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Informaciones generales de identificacion del producto

Producto de un solo uso, suministrado estéril por Rayo Gamma, segun norma ISO 11137
“Sterilization of health care products — Radiation”.

Reutilizacion prohibida.

Reprocesamiento prohibido.

Vencimiento del producto: 3 afios

Nombre comercial: Sustituto de Injerto Oseo Inorganico New Osteo

Descripcion detallada del producto medico, incluidos los fundamentos de su

funcionamiento, su accién, su contenido y composicion

Informacién gréafica que permita visualizar el producto en la forma en que serd entregado al
mercado
El Sustituto de Injerto Oseo Inorganico New Osteo se vende en polvo, granulado y pastillas

(Figura 1), individualmente, para uso unico.

Granulado Pastilla

Polvo
Figura 1 - Formas de presentacién de New Osteo

El producto se fabrica de acuerdo con los requisitos de la norma ASTM F2224 “Standard
Specification for High Purity Calcium Sulfate Hemihydrate or Dihydrate for Surgical Implants” y se
esteriliza segun la norma ISO 11137 “Sterilization of health care products — Radiation”. Las
especificaciones técnicas del Sustituto de Injerto Oseo Inorganico New Osteo en polvo, granulado

y pastilla se muestran en la Tabla 1.
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Tabla 1 - Formas de presentacion: SUSTITUTO DE INJERTO OSEO INORGANICO NEW OSTEO

CODIGO
DEL DESCRIPCION DEL PRODUCTO MASA | VOLUMEN
PRODUCTO @ (cc)
149.01.05 |NEW OSTEO - INJERTO OSEO INORGANICO DE CaSO; GRADO MEDICO EN POLVO - 30 50
5 CC CON AGENTE INDUCTOR DE PASTA -1,5 CC® ’ ’
149.01.10 | NEW OSTEO - INJERTO OSEO INORGANICO DE CaSO; GRADO MEDICO EN POLVO - 60 100
10 CC CON AGENTE INDUCTOR DE PASTA — 3,0 CC® : '
149.01.20 | NEW OSTEO - INJERTO GSEO INORGANICO DE CaSO; GRADO MEDICO EN POLVO - 120 0.0
20 CC CON AGENTE INDUCTOR DE PASTA — 6,0 CC® ' '
149.01.05 |NEW OSTEO - INJERTO OSEO INORGANICO DE CaSO; GRADO MEDICO EN POLVO - 150 o5 0
25 CC CON AGENTE INDUCTOR DE PASTA — 7,5 CC® ' '
149.02.05 ls\llévc\:/ OSTEO - INJERTO OSEO INORGANICO DE CaSO, GRADO MEDICO PASTILLA - 35 5.0
149:02-10 l;lg\(/:VCOSTEO - INJERTO OSEO INORGANICO DE CaSO, GRADO MEDICO PASTILLA - 70 10,0
149.02-20 IZ\I(I)E\(/:VCOSTEO - INJERTO OSEO INORGANICO DE CaSO, GRADO MEDICO PASTILLA - 140 20,0
1490925 lz\léi\(/:VCOSTEO - INJERTO OSEO INORGANICO DE CaSO, GRADO MEDICO PASTILLA - 175 25.0
149.05.05 IS\IIE:VC\:I OSTEO - INJERTO OSEO INORGANICO DE CaSO, GRADO MEDICO GRANULADO - | 4 ¢ 50
149.05.10 ril(l)z\(/:vCOSTEo - INJERTO OSEO INORGANICO DE CaSO; GRADO MEDICO GRANULADO - | - ¢ 10,0
149.05.20 IZ\IOE\(/:VCOSTEO - INJERTO OSEO INORGANICO DE CaSO; GRADO MEDICO GRANULADO - | 4, o 20,0
149.05.5 rleéz\(/:vCOSTEo - INJERTO OSEO INORGANICO DE CaSO: GRADO MEDICO GRANULADO - | ;. ¢ 25.0

(1) Error estimado + 5 % del volumen/masa especificado

(2) Solucion de cloruro de sodio 0,9%

La presentacion final del Sustituto de Injerto Oseo Inorganico New Osteo en sus diferentes

formas: polvo, granulado y pastilla son descriptas a continuacion

1. NEW OSTEO - Injerto Oseo Inorgéanico de CaSos Grado Médico en Polvo con Agente

Inductor de Pasta

El Injerto Oseo Inorganico de CaSO4 Grado Médico en Polvo con Agente Inductor de Pasta New

Osteo se presenta en cinco niveles de envases: primario (Figura 1.2), secundario (Figuras 1.3 y

1.4), terciario (Figuras 1.5 y 1.6) con etiqueta y sello indicador de radiacién (Figura 1.7),

cuaternario (Figura 1.8) con etiqueta y precinto de seguridad (Figura 1.9) y quintenario (Figura

1.10). Las instrucciones de uso y cinco (05) etiquetas de trazabilidad para los registros del

paciente, médico, hospital y proveedor del producto también se colocan dentro del envase

cuaternario. La presentacion final del producto se muestra en la Figura 1.11.
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Figura 1.5 - Envase Terciario: ANVERSO REVERSO
Blister externo (C) y Tyvek (D)
Figura 1.6 - Envase Terciario:
Sellado, etiquetado y con un sello que
indica radiacion

AQ .B

Amarillo Rojo

Figura 1.7 - Sellos que
indican Radiacion.
(A) Antes de la Radiacién
(B) Después de la

Radiacion
h_

ANVERSO REVERSO

Figura 1.8 - Envase Cuaternario:
Caija de carton
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Figura 18 — Lacre de Seguranca

Figura 1.9 - Precinto
adhesivo de seguridad

Figura 1.10 - Envase Quintenario:
Pelicula de poliolefina

ANVERSO REVERSO

Figura 1.11 — Envase Quintenario:
New Osteo en Polvo con Agente Inductor de Pasta en su Envase Final

2. NEW OSTEO - Injerto Oseo Inorgéanico de CaSO4 Grado Médico Granulado o NEW OSTEO
- Injerto Oseo Inorganico de CaSO4 Grado Médico Pastilla

El Sustituto de Injerto Oseo Inorganico New Osteo granulado o pastilla se presentan en cinco

niveles de envases: primario (Figura 2.12), secundario (Figuras 2.13 y 2.14), terciario (Figuras

2.15y 2.16) con etiqueta y sello indicador de radiacion (Figura 2.17), cuaternario (Figura 2.18) con

etiqueta y precinto de seguridad (Figura 2.19) y quintenario (Figura 2.20). Las instrucciones de uso

y cinco (5) etiguetas de trazabilidad para los registros del paciente, médico, hospital y proveedor

del producto también se colocan dentro del envase cuaternario. La presentacion final del producto

se muestra en la Figura 2.21.
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Figura 2.12 - Envase Primario: Figura 2.13 - Envase Secundario:
Vial de vidrio ambar Blister interno (A), Inserto de blister Figura 2.14 - Envase Primario dentro
interno (B) del Envase Secundario
C D

Figura 2.15 - Envase Terciario: ANVERSO REVERSO

Blister externo (C) y Tyvek (D)
Figura 2.16 - Envase Terciario:

Sellado, etiquetado y con un sello que
indica radiacion

AQ .B

Amarillo Rojo

Figura 2.17 - Sellos que —
indican Radiacion.
(A) Antes de la Radiacién
(B) Después de la
Radiacion Figura 2.18 - Envase Cuaternario:
Caja de carton

ANVERSO REVERSO
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Figura 18 'Fkﬁ?lrﬁ ge;@eguranca
Precinto adhesivo
de seguridad

Figura 2.20 - Envase Quintenario:
Pelicula de poliolefina

ANVERSO REVERSO

Figura 2.21 — Envase Quintenario:

New Osteo Granulado o Pastilla en su Envase Final
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Qualigade para Vida

ALT, M5
CMP 80040 588/0001-18
LE.: 244 343 263.119
Razfo Socal G M. dos Reis Ind. & Com. Lids
EIS Av. Pierme Simon de Laglace, &00, Lote 3 Quadra F
CEP: 13069-220 - Campinas/5P=Condominio Techno Park
Telefone: +55 1% I785-9000

1.02.477.0

E-mail: sacfgmrals.omm.br

MNOME COMERCIAL | COMMERCIAL NAME:

Modelo [ Model:

Codigo / Code:
Lote / Batch:

REGISTRO AMVISA N™
Resp. Téon. Legaimente Habilitado: Geraldo M. dos Reis Jr.
CREASP : (1682127536

Afixe nos Prontuarios / Attach to the Records
MOME TECHNICO | TECHNICAL NAME:

Figura 2 - Etiqueta de trazabilidad

PORTUGUES (FT)

ENGLISH [EN)

ESPANOL (ES)

A Instrugio de Uso para este produto
2513 disponivel no website
woww. gmireis.com. br/produtos/FU,

(formato ndo impressa) e sempre
astard de acordo com a dltima versdo
wigents, aprovada pela Anvisa

The Instruction for USE {IFU} for this product
is availablz on the website:

wwnws. gmreis.com. br'produtos/IFU

{printad format) and will always be in
accordance with the latest version, approved
by Anvisa

L3 Inztruccion de Uso para esto
producto esta disponible en el sitio
weh:
wnw.gmreis.comn. briprodutos/FU
(farmato impreso) v siempre serd con
arreglo a la ltima wersian en vigor,

aprebade por la Anvisa

GMREIS

kA i Vs

Ma campo de busca, procure pelo n®
do Repgistro da Anvisa do Produto ou
name comercial, descrite no rétulo, na
embalagem do produto.
Para vizualizagio do documento £
preciso ter o Adobe Reader. Obtenha

gratuitarmente no website acima.

In the search fizld, look for ANVISA
registration number ar commercisl nams,
described on label i the product packaging.
In order to view the document, you must
have Adobe Reader, which can ba
dowmlcaded farfees from the website above.

En el campo de bdsqueda, busgue por
el nurmero Registro ANVISA del
producio o nombre comercial, descrita
en la etigueta del envass d= producto.
Para visualizar el documento es
necasario tenser el Adobe Reader.

Reciba gratis en =l sitio web arriba.

PT -
Instrughes de Uso GMReis (IFU)

Guia para a3cesso das

EN - GMReis Instructions for Use
{IFU} access guide

Caso necessite receber uma versio
impressa da IU, s=m custo adicional,
inclusive de envio, solicite
gratuitamente pela e-mail:

saci@gmreis.com.br ou telefone

disponivel na rotulagen

If you need a printed copy at no =xira cost,
including shipping, please contact the e-mail:

sac(lgmreis.com.br or phone number

availakble on labelling

Cas0 necesite recibir una version
impresa de IFU, sin costa adicional,
incluyendo el envio, solicite gratis por el
corres electrdnico: saci@gmrets.com br

o teléfong disponible en 2l etiquetad

ES - Guia para acceder 3 las

instrucciones de usa (IFU)

IFUGMREIS — Raw 01

Figura 3 - Manual que acompafia al produto
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Especificacion de las caracteristicas técnicas del producto

De acuerdo con las diferentes formas de presentacion del producto terminado (Tabla 1), New

Osteo consiste en Sulfato de Calcio Hemihidratado (por ejemplo, en polvo) o Sulfato de Calcio

Dihidratado (por ejemplo, granulado y pastilla), fabricado de acuerdo con la norma ASTM F2224

“Standard Specification for High Purity Calcium Sulfate Hemihydrate or Dihydrate for Surgical

Implants”. Las especificaciones técnicas de la composicidbn del producto se muestran a

continuacion.

Composicién quimica

Segun la norma ASTM F2224, New Osteo tiene las siguientes caracteristicas quimicas:

Férmula quimica

New Osteo en polvo: Sulfato de Calcio Hemihidratado
(CaS0.4.0,5H,0)

New Osteo granulado/pastilla: Sulfato de Calcio Dihidratado

Composicion quimica

(CaS04.2H20)

Pureza del Sulfato de Calcio: > 98,0%

Limites de impurezas

Propiedades fisicas

CRITERIOS DE
ELEMENTO ACEPTACION RESULTADOS
ASTM F2224
Metales pesados
(arsénico, cadmio, <10ppm <7,1ppm
mercurio y plomo)
Hierro < 100ppm < 0,1ppm
DESCRIPCION RESULTADOS
Color Blanco
Estado Sélido
Formato Polvo, granulado y pastilla
Densi New Osteo Hemihidratado: 2,7g/cm3
ensidad

New Osteo Dihidratado: 2,6g/cm?

Distribucion de Tamarfos de
Particulas

New Osteo en polvo: 1 - 50um con

tamafio promedio de particulas ~ 5,2um
New Osteo granulado: > Tamiz 6 ABNT
(3,36mm) y < Tamiz ¥ ABNT (6,35mm)
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New Osteo pastilla: 4,8mm @ x 3,6mm de
altura

New Osteo en polvo: 8,7m?/g

New Osteo granulado/pastilla: 4,9m?/g

Area Superficial (BET)

La densidad del Sulfato de Calcio Hemihidratado y del Sulfato de Calcio Dihidratado se obtuvo
mediante picnometria de He (Ultrapychometer 1000 - Quantachrome), la distribucién
granulométrica de New Osteo en polvo se determiné mediante la técnica de decantacion de
materiales (Ley de Stokes, Micromeritics Sedigraph 5000ET) y el area superficial (BET) de New
Osteo en Polvo y Granulado/Pastilla se determinaron mediante la técnica de adsorcion de N, a 77
K (ASAP 2000 — Micromeritics).

Morfologia cristalina

Difraccién de rayos X
Mediante la técnica de difraccion de rayos X es posible identificar las fases cristalograficas del
Sulfato de Calcio Hemihidratado (Ficha PDF N° 41-0224, Figuras 4 y 5) y Sulfato de Calcio
Dihidratado (Ficha PDF n° 33-0311, Figuras 6 y 7), segun la norma ASTM F2224 “Standard
Specification for High Purity Calcium Sulfate Hemihydrate or Dihydrate for Surgical Implants”.

148-01-10 0526-034 [CPC061288]

500 41-0224 (1) - Bassanite, syn - C a504-0 5H 20 - Monoclinic

" > Mor H
Sy¥psum ) donoclinic

Intensidad (ops)
w
o
L

|
1o MULMMW

2Theta (Grados)

Figura 4 - Difractograma de New Osteo — Sulfato de Calcio Hemihidratado
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PCPDFWIN - [PDF # 410224, Wavelength = 1.54056]

&% PDFMumber Search Print View Data Conversion ‘Window Clear Help

41-0224 Quality: | CaS04-05H20
CAS Number:  10034-76-1 Calcium Sulfate Hydrate
Molecular Weight 145.15 Ref: Pollmann, H., Kuzel, H.-J., Mineralogical Inst. of University. Erlangen,
Volume[CD]: 1058.15 Germany, ICDD Grant-in-Aid, (1983]
Dx 2733 Dm: 2.700 .} it h k | p.:| it; h k| .| it h k |
géﬁbfm[‘ns‘i]etem' 14720 80 2 0 0 (42711 10 0 O 6 |B0OBE2 5 6 2 4
a 1202 .b 6932 c 1269 2031 5 20 2 44641 5 0 3 3 |B1742 5 4 4 0
PR S o6 5 2876 5 g e E
24 1 46 .4 1 02 1 4 4
ﬁls;;:UM‘F3U—27[.UUB?,128] 23231 5 3 01 (47812 10 6 0 2 |63822 5 § 36
Fad Cukal 24831 5 013 (49242 20 3 2 4 64462 5 3 1 8
Lambda: 1.54051 25671 50 0 20 (49362 30 4 2 4 (64612 5 3 1 8
Filter: Ni 27681 5 1 21 (50292 5 4 31 (65342 5 B 3 3
d-sp: diffractometer 29331 10 02 2 o2 =5 5 2 3 |66872 5 § 4 1
WMineral Nario? 29691100 4 0 0 |52192 5 61 3 68963 5 B 0 4
Bassanite, syn 31901 90 2 0 4 52702 10 6 2 0 [71973 10 6 4 0
32861 10 4 0 2 (52782 10 0 4 0 |72733 10 4 2 8§
34261 5 1 2 3 [539802 5 1 41 (75113 10 8§ 2 4
34891 5 3 21 (54142 20 6 0 4 (76613 10 3 3 8
38421 5 0 2 4 (55102 20 2 4 0 |78763 5 7 41
39651 5 4 20 |57132 5 2 4 2 |789893 5 4 3 8
40471 5 3 2 3 (58422 S5 3 4 1 |81424 5 10 0 2
M3 5 2 2 4 |59772 5 4 2 6 (82433 5 6 2 8
42251 10 4 2 2 |[60332 5 1 1 8 |83483 5 930D

Figura 5 - PDF n° 41-0224 (Bassanite, syn) — Sulfato de Calcio Hemihidratado

| 148-05-20 Lt 0619-020 Dihidratado [CPCO62230]
2000 T 41-0224 (1) - Bassanite, syn - Ca504-0.5H20 - Monoclinic

i 33-0311 () - Gypsum, syn - C aS04:2H20 - Monoclinic

- -]
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Figura 6 - Difractograma de la materia prima - Sulfato de Calcio Dihidratado
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PCPDFWIN - [PDF # 330311, Wavelength = 1.54056]

e

&% PDFMumber Search Print View Data Conversion Window Clear Help

33-0311 Quality: * CaS04-2H20

45 Number: Calcium Sulfate Hydrate

Molecular Weight 17217 Ref: Natl. Bur. Stand. [U.S.) Monogr. 25, 17, 16 (1980)

Volume[CD]: 495.37

Dy 2.308 Dm: 2.320 P it hk 1|2 it hk 1|23 it hk.

g.flwi.:PCZ/c[tﬁ] 11588100 0 2 0 (45497 4 1 7 1 |63729 3 010 1

S LalaMEters: 20722100 0 2 1 (46208 3 2 6 1 [B4717 5 4 41

a.5.294 b 15.20 c:abiF 23397 17 0 4 0 (47833 16 0 8 0 (64903 3 3 7 0

& ki 03 : 23397 17 1 3 0 (47839 16 2 6 0 (65298 2 2 § 1

55/FOM: F30=51(.0120, 43) 28108 4 1 1 1 [48389 12 2 4 1 [65298 2 0 6 3

ool 58 29111 75 0 4 1 (48783 3 11 3 |65816 3 2 0 4

iy 15540598 31104 45 2 21 (50320 13 0 6 2 (66681 2 4 2 3

Fkers 32085 10 11 2 (50688 6 2 2 3 (68668 5 2 6 2

dsir dilftaimats 32753 2 131 |51148 9 0 8 1 (68668 5 210 1

el N e 33343 35 1 50 (51330 12 2 6 2 (69937 1 111 0

Bl 33343 35 2 20 (53570 1 1 5 2 (69937 1 210 O
34507 6 1 51 |54419 3 0 2 3 |70636 2 111 1
35393 2 060 (55150 B 2 4 3 (71016 4 28 3
35965 11 2 0 2 (55820 4 261 (71189 4 4 6 2
36251 1 1 3 2 |56747 9 28 1 (74097 1 08 3
3618 6 022 (56747 9 1.9 0 (74525 =1 111 1
37344 4 2 41 [57537 1 1 91 [748%6 =<1 012 0
39293 =1 2 4 0 (58170 4 2 8 0 (76218 3 4 60
40624 15 1 51 [60340 2 0 8 2 (76218 3 3 0 4
42152 2 0 4 2 |B0857 1 010 0 |76508 2 210 1
43340 25 2 4 2 |B0OBS7T 1 4 22 (77279 3 28 2
43604 15 1 5 2 [61258 1 2 8 2 (77480 2 4 2 4
43604 15 3 1 1 [61880 =1 1 91 (77480 2 012 1
44186 6 1 1 2 |62041 <1 2 6 3
44553 =1 1 7 0 [63729 3 3 7 2

Figura 7 - PDF n°® 33-0311 (Gypsum, syn) — Sulfato de Calcio Dihidratado

Microscopia Electrénica - MEV
Durante el proceso de fabricacién de New Osteo en polvo, granulado o pastilla, la materia prima
se transforma inicialmente en Sulfato de Calcio Hemihidratado. New Osteo en polvo consiste en
Sulfato de Calcio Hemihidratado y el granulado y pastilla son el resultado de la rehidrataciéon del
Sulfato de Calcio Hemihidratado, generando las formas especificadas. Por lo tanto, para asegurar
la calidad del producto terminado, el Sulfato de Calcio Hemihidratado se analiza mediante
microscopia electrénica de barrido (Figura 8). Los resultados demuestran que el Sulfato de Calcio

Hemihidratado tiene las siguientes caracteristicas morfologicas:

. Fase cristalina : alfa (o - CaS0O, . ¥2 H,0)
o Estructura cristalina hexagonal
. Forma cristalina : agujas compactas y alargadas
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Figura 8 — Microfotografia del Sulfato de Calcio a-hemihidratado

Ensayos «in vitro» de Degradacién

La degradacion “in vitro” de New Osteo Granulado, compuesto por Sulfato de Calcio Dihidratado,
se determind por la pérdida de masa por disolucion en suero fisiolégico (0,9% Na) mantenido a
37°C. Como referencia se utilizé la norma ASTM F1653 “Standard Test Method for In Vitro
Degradation Testing of poly(L-lactic Acid) Resin and Fabricated Form for Surgical Implants”,
conforme lo indica la norma ASTM F2224 - “Standard Specification for High Purity Calcium Sulfate
Hemihydrate or Dihydrate for Surgical Implants”.

Considerando que New Osteo Granulado esta formado por Sulfato de Calcio Dihidratado, cuya
solubilidad en agua a 20°C es de 0,21g CaSO, por 100g de solucidn, se realizaron dos pruebas,
utilizando dos condiciones diferentes relacionadas con el porcentaje de muestra presente en la
disolucion: i) Prueba 1, > 0,2% (superior a la solubilidad de CaS0..2H,O en agua a 20°C) con
renovacion del suero fisioldgico después de cada pesaje de las muestras; v, ii) Prueba 2, < 0,2%
(inferior a la solubilidad de CaS0..2H,0 en agua a 20°C) sin renovar el suero fisiolégico después

de cada pesaje de las muestras.

Prueba 1
En la solubilidad del Sustituto de Injerto Oseo Inorganico New Osteo Granulado en suero
fisiolégico, para una concentracion de soélido > 0,2%, se observo una variacion constante de la
masa del solido en contacto con el suero fisiolégico en el tiempo, segun la ecuacion:

Masa de sélido (g) = Masa inicial (g) — 0,0028 x tiempo (h)
Por lo tanto, para la condicion de disolucién ensayada, el tiempo de disolucion completa de una

cantidad de 1,5 gramos del producto sera de aproximadamente 22 dias (Figuras 9y 11)
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Figura 9 — Curva de disolucion del Sustituto del Injerto Oseo Inorganico NEW
OSTEO Granulado en suero fisiolégico, para una concentracion de sélidos >

Prueba 2

0,2% a 37°C

En la solubilidad del Sustituto de Injerto Oseo Inorganico New Osteo Granulado en suero

fisioldgico, para una concentracion de sélidos < 0,2%, se observd que hubo una pérdida de masa

constante hasta llegar aproximadamente al 25%, a partir de este valor la tasa de pérdida de masa

de los solidos fue significativamente pequefia (Figuras 10y 11).
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Figura 10 — Curva de disolucion del Sustituto del Injerto Oseo Inorganico NEW
OSTEO Granulado en suero fisiolégico, para una concentracion de sélidos,< 0,2% a
37°C

La tasa de degradacion “in vitro” del Sustituto de Injerto Oseo Inorganico New Osteo en suero
fisiolégico esta influenciada por la proporcion de masa de solido/suero fisiolégico. Para que se
produzca la disolucion de los granulos del producto, debe haber una constante renovacion del

suero fisiolégico en contacto con los granulos, debido a la saturacion de la solucion.
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Granulos del producto

Producto granulado tras 24 horas en contacto con el suero fisioldgico: (a) Prueba 1y
(b) Prueba 02

(b)

Producto granulado tras 144 horas en contacto con el suero fisiologico: (a) Prueba 1
y (b) Prueba 2

Figura 11 — Pruebas de disolucion del Sustituto de Injerto Oseo Inorganico NEW OSTEO Granulado en
suero fisiolégico a 37°C
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Esterilizacion — Evaluacién Microbioldgica

La esterilizacion de New Osteo sigue los parametros determinados en el proceso de validacion de
esterilizacion por rayos gamma. Esta validacion describe las condiciones de control y seguimiento
de la esterilizacion. Para determinar la dosis de 25 KGy se realizaron pruebas de compatibilidad,
carga microbiana y esterilidad de New Osteo. El producto se considera estéril cuando se somete a
las condiciones descriptas en la validacion de esterilizacion por rayos gamma.

Como control de inspeccién, se realizan pruebas de esterilidad y pirébgenos para cada lote del
producto y el resultado, traduciéndose la ausencia de microorganismos y pirdgenos (“‘Ausente”),

posibilita la aprobacién de la fase de produccion.

Especificaciones técnicas de materias primas y componentes para la fabricacion de New
Osteo

Las especificaciones técnicas de las materias primas se determinan de forma que el producto final
cumpla con la ASTM F2224 “Standard Specification for High Purity Calcium Sulfate Hemihydrate
or Dihydrate for Surgical Implants”

Se utiliza Sulfato de Calcio Dihidratado como materia prima para la sintesis de New Osteo, Sulfato
de Potasio como aditivo para mejorar las propiedades fisicas y manipulacion del producto y
Cloruro de Sodio 0,9% para la fabricacion del componente de New Osteo en Polvo (Agente
Inductor de Pasta) cuya funcién es rehidratar el Sulfato de Calcio Hemihidratado (New Osteo en

Polvo) para la formacién de pasta al momento de la cirugia.

Controles finales que garantizan la calidad del producto terminado

Analisis quimico

El objetivo es determinar la pureza del Sulfato de Calcio para certificar que el contenido sea mayor
o igual al 98.0% y que la concentracién de trazas de impurezas sea menor o igual a 10ppm para
metales pesados (arsénico, cadmio, mercurio y plomo) y menor o igual a 100ppm para el hierro,
segun la norma ASTM F2224 “Standard Specification for High Purity Calcium Sulfate Hemihydrate
or Dihydrate for Surgical Implants”. La composicion quimica del New Osteo se aprueba cuando el

producto presenta:

Composicion quimica

Pureza del Sulfato de Calcio: > 98,0%
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Limites de impurezas:
Metales pesados (arsénico, cadmio, mercurio y plomo): < 10ppm

Hierro: < 100ppm

La metodologia utilizada para la evaluacién quimica de New Osteo es la de la norma ASTM F2224
“Standard Specification for High Purity Calcium Sulfate Hemihydrate or Dihydrate for Surgical
Implants” y la U.S. PHARMACOPEIA NATIONAL FORMULARY — USP XXII/NF XVIII.

Prueba de Esterilidad y Pirégeno

Se realizan pruebas de esterilidad y pirégenos como control de inspeccién.

Las pruebas de esterilidad tienen como objetivo comprobar la ausencia de microorganismos
contaminantes, de acuerdo con ISO 11137 “Sterilization of health care products — Radiation” e
U.S.: Pharmacopeia / National formulary — USP XXIII / NF XVIII”. El producto es aprobado cuando
se obtienen los siguientes resultados:

. Prueba de esterilidad (recuento de bacterias y hongos) aprobada cuando hay ausencia de
microorganismos;

Pyrogen que tiene como objetivo probar la ausencia de pirégeno en el producto segun la U.S.
“Pharmacopeia / National formulary — USP XXIll. Guideline on Validation of the Limulus
Amebocyte Lysate Test as an End-Product Endotoxin Test for Human and Animal Parenteral Drug,
Biological Products and Medical Device. U.S. Dept. of Health & Human Services”, FDA.

El producto es aprobado cuando se obtienen los siguientes resultados:

. Pyrogen (Limulus Amebocyte Lysate Test) aprobado al presentar valores < 0,01

nanogramos, ausencia de pirébgeno.

Descripcion del principio fisico y fundamentos de la tecnologia del producto aplicados para

su funcionamiento, accion y funcién

New Osteo es un injerto 6seo inorganico de Sulfato de Calcio de grado médico, reabsorbible,
biocompatible, radiopaco, osteoconductor, compuesto de Sulfato de Calcio Alfa-Hemihidratado,
suministrado estéril en forma de polvo, granulado y pastilla con dimensiones y formas especificas,
fabricado a partir de Sulfato de Calcio Dihidratado (CaS0..2H.0) de alta pureza, de acuerdo con
ASTM F2224 “Standard Specification for High Purity Calcium Sulfate Hemihydrate or Dihydrate for
Surgical Implants”. El producto tiene los siguientes fines de uso: relleno de cavidades o defectos
0seos que puedan ser creados quirdrgicamente o que sean el resultado de lesiones traumaticas y

tumores; casos en los que no se desea el uso de injertos autdlogos u otros injertos 6éseos por el
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riesgo de infeccion y dolor postoperatorio. El producto en polvo se puede asociar al uso de
antibiéticos en la zona infectada, actuando como elemento de liberacion controlada, también se
puede asociar a un gel concentrado de plaquetas (factores de crecimiento autélogos), teniendo
asi, un gel osteoconductor y osteoinductor para acelerar la cicatrizacion ésea.

El biomaterial se caracteriza por no ser osteogénico, pero al entrar en contacto con el periostio o
el hueso provoca la regeneracién del tejido 6seo, la reabsorcion y la posterior regeneracion dsea
se producen en sincronia, y su uso en cavidades Oseas infectadas no produce peligro ni
complicaciones. El Sulfato de Calcio de grado médico tiene un historial clinico de éxito en una
amplia variedad de aplicaciones en defectos 6seos, incluidos defectos tibiales traumaticos,
fracturas de fémur, quistes dseos, displasia fibrosa y tumores, y este material, en general, es bien

tolerado en los tejidos 6seos.

Lista de piezas y accesorios destinados a integrar el producto

New Osteo en Polvo esta compuesto por Sulfato de Calcio Alfa-Hemihidratado y su uso en cirugia
requiere una rehidratacion previa del material a su forma dihidratada. Por lo tanto, New Osteo en
Polvo se suministra junto con un vial que contiene Cloruro de Sodio 0,9% en el volumen adecuado

para la rehidratacion de sulfato.

Condicidnes especificas de almacenamiento, conservacioén, transporte y manipulacién

Almacenamiento, conservacioén y transporte

El producto debe almacenarse, conservarse y transportarse en un ambiente limpio, seco, libre de
polvo y otros contaminantes transportados por el aire, libre de los efectos del mal tiempo y a
temperaturas entre 4°C y 45°C. Durante el transporte, evite caidas, golpes o dafios mecanicos.
Antes de retirar New Osteo, verifigue que el envase original del producto permanezca intacto, no
haya sido abierto y que la validez esté dentro del periodo permitido para su uso, garantizando su
esterilidad. Si el envase esté abierto, dafiado, deteriorado o la validez ya ha vencido, el producto
debe ser inutilizable y desechado de acuerdo con el procedimiento de destruccion y desecho.

New Osteo sélo debe ser retirado de su envase original momentos antes de su uso, siguiendo
procedimientos médico-hospitalarios que garanticen la asepsia durante su manipulacion.

Si se abre el embalaje de New Osteo o por cualquier motivo no se utiliza, el producto debe ser

destruido y desechado, siguiendo el procedimiento de destruccién y desecho.

Un inadecuado almacenamiento, conservacion y transporte del producto puede suponer

riesgos para el procedimiento quirurgico y el paciente.
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Manipulacion

New Osteo debe conservarse en su envase original y no debe abrirse hasta el momento de su
uso. Antes de su uso, el envase debe examinarse en busca de dafios y aperturas, de modo de
garantizar la esterilidad del producto. Si el envase esta abierto o dafiado, el producto no debe
usarse y proceder a su destruccion y eliminacion. Antes de su uso, manipule el producto en su
envase, siguiendo los procedimientos que aseguren la asepsia.

Si existiera alguna cantidad del producto que no se utilice, debera ser completamente destruido,
desechado, de acuerdo con el procedimiento de destruccion y desecho, y no deberd ser
reutilizado y reesterilizado, aunque se encuentren en perfectas condiciones, debido a que sus
caracteristicas pueden sufrir cambios significativos, por lo que no presentara el debido resultado

esperado.

El manejo inadecuado del producto puede presentar riesgos para el procedimiento

quirargico y el paciente.

Instrucciones para el uso del producto e indicaciéon de capacitacion

El producto New Osteo se suministra estéril por radiacion gamma y debe almacenarse en un lugar
limpio, seco, libre de polvo o contaminantes en el aire, libre de la accién de la intemperie y a
temperaturas entre 4 - 45°C / 39 - 113°F. El producto debe ser manipulado con criterios de
bioseguridad y asepsia. La preparacion del sitio receptor es importante para la incorporacion del
producto, el sitio receptor debe estar libre de infecciones, sin tejido inflamado, infectado y/o
necrotico, asi como fragmentos éseos no deseados. La cantidad de New Osteo en polvo,
granulado o pastilla debe ser adecuada a la técnica quirlrgica, que debe ser realizada por

profesionales calificados y capacitados en procedimientos de injerto seo.

Nota Importante
El uso del producto fuera de las especificaciones descriptas sera responsabilidad exclusiva

del cirujano que ejecute el procedimiento quirdrgico.
New Osteo se suministra estéril y la integridad del envase garantiza su esterilidad (un envase

abierto o dafiado puede afectar al producto). No se debe reesterilizar el producto. EI New Osteo es

de Unico uso y debe manipularse asépticamente, segun las técnicas quirdrgicas.
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La preparacion del sitio receptor es importante para la incorporacion del producto, debe estar libre
de infecciones antes de ser implantado. EI New Osteo debe implantarse intradseo o
subperiosticamente, es decir, en contacto directo con el tejido 6seo. Siempre que sea posible, el
producto debe fijarse de forma segura al hueso receptor para ayudar a la osteointegracion y evitar

su migracion. La cantidad por utilizar debe ser suficiente para cubrir toda la cavidad ésea.
El procedimiento para utilizar New Osteo se describe a continuacion:

. New Osteo en polvo

a. Coloque New Osteo en Polvo en un recipiente;

Figura 12 — New Osteo en polvo

b. Vierta todo el Agente Inductor de Pasta en el recipiente con New Osteo en Polvo;

Figura 14 — New Osteo en Polvo +

Figura 13 — Agregado del Agente Inductor de Pasta Agente Inductor de Pasta

¢. Mezcle New Osteo en Polvo con el Agente Inductor de Pasta utilizando una espatula;

Figura 15 — Mezcla de New Osteo en Polvo con el Agente Inductor de Pasta
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d. Deje descansar la mezcla por 20 segundos;

Figura 16 — Descanso de la mezcla

e. Mezcle nuevamente durante 30 a 45 segundos para formar una pasta uniforme;

f. Use la pasta directamente en el sitio preparado quirdrgicamente.

. New Osteo en polvo asociado con antibiético
a. Reemplace el Agente Inductor de Pasta con un antibiético apropiado para la aplicacion;

b. Agregue el antibiético a New Osteo en Polvo en la misma cantidad utilizada para el
Agente Inductor de Pasta;

¢. Siga los pasos (c, d, e, f) de la preparacion de New Osteo en Polvo.

Nota: Cuando se usa con antibiticos, el cirujano es responsable de determinar el tipo y la

cantidad adecuada para la aplicacion.

. New Osteo granulado/pastilla

a. Coloque suavemente los granulos o pastillas en el sitio preparado quirdrgicamente para
recibir el producto;

b. Evite desbordar o comprimir la cavidad 6sea;

¢. Retire el exceso de material del sitio de tratamiento.

Nota: El producto se puede utilizar asociado con el gel de plaquetas o factores de crecimiento
autologo, obtenidos a través del SEFC (Figura 17).

La Figura 17 muestra algunos ejemplos de aplicacion del Sustituto de Injerto Oseo Inorganico New
Osteo.
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Granulado/Pastilla

Factor de
Crecimiento
Autblogo

Mezcla con
/Agente Inductor,

Mezcla con PRP Mezcla con PRP

pastilla)

Liberacion controlada de

Aplicacién de gel NEW OSTEO

allﬁ;::b;ﬁ;lggaegolr?t::ﬁga mediante instrumentacion Uso de lahamburguesa
infeccion 6sea percutanea para la liberacion de en artrodesis de columna
biomateriales lumbar

Figura 17 - Ejemplos de aplicaciones de New Osteo
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Precauciones, restricciones, advertencias, cuidados especiales y aclaraciones sobre el uso
del producto meédico, asi como su almacenamiento, transporte, manipulacién vy

esterilizacion

Advertencias
Para un uso seguro y eficaz de New Osteo, el cirujano debe haber seguido una formacion
especifica, debe tener experiencia y estar completamente familiarizado con las propiedades,

caracteristicas de manipulaciéon y modalidades de uso del producto.

Restricciones Generales

. Producto suministrado estéril;

) Producto de Unico uso;

. Producto desechable;

. No se debe redutilizar el producto;

° No se debe reesterilizar el producto.

Restricciones ala carga del producto

Este producto no esta disefiado para soportar cargas mecanicas. En un procedimiento que
requiere soporte biomecanico, el cirujano debe optar por la suplementacion biomecéanica con un
implante, seleccionado por él en funcion de la aplicacion clinica y del procedimiento quirdrgico,
gue sea capaz de soportar la carga biomecanica ejercida sobre la extremidad.

El uso de implantes para fijacion interna asociados con el componente implantable, permite al
cirujano ortopédico fijar los fragmentos 6seos en la posicion anatomica correcta. Los implantes
permiten una movilidad temprana de los pacientes, pero limitada a movimientos sin carga hasta
que el cirujano confirme la consolidacion ésea mediante radiografias. El peso del paciente no es
un factor que limite el uso de este tipo de implante.

Estos implantes se conciben como auxiliares al proceso natural de consolidacion 6sea, pero no
sirven para substituir estructuras anatémicas o soportar el peso del cuerpo, en presencia de
consolidacion incompleta.

Durante la recuperacion, el cirujano, junto con el kinesiologo, deber& controlar la carga aplicada,
aumentandola de acuerdo con la evolucion del proceso de consolidacién 6sea y del estado
general del paciente. Si la carga se libera antes o en exceso, el implante puede fallar. Es muy
importante realizar una reduccion cuidadosa de la fractura y una fijacion estable para la absorcion
completa del implante y cicatrizacion 6sea adecuada. No hay datos comprobatorios cientificos que

limiten el uso de implantes en funcién del peso del paciente, pero el cirujano debe orientar al
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paciente sobre los cuidados que se deben tomar y el soporte fisico adecuado que se debe utilizar
durante el tiempo de uso del implante. Ante un fragmento 6seo perfectamente estabilizado, se
puede liberar la carga. Si el fragmento 6éseo no esta estabilizado, no se puede aplicar carga al
sistema implantado. La liberacién de carga sobre el implante no depende del peso del paciente,
sino de la estabilizacion o no del fragmento 6seo.

Criterios para los limites de cumplimiento
El producto no debe ser aplastado y/o triturado, solo impactado suave y manualmente por el
cirujano en el sitio a utilizar. No utilizar ningln tipo de equipo electromédico 0 neumatico como

sierras oscilantes, "drill" y otros para fraccionar el producto.

Advertencias asociadas con la caida del producto
Si el producto sufre dafios mecanicos debido a una caida u otro factor, no debe usarse y tiene que

desecharse de acuerdo con las instrucciones de desecho.

Necesidad de soporte 6seo
Al tratarse de un sustituto del injerto 6seo, el cirujano debe utilizar la cantidad idonea para rellenar
toda la cavidad 6sea a tratar, dejando el producto en contacto con el tejido 6seo.

Verificacion del estado superficial del producto

Por ser un producto inerte al medio ambiente que no altera sus caracteristicas fisicas y
superficiales; si se almacena, conserva y transporta de acuerdo con las instrucciones de
almacenamiento, conservacién y transporte, no se producird una alteracion superficial del
producto. Si el producto presenta algun cambio en su estado superficial, no se debe utilizar y se

tiene que desechar, de acuerdo con el procedimiento de desecho.

Productos no cubiertos por este registro que se pueden utilizar con New Osteo

Cédigo Descripcion del Marca Indicado en casos de: llustracion
Material
Kit desechable
percutaneo para Liberacion percutaneay
Cod. 160 vertebroplz_istla, GM Reis control_a_da d_e New Osteo
osteoplastia y/o en el sitio a implantar con
liberacion controlada canulas percutaneas.
de biomateriales.

NEW — Version 00 — 18/01/2023




INSTRUCCIONES DE USO NEW
@ GMREIS Sustituto de Injerto Oseo Inorgénico
Qualidade para Vida NeW Osteo Hoja: s de 34

SEFC — Asociar New Osteo con el

gel de plaquetas o
Cod. 149 Ultraconcentrador de GM Reis | factores de crecimiento

Plaguetas Factor de 4| .
Crecimiento auto}ogo, obtenidos a
' través del SEFC.

Es responsabilidad exclusiva del cirujano utilizar New Osteo con productos cuyas caracteristicas

no se han especificado anteriormente.

Instrucciones para el paciente

Se debe instruir al paciente sobre las limitaciones del producto a utilizar, y advertir sobre los
esfuerzos fisicos que se ejercen sobre el miembro antes de la consolidacion 6sea, segun
indicacion del médico responsable. El paciente debe seguir las recomendaciones postoperatorias
y de rehabilitacion sugeridas por el médico a cargo.

Se debe advertir al paciente que informe sobre cualquier dolor, disminucion del rango de
movimiento, hinchazén, fiebre e incidencias inusuales. Se debe recomendar al paciente que tenga
cuidado con las actividades fisicas, proteja el sitio operado de esfuerzos irrazonables y siga las
instrucciones del médico referentes a los tratamientos y cuidados postoperatorios. El cirujano

debe advertir al paciente sobre los posibles riesgos quirtrgicos y reacciones adversas.

Criterios de seleccion de implantes
Tras evaluar la falla 6sea, mediante estudios preoperatorios y radioldgicos, el cirujano debe
seleccionar la cantidad y el tipo (polvo, granulado o pastilla) del producto mas adecuado, segun el

volumen de la falla y el procedimiento quirdrgico a realizar.

Recomendacioén, finalidad o uso a la que se destina el producto

Recomendacién de uso correcto, finalidad a la que se destina el producto

El producto tiene los siguientes fines de uso: relleno de cavidades o defectos 6éseos que puedan
ser creados quirargicamente o que sean el resultado de lesiones traumaticas y tumores; casos en
los que el uso de injertos aut6logos u otros injertos 6seos no es deseable debido al riesgo de
infeccion y dolor postoperatorio; un sitio infectado asociado al uso de antibiéticos, actuando como

elemento de liberacién controlada, también puede asociarse a un gel concentrado de plaquetas
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(factores de crecimiento autélogo), disponiendo asi de un gel osteoconductor y osteoinductivo
para acelerar la cicatrizacion 6sea. El biomaterial se caracteriza por no ser osteogénico, pero
conducir la regeneracion del tejido 6seo al entrar en contacto con el periostio o el hueso, la
reabsorcion y la posterior regeneracion 6sea se producen en sincronia, y su uso en cavidades
Oseas infectadas no produce peligro ni complicaciones. El Sulfato de Calcio de grado médico tiene
un historial clinico de éxito en una amplia variedad de aplicaciones en defectos 6seos, incluidos
defectos tibiales trauméticos, fracturas de fémur, quistes 6seos, displasia fibrosa y tumores, y este

material, en general, es bien tolerado en los tejidos 6seos.

Contraindicaciones

New Osteo esta contraindicado en los siguientes casos:

. Infeccion (Nota: New Osteo en Polvo s6lo se usa en esta circunstancia cuando se asocia
con un antibiético para combatir infecciones 6seas localizadas);

. Fracturas inestables;

. Pseudoartrosis con tejido fibroso significativo en el sitio de la fractura;

. Rellenado de defectos que son inherentes a la estabilidad de la estructura 6sea;

. Problema neuroldgico o vascular grave;

. Diabetes incontrolable;

. Problema 6seo degenerativo grave;

o Embarazo;

. Paciente que no coopera, es decir, que no puede 0 no quiere seguir las instrucciones

postoperatorias, incluidos los que abusan de drogas o alcohol;
. Hipercalcemia y
. En casos de necesidad de soportar cargas mecanicas, en este caso sélo se puede utilizar si

existe una suplementacion biomecanica mediante el uso de implantes disefiados para tal funcion.

Nota 1:

Los pacientes con trastornos hemorrégicos de cualquier origen, pacientes que han recibido
tratamiento prolongado con esteroides, pacientes sometidos a tratamientos
inmunosupresores o altas dosis de radioterapia, pacientes fumadores o que padecen
trastornos metabolicos o degenerativos, tienen mayores dificultades para lograr la
consolidacion 6sea, en consecuencia hay mayor posibilidades de pseudoartrosis o retraso

en la cicatrizacion 6sea.
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Efectos Secundarios No Deseados

New Osteo se fabrica de acuerdo con los requisitos de la norma ASTM F2224 “Standard
Specification for High Purity Calcium Sulfate Hemihydrate or Dihydrate for Surgical Implants” lo
gue garantiza una alta calidad para su uso en aplicaciones biol6gicas. Los requisitos quimicos y
cristalograficos de esta norma se utilizan como criterio para garantizar una alta pureza del
producto, caracterizandolo como apropiado para ser implantado en el cuerpo humano, ya que han
presentado respuestas biolégicas equivalentes o mejores que los materiales de referencia
utilizados en las evaluaciones biol6gicas. (Pratices F981 y F48748) y sus experiencias clinicas
correspondientes, tal como se explicita en la norma ASTM F2224 “Standard Specification for High
Purity Calcium Sulfate Hemihydrate or Dihydrate for Surgical Implants”. Cabe sefalar, sin
embargo, gue ningun material de implante quirdrgico ha demostrado estar completamente libre de
reacciones adversas en el cuerpo humano y que se puede esperar un nivel aceptable de
respuesta bioldgica, cuando el material se utiliza en las aplicaciones adecuadas.

En referencia a los aspectos mencionados, el producto puede generar los siguientes efectos
secundarios no deseados.

. Sensibilidad al material;

. Reacciones alérgicas;

. Reacciones inflamatorias u otras;
. Deformidad Gsea en el sitio de implantacion inherente a cualquier implante de injerto 6seo; y
. Reparacion 6sea incompleta, inherente a cualquier implante de injerto 6seo, asociada a la

dinamica, capacidad de absorcién del paciente y otros.

Desempefio del Producto

El proceso de regeneracién ésea y recuperacion estructural debe ocurrir en un periodo de entre
60 y 180 dias, debiendo realizarse periddicamente una evaluacion clinico/radiolégica del
desarrollo de este proceso de recuperacion por parte del cirujano responsable. La no
consolidacion ésea dentro de este periodo indica la necesidad de reevaluar el caso clinico del

paciente, asi como revisar cirugias para un tratamiento adecuado, segun criterio médico.

Informaciones detalladas de las caracteristicas de todas las partes, acesérios y materiales

destinados a seren utilizados con el producto

Combinaciones permitidas con otros componentes implantables
New Osteo no se puede utilizar en asociacion con ningun otro sustituto de injerto 6seo,

independientemente de su marca y caracteristicas, Unicamente con injerto 6seo autélogo (del

NEW — Version 00 — 18/01/2023




INSTRUCCIONES DE USO NEW
@ GMREIS Sustituto de Injerto Oseo Inorgénico
Qualidade para Vida NeW Osteo Hoja: 6 do 34

propio paciente) y en casos de suplementacion biomecanica, ya que New Osteo no fue disefiado
para esta funcion, se puede utilizar en asociacion con cualquier tipo de implante metélico, PEEK
(poli-éter-éter-cetona) u otro producto que tenga tal funcion.

Se pueden utilizar antibiéticos junto con New Osteo en los casos de control de infeccion ésea
indicados por el cirujano. Es responsabilidad del cirujano seleccionar el tipo, la marca y cantidad
mas adecuada de antibiético. New Osteo se puede utilizar en combinacién con factores de
crecimiento / gel de plaquetas, aspirado de médula 6sea e injerto 6éseo autdlogo. A continuacion
se muestran algunos ejemplos del uso de New Osteo con implantes ortopédicos, como se muestra
en el caso de la artrodesis de columna donde los orificios de los espaciadores intersomaticos se
rellenan con New Osteo, en este caso se puede usar combinado con cualquier espaciador
intersomatico independientemente de la marca y modelo, Figura 18, también se puede utilizar

dentro de espaciadores de huesos largos, de cualquier marca y modelo, Figura 19.

New Osteo

New Osteo

Figura 19 — New Osteo asociado con un

Figura 18 — New Osteo asociado con un )
espaciador de huesos largos

dispositivo intersomético

Es exclusiva responsabilidad del cirujano combinar New Osteo con materiales no especificados

anteriormente.

Informacion que permita verificar si la implantacion fue correcta y segura, asi como
informacion sobre el tipo y la frecuencia de las evaluaciones a realizar para garantizar el

buen funcionamiento y la seguridad del producto

El cirujano a cargo debe realizar una evaluacién radiolégica durante el periodo intraoperatorio
posterior a la implantacion del producto, de modo de verificar su correcto posicionamiento. En el
postoperatorio, el cirujano debe realizar evaluaciones clinicas y radiolégicas en los intervalos que

él determine para verificar el posicionamiento y la seguridad del producto implantado. Si el
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producto esta mal posicionado o presenta alguna otra falta de conformidad, es responsabilidad del

cirujano decidir la accion correctiva a tomar.

Informaciones utiles para evitar riesgos derivados de la implantacién

Para reducir los riesgos derivados de la implantacion, se deben seguir estrictamente las
contraindicaciones, instrucciones de uso y toda la informacion contenida en las “Instrucciones de

Uso” del producto.

Riesgos intrinsecos de implantacién

New Osteo se fabrica de acuerdo con los requisitos de la norma ASTM F2224 “Standard
Specification for High Purity Calcium Sulfate Hemihydrate or Dihydrate for Surgical Implants” lo
gue garantiza una alta calidad para su uso en aplicaciones bioldgicas. Los requisitos quimicos y
cristalograficos de esta norma se utilizan como criterio para asegurar la alta pureza del producto,
caracterizandolo como apto para implantacion en el cuerpo humano. Cabe sefialar, sin embargo,
gue ningun material de implante quirdrgico ha demostrado estar completamente libre de
reacciones adversas en el cuerpo humano y que, se puede esperar un nivel aceptable de
respuesta biolégica, cuando el material se utiliza en las aplicaciones adecuadas.

En referencia a los aspectos mencionados, el producto puede generar los siguientes efectos
secundarios no deseados:

. Sensibilidad al material;

. Reacciones alérgicas;

. Reacciones inflamatorias u otras;

o Deformidad Gsea en el sitio de implantacion inherente a cualquier implante de injerto 6seo; y
o Reparacion 6sea incompleta, inherente a cualquier implante de injerto 6seo, asociada a la

dinamica y capacidad de absorcién del paciente.

Se recomienda que el cirujano evalle la sensibilidad del paciente al uso de este material.

Caracteristicas vinculadas con la integridad del envase, la forma de manipular el producto y

abrir los envases para garantizar la esterilidad

Integridad del Envase
En los envases termosellados, la integridad del cierre puede influir en la vida util de los productos

contenidos en él. Ya que las fallas en el termosellado son puntos de entrada de microorganismos,
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aire y/o humedad o incluso, por pérdida de mezclas gaseosas y vapores organicos. Por lo tanto,
los problemas de integridad del cierre pueden dar lugar a que los productos envasados
asépticamente se contaminen por la entrada de microorganismos.

Un cierre se considera intacto cuando garantiza al producto, al menos, la misma proteccion que le
confiere el material del envase.

La integridad del envase debe ser preservada durante el transporte, manipulacion,
almacenamiento y distribucion del producto. Ademas, el procedimiento de termosellado establece
paradmetros de funcionamiento y control que aseguran la estanqueidad bioldgica.

Si el envase esti abierto o dafiado, New Osteo debe desecharse, aunque se encuentre en
perfectas condiciones. New Osteo no debe ser reutilizado, ya que la reutilizacidon no garantiza el
desempefio atribuido al producto.

El Sustituto de Injerto Oseo Inorganico New Osteo se suministra en diferentes formas de

presentacion:

NEW OSTEO - Injerto Oseo Inorganico de CaSO4 Grado Médico en P6 con Agente Inductor
de Pasta, NEW OSTEO - Injerto Oseo Inorganico de CaSO, Grado Médico Granulado y NEW
OSTEO - Injerto Oseo Inorganico de CaSO, Grado Médico Pastilla

Los productos se suministran estériles por radiacion gamma, segun la norma ISO 11137
“Sterilization of health care products — Radiation”y deben conservarse en su envase original hasta
el momento de su uso, segun los procedimientos de asepsia médica del hospital.

Para garantizar la maxima integridad del producto y su esterilidad, el material se envasa en vidrio
color ambar (envase primario) y en dos capas de blister (envase secundario y terciario)
termoselladas con Tyvek®. El proceso de termosellado del blister utiliza un sellado de alta
resistencia y, en consecuencia, al abrir el blister requiere una fuerza ligeramente superior a la que
esta acostumbrado el usuario.

Para evitar dafios durante el transporte, el envase terciario esta protegido por una caja de cartén

(envase cuaternario) y envuelto en una pelicula de poliolefina (envase quintenario).

Procedimiento de apertura de envases

Envases Quintenario y Cuaternario

1- Antes de retirar el implante, verifique si los envases de proteccion (quintenario y
cuaternario) no fueron abiertos o dafiados, pues esto podra afectar la esterilidad del
producto;

2- Verifique la validez y si el tamafio seleccionado es el correspondiente al envase que se

desea abrir;
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3- Al retirar la pelicula de poliolefina y abrir la caja de papel, extraiga las Instrucciones de

Uso y las cinco (05) etiquetas de trazabilidad con la marca, descripcion del producto y

codigo de lote y péguelas en el informe entregado al paciente, expediente del paciente,

médico, hospital y proveedor del producto;

4- Se deben tomar cuidados especiales en el momento de la abertura para asegurar la

integridad aséptica durante la remocion del implante de sus embalajes;

Envase Terciario

Para abrir el envase terciario, blister externo, de PETG, termosellado con Tyvek®, siga las

instrucciones ilustradas en la Figura 20 y descriptas a continuacion:

5- Al abrir el envase, los guantes deben estar secos;

6- Sujete firmemente el blister;

7- Sujete la lengleta con la otra mano;

8- Para abrir el envase, tire de la lengueta con fuerza continua;

9- Sujete la esquina del blister con firmeza;

10- Con la otra mano, tire de la lengtieta del blister;

Fa—

Iy

\_7 |
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Figura 20 — Procedimie

Envase Secundario

N\

/ N{ 7~

‘1to de apertura de blister

Tyvek® termosellado en
el envase terciario

11- Después de abrir el envase terciario, termosellado con Tyvek®, saque el blister interno,

el envase secundario y retire el vidrio &mbar del blister insertador;

Envase Primario

12- Desenrosque la tapa del vidrio y retire el producto.

Restricciones a la reesterilizacién y reutilizacién

No se permite la reutilizacion y/o reesterilizacion del producto. La reesterilizacion del producto no

garantiza el desempefio atribuido al producto, segun su indicacién de uso.
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Restricciones sobre dafios al envase

No se debe utilizar el producto cuando:

o El precinto de seguridad del envase esté abierto;

° Cualquiera de los envases presentan dafio fisico o fueron abiertos;

° La etiqueta o cddigo de identificacion es ilegible; y

o Fecha de validez esté vencida.

En estas circunstancias, el producto se debe inutilizar y desechar de acuerdo con el procedimiento

de destruccion y desecho, aunque se encuentre en perfectas condiciones.

Destruccion y Desecho

Para garantizar la destruccién del producto después de su eliminacion, el producto debe ser
desempaquetado, triturado (cuando es granulado o en pastilla) y empapado en violeta de
genciana (violeta cristal C.I. 42555) que presentard un aspecto fisico distinto a la original,
descaracterizando el producto para uso.

El producto debe ser desechado de acuerdo al procedimiento médico-hospitalario. Cualquier
cantidad de producto explantado, inapropiado o excedente del procedimiento quirirgico debe ser
desechado y no puede ser reutilizado y/o reesterilizado, aunque parezca estar en perfectas

condiciones.

Impacto del desecho inadecuado en el medio ambiente
New Osteo es un material de origen inorganico, perteneciente a la clase Il de residuos de acuerdo
con la NBR 10004 - Residuos Sdélidos y no presenta riesgo y, el consecuente impacto en el medio

ambiente, cuando se desecha inadecuadamente.

Orientaciones especificas para el médico en relaciéon con el reporte de eventos adversos y

guejas técnicas

Si el producto presenta eventos adversos no reportados en las instrucciones de uso o tiene quejas
técnicas sobre el producto, el médico debe contactar inmediatamente al fabricante a través del
Servicio de Atencion al Cliente (SAC) de GM Reis, ademas de notificar a la autoridad sanitaria

competente, ANVISA, por correo electronico: tecnovigilancia@anvisa.gov.br. Se puede encontrar

méas informacioén en el Sistema Nacional de Notificaciones para la Vigilancia en Salud —NOTIVISA

(http://portal.anvisa.gov.br/notificacoes/produtos).

Para garantizar la trazabilidad del producto, el médico debe proceder de acuerdo con el

procedimiento de trazabilidad del producto. La trazabilidad del producto se garantiza a través de
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las 05 etiquetas de trazabilidad proporcionadas dentro del embalaje, junto con la Instruccién de

uso, como se describe en el item “Procedimiento de Trazabilidad del Producto”.

Queja del Cliente

Si el producto médico presenta un riesgo especifico imprevisible, est4d fuera de sus
especificaciones o esta generando alguna insatisfaccion, notifique directamente al Servicio de
Atencién al Cliente (SAC) de GMREeis. El producto debe enviarse limpio y embalado en una bolsa
de plastico, debidamente identificado y con la descripcion de la no conformidad a la siguiente
direccién: Avenida Pierre Simon de Laplace, 600, Lote 3, Cuadra F, Bloque 9677 — Techno Park —
Caddigo Postal: 13069-320, Campinas — SP, Brasil, o notificar directamente al Tel.: (0xx19) 3765-
9900 / Fax.: (0xx19) 3283-9065 / E-mail: sac@gmreis.com.br.

Simbologia del etiquetado

Los simbolos gréficos utilizados en el etiquetado estan de acuerdo con la norma ABNT NBR I1SO
15223 de la siguiente manera:

SIMBOLOS DESCRIPCIONES SIMBOLOS DESCRIPCIONES

Producto de un solo uso
"No reutilizar"

Fecha de caducidad @ No reesterilizar

Fecha de fabricacién

No lo utilice si el embalaje esta Informacion adicional

E®ro L

dafiado "Ver instrucciones de uso"
Fabricante NGmero del lote
'--.\‘//
STER :JE Esterilizado por irradiacion ‘ZL'\‘: Mantener alejado de la luz
[

ALERTA AL USUARIO
Estas Instrucciones de Uso estan disponibles en formato no impreso, a través de la direccién

electronica del fabricante http://www.gmreis.com.br/produtos/IFU, y se pueden verificar en el

campo de busqueda por el nombre comercial y el nimero de registro Anvisa, descritos en la

etigueta del embalaje del producto. Las Instrucciones de Uso proporcionadas seran siempre
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acordes con la tltima version vigente. Si el usuario esta interesado, las Instrucciones de Uso
pueden estar disponibles en formato impreso sin costo adicional. Solicitud gratuita por correo

electrénico sac@gmreis.com.br.

GM dos Reis Industria e Comércio Ltda.

Avenida Pierre Simon de Laplace, n° 600 - Lote 3 - Quadra F - Quarteirdo 9677
Bairro TECHNOPARK - CEP: 13069-320 - Campinas - SP - BRASIL
Autorizacdo de Funcionamento - AFE n° 1.02.477-0

CNPJ/MF: 60.040.599/0001-19 / IE: 244.342.283.119

E-mail: qualidade@gmreis.com.br

Tel.: (0XX19) 3765-9900 / Fax: (0XX19) 3003-9111

Responsavel Técnico e Leqgal

Geraldo Marins dos Reis Junior
CREA - SP n° 0682127536
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