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VISTO el Expediente N© 1-47-3110-2930-14-4 del Registro de esta
Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma CROSMED S.A. solicita
la autorizacion de modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°©
PM-1552-81, denominado INJERTO OSEO, marca WRIGHT.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable. |

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N°© PM-1552-81, denominado INJERTO OSEO, marca WRIGHT.
ARTICULO 20.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-1552-81.
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ARTICULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas

e DISPOSICION N» 55 Q9 1§

notifiquese al interesado, hdgasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicidbn conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados, girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica para
gue efectle la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese.

Expediente N© 1-47-3110-2930-14-4

DISPOSICION No 99 ﬁ
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Ing ROGELIO LOPEZ

Administrador Nacicnal
AJUMAT
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

cnologia Médica (ANMAT),

autorizé mediante Disposicion

, a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en

el RPPTM N¢ PM-1552-81 y de acuerdo a Io‘ solicitado por la firma CROSMED

S.A., la modificacidn de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie,

del producto inscripto en RPPTM bajo:
Nombre genérico aprobado: INJERTO OSEO.
Marca: WRIGHT.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 2104/13.
Tramitado por expediente N° 1-47-16364-11-2,

elaboracién

TN 38002, Estados Unidos.

DATO
IDENTIFICAT | DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFI’CACIC')N /
ORIO A FECHA RECTIFICACION AUTORIZADA
MODIFICAR
Lugar de 5677 Airline Road, Arlington, 1023 Cherry Road, Memphis,

TN 38117, Estados Unidos.

Injerto Oseo, sustituto 3 mm.,
5 cc.
82003010 OSTEOSET DBM

Injerto &seo, sustituto 3 mm.,

10 cc.
82003020 OQSTEOSET DBM

Injerto 6seo, sustituto 3 mm,,

20 cc.
82003050 OSTEOSET DBM

Clase de VI v
Riesgo
Modelos 82003005 OSTEOSET DBM ) 82003005 OSTEQSET DBM

Injerto 6seo, sustituto 3 mm.,
5 cc.

82003010 OSTEOSET DBM
Injerto 0seo, sustituto 3 mm.,
10 cc.

82003020 OSTEQOSET DBM
Injerto 6seo, sustituto 3 mm.,
20 cc.

82003050 OSTEOSET DBM
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Injerto éseo, sustituto 3 mm.,
50 cc.

82004805 OSTEOSET DBM
Injerto dseo, sustituto 4.8
mm., 5 cc. '

82004810 OSTEQSET DBM
Injerto dseo, sustituto 4.8
mm., 10 cc.

82004820 OSTEOSET DBM
Injerto éseo, sustituto 4.8
mm., 20 cc.

82004850 OSTEOSET ODBM
Injerto dseo, sustituto 4.8
mm., 50 cc.

86003005 OSTEOSET 2 DBM
Injerto éseo, sustituto 3 mm.,
5 cc.

86003010 OSTEOSET 2 DBM
Injerto dseo, sustituto 3 mm.,
10 cc.

86003020 OSTEOSET 2 DBM
Injerto dseo, sustituto 3 mm.,
20cc.

86003050 OSTEOSET 2 DBM
Injerto dseo, sustituto 3 mm.,
50 cc.

86004805 OSTEOSET 2 DBM
Injerto d&seo, sustituto 4.8

mm., 5 cc.

Injerto éseo, sustituto 3 mm.,
50 cc.

82004805 OSTEQOSET DBM
Injerto dseo, sustituto 4.8
mm., 5 cc.

82004810 OQOSTEOSET DBM
Injerto Oseo, sustituto 4.8
mm., 10 cc.

82004820 OSTEQSET DBM
Injerto dseo, sustituto 4.8
mm., 20 cc.

82004850 OSTEQOSET DBM
Injerto dseo, sustituto 4.8
mm., 50 cc.

86003005 OSTEQOSET 2 DBM
Injerto 6seo, sustituto 3 mm.,
5 cc.

86003010 OSTEOSET 2 DBM
Injerto dseo, sustituto 3 mm.,
10 cc.

86003020 OSTEOSET 2 DBM
Injerto dseo, sustituto 3 mm.,
20 cc.

86003050 OSTEQSET 2 DBM
Injerto éseo, sustituto 3 mm.,
50 cc.

86004805 OSTEOSET 2 DBM
Injerto 4seo, sustituto 4.8

mm., 5 cc,
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86004810 OSTEQOSET 2 DBM
Injerto Oseo, sustituto 4.8
mm., 10 cc.

86004820 OSTEQOSET 2 DBM
Injerto ¢seo, sustituto 4.8
mm., 20 cc.

86004850 OSTEOSET 2 DBM
Injerto oseo, sustituto 4.8
mm., 50 cc,

84000101 OSTEQOSET Injerto
0seo, sustituto 4.8 mm., 20
cc.

84000102 OSTEOSET Injerto
oseo, sustituto 4.8 mm., 10
cc.

84000104 OSTEOSET Injerto
Oseo, sustituto 4.8 mm., 5 cc.
84000108 OSTEOSET Injerto
0seo, sustituto 4.8 mm., 2 cc.
84000305 OSTEOSET Injerto
éseo, sustituto 3 mm., 5 cc.
84000310 OSTEOSET Injerto
0seo, sustituto 3 mm., 10 cc.
84000350 OSTEOSET Injerto
0seo, sustituto 3 mm., 50 cc.
87003012 3 mm OSTEOSET
87004805 4.8 mm QSTEQSET
87053012 3 mm OSTEOSET

five pack

86004810 OSTEOSET 2 DBM
Injerto O0seo, sustituto 4.8
mm., 10 cc.

86004820 OSTEOSET 2 DBM
Injerto éseo, sustituto 4.8
mm., 20 cc.

86004850 OSTEOSET 2 DBM
Injerto 6seo, sustituto 4.8
mm., 50 cc.

84000101 OSTEOSET Injerto
6seo, sustituto 4.8 mm., 20
cc.

84000102 OSTEOSET Injerto
oseo, sustituto 4.8 mm., 10
ccC.

84000104 OSTEQSET Injerto
0seo, sustituto 4.8 mm., 5 cc.
84000106 OSTEOSET
0seo, sustituto 4.8 mm., 2 cc.
84000305 OSTEOSET Injerto
dseo, sustituto 3 mm., 5 cc.
84000310 OSTEOSET Injerto
oseo, sustituto 3 mm., 10 cc.
84000350 OSTEOSET Injerto
dseo, sustituto 3 mm., 50 cc.
87003012 OSTEOSET PELLET
INJECTOR 3.0mm., 1.25c¢cc.
87004805 OSTEOSET PELLET

INJECTOR 4.8mm., 5cc.

Injerto

L
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87054805 4.8 mm OSTEOSET
five pack

91003012 OSTEQOSET 2 DBM
3 mm, 1.25 cc.

91004805 OSTEOSET 2 DBM
4.8 mm, 5 cc.

84000211 OSTEOSET kit de
pellas reabsorbibles

84000311 OSTEOSET kit de
pellas reabsorbibles, fraguado
rapido

84000511 OSTEOSET kit de
mini pellas reabsorbibles
84000611 OSTEOQSET kit de

mini pellas reabsorbibles

87053012 OSTEOSET PELLET
INJECTOR 3.0mm,, 1.25cc.
87054805 OSTEOSET PELLET
INJECTOR 4.8mm., 5cc.
91003012 OSTEOSET 2 DBM
PELLET  INJECT
1.25¢c.

91004805 OSTEOSET 2 DBM
PELLET INJECT 4.8mm., 5cc.

3.0mm,,

84000211 OSTEOSET
RESORBABLE BEAD KIT
STANDARD CURE 25cc.
84000311 OSTEOSET
RESORBABLE BEAD KIT FAST
CURE 25cc.

84000511 OSTEOSET

RESORBABLE MINI BEAD KIT
STANDARD CURE 5cc.

84000611 OSTEOSET
RESORBABLE MINI BEAD KIT

© FAST CURE 5cc.
Proyecto de | Aprobado segun Disposicién A foja 8.
Rotulo ANMAT N° 2104/13,
Proyecto de | Aprobado segun Disposicion A fojas 9-16.

Instrucciones

de Uso

ANMAT N© 2104/13.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.
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-Se extiende el presente Anexo de Autorizacidon de Modificaciones del RPPTM a la

firma CROSMED S.A., Titular del Certificado de Inscripcidn en el RPPTM N© PM-
77 JuL 1008

1552-81, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias...........£ 5.2 2.7,
Expediente N© 1-47-3110-2930-14-4

DISPOSICION N© 5 99 ﬂ

ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
AN MAT
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por:

WRIGHT MEDICAL TECHNOLOGY inc.
1023 Cherry Road

Memphis, TN, 38117

Estados unidos

= Importado por:
CROSMED SA

Domicilio Legal: Av. Corrientes 1386 Piso 9 Dpto 16 - C.A.B.A - Argentina.
Depdsito: Julidn Alvarez 420 - C.A.B.A - Argentina

N INJERTO OSEO OSTEOSET®

Modelo: (Segun corresponda)
Descripcion: (Segun corresponda)

Caédigo: XXXXXX

Lote N® XXXXX Fecha de vencimiento: xx/yy

ESTERILIZADO POR RADIACION GAMMA|

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
i SANITARIAS

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

Lea las instrucciones de Uso.

Almacenar en un ambiente limpio y seco, y proteger de la luz del sol y de
las temperaturas extremas. Deben almacenarse a 15-30 °C.

Director Técnico: Silvana Tochetti
Biocingeniera, M.N. 5634

“AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1552-81"

SILVAA&:CHETTi NATAN Lis

Bicingeniera - M.N. 5634 Crosmad 5.~
Directora Técnica ‘ CUIT: 30- 70842559 a
Apoderado

CROSMED.COM
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por:

WRIGHT MEDICAL TECHNOLOGY Inc.
1023 Cherry Road

Memphis, TN, 38117

Estados unidos

Importado por:

CROSMED SA

Domicilio Legal: Av. Corrientes 1386 Piso 9 Dpto 16 - C.A.B.A - Argentina.
Depésito: Julian Alvarez 420 - C.A.B.A - Argentina

INJERTO OSEO OSTEOSET®

ESTERIL|R]
PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

Director Técnico: Silvana Tochetti
Bloingeniera, M.N. 5634

Almacenar en un ambiente limpio y seco, y proteger de la luz del sol y de
las temperaturas extremas. Deben almacenarse a 15-30 °C.

"AUTORIZADO POR LA ANMA.T PM 1552-81"

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Todos los productos para injerto 6seo OSTEOSET® se suministran
estériles para uso exclusivo en un Unico paciente. Los granulos
biodegradables radiopacos se usan para rellenar huecos 6seos y son
reabsorbidos en aproximadamente 30 a 60 difas cuando se usan de
acuerdo con el prospecto. _

Los granulos para injerto 6seo OSTEOSET® estan hechos de sulfato de
calcio de grado médico. La caja de granulos para injerto 6seo
OSTEOSET® incluyen un frasco de sulfato de calcio de grado médico.

ﬁ, ETEe—
! rosmed S.r. l
SILVANA TOCHETYI G(L:HT: 20-70842959-3

Bicingeniera - M.N. 5634 Apoderade
Directora Técnica

CROSMED.COM
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Los kits de pellas reabsorbibles OSTEOSET® y los kits de mini pellas =
reabsorbibles OSTEOSET® contienen una cantidad medida de sulfato de

calcio de grado quirirgico {mas un acelerante, en el caso de los kits de
fraguado rapido), una cantidad medida de solucién de mezcla, y las
herramientas necesarias para mezciar los componentes y formar una
masilla. Las pellas se utilizan para rellenar cavidades 6seas y pueden
utilizarse en un sitio infectado. '

Las plantillas de pellas Wright, incluidas con el kit de pellas reabsorbibles
OSTEOSET® o con e! kit de mini pellas reabsorbibles OSTEOSET®, se
utilizan para crear pellas de sulfato calcico. El molde de un solo uso del kit
de pellas reabsorbibles OSTEOSET® consiste en dos piezas engranadas
que, una vez rellenadas con la masilla de sulfato calcico, permiten crear
hasta 30 pellas con un didmetro aproximado de 7 mm. Una muesca en la
plantilla permite que e! cirujano pueda unir las pellas con una sutura, si lo
desea. El molde de un soélo uso del kit de mini pellas reabsorbibles
OSTEOSET® consiste en un Unico molde que, una vez rellenado con la
masilla de sulfato calcico, permite crear 200 pellas con un diametro de

3,0 mm o 50 pellas con un diametro de 4,8 mm. -

El kit de pellas reabsorbibles OSTEOSET® y el kit de mini pellas
reabsorbibles OSTEOSET® contienen un frasco de sulfato de calcio, un
frasco de solucion salina estéril, una espatula y un recipiente para
mezclar, y una plantilla de pellas.

El kit de pellas reabsorbibles de fraguado rapido OSTEOSET® y el kit de
mini pellas reabsorbibles de fraguado rapido OSTEOSET® contienen un
frasco de sulfato de calcio con un acelerador, un frasco de solucién salina
estéril, una espatula y un recipiente para mezclar, y una plantilla de pellas.
El inyector de granulos OSTEOSET® es un dispositivo biocompatible y
desechable de polipropileno que se suministra ya cargado y esterilizado
para usar en un solo paciente. El inyector ofrece una colocacion
controlada, precisa y eficiente de los granulos OSTEOSET®.

El inyector desechable constituye el mecanismo ideal para la colocacion
precisa de cada granulo. El inyector de grénulos OSTEOSET® incluye en

I%ATAN L., \

SILVANA TOCHETTI Crosimoc ;‘
Bioingeniera - M.N, 5634 CUIT: 30-7¢2
Directora Técnica Apoderdor

CROSMED.COM
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el envase un (1) inyector de pellas de sulfato de calcio de 3,0 mm o de 4,8

- mm de diametro.

INDICACIONES DE USO

Los granulos OSTEOSET®, las pellas reabsorbibles OSTEOSET®, y las
mini pellas reabsorbibles OSTEOSET® estan indicados Unicamente para
huecos o espacios 6seos no intrinsecos a la estabilidad de la estructura
6sea. Estos productos estan indicados para rellenar suavemente huecos
o espacios Oseos del sistema esquelético (es decir, las extremidades, la
columna vertebral y la pelvis). Estas alteraciones pueden ser defectos
6seos creados quirirgicamente o defectos 6seos debidos a una lesién
traumatica en el hueso. Los granulos ofrecen un sustituto del injerto 6seo
que se reabsorbe y es reemplazado con hueso durante el procesc de
consolidacion ésea. Gracias a la biodegradabilidad y a la
biocompatibilidad de los granulos, pueden utilizarse en un sitio infectado.
Las pellas reabsorbibles OSTEOSET® y las mini pellas reabsorbibles
OSTEOSET® contienen una determinada cantidad de polvo de sulfato
célcico y de solucion salina para que, cuando se mezclen en el cuenco de
mezcla suministrado, y a continuacién se cologue la mezcla en el molde
suministrado, ésta se consolide y sirva para formar las pellas
reabsorbibles OSTEOSET® y las mini pellas reabsorbibles OSTEOSET®.
Los granulos biodegradables radiopacos se usan para rellenar huecos
6seos y son reabsorbidos en aproximadamente 30 a 60 dias cuando se
usan de acuerdo con el prospecto.

CONTRAINDICACIONES

Este producto no esta indicado para ofrecer soporte estructural durante el
proceso de consolidacion 6sea, por consiguiente los granulos
OSTEOSET®, el kit de pellas reabsorbibles OSTEOSET® y el kit de mini -
pellas reabsorbibles OSTEOSET® estdn contraindicados cuando el

\ <D
, TG T
rosmaed S,A4.
SILVANA TOEHETTI CUIT: 30-70543548"
Biocingeniera - M.N. 5634 Apoderado

Directora Técnica I

CROSMED.COM
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dispositivo actie como soporte estructural en un hueso que soporte una

carga y en superficies articuladoras.
Entre las condiciones que representan contraindicaciones relativas se

incluyen las siguientes:

- Patologia vascular o neurolégica grave
» Diabetes no controlada
"« Patologia 6sea degenerativa grave
« Embarazo
. Pacientes que no colaboran y que no podran o no querran seguir las
instrucciones postoperatorias, incluidos los individuos que abusan de
drogas o alcohol
» Hipercalcemia
» Pacientes con trastornos renales
. Pacientes con enfermedad de Pott activa o antecedentes de ella
. Situacién en que resulte imposible o no se prevea la cobertura del tejido
blando durante la operacion

POSIBLES COMPLICACIONES

Es el médico quien tiene que decidir las técnicas y los procedimientos
quirtrgicos adecuados. Cada cirujano debera valorar la idoneidad del
procedimiento utilizado cbn arreglo a su propia formacién y experiencia
médica. Aunque Wright Medical no puede recomendar una técnica
quirargica en particular idénea para todos los pacientes, el cirujano tiene a

su disposicion una técnica quirlirgica detallada para su consulta.

EFECTOS ADVERSOS

Entre los posibles efectos adversos de los productos OSTEOSET® se

encuentran:;
5iL @.;Z Eibi
BioinVAN OCHETT) Crosmed S.A. ¢
genieta - M.N. 5634 CUIT: 30-70842959-3'
Directora Tecnica Apoderado '

|
|

CROSMED.COM
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. Complicaciones de la herida que incluyen hematoma, drenado del sitio,

fractura osea, infeccién y otras complicaciones que pueden ocurrir con
cualquier cirugia.

« Fractura o extrusién de! relleno del hueco 6seo, con o sin generacion de
particulas de desecho. |

» Malformacion del hueso en el sitio.

« Crecimiento incompleto o falta de crecimiento éseo en el hueco éseo,
como puede ocurrir con cualquier relleno de huecos 0seos.

« Hipercalcemia transitoria.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Al igual que con cualquier procedimiento quirdrgico, deberéa procederse
con cuidado al tratar individuos con patologias preexistentes que podrian
afectar al éxito del procedimiento quirdrgico. Esto incluye sujetos con
trastornos hemorragicos de cualquier etiologia, con tratamiento esteroideo
a largo plazo, bajo tratamiento inmunosupresor, o sometidos a altas dosis
de radioterapia.

Utilice los productos para injerto ¢seo OSTEOSET® taI como se
suministran y de acuerdo coni la informacién proporcionada en el apartado

manipulacion y uso.

Precauciones intraoperatorias

Use los dispositivos médicos de acuerdo con las indicaciones que figuran -
en sus etiquetas y con las instrucciones de uso, especialmente durante su
insercion y su extraccion. '

. Inspeccione los dispositivos antes de usarlos para comprobar la
ausencia de darios producidos durante el trasporte o el almacenamiento,
o de cualquier defecto de fabrica que aumente la probabilidad de |

fragmentacion durante una intervencion.

SILVANA TOGMETTI ATAN LISt
Bioingeniera - M.N. 5634 1 8

Directora Técnica oﬁﬁ?%@?ﬁﬁé%al
Apoderado

CROSMED.COM




RN - 89891
'CROSMED

7>
« Inspeccione los dispositivos inmediatamente después de retirarlos de P@y
paciente para ver si hay sefiales de rotura o fragmentacion. '

. Considere detenidamente los riesgos y las ventajas de recuperar el
fragmento frente a la opcién de dejario en el paciente, y coméntelos con
éste (si es posible).
. Informe al paciente acerca de la naturaleza y seguridad de los
_I . fragmentos del dispositivo que no se recuperan, incluida la siguiente
" informacion:
a. La composicién material del fragmento (si se conocey;
b. El tamafio del fragmento (si se conoce);
¢. La localizacion del fragmento;
d. Los posibles mecanismos de lesion como, por ejemplo, migracién,
infeccion; ' '
e. Los procedimientos o tratamientos que deben evitarse, tales como )
exploraciones por resonancia magnética en el caso de fragmentos
metalicos. Esto podria ayudar a disminuir la posibilidad de sufrir lesiones

graves causadas por el fragmento.

MODO DE EMPLEO

El kit de pellas reabsorbibles OSTEOSET® y el kit de mini pellas
reabsorbibles OSTEOSET® se consolidaran en aproximadamente 20-25
minutos a temperatura ambiente.

El kit de pellas reabsorbibles OSTEOSET® y el Kit de mini pellas
reabsorbibles OSTEOSET® - Consolidacion rapida se consolidaran en

aproximadamente 2-4 minutos a temperatura ambiente.

Utilice asépticamente los productos para injerto 6seo OSTEOSET® con

arreglo a las técnicas quirargicas siguientes:

Introduzca suavemente los granulos OSTEOSET®, las pellas
reabsorbibles OSTEQSET® consolidadas o las mini pellas reabsorbibles

S'LVANA([%VCHETTI

Bioingen; NATAN LIST
Directora Tecnios " Crosg17630%4§§$-3
CUIT: 30- -
Apoderado

CROSMED.COM




"N\ o
CROSMED 599 {

OSTEOSET® consolidadas en el sitio de tratamiento. No sobrellene el

hueco 6seoc ni comprima el sitio de tratamiento. Elimine el exceso de
material del sitio de tratamiento. Cierre el sitio mediante técnicas estandar
de sutura. Deseche los productos OSTEOSET® no utilizados.

Inyector de granulos OSTEOSET®
Coloque el inyector de granulos OSTEOSET® en el hueco en el que
“ desee colocar los granulos OSTEOSET®. Empiece con el émbolo de
longitud media para comenzar a dispensar los 25 primeros granulos en el
hueco 6seo. Dispense los granulos restantes con el embolo de mayor
longitud. Empuje suavemente los émbolos presionando manualmente
para dispensar los granulos OSTEOSET® en el sitio de tratamiento. Si es
necesario doble el inyector unos 10 a 15 grados para facilitar su
introduccion en el hueco 6seo. Introduzca suavemente los granulos
OSTEOSET® en el sitio de tratamiento.
Elimine el exceso de material del sitio de tratamiento. Cierre el sitio
mediante técnicas estandar de sutura. Deseche los granulos
OSTEOSET® no utlizados y deseche el inyector de granulos
OSTEOSET® desechable.
Advertencia: No utilice estos dispositivos si la ampolla de vidrio esta
agrietada o rota. '
Advertencia: No fuerce la introduccién del inyector en ningun hueco ni
doble excesivamente el inyector. No aplique una fuerza excesiva a la
varilla ni la utilice como si fuera un trocar.
Advertencia: No utilice estos dispositivos en la columna si la duramadre

espinal se ha hendido o rasgado y no se puede reparar.

ESTERILIZACION

Los productos para injerto 6seo OSTEOSET® se suministran estériles y

se consideraran estériles salvo que el embalaje interior esté abierto o
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dafiado. Este producto no debe volverse a esterilizar. Este dispositivo es \

para uso exclusivo en un Unico paciente y nunca debera reutilizarse.

ALMACENAMIENTO

Todos los productos OSTEOSET® deberan almacenarse en un ambiente
limpio y seco, y deberan protegerse de la luz del sol y de las temperaturas
extremas. Los productos OSTEOSET® deben almacenarse a 15-30 °C.

INFORMACION ADICIONAL

Las instrucciones recomendadas para el uso de este sistema se
encuentran a disposicion de quien las solicite. Ante cualquier duda le
rogamos se ponga en contacto con nosotros: info@crosmed.com.ar

Leer las instrucciones de Uso.

L)

SILVANA TOGHETTI
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