
Distributed by / Distribué par / Distribuido por / Distribuído por / Vertrieb durch / Gedistribueerd door / Distribütör / Distribuito da / 
Разпространява се от / Distributor /  Forgalmazza / Dystrybutor / Distribuit de / Distribútor / Distribueras av / Distributer / Distribueret af /  
Jakelija / Distribuert av / Дистриб’ютор / Дистрибьютор / Διανέμεται από / عزوملا / 유통 / 販売元 / 經銷商 

Regenamed Ltd.
67 Earls Court Road, Kesington, London, UK
Tel: +44 207 937 85 39
e-mail: info@ethoss.co

Description: Ethoss®TCP is a synthetic (Alloplast) ceramic, containing medical grade calcium sulfate and 
tricalcium phosphate (beta-TCP), designed for the filling of bone voids or defects. 

Composition: 65% beta-tricalcium phosphate - Ca3(PO4)2; 35% calcium sulfate – CaSO4 

Presentation: Ethoss®TCP is manufactured in the form of a dry powder, packed within a syringe. A sterile 
standard saline (0.9% Sodium Chloride for injection) is required on-site as a wetting agent to make a paste 
which can then set, in situ.

Applications: Ethoss®TCP is designed for the filling of bone voids or defects of the skeletal system that are not 
intrinsic to the stability of the bony structure. 
Warning: The bi-phasic bone graft cannot be subjected to any mechanical loading initially. 

Indication for Implantation:
1.	 Draw back the plunger to the 1cc mark (if using 0.5cc of Ethoss®TCP) or to the 2cc mark (if using 1cc of 

Ethoss®TCP). Do not remove the cover at this stage.
2.	 In order to loosen the powder and aid mixing, hold the syringe horizontally and tap the syringe until the 

Ethoss®TCP spreads out.
3.	 Return the syringe to the vertical position with the plunger at the bottom. 
4.	 Remove the end cover.
5.	 Fill with saline (0.9% Sodium Chloride for injection) to the top of the syringe.
6.	 Tap the syringe for 10 seconds until the fluid has visibly soaked into the powder.
7.	 Place a sterile gauze over the end of the syringe and depress the plunger to expel any excess fluid.
8.	 Your Ethoss®TCP is ready to use directly from the syringe or into a sterile receptacle of your choice to place 

using an instrument of your choice.
9.	 The combination of Ethoss®TCP with any medical substance during implantation is carried out under the 

Surgeon´s responsibility.

Undesirable Effects: No undesirable secondary effects have been recorded. 

Contraindications: The same as for other particulate bone graft materials in general: acute or chronic infections 
at the surgical site, metabolic affections as well as any bone sites which may cause the passage of ceramic 
particles into articular cavities or meningeal gaps; or when the stabilization of the defect is not possible. Sites 
that show uncontrolled bleeding, always advise cessation of anti-coagulant medication prior to grafting.

Sterility: The product is sterilized in its double wrapping by gamma radiation at the minimum dose of 25 kGy. 
The sterility is only guaranteed if packaging is undamaged. DO NOT RE-STERILISE. Single use only. 

Storage: Store at room temperature

Advantages: No immunological risk; Bacterio-static; Biocompatible; Fully Bio-absorbed; Radiopaque; Avoids 
autologous graft site morbidity; Shorter operating time
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Es Descripción: Ethoss®TCP es una cerámica sintética (aloplástico), que contiene sulfato de calcio de calidad 
médica y fosfato tricálcico (beta-TCP), diseñado para el relleno de huecos o defectos óseos. 

Composición: 65% fosfato tricálcico (beta-TCP) - Ca3(PO4)2; 35% sulfato de cálcio - CaSO4 

Presentación: Ethoss®TCP se fabrica en forma de un polvo seco, embalado dentro de una jeringa. Es necesaria 
una solución salina estándar estéril (0.9% de cloruro de sodio para inyección) en el sitio como un agente 
humectante para hacer una pasta que se puede establecer, in situ. 

Aplicaciones: Ethoss®TCP está diseñado para el relleno de huecos o defectos del sistema esquelético, que no 
son intrínsecos a la estabilidad de la estructura ósea de hueso. 
Advertencia: La injerto óseo bifásico no puede ser sometida a cualquier carga mecánica inicial.

Indicación para la implantación:
1.	 Tire hacia atrás el émbolo hasta la marca de 1cc (si usa 0.5cc de Ethoss®TCP) o hasta la marca de 2cc (si usa 

1cc de Ethoss®TCP). No quite la cubierta en esta etapa.
2.	 Con el fin de desprender el polvo y la mezcla de la ayuda, sostenga la jeringa en posición horizontal y golpee 

la jeringa hasta que el Ethoss®TCP extiende.
3.	 Volver la jeringa a la posición vertical con el émbolo en la parte inferior. 
4.	 Retire la tapa de extremo.
5.	 Rellenar con solución salina (0.9 % de cloruro de sodio para inyección) a la parte superior de la jeringa.
6.	 Toque en la jeringa durante 10 segundos hasta que el líquido se ha empapado visiblemente en el polvo.
7.	 Coloque una gasa estéril sobre el extremo de la jeringa y el émbolo para expulsar cualquier exceso de líquido.
8.	 El Ethoss®TCP está listo para usar directamente de la jeringa o en un recipiente estéril de su elección para 

colocar usando un instrumento de su elección.
9.	 La combinación del Ethoss®TCP con cualquier sustancia médica en el proceso de implantación es de la total 

responsabilidad del cirujano.

Reacciones adversas: No se han registrado efectos secundarios indeseables. 

Contraindicaciones: Las mismas que para otros materiales de injerto óseo en general: infecciones agudas o 
crónicas en el sitio quirúrgico, afectos metabólicos, así como cualquier sitios óseos que pueden provocar el 
paso de partículas de cerámica en las cavidades articulares o lagunas meníngeas; o cuando la estabilización del 
defecto no es posible. Para los sitios que muestran hemorragia no controlada, siempre es aconsejado el cese de 
la medicación anticoagulante antes del injerto.

Esterilidad: El producto se esteriliza en su doble envoltura por radiación gamma a la dosis mínima de 25 kGy. 
La esterilidad se garantiza solamente si el envase non está dañado. NO VOLVER A ESTERILIZAR. Un solo uso. 

Almacenamiento: Guarde a temperatura ambiente.

Ventajas; Sin riesgo inmunológico; Bacterio-estática; Biocompatible; Completamente biorreabsorbible; 
Radiopaco; Evita la morbilidad de la zona del injerto autólogo, Menor tiempo de operación 

Fr Description: Ethoss®TCP est une céramique synthétique (alloplastique), contenant du sulfate de calcium de qual-
ité médicale et du phosphate tricalcique (beta-TCP), fabriquée afin de remplir des vides ou des défauts osseux. 

Composition: 65% phosphate tricalcique (beta-TCP) - Ca3(PO4)2; 35% sulfate de calcium - CaSO4

Présentation: Ethoss®TCP est fabriqué sous la forme d’une poudre sèche, emballé dans une seringue. Une 
solution saline stérile (0.9% de chlorure de sodium pour injection) est nécessaire sur place, comme un agent 
mouillant, pour faire une pâte qui peut ensuite être réglée, in situ.

Applications: Ethoss®TCP est destiné à être utilisé pour remplir les vides ou des défauts osseux, qui ne sont pas 
intrinsèques à la stabilité de la structure osseuse. 
Attention: La greffe osseuse biphasique ne peuvent pas être soumises à aucune charge mécanique d’abord.

Indication d’implantation:
1. Tirez le piston jusqu’à la marque de 1cc (si vous utilisez 0.5cc de Ethoss®TCP) ou à la marque de 2cc (si vous 

utilisez 1cc de Ethoss®TCP). Ne pas retirez le couvercle à ce stade.
2. Afin de desserrer la poudre et le mélange de l’aide, tenez la seringue horizontalement et tapotez la seringue 

jusqu’à ce que l’Ethoss®TCP s’étale.
3. Retournez la seringue en position verticale avec le plongeur en bas.
4. Retirez le couvercle d’extrémité.
5. Remplissez avec une solution saline (chlorure de sodium à 0.9% pour injection) à la partie supérieure de la seringue.
6. Appuyez sur la seringue pendant 10 secondes jusqu’à ce que le liquide ait visiblement trempé dans la poudre.
7. Placez une gaze stérile sur l’extrémité de la seringue et appuyer sur le piston pour expulser l’excès de liquide.
8. L’Ethoss®TCP est prêt à utiliser directement de la seringue ou dans un récipient stérile de votre choix à placer 

en utilisant un instrument de votre choix.
9. La combinaison d’Ethoss®TCP avec des autres substances médicales lors de l’implantation est réalisée sous la 

responsabilité du chirurgien.

Effets indésirables: Pas d’effets secondaires indésirables ont été enregistrés. 

Contre-indications: Les mêmes que pour les autres matériaux de greffe osseuse en général: les infections 
aiguës ou chroniques sur le site chirurgical, des affections métaboliques ainsi que les sites de l’os qui peut 
causer le passage de particules céramiques dans les cavités articulaires ou des lacunes méningées; ou quand 
la stabilisation du défaut osseux n’est pas possible. Dans les sites qui présentent un saignement incontrôlé, est 
toujours conseillé l’arrêt du traitement anticoagulant avant l’injection de la greffe dans le site d’implantation.

Stérilité: Le produit est stérilisé dans son emballage double par irradiation gamma à la dose minimum de 25 kGy. 
La stérilité n’est garantie que si l’emballage n’est pas endommagé. NE PAS RESTERILISER. Usage unique. 

Stockage: Stocker à température ambiante. 

Avantages: Pas de risque immunologique; Bactériostatique; Biocompatible; Entièrement biorésorbable; 
Radio-opaque; Évite la morbidité du site de la greffe autologue; Réduction du temps de fonctionnement

Pt Descrição: Ethoss®TCP é um material cerâmico sintético (Aloplástico), que contém sulfato de cálcio de origem 
médica e fosfato tricálcico (beta-TCP), concebido para o preenchimento de cavidades ou defeitos ósseos.

Composição: 65% fosfato tricálcico (beta-TCP) - Ca3(PO4)2; 35% sulfato de cálcio – CaSO4 

Apresentação: Ethoss®TCP é fabricado sob a forma de um pó seco, acondicionado dentro de uma seringa. Uma 
solução salina normal estéril (0.9% de cloreto de sódio para injecção) é necessária no local como um agente 
húmido para formar uma pasta que pode, em seguida, ser definida, in situ. 

Aplicações: Ethoss®TCP é destinado ao preenchimento de cavidades ósseas ou defeitos do sistema esquelético 
que não são intrínsecas à estabilidade da estrutura óssea. 
Aviso: O enxerto ósseo bifásico não pode ser submetido a qualquer carga mecânica inicialmente.

Indicações para aplicação:
1.	 Coloque o êmbolo na marca de 1cc (se estiver a usar 0,5cc de Ethoss®TCP) ou para a marca de 2cc (se estiver a 

usar 1cc de Ethoss®TCP). Não retire a tampa nesta fase. 
2.	 Para soltar o pó e ajudar na mistura, segure a seringa na horizontal e agite a seringa até que o Ethoss®TCP se espalhe. 
3.	 Coloque novamente a seringa na posição vertical, com o êmbolo na parte inferior. 
4.	 Retire a tampa da extremidade. 
5.	 Preencha o topo da seringa com solução salina (0,9% de cloreto de sódio para injecção)
6.	 Agite a seringa durante 10 segundos até que o líquido tenha sido embebido visivelmente no pó. 
7.	 Coloque uma gaze esterilizada sobre a extremidade da seringa e empurre o êmbolo para expelir qualquer 

excesso de líquido. 
8.	 O Ethoss®TCP pode ser utilizado directamente a partir da seringa ou num recipiente estéril à sua escolha, 

usando um instrumento à sua escolha. 
9.	 A combinação de Ethoss®TCP com outra substância médica durante a sua aplicação é da responsabilidade do 

cirurgião.

Efeitos indesejáveis: Não foram registados efeitos secundários indesejáveis. 

Contra-indicações: As mesmas que para outros materiais de enxerto ósseo no geral: infecções agudas ou 
crónicas no local cirúrgico, afecções do metabolismo, bem como quaisquer locais ósseos que podem levar 
à passagem de partículas de cerâmica para cavidades articulares ou lacunas das meninges; ou quando a 
estabilização do defeito não é possível. Para locais que apresentam hemorragia não controlada é aconselhado a 
cessação da medicação anti-coagulante antes da colocação do enxerto.

Esterilidade: O produto é esterilizado na sua embalagem dupla por radiação gama numa dose mínima de 25 kGy. 
A esterilidade só é garantida se a embalagem não estiver danificada. NÃO RESTERILIZAR. Única utilização. 

Armazenamento: Armazenar à temperatura ambiente 

Vantagens: Sem risco imunológico; Bacterio-estática; Biocompatível; Totalmente Bioreabsorvível; Radiopaco; 
Evita a morbidade do local do enxerto autólogo; Menor tempo de operação

De Beschreibung: Ethoss®TCP ist ein synthetisches (Alloplast) Keramikmaterial aus Calciumsulfat und Trical-
ciumphosphat (Beta-TCP) medizinischer Güte zum Füllen von Knochenhohlräumen und -defekten. 

Zusammensetzung: 65% Beta-Tricalciumphosphat - Ca3(PO4)2; 35% Calciumsulfat – CaSO4 

Lieferform: Ethoss®TCP wird in Form eines trockenen Pulvers hergestellt, das in einer Spritze verpackt ist. Es 
wird eine sterile Standardkochsalzlösung (0,9% Natriumchlorid zur Injektion) wird vor Ort als Befeuchtungsmit-
tel benötigt, um eine Paste herzustellen, die in situ eingebracht werden kann.

Anwendungen: Ethoss®TCP ist zum Füllen von Knochenschäden und -defekten im Skelettsystem bestimmt, die 
keinen maßgeblichen Einfluss auf die Stabilität der Knochenstruktur haben. 
Warnhinweis: Zweiphasige Knochentransplantate sind zu Beginn nicht für mechanische Belastungen jeglicher 
Art ausgelegt. 

Indikation zur Implantation:
1.	 Den Kolben auf die 1-ml-Marke (bei Verwendung von 0,5 ml Ethoss®TCP) oder auf die 2-ml-Marke zurückzie-

hen (bei Verwendung von 1 ml Ethoss®TCP). In dieser Phase noch nicht die Abdeckung entfernen.
2.	 Zur Lösung des Pulvers und Erleichterung des Mischvorgang, die Spritze horizontal halten und gegen die Spri-

tze klopfen, bis sich das Ethoss®TCP verteilt hat.
3.	 Die Spritze wieder in die vertikale Position mit dem Kolben nach unten zurückdrehen. 
4.	 Die Abdeckkappe entfernen.
5.	 Die Spritze bis zur Spitze mit Kochsalzlösung (0,9% Natriumchlorid zur Injektion) füllen.
6.	 10 Sekunden gegen die Spritze klopfen, bis die Flüssigkeit sichtbar das Pulver befeuchtet hat.
7.	 Steriles Gaze auf das Ende der Spritze legen und den Kolben drücken, um überschüssige Flüssigkeit herauszudrücken.
8.	 Das Ethoss®TCP kann jetzt direkt aus der Spritze oder über einen sterilen Behälter eigener Wahl mit einem 

Instrument eigener Wahl verwendet werden.
9.	 Die Kombination von Ethoss®TCP mit einer beliebigen anderen medizinischen Substanz unterliegt dem 

Ermessen des Chirurgen.

Unerwünschte Nebenwirkungen: Es wurden bisher keine unerwünschten Nebenwirkungen gemeldet. 

Kontraindikationen: Es gelten dieselben Kontraindikationen wie bei anderen Knochentransplantaten im Allge-
meinen: Akute oder chronische Entzündungen an der Operationsstelle, metabolische Störungen oder Knochen-
stellen, an denen ein Übergang der keramischen Partikel in Gelenkhohlräume oder Meningealräume eintreten 
kann sowie Fälle, in denen keine Stabilisation des Defekts erreicht werden kann. Bei Stellen mit unkontrollierten 
Blutungen sollte vor der Transplantation die Verwendung von Antikoagulanzien unterbrochen werden.

Sterilität: Das Produkt wurde mit zweifacher Verpackung bei einer Mindeststrahlungsdosis von 25 kGy mit 
Gammastrahlung sterilisiert. 
Sterilität kann nur bei unbeschädigter Verpackung gewährleistet werden. NICHT ERNEUT STERILISIEREN. Nur 
für den Einmalgebrauch. 

Lagerung: Bei Raumtemperatur lagern.

Vorteile: Kein Immunrisiko; Bakteriostatisch; Biokompatibel; Vollständig bioabsorbiert; Röntgendicht; Verhin-
dert autologe Morbidität des Transplantationsbereichs; Kürzere Operationszeit

Nl Beschrijving: Ethoss®TCP is een synthetische (alloplastische) keramiek die calciumsulfaat en tricalciumfosfaat 
(bèta-TCP) van medische kwaliteit bevat en is bedoeld voor het opvullen van gaten of defecten in het bot. 

Samenstelling: 65% bèta-tricalciumfosfaat - Ca3(PO4)2; 35% calciumsulfaat – CaSO4 

Leveringsvorm: Ethoss®TCP wordt vervaardigd in de vorm van een droog poeder en wordt verpakt in een injec-
tiespuit. Een standaard steriele fysiologische zoutoplossing (natriumchloride 0,9% voor injectie) is ter plaatse 
nodig als bevochtigingsmiddel voor de vorming van een pasta, die vervolgens in situ hard kan worden.

Toepassingen: Ethoss®TCP is bedoeld voor het opvullen van gaten of defecten in het bot van het skeletstelsel die 
niet intrinsiek zijn voor de stabiliteit van de botstructuur. 
Waarschuwing: Het tweefasig bottransplantaat mag aanvankelijk niet worden onderworpen aan mechanische belasting. 

Indicatie voor implantatie:
1.	 Trek de plunjer terug tot aan de markering van 1 cc (indien u 0,5 cc Ethoss®TCP gebruikt) of de markering van 

2 cc (indien u 1 cc Ethoss®TCP gebruikt). Verwijder de afdekking nog niet.
2.	 Teneinde het poeder losser te maken en het mengen te bevorderen, houdt u de injectiespuit horizontaal en 

tikt u tegen de injectiespuit tot de Ethoss®TCP zich heeft verspreid.
3.	 Houd de injectiespuit weer verticaal met de plunjer naar beneden gericht. 
4.	 Verwijder de afdekking van het uiteinde.
5.	 Vul de injectiespuit volledig met fysiologische zoutoplossing (natriumchloride 0,9% voor injectie).
6.	 Tik gedurende 10 seconden tegen de injectiespuit tot de vloeistof het poeder zichtbaar volledig heeft bevochtigd.
7.	 Houd een steriel gaasje tegen het uiteinde van de injectiespuit en druk de plunjer in om eventuele overtollige 

vloeistof te verwijderen.
8.	 Uw Ethoss®TCP kan nu rechtstreeks vanuit de injectiespuit worden gebruikt, of in een steriel hulpmiddel van 

uw keuze worden opgevangen en met behulp van een instrument van uw keuze worden aangebracht.
9.	 Het combineren van Ethoss®TCP met andere medische stoffen tijdens de implantatie valt onder de verant-

woordelijkheid van de chirurg.

Bijwerkingen: Er zijn geen ongewenste bijwerkingen gerapporteerd. 

Contra-indicaties: Dezelfde die gelden voor andere materialen van bottransplantaten in deeltjesvorm: acute of 
chronische infecties op de operatieplaats, metabole aandoeningen evenals eventuele botplaatsen die kunnen 
leiden tot migratie van keramische deeltjes in de gewrichtsholten of openingen in het hersenvlies; of wanneer 
stabilisatie van het defect niet mogelijk is. Adviseer bij plaatsen met ongecontroleerde bloedingen altijd om het 
gebruik van anticoagulantia te staken voordat het transplantaat wordt aangebracht.

Steriliteit: Het product is in de dubbele verpakking gesteriliseerd met gammastraling met de minimale dosis 
van 25 kGy. 
De steriliteit wordt alleen gegarandeerd als de verpakking onbeschadigd is. NIET OPNIEUW STERILISEREN. 
Uitsluitend voor eenmalig gebruik. 

Opslag: Opslaan bij kamertemperatuur

Voordelen: Geen immunologisch risico; Bacteriostatisch; Biocompatibel; Volledig bioresorbeerbaar; Radiopaak; 
Voorkomt morbiditeit op de oogstplaats van een autoloog transplantaat; Kortere operatieduur

Tr Tanım: Ethoss®TCP, medikal sınıf kalsiyum sülfat ve trikalsiyum fosfat (beta-TCP) içeren, kemik boşluklarını ve 
defektlerini doldurmak için tasarlanmış sentetik (Alloplast) seramiktir. 

Bileşim: %65 beta-trikalsiyum fosfat - Ca3(PO4)2; %35 kalsiyum sülfat – CaSO4 

Takdim Şekli: Ethoss®TCP, enjektör içinde paketlenmiş kuru toz formunda üretilmektedir. Uygulama yerinde daha 
sonra sertleşen macunu oluşturmak için nemlendirici ajan olarak steril standart salin (enjeksiyon için %0,9 Sodyum 
Klorür) gereklidir.

Uygulamalar: Ethoss®TCP, iskelet sisteminde kemik yapısının stabilitesine özgü olmayan kemik boşluklarını ve 
defektlerini doldurmak amacıyla tasarlanmıştır. 
Uyarı: Başlangıçta bifazik kemik greftine herhangi bir mekanik yükleme yapılamaz. 

İmplantasyon için Endikasyonlar:
1.	 Pistonu 1cc işaretine (0,5 cc Ethoss®TCP kullanılıyorsa) veya 2cc işaretine (1 cc Ethoss®TCP kullanılıyorsa) kadar 

geriye çekin. Bu aşamada kapağı çıkarmayın.
2.	 Tozu çözmek ve tozun karışmasını sağlamak için enjektörü yatay tutun ve Ethoss®TCP dağılana dek enjektöre kısa, 

hafif vuruşlar yapın.
3.	 Piston aşağıda olacak şekilde enjektörü dik konuma getirin. 
4.	 Uçtaki kapağı çıkarın.
5.	 Enjektörü en üste kadar salin (enjeksiyon için %0,9 Sodyum Klorür) ile doldurun.
6.	 Sıvı gözle görülür şekilde tozu ıslatana dek 10 saniye süreyle enjektöre kısa, hafif vuruşlar yapın.
7.	 Enjektörün ucunun üstüne steril bir gazlı bez yerleştirin ve fazla sıvıyı çıkartmak için pistona basın.
8.	 Ethoss®TCP direkt olarak enjektörden kullanılmaya veya seçeceğiniz bir aleti kullanarak tercih ettiğiniz steril bir 

kaba yerleştirilmeye hazırdır.
9.	 İmplantasyon sırasında Ethoss®TCP ile başka herhangi bir tıbbi maddenin birleştirilmesi cerrahın sorumluluğu 

altında yapılır.

İstenmeyen Etkiler: Kayıtlarda hiçbir istenmeyen ikincil etki yoktur. 

Kontrendikasyonlar: Genel olarak diğer partiküllü kemik grefti materyalleri için olanlarla aynıdır: Cerrahi yerinde 
akut veya kronik enfeksiyonlar, seramik parçacıklarının eklem boşluklarına veya meningeal aralıklara geçmesine 
neden olabilecek metabolik düşkünlükler ve kemik konumları veya defekt stabilizasyonunun mümkün olmadığı 
durumlar. Kontrolsüz kanama gösteren bölgeler için, her zaman greft uygulaması öncesinde antikoagülan ilaçların 
kesilmesini önerin.

Sterillik: Ürün, çift ambalajı içinde minimum 25 kGy dozda gama radyasyonu ile sterilize edilmiştir. 
Sterillik sadece ambalaj hasarlı değilse garanti edilir. TEKRAR STERİLİZE ETMEYİN. Sadece tek kullanımlıktır. 

Saklama: Oda sıcaklığında saklayın

Avantajlar: İmmünolojik risk içermez; Bakteriyostatik; Biyouyumlu; Biyolojik olarak tamamen emilir; Radyo opak; 
Otolog greft alanında morbiditeyi önler; Daha kısa operasyon süresi

It Descrizione: Ethoss®TCP è una ceramica sintetica (alloplastica), composta da solfato di calcio di grado 
medico e fosfato tricalcico (beta-TCP), ideata per il riempimento di cavità o di difetti ossei. 

Composizione: 65% beta fosfato tricalcico - Ca3(PO4)2; 35% solfato di calcio – CaSO4 

Aspetto: Ethoss®TCP è prodotto sotto forma di polvere secca, confezionato all’interno di una siringa. Come agente 
umettante è richiesta una soluzione salina sterile standard (0,9% di cloruro di sodio per iniezione) da utilizzare al 
momento, in modo da creare una pasta da applicare in situ.

Applicazioni: Ethoss®TCP è indicata per il riempimento di cavità o di difetti ossei del sistema scheletrico non essen-
ziali per la stabilità della struttura ossea. 
Avvertenza: l’innesto osseo bifasico non può essere inizialmente sottoposto a carichi meccanici. 

Indicazioni per l’impianto:
1.	 Retrarre lo stantuffo fino alla tacca 1 cc (se si utilizzano 0,5 cc di Ethoss®TCP) o fino alla tacca 2 cc (se si utilizza 1 

cc di Ethoss®TCP). Non rimuovere il cappuccio in questa fase.
2.	 Al fine di disperdere la polvere e facilitare la miscelazione, tenere la siringa in posizione orizzontale picchiettando-

la, finché Ethoss®TCP non si spande.
3.	 Riportare la siringa in posizione verticale con lo stantuffo rivolto verso il basso. 
4.	 Rimuovere il cappuccio sull’estremità.
5.	 Riempire con soluzione salina (0,9% di cloruro di sodio per iniezione) fino alla parte superiore della siringa.
6.	 Picchiettare la siringa per 10 secondi finché il fluido non abbia visibilmente impregnato la polvere.
7.	 Posizionare una garza sterile sopra l’estremità della siringa e premere lo stantuffo per espellere l’eccesso di 

liquido.
8.	 Ethoss®TCP è pronto per essere utilizzato direttamente dalla siringa o in un contenitore sterile a scelta 

dell’utente, da posizionare mediante uno strumento a scelta dell’utente.
9.	 Spetta al chirurgo decidere se combinare Ethoss®TCP con altra sostanza medica durante l’impianto.

Effetti indesiderabili: Non sono stati registrati effetti collaterali indesiderabili. 

Controindicazioni: Le stesse previste per gli innesti ossei particolati in generale: infezioni acute o croniche del sito 
chirurgico, affezioni metaboliche nonché del sito osseo che possono causare il passaggio di particelle di ceramica 
in cavità articolari o in spazi meningei; oppure i casi in cui la stabilizzazione del difetto non sia possibile. I siti che 
mostrano sanguinamento incontrollato richiedono sempre l’interruzione dell’assunzione di farmaco anti-coagulante 
prima dell’innesto.

Sterilità: Il prodotto è sterilizzato nel suo doppio avvolgimento con raggi gamma alla dose minima di 25 kGy. 
La sterilità è garantita solo se la confezione non risulta danneggiata. NON RISTERILIZZARE. Esclusivamente monouso. 

Conservazione: Conservare a temperatura ambiente.

Vantaggi: Nessun rischio immunologico; Batteriostatico; Biocompatibile; Completamente bioassorbibile; Radiopaco; 
Evita la morbilità del sito di innesto autologo; Tempo operatorio più breve

Bg Описание: Ethoss®TCP представлява синтетична (алопласт) керамика, съдържаща калциев сулфат 
с медицинско предназначение и трикалциев фосфат (beta-TCP), използван за попълване на 
костозаместители или дефекти. 

Състав: 65% бета-трикалциев фосфат - Ca3(PO4)2; 35% калциев сулфат – CaSO4 

Представяне: Ethoss®TCP се произвежда под формата на сух прах, комбиниран в пакет със спринцовка. 
С цел изготвянето на кремообразна форма, която след това да се поставя in situ, на място е необходимо 
да има наличен стандартен стерилен физиологичен разтвор (0,9% натриев хлорид за инжектиране) в 
качеството му на мокрещ агент.

Приложения: Ethoss®TCP е предназначен за попълване на костозаместители или дефекти на скелетната 
система, която не е присъща за стабилността на костната структура. 
Предупреждение: Двуфазната костна присадка не може първоначално да се подлага на механично натоварване. 

Показание за имплантиране:
1.	 Издърпайте назад буталото до делението 1cc (ако използвате 0.5cc на Ethoss®TCP) или до делението 2cc 

(ако използвате 1cc на Ethoss®TCP). На този етап не сваляйте капака.
2.	 За да разредите прахта и помощната смес, задръжте хоризонтално спринцовката и почукайте 

спринцовката, докато Ethoss®TCP се разгърне.
3.	 Върнете спринцовката във вертикално положение, като оставите буталото отдолу. 
4.	 Свалете крайното капаче.
5.	 Напълнете спринцовката с физиологичен разтвор (0,9% натриев хлорид за инжектиране) до горе.
6.	 Почукайте спринцовката в продължение на 10 секунди, докато течността видимо поеме праха.
7.	 Поставете стерилна марля върху накрайника на спринцовката и свалете буталото, за да изведете навън 

остатъчната течност.
8.	 Вашият Ethoss®TCP е готов за употреба направо от спринцовката или в стерилен съд по ваш избор, в който 

може да го поставите чрез инструмент по ваш избор.
9.	 Съчетаването на Ethoss®TCP с друго медицинско вещество по време на имплантиране се извършва под 

ръководството на хирурга.

Нежелани реакции: Няма отчетени никакви нежелани вторични реакции. 

Противопоказания: Същите, които се отнасят по принцип за други фини костни присадки: остри или 
хронични инфекции на мястото на хирургическата интервенция, метаболитни повлиявания, както и кости, 
които могат да причинят преминаване на керамични частици в ставни кухини; или когато стабилизирането 
на дефекта не е възможно. На места, където се наблюдава неконтролирано кървене, винаги се препоръчва 
преустановяване на третирането с антикоагулант преди поставяне на присадка.

Стерилност: Продуктът е стерилизиран в двойна обвивка чрез гама лъчение при минимална доза 25 kGy. 
Стерилността се гарантира единствено ако опаковката запази целостта си. НЕ СТЕРИЛИЗИРАЙТЕ ПОВТОРНО. 
Само за еднократна употреба. 

Съхранение: Съхранявайте на стайна температура

Преимущества: Не поражда имунологичен риск; Бактериостатична; Биосъвместима; Напълно 
биоразградима; Устойчивост на облъчване; Избягва заболеваемостта при автоложна костна присадка; По-
кратко време на експлоатация

Popis: Ethoss®TCP je syntetický (aloplastický) keramický materiál, obsahující síran vápenatý a fosforečnan 
vápenatý (beta-TCP), určený pro vyplňování dutin v kostech nebo kostních defektů. 

Složení: 65 % beta-fosforečnan vápenatý – Ca3(PO4)2; 35 % síran vápenatý – CaSO4 

Balení: Ethoss®TCP se vyrábí ve formě suchého prášku, adjustovaného v injekční stříkačce. Jako zvlhčovadlo se 
na místě používá sterilní standardní fyziologický roztok (0,9% chlorid sodný pro injekci); vytvoří se pasta, která 
pak in situ ztuhne.

Aplikace: Materiál Ethoss®TCP je určen k vyplňování takových dutin v kostech nebo defektů v kosterním systému, 
které nejsou významné pro stabilitu kostní struktury. 
Varování: Bifazický kostní štěp nelze zpočátku mechanicky zatěžovat. 

Pokyny pro implantaci: 
1.	 Povytáhněte píst ke značce 1 krychlového cm (jestliže používáte balení materiálu Ethoss®TCP o objemu 0,5 

krychlového cm) nebo ke značce 2 krychlových cm (jestliže používáte balení materiálu Ethoss®TCP o objemu 1 
krychlového cm). V této fázi neodstraňujte kryt.

2.	 Abyste uvolnili prášek a napomohli míchání, držte stříkačku vodorovně a poklepem rozptylte Ethoss®TCP.
3.	 Stříkačku opět otočte do svislé polohy s pístem dole. 
4. Sejměte koncový kryt.
5.	 Dolijte stříkačku fyziologickým roztokem (0,9% chlorid sodný pro injekci).
6.	 Po dobu 10 sekund poklepávejte na stříkačku, až tekutina viditelně vsákne do prášku.
7.	 Konec stříkačky překryjte sterilní gázou a stlačením pístu vytlačte přebytek tekutiny.
8.	 Materiál Ethoss®TCP je nyní připraven k přímé aplikaci ze stříkačky, nebo jej můžete přemístit do sterilní 

nádobky podle vlastního výběru a aplikovat pomocí nástroje podle vlastního výběru.
9.	 Kombinace materiálu Ethoss®TCP s jiným zdravotnickým materiálem v průběhu implantace se provádí na 

odpovědnost chirurga.

Nežádoucí účinky: Nebyly zaznamenány žádné druhotné nežádoucí účinky. 

Kontraindikace: Stejné jako pro jiné částicové materiály pro kostní štěpy obecně: akutní nebo chronické infekce 
v místě chirurgického zákroku, metabolické poruchy a místa v kostech, která mohou vyvolat průchod částic 
keramiky do kloubních dutin nebo mezi pleny mozkové, nebo případy, kdy není možná stabilizace defektu. 
V místech s nekontrolovaným krvácením se vždy doporučuje před použitím štěpu zastavit krvácení pomocí 
antikoagulačních léků.

Sterilita: Výrobek je sterilizován ve dvojitém obalu zářením gama s minimální dávkou 25 kGy. 
Sterilita je zaručena jen v případě neporušeného obalu. NESTERILIZUJTE OPAKOVANĚ. Pouze na jedno použití. 

Skladování: Uchovávejte při pokojové teplotě.

Výhody: Žádná imunologická rizika; Bakteriostatický; Biokompatibilní; Úplná biologická absorpce; Nepropustní pro 
RTG záření; Umožňuje vyhnout se zdravotním komplikacím v místě odběru autologního štěpu; Kratší doba operace.

Cz

Hu Leírás: Az Ethoss®TCP olyan, orvosi tisztaságú kalcium-szulfátot és trikalcium-foszfátot (béta-TCP) tartalmazó 
szintetikus (Alloplast) kerámia, amely csontüregek és csontdefektusok feltöltésére szolgál. 

Összetétel: 65% béta-trikalcium-foszfát – Ca3(PO4)2; 35% kalcium-szulfát – CaSO4 

Kiszerelés: Az Ethoss®TCP csontpótló anyagot száraz por formájában állítják elő és fecskendőbe töltik. Ned-
vesítőanyagként steril, szabványos sóoldatra (injekciózás céljára használatos, 0,9%-os nátriumklorid-oldatra) van 
szükség a paszta létrehozásához, amely a felhasználás helyére juttatva in situ köt meg.

Alkalmazás: Az Ethoss®TCP csontpótló anyagot a vázrendszerben lévő olyan csontüregek és csontdefektusok 
feltöltésére tervezték, amelyek nem befolyásolják közvetlenül a csontszerkezet stabilitását. 
Figyelmeztetés: A kétkomponensű csontpótló anyagot kezdetben semmilyen mechanikai terhelésnek nem szabad 
kitenni. 

A beültetés menete: 
1.	 Húzza vissza a fecskendő dugattyúját az 1 cm3-es jelölésig (ha 0,5 cm3 Ethoss®TCP csontpótló anyagot használ), 

vagy a 2 cm3-es jelölésig (ha 1 cm3 Ethoss®TCP csontpótló anyagot használ). Ekkor még ne vegye le a kupakot.
2.	 A por fellazítása és a keverés megkönnyítése érdekében tartsa vízszintesen és addig ütögesse a fecskendőt, amíg 

az Ethoss®TCP csontpótló anyag szét nem oszlik.
3.	 Hozza ismét függőleges helyzetbe a fecskendőt úgy, hogy a dugattyú a fecskendő alsó részéhez essen. 
4.	 Vegye le a végén lévő kupakot.
5.	 Töltse fel a fecskendőt a tetejéig sóoldattal (injekciózás céljára használatos, 0,9%-os nátriumklorid-oldattal).
6.	 Ütögesse a fecskendőt 10 másodpercen át, amíg a folyadék láthatóan fel nem szívódik a porba.
7.	 Helyezzen steril gézlapot a fecskendő vége fölé, és a dugattyú benyomásával távolítsa el a felesleges folyadékot.
8.	 Az Ethoss®TCP csontpótló anyag használatra kész, és közvetlenül a fecskendőből vagy egy tetszőleges, steril 

edényből egy választott eszközzel juttatható a megfelelő helyre.
9.	 Az Ethoss®TCP csontpótló anyag bármilyen gyógyászati anyaggal történő kombinálása a beültetés során a sebész 

felelősségére történik.

Nemkívánatos hatások: Nem jegyeztek fel nemkívánatos másodlagos hatásokat. 

Ellenjavallatok: Általánosságban azonosak az egyéb, szemcsés szerkezetű csontpótló anyagokra vonatkozó 
ellenjavallatokkal: akut vagy krónikus gyulladás a műtéti területen, anyagcsere-betegségek, továbbá az összes olyan 
csontterület esetén, ahonnan a kerámiarészecskék ízületi üregekbe vagy agyhártya-résekbe kerülhetnek; vagy ha 
a csontdefektus stabilizálása nem lehetséges. Csillapíthatatlan vérzésre hajlamos területek esetében a csontpótló 
anyag beültetése előtt mindig javasolt a véralvadásgátló kezelés felfüggesztése.

Sterilitás: A terméket kettős csomagolásában gamma-sugárzással, legalább 25 kGy dózissal sterilizálják. 
A sterilitás csak sértetlen csomagolás esetén garantált. TILOS ÚJRASTERILIZÁLNI. Kizárólag egyszeri használatra. 

Tárolás: Szobahőmérsékleten kell tárolni.

Előnyök: Nincs immunológiai kockázat; Bakteriosztatikus hatású; Biokompatibilis; Biológiailag teljes mértékben 
felszívódik; Sugárfogó; Nincs szövődmény az autológ csontpótlás donorterületén; Rövidebb műtéti idő.

Opis: Ethoss®TCP to syntetyczne (alloplastyczne) tworzywo ceramiczne, składające się z siarczanu wapnia i fos-
foranu triwapniowego (beta-TCP) klasy medycznej. Jest ono przeznaczone do wypełniania ubytków kostnych. 

Skład: 65% beta-fosforanu triwapniowego, Ca3(PO4)2; 35% siarczanu wapnia, CaSO4 

Forma: Tworzywo Ethoss®TCP jest wytwarzane w postaci suchego proszku, który jest następnie umieszczany w 
strzykawce. Środek zwilżający w postaci standardowego sterylnego roztworu soli fizjologicznej (0,9% chlorek sodu 
do iniekcji) jest wymagany do utworzenia masy, która następnie zastyga in situ.

Zastosowania: Tworzywo Ethoss®TCP jest przeznaczone do wypełniania ubytków kostnych lub wad kośćca, które nie 
mają wpływu na stabilność struktury kostnej. 
Ostrzeżenie: Dwufazowy wszczep kostny nie może być początkowo poddawany żadnym obciążeniom mechanicznym. 

Wskazania do wszczepienia:
1.	 Odciągnąć tłoczek do oznaczenia 1 cc (w przypadku stosowania 0,5 cc tworzywa Ethoss®TCP) lub do oznaczenia 2 

cc (w przypadku stosowania 1 cc tworzywa Ethoss®TCP). Nie zdejmować nasadki na tym etapie.
2.	 Aby rozkruszyć zbity proszek i ułatwić mieszanie, należy ustawić strzykawkę poziomo i uderzać lekko strzykawkę, 

dopóki tworzywo Ethoss®TCP nie zostanie równomiernie rozprowadzone w strzykawce.
3.	 Ustawić strzykawkę pionowo tak, aby tłoczek znajdował się u dołu. 
4.	 Zdjąć nasadkę.
5.	 Wypełnić solą fizjologiczną (0,9% chlorek sodu do iniekcji) do górnej ścianki strzykawki.
6.	 Lekko uderzać strzykawkę przez 10 sekund, dopóki płyn nie zostanie widocznie wchłonięty przez proszek.
7.	 Umieścić sterylną gazę na końcówce strzykawki i nacisnąć tłoczek, aby usunąć nadmiar płynu.
8.	 Tworzywo Ethoss®TCP jest gotowe do użycia. Można je nakładać bezpośrednio ze strzykawki lub umieścić w 

dowolnym sterylnym naczyniu i nałożyć za pomocą wybranego narzędzia.
9.	 Łączenie tworzywa Ethoss®TCP z jakąkolwiek substancją medyczną w czasie wszczepiania przeprowadza się na 

odpowiedzialność chirurga.

Efekty niepożądane: Nie odnotowano żadnych niepożądanych efektów ubocznych. 

Przeciwwskazania: Podobnie, jak przy każdym przeszczepie kostnym: ostre lub przewlekłe stany zapalne w miejscu 
zabiegu, skutki metaboliczne oraz miejsca w kośćcu, które mogą spowodować przedostanie się cząsteczek tworzywa 
ceramicznego do jam stawowych lub szczelin wynikających z przepukliny oponowej lub w których niemożliwa jest 
stabilizacja ubytku. Miejsca, w których występuje niekontrolowane krwawienie; należy zawsze zalecić przerwanie 
przyjmowania leków przeciwzakrzepowych przed przeprowadzeniem wszczepiania.

Sterylność: Produkt jest sterylnie zapakowany w dwa worki foliowe i poddany działaniu promieniowania gamma w 
dawce przynajmniej 25 kGy. 
Sterylność jest zapewniona pod warunkiem, że opakowanie jest nienaruszone. NIE STERYLIZOWAĆ PONOWNIE. Do 
jednorazowego użytku. 

Przechowywanie: Przechowywać w temperaturze pokojowej

Zalety: Brak ryzyka immunologicznego; Bakteriostatyczność; Biokompatybilność; Pełna biowchłanialność; Nieprze-
puszczanie promieniowania rentgenowskiego; Uniknięcie stanów chorobowych w miejscu pobrania przeszczepu 
autologicznego; Skrócenie czasu operacji

Pl



Descriere: Ethoss®TCP este un material ceramic sintetic (aloplastic), care conţine sulfat de calciu şi tricalciu 
fosfat (beta-TCP) de calitate medicală, destinat umplerii cavităţilor sau defectelor osoase. 

Compoziţie: 65% beta-tricalciu fosfat - Ca3(PO4)2; 35% sulfat de calciu – CaSO4 

Formă de prezentare: Ethoss®TCP este produs sub formă de pulbere uscată, împachetată împreună cu o seringă. La 
locul implantării este necesară o soluţie salină standard sterilă (soluţie injectabilă de 0,9% clorură de sodiu) ca agent 
de umectare, pentru a produce o pastă care poate fi apoi aplicată in situ.

Aplicaţii: Ethoss®TCP este destinat umplerii cavităţilor osoase sau defectelor sistemului scheletic care nu sunt 
intrinsece stabilităţii structurii osoase. 
Avertisment: Grefa osoasă bifazică nu poate fi supusă iniţial niciunei solicitări mecanice. 

Indicaţii privind implantarea:
1.	 Retrageţi pistonul seringii până la semnul de 1 cc (dacă se utilizează 0,5 cc de Ethoss®TCP) sau până la semnul de 

2 cc (dacă se utilizează 1 cc de Ethoss®TCP). Nu îndepărtaţi capacul în această etapă.
2.	 Pentru a afâna pulberea şi facilita omogenizarea, ţineţi seringa pe orizontală şi loviţi uşor seringa până când 

Ethoss®TCP se împrăştie.
3.	 Readuceţi seringa în poziţie verticală cu pistonul în partea de jos. 
4.	 Îndepărtaţi capacul din capăt.
5.	 Umpleţi cu soluţie salină (soluţie injectabilă de 0,9% clorură de sodiu) până în partea de sus a seringii.
6.	 Loviţi uşor seringa timp de 10 secunde până când lichidul a încorporat vizibil pulberea.
7.	 Amplasaţi o bucată de tifon steril peste capătul seringii şi apăsaţi pistonul pentru a elimina orice surplus de lichid.
8.	 Ethoss®TCP este gata de utilizare direct din seringă sau introdus într-un recipient steril la alegere cu ajutorul unui 

instrument la alegere.
9.	 Combinarea Ethoss®TCP cu orice substanţă medicală în timpul implantării are loc sub responsabilitatea chirurgului.

Efecte indezirabile: Nu au fost înregistrate efecte secundare indezirabile. 

Contraindicaţii: Aceleaşi ca şi pentru alte materiale sub formă de particule pentru grefe osoase în general: infecţii 
acute sau cronice în zona operaţiei, afecţiuni metabolice, precum şi porţiuni de os care favorizează pătrunderea 
particulelor de ceramică în cavităţile articulare sau spaţiile meningeale; sau imposibilitatea de stabilizare a 
defectului. În cazul locurilor care prezintă sângerare necontrolată, recomandaţi întotdeauna încetarea medicaţiei cu 
anticoagulant înainte de implantarea grefei.

Sterilizarea: Produsul este sterilizat în ambalajul său dublu prin expunerea la o doză minimă de 25 kGy de raze gama. 
Sterilizarea este garantată numai dacă ambalajul nu este deteriorat. NU RESTERILIZAŢI. Numai de unică folosinţă. 

Depozitare: A se păstra la temperatura camerei

Avantaje: Fără risc imunologic; Bacteriostatic; Biocompatibil; Bioabsorbit în întregime; Radio-opac; Prin utilizarea 
acestui material se evită morbiditatea asociată locurilor de implantare a grefelor autologe; Durată mai scurtă a 
intervenţiei

Ro Opis: Ethoss®TCP je vyrobený zo syntetickej keramiky (Alloplast) obsahujúcej síran vápenatý určený na použitie 
v zdravotníctve a fosforečnan vápenatý (beta-TCP) a slúži na vyplňovanie medzier alebo defektov v kostiach. 

Zloženie: 65 % beta-fosforečnan vápenatý – Ca3(PO4)2; 35 % síran vápenatý – CaSO4 

Forma: Ethoss®TCP sa vyrába v podobe suchého prášku baleného v striekačke. Na mieste je nutné pridať sterilný 
fyziologický roztok (0,9 % chlorid sodný určený na injekčnú aplikáciu), ktorý poslúži ako zvlhčovadlo. Vznikne tak pasta, 
ktorá môže in situ stuhnúť.

Použitie: Ethoss®TCP slúži na vypĺňanie medzier alebo defektov kostrovej sústavy, ktoré nie sú zásadné pre stabilitu 
štruktúry kostí. 
Upozornenie: Bifázický kostný štep nie je možné v úvode vystavovať žiadnej mechanickej záťaži. 

Indikácie implantácie: 
1.	 Vytiahnite piest po značku 1 ml (ak chcete použiť 0,5 ml materiálu Ethoss®TCP) alebo po značku 2 ml (ak chcete 

použiť 1 ml materiálu Ethoss®TCP). Zatiaľ neodstraňujte kryt.
2.	 Striekačku držte horizontálne a poklepávajte po nej, kým sa materiál Ethoss®TCP rovnomerne nerozloží. Uľahčíte 

tak miešanie.
3.	 Vráťte striekačku do vertikálnej polohy s piestom otočeným nadol. 
4.	 Odstráňte koncový kryt.
5.	 Naplňte striekačku fyziologickým roztokom (0,9 % roztok chloridu sodného určený na injekčnú aplikáciu) až po vrch.
6.	 Poklepávajte do striekačky asi 10 sekúnd, kým sa roztok viditeľne nenasaje do prášku.
7.	 Cez koniec striekačky preložte sterilnú gázu a stlačením piestu vytlačte prebytočný roztok.
8.	 Ethoss®TCP je pripravený na použitie. Aplikuje sa priamo zo striekačky alebo do sterilnej nádoby podľa vášho 

výberu a následne na požadované miesto pomocou nástroja podľa vášho výberu.
9.	 Za prípadné kombinovanie materiálu Ethoss®TCP s akoukoľvek zdravotníckou látkou v priebehu implantácie nesie 

zodpovednosť chirurg.

Nežiaduce účinky: Neboli zaznamenané žiadne sekundárne nežiaduce účinky. 

Kontraindikácie: Rovnako ako u iných kostných štepov obsahujúcich čiastočky, vo všeobecnosti: akútne alebo chron-
ické infekcie operovaného miesta, metabolické poruchy, ako aj miesta v kostiach, ktoré môžu spôsobiť prienik keram-
ických čiastočiek do kĺbových dutín alebo medzier medzi mozgovými plenami, alebo terén, v ktorom defekt nie je 
možné stabilizovať. U miest, ktoré nadmerne krvácajú, je vhodné pred aplikáciou štepu prerušiť antikoagulačnú liečbu.

Sterilita: Produkt sa sterilizuje vo svojom dvojitom obale žiarením gama v minimálnej dávke 25 kGy. 
Sterilita je zaručená, len ak nedošlo k poškodeniu balenia. NESTERILIZUJTE OPAKOVANE. Len na jednorazové použitie. 

Skladovanie: Skladujte pri izbovej teplote.

Výhody: Bez imunologických rizík; Bakteriostatický; Biokompatibilný; Plne biologicky absorbovateľný; Röntgenkon-
trastný; Eliminuje morbiditu v mieste s autológnym štepom; Kratšie trvanie operácie
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Beskrivning: Ethoss®TCP är syntetisk keramik (Alloplast) innehållande kalciumsulfat och trikalciumfosfat 
(beta-TCP) av medicinsk kvalitet utformat för ifyllnad av håligheter eller defekter i ben. 

Sammansättning: 65 % beta-trikalciumfosfat - Ca3(PO4)2; 35 % kalciumsulfat – CaSO4 

Utseende: Ethoss®TCP tillverkas i form av torrt pulver förpackat i en spruta. Steril standard koksaltlösning (0,9 % 
natriumklorid för injektion) krävs på plats som lösningsmedel för att bereda en pasta som sedan kan stelna in situ.

Tillämpningar: Ethoss®TCP är avsedd för ifyllnad av bentomrum eller defekter i skelettsystemet som inte är vitala för 
benstrukturens stabilitet. 
Varning: Det bifasiska bentransplantatet kan initialt inte utsättas för någon mekanisk belastning. 

Indikation för implantation: 
1.	 Dra tillbaka kolven till markeringen 1 cc (om du använder 0,5 cc Ethoss®TCP) eller till markeringen 2 cc (om du 

använder 1 cc Ethoss®TCP). Avlägsna inte höljet i detta skede.
2.	 För att lossa pulvret underlätta blandningen håller du sprutan vågrätt och knackar på den tills TCP Ethoss® sprider 

ut sig.
3.	 Ha sprutan återigen i upprätt läge med kolven nedtill. 
4.	 Ta bort höljet från änden.
5.	 Fyll på med koksaltlösning (0,9 % natriumklorid för injektion) till toppen av sprutan.
6.	 Knacka på sprutan under 10 sekunder tills du kan se att vätskan har absorberats in i pulvret.
7.	 Placera en steril kompress över sprutans ände och tryck in kolven för att driva ut överflödig vätska.
8.	 Din Ethoss®TCP är klar att använda direkt från sprutan eller från en steril behållare efter eget val och placera med 

hjälp av ett instrument efter eget val.
9.	 Kombination av Ethoss®TCP med andra medicinska substanser under implantation sker på kirurgens ansvar.

Biverkningar: Inga oönskade biverkningar har registrerats. 

Kontraindikationer: Samma som gäller för bentransplantat i allmänhet: akuta eller kroniska infektioner vid 
operationsstället, metaboliska åkommor samt benets placering som kan innebära att keramiska partiklarpasserar till 
artikulära kaviteter eller hjärnhinneöppningar, eller då defekten inte är möjlig att stabilisera. Ställen där okontrollerad 
blödning uppvisas, rekommendera alltid att upphöra med antikoagulantia före transplantation.

Sterilitet: Produkten steriliseras i sin förpackning med dubbla lager med hjälp av gammastrålning i enminimidos på 
25 kGy. 
Steriliteten kan endast garanteras om förpackningen är oskadad. FÅR EJ OMSTERILISERAS. Endast för engångsbruk. 

Förvaring: Förvaras i rumstemperatur.

Fördelar: Ingen immunologisk risk; Bakteriostatisk; Biokompatibel; Fullt absorberbart; Röntgentät; Undviker morbid-
itet vid ställen för autolog transplantation; Kortare operationstid

Sv Opis: Ethoss®TCP je sintetična (aloplastična) keramika, ki vsebuje medicinski kalcijev sulfat in trikalcijev fosfat 
(beta-TCP), zasnovan za polnjenje praznih prostorov v kosteh ali kostne defekte. 

Sestava: 65 % beta-trikalcijev fosfat - Ca3(PO4)2; 35 % kalcijev sulfat – CaSO4 

Demonstracija: Ethoss®TCP je proizveden v obliki suhega praška v brizgi. Sterilna standardna fiziološka raztopina 
(0,9-odstotni natrijev klorid za injiciranje) je potrebna na kraju uporabe kot vlažilno sredstvo, da se naredi pasta, ki 
se nato posede, in situ.

Uporabe: Ethoss®TCP je zasnovan za polnjenje praznih prostorov v kosteh ali kostnih defektov v skeletnem sistemu, 
ki niso bistvenega pomena za stabilnost zgradbe kosti. 
Opozorilo: Bifazni kostni vsadek sprva ne sme biti podvržen kakršnim koli mehanskim obremenitvam. 

Indikacija za vsaditev:
1.	 Povlecite bat nazaj do oznake 1 ccm (če uporabljate 0,5 ccm proizvoda Ethoss®TCP) ali do oznake 2 ccm (če 

uporabljate 1 ccm proizvoda Ethoss®TCP). V tej fazi ne odstranjujte pokrivala.
2.	 Za razpustitev praška in pomoč pri mešanju držite brizgo vodoravno in rahlo udarjajte brizgo, dokler se proizvod 

Ethoss®TCP ne razširi.
3.	 Vrnite brizgo v navpični položaj, tako da je bat spodaj. 
4.	 Odstranite končno pokrivalo.
5.	 Napolnite s fiziološko raztopino (0,9-odstoten kalcijev klorid za injiciranje) do vrha brizge.
6.	 Rahlo udarjajte brizgo 10 sekund, dokler se tekočina vidno ne vpije v prašek.
7.	 Namestite sterilno gazo prek konca brizge in pritisnite bat, da iztisnete vso odvečno tekočino.
8.	 Proizvod Ethoss®TCP je pripravljen za uporabo neposredno iz brizge ali sterilne posode po vaši izbiri z instrumen-

tom po vaši izbiri.
9.	 Kombinacija proizvoda Ethoss®TCP in katere koli medicinske snovi je med vsaditvijo odgovornost kirurga.

Neželeni učinki: Neželeni sekundarni učinki niso bili zabeleženi. 

Kontraindikacije: Enako kot za druge splošne materiale za kostne vsadke: akutna ali kronična vnetja na mestu kiru-
rške rane, vplivi na presnovo ter katera koli mesta na kosteh, pri katerih lahko pride do prehajanje keramičnih delcev 
v sklepne votline ali meningealne odprtine; ali kjer stabilizacija defekta ni mogoča. Za mesta, na katerih prihaja do 
nenadzorovane krvavitve, pred vsaditvijo vedno priporočamo prenehanje dajanja antikoagulantnih zdravil.

Sterilnost: Proizvod je steriliziran v svoji dvojni ovojnini z gama žarčenjem pri najmanjšem odmerku 25 kGy. 
Sterilnost je zagotovljena le, če je embalaža nepoškodovana. NE STERILIZIRAJTE PONOVNO. Samo za enkratno 
uporabo. 

Hramba: Hranite pri sobni temperaturi

Prednosti: Brez imunološkega tveganja; Bakterijsko statičen; Biološko združljiv; Povsem biološko razgradljiv; Radio-
opačen; Preprečuje morbidnost mesta avtolognega vsadka; Krajši čas operacije
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Beskrivelse: Ethoss®TCP er et syntetisk (Alloplast) keramisk materiale, der indeholder kalciumsulfat af 
medicinsk kvalitet og trikalciumfosfat (beta-TCP), der er beregnet til fyldning af knoglehulrum eller -defekter. 

Sammensætning: 65 % beta-trikalciumfosfat - Ca3(PO4)2; 35 % kalciumsulfat – CaSO4 

Præsentation: Ethoss®TCP fremstilles som tørpulver pakket med en injektionssprøjte. Der kræves en steril 
saltvandopløsning (0,9 % natriumklorid til injektion) på stedet som et fugtningsmiddel for at fremstille en pasta, 
der herefter kan sætte sig in situ.

Anvendelsesområder: Ethoss®TCP er beregnet til fyldning af knoglehulrum eller -defekter i knoglesystemet, der 
ikke er intrinsitte for knoglestrukturens stabilitet. 
Advarsel: Den bifasiske knoglevæv til implantation kan ikke anvendes i forbindelse med mekanisk ilægning. 

Indikation for implantation:
1.	 Træk stemplet tilbage til mærket 1 cc (ved brug af 0,5 cc Ethoss®TCP) eller til mærket 2 cc (ved brug af 1 cc 

Ethoss®TCP). Fjern ikke beskyttelseshætten på nuværende tidspunkt.
2.	 For at løsne pulveret og lette blanding skal du holde sprøjten horisontalt og banke på sprøjten, indtil Ethoss®TCP 

spreder sig.
3.	 Vend sprøjten i vertikal position med stemplet i bunden. 
4.	 Fjern hætten.
5.	 Fyld med saltvandsopløsning (0,9 % natriumklorid til injektion) til toppen af sprøjten.
6.	 Bank på sprøjten i 10 sekunder, indtil væsken synligt er blandet med pulveret.
7.	 Anbring et stykke sterilt gaze over enden af sprøjten, og tryk på stemplet for at presse eventuelt overskydende 

væske ud.
8.	 Din Ethoss®TCP er klar til brug direkte fra sprøjten eller i en steril beholder efter dit eget valg, der kan anbringes 

på et instrument efter dit eget valg.
9.	 Kombinationen af Ethoss®TCP med et medicinsk stof under implantationen er kirurgens ansvar.

Uønskede virkninger: Der er ikke registreret uønskede sekundære virkninger. 

Kontraindikationer: Det samme som for andre partikelformige materialer til knogletransplantation generelt: 
Akutte eller kroniske infektioner på operationsstedet, metaboliske affektioner samt knoglesteder, der kan medføre 
passage af keramiske partikler ind i de artikulære hulrum eller de meningeale åbninger, eller når stabilisering af 
defekten ikke er mulig. Steder med ukontrolleret blødning. Anbefal altid indstilling af antikoaguleringsmidler før 
implantation.

Sterilitet: Produktet er steriliseret i sin dobbelte indpakning med gammastråling med en minimumdosis på 25 kGy. 
Steriliteten garanteres kun, hvis emballagen er ubeskadiget. MÅ IKKE RESTERILISERES. Kun til engangsbrug. 

Opbevaring: Opbevares ved stuetemperatur

Fordele: Ingen immunologisk risiko; Bakteriostatisk; Biokompatibel; Fuldt bioabsorberet; Røntgenfast; Forhindrer 
morbiditet ved autologt implantationssted; Kortere operationstid

Da Kuvaus: Ethoss®TCP on synteettinen (alloplastinen) keraami, joka sisältää lääketieteellistä kalsiumsulfaattia ja 
trikalsiumfosfaattia (beeta-TCP), joka on suunniteltu luuonkaloiden tai luuvaurioiden täyttämiseen. 

Koostumus: 65 % beetatrikalsiumfosfaatti - Ca3(PO4)2; 35 % kalsiumsulfaatti – CaSO4 

Tarjonta: Ethoss®TCP on valmisteena kuivaa, ruiskuun pakattua jauhetta. Sekoittamalla jauheeseen steriiliä nor-
maalia suolaliuosta (0,9 %:n ruiskutettavaksi tarkoitettu natriumkloridi) saadaan aikaan tahna, joka tämän jälkeen 
kovettuu kohteessa.

Käyttökohteet: Ethoss®TCP on suunniteltu sellaisten luuonkaloiden tai luustovaurioiden täyttämiseen, jotka eivät 
ole olennaisia luurakenteen stabiiliudelle. 
Varoitus: Kaksifaasinen luusiirrännäinen on aluksi suojattava mekaaniselta kuormitukselta. 

Implantaation käyttöaihe:
1.	 Vedä mäntä taaksepäin 1 ml:n merkin kohdalle (käytettäessä 0,5 ml Ethoss®TCP:tä) tai 2 ml:n kohdalle (käytet-

täessä 1 ml Ethoss®TCP:tä). Älä poista suojusta tässä vaiheessa.
2.	 Irrota jauhe ja paranna sekoittumista pitämällä ruisku vaakasuorassa ja napauttamalla sitä niin, että 

Ethoss®TCP:tä tulee ulos.
3.	 Palauta ruisku pystyasentoon siten, että mäntä on alhaalla. 
4.	 Irrota päätysuojus.
5.	 Täytä ruisku yläosaan asti suolaliuoksella (ruiskutettavaksi tarkoitettua 0,9 % natriumkloridia).
6.	 Napauta ruiskua 10 sekuntia, kunnes neste on näkyvästi kastellut jauheen.
7.	 Aseta ruiskun päähän steriili sideharso ja poista ylimääräinen neste painamalla mäntää.
8.	 Ethoss®TCP on käyttövalmis suoraan ruiskusta tai käyttäjän valitsemasta steriilistä astiasta, ja sitä voidaan laittaa 

kohteeseen halutulla välineellä.
9.	 Ethoss®TCP :n sekoittaminen jonkin muun aineen kanssa implantaation aikana on kirurgin vastuulla.

Haittavaikutukset: Ei-toivotuista sivuvaikutuksista ei ole raportoitu. 

Vasta-aiheet: Samat kuin muillakin kiintoaineluusiirremateriaaleilla yleensä eli akuutit tai krooniset tulehdukset 
leikkausalueella, metaboliset vaikutukset sekä luuston kohdat, jotka voivat aiheuttaa keraamisten hiukkasten 
kulkeutumisen nivel- tai aivo-onteloihin, tai jos vaurion stabilointi ei ole mahdollista. Kohteet, joista vuotaa verta 
hallitsemattomasti: ennen siirtoa antikoagulanttilääkitys on keskeytettävä.

Steriiliys: Tuote on steriloitu kaksinkertaisessa kääreessään gammasäteilyn avulla, 25 kGy:n vähimmäisannoksella. 
Steriiliys voidaan taata vain pakkauksen ollessa ehjä. EI SAA STERILOIDA UUDELLEEN. Kertakäyttöinen. 

Varastointi: Säilytetään huoneenlämmössä.

Edut: Ei immunologista vaaraa; Bakteriostaattinen; Bioyhteensopiva; Biologisesti täysin imeytyvä; Röntgenpositiivin-
en; Ehkäisee autologisen siirrekohteen sairastuvuutta; Lyhyempi toiminta-aika
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Beskrivelse: Ethoss®TCP er et syntetisk keramisk stoff (Alloplast) som inneholder medisinsk kalsiumsulfat og 
trikalsiumfosfat (beta-TCP), laget for å fylle beinhulrom eller beindefekter. 

Består av: 65% beta-trikalsiumfosfat - Ca3(PO4)2; 35% kalsiumsulfat – CaSO4 

Presentasjon: Ethoss®TCP produseres som et tørt pulver, pakket i en sprøyte. En steril standard saltløsning (0,9% 
natriumklorid for injeksjon) brukes lokalt som fuktemiddel/tilsetningsstoff for å lage en pasta som så kan plasseres, 
in situ.

Applikasjoner: Ethoss®TCP er laget for fylling av beinhulrom eller defekter i skjelettsystemet som ikke er avgjørende 
for stabiliteten i beinstrukturen. 
Advarsel: I begynnelsen må ikke det tofasede beintransplantatet utsettes for noen mekanisk belasting. 

Indikasjoner for implantering:
1.	 Trekk stempelet bakover til merket for 1 ml (ved bruk av 0,5 ml Ethoss®TCP) eller til merket for 2 ml (ved bruk av 

1 ml Ethoss®TCP). Ikke fjern dekselet enda.
2.	 Bidra til pulverets blanding og oppløsing ved å holde sprøyten horisontalt og knipse spøryten til Ethoss®TCP er 

oppløst.
3.	 Hold sprøyten i loddrett posisjon med stempelet vendt nedover. 
4.	 Fjern endedekselet.
5.	 Fyll med saltløsning (0,9% natriumklorid for injisering) til toppen av sprøyten.
6.	 Knips sprøyten i 10 sekunder til væsken tydelig har blitt blandet med pulveret.
7.	 Plasser en steril gaskompress over enden av sprøyten, og skyv inn stempelet for å presse ut eventuell over-

skuddsvæske.
8.	 Din Ethoss®TCP er nå klar til å brukes rett fra sprøyten, eller i en steril beholder du måtte foretrekke for å 

plasseres med et ønsket instrument.
9.	 Kombinasjon av Ethoss®TCP med andre medisinske stoffer under implantering, utføres av kirurgen på eget ansvar.

Bivirkninger: Det er ikke registrert noen uønskede bivirkninger. 

Kontraindikasjoner: De samme som gjelder for andre spesifikke beintransplantatmaterialer: Akutte eller kroniske in-
feksjoner på operasjonsstedet, affektasjon av stoffskifte samt eventuelle beinsteder som kan føre til at keramiske par-
tikler overføres til artikulære hulrom eller meningeale åpninger. Eller når stabilisering av defekten ikke er mulig. Ved st-
eder med ukontrollert blødning, sørg alltid for at bruk av antikoagulerende medikamenter avsluttes før transplantering.

Sterilitet: Produktet er sterilisert i sin doble emballasje med gammastråling ved en minimumsdose på 25 kGy. 
Sterilitet kan bare garanteres hvis emballasjen er uskadet. 
SKAL IKKE STERILISERES PÅ NYTT. Bare til engangsbruk. 

Lagring: Oppbevares ved romtemperatur

Fordeler: Ingen immunologisk risiko; Bakteriostatisk; Biokompatibel; Fullt ut bioabsorberbar; Røntgentett; Unngår 
morbiditet som følge av autolog transplantering; Kortere operasjonstid

No Опис: Ethoss®TCP – це синтетична кераміка (алопласт), яка містить медичний сульфат кальцію та 
трикальційфосфат (бета-ТКФ) і розроблена для заповнення порожнин та усунення дефектів кісткової 
тканини. 

Склад: 65% бета-трикальційфосфату – Ca3(PO4)2; 35% сульфату кальцію – CaSO4 

Форма випуску: Ethoss®TCP випускається у формі сухого порошку, упакованого у шприц. На місці необхідний 
стандартний стерильний фізіологічний розчин (0,9% хлорид натрію для ін’єкцій) як зволожуючий реагент для 
приготування пасти, що згодом твердіє in situ.

Застосування: Ethoss®TCP розроблено для заповнення порожнин кісток і дефектів кісткової системи, що 
порушують стабільність кісткової структури. 
Попередження: На початковому етапі забороняється піддавати двофазний кістковий трансплантат впливу 
механічного навантаження. 

Показання для імплантації:
1.	 Відтягніть поршень до позначки «1 см3» (якщо використовується 0,5 см3 засобу Ethoss®TCP) або до 

позначки «2 см3» (якщо використовується 1 см3 засобу Ethoss®TCP). Не знімайте кришку на цьому етапі.
2.	 Щоб розпушити порошок для кращого змішування, постукайте по шприцу, тримаючи його горизонтально, 

доки засіб Ethoss®TCP не розсиплеться.
3.	 Поверніть шприц у вертикальне положення поршнем донизу. 
4.	 Зніміть торцеву кришку.
5.	 Наберіть повний шприц фізіологічного розчину (0,9% хлориду натрію для ін’єкцій).
6.	 Постукайте по шприцу впродовж 10 секунд, доки не побачите, що рідина ввібралася в порошок.
7.	 Обгорніть кінець шприца стерильною марлею та надавіть на поршень, щоб випустити зайву рідину.
8.	 Засіб Ethoss®TCP готовий до використання. Його можна наносити безпосередньо зі шприца або помістити в 

стерильний контейнер на ваш вибір і застосовувати за допомогою інструмента, якому ви віддаєте перевагу.
9.	 Поєднання Ethoss®TCP з будь-якою медичною речовиною під час імплантації проводиться під 

відповідальність хірурга.

Побічні ефекти: Факти виявлення побічних ефектів не зафіксовано. 

Протипоказання: Загалом ті самі, що й для інших матеріалів кісткових трансплантатів: гострі або хронічні 
інфекції в хірургічному полі, метаболічні розлади, ризик проникнення керамічних часток у суглобні 
порожнини або щілини оболонки головного мозку через певні ділянки кістки, а також неможливість 
забезпечити стабілізацію дефекту. У разі неконтрольованої кровотечі на певних ділянках завжди 
рекомендовано припиняти антикоагулянтну терапію перед трансплантацією.

Стерильність: Продукт стерилізується в подвійній обгортці гамма-промінням у мінімальній дозі 25 кГр. 
Стерильність гарантується лише за відсутності пошкоджень пакувального матеріалу. НЕ ПРИЗНАЧЕНО ДЛЯ 
ПОВТОРНОЇ СТЕРИЛІЗАЦІЇ. Лише для разового використання. 

Зберігання: Зберігати при кімнатній температурі

Переваги: Відсутність імунологічного ризику; Бактеріостатичність; Біосумісність; Повна біоабсорбція; 
Рентгеноконтрастність; Запобігання аутологічним ускладненням на місці трансплантації; Коротший час 
операції
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Описание: Ethoss®TCP – это синтетическая керамика (аллопласт), которая содержит медицинский 
сульфат кальция и трикальцийфосфат (бета-ТКФ), предназначенная для заполнения костных карманов 
или дефектов. 

Состав: 65 % бета-трикальцийфосфат – Ca3(PO4)2; 35 % кальция сульфат – CaSO4 

Форма выпуска: Ethoss®TCP производится в форме сухого порошка, расфасованного в шприцы. В качестве 
смачивающего реагента должен присутствовать стандартный стерильный физиологический раствор (натрия 
хлорид, раствор для инъекций 0,9 %), который необходим, чтобы сделать пасту, которую затем помещают на 
место имплантации.

Способ применения: Ethoss®TCP предназначен для заполнения не врожденных костных карманов или 
дефектов скелета, влияющих на прочность костной структуры. 
Предупреждение: Двухфазный костный трансплантат на начальном этапе нельзя подвергать механической 
нагрузке. 

Показания для имплантации:
1.	 Вытяните поршень до отметки 1 куб. см (при использовании 0,5 куб. см Ethoss®TCP) или до отметки 2 куб. 

см (при использовании 1 куб. см Ethoss®TCP). На этом этапе не снимайте колпачок.
2.	 Чтобы разрыхлить порошок и ускорить смешивание, держите шприц горизонтально и постучите по шприцу, 

пока Ethoss®TCP не рассыплется.
3.	 Верните шприц в вертикальное положение, удерживая поршень внизу. 
4.	 Снимите нижнюю крышку.
5.	 Наполните шприц физиологическим раствором (натрия хлорид, раствор для инъекций 0,9 %) до верха.
6.	 Постучите по шприцу в течение 10 секунд до тех пор, пока жидкость явно не впитается в порошок.
7.	 Поместите стерильную марлю на конец шприца и надавите на поршень, чтобы удалить излишки жидкости.
8.	 Ethoss®TCP готов к использованию напрямую из шприца или в стерильной емкости (по выбору), откуда его 

можно брать предпочитаемым инструментом.
9.	 Ответственность за соединение Ethoss®TCP с любым лекарственным веществом во время имплантации 

лежит на хирурге.

Побочные действия: Нежелательные побочные действия не зарегистрированы. 

Противопоказания: Такие же, как и у других порошкообразных материалов для костных трансплантатов в 
целом: острые или хронические инфекции в области операционного поля, метаболические поражения, а 
также любые костные участки, которые могут стать причиной попадания керамических частиц в суставные 
полости или менингеальное пространство; или когда обеспечение прочности дефекта невозможно. В местах 
неконтролируемого кровотечения настоятельно рекомендуется прекратить применение антикоагулянта до 
начала трансплантации.

Стерильность: Изделие стерилизуют в собственной двойной оболочке с помощью гамма-излучения при 
минимальной дозе в 25 кГр. 
Стерильность гарантируется, только если упаковка не повреждена. НЕ ПОДЛЕЖИТ ПОВТОРНОЙ 
СТЕРИЛИЗАЦИИ! Только для однократного применения. 

Хранение: Хранить при комнатной температуре.

Преимущества: Отсутствует риск иммунологического характера; Препятствует размножению бактерий; 
Биологически совместимый; Полностью всасывается биологически; Непроницаем для рентгеновских лучей; 
Позволяет избежать аутогенные осложнения в поле трансплантации; Сокращает время операции.
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Zh 說明: Ethoss®TCP 是一種用來填充骨空隙或缺損的合成（異質移植物）陶瓷，含有醫療級硫酸鈣
和磷酸三钙 (beta-TCP)。

成份: 65% β-磷酸三鈣 - Ca3(PO4)2; 35% 硫酸鈣 – CaSO4 

表現: Ethoss®TCP 呈乾粉狀，裝於注射器中。現場使用時需要無菌標準生理鹽水（注射用 0.9% 氯化鈉）
，將其用作潤濕劑，就地凝固 Ethoss TCP 的糊狀物。

應用: 此 Ethoss®TCP 專用於填充對骨結構穩定性沒有影響的骨骼系統的骨空隙或缺損。
警告：此雙相骨移植物嚴禁一切機械載荷。

移植指示:
1.	 將柱塞抽回到 1cc 標記處（若使用的是 0.5cc Ethoss®TCP）或 2cc 標記處（若使用的是 1cc 

Ethoss®TCP）。執行此操作時，請勿取下端蓋。
2.	 要使乾粉變松且方便混合，請水平拿握注射器，然後輕敲注射器，直到 Ethoss®TCP 散開。
3.	 將注射器轉為豎立位置，柱塞位於底部。
4.	 取下端蓋。
5.	 從注射器頂部注入生理鹽水（注射用 0.9% 氯化鈉）。
6.	 輕敲注射器 10 秒，直到液體浸濕粉末。
7.	 將無菌紗布放在注射器末端，壓下柱塞，排出多餘的液體。
8.	 Ethoss®TCP 可直接透過注射器使用，或透過您選擇的儀器將其裝在其他無菌容器中。
9.	 移植期間，如需將 Ethoss®TCP 與任何藥物混合使用，應遵循外科醫師的指示。

不良反應: 無任何繼發效應報告。

禁忌: 一般與其他微粒狀骨移植材料的禁忌相同：手術部位急慢性感染，以及骨部位代謝感染會導致陶
瓷粒子侵入關節腔或腦膜間隙；或骨缺損不穩定時。對於大量出血的部位，建議在移植前停止使用抗
凝血藥物。

滅菌: 此產品雙層包裹，最小 γ 辐射劑量達到 25 kGy 滅菌。
只保證包裝無破損情況下無菌。不要二次滅菌。只供一次性使用。

儲存: 室溫下儲存

優勢: 無免疫風險; 抑菌; 具生物相容性; 能被完全吸收; 不透射線; 避免自體移植部位出現病變; 縮短手
術時間

설명: Ethoss®TCP는 골결함이나 골결손을 충진(filling)하기 위하여 고안되었으며 의료 등급의 황
산칼슘과 인산삼칼슘(beta-TCP)을 포함하고 있는 합성 (Alloplast) 세라믹입니다. 

조성: 65% 베타-인산삼칼슘 - Ca3(PO4)2; 35% 황산칼슘 – CaSO4 

제공: Ethoss®TCP는 건분말 형태로 제작되며, 주사기 안에 넣은 상태로 포장됩니다. 충전물을 만들어 
필요한 부위에 충진하기 위해서는 현장에서 습윤제로 멸균 표준 식염수(주사용 0.9% 염화나트륨)를 
사용해야 합니다.

적용: Ethoss®TCP는 골격구조 안정성의 고유한 문제가 아닌 골격계의 골결함이나 골결손을 충진하기 
위하여 고안되었습니다. 
경고: 이상 골이식은 기계적인 부하를 받지 않아야 합니다.   

이식 지침:
1.	 플런저를 1cc 표시(0.5cc의 Ethoss®TCP를 사용하는 경우) 또는 2cc 표시(1cc의 Ethoss®TCP를 사용하는 

경우)까지 뒤로 당깁니다. 이 때 커버를 제거하지 마십시오.
2.	 분말을 풀어 잘 혼합되게 하려면 주사기를 수평으로 잡고 Ethoss®TCP가 퍼져 나갈 때까지 주사기

를 두드립니다.
3.	 플런저가 아래를 향하게 한 상태로 주사기를 다시 세웁니다.
4.	 끝 커버를 분리합니다.
5.	 식염수(주사용 0.9% 염화나트륨)를 주사기 맨 위까지 채웁니다.
6.	 액체가 분말에 베어들 때까지 주사기를 10초 동안 두드립니다.
7.	 멸균 거즈를 주사기 끝 위에 덮고 플런저를 눌러 과도한 모든 액체를 배출시킵니다.
8.	 Your Ethoss®TCP는 주사기에서 직접 사용하거나 선택한 멸균 용기에 담아 원하는 기기를 사용해 배

치할 수 있습니다.
9.	 이식이 이루어지는 동안 다른 의약품과 Ethoss®TCP가 같이 사용되는 경우 수술의사의 책임 아래 

실시해야 합니다.

부작용: 아직까지 어떠한 부작용도 보고되지 않았습니다. 

금기사항: 일반적으로 다른 입자성 골이식재와 동일합니다: 수술 부위의 급성 또는 만성 감염, 관절강
이나 뇌막간극으로 세라믹 입자가 통과하는 원인이 될 수 있는 뼈 부위 또는 대사성 질환, 혹은 골결
손의 안정화가 불가능한 경우. 통제 불가능한 출혈이 보이는 부위는 항상 이식 전 항응고제 사용을 중
지하는 것이 좋습니다.

멸균: 본 제품은 이중 포장으로 25 kGy의 최소 선량에서 감마선으로 멸균되어 있습니다. 
포장에 손상이 없는 경우에만 멸균을 보증할 수 있습니다. 재멸균하지 마십시오. 1회만 사용하십시오. 

보관: 상온에서 보관하십시오.

장점: 면역학적 위험이 없음; 감염 위험이 없음; 생체에 적합; 생체에 완벽히 흡수; 방사선 불투과성임; 
고통스러운 자가 이식 제거를 피할 수 있음; 짧은 수술 시간.
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Περιγραφή: Το Ethoss®TCP είναι ένα συνθετικό (Alloplast) κεραμικό, που περιλαμβάνει θειϊκό ασβέστιο 
ιατρικών προδιαγραφών και φωσφορικό τριασβέστιο (βήτα-TCP), σχεδιασμένο για την πλήρωση οστικών 
κενών ή ανωμαλιών. 

Σύνθεση: 65% βήτα φωσφορικό τριασβέστιο - Ca3(PO4)2; 35% θειϊκό ασβέστιο – CaSO4 

Παρουσίαση: Το Ethoss®TCP παρασκευάζεται σε μορφή ξηρής σκόνης, και η συσκευασία του περιλαμβάνει μία 
σύριγγα. Απαιτείται αποστειρωμένος φυσιολογικός ορός (0,9% χλωριούχο νάτριο για έγχυση) επί τόπου ως μέσο 
ύγρανσης για τη δημιουργία πάστας που στη συνέχεια στερεώνεται, στην αρχική θέση.

Εφαρμογές: Το Ethoss®TCP είναι σχεδιασμένο για την πλήρωση οστικών κενών ή ανωμαλιών του σκελετικού 
συστήματος που δεν επηρεάζουν τη σταθερότητα της οστικής δομής. 
Προειδοποίηση: Το διφασικό οστικό μόσχευμα δεν μπορεί να υποστηρίξει καμία μηχανική φόρτωση. 

Ενδείξεις για εμφύτευση:
1.	 Τραβήξτε προς τα πίσω το έμβολο στην ένδειξη 1cc (αν χρησιμοποιείτε 0,5cc Ethoss®TCP) ή στην ένδειξη 2cc (αν 

χρησιμοποιείτε 1cc Ethoss®TCP). Μην αφαιρείτε το κάλυμμα σε αυτό το στάδιο.
2.	 Για να αναταράξετε τη σκόνη και να βοηθήσετε την ανάμιξη, κρατήστε τη σύριγγα οριζόντια και χτυπήστε 

ελαφρά τη σύριγγα μέχρι το Ethoss®TCP να απλωθεί.
3.	 Επιστρέψτε τη σύριγγα στην κάθετη θέση με το έμβολο στο κάτω μέρος. 
4.	 Αφαιρέστε το κάλυμμα.
5.	 Εκτελέστε πλήρωση με φυσιολογικό ορό (0,9% χλωριούχο νάτριο για έγχυση) στο πάνω μέρος της σύριγγας.
6.	 Χτυπήστε ελαφρά τη σύριγγα για 10 δευτερόλεπτα μέχρι το υγρό να έχει εμφανώς διαποτίσει τη σκόνη.
7.	 Τοποθετήστε μια αποστειρωμένη γάζα στο άκρο της σύριγγας και πιέστε το έμβολο για απώθηση τυχόν 

πλεονάζοντος υγρού.
8.	 Το Ethoss®TCP είναι έτοιμο προς χρήση απευθείας από τη σύριγγα ή μέσω αποστειρωμένου δοχείου υποδοχής 

επιλογής σας για τοποθέτηση κατά τη χρήση οργάνου της επιλογής σας.
9.	 Ο συνδυασμός Ethoss®TCP με οποιαδήποτε ιατρική ουσία κατά την εμφύτευση υπόκειται στην ευθύνη του 

χειρούργου.

Ανεπιθύμητες ενέργειες: Δεν έχουν καταγραφεί ανεπιθύμητες ενέργειες.

Αντενδείξεις: Ισχύουν οι ίδιες όπως γενικά για άλλα υλικά οστικών μοσχευμάτων: οξείες ή χρόνιες λοιμώξεις σε 
χειρουργείο, μεταβολικές παθήσεις καθώς και οποιαδήποτε θέσεις που ενδέχεται να επηρεάσουν τη διέλευση 
κεραμικών σωματιδίων σε αρθιρικές κοιλότητες ή μηνιγγικά κενά, ή επίσης όταν η σταθεροποίηση δεν είναι εφικτή. 
Για θέσεις που εμφανίζουν ανεξέλεγκτη αιμοραγία, θα πρέπει πάντα να συμβουλεύετε για τη διακοπή χορήγησης 
αντιπηκτικών πριν την τοποθέτηση μοσχεύματος.

Αποστείρωση: Το προϊόν είναι αποστειρωμένο σε διπλή συσκευασία με γάμμα ακτινοβολία στην ελάχιστη δόση 
των 25 kGy. 
Η αποστείρωση είναι εγγυημένη μόνο αν η συσκευσία δεν έχει αλλοιωθεί. ΜΗΝ ΕΠΑΝΑ-ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΝΕΤΕ. Για μία 
χρήση μόνο.

Αποθήκευση: Αποθηκεύστε σε θερμοκρασία δωματίου

Πλεονεκτήματα: Δεν υπάρχει ανοσολογικός κίνδυνος; Βακτηριοστατικό; Βιοσυμβατό; Πλήρως βιοαπορροφήσιμο; 
Ακτινοσκιερό; Αποφυγή αυτόλογης νοσηρότητας μοσχεύματος; Συντομότερος χρόνος χειρουργείου
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説明: Ethoss®TCPは、合成（アロプラスト）セラミックで、医療用グレードの硫酸カルシウムおよ
びリン酸三カルシウム（β-TCP）を含み、骨の空隙または欠陥の充填用に設計されています。

成分: 65%のβ-リン酸三カルシウム - Ca3(PO4)2; 35%硫酸カルシウム - CaSO4

プレゼンテーション: Ethoss®TCPは、注射器内に充填した乾燥粉末の形態で製造されます。そのままで
設定できるペーストを作るため、無菌標準生理食塩水（注射用0.9％塩化ナトリウム）が、湿潤剤として
現場で必要となります。

アプリケーション: Ethoss®TCPは、骨構造の安定に本来備わっていない骨空隙の充填または骨格系の欠陥
用に設計されています。
警告：二相骨移植は、最初のうちはいかなる機械的負荷も受けることができません。

移植の指標:
1.	 1ccのマークまでプランジャーを引き戻します（Ethoss®TCPを0.5cc使用している場合）または2ccのマー

クまでプランジャーを引き戻します（Ethoss®TCPを1cc使用している場合）。この段階では、カバーを
外さないでください。

2.	 粉末および補助混合を緩和するためには、Ethoss®TCPが広がるまで、注射器を水平に保持し、軽くた
たきします。

3.	 底の位置でプランジャーを用いて垂直位置まで注射器を戻します。
4.	 エンドカバーを取り外します。
5.	 注射器の上部まで生理食塩水（注射用0.9％塩化ナトリウム）で満たします。
6.	 液体が目で見て粉末に浸るまで、10秒間注射器を軽くたたきます。
7.	 注射器の端部の上に滅菌ガーゼを置き、余分な液体を排出するためにプランジャーを押し下げます。
8.	 お客様のEthoss®TCPは、注射器から直接使用するか、ご希望の無菌容器に直接使用することで、お望

みの機器を使用して配置できるようになりました。
9.	 Ethoss®TCPと注入時の任意の医療物質との組み合わせは、外科医の責任の下で実施されます。

望ましくない効果: 望ましくない二次効果は記録されていません。

禁忌: 一般的には他の粒子状骨移植材の場合と同じ：手術部位での急性または慢性の感染症、代謝疾
患と共に関節腔または髄膜隙間にセラミック粒子の透過を引き起こす可能性のある骨部位、または欠陥
の安定化が不可能である場合。制御不能な出血を呈する部位は、必ず移植前に抗凝固薬の使用を中止
することをお勧めします。

滅菌: 製品は25 kGyの最低線量でのガンマ線照射により、二重包装で滅菌されています。
包装が破損していない場合に限り、無菌性が保証されます。再滅菌しないでください。単回の使用
のみ。

保管: 室温で保管

メリット: 免疫学的リスクなし; 静菌性; 生体適合性のある; 完全な生体吸収性; X線不透過性; 病的状態の
自己移植部位に触れないでください; より短い手術時間
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