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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(P04)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.

In order to loosen the powder and aid mixing, hold the syringe horizontally and tap the syringe until the
Ethoss®TCP spreads out.

Return the syringe to the vertical position with the plunger at the bottom.

Remove the end cover.

Fill with saline (0.9% Sodium Chloride for injection) to the top of the syringe.

Tap the syringe for 10 seconds until the fluid has visibly soaked into the powder.

Place a sterile gauze over the end of the syringe and depress the plunger to expel any excess fluid.

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.

The combination of Ethoss®TCP with any medical substance during implantation is carried out under the
Surgeon’s responsibility.
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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

@ Descripcion: Ethoss®TCP es una ceramica sintética (aloplastico), que contiene sulfato de calcio de calidad
médica y fosfato tricalcico (beta-TCP), disefiado para el relleno de huecos o defectos 6seos.

Composicién: 65% fosfato tricélcico (beta-TCP) - Ca3(P04)2; 35% sulfato de célcio - CaSO4
Presentaci Ethoss®TCP se fabrica en forma de un polvo seco, embalado dentro de una jeringa. Es necesaria

una solucién salina estandar estéril (0.9% de cloruro de sodio para inyeccién) en el sitio como un agente
humectante para hacer una pasta que se puede establecer, in situ.

Aplicaciones: Ethoss®TCP estd disefiado para el relleno de huecos o defectos del sistema esquelético, que no
son intrinsecos a la estabilidad de la estructura ésea de hueso.
Advertencia: La injerto dseo bifésico no puede ser sometida a cualquier carga mecénica inicial.

Indicacion para la implantacion:

1. Tire hacia atras 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.

Con el fin de desprender el polvo y la mezcla de la ayuda, sostenga la jeringa en posicion horizontal y golpee
la jeringa hasta que el Ethoss®TCP extiende.

Volver la jeringa a la posicion vertical con el émbolo en la parte inferior.

Retire la tapa de extremo.

Rellenar con solucién salina (0.9 % de cloruro de sodio para inyeccién) a la parte superior de la jeringa.
Toque en la jeringa durante 10 segundos hasta que el liquido se ha empapado visiblemente en el polvo.
Coloque una gasa estéril sobre el extremo de la jeringa y el émbolo para expulsar cualquier exceso de liquido.
El Ethoss®TCP esta listo para usar directamente de la jeringa o en un recipiente estéril de su eleccién para
colocar usando un instrumento de su eleccion.

La combinacién del Ethoss®TCP con cualquier sustancia médica en el proceso de implantacion es de la total
responsabilidad del cirujano.
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Reacciones adversas: No se han registrado efectos secundarios indeseables.

Contraindicaciones: Las mismas que para otros materiales de injerto 6seo en general: infecciones agudas o
crénicas en el sitio quirtrgico, afectos metablicos, asi como cualquier sitios 6seos que pueden provocar el
paso de particulas de ceramica en las cavidades amculares o lagunas i o cuando la
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@ Descrlphon Ethoss®TCP estune cé contenantdu sulfate de calcium de qual-
ité médicale et du phosphate tricalcique (beta- TCPJ, fabrlquee afin de remplir des vides ou des défauts osseux.

Composition: 65% phosphate tricalcique (beta-TCP) - Ca3(P04)2; 35% sulfate de calcium - CaSO4

Présentation: Ethoss®TCP est fabriqué sous la forme d’une poudre séche, 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 pate qui peut ensuite étre réglée, in situ.

Applications: Ethoss®TCP est destiné a étre utilisé pour remplir les vides ou des défauts osseux, qui ne sont pas
intrinséques a la stabilité de la structure osseuse.
Attention: La greffe osseuse biphasique ne peuvent pas étre

aaucune charge d’abord.

Indication d’implantation:

1. Tirez le piston jusqu’a la marque de 1cc (si vous utilisez 0.5cc de Ethoss®TCP) ou a la marque de 2cc (si vous

utilisez 1cc de Ethoss®TCP). Ne pas retirez le couvercle a ce stade.

Afin de desserrer la poudre et le mélange de l'aide, tenez la seringue horizontalement et tapotez la seringue

jusqu’a ce que I'Ethoss®TCP s'étale.

Retournez la seringue en position verticale avec le plongeur en bas.

Retirez le couvercle d’extrémité.

Remplissez avec une solution saline (chlorure de sodium a 0.9% pour injection) a la partie supérieure de la seringue.

Appuyez sur la seringue pendant 10 secondes jusqu’a ce que le liquide ait visiblement trempé dans la poudre.

Placez une gaze stérile sur I'extrémité de la seringue et appuyer sur le piston pour expulser I'excés de liquide.

L'Ethoss®TCP est prét a utiliser directement de la seringue ou dans un récipient stérile de votre choix a placer

en utilisant un instrument de votre choix.

. La combinaison d’Ethoss®TCP avec des autres substances médicales lors de I'implantation est réalisée sous la
responsabilité du chirurgien.
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Effets indésirables: Pas d’effets secondaires indésirables ont été enregistrés.

Contre-indications: Les mémes que pour les autres matériaux de greffe osseuse en général: les infections
aigués 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 incontrélé, est
toujours conseillé 'arrét du traitement anticoagulant avant I'injection de la greffe dans le site d’implantation.

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

Stocker a érature

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

Descrigdo: Ethoss®TCP é um material cerdmico sintético (Aloplastico), que contém sulfato de calcio de origem
médica e fosfato tricalcico (beta-TCP), concebido para o preenchimento de cavidades ou defeitos dsseos.

Composigdo: 65% fosfato tricalcico (beta-TCP) - Ca3(P04)2; 35% sulfato de célcio — CaSO4

Apresentacdo: Ethoss®TCP é fabricado sob a forma de um p6 seco, acondicionado dentro de uma seringa. Uma
solugdo salina normal estéril (0.9% de cloreto de sédio para injec¢do) é necessaria no local como um agente
humido para formar uma pasta que pode, em seguida, ser definida, in situ.

Aplicagdes: Ethoss®TCP é destinado ao preenchimento de cavidades 6sseas ou defeitos do sistema esquelético
que ndo sdo intrinsecas a estabilidade da estrutura dssea.

Aviso: O enxerto 6sseo bifasico ndo pode ser submetido a qualquer carga mecanica inicialmente.

Indicagdes para aplicagdo:

1. Coloque o émbolo na marca de 1cc (se estiver a usar 0,5cc de Ethoss®TCP) ou para a marca de 2cc (se estiver a
usar lcc de Ethoss®TCP). N&o retire a tampa nesta fase.

2. Parasoltar o pé 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 posigdo vertical, com o @mbolo na parte inferior.

4. Retire a tampa da extremidade.

5. Preencha o topo da seringa com solugdo salina (0,9% de cloreto de sédio para injecgdo)

6. Agite a seringa durante 10 segundos até que o liquido tenha sido embebido visivelmente no pé.

7. Coloque uma gaze esterilizada sobre a extremidade da seringa e empurre o émbolo para expelir qualquer
excesso de liquido.

8. O Ethoss®TCP pode ser utilizado directamente a partir da seringa ou num recipiente estéril a sua escolha,
usando um instrumento a sua escolha.

9. A combinagdo de Ethoss®TCP com outra substéncia médica durante a sua aplicagdo ¢ da responsabilidade do

cirurgido.
Efeitos indesejaveis: Ndo foram registados efeitos secundarios indesejaveis.
Contra-indicagdes: As mesmas que para outros materiais de enxerto 6sseo no geral infecgGes agudas ou

crénicas no local cirurgico, aiec;oes do metabolismo, bem como quaisquer locais 6sseos que podem levar
a de particulas de ceramica para cavidades articulares ou lacunas das meninges; ou quando a

defecto no es posible. Para los sitios que muestran hemorragia no controlada, siempre es aconsejado el cese de
la medicacion anticoagulante antes del injerto.

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

Almacenamiento: Guarde a temperatura ambiente.

Ventajas; Sin riesgo inmunolégico; Bacterio-estatica; Biocompatible; Completamente biorreabsorbible;
Radiopaco; Evita la morbilidad de la zona del injerto autélogo, Menor tiempo de operacion

Beschreibung: Ethoss®TCP ist ein synthetisches (Alloplast) Keramikmaterial aus Calciumsulfat und Trical-
ciumphosphat (Beta-TCP) medizinischer Giite zum Fiillen von Knochenhohlrdumen und -defekten.

65% Beta-Tric: 1osphat - Ca3(P04)2; 35% Calciumsulfat — CaSO4

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

Anwendungen: Ethoss®TCP ist zum Fiillen von Knochenschaden und -defekten im Skelettsystem bestimmt, die
keinen maRgeblichen Einfluss auf die Stabilitit der Knochenstruktur haben.

Warnhinweis: Zweiphasige Knochentransplantate sind zu Beginn nicht fiir mechanische Belastungen jeglicher
Art ausgelegt.

Indikation zur Implantation:

1. Den Kolben auf die 1-mlI-Marke (bei Verwendung von 0,5 ml Ethoss®TCP) oder auf die 2-ml-Marke zuriickzie-
hen (bei Verwendung von 1 ml Ethoss®TCP). In dieser Phase noch nicht die Abdeckung entfernen.

Zur Lésung des Pulvers und Erleichterung des Mischvorgang, die Spritze horizontal halten und gegen die Spri-
tze klopfen, bis sich das Ethoss®TCP verteilt hat.

Die Spritze wieder in die vertikale Position mit dem Kolben nach unten zuriickdrehen.

Die Abdeckkappe entfernen.

Die Spritze bis zur Spitze mit Kochsalzlésung (0,9% Natriumchlorid zur Injektion) fiillen.

10 Sekunden gegen die Spritze klopfen, bis die Flussigkeit sichtbar das Pulver befeuchtet hat.

Steriles Gaze auf das Ende der Spritze legen und den Kolben driicken, um tiberschiissige Fliissigkeit herauszudriicken.
Das Ethoss®TCP kann jetzt direkt aus der Spritze oder tiber einen sterilen Behalter eigener Wahl mit einem
Instrument eigener Wahl verwendet werden.

Die Kombination von Ethoss®TCP mit einer beliebigen anderen medizinischen Substanz unterliegt dem
Ermessen des Chirurgen.
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Unerwiinschte Nebenwirkungen: Es wurden bisher keine unerwiinschten Nebenwirkungen gemeldet.

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

Sterilitat: Das Produkt wurde mit zweifacher Verpackung bei einer Mindeststrahlungsdosis von 25 kGy mit
Gammastrahlung sterilisiert.

Sterilitat kann nur bei unbeschédigter Verpackung gewahrleistet werden. NICHT ERNEUT STERILISIEREN. Nur
fiir den Einmalgebrauch.

Lagerung: Bei Raumtemperatur lagern.

0; Bakteriostatiscl
des Transpl

Vorteile: Kein Immunrisil
dert autologe Morbid

iokompatib Vollstandlg bloabsorblert Rontgendicht; Verhin-
eichs; Kurzere

Tamim: Ethoss®TCP, medikal sinif kalsiyum siilfat ve trikalsiyum fosfat (beta-TCP) igeren, kemik bosluklarini ve
defektlerini doldurmak igin tasarlanmis sentetik (Alloplast) seramiktir.

Bilesim: %65 beta-trikalsiyum fosfat - Ca3(P04)2; %35 kalsiyum silfat — CaSO4

Takdim Sekli: Ethoss®TCP, enjektor icinde paketlenmis kuru toz formunda tretilmektedir. Uygulama yerinde daha
sonra sertlesen macunu olusturmak igin nemlendirici ajan olarak steril standart salin (enjeksiyon icin %0,9 Sodyum
Klortir) gereklidir.

Uygulamalar: Ethoss®TCP, iskelet sisteminde kemik yapisinin stabilitesine 6zgii olmayan kemik bosluklarini ve
defektlerini doldurmak amaciyla tasarlanmistir.

Uyari: Baslangigta bifazik kemik greftine herhangi bir mekanik yiikleme yapilamaz.

implantasyon igin Endikasyonlar:

1. Pistonu 1ccisaretine (0,5 cc Ethoss®TCP kullaniliyorsa) veya 2cc isaretine (1 cc Ethoss®TCP kullaniliyorsa) kadar
geriye cekin. Bu asamada kapagi gikarmayin.

2. Tozu g6zmek ve tozun karismasini saglamak igin enjektérii yatay tutun ve Ethoss®TCP dagilana dek enjektére kisa,
hafif vuruslar yapin.

3. Piston asagida olacak sekilde enjektori dik konuma getirin.

4, U;takl kapagl cikarin.

5. Enj kadar salin (enjeksiyon igin %0,9 Sodyum Kloriir) ile doldurun.

6. sekilde tozu 1slatana dek 10 saniye siireyle enjektére kisa, hafif vuruslar yapin.

7. Enjektorin ucunun dstiine stenl blr gazli bez yerlestirin ve fazla syl ¢ikartmak icin pistona basin.

8. Ethoss®TCP direkt olarak veya sececeginiz bir aleti kullanarak tercih ettiginiz steril bir
kaba yerlestirilmeye hazirdir.

9. implantasyon sirasinda Ethoss®TCP ile bagka herhangi bir tibbi maddenin birlestirilmesi cerrahin sorumlulugu

altinda yapilir.

istenmeyen Etkiler: Kayitlarda hicbir istenmeyen ikincil etki yoktur.

Kontrendikasyonlar: Genel olarak diger partikilli kemik grefti materyalleri igin olanlarla aynidir: Cerrahi yerinde
akut veya kronik enfeksiyonlar, seramik pargaciklarinin eklem bosluklarina veya meningeal araliklara gegmesine
neden olabilecek metabolik diiskiinlikler ve kemik konumlari veya defekt stabilizasyonunun mimkiin olmadigi
durumlar. Kontrolsiiz kanama gosteren bélgeler igin, her zaman greft uygulamasi 6ncesinde antikoagiilan ilaglarin
kesilmesini 6nerin.

Sterillik: Uriin, cift ambalaji iginde minimum 25 kGy dozda gama radyasyonu ile sterilize edilmistir.
Sterillik sadece ambalaj hasarli degilse garanti edilir. TEKRAR STERILIZE ETMEYIN. Sadece tek kullanimliktir.

Saklama: Oda sicakliginda saklayin

Avantajlar: immiinolojik risk icermez; Bakteriyostatik; Blyouyumlu Biyolojik olarak tamamen emilir; Radyo opak;
Otolog greft alaninda morbiditeyi onler; Daha kisa operasyon siiresi

Onucauue' Ethoss®TCP npep,cTaannaa CUHTETU4HA (aNI0MN1ACT) KEPAMUKA, ChABPHKALLA KaNLMEB cyndaT
KO T docdar (beta-TCP), u3non3BaH 3a nonbABaHe Ha
xocmzamecrmenn wan ,qe¢em4

Cocras: 65% beta-Tpukanupmes pocdar - Ca3(P04)2; 35% kanumes cyndat — CaSO4

MNpepacraeaHe: Ethoss®TCP ce npoussexaa nog ¢popmata Ha Cyx npax, KOMBUHMPaH B NaKeT CbC CNPUHLOBKA.
C uen U3roTBAHETO Ha KpemoobpasHa Gpopma, KOATO C/ep TOBa Aa ce NOCTass in situ, Ha MACTO e HeobxoAMMo
A3 VIMa HanuyeH CTaHAapTeH crepuneH ¢usmonormyeH pastsop (0,9% HaTpUes X10puA 3a UHKEKTUpaHe) B
KayecTBOTO MY Ha MOKpeL, areHT.

ny Ethoss®TCP e 3a nonb/iBaHe Ha chrosamecrmenm nnn fedeKTn Ha cKeneTHaTa
cmcrema, KOATO He e MPMCbLUIA 33 CTABU/IHOCTTa Ha KOCTHaTa CTPYK
Npeaynpexaenue: [lsydasHata KOCTHa NPUCA/IKA HE MOXe m:pam—cauanno [1a ce Nojara Ha MeXaH4YHO HaToBapBaHe.

noxasauue 3a UMNAaHTUPaHe:

1cc (ako 0.5cc Ha Ethoss®TCP) unu go aeneHunero 2cc
(EKO u3nonssare lcc Ha Ethoss“TCP) Ha T031 eTan He cBansiite Kanaka
3a A1 paspeAvTe NPaxTa M NOMOWIHATA CMEC, 3a/IPBIKTE XC W nouyKai

CMPUHLOBKaTa, foKaTo Ethoss®TCP ce pasrbpHe.

BbpHeTe CMIPMHLIOBKATa BbB BEPTUKA/HO MONOXEHME, KaTo 0CTaBuTe 6yTanoTto o1a0ny.

CBajeTe KpaitHoTO Kanave.

HanbiHeTe cipuHUOBKaTa C GpusmonoriueH pasteop (0,9% HaTpues X0PUA 3a MHIKEKTUPaHE) A0 rope.
MoyyKaiiTe CNPUHLIOBKATa B NPOAB/IKEHHE Ha 10 CeKYHAY, AOKATO TEUHOCTTa BUANMO NOeme npaxa.
Mocrasete Mapnf BbPXY Ha crp! iTa 1 cBaneTe 6yTanoTo, 3a Aa U3BeAETE HaBbH
OCTaTbuHaTa TEYHOCT.

Bawnwat Ethoss®TCP e rotos 3a ynotpe6a Hanpaso OT CMIPUHLIOBKATa WM B CTEPUJIEH Cb/, MO BaLw M360p, B KOIWTO
MOe /13 rO NOCTaBUTe YPE3 MHCTPYMEHT MO Baw 1360p.

CvyeraBaHeTo Ha Ethoss®TCP ¢ A4pyro meauumMHCKo aeuecrao O BpemMe Ha UMNNAHTUPaHe ce U3BbPLUBA NOA
PBKOBO/ACTBOTO Ha XMpypra.
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Hama HUKaKBN P peakumm.
MpotusonokasaHua: CbluyTe, KOWTO Ce OTHACAT NO MPUHLMN 33 APYIY GWHW KOCTHU MPUCAAKM: OCTPU MK
XPOHUYHM MHOEKLMM HA MACTOTO Ha XMPYprudecKaTa , KaKTO 1 KOCTH,
KOWTO MOFaT A2 NPUUMHAT PEMUHABAHE Ha KEPAMMUHI HACTULYMA B CTABHM KyXVHU; WA KOTaTO CTABMMMPaHETO
Ha AedeKTa He e BbaMOXHO. Ha MecTa, KbaeTo ce HabloaBa HEKOHTPOIMPAHO KbpBeHe, BUHArM ce Npenopbysa
npeyCcTaHoBABaHE Ha TPETMPAHETO C aHTUKOArY/IaHT Npeau NoCTaBAHe Ha Npucaaka.

C MpOoAyKTBT € CTe B /ABOVHa 06BMBKa Ypes rama ibyeHue Npyu MMHUManHa Ao3a 25 kGy.
CTepUNHOCTTa Ce rapaHTHpa EAVHCTBEHO ako ONakoBKaTa 3anasu uenoctra cu. HE CTEPU/IM3UPATE MOBTOPHO.
Camo 3a eiHOKpaTHa ynoTpeba.

CobxpaHeHue: CbxpaHABaiiTe Ha CTaliHa Temnepatypa

Mpenmywecrsa: He nopaxa MMyHONOTMYEH PUCK; TUYHA; Brocs HanbnHo
61opasrpaavma; YCTORUNBOCT Ha 06/buBaHe; M36arBa 3a60/1eBaeMOCTTa MU aBTO/OXHA KOCTHA NpUcaaka; Mo-
KpaTKo Bpeme Ha eKcrioaTaunsa

Leiras: Az Ethoss®TCP olyan, orvosi tisztasagu kalcium-szulftot és trikalcium-foszfatot (béta-TCP) tartalmazo
szintetikus (Alloplast) keramia, amely csontiiregek és csontdefektusok feltéltésére szolgal.

Osszetétel: 65% béta-trikalcium-foszfat — Ca3(P0O4)2; 35% kalcium-szulfat — CaSO4

Kiszerelés: Az Ethoss®TCP csontp6tld anyagot szaraz por formajéban &llitjdk eld és fecskendébe toltik. Ned-
vesit&anyagként steril, szabvanyos sooldatra (injekcidzas céljara hasznélatos, 0,9%-os natriumklorid-oldatra) van
sziikség a paszta létrehozasahoz, amely a felhasznalds helyére juttatva in situ két meg.

Alkalmazas: Az Ethoss®TCP csontpotlé anyagot a vazrendszerben lévé olyan csontiiregek és csontdefektusok
feltoltésére tervezték, amelyek nem befolyasoljak kozvetlentil a csontszerkezet stabilitasat.

Figyelmeztetés: A kétkomponensti csontpétlé anyagot kezdetben semmilyen mechanikai terhelésnek nem szabad
kitenni.

A beiiltetés menete:

1. Huzza vissza a fecskend dugattyujat az 1 cm3-es jel6lésig (ha 0,5 cm3 Ethoss®TCP csontp6tlé anyagot hasznal),
vagy a 2 cm3-es jelolésig (ha 1 cm3 Ethoss®TCP csontp6tlé anyagot hasznal). Ekkor még ne vegye le a kupakot.
A por fellazitasa és a keverés megkdnnyitése érdekében tartsa vizszintesen és addig titogesse a fecskend6t, amig
az Ethoss®TCP csontp6tld anyag szét nem oszlik.

Hozza ismét fiiggéleges helyzetbe a fecskend6t gy, hogy a dugattyu a fecskendd alsé részéhez essen.

Vegye le a végén lévs kupakot.

Toltse fel a fecskendét a tetejéig séoldattal (mjekclozas céljara hasznalatos, 0,9%-os natriumklorid-oldattal).
Utogesse a fecskendét 10 masodpercen at, amlg a folyadék lathatoan fel nem szivodik a porba.
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estabilizagdo do defeito ndo é possivel. Para locais que apresentam hemorragia ndo controlada é aconselhado a
cessagdo da medicagdo anti-coagulante antes da colocagdo do enxerto.

Esterilidade: O produto é esterilizado na sua embalagem dupla por radiagdo gama numa dose minima de 25 kGy.
A esterilidade s6 é garantida se a embalagem n3o estiver danificada. NAO RESTERILIZAR. Unica utilizagdo.

Armazenamento: Armazenar a temperatura ambiente

Vantagens: Sem risco imunolégico; Bacterio-estética; Biocompativel; Totalmente Bioreabsorvivel; Radiopaco;
Evita a morbidade do local do enxerto autdlogo; Menor tempo de operagdo

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

65% béta-tricalcit - Ca3(P04)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:

. 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.

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.

Houd de injectiespuit weer verticaal met de plunjer naar beneden gericht.

Verwijder de afdekking van het uiteinde.

Vul de |njecne5pu|t volledig met fyslologlsche zoutoplossmg (natriumchloride 0,9% voor injectie).

Tik g | den tegen de i tot de vloeistof het poeder zichtbaar volledig heeft bevochtigd.
Houd een ster\el gaasje tegen het uiteinde van de injectiespuit en druk de plunjer in om eventuele overtollige
vloeistof te verwijderen.

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.

Het combineren van Ethoss®TCP met andere medische stoffen tijdens de implantatie valt onder de verant-
woordelijkheid van de chirurg.
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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

h risico; Bacteri isch; Bioc Volledig bioresorbeerbaar; Radiopaak;
teit op de oogstplaats van een autoloog transplantaat; Kortere operatieduur

Geel
Voorkomt morbi

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

Composizione: 65% beta fosfato tricalcico - Ca3(PO4)2; 35% solfato di calcio — CaSO4
Aspetto: Ethoss®TCP & prodotto sotto forma di polvere secca, confezionato all'interno di una siringa. Come agente

umettante é 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.

Appli : Ethoss®TCP € indicata per il riempimento di cavita o di difetti ossei del sistema scheletrico non essen-
ziali per la stabilita della struttura ossea.
Avvertenza: I'innesto osseo bifasico non puo essere inizi

a carichi

Indicazioni per 'impianto:

. 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.

Al fine di disperdere la polvere e facilitare la miscelazione, tenere la siringa in posizione orizzontale picchiettando-
la, finché Ethoss®TCP non si spande.
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3. Riportare la siringa in posizione verticale con lo stantuffo rivolto verso il basso.

4. Rimuovere il cappuccio sull'estremita.

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 |'estremita della siringa e premere lo stantuffo per espellere I'eccesso di
liquido.

8. Ethoss®TCP & 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 I'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 cavita 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 I'interruzione dell’assunzione di farmaco anti-coagulante
prima dell'innesto.

Sterilita: Il prodotto é sterilizzato nel suo doppio avvolgimento con raggi gamma alla dose minima di 25 kGy.
La sterilita & 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 morbilita del sito di innesto autologo; Tempo operatorio piu breve

@ Popis: Ethoss®TCP je synteticky (aloplasticky) keramicky material, obsahujici siran vapenaty a fosfore¢nan
vapenaty (beta-TCP), uréeny pro vyplfiovani dutin v kostech nebo kostnich defektt.

Slozeni: 65 % beta-fosfore¢nan vapenaty — Ca3(P04)2; 35 % siran vapenaty — CaSO4

thoss®TCP se vyrabi ve formé suchého prasku, adjustovaného v injekéni stfikacce. Jako zvlh¢ovadlo se
ziva sterilni standardni fyziologicky roztok (0,9% chlorid sodny pro injekci); vytvofi se pasta, kterd
pak in situ ztuhne.

Aplikace: Materil Ethoss®TCP je uréen k vypliiovani takovych dutin v kostech nebo defektd v kosternim systému,
které nejsou vyznamné pro stabilitu kostni struktury.
Varovani: Bifazicky kostni $tép nelze zpo&atku mechanicky zatézovat.

Pokyny pro implantaci:

. Povytahnéte pist ke znaéce 1 krychlového cm (jestlize pouzivate baleni materialu Ethoss®TCP o objemu 0,5
krychlového cm) nebo ke znaéce 2 krychlovych cm (jestlize pouzivate baleni materialu Ethoss®TCP o objemu 1
krychlového cm). V této fazi neodstranujte kryt.

Abyste uvolnili praek a napomohli michni, drte stfikatku vodorovné a poklepem rozptylte Ethoss®TCP.
St¥ikatku opét otocte do svislé polohy s pistem dole.

Sejméte koncovy kryt.

Dolijte stfikacku fyziologickym roztokem (0,9% chlorid sodny pro injekci).

Po dobu 10 sekund poklepavejte na stfikacku, az tekutina viditelné vsakne do prasku.

Konec stfikacky prekryjte sterilni gdzou a stlacenim pistu vytlacte pfebytek tekutiny.

Materidl Ethoss®TCP je nyni pfipraven k pfimé aplikaci ze stfikacky, nebo jej mzete pfemistit do sterilni
nadobky podle vlastniho vybéru a aplikovat pomoci nastroje podle vlastniho vybéru.

Kombinace materialu Ethoss®TCP s jinym zdravotnickym materidlem v pribéhu implantace se provadi na
odpovédnost chirurga.

-
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yZ] i u&inky: Nebyly zazr zadné druhotné nezadouci Gginky.

Kontraindikace: Stejné jako pro jiné ¢asticové materidly pro kostni stépy obecné: akutni nebo chronické infekce
v misté chirurgického zakroku, metabolické poruchy a mista v kostech, kterd mohou vyvolat prichod ¢astic
keramiky do kloubnich dutin nebo mezi pleny mozkové, nebo pfipady, kdy neni mozna stabilizace defektu.

V mistech s nekontrolovanym krvacenim se vzdy doporucuje pfed pouzitim $tépu zastavit krvaceni pomoci
antikoagulaénich léka.

Sterilita: Vyrobek je sterilizovan ve dvojitém obalu zéfenim gama s minimdlIni dévkou 25 kGy.
Sterilita je zarucena jen v pfipadé neporuseného obalu. NESTERILIZUJTE OPAKOVANE. Pouze na jedno poufziti.

Skladovani: Uchovavejte pfi pokojové teploté.

Vyhody: Zadn4 i
RTG zafeni; UmoZiiuje vyhnout se zdravotnim k

kd absorpce; Nepropustni pro
iho $tépu; Kratsi doba operace.

ologicka rizika; Bakteri icky; Bi Uplna b
lik v misté odberu

Opis: Ethoss®TCP to syntetyczne (alloplastyczne) tworzywo ceramiczne, sktadajace sie z siarczanu wapnia i fos-
foranu triwapniowego (beta-TCP) klasy medycznej. Jest ono przeznaczone do wypetniania ubytkéw kostnych.

Sktad: 65% beta-fosforanu triwapniowego, Ca3(P04)2; 35% siarczanu wapnia, CaSO4

Forma: Tworzywo Ethoss®TCP jest wytwarzane w postaci suchego proszku, ktdry jest nastgpnie umieszczany w
strzykawce. Srodek zwilzajacy w postaci standardowego sterylnego roztworu soli fizjologicznej (0,9% chlorek sodu
do iniekgji) jest wymagany do utworzenia masy, ktora nastepnie zastyga in situ.

Zastosowania: Tworzywo Ethoss®TCP jest przeznaczone do wypetniania ubytkéw kostnych lub wad koscca, ktore nie
maja wptywu na stabilnos¢ struktury kostnej.
Ostrzezenie: Dwufazowy wszczep kostny nie moze byé poczatkowo poddawany zadnym obcigzeniom mechanicznym.

Wskazania do wszczepienia:
. Odciggna¢ ttoczek 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 zdejmowac¢ nasadki na tym etapie.
Aby rozkruszy¢ zbity proszek i utatwi¢ mieszanie, nalezy ustawic strzykawke poziomo i uderzac lekko strzykawke,
dopoki tworzywo Ethoss®TCP nie zostanie rownomiernie rozprowadzone w strzykawce.
Ustawic strzykawke pionowo tak, aby ttoczek znajdowat sie u dotu.
Zdja¢ nasadke.
Wypetnic sola fizjologiczna (0,9% chlorek sodu do iniekcji) do gérnej $cianki strzykawki.
Lekko uderzac strzykawke przez 10 sekund, dopdki ptyn nie zostanie widocznie wchtoniety przez proszek.
Umiescic sterylng gaze na koricowce strzykawk\' i nacianc’ tloczek, aby usunaé¢ nadmiar ptynu,
Tworzywo Ethoss®TCP jest gotowe do uzycia. Mozna je naktada¢ bezposrednio ze strzykawki Iub umiesci¢ w
| sterylnym naczyniu i natozy¢ za pomoca wybranego narzedzia.

-
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Helyezzen steril gézlapot a fecskendd vége f6l¢, és a dugattyd benyomasaval tévolitsa el a
Az Ethoss®TCP csontpotld anyag haszndlatra kész, és kozvetleniil a fecskend8bdl vagy egy tetszéleges, steril
edénybdl egy valasztott eszkozzel juttathaté a megfelel6 helyre.

Az Ethoss®TCP csontpotld anyag barmilyen gyogyaszati anyaggal torténd kombindlasa a beiiltetés soran a sebész
felelGsségére torténik.
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Nemkivanatos hatasok: Nem jegyeztek fel

mésodlagos

Ellenjavallatok: Altaldnossagban azonosak az egyéb, szemcsés szerkezet(i csontpétlé anyagokra vonatkozd
ellenjavallatokkal: akut vagy kronikus gyulladas a mitéti teriileten, anyagcsere-betegségek, tovabba az ésszes olyan
csontrerulet esetén, ahonnan a keramlareszecskek |zu|et| uregekbe vagy agyhartya-résekbe keriilhetnek; vagy ha
verzesre haJIamos teriiletek esetében a csontpotlo
atlo kezelés

anyag beiiltetése el6tt mmdlg Javaso\t a

Sterilitas: A terméket kettds 1 gamma-sugdrzassal, legalabb 25 kGy dézissal sterilizaljdk.
A sterilitas csak sértetlen csomagolas esetén garantalt. TILOS UJRASTERILIZALNI. Kizardlag egyszeri hasznalatra.

Tarolas: Szobahémérsékleten kell térolni.

EIGny incs immunologiai kockazat; Bakteriosztatikus hatasu; Biokompatibilis; Bioldgiailag teljes mértékben
felszivodik; Sugarfogo; Nincs szovédmény az autolég csontpotlas donorteriiletén; Rovidebb mitéti id6.
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taczenie tworzywa Ethoss®TCP z jakakolwiek substancjg medyczng w czasie wszczepiania przeprowadza sig na
odpowiedzialno$¢ chirurga.

Efekty niepoz Nie

Przeciwwskazania: Podobnie, jak przy kazdym przeszczepie kostnym: ostre lub przewlekte stany zapalne w miejscu
zabiegu, skutki metaboliczne oraz miejsca w kos¢cu, ktére moga spowodowac przedostanie sig czasteczek tworzywa
ceramicznego do jam stawowych lub szczelin wynikaj h z przepukliny j lub w ktérych niemozliwa jest
stabilizacja ubytku. Mlejsca w ktorych wystepuje niekol kr i nalezy zawsze zaleci¢ przerwanie
przyjmowania lekow epowych przed przepr i ia.

zadnych h efektéw ub h.

Sterylnosé: Produkt jest sterylnie zapakowany w dwa worki foliowe i poddany dziataniu promieniowania gamma w
dawce przynajmniej 25 kGy.

Sterylnos¢ jest zapewniona pod warunkiem, ze opakowanie jest nienaruszone. NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE. Do
jednorazowego uzytku.

Przechowywanie: Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej

Zalety: Brak ryzyka immunologit Bakteri $¢; Bi bilnos¢; Petna 105¢; Nieprze-
puszczanie promieniowania rentgenowskiego; Uniknigcie stanéw chorobowych w miejscu pobrania przeszczepu
autologicznego; Skrocenie czasu operacji




Descriere: Ethoss®TCP este un material ceramic sintetic (aloplastic), care contine sulfat de calciu si tricalciu
fosfat (beta-TCP) de calitate medicald, destinat umplerii cavitatilor sau defectelor osoase.

Compozitie: 65% beta-tricalciu fosfat - Ca3(P0O4)2; 35% sulfat de calciu — CaSO4

Forma de prezentare: Ethoss®TCP este produs sub forma de pulbere uscatd, impachetata impreuna cu o seringd. La
locul implantarii este necesard o solutie salina standard sterila (solutie injectabila de 0,9% clorurd de sodiu) ca agent
de umectare, pentru a produce o pasta care poate fi apoi aplicat in situ.

Aplicatii: Ethoss®TCP este destinat umplerii cavitdtilor osoase sau defectelor sistemului scheletic care nu sunt
intrinsece stabilitdtii structurii osoase.
Avertisment: Grefa osoasa bifazica nu poate fi supusa initial niciunei solicitari mecanice.

Indic: vind implantarea:
Retrageti pistonul seringii pana la semnul de 1 cc (daca se utilizeaza 0,5 cc de Ethoss®TCP) sau pand la semnul de
2 cc (daca se utilizeaza 1 cc de Ethoss®TCP). Nu indepartati capacul in aceastd etapa.
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2. Pentru a afana pulberea si facilita omogenizarea, tineti seringa pe orizontala si loviti usor seringa pana cand
Ethoss®TCP se |mpra§tie

3. Readuceti seringa in pozitie verticald cu pistonul in partea de jos.

4. Indepartati capacul din capit.

5. Umpleti cu solutie salind (solutie injectabild de 0,9% cloruré de sodiu) pana in partea de sus a seringii.

6. Loviti usor seringa timp de 10 secunde pand cand lichidul a incorporat vizibil pulberea.

7. Amplasati o bucata de tifon steril peste capatul seringii si apasati pistonul pentru a elimina orice surplus de lichid.

8. Ethoss®TCP este gata de utilizare direct din seringd sau introdus intr-un recipient steril la alegere cu ajutorul unui
instrument la alegere.

9. Combinarea Ethoss®TCP cu orice substanta medicald in timpul implantarii are loc sub responsabilitatea chirurgului.

Efecte indezirabile: Nu au fost inregistrate efecte secundare indezirabile.

Contraindicatii: Acelea§i ca si pentru alte materiale sub forma de particule pentru grefe osoase in general: infectii
acute sau cronice in zona opera;iei afectiuni metabolice, precum si portiuni de os care favorizeaza patrunderea
particulelor de ceramicd in cavitatile articulare sau spatiile meningeale; sau |mpos|b|lltatea de stabilizare a
defectului. n cazul locurilor care prezints sangs necontrolata, r ncetarea medicatiei cu
anticoagulant inainte de implantarea grefei.

Sterilizarea: Produsul este sterilizat in ambalajul sdu dublu prin expunerea la o doza minima de 25 kGy de raze gama.
Sterilizarea este garantata numai daca ambalajul nu este deteriorat. NU RESTERILIZATI. Numai de unica folosinta.

Depozitare: A se pastra la temperatura camerei
Avantaje: Fara risc imunologic; Bacteriostatic; Biocompatibil; Bioabsorbit in intregime; Radio-opac; Prin utilizarea

acestui material se evita morbiditatea asociata locurilor de implantare a grefelor autologe; Duratad mai scurta a
interventiei

Beskrivning: Ethoss®TCP &r syntetisk keramik (Alloplast) innehallande kalciumsulfat och trikalciumfosfat
(beta-TCP) av medicinsk kvalitet utformat for ifylinad av haligheter eller defekter i ben.

65 % beta-tril - Ca3(P0O4)2; 35 % kalciumsulfat — CaSO4

Utseende: Ethoss®TCP tillverkas i form av torrt pulver férpackat i en spruta. Steril standard koksaltlésning (0,9 %
natriumklorid for injektion) krévs pa plats som l6sningsmedel for att bereda en pasta som sedan kan stelna in situ.

Tillimpningar: Ethoss®TCP &r avsedd for ifylinad av bentomrum eller defekter i skelettsystemet som inte ar vitala for
benstrukturens stabilitet.
Varning: Det bifasiska bentransplantatet kan initialt inte utséttas for ndgon mekanisk belastning.

Indikation for implantation:

1. Dra tillbaka kolven till markeringen 1 cc (om du anvénder 0,5 cc Ethoss®TCP) eller till markeringen 2 cc (om du
anvander 1 cc Ethoss®TCP). Avlagsna inte holjet i detta skede.

2. For att lossa pulvret underlétta blandningen héller du sprutan vagrétt och knackar pa den tills TCP Ethoss® sprider
ut sig.

3. Ha sprutan aterigen i upprétt lige med kolven nedtill.

4. Ta bort holjet fran dnden.

5. Fyll pd med koksaltlésning (0,9 % natriumklorid for injektion) till toppen av sprutan.

6. Knacka pa sprutan under 10 sekunder tills du kan se att vatskan har absorberats in i pulvret.

7. Placera en steril kompress 6ver sprutans dnde och tryck in kolven fér att driva ut 6verflodig vatska.

8. Din Ethoss®TCP &r klar att anvénda direkt fran sprutan eller fran en steril behallare efter eget val och placera med

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

Biverkningar: Inga o6nskade biverkningar har registrerats.

Kontraindikationer: Samma som géller for bentransplantat i allménhet: akuta eller kroniska infektioner vid
operationsstllet, metaboliska akommor samt benets placering som kan innebéra att keramiska partiklarpasserar till
artikuléra kaviteter eller hjarnhinnedppningar, eller da defekten inte dr majlig att stabilisera. Stéllen dér okontrollerad
blédning uppvisas, rekommendera alltid att upphéra med antikoagulantia fore transplantation.

Sterilitet: Produkten steriliseras i sin férpackning med dubbla lager med hjélp av gammastralning i enminimidos pa
25 kGy.
Sterlllteten kan endast garanteras om forpackningen &r oskadad. FAR EJ OMSTERILISERAS. Endast for engangsbruk.

Forvaring: Forvaras i rumstemperatur.

Fordelar: Ingen immunologisk risk; Bakteriostatisk; Biokompatibel; Fullt absorberbart; Réntgentat; Undviker morbid-
itet vid stallen for autolog transplantation; Kortare operationstid

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.

Sammensaetning: 65 % beta-trikalciumfosfat - Ca3(P04)2; 35 % kalciumsulfat — CaSO4

Praesentation: Ethoss®TCP fremstilles som tgrpulver pakket med en injektionssprgjte. Der kraeves en steril
saltvandoplgsning (0,9 % natriumklorid til injektion) pa stedet som et fugtningsmiddel for at fremstille en pasta,
der herefter kan szette sig in situ.

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

Indikation for implantation:

. Traek stemplet tilbage til maerket 1 cc (ved brug af 0,5 cc Ethoss®TCP) eller til maerket 2 cc (ved brug af 1 cc
Ethoss®TCP). Fjern ikke beskyttelseshaetten pa nuveerende tidspunkt.

For at Igsne pulveret og lette blanding skal du holde sprgjten horisontalt og banke pa sprgjten, indtil Ethoss®TCP
spreder sig.

Vend sprgjten i vertikal position med stemplet i bunden.

Fjern haetten.

Fyld med saltvandsoplgsning (0,9 % natriumklorid til injektion) til toppen af sprgjten.

Bank pa sprgjten i 10 sekunder, indtil vaesken synligt er blandet med pulveret.

Anbring et stykke sterilt gaze over enden af sprgjten, og tryk pa stemplet for at presse eventuelt overskydende
veeske ud.

Din Ethoss®TCP er klar til brug direkte fra sprgjten eller i en steril beholder efter dit eget valg, der kan anbringes
pa et instrument efter dit eget valg.

9. Kombinationen af Ethoss®TCP med et medicinsk stof under implantationen er kirurgens ansvar.
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Ugnskede virkninger: Der er ikke registreret ugnskede sekundaere virkninger.

Kontraindikationer: Det samme som for andre pamkelformlge matenaler til knogletransplantation generelt:
Akutte eller kroniske infektioner pa operationsstedet, samt der kan medfgre
passage af keramiske partikler ind i de artikulaere hulrum eller de meningeale &bninger, eller nar stabilisering af
defekten ikke er mulig. Steder med ukontrolleret blpdning. Anbefal altid indstilling af antikoaguleringsmidler for
implantation.

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

Opbevaring: Opbevares ved stuetemperatur

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

Beskrivelse: Ethoss®TCP er et syntetisk keramisk stoff (Alloplast) som inneholder medisinsk kalsiumsulfat og
trikalsiumfosfat (beta-TCP), laget for a fylle beinhulrom eller beindefekter.

Bestar av: 65% beta-trikalsiumfosfat - Ca3(P04)2; 35% kalsiumsulfat — CaSO4
Presentasjon: Ethoss®TCP produseres som et tgrt pulver, pakket i en sprgyte. En steril standard saltlgsning (0,9%

natriumklorid for injeksjon) brukes lokalt som fuktemiddel/tilsetningsstoff for  lage en pasta som sé kan plasseres,
in situ.

Opis: Ethoss®TCP je vyrobeny zo syntetickej keramiky (Alloplast) obsahujlicej siran vapenaty uréeny na pouzitie
v zdravotnictve a fosfore¢nan vapenaty (beta-TCP) a slUzi na vyplriovanie medzier alebo defektov v kostiach.

ZloZenie: 65 % beta-fosforecnan vapenaty — Ca3(P04)2; 35 % siran vapenaty — CaSO4

Forma: Ethoss®TCP sa vyraba v podobe suchého prasku baleného v striekacke. Na mieste je nutné pridat sterilny
fyziologicky roztok (0,9 % chlorid sodny ur¢eny na injekénu aplikaciu), ktory poslizi ako zvihéovadlo. Vznikne tak pasta,
ktora méze in situ stuhnit.

Poutitie: Ethoss®TCP sltizi na vypliianie medzier alebo defektov kostrovej stistavy, ktoré nie sti zisadné pre stabilitu
Struktury kosti.
Upozornenie: Bifazicky kostny Step nie je mozné v uvode vystavovat ziadnej mechanickej zatazi.

Indikdcie implantacie:

1. Vytiahnite piest po zna¢ku 1 ml (ak chcete pouZit 0,5 ml materidlu Ethoss®TCP) alebo po znacku 2 ml (ak chcete
pouZit 1 ml materidlu Ethoss®TCP). Zatial neodstrariuijte kryt.

Striekacku drzte horizontalne a poklepavajte po nej, kym sa material Ethoss®TCP rovnomerne nerozlozi. Ulahcite
tak miesanie.

Vratte striekacku do vertikalnej polohy s piestom otocenym nadol.

Odstrarite koncovy kryt.

Naplrite striekacku fyziologickym roztokom (0,9 % roztok chloridu sodného uréeny na injekénti aplikdciu) aZ po vrch.
Poklepévajte do striekacky asi 10 sekuind, kym sa roztok viditelne nenasaje do prasku.

Cez koniec striekacky prelozte sterilnt gézu a stlacenim piestu vytlacte prebytocny roztok.

Ethoss®TCP je pripraveny na pouzitie. Aplikuje sa priamo zo striekacky alebo do sterilnej nddoby podla vasho
vyberu a nasledne na pozadované miesto pomocou néstroja podla vasho vyberu.

Za pripadné kombinovanie materialu Ethoss®TCP s akoukolvek zdravotnickou latkou v priebehu implantacie nesie
zodpovednost chirurg.
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ucinky: Neboli

é Ziadne sekundarne neziaduce tcinky.

Kontraindikacie: Rovnako ako u inych kostnych Stepov obsahujucich ¢iastocky, vo vieobecnosti: akutne alebo chron-
ické infekcie operovaného miesta, metabolické poruchy, ako aj miesta v kostiach, ktoré mézu spdsobit prienik keram-
ickych €iastociek do kibovych dutin alebo medzier medzi mozgovymi plenami, alebo terén, v ktorom defekt nie je
mozné stabilizovat. U miest, ktoré nadmerne krvécaju, je vhodné pred aplikaciou $tepu prerusit antikoagula¢n lie¢bu.

Sterilita: Produkt sa sterilizuje vo svojom dvojitom obale Ziarenim gama v minimalnej davke 25 kGy.
Sterilita je zarucend, len ak nedoslo k poskodeniu balenia. NESTERILIZUJTE OPAKOVANE. Len na jednorazové poufzitie.

Skladovanie: Skladuijte pri izbovej teplote.

Vyhody: Bez imur ickych rizik; Bakteric icky; Bi i
trastny; Eliminuje morbiditu v mieste s autolégnym stepom; Kratsie trvanie operacie

absorbovatelny; Réntgenkon-

Opis: Ethoss®TCP je sinteti¢na (aloplasti¢na) 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(P04)2; 35 % kalcijev sulfat — CaSO4

Demonstracija: Ethoss®TCP je proizveden v obliki suhega praska v brizgi. Sterilna standardna fizioloska raztopina
(0,9-odstotni natrijev klorid za injiciranje) je potrebna na kraju uporabe kot vlaZilno 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 podvrzen kakrnim koli mehanskim obremenitvam.

Indikacija za vsaditev:

1. Povlecite bat nazaj do oznake 1 ccm (Ee uporabljate 0,5 ccm proizvoda Ethoss®TCP) ali do oznake 2 ccm (Ee
uporabljate 1 ccm proizvoda Ethoss®TCP). V tej fazi ne odstranjujte pokrivala.

2. Zarazpustitev praska in pomo¢ pri mesanju drzite brizgo vodoravno in rahlo udarjajte brizgo, dokler se proizvod
Ethoss®TCP ne razsiri.

3. Vrnite brizgo v navpi¢ni polozaj, tako da je bat spodaj.

4. Odstranite koncno pokrivalo.

5. Napolnite s fiziolosko raztopino (0,9-odstoten kalcijev klorid za |nJ|c|ranJe) do vrha brizge.

6. Rahlo udarjajte brizgo 10 sekund, dokler se tekocina vidno ne vpije v prasek.

7. Namestite sterilno gazo prek konca brizge in pritisnite bat, da iztisnete vso odveéno tekotino.

8. Proizvod Ethoss®TCP je pripravljen za uporabo neposredno iz brizge ali sterilne posode po vasi izbiri z instrumen-
tom po vasi izbiri.

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

Nezeleni uinki: NeZeleni sekundarni ucinki niso bili zabelezeni.

Kontraindikacije: Enako kot za druge splosne materiale za kostne vsadke: akutna ali kroni¢na vnetja na mestu kiru-
rske rane, vplivi na presnovo ter katera koli mesta na kosteh, pri katerih lahko pride do prehajanje keramicnih delcev
v sklepne votline ali meningealne odprtine; ali kjer stabilizacija defekta ni mogoca. Za mesta, na katerih prihaja do
nenadzorovane krvavitve, pred vsaditvijo vedno priporo¢amo prenehanje dajanja antikoagulantnih zdravil.

Sterilnost: Proizvod je steriliziran v SVOJI dVOJnI ovojnlnl z gama zar¢enjem pri najmanjsem odmerku 25 kGy.
Sterilnost je lj le, e je 1a. NE STERILIZIRAJTE PONOVNO. Samo za enkratno
uporabo.

Hramba: Hranite pri sobni temperaturi

Prednosti: Brez imunoloskega tveganja; Bakterijsko stati¢en; Biolosko zdruzljiv; Povsem biolosko razgradljiv; Radio-
opacen; Prepretuje morbidnost mesta avtolognega vsadka; Krajsi ¢as operacije

@ Kuvaus: Ethoss®TCP on synteettinen (alloplastinen) keraami, joka siséltaa ladketieteellista kalsiumsulfaattia ja
trikalsiumfosfaattia (beeta-TCP), joka on suunniteltu luuonkaloiden tai luuvaurioiden tayttamiseen.

65 % beetatril ti - Ca3(P04)2; 35 % kalsiumsulfaatti — CaSO4

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

Kéyttokohteet: Ethoss®TCP on suunniteltu sellaisten lu i tai l ioiden té&
ole olennaisia luurakenteen stabiiliudelle.
Varoitus: Kaksifaasinen luusiirrannéinen on aluksi suojattava mekaaniselta kuormitukselta.

jotka eivat

Implantaation kayttaihe:

1. Vedd ménté taaksepéin 1 ml:n merkin kohdalle (kdytettdessd 0,5 ml Ethoss®TCP:t4) tai 2 ml:n kohdalle (kdytet-
tdessd 1 ml Ethoss®TCP:td). Ala poista sut tassi vaiheessa.

2. Irrota jauhe ja paranna sekoittumista pit: i ruisku vaakasuorassa ja napauttamalla sité niin, ettd
Ethoss®TCP:ta tulee ulos.

3. Palauta ruisku pystyasentoon siten, ettd manta on alhaalla.

4. Irrota paatysuojus.

5. Téytd ruisku yldosaan asti suolaliuoksella (ruiskutettavaksi tarkoitettua 0,9 % natriumkloridia).

6. Napauta ruiskua 10 sekuntia, kunnes neste on nikyvasti kastellut jauheen.

7. Aseta ruiskun paahan steriili sideharso ja poista ylimaardinen neste painamalla mantaa.

8. Ethoss®TCP on kdyttévalmis suoraan ruiskusta tai kdyttdjan valitsemasta steriilista astiasta, ja sitd voidaan laittaa
kohteeseen halutulla valineella.

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 yleensa eli akuutit tai krooniset tulehdukset
leikkausalueella, metaboliset vaikutukset seka 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 antikoagulanttilaakitys on keskeytettava.

s: Tuote on steriloitu kaksinkertaisessa eessadn gammasateilyn avulla, 25 kGy:n vihimmaisannoksella.
Steriiliys voidaan taata vain pakkauksen ollessa ehja. El SAA STERILOIDA UUDELLEEN. Kertakayttdinen.

an huoneenld

Edut: Eiirr I vaaraa; Bakteri inen; t iva; Biolt i téysin imeytyva; Rontgenpositiivin-
en; Ehkaisee siirrekohteen sai ta; Lyhyempi toimint:

@ Onuc: Ethoss®TCP ~ Lie CHTETUYHA Kepamika (an0n1acT), Aka MICTUTb MeANHWY Cynibgar kanbujio Ta
(6eta-TK®) i ANA NOPOXHMH Ta YCYHeHHA AedeKTis KiCTKoBOi

TKAHUHM.
Cknap: 65% Geta-Tpukansuiiidocdary — Ca3(P04)2; 35% cynbdarty Kanbuito — CaSO4
®opma Bunycky: Ethoss®TCP BUNYCcKaeTbCA Y GOPMI CyXOro NOPOLLKY, yNaKoBAHOTO Y Wnpwu, Ha micui HeobxiaHui

CTaHAAPTHUM CTePUNbHUIA diionoriuHmit posumH (0,9% xN0pUA HATpIto ANA iH EKLN) K 3BONOKYIOUMI peareHT Ans
NPUroTyBaHHA NacTy, WO 3roAom TeepAaje in situ.

Applikasjoner: Ethoss®TCP er laget for fylling av beinhulrom eller defekter i
for stabiliteten i beinstrukturen.
Advarsel: | begynnelsen ma ikke det tofasede beintransplantatet utsettes for noen mekanisk belasting.

Indikasjoner for implanterin;
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.

Bidra til pulverets blanding og opplgsing ved & holde sprgyten horisontalt og knipse spgryten til Ethoss®TCP er
opplgst.

Hold sprgyten i loddrett posisjon med stempelet vendt nedover.

Fjern endedekselet.

Fyll med saltlgsning (0,9% natriumklorid for injisering) til toppen av sprgyten.

Knips sprgyten i 10 sekunder til veesken tydelig har blitt blandet med pulveret.

Plasser en steril gaskompress over enden av sprgyten, og skyv inn stempelet for & presse ut eventuell over-
skuddsvaeske.

Din Ethoss®TCP er na klar til & brukes rett fra sproyten, eller i en steril beholder du matte foretrekke for &
plasseres med et gnsket instrument.

Kombinasjon av Ethoss®TCP med andre medisinske stoffer under implantering, utfgres av kirurgen pa eget ansvar.

[A N o

© Noupw

L

Bivirkninger: Det er ikke registrert noen ugnskede bivirkninger.

Kontramdlkas;oner. De samme som gjelder for andre ialer: Akutte eller kroniske in-
feksjoner pa operasjonsstedet, som kan fgre til at keramiske par-
tikler overfgres til artikulzere hulrom eller menmgeale apmnger Eller narstablllsenng av defekten ikke er mulig. Ved st-
eder med ukontrollert blgdning, sgrg alltid for at bruk a avsluttes fgr transplantering.

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

Lagring: Oppbevares ved romtemperatur

Fordeler: Ingen immunologisk risiko; Bakteriostatisk; Biokompatibel; Fullt ut bioabsorberbar; Rgntgentett; Unngar
morbiditet som fglge av autolog transplantering; Kortere operasjonstid

Onmcanme: Ethoss®TCP — 370 chrTeTHyecKan
cynboar Kanbuma u (6eta-TK®),
nnm aedexTos.

Cocras: 65 % beTa-Tpukanbumiocdar — Ca3(P04)2; 35 % Kanbums cynbdar — CaSO4

®opma Bbinycka: Ethoss®TCP npon3soauTca 8 hopme CyXoro MopoLLIKa, pachacosaHHOrO B WNpHLb!. B KavecTse
CMauMBaIoOLLero peareHTa AO/MeH NPUCYTCTBOBATL CTaHAAPTHBIN CTEPU/bHbIN GU3MONOrMYeCKHit pacTBOp (HaTpuA
XN0pUA, PAcTBOP ANA MHbeKUMi 0,9 %), KOTopbIi HeO6X0AMM, YTOGbI CAENaTL MACTy, KOTOPYIO 3aTem NOMeLaloT Ha
MECTO MMNIaHTaLMM.

cT), KOTOpas
ana

KOCTHbIX

som ikke er avgj Ethoss®TCP 0 ana H KICTOK i ledeKTiB KICTKOBOT cucTemu, Wwo
NOPYLWYIOTb CTabiNbHICTL KICTKOBOT CTPYKTYPY.
MNonepekerHa: Ha noyatkoBomy eTani 3a60POHAETLCA NiAAABATY ABOGA3HMI KICTKOBMIA TDAHCTINAHTAT BNMBY

MEXaHIYHOTO HaBaHTaXeHHS.

MokasaHHaA Ansa imnaaxTauii:

. BIATATHITb NOPLLIEHb A0 N03HauKM «1 cM3 (AKILLO BUKOPUCTOBYETbCA 0,5 CM3 3acoBy Ethoss®TCP) abo Ao
NO3HAYKM «2 CM3 (AKLLO BUKOPUCTOBYETCA 1 cM3 3acoby Ethoss@TCP) He 3HimaiiTe KpULUKY Ha oMy eTani.
LL{06 pO3NyWHTM NOPOLUOK A4/1A KPALLOTO 3MilyBaHHA, NOCTYKaMTe N0 WPULY, TOMMAIOUM HOTO FOPU3OHTaNbHO,
A0OKM 3acib Ethoss®TCP He po3cunneTbes.

TMOBEPHITL WNPULL Y BEPTUKa/bHE NONIOKEHHA NOPLIHEM AOHH3Y.

3HIMITb TOPUEBY KPHULUKY.

Habepitb NOBHMH WNpuL, ¢i3ioN0riHOrO Po3umHy (0,9% X10PUAY HaTPIKO ANA iH'EKWIN).

TocyKalie no wnpuLly 8NpoAosH 10 cekyHA, AOKM He NoGaqMTe, WO pianHa BBI6PaNaca B NOPOLIOK.

OBTOPHITH KiHeUp WINPULA CTEPUbHOI MApP/IEHO Ta HaAaBITb Ha NOpLUEHb, WOG BUNYCTUTM 3aiBY piaHY.

3acib Ethoss@TCP I'DTOEMM /A0 BUKOPUCTaHHS. loro MoXHa HaHOCUTM 6e3nocepeAHbo 3i wnpuua abo nomictutn B
CTEPUAIbHMUI KOHTeVHEp Ha BaLw BUBIP | 3aCTOCOBYBATM 3a AONOMOTOI0 IHCTPYMEHTa, AKOMY BU BiA/aETe Nepesary.
MoeaHanHa Ethoss®TCP 3 6yab-AKOKO MEAVHHOIO PEYOBMHOIO i/, YaC IMNAAHTaLi NPOBOAMTLCA Nig,
BiANOBIAANLHICTL Xipypra.
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MNo6iuHi edekTi: DaKTH BUABNEHHA NOGIYHUX edeKTiB He 3adikcoBaHo.

MpoTHnoKasaHHa: 3aranom Ti cami, WO i ANA IHWWX MaTepianis KICTKOBUX TPAHCNNAHTTIB: rocTpi a6o XPOHiuHi
iHbeKuji 8 XipypriuHomy nosi, meTaboniuHi po3naam, puank NPOHUKHEHHA KEPaMIHUX YaCTOK y CYrnOBHI
NOPOXHMHY 360 UYI/IMHU OBO/IOHKM FONOBHOTO MO3Ky Yepe3 NEBHI ANAHKM KICTKM, 3 TaKOX HEMOM/IMBICTb
3abe3neunTu cTabinizaujio aedexTy. Y pasi HeKOHTPO/ILOBAHOT KPOBOTEY| Ha MEBHWX AI/IHKAX 3aBXKAN
PEKOMEH/I0BaHO NPUNMHATM aHTUKOATYAAHTHY Tepanilo nepez TpaHCNAaHTaLLel.

Cre i MpoaykT C i AB IHilt 06ropTui pomi Y MiHif it 003 25 KMp.
CTepunbHICTb rapaHTYETbCA INLLE 3 BIACYTHOCTI NC oro HE NPU3HAYEHO ANA
NOBTOPHOI CTEPUNI3ALLIL. NInwe ana pasoBoro BUKOPUCTAHHA.

36epirati Npu Ki it Temneparypi

Mepesaru: BiaCyTHICTb iMyHONOTMHOTO PU3VIKY; TaTUYHICTb;
OHTPACTHICTb; 3 AYTONOTIYHMM YCK/IAAHEHHAM Ha MiCLi TPaHCMIaHTaLi; KopoTwumii yac
onepauii

Neptypadn: To Ethoss®TCP eivau éva cuvBetwo (Alloplast) kepapkd, ou nephapBavel Beliko aoBéotio
LaTpLkwy tpodiaypadv kat uopopkd (BT P), VL0 TNV TAPWOT OOTKWY
KEVWV 1] QVWHAALDV.

20vBeon: 65% Brita dwodopikd tplacPéotio - Ca3(P04)2; 35% Belikd aoPéotio — CaSO4

Napousiaon: To Ethoss®TCP napaokeudietat oe Lopdr EnNprig okovNng, Kat n cuokevaoia tou mepAapBavel pia
oUpLyya. Antauteital anooTelwHEVoG uaLoAoyLkas 0pds (0,9% xAwplovxo vdtplo glu £yxuon) eni tonou wg péco
Oypavong yLa tn Snuioupyia MAoTag TOU 0T CUVEXELD OTEPEWVETAL, OTNV ap)ikr Béon.

E¢upuaveq To Ethoss®TCP eivat u'xe&aapsvo Lo TV mAApwon 0oTIKwY KEVWV ) QVWHAALDV TOU OKEAETIKOU

Cnoco6 Ethoss®TCP np AnA He Bpo! KOCTHbIX um GUOTAOTOG TIOU BEV EMNPEATOUY T CTABEPOTATA TG OOTIKIG SO,
AedEKTOB CKeNeTa, BAUAOLLMX Ha POYHOCTb KOCTHOI CTPYKTYpbI. . 0 : To 51paoikd 0oTkd Sev propei va i€eL kapia pnyavikr ¢o
Mpeaynpexaenve: [1Byx$pasHbiii KOCTHBIA TPAHCMIAHTAT Ha HA4Ya/IbHOM 3Tare He/b3A KoM
Harpyske. Evssngslg yo ep¢ursuun
1. TpaPnéte mpog ta Tiiow o épPolo oty EvbeLEn e (av )(pr]muonms\(s 0,5¢cc Ethoss®TCP) rj otnv €vbeL§n 2cc (av

ToKa3aHMA ANA UMNNAHTALMK:

BbITAHMTE NopLueHb A0 OTMETKM 1 Ky6. cm (Mpu ucnonbsosakum 0,5 Ky6. ™ Ethoss®TCP) unun 4o 0TMeTKM 2 Ky6.
cm (npm ucnonbsosaHum 1 ky6. cm Ethoss®TCP). Ha 3Tom 3Tane He CHUMaMTe KO/INayoK.

Y706b! Pa3pbIX/MTL NOPOLLIOK M YCKOPUTL CMELLIMBAHNE, ACPIKUTE LINPULL FOPU3OHTANIBHO W NOCTYYHUTE MO WNPULLY,
noka Ethoss®TCP He paccbinnerca.

BepHuTe Wwnpuy 8 n 3
CHUMMTE HIXKHIOIO KPbILLIKY.

HanonHuTe WwnpuL, pU3mMonorMiyeckum pactBopom (HaTpus X10puA, PacTBop Ans UHbeKLumit 0,9 %) Ao Bepxa.
MoctyumTe No WNpuLy B TeueHne 10 ceKyH/, 40 TeX NOp, NOKa KMAKOCTb ABHO He BNUTAETCA B NOPOLLIOK.
TMomecTuTe CTepUAIbHYIO Map/IIo Ha KOHEL| LUNPUUA W Ha/aBITE Ha NOPLUEHb, YTOBbI YA/NTb UIMLLIKM WUAKOCTH.
Ethoss®TCP roToB K MCMO/Ib30BaHMIO HANPAMYHO U3 LWNPULA WAV B CTEPUIIBHOM eMKOCTH (0 BbIGOPY), OTKYAa ero
MOXHO BpaTb NPEANOYMTAEMbIM UHCTPYMEHTOM.

OTBETCTBEHHOCTb 3a coepHeHMe Ethoss®TCP ¢ N106bIM 1eKapCTBEHHBIM BELLECTBOM BO BPEMA MMIAHTaLMM
NIeUT Ha Xupypre.
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NOPLUeHb BHN3Y.
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xpnooroteite lcc Ethoss®TCP). Mnv adatpeite To kKdAUppa 0e autd TO 0‘(6(5[0

latva avorapdgete T okdvn kaw va BondroeTe Ty avépign, kpatiote T oUptyya opiévtia kat Xtuniote
s)\ctd)pu ™ oUpLyya pEXpL To Ethoss®TCP va armwOeL.

Emmpsd,lts N oUpLyya 0TV KAOETn Béon pe To EUBONO OTO KATW HEPOG.

Adaupéote To kKGAuppa.

Exteléote mArpwon pe d)uou))\ovu(o 0p0 (0,9% AwpLOUYO VATPLO yiat EyXUON) OTO TV PEPOG TNG GUPLYYOL.
Xrum]o'n-: ehadpd tn olpLyya yia 10 SevtepoAenta HEXPLTO LYPO va. E)(EI qumvmc SiamnotioeL tn UKuvn
TOMOBETAOTE HLOl AMOCTELPWHEVN YATQ OTO GKPO TNG OUPLYYQLG Katt TILESTE TO EMBOAO yiat anwBnon Tuxov
TAEOVATOVTOG UYpOU,

To Ethoss®TCP elvat étowo mpog xprion areuBeiag amd T cUpLyya 1 Kéow amootelpwiiévou Soxeiou urtoSoxrg
£EMAOYNG 0aG Y1a TOMOBETNON KATG TN YPII0N OPYAVOU TG EMAOYHG GULG.

[¢] UU\I5Uﬂ0‘|,lOQ Ethoss®TCP |ie OTOLAdNTIOTE LOTPLKT) OUGLA KATA TNV EPPUTEVOT UMOKELTAL 0TNV EUBUVN TOU
XEWOUPYOU.
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: Aev £XOUV { averuBopnteg evépyelec.

loxvouv ot iteg dmwg yevikd yia GAAG UMKA OOTIKWV HOOXEURATWY: OFELEG | XpOVLEG NOWWEELS o8

MNo6 i 3 n AEeNCTBUA He 3aperucTpUpoBaHbl.
MpoTMBonoKasaHus: Takue e, KaK 1 ygpymx nopomkooﬁpaauux MaTepuanos /1R KOCTHbIX TPaHCH. s
LieSIOM: OCTPbIE MM XPOHUYECKHE 6nacT ¢ nons, Heckue T

TaKe No6ble KOCTHbIE Y4acTku, KoTopbie Muryr CTaTb MPUYMHOM NONAAAHMA KEPAMUYECKMX YacTL, B C\/LTBBHble
0/10CTU MM MEHUHIEa/IbHOE MPOCTPAHCTBO; MM Koraa oBecneyeHIe NPoYHOCTH AedeKTa HeBO3MOXHO. B mectax
HEKOHTPO/MP! KPOBOTEUEHMA HACTC p yetca p aHTMKOAryNAHTa 10
Havana TpaHCNaHTaLMN.

C ctb: Vispenve B
MUHUManNbHOM Ao3e B 25 KIp.
CTepUABHOCTb rapaHTUPYeTCA, TONIbKO eC/IM yNaKoBKa He nospeskaeHa. HE MO/IEMMT NOBTOPHOM
CTEPUIN3ALMN! TonbKo Ans OAHOKPATHOTO MPUMEHEHHA.

i1 1BOIIHOM 060/104KE C NOMOLLBIO rAMMa-WU3/IyHeHIUA Npu

XpaHeHue: XpaHuTb NPy KOMHaTHOI Temnepatype.

TabroeLg kaBg kaw ontoladrmote BECELS Tou eveExeTal va enpedcouy T Siékeuan
KEPAIKWV umuumlinmv GE apBLPLKEG KOOTNTEG 1) UVIYYLKG: KeVd, 1 entiong oTav n atabepomoinan Sev eivat ekt
la Béoelg ou epdavifouv avetéheykn aupopayia, Oa pEmnet vt vo GUPBOUAEVETE yLaL T SLOKOT Xoprynong
QVTUTNKTLKWY TIPW TNV TOTOBETNON LOOXEUMATOG,.

Anooteipwon: To mpoidv eivar o pe yappa {
Twv 25 kGy.

H unoorzlpwan elvaw eyyunpévn povo av n ouokevoia Sev éxel ahowwBel. MHN ENANA-AMOSTEIPQNETE. MNa pia
XPrion povo.

JUEVO O ST otV eAdxLotn §éon

AnoBrikevon: AnoBnkevote oe Beppokpaoia Swpatiou

nheovsxtﬁuam. Dev unidpyet avoooAoykdg kivsuvog; Baktnploototikd; 0; MRpwg 10;

Mpeumywiectsa: OTCyTCTBYET PUCK YHONOTVYECKOTO
BMOIOM/HECKY COBMECTUMBITE; [TONHOCTLIO BCACHIBAETCA BHONOTMHECKi; HENPOHMLIAEM AR PEHTTEHOBCKIX ATydet;
Mo3sBsonseT n3bexatsb ayToreHHble OCNIOKHEHMA B NONe TPaHCNaHTauMK; COKpaLLAeT Bpems onepaLym.
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