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Beschreibung, Zusammensetzung, Struktur

Syntricer® ist ein keramischer Knochenersatzwerkstoff mit ei-
ner Zusammensetzung von 295% B-TCP Tricalciumphosphat
Ca,(PO,),. Die Zusammensetzung von Syntricer® ist in Uber-
einstimmung mit der Norm ASTM F 1088. Syntricer® liegt als
ein volisténdig interkonnektierendes 3-D-Schalengertist vor.

Syntricer® ist in den geometrischen Formen als Zylinder,
Block, Kugel (Syntricer® Cerabal/®), Granulat und gerundetes
Granulat (Syntricer® Ceround®) verfiigbar. Syntricer® Cera-
ball® stellt mikrogekammerte, schalenfdrmig strukturierte Ku-
gein mit volistandig interkonnektierenden Markraumwaben
dar, die als Gesamtimplantat eine Leitstruktur fir ein priméres

Spongiosagertist bilden.

Alle geometrischen Formen von Syntricer® werden mit stan-
dardisierter Mikro- und Makroporositit angeboten.

Syntricer® wird in trabekuldrer Struktur mit Makroporen von
300, 600 und 1000 pm angeboten. Die durchgshende, voll-
sténdig interkonnektierende Porositit betrigt 80% bis 88%.

Indikationen und Anwendungen

Gesinterte B-TCP-Keramik kommt als Knochendefektfiiller
und Ersatz fir zerstorten, veriorengegangenen oder entnom-
menen Spongiosaknochen, z. B. am Beckenkamm, in allen
Teilen des Skeletts, vorzugsweise in den metaphyséren und
epiphyséren Segmenten, in Betracht. Syntricer® wird eben-
falls zur Fillung von Knochenzysten eingesetzt.

Es wird daher in der Traumatologie, orthopédischen 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 allen Arten von Knochendefekten einge-
setzt, bei denen Scher-, Zug- und Biegekréfte, ebenso wie Tor-
sions- und hohe Druckkréfte zu vernachlissigen sind. ,Ceramic
disease”, verursacht durch Mikro-Relativbewegungen von Kera-
mikpartikeln gegeneinander oder zusammen mit steifen Implan-

. taten (Schrauben, metallische Implantate usw.) kann mit einer
Kombination aus Materialien mit dampfenden Eigenschaften,
z. B. mit Knochenspénen vorzugsweise derselben Grde oder
durch ein Empféngeriager mit intaktem Spongiosaknochen,
vermieden werden. Das Ergebnis ist eine sogenannte ,Sand-
wich-Implantation® als Knochenspan-Keramik-implantat: eine
Kombination von intakter Spongiosa mit keramischem Gra-

® nulatmaterial. Syntricer® erfilit 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
b 4 mm, wird vorzugsweise als Defektfilller eingesetzt, wo es
als physiologische Leitstruktur zur priméren Bildung eines
lameiléren Spongiosafachwerks fiihrt. Als gekammertes Ma-
terial mit volistandiger Interkonnektierung und hohen Kapil-
larkréiften stellt Syntricer® Ceraba//® den goldenen Standard
als Triger flr pluripotente Mesenchymzellen, erwachsene
Stammzellen und Knochenmark dar und auch fiir geziichtete
Zellen des ,Tissue engineering®.
Syntricer® Granulat wird vorzugsweise in Kombination mit
Spongiosaspénen derselben GriBe zur Flillung von Knochen-

O ® |
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defekten oder zur Rekonstruktion von Knochenstrukturen
eingesetzt, wie z. B. am Unter- und Oberkieferknochenkamm.

Syntricer® Cerouna® 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-Knochenspénen derselben Grd3e, wie oben beschrie-
ben, z. B. zur Rekonstruktion des kn8chernen Bettes bei Re-
visionen; die Knochenspéne wirken dabei neben anderem
als ein Material mit dadmpfenden Eigenschaften (Sandwich-
Prinzip). Eine Mischung von Synthacer®, einer HA-Keramik,
mit Syntricer®, einer B-TCP-Keramik, beeinflusst nicht die fiir
das Einzelprodukt beschriebenen Materialeigenschaften und
kann in Kombination einerseits als implantat mit ddmpfen-
den Eigenschaften (8-TCP) und andererseits mit langsamer
@ Materialdegradation (HA) fiir 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® Ceround® fiir diese
Indikation eingesstzt werden.

Syntricer® Zylinder werden mit verschiedenen Durchmes-
sern und Standardifinge von 25 mm (bzw. 15 mm fir kleine-
re GréBen) angeboten. Die keramischen Zylinderimplantate
wurden als maBgefertigte Defektfhller fiir Spenderdefekte bei
Gelenkrekonstruktionen und mit préziser 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.

n @ ]
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Syntricer®Zy//nc/er werden auch als solides press-fit Inplan-
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® 4//nc/er, der
an seiner Oberflache geschlossen ist, eingesetzt werden. In
beiden Fallen erzeugt das Diamant-Nass-Schleifen (&
Diamond TWInS”™Y 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 inplantiert werden in Defekte, die
gegen das Gelenk offen sind, auch nicht in eine noch aktive
Wachstumsfuge.

Nicht stabilisierte Pseudarthrosen und Amphiarthrosen wer-
denhals 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-

2:5{yntricer D_E_ES_F_|_ PT_RU_2012-08-22.indd 7 23.8.2012 13:32:57
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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 nit 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 Relativibewegungen 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 einstelloarem Diabetes mellitus,
Storungen des Calciumhaushaltes, Behandlung mit Steroi-
den, bel 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 inder 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®YDiamond TWiriS™™»
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 TwWInS™YY) 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®YDianmond TWINS”™ Diamantfrase wird ein korre-
spondierender Syntricer®4y//nc/er angeboten, der ein exak-
tes Press-fit fur die Defektauffullung sicherstellt.

A Syntricer®2Zylinder 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 diameant-
beschichteten Instrunmenten zu setzen, was das press-fit Einset- @
zen von korrespondierenden Keramikimplantaten ermibglicht.

Syntricer® Granulat

Das Auffullen von Knochendefekten mit Syntricer® Granulat
erfoigt vorzugsweise in Kombination nit 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 nit dem Aspirat aufweist; man

®
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achtet darauf, dass die Koagulation innerhalb von zehn M-
nuten stattfinden kann.

Defekte sollten gegen das Gelenk abgeschlossen sein, vor-
zugsweise wird hier ein Periost-Knochen-Transplantat vom
Beckenkamm COder 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.

11

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 Mininum reduziert. Der neuge-
bildete Knochen ist von Anbeginn an belastet, wahrend das
Keramikmaterial simultan resorbiert wird. Syntricer® Cera-
bal®stellt ein formgebendes Konglomerat dar, solange der
Defekt locker, ohne jede mechanische Inmpaktierung, aufge-
fijllt wird (Abb. 2).

Die lockere AuffGllung des Defektes erreicht wohlstrukturierte
Fachwerke; falls notwendig, mag es hilfreich sein, eine nasse
Kompresse auf den Defekt zu legen und nit einer Spritze mit
physiologischer Kochsalzlosung die Kugelchen aufzuschwem-
men, um auf diese Weise eine perfekte Verteilung und Fullung
zu erreichen; bel Verwendung einer Spritze muss darauf geach-
tet warden, dass jede Druckerhohung inder Markhohle vermie-
den wird, da sonst eine Embolie ausgelost warden kann.

) I
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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® cerabas/® kann mit Vortell eingesetzt werden, z. B.
bei Osteoporose, um 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® um Implantate han-
delt, welche einer korpereigenen Abwehr nicht zuganglich
Sind, besteht prinzipiell hamatogen und auch intraoperativ
eine Kontaminationsgefar.

®
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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 nit 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, sient man von der oben erwahnten direkten Kombination
mit steifen Implantaten ab.

Einmalgebrauch, Sterilisation, Verfallsdatum und Lagerung

R Syntricer®2y//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.

(0}
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Syntricer® ist ausschlieBlich fur den Einmalgebrauch
bestimmt und eine Resterilisierung ist nicht erlaubt.

@ 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.

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

ZuU offnen.

A 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.

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

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

®
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Handeisformen

Syntricer® ist erhaltlich in einer Vielzahl von GroBen und For-
men wie Zylindern, Blocken, Kugein Oder Kiigelchen (Syn-
tricer® Carae//®). 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 nm

! 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 inna-
turlicher Form (Syntricer®Granu/af) Oder gerundet (Syntricer®
Ceround®) mit abgestimmten PartikelgroBen von 0,1 - 09
mm (Pulver); 1,0- 2,5 mm (mittelgrob) bis zu einer GroBe von
2,6 - 4,8 mm (grab).

H
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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 ingeometric shapes such as cylinders,
blocks, spheres (Syntricer® Garaa//®), granules and rounded
granules (Syntricer® Ceround®). Syntricer® Caraa//® 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 al 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-

#H l
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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. nmor-
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 inplant: a combination of intact cancel-
lous bone chips with ceramic granulated meterial. Syntricer®
best fulfills its osteoconductive function ina well-vascularized
recipient bed with damping properties or in combination with
cancellous bone grafts.

Syntricer® CerabalF with, for example, diameters of 6 nm
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 ina lamel-
lar fashion. As a chambered material with standardized inter-
connections and strong capillary forces, Syntricer® Ceraa//®
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 23.8.2012 13:33:02
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Syntricer® Ceround® represents rounded granules which can
be used in combination with PMMA bone cements, i.e. ina
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® Garal/md® material. H

Syntricer® Cy//rnc/exs are offered with different diameters and
a standard length of 25 nm (15 nm 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®/Dianond
TWInS™Y used for joint reconstructions. The cylinders are
press-fit inserted. They arrest bleeding immediately and re-
construct the cancellous framework in a physiological man-
.

Syntricer® Gy/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

®
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with a closed surface on one side can be used in the same
way. Inboth cases, the wet grinding diamond (SDI®/Dianond
TWInS™ tool provides a precise bone defect for a tight press-
fit closure.

Contraindications, Precautions and Warnings

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

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 inplants with cancellous bone chips
or morsellized bone, preferably of the same size, offers advan-

*3:0°yntrioer D_E_ES_F_| PT_RU_2012-08-22,indd 21 23.8.2012 13:33:02
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tages for healing. Ceramic inplants behave inthe same way in
a healthy well-vascularized cancellous bone environment with
damping properties. Both procedures help avoid micro- and rela-
tive notion.

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

A Use is restricted inthe case of severe metabolic diseas-
es, uncontrollable diabetes nellitus, disorders of the calcium
metabolism, treatment with steroids, immunosuppressive
treatment, endocrinological bone diseases, and treatrment
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 biometerials. The selection of the
form of application and the surgical procedure depend on the
location, type and size of the defect. Ingeneral, the medical doc-
tor should pay attention to a well-vascularized recipient bed
freed from necratic tissue and a complete filling of the bony de-
fect to avoid any mechanical compaction of the inplant.

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 inorder to avoid rela-
tive motion and resulting degradation of the material.

®
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Syntricer® Cylinders

For joint reconstruction, the SDI®RYDianond TWIrS™ 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™Y) with an intermal 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).

Fig. 1 The donor beds in

« the patellar groove are

rn  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®RYDiamond TwWInS™) which enables a press-fit
seat for a ceramic cylinder.

®
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Syntricer® Granules

Hlling the bone void with Syntricer® Granules may be prefer-
ably combined with autologous morsellized bone of the same
size or even bank bone. Inthe 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. Inthis 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 ina 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® Cerabal®

Syntricer® Garam//®can be useful for the reconstruction of large
bone defects. The newly formed scaffold around the Cerabal®
beads comprises larellar bone under load. The advantage of
this procedure is the early colonization of the inplant 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 Fomthe beginning, the newly formed bone
Is under load whereas the ceramic material is realbsorbed simul-
taneously. Syntricer® Caraa//® represents a form-giving con-
glomerate as long as the defect is loosely filled without any
mechanical impacting during the operation (Hg. 2).

Loose filling of the defect achieves a well-structured scaffold-
Ing; if necessary, it may be helpful to gently press a wet com-

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

25

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. inthe 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 dl
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.

®
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Special Warning

Syntricer® products cannct assune any loadHoearing functions. Ad-
ditiondl stabilization using osteosynthetic measures nay 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

[6TEALL RSyntricer® 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® Carol/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 danmping properties and protects the inplant.

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.

®
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AThe product must not be used if the sterile packaging
shows visible signs of damage. Before uss, the intactness of
the packaging has to be checked.

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

& 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®(Cerabal/®) 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 uym or a mixture
thereof.The blocks measure 5 x 5, 10 x 10, 15 x 15, 20 x 20
and 25 x 25 mm with a height of 15 mm.

Syntricer® Ceraball® is available with different diameters. The
macro-pores of the structured material show an average of
300, 600 or 1000 tm 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).

®
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Descripcion, composicion, estructura

Syntricer® es un material ceramico para osteosustitucion,
compuesto por un > 95% de fosfato tricalcico (3-TCP):
Ca3(PO™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 blogue, esferica (Syntricer® Cerabal®), gra-

nulada y granulada redondeada (Syntricer® Ceround®).

Syntricer® Ceraball® esta constituida por esferas micro-

porosas de estructura concava con trabeculas y 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- y macroporos de tamano normalizado.

Syntricer® es una estructura trabecular disponible con
macroporos de 300, 600y 1000 pm La porosidad, continuay
perfectamente interconectada, es del 80% al 88%.

Indicaciones y aplicaciones

La ceramica de 8-TCP aglomerada es un relleno para defec-
tos 0seos Y sustituto para hueso esponjoso destruido, per-
dido o extraido (p.ej.,de la cresta iliaca) de todas las zonas
del esqueleto, especialmente de los segmentos metafisarios
y epifisarios. Syntricer® puede asimismo emplearse para el
relleno de quistes 0seos.

®
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Por tanto, se aplica en los campos de la traumatologia, ciru-
gia ortopédica, cirugia reconstructiva, cirugia maxilofacial y
otorrinolaringologia, p.ej., en la apdfisis mastoides.

El material se emplea para todo tipo de defectos 6seos en los
que las fuerzas de cizallamiento, traccién y flexién, asi como
las de torsion y las de gran compresién son despreciables.
La ,Ceramic disease”, provocada por micromovimientos re-
* lativos de friccién de las particulas cerdmicas entre ellas o
con implantes rigidos (tomillos, implantes metdlicos, etc.), se
puede evitar con una combinacién de materiales que tengan
propiedades amortiguadoras, p.ej., con virutas éseas pre-
feriblemente del mismo tamafio, o si el lugar de colocacion
presenta hueso esponjoso intacto. El resultado es lo que se
conoce como ,implantacién-Sandwich®, en forma de virutas
@ éseas-ceramica-implante: una combinacion de hueso es- @
ponjoso intacto con material cerdmico granulado. Syntricer®
desempefia su maxima funcién osteoconductora en lecho
de hueso esponjoso bien irrigado con propiedades amorti-
guadoras o mediante la combinacién con virutas esponjosas
® 6seas.

Syntricer® Ceraball®, p.ej, con didmetros de 6 mm y 4 mm,
se emplea principaimente como relleno para defectos, donde
sirve como estructura fisiolégica de partida para la forma-
cién primaria de un entramado laminar de hueso esponjoso.
Como material poroso con total interconectividad y una gran
capilaridad, Syntricer® Cerabal//® constituye el material de re-
ferencia como soporte de células mesenquimales pluripoten-
ciales, células madre adultas y médula ésea, e incluso para
lineas celulares cultivadas para ingenieria de tefidos.

l ® N
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El granulado Syntricer® se utiliza preferentemente en com-
binacién con virutas de hueso esponjoso del mismo tamaiio,
para el relleno de defectos 6seos o la reconstruccién de es-
tructuras éseas, p.ej., la cresta maxilar o mandibular.

Syntricer® Ceround® es un granulado redondeado que
puede utilizarse en combinaciéon con el cemento éseo
PMMA, p. 6j. en una mezcla 50:50 con virutas éseas
autélogas o de bancos del mismo tamaiio, como se ha
descrito anteriorments, p.ej., para la reconstruccién del lecho
dseo en cirugia de revision; las virutas éseas actdan, entre
otras cosas, como material con propiedades amortiguadoras
(principio del Sandwich). Una mezcla 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, y se puede combinar, por una parte, como @ @
implante con propiedades amortiguadoras (B-TCP) y, por
otra parte, con un material de degradacién mas lenta (HA)
para conseguir una adhesién tangencial de larga duracién
entre el hueso y el cemento-implante; para esta indicacion,
se utilizara una mezcla al 50:50 de TCP (Syntricer®) y HA
(Synthacer®) preferiblemente como una combinacion de
~Synthacer® Ceround® y ,Syntricer® Ceround®“.

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

| ® ]
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al instante e imitan la reconstruccion fisiologica del entrama-
do trabecular de hueso esponjoso.

Los cilindros Syntricer® se emplean asimismo coTo implan-
tes press-fit solidos con recubrimiento ceramico para el cie-
Ire 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 y la perdida de medula osea y
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®YDianond
Twins™) elabora un hueco o0seo precise para un encaje
press-fit de todo el inplante.

Contraindicaciones, precauciones y advertencias

A Syntricer® no debe utilizarse en case de osteomielitis,
defectos oseos no vascularizados o pseudartrosis atrofica, y
tampoco en proceso de osteosintesis. Al tratarse de un
implante no vascularizado, no esta protegido frente a la
colonizacion bacteriana y no debe utilizarse si se sospecha
gue existe un foco de infeccion.

A Syntricer® no debe implantarse en defectos con abertu-
rafrente a laarticulacion, y tampoco en places epifisarias aun
activas.

Las pseudartrosis y las anfiartrosis no estabilizadas se con-
sideran contraindicaciones para la utilizacion de cualquier
meterial ceramico.

|
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Las propiedades de un material ceramico cOTO 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 N movimientos relatives. Los micromovimien-
tos o los movimientos relatives de friccion de partes del im
plante ceramico contra si mismas o contra implantes rigidos
coTo tornillos, recubrimientos metalicos, bandejas o 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 0 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 y 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
y tratamiento con farmacos que interaccionan con el meta-
bolismo del calcio.
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Indicaciones quirurgicas

A Syntricer® solo podra ser utilizado por cirujanos o medi-
cos, 0 bajo la supervision de los mismos; tambien podra uti-
lizarse bajo la supervision de personal medico capacitado,
con experiencia en la disciplina quirurgica correspondiente y
en el uso de biomateriales. La eleccion de laforma de aplica-
cion y la tecnica quirurgica especificas dependera del tipo y
el tamano del defecto. Basicamente, el medico debe asegu-
rarse de que hay un lecho receptor bien vascularizado, sin
tejido necrotico, y de rellenar completamente el defecto, con
el fin de evitar cualquier impacto mecanico del implante.

A Al rellenar un defecto con cilindros o blogues, se deben terer
en cuenta las propiedades de absorcion del lecho inplantario o uili-
zer una combinacion con Virutas de hueso esponjoso, a finde evitar
el novimiento relative y la consiguiente degradacion del mreterial.

Cilindros Syntricer®

H procedimiento SDI®RYDianond 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®YDianond) y para el que se coloca mediante
press-fit un cilindro Syntricer® (que tenga que soportar cargas
escasas o0 nulas) en el lecho de lazona donante.

Para cada fresa diamantada SDI®YDianmond TwWinS™ esta dis-
ponible su cilindro Syntricer® correspondiente, que garantiza
un ajuste por presion exacto al rellenar el defecto.

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

Fig. 1: Ellectio de lazona
donante en la zona de

*1 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.

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®

H relleno de defectos oseos con granulado Syntricer® se
Neva a cabo preferiblemente en combinacion con virutas de
hueso esponjoso autologo del mismo tamano, o 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
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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 o 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
lamirar. Laventaja de este procedimiento estribaen latemprana
<*O® colonizacion del implante, que sigue a las superficies de las
esferas; de este mode se consigue la formacion primaria de
hueso esponjoso y se reduce a minino la remodelacion. H
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 y cuando el defecto se rellene con suavidad,
sin ningun tipo de impacto mecanico (Hg. 2).

Al rellerar el defecto sin excesiva presion, se consigue un entra-
mado completamente estructurado. En caso necesario, podria
ser uil colocar una compresa humeda sobre el defecto, y reflotar
las microesferas utilizando una jeringa con solucion salina isoto-
nica, a fin de obtener un relleno y una distribucion perfectos. S
se utilize unajeringa, se debe evitar cualquier aumento de presion
en lacavidad medular, ya que podria provocarse una embolia.
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Fig.2: El defecto se rellena
suavemente con Syntricei™
CerabalF, las microesferas
tienen un diametro de 4y

6 mm.

Aplicar una mezcla al 50% de Syntricer® Cerabal® y 50%
Synthacer® Cerabal® 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

J1 \ Los implantes Syntricer® solo deben colocarlos ciruja-
nos instruidos.

Puesto que los productos Syntricer® son implantes, a los
gue no llegan las defensas naturales del organismo, existe
fundamentalmente un riesgo de contaminacion hematica y
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 y 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 y la
localizacion del defecto a tratar.

Interacciones

Hasta lafecha 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 vy
conservacion

STBILE  LoscUindros Syntricer®Y losblogques Syntricer® se sumi-
nistranesteriles (radiaciongamn™en undoble envase tipo dister. Los
Inplantes se entregan en cajas de menbrana a pruebade golpes.
Syntricer® Cerabal® y €l granulado Syntricer® asi COTO
Syntricer® Ceround® se suministran en un envase doble tipo
blister, esteriles y en frascos de vidrio, listos para la aplicacion.

_ ’Syntricer® es exclusivamente de un solo uso y no se per-
mite su reesteri izacion.

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

A H dano mecanico puede dehilitar la resistencia del produc-
to; por tanto, la caja de membrana o el frasco se deben abrir
solamente de inmediato antes de su uso.
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A No es permitido utilizar el producto si a la inspeccion visual
del envase presenta signos de deterioro. Se debe comprobar €
buen estado del embalaje antes de utilizar el producto.

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

Los productos Syntricer® no deben utilizarse despues de la
fecha de caducidad.

Formas

Syntricei® esta disponible en una gran variedad de formas coTo
cilindros, bloques, esferas 0 microesferas (Syntricer® Ceraball®),
y en diversos tamanos. Las superficies pueden presenter poros
abiertcs, pero tambien una 0 mas superficies cerradas y una
cubierta ceramica compacta y dense. Los productos Syntricer®
estan disponibles en forma de conglomerados de cubiertas
ceramicas o0 de microesferas ceramicas de diferentes diametros,
y tambien en formade cilindros o blogques de diferentes diametros
y longitudes. Los macroporos de los implantes estructurados
presentan un diametro medio de 300,600 61000 |jm

Los bloques miden 5x5,10x10,15x15,20x20 y 25x25 nm
con unaalturade 15 rm

Syntricer® Ceraball® esta disponible con microesferas de distin-
tos diametros. Los macroporos de los materiales estructurados
presentan un tamano medio de 300,600 o 1000 pm o una mez-
cla de los misnos.

Syntricer® tambien esta disponible en granulado, con una for-
ma natural (granulado Syntricer®) 0 redondeada (Syntricer® Ce-
round®) con tamanos de partfculacorrespondientes de 0,1-09 mm
(pohvo); 1,0-2,5 mm (tamano nedio) hasta 2,6-4,8 nm (granck).
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Si'mbolos EN 980y descripcion
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Description, composition, structure

Syntricer® est un substitut osseux en ceramique comprenant
>95 % de phosphate tricalcique B-TCP Ca3(P04)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 witrifiee pour combler des de-
fauts osseux et pour substituer des tissus 0sseux spongieux
detruits, perdus ou preleves, par exemple sur la Crete iliague,
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 ioto-rhino-la-
ryngologie y 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. Il 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® renplit 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" Cerabal®, par ex. avec un diametre
de 6 nmet de 4 nm, sont utilisees de preference pour com-
bler les defauts la dd, servant de structure osteoconductrice
physiologique, elles permettent la formation primeire 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 Syntricer® servent a combler les defauts osseux ou
a reconstruire des structures osseuses situees, par example,
sur la Crete osseuse de la mandibule ou du mexillaire.

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. ll sert a reconstruire
un lit osseux lors d’interventions de revision. Les copeaux
0sseux 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. lls peuvent, ensemble, d’une part, donner un
inplant 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
Fimplant 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 nm (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 (SO®/
Diamond TWInS™). lIs sont mis en place par press-fit. N
stoppent immediatement les hemorragies et reconstruisent
Fedifice 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 iliague 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 interme « <1
(SDI®RYDiamond TWInS”™Y) generent un defaut osseux d’une

grande precision, assurant une assise press-fit solide de Fen-

semble de Fimplant.

Contre-indications, precautions et avertissements

Syntricer® est contre-indique en cas d’osteomyelite, de
defauts osseux non vascularises ou de pseudarthrose atro-
phique, meme s’ils ont fait fobjet d’'une osteosynthese.
Netant 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.

)
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A Syntricer® re doit pas etre mis en place dans des de-
fauts osseux ouverts en direction de Farticulation 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 ceramigue comme Syn-
tricer®, notamment sa fragilite, devraient etre prises en consi-
deration ; e’est la raison pour lagquelle 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 Fimplant 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 Faddition 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 fosteointegration. Il 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 Il est deconseille d'utiliser Syntricer® en cas de troubles
connus du metabolisme avec implication du metabolisme
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calcique, a moins justement que fintervention ne soit prati-
guee dans ce but.

A Lemploi 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 fexperience necessaire dans la discipline chirurgi-
cale concernee et dans la mise en ceuvre de biomateriaux. Le
choix de la forme d’application et la procedure chirurgicale
dependent du type et de lataille du defaut osseux. Le mede-
cin doit toujours eiller 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 Fimplant.

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.

®
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Cylindre Syntricer®

Le precede SDI®RYDianmond TwWINS"*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 finterieur (SDI®/Dianond
TWInS™™) et 'on insere par press-fit dans le site donneur un
cylindre Syntricer® qui ne doit absorber aucune, ou prati-
guement aucune charge.

I existe pour cheque fraise diamantee SDI®YDiamond
WS un cylindre Syntricer® approprie qui garantit un
press-fit exact pour combler le defaut osseux.

A Il ne faut pas frapper sur les cylindres Syntricer® pour #
® les enfoncer, mais uniquement les caler par pression du

doigt. Toute impaction mecanique doit imperativerment etre

evitee (Ag. ).

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

#
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Il est conseille de creer les defauts osseux avec des instru-
ments diamantes, ce qui permet d’inserer les implants cera-
migue 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 0sseux 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. llest avantageux d’inoculer dans
les granules Syntricer® une ponction de moelle osseuse.
Dans ce cas, il faut veiller a ce que fensemble de Fimplant
o 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
Farticulation, on utilise ici de preference un transplant osteo-
perioste preleve sur la Crete iliague ou un cylindre ceramique
Syntricer® ferme sur un cote. S’assurer alors que Fobturation
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. Lavantage
de cette procedure se situe dans la colonisation precoce de
Fimplant qui suit les surfaces des spheres, formant ainsi une

P
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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® Cerabal® constitue un
agglomerat modelant tant que le defaut osseux est comble
sans que le produit ne soit compacte, sans aucune impaction
mecanique (Hg. 2).

Le comblement non tasse du defaut permet la formation
d’edifices bien structures. ll 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 ['on se sert d’une seringue, il faut \eiller a eviter
toute augmentation de la pression dans la cavite medullaire,
ce qui risquerait de provoquer une embolie. (D

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.

P
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Effets secondaires. Risques generaux lies a rintervention

A  Les implants Syntricer® doivent etre mis en place uni-
guement 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 n hematogene ni peroperatoire.
Toutes les operations pratiquees sur les membres inferieurs
comportent un risque de thrombo-embolie, tout comme les
autres interventions.

C'est pourquoai il convient de respecter les mesures de pre-
caution generales de protection antibictique et de prevention
des thromboses avec heparinisation pendant Fimmobilisa-
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-
guelles dependent du type et de Femplacement du defaut
0Sseux a traiter.

interactions

Aucune interaction entre Syntricer® et des medicaments ou
d’autres implants N'est connue a ce jour, abstraction faite de
Fassociation directe avec des implants rigides mentionnee
plus haut.

®
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. Usage unique, stérilisation, date de péremption et stockage

@m cylindres Syntricer® et les biocs
conditionnés dans des blisters doubles stériles (rayons
gamma). Les implants sont livrés dans des boites & mem-
brane antichoc.

Syntricer® Coraball® et les granulés Syntricer®, ainsi que
Syntricer® Ceround®, sont livrés en blisters doubles, en
flacons stériles, préts & I'application.

Syntricer® est exclusivement réservé & un usage
unique, il est interdit de restériliser les produits.

'Syntricer® est livré dans un emballage antichoc et ne
' doit en étre sorti que tout juste avant emploi. Son emballage
D @ le met & I’abri et le protége des chocs. @

& Tout dommage mécanique peut nuire & la solidité du produit;
c’est pourquoi il convient de velller & ce que la boite & membrane
ou le flacon ne soient ouverts que tout juste avant emploi.

‘ . & Le produit ne doit plus &tre utilisé si 'emballage pré-
sente déja des signes extérieurs de détérioration. Vérifier
I'emballage avant emploi.

.f‘Ce produit médical doit impérativement 8tre conservé
dans son emballage de transport, & température ambiante et
dans un endroit sec.

A Ne plus utiliser les produits Syntricer® aprés la date de
péremption.

ml ® \
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Formes

Syntricer® est disponible sous formes variees telles que cy-
lindres, blocs, spheres ou billes (Syntricer® Ceraball®), ainsi
gu'en differentes tallies. Les surfaces peuvent presenter une
porosite ouverte, mais il est egalement possible gqu'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, 20x200uU 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 nm (poudre), de 1,0 a 2,5 mm (moyen) ou
de 2,6 a 4,8 nm (gros).
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Symboles EN 980 et description
1 Respecter le mode d’emploi
A Attention
Ne pas reutiliser
A utiliser avant
LOT Designation du lot
REF Reference
R Sterilisation par irradiation
M Fabricant
Ne pas utiliser si Femballage est endommage
Conserver au sec
Rx ONLY Uniquement sur ordonnance
C€ 0123
medArtis
N\ O Medizinprodukte und Forschung AG
Gabriel-Max-StraBe 3
D- 81545 Mtinchen/Germany
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Descrizione, composizione, struttura

Syntricer® & un sostituto 0sseo ceramico con una cCompo-
sizione che vede una percentuale >95% di fosfato tricalcico
3-TCP Ca3(PO"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 d cilindr,
blocchetti, sfere (Syntricer® Ceraball®), granulate e granula-
te sferico (Syntricer® Ceround®). Syntricer® Cerabal® 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
laformazione di spongiosa prinmaria.

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 aH80 - 88%.

Indicazioni e applicazioni

La ceramica di 3-TCP sinterizzata viene impiegata come
riempitivo per difetti ossei e sostituto di ossa spongiose
sfaldate, distaccate o 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.

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

It materiale pud 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. || cosiddetto
“ceramic disease”, provocato dai micro-movimenti relativi
delle particelle in ceramica Funa contro I'altra o contro im-
pianti rigidi (viti, impianti metallici, ecc.), pud essere evitato
grazie ad una combinazione di materiali dalle caratteristiche
ammortizzanti, ad es. con frammenti ossei preferibilmente
della stessa dimensione o attraverso un sito ricevente con
0880 spongioso intatto. Ne risulta un cosiddetto impianto “a
sandwich”, ossia un impianto di frammento osseo-ceramica,
in cui si assiste ad una combinazione di spongiosa intatta e
granulato 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
alla formazione primaria di una struttura spongiosa lamella-
re. Materiale a camere completamente interconnesse e con
elevate forze capillari, Syntricer® Cerabal/® rappresenta la
terapia ottimale in quanto portatore di cellule mesenchimali
pluripotenti, cellule staminali adulte e midollo 0sseo, e anche
per cellule coltivate di “tissue engineering”.

®
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Il granulato Syntricer® viene impiegato preferibilmente in
combinazione con frammenti spongiosi della stessa dimen-
sione per riempire difetti ossei 0 per ricostruire strutture os-
see, come ad es. in corrispondenza dell’'osso mascellare in-
feriore e superiore.

Syntricer® Ceround® & un granulato sferico che pud essere
utilizzato in combinazione con cemento osseo PMMA, ad es.
in un rapporto di miscela di 50:50 con frammenti ossei au-
tologhi o allogenici della stessa dimensione, come descritto
sopra, ad es. per ricostruire il letto osseo in caso di revisioni;
i frammenti ossel fungono in questo caso anche da materiale
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 materiale descritte in relazione al singolo prodotto. Pud
fungere in questa combinazione da impianto con caratteristi-
che ammortizzanti (3-TCP) da una parte, e con degradazione
lenta del materiale (HA) dall’altra, per una duratura adesione

° tangenziale tra 0sso ed impianto in cemento; una miscela in
rapporto di 50:50 tra TCP (Syntricer®) e HA (Synthacer®) pud
essere impiegata per tale indicazione preferibilmente combi-
nando “Synthacer® Ceround®” e “Syntricer® Ceround®”.

| cllindri Syntricer® sono disponibili in vari diametri e in una
lunghezza standard di 25 mm (0 15 mm per dimensioni infe-
riori). Gli impianti cilindrici ceramici sono stati sviluppati come
riempitivi su misura per difetti del donatore in caso di rico-
struzioni articolari e per adattarsi esattamente agli strumenti
diamantati (SDI®/Diamond Twin8™), | cilindri, inseriti con la

_ ® |
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tecnica press-fit, arrestano immediatamente i sanguinamenti
e ricostruiscono la struttura spongiosa in modo fisiologico.

| cilindri Syntricer® 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, poiché sono in grado di resistere alla deforma-
zione causata dalla muscolatura e per impedire versamenti di
sangue e perdita di cellule midollari @ staminali.

Allo stesso scopo pud 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 preciso che garantisce il perfetto inserimento
press-fit dell'impianto complessivo.

Controindicazioni, misure cautelari e avvertenze

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

A Syntricer® non deve essere impiantato in difetti aperti in
direzione dell'articolazione @ 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.

®
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A 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 nei esposto a forze di taglio, di flessione o di tra-
zione oppure ad elevate forze di compressione 0 movimenti
relativi. 1 micro-movimenti o i movimenti relativi d parti deHim-
pianto ceramico Tuna contro faltra o contro inplanti rigici co-
me le viti, 0 ancora contro un perno d metallo, una piastrao un
chiodo provocano la degradazione del materiale ceramico. Ta-
le degradazione puo essere impedita combinando tra loro me-
teriali ammortizzati secondo il principio sandwich.,

La combinazione di inpianti ceramici con chip di spongiosa o
0sso finemente triturate, preferibilmente della stessa dimen-
sione, favorisce la guarigione. Gi inplanti 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 incase di malattie
metaboliche note con interessamento del bilancio del calcio,
a meno che leffetto non sia appositamente ricercato.

A Limpiego e limitato nei casi di gravi patologie metaboli-
che, diabete mellito non controllabile, disfunzioni del bilancio
del calcio, terapie steroidee, incase d terapie immuNosop-
pressive, osteopatie endocrine e incaso di terapie con medi-
cinali che interagiscono con il metabolismo del calcio.

®
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Istruzioni operatorie

& Syntricer® deve essere utilizzato solamente da un chi-
rurgo o da un medico o 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 sceita della forma applicativa e
della procedura chirurgica specifica dipendono dal tipo e dal-
la dimensione del difetto. Il medico & tenuto a constatare che
sussista un letto ricevente ben vascolarizzato e privo di tes-
suto necrotico e che il iempimento del difetto sia completo in
modo da impedire qualsiasi inclusione meccanica dell'im-
pianto.

A Se il difetto viene riempito con cilindri o blocchetti, oc-
corre garantire le caratteristiche ammortizzanti del sito o
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.

®
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Per ogni fresa diamantata SDI®YDiainond TWIiS™ e dispo-
nibile un apposite cilindro Syntricer®, il quale consente un
precise inserimento press-fit a riempimento del difetto.

A 1 adlindri Syntricer® non devono essere inserti con il
martello, bens! solamente spingendo con il dito. Occorre evi-
tare ogni inclusione meccanica (Hg. 1).

Fig. 1:1siti donatori dell’arti-
[ colazione patellare vengono
“j trattatiin modo ottimale
C} inserendo un cilindro Syn-
| tricer® con laprocedura
1l press-fit. Il cilindro in ce-
ramica non deve essere
' Inserito con il martello, pre-
feribilmente solo spingendo
con il pollice.

E 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®

Il riempimento di difetti ossei con granulato Syntricer® si ot-
tiene prefer!bilmente 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 lintero im-
pianto sia saturo di aspirato su tutte le superfici, ricordando
che la coagulazione puo awvenire entro 10 minuti. Idifetti de-
vono poi essere chiusi in direzione dell’articolazione, per cui
si utilizza preferibilmente un trapianto di 0sso e periostio dalla
cresta iliaca oppure un cilindro ceramico Syntricer® chiuso
da un lato. Inquesto 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 0sso lamellare. Questa procedura offre il vantaggio
d una precoce colonizzazione dell’impianto, la quale segue
le superfici delle sfere e da luogo ad una struttura spongiosa
primaria. Inquesto modo si riduce a minino il rimodellamen-
to. Losso 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 incui il difetto viene riempito senza compressione e
senza qualsiasi inclusione meccanica (Hg. 2).

Riempiendo 1l 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 d 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.

Syntricer D_E_ES_F_| PT_RU_2012-08-22.indd 64 23.8.2012 13:33:1iSynt

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



®

65 I

) Fig.2: Il difetto viene riempito
In assenza di compressione
con Syntricei® Ceraball®, |
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 collateral
® Rischi general! dell'intervento chirurgico

A @i inpianti Syntricer® devono essere inseriti solamente
da un operatore appositamente qualificato.

DCal 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
d 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!
0 altn impianti, ad eccezione della combinazione diretta con
impianti rigid! come illustrate in precedenza.

Monouso, sterilizzazione, data di scadenza e conservazione

STBILE R | cilindri Syntricer® e i blocchetti Syntricer® sono

confezionati in mode sterile in un doppio blister (irraggiamen-

to gamma). di inpianti vengono fomiti in confezioni a mem- <S(J
brana resistenti agli urti.

Syntricer® Cerabal®, i 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 fomito inun imballaggio resistente agli urti e de-
Ve essere prelevato dalla confezione solo immediatamente prina
cell’'uso. Limballaggio protegge e assicura finpianto dagli urti.

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

®
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A I proclatto non deve essere utilizzato se Himballaggio presenta
giasegni di danni esteriori. Controllare finballaggio primadell’uso.

~\1 prodotto medicale deve essere conservato inluogo asciut-
to a temperatura annbiente nel suo imballaggio di trasporto.

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

Forme

Syntricer® e disponibile invarie forme come dlindr, blocchetti,
sfere o granuli (Syntricer® CerabalF), e in numerose dimensio-
ni. Le superfici possono presentare una porosita aperta, mentre
una o piu superfici possono anche apparire chiuse e dotate d
un coperchio ceramico compatto e a tenuta. | prodotti Syntri-
cer® si presentano come conglomerati d capsule ceramiche o
come conglomerati di granuli ceramici, anche di diametri diversi,
e sotto forma di cilindn o blocchetti di vari dianetri e lunghezze.
I mecropori degli inpianti strutturati hanno un diametro medio d
300, 600 o0 1000 |ym Iblocchetti misurano 5 x 5, 10 x 10, 15 x
15, 20 X20 e 25 X25 mmcon unaltezzadi 15 mm

Syntricer® Ceraball® e disponibile invari diametri dei granuli.
I macropori del materiale strutturato hanno dimension! medie
d 300, 600 o0 1000 pm oppure dimension! miste tra queste.

Syntricer® e disponibile anche come granulate, informa na-
turale (granulato Syntricer®) o sferica (Syntricer® Ceround®)
con dimension! stabilite delle particelle di 0,1 - 0,9 nm (pol-
vere); 1,0 - 2,5 nm (granulate medio-grosso) fine ad una di-
mensions di 2,6 - 4,8 nm (granulate grosso).

\
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Descrigao, composigao, estrutura

Syntricer® & um material ceramico para substituipao ossea
composto por >95% de 3-TCP fosfato tricalcico Caz(P04)2. A
composigao de Syntricer® esta em conformidade com a nor-
ma ASTM F 1088. Euma 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 cOTO uma estrutura de
orientagao para formagao primaria de 0SS0 esponjoso.

Todas as formas geometricas de Syntricer® estao disponi- m
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 un preenchimento para
defeitos 0sseos e substituigao para 0ssos 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 o preenchimento de cistos 0sseos.

®
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“* Por isso, & aplicado nos campos da traumatologia, cirurgia
ortopedica, cirurgia reconstrutiva, cirurgia maxilofacial e em
otorrinolaringologia, p.ex. No processo mastoide.

O material pode ser empregado em todos os tipos de de-
feitos osseos nos quais as forgas de cisalhamento, tragao
e flexao, assim coTo as de torgao e de garnde compressao
sa0 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 0sso, preferencialmente, do mesmo tamanho,
ou se o lugar de colocagao tenha 0ssos esponjosos intactos.
O resultado e conhecido coTo ,Sandwich-Implantation™ em
forma de fragmento osseo - ceramica - inplante: uma com-
binagao de 0sso esponjoso intacto com material ceramico
granulado. Syntricer® desempenha a sua fungao osteocon-
dutora da melhor maneira em um leito de 0sso esponjoso
bem irrigado e com propriedades amortecedoras ou median-
ts a combinagao com fragmentos de 0ssos esponjosos.

Syntricer® Ceraball®, p.ex. com diametros de 6 nme 4 nm
e empregado principalmente coTo preenchimento de defei-
tos, onde serve coTo coTo estrutura fisiologica para forma-
gao primaria de um emaranhado lamelar de 0sso esponjoso.
Como material poroso com interconectividade total e alta
capilaridade, Syntricer® Ceraball® e o meterial de referenda
coTO 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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O Granulado Syntricer® & usado, preferencialmente em com-
binagao com fragmentos de 0sso esponjoso do mesmo ta-
manho, para o preenchimento de defeitos 0sseos ou para
a reconstrugao de estruturas osseas, COTO p.eX. na crista
maxilar ou mandibular.

Syntricer® Ceround®e um granulado arredondado que pode
ser utilizado em combinagao com o cimento osseo PMMA,
p.ex. em uma mistura de 50:50 com fragmentos de 0sso au-
tologos ou de bancos do mesmo tamanho, coTto descrito
anteriormente, p.ex. para reconstrugao do leito osseo em
cirurgias de revisao; os fragmentos de osso atuam, entre
outras fungoes, coto 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 coTo
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 o
0SSO e 0 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 nm (ou 15 nm para
tamanhos pequenos). Os implantes cilfndricos de ceramica
foram dessenvolvidos coTo preenchimento sob medida para
defeitos da zona doadora em artroplastia e ajustados pre-
cisamente aos instrumentos com revestimento de diamante

®
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(SDIRYDianond TWMnS™. Os cilindros sao aplicados com um
sistema press-fit. Eles detem imediatamente hemorragias e
reconstroem a estrutura esponjosa de forma fisiologica.

Os cilindros Syntricer® sao ainda utilizados coto implante
press-fit solido com cobertura ceramica para o fechamento
hermetico de um defeito, p.ex. em defeitos provocados pela
remogao da crista iliaca, ja que atraves da musculatura resis-
tem a deformagao e impedem o aparecimento de hemato-
mas e perda de medula ossea e celulas germinais.

Com 0 mesmo objetivo pode-se empregar tambem um ci-
lindro Syntricer® fechado em sua superffcie. Em ambos os
casos, uma fresa de diamante com irrigagao (SDI®YDianond
WIS produz um defeito osseo de grande precisao para
um encaixe press-fit exato de todo o 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 umfoco 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-
guer ceramica.

®
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A As propriedades de um material ceramico coTo 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 0s movimentos relatives de friegao das partes
do implante ceramico contra si mesmas ou contra implantes
rigidos, coTo parafusos, coberturas metalicas, placas ou pi-
nos, provocam uma degradagao do material ceramico; isto
pode ser evitado utilizando a combinagao de materiais armor-
tecedores de acordo com o principio do sanduiche.

A combinagao de implantes de ceramics com fragmentos de
0SSO esponjoso ou 0ssos mofdos, de preferencia do mesmo

@ tamanho, oferece vantagens para o processo de integragao;
da mesma forma se comportam os implantes de ceramics
quando e utilizado um leito intacto de 0sso 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 o efeito seja especificamente desejado.

A O uso deve ser restrito em case de graves disturbios me-
tabolicos, diabetes nmellitus nao controlada, desturbio da home-
ostase de calcio, tratamento com esteroides, tratamento com
Imunossupressores, osteopatias endocrinas e tratamento com
medicamentos gue interagem com o metabolismo do calcio.

Syntricer D_E_ES_F_I_PT_RU_2012-08-22.indd 74 23.8.2012 13:3%ntric

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



®

75 PT

Indicagoes cirurgicas

Syntricer® so pode ser utilizado por cirurgioes ou medi-
oS, 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, o medico deve assegurar-se
de que haja um leito receptor bem vascularizado, sem tecido
necrotico, e de que o defeito seja completamente preenchido,
a J1T de evitar qualquer impacto mecanico do inplante.

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
0SS0 esponjoso, a fim de evitar o movimento relative e a de-
gradagao do material dai resultante. ®

Cilindros Syntricer®

O procedimento SDI®RYDianond TwirS™ para artroplastias e
umatecnica 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 o
qual sao utilizados instrumentos diamantados com irrigagao
interna (SDI®RYDianond TWIS™Y™) 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®YDianond TWInS”™* esta dis-
ponivel um cilindro Syntricer® correspondente, que garante
um ajuste por pressao exato ao preencher o defeito.

®
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A Os cilindros Syntricer® nao podem ser martelados e de-
vem ser colocados apenas com o dedo. E necessario evitar
todos os impactos mecanicos (fig. 1).

Fig. 10O leito doador na
area de fricgao da rotula e
preferencialmente regene-
rado com um cilindro (Syn-
tricer®) fixado por press-fit.
O cilindro de ceramica nao
deve ser martelado; a colo-
cagao e realizada da melhor
maneira usando apenas o
polegar.

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

Granulado Syntricer®

O preenchimento de defeitos osseos com granulado Syntri-
cer®e realizado preferencialmente em combinagao com os-
S0S esponjosos autologos triturados do mesmo tamanho ou
tambem com material osseo adequado procedente do banco
0sse0. No tratamento de um cisto 0sseo, a parede compacta
do cisto deve ser perfurada varias vezes contra a cavidade
modular livre para permitir a revascularizagao da cavidade
cistica. Evantajoso inocular o granulado Syntricer® com as-

®
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pirado de medula ossea. Uma vez realizada a inoculagao, se-
ra necessario garantir que todas as superficies do implante
estejam saturadas com o aspirado; e necessario Vverificar 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 umcilindro de ceramica Syntricer®fechado
em umdos lados. E necessario ter atengao para que o fecho
seja ajustado no nivel da placa basal cartilaginosa.

Syntricer® CerabalF
Syntricer” Ceraball® pode ser ilil na regeneragao de grandes
defeitos 0sseos. A nova estrutura ossea que se forma ao redor
de Ceraball®e composta por osso lanelar. A vantagem deste @
) procedimento esta na colonizagao precoce do implante que
segue as superficies das esferas; desta forma consegue-se
primeiramente a formagao de 0sso esponjoso e a remodelagao
e reduzida a0 mininb. O 0sso neoformado e, desde o
principio, submetido a cargas, enquanto o meterial ceramico
e reabsorvido. Syntricer™ CerabalF e um conglomerado
formedor, desde que o defeito seja preenchido com suavidade,
sem nenhum tipo de impacto mecanico (fig. 2).

®
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Preenchendo o defeito sem pressao excesiva, consegue-
se a um entranhamento completamente estruturado. Caso
sejJa necessario, pode ser util colocar uma compressa
umedecida sobre o 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.
Fig. 2: O defeito e preenchido
suavemente com Syntricer®
Cerabali®, as microesferas tem
v diametros de 4 mm e 6 mm.
1
*.»I*

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, o 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 o periodo de imobilizagao
ppos-operatorio.

Advertencias especiais

Syntricer® nao pode assumir nenhuma fungao de suporte. E
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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LLLLIrachao unica, esterilizagao, prazo de validade e
armazenamento

8TEMLE R Cilindros Syntricer® e blocos Syntricer® sao for-
necidos em embalagem blister dupla esteril (radiagao gata).
Os implantes sao fornecidos em caixas de membrana resis-
tentes ao impacto.

Syntricer® Cerabal® e granulado Syntricer®, assim COTO
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 o implante w4
contra impactos.

A Os danos mecanicos podem comprometer a resistencia
do produto; por este motivo, a caixa de membrana ou o fres-
co so devem ser abertos imediatamente antes da utilizagao.

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

ANQO 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 o prazo de validade.
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Produto e formas farmaceuticas

Syntricer® esta disponivel em uma variedade de formas, tais
coTo cilindros, blocos, esferas ou microesferas (Syntricer®
Cerabal®), 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 medem5x 5,10 x 10,15 x 15,20 x20e 25X 25 nm
com uma altura de 15 nm

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

Syntricer® tambem esta disponivel em granules, em forma
natural (granulado Syntricer®) ou arredondada (Syntricer®
Ceround®) com tamanhos de particulas correspondentes de
01 - 09 mm (p6); 1,0 - 2,5 mm (medio) ate um tamanho de
2,6 - 4,8 mm (grosso).

®
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Si'mbolos conforme EN 980 e descrigao

f

Consultar o manual de instrugoes

A Atengao

Utilizagao unica

Prazo de validade ate
LOT Nijmero do lote
REF Nijmero do pedido
@ |[STBALMR  Esterilizagao por radiagao
. Fabricante
Nao utilizar caso a embalagem esteja danificada
Conservar em local seco

Rx ONLY Prescrigao medica obrigatoria

C€ 0123
medArtis
i : Medizinprodukte und Forschung AG
J 0 Gabriel-Max-Stra3e 3

D- 81545 Munchen/Germany

®

Syntricer D_E_ES_F_|I_PT_RU_2012-08-22.indd 82 23.8.2012 13:33%ntrii

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



fo

t)
83 RU
VHCTpYKLMA NO NPUMEHEHUIO
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OnucaHue, cocTas, CTPYKTypa

Syntricer® - 3TO KePaMNYECKUIA 3aMEHUTENb KOCTHOM TKaHW,
B COCTaB KoToporo Bxogut >95% R-TCP Cgn(P04)2. CocTtas
Syntricer® cooTBeTCTBYeT cTaHaapTy ASTM F 1088.

Syntricer® WUMEET MOSHOCTLIO B3aMMOCBSI3aHHbIA Tpexmep-
Hb A MPOCTPaHCTBEHHb I KapKac B (dOpMe 000/104eK.

Syntricer® npep/iaracTcad B BUAE TakKUX TFEOMETPUYECKUX
hopm, Kak umHOP, G0K, WApUK (Syntricer® Cera-
balF), rpaHynsT 1 rpaHy/idaT OKpyr/io ¢oopmbl (Syntricer®
CerouncF). Syntricer® CerabalF npeacTaBniseTr coboi
LLBPVKA C MUKPOSIHEIKaMI 1 CTPYKTYPOM B hopMe 060/104eK
C MO/THOCTLHO B3aMIMOCBA3aHHbIMM, 00pPa3yHOLLWIMK, KOCTHO-
MO3roByHO MMOJIOCTb COTaMK, KOTOpble B KayecTBe LIESIOro

MMIVIaHTaTa 00pas3ytoT  Harpas/IAoLyt0  CTPYKTYpY /14
@ 06pa3oBaHVA MePBUYHOIO NyGHaToro KOCTHOMO Kapkaca.

Syntricer® BCeX reoOMeTPUYECKNX (hOpM Mpea/iaraeTca Cco
CTaHAaPTU3VPOBAHHOW MMKPO- 1 MaKpPOMOPUCTOCTbHO.

Syntricer® npeyiaraeTca B Bue TpabeKy/IapHON CTPYKTYpPb
C Makporiopamy pasmMepom 300 mvkv, 600 MV 1 1000 Mk
CryiolHas, MOMHOCTLIO  B3aMIMOCBA3aHHaA — MOPUCTOCTb
coctaBngeT ot 80% ao 88%.

[Moka3aHua 1 npuMeHeHne

ArnovepupoBaHHaa Kepamuka Ha ocHose B-TCP npuve-
HAETCHd B KauyecTBe 3aro/HATEN KOCTHbIX [e)eKToB U
3aVEHUTENS  pa3pyLLEHHON, TMOTEPAHHON WW  YOa/IEHHOM
ryouaro KOCTHOM TKaHW, Hanpumep, Ha MNoas3a0LLIHOM
rpebHe, BO BCEX YacTHAX CKesleTa, MPEeMMYLLIECTBEHHO B

®
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MeTaqm3apHbIX N aNMdM3apHbIX CermMeHTax. Syntricer®
TaKKe UCIOMb3YETCA /19 3aro/THEHUA KUCT KOCTEN.

[Mo3TOMYy 3TOT MaTepvianl MPUMEHSIETCA B TPaBMaTos1oru,
OPTOMeAMHECKON XMPYPIaW, PEKOHCTPYKTUBHOM XUPYpPrau,
YE/KOCTHO-/IMLIEBOIA  XMPYPIriA 1 OTOPUHOMIAPUHIO/IOM AW,
HanpUMVEp, B «COCLIEBUIHOM OTPOCTKE.

J10T Matepran MPUMEHSIETCA MPU BCEX BUAAX KOCTHbIX
[ePeKTOB, MU KOTOPbIX He MpUXOOUTCA WMETb AEN0 CO
3HAUUTENBHBIMA  YCWTIMSIMA + COBUMA, PacTsDKEHUS N Cr-
GaHMA, a Takke KoydeHs U okarvs.  «KepaMyyecKyro
60/1e3HbL», BbIBBAHHYK) OTHOCUTE/IbHBIMU MUKDPOABYDKEHVSIMA
KEpaMUYECKMX YaCTWL, OTHOCUTENIbHO Apyr gpyra wn
BMECTE C XECTKUMM UMIVIaHTataM (BYHTbL METa/VINYECKME
UMIVIaHTaTbl U T. ), MOXHO MpeaoTBpaTuUTbL MocpeacTBoM
D I » KOMOVHMPOBAHMST C  MaTepriariaMi, 00/afatolL MK aMop- @
TVBV/PYIOLLYIMA ~ CBOMCTBaMY,  HampuMVep, MM MOMOLLY
KOCTHbIX TPaHCIVIAHTATOB >KeriaTe/lbHO TOro >ke pasmvepa
W MOCPEACTBOM MPUEMHONO J10Xa CO 3[10P0OBOM ryGuaroil
KOCTHOM TKaHbt. PesyrnibtatoM sIBNSeTcA TaK Ha3biBaemast
«C/IOVCTask VIMITIBHTaLWS» B BUOE KOCTHO-KEPAMMYECKOIO
MMIVIaHTaTa: couYeTaHe 300POBOM MyOHaTOM KOCTHO TKaHM
N KEPaAMUYECKOrO rpaHy/IMpOoBaHHOIO MaTtepuaria. Syntricer®
JydLLEE BCErO BbIMOSHSET CBOKO OCTEOKOH/YKTUBHYHO (OyHKLO
B XOPOLLO CHabMaeMOM KPOBbLIO JIOXKE IyGuaroil KOCTHOM
TKaHM C aMOpPTVSVPYHOLLYIMA CBOVICTBaMW WM MM COYETaHN
C ryb4aroii KOCTHO TKaHbHO B rpaHy/IMPOBaHHO (hopMe.

Syntricer® Ceraball® ariameTpom, Hanpyvep, 6 MM 1 4 MV
MCTOMb3YHOTCA MPENMYLLIECTBEHHO B KaY4ecTBe 3arofiHUTESA
fepeKToB TaMm, r4e OHM B Ka4yecTtBe (M3MOMIOrMUeCcKon

®
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HarpaB/AtOLLEN CTPYKTYPbI BEAYT K NEPBUHHOMY 00pa30BaH IO
M/AaCTVHYATOr0 Kapkaca ryG4aroid KOCTHOM TKaHW. $ARNSsChb
AYENCTbIM, MOHOCTBIO  B3aMMIOCBA3aHHBIM - MaTepriarioM  C
BbCOKMMM  KarWVHpHbIMMA - cwiavy,  Syntricer®  CerabalF
MPeACTaB/IAeT COO0M UOLATbHYHO HECYLLYHO KOHCTRYKLMKO /1
M/IHOPUNOTEHTHLIX ME3EHXVIMHBIX KIETOK, B3POC/IbIX CTBO/SIOBbIX
K/IETOK M KOCTHOIO MO3ra, a Takke /19 KETOK, BbipalLeHHbIX
M0 TEXHOSIOMAN KY/BTVBPOBaHS TKAHE.
[panynaT Syntricer® UCMOMb3YyeTCA MPEUMYLLIECTBEHHO B
COYeTaHUN C TPaHCI/IaHTaTOM y04aTO KOCTHOM TKaH/ TOro
»Ke pasmMepa 419 3arofiHeHUA KOCTHbIX AedpeKToB wn /i
PEKOHCTPYKLMM KOCTHBIX CTPYKTYP, Harmpumvep, Ha rpebHe
HVDKHEYE IKOCTHO 11 BEPXHEYE/THOCTHON KOCTW.
Syntricer® Ceround® MpPeACTaBNseT COoOOM  rpaHysAT
OKPYI/Io  (hOpMbl, KOTOpPbIA  MOXHO  WCMO/Mb30BaTh B
o COYETaHMM C NOSIMMETWIMETAKPWIATHBIM KOCTHBIM LIEMEHTOM,
Hanpyvep, B CcooTHOLLeHMM 50:50 ¢ ayTo/ornyHsIMA
KOCTHbIMM TPaHCIVIaHTaTaMnM WU JOHOPCKMU  KOCTHBIMA
TpaHCIviaHTataM/ TOrO >Ke pa3vepa, Kak OMCaHO BblLLE,
Harpuviep, /19 PEKOHCTPYKLWM  KOCTHOMO Jioxa Mou
PEBM3USX; MM 3TOM KOCTHblE TPaHCIVIaHTaTbl BbICTYTIAKIT,
Ccpeam MpoYyero, B Ka4eCTBe Marepuasia C aMopTU3VPYHOLLYIMM
CBOMCTBaMU (MPVHLIN MHOrOC/IOMHOCTK). CMeLLmBaHVe Syn-
thacer®, rMOPOKCWIANaTUTHOIO KepaMUYeCcKoro Marepuasa
(HA), n Syntricer® - Kepamk/ Ha ocHose B-TCP, He B/nsieT
Ha OmnMcaHHble /19 OTAEMbHOrO MpOodyKTa CBOWMCTBA W
MOXET MCIMO/b30BaTLCA B KOMOMHALWM, C OHOM CTOPOHb,
B Ka4yecTBe MMIVIaHTara ¢ aMOpPTV3VPYHOLLYIMIA CBOICTBAMU
(3 TCP), a Cc pOpyroil CTOpPOHbI, Grarogapa  MeyieHHON
ferpagauym  marepviana  (HA), 49 [OAroBpemMeHHOro

®
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TaHreHUVasIbHoro CLIEM/IEHNSI KOCTHOM TKaHW U LIEMEHTHOMO
UMvniaHTara; cmecb TCP (Syntricer®) ¢ HA (Synthacer®)
B nporopuym 50:50 MOXKHO WCMO/b30BaTh /19 3TOA LEM
MPENMYLLIECTBEHHO B (bopMe codeTaHud ,Synthacer®
Ceround®"* 1, Syntricer® CerouncF*.

UnnnHapel  Syntricer® UMEKOT  pa3/iMdHbe  AVMaMETPbl U
CTaHOAPTHYI0 IyiHy 25 MM (WM 15 MM 419 HeGOsbLLMX
pasvepoB). Kepammyeckve UWIMHOPUYECKVE WMIVIGHTATbI
ObU pa3paboTaHbl 419 MPUVEHEHVSI B KadecTBe WHOW-
BUOYya/bHbIX  3arofIHATENe  AOHOPCKUX  AeheKToB  Mpn
PEKOHCTPYKLMM CYCTaBOB, WX CBOWCTBA adarmupoBaHbl K
XapaKTePUCTMKaM WHCTPYMEHTOB C a/IMasHbIM MOKPbITVEM
(SDI®Dianmond TWMINS™).  LiwmvHapb!  ycTaHaB/ MBaKOTCA
c Tyron nocaakoir (press-fit). OHM  He3avemmTeNbHO
OCTaHaB/MBAIOT KPOBOTEYEHME M BOCCTAHAB/MBAIOT KapKac @
ryouaroin KOCTHOM TKaHM Ji310/0MYECKM CrioCOGOM.

UnnnHapel Syntricer® Takoke MNPUMEHAIOTCA B KayecTse
MPOYHOro UMIVIaHTara C Tyroi nocaakon C KepaMUYeCKOn
KDbLLKOW /151 FePMETUYHOIO 3aKpbITs AedieKTa, Harpuvep,
MNPV CBA3aHHBIX C B3ATVIEM TpaHCr/iaHTarTa 13 NoAB3A0LLHOro
rpebHsa pgedpekrtax, OHM  MPENATCTBYHOT  AediopMaLIsiv,
BOSHVKAIOLLYIM TMO4, AEVCTBMEM MyCKy/aTypbl, M MpenoT-
BpALLtOT KPOBOTEYEHME U MOTEPHO KMIETOK KOCTHOrO Mo3ra
1 CTBO/I0BbIX K/ETOK.

Ona 310 >ke UemM MOXHO  UCMOMb30BaTh  3aKpbITbie
UMMHApPLl Syntricer®. B 060mx criydasix MocpeacTsoMm
avia3HoM  MOKpo  wmcoBk  (SDI®RYDiamond  TwinS™)
BOCCO3[a€eTCA TOYHbIA KOCTHbIA AetheKT /1A TYroi nocaaku
BCEro UMrviaHTara.

i C
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MpoTnBONOKa3aHUs, Mepbl NPEA0CTOPOXHOCTU
N NpeaynpexaeHuns

fl MvimmaHTar  Syntricer®  He/b3a  UCMOML30BaTL MU
OCTEOMUESINTE, HEBACKY/IPU3MPOBaHHBLIX KOCTHBIX edieKTax
WW MU artpoonyecknX MCceBa0apTpo3ax, Aadke ecrm Bbil
BbINQ/IHEH OCTEOCUHTE3. HABMSASICh HEBACKY/ISPU3UPOBAHHBLIM
WMIVIBHTATOM, OH He 3allylleH OT GaKTepuasibHOM  KOro-
HVBALWN N He [O/DKEH MPUMEHSTTLCS Mo NOA03PEHNN Ha
Ha/A4Me 0UaroBOrO MOPaKEHVS.

Syntricer® Hefb3 UMIVIAHTVPOBATL B AePEKTbl, KOTOpble
ABMAOTCA OTKPbITbIVM B HarnpaB/ieHM CyCTaBa, a Takke B
eLe aKTVBHYHO argI3apHYHO MIACTVIHKY.

Harmuve HecTabuwin3mpoBaHHbIX MCEBL0APTPO30B Y aMigm-
apPTPO30B SAB/IHETCH MPOTUBOMOKA3aHVEM /1 MPUMEHEHNA
JTHOObIX KepaMMYeCKVIX MaTeprasios.

HeoGxoaMMo y4nTbIBaTL CBOWMCTBA TaKOro KepamU4YecKoro
Marepriana, Kak Syntricer®, B OCOOEHHOCTU €ro XpPYrkocTb;
Mo 3TOM MpU4YMHe Marepran Syntricer® He AO/DKEH HUKOraa
noapepratbCs BO3AEHCTBUKO YCWIMIA COBUME, PacTsHKEHNS
N CrvbaHVst; 3TO TaKKe KacaeTCs 3HauMTESbHbIX YCWINIA
OKATUA Y OTHOCUTENBHOMO MepeMeLLIEHNS.. MIMKPOABYPKEHWS
WW OTHOCUTESbHbIE CMELLEHNSI YacTeil  KepaMUYecKoro
MMIV1aHTaTa OTHOCUTE/IbHO ApYr Apyra S0 OTHOCUTESTbHO
YKECTKMX MIMIMIAHTATOB, TaKVX KaK BUHTb, SI00 OTHOCUTESTbHO
MET/VINHECKO PYKOSTTKW, TV1aCTVHbI WM TBO345, BeayT
K Jerpajaumm KepaMnyeckoro mMarepviasia; 3T0ro MOXXHO
N30eXKaTb 3a CYHET KOMOVHMPOBaHWA C avopTUSVPYHOLLYIMA
MarepraniaMmu o NPUHLAMY MHOMOC/IOHOCTIA.

® y
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CouyeTaHVe KepaMNUECK/X UMIVIAHTATOB C MyOuaroii KOCTHOMN
TKaHbIO B MpaHy/MPOBaHHON (oOpMe WM C MeSIKO M3MeSTbYeH-
HOA KOCTHOM TKaHbHO MPeariovTuTesbHO TOro YKe pasmepa
OM1aronpUATHO  CKa3bIBAETCA Ha 3DKVBMEHN;, TaKUM ke
00pa30M BefyT cebsl KepaMUYECKME MMITIAHTATbI, €C/IA OHA
YCTaHaB/IMBAIOTCA B XOPOLLIO BaCKy/IAPU3MPOBaHHOE  3[0-
POBOE JIOXKe My64aTo KOCTHOW TKaHM C avopTU3MPYHOLLYIMA
CBOMCTBaMK, 06a rnoaxoda Mo3BOSIAKOT M30eXKaTb MUKPOIBU-
MEHWA N OTHOCUTE/TbHOMO CVIELLIEHS.

A Syntricei HeMb3A NPUMEHSTTL MPU M3BECTHBLIX 3a0071e-
BaHVSAX, BbI3BaHHbIX HapylLLEHVEM OOMeHa BELLIECTB, 3aTpa-
MBaIOLLYIX YPOBEHb KarbLyisl, 38 VUCK/KOHEHVIEM TeX C/TyuaeB,
Korfia COOTBETCTBYHOLLIMIA 3opeKT A0/DKeH ObITb AOCTUMHYT
Lie/ieHarnpas/ieHHO.

A TprveHeHVE OrpaHYEHO B CITyuasiX TSDKESbIX 3a00/1eBa-
HAA, BbBBaHHbIX HapyLLEHVEM OOMeHa BELLECTB, Moy Hepe-
ryrmpyemom aviabete, HapyLLEHWSIX YPOBHS KarbList, SieYeHN
C MOMOLLIpHO CTEPOMOB, MY MMYHOAEMPECCVBHOM JIEYEH,
SHOOKPUHHBIX KOCTHBIX 3a060/1eBaHSIX U MW JIeYeHN Meayt-
KaMeHTaMK, KOTOpble OKa3bIBatOT B/IMSHIVE HA OOMEH KaybLs
B OpraH3ve.

YkazaHus No NpoBefeHnto onepawuii

A Syntricer® MOXET MPUMEHATLCA TOMBKO XMpypramMmn u
BpaYaMn W Mog, VX Hab/KQOeHVEM, WW M0 MPUICMOTPOM
MeOVILWIHCKOIO KBa/PMLPOBAHHOIO MepCcoHaria, 0b1anaro-
LLIErO OrbITOM B COOTBETCTBYHOLLIE XMPYPrYecKon cdiepe v

®

-5 Syntricer D_E_ES_F_LPT_RU_2012-08-22.indd 89 23.8.2012 13:33:25

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



RU 90

Mo MpYMEHEHMIO BromaTeprasioB. Bbibop hopmbl nprive-
HEH/S N XVIpYPrmyeckas npoLefypa 3aBucsT, B YaCTHOCTU,
OT TUNa 1 pasmvepa fediekta. Bpay, Kak NpaBWIO, OO/DKEH
06paTUTb BHUMAHME Ha TO, YTOObI MMESIOCh XOPOLLIO CHab-
YKaeMoe KpOBbIO MprieMHOe JIOXKe, CBOOOAHOE OT HeKpo-
TUYECKON TKaHW, W Ha TMOSHOe 3ariofiHeHve Oedpekta 6e3
KaKOro-/iMbo MeXaHMYECKOr0 YIIOTHEHMA UMIVTaHTaTa.

A v 3ano/HeHV aetheKTa WrmHOpavm W 6riokamn
HeoOXOAMMO 00paLLiATb BHMMaHVE Ha amMOpPTU3VPYHOLLIVE
CBOWCTBA JIOXa W KOMOVMHNPOBATL UMIVIaHTaTbI C Ny6G4aToi
KOCTHOM TKaHbHO B rpaHy/IMpoBaHHO (hopMe, YToObI NpeaoT-
BpaTUTb OTHOCUTESIbHOE [BVDKEHWE W BbIBbIBAEMYO 3TUM
[lerpafaupo Matepuasa.

® LunmHapel Syntricer®

[ pekoHCTpYKummn cyctaBoB MeTtog, SDIRYDianmond TWrS™M
npeaycMaTprBaeT TEXHMKY TPaHCTVIaHTaUMW, Moy KOTOPOW
PEKOHCTPYMPYHOTCA UCKITKOHMTENIbHO HECYLLIME MOBEPXHOCTU
CyCTaBa, 3T0O [eflaeTcA C WCMo/b30BaHEM ayToMormM4YHbIX
KOCTHO-XPALLEBbIX TPAHCIVIAaHTaTOB, MO/TyYeHHbIX METOA0M
arpaBMaryyeckoro MOKPOro  LLWwmdpoBaHMS, MU 3TOM
MPUMEHSIKOTCA a/IMa3Hble UHCTPYMEHTBLI C BHYTPEHHEN MPo-
MbBKOM (SDI®RDianond TWINS™), a B A0HOPCKOE J10Xe
yCTaHaBNMBaeTCA UWMHAP Syntricer® € Tyrol nocag-
KO, KOTOpPbWA He [O0/DKEH MOoABEpratbCd HUKaKM WK
MPaKTNYECKU HYKAKM Harpy3Kam.

Ona  kakoo anmvasHo  opesbl SDIRYDianond  TwinS™
npen/iaraeTcd  COOTBETCTBYIOLLMA — LmnHAp — Syntricer®,

®
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KOTOPbIA 0GECTeUMBaET TOHHYHO TYryto Nnocaaky [/19 3aros-
HeHVA fedpeKTa.

A LInnnHapb! SyvXncex® Herb3si 3a0MBaTh MOSIOTKOM, OHU
BCTaB/IAKOTCA UCKMIOUMTENIbHO MavibLeM. CrieayeT msberarb
JO60ro MexaHN4eCcKoro yrviotHeHVs (pre. 1).

Puc. 1/loHopcKoe /IoXKe B
CKO/Ib3ALLIEV OMope KOosieH-
HOW YalLLIeyKm fyuLe BCEro
3aKPbIMb NPY NMOMOLLMA
BCTaB/IIEMOI0 C TYro/
nocakon unmHapa Syn-
tricer®. Kepamuyeckuia
LMMHAP HeNb3A 3a0MBaTh
MOMOTKOM; €ro fyuLLie @
BCEro BCTaB M Tb TUbKO
60/bLLMM NaVTbLEM.

LlenecoobpasHo co3aaBaTh AedieKTbl METOAOM  MOKPOIro
LLIMChOBAHMST MPX MOMOLLYT  MHCTPYMEHTOB € a/IMA3HbIM
MOKPbMVEM, TaK KaK 3TO [e/TaeT BO3MOXHBIM YCTAHOBKY
COOTBETCTBYIOLLMX KEPaMMUECKMX WMIVIBHTATOB C  Tyrol

MOCA/KOWA.

"paHynaTt Syntricer®

3arnosiHeHVe  KOCTHbIX Oe)eKTOB MpaHy/IToM  Syntri-
cer® BbIMNOMHAETCA  MPEUMYLLIECTBEHHO B COYETaHUN C
3MESTbHEHHO ayTOSIOMYHOM NyG4aToi KOCTHOM TKaHbH TOro
»Ke pasmepa Wu TaKke B COYETaHUM C COOTBETCTBYHOLLM
KOCTHbIM Marepuia/ZioM 13 KOCTHOro GaHka. [y fieueHn

®
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K/CTbl KOCTU B KOMIMAKTHOM CTEHKE KUCTbl HEOOXOAMMO
coenatb HECKOMIbKO OTBEPCTUA B HarpaB/ieHMN  CBO-
00IHOM KOCTHOMO3rOBOW MOJIOCTK, 4TOObI  OGECMEUUTH
PEBACKyNSPU3aLIMI0 MOMOCTU KUCTLL  Llenecoobpa3Ho npo-
N3BECTW MOCEB MyHKTaTa KOCTHOrO MO3ra Ha rpaHynsT Syn-
tricer®. B 3TOM C/lydae HeOOXoAMMO CIeEAUTL 3a TEM, YTOObI
BECb UMIVIAHTAT W BCE €ro MOBEPXHOCTU OblA HACbILLIEHbI
MyHKTATOM; Koary/impoBaH/e [0/DKHO MPOV30ATU B TEUEHME
10 M/HyT.

[etheKTbl HEOOXOAMMO U30/IMPOBATL OTHOCUTESILHO CYCTaBa,
BJAHHOM C/Tyuae MpeariovTUTENbHEE UCM0/b30BaHVE KOCTHO-
HaKOCTHWNYHOIO TPaHCIvlaHTaTa, B3SITOro Ha NoAB3A0LLHOM
rpebHe, WM 3aKpbITOr0 C OOHOW CTOPOHbI KepaMmM4ecKoro
umHgpa Syntricer®. Moy 3ToM  HeOGXOAMMO 0bpaLLaThb
BHVMAHVE Ha TO, YTOObI W30/IMPOBaHME BbIMOHSIOCh Ha

o YPOBHE OCHOBaHWS1 XpsiLLiA.

Syntricer™ CerabalF

LLBpmkun Syntricer” CerabalF Leniecoobpa3Ho MUCMosb30BaTh
AnA 3arnoHeHUst 60/bLLMX  KOCTHbIX  AedieKToB.  BHOBb
06pa3oBaHHb I BOKPYT LLIBPMKOB Ceraball™ KOCTHbIN KapKac
COCTOUT U3 IV/1aCTUHYaTOM KOCTHOM TKaHW. [permyLLIECTBO
[IBHHOIO MoAxoAa 3aKmMo4aeTcsl B ObICTPOIA  KOMOH/3aLWN
MMIVIaHTaTa, KoTopas crieyeT Mo NOBEPXHOCTSAM LLBPUKOB U
TeM CaMbIM 00pa3yeT MepUYHbIA NyoUaTbii KOCTHb I KapKac.
Brarogapsi aToMy CBOAUTCA K MUHMYMY PEMOAETNPOBaHVE.
BHOBb 00pa3oBaHHasi KOCTHasi TKaHb C CaMoro Hadasa
HaxoOuTCsl Mof, Harpy3KoW, B TO BPEMSI KakK KEPaMMYECKMINA
MaTepya 0aHOBPEMEHHO Pe30pbupyeTcs. Syntricer® Cera-
balF npencTtaBnseT coboi 3aaatoLLMIA hopMY KOHI/IOMEPAT.

(0]
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eC/M  [ePeKT 3ario/HAETCH  HervioTHO 6e3  Kakoro-smoo
MEXaHMYeCKOoro yryioTHeHUs (puc. 2).

[peanoyTnTeNlbHO  UCMO0/1b30BaTb  CMECh, COCTOSALLYHO VB
50% Syntricer® CerabalP n 50% Synthacer® CerabalP,
Hanpuvep, MY OCTeornopo3e, 4To0bl, C OOHOW CTOPOHbI,
06ecrneynTb OCTEOMHAYKLMIO (MEXaHOVHOYKLWAKO), a C Apyroi
CTOPOHbI, 60/1e€ BbICTPYHO PE30POLIMIO.

HerviotHoe 3amosiHeHvie fedekta MpUBOOMT K CO3OAHMIO
XOPOLLIO CTPYKTYPUPOBaHHOIO KapKaca; Mpi HeobXoaMOCTH
MOXXHO Ha/iloKTb Ha [1eCDEKT MOKPbIA KOMIMPECC U Mon
MOMOLLM  WMHBEKLWMM C  JWM3BMOMIOMMYECKUM  PacTBOPOM
[laTb LLBPMKAaM BCIVIbITb, YTOObl TEM CaMbIM OGECTeUnTb
naeasibHOe pacrnpeaesieHrie U 3arnofiHeHVie; Mo MHBEKLN
HeoOXOOAMMO C/leauTb 3a TeM, 4YTOObl B KOCTHOMO3IOBOW
MOSIOCTN He MOBbLILLIASIOCh [aBMEHME, TaK KaK B MPOTVIBHOM
C/lyqae BO3MOXKHa MO0/ M.

Puc. 2: JedeKkT HerioTHO
3aro/HAETCA LLapuKamu
Syntricet® CerabalP, guaveTp
LLIAPMKOB COCTaBET 4 MM

N M6 M

[Mo6ouYHblE AencTBusA
O6wume onepaunoHHbIE PUCKN

A MvnnaHTarbl Syntricei® [0/DKHbI YCTaHaBIMBATLCA
TO/TbKO KB/ AJMUMPOBAHHBLIM XMPYPIOM.

®

26 Syntricer D_E_ES_F_LPT_RU_2012-08-22.indd 93 23.8.2012 13:33:26

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



RU 94

Tak Kak npodyKTbl Synthricer® NpeacTaBnstOT COO0M M-
MVaHTaTbl, KOTOpble HEAOCTYNHbl [/11  ayTOreHHo 3a-
LLWTbL,  CYLLIECTBYET OMacHOCTb reMAaTOreHHOro, a Takke
NHTPaonepaLyioOHHOr0 3apadkeHns.

Kpome Toro, mpm Bcex orepaupmsix Ha HYDKHX KOHEYHOCTSIX
CYLLECTBYET OMacHOCTb TPOMOO3MOO/ MM, KOTOopas He OT-
NYaeTCA OT Apyrx BMeLLaTesisCT. MosToMy HeoGXxoammo
MNPYHMMATL  OOLLMEe Mepbl  MPEeAOCTOPOXKHOCTK,  KOTOpble
COCTOAT B MPUMEHEHN aHTUOMOTUKOB W OOLLE npodm-
JBKTVKN TPOMOO030B METOAOM rerapyHM3aLy BO Bpems
OTCYTCTBUSI Harpy3Ku.

Ocob6ble ykazaHus

MviiaHTarbl Syntricer® He B COCTOSIHUM HECTU Harpys3Ky.
MoyKeT NoTpeboBaTLCA AOMONHUTE bHAs CTablM3aumsa Mo-

@ CPeACTBOM OCTeocuHTE3a. OH 3aBUCUT OT TUMA M JIOKa/In3a-
LM COOTBETCTBYHOLLIErO AedieKTa.

B3anmopgeiicteue

10 CYIX NMOP HEM3BECTHO O KAKOM-IO0 B3aMMOAEVCTBAN MEXKITY
Syntricer® 1 MeoyIKaMEHTaM W PYTIMM UMIVIaHTaTavK, 3a
VICKIHOHEHVIEM YTIOMSIHYTOIO BbILLE HEMOCPEACTBEHHOIO KOM-
OMHVPOBaHNA C YKECTKVIMM VIMIVIAHTATaM.

OfiHopa30BoOe NPMMEHeHWe, CTepun3aLms, Cpok
FOAHOCTU U XpaHeHue

UnnmHapel Syntricer® U 6nokn Syntricer® yna-
KOBbIBAKOTCS CTEPWILHO B ABOMHYHO G/ICTEPHYIO YMAKOBKY
(ramma-obryueHre).  IMniaHTaTbl MOCTaB/IAoTCA B yAapo-
MPO4HbIX MEMOPaHHbBIX KOPOOKaX.

®
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Umnnaxratel Syntricer® Ceraball® n rpanynar Syntricer®, a
Take Syntricer® Ceround® nomewialoTca B ABOMHYIO 6nuc-
TOPHYIO YNaKOBKY, CTEPUBbHO YNAKOBLIBAIOTCA B CTEKNSHHLIC

6aHO4KIK, OHY FOTOBLI K NPUMEHEHUIO.

® WmnnarraTe) Syntricer® npegHasHaueHbl UCKNIOMUTENHO
ANA ORHOPA30BOMD UCNONL3OBAHWA, NOBTOPHAA CTEPUNU3ALIMA
3anpeLyeHa.

WmnnaxTatel Syntricer® nomeweHsl B yaaponpouHyio
YNaKoBKY 1 A0MKHbI N3BNEKATHCA U3 HEe UCKJIIOHUTENBHO He-

NOCPEACTBEHHO NEPan NPUMEHEHNEM; YTIAaKOBKa 3aLUMLLIAET 1
NPEeAOXPAHAET UMNNAHTaTLI OT YARPOB.

& MexaHuyeckoe noBpeXaeHne MOXET OTPULATENbHO
CKa3aTbCA Ha NPOMHOCTU UMNAAHTATA; NO ITON NPUHNHE MEM-
6paHHyio KOpoOKy unu GaHOMKY OTKPbLIBAIOT UCKNIOHUTENLHO
HeNOCPeACTBEHHO NEPea NPUMEHEHNEM.

éh UmnnaHTar Henb3n ucnonb30saTtb, 6CAM HA YNAKOBKe
MMSIOTCA NpusHaky nospexaeHus. lMepea npumeHeHnem
ynaxkoBKy HeoOX0AMMO NPOBEePUTD.

f AaHHblii MeaUMHCKWIA NPOAYKT HEOBXOANMO XPaHWTL
B CyXOM MeCTe B TPaHCNOPTHOW YNakoBKe NPU KOMHATHOM
Temneparype.

A WmnnadtaTe: Syntricer® Henb3n ucnonb3osarb nocne
WCTEUYEHUNA CPOKa FOAHOCTM!.

®
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Buabl npoaykuum

Syntricer® vmeeT pas/iMyHbie JOPMbI, TaKVe Kak LWHOPb|,
OMoKN, WEpbl WM LBpnKA (Syntricer® CerabalF), n pas-
JW4YHbE pa3mepbl. [oBEPXHOCTM MOMYT VMETb OTKPbIThbE
Mopbl, OAHAKO OAHA WM HECKO/IbKO MOBEPXHOCTEN Takoke
MOMyT ObITb 3aKPbMbIMM U UMETb TVIOTHYIO KOMIMAKTHYHO
KepaMUYeCKyt0  KpbLLKY. VMiaHTarbl Syntricer® npes-
Jlaratotcs B BUAE KOHI/IOMEPATOB KepaMUYECKMX 000/104eK
W TaKOKe B BUE KOHI/IOMEPATOB KepaMNYECKIMX LLBUKOB,
OHM MOryT ObITb Pa3/MYHbIX AMAMETPOB U UMETH (hopMy
UWIMHOPOB WW G/IOKOB Pas/IMyHOro Avavetpa U [yiHbL
Makporiopb! CTPYKTYPUPOBaHHBLIX MMIVIBHTATOB B CPEaHEM
mvieraT ayamveTp 300, 600 rwm 1000 MkwvL

Brokn nveror pasmepbl 5x5, 10x10, 15 x 15, 20x 20 n25
X 25 MM M BbICOTY 15 MM

[Mpegnaratorca  WBPMKA - Syntricer® CerabalF  pazinyHbIX
anameTpoB. Makporopb! CTRYKTYPUPOBaHHOIO Mateprara B
cpeaHem mverat pasmep 300,600 rm 1000 MKV, SINB0 NVIEET
MECTO KOMOVHMPOBaHME 3TWX Pa3MepOB.

Syntricer® npef/iaraeTca Takke B BUAe rpaHy/dTa, Kak
eCTECTBEHHOW (JOpMbI (rpaHyITSyntricer®), Tak 1 OKPYT /0N
dhopmb 1 (Syntricer® CerouncF), ¢ pa3vepom Yactvy, 0,1 - 0,9 vm

(mopouok); 1,0 - 25 My (YacTybl CpeaHero pasmepa) Wn
2,6 - 4,8 Mvi (KpyrHbE YaCTULIb).

®
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Cumorsbl cornacHo EN 980 n nx onucaHne
OBpaTnTECh K MHCTRYKLYM MO MPYIVEHEHO
A BHvaHve
3anpeT Ha NOBTOPHOE MPUVEHEHVE

cnonb3oBars o

tor Koz napnm

8EF Hovep B KaTaviore
[STBALN LU Creprysaupa ¢ nprivieHeHeM paavialin @
mJ ["povsBoauTE/b

He 1Crno/b30BaTh B C/y4ae MoBpeXkaeHA YTakoBKA
Bepeub OT Brarv

Rx ONLY OTrycKaeTcs TO/MbKO Mo peuernTy

C€ 0123

medArtis

Medizinprodukte und Forschung AG
iJ Gabriel-Max-StraBe 3

D- 81545 Munchen/TepvaHa
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Beschreibung, Zusammensetzung, Struktur

Synthacer® ist ein keramischer Knochenersatzwerkstoff mit einer
Zusammensetzung von > 95% HA Hydroxylapatit CagPO4)30H.

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.

®

SynthacerD_E_ES F_| PT_RU_2012-08-22.indd 4 23.8.2012 12:35:551

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



Vertrieben durch / distributed by

KARL STORZ GmbH & Co. KG
MittelstraSe 8, D >78503 TuttUngerv Germany
Telefon: +49(0)7461 708-0

Telefax: +49(0)7461 708-105

E-Mail:  info@karlstorz.de

W\eb: www.karlstorz.com

p--LV i

fev-v m

medArtis

Medizinprodukte und Forschung AG
iV jn Gabriel-Max-StraBe 3

D - 81545 Munchen/Germany

X. X eiii;-: .. N.2IFU/REV20072012

Syntricer D_E_ES_F_| PT_RU_2012-08-22.indd 98 23.8.2012 13:33:29

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



iynthacerD_E_ES_F_|_PT_RU_2012-08-22.indd 3

3 D
Inhaltsverzeichnis
Beschreibung, Zusammensetzung, Struktur...............ccoeeee..... 4
Indikationen und AMENdUNGEN.........oovvviiiiiieieeeee e 4
T 7
OperatioNSNINVRBISE. ..ot e e e e e e e 9
Nebermirkungen - Allgeneine Operationsrisiken................... 13
Besondere WaImhinWeISe. ...........ccccvvvvviviiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeenn 13
WeChSelWIrKUNGEN. ... 13
Einmelgebrauch, Sterilisation, Verfallsdatum
UN LAQEIUNG. ..ottt e e e e e e e e e e 14
HaNOEISTOIMeN........covviiiie 15
BN 980 Symbole und Beschrelbung............evvveveveeeeeieenenenn. 16
C€ 0123

medArtis

Medizinprodukte und Forschung AG
™ i Gabriel-Max-StraBe 3

D - 81545 Mijnchen/Germany

®

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

23.8.2012 12:35:54



Beschreibung, Zusammensetzung, Struktur

Synthacer® ist ein keramischer Knochenersatzwerkstoff mit einer
Zusammensetzung von > 95% HA Hydroxylapatit CagPO4)g0OH.

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 FQIllung
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 mestoideus”,
eingesetzt. Synthacer® wird ebenfalls als Teil eines kunstlichen
Orbita-Implantates verwendet.

Des IVeterial wird bei alien Arten von Knochendefekten eingesetzt,
bei denen Soler-, Zug- und Biegekrafte, ebenso wie Torsion ud
hohe Druckkrafte zu vernachlassigen sind. ,,Ceramic disease'”,
verursacht durch I\/ikr&ReIativbeV\egur‘?en von Keramikpartikein
eneinander Cder zusammen nit steifen Inplantaten (Schrau-
N, metallische Inplantate usw), kann it einer ination
von Meterialien nit dampfenden Eigenschaften, z. B. mit Kno-
chenspanen vorzugsweise derselben GroBe Ocer durch ein Enp-
fangerlager mit intaktem Spongiosaknochen, vermieden warden.

Das Ergebnis ist eine so genannte ,,.Sandwich-Inplantation” als @
Knochenspan-Keramik-Inplantat: eine Konbination von intakter

Spongiosa mit keramischem Granulatmeterial. Synthacer® erfullt

seine osteokonduktive Funktion am besten ineinem gut durchblu-

teten Spongiosabett nit dampfenden Eigenschaften Cder durch
Kombination nrit Spongiosachips.

Synthacer® Grae//AR) z. B. nit Durchmessem von 6 und 4 nm
wird vorzugsweise als DefektfQller eingesetzt, wo es als physiolo-
gische Leitstmkturzumarirmren Bildung eines larrellaren Spongio-
safachwerkes fGhrt. Als gekammertes Material it vollstandiger
Interkonnektierung und hohen Kapillarkraften stellt Synthacer®
Ceraball® den goldenen Standard als Trager fur pluripotente Me-
senchymeellen, erwachsene Stamnzellen und Knochenmerk dar
und sogar fQr gezuchtete Zellen des Tissue engineering.

®
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Synthacei*Granu/af wird vorzugsweise in Korrbination nit Spon-
giosaspanen derselben GroBe zur Fullung von Knochendefekten
Ockr zur Rekonstruktion von Knochenstrukturen eingesetzt, we z.
B. am Unter- und Oberkieferknochenkanm

Synthacer® CerouncP stellt ein gerundetes Granulat cer, das in
Kombination nit PMMA-Knochenzement eingesetzt vierden kam,
z. B. ineiner 50:50-Mischung it autologen Ocker Bank-Knochen-
spanen derselben GroBe, We oben beschrieben, z. B. zur Rekons-
truktion des knochermen Bettes bei Revisionen; die Knochenspane
wirken dabel neben anderem als ein Meterial it dampfenden B-
genschaften (Sandwich-Prinzip).
Hre Mischung von Synthacer®, einer HA-Keramik, nit Syntri-
cei®, einer B-TCP-Keramik, beeinflusst nicht die fur das Binezel-
B:'ocUkt beschriebenen Materialeigenschaften und kann in Kom:
@ nation eirerseits als Inplantat mt dampfenden Eigenschaften @

ﬁE’;T(P ) und andererseits it langsamer Materialdegradation

ein lang andauerndes tangentiales Haften zZwsc
ud Zerrent—lnplantat dienen; eine 50:50-Mischung von TCP
(Syntricei®) mit HA (Synthacei®) kamn vorzugsweise in Fom
einer Konbination von ,,Synthacei® Ceround®* it ,,Syntricei®
Ceround®" Qr diese Indikation eingesetzt werden.

Synthacei® A/ac/er werden mit verschiedenen Durchmessem
und einer Standardlange von 25 nm (bew: 15 nm fur Kleirere
GroBen) angeboten. Die keramischen Zylinderinplantate wurden
als maBgefertigte Defektfuller fur Spenderdefekte bel Gelenkre-
konstruktionen und mit praziser Abstinmung auf die diamant-
beschichteten Instrurente (SDI®RYDiamond TWIrSYY) entwickelt.
Die Zylinder werden press-fit eingesetzt. Sie stoppen Bl

scfh%rt \Augj rekonstruieren das Spongiosafachwerk in physiologi-
scher W\eise.

®
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Synthacer® Zylinder werden auch als solides press-fit Inplantat
mit keramischem Deckel zum hermetischen Abschluss eines De-
fektes eingesetzt, z. B el Beckenkammentnahmedefekten, die
der Deformation durch die Muskulatur Widerstand bieten und zur
Vermreidung von Blutergussen und Verlust von Knochenmarks-
und Stamreellen.

FQ denselben Zweck kann auch ein Synthacer® Zylinder, der
an seiner Oberflache geschlossen ist, eingesetzt werden. In bel-
den Fallen erzeugt das Diamant-Nass-Schleifen (SDI®Dianod
e einen prazisen Knochendefekt fQr einen stranmen
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 it einer Osteosynthese versorgt sind.

Als nicht vaskularisiertes Inplantat ist es nicht geschutzt gegen

bakterielle Besiedelung und solite nicht angewandt werden bei

Verdacht auf einen Herdinfekt.

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

A Die Materialeigenschaften eines keramischen Meterials wie
Synthacer®, besonders seine Sprodigkeit, soliten berucksichtigt
werden; aus diesem Grunde sollte Synthacer® niemals Scher-,

Biege- Oder Zugkraften ausgesetzt werden; dies gilt auch fur hohe
Kompressionskrafte und Relativbewegungen. Mikro- Ocer Rela-

®
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tivbewegungen von Tellen des Keramikinplantates gegeneinan-
der Ockr gegen steife Inplantate wie Schrauben Oder gegen eiren
IVetallschaft, eine Platte Ocer einen Negel, fahren zur Degradation
des Keramikmeterials; dies kann durch Kombination nit danp-
fenden Meterialien, nach dem Sandwich-Prinzip vermieden war-
den. Die Kombination von Keramikinplantaten nit Spongiosa-
chips Oder Kein gemahlenem Knochen, vorzugsweise derselben
GroBe, bietet Vorteile 1O die Einheilung; in derselben Weise ver-
halten sich die keramischen Inplantate, wenn sie inein gut vasku-
larisiertes intaktes Spongiosabett Nt dampfenden Eigenschaften
eingesetzt warden; beide Vorgehensweisen helfen Mkro- und Re-
lativbewegungen zu vermeiden.

A Synthacer® sollte bel bekannten Stoffwechselkrankheiten
mit Betgrligugg s\iﬁﬁal;gciumwlhaltes Irllicht eirlljgeselzt warcen,
es sei denn die ist gezielt t. Der BInsatz ist el
@ schrankt bei Fallen von schg/\(/ae;ren %hselleiden, nichtrgﬁ @
stellbarem Diabetes nrellitus, Storungen des Calciumhaushaltes,
Behandlung it Steroiden, bei immunsuppressiver Behandlung,
endokrinen Knochenerkrankungen und bei Behandlung nit Medl-
hékagenten, die Wechselwirkungen mit dem Calciunstoffwechsel
n.

8

Operationshinweise

A Synthacer® darf nur angewandt warden von, Oder unter Auf-
sichit von Chirurgen Cder Arzten, Odler 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
Birzelnen hangen vom Typ und der GroBe des Defektes ab.
Grundsatzlich sollte der Arzt darauf achten, dass ein gut durch-

®
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blutetes Enmpfangerbett vorliegt, welches von nekrotischem Ge-
webe befreit 1st und auf eine vollstandige Auffullung des Defektes,
gé(?[ jedwede mechanische Inpaktierung des Inplantates vermei-
Beim AuffQllen eines Defektes nit Zylindem Oder Blocken soll-
te auf dampfende Eigenschaften des Lagers geachtet Ocer eine
Kombination nit Spongiosachips vorgenommen warden, um Re-
lativbewegung und die dadurch verursachte Degradation des Ma-
terials zu verneiden.

Synthacer® zylinder

FOr Gelenkrekonstruktionen sieht das SDI®Dianod Twrs™™
Verfahren eine Transplantationstechnik vor, bei der ausschlieBlich
die tragenden Gelenkflachen rekonstruiert warden, und zwar mit
autologen Knorpel-Knochentransplantaten, die nit einem atrau-
matischen Nassschleifverfahren gewonnen warden, wobel innen @
gespOite Diamantinstrunmente (SOI®/Diamond TwWirs™) verwendet
werden und das Spenderbett nit 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 Celenk it einem Periost-Knochenzylinder ab-
gedeckt wird; dies kann bei eirer starken Osteoporose gevwunscht
sein.

Fur jede DI®/Diamond TWINS™ Diamantfrase wird ein korrespon-
dierender Synthacer®A/4tk/" angeboten, der ein exaktes Press-
Fit fur die DefektauffOllung sicherstellt.

A synthacer® zylinder durfen nicht gehammert werden, sie
werden ausschlieBlich mit dem Hinger eingesetzt. Jede mechani-
sche Inmpaktierung muss vermieden werden (Adb. 1).

®
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ADbb.1:Die Spenderlager im
Beckenkamm warden am
besten mit einem press-fit
eingesetzten Zyiinder aus HA
(Synthacer®) versorgt.

Der Keramikzyiinder darfnicht
gehammert warden; das Ein-
setzen erfoigt am besten nur
mit dem Daumen.

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

Synthacer® Granulat

b Des Auffullen von Knochendefekten it Synthacer® Granuiat er- )
foigt vorzugsweise in Konrbination mit zerkleinertem autologem
Spongiosaknochen derselben GroBe Ccer auch it entsprechen-
dem Knochenmeterial von der Knochenbank. Bel Versorgung el-
ner Knochenzyste muss die kompakte V\and der Zyste gegen die
freie Markhohle in mehrfach perforiert werden, um eine Revas-
kularisierung der Zystenhohle zu emoglichen.
\Vortellreft 1t es, Synthacer® Granuiat Nt  Knochenmark-
aspirat zu bempfen WIrd dies gemecht, solite man darauf achten,
dass das gesamte Inplantat uber alle Oberflachen eine Sattigung
Nt dem Aspirat aufwelst; men achtet carauf, dass die Koagulation
inneitialb von zehn Minuten stattfinden kam
Defekte sollten gegen das Gelenk abgeschlossen sein. Vorzugs-
weise wird hier ein Periost-Knochen-Transplantat vom Becken-
kamm Cder ein auf einer Seite geschlossener Synthacer® Kera-
mikzyiinder verwandt. Es sollte dabei darauf geachtet werden,

SynthacerD_E_ES_F_|_PT_RU_2012-08-22.indd 10 23.8.2012 12:35:5ynth

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



11

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

Synthacer® Ceraball®
Synthacer® ceraballe kann vorteilhaft fur die Versorgung groBer
Knochendefekte eingesetzt warden. Des um ceraball® neu gebil-
dete Knochengeriist bestehnt aus Lanellenknochen. Der \ortell
dieses Vorgehens liegt in der frunen Kolonisierung des Inplanta-
tes, welches den Oberflachen der Kugein foigt und so priner ein
Spongiosagerust bildet. Auf diese Weise wird das Renodelling
auf ein Minimum reduziert. Der neugebildete Knochen ist von An-
beginn an belastet, wahrend das Keramikmaterial sinultan resor-
biert wird; ein Prozess, der bei Synthacer® sehr langsam ablauft.
A A Synthacer® cerabalF Stellt ein formgebendes Konglomerat chr,
solange der Defekt locker, ohne jede mechanische Inpaktierung,

aufgefQIthrd (Abb. 2)

Abb. 2: Der Defekt wird locker auf-
gefCillt mit Synthacer® Ceraball@,
die KCigelchen haben einen Durch-
messervon 4 und 6 mm.

Eine Mischung von 50% Synthacer®cerabalr und 50% Syn-
tricer® Caras//ARkKann it Vorteil eingesetzt warden, z. B. bei
Osteoporose, umauf der einen Seite eine Knocheninduktion
(Mechanoinduktion) und auf der anderen Seite eine schrellere
Resorption zu erreichen.

®
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Die lockere AuffOllung des Defektes erreicht wohl strukturier-
te Fachwerke; falls notwendig, meg es hilfreich sein, eine nasse
Kompresse auf den Defekt zu legen und nit einer Spritze it phy-
siologischer Kochsalzlosung die Kiigelchen aufzuschwenmen,
um auf diese Weise eine perfekte Verteilung und FQllug zu er-
reichen; bei Verwendung einer Spritze muss darauf geachtet war-
den, dass jede Drucke ng in der Markhohle vermieden wird,
da sonst eine Embolie ausgelost warden kamn

Nebenwirkungen
Allgemeine Operationsrisiken

A Synthacer® Inplantate durfen nur durch einen geschulten
Operateur eingebracht warden.
Da es sich bei den Produkten Synthacer® um Inplantate han-
@ celt, welche einer korpereigenen Abwehr nicht zuganglich sind,
besteht prirzipiell hamatogen und auch intragperativ eine Kon-
taminati anr.
Bei alien Bingriffen an den unteren Bxtrenitaten besteht daruber
hinaus eine Thromboenboliegefahr, die sich von anderen Bingrif-
fen nicht unterscheidet. Daher gelten die allgemeinen Vorsichts-
meBnahmen einer antibiotischen Abdeckung und einer allge-
meinen Thrombaoseprophylaxe it Heparinisierung wahrend der
Nichtbelastung.
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Besondere Warnhinweise

A Synthacer® kamn keine lasttragenden Funktionen ubermeh-
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 Inplantaten bekannt, sieht man

Qn deag oben envahnten direkten Kombination nit steifen Inplan-
en ab.

®
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Einmalgebrauch, Sterilisation, Verfallsdatum und Lagerung

[STBMLE R Synthacer® 4//nder, Synthacer® Blocke, Synthacer®
Keile werden steril, doppelt verblistert (Gamme-Bestrahlung) ab-
gepackt. Inplantate werden in stoBsicheren Membrandosen aus-
geliefert.

14

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

'Synthacer® ist ausschlieBlich fur den Binmelgelorauch bestinmrt
und eine Resterilisierung ist nicht erauiot

/Synthacer® ist stoBsicher verpackt und sail ausschlieBlich un
@ mittelbar vor Gebrauch aus der Verpackung genomen werden; die
\e sichert und bewahrt das Inplantat 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 offren,

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

Das Medizinprodukt muss inseiner Transportverpackung bei
Zimmertenmperatur trocken gelagert werden.

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

®
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Handeisformen

Synthacer® ist erhaltlich in verschiedenen GroBen und in einer
Melzahl von Formen wie Zylindem, Keilen, Blocken, Kugein Ooer
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 Fonrm von Zy-
linderm Qder Blocken unterschiedlicher Durchmesser und Langen.
Die MBkroporen der strukturierten Inplantate weisen im Durch-
schnitt Durchmesser von 300, 600 Cder 1000 pmauf.

Die Blocke messen 5 x 5 10 x 10, 15 x 15, 20 x 20 ud
25 x 25 mmmnit einer Hohe von 15 mm

Synthacer® Grae//Rist erhaltlich mit verschiedenen Durchmessem
oer Kugelchen. Die MBkroporen des strukiurierten Vaterials weisen
Im Durchschnitt GroBen von 300, 600 Cder 1000 pm QOcker eine M-
schung derselloen auf.

Synthacer® wird auch als Granulat angeboten, und zwar in ne-
tOicher Form (Synthacer® Granulat) Oder gerundet (Syntha-
cer® Ceround®) Mt abgestimmiten PartikelgroBen von 01 - 09
mm (Puher); 1,0 - 25 nm (mittelgrao) bis zu einer GroBe von
2,6 - 4,8 mm (grab).

®
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Description, Composition and Structure

18

Synthacer” is a ceramic bone void filler which comprises at
least >95% of a HA hydroxyapatite CaxP04)0 H

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® Carae//®), 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-
00) ing a primary formation of a cancellous bone scaffold.

All geometric shapes of Synthacer®are offered with standard-
ized micro- and macroporaosities.

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, inall parts of the skeleton, preferably in the me-
taphyseal or epiphyseal segments. Synthacer® is also used
to fill bone cysts.
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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 inplant: 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 nm
and 4 mm is preferably used as a bone void filler where it
yields an osteoconductive structure for a physiological scaf-
];Oki‘l ofh cancellous bone for primary bone formation ina lamel-
ar fashion.

As a chambered material with standardized interconnections
and strong capillary forces, Synthacer® Grda//® 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.

%
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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 incombination with PMMA bone cements, i.e. in
a50:50 % 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 (HY); a 50:50 % mixture of TCP (Syntricer®) with HA
(Synthacer®) is preferably used for this indication inthe form
of a combination of “Synthacer® Cerounc/®' and “Syntricer®
Ceround®” material.

Synthacer® Cylinders are offered with different diameters and
a standard length of 25 nm (15 nm 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®YDianond
TWISYY used for joint reconstructions. The cylinders are
press-fit inserted. They arrest bleeding immediately and re-
construct the cancellous framework ina physiological manner.
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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®YDianmond TWIrS™) tool provides
a precise bone defect for a tight press-fit closure.

Contraindications, Precautions and Warnings

A Synthacer® should not be applied inthe case of osteomy-
elitis, non-vascularized bone defects or atrophic non-unions ,
even when combined with osteosynthesis. As a non-vascular-
ized inplant, it is not protected against bacterial colonization
and should not be used when focal infections are suspected.

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

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 nmaterial.
This can be avoided by combining with damping materials
according to the “sandwich principle”.

®
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The combination of ceramic inplants with cancellous bone chips
or morsellized bone, preferably of the same size, offers advan-
tages for healing. Ceramic inplants behave inthe same way in
a healthy well-vascularized cancellous bone environment with

damping properties. Both procedures help avoid micro- and rela-
tive notion.

A Synthacer® should not be applied inthe case of pre-ex-
Isting calcium metabolism disorder, unless specifically intend-
ed. Use is restricted inthe 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.

22

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 inthe 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. Ingeneral, 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 inplant.

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 meterial.

®
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Synthacer®Cylinders

For joint reconstruction, the SDI®YDianond 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®R/Dia-
mond TWNS™Y) with an intermal rinsing system and where the
donor bed is filled by a press-fit inserted Syntricer®Gy/nc/ex
inplant 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®RYDiamond TWINS™Y) which enables a press-fit
seat for a ceramic cylinder.

Synthacer® Granules

Hlling the bone void with Synthacer® Granu/es may be pref-
erably combined with autologous morsellized bone of the
same size or even bank bone. Inthe 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® Granw/e with bone marrow aspirate
Is an advantage. Inthis case, ensure that all surfaces of the
implant are thoroughly saturated with bone marrow aspirate,
allomng 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-
bell® beads comprises larellar bone under load. The advantage
of this procedure is the early colonization of the inplant which
follows the surfaces of the beads, yielding a primary formation of
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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® Grda//®represents a form-giving conglomerate
as long as the defect is loosely filled without any mechanical

impacting during the operation (Hg. 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. inthe case of osteoporosis,
providing a slower degradation of the material on the one
hand and mechanoinduction of the newly formed lanmellar
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.
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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

/ K 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® I/N/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 smll
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 inplant

'‘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 pmor a mixture thereof.

The blocks measure 5x5,10x10,15 x 15, 20x 20 and 25 X
25 mmwith a height of 15 nm

@ 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 O.1 -

0.9 mm (powder); 1 - 2.5 nm (medium coarse) up to 2.6 -
4.8 mm (coarse).

®
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EN 980 Symbols and Description

aS CONSULT INSTRUCTIONS FOR USE

A CALMON

DO NOT REUSE

USE BY
tOT BATCH CODE
REF- CATALOG NUMBER

ktbmle|r | method of sterilization using radiation
iJ MANUFACTURER
DO NOT USE IF PACKAGE IS DAMAGED

A KEEP DRY

RXONLY PRESCRIPTION

C€ 0123

medArtis

Medizinprodukte und Forschung AG
Gabriel-Max-StraBe 3

D - 81545 Mijnchen/Germany
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Descripcion, composicion, estructura

Synthacer® es un material para osteosustitucion de ceramica,
conunacomposiciénde>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 blogue, esferica (Synthacer®
Ceraball®), granulada y granulada redondeada (Synthacer®
Ceround®). Synthacer® Ceraball® esta constituida por esfe-
ras microporosas de estructura concava con trabeculas y
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- 0 macroporos de tamano normalizado. Synthacer®
es una estructura trabecular disponible con macroporos de
300, 600y 1.000 pm La porosidad, continua y perfectamente
interconectada es del 80% al 88%.

Indicaciones y aplicaciones

La ceramica de HA aglomerada es un relleno para defectos
0Seos Y sustituto para hueso esponjoso destruido, perdido
0 extraido, p.e]., de la cresta iliaca, en todas las zonas del
esqueleto, especialmente en los segmentos metafisarios y
epifisarios. Synthacer® puede asimismo emplearse para el
relleno de quistes oseos.

®
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Por tanto, se aplica en los campos de la traumatologia,
cirugia ortopedica, cirugia reconstructiva, cirugia maxilofacial
y otorrinolaringologfa, p.ej., en la apofisis mastoides.
Synthacer® tannbien se utilize coTo parte de un implante
orbitario artificial.

H material se emplea para todo tipo de defectos oseos en los
gue las fuerzas de cizallamiento, traccion y flexion, asi coTo
las de torsion y las de gran compresion sean despreciables.
La ,,Ceramic disease", provocada por micromovimientos re-
latives de friccion de las particulas ceramicas entre ellas o
con implantes rigidos (tomillos, 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, o si el lugar de colocacion
presenta hueso esponjoso intacto. H resultado es lo que se
conoce coTo ,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 o mediante la combinacion con virutas es-
ponjosas 0seas.

Synthacer® Ceraball®, p.ej, con diametros de 6 mmy 4 nm,
se emplea principalmente coTo relleno para defectos, donde
sirve coTo estructura fisiologica de partida para laformacion
primaria de un entramado laminar de hueso esponjoso.
Como material poroso con total interconectividad y una gran
capilaridad, Synthacer® Ceraball® constituye el material

H
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de referenda coto soporte de celulas mesenquimales
pluripotenciales, celulas madre adultas y medula osea, e
incluso para lineas celulares cultivadas para ingenieria de
tejidos.

H granulado Synthacer® se utiliza preferentermente en com-
binacion con virutas de hueso esponjoso del mismo tamano,

para el relleno de defectos oseos o la reconstruccion de es-
tructuras oseas, p.gj., la cresta maxilar o mandibular.

Synthacer® Ceround®es un granulado redondeado que puede
utilizarse en combinacion con el cemento oseo PMVA p. €.,
en una mezcia 50:50 con virutas oseas autologas o de bancos
del mismo tamano, coTo se ha descrito anteriormente, p.gj.,
para la reconstruccion del lecho oseo en cirugia de revision;
las virutas oseas actijan, entre otras cosas, COTO material con
propiedades amortiguadoras (principio del Sandwich).

Una mezcia de Synthacer®, una ceramica de HA, Syntricer®,
una ceramica de O-TCP, no influye en las propiedades
ya descritas de cada uno de los productos, y se pueden
combiner, por una parte, coto implante con propiedades
amortiguadoras (B-TCP) vy, por otra parte, con un material
de degradacion mas lenta (HY) para conseguir una adhesion
tangencial de larga duracion entre el hueso y el cemento-
implante; para esta indicacion, se utilizara una mezcia al 50:50
de TCP (Syntricer®) y HA (Synthacer®) preferiblemente coTo
una combinacion de ,Synthacer® Ceround®" y ,,Syntricer®
Ceround®".

Los cilindros Synthacer® estan disponiblen en diferentes dia-
metros y una longitud estandar de 25 nm (6 15 nm para los
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tamanos pequenos). Los implantes ceramicos cilindricos se
desarrollaron coTo rellencs a medida para defectos de lazo-
na donante en artroplastias, y con un ajuste precise al instru-
mental diamantado (SDIRYDianond TWInS™). 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 cOoTO im-
plante press-fit solido con recubrimiento ceramico para €l
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 inpi-
den la aparicion de hematomas y la perdida de medula osea
y celulas germinales. Con el mismo objetivo se puede em-
plear tambien un cilindro Synthacer®, cerrado en su superfi-

® cie. BEn ambos cases, el diamante de tallado humedo (&
Diamond TWMniS™YY elabora un hueco oseo precise para un
encaje press-fit de todo el inplante.

Contraindicaciones, precauciones y advertencias

A Synthacer® no debe utilizarse en caso de osteomielitis,
defectos 0seos no vascularizados o pseudartrosis atrofica, y
tampoco en proceso de osteosintesis. Al tratarse de un im
plante no vascularizado, no esta protegido frente a la coloni-
zacion bacteriana y 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, y tampoco en places epifisarias
auin activas.
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A Las pseudartrosis y las anfiartrosis no estabilizadas se
consideran contraindicaciones para la utilizacién de cual-
quier material ceramico. Las propiedades de un material ce-
ramico como Synthacer®, en especial su fragilidad, deben
tenerse muy en cuenta; por este motivo, Synthacer® nunca
debe exponerse a fuerzas de cizallamiento, traccién ni fle-
xién; tampoco a grandes fuerzas de compresion ni movi-
mientos relativos. Los micromovimientos o los movimientos
relativos de friccion de partes del implante cerdamico contra si
mismas o contra implantes rigidos como tornillos, recubri-
mientos metalicos, bandejas o clavos, provocan una degra-
dacién del material ceramico; este deterioro puede evitarse
mediante la combinacién con materiales amortiguadores, se-
gun el principio del Sandwich.

La combinacién de los implantes ceramicos con virutas de
hueso esponjoso o una pequefia base ésea, preferiblemente
del mismo tamaiio, 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 y movimientos relativos.

Synthacer® no debe utilizarse en caso de trastornos
metabdlicos 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 metabdlicos
graves, diabetes mellitus sin un buen control, desequilibrios
de la homeostasis del calcio, tratamiento con corticoesteroi-

®
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des, tratamiento inmunosupresor, osteopatias endocrinas y
tratamiento con farmacos que interaccionan con el metabo-
lismo del calcio.

Indicaciones quirurgicas

A Synthacer® solo podra ser utilizado por cirujancs o me-
dicos, 0 bajo la supervision de los mismos; tambien podra
utilizarse bajo la supervision de personal medico capacitado,
con experiencia en la disciplina quirurgica correspondiente y
en el uso de biomateriales. La eleccion de laforma de aplica-
cion y la tecnica quirijrgica especificas dependera del tipo y
el tamano del defecto. Basicamente, el medico debe asegu-
rarse de que hay un lecho receptor bien vascularizado, sin
tejido necrotico, y de rellenar completamente el defecto, con
# el fin de evitar cualquier impacto mecanico del implante.

Al rellenar un defecto con cilindros o blogues, se deben tener
en cuenta las propiedades de absorcion del lecho inmplantario
o utilizer una combinacion con virutas de hueso esponjoso,
a fin de evitar el movimiento relative y la consiguiente degra-
dacion del material.

Cilindro Synthacei®

H procedimiento SDI®RYDianmond TWIrS”™ 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®RYDianond WIS y para el que se coloca
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mediante press-fit un cilindro Syntricer® (que tenga que
soportar cargas escasas 0 nulas) en el lecho de la zona
donante. Si se desea, y de manera excepcional, se puede
aplicar tambien en la articulacion un cilindro 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®YDianmond TWinrS” esta dis-
ponible su cilindro Synthacer® correspondiente, que garanti-
za un gjuste por presion exacto al rellenar el defecto.

Loscilindros Synthacer® no deben introducirse median-
te martillado, sino que se colocaran exclusivamente con el
dedo. Deben evitarse todos los impactos mecanicos (Hg. 1).

Fig. 1. Ellecho de la zo-
na donante en la cresta
iliaca se restaurara prefe-
riblemente con un cilindro
de HA (Synthacer®) colo-
cado mediante press-fit.
El cilindro ceramico no
debe colocarse mediante
m artillado o batido, sino

X utilizando unicamente el
dedo pulgar.

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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Granulado Synthacer®

H relleno de defectos oseos con el granulado Synthacer® se
Neva a cabo preferiblemente en combinacion con virutas de
hueso esponjoso autologo del mismo tamano, o 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 o 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

0Steoporosis grave.

Synthacer® cerabalf

Synthacer® Ceraball® es ventajoso para la reparacion de
defectos 0seos extensos. La nueva estructura osea que se
forma alrededor de Ceraball® esta constituida por hueso la-
minar. La ventaja de este procedimiento estriba en latempra-
na colonizacion del inplante, que sigue a las superficies de
las esferas; de este modo se consigue la formacion primaria
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de hueso esponjoso y se reduce al minimo la remodelacion.
El hueso recién formado estd sometido desde el principio
a cargas, mientras que el material cerdmico se absorbe de
forma simultanea; con Synthacer®, este proceso tiene lugar
muy lentamente. Synthacer® Cerabal//® constituye un conglo-
merado formativo, siempre y cuando el defecto se reliene con
suavidad, sin ningun tipo de impacto mecanico (Fig. 2).

o Fig. 2:
El defecto se rellena suavemen-
te con Synthacer® Ceraball®, las
microesferas tienen un didmetro
de4 mmy6mm.

Aplicar una mezcla al 50% de Synthacer® Ceraball® y al
50% de Syntricer® Ceraball® puede resultar ventajoso, p.ej.,
en casos de osteoporosis para lograr por una parte una os-
teoinduccién (induccién mecéanica) y por otra una reabsor-
cién mas rapida.

Al rellenar el defecto sin excesiva presién, se consigue un
entramado completamente estructurado. En caso necesario,
podria ser Util colocar una compresa humeda sobre el de-
fecto, y reflotar las microesferas utilizando una jeringa con
solucién salina isotdnica, a fin de obtener un relleno y una
distribucion perfectos. Si se utiliza 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

Riesgos generales de la intervenciéon

& 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 y
también 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 antibitica y _
@ una tromboprofilaxis habitual con heparina durante la ausen- @

cia de cargas.
Advertencias especiales

Synthacer® no puede asumir ninguna funcién de sopor-
te de cargas. Es posible que se necesite una estabilizaciéon
adicional mediante osteosintesis, en funcién del tipo y locali- ¢
zacion del defecto a tratar.

o

interacciones

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

STEALE R [Los cilindros Synthacer®, los blogues Synthacer®,
y las cunas Synthacer® se suministran estériles (radiacién
gamma) en un doble envase tipo blister. Los implantes se en-
tregan en cajas de membrana a prueba de golpes.
Synthacer® Ceraball® y el granulado Synthacer®, asi como

Ceround® se suministran en un envase doble
tipo blister, estériles y en frascos de vidrio, listos para la
aplicacién.

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

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

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

fEI producto médico debe ser aimacenado en su embalaje
original en un lugar seco y a temperatura ambiente.

m Synthacer® no debe utilizarse después de la fecha de
caducidad.

®
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Formas

Synthacer® esta disponible en una gran variedad de for-
mas coTo cilindros, cunas, bloques, esferas o microesferas
(Synthacer® Ceraball®), asi coTo en diversos tamanos. Las
superficies pueden presenter poros abiertos, pero tambien
una o mas superficies cerradas y una cubierta ceramica com-
pacta y dense.

Los productos Synthacer® estan disponibles en forma de
conglomerados de cubiertas ceramicas 0 de microesferas
ceramicas de diferentes diametros, y tambien en forma de
cilindros o bloques de diferentes diametros y longitudes. Los
macroporos de los implantes estructurados presentan un
diametro medio de 300, 600 6 1000 pm

Los blogues miden 5 x 5, 10 x 10, 15 x 15, 20 x 20 y @
25 X25 nm, con una altura de 15 nm

Synthacer® Ceraball® esta disponible con microesferas
de distintos diametros. Los macroporos de los materiales
estructurados presentan un tamano medio de 300, 600 o
1.000 pm, 0 una mezcia de los mismos.

Synthacer® tambien esta disponible en granulado, con
una forma natural (granulado Synthacer®) o redondeada
(Synthacer® Ceround®) con tamanos de particula correspon-
dientes de 0,1-0,9 nm (polvo); 1,0-2,5 nm (tamano medio)
hasta 2,6-4,8 nm (grance).
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nj Consultar las instrucciones de uso
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De un solo uso

Periodo de validez hasta

LOT Numero de Lote

REF Nijmero de pedido

ISIHUE R Esterilizacion por radiacion

mJ Fabricante
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Description, composition, structure

Synthacer® est un substitut 0sseux en ceramigue compre-
nant >95 % d’hydroxyapatite HA Can(P04)0 H 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 tatal© 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®
Cerabal® se present© sous forme de spheres structurees et
microcompartimentees avec alveoles de cavite medullaire a
interconnexion tatal© ; ces spheres, servant d’inmplant com-
plet, constituent une structure osteoconductrice permettant
la formation d’une frame spongieuse primeire.

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 %.

<e

Indications et applications

On utilise la ceramique HA vitrifiee pour combler des defauts
0sseux et pour substituer des tissus 0sseux spongieux de-
truits, perdus ou preleves, par example sur la Crete iliagque,
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 foto-rhino-laryn-
gologie y 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. Il 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 0sseux spongieux est intact.

On obtient ainsi une implantation dite «en sandwich »avec
implant de copeaux osseux et de ceramiqgue : un melange de
tissu osseux spongieux intact et de granules en ceramique.
Synthacer® renplit 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 nmet de 4 nm, sont utilisees de preference pour com-
bler les defauts la o1, servant de structure osteoconductrice
physiologique, elles permettent la formation primeire d’un
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edifice spongieux lanellaire. 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 mexillaire.

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 0sseux de meme

u taille, comme decrit plus haut, soit autologues soit prove-
nant d’'une banque de tissue osseux. Il sert a reconstruire
un lit osseux lors d’interventions de revision. Les copeaux
0sseux 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. M 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
fimplant 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 proposés en différents dia-
métres avec une longueur standard de 25 mm (ou de 15 mm
pour les diamétres plus petits). Les implants cylindriques de
céramique ont été mis au point comme éléments sur mesure
pour combler les défauts osseux des sites donneurs dans
les reconstructions articulaires et sont congus avec précision
pour étre compatibles avec les instruments diamantés (SDI®/
Diamond TwinS™). lls sont mis en place par press-fit. lis
stoppent immédiatement les hémorragies et reconstruisent
I’'édifice spongieux par processus physiologique.

Les cylindres Synthacer® servent également d’implants press-
fit solides avec couvercle de céramique pour colmater un défaut
de fagon étanche, par exemple des défauts laissés par un pré-
ldvement sur la créte iliaque et résistant a la déformation provo-
quée par le tissu musculaire, et évitent les hématomes et la perte
de cellules de la moelle osseuse et de cellules souches. Mais il
est également possible, dans le méme but, d‘utiliser un cylindre
Synthacer® ayant une surface fermée. Dans les deux cas, la
fraise diamantée avec lavage interne (SDI®/Diamond TwinS™)
génére un défaut osseux d‘une grande précision, assurant une
assise press-fit solide de I'ensembie de I'implant.

Contre-indications, précautions et avertissements

&WMﬂ est contre-indiqué en cas d’ostéomysélite,
de défauts osseux non vascularisés ou de pseudarthrose
atrophique, méme s’ils ont fait I'objet d’une ostéosynthese.
N’étant pas vascularisé, cet implant n'est pas protégé contre
la colonisation bactérienne et ne doit pas étre utilisé si 'on
soupgonne la présence d’un foyer infectieux.

®
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A Synthacer”ne doit pas etre mis en place dans des de-
fauts osseux ouverts en direction de farticulation 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 ceramigue comme Syn-
thacer®, notamment sa fragilite, doivent etre prises en consi-
deration ; c‘est la raison pour laguelle 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 linplant en ceramique entre elles ou
centre des implants rigides comme les vis, ou encore centre
une tige metallique, une plague ou un clou, entrainent une
degradation du materiau ceramique, phenomene pouvant
etre evite par Faddition de materiaux amortissants, selon le
principe du sandwich.

Le melange d’implants en ceramique et de chips spongieux
ou de tissu osseux finement noulu, de preference de meme
taille, favorise fosteointegration. Il 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 I est deconseille d’utiliser Synthacer® en cas de
troubles connus du metabolisme avec inplication du meta-
bolisme calcique, a moins justerment que fintervention ne soit
pratiquee dans ce but.

36:17
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Lemploi 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 Fexperience necessaire dans la discipline chirurgicale
concernee et dans la mise en ceuvre 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 \eiller a disposer d’'un site receveur
bien vascularise ne presentant plus de tissue necrotiques et
a combler entierement le defaut, empechant toute impaction
mecanigue de finplant.

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®YDianond 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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ce, 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 linte-
rieur (SDI®YDianmond TWMnS™Y) et "on insere par press-fit dans
le site donneur un cylindre Synthacer® qui ne doit absorber
aucune, ou pratiqguement aucune charge. Dans certains cas
exceptionnels il est aussi possible, si on le desire, d’inserer
dans Tarticulation 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.

Al existe pour cheque fraise diamantee SDI®RYDianond
TWINS™M un cylindre Synthacer® approprie qui garantit un
press-fit exact pour combler le defaut osseux. I 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 (Hg. 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®). Il ne faut
jamais frapper sur le cy-
lindre en ceramique pour
I'enfoncer, le mieux est
de le caler uniquement
par pression du pouce.

®
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i est conseille de creer les defauts osseux avec des instruments
diamantes, ce qui permet d’inserer les inplants ceramigue 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
0Sseux approprie provenant de la banque de tissue 0SSeux.
Pour le traitement des kystes osseux, 1l 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. Il est avantageux d’inoculer dans les gra-
nules Synthacer® une ponction de moelle osseuse. Dans ce
cas, Il faut eiller a ce que fensemble de Finplant 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
Farticulation, on utilise id de preference un transplant osteo-
perioste preleve sur la crete iliague ou un cylindre ceramique
Synthacer® ferme sur un cote. S’assurer alors que fobturation
se trouve a niveau avec la plague basale cartilagineuse. Syn-
thacer® HA ne doit pas etre mis en place dans des defauts
osseux donneurs de Farticulation, a moins d’avoir de bonnes
raisons pour cela, par ex. en cas de forte osteoporose.

Synthacer® ceraball

Synthacer® Ceraball® est recommande pour traiter les defauts
0Sseux extenses. La trame osseuse neoformee autour de Ce-
raball® se compose de tissu osseux larellaire. Lavantage de
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cette procedure se situe dans la colonisation precoce de fim
plant qui suit les surfaces des spheres, formant ainsi une trame
spongieuse primaire. Le remodelage se reduit, de cette fagon,
au strict mininum 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 (Hg. 2).

Le comblement non tasse du defaut permet la formation
d’edifices bien structures. Il 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 'on se serf d‘une seringue, il faut veiller a eviter
toute augmentation de la pression dans la cavite medullaire,
ce qui risquerait de provoguer une embolie.

Fig. 2: Defaut osseux comble
avec Synthacet”~ Ceraball® non
compacte, les billes ont un dia-
metre de 4 etde 6 mm.

Un melange de 50 % de Synthacer® Ceraball® et de 50 %
de syntricer® 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

Les implants Synthacer® doivent etre mis en place uni-
guement par un chirurgien qualifie. Les produits Synthacer®
sent des implants ne provogquant aucune reaction inmMuni-
taire, il n'existe done en principe aucun risque de contamina-
tion N 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 Fimmobilisa-
tion.

Remarques particulieres

Synthacer® n'est pas congu pour supporter des
charges. Il 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 Femplace-
ment du defaut osseux a traiter.

Interactions

Aucune interaction entre Synthacer® et des medicaments ou
d'autres inplants n'est connue a ce jour, abstraction faite de las-
sociation directe avec des inplants rigides mentionnee plus hauit.

®

SynthacerD_E_ES_F_|_ PT_RU_2012-08-22.indd 54 23.8.2012 12 gyt

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



Usage unique, sterilisation, date de peremption et stockage

STHteE] 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 fapplication.

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
gue tout juste avant emploi. Son emballage le met a fabri et
le protege des chocs.

/Tout dommage mecanique peut nuire a la solidite du
produit; ¢’est pourquoi il convient de \eiller 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 femballage presente deja
des signes exterieurs de deterioration.

A Verifier Femballage 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-
bell®), ainsi qu’en differentes failles. Les surfaces peuvent pre-
senter une porosite ouverte, mais il est egalement possible
gu’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,
15x 15, 20x200uU 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 nm (poudre), de 1,0 a 2,5 mm (moyen) ou
de 2,6 a 4,8 nm (gros).

SynthacerD_E_ES_F_| PT_RU_2012-08-22.indd 56 23.8.2012 12:36:|*rith

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



S/
Symboles EN 980 et description

Respecter le mode d'emploi

Attention
A

Ne pas reutiliser

A utiliser avant
LOT Designation du lot
REF Reference

ktomje| B Sterilisation par irradiation

1J Fabricant
Ne pas utiliser si Temballage est endommage
Conserver au sec

Rx ONLY Uniquement sur ordonnance

CC 0123
medArtis
Medizinprodukte und Forschung AG
£c 1 O Gabriel-Max-Stra3e 3
D - 81545 MCinchen/Germany
3®"~thacerD_E_ES_F_I_PT_RU_2012-08-22.indd 57 23.8.2012 12:36:15

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



. 58
Sommario
Descrizione, composizione, struttura.......................... 59
Indicazioni e applicazioni..............ccoeevevciiivnvnninnnnnne, 59
Controindicazioni, misure cautelarie avvertenze........... 62
IStrUZIONT OPEIatOrie.. .. .evveeeeeeieiiieiiiiieee e 4
Effetti col lateral!
Rischi general! deH !nternvento chlrurglco..................... 63
Awvertenze part!colar!.............ccccoiiiiiiiiiiiieceeeeeen 63
Interaz!on! .......ooovviiee 63
Monouso, ster!l!zzaz!one, data d scadenza
€ CONSENVAZIONE. ....cooiiiiii e 69
FOMME e 70
BN 980 S'mbol! e deflnizione...........cccvvvvvivivieiiiineenn, 71
C:€ 0123
medArt!s
M J1 Med!z!nprodukte und Forschung AG
Gabr!el-Max-Stra8e 3

D - 81545 Munchen/Germanla

SynthacerD_E_ES_F_| PT_RU_2012-08-22.Indd 58 23.8.2012 12:36:fynth

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



COp

59

Descrizione, composizione, struttura

Synthacer® e un sostituto 0Sseo ceramico con una compo-
sizione che vede una percentuale >95% di idrossiapatite HA
Ca5(P04)0 H La composizione d Synthacer® e conforme a
guanto stabilito dalla norma ASTM F 1185. Synthacer® e di-
sponibile come struttura capsulare 3D completamente inter-
connessa. Synthacer® garantisce un'elevata resistenza alia
(I:ompressions abbinata ad un riassorbimento marcatamente
ento.

Synthacer® e disponibile nelle forme geometriche di cilindr,

cunei, blocchetti, sfere (Synthacer® Cerabal®), 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 laformazione 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 aH30 - 88%.

Indicazioni e applicazioni

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

®
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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.

Il materiale puo essere utilizzato in tutti i tipi di difetti ossei
in cui le forze di taglio, trazione e flessione, come quelle d
torsione e di compressione sono trascurabili. Il cosiddetto
“ceramic disease”, provocato dai micro-movimenti relativi
delle particelle di ceramica Tuna contro faltra o contro im-
pianti rigidi (viti, impianti metallici, ecc.), puo essere evitato
grazie ad una combinazione di meteriali dalle caratteristiche
ammortizzanti, ad es. con frammenti ossei preferibilmente
della stessa dimensione o attraverso un sito ricevente con
0SSO spongioso intatto. Ne risulta un cosiddetto impianto “a
sandwich”, ossia un impianto di frammento 0sseo-ceramica,
In cui sl 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 incombinazio-
ne con chip di spongiosa.

Synthacer” Ceraball®, ad es. con diametri d 6 mme 4 nm,
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 d cellule mesenchimali
pluripotenti, cellule staminali adulte e midollo osseo, e addi-
rittura per cellule coltivate di “tissue engineering”.

Il granulato Synthacer® viene impiegato preferibilmente in
combinazione con frammenti spongiosi della stessa dimen-
sione per riempire difetti ossei 0 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 d miscela di 50:50 con frammenti ossei au-
tologhi o allogenici della stessa dimensione, come descritto
sopra, ad es. per ricostruire il letto osseo incaso di revision.
I frammenti ossei fungono in questo caso anche da materials
dotato di caratteristiche ammortizzanti (principio sandwich).
La miscela tra Synthacer®, ceramica d 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 0sso 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 invari diametri e in una
lunghezza standard di 25 nmm (0 15 nm per dimensioni infe-
rion). Gi 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 (SDIRDianond TWIS”™. | 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 idifetti, ad es. incaso di difetti del prelievo dalla
cresta iliaca, poiche sono ingrado 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 a diamante (SDI®/Dianond TWInS™Y) crea un difetto
0sseo 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 0 pseudartrosi atrofi-
che, anche se trattate con osteosintesi. Essendo un inpianto
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 deHarticolazione e nemmeno in una cartilagine d
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 d 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 o
di trazione oppure ad elevate forze di compressione 0 Movi-
menti relativi. 1 micro-movimenti o | movimenti relativi di parti
dell'impianto ceramico Tuna contro Faltra o contro impianti
rigidi come le viti, 0 ancora contro un perno di metallo, una
piastra 0 un chiodo provocano la degradazione del materiale
ceramico. Tale degradazione puo essere impedita combinan-
do rr]mteriali ammortizzati sempre secondo il principio sand-
wich.

La combinazione di impianti ceramici con chip d spongiosa o
0sso finemente triturate, preferibilmente della stessa dimen-
sione, favorisce la guarigione. Gi inplanti 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.

Synthacer® non deve essere applicate incase di malat-
tie metaboliche note con interessamento del bilancio del cal-
cio, a meno che leffetto non sia appositamente ricercato.
L'impiego e limitato nel casi di gravi patologie metaboliche,
diabete mellito non controllabile, disfunzioni del bilancio del
calcio, terapie steroidee, incase di terapie immuNOSoppressi-
ve, osteopatie endocrine ed incaso 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 o da un medico o sotto la supervisione di quest’ultino,
oppure sotto la supervisione d 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. I medico e tenuto a constatare che a
sussista un letto ricevente ben vascolarizzato e privo d 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 o blocchetti, occorre

garantire le caratteristiche ammortizzanti del sito o prowve- @
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®YDianond
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 (SDIRYDianmond 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

H
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un cilindro Synthacer® anche nell’articolazione, purché esso
venga chiuso in direzione di quest’uitima con un cilindro os-
seo periostale. Questo procedimento pud essere richiesto in
caso di forte osteoporosi.

Per ogni fresa dimantata SDI®/Diamond TwinS™ & disponi-
bile un apposito cilindro Synthacer®, il quale consente un
preciso inserimento press-fit a riempimento del difetto.

* ﬁ}u cilindri Synthacer® non devono essere inseriti con il
martello, ma spingendo con il dito. Occorre evitare ogni in-
clusione meccanica (Fig. 1).

Fig.1: | siti donatori del-

la cresta iliaca vengono

trattati in modo ottimale

3 @ inserendo un cilindro in @

; ' HA (Synthacer®) con la

| procedura press-fit. li

: cilindro in ceramica non
deve essere inserito con
il martello, preferibilmen-

{ ) te solo spingendo con i

' pollice.

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

Granulato Synthacer®
Il iempimento di difetti ossei con granulato Synthacer® si
ottiene preferibilmente in combinazione con spongiosa au-

——_| ‘ @ ‘ |_
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tologa sminuzzata della stessa dimensione, oppure anche
con materiale 0sseo 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 Fintero im-
pianto sia saturo di aspirato su tutte le superfici, ricordando
che la coagulazione puo awenire entro 10 minuti.

| difetti devono poi essere chiusi in direzione dell’articolazio-
ne, per cui si utilizza preferibilmente un trapianto di 0sso e
periostio dalla cresta iliaca oppure un cilindro ceramico Syn-
thacer® chiuso da un lato. Inquesto caso occorre accertarsi
che la chiusura venga posta all’altezza del limitante inferiore
della cartilagine. Lidrossiapatite Synthacer® non deve essere

P 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® Cerabal® 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
d una precoce colonizzazione dell’'impianto, la quale segue
le superfici delle sfere e da luogo ad una struttura spongiosa
primaria. Inquesto modo si riduce a minimo il rimodellamen-
to. Losso d nuova formazione viene caricato fin dall’inizio,
mentre il materiale ceramico viene alio stesso tempo riassor-
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bito, un processo che avviene molto lentamente nel caso di

Synthacer®.

Synthacer® Ceraball® & un conglomerato modellante nella
misura in cui il difetto viene riempito senza compressione e
senza qualsiasi inclusione meccanica (Fig. 2).

Fig.: 2: Il difetto viene niempito
in assenza di compressione

con Synthacer® Ceraball®, i
granuli hanno un diametro
di4mme6mm.

Una miscela formata da 50% Synthacer® Ceraball® e 50%
Syntricer® Ceraball® pud 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.

Riempiendo il difetto in assenza di compressione si raggiun-
gono zone strutturate; se necessario, pud 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’Intervento chirurgico

A .G 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

d tromboembolia, il quale tuttavia non si differenzia da quello

esistente per altn 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!
0 altn impianti, ad eccezione della combinazione diretta con
impianti ngid! come illustrate in precedenza.

®
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Monouso, sterilizzazione, data di scadenza
e conservazione

STCTLE R Icilindri Synthacer®, iblocchetti Synthacet” e icu-
nei Synthacer® sono confezionati in modo sterile in un doppio
blister (irraggiamento ganma). di inpianti vengono fomiti in
confezioni a membrana resistenti agli urti.

Synthacer® C eraball® , il granulate Synthacer® e Synthacer®
Ceround® sono confezionati in modo sterile all'intermo di un
dopypio blister in bicchierini, pronti all’uso.

Synthacer® e concepito esclusivamente per il monouso e
non deve essere risterilizzato. Synthacer® e formito in un inbal-
laggio resistente agli urti e deve essere prelevato dalla confezio-
ne solo immediatamente prima dell’'uso. Limballaggio protegge

¢ e assicura Fimpianto dagli urti.

__ Mdanni meccanici possono pregiudicare lasolidita del pro-
dotto. Per questa ragione occorre aprire la confezione a mem-
brana o il bicchierino solo immediatamente prima dello uso.
A Il prodotto non deve essere utilizzato se Fimballaggio pre-
?jgﬂta gia segni di danni esteriori. Controllare Fimballaggio prima

"UsO.

AN prodotto medicale deve essere conservato inluogo asciut-
to a temperatura ambiente nel suo imballaggio di trasporto.

A | prodotti Synthacer® non devono essere utilizzati oltre la
data di scadenza.

®
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Forme

Synthacer® é disponibile in varie forme come cilindri, cunel,
blocchetti, sfere o granuli (Synthacer® Ceraball®), e in nume-
rose dimensioni. Le superfici possono presentare una porosi-
ta aperta, mentre una o @d superfici possono anche apparire
chiuse e dotate di un coperchio ceramico compatto e a tenu-
ta. 1prodotti Synthacer® si presentano come conglomerati di
capsule ceramiche o come conglomerati di granuli ceramici,
anche d diametri diversi, e sotto forma di cilindri o blocchetti
di vari diametri e lunghezze. Imacropori degli impianti struttu-
rati hanno un diametro medio di 300, 600 o 1000 pm

| blocchetti misurano 5 x 5, 10 x 10, 15 x 15, 20 x 20 e
25 x 25 nm con un'altezza di 15 nm

Synthacer® Ceraball® e disponibile in vari diametri dei gra-
nuli. 1 macropori del materiale strutturato hanno dimensioni
medie di 300, 600 0 1000 pm oppure dimensioni miste tra
queste.

Synthacer® e disponibile anche come granulate, in forma
naturale (granulate Synthacer®) o sferica (Synthacer® Ce-
round®) con dimensioni stabilite delle particelle di 01 - 09
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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Synthacer® é um material cerimico para substituicéio éssea
composto por 285% de HA hidroxiapatita Ca,(PO,),OH. A compo-
siclo de Synthacer® esta em conformidade com a norma ASTM
F 1185. Synthacer® é uma amagéo tridimensional em forma de
concha perfeitamente interconectada. Synthacer® oferece gran-
de resisténcia a pressfio além de uma reabsorgéio significativa-
mente mais lenta.

Synthacer® esta disponivel em diferentes formas geométricas: ci-
lindro, cunha, bloco, esfera (Synthacer® Ceraball®), granulado e
granulado arredondado (Synthacer® Ceround®). Synthacer® Ce-
raball® é constituido por esferas microporosas de estrutura con-
cava, com trabéculas e espagos medulares perfeitamente inter-
conectados, que servem como uma estrutura de orientago para
formag#o priméria de 0sso esponjoso.

Todas as formas geométricas de Synthacer® estéio disponiveis
com micro @ macroporosidade padronizadas.

Synthacer® esta disponivel em uma estrutura trabecular com ma-
croporos de 300 ym, 600 pm e 1000 pm. A porosidade continua e
perfeitamente interconectada é de 80% a 88%.

IndicacBes e aplicagbes

A ceréimica sintetizada de HA é um preenchimento para defeitos
6sse0s e substituto de ossos esponjosos danificados, perdidos
ou extraidos (p. ex., da crista iliaca) em todas as partes do es-
queleto, especialmente nos segmentos metafisarios e epifisarios.
Synthacer® pode ser também utilizado para o preenchimento de
cistos 68se0s.
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Por isso, € aplicado nos campos da traumatologia, cirurgia orto-
Pedlca, cirurgia reconstrutiva, cirurgia mexilofacial e em otorrino-
aringologia, p.ex. OErocesso nnestoice. Synthacer® tambem e
utlllzado COTO parte de uminplante orbitario artificial.

O nreterial pode ser empregado emtodos os tipos de defeitos 6s-
seos nos quais as forgas de cisalhamento, tragao e flexao, assim
COTO as de torgao e de grande compressao sao negligenciavels.
A, Ceramic disease”, provocada por micromovinmentos relatives a
fricao de particulas ceramicas entre si ou com inplantes rigidos

, Inplantes metalicos, etc.), pode ser evitada com uma
combi nagao de neterials que tenham propriedades amortecedo-
ras, p.ex. com fragmentos de 0sso, preferencialmente, do mesno
tamanho, ou se o lugar de aplicagao tenha 0ssos esponjosos in
tactos. O resultado e conhecido coTto ,,Sandwich-Inplantation”

em forma de fragmento 6sseo - ceramica - inplante: una com- @
blrlwgggo de 0ss0 esponjoso intacto com natenial ceramico gra-
nu

Synthacer® desermpenha a sua fungao osteocondutora da rmelhor
maneira em um leito de 0sso esponjoso bem irrigado e com pro-
priedades amortecedoras ou nediante a combinagao com frag-
mentos de 0SS0S esjponjosos.

Synthacer® Ceraball®, p.ex. com diametros de 6 mMme 4 nm e
empregado principalmente coto preenchimento de defeitos, ser-
vindo coTo estrutura fisioldgica para fonmegao primeria de um
emaranhado lanelar de 0sso esponjoso.

Como naterial poroso com interconectividade total e alta capi-
laridade, Synthacer® Ceraball® e 0 naterial de referenda coto
suporte de celulas mesenquimeais pluripotentes, celulas tronco
adultas e medula ossea, e tambem de celulas cultivadas na en-
genharia de tecidos.
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O Granulado Synthacer® é usado, preferencialmente, em com-
binagdo com fragmentos de 08so esponjoso do mesmo tamanho,
para o preenchimento de defeitos Gsseos ou para a reconstrugéo
de estruturas ésseas, como p.ex. na crista maxilar ou mandibular.

Synthacer® Ceround® é um granulado arredondado que pode ser
utilizado em combinagéio com o cimento 6sseo PMMA, p.ex. em
uma mistura de 50:50 com fragmentos de 0sso autélogos ou de
bancos do mesmo tamanho, como descrito anteriormente, p.ex.
para reconstru¢do do leito Gsseo em cirurgias de revisdo; os
fragmentos de osso atuam, entre outras fungdes, como material
com propriedades amortecedoras (principio de sanduiche). Uma
mistura de Synthacer®, uma cerdmica HA, com Syntricer®, uma
ceramica de B-TCP, n&o influencia as propriedades ja descritas
de cada um dos produtos e é possivel combinar uma parte co-
mo implante com propriedades amortecedoras (3-TCP) e outra
parte com material de degradagéio mais lenta (HA), para conse-
guir um adeséio tangencial de grande duracéio entre 0 0880 e 0
cimento implante; para essa indica¢iio se utiliza uma mistura de
50:50 de TCP (Syntricer®) e HA (Synthacer®) preferencialmente
com uma combinacgéo de ,Synthacer® Ceround® e ,Syntricer®
Ceround®”.

Os Cilindros Synthacer® estio disponiveis em diferentes dia-
metros e no comprimento padréo de 25 mm (ou 15 mm para ta-
manhos pequenos). Os implantes cilindricos de ceramica foram
dessenvolvidos como preenchimento sob medida para defeitos
da édrea doadora em artroplastia e ajustados precisamente aos
instrumentos com revestimento de diamante (SDI®/Diamond
TwinS™), Os cilindros s&o aplicados com um sistema press-fit.
Eles detem imediatamente hemorragias e reconstroem a estrutura
esponjosa de forma fisiolégica.

®
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Os cilindros Synthacer® sao ainda utilizados coto inplante
press-fit solido com cobertura ceramica para o fechamento her-
metico de umdefeito, p.ex. emdefeitos provocados pela remogao
da crista iliaca, ja que, atraves da musculatura, resistem a de-
formegao, impedem o aparecimento de hematomes e perda de
medula ossea e celulas germinais. Com o mesno objetivo pode-
se empregar tambem um cilindro Synthacer® fechado em sua
superficie. Emambos os casos, uma fresa de diamante com im-
gagao (D& Diamond TWIns™ produz umdefeito 0sseo de gran-
de exatidao para umencaixe press-fit exato de todo o inplante.

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 inplante
nao vascularizado, nao esta protegido contra a colonizagao bac-
teriana e nao deve ser utilizado em caso de suspeita de umfoco

de infegao.

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

A As propriedades de um neterial ceramico coTo Syntha-
cer®, emespecial a sua fragilidade, devem ser levadas em conta;
por este notive, Synthacer® nunca deve ser exposto as forgas de
cisalhamento, tragao e flexao; nem mesno as forgas de conmpres-
sao e movimentos relatives nuito altas. Os micromovimentos ou
0s movimentos relatives de friegao das partes do inplante cera-

SynthacerD _E_ES F_| PT_RU_2012-08-22.indd 76 23.8.2012 12:36:2)ntl

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



y/<f

77 PT

mico contra si mesmas ou contra inplantes rigidos, coTo parafu-
sos, coberturas etalicas, placas ou pinos provocam uma de-
gradagao do nmeterial ceramico; isto pode ser evitado utilizando a
combinagao de meteriais amortecedores de acordo com o prin
cipio do sanduiche.

A combinagao de inplantes de ceramica com fragmentos de 0sso
€SpOonjoso ou 0ssos Moidas, de preferencia do mesmo tamanho,
oferece vantagens para 0 processo de integragao; da mesima for-
ma se comportam os inplantes de ceramica quando e utilizado
um leito intacto de 0sso esponjoso bem vascularizado com pro-
priedades amortecedoras; ambas abordagens ajudam a inpedir
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 o efeito seja especificamente desejado.

) O uso deve ser restrito em caso de graves distGirbios metaboli- ®

cos, diabetes mellitus nao controlada, desturbio da homeostase

de calcio, tratamento com esteroides, tratanmernto com imunossu-
pressores, osteopatias endocrinas e tratanmento com medicanmen-

tos que interagem com o metabolismo do calcio.

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
neteriais biologicos. A escolha da forma de aplicagao e a tecnica
cirurgica espedfica depende do tipo e do tamanho do defeito.
Basicamente, o medico deve assegurar-se de que haja um leito
receptor bem vascularizado, livre de tecido necratico, e de que o
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defeito seja completamente preenchido, a fim de evitar qualquer
impacto mecénico.

Ao preencher um defeito com cilindros ou blocos, deve-se levar
em conta as propriedades de amortecimento do leito do implante
ou utilizar uma combinagéo com fragmentos de 0880 esponjoso,
a fim de evitar o movimento relativo e a degradagao do material
dai resultante.

Cilindros Synthacer®
O procedimento SDI®/Diamond TwinS™ para artroplastias é uma ‘
técnica de transplante segundo a qual é possivel reconstruir ex-
clusivamente as superficies articulares sustentadoras por meio de
enxertos autélogos osteocondrais, obtidos utilizando um proces-
so atraumatico de desgaste irrigado, para o qual séo utilizados
instrumentos diamantados com irrigagéo interna (SDI®/Diamond
@ TwinS™) e no leito doador é aplicado por press-fit um cilindro @
Syntricer® que tenha que suportar cargas leves ou nenhuma.
Em casos excepcionais, é também possivel aplicar na articulagdo
um cilindro Synthacer® por press-fit, recoberto com um cilindro
de 0sso peridstico contra a articulagéio; este procedimento pode
ser considerado em casos de osteoporose avangada.
Para cada fresa diamantada SDI®*/Diamond TwinS™ esta disponi-
vel um cilindro Synthacer® correspondente, que garante um ajus-
te por presséo exato ao preencher o defeito.

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

= | ® 1‘_——
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Fig. 1 Os leito da area do-
adora na crista iffaca deve
ser restaurado preferenci-
aimente com um ciiindro
em HA (Synthacer®) apli-
cado por press-fit. O ciiin-
dro ceramico nao deve ser
martelado; a colocagao e
realizada da melhor manei-
f ra usando apenas o polegar.

Criar defeitos 0sseos mediante processo de desgaste irmgado
com instrumentos revestidos de diamente e vantajoso, ja que
permite a insergao por press-fit dos inplantes de ceramica cor-
respondentes. @

Granulado Synthacer®

O preenchimento de defeitos osseos com granulado Synthacer®
e realizado preferencialmente em combinagao com 0Ssos espon-
Josos autologos triturados do mesmo tamanho ou tambem com
meterial 0sseo adequado procedente do banco osseo. N tra-
tamento de um cisto 0sseo, a parede cogaoacta do cisto deve
ser perfurada varias vezes contra a cavidade nodular livre para
penitir a revascularizagao da cavidade dstica.

E vantajoso inocular o granulado Synthacer® com aspirado de
medula ossea. Uma vez realizada a inoculagao, sera necessario
garantir que todas as superficies do inplante estejam saturadas
com 0 aspirado; e necessario \erificar se a coagulagao ocorre
dentro de 10 minutos.

®
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Os defeitos devemn ficar fechados contra a articulagao e, neste
caso, deve se ennpregar Ipreferenmalrnerrte UM enxerto periosseo
da crista iliaca ou um cilindro de ceramica Synthacer® fechado
em umdos lados. Enecessario ter atengao para gue o fecho seja
gfustado no nivel da placa basal cartilaginosa. Synthacei® HAnao

eve 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 Gl na regeneragao de grandes

defeitos 0sseos. A nova estrutura ossea que se formma ao redor de

CerabalF e composta por 0sso larelar. A vantagem deste proce-

dimento esta na colonizagao precoce do inplante que segue as

superficies das esferas; desta forma consegue-se prineiranente

a formagao de 0ssoO esponjoso e a remodelagao e reduzida ao @
® minino. O 0sso neofor e, desde o principio, submetido a

cargas, enguanto o material ceramico e reabsorvido. Com Syn-

thacei® este processo e especialmente lento

Synthacer® Ceraball® e um conglomerado formedor, desde que
0 defeito seja preenchido com suavidade, sem nenhum tipo de

impacto mecanico (fig 2.
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FHg.2 Odefeito & preenchido sem
pressao com Synthacet® Cera-
kall®, as microesferas tem diame-
trosde4 mme 6 mm.

Aplicar uma mistura de 50% de Synthacer® Ceraball® e 50% de
Syntricer® Ceraball® pode ser vantajoso, p.ex. em cases de 0s-
teoporose, para, per um lade, conseguir uma indugao ossea (in-
dugao mecanica) e, per outre, uma realdsorgao Mais rapica.
Preenchendo o defeito sem pressao excesiva, consegue-se um

A entranhamento completamente estruturado. Case seja neces-

- # sario, pode ser uil colocar uma compressa umedecida sobre 0 ®

defeito e inflar as microesferas utilizando uma seringa com so-
lugao salina isotonica a fimde obter um preenchimento e uma dis-
tribuigao perfeitos. Case uma seringa seja utilizada, e importante
evitar qualquer aumento da cavidade nmedular, ja que isso podkeria
provocar ume enbolia.
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Efeitos secu_ndario_s _
Riscos gerais da cirurgia

A Os inplantes Synthacer® so podem ser utilizados por um
cirurgiao formedo.

Misto que os produtos Synthacer® sao inplantes contra os quais
a defesa natural do organismo nao esta preparada, existe funda-
mentalmente um risco de contaminagao hematogena e tarmbem
intraoperatoria.

Como emtodas intervengoes nas extremidades inferiores, existe
alem disso 0 risco de tromboembolia.

Por isso, devem ser tomadas as precaugao gerais de adminis-
tragao de antibioticos e una profilaxia geral da trombose com
heparing, pelo menos durante o periodo de inobilizagao PoGs-
operatorio.

Advertencias especiais

A Synthacer® nao deve assumir nenhuma fungao de suporte.
E possivel que une 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 Syntricrx®com
medicamentos ou outros inplantes, com excegao da cormbinagao
direta com inplantes rigidos mencionada anteriomrente.
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Utiliza™ao linica, esterilizagao, prazo de validade e armaze-
namento

STERLE R Cilindros Synthacer®, blocos Synthacer®, cunhas
Synthacer® sao fomecidos em embalagem blister dupla esteril
(radiagao pata). Os inplantes sao fornecidos emcaixas de mem-
brane resistentes ao inpacto.

Synthacer® Ceraball® e granulado Synthacer®, assim coTo Syn-
thacer® Ceround® sao embalados em blister dupio, em frascos

estereis, prontos para a aplicagao.

_'Synthacer® e determinado exclusivarmente para uma Anica
utilizagao, nao sendo penmitido resteriliza-lo.

'Synthacer® e embalado de forma resistente a inpactos e
SO deve ser retirado da embalagem imediatanente antes da uti-
lizagao; a embalagem conserve e protege o inplante contra im:
pactos.
Danos mecanicos podem comprometer a resistencia do produto;
por este notivo, a caixa de mermbrane ou o fresco so devemn ser
abertos imediatamente antes da utilizagao.

N\ N e parmitico utilizer o produto caso a embalagem e
Sinals de_ldg.%s. Aembalagemdeve ser inspecionada antes do produ-
to ser utli

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

A Os produtos Synthacer® nao devem ser utilizados ume vez
expirado o prazo de validack.
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Produto e formas farmacéuticas

Synthacer® esta disponivel em uma variedade de formas, tais
como cilindros, cunhas, blocos, esferas ou microesferas (Syn-
thacer® Cerabal/l®), e em diversos tamanhos. As superficies po-
dem apresentar poros abertos, mas também uma ou mais su-
perficies fechadas e uma cobertura de cerAmica compacta. Os
produtos Synthacer® est#o disponiveis em forma de conglome-
rados de coberturas cerGmicas ou de conglomerados de mic-
roesferas cerémicas de diferentes didmetros e tamanhos, tam-
bém em forma de cilindros ou blocos de diferentes diametros e
comprimentos. Os macroporos dos implantes estruturados apre-
sentam diadmetro médio de 300 pm, 600 pm ou 1000 pm.

Os blocos medem § x 5, 10 x 10, 15 x 15, 20 x 20 ¢ 25 x 25 mm
com uma altura de 15 mm.

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

Synthacer® esta também disponivel em granulos, em forma

natural (granulado Synthacer®) ou arredondada (Synthacer®
Ceround® com tamanhos de particulas correspondentes de 0,1
- 0,9 mm (pd); 1,0 - 2,5 mm {(médio) até um tamanho de 2,6 - 4,8
mm (Qrosso).

®
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Si'mbolos conforme EN 980 e descrigao

Consultar o manual de instrugoes

T
A Atengao
Utilizagao Gnica
Prazo de validade ate

IoT Nuero do lote

REF Nuero do pedido

[STBME WJ Esterilizagao por radiagao

1J Fabricante
Neo utilizar caso a embalagem esteja danificada
Conservar em local seco

Rx ONLY Prescrigao medica obrigatoria
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OnucaHve, cocTas, CTPYKTypa

Synthacer® - 3TO KepamMMYeCKUIA 3aMEHUTESlb KOCTHOMN
TKaHW, B COCTaB KOTOPOro BXoauT >95% ruapokcwianarra
(HA Caz(PO,)30H.

CocTaB Synthacer® cooTBeTCTBYeT CTaHAapTy ASTM F 1185.
Synthacer® WMeET MO/HOCTHI0 B3aMMOCBSA3aHHbIA  TPEX-
MEPHbLIA MPOCTPAHCTBEHHbIA KapKac B hopme 000sI04eK.
Synthacer® 06/1a03eT BbICOKOA MPOYHOCTLIO MU OKaTUA B
COYETaHMM C BbIPaXXEHHON Mef/IeHHO pe30poLei.
Synthacer® npeaiaraeTca B BUAE TakMX FeOMETPUYHECKUX
hopm, Kak uwHOP, KwH, 6noK, wap (Synthacer® Ce-
raball®), rpaHynaT W rPaHysIsIT  OKpyr/io doopMbl  (Syn-
thacer® Ceround®). Synthacer® Cerabal® npeacTaBnseT
CO00M LLBPMKA C MMKPOSIHEMKAMA U CTPYKTYpO B hopme
060/104€eK C MOSHOCTBHO B3aMMOCBA3aHHBIMY, 00pasyHoLLYIMIA
KOCTHOMO3IOBYHO TMOJIOCTb COTaMK, KOTOpble B KauyecTBe
LE/Ior0 MMIviaHTara 0bpasytoT Harpas/IStoLLy0 CTPYKTYPRY
[11 06pa30BaHNA MEPBMYHOINO Ny64aToro KOCTHOro Kapkaca.
Synthacer® BCex reOMETPUYECKMX (hopM Mpep/iaraeTcs co
CTaHAAPTU3MPOBAHHO MKPO- 1 MaKPOTOPMCTOCTBLHO.
Synthacer® npeanaraeTcsa ¢ TPaGEKYIPHOI CTPYKTYPON U
Makporopamy pasmvepom 300 mxkv, 600 Mkm 1 1000 MK
CrviolHas, MO/IHOCTLIO  B3aMIMOCBSI3aHHasA  MOPUICTOCTb
coctassifeT oT 80% o 88%.

[NokazaHua u npnMmeHeHmne

ArnovepuposaHHas rmapokcwianatutHaa (HY) kepammka
MPUMEHSIETCA B KayeCTBe 3ariofIHUTENIA KOCTHbIX AetheKToB
N 3aMEHUTENA pa3pyLLEHHOM, MOTEPSHHON WM yOa/IeHHOM
ryé4aToi KOCTHOM TKaHW, HarpuMep, Ha MoaB3A0LLIHOM

®
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rpebHe, BO BCEX YaCTsIX CKesieTa, MPEeMYLLIECTBEHHO B
MeTagm3apHbIX M 3aNGM3apHBLIX CerMeHTax. Synthacer®
TaKKe UCTOSb3YETCA /1 3ar0/THEHUST KUCT KOCTEN.

[o3TOMY igHHBIA MaTeprian NMPUMEHSIETCA B TPABMATO/IOMAN,
OPTOMNeAMHECKON XMPYPrK, PEKOHCTPYKTMBHON XUPYPrv,
YESIFOCTHO-/MLIEBOIA  XVPYPIM - 1 OTOPVHOMTaPMHIO/I0T AW,
HanpuyveP, B «COCLIEBMAHOM OTPOCTKE». Synthacer® Takoke
MNPUMEHSETCA KaK 4aCTb WCKYCCTBEHHOrO MMIVIaHTara
[a3HNLIpL

JTOT MaTepran MPUMEHSIETCA MPU BCEX BUOAX KOCTHbIX
[eheKToB, MPX KOTOPbIX He MPUXoOUTCA UMETb A0
CO 3HaUTESlbHBIMM  YCWIISMA  COBUra, PacTsDKEHUS U
CrMbaHVs, a Takke KpydeHUst N oxartus. «KepaMyyecKyro
60/1e3HL», BbBBAHHYH OTHOCUTESIbHBIMA MUKPOABYDKEHSMA
KEpaMMYECKMX 4YaCTuL, OTHOCUTENbHO Jpyra gpyra ww
BMECTE C YECTKMM UMIVIaHTaTaMn (BUHTL), MeTasvINYecKue
UMIVIBHTaTbl M T. ), MOXHO MpeaoTBpaTuTb  MyTem
KOMOVHMPOBaHMA C  Mareprianiamy, 00MaaaolyM  aMop-
TVBVPYIOLLYIMA CBOMCTBaMI, Harpyivep, Mpui MoMOLLM KOCT-
HbIX TPaHCIUIaHTATOB YKe/iaTe/lbHO TOro YKe pasvepa Wwwm
NnocpeacTBOM MPUEMHONO /IoXa CO 3[0PO0BOM  ryGuaroii
KOCTHOW TKaHbtO. Pe3ynbTatoM SB/SIETCA Tak HasblBaeMast
«C/IOVICTasA VMIVIBHTaLS>» B BUE KOCTHO-KEPAMMYECKOrO
MMIVIaHTaTa: COYETaHKe 310P0BO NyGuaTo KOCTHON TKaHM
N KEPaMUYECKOr0 TpaHy/IMPOBAaHHOMO Martepuasa.  Syn-
thacer® BbIMNO/HSET CBOK OCTEOKOHAYKTVBHYHO (OyHKLMKO
Nydlle BCEr0 B XOPOLLO CHAaGXaeMOM  KPOBbLIO  JIOXKe
ry64aToin KOCTHOM TKaHM C aMOPTU3VPYHOLLYIMIA CBOIACTBaMI
Ww 6narofapsi COYETaHMIO C MyOYaTOM KOCTHOM TKaHbH B

rpaHympoBaHHO oopMe.

H
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Lbprkn Synthacer® CerabalF gviameTpom, Hanpuvep,
6 MM N 4 MV, WCMNOMb3YKOTCA TMPEMMYLLIECTBEHHO B
KayecTBe 3aro/iHUTesA Ae)eKTOB TaMm, e OHY B KauecTBe
(m3M0/IOrMyecKol  HarpaB/soOWEA  CTPYKTYPbl  BeayT
K MepBMYHOMY 00pa30BaHMIO TVIACTUHYATONO  KapKaca
ryouaro KOCTHOM TKaHW. ABMSSCb SYEUCTbIM, MOSTHOCTLIO
B3aIMOCBSA3aHHbIM MaTepyasioM C BbICOKUMA KarWVSPHLIMA
cwiamm,  Synthacer® Ceraball® npeactaBniseT  cobom
Naea/TbHYH0 HECYLLYIO KOHCTPYKLWIKO [/ TUIHOPUMOTEHTHBIX
Me3eHXMMHbIX K/METOK, B3POC/IbIX CTBO/SIOBbIX K/IETOK W
KOCTHOroO Mo3ra U Jaxke 19 KIETOK, BblpalLieHHbIX [0
TEXHO/IOTV KY/TIBTVIBMPOBAHMA TKaHEM.

paHynat Synthacer® WCMOMbL3YETCA MPENMYLLIECTBEHHO B
COYETaHUN C TPAHCTYIAHTATOM NyG4aToi KOCTHOM TKaHW TOro
»Ke pasmepa 411 3aro/iHEHUA KOCTHbIX AeDEKTOB WM /1A
PEKOHCTPYKLUMM KOCTHbIX CTPYKTYP, Harmpumvep, Ha rpebHe
HIVDKHEYESTHOCTHOM 1 BEPXHEYEIKOCTHOM KOCTW.

Synthacer® Ceround® npeacTaB/seT COO0M  rpaHysIsT
OKPYI/IOA  (OpMbl, KOTOPbIA  MOXXHO WCMOMb30BaTb B
coyveTaHUM C MO/ MMETWIMETaKPWIATHBLIM KOCTHBIM LIEMEHTOM,
Hanpyvep, B CooTHOWeHM 50:50 ¢ ayToniorMyHbIMA
KOCTHbIMM TpaHCr/iaHTataM Ww IOHOPCKUMU  KOCTHLIMA
TpaHCrv1aHTataMM TOro >Ke pa3Mepa, Kak OMnmCcaHO BbILLE,
Harmpuvep, 19 PEKOHCTPYKUMM  KOCTHOTO JioXka  Mpnt
PEBU3USX; MPU 3TOM KOCTHble TPaHCIUIaHTaTbl BbICTYIaKOT,
Cpem MpoYvero, B Ka4ecTse Marepuiasia ¢ aMopTU3PYHOLLYIMMA
cBomcTBaMy  (MPVHLMAN  MHOIOC/I0MHOCTM).  CMeLLIMBaHve
Synthacer®, rMapoKCWIanatUTHOrO Kepammdeckoro (HA
Marepviania, 1 Syntricer® - KepamMMKM Ha ocHoee B-TCP, He

®

nthacerD_E_ES_F_|_ PT_RU _2012-08-22.indd 89 23.8.2012 12:36:28

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



RU 90

B/IMSIET HA OMMcaHHble /19 OTAE/bHOro MPOAdyKTa CBOMCTBA
N MOXET MCIMO/b30BATLCA B KOMOVHALW, C OHOW CTOPOHDI,
B KayecTBe MMIVIaHTaTa C avMopTU3MPYHOLLYIMA CBOCTBaMU
(B-TCP), a c AOpyroil CTOPOHbI, Gnarogapsa  MedyieHHON
ferpafjaupmn  mMatepyana  (HA), 41 [ONroBPeMeHHOro
TaHreHUa/IbHOrO CLIEM/IeHNS] KOCTHOM TKaHW U LIEMEHTHOMO
nMvniaHTara; cmecb TCP (Syntricer®) ¢ HA (Synthacei®)
B nporopuym 50:50 MOXKHO MCMOMbL30BaTb /151 3TOM e
MPeVMyLLIECTBEHHO B (hopme codeTaHuns  ,Synthacer”®
Ceround®" 1 ,Syntricer® Ceround®".

UnnnHapel Synthacer® UMEIOT pas/iMyHbe AvaMeTpbl U
CTaHOAPTHYIO vHY 25 MM (Wwn 15 MM g HEGOTbLLIMX
pa3mMepoB). KepamMnuyeckvie UWIMHOPUYECKME UMIVIBHTATbI
Ob/  paspaboTaHbl A9 MPUMEHEHMA B Ka4ecTsBe

@ NHOVBULYa bHbIX 3ar0/HATEIEA AOHOPCKMX AetheKTOB Mpn
PEKOHCTPYKLMM CYCTaBOB, WX CBOWCTBa afarmupoBaHbl K
XapaKTePUCTUKaM WMHCTPYMEHTOB C a/IMa3HbIM MOKPbITVEM
(SDI®/Dianmond. TWInS™Y.  LiwwHapb!  yCcTaHaB/MMBaKOTCA C
Tyroii nocagkoi (press-fit). OHM He3amen/MTeTbHO OCTaHaB-
JWBaKOT KPOBOTEYEHVE 11 BOCCTaHAB/IMBAKOT KapKac ryouaroin
KOCTHOI TKaHM (V3M0/OMAYECK/AM CrIOCOOO0M.

UnnnHapbl Synthacer® Takoke MPUMEHSKOTCA B KayecTBe
MPOYHOIO MMIVIaHTarTa C TYroi MOCaaKoM C KepaMUYecKoi
KPbILLKO [/19 TePMETUHHOIO 3aKpbITUS AedieKTa, Harprvep,
MpV CBA3aHHbIX C OTOOPOM TPaHCIviaHTara U3 rnoas340LLHOro
rpebHs  Oebekrtax, OHM MPEnATCTBYIOT  AechopMaupsm,
BOSHVKAIOLLWIM  T0f, OSWCTBMEM MYCKY/aTypbl, 1 MpeaoT-
BpaLLHOT KPOBOTEUEHME M MOTEPHO KMIETOK KOCTHOIoO Mo3ra U
CTBO/10BbIX K/IETOK. [I/191 9T0M »Ke Lie/m MOXKHO MCro/b30BaThb
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3aKpbiTble  UWMHAPLI  Synthacer®. B 060MX  C/yyasix
NOCPEACTBOM a/IMa3HOM MOKpo LmchoBk (SDIRYDianmond
TWINS™Y Bocco3AaeTCsl TOUHbIA KOCTHbIA AedEKT /15 TYrom
MOCaJIKU BCEro UMIVIaHTara.

MpoTnBONOKa3aHUs, Mepbl NPea0CTOPOXHOCTY
M NnpeaynpexaneHus

vinnaHTar Synthacer® Hebas MCro/ibasosarh Mo OCTeo-
MVESINTE, HEeBaCKY/IAPU3MPOBaHHBbIX KOCTHbIX AedieKTax Wwn
MV aTPOPHECKIMX MCEBA0APTPO3aX, AaXKe ec/iv Obl BbINO-
HEeH OCTeOCUHTE3. HAB/MAACh HEBACKY/IAPM3POBaHHBIM IMTVIBH-
TaTOM, OH He 3alLMLLEH OT GaKTepyaribHOM KOJIOHVBaLMM N He
[I0/DKEH MPUMEHSTLCA M MOAO3PEHN HA Hariulie 04aroBoro

MOPaXEHVS.

A Synthacer® Hefb3d WMM/IaHTVPOBaTL B AedieKTbl,
KOTOpbIE ABMAKOTCA OTKPbITLIMA M0 Harnpas/ieHWo CyCTaBa, a
TaKOKe B ELLIE aKTVBHYIO 3NIM3apHYHO MVIBCTUHKY.

Harmuve HecTabuM3mMpoBaHHbIX MCEBA0APTPO30B Vamdma-
PTPO30B AB/IAETCA MPOTUBOMOKa3aHEM /19 MPUMEHeHVS
JTHOObIX KepaMUYECKMX MaTepriasioB.

A Heobxoaymo yunTbiBaTb CBOMCTBA TaKOro Kepamu-
YECKOro marepuiasia, Kak Synthacer®, B OCOGEHHOCTM €ro
XPYMNKOCTb; M0 3TOM Mpu4nHe MaTtepuyan Synthacer® HMKOraa
He A0/DKEH noaBeprarbCA BO3AEUCTBUKO YCWIIA COBUMA,
PaCTSDKEHUA M CrBaHKST; 3TO TaKXKe KacaeTCs 3HAUMTESbHbIX
YOWIMA  OKaTUst U OTHOCUTESIBHOIO  MEpPeMELLIEHIS.
MVIKPOAB/DKEHUST W OTHOCUTESIbHbIE CMELLIEHUSA YacTelt
KepamMm14yeckoro MMr/iaHTara OTHOCUTE/TBHO ApYr Apyra Sinbo

56:4nthacerD E ES F | PT RU 2012-08-22.indd 91 23.8.2012 12:36:28

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



RU 92

OTHOCUTESTbHO YKECTKUX MIMIVIAHTATOB, TakMX KaK BUHTb),
/MBO OTHOCUTENBHO META/VIMYECKO PYKOSTTKW, M/1aCTUHbI
WW rBo3as, BeAyT KAErpafaLmm KepamMmnyecKoro Marepyiara;
3TOro0 MOXHO M36eXKaTb 3a CHET KOMOMHMPOBaHUSA C amop-
TVBVPYHOLLWIMA MaTepraiaMiA 10 MPUHLMITY MHOOC/IOMHOCTIA.
CoueTaHVie KepaMUUeCKVX VMIVIAHTATOB C ryG4yaroil KoCT-
HO/A TKaHbHO B IPaHy/MPOBaHHOM hopMe WM C MeSIKO
M3MESTbYEHHOM KOCTHOM TKaHbtO  MPearovTUTe/IbHO  TOro
»Ke pasmepa 6/1aronpusiTHO CKasbIBAETCS Ha 3aXVIB/IEHN;
Tak/MM >Xe 00pa3oM BedyT Cebsl KepamMUuecKre UMITIaH-
TaTbl, €C/N OHW YCTaHaB/IMBAOTCA B XOPOLLUO BacKy-
NAPUBNPOBAHHOE 3[10P0BOE JIOXKE MYOYATON KOCTHOM TKaHW
C aMOPTU3VPYHOLLYIMIA CBOCTBaMI, 06a NMoaxoaa ro3sosiskor
N36eXKaTb MUKPOOBYDKEHMIA 1 OTHOCUTEbHBIX ABYDKEHIA.

® XK Synthacer® Hefb3d MPUMEHSTb MU U3BECTHbIX
3a00/1eBaHNSX, BbBBAHHbLIX HapyLLEHVEM 0OMeHa BELLIECTB,
3aTparvBaloLLyIX YpPOBeHb KarbLyisl, 3@ VICKKOHEHVEM Tex
C/yYyaeB, KOraa COOTBETCTBYHOLLMA 30DeKT [AO/DKEH OblITb
[OCTUMHYT Lie/ieHarnpas/ieHHO.
[prVEHEHVIE OTPaHNYEHO B CrTyuasixX TsHKESbIX 3a00/1eBaHN,
BbI3BaHHbIX HapyLLEHVEM OOMeHa BELLECTB, MU Hepery-
JvipyemMomMm apabeTte, HapyLLEHVSX YPOBHSA KartbLyS, JIeHEHN
C MOMOLLHO CTEPOVAOB, MPM MMYHOAEMPECCUBHOM Jlieve-
HAY, SHOOKPUHHBLIX KOCTHbIX 3a00/1eBaHNSX W MO JIeHeHN
MeOyIKaVeHTaMK, KOTOpble OKa3blBalOT B/MSHME Ha 0OMeH
Ka/bLIVS1 B OpraHm3nve.
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YKa3aHuUsi Mo NpoBeAeHnIo onepaLui

A Synthacer® MOXET MPUMEHSTTLCS TOMBLKO XMPypramM U
BpadaMn WM 1o X Hab/kaeHeM, WM rog MpriCMOTPOM
MeOVLIMIHCKOTO KBy IMJMLMPOBAHHOTO MepcoHasia, 0b/1ajaro-
LLIErO OrbITOM B COOTBETCTBYHOLLIEN XVPYPIryecKkom cdepe v
Mo MpUMEHEHIO GriomMateprasioB. Bbibop thopmbl npyive-
HEHUA N XMPYPryyeckast Npougeaypa 3aBvCsT, B YaCTHOCTY,
OT Tuna 1 pa3Mepa Aedoekra. Bpad, Kak npaBwio, A0/DKEH
00paTUTb BHUMAHME Ha TO, 4TOObI MIMENIOCb XOPOLLIO
CHab>XaemMoe KpOBbIO TMPMEMHOE JIOXe, CBOOGOAHOE OT
HEKPOTUYECKOM TKaHK, W Ha MOMHOe 3arofiHeHvie AedekTta
6e3 KaKoro-/imbo MexaHUYECKOro YIVIOTHEHMS UMIVIaHTaTa.
Mo 3anonHeHM  aedlekta UAmHOpaMM W 6/1oKamm
HeoOXoaMMO 06pallaTb BHUMAHME Ha aMOPTU3MPYHOLLVE
CBOICTBA J10XKa W KOMOMHMPOBATL UMIVIAHTATbI C NyGuaTowM @
KOCTHOW TKaHbHO B IpaHy/IMPOBaHHOM (oopMe, YToObI Npeao-
TBPaTUTL OTHOCUTESIbHOE ABVDKEHME W BbI3bIBAEMYHO STUM
[lerpagaumiio Matepuyaria.

Lunuugpe Synthacer®

8 pekoHCTpyKumm cyctaBoB Metog, SDIRYDianond TwinS™
NpeaycMaTpMBaeT TEXHVKY TpPaHCIUTaHTaLyn, My KOTOPOW
PEKOHCTPYMPYHOTCA VCKMKOHUTESTBHO HECYLLIE MOBEPXHOCTU
CyCTaBa, 3TO [EMaeTcsa C WUCMO/b30BaHVIEM ayTOMOrMUHbBIX
KOCTHO-XPSILLIEBLIX TPaHCIUIAHTAaTOB, MOyYeHHbIX METOAO0M
aTpaBMaTN4ecKoro MOKPOro  LWMGoBaHUS, MPU 3TOM
NPUMEHSIKOTCA  a/IMa3Hble  MHCTPYMEHTbI € BHYTPEHHEN
npomMbiBKOA  (SDI®Dianond  TWMINnS™), a B [A0OHOPCKOE
NOXe YyCTaHaB/MBaeTcA uwnHap  Syntricer® ¢ Tyrom

®
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MocaaKoW, KOTOpbIiA He [IO/DKEH MOABepPraTbCs HUKaK/AM
W MPaKTUYECKN HUKaK/M Harpy3kam. B /CKHoHmTe IbHbIX
C/lydyasix B CyCTaBe [P MEelaHMM MOXHO YCTaHOBUTb
umnmHap S'yrXhacer® € Tyroi rnocaakoii, ec/ivi OH OTAENSETCS
OT CyCTaBa KOCTHO-H3AKOCTHUYHBIM LWTIMHAPOM; 3TO MOXET
ObITb HEOOXOAVIMO MNP CWIbHOM OCTEOMOPO3E.

Ona kakoo anviazHot dopesbl SDIRYDianond  TwinS™
npeffiaraeTca  COOTBETCTBYHOLLMA — uwnmHap — Syntha-

0er®) KOTOpbIA 06ecrneymBaeT TOUHYHO TYTyHO MOcaaKy i
3aro/iHeHWs aedhekTa.

A UumHapbl Synthacer® Hesb3a 3abMBaTb MOJIOTKOM,
OHM BCTaBMIAKOTCA  UCK/IKOUMTENbHO  Masbuem.  Cregyet
n36erartb J1000ro MEXaHNYECKOrO YIIOTHeHVA (puic. 1).

@ Puc. 1[loHopckoe
NI0XKe B MOAB3A0LLHOM
rpebHe nydiue BCEro
3aKpbITb MPY MOMOLLN
BCTaB/IAEMOr0 C TYroi
nocagkon umnnHapa
n3 HA (Synthacei®).
Kepamnyecknii umnnHap
Henb3a 3abmBaTtb
MOJIOTKOM; €ro syuLue
BCEro BCTaB/ATb TO/IbKO
60/1bLLMM NaSIbLIEM.

LlenecoobpasHo co3aaBaTth [AetheKTbl METOAOM MOKPOMO
LLIMCOBAHMA MM MOMOLLY  MHCTPYMEHTOB € a/IMa3HbIM
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MOKPbITVEM, TaK KakK 3TO AeMaeT BO3MOXHbIM YCTaHOBKY
COOTBETCTBYIOLLWX  KEPAMUUECKUX WMIVIGHTATOB C  TYroi

MOCA/KOM.

[paHynaT Synthacei®

3ano/HeHe KOCTHbIX [etheKTOB rpaHynsitom  Syntha-
cer® BbINO/HAETCA MPEUMYLLECTBEHHO B COYETaHUN C
3MESIbYEHHO ayTONOMAYHO MyBHaTOM KOCTHOM TKaHbHO TOMO
YKe pasMepa WM Takke B COYETaHMM C COOTBETCTBYHOLLIM
KOCTHbIM MarepuiasioM M3 KOCTHOro 6aHka. oy fieyeHn
KACTbI KOCTU B KOMIMAKTHOM CTEHKE KUCTbl HeobXoammo
cflenaTb HECKO/bKO OTBEPCTUIA B Harpas/eHn CBOGOAHOMN
KOCTHOMO3IOBOM MOJI0CTWA, YTOObI 06ECTIEUNTL PEBACKY/IAPU-
3aLMH0 MOSIOCTU KKCTb.

Llenecoobpa3Ho MpoM3BECTM MOCEB MMyHKTata KOCTHOrO
MO3ra Ha rpaHy/niaT Synthacer®. B 3ToM crlydae Heobxoammo
CreguMTb 3a TeMm, 4ToObl BeCb WMIVIaHTaT W BCE €ro
MOBEPXHOCTM OblM HaCbILLIEHbI MyHKTATOM; Koary/impoBaHye
[IO/DKHO MPOV30MATU B TeueHre 10 MAHyT.

JetheKTbl HEOOXOAMMO U30/IMPOBATL OTHOCUTESIbHO CyCTaBa,
BAAHHOM C/Tydyae MpearoYTmTe/IbHee UCMosb30BaHe KOCTHO-
HaKOCTHNYHOIO TPaHCIVaHTara, B3ATOr0 Ha NoAB3A0LLHOM
rpebHe, WK 3aKPbITOro C OAHO CTOPOHbI KepaMUYeCKOro
umHOpa Synthacer®. Py 3TOM HeobXxoaMmo 06palLAaThb
BHMMAHVE Ha TO, YTOObl M30/IMPOBAHME BbIMOMHSU/IOCh Ha
YPOBHEe OCHOBaHUA Xpsllp. Synthacer® Ha ocHoBe HA
He/b3A BCTaB/ISITb B [IOHOPCKME [OedieKTbl B CycTaBe, 3a
VICKMHOHEHMEM TEX C/TydaeB, KOrda 3TO Ae/aeTcsl Mo BECKUM
NpUYMHaM, HanpyveP, M H YA CWIbHOTrO OCTEOMNOPOo3a.

®
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Synthacer® Ceraball®

LLbprkn1 Synthacer® CerabalF Lie/1ecoo6pa3HO UCTosb30BaThb
AN 3aro/HeHns  6O/bLLMX  KOCTHbIX  AedieKToB.  BHOBb
00pa3oBaHHb I BOKPYr LLAPUKOB CerabalF KOCTHbIA KapKac
COCTOUT M3 IVIaCTVHYaTON KOCTHOM TKaHW. [periMyLLecTBO
[IAHHOr0 MoAXOAA 3aK/HOHaeTCs B ObICTPOM  KOJIOHMZALMN
MMIVIaHTaTa, KOTopast C/iedyeT Mo MNOBEPXHOCTSIM LLEPVIKOB U
TeM CaMbIM 06pasyeT MepBUYHLIA NYOUaTLIA KOCTHBLIA KapKac.
Briarogapsi aToMy CBOAMTCH K MAHMYMY PEMOAEIPOBAHVE.
BHOBb 00pa3oBaHHas KOCTHas TKaHb C CaMOro Hadasia
HaxXOOUTCA M0f, Harpy3Kol, B TO BPEMS KaK KepaMMYECKUNA
MaTepian OQHOBPEMEHHO Pe30POMPYETCS; MPOLIECC, KOTOPbIA
MU CNO/L30BaHNM Synthacer® MpoTeKaeT OYeEHb MeIEHHO.
Synthacer® Ceraball® npeacTasnseT cobon 3a0aroumii op-
My KOHITIOMEpAT, ec/in AePeKT 3aro/HAETCA HerviotTHO 6e3
KaKOro-/inbo MeXaHN4eCKoro yriotHeHus (pue. 2).

[NpedroYTnTeNibHO  UCMOMNBL30BaTb  CMECb,  COCTOSILLYHO
m 50% Synthacer® CerabalF 1 Syntricei® CerabalF,
HarpyIvep, MPM OCTeornopo3e, 4YToObl, C OAHOM CTOPOHbI,
06ecneynTb OCTEOMHOYKUMIO (MEXaHOMHOYKUMKO), a C Apy-
o CTOPOHbI, 60s1ee BbICTPYHO pe3opbLwto. HerviotHoe 3a-
Mo/iHeHVie fetheKTa MprBOOMT K CO30AaHMIO XOPOLLIO CTPYK-
TYPVPOBaHHOIO  KapKaca; Mpy  HeobXoaMMOCTU  MOXHO
Ha/IOXUTL Ha OedieKT MOKPbIA KOMIPECC M Mo MOMOLLA
VHBEEKLWN C (PMBMOMIOTMYECKUM PacTBOPOM [aTh LLEpVKaM
BCTVIbITb, YTOObI TEM CaMbIM 06eCTeUnTb UagasibHOe pacripe-
[eNeHVe U 3aro/THeHVE; M UHBEKLWM HEOOXOAMMO CrieauThb
3a TeM, YTOObI B KOCTHOMO3rOBOW MO/IOCTU He MOBbILLI/IOCH
[aBMEHVE, TaK KaK B MPOTVBHOM C/ly4ae BO3MOXKHa 3MOO/ S,
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97 RU

Puc. 2: [letheKT HensioTHO
3arnosiHgeTca LWapukamu Syn-
thacei® CerabalF, agnametp
LIAPUKOB cocTas/iseT 4 MM U
6 MM.

[Mo6ouYHblE fencTBus
O6wue onepaumoHHbIE PUCKK

A VMrraHTatbl Synthacer® [0/DKHbI YCTaHAB/IMBATHCS
TO/MbKO KBA/GMLIPOBAHHBLIM XMPYPIOM.

Tak KaK uMaHTaTbl Synthacer® npeacTaBnsloT Ccoboi
MMIVIaHTaTbl, KOTOpPble  HEOOCTYMHbl [/19  ayTOreHHOM
3aLUMTHI, CYLLIECTBYET OMACHOCTb FEMAaTOreHHOro, a Takke
NHTPa0MNEPALIIOHHONO 3aPaKEHVIS.

Kpome Toro, npy Bcex ornepaupsix Ha HDKHAX KOHEUYHOCTSX
CYLLIECTBYET OMacHOCTb TPOMOOAMOO/ MK, KOTopad He OT-
JNYaETCA OT OpyrMx BMeLLaTe/bCTB. MoaToMy HeobXxoaymo
NPYHMMATL  00LLWie MepPbl MPEeAOCTOPOXHOCTY,  KOTOpble
COCTOSAT B MPUMEHEHMN aHTMOMOTUKOB W OOLLEIA npodn-
JAKTVKA TPOMO030B METOAOM FernapuHM3aLymM BO Bpemst
OTCYTCTBUSI Harpy3Km.

H
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RU o8
Ocob6ble ykazaHus

A VMviaHTarbl Synthacer® He B COCTOAHMU  HECTU
Harpy3ky. MOXeT MoTpeboBaTLCA AOMOSHUTESbHAA CTabu-
JM3aLMS NOCPEACTBOM OCTeocHTe3a. OH 3aBUCUT OT TUMna U
JIOKa/3aLyiM COOTBETCTBYHOLLIErO AedieKTa.

B3anmopgeiicteue

[0 CMX MOp HEM3BECTHO HUKAKMX B3aUMOOECTBUA MeXKay
Synthacer™ 1 MeAVKaMeEHTaM W APYTMA VIMIUIaHTaTaMm,
32 VICK/HOHEHVEM YINOMSHYTOrO BbllLEe HEroCPeACTBEHHOMO
KOMOVHMPOBaHWS C YECTKMA UMIVIAHTaTaM.

O[HOpa30Boe NPYMEHEHWE, CTEPUN3ALUS, CPOK
FOAHOCTU U XpaHeHne

STERLE R UmnunHagpbl Synthacer®, 6nokn Synthacer®,
KMHbst Synthacer® yrMakoBbIBAHOTCA CTEPWILHO B ABOVHYHO
G/ICTEPHYIO  YMakoBKY (ramvia-00/ydeHVe).  VMaHTarbl
MOCTaB/IAKITCA B YAAPONPOYHBLIX MeMOPaHHbLIX KOPOOKaX.

MvinnaHTarbl Synthacer® Ceraball® 1 rpaHynat Synthacer®,
a TaKke Synthacer® Ceround® MOMELLAHOTCA B [ABOMHYHO
G/IMCTEPHYIO  YMAKOBKY, CTEPWIbHO YMaKOBbIBAKOTCA B
CTEeK/ISIHHble 6aHOYKW, OHW FOTOBbI K MPUMEHEHNIO.

ViviaHTaTb1 Synthacer® npeaHasHaqeHb | CKTOHATES TbHO
[ OQHOPA30BOr0 MCro/b30BaHNA, MOBTOPHAA CTeEpUIM3aLA

3anpelleHa.  /MmaeHTarbl Synthacer® MOMVELLEHbI B yA3p0-
MPOYUHYIO YTIAKOBKY W [I0/DKHbI MIBBMIEKATHCH VB HEE VKO-
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RU

UATE/BHO HEMOCPECTBEHHO Mepes, MOVIVEHEHVEM;, YTIaKOBKA
3ALLMLLIET M MPEOXPAHSIET MIVIBHTATbI OT Y1008,

/MexaHn4ecKoe MOBPEXKIEHVE MOXKET  OTPULIATESTbHO
ckazaTbCs Ha MPOYHOCTU UMIVIaHTara; Mo 3TOW MpUYmHe
MEMOPaHHY0 KOPOOKY WM 6aHOYKY OTKPbIBAKOT WCK/THOHU-
Te/lbHO HEMNocpeACTBEHHO Mepes] MPUNMEHEHVIEM.

I\ vinyiaHTar Hesib3s NCMosib30BaTb, €C/IN1 Ha YrNakOBKe

MVEIOTCA  MPU3HaK/  NnoBpeXkaeHWs.  [Mepen, npriveHeHViem
YMaKOBKY HEOGXOAMMO MPOBEPUTD.

JaHHBIA MeOVLMHCKMIA MPOAYKT HeoOXOAMMO XpaHUTb
B CyXOM MECTe B TPaHCIOPTHOM YrNakoBKe MpY KOMHATHOM
Temriepartype.

A VivnaHTarb! Synthacer® Hefb3s UCMosb30BaTh Moc/e
MCTEYEHWSA CPOKa FOAHOCTIA.
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RU 100
Buabl npoayKuum

Synthacer" npef/iaraeTcs B pas/myHoA doopme, Hamprvep,
UAMHOPbL KWHLS, GNOKW, LLBpbl WM LLBpUKA (Synthacer®
Cerabal®), npasnyHbIX pasmMepos. [oBepXHOCT MOTYT UVETL
OTKpPbITble MOPbl, QAHAKO OfHa WM HECKO/TbKO MOBEPXHOCTEN
TaKKe MOryT ObITb 3aKPbITLIMA 1 IMETD MVIOTHYHO KOMIMaKTHYHO
KEPaMUNUECKYHO KDbLLKY.

MviiaHTarsl Synthacer” npegjaralotca B BUE  KOHIJIO-
MepaTtoB KepaMUYeCKMX O00OMIOYEK WU Takke B BUIE
KOHI/IOMEPATOB  KePaMUYECKMX LLPUKOB, OHM MOTYT ObITb
pazMYHbIX OVAMETPOB U UMETb (hopMy LIWIMHOPOB WM
G/10KOB Pa3/IM4YHONo AviameTpa M oyinHbL MaKponopb! CTPYK-
TYPUPOBaHHbIX UMIVIAHTATOB B CpPeAHEM WIMENOT AViaMeTp
300, 600 wwm 1000 Mkv

Briokn nverar pasmepbl 5 X 5, 10 x 10, 15 x 15, 20x 2025
X 25 MM M BbICOTY 15 MM

[Mpegnaratorca WBPMKM Synthacer® Ceraball® pasiyHbIX
AnameTpoB. Makporopb! CTPYKTYPUPOBAHHOMO MaTepuarna B
cpeaHem miverat pasmep 300, 600 wm 1000 vkv, /6o rmeeT
MECTO KOMOVHWPOBAHIE 3TUX Pa3MepOB.

Synthacer® npeg/iaracTcsa Takke B BUOE TpaHy/daTa, Kak
ecTecTBeHHOW thopMbI {rpaHynsTSynthacer®), Tak MOKPYT/ION
dhopmbI (Synthacer® Ceround®), ¢ pa3mepom Yactmy 01 - 09
MM (fopouokK); 1,0 - 25 mv (YacTviupl CpedHero pasmviepa)
Wn 2,6 - 4,8 Mv (KpyrHbe YacTuLp)).

|
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CumBosnbl cornacHo EN 980 n nx onncaHune

RU
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87 RU

OnucaHue, cocTas, CTPyKTypa

Synthacer* - 3710 kepamuueckuii 3ameHuTENb KOCTHOI
TKaHW, B COCTaB KOTOPOro BXoaut ~95% rugpokcunanarura
(HA) CaflIPO,)30H.

Cocras Synthacer* cootsetcteyet craHgapty ASTM F 1185,
Synthacer* umeer NOMHOCTLIO B3aUMOCBS3aHHbBIA Tpex-
MEpHbIA MPOCTPAHCTBEHHbIA Kapkac B hopMe 060s0ouekK.
Synthacer* o6nagaet BbICOKOW NPOHHOCTLIO MPU CXATUM B
COYETaHUM C BbIP2XXEHHON MefneHHol pesopbLmeit.
Synthacer* npegnaraetcsi B Buge Takux reoMeTpudYeckux
hopM, Kak uunuHap, KmH, 6ok, wap (Synthacer* Ce-
raball¥), rpaHynsiT W rpaHynsT okpyrnoin cpopmbl  (Syn-
thacei* Ceround®). Synthacer* Ceraba//® npeactasnset
cOo6Oli LWapnK C MUKposiueiikaMu 1 CTPYKTYpoili B chopme
060/104€eK € NOMHOCTBLIO B3aVMOCBS3aHHbIMK, 06pasyoLLyIM1
KOCTHOMO3rOBYIO MOJIOCTb COTaMM, KOTOpble B KauecTse
LileNoro Mr/iaHTara o6pasytoT HarpasnsioLLylo CTPYKTYpY
115 06pa3oBaHNA NEPBUYHOrO ryb4aToro KOCTHOro kapkaca.
Synthacer* Bcex reometpuueckix oopm npegaraeTcsi co
CTaHAapTU3MPOBaHHOI MUKPO- 1 MaKpOMopHUCTOCTbIO.
Synthacer* npegnaraetcsi ¢ Tpa6eky/sipHO CTPYKTYpoit 1
Mmakponopamu pasmepom 300 mMkm, 600 MkM 1 1000 MKM.
Cr/iolwHas,  MOSHOCTbIO — B3aVIMOCBSI3aHHas  MOPUCTOCTb
coctasnseT ot 80% fo 88%.

MokazaHus 1 NpyMeHeHre

ArnomepupoBaHHas rugpokcunanatutHaa (HA) kepamuka
NPUMEHAETCA B KaYecTBe 3arosHATENs KOCTHbIX AetheKToB
N 3aMEHUTENs paspyLUeHHON, NOTEPSHHOW WK yAaneHHON
ryéyartoii KOCTHOW TkaHW, Hanpumep, Ha MOAB3LOLIHOM
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RU 88

O rpebHe, BO BCEX YaCTAX CKeneta, NPeuMyLUeCTBEHHO B
MeTachu3apHbIX ¥ anudm3apHbIX cermeHtax. Synthacer*
TaKkKe NCNoNb3yeTcs [/1A 3anoHEHNS KUCT KOCTEA.
MoaTomy AaHHbIV MaTepuan NpUMeHAETCs B TPaBMaTo/oru,
OpTONeANYecKoil X1pyprun, PEeKOHCTPYKTUBHON Xupypriu,
YeNOCTHO-NNLEBOM  XVUPYPrM 1 OTOPVUHOMAPWHIONIOT N,
Hanpyvep, B «COCLEBUAHOM OTpOCTKe». Synthacer* Takxe
NPUMEHSIETCA  KaK 4acCTb WCKYCCTBEHHOrO MMMIaHTara
rNasHNLbI.
3TOT Martepuasi NPYMEHSIETC NpU BCEX BMAAX KOCTHbIX
febeKToB, NPy KOTOPbIX HE MPUXOAUTCA WMEeTb [eno
CO 3HAUMTE/IbHbIMMA  YCWIMAMU  CABUFA, PacTsKeHus U
crnbaHusa, a TakkKe KpyyeHus n cxatus. «Kepamuyeckyo
60/1e3Hb», BbI3BAHHYIO OTHOCUTESTbHBIMI MUKPOABYXEHUSMM
KepaMM4yeckux 4acTul, OTHOCWUTENbHO JApyra apyra wwm
BMECTE C XXEeCTKUMN UMMAaHTaTamu (BUHTbI, MeTasinyeckme
UMMNNaHTaTbl WM T. [,), MOXHO nNpeaoTBpaTuTb MnyTem
KOMOWHMPOBaHUA C MaTepuasamu, o6nafjalowmmm amop-
TU3MPYIOLLWMK CBOVCTBaMM, Harpumep, Mpy MOMOLLM KOCT-
HbIX TPaHCMNAHTATOB XXenaTeslbHO TOro e pasmepa W
NocpesCcTBOM MPUEMHOTO /10Xa CO 3[0POBOI ry6G4aToit
KOCTHOW TkaHblo. PesynbTatom SBSETCA Tak HasbiBaemas
«CrovcTas UMNIaHTaums» B BUAE KOCTHO-KEpamMmU4eckoro
MMMNMaHTaTa: coyeTaHve 340poBoli ry6yaToii KOCTHOM TKaH!
1 KepaMnyeckoro rpaHyMpoBaHHOrO Marepuana. Syn-
thacer* BbINOMHAET CBOK OCTEOKOHAYKTUBHYH (HYHKLMIO
Nyylle BCEro B XOPOLIO CHabXaeMOM KpPOBbIO /1OXe
ry6yaroii KOCTHOI TKaHU C amOpPTU3VPYIOLLIMMU CBOCTBaMU
wm 6narofaps CoYeTaHUI0 C ry64aToil KOCTHOW TKaHblo B
rpaHynMpoBaHHOM chopme.

SynthacerD_E_ES_F_|_PT_RU_2012-08-22.indd 88 23.8.2012 12:36:28

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



89 RU

Wapvkn Synthacer* Cerabair gnametpom, Hanpumep,
6 MM 1M 4 MM. UCMOMb3YIOTCA MPEUMYLLECTBEHHO B
KayecTBe 3arnofiHUTens AethekToB Tam, e OHW B KauecTse
(h13MONOTNYECKO  HanpaBnAloLeli  CTPYKTYpbl  BeayT
K nepBMYHOMY 0OGpa30OBaHWIO MIACTMHYATOrO  kapkaca
ry6yaroli KOCTHOW TKaHW. SBNAACH AYEUCTLIM, NOHOCTLIO
B3aMMOCBS3aHHbIM MaTePUasIoM C BbICOKMMM KanuisipHbIMUI
cunamn,  Synthacer* Ceraball® npeactasnser  co6oit
UeasbHY0 HECYLLYI0 KOHCTPYKLMIO /11 MIOPUNOTEHTHbIX
ME3EHXVMMHbIX  KNeTOK, B3POC/bIX CTBOMIOBbIX K/IETOK U
KOCTHOTO MO3ra U jaxe /18 K/IeTOK, BblPaLeHHbIX O
TEXHO/OTUN Ky/IbTUBMPOBAHNS TKaHeiA.

paHynat Synthacer* ucnonb3yeTcst NPeUMyLLECTBEHHO B
COYETaHUN C TPAHCMIaHTaTOM ry64aToi KOCTHO TKaHW TOro
Xe pasmepa [/ 3arofIHeHNs KOCTHbIX AethekToB Wi Ans
PEKOHCTPYKLMN KOCTHBIX CTPYKTYp, Harpumep, Ha rpetHe
HWKHEYEIOCTHOM 1 BEPXHEUESTIOCTHO KOCTU.

Synthacer* Ceround* npeacTtaBnser co6oil  rpaHynsT
OKpyrnoii  PopMbl, KOTOPbIA MOXHO WCMONbL30BaTh B
COYETaHUM C NOMMMETUIMETaKPUIATHBIM KOCTHBIM LIEMEHTOM,
Hanpumep, B CcOOTHOWeHWM 50:50 € ayTonornyHbIMM
KOCTHbIMW TpaHCM/NaHTaTaMn WM JOHOPCKUMU KOCTHbIMI
TpaHcnNaHTaTaMy TOro e pasMepa, Kak OM1caHo Bbllle,
Hanpuvep, [ PEKOHCTPYKUMM KOCTOTO Jioxa Mpu
PEBU3MSX: MPY 3TOM KOCTHbIE TPAHCMIAHTaTbl BbICTYMAOT,
cpe/y Npouyero, B Ka4ecTse MaTepuasia ¢ aMopTU3NPYHOLLWMA
cBoiicTBaMM  (MPUHLMN  MHOTOC/OMHOCTY).  CMeluvBaHve
Synthacer*, rugpokcunanatMTHoro kepamudeckoro (HA)
martepuana, 1 Syntricer* - kepammukun Ha ocHose 8-TCP, He
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B/MSIET HA ONMCaHHble 19 OTAENbHOTO NPOAyKTa CBOMCTBA
1 MOXET WCMO/Mb30BATLCSA B KOMGUHALWW, C OfHOW CTOPOHbI,
B KauecTBe MMr/1aHTaTa C aMopTU3VPYIOLLMMU CBOCTBaMM
(BTCP). a c pgpyroii CTOPOHbI, Gnarofapsi Meg/IeHHOM
nerpagauym  matepuana {HA}, 4ns  [ONTOBPEMEHHOro
TaHreHUMabHOro CLEN/IEHNst KOCTHOM TKaHW U LIeMEHTHOro
umnnaHTara: cmecb TCP (Syntricer*) ¢ HA (Synthacer®)
B nponopuun 50:50 MOXHO MCNoNbL30BaTh A1 3TOW LEenm
npeMMyLLecTBEHHO B dhopme coueTaHus ,Synthacer*
CerouncP" n ,Syntricer* CeronncP™.

Linnmngpel  Synthacer® WMetoT pas/fimyHble avameTpbl W
CTaHAapTHYIO AvHy 25 MM (WM 15 MM ans HeGombLUMX
pasMepoB). Kepamuueckvie LMAMHAPUYECKUE MWMMNAHTATbI
6blM  paspaboTaHbl A1 MPUMEHEHUS B KadvecTse
VHAVBUAYabHBIX 3ano/HuTeNell JOHOPCKNX AecheKToB npu
PEKOHCTPYKLMM CycTaBOB, MX CBOWCTBA afanTMpoBaHbl K
XapaKTepuCTKaM MHCTPYMEHTOB C a/IMasHb!M MOKPbITYEM
(SDt*/Diamond  TwinS™*).  LiunnHApbl  ycTaHasnvBatoTcA C
Tyroii nocagkoii (press-fit). OHM He3aMeAMTeNbLHO OCTaHaB-
JIMBaLOT KPOBOTEUEHWE 1 BOCCTAHAB/MBAIOT KapKac ry6yaroi
KOCTHO TKaHW (h1M31M0N0r1yeck M cnocobom.

LinnmHapbl Synthacer® Takke NPUMEHATCA B KayecTse
MPOYHOTO MMMNMaHTaTa C TYroil NoCagKoi C Kepamuyeckoit
KPBILLIKOV [/151 FepMETUYHOTO 3aKpbITUSA AehekTa, Hanpumep,
NPy CBA3aHHbIX C 0TGOPOM TPaHCTMNaHTaTa U3 NoAB3/0LLHOr0
rpebHa fediektax, OHW MPEnATCTBYIOT AechopmMauymam,
BO3HMKAIOLMM 1O, [AeiCTBYEeM MycKynaTypbl, U npeaoT-
BpALLAT KPOBOTEUEHME M NOTEPHO KNETOK KOCTHOTO Mo3ra n
CTBOJIOBbIX KMETOK. [l/151 3TOM Xe Lie/In MOXHO 1Cno/b30BaTb
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91 RU

3akpbiTble  WAMMpel  Synthacer*. B o6oux  cryuasx
nocpesCcTBOM anmasHoi Mokpoii wnndoskn (SDI*/Diamond
TwinS"") BocCO3Aa€eTCA TOUHbIA KOCTHbIV AethekT Ana Tyroi
nocaziku BCEro UMnaHTara.

MpoTvBONOKa3aHus, Mepbl MPESOCTOPOXKHOCTU
1 npeaynpexxaeHna

mnnaHTar Synthacer* Henb3s vcnonb3osarts npy ocTeo-
MVIeNUTe, HEeBacKy/ISPU3VPOBaHHBIX KOCTHbIX AetdeKTeH Wi
npu aTpoghnyecknx NceBaoapTpo3ax, Aadke ecnm Obil BbINOs-
HeH OCTeOCUHTE3. SIBNASICH HEBACKY/ISPU3MPOBaHHBIM UMM/IAH-
TaToM, OH He 3alLyLLEeH OT GaKTepuasibIHO KOMoHM3aLmumn 1 He
[IO/DKEH MPUMEHSITLCS! MPY NOAO03PEHUN Ha HATIYKE O4aroBoro
MOPaXeHNS.

0
% ASynthacer* Henb3s MMNIaHTMpOBaTL B 4EdIeKTbl, /0
KOTOpbIE SABNSIOTCA OTKPbITBIMK MO HANpaB/eHNo cycTasa, a
Takke B eLLe aKTUBHYIO 3N1U3apHYI0 NIaCTUHKY.
Hannuve HecTabnnnaMpoBaHHbIX NCeBA0apPTPO30B 1 amdma-
PTPO30B SABNSETCA NPOTUBOMOKA3aHWEM /11 MPYMEHEeHNs
TOGbIX KEPaMUYECKVX MaTeprasios.

A Heobxogymo yuuTbiBaTb CBOICTBA TaKoro Kepamu-
ueckoro marepuana, kak Synthacer*, B oco6eHHocTw ero
XPYNKOCTb; M0 9TON NpuunHe matepuan Synthacer* Hukorga
He [O/KEH nofBepraTbCsi BO3AENCTBUIO ycunuii caura,
PacTsHKEHWS! U CTMGAHUSE: 9TO TakxKe KacaeTCs 3HAUUTE IbHbIX
yCUAMiA  ©KaTUsi U OTHOCUTENLHOTO — MepeMeLLeHus.
MUKPOAAUKEHUSI WM OTHOCUTENbHbIE CMELLEHUS YacTei
KepPaMMYecKoro UMMIaHTara OTHOCUTESLHO APYT Apyra ineo
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OTHOCUTE/IBHO )KECTKNX WMM/IAHTATOB, TakUX Kak BUHTbI,
NGO OTHOCUTENBHO META/I/IMUECKON PYKOSITKW, MNacTUHbI
WM TBO3AS, BefyT K Aierpajalmmn Kepammyeckoro matepuana;
3TOr0 MOXHO M36exaTb 3a CYeT KOMOGUHMPOBaHNSA C amop-
TU3MPYIOLLMMU MaTeprasiaMmi No NPUHLMIMY MHOTOC/IOMHOCTU.
CoueTaHne Kepammyeckux UMMNMIaHTaToB C rybuatoil KocT-
HOM TKaHblO B rpaHy/IMpPOBaHHOW hopme WM c Menko
M3MesbYEHHON KOCTHOW TKaHblo MPeffouTUTENIbHO TOro
Xe pasmepa 61aronpusTHO CKasbiBAETCA Ha 3aXVBMEHU;
TakMM e o6pa3om BefyT cebsi kepamuyeckue WMnnaH-
TaTbl, €C/M OHW YCTAHaB/MBAIOTCA B XOPOLUO Backy-
NAPU3NPOBaHHOE 3[J0POBOE /IOXE ry6GYaTol KOCTHOM TKaHu
C amMopTU3MPYIOLLWIMM CBOCTBaMU, 06a Noaxoaa NO3BO/SOT
n3bexaTb MUKPOABUKEHUI 1 OTHOCUTENBHBIX ABVKEHUIA.

%ynthacer* HeNb3s MPUMEHATb  MPU  WU3BECTHbIX
3a60/1eBaHMsX, BbI3BAHHbIX HapyLUEHMEM OOMeHa BeLLEecTB,
3aTparmMBaloLLMX YpPOBEHb KaslbLMsi, 3a WCK/IIOYEHWEM Tex
CyyaeB, Korga COOTBETCTBYHOWMIA 3hPeKT [OMKEeH 6biTb
[OCTUTHYT LienieHanpasneHHo.

MpuUMeHeHe orpaHYeHo B CTydasix TsKesbIX 3a6oneBaHuii,
BbI3BaHHbIX HapylleHMeM OGMeHa BeLLecTB, Mpu Hepery-
NMpyeMoMm [mabeTe, HapyLLEHWSIX YPOBHA KasbLmsi, SleHeHnn
C MOMOLLbIO CTEPOVAOB, NPV UMMYHOZENPECCHBHOM fleve-
HWM, 3HAOKPUHHBIX KOCTHbIX 3a60/1eBaHMSX U MPW NeYeHnm
MefvKamMeHTamy, KOTOpble OKa3blBalOT B/MSHUE HA OGMeH
KanbLMsi B OpraHn3me.
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YkasaHusi no NpoBejeHuIo onepauuii

A Synthacer* MOXeT NPUMEHATLCS TOMbKO Xvpypramut v
BpauamMu WM nog, Ux HaGriofeHeM, Uin nog nprcmMoTpom
MeAMLMHCKOro KBanmdmLypoBaHHOro nepcoHana, obnagato-
LLiero onbITOM B COOTBETCTBYIOLLIEN XMpypruyeckoii ccepe n
no npuMeHeHnto Gromatepuanos. Bbibop opmbl npume-
HEeHUst 1 Xvpyprudeckas npoegypa 3aBUCST, B YACTHOCTH,
OT Tvna 1 pasmepa Aecbekta. Bpay, kak npasuso, JO/MKEH
o6paTiTb BHUMaHWe Ha TO, 4TOGbl MMENoCb XOPOLLO
CHabXaeMoe KpOBbIO MPUEMHOE JioXe, CBOGOAHOE OT
HEKPOTMYECKOW TKaHW, U Ha MonHoe 3anonHeHve fedekta
6€e3 KaKoro-1mM6o MexaH14ecKoro ynioTHEHNS MMIaHTaTa.
Mpy 3anonHeHwun pedbekta UMAMHAPaMM WM Gnokamu
HeobxoAuMo ob6pallaTb BHUMaHWe Ha amopTU3VpyloLLme
CBOIiCTBa /10Xa U KOMBUHMPOBATL UMMNNAHTATbI C ry6GyaToln
KOCTHOI TKaHbt0 B rpaHy/IMpoBaHHoOl hopme, YTo6bI Npeso-
TBPaTUTb OTHOCUTENbHOE [BIKEHWE W Bbi3bIBAEMYIO 3TUM
[lerpajaLyio marepuana.

Linnmugpel Synthacer*

[ina pekoHCTpyKuumn cyctaBos meToa SDI®/Diamond TwinS~
npefycMaTprBaeT TEXHUKY TpaHCMIaHTaLmm1, npu KOTopoit
PEKOHCTPYVPYIOTCS UCKTIOUNTENBHO HECYLLyie NMOBEPXHOCTU
cycTaBa, 3TO [)eN1aeTCs C MCTO/b30BaHNEM ayTOMOrNUHbIX
KOCTHO-XPAILLEBbIX TPAHCMIAHTATOB, MOMyYeHHbIX METOOM
aTpaBMaTNYeCKOro MOKPOro  LWIMChOBAHUS, NpuU  3TOM
NPYMEHSIOTCA ~ a/IMa3Hble  MHCTPYMEHTbI € BHYTPEHHel
npombiBkoii  (SDI*/Diamond TwinS™), a B AoHOpCKoe
NoXe ycTaHaBnMBaeTCs UunmHAp Syntricer* ¢ Tyroi
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nocajgKoii, KOTOpbIA He [AO/MKEH MOABEPrarbCs HUKaKum
WM NPaKTUYECKN HUKaKUM Harpyskam. B MCKMouMTe bHbIX
cyyasx B CycTaBe MpW XKeNaHWM MOXHO YCTaHOBUTb
umnuHap Synthacer* ¢ Tyroih NocazKoid, ecnm oH oTaenseTcs
OT CyCTaBa KOCTHO-HAJIKOCTHNYHBIM LWIMHAPOM; 3TO MOXeT
6bITb HEOGXOAMMO NPU CUMALHOM OCTEOMNOPO3e.

[na kaxgoin anvasHoii cpe3bl SDI*/Diamond TwinS™
npegnaraeTcsi  COOTBETCTBylOWMIA  ummHap  Syntha-
cer*, Kotopblii obecneunBaeT TOUHYIO TYryl0 nocagky Ans
3anonHeHus gedexta.

A WnuHgpel Synthacer* Henb3s 3abyBaTb MOMOTKOM,
OHM  BCTaBASIOTCA UCKIIOUMTENbHO Nasbliem.  Crieayet
nsberarb /11060r0 MeXaHN4ecKoro ynnoTHeHus (puc. 1).

Puc. 1/loHopckoe
NOXe B NOAB3AOLLHOM
rpe6He nyulue Bcero
3aKPbITb NPV NMOMOLL
BCTaB/IIEMOrO C TYroi
nocagKoi umnmHapa

13 HA (Synthacei’).
Kepamuyeckuii uunmHap
Hefb3si 3abunBaTh
MO/IOTKOM: ero nyuLle
BCEr0 BCTaB/IATb TO/IbKO
60/bLUMM NasibLEM.

LlenecoobpasHo co3gaBaTtb AedekTbl METOAOM MOKPOro
LUANCHOBAHMSA MPU MOMOLLM WMHCTPYMEHTOB C  a/IMasHbIM
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NOKPLITVEM, TaK Kak 3TO [AeflaeT BO3MOXHbIM YCTaHOBKY
COOTBETCTBYIOLLMX KEPaMUYECKUX WMMNIAHTATOB C Tyroii
nocazsKoi.

[y Frsynthacer*

3anosiHeHe KOCTHbIX [AedhekToB  rpaHynsitom  Syntha-
cer* BbINOMHAETCA NPEUMYLLECTBEHHO B COYeTaHun C
N3Me/IbYEHHON ayTOMOrNYHO ry64aToii KOCTHOM TKaHbH TOro
Xe pasMepa WM Takke B COYETaHWU C COOTBETCTBYHLLMM
KOCTHbIM MaTepuasioM M3 KOCTHOro GaHka. Mpu neveHum
KUCTbI KOCTU B KOMMAKTHOW CTEHKe KMCTbl HEoBXOAMMO
cAenatb HECKO/IbKO OTBEPCTUI B HanpasneHun cBo6oAHON
KOCTHOMO3TOBO#1 MOMOCTY, YTOObLI 06ECNEUNTL peBackyNapu-
3aLMI0 NOMOCTH KUCTBI.

Lienecoo6pasHo Npous3BecT MoceB MyHKTaTa KOCTHOMO
Mo3ra Ha rpaHynat Synthacer*. B atom cnyyae Heobxogumo %
cnegutb 3a Tem, 4TOGbl BeCb MMMIaHTaT U BCe ero
NOBEPXHOCTYN GbUN HACBILLEHbI MYyHKTATOM; Koary/1poBaHue
[0/MKHO NPOU30IATY B TedeHne 10 MUHyT.

[JledhekTbl HEOGXOAMMO U30NMPOBATL OTHOCUTE/NBHO CycTaBa,
B JaHHOM C/ly4ae NpeAnoyTATE IbHeE UCMOMb30BaHNE KOCTHO®
Ha/IKOCTHUYHOrO TPaHCMIaHTaTa, B3ATOrO Ha NOAB3AOLLHOM
rpe6He, WM 3aKpbITOrO C OAHOM CTOPOHbI KEPamMU4ecKoro
umnuHgpa Synthacer*. Mpu 3ToM Heobxoaymo ob6pallaTth
BHUMaHWe Ha TO, YTOGbl W30/IMPOBaHMe BbIMOMHANOCH Ha
YPOBHE OCHOBaHUA xpsw@a. Synthacer* Ha ocHoBe HA
Henb3s BCTaB/ISITb B [OHOPCKME AeddekTbl B CycTase, 3a
UCK/IOYEHEM TeX Crlyyaes, Korfa 3To AefnaeTcs No BECKUM
npVYUHaM, Harpuvep, Npu H YUK CUILHOFO OCTEOoNopPo3a.

O
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Synthacer* Gad™

LWapwku Synthacer* Ceraball* uenecoobpasHo 1cnons3osarb
Ana  3anonHa™sa  6onblUMX  KOCTHbIX  fAedekToB.  BHOBb
o6pasoBaHHbIii BOKpyr Lwapukos Ceraball* KOCTHbIV Kapkac
COCTOUT W3 MNACTVMHYATON KOCTHOW TkaHW. [MpeumyLiecTBo
[aHHOTO Mojxofa 3akNoyaeTcsi B GbICTPOIA  KOMOHU3ALMM
UMMiaHTara, kotopas crieflyeT no noBepxXHOCTSIM LLIAPUKOB 1
Tem cambIM 06pasyeT NepBUYHbIA ryGuaTbIii KOCTHbIN kapkac.
Bnarogapst 3ToMy CBOAUTCS K MUHUMYMY pPeMOofie/MpoBaHme.
BHOBb 0OGpasoBaHHasi KOCTHasi TkaHb C CaMmoro Havana
HaxoAWTCA MOf Harpyskoi, B TO BPEMS KaK Kepamuyeckuii
maTepurast ojHOBPEMEHHO Pe30p6MpyeTCs; NpoLiecc, KOTopbIii
npu ucnonb3oBaHun Synthacer* npoTekaeT o4eHb Me/IEHHO.
Synthacer* Ceraball* npegctasnser coboii 3agatowmii chop-
My KOHr/ioMepart, ec/v AechekT 3anofHseTcs HennoTHo 6e3
q) KaKoro-nmbo MexaH14eckoro ynioTHeHus (puc. 2).

MpeAnoyTUTeNbHO  MCMOMb30BaTb  CMECh,  COCTOSLLYIO
n3 50% Synthacer* Ceraba//* n Syntricer* Ceraball®,
Hanpumep, npu OCTeonopo3e, 4Tobbl, C OAHON CTOPOHBI,
o6ecneynTb OCTEOUHAYKUMIO (MEXaHOMHAYKLMIO), a C Apy-
roii CTOpoHbl, 6onee GbICTPYO pesopbumio. HennoTHoe 3a-
nosHeHWe fedbekta NPUBOAUT K CO3JAHMI0 XOPOLLO CTPYK-
TYPUPOBAHHOTO  Kapkaca: Mpu HeoBXOANMOCT  MOXHO
HaNoX1Tb Ha Aed)eKT MOKPbIA KOMMPEecc W Npu NoMoLLm
VHBEKLUMN C (PM3MONOTMYECKMM PacTBOPOM AaTb Luapukam
BCM/1bITb, 4TOObI TEM CaMbIM 06ecneumnTb naeasibHoe pacrnpe-
[ieneHune 1 3anosHeHre: Npn UHBEKLMU HEOBXOANMO CIeUTh
3a TeM, 4Tobbl B KOCTHOMO3IOBOI MOMOCTU He MOBbILLA/IOCH
[iaBneHre, TakK kak B MPOTUBHOM C/ly4ae BO3MOXHA IMGO/A.
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Puc. 2: [fedhekt HennotHo
3ano/iHAETCA Wapukamn Syn-
thacer* CeradalF. pguametp
LIapuKoB cocTas/isieT 4 MM ”
6 MM.

Mo6ouHble feiicTBus
O6LuMe onepauyoHHble pUCcKn

/ x  WmMnnaHtathl Synthacer* [omKHbI YycTaHaBIMBaTbCA
TOMBbKO KBMCOULIMPOBAHHBIM X1PYPrOM.

Tak Kak umnnaHTatbl Synthacer* npegcrasnsiT co6oi
VMMaHTaTbl,  KOTOpble  HEefOCTYMHbl Al ayTOreHHoM
3alLMThI, CyLLECTBYeT OMaCHOCTb reMaTOreHHOro, a Takke
MHTpaonepaLoHHOTO 3apaXkeHUs.

Kpome Toro, npu Bcex onepaumsix Ha HKHUX KOHEUHOCTSIX
CyLLeCTBYeT OnacHOCTb TPOMGO3IMOONWM, KOTOpas He OT-
NNYaeTca oT ApYrX BMelLaTenbeTs. [03ToMy Heo6XxoauMo
npYHUMATL 06LLe Mepbl NPEAOCTOPOXHOCTM, KOTOpble
COCTOAT B MPUMEHEHUM aHTUGUOTWKOB W 06LIeil npodm-
NakTUKM TPOMGO30B METOAOM renapuHM3auuy Bo Bpemst
OTCYTCTBUSI HArpysKu.
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Oco6ble yKazaHusi

i iIMnnaHTatbl  Synthacer* He B COCTOSIHUM HECTU
Harpysky. MoxeT notpe6oBaTbCs [ONONHUTENbHAS CTabu-
Nu3aLms NocpefcTBOM ocTeocuHTe3a. OH 3aBUCUT OT TUna u
NoKamM3aLmmn COOTBETCTBYIOLLErO AediekTa.

B3aumogeiicTBre

[lo cux nop HEeM3BECTHO HWKaKUX B3aMMOAENCTBUI Mexay
Synthacer* 1 MeAyKaMeHTaMy Wn ApyrMA UMM/IaHTaTamMu,
3a UCK/IOYEHVEM YMOMSIHYTOTO Bbille HEMocpefCcTBEHHOTO
KOMGVHUPOBAHMS C XXECTKUMM UMMIaHTaTaMu.

0 OfHOpa30BOE MPUMEHEHMWE, CTEPUIN3ALMS, CPOK
/0 rOAHOCTU U XpaHeHWE

STBAER  LunmHgpbl  Synthacer®, 6510kM  Synthacer®,
KMHBA Synthacer* ynakoBbIBAIOTCS CTEPUIBHO B fBOIHYHO
GMNCTEPHYIO YNakoBKy (ramma-obnyyeHve). MMnnaHTarsl
noCTaBNATCA B YAAPONPOUHbIX MEMOPaHHbIX KOPOBKaxX.

WvnnaxTatel Synthacer* CerabaH* n rpaHynst Synthacer™,
a Tawkke Synthacer* Ceround* nomeLlaloTCsi B [BOIHYI0
GNUCTEPHYI0  YNAKOBKY, CTEPWSIbHO  YMakoBbIBAKOTCA B
CTeK/AHHbIE GAHOUKM, OHW FOTOBbI K NPUMEHEHMIO.

VMnnaHTaThl Synthacer® npeaHasHaydeHbl UCK/OUNTESIbHO
/19 0[HOPa30BOr0 UCMOMb30BaHMSA, NOBT("Han CrepHM3aLma

3anpelleHa. VMmniaHTarbl Syntiiacer™ nomelleHbl B yAapo-
MPOYHYIO YNaKoBKY W [OMKHbI WM3BNEKATLCH U3 Hee WCKNHo-
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W/TreNbHO HEenocpefCTBEHHO Mepes, MPUMEHEHUEM; YrMakoBka
3alMLLIAET 1 NPeoXP FeT UMIIaHTaTbl OT Y/1apoB.

(§)MexaHMueckoe MOBPEXAEHNE MOXET OTpULATENbHO
cKkasaTbCs Ha MPOYHOCTU UMM/IaHTaTa; Mo 3TOW NpuumHe
MeMOBpaHHy0 KOPOOKY WM 6aHOUKy OTKPbIBAIOT WCK/IOUM-
Te/bHO Henocpe/ICTBEHHO Nnepes, NPUMEHeHNeM.

AlylmnnaHTaT Henb3A 1CMo/b30BaTh, €C/IM Ha YnakoBke
MMeloTCA MpU3Haky nospexaeHus. [Mepes npuMeHeHem
ynaKkoBKy HEO6X0AMMO NPOBEPUT.

j  [JaHHbliA MeauUMHCKWIA NPOAYKT HEOBGXOAUMO XpaHWUTb
B CYXOM MeCTe B TPaHCMOPTHO ynakoBKe Mpu KOMHAaTHOM

* Temneparype.

A WmnnaxTtathl Synthacer* Henb3s Mcnonb3oBaTb nocne
CTEYEHNS CPOKA TOAHOCTW.
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Buabl npoayKuvn

Wnthacer* npegnaraeTca B pasfiMuyHoii hopme, Hanpumep,
UMAWHAPLI, KAWHBbA, GA0KW, Wapbl UAU Wapukn {&/nthacer’\
Ceraball~), M Pa3IMUHbIX pa3MepoB. MOBEPXHOCTU MOTYT UMETh
OTKPbITbIe MOPbI, OAHAKO OAHA UN HECKONbKO MOBEPXHOCTE
Takxe MOryT GbiTb 3aKPbITHIMU W UMETb MIOTHYI0 KOMNAKTHYHO
Kepamn4eckyto KpbiLLKy.

MmnnaHTatbl Synthacer* npegnarawTca B BUAE KOHINO-
MepaToB KepaMU4Yeckux O0GONoYeK WAW Takke B Buge
KOHI/IOMEPAaTOB KepamMu4yeckux WapuKkoB, OHW MOTYT GbiTb
pasfNMyHbIX AMaMeTpoB U WMeTb (POPMY UMUAUHAPOB UM
6710KOB Pa3NNYHOrO AnameTpa U A/IMHbI. Makponopbl CTpykK-
TYpPUpOBaHHbIX MMNNaHTaTOB B CPejHeM WMewT auameTtp
300, 600 nnn 1000 MKMm.

Bnokn umetot pasmepsbl 5 x 5,10 x 10, 15 x 15, 20 x 20 n 25
%25 MM u BbICOTY 15 MM.

MpepnaratoTcs wWwapuku Synthacer* Ceraball® Pa3/IMYHbIX
fAnameTpoB. Makponopbl CTPYKTYpUpOBAHHOTO mMaTepuana B
cpeagHeM umetoT pasmep 300,600 unu 1000 MKM, M60 nmeeT
MecTO KOM6UHUPOBaHNE 3TUX PAa3MEpPOB.

%/nthacer* npeanaraeTcs Takxe B BUAe rpaHynata, Kak
ecTecTBeHHOI chopmbl (rpaHynarSynthacer*), Tak u okpyrnoi
hopMbl (Synthacer*CemuncfA), c pasmepom vacTuy 0,1 - 0,9
MM (nopowok): 1,0 - 2,5 MM (4acTuubl cpefHero pasmepa)
unm 2.6 - 4,8 MM (KpynHble 4acTulibl).
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CumBobl cornacHo EN 980 1 ux onvcaHue

[~Jij O6paTnTech K UHCTPYKL MU NO NPUMEHEHUID
X BHumaHue

3aanT Ha NOBTOpPHOE NnpumMeHeHue

n Mcnonb3osaTb 0
]].611 Kopg napTtumn
Irefl Howmep B katanore

A"TEWLAR Crepunusauymsa c npuMeHeHnem paguauyuu

m | npousBoAnTeNb
(8) He ncnonb3osaTk B C/lyqae NOBPeXAeHUs ynakoBku
j Bepeub OT Bnaru

RXONLY oOrnyckaetcs Tonbko no peuenty

m 0123

medArtis
Medizinprodukte und Forschung AG
Gabriel-Max-StraBe 3

O D - 81545 Munclen/lepmanuns
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RU 84
OnicaHie, CoCTas, CTPYKTypa

%/ntricer*- 3TO KepamMuyeckuit 3ameHnTeNb KOCTHOW TKaHu,
B COCTaB KOTOPOro BXOAUT >95% 6-TCP Cas(PO”;,. CocTaB
S/ntrlcer“ cooTBeTCTBYeT cTaHaapty ASTM F 1088.

&/ntricer® WMeeT NOJIHOCTbI0 B3aWMOCBSA3aHHbIN Tpexmep-
Hbl/i NPOCTPAHCTBEHHbIA Kapkac B hopme o6onouek.
Syntricer* npeanaraetcsd B BUWAE Takux reoMeTpuyeckmx
opMm, Kak UuunuHAap, 610K, Wapuk (Syntricer* Cera-
balf~, TPAHYNAT U TPAHYNAT OKPYrnoi opmbl (&/ntricer*
Cerounct”). Syntricer* Ceraball® npeacTaBnsieT co6oil
wapukn ¢ Mukposyeiikamu n cTpykTypoii B popme o6onoyek
C MOMHOCTbLI0 B3aMMOCBA3aHHbLIMU, 06pasyoLMMuU, KOCTHO-
MO3rOBYl0 MO/MIOCTb COTamMu, KOTOpble B Ka4yecTBe Lenoro
uMnnaHTaTa o06pasyloT HanpaBnsfwuWykw CTPyKTypy Ans
o6pa3oBaHMs NepBUYHOrO ry64aToro KOCTHOrO kapkaca.

&/ntncer* BCEX reomeTpuyeckux opm npepnaraetca co
CTaHAapTU3NPOBAHHOK MUKPO- N MAKPONOPUCTOCTbIO.

Syntricer* npegnaraeTtcs B Buje TpabekynsipHOW CTPYKTypbl
¢ makponopamu pasmepom 300 mkm, 600 mkm 1 1000 MKM.
CnnowHas, MOMHOCTbIO B3aWMOCBA3aHHAs MNOPUCTOCTb
cocTtaBnsiet oT 80% pfo 88%.

Moka3zaHusa 1 NpyMeHeHve

ArnomepuposaHHas Kepamuka Ha ocHoBe 6-TCP npume-
HAeTCA B KauyecTBe 3anofiHUTeNs KOCTHbIX [etheKToB W
3aMeHUTeNnsl paspylEeHHOW, MNOTEPAHHON WnM  yaaneHHoi
ry6uatoil KOCTHOW TKaHu, Hanpumep, Ha MOAB3/OWHOM
rpe6He, BO BCEX 4acTAX CcKeneTa, NPEUMYLLECTBEHHO B
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meTau3apHbiX U anudu3apHbIX CcerMeHTax. Syntricer*
Takxe UCNoMb3yeTcs 418 3aN0NHEHUS KNCT KOCTel.

MoaToMy 3TOT mMatepuan NpUMEHseTCs B TpaBMaTonorum,
opToneANYecKoil XUPYpruuM, PEKOHCTPYKTUBHON Xupypruu,
4YesloCTHO-NNLEeBOM  XWPYPrUM U  OTOPWUHONMAPUHTONOTNN,
Hanpumep, B «COCLEBUAHOM OTPOCTKE>.

OTOT MaTepuan MNpUMEHSIeTCA NpW BCEX BUAAX KOCTHbIX
fAedekToB, NpPU KOTOPbIX HE MNPUXOAUTCA WMEeTb [eno co
3HAUUTE/IbHBIMU  YCUNIUAMWU  CABUra, PacTsXeHWs u cru-
6aHus, a Takke KpyyeHus U cxatusa. «Kepamunueckywo
60/1€3Hb», BbI3BAHHYIO OTHOCUTENbHLIMW MUKPOABUXEHUAMU
Kepamnyecknx 4acTul, OTHOCWUTENbHO Apyr Apyra um
BMeCTe C XECTKMMW UMnnaHTatamu (BUHTbI, MeTannuyeckue
MMNNaHTaThl U T. A4.), MOXHO NpefoTBPaTUTL NOCPEACTBOM
KOMOGMHUPOBAHWA C MaTepuanamu, obnajawwuMu amop-
TU3MPYOLWMUMU  CBOWCTBAMM, HanMpuMep, Mnpu  MOMOLLM
KOCTHbIX TpaHCMNaHTaTOB XenaTeslbHO TOro Xe pasmepa
UAN NocpefcTBOM NPUEMHOro NoXa CO 3/,0p0BOI ryGuatoii
KOCTHOI TKaHblo. PesynbTaTomM SBAsieTCS Tak HasblBaemas
«cnouctas MMNNaHTauusi» B BUAE KOCTHO-Kepamnyeckoro
UMNnaHTarta: coyetaHue 3[,0pOBOI ry64yaToii KOCTHOW TKaHu
1 Kepamn4eckoro rpaHy/nMpoBaHHOro martepuana. Syntricer*
Nyulle BCEro BbINO/HAET CBOI OCTEOKOHAYKTUBHYH (DYHKLUIO
B XOpOLWO cHabxaemMOM KPOBbIO NI0Xe ry6yarToii KOCTHOW
TKaHW C aMOPTU3MPYIOLWUMK CBOWCTBAMW UN NPU COYETAHUM
C ry64yaTtoil KOCTHO TKaHbl0 B rpaHy/IMPOBaHHO thopme.

Syntricer* ceraball* AMamMeTpoM, Hanpumep, 6 MM 1 4 MM,
MCNONb3YITCH NPENMyL|ecTBEHHO B KayecTBe 3anosHuTens
feekToB Tam, [Ae OHM B Ka4yecTBe (HNU3NONOTMYECKOii
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HanpasnsAwL el CTPYKTypbl BefyT K NepBUYHOMY 06pa30BaHuio
NAacTUHYaTOro Kapkaca ry6uyaToil KOCTHOW TkaHu. SBNssick
AYENCTbIM, MNOJIHOCTbIO B3aWMOCBA3aHHLIM MaTepuanom c
BbICOKUMU  KanWAMsApHbIMW cunamu, Syntricer* ceraballn
npegcTaBnseT co6oii efjeanbHylo Hecyllyl KOHCTPYKUWIO ANs
NAPUNOTEHTHBIX ME3EHXUMHbIX KNETOK, B3POC/IbIX CTBOOBbIX
KNeToK W KOCTHOTO MO3ra, a Takke 15 KNeToK, BblpalleHHbIX
N0 TEXHONIOTUM KYNIbTUBMPOBAHUS TKaHEM.

rpanynsT Syntricer® ucnonb3yeTcs NPenMyL|eCTBEHHO B
coyeTaHUN C TPAHCNIAHTATOM ryG4aToil KOCTHOI TKaHU TOro
Xe pasmepa ANs 3anofiHeHUst KOCTHbIX AetheKToB uUnn ans
PEKOHCTPYKLUM KOCTHbIX CTPYKTYp, Hanpumep, Ha rpebHe
HWKHEYeNoCTHO! 1 BEpXHEYe lCTHOI KOCTH.

Syntricer* cerouncfr npeacTaBnseT coGoW  rpaHynaT
OKpyrnoi  ¢opmbl, KOTOpbIi MOXHO ucCNonb3oBaTb B
coyeTaHun ¢ NONUMETUIMETaKPUIATHbIM KOCTHBLIM LIEeMEHTOM,
Hanpumep, B COOTHOWweHUM 50:50 € ayToONOrNYHbIMU
KOCTHbIMW TpaHCnMaHTaTamMu WAN [OHOPCKUMWU KOCTHbLIMM
TpaHcnnaHTatamu TOro Xe pasmepa, Kak ONUCaHO Bbllle,
Hanpumep, [ANA  PEKOHCTPYKLUW KOCTHOrO noxa npu
pPeBM3NAX; NpU 3TOM KOCTHble TpaHCMIaHTaTbl BbICTYnawT,
cpejau npoyero, B ka4yecTBe MaTepuana c aMmopTUINPYOLLUMK
cBoiicTBamMu (NMPUHLUMN MHOTrocnoiHocTK). CmewnsBaHe Syn-
thacer®, rmapokcuMnanaTuTHOrO kepamMn4eckoro maTtepuana
(HA), n Syntricer* - kepamuku Ha ocHoBe B-TCP, He Bauser
Ha OnucaHHble AN OTAENbHOrO MpPoAyKTa CBOWCTBA W
MOXET MCMNONb30BaTbCA B KOMGWHALUW, C OAHOW CTOPOHbI,
B Ka4yeCTBe MMNNaHTaTa ¢ aMOpTU3MPYIOLUMU CBOWCTBaMK
(B-TCP), a c pgpyroii cTOpoOHbl, 6narogaps MefneHHow’
ferpagauun  matepuana (HA), AN [ONTOBPEMEHHOro
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TaHTeHUMANbHOTO CLENNEeHUs KOCTHO! TKaHW U LLEMEHTHOro
uMmnnaHTata; cmecb TCP (Syntricer®) ¢ HA (Synthacer*)
B nponopuuu 50:50 MOXHO MCNONAb30BaTb ANA 3TON Uenn
npeuMyllecTBeHHO B ¢opme coueTaHus ,Synthacer*
cerouncfr” U, Syntricer* cerouncfr\

Uunuuape Syntricer* MMewT pasnuyHbie AuamMeTpbl U
CTaHAApPTHY ANUHY 25 MM (uan 15 MM Ans He6OoNblwux
pasmepoB). Kepamuyeckne UWAVHAPUYECKME UMNIAHTATb
6binM paspaGoTaHbl AN NPUMEHEHWS B Ka4yecTBe WHAM-
BUAYanbHbIX 3anofiHUTENeil AOHOPCKMX AedekToB npu
PEeKOHCTPYKLMN CYCTaBOB, WX CBOICTBa ajanTupoBaHbl K
XapakTepucTukam MHCTPYMEHTOB C anMasHblM MOKPbITUEM
(SDI®/Diamond  TwInS™).  LuauHapbl  ycTaHaBnueawTcs
c Tyroihi nocapkoit (press-fit). OHW He3amegnUTeNbHO
ocTaHaBNMBalOT KPOBOTEUEHWE W BOCCTAHABNMBAIOT Kapkac
ry64aToii KOCTHOW TKaHu (HU3NONOTMYECKUM CNoco6oM.

Uunuuape Syntricer* Takke nNpuUMeHAlOTCA B KauyecTse
NPOYHOTo MMNAaHTaTa ¢ Tyroii nocafkoit ¢ Kepamu4eckoit
KPbILWKOV N5 TePMETUYHOrO 3aKpbiTUA AedhekTa, Hanpumep,
Npu CBA3aHHbIX C B3ATUEM TpaHCNAaHTaTa U3 NoAB3A40WHOro
rpebHA  fgedekTax, OHU MNpensATCTBYT Aedopmauusm,
BO3HMKaWLWMWM noj AelCTBUEM MyCKynaTtypbl, U npejoT-
BpaljaloT KpOBOTEUEHUE U NOTepl KNeTOK KOCTHOTo Mo3ra
1 CTBONOBbIX K/ETOK.

I Ans  3TOi  Xe UenM MOXHO WCMoNb30BaTb 3aKpbiTbie
yunuugpe Syntricer*. B o060ux cnyyasx nocpejcTBOM
anmasHoii  mokpoit wnudoskn (SDI*/Diamond TwIinS™)
BOCCO3/aeTCs TOUYHbIA KOCTHbIA fedekT Ana Tyroih nocagkm
BCEro uMnnaHTara.
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MpOTVBONOKa3aHIs!, MePbl NMPEAOCTOPOXHOCTY
1 NpeaynpexaeHns

Wvnnantar  Syntricer* wenbsa  wmcnonssosate  npu
0CTeoMuenuTe, HeBacKyIPU3NPOBAaHHbIX KOCTHbLIX AedekTax
UM npu atpoguuecknx NcesfoapTposax, Aaxe ecnu Gbin
BLINO/IHEH OCTEOCUHTE3. SIBNAACL HEBACKY/NAPU3MPOBAHHbLIM
MMNNaHTaTOM, OH He 3aluuieH oT GakTepuanbHoii Kono-
HU3AUMM U HE AOMXKEeH MPUMEHATLCA NpU NOA03PEeHMN Ha
Ha/Mune 04aroBoro NOPaXeHus.

S/ntrlcer“ Henb3s WMNAaHTMpoBaTb B AedekTbl, KOoTopble
ABNAOTCA OTKPbITHIMW B HanNpaBleHWM cycTaBa, a Takxe B
elje aKTUBHYI anudu3apHylo NNacTUHKY.

Hanuune HecTaGuNM3MpoBaHHbLIX NCEBJ0aPTPO30B U amu-
apTpo30B ABNMAETCA NPOTUBONOKA3aHWEM [ANS NPUMeEHeHUs
No6GbIX KEPAMUYECKNX MaTepuanos.

Heo6x04uMMO yunTbiBaTb CBOWCTBA Takoro kepamnieckoro
MaTtepuana, kak %/ntricer*. B 0COGEHHOCTU ero XpynkocTb;
no 3Toi MpuunMHe maTepuan S\/ntricer“ He A0/XEeH HuKoraa
noABepraTbCs BO3AEWCTBUIO YCUNWIA cABUra, PacTAXEHWUs
M crnbaHms; 3To TakkKe KacaeTCs 3HAUYNTENbHbIX YCUNuii
CXaThA U OTHOCUTENbLHOTO nepeMelleHns. MUKPOABMXKEHNS
UNU  OTHOCUTENbHble CMELeHUs YacTeil Kepamuyeckoro
MMnnaHTaTa OTHOCUTENbLHO APYT Apyra M60 OTHOCUTENbHO

( XeCTKNX NMNNAHTaTOB, TakuX Kak BUHTbI, TM60 OTHOCUTENLHO
MEeTannM4Yeckoil PyKOATKM, NMACTUHbI WAM TBO3AS, BegyT
K fAerpajauuum Kepamuuyeckoro maTepuana; 3TOr0 MOXHO
n3bexartb 3a cyeT KOMGWHUPOBAHUA C amMOPTU3NPYOLWUMU
maTepuanamu no NpUHLKUNY MHOTOCORHOCTU.
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CoyeTaHne KepamMMyeckux UMNNAHTATOB C ry64aToii KOCTHOI
TKaHbl B rpaHyNnpoBaHHoOW hopMe UK C Menko U3MenbyeH-
HO/i KOCTHOW TKaHbl0 NpeAnouYTUTENIbHO TOrO Xe pasmepa
61aronpusTHO CKasblBAETCA Ha 3aXUBNEHUN: TakUM Xe
o6pasom BeAyT ce6si kepamMuyeckne UMMNaHTaTbl, €C/IN OHU
ycTaHaBNMBAlOTCA B XOPOLWO BaCKyNApU3MpPOBaHHOE 3/0-
poBoe floxe ry6yaToil KOCTHO! TKaHU C amMOPTU3NPYIOLLUMU
cBoiicTBamMu, o6a noAxoaa no3BonsoT n3bexaTb MUKPOABU-
XEHWIi N OTHOCUTE/IbHOTO CMELLEHUS.

Asyntricer* HeNb3A NPUMEeHsTb NpU U3BECTHbIX 3abone-
BaHUAX, BbI3BAHHbIX HapyleHnemM o6MeHa BellecTB, 3aTpa-
TMBAIOLMX YPOBEHb Kanblus, 3a UCK/IOUYEHNEM TeX C/ly4yaes,
Korga cooTBeTCTBYWOLWMI aphekT foNKeH BbiTb JOCTUTHYT
ueneHanpaBieHHo.

XK TMpumenenve orpannueno B cnyuasx Taxensix sa6onesa-
HUil, BbI3BaHHbLIX HapylleHMeM oGMeHa BeLl|ecTB, Npu Hepe-
rynupyemom guabeTte, HapyLIEHNUNAX YPOBHS KanbLus, NeYeHnn
C NoMoLbio CTEPONAOB, NP UMMYHO/ENPECCUBHOM NEeYeHnH,
3H/LOKPUHHBIX KOCTHbIX 3a6071€BaHUAX U NPU NevyeHun Meau-
KaMeHTaMmu, KOTOpble OKa3blBalT BANSHUE HA 06GMEH Kanblus
B OpraHusme.

YKazaHusi 1o NPOBEAEHMIo onepaLui

Zbi &/ntricer® MOXeT NPUMEHATLCA TOMIbKO Xupypramu u
BpavyamMu Unu noj ux HabnwAeHuem, Wau noj NpUcMoTpoM
Me/NUNHCKOTO KBaNMhLMPOBaAHHOIO NepcoHana, obnagat-
ero onbITOM B COOTBETCTBYIOL e Xupypruyeckoit cdepe n
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no npumeHeHuto GuomaTtepuanos. Bbi6op opmbl npume-
HEeHUA W XUpypruyeckas npouejypa 3aBUCAT, B YaCTHOCTH,
oT TUna u pasmepa fecekta. Bpay, kak npasuno, JO/MKeH
06paTUTb BHUMaHMe Ha TO, YTOGbl UMENoCb XOPOLWO CHab6-
aemoe KpOBbK MpUEMHOe fI0Xe, CBOGOAHOE OT HeKpo-
TUYecKOW TKaHW, U Ha MONHOe 3anosnHeHune gechekta 6e3
KaKoro-nn6o MexaHU4eckoro ynnoTHEHNS UMMIAHTaTa.

i Mpu 3anonHeHun pgedpexta yUAMHAPaAMU UM Gnokamu
Heo6xofuMo o6palatb BHMMaHWe Ha amopTusMpyiolue
CBOJiCTBA 10Xa WM KOMBUHUPOBATL UMNAAHTATbLI C ry6yaToii
KOCTHOW TKaHbl0 B rpaHy/IMpoBaHHol chopme, 4To6bl NpeaoT-
BpaTUTb OTHOCUTENbHOE [ABUXEHME U Bbi3biBAEMYK 3TUM
fAerpajayuio matepuana.

Unnuuaps Syntricer* (D
[ina peKkoHCTpyKuumn cyctaBoB metoa SDI*/Diamond TwinS™
npegycMatpuBaeT TeXHUKY TpaHCMnaHTauuu, npu KoTopoit
PEKOHCTPYMNPYIOTCA UCKNKUYUTENBHO HECYLIMe NOBEPXHOCTH
cycTaBa, 3TO fleNlaeTcs C MCNO/b30BAHWEM ayTONOTNYHbIX
KOCTHO-XPSLEBbIX TPAHCMNAHTATOB, NOMYYEHHbIX METOL0M
aTpaBMaTMYeCKOro MOKPOTo WAWOBAHWSA, Npu  3TOM
NPUMEHSAIOTCA anMasHble MHCTPYMEHTbI C BHYTPEHHEN npo-
MbIBKO {SDI®/Diamond TwInS™"), a B [OHOpPCKOEe JlOXe
ycTaHaBnMBaeTcs yunuwap Syntricer* ¢ Tyroil nocap-
KO/, KOTOpbI/i He [AOMKEeH noABepratbCA HUKaKUM Wnn
npakTU4yeckn HUKaKUM Harpyskam.

Ana kaxpoit anmasHoit cpesbl SDI*7Diamond  TwInSN™
npegnaraeTcs  COOTBETCTBYWW WA uunnugp  Syntricer®,
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KOTOPbIii 06ecneynBaeT TOUHY Tyryl nocaaky Ans 3anon-
HeHua pedexTa.

A Uunuuaps Byr/inceT~ Hefb3A 3a6UBaTb MOMOTKOM, OHU
BCTaBNATCA UCKNKUYUTENbHO nanblem. CneayeT usberaTb
N060ro MEXaHNYEeCcKoro ynnoTHeHus (puc. 1).

Puc. 1 flonopckoe noxe 8
cKonb3AU el onope KoneH-
MO YAl eukn Nyuwe BCero
3aKPLIT b NpU NomMowW 1
nocapkol uunuHapa Syn-
m tricer™. Kepamuueckui
UNAWHAD Henb3A 3a6nBaTh
MONOTKOM; ero nyuwe
BCEro BCTABNATSL T ONLKO

6onbwum nansyem

Lienecoo6pasHo co3gaBaTb fAedekTbl MeTof0M MOKPOro
WANKOBAHNS NPU NOMOLWM MHCTPYMEHTOB C afiMasHbiM
NOKPbLITUEM, TakK Kak 3TO AenaeT BO3MOXHbIM YCTaHOBKY
COOTBETCTBYOLWNX KepaMU4Yecknx WMMNAHTaTOB C Tyroii
nocapgkoit.

rpanynsT Syntricer®

3anosiHeHne KOCTHbIX AedeKTOB rpawynaTom Syntri-
cer* BbINOMHAETCA MNpPeUMyLWecTBEeHHO B COYETaHun C
N3MeNIbYeHHOIi ayTONOrMYHON ry64aToil KOCTHOW TKaHbIO TOTO
Xe pasmepa WM Takxe B COYETaHUN C COOTBETCTBYWLLUM
KOCTHbIM MaTepuanoMm U3 KOCTHOro GaHka. Mpu neveHun
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KACTbl KOCTM B KOMMNAKTHOW CTeHKe KWCTbl Heo6XxoaumMo
caenatb  HECKONbKO OTBEpPCTUA B HanpaBneHWM CBO-
604HO KOCTHOMO3roBOVW nonoctTu, 4To6bl o6GecneunTb
peBackynspusaymio nonocTn kuctbl. Llenecoo6pasHo npo-
M3BECTN NMOCeB NyHKTaTa KOCTHOTO MO3ra Ha rpanynsT Syn-
tricer*. B aToM cnyyae He06X0AMMO CNeANUTL 3a TEM, YTOGbI
BeCb WMNNAHTAT W BCE €ro MOBEPXHOCTU GbiNN HACbILEHbI
NYHKTATOM; KoarynupoBaHue J0JIXKHO MPOU30iiTU B TeyeHne
10 MUHYT.

JeekTbl HEO6XOANMO N30NNPOBATL OTHOCUTENBHO CycTaBa,
B/J@HHOM CNy4ae NpeAnoyTUTeIbHEE UCNO/Ib30BAHME KOCTHO-
HaJKOCTHUYHOTO TpaHCniaHTaTa, B3ATOr0 Ha Mo/ B3/0WHOM
rpe6He, WM 3aKpPbLITOrO C OAHOW CTOPOHbI KepamMu4yeckoro
yunuugpa Syntricer*. pu 3ToM Heo6XxoAMMO o6paliatb
BHMMaHWe Ha TO, 4TOGbl M30NMMPOBaHUE BbIMOMHANOCH Ha
YPOBHE OCHOBaHUA xpsLia.

Syntricer* cerabalp

Wapukn Syntricer* cerabalp LLenecoo6pasHo UCNONb30BaTbL
AN 3anofiHeHUs GONblUMX KOCTHbIX fedekToB. BHOBb
06pa30BaHHbIli BOKPYT LIAPUKOB CerabalP KOCTHbI Kapkac
COCTOMUT U3 NNacTUH4aTOW KOCTHOW TKaHu. MpeumyllecTso
AlaHHOTo nojxoja 3aknioyvaeTcs B GbICTPOW KONOHMU3aLWUM
MMnnaHTata, kotopas cneAyeTt No NOBEPXHOCTAM LWIAPUKOB U
TeM caMbiM 06pasyeT NepBUYHbIA ry6yaTblii KOCTHbI Kapkac.
Bnarogaps 3ToMy CBOAUTCSA K MUHUMYMY pEMOAenupoBaHue.
BHOBb 0Gpas3oBaHHas KOCTHas TkaHb C CaMOro Havana
HaxoAuUTCA NoJ Harpyskoii, B TO Bpems Kak Kepamuyeckuii
MaTepuan ofHOBPEMEHHO pe3opbupyeTcsa. Syntricer* cera-
balP npepAcTaBnsieT co6oii 3agawlwnii hopmy KOHrnomepar,

)
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ecnn fAedekT 3anonHAeTCAs HennoTHo 6e3 Kakoro-nn6o
MexaHU4YecKoro ynaoTHeHus (puc. 2).

MpeAnoYTUTENbHO WCMONMb30BaTb CMECh, COCTOSLYKW W3
50% Syntricer* cerabalf U 50% Synthacer® ceraball®,
Hanpumep, Npu ocTeonopose, 4TOGbl, C OAHOW CTOPOHbI,
o6ecneynTb OCTEOUHAYKLMNIO (MEXAHOWHAYKLUIO), @ C APYroi
CTOPOHBbI, 60nee GbICTPYIO pe3op6Luio.
HennotHoe 3anonHeHue fedekta NpUBOAUT K CO3JAHUKO
XOpOLWO CTPYKTYPUPOBAHHOTO Kapkaca: npu Heo6Xxo4MMocTH
MOXHO HanoXwWTb Ha feekT MOKpbIi KomMnpecc u npu
noMOWM WHBEKUUM C  (DU3NONMOTMYECKMUM  PacTBOPOM
fAaTb Wapukam BCMIbITb, 4YTOGbI TEM CaMblM 0GecneynTb
uaeanbHoe pacnpejesieHne U 3anofHeHWe; Npu UHBLEKUUN
Heo6X0ANMO cneAnTb 3a TeMm, 4YTO6Gbl B KOCTHOMO3rOBOW
q) NosIoCTU He MOBbIWANOCH faBNeHne, Tak Kak B NPOTUBHOM
cny4yaB BO3MOXHA 3MGONNSA.

i OUUR Puc. 2: e eKT HENNOTHO
* o 3anonHAeT CA wWapukamm

Syntricer* Cerabalf~. guameTp

Wwapukos cocTaBnseT 4 MM
.t /K" © N6 mMM.

Mo60ouHble felicTBUS
O6LLme onepaumoHHble pucki

A MMnnaHTaThbl &/ntrlcer“ AOJKHBI yCTaHaBNWBaTbCA
TONbKO KBANNMULMPOBAHHBIM XUPYPrOM.
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Tak Kak npoAyKTbl Synthricer* npeacTaBnAloT co6oi UM-
nnaHTaTbl, KOTOPble HEAOCTYNHbl [ANA ayTOreHHoi 3a-
WNTbl, CYL|eCTBYET OMACHOCTb TFEeMaTOreHHOro, a Takxke
MHTPaonepaLoHHOro 3apaxeHus.

Kpome Toro, npn Bcex onepayusax Ha HUXKHUX KOHEUYHOCTAX
cyljecTByeT OnacHoCTb TPOMGO3MGONWM, KOTOpas He OT-
nuyaeTcs OT ApYrux BMellatenbcTs. M03TOMY He06X0AUMO
npUHUMAaThL 06lKe Mepbl NPefOCTOPOXHOCTU, KOTOpble
COCTOAT B MNPUMEHEeHUU aHT6MoTuKoB K oblweil npodu-
nakTuku TpomM6030B METOAOM renapuHusaunu BO BpeMs
OTCYTCTBUSA Harpysku.

Ocobble ykazaHus

MmMmnnaHTaThbl S\/ntrlcer“ He B COCTOSIHUM HeCTU Harpysky.
MoxeT noTpe6oBaTbCa AONONHUTENbHAA CTabuAn3ayms no-

q) cpeAcTBOM ocTeocuHTesa. OH 3aBWCUT OT TUNa W nokanusa-
unK cooTBeTCTBYIOLWEro fedekTa.

B3avmopeiictane

J[,0 CUX NOP HEU3BECTHO O KAKOM-TNG0 B3aUMOAENCTBAN MeXaY
Syntricer* v megukamenTamMn unu ApyrumMu uMnnaHTaTamu, 3a
UCKMIOYEHNEM YNOMSHYTOrO Bbllle HENOCPEACTBEHHOTO KOM-
6UHNPOBAHMA C XECTKUMU UMMNaHTaTamm.

0OaHOPa30BOe NPUMEHEHIE, CTEPUNN3ALINS, CPOK
TOAHOCTY 1 XpaHeHue

NTBWARi uuanngps Syntrlcer™ m snoxu Syntricer* yna-
KOBbIBAIOTCA CTEPUNLHO B ABOIHY GNNCTEPHYID YynaKoBKY
(ramma-06nyyeHue). MmnnaHtaTbl NOCTaBAAKWTCA B yjgapo-
NPOYHbIX MeMGpaHHbIX KOpPoGKax.
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Oynitricer® Coralal® n epswsry Bymivicer®, a
TaOKS Syniricer® NOMMLIMOTCR & SROHHYO GNMc-
TODHIG CTEPWLHO YNIBHOBRIBEIOTCN B CTEKAAHHUIE

YNAKOBKY HEOGXORMO NDOBIPKTD,
*WWWWM
B CYXDM MOCTe 8 NP KOMHATHOR
TONNODATYDS.
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HCTHHOHIN CROKA FORHOCTH,
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Buabl npoaykuuu

Syntricer* umeeT pasnnuHble OpPMbI, Takne Kak UUINHAPLI,
6nokn, wapbl UAu wapukn (Syntricer* cerabalfr, U pas-
NUYHblEe pa3Mepbl. MOBEPXHOCTU MOTYT WUMETb OTKPbITbie
nopbl, 04HAKO OAHA WU HECKONIbKO MOBEPXHOCTEN Takxe
MOTYT GbiTb 3aKPbITbIMW U WMeTb MNOTHYIO KOMMAKTHY0
KepaMuyeckylw KpbllKy. MmnnaHtatel Syntricer® npep-
naraloTcs B BUJE KOHIIOMepaToB Kepamuueckux o6onoyek
WU Takxe B BUJE KOHINIOMepaToB KepaMUYeCcKnX LWapukos,
OHU MOTYT GbiTb Pa3/MYHbIX AUaMeTpoB W UMeTb (HOpMy
UMAWHAPOB WNU GNOKOB Pas/IMYHOrO AnameTpa W [AJIUHbI.
Makponopbl CTPYKTYPUPOBaHHbIX UMMIAHTATOB B CpeaHeM
nmeloT gnametp 300, 600 nan 1000 MKM.

Bnokn umetot pasmepbl 5x5, 10x10, 15 x 15. 20 x 20 n 25
X 25 MM u BbICOTY 15 MM.

MpepnaraoTca wapukn Syntricer* cerabalt”r pas/MYHbIX
fAvameTpoB. Makponopbl CTPYKTYpuMpOBaHHOTO Matepuana B
cpegHeM umetoT pasmep 300,600 unm 1000 mkm, nn6o nmeet
MECTO KOMGUHWPOBaHME 3TUX pasMepoB.

Syntricer* npegnaraetca Takke B Buje TpaHynsaTa, Kak
ecTecTBEHHOI hopMmbl (rpaHynaT Syntricer*), Tak u okpyrnoi
hopmsbl (Syntricer* cerouncp), ¢ pasamepom 4acTuy 0,1 - 0,9 MM
(nopowok); 1,0 - 2,5 MM (4acTuubl cpejHero pasmepa) wiu
2,6 - 4,8 MM (KpynHble YacTulibl).
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CyMBO/bI cornacHo EN 980 1 KX onvcaHue
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O6paTtnTech K MUHCTPYKL MM MO NPUMEHEHUIO
BHumanue

3anpeT Ha NOBTOPHOE NMPUMEHeHNe

Mcnonb3oBaTb 40

Kopg napTtumn

Homep B katanore

CTepunusauumsa c npuMeHeHnem pagnayum
MpoussognTens

He ucnonb3oBathb B C/lyHae NOBPEXAEHNS yNaKoBKM
Bepeub oT Bnarn

OTnyckaeTcsi TONbKO MO pelenTty

medArtis
Medizinprodukte und Forschung AG
Gabriel-Max-Stra6e 3

O D - 81545 Munchen/Fepmanus
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Medizinprodukte und Forschur
Gabnel-Max-StraBe3
D - 81545 Munchen/Germany
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