido utilizar el producto si el envase pre­
sents signos visibles de deterioro. Se debe comprobar el 
buen estado del embalaje antes de utilizar el producto.

^^El producto medico debe ser almacenado en su embalaje 
original en un lugar seco у a temperatura ambiente.

A Synthacer® no debe utilizarse despues de la fecha de
caducidad.
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Formas
Synthacer® esta disponible en una gran variedad de for­
mas сото cilindros, cunas, bloques, esferas о microesferas 
(Synthacer® Ceraball®), asi сото en diversos tamanos. Las 
superficies pueden presenter poros abiertos, pero tambien 
una о mas superficies cerradas у una cubierta ceramica com- 
pacta у dense.
Los productos Synthacer® estan disponibles en forma de 
conglomerados de cubiertas ceramicas о de microesferas 
ceramicas de diferentes diametros, у tambien en forma de 
cilindros о bloques de diferentes diametros у longitudes. Los 
macroporos de los implantes estructurados presentan un 
diametro medio de 300, 600 6 1000 pm.
Los bloques miden 5 x 5, 10 x 10, 15 x 15, 20 x 20 у 
25 X 25 mm, con una altura de 15 mm.
Synthacer® Ceraball® esta disponible con microesferas 
de distintos diametros. Los macroporos de los materiales 
estructurados presentan un tamano medio de 300, 600 о
1.000 pm, о una mezcia de los mismos.
Synthacer^ tambien esta disponible en granulado, con 
una forma natural (granulado Synthacer®) о redondeada 
(Synthacer® Ceround®) con tamanos de particula correspon- 
dientes de 0,1-0,9 mm (polvo); 1,0-2,5 mm (tamano medio) 
hasta 2,6-4,8 mm (grande).
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«• Description, composition, structure
Synthacer® est un substitut osseux en ceramique compre- 
nant >95 % d’hydroxyapatite HA Сад(Р04)з0 Н. La composi­
tion de Synthacer® est conform© a la norme ASTM F 1185. 
Synthacer® se present© sous forme de frame tridimension- 
nelle structure© avec interconnexion total©. Synthacer® ap- 
porte une grande resistance en compression et une resorp­
tion particulierement lente.
Synthacer® est propose en differentes geometries : cy- 
lindres, cales, blocs, spheres (Synthacer® Ceraball®), granu­
les et granules arrondis (Synthacer® Ceround®). Synthacer® 
Ceraball® se present© sous forme de spheres structurees et 
microcompartimentees avec alveoles de cavite medullaire a 
interconnexion total© ; ces spheres, servant d’implant com- 
plet, constituent une structure osteoconductrice permettant 
la formation d’une frame spongieuse primaire.
Toutes les formes geometriques de Synthacer® sont dispo- 
nibles en microporosite et macroporosite standardisees.
Synthacer® exist© en structure trabecule© avec des macro­
pores de 300, 600 ou 1 000 pm. Sa porosite est continue avec 
une interconnexion total© de 80 % a 88 %.

Indications et applications
On utilise la ceramique HA vitrifiee pour combler des defauts 
osseux et pour substituer des tissus osseux spongieux de- 
truits, perdus ou preleves, par example sur la Crete iliaque, 
dans toutes les parties du squelette, de preference dans les
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segments metaphysaires et epiphysaires. Synthacer® sert 
egalement a combler des kystes osseux.
La traumatologie, la chirurgie orthopedique, la chirurgie re- 
constructrice, la chirurgie maxillo-faciale et I’oto-rhino-laryn- 
gologie у ont recours, par example dans le « processus mas- 
toTde ». Synthacer® est egalement utilise comma element 
d’implant orbitaire artificial.
Ce materiau est employe pour tous les types de defauts os­
seux pour lesquels les efforts de cisaillement, de traction et 
de flexion, tout comma les efforts de torsion et de forte com­
pression, jouent un role negligeable. II est possible d”eviter 
la « maladie de la ceramique », due aux micromouvements 
relatifs de particules de ceramique entre elles ou avec des 
implants rigides (vis, implants metalliques, etc.), par addition 
de materiaux aux proprietes amortissantes, par example de 
copeaux osseux, de preference de la meme faille, ou par un 
site receveur dont le tissu osseux spongieux est intact.
On obtient ainsi une implantation dite « en sandwich » avec 
implant de copeaux osseux et de ceramique : un melange de 
tissu osseux spongieux intact et de granules en ceramique. 
Synthacer® remplit sa fonction osteoconductrice dans les 
meilleures conditions dans un lit spongieux bien vascularise 
possedant des proprietes amortissantes ou en association 
avec des chips spongieux.
Les spheres Synthacer® Ceraball®, par ex. avec un diametre 
de 6 mm et de 4 mm, sont utilisees de preference pour com­
bler les defauts la ой, servant de structure osteoconductrice 
physiologique, elles permettent la formation primaire d’un

fm
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edifice spongieux lamellaire. Compartimente et dote d’une 
interconnexion totale et de forces capillaires elevees, Syntha- 
cer® Ceraball® represente le standard par excellence de sup­
port pour les cellules mesenchymateuses pluripotentes, les 
cellules souches adultes et la moelle osseuse, mais aussi pour 
les cellules de culture obtenues par «ingenierie tissulaire».
Associes de preference avec des copeaux d’os spongieux de 
meme taille, les granules Synthacer® servant a combler des 
defauts osseux ou a reconstruire des structures osseuses, 
comme, par example, sur la crete osseuse de la mandibule 
ou du maxillaire.
Synthacer® Ceround® est un granule arrondi qui peut etre 
utilise avec du ciment osseux en PMMA, par example en 
melange a parts egales avec des copeaux osseux de meme 
taille, comme decrit plus haut, soit autologues soit prove- 
nant d’une banque de tissue osseux. II sert a reconstruire 
un lit osseux lors d’interventions de revision. Les copeaux 
osseux apportent alors, entre autres, des proprietes amor- 
tissantes (principe du sandwich). Le melange de Syntha­
cer®, ceramique HA, et de Syntricei®, ceramique B-TCP, n’a 
aucune influence sur les proprietes decrites de chacun de 
ces materiaux. Ms peuvent, ensemble, d'une part, donner un 
implant dote de proprietes amortissantes (B-TCP) et, d’autre 
part, assurer, avec une degradation lente du materiau (HA), 
une adherence tangentielle durable entre le tissu osseux et 
I’implant de ciment ; dans ce cas, le chirurgien peut opter 
pour un melange a parts egales de TCP {Syntricer®) et de HA 
(Synthacer®) avec « Synthacer® Ceround® » et « Syntricer® 
Ceround® ».
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Les cylindres Synthacer® sont proposes en differents dia- 
metres avec une longueur standard de 25 mm (ou de 15 mm 
pour les diametres plus petits). Les implants cylindriques de 
ceramique ont ete mis au point comme elements sur mesure 
pour combler les defauts osseux des sites donneurs dans 
les reconstructions articulaires et sont congus avec precision 
pour etre compatibles avec les instruments diamantes (SDI®/ 
Diamond TwInS'̂ '̂ ). Ils sont mis en place par press-fit. Ils 
stoppent immediatement les hemorragies et reconstruisent 
I’edifice spongieux par processus physiologique.
Les cylindres Synthacer® servant egalement d’implants press- 
fit solides avec couvercle de ceramique pour colmater un defaut 
de fagon etanche, par example des defauts laisses par un pre- 
levement sur la crete iliaque et resistant a la deformation provo- 
quee par le tissu musculaire, et evitent les hematomes et la perte 
de cellules de la moelle osseuse et de cellules souches. Mais il 
est egalement possible, dans le meme but, d'utiliser un cylindre 
Synthacer® ayant une surface fermee. Dans les deux cas, la 
fraise diamantee avec lavage interne (SDI®/Diamond TwInS'̂ '̂ ) 
genere un defaut osseux d'une grande precision, assurant une 
assise press-fit solide de I’ensemble de I’implant.

Centre-indications, precautions et avertissements

A Synthacer® est contre-indique en cas d’osteomyelite.
de defauts osseux non vascularises ou de pseudarthrose 
atrophique, meme s’ils ont fait I’objet d’une osteosynthese. 
N’etant pas vascularise, cet implant n’est pas protege centre 
la colonisation bacterienne et ne doit pas etre utilise si Гоп 
soupgonne la presence d’un foyer infectieux.
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А Synthacer^ne doit pas etre mis en place dans des de- 
fauts osseux ouverts en direction de I’articulation ni dans un 
alliage cartilagineux encore actif. Des pseudarthroses et am- 
phiarthroses non stabilisees sent considerees comme des 
contre-indications pour tous les materiaux en ceramique.
A Les proprietes d’un materiau en ceramique comme Syn- 
thacer®, notamment sa fragilite, doivent etre prises en consi­
deration ; c‘est la raison pour laquelle Synthacer® ne doit ja­
mais etre expose a des efforts de cisaillement, de flexion ou 
de traction, ni a des forces de compression elevees ou a un 
mouvement relatif. Les micromouvements et les mouvements 
relatifs de pieces de I’implant en ceramique entre elles ou 
centre des implants rigides comme les vis, ou encore centre 
une tige metallique, une plaque ou un clou, entrainent une 
degradation du materiau ceramique, phenomene pouvant 
etre evite par I’addition de materiaux amortissants, selon le 
principe du sandwich.
Le melange d’implants en ceramique et de chips spongieux 
ou de tissu osseux finement moulu, de preference de meme 
taille, favorise I’osteointegration. II en est de meme pour les 
implants en ceramique lorsqu’ils sent places dans un lit spon­
gieux intact bien vascularise et presentant des proprietes 
amortissantes. Ces deux methodes permettent d’eviter les 
micromouvements et les mouvements relatifs.
A II est deconseille d’utiliser Synthacer® en cas de 
troubles connus du metabolisme avec implication du meta- 
bolisme calcique, a moins justement que I’intervention ne soit 
pratiquee dans ce but.
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L’emploi est limite dans les cas de troubles graves du meta- 
bolisme, de diabete mellitus non compense, de troubles du 
metabolisme calcique, de traitement aux steroTdes, de trai- 
tement immunosuppresseur, de maladies osseuses endocri- 
niennes et de traitement avec des medicaments interagissant 
avec le metabolisme calcique.

Precede

A Synthacer® ne doit etre employe que par des chirur-
giens ou des medecins, ou sous leur surveillance, ou encore 
sous la surveillance d’un personnel medical qualifie posse- 
dant I’experience necessaire dans la discipline chirurgicale 
concernee et dans la mise en oeuvre de biomateriaux.
Le choix de la forme d’application et la procedure chirurgi­
cale dependent du type et de la taille du defaut osseux. Le 
medecin doit toujours veiller a disposer d’un site receveur 
bien vascularise ne presentant plus de tissue necrotiques et 
a combler entierement le defaut, empechant toute impaction 
mecanique de I’implant.
En cas de comblement d’un defaut avec des cylindres ou des 
blocs, le chirurgien doit tenir compte des proprietes amortis- 
santes du site ou avoir recours a un melange avec des chips 
spongieux afin de prevenir tout mouvement relatif et, ainsi, 
toute degradation du materiau.

Cylindre Synthacer®
Le precede SDI®/Diamond TwInS'̂ '̂  prevoit, pour la recon­
struction d’articulations, une technique de transplantation 
qui ne reconstruit que les surfaces articulaires porteuses, et
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се, avec des transplants autologues d’os-cartilage preleves 
par un precede de meulage sous arrosage atraumatique ; on 
utilise pour cela des instruments diamantes irrigues de I’inte- 
rieur (SDI®/Diamond TwInŜ '̂ ) et Гоп insere par press-fit dans 
le site donneur un cylindre Synthacer® qui ne doit absorber 
aucune, ou pratiquement aucune charge. Dans certains cas 
exceptionnels il est aussi possible, si on le desire, d’inserer 
dans I’articulation un cylindre Synthacer  ̂par press-fit s’il est 
recouvert cote articulation avec un cylindre osteo-perioste. 
Ceci peut etre requis en cas de forte osteoporose.

A II existe pour cheque fraise diamantee SDI®/Diamond 
TwInŜ '̂  un cylindre Synthacer® approprie qui garantit un 
press-fit exact pour combler le defaut osseux. II ne faut pas 
frapper sur les cylindres Synthacer® pour les enfoncer, mais 
uniquement les caler par pression du doigt. Toute impaction 
mecanique doit imperativement etre evitee (Fig. 1).

Fig. 1: La methode la 
plus efficace de traite- 
ment des sites donneurs 
dans la crete iliaque 
consiste a inserer par 
press-fit un cylindre HA 
(Synthacer®). II ne faut 
jamais frapper sur le cy­
lindre en ceramique pour 
I'enfoncer, le mieux est 
de le caler uniquement 
par pression du pouce.

Ч

Ф
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li est conseille de creer les defauts osseux avec des instruments 
diamantes, ce qui permet d’inserer les implants ceramique cor- 
respondants par press-fit.

Granules Synthacer®
Le comblement de defauts osseux avec des granules Syntha- 
cer® s’effectue de preference avec addition de tissu osseux 
spongieux autologue concasse de meme taille ou de materiau 
osseux approprie provenant de la banque de tissue osseux. 
Pour le traitement des kystes osseux, il faut perforer a plu- 
sieurs endroits la paroi compacte du kyste en direction de la 
cavite medullaire libre afin de permettre la revascularisation de 
la poche kystique. II est avantageux d’inoculer dans les gra­
nules Synthacer® une ponction de moelle osseuse. Dans ce 
cas, il faut veiller a ce que I’ensemble de I’implant soit sature 
de produit inocule sur toutes ses surfaces, sans oublier que 
la coagulation peut avoir lieu dans les 10 minutes qui suivent.
Les defauts osseux devraient etre obtures dans le sens de 
I’articulation, on utilise ici de preference un transplant osteo- 
perioste preleve sur la crete iliaque ou un cylindre ceramique 
Synthacer® ferme sur un cote. S’assurer alors que I’obturation 
se trouve a niveau avec la plaque basale cartilagineuse. Syn­
thacer® HA ne doit pas etre mis en place dans des defauts 
osseux donneurs de I’articulation, a moins d’avoir de bonnes 
raisons pour cela, par ex. en cas de forte osteoporose.

Synthacer® C e r a b a ll
Synthacer® Ceraball® est recommande pour traiter les defauts 
osseux extenses. La trame osseuse neoformee autour de Ce­
raball® se compose de tissu osseux lamellaire. L’avantage de
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cette procedure se situe dans la colonisation precoce de I’im- 
plant qui suit les surfaces des spheres, formant ainsi une trame 
spongieuse primaire. Le remodelage se reduit, de cette fagon, 
au strict minimum. Le tissu osseux neoforme est sollicite des le 
debut alors que le materiau ceramique se resorbe dans le meme 
temps, un processus tres lent avec Synthacer®. Synthacei® 
Ceraball® constitue un agglomerat modelant tant que le defaut 
osseux est comble sans que le produit ne soit compacte, sans 
aucune impaction mecanique (Fig. 2).
Le comblement non tasse du defaut permet la formation 
d’edifices bien structures. II peut s’averer precieux, si neces- 
saire, de poser une compresse humide sur le defaut et de 
gonfler les billes avec une seringue de serum physiologique 
pour obtenir de cette fagon une repartition et un comblement 
parfaits. Si Гоп se serf d‘une seringue, il faut veiller a eviter 
toute augmentation de la pression dans la cavite medullaire, 
ce qui risquerait de provoquer une embolie.

Fig. 2: Defaut osseux comble 
avec S y n t h a c e t ^  Ceraball® non 
compacte, les billes ont un dia- 
metre de 4 etde 6 mm.

Un melange de 5 0  % de S y n t h a c e r ®  Ceraball® et de 5 0  %  
de S y n t r ic e r ®  Ceraball® peut apporter certains avantages, par 
ex. en cas d’osteoporose, afin d’obtenir, d’une part, une os- 
teoinduction (mecano-induction) et, d’autre part, une resorp­
tion plus rapide.

%
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Effets secondaires
Risques generaux lies a l‘intervention

A Les implants Synthacer® doivent etre mis en place uni-
quement par un chirurgien qualifie. Les produits Synthacer® 
sent des implants ne provoquant aucune reaction immuni- 
taire, il n'existe done en principe aucun risque de contamina­
tion ni hematogene ni peroperatoire. Toutes les operations 
pratiquees sur les membres inferieurs comportent un risque 
de thrombo-embolie, tout comme les autres interventions. 
C’est pourquoi il convient de respecter les mesures de pre­
caution generales de protection antibiotique et de prevention 
des thromboses avec heparinisation pendant I’immobilisa- 
tion.

Remarques particulieres

A Synthacer® n’est pas congu pour supporter des
charges. II peut s’averer necessaire de proceder a des me­
sures de stabilisation supplementaires par la voie d’osteo- 
syntheses, lesquelles dependent du type et de I’emplace- 
ment du defaut osseux a traiter.

Interactions
Aucune interaction entre Synthacer® et des medicaments ou 
d’autres implants n’est connue a ce jour, abstraction faite de I’as- 
sociation directe avec des implants rigides mentionnee plus haut.
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Usage unique, sterilisation, date de peremption et stockage

STEfta£| R Les cylindres Synthacer®, les blocs Synthacer®
et les ca/es Synthacer® sont conditionnes dans des blisters 
doubles steriles (rayons gamma). Les implants sont livres 
dans des boTtes a membrane antichoc.
Synthacer® Ceraball® et les granules Synthacer®, ainsi que 
Synthacer® Ceround®, sont livres en blisters doubles, en 
flacons steriles, prets a I’application.

Synthacer® est exclusivement reserve a un usage 
unique, il est interdit de resteriliser les produits. Synthacer® 
est livre dans un emballage antichoc et ne doit en etre sorti 
que tout juste avant emploi. Son emballage le met a I’abri et 
le protege des chocs.

/Tout dommage mecanique peut nuire a la solidite du 
produit; c’est pourquoi il convient de veiller a ce que la boTte 
a membrane ou le flacon ne soient ouverts que tout juste 
avant emploi.
Le produit ne doit plus etre utilise si I’emballage presente deja 
des signes exterieurs de deterioration.

A Verifier I’emballage avant emploi.

"^^Ce produit medical doit imperativement etre conserve 
dans son emballage de transport, a temperature ambiante et 
dans un endroit sec.

A Ne plus utiliser les produits Synthacer® apres la date de
peremption.
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Formes
Synthacer® est disponible sous formes variees telles que 
cylindres, coins, blocs, spheres ou billes (Synthacer® Cera- 
ball®), ainsi qu’en differentes failles. Les surfaces peuvent pre­
senter une porosite ouverte, mais il est egalement possible 
qu’une ou plusieurs surfaces soient fermees et presentent un 
couvercle ceramique compact etanche. Les produits Syn- 
thacer® sont proposes comme agglomerats de coquilles en 
ceramique ou encore comme billes en ceramique de diffe- 
rents diametres et sous forme de cylindres ou de blocs de 
differents diametres et longueurs. Les macropores de ces 
implants a architecture structuree ont en moyenne des dia­
metres de 300, 600 ou 1 000 pm.

Les blocs, d’une hauteur de 15 mm, mesurent 5x5,10x10, 
15 X 15, 20 X 20 ou 25 X 25 mm.

Les billes Synthacei® Ceraball® sont disponibles en diffe­
rents diametres. Les macropores de ce materiau structure 
ont en moyenne des diametres de 300,600 ou 1 000 pm, ou 
un melange de ces diametres.

Synthacei® est egalement propose comme granules, et ce, 
sous forme soit naturelle (granules Synthacei®) soit arrondie 
(Synthacei® Ceround®) avec des failles de particules harmo- 
nisees de 0,1 a 0,9 mm (poudre), de 1,0 a 2,5 mm (moyen) ou 
de 2,6 a 4,8 mm (gros).
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Descrizione, composizione, struttura

Synthacer® e un sostituto osseo ceramico con una compo­
sizione che vede una percentuale >95% di idrossiapatite HA 
Са5(Р04)з0 Н. La composizione di Synthacer® e conforme a 
quanto stabilito dalla norma ASTM F 1185. Synthacer® e di- 
sponibile come struttura capsulare 3D completamente inter- 
connessa. Synthacer® garantisce un’elevata resistenza alia 
compressions abbinata ad un riassorbimento marcatamente 
lento.
Synthacer® e disponibile nelle forme geometriche di cilindri, 
cunei, blocchetti, sfere (Synthacer® Ceraball®), granulate e 
granulate sferico (Synthacer® Ceround®). Synthacer® Cera­
ball® sono sfere con struttura capsulare a micro-camere do- 
tate di cavita midollari completamente interconnesse, le qua­
il fungono da impianto complessivo fornendo una struttura 
conduttrice per la formazione di spongiosa primaria.
Tutte le forme geometriche di Synthacer® sono disponibili 
con micro e macroporosita standardizzate.
Synthacer® e disponibile in struttura trabecolare con macro- 
pori di 300, 600 e 1000 pm. La porosita continua e completa­
mente interconnessa e pari aH’80 - 88%.

Indicazioni e applicazioni

La ceramica di HA sinterizzata viene impiegata come riem- 
pitivo per difetti ossei e sostituto di ossa spongiose sfaldate, 
distaccate о asportate, ad es. sulla cresta iliaca, in tutte le 
parti dello scheletro e preferibilmente in corrispondenza dei

Ф
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segmenti metafisari ed epifisari. Synthacer® viene inoltre uti- 
lizzato per il riempimento di cisti ossee.
Trova pertanto innpiego in traumatologia, chirurgia ortopedi- 
ca, chirurgia ricostruttiva, chirurgia maxillofacciale ed in otori- 
nolaringoiatria, ad es. nel “processo mastoideo”. Synthacer® 
viene anche impiegato come parte di un impianto orbitario 
artificiale.
II materiale puo essere utilizzato in tutti i tipi di difetti ossei 
in cui le forze di taglio, trazione e flessione, come quelle di 
torsione e di compressione sono trascurabili. II cosiddetto 
“ceramic disease”, provocato dai micro-movimenti relativi 
delle particelle di ceramica Tuna contro I’altra о contro im- 
pianti rigidi (viti, impianti metallici, ecc.), puo essere evitato 
grazie ad una combinazione di materiali dalle caratteristiche 
ammortizzanti, ad es. con frammenti ossei preferibilmente 
della stessa dimensione о attraverso un sito ricevente con 
osso spongioso intatto. Ne risulta un cosiddetto impianto “a 
sandwich”, ossia un impianto di frammento osseo-ceramica, 
in cui si assists ad una combinazione di spongiosa intatta e 
granulate ceramico. Synthacer® svolge al meglio la sua fun- 
zione osteoconduttiva in un letto spongioso ben vascolariz- 
zato con caratteristiche ammortizzanti oppure in combinazio­
ne con chip di spongiosa.
Synthacer^ Ceraball®, ad es. con diametri di 6 mm e 4 mm, 
viene impiegato preferibilmente come riempitivo di difetti, 
laddove funge da struttura conduttrice fisiologica che porta 
alia formazione primaria di una struttura spongiosa lamella- 
re. Materiale a camera completamente interconnesse e con 
elevate forze capillari, Synthacer® Ceraball® rappresenta la
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terapia ottimale in quanto portatore di cellule mesenchimali 
pluripotenti, cellule staminali adulte e midollo osseo, e addi- 
rittura per cellule coltivate di “tissue engineering”.
II granulato Synthacer® viene impiegato preferibilmente in 
combinazione con frammenti spongiosi della stessa dimen- 
sione per riempire difetti ossei о per ricostruire strutture os- 
see, come ad es. in corrispondenza dell’osso mascellare in- 
feriore e superiore.
Synthacer® Ceround® e un granulato sferico che puo essere 
utilizzato in combinazione con cemento osseo PMMA, ad es. 
in un rapporto di miscela di 50:50 con frammenti ossei au- 
tologhi о allogenici della stessa dimensione, come descritto 
sopra, ad es. per ricostruire il letto osseo in caso di revisioni. 
I frammenti ossei fungono in questo caso anche da materials 
dotato di caratteristiche ammortizzanti (principio sandwich). 
La miscela tra Synthacer®, ceramica di HA, e Syntricer®, 
ceramica di B-TCP, non interferisce con le caratteristiche 
del materials descritte in relazione al singolo prodotto e puo 
fungere in questa combinazione da impianto con caratteristi­
che ammortizzanti (B-TCP) da una parte, e con degradazione 
lenta del materials (HA) dall’altra, per una duratura adesione 
tangenziale tra osso ed impianto in cemento; una miscela in 
rapporto di 50:50 tra TCP (Syntricer®) e HA (Synthacer®) puo 
essere impiegata per tale indicazione preferibilmente combi- 
nando “Synthacer® Ceround®” e “Syntricet^ Ceround®”.

I cilindri Synthacer® sono disponibili in vari diametri e in una 
lunghezza standard di 25 mm (o 15 mm per dimensioni infe- 
riori). Gli impianti cilindrici ceramici sono stati sviluppati come 
riempitivi su misura per difetti del donators in caso di rico-
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struzioni articolari e per adattarsi esattamente agli strumenti 
diamantati (SDI®/Diamond TwInS'̂ '̂ ). I cilindri, inseriti con la 
tecnica press-fit, arrestano immediatamente i sanguinamenti 
e ricostruiscono la struttura spongiosa in modo fisiologico.
I cilindri Synthacer® vengono impiegati anche come impianto 
press-fit durevole con coperchio ceramico per chiudere er- 
meticamente i difetti, ad es. in caso di difetti del prelievo dalla 
cresta iliaca, poiche sono in grado di resistere alia deforma- 
zione causata dalla muscolatura e per impedire versamenti di 
sangue e perdita di cellule midollari e staminali. Alio stesso 
scopo, pud essere utilizzato anche un cilindro Synthacer®, 
dalla superficie chiusa. In entrambi i casi, la levigatura ba- 
gnata al diamante (SDI®/Diamond TwInS'̂ '̂ ) crea un difetto 
osseo precise che garantisce il perfetto inserimento press-fit 
dell’impianto complessivo.

Controindicazioni, misure cautelari e awertenze

A Synthacer® non deve essere utilizzato in caso di osteo-
mieliti, difetti ossei non vascolarizzati о pseudartrosi atrofi- 
che, anche se trattate con osteosintesi. Essendo un impianto 
non vascolarizzato, non e protetto centre la colonizzazione 
batterica e non deve essere impiegato in caso di sospetta 
infezione focale.

A Synthacer® non deve essere impiantato in difetti aperti
in direzione deH’articolazione e nemmeno in una cartilagine di 
accrescimento ancora attiva. Le pseudartrosi non stabilizzate 
e le anfiartrosi sono considerate controindicazioni per ogni 
tipo di materiale ceramico.
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A Le caratteristiche di un materiale ceramico come Syn-
thacer®, ed in particolare la sua fragilita, devono essere sem- 
pre tenute in considerazione. Per questo motive, Synthacer® 
non deve essere mai esposto a forze di taglio, di flessione о 
di trazione oppure ad elevate forze di compressione о movi- 
menti relativi. I micro-movimenti о i movimenti relativi di parti 
dell’impianto ceramico Tuna contro I’altra о contro impianti 
rigidi come le viti, о ancora contro un perno di metallo, una 
piastra о un chiodo provocano la degradazione del materiale 
ceramico. Tale degradazione puo essere impedita combinan- 
do materiali ammortizzati sempre secondo il principio sand­
wich.
La combinazione di impianti ceramici con chip di spongiosa о 
osso finemente triturate, preferibilmente della stessa dimen- 
sione, favorisce la guarigione. Gli impianti ceramici si com- 
portano alio stesso mode quando vengono inseriti in un letto 
spongioso intatto e ben vascolarizzato con caratteristiche 
ammortizzanti. Entrambe queste procedure contribuiscono 
ad impedire i micro-movimenti e i movimenti relativi.

A Synthacer® non deve essere applicate in case di malat-
tie metaboliche note con interessamento del bilancio del cal- 
cio, a meno che I’effetto non sia appositamente ricercato. 
L’impiego e limitato nei casi di gravi patologie metaboliche, 
diabete mellito non controllabile, disfunzioni del bilancio del 
calcio, terapie steroidee, in case di terapie immunosoppressi- 
ve, osteopatie endocrine ed in caso di terapie con medicinali 
che interagiscono con il metabolismo del calcio.
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Istruzioni operatorie

A Synthacer® deve essere utilizzato solamente da un chi-
rurgo о da un medico о sotto la supervisione di quest’ultimo, 
oppure sotto la supervisione di personale sanitario in posses- 
so di esperienza nella branca chirurgica interessata e nell’uti- 
lizzo di materiali biologici. La scelta della forma applicativa e 
della procedura chirurgica specifica dipendono dal tipo e dal- 
la dimensione del difetto. II medico e tenuto a constatare che 
sussista un letto ricevente ben vascolarizzato e privo di tes- 
suto necrotico, e che il riempimento del difetto sia completo 
in modo da impedire qualsiasi inclusione meccanica dell’im- 
pianto.
Se il difetto viene riempito con cilindri о blocchetti, occorre 
garantire le caratteristiche ammortizzanti del sito о provve- 
dere ad una combinazione con chip di spongiosa, in modo 
da evitare movimenti relativi e la conseguente degradazione 
del materiale.

Cilindri Synthacer®
Per le ricostruzioni articolari la procedura SDI®/Diamond 
TwInS'̂ '̂  prevede una tecnica di trapianto nella quale vengo- 
no ricostruite esclusivamente le superfici portanti delle arti- 
colazioni, ricorrendo a trapianti osteo-cartilaginei autologhi 
ricavati con una levigatura bagnata atraumatica. In questo 
caso vengono utilizzati strumenti diamantati con irrigazione 
interna (SDI®/Diamond TwInS'̂ '̂ ) e il letto donatore viene trat- 
tato con un cilindro Syntricer® inserito con procedura press- 
fit, il quale non deve assorbire alcun carico. Ove richiesto, in 
casi eccezionali e possibile inserire con procedura press-fit

#

(I
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un c ilin d ro  Synthacer® anche nell’articolazione, purche esso 
venga chiuso in direzione di quest’ultima con un cilindro os- 
seo periostale. Questo procedimento puo essere richiesto in 
caso di forte osteoporosi.
Per ogni fresa dimantata SDI®/Diamond TwInS'̂ '̂  e disponi- 
bile un apposito c ilin d ro  Synthacer®, il quale consente un 
precise inserimento press-fit a riempimento del difetto.
A c ilin d r i Synthacer® non devono essere inseriti con il 
martello, ma spingendo con il dito. Occorre evitare ogni in- 
clusione meccanica (Fig. 1).

F ig . 1 : 1 s it i d o n a to ri d e l­
la  c re sta  ilia ca  v e n g o n o  
trattati in  m o d o  o ttim a le  
in s e re n d o  u n  c ilin d ro  in  
H A  (Synthacer®) c o n  la  
p ro c e d u ra  p re s s -fit . II 
c ilin d ro  in  c e ra m ic a  n o n  
d e v e  e s s e re  in se rito  c o n  
il m a rte llo , p re fe rib ilm e n -  
te s o lo  s p in g e n d o  c o n  il 
p o llic e .

Ё conveniente trattare i difetti mediante la levigatura bagnata 
utilizzando strumenti al diamante, cio che consente di inserire 
con la procedura press-fit impianti ceramici corrispondenti.

Granulate Synthacer®
II riempimento di difetti ossei con g ra n u la to  Synthacer® si 
ottiene preferibilmente in combinazione con spongiosa au-

1#c

#
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tologa sminuzzata della stessa dimensione, oppure anche 
con materiale osseo corrispondente di origine allogenica. Per 
trattare una cisti ossea occorre perforare piu volte la parete 
compatta della cisti rivolta verso la cavita midollare libera, in 
modo da consentire la rivascolarizzazione della cavita cisti- 
ca. Risulta conveniente inoculare il granulate Synthacer® con 
aspirato midollare. Nel farlo occorre accertarsi che I’intero im- 
pianto sia saturo di aspirato su tutte le superfici, ricordando 
che la coagulazione puo avvenire entro 10 minuti.
I difetti devono poi essere chiusi in direzione dell’articolazio- 
ne, per cui si utilizza preferibilmente un trapianto di osso e 
periostio dalla cresta iliaca oppure un cilindro ceramico Syn- 
thacer® chiuso da un lato. In questo caso occorre accertarsi 
che la chiusura venga posta all’altezza del limitante inferiore 
della cartilagine. L’idrossiapatite Synthacer® non deve essere 
impiegata per difetti del sito donatore a livello dell’articolazio- 
ne, a meno che do non sia giustificato, come ad esempio in 
caso di una forte osteoporosi.

Synthacer® Ceraball®
Synthacer® Ceraball® puo essere impiegato preferibilmen­
te per il trattamento di difetti ossei di grandi dimensioni. La 
struttura ossea di nuova formazione attorno a Ceraball® e co- 
stituita da osso lamellare. Questa procedura offre il vantaggio 
di una precoce colonizzazione dell’impianto, la quale segue 
le superfici delle sfere e da luogo ad una struttura spongiosa 
primaria. In questo modo si riduce al minimo il rimodellamen- 
to. L’osso di nuova formazione viene caricato fin dall’inizio, 
mentre il materiale ceramico viene alio stesso tempo riassor-

Ф

Ф
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bito, un processo che avviene molto lentamente nel caso di 
Synthacer®.

Synthacer® C e ra b a ll®  e un conglomerato modellante nella 
misura in cui il difetto viene riempito senza compressione e 
senza qualsiasi inclusione meccanica (Fig. 2).

F ig .: 2 : II d ife tto  v ie n e  rie m p ito  
in  a s se n z a  d i c o m p re s s io n e  
c o n  Synthacer^ C e ra b a ll® , I 
g ra n u ll h a n n o  u n  d ia m e tro  
d l 4  m m  e  6  m m .

Una miscela formata da 50% Synthacer® C e ra b a ll®  e  5 0 %  
Syntricer® C e ra b a ll®  puo essere preferibilmente impiegata 
ad esempio nel caso di osteoporosi per ottenere, da una 
parte, un’induzione ossea (induzione meccanica) e, dall’altra, 
un riassorbimento piCj rapido.

Riempiendo il difetto in assenza di compressione si raggiun- 
gono zone strutturate; se necessario, puo essere d’aiuto por- 
re sul difetto una compressa bagnata e gonfiare le sfere con 
una siringa riempita di soluzione fisiologica per ottenere co- 
si una distribuzione ed un riempimento perfetti. Se si utilizza 
una siringa, occorre accertarsi di evitare qualsiasi aumento di 
pressione nella cavita midollare, causa di embolie.

#
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Effetti collaterali

Rischi general! dell’lntervento chirurgico

A . Gli impianti Synthacer® devono essere inseriti solamen- 
te da un operatore appositamente qualificato.
Dal momento che i prodotti Synthacer^ sono impianti non 
accessibili alle difese endogene, in linea di principio sussiste 
il rischio di contaminazione ematogena e anche intraopera- 
toria.
Durante tutti gli interventi agli arti inferiori vi e inoltre un rischio 
di tromboembolia, il quale tuttavia non si differenzia da quello 
esistente per altri interventi.
Si devono pertanto applicare le misure cautelari generali di 
una copertura antibiotica e di una profilassi antitrombotica 
generale con eparinizzazione durante il periodo di scarico.

Awertenze particolari

A Synthacer® non pud assolvere a funzioni di sostegno 
del carico. Possono essere necessarie ulterior! misure di sta-
bilizzazione mediante osteosintesi, le quali dipendono dal ti- 
po e dalla localizzazione del difetto da trattare.

Interazioni
Ad oggi non sono note interazioni tra Synthacer® e medicinal! 
о altri impianti, ad eccezione della combinazione diretta con 
impianti rigid! come illustrate in precedenza.

^  i
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Monouso, sterilizzazione, data di scadenza 
e conservazione

STCTLE R I cilindri Synthacer®, i blocchetti Synthacet^ e i cu- 
nei Synthacer® sono confezionati in modo sterile in un doppio 
blister (irraggiamento gamma). Gli impianti vengono forniti in 
confezioni a membrana resistenti agli urti.
Synthacer® C  eraball® , il granulate Synthacer® e Synthacer®
Ceround® sono confezionati in modo sterile all’interno di un 
doppio blister in bicchierini, pronti all’uso.

Synthacer® e concepito esclusivamente per il monouso e 
non deve essere risterilizzato. Synthacer® e fornito in un imbal- 
laggio resistente agli urti e deve essere prelevato dalla confezio- 
ne solo immediatamente prima dell’uso. L’imballaggio protegge 
e assicura I’impianto dagli urti.

_  M danni meccanici possono pregiudicare la solidita del pro- 
dotto. Per questa ragione occorre aprire la confezione a mem­
brana о il bicchierino solo immediatamente prima dello uso.

A II prodotto non deve essere utilizzato se I’imballaggio pre-
senta gia segni di danni esteriori. Controllare I’imballaggio prima 
dell’uso.

f̂̂ ll prodotto medicale deve essere conservato in luogo asciut- 
to a temperatura ambiente nel suo imballaggio di trasporto.

A I prodotti Synthacer® non devono essere utilizzati oltre la
data di scadenza.
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Forme
Synthacer® ё disponibile in varie forme come cilindri, cunei, 
blocchetti, sfere о granuli (Synthacer® Ceraball®), e in nume- 
rose dimensioni. Le superfici possono presentare una porosi- 
ta aperta, mentre una о piCi superfici possono anche apparire 
chiuse e dotate di un coperchio ceramico compatto e a tenu- 
ta. 1 prodotti Synthacer® si presentano come conglomerati di 
capsule ceramiche о come conglomerati di granuli ceramici, 
anche di diametri diversi, e sotto forma di cilindri о blocchetti 
di vari diametri e lunghezze. I macropori degli impianti struttu- 
rati hanno un diametro medio di 300, 600 о 1000 pm.

I blocchetti misurano 5 x 5, 10 x 10, 15 x 15, 20 x 20 e 
25 X 25 mm con un’altezza di 15 mm.

Synthacer® Ceraball® e disponibile in vari diametri dei gra­
nuli. I macropori del materiale strutturato hanno dimensioni 
medie di 300, 600 о 1000 pm oppure dimensioni miste tra 
queste.

Synthacer® e disponibile anche come granulate, in forma 
naturale (granulate Synthacer®) о sferica (Synthacer® Ce- 
round®) con dimensioni stabilite delle particelle di 0,1 - 0,9 
mm (polvere); 1,0 - 2,5 mm (granulate medio-grosso) fine ad 
una dimensions di 2,6 - 4,8 mm (granulate grosso).
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EN 980 Simboli e definizione

A
Leggere attentamente il manuale d’istruzioni

Attenzione

Non riutilizzare

Data di scadenzatOT LottoREF Numero d’ordine

[STERL̂ R Sterilizzazione con radiazioni 

m J  Produttore

Non utilizzare se la confezione e danneggiata 

Conservare in luogo asciutto 

Rx ONLY Solo su prescrizione medica

C€ 0123

•J ( 5
medArtis
Medizinprodukte und Forschung AG 
Gabriel-Max-Stra3e 3 
D - 81545 Mtinchen/Germania

Ф

Ф
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Synthacer® ё um material ceramico para substituigao ossea 
composto por >95% de HA hidroxiapatita Са5(Р04)з0 Н. A compo- 
sigao de Synthacer® esta em conformidade com a norma ASTM 
F 1185. Synthacer® e uma armagao tridimensional em forma de 
concha perfeitamente interconectada. Synthacer® oferece gran­
de resistencia a pressao alem de uma reabsorgao significativa- 
mente mais lenta.

Л

%

Synthacer® esta disponivel em diferentes formas geometricas: ci- 
lindro, cunha, bloco, esfera (Synthacer® Ceraball®), granulado e 
granulado arredondado (Synthacer® Ceround®). Synthacer® Ce­
raball® e constituido por esferas microporosas de estrutura con- 
cava, com trabeculas e espagos medulares perfeitamente inter- 
conectados, que servem сото uma estrutura de orientagao para 
formagao primaria de osso esponjoso.
Todas as formas geometricas de Synthacer® estao disponiveis 
com micro e macroporosidade padronizadas.
Synthacer® esta disponivel em uma estrutura trabecular com ma- 
croporos de 300 pm, 600 pm e 1000 pm. A porosidade continua e 
perfeitamente interconectada e de 80% a 88%.

#

Indicagdes e aplicagoes
A ceramica sintetizada de HA e um preenchimento para defeitos 
osseos e substitute de ossos esponjosos danificados, perdidos 
ou extraldos (p. ex., da crista illaca) em todas as partes do es- 
queleto, especialmente nos segmentos metafisarios e epifisarios. 
Synthacer® pode ser tambem utilizado para о preenchimento de 
cistos osseos.
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Рог isso, ё aplicado nos campos da traumatologia, cirurgia orto- 
pedica, cirurgia reconstrutiva, cirurgia maxilofacial e em otorrino- 
laringologia, p.ex. no processo nnastoide. Synthacer® tambem e 
utilizado сото parte de um implante orbitario artificial.

О material pode ser empregado em todos os tipos de defeitos 6s- 
seos nos quais as forgas de cisalhamento, tragao e flexao, assim 
сото as de torgao e de grande compressao sao negligenciaveis. 
A „Ceramic disease", provocada por micromovimentos relatives a 
fricao de particulas ceramicas entre si ou com implantes rigidos 
(parafusos, implantes metalicos, etc.), pode ser evitada com uma 
combinagao de materials que tenham propriedades amortecedo- 
ras, p.ex. com fragmentos de osso, preferencialmente, do mesmo 
tamanho, ou se о lugar de aplicagao tenha ossos esponjosos in- 
tactos. О resultado e conhecido сото „Sandwich-Implantation" 
em forma de fragmento 6sseo - ceramica - implante: uma com­
binagao de osso esponjoso intacto com material ceramico gra- 
nulado.
Synthacer® desempenha a sua fungao osteocondutora da melhor 
maneira em um leito de osso esponjoso bem irrigado e com pro­
priedades amortecedoras ou mediante a combinagao com frag­
mentos de ossos esponjosos.
Synthacer® Ceraball®, p.ex. com diametros de 6 mm e 4 mm, e 
empregado principalmente сото preenchimento de defeitos, ser- 
vindo сото estrutura fisioldgica para formagao primaria de um 
emaranhado lamelar de osso esponjoso.
Como material poroso com interconectividade total e alta capi- 
laridade, Synthacer® Ceraball® e о material de referenda сото 
suporte de celulas mesenquimais pluripotentes, celulas tronco 
adultas e medula ossea, e tambem de celulas cultivadas na en- 
genharia de tecidos.
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О Granulado Synthacer® ё usado, preferencialmente, em com- 
binagao com fragmentos de osso esponjoso do mesmo tamanho, 
para о preenchimento de defeitos osseos ou para a reconstrugao 
de estruturas osseas, сото p.ex. na crista maxilar ou mandibular.

Synthacer® Ceround® e urn granulado arredondado que pode ser 
utilizado em combinagao com о cimento osseo PMMA, p.ex. em 
uma mistura de 50:50 com fragmentos de osso autologos ou de 
bancos do mesmo tamanho, сото descrito anteriormente, p.ex. 
para reconstrugao do leito osseo em cirurgias de revisao; os 
fragmentos de osso atuam, entre outras fungoes, сото material 
com propriedades amortecedoras (principio de sanduiche). Uma 
mistura de Synthacer®, uma ceramica HA, com Syntricer®, uma 
ceramica de 6-TCP, nao influencia as propriedades ja descritas 
de cada urn dos produtos e e possivel combinar uma parte со­
то implante com propriedades amortecedoras (B-TCP) e outra 
parte com material de degradagao mais lenta (HA), para conse- 
guir urn adesao tangencial de grande duragao entre о osso e о 
cimento implante; para essa indicagao se utiliza uma mistura de 
50:50 de TCP (Syntricer®) e HA (Synthacer®) preferencialmente 
com uma combinagao de „Synthacer® Ceround®“ e „Syntricer® 
Ceround®“.
Os Cilindros Synthacer® estao disponiveis em diferentes dia- 
metros e no comprimento padrao de 25 mm (ou 15 mm para ta- 
manhos pequenos). Os implantes cilindricos de ceramica foram 
dessenvolvidos сото preenchimento sob medida para defeitos 
da area doadora em artroplastia e ajustados precisamente aos 
instrumentos com revestimento de diamante (SDI®/Diamond 
TwInS'̂ '̂ ). Os cilindros sao aplicados com urn sistema press-fit. 
Eles detem imediatamente hemorragias e reconstroem a estrutura 
esponjosa de forma fisiologica.
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Os cilindros Synthacer® sao ainda utilizados сото implante 
press-fit solido com cobertura ceramica para о fechamento her- 
metico de urn defeito, p.ex. em defeitos provocados pela remogao 
da crista iliaca, ja que, atraves da musculatura, resistem a de- 
formagao, impedem о aparecimento de hematomas e perda de 
medula ossea e celulas germinais. Com о mesmo objetivo pode- 
se empregar tambem um cilindro Synthacer® fechado em sua 
superficie. Em ambos os casos, uma fresa de diamante com irri- 
gagao (SDI®/Diamond TwInŜ '̂ ) produz um defeito osseo de gran­
de exatidao para um encaixe press-fit exato de todo о implante.

Contraindicagoes, medidas de precaugao e advertencias

A  Synthacer® nao deve ser utilizado em caso de osteomielite,
defeitos osseos nao vascularizados ou pseudartroses atroficas, 
mesmo quando tratadas com osteossintese. Sendo um implante 
nao vascularizado, nao esta protegido contra a colonizagao bac- 
teriana e nao deve ser utilizado em caso de suspeita de um foco 
de infegao.

A . Synthacer® nao deve ser implantado em defeitos com aber- 
tura frente a articulagao, e nem em places epifisarias ainda ativas. 
Para pseudartroses e anfiartroses nao estabilizadas e contraindi- 
cada a utilizagao de qualquer ceramica.

A As propriedades de um material ceramico сото Syntha­
cer®, em especial a sua fragilidade, devem ser levadas em conta; 
por este motive, Synthacer® nunca deve ser exposto as forgas de 
cisalhamento, tragao e flexao; nem mesmo as forgas de compres- 
sao e movimentos relatives muito altas. Os micromovimentos ou 
os movimentos relatives de friegao das partes do implante cera-
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mico contra si mesmas ou contra implantes rigidos, сото parafu- 
sos, coberturas metalicas, placas ou pinos provocam uma de- 
gradagao do material ceramico; isto pode ser evitado utilizando a 
combinagao de materiais amortecedores de acordo com о prin- 
cipio do sanduiche.
A combinagao de implantes de ceramica com fragmentos de osso 
esponjoso ou ossos moidos, de preferencia do mesmo tamanho, 
oferece vantagens para о processo de integragao; da mesma for­
ma se comportam os implantes de ceramica quando e utilizado 
urn leito intacto de osso esponjoso bem vascularizado com pro- 
priedades amortecedoras; ambas abordagens ajudam a impedir 
micromovimentos e movimentos relativos.

A Synthacer® nao deve ser utilizado em caso de disturbios 
metabolicos conhecidos envolvendo a homeostase do calcio, a 
nao ser que о efeito seja especificamente desejado.
О uso deve ser restrito em caso de graves distCirbios metaboli­
cos, diabetes mellitus nao controlada, desturbio da homeostase 
de calcio, tratamento com esteroides, tratamento com imunossu- 
pressores, osteopatias endocrinas e tratamento com medicamen- 
tos que interagem com о metabolismo do calcio.

Ф

Indicagoes cirurgicas

A Synthacer® so pode ser utilizado por cirurgioes ou medicos, 
ou sob a supervisao de pessoal medico capacitado, com expe- 
riencia na respectiva disciplina cirijrgica e mediante a utilizagao de 
materiais biologicos. A escolha da forma de aplicagao e a tecnica 
cirurgica espedfica depende do tipo e do tamanho do defeito. 
Basicamente, о medico deve assegurar-se de que haja urn leito 
receptor bem vascularizado, livre de tecido necrotico, e de que о
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defeito seja completamente preenchido, a fim de evitar qualquer 
impacto mecanico.
Ao preencher um defeito com cilindros ou blocos, deve-se levar 
em conta as propriedades de amortecimento do leito do implante 
ou utilizar uma combinagao com fragmentos de osso esponjoso, 
a fim de evitar о movimento relative e a degradagao do material 
dai resultante.

Cilindros Synthacer^
О procedimento SDI®/Diamond TwInS'̂ '̂  para artroplastias e uma 
tecnica de transplante segundo a qual e possivel reconstruir ex- 
clusivamente as superficies articulares sustentadoras por meio de 
enxertos autologos osteocondrais, obtidos utilizando um proces- 
so atraumatico de desgaste irrigado, para о qual sao utilizados 
instrumentos diamantados com irrigagao interna (SDI®/Diamond 
TwInS"'''̂ ) e no leito doador e aplicado por press-fit um cilindro 
Syntricer® que tenha que suportar cargas leves ou nenhuma.
Em cases excepcionais, e tambem possivel aplicar na articulagao 
um cilindro Synthacer® por press-fit, recoberto com um cilindro 
de osso periostico contra a articulagao; este procedimento pode 
ser considerado em cases de osteoporose avangada.
Para cada fresa diamantada SDI®/Diamond TwInS'̂ '̂  esta disponi- 
vel um cilindro Synthacer® correspondente, que garante um ajus- 
te por pressao exato ao preencher о defeito.

A Os cilindros Synthacer® nao podem ser martelados e devem
ser colocados apenas com о dedo. E necessario evitar todo tipo 
de impacto mecanico (fig. 1).

#
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Fig. 1: Os leito da area do- 
adora na crista ilfaca deve 
ser restaurado preferenci- 
aimente com urn ciiindro 
em HA (Synthacer®) apli- 
cado por press-fit. О ciiin­
dro ceramico nao deve ser 
martelado; a colocagao e 
realizada da melhor manei- 
ra usando apenas о polegar.

Criar defeitos osseos mediante processo de desgaste irrigado 
com instrumentos revestidos de diamante e vantajoso, ja que 
permite a insergao por press-fit dos implantes de ceramica cor- 
respondentes.

Granulado Synthacer®
О preenchimento de defeitos osseos com granulado Synthacer® 
e realizado preferencialmente em combinagao com ossos espon- 
josos autologos triturados do mesmo tamanho ou tambem com 
material osseo adequado procedente do banco osseo. No tra- 
tamento de urn cisto osseo, a parede compacta do cisto deve 
ser perfurada varias vezes contra a cavidade modular livre para 
permitir a revascularizagao da cavidade dstica.
Ё vantajoso inocular о granulado Synthacer® com aspirado de 
medula ossea. Uma vez realizada a inoculagao, sera necessario 
garantir que todas as superficies do implante estejam saturadas 
com о aspirado; e necessario verificar se a coagulagao ocorre 
dentro de 10 minutos.
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Os defeitos devem ficar fechados contra a articulagao e, neste 
caso, deve se ennpregar preferencialmente um enxerto periosseo 
da crista iliaca ou um cilindro de ceramica Synthacer® fechado 
em um dos lados. Ё necessario ter atengao para que о fecho seja 
ajustado no nivel da placa basal cartilaginosa. Synthacei® HA nao 
deve ser utilizado em defeitos na area doadora da articulagao, a 
nao ser isto seja realmente justificado, p.ex. em caso de osteo- 
porose avangada.

Synthacei® Ceraball®
Synthacei® Ceraball® pode ser Citil na regeneragao de grandes 
defeitos osseos. A nova estrutura ossea que se forma ao redor de 
CerabalF e composta por osso lamelar. A vantagem deste proce- 
dimento esta na colonizagao precoce do implante que segue as 
superficies das esferas; desta forma consegue-se primeiramente 
a formagao de osso esponjoso e a remodelagao e reduzida ao 
minimo. О osso neoformado e, desde о principio, submetido a 
cargas, enquanto о material ceramico e reabsorvido. Com Syn- 
thacei® este processo e especialmente lento

Synthacer® Ceraball® e um conglomerado formador, desde que 
о defeito seja preenchido com suavidade, sem nenhum tipo de 
impacto mecanico (fig. 2).
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Fig.2: О defeito ё preenchido sem 
pressao com Synthacet® Cera- 
ball®, as microesferas tem diame- 
tros de 4 mm e 6 mm.

 ̂ '  #

Aplicar uma mistura de 50% de Synthacer® Ceraball® e 50% de 
Syntricer® Ceraball® pode ser vantajoso, p.ex. em cases de os- 
teoporose, para, per um lade, conseguir uma indugao ossea (in- 
dugao mecanica) e, per outre, uma reabsorgao mais rapida. 
Preenchendo о defeito sem pressao excesiva, consegue-se um 
entranhamento completamente estruturado. Case seja neces- 
sario, pode ser util colocar uma compressa umedecida sobre о 
defeito e inflar as microesferas utilizando uma seringa com so- 
lugao salina isotonica a fim de obter um preenchimento e uma dis- 
tribuigao perfeitos. Case uma seringa seja utilizada, e importante 
evitar qualquer aumento da cavidade medular, ja que isso poderia 
provocar uma embolia.

Ф
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Efeitos secundarios 
Riscos gerais da cirurgia

A Os implantes Synthacer® so podem ser utilizados por urn
cirurgiao formado.
Visto que os produtos Synthacer® sao implantes contra os quais 
a defesa natural do organismo nao esta preparada, existe funda- 
mentalmente urn risco de contaminagao hematogena e tambem 
intraoperatoria.
Como em todas intervengoes nas extremidades inferiores, existe 
alem disso о risco de tromboembolia.
Por isso, devem ser tomadas as precaugao gerais de adminis- 
tragao de antibioticos e uma profilaxia geral da trombose com 
heparina, pelo menos durante о periodo de imobilizagao p6s- 
operatorio.

Advertencias especiais

A Synthacer® nao deve assumir nenhuma fungao de suporte.
E possivel que uma estabilizagao adicional atraves de osteossin- 
tese seja necessaria. Estas dependem do tipo e da localizagao do 
defeito a ser tratado.

Interagoes
Ate a presente data nao se conhece interagoes de Syntricer® com 
medicamentos ou outros implantes, com excegao da combinagao 
direta com implantes rigidos mencionada anteriormente.

Ф
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Utiliza^ao linica, esterilizagao, prazo de validade e armaze- 
namento

STERLE R Cilindros Synthacer®, blocos Synthacer®, cunhas 
Synthacer® sao fornecidos em embalagem blister dupla esteril 
(radiagao дата). Os implantes sao fornecidos em caixas de mem­
brane resistentes ao impacto.

Synthacer® Ceraball® e granulado Synthacer®, assim сото Syn­
thacer® Ceround® sao embalados em blister dupio, em frascos 
estereis, prontos para a aplicagao.

' Synthacer® e determinado exclusivamente para uma Cinica 
utilizagao, nao sendo permitido resteriliza-lo.

'Synthacer® e embalado de forma resistente a impactos e 
so deve ser retirado da embalagem imediatamente antes da uti­
lizagao; a embalagem conserve e protege о implante contra im­
pactos.
Danos mecanicos podem comprometer a resistencia do produto; 
por este motivo, a caixa de membrane ou о fresco so devem ser 
abertos imediatamente antes da utilizagao.

Л \  МяNao e permitido utilizer о produto caso a embalagem apresente 
sinais de danos. A embalagem deve ser inspecionada antes do produ­
to ser utilizado.

produto medico deve ser armazenado em embalagem ori­
ginal, em local seco e a temperature ambiente.

A Os produtos Synthacer® nao devem ser utilizados uma vez
expirado о prazo de validade.

Ф
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Produto е formas farmaceuticas

Synthacer® esta disponivel em uma variedade de formas, tais 
сото cilindros, cunhas, blocos, esferas ou microesferas (Syn­
thacer® Ceraball®), e em diversos tamanhos. As superficies po- 
dem apresentar poros abertos, mas tambem uma ou mais su­
perficies fechadas e uma cobertura de ceramica compacta. Os 
produtos Synthacer® estao disponiveis em forma de conglome- 
rados de coberturas ceramicas ou de conglomerados de mic­
roesferas ceramicas de diferentes diametros e tamanhos, tam­
bem em forma de cilindros ou blocos de diferentes diametros e 
comprimentos. Os macroporos dos implantes estruturados apre- 
sentam diametro medio de 300 pm, 600 pm ou 1000 pm.
Os blocos medem 5 x 5, 10 x 10, 15 x 15, 20 x 20 e 25 x 25 mm 
com uma altura de 15 mm.

Synthacer® CerabalF esta disponivel com microesferas de dife­
rentes diametros. Os macroporos do material estruturado apre- 
sentam, em media, tamanhos de 300 pm, 600 pm ou 1000 pm ou 
uma mistura dos mesmos.

Synthacer® esta tambem disponivel em granules, em forma 
natural (granulado Synthacer®) ou arredondada (Synthacer® 
Ceround®) com tamanhos de particulas correspondentes de 0,1 
- 0,9 mm (p6); 1,0 - 2,5 mm (medio) ate urn tamanho de 2,6 - 4,8 
mm (grosso).
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Описание, состав, структура
Synthacer® - это керамический заменитель костной 
ткани, в состав которого входит >95% гидроксилапатита 
(НА) Саз(РО,)зОН.
Состав Synthacer® соответствует стандарту ASTM F1185. 
Synthacer® имеет полностью взаимосвязанный трех­
мерный пространственный каркас в форме оболочек. 
Synthacer® обладает высокой прочностью при сжатии в 
сочетании с выраженной медленной резорбцией. 
Synthacer® предлагается в виде таких геометрических 
форм, как цилиндр, клин, блок, шар (Synthacer^ Се- 
raball®), гранулят и гранулят округлой формы (Syn­
thacer® Ceround®). Synthacer® Ceraball® представляет 
собой шарики с микроячейками и структурой в форме 
оболочек с полностью взаимосвязанными, образующими 
костномозговую полость сотами, которые в качестве 
целого имплантата образуют направляющую структуру 
для образования первичного губчатого костного каркаса. 
Synthacer® всех геометрических форм предлагается со 
стандартизированной микро- и макропористостью. 
Synthacer® предлагается с трабекулярной структурой и 
макропорами размером 300 мкм, 600 мкм и 1000 мкм. 
Сплошная, полностью взаимосвязанная пористость 
составляет от 80% до 88%.

Показания и применение
Агломерированная гидроксилапатитная (НА) керамика 
применяется в качестве заполнителя костных дефектов 
и заменителя разрушенной, потерянной или удаленной 
губчатой костной ткани, например, на подвздошном
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гребне, во всех частях скелета, преимущественно в 
метафизарных и эпифизарных сегментах. Synthacer® 
также используется для заполнения кист костей.
Поэтому данный материал применяется в травматологии, 
ортопедической хирургии, реконструктивной хирургии, 
челюстно-лицевой хирургии и оториноларингологии, 
например, в «сосцевидном отростке». Synthacer^ также 
применяется как часть искусственного имплантата 
глазницы.
Этот материал применяется при всех видах костных 
дефектов, при которых не приходится иметь дело 
со значительными усилиями сдвига, растяжения и 
сгибания, а также кручения и сжатия. «Керамическую 
болезнь», вызванную относительными микродвижениями 
керамических частиц относительно друга друга или 
вместе с жесткими имплантатами (винты, металлические 
имплантаты и т. д.), можно предотвратить путем 
комбинирования с материалами, обладающими амор­
тизирующими свойствами, например, при помощи кост­
ных трансплантатов желательно того же размера или 
посредством приемного ложа со здоровой губчатой 
костной тканью. Результатом является так называемая 
«слоистая имплантация» в виде костно-керамического 
имплантата: сочетание здоровой губчатой костной ткани 
и керамического гранулированного материала. Syn­
thacer® выполняет свою остеокондуктивную функцию 
лучше всего в хорошо снабжаемом кровью ложе 
губчатой костной ткани с амортизирующими свойствами 
или благодаря сочетанию с губчатой костной тканью в 
гранулированной форме.

#
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Шарики Synthacer^ CerabalF диаметром, например, 
6 мм и 4 мм, используются преимущественно в 
качестве заполнителя дефектов там, где они в качестве 
физиологической направляющей структуры ведут 
к первичному образованию пластинчатого каркаса 
губчатой костной ткани. Являясь ячеистым, полностью 
взаимосвязанным материалом с высокими капиллярными 
силами, Synthacer® Ceraball® представляет собой 
идеальную несущую конструкцию для плюрипотентных 
мезенхимных клеток, взрослых стволовых клеток и 
костного мозга и даже для клеток, выращенных по 
технологии культивирования тканей.
Гранулят Synthacer® используется преимущественно в 
сочетании с трансплантатом губчатой костной ткани того 
же размера для заполнения костных дефектов или для 
реконструкции костных структур, например, на гребне 
нижнечелюстной и верхнечелюстной кости.

Synthacer^ Ceround® представляет собой гранулят 
округлой формы, который можно использовать в 
сочетании с полиметилметакрилатным костным цементом, 
например, в соотношении 50:50 с аутологичными 
костными трансплантатами или донорскими костными 
трансплантатами того же размера, как описано выше, 
например, для реконструкции костного ложа при 
ревизиях; при этом костные трансплантаты выступают, 
среди прочего, в качестве материала с амортизирующими 
свойствами (принцип многослойности). Смешивание 
Synthacer®, гидроксилапатитного керамического (НА) 
материала, и Syntricer® -  керамики на основе В-ТСР, не

56:21
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влияет на описанные для отдельного продукта свойства 
и может использоваться в комбинации, с одной стороны, 
в качестве имплантата с амортизирующими свойствами 
(В-ТСР), а с другой стороны, благодаря медленной 
деградации материала (НА), для долговременного 
тангенциального сцепления костной ткани и цементного 
имплантата; смесь TCP (Syntricer®) с НА (Synthacei®) 
в пропорции 50:50 можно использовать для этой цели 
преимущественно в форме сочетания „Synthacer^ 
Ceround®“ и „Syntricer® Ceround®“.

Цилиндры Synthacer® имеют различные диаметры и 
стандартную длину 25 мм (или 15 мм для небольших 
размеров). Керамические цилиндрические имплантаты 
были разработаны для применения в качестве 
индивидуальных заполнителей донорских дефектов при 
реконструкции суставов, их свойства адаптированы к 
характеристикам инструментов с алмазным покрытием 
(SDI®/Diamond TwInS'̂ '̂ ). Цилиндры устанавливаются с 
тугой посадкой (press-fit). Они незамедлительно останав­
ливают кровотечение и восстанавливают каркас губчатой 
костной ткани физиологическим способом.

Цилиндры Synthacer® также применяются в качестве 
прочного имплантата с тугой посадкой с керамической 
крышкой для герметичного закрытия дефекта, например, 
при связанных с отбором трансплантата из подвздошного 
гребня дефектах, они препятствуют деформациям, 
возникающим под действием мускулатуры, и предот­
вращают кровотечение и потерю клеток костного мозга и 
стволовых клеток. Для этой же цели можно использовать

(
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закрытые цилиндры Synthacer®. В обоих случаях 
посредством алмазной мокрой шлифовки (SDI®/Diamond 
TwInS'̂ '̂ ) воссоздается точный костный дефект для тугой 
посадки всего имплантата.

Противопоказания, меры предосторожности 
и предупреждения

А Имплантат Synthacer® нел1эзя испольэзовать при остео­
миелите, неваскуляризированных костных дефектах или 
при атрофических псевдоартрозах, даже если был выпол­
нен остеосинтез. Являясь неваскуляризированным имплан­
татом, он не защищен от бактериальной колонизации и не 
должен применяться при подозрении на наличие очагового 
поражения.

А Synthacer® нельзя имплантировать в дефекты, 
которые являются открытыми по направлению сустава, а 
также в еще активную эпифизарную пластинку.
Наличие нестабилизированных псевдоартрозов и амфиа- 
ртрозов является противопоказанием для применения 
любых керамических материалов.

А Необходимо учитывать свойства такого керами­
ческого материала, как Synthacer®, в особенности его 
хрупкость; по этой причине материал Synthacer® никогда 
не должен подвергаться воздействию усилий сдвига, 
растяжения и сгибания; это также касается значительных 
усилий сжатия и относительного перемещения. 
Микродвижения или относительные смещения частей 
керамического имплантата относительно друг друга либо
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относительно жестких имплантатов, таких как винты, 
либо относительно металлической рукоятки, пластины 
или гвоздя, ведут к деградации керамического материала; 
этого можно избежать за счет комбинирования с амор­
тизирующими материалами по принципу многослойности. 
Сочетание керамических имплантатов с губчатой кост­
ной тканью в гранулированной форме или с мелко 
измельченной костной тканью предпочтительно того 
же размера благоприятно сказывается на заживлении; 
таким же образом ведут себя керамические имплан­
таты, если они устанавливаются в хорошо васку­
ляризированное здоровое ложе губчатой костной ткани 
с амортизирующими свойствами, оба подхода позволяют 
избежать микродвижений и относительных движений.

Ф  Ж  Synthacer® нельзя применять при известных
заболеваниях, вызванных нарушением обмена веществ, 
затрагивающих уровень кальция, за исключением тех 
случаев, когда соответствующий эффект должен быть 
достигнут целенаправленно.
Применение ограничено в случаях тяжелых заболеваний, 
вызванных нарушением обмена веществ, при нерегу­
лируемом диабете, нарушениях уровня кальция, лечении 
с помощью стероидов, при иммунодепрессивном лече­
нии, эндокринных костных заболеваниях и при лечении 
медикаментами, которые оказывают влияние на обмен 
кальция в организме.

Ф
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Указания по проведению операций

А Synthacer® может применяться только хирургами и 
врачами или под их наблюдением, или под присмотром 
медицинского квалифицированного персонала, обладаю­
щего опытом в соответствующей хирургической сфере и 
по применению биоматериалов. Выбор формы приме­
нения и хирургическая процедура зависят, в частности, 
от типа и размера дефекта. Врач, как правило, должен 
обратить внимание на то, чтобы имелось хорошо 
снабжаемое кровью приемное ложе, свободное от 
некротической ткани, и на полное заполнение дефекта 
без какого-либо механического уплотнения имплантата. 
При заполнении дефекта цилиндрами или блоками 
необходимо обращать внимание на амортизирующие 
свойства ложа или комбинировать имплантаты с губчатой 
костной тканью в гранулированной форме, чтобы предо­
твратить относительное движение и вызываемую этим 
деградацию материала.

Ц и л и н д р ы  Synthacer®
Для реконструкции суставов метод SDI®/Diamond TwInS™ 
предусматривает технику трансплантации, при которой 
реконструируются исключительно несущие поверхности 
сустава, это делается с использованием аутологичных 
костно-хрящевых трансплантатов, полученных методом 
атравматического мокрого шлифования, при этом 
применяются алмазные инструменты с внутренней 
промывкой (SDI®/Diamond TwInS™), а в донорское 
ложе устанавливается цилиндр Syntricer^ с тугой
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посадкой, который не должен подвергаться никаким 
или практически никаким нагрузкам. В исключительных 
случаях в суставе при желании можно установить 
цилиндр S'yrXhacer® с тугой посадкой, если он отделяется 
от сустава костно-надкостничным цилиндром; это может 
быть необходимо при сильном остеопорозе.
Для каждой алмазной фрезы SDI®/Diamond TwInS™ 
предлагается соответствующий цилиндр Syntha- 
сег®, который обеспечивает точную тугую посадку для 
заполнения дефекта.
А Цилиндры Synthacer® нельзя забивать молотком, 
они вставляются исключительно пальцем. Следует
избегать любого механического уплотнения (рис. 1).

Рис. 1 Донорское 
ложе в подвздошном 
гребне лучше всего 
закрыть при помощи 
вставляемого с тугой 
посадкой цилиндра 
из НА (Synthacei®). 
Керамический цилиндр 
нельзя забивать
молотком; его лучше 
всего вставлять только 
большим пальцем.

Целесообразно создавать дефекты методом мокрого 
шлифования при помощи инструментов с алмазным

Я ^
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покрытием, так как это делает возможным установку 
соответствующих керамических имплантатов с тугой 
посадкой.

Гранулят Sy nthacei^
Заполнение костных дефектов гранулятом Syntha- 
сег® выполняется преимущественно в сочетании с 
измельченной аутологичной губчатой костной тканью того 
же размера или также в сочетании с соответствующим 
костным материалом из костного банка. При лечении 
кисты кости в компактной стенке кисты необходимо 
сделать несколько отверстий в направлении свободной 
костномозговой полости, чтобы обеспечить реваскуляри­
зацию полости кисты.
Целесообразно произвести посев пунктата костного 
мозга на гранулят Synthacer®. В этом случае необходимо 
следить за тем, чтобы весь имплантат и все его 
поверхности были насыщены пунктатом; коагулирование 
должно произойти в течение 10 минут.
Дефекты необходимо изолировать относительно сустава, 
в данном случае предпочтительнее использование костно­
надкостничного трансплантата, взятого на подвздошном 
гребне, или закрытого с одной стороны керамического 
цилиндра Synthacer®. При этом необходимо обращать 
внимание на то, чтобы изолирование выполнялось на 
уровне основания хряща. Synthacer^ на основе НА 
нельзя вставлять в донорские дефекты в суставе, за 
исключением тех случаев, когда это делается по веским 
причинам, например, при наличии сильного остеопороза.
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Synthacer® Ceraball®
Шарики Synthacer® CerabalF целесообразно использовать 
для заполнения больших костных дефектов. Вновь 
образованный вокруг шариков CerabalF костный каркас 
состоит из пластинчатой костной ткани. Преимущество 
данного подхода заключается в быстрой колонизации 
имплантата, которая следует по поверхностям шариков и 
тем самым образует первичный губчатый костный каркас. 
Благодаря этому сводится к минимуму ремоделирование. 
Вновь образованная костная ткань с самого начала 
находится под нагрузкой, в то время как керамический 
материал одновременно резорбируется; процесс, который 
при использовании Synthacer® протекает очень медленно. 
Synthacer® Ceraball® представляет собой задающий фор­
му конгломерат, если дефект заполняется неплотно без 
какого-либо механического уплотнения (рис. 2).
Предпочтительно использовать смесь, состоящую 
из 50% Synthacer® CerabalF и Syntricei^ CerabalF, 
например, при остеопорозе, чтобы, с одной стороны, 
обеспечить остеоиндукцию (механоиндукцию), а с дру­
гой стороны, более быструю резорбцию. Неплотное за­
полнение дефекта приводит к созданию хорошо струк­
турированного каркаса; при необходимости можно 
наложить на дефект мокрый компресс и при помощи 
инъекции с физиологическим раствором дать шарикам 
всплыть, чтобы тем самым обеспечить идеальное распре­
деление и заполнение; при инъекции необходимо следить 
за тем, чтобы в костномозговой полости не повышалось 
давление, так как в противном случае возможна эмболия.
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Рис. 2: Дефект неплотно 
заполняется шариками Syn- 
thacei® CerabalF, диаметр 
шариков составляет 4 мм и 
6 мм.

Побочные действия
Общие операционные риски
А Имплантаты Synthacer® должны устанавливаться
только квалифицированным хирургом.
Так как имплантаты Synthacer® представляют собой 
имплантаты, которые недоступны для аутогенной 
защиты, существует опасность гематогенного, а также 
интраоперационного заражения.
Кроме того, при всех операциях на нижних конечностях 
существует опасность тромбоэмболии, которая не от­
личается от других вмешательств. Поэтому необходимо 
принимать общие меры предосторожности, которые 
состоят в применении антибиотиков и общей профи­
лактики тромбозов методом гепаринизации во время 
отсутствия нагрузки.

#
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Особые указания

А Имплантаты Synthacer® не в состоянии нести
нагрузку. Может потребоваться дополнительная стаби­
лизация посредством остеосинтеза. Он зависит от типа и 
локализации соответствующего дефекта.

Взаимодействие

До сих пор неизвестно никаких взаимодействий между 
Synthacer^ и медикаментами или другими имплантатами, 
за исключением упомянутого выше непосредственного 
комбинирования с жесткими имплантатами.

Одноразовое применение, стерилизация, срок 
годности и хранение
STERLE R Цилиндры Synthacer^, блоки Synthacer®,
клинья Synthacer® упаковываются стерильно в двойную 
блистерную упаковку (гамма-облучение). Имплантаты 
поставляются в ударопрочных мембранных коробках.
Имплантаты Synthacer® Ceraball® и гранулят Synthacer®, 
а также Synthacer® Ceround® помещаются в двойную 
блистерную упаковку, стерильно упаковываются в 
стеклянные баночки, они готовы к применению.

 ̂Имплантаты Synthacer® предназначены исключительно 
для одноразового использования, повторная стерилизация 
запрещена. Имплантаты Synthacer® помещены в ударо­
прочную упаковку и должны извлекаться из нее исклю-

f ^
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чительно непосредственно перед применением; упаковка 
защищает и предохраняет имплантаты от ударов.

/Механическое повреждение может отрицательно 
сказаться на прочности имплантата; по этой причине 
мембранную коробку или баночку открывают исключи­
тельно непосредственно перед применением.

А Имплантат нельзя использовать, если на упаковке 
имеются признаки повреждения. Перед применением 
упаковку необходимо проверить.

Данный медицинский продукт необходимо хранить 
в сухом месте в транспортной упаковке при комнатной 
температуре.

А Имплантаты Synthacer® нельзя использовать после 
истечения срока годности.
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Виды продукции
Synthacer^ предлагается в различной форме, например, 
цилиндры, клинья, блоки, шары или шарики (Synthacer® 
Ceraball®), и различных размеров. Поверхности могут иметь 
открытые поры, однако одна или несколько поверхностей 
также могут быть закрытыми и иметь плотную компактную 
керамическую крышку.
Имплантаты Synthacer^ предлагаются в виде конгло­
мератов керамических оболочек или также в виде 
конгломератов керамических шариков, они могут быть 
различных диаметров и иметь форму цилиндров или 
блоков различного диаметра и длины. Макропоры струк­
турированных имплантатов в среднем имеют диаметр 
300, 600 или 1000 мкм.

Блоки имеют размеры 5 х 5, 10 х 10, 15 х 15, 20 х 20 и 25 
X 25 мм и высоту 15 мм.

Предлагаются шарики Synthacer® Ceraball® различных 
диаметров. Макропоры структурированного материала в 
среднем имеют размер 300, 600 или 1000 мкм, либо имеет 
место комбинирование этих размеров.

Synthacer® предлагается также в виде гранулята, как 
естественной формы {гранулятSynthacer®), так и округлой 
формы (Synthacer® Ceround®), с размером частиц 0,1 - 0,9 
мм (порошок); 1,0 - 2,5 мм (частицы среднего размера) 
или 2,6 - 4,8 мм (крупные частицы).
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Описание, состав, структура
Synthacer* -  это керамический заменитель костной 
ткани, в состав которого входит ^95% гидроксилапатита 
(НА) СаДРО,)зОН.
Состав Synthacer* соответствует стандарту ASTM F1185. 
Synthacer* имеет полностью взаимосвязанный трех­
мерный пространственный каркас в форме оболочек. 
Synthacer* обладает высокой прочностью при сжатии в 
сочетании с выраженной медленной резорбцией. 
Synthacer* предлагается в виде таких геометрических 
форм, как цилиндр, клин, блок, шар (Synthacer* Се- 
raball*), гранулят и гранулят округлой формы (Syn- 
thacei* Ceround*). Synthacer* СегаЬа//® представляет 
собой шарики с микроячейками и структурой в форме 
оболочек с полностью взаимосвязанными, образующими 
костномозговую полость сотами, которые в качестве 
целого имплантата образуют направляющую структуру 
для образования первичного губчатого костного каркаса. 
Synthacer* всех геометрических форм предлагается со 
стандартизированной микро- и макропористостью. 
Synthacer* предлагается с трабекулярной структурой и 
макропорами размером 300 мкм, 600 мкм и 1000 мкм. 
Сплошная, полностью взаимосвязанная пористость 
составляет от 80% до 88%.

Показания и применение
Агломерированная гидроксилапатитная (НА) керамика 
применяется в качестве заполнителя костных дефектов 
и заменителя разрушенной, потерянной или удаленной 
губчатой костной ткани, например, на подвздошном
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гребне, во всех частях скелета, преимущественно в 
метафизарных и эпифизарных сегментах. Synthacer* 
также используется для заполнения кист костей.
Поэтому данный материал применяется в травматологии, 
ортопедической хирургии, реконструктивной хирургии, 
челюстно-лицевой хирургии и оториноларингологии, 
например, в «сосцевидном отростке». Synthacer* также 
применяется как часть искусственного имплантата 
глазницы.
Этот материал применяется при всех видах костных 
дефектов, при которых не приходится иметь дело 
со значительными усилиями сдвига, растяжения и 
сгибания, а также кручения и сжатия. «Керамическую 
болезнь», вызванную относительными микродвижениями 
керамических частиц относительно друга друга или 
вместе с жесткими имплантатами (винты, металлические 
имплантаты и т. д.), можно предотвратить путем 
комбинирования с материалами, обладающими амор­
тизирующими свойствами, например, при помощи кост­
ных трансплантатов желательно того же размера или 
посредством приемного ложа со здоровой губчатой 
костной тканью. Результатом является так называемая 
«'Слоистая имплантация» в виде костно-керамического 
имплантата: сочетание здоровой губчатой костной ткани 
и керамического гранулированного материала. Syn­
thacer* выполняет свою остеокондуктивную функцию 
лучше всего в хорошо снабжаемом кровью ложе 
губчатой костной ткани с амортизирующими свойствами 
или благодаря сочетанию с губчатой костной тканью в 
гранулированной форме.
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Шарики Synthacer* Cerabair диаметром, например, 
6 мм и 4 мм. используются преимущественно в 
качестве заполнителя дефектов там, где они в качестве 
физиологической направляющей структуры ведут 
к первичному образованию пластинчатого каркаса 
губчатой костной ткани. Являясь ячеистым, полностью 
взаимосвязанным материалом с высокими капиллярными 
силами, Synthacer* Ceraball̂  представляет собой 
идеальную несущую конструкцию для плюрипотентных 
мезенхимных клеток, взрослых стволовых клеток и 
костного мозга и даже для клеток, выращенных по 
технологии культивирования тканей.
Гранулят Synthacer* используется преимущественно в 
сочетании с трансплантатом губчатой костной ткани того 
же размера для заполнения костных дефектов или для 
реконструкции костных структур, например, на гребне 
нижнечелюстной и верхнечелюстной кости.

Synthacer* Ceround* представляет собой гранулят 
округлой формы, который можно использовать в 
сочетании с полиметилметакрилатным костным цементом, 
например, в соотношении 50:50 с аутологичными 
костными трансплантатами или донорскими костными 
трансплантатами того же размера, как описано выше, 
например, для реконструкции костого ложа при 
ревизиях: при этом костные трансплантаты выступают, 
среди прочего, в качестве материала с амортизирующими 
свойствами (принцип многослойности). Смешивание 
Synthacer*, гидроксилапатитного керамического (НА) 
материала, и Syntricer* -  керамики на основе 8-ТСР, не
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влияет на описанные для отдельного продукта свойства 
и может использоваться в комбинации, с одной стороны, 
в качестве имплантата с амортизирующими свойствами 
(В-ТСР). а с другой стороны, благодаря медленной 
деградации материала {НА}, для долговременного 
тангенциального сцепления костной ткани и цементного 
имплантата: смесь TCP (Syntricer*) с НА (Synthacer*) 
в пропорции 50:50 можно использовать для этой цели 
преимущественно в форме сочетания „Synthacer* 
СегоипсР" и „Syntricer* СегоипсР”'.
Цилиндры Synthacer® имеют различные диаметры и 
стандартную длину 25 мм (или 15 мм для небольших 
размеров). Керамические цилиндрические имплантаты 
были разработаны для применения в качестве 
индивидуальных заполнителей донорских дефектов при 
реконструкции суставов, их свойства адаптированы к 
характеристикам инструментов с алмазнь!м покрытием 
(SDt*/Diamond TwlnS^“ ). Цилиндры устанавливаются с 
тугой посадкой (press-fit). Они незамедлительно останав­
ливают кровотечение и восстанавливают каркас губчатой 
костной ткани физиологическим способом.

Цилиндры Synthacer® также применяются в качестве 
прочного имплантата с тугой посадкой с керамической 
крышкой для герметичного закрытия дефекта, например, 
при связанных с отбором трансплантата из подвздошного 
гребня дефектах, они препятствуют деформациям, 
возникающим под действием мускулатуры, и предот­
вращают кровотечение и потерю клеток костного мозга и 
стволовых клеток. Для этой же цели можно использовать
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закрытые ц\Ал\Аидры Synthacer*. В обоих случаях 
посредством алмазной мокрой шлифовки (SDl*/Diamond 
TwInS^” ) воссоздается точный костный дефект для тугой 
посадки всего имплантата.

Противопоказания, меры предосторожности 
и предупреждения

Жi Имплантат Synthacer* нельзя использовать при остео­
миелите, неваскуляризированных костных дефектен или 
при атрофических псевдоартрозах, даже если был выпол­
нен остеосинтез. Являясь неваскуляризированным имплан­
татом, он не защищен от бактериалыной колонизации и не 
должен применяться при подозрении на наличие очагового 
поражения.

^Synthacer* нельзя имплантировать в дефекты, 
которые являются открытыми по направлению сустава, а 
также в еще активную эпифизарную пластинку.
Наличие нестабилизированных псевдоартрозов и амфиа- 
ртрозов является противопоказанием для применения 
любых керамических материалов.

А  Необходимо учитывать свойства такого керами­
ческого материала, как Synthacer*, в особенности его 
хрупкость; по этой причине материал Synthacer* никогда 
не должен подвергаться воздействию усилий сдвига, 
растяжения и сгибания: это также касается значительных 
усилий сжатия и относительного перемещения. 
Микродаижения или относительные смещения частей 
керамического имплантата относительно друг друга либо

%
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относительно жестких имплантатов, таких как винты, 
либо относительно металлической рукоятки, пластины 
или гвоздя, ведут к деградации керамического материала; 
этого можно избежать за счет комбинирования с амор­
тизирующими материалами по принципу многослойности. 
Сочетание керамических имплантатов с губчатой кост­
ной тканью в гранулированной форме или с мелко 
измельченной костной тканью предпочтительно того 
же размера благоприятно сказывается на заживлении; 
таким же образом ведут себя керамические имплан­
таты, если они устанавливаются в хорошо васку­
ляризированное здоровое ложе губчатой костной ткани 
с амортизирующими свойствами, оба подхода позволяют 
избежать микродвижений и относительных движений.

^  ЖSynthacer* нельзя применять при известных 
заболеваниях, вызванных нарушением обмена веществ, 
затрагивающих уровень кальция, за исключением тех 
случаев, когда соответствующий эффект должен быть 
достигнут целенаправленно.
Применение ограничено в случаях тяжелых заболеваний, 
вызванных нарушением обмена веществ, при нерегу­
лируемом диабете, нарушениях уровня кальция, лечении 
с помощью стероидов, при иммунодепрессивном лече­
нии, эндокринных костных заболеваниях и при лечении 
медикаментами, которые оказывают влияние на обмен 
кальция в организме.
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Указания no проведению операций

А.Synthacer* может применяться только хирургами и 
врачами или под их наблюдением, или под присмотром 
медицинского квалифицированного персонала, обладаю­
щего опытом в соответствующей хирургической сфере и 
по применению биоматериалов. Выбор формы приме­
нения и хирургическая процедура зависят, в частности, 
от типа и размера дефекта. Врач, как правило, должен 
обратить внимание на то, чтобы имелось хорошо 
снабжаемое кровью приемное ложе, свободное от 
некротической ткани, и на полное заполнение дефекта 
без какого-либо механического уплотнения имплантата. 
При заполнении дефекта цилиндрами или блоками 
необходимо обращать внимание на амортизирующие 
свойства ложа или комбинировать имплантаты с губчатой 
костной тканью в гранулированной форме, чтобы предо­
твратить относительное движение и вызываемую этим 
деградацию материала.

Цилиндры Synthacer*
Для реконструкции суставов метод SDI®/Diamond TwInS'̂ '̂  
предусматривает технику трансплантации, при которой 
реконструируются исключительно несущие поверхности 
сустава, это делается с использованием аутологичных 
костно-хрящевых трансплантатов, полученных методом 
атравматического мокрого шлифования, при этом 
применяются алмазные инструменты с внутренней 
промывкой (SDI*/Diamond TwInS™), а в донорское 
ложе устанавливается цилиндр Syntricer* с тугой
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посадкой, который не должен подвергаться никаким 
или практически никаким нагрузкам. В исключительных 
случаях в суставе при желании можно установить 
цилиндр Synthacer*' с тугой посадкой, если он отделяется 
от сустава костно-надкостничным цилиндром; это может 
быть необходимо при сильном остеопорозе.
Для каждой алмазной фрезы SDI*/Diamond TwlnS™ 
предлагается соответствующий цилиндр Syntha- 
сег*, который обеспечивает точную тугую посадку для 
заполнения дефекта.
А  Шлиндры Synthacer* нельзя забивать молотком, 
они вставляются исключительно пальцем. Следует 
избегать любого механического уплотнения (рис. 1).

Рис. 1 Донорское 
ложе в подвздошном 
гребне лучше всего 
закрыть при помощи 
вставляемого с тугой 
посадкой цилиндра 
из НА (Synthaceî ). 
Керамический цилиндр 
нельзя забивать 
молотком: его лучше 
всего вставлять только 
большим пальцем.

Целесообразно создавать дефекты методом мокрого 
шлифования при помощи инструментов с алмазным
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покрытием, так как это делает возможным установку 
соответствующих керамических имплантатов с тугой 
посадкой.

Гранулят Sy nthacer*
Заполнение костных дефектов гранулятом Syntha- 
сег* выполняется преимущественно в сочетании с 
измельченной аутологичной губчатой костной тканью того 
же размера или также в сочетании с соответствующим 
костным материалом из костного банка. При лечении 
кисты кости в компактной стенке кисты необходимо 
сделать несколько отверстий в направлении свободной 
костномозговой полости, чтобы обеспечить реваскуляри- 
зацию полости кисты.
Целесообразно произвести посев пунктата костного 
мозга на гранулят Synthacer*. В этом случае необходимо 
следить за тем, чтобы весь имплантат и все его 
поверхности были насыщены пунктатом; коагулирование 
должно произойти в течение 10 минут.
Дефекты необходимо изолировать относительно сустава, 
в данном случае предпочтительнее использование костно* 
надкостничного трансплантата, взятого на подвздошном 
гребне, или закрытого с одной стороны керамического 
цилиндра Synthacer*. При этом необходимо обращать 
внимание на то, чтобы изолирование выполнялось на 
уровне основания хряща. Synthacer* на основе НА 
нельзя вставлять в донорские дефекты в суставе, за 
исключением тех случаев, когда это делается по веским 
причинам, например, при наличии сильного остеопороза.

%
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Synthacer* Ceraball*
Шарики Synthacer* Ceraball̂  целесообразно использовать 
для заполна^ия больших костных дефектов. Вновь 
образованный вокруг шариков Ceraball* костный каркас 
состоит из пластинчатой костной ткани. Преимущество 
данного подхода заключается в быстрой колонизации 
имплантата, которая следует по поверхностям шариков и 
тем самым образует первичный губчатый костный каркас. 
Благодаря этому сводится к минимуму ремоделирование. 
Вновь образованная костная ткань с самого начала 
находится под нагрузкой, в то время как керамический 
материал одновременно резорбируется; процесс, который 
при использовании Synthacer* протекает очень медленно. 
Synthacer* Ceraball* представляет собой задающий фор­
му конгломерат, если дефект заполняется неплотно без 
какого-либо механического уплотнения (рис. 2).
Предпочтительно использовать смесь, состоящую 
из 50% Synthacer* СегаЬа//* и Syntricer* Ceraball̂ , 
например, при остеопорозе, чтобы, с одной стороны, 
обеспечить остеоиндукцию (механоиндукцию), а с дру­
гой стороны, более быструю резорбцию. Неплотное за­
полнение дефекта приводит к созданию хорошо струк­
турированного каркаса: при необходимости можно 
наложить на дефект мокрый компресс и при помощи 
инъекции с физиологическим раствором дать шарикам 
всплыть, чтобы тем самым обеспечить идеальное распре­
деление и заполнение: при инъекции необходимо следить 
за тем, чтобы в костномозговой полости не повышалось 
давление, так как в противном случае возможна эмболия.
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Рис. 2: Дефект неплотно 
заполняется шариками Syn- 
thacer* CeradalF. диаметр 
шариков составляет 4 мм и 
6 мм.

Побочные действия 

Общие операционные риски
/ к  Имплантаты Synthacer* должны устанавливаться 
только квалифицированным хирургом.
Так как имплантаты Synthacer* представляют собой 
имплантаты, которые недоступны для аутогенной 
защиты, существует опасность гематогенного, а также 
интраоперационного заражения.
Кроме того, при всех операциях на нижних конечностях 
существует опасность тромбоэмболии, которая не от­
личается от других вмешательств. Поэтому необходимо 
принимать общие меры предосторожности, которые 
состоят в применении антибиотиков и общей профи­
лактики тромбозов методом гепаринизации во время 
отсутствия нагрузки.
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Особые указания

[гi Имплантаты Synthacer* не в состоянии нести 
нагрузку. Может потребоваться дополнительная стаби­
лизация посредством остеосинтеза. Он зависит от типа и 
локализации соответствующего дефекта.

%

Взаимодействие

До сих пор неизвестно никаких взаимодействий между 
Synthacer* и медикаментами или другими имплантатами, 
за исключением упомянутого выше непосредственного 
комбинирования с жесткими имплантатами.

Одноразовое применение, стерилизация, срок 
годности и хранение

STB̂ LE R Цилиндры Synthacer®, блоки Synthacer®,
клинья Synthacer* упаковываются стерильно в двойную 
блистерную упаковку (гамма-облучение). Имплантаты 
поставляются в ударопрочных мембранных коробках.
Имплантаты Synthacer* CerabaH* и гранулят Synthacer*, 
а также Synthacer* Ceround* помещаются в двойную 
блистерную упаковку, стерильно упаковываются в 
стеклянные баночки, они готовы к применению.

Имплантаты Synthacer® предназначены исключительно 
для одноразового использования, повт(^ная стерн/1лизация 
запрещена. Имплантаты Syntiiacer* помещены в ударо­
прочную упаковку и должны извлекаться из нее исклю-
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ч1/тгельно непосредственно перед применением; упаковка 
защищает и предохр^яет имплантаты от ударов.

(§)механическое повреждение может отрицательно 
сказаться на прочности имплантата; по этой причине 
мембранную коробку или баночку открывают исключи­
тельно непосредственно перед применением.

Ai,i  Имплантат нельзя использовать, если на упаковке 
имеются признаки повреждения. Перед применением 
упаковку необходимо проверить.

' j  Данный медицинский продукт необходимо хранить 
в сухом месте в транспортной упаковке при комнатной 
температуре.

А  Имплантаты Synthacer* нельзя использовать после 
истечения срока годности.
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Виды продукции
Synthacer* предлагается в различной форме, например, 
цилиндры, клинья, блоки, шары или шарики {Synthacer  ̂
C e r a b a ll^ ) , и различных размеров. Поверхности могут иметь 
открытые поры, однако одна или несколько поверхностей 
также могут быть закрытыми и иметь плотную компактную 
керамическую крышку.
Имплантаты Synthacer* предлагаются в виде конгло­
мератов керамических оболочек или также в виде 
конгломератов керамических шариков, они могут быть 
различных диаметров и иметь форму цилиндров или 
блоков различного диаметра и длины. Макропоры струк­
турированных имплантатов в среднем имеют диаметр 
300, 600 или 1000 мкм.

Блоки имеют размеры 5 х 5 ,1 0  х 10, 15 х 15, 20 х  20 и 25 
X 25 мм и высоту 15 мм.

Предлагаются шарики Synthacer* C e r a b a l l^  различных 
диаметров. М акропоры структурированного материала в 
среднем имеют размер 300,600 или 1000 мкм, либо имеет 
место комбинирование этих размеров.

Synthacer* предлагается также в виде гранулята, как 
естественной формы (гpaнyляrSynthacer*), так и округлой 
формы (Synthacer* C e r o u n c f ^ ) ,  с размером частиц 0,1 - 0,9 
мм (порошок): 1,0 - 2,5 мм (частицы среднего размера) 
или 2.6 - 4,8 мм (крупные частицы).

SynthacerD_E_ES_F_l_PT_RU_2012-08-22.indd 100 23.8.2012 12:36:32



101 RU

Символы согласно EN 980 и их описание

[ ^ J i j  Обратитесь к инструкции по применению 

Ж  Внимание

Запрет на повторное применение 

^  Использовать до

]1.6т| Код партии

Iref I Номер в каталоге

^TEWL^R  Стерилизация с применением радиации 

m l  производитель

( § )  Не использовать в случае повреждения упаковки

j  Беречь от влаги

RxONLY Отпускается только по рецепту 

СС 0123

О

medArtis
Medizinprodukte und Forschung AG 
Gabriel-Max-StraBe 3 
D - 81545 МипсИеп/Германия
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Описание, состав, структура
Syntricer* -  это керамический заменитель костной ткани, 
в состав которого входит >95% 6-ТСР Саэ(РО^;,. Состав 
Syntrlcer* соответствует стандарту ASTM F 1088.

Syntricer® имеет полностью взаимосвязанный трехмер­
ный пространственный каркас в форме оболочек. 
Syntricer* предлагается в виде таких геометрических 
форм, как цилиндр, блок, шарик (Syntricer* Сега- 
b a l f ^ ,  гранулят и гранулят округлой формы (Syntricer* 
C e r o u n c t ^ ) . Syntricer* C e r a b a l l ^  представляет собой 
шарики с микроячейками и структурой в форме оболочек 
с полностью взаимосвязанными, образующими, костно­
мозговую полость сотами, которые в качестве целого 
имплантата образуют направляющую структуру для 
образования первичного губчатого костного каркаса. 
Syntricer* всех геометрических форм предлагается со 
стандартизированной микро- и макропористостью. 

Syntricer* предлагается в виде трабекулярной структуры 
с макропорами размером 300 мкм, 600 мкм и 1000 мкм. 
Сплошная, полностью взаимосвязанная пористость 
составляет от 80% до 88%.

Показания и применение
Агломерированная керамика на основе 6-ТСР приме­
няется в качестве заполнителя костных дефектов и 
заменителя разрушенной, потерянной или удаленной 
губчатой костной ткани, например, на подвздошном 
гребне, во всех частях скелета, преимущественно в
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метафизарных и эпифизарных сегментах. S yn trice r* 
также используется для заполнения кист костей.

Поэтому этот материал применяется в травматологии, 
ортопедической хирургии, реконструктивной хирургии, 
челюстно-лицевой хирургии и оториноларингологии, 
например, в «сосцевидном отростке».

Этот материал применяется при всех видах костных 
дефектов, при которых не приходится иметь дело со 
значительными усилиями сдвига, растяжения и сги­
бания, а также кручения и сжатия. «Керамическую 
болезнь», вызванную относительными микродвижениями 
керамических частиц относительно друг друга или 
вместе с жесткими имплантатами (винты, металлические 
имплантаты и т. д.), можно предотвратить посредством 
комбинирования с материалами, обладающими амор­
тизирующими свойствами, например, при помощи 
костных трансплантатов желательно того же размера 
или посредством приемного ложа со здоровой губчатой 
костной тканью. Результатом является так называемая 
«слоистая имплантация» в виде костно-керамического 
имплантата: сочетание здоровой губчатой костной ткани 
и керамического гранулированного материала. S yn tricer* 
лучше всего выполняет свою остеокондуктивную функцию 
в хорошо снабжаемом кровью ложе губчатой костной 
ткани с амортизирующими свойствами или при сочетании 
с губчатой костной тканью в гранулированной форме.

S yn trice r* C e r a b a l l *  диаметром, например, 6 мм и 4 мм, 
используются преимущественно в качестве заполнителя 
дефектов там, где они в качестве физиологической
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направляющей структуры ведут к первичному образованию 
пластинчатого каркаса губчатой костной ткани. Являясь 
ячеистым, полностью взаимосвязанным материалом с 
высокими капиллярными силами, Syntricer* C e r a b a l l^  

представляет собой едеальную несущую конструкцию для 
плюрипотентных мезенхимных клеток, взрослых стволовых 
клеток и костного мозга, а также для клеток, выращенных 
по технологии культивирования тканей.
Г р а н у л я т  Syntricer® используется преимущественно в 
сочетании с трансплантатом губчатой костной ткани того 
ж е размера для заполнения костных дефектов или для 
реконструкции костных структур, например, на гребне 
нижнечелюстной и верхнечелюстной кости.
S yn trice r*  C e r o u n c f ^  представляет собой гранулят 
округлой формы, который можно использовать в 
сочетании с полиметилметакрилатным костным цементом, 
например, в соотношении 50:50 с  аутологичными 
костными трансплантатами или донорскими костными 
трансплантатами того ж е размера, как описано выше, 
например, для реконструкции костного ложа при 
ревизиях; при этом костные трансплантаты выступают, 
среди прочего, в качестве материала с амортизирующими 
свойствами (принцип многослойности). Смешивание Syn- 
thacer®, гидроксилапатитного керамического материала 
(НА), и S yn trice r* -  керамики на основе В-ТСР, не влияет 
на описанные для отдельного продукта свойства и 
может использоваться в комбинации, с  одной стороны, 
в качестве имплантата с амортизирующими свойствами 
(В-ТСР), а с другой стороны, благодаря медленной 
деградации материала (НА), для долговременного
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тангенциального сцепления костной ткани и цементного 
имплантата; смесь TCP (Syntricer®) с НА (Synthacer*) 
в пропорции 50:50 можно использовать для этой цели 
преимущественно в форме сочетания „S ynthacer* 
C e r o u n c f ^ "  и „S yn trice r*  C e r o u n c f ^ \

Ц и л и н д р ы  S yn trice r*  имеют различные диаметры и 
стандартную длину 25 мм (или 15 мм для небольших 
размеров). Керамические цилиндрические имплантаты 
были разработаны для применения в качестве инди­
видуальных заполнителей донорских дефектов при 
реконструкции суставов, их свойства адаптированы к 
характеристикам инструментов с алмазным покрытием 
(SDI®/Diamond TwInS'^). Цилиндры устанавливаются 
с тугой посадкой (press-fit). Они незамедлительно 
останавливают кровотечение и восстанавливают каркас 
губчатой костной ткани физиологическим способом. 

Ц и л и н д р ы  S yn trice r* также применяются в качестве 
прочного имплантата с тугой посадкой с керамической 
крышкой для герметичного закрытия дефекта, например, 
при связанных с взятием трансплантата из подвздошного 
гребня дефектах, они препятствуют деформациям, 
возникающим под действием мускулатуры, и предот­
вращают кровотечение и потерю клеток костного мозга 
и стволовых клеток.

Для этой же цели можно использовать закрытые 
ц и л и н д р ы  S yn tricer*. В обоих случаях посредством 
алмазной мокрой шлифовки (SDI*/Diamond TwInS™) 
воссоздается точный костный дефект для тугой посадки 
всего имплантата.
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Противопоказания, меры предосторожности 
и предупреждения

А.Имплантат Syntricer* нельзя использовать при 
остеомиелите, неваскуляризированных костных дефектах 
или при атрофических псевдоартрозах, даже если был 
выполнен остеосинтез. Являясь неваскуляризированным 
имплантатом, он не защищен от бактериальной коло­
низации и не должен применяться при подозрении на 
наличие очагового поражения.

Syntrlcer* нельзя имплантировать в дефекты, которые 
являются открытыми в направлении сустава, а также в 
еще активную эпифизарную пластинку.
Наличие нестабилизированных псевдоартрозов и амфи- 
артрозов является противопоказанием для применения 
любых керамических материалов.

Необходимо учитывать свойства такого керамического 
материала, как Syntricer*. в особенности его хрупкость; 
по этой причине материал Syntricer* не должен никогда 
подвергаться воздействию усилий сдвига, растяжения 
и сгибания; это также касается значительных усилий 
сжатия и относительного перемещения. Микродвижения 
или относительные смещения частей керамического 
имплантата относительно друг друга либо относительно 
ж естких имплантатов, таких как винты, либо относительно 
металлической рукоятки, пластины или гвоздя, ведут 
к деградации керамического материала; этого можно 
избежать за счет комбинирования с амортизирующими 
материалами по принципу многослойности.
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Сочетание керамических имплантатов с губчатой костной 
тканью в гранулированной форме или с мелко измельчен­
ной костной тканью предпочтительно того же размера 
благоприятно сказывается на заживлении: таким же 
образом ведут себя керамические имплантаты, если они 
устанавливаются в хорошо васкуляризированное здо­
ровое ложе губчатой костной ткани с амортизирующими 
свойствами, оба подхода позволяют избежать микродви­
жений и относительного смещения.

AsSyntricer* нельзя применять при известных заболе­
ваниях, вызванных нарушением обмена веществ, затра­
гивающих уровень кальция, за исключением тех случаев, 
когда соответствующий эффект должен быть достигнут 
целенаправленно.

Ж гi  Применение ограничено в случаях тяжелых заболева­
ний, вызванных нарушением обмена веществ, при нере­
гулируемом диабете, нарушениях уровня кальция, лечении 
с  помощью стероидов, при иммунодепрессивном лечении, 
эндокринных костных заболеваниях и при лечении меди­
каментами, которые оказывают влияние на обмен кальция 
в организме.

Указания по проведению операций
Z b i  Syntricer® может применяться только хирургами и 
врачами или под их наблюдением, или под присмотром 
медицинского квалифицированного персонала, обладаю­
щего опытом в соответствующей хирургической сфере и
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no применению биоматериалов. Выбор формы приме­
нения и хирургическая процедура зависят, в частности, 
от типа и размера дефекта. Врач, как правило, должен 
обратить внимание на то, чтобы имелось хорошо снаб­
жаемое кровью приемное ложе, свободное от некро­
тической ткани, и на полное заполнение дефекта без 
какого-либо механического уплотнения имплантата.

i При заполнении дефекта цилиндрами или блоками 
необходимо обращать внимание на амортизирующие 
свойства ложа или комбинировать имплантаты с губчатой 
костной тканью в гранулированной форме, чтобы предот­
вратить относительное движение и вызываемую этим 
деградацию материала.

Ц и л и н д р ы  S yn trice r*
Для реконструкции суставов метод SDI*/Diamond TwInS™ 
предусматривает технику трансплантации, при которой 
реконструируются исключительно несущие поверхности 
сустава, это делается с использованием аутологичных 
костно-хрящевых трансплантатов, полученных методом 
атравматического мокрого шлифования, при этом 
применяются алмазные инструменты с внутренней про­
мывкой {SDI®/Diamond TwInS^*^), а в донорское ложе 
устанавливается ц и л и н д р  S yn trice r* с  тугой посад­
кой, который не должен подвергаться никаким или 
практически никаким нагрузкам.

Ф

т

Для каждой алмазной фрезы SDI*7Diamond TwInS '̂ '̂ 
предлагается соответствующий ц и л и н д р  Syntricer®,
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который обеспечивает точную тугую посадку для запол­
нения дефекта.

А  Ц и л и н д р ы  В у г Л п с е т ^  нельзя забивать молотком, они 
вставляются исключительно пальцем. Следует избегать 
любого механического уплотнения (рис. 1).

3

Рис. 1  Д о н о р с к о е  л о ж е  в  

с к о л ь з я щ е й  о п о р е  к о л е н ­

н о й  ч а ш е ч к и  л у ч ш е  в с е г о  

з а к р ы т ь  п р и  п о м о щ и  

в с т а в л я е м о г о  с  т у г о й  

п о с а д к о й  ц и л и н д р а  S y n -  

'■ t r i c e r ^ .  К е р а м и ч е с к и й

ц и л и н д р  н е л ь з я  з а б и в а т ь  

м о л о т к о м ;  е г о  л у ч ш е

 ̂ в с е г о  в с т а в л я т ь  т о л ь к о

б о л ь ш и м  п а л ь ц е м .

Целесообразно создавать дефекты методом мокрого 
шлифования при помощи инструментов с алмазным 
покрытием, так как это делает возможным установку 
соответствующих керамических имплантатов с тугой 
посадкой.

г р а н у л я т  Sy ntricer®
Заполнение костных дефектов г р а н у л я т о м  S yn tri- 
се г* выполняется преимущественно в сочетании с 
измельченной аутологичной губчатой костной тканью того 
же размера или также в сочетании с соответствующим 
костным материалом из костного банка. При лечении
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КИСТЫ кости в компактной стенке кисты необходимо 
сделать несколько отверстий в направлении сво­
бодной костномозговой полости, чтобы обеспечить 
реваскуляризацию полости кисты. Целесообразно про­
извести посев пунктата костного мозга на г р а н у л я т  Syn- 
tr ice r* . В этом случае необходимо следить за тем, чтобы 
весь имплантат и все его поверхности были насыщены 
пунктатом; коагулирование должно произойти в течение 
10 минут.
Дефекты необходимо изолировать относительно сустава, 
в данном случае предпочтительнее использование костно­
надкостничного трансплантата, взятого на подвздошном 
гребне, или закрытого с одной стороны керамического 
цилиндра S yn tricer*. При этом необходимо обращать 
внимание на то, чтобы изолирование выполнялось на 
уровне основания хряща.

S yn trice r*  C e r a b a l P

Ш арики S yn trice r*  C e r a b a l P  целесообразно использовать 
для заполнения больших костных дефектов. Вновь 
образованный вокруг шариков C e r a b a l P  костный каркас 
состоит из пластинчатой костной ткани. Преимущество 
данного подхода заключается в быстрой колонизации 
имплантата, которая следует по поверхностям шариков и 
тем самым образует первичный губчатый костный каркас. 
Благодаря этому сводится к минимуму ремоделирование. 
Вновь образованная костная ткань с самого начала 
находится под нагрузкой, в то время как керамический 
материал одновременно резорбируется. S yn trice r* C e r a ­

b a l P  представляет собой задающий форму конгломерат,

Ф

Ф
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если дефект заполняется неплотно без какого-либо 
механического уплотнения (рис. 2).

Предпочтительно использовать смесь, состоящую из 
50%  S yn trice r*  C e r a b a l f  и 50% Synthacer® C e r a b a l l^ ,  

например, при остеопорозе, чтобы, с одной стороны, 
обеспечить остеоиндукцию (механоиндукцию), а с другой 
стороны, более быструю резорбцию.
Неплотное заполнение дефекта приводит к созданию 
хорошо структурированного каркаса: при необходимости 
можно наложить на дефект мокрый компресс и при 
помощи инъекции с физиологическим раствором 
дать шарикам всплыть, чтобы тем самым обеспечить 
идеальное распределение и заполнение; при инъекции 
необходимо следить за тем, чтобы в костномозговой 
полости не повышалось давление, так как в противном 
случав возможна эмболия.

' т*—г............ .. Р и с .  2 :  Д е ф е к т  н е п л о т н о

* ■ ■ з а п о л н я е т с я  ш а р и к а м и

_____ _____ S y n t r i c e r *  C e r a b a l f ^ .  д и а м е т р

*  ^  ш а р и к о в  с о с т а в л я е т  4  м м

* • t  1 / К ” • и  6  м м .

Побочные действия 
Общие операционные риски

А Имплантаты Syntrlcer* должны устанавливаться 
только квалифицированным хирургом.
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Так как продукты Synthricer* представляют собой им­
плантаты, которые недоступны для аутогенной за­
щиты, существует опасность гематогенного, а также 
интраоперационного заражения.
Кроме того, при всех операциях на нижних конечностях 
существует опасность тромбоэмболии, которая не от­
личается от других вмешательств. Поэтому необходимо 
принимать общие меры предосторожности, которые 
состоят в применении антибиотиков и общей проф и­
лактики тромбозов методом гепаринизации во время 
отсутствия нагрузки.

Особые указания
Имплантаты Syntrlcer* не в состоянии нести нагрузку. 
М ожет потребоваться дополнительная стабилизация по­
средством остеосинтеза. Он зависит от типа и локализа­
ции соответствующего дефекта.

Взаимодействие
До сих пор неизвестно о каком-либо взаимодействии между 
Syntricer* и медикаментами или другими имплантатами, за 
исключением упомянутого выше непосредственного ком­
бинирования с жесткими имплантатами.

Одноразовое применение, стерилизация, срок 
годности и хранение
T̂BWL̂  R i Ц и л и н д р ы  Syntrlcer* и б л о к и  Syntricer* упа­

ковываются стерильно в двойную блистерную упаковку 
(гамма-облучение). Имплантаты поставляются в ударо­
прочных мембранных коробках.

Ф
Syntricer D_E_ES_F_l_PT_RU_2012-08-22.indd 94 23.8.2012 13:33:26



95 RU

Имплантаты S yn trlcer* C e r a b a l F  и гранулят S yn trice r*. а 
также S yn trice r*  C e r o u n c f  помещаются в двойную блис­
терную упаковку, стерильно упаковываются в стеклянные 
баночки, они готовы к применению.

Имплантаты Syntricer® предназначены исключительно 
для одноразового использования, повторная стерилизация 
запрещена.

Имплантаты Syntricer® помещены в ударопрочную 
упаковку и должны извлекаться из нее исключительно не­
посредственно перед применением; упаковка защищает и 
предохраняет имплантаты от ударов.

\ Механическое повреждение может отрицательно 
сказаться на прочности имплантата: по этой причине мем­
бранную коробку или баночку открывают исключительно 
непосредственно перед применением.

Аi j u i  Имплантат нельзя использовать, если на упаковке 
имеются признаки повреждения. Перед применением 
упаковку необходимо проверить.

J Данный медицинский продукт необходимо хранить 
в сухом месте в транспортной упаковке при комнатной 
температуре.

Имплантаты Syntricer® нельзя использовать после 
истечения срока годности.
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Виды продукции

S yn trlce r*  имеет различные формы, такие как цилиндры, 
блоки, шары или шарики (Syntricer* C e r a b a l f ^ ,  и раз­
личные размеры. Поверхности могут иметь открытые 
поры, однако одна или несколько поверхностей также 
могут быть закрытыми и иметь плотную компактную 
керамическую крышку. Имплантаты Syntricer® пред­
лагаются в виде конгломератов керамических оболочек 
или также в виде конгломератов керамических шариков, 
они могут быть различных диаметров и иметь форму 
цилиндров или блоков различного диаметра и длины. 
М акропоры структурированных имплантатов в среднем 
имеют диаметр 300, 600 или 1000 мкм.

Блоки имеют размеры 5 x 5 ,  1 0 x 1 0 ,  15 х 15. 20 х 20 и 25 
X 25 мм и  высоту 15 мм.

Предлагаются шарики S yn trlce r* C e r a b a lt ^  различных 
диаметров. Макропоры структурированного материала в 
среднем имеют размер 300,600 или 1000 мкм, либо имеет 
место комбинирование этих размеров.

S yn trice r*  предлагается также в виде гранулята, как 
естественной формы (гранулят Syntricer*), так и округлой 
формы (Syntricer*' С е г о и п с Р ) ,  с размером частиц 0,1 - 0,9 мм 
(порошок); 1,0 - 2,5 мм (частицы среднего размера) или 
2,6 - 4,8 мм (крупные частицы).
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Символы согласно EN 980 и их описание

Обратитесь к инструкции по применению 

Внимание

Запрет на повторное применение 

Использовать до 

Код партии 

Номер в каталоге

I  й Стерилизация с применением радиации 

Производитель

Не использовать в случае повреждения упаковки 

Беречь от влаги 

RxO NLY Отпускается только по рецепту 

СС 0123

т
А

jREF

f

О

medArtis
Medizinprodukte und Forschung AG 
Gabriel-Max-Stra6e 3 
D - 81545 Munchen/Германия
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