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BUENOS AIRES, M ) (00T 2014

VISTO el Expediente N° 1-47-14426-10-2 del Registro de esta
Administracidén Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO: !

Que por las presentes actuaciones BAIARG S.A. solicita se autorice
la inscripcidon en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica

I

(RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N© 2318/02 {(TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidn
Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado
reline los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del proddcto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar 1a inscripcién en el RPPTM del producto
medico objeto de la solicitud. ‘

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los
Decretos N° 1490/92 y 1271/13.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia. Médica (RPPTM) de la Administracion Naciona! de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
BAIARG, nombre descriptivo Tornillos y nombre técnico Tornillos, para Huesos
de acuerdo a lo solicitado por BAIARG S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rdtulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 347-348 y 332-345 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 3°.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
I1I de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberéi figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1895-5, con exclusidn de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 50°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 30 dera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 69.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entrad;:ls de la
Direccion Nacional de Productos Médicos notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de copia autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente con sus
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Anexos I, 11 y III. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
7 Expediente N© 1-47-14426-10-2

: DISPOSICION NO .
AN Lah
| 7239

Dr. OTIQ A, ORSINGHER

Sub Adminlstrador Naclonal
ANM AP
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en e RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No .. 7.2, 3 .5,

Nombre descriptivo: Tornillos.

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-101 - Tornillos, para

Huesos.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BAIARG.
Clase de Riesgo: Clase III. |
Indicacidon/es autorizada/s: se utilizan en sujecién de implantes, en reparacion y
fijacion de fracturas Oseas, para traccidén, para compresion interfragmentaria,
reconstruccién ésea y de ligamentos.

Modelo: Perno para Bloqueo @ 3.9 mm: en longitudes de 20, 25, 30, 35, 40, 45,
50, 55, 60, 65, 70, 75 y 80 mm. Material: acero inoxidable AISI 316L o Titanio
grado 5.

Perno para Blogueo @ 4.9 mm: en longitudes de 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50, 55,
60, 65, 70, 75, 80, 85, 90, 95 y 100 mm. Material: acero inoxidable AISI 316L o
Titanio grado 5. '

Tornillo de Esponjosa @ 4.0 mm: con rosca parcial o total: didmetro 4.0 mm en
longitudes de 30, 35, 40, 45 y 50 mm. Material: acero inoxidable AISI 316L.
Tornillo de Esponjosa @ 6.5 mm: con rosca de 16 mm: didmetro 6.5 mm en
longitudes de 40, 45, 50, 55, 60, 65, 70, 75, 80, 85, 90, 95 y 100 mm.
Material: acero inoxidable AISI 316L.

Tornillo de Esponjosa @ 6.5 mm con rosca de 32 mm: en longitudes de 40, 45,
50, 55, 60, 65, 70, 75, 80, 85, 90, 95 y 100 mm. Material: acero inoxidable

AlISI 316L.,
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Tornillo de Cortical @ 4.5 mm: en longitudes de 14, 16, 18, 20, 22, 24, 26, 28,
30, 32, 34, 36, 38, 40, 42, 44, 46, 48, 50, 52, 54, 56, 58, 60, 62, 64, 65, 68,
70, 75, 80, 85, 90, 95, 100, 105, 110, 115 y 120 mm. Material: acero
inoxidable AISI 316L., 1
Tornillo de Cortical @ 3.5 mm: en longitudes de 10, 12, 14, 16, 18, 20, 22, 24,
26, 28, 30, 32, 34, 36, 38, 40, 45, 50, 55, 60, 65 y 70 mm. Material: acero
inoxidable AISI 3161L.,
Tornillo de Maleolo @ 4.5 mm: en longitudes de 25, 30, 35, 40, 45, 50, 55, 60,
65, 70, 75 y 80 mm, Material: acero inoxidable AISI 316L.
Tornillo Canulado @ 4.5 mm con rosca de 16 mm: en longitudes de 20, 22, 24,
26, 28, 30, 32, 34, 36, 38, 40, 42, 44, 46, 48, 50, 52, 54, 56, 58, 60, 62, 64,
66, 68, 70 y 72 mm. Material: acero inoxidable AISI 316L o Titanio grado 5.
Torniflo Canulado @ 4.0 mm con rosca de 16 mm: en longitudes de 20, 22, 24,
26, 28, 30, 32, 34, 36, 38, 40, 42, 44, 46, 48, 50, 52, 54, 56, 58, 60, 62, 64,
66, 68, 70 y 72 mm. Material: acero inoxidable AISI 316L o Titanio grado 5
Tornillo Canulado @ 7.0 mm con rosca de 16 mm: en longitudes de 40, 45, 50,
55, 60, 65, 70, 75, 80, 85, 90, 95, 100, 105, 110, 115 y 120 mm. Material:
acero inoxidable AISI 316L o Titanio grado 5.
Tornillo Canulado @ 7.0 mm con rosca de 32 mm: en longitudes de 40, 45, 50,
55, 60, 65, 70, 75, 80, 85, 90, 95, 100, 105, 110, 115 y 120 mm. Material:
acero inoxidable AISI 316L o Titanio grado 5.

Anclaje Intraoseo: en didmetros de 2.8, 3.5 y 5.0 mm. Material: Titanio grado
5.

Tornillo Interferencial: Tornillo Interferencial rosca con filo: en diametros 7, 8, 9
y 10 mm, en longitudes de 20, 25, 30, 35 y 40 mm y Tornillo Interferencial
rosca romo: en didmetros 7, 8, 9 y 10 mm, en longitudes de 25, 30, 35 y‘40
mm. Material: Titanio grado 5

Forma de présentacic’m: envase conteniendo 1, 3, 5y 10 unidades.

Perfodo de vida (til: 5 afios, para los productos estériles.

5
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Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Baiarg S.A.
Lugar/es de elaboracion: 17 de Agosto 3338, Granadero Baigorria, Provincia de

Santa Fé, Argentina.

Expediente N°© 1-47-14426-10-2 i
DISPOSICION No Apim 4‘
7 2 3 3 Dr. 'OTI0 A, ORSINGHER
sub Adminlstrader Naclonal
AN.M AT,
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTj) »2%0. COginscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

/‘Au'.}u 4

Dr.” OTT0 A, ORSINGHER

Sub Administrader Naclonal
ANM AT,
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= ® S2152EAD Gdro. Baigorria - Santa Fe
a l a I g Republica Argentina

17 de Agosto 3338

Tel/Fax: (54-0341) 4714148 - 4710415
www . bdigarg.com.ar

Nombre del Producto:
Cdodigo:
Lote: ##it#

Producto no estéril

Carga Microbiana: Hasta 600 ufc

® Material

para utilizar por Gnica vez

No usar el producto si el envase estd abierto o dafado.
Venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarias.

Antes de usar, consulte las instrucciones de uso.

Director Técnico: Maria Laura Borga.
MP 2106

Autorizado por la ANMAT,
Legajo PM-1895-5

= ® $2152EAD Gdro. Baigorria - Santa Fe
a l a l g Replbklica Argentina

17 de Agosto 3338

Tel/Fax: (54-0341) 4714148 — 4710415

www.baiarg.com.ar

Nembre

Cédigo:
Lote: ####

del Producto:

Producio estéril

Método: Et-O

DD/MM/AAAA

® Material para vlilizar
(Fecha de vencimiento) por Unica vez,

No usar el producto si

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

el envase estd abierto o dafiado.

ﬁ] Antes de usar, consulte las instrucciones de uso.

e

Director Tecnico: Maria Laura Borga.
MP 2104

Autorizado por la ANMAT,
lLegajo PM-1895-5

BAIARG S.A.: Informe TRERIALANRES

Fermaséutica - Mat 2108
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CONTENIDO DEL MANUAL DE USO DEL PRODUCTC MEDICO
TORNILLCS
INSTRUCCIONES DE USO

1. PRODUCTO ESTERIL / NO ESTERIL NO REUTILIZABLE
Los fornillos BAIARG son productos de un solo uso

2. COMPONENTES
FRESENTACIONES

¢ PERNO PARA BLOQUEO @ 3.9 mm.: didmetro 3,9 mm. en longitudes de 30, 35, 40, 45, 50, 55,
60, 65,70, 75 y 80 mm.

¢  PERNQ PARA BLOQUEQ @ 4.9 mm.: didmetro 3,9 mm en longitudes de 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50,
55, 60, 65,70, 75, 80, 85, 90, 95 ¥ 100 mm.

» TORNILLO DE ESPONJOSA @ 4.0 mm.: con rosca parcial o total: didmetro 4.0 mm. en
longitudes de 30, 35, 40, 45y 50 mm.

» TORNILLO DE ESPONJCGSA @ 6.5 mm.; conresca de 1é6mm: didmetro 6,5 mm. en longitudes dfe
40, 45, 50, 55, 60, 65,70, 75, 80, 85, 90, 95 ¥ 100 mm, '

s TORNILLO DE ESPONJOSA @ 6.5 mm. con rosca de 32 mm.: didmetro 6.5 mm. en fongitudes de
40, 45, 50, 55, 60, 65, 70, 75, 80, 85, 90, 95 y 100mm.

¢« TORNILLO DE CORTICAL @ 4.5 mm.: didmetro 4,5 mm, en longifudes de 14, 16, 18, 20, 22, 24,
26, 28, 30, 32, 34, 36, 38, 40, 42, 44, 46, 48, 50, 52, 54, 56, 58, 40, &2, 64, 46, 68, 70, 75, 80, 85, 90,
25,100, 105, 110, 115y 120 mm.

¢+ TORNILLO DE CORTICAL @ 3.5 mm.: didmetro 3.5 mm. en lengitudes de 10, 12, 14, 16, 18, 20,
22, 24, 26, 28, 30, 32, 34, 36, 38, 40, 45, 50, 55, &0, 65y 70 mm,

+ TORNILLO DE MALEQLQ @ 4.5 mm.: didmetro 4,5 mm. en longitudes de 25, 30, 35, 40, 45, 50, 55,
&0, 65,70, 75y 80 mm.

s TORNILLO CANULADO @ 4.5mm.; digmetro 4,5 mm. en longitudes de 20, 22, 24, 24, 28, 30, 32,
34, 36, 38, 40, 42, 44, 46, 48, 50, 52 y 54 mm.

e TORNILLO CANULADO @ 7.0 mm: con rosca de 16 mm.: didmetro 7.0 mipden longitudes d¢ 40,
45, 50, £5, 60, 65, 70, 75, 80, 85, 90, 95, 100, 105, 110, 115y 120 mm,

_BAI
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* TORNILLO CANULADO @ 7.0mm con rosca de 32 mm.: didmetro 7.0 mm, en longitudes de 40,
45, 50, 55, 60, 65,70, 75, 80, 85, 90, 95, 100, 105, 110, 115 y 120 mm.

»  TORNILO CANULADO @4.0mm con rosca de 16 mm: en longitudes de 20, 22, 24, 26, 28, 30,
32, 34, 36, 38, 40, 42, 44, 46, 48, 50, 52, 54, 56, 58, 60, 42, &4, 66, 68, 70 y 72mm

¢ ANCLAJE INTRAOSEQ:

1. ANCLAJE INTRAOSEO DIAMETRO 2,3 mrm.Material; titanio grado 5.

2. ANCLAJE INTRAGSEC DIAMETRO 3,5.mm. Material: titanio grado 5.

|

3. ANCLAJE INTRAOSEO DIAMETRO 5.0. mm.Material: titanio grado 5. 1

I

En el extremo posterior, estas versiones poseen un ojal por el que se pasan una o dos suturds segun

corresponda. En el caso de la dobie suturg, son de colores diferentes,

» Sutura de poliester trenzado no absorvible de alta resistencia a la traccion calibre @1 y @2 en

dos colores diferentes.

]
* Atomillador descartable compuesto por un mange de plastico inyectado Y un tubo canulado

por donde pasa la sutura.

Se entrega en forma estéril enhebrado con doble o simple sutura ¥ ya inseriado en el atornillador

descartable, La esterilizacién se redliza con éxido de etileno.

¢ TORNILLO INTERFERENCIAL:

1. TORNILLO INTERFERENCIAL ROSCA CON FILO; en didmeiros 7, 8 9 y 10 mm. en longitudes de
20, 25, 30, 35 y 40 mm. Mcterial: Titanio grado 5.

2. TORNILLO INTERFERENCIAL ROSCA ROMO: en diémetros 7, 8 ¢ y 10 mm. EN longitudes de 25,
30, 35 y 40mm. Material: Titanio grado 5. i

3. INFORMACION PARA PROFESIONALES INVOLUCRADOS EN LA CIRUGIA
3.1 CONDICION DE LIMPIEZA

Productos no estériles: carga microbiana de hasta 400 unidades formadoras de colonias. Esterilizar

antes de usar.
METCDO DE ESTERILIZACION
Esterilizar por Oxido de Etleno observando los siguientes pardmetros:

. Preacondicicnamiento:;
Temperatura: Mdximo 40°C Minimo 35° C
Humedad: Mdximo 70%HR Minimo 30%HR
. Esterilizacion:

1. Tiempo de exposicion: 4hs

4
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Temperatura de la cdmara 50-58°C
Humedad relativa de la cadmarg; 42% '
Concentracion de ETO: 440mg/|
Vacio inicial: 400-540mm Hg
. Alreqcidn:

Temperatura: 29-30°C

Humedad: 20-40%

Horas de permanencia: 72hs
. Controles a efectuar;

Testigos quimicos
. Testiges bioldgicos

S

Productos estériles: esterilizados por dxido de efileno (Et-O)
Esta condicidn se encuentra explicitada en la etiqueta del producto.
3.2 COMPOSICION QUIMICA
* Acero inoxidable AlSI 316L (IRAM 9402, segunda edicion 2006-07-02): composicién quimica
mdaxima admitida: C:0,03%, 5:0.75%, Mn: 2.00%, P:0,025%, S: 0.010%., Cr: 17.0 a 19.0%. Mo:
225230% Nit13,0a 150% y Cu: 0.50 % mdx.
+ Tianio grado 5 [Norma utilizada; ASTM F134) TisAl4V. Composicién guimica maxima
admitida: C: 0,08%, Fe:0,25%, N:0.05%, 02:0.02%, Al5,50-6,50%, V:3,50-4,50%, H2:0,0120%, TIT:
resto hasta completar 100%.

3.3 INDICACION

1. El Anclaje infradsec estd especialmente indicado en: Tratamiento de eleccion para rotura
completa del igamento coloteral cubital del codo y del puigar. Rotura masiva del manguito
de los rotadores. Luxacion recidivante de hombro. Laxitud de hombro. Lesidn de Slap. Lesién
de Bankart, Tenodesis de biceps. Tendinitis, Hombro del lanzador. Luxacion acromié
clavicular. Reparacién de ligamentos colaterales de rodilla, reparacién de ligamentos
colaterales de pulgar, reparacion de tenddn rotuliano, cuadricipital, aguiles, biceps braquiai
y reparaciones ligamentarias de mano, muieco, codo, fobillo y pie. Fjacién osea de

transferencias tendinosas

2. Los Tornillos Interferencicles estan especiolmente indicados para ser implantados por un
profesional de la medicing, en casos de fjacién y estabilizacién del injerte de lo plc’:sﬂcc|
ligamentaria y la revision del ligamento cruzado anterior y posterior.

3. Los pemos para bloqueo didmetro 3,9 y 4,9 mm. se utilizan para la fijacién de clavos

) endomedulares.

4, Eltornillo cortical 4.5 mm. es principalimente utllizado en hueso corfical dure donde la forma

. de la rosca proporciona gran fuerza de anclgje. Cuando es usado solo, su finalidad es fijar

fragmentos, puede funcionar come tomillo de traccién. También es utiizado para Ia fijagidn I

/
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de lo placa. No es autorroscante, por lo que se debe de niciar con broca y hacer la rosca
con mache.

2. Eltomillo corfical 3.5 mm, tiene una resca fina en toda su longitud y se utiliza principalmente
en huesos pequefics. Se usa para compresion interfragmentaria y fijocion de la placa. La
forma de la rosca fina proporciona gran fuerza de c:néloje en hueso cortical™El corazén
delgade proporciona una gran resistencia a la deformacién, especialmente cuando es
utilizade para fijar las placas pequefias de auvtocompresion. No es autorroscante, por lo que

se debe de iniciar con broca v hacer la rosca con macho.

6. Bl tomillo esponjoso 6.5 mm. con rosca de 16 mm. se utiliza para hacer compresion
interfragmentaria. También es utiizado en los orificios de los extremos de Ias placas parg
fiacion de fracturas donde el tornillo se encuentra en hueso canceloso. La rosca Cong
proporciona fijacion segura de un fragmento cuando la profundidad disial de éste es

limitada.

7. El tomillo esponjoso 6.5 mm., con rosca de 32 mm. se utiliza para hacer compresidn
interfragmentaria. También es utiizado en los orificios de los extremos de las placas para
fijacion de fracturas donde el tomillo se encuentra en hueso canceloso. El vastage delgado v
la rosca profunda y separada logran un anclaje mucho mas fuerte en hueso esponjoso y sm‘;
forma facilita el corte de lo rosca en el hueso durante la insercién det tornillo. La rosca Jcrgé:
proparciona mejor anclaje de un fragmento distal cuando la profundidad distal de éste e[s
limitada. ' l

8. Htornillo esponjoso 4.0 mm, rosca parcial o total, son utilizados como tornillos de compresic')r:
en fijacion de fragmentos. La forma profunda de su rosca logra un anclaje mucho mas fuerte

&n hueso esponjoso. También se usa en la fijacién de placas pegueiias para hueso,

9. Los tomillos de maleolo didmetro @ 4.5 mm. son utiizados en casos de luxacion
escapulohumeral, en fracturas maleolares, fracturas ceradas de tobillo, fractura luxacion

timaleolar de tobillo, luxacion acromio-clavicular.

10. Los tomillos canulade didmetro @ 4.5 mm. se ufiizon en la fijacién de huesos largos,
principalmente en fracturas de cuello del fémur, fractUrg de condilos y platilio tibial. € tornillo
es canulado a 2.2 mm, permitiendo de esta forma la introduccidn de la varilla guia de 2mm:*
Conrosca en la punta. La forma de su rosca logra un anclaje muy fuerte en hueso esponjoso.
Lo punta autorroscante del tornillo facilita la entrada y salida del tornillo. La rosca permite ung

fjacién segura cuando la profundidad es imitada.

11. Los tomillos canulados didmetro @ 7.0 mm. con rosca de 16 mm. se utilizan en Ia fijacién de

huesos largos, principalmente en fracturas de cuello del fémur, fractura de céndilos y platillo

tibial. La rosca corta permite una fijacion segura cuando la profundidad es imitada,

12, Los tomillos canulados didmetro @ 7.0 mm. con rosca de 32 mm. se utilizan en I fijacién
huesos largos, principalmente en fracturas de cusllo del fémur, fracfura de condilos y plat]] o
tibial. La rosryo larga Iogr% un anclaje muy fuerte en hueso esponjoso. B P\ -l P\ RG
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A 3.4 CONTRAINDICACIONES

» Elproducto estd contraindicado en pacientes con enfermedades agudas o cronicas

sin tratamiento, con estado general comprometido, con riesgo de vido al someterse a

procedimientos quirdrgicos.

e Pacientes con infecciones existentes o sospecha de infeccionss en el lugar del

implante o en su proximidad, con alergias conocidas y/o hipersensibilidad a los cuerpos extranos,

» Pacientes con sustancia dsea insuficiente o deficiente que no permite un anclgje

seguro del implante.

* Pacientes con capacidades y/o voluntad de cooperacién limitada durante la fase

de poseperatorio,

« Se desaconseja el fratomiento en grupos de riesgo.

A 3.5 PRECAUCIONES

Entre las precauciones a temar, se pueden mencionar los siguientes:

*» Se deben tomarlas mds estrictas medidas de asepsia y ontisepsia. '

¢ Los anclgjes infradseos BAIARG se enfregan estériles, por el método de 6xido de efileno, por

lo que no deben ser utilizados en caso de presentar su envase dafiado, !

+ Llos fornilos o excepcion del anclaje se entregan no estériles, por lo que deben ser
esterilizados previo ingreso ‘a quirdfano. Se recomienda la esterilizacion por autoclave de
vapor, '

»  El profesional meédico interviniente debe realfizar controles periédicos de modo de evatuar el:l
estado del producto médico implantade, como asi también factores tales como peso dei
paciente y nivel de actividad para la indicaciéon del post-operatorio, opfimizando Ia

performance del anclaje implantado. ]
1
* Es esencial para el &xito del procedimiento el conocimiento de la téenica guirirgica, por

parte de profesionales y auxiiares Intervinientes, quienes deben estar debidamente
entrenados. B conocimiento y dominio de la técnica quirirgica son de emerc!
responsabilidad del cirujono v su personal. l
¢ FHpaciente debe ser informado en forma clara v adecuada respecto a los cuidados durante
el postoperatorio. Su cooperacién durante este periodo es esencial para su recuperacion. Se
deben tener precauciones en este aspecto con los pacientes de edad avanzada,
deficientes mentales y droga-/c’iependiemes sl existiera dificultad en lo comprension de fias

instruccionses médicas.
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» El médico debe informar ol paciente si fuera necesaria la utilizacién de soportes externos,
apoyo para movimientos o cualquier ofro aparato ortopédico para inmovilizar el miembro

afectado o limitor la carga.

« FE paciente debe concurir a redlizar evaluaciones del estado del implante en forma

periddica y a criterio del cirvjano,

* Se recomienda la inmovilizacién de la zona afectada por ef tiempe que el cirvjano creq

conveniente,

A 3.6 ADVERTENCIAS

* LosTornillos BAIARG son un producto médico no reutiizable {producto de un solo usoj' .

L}
* los productos mencionados sélo deben ser utilizados por médicos especialistas que cuenten

con la formacién adecuadg

e El implante se puede doflcjar, falar o dafarse en caso de retardo © ausencia de su

consolidacion o por fijacidn inadecuada en el momento de la cirugia. También los oﬂojamieniés
. ’ . . . - l

pueden deberse a causas séplicas o mecdénicos. Los pacientes con mala calidad dsea
L4

presentan mayor riesgo de fallas o aoflcjamiento del implante.

. . . L. . ;
» B implonte puede oflojarse como consecuencia de esfuerzos o aclividades excesivas o

precoces.

+ e debe poner en conocimiento del paciente con implantes metdlicos que puede no ser

conveniente someterse a estudios con resenancia magnético nuclear.
+ lacorecta manipulacion def implante es de extrema importancia para un éptimo resultado.

» Para evitar riesgos de implontacion, utilizar solo instrumental marca BAIARG. Todos los
componentes del sistema se han disefiado y fabricado pora un fin determinado v por
consiguiente estan perfectomente adaptados. Ningdn instrumental debe ser modificade por el
usuaﬁo o susfituido por un instrumento © un producto de otro fabricante aunque tenga un
tamafic o una forma parecida a la del producte original o coincida exactamente con el mismo.
Los materiales utilizados de otros fabricantes, los posibles cambios estructurdles o causa de Ig
utllizacién de productos gjenos y/o la contaminacion de los matericles, asi come incluso las
diferencias minimas o los ajustes inexactos entre el implante y el instrumento o similares pueden
constituir un riesgo para e paciente y los usuarios ¢ terceros.

= E anclgje infradseo se entrega ya enhebrado v montado en un atomillador descartable,
siendo éste el unico apte para ser utifizado en su implantacién, garantizando asf su aptitud para

la cirugia.  El uso de Instrumental de otfro fabricante, puede comprometer el resuliado finof,

generondo graves consecuencias para el paciente.
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¢ El anclaje intradseo se entrega envasado de modo tal que conserva su condicién de estéril
hasta su apertura o hasta su fecha de vencimiento. No debe ser utilizado en caso de presentar su
envase daficdo o pasada su fecha de vencimiento.

» Llos tomnillos o excepcion del anclaje se entregan no estériles, por lo que deben ser
esterilizados previo ingreso a quirdfano. Se recomienda la esterilizacion por autoclave de vapor o
Et-C

» La ausencia o retardo de consolidacién de una fractura puede ocasionar el aflojamiento o
desplazamiento del implante.

» Los factores que influyen en el buen resultado de la cirugio  de lgamento cruzado som:
densidad mineral 6sea, dilatacion, tamario del tunel con respecto a fa plastia, colocacién del
tornilio, longitud del tornille, gradoe de flexién de la rodilla, colocacién det fonel tibial y femorc'zl
(isometria). La densidad mineral ésea es un factor importfante en lo fuerza de anclaje del injert!)
con tormillo interferencial y debe ser tenida en cuenta en los protocolos de rehobili?ocié?n

posquirirgica. Bl aumento de longitud del tomillo interferencial cumenta la fuerza a lo traccidn.

» Serecomienda realizar al paciente profilaxis antitetdnica, antibidtica y antitrombadtica,

A 3.7 POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS i

Se puede producir rechazo al cuerpo extrafio, dolores o molestias provocados por el producto,

danos en tefidos provocados por la cirugia, necrosis 6seas o de tejidos blandos, hipersensibilidad
a los materiales que componen el implants y/o froctura del huese durante o después de la
cirugia. Csteoporosis, revascularizacion insuficiente, reabsorcidn dsea v formacién ésea deficientg
que podrian causar un aflojamiento premature de la fijacion.

imitaciones de los tejidos blandos y/o lesiones nerviosas por traumatismos quirdrgicos.

4. CUIDADOS ESPECIALES {INFORMACION PARA EL PACIENTE)

Su médico debe infermarle en forma clora y adecuada respecto a los cuidados durante et

post operatorio. Su cooperacién durante este periodo es esencial parg su recuperacion.

Tombién debe ser informado si fuera necesaria la utilizacién de soportes extermos de apoyo

para movimientos o cualquier otro aparato ortopédico para inmovilizar la zona intervenida o limitar
la carga, ya que el implante puede cficjarse como consecuencias de esfuerzos o aciividodes_
excesivas precoces,

Usted debe concurir « redlizar evaluaciones del estado del implante en forma periddica con

su profesional interviniente.

CIRUGIA DE LIGAMENTO CRUZADO

BAIARG S.A. Informe Técnico: To}r{illos
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El Ligamente Cruzado Anterior es un haz de fibras coldgenas que discurre entre el fémur v la tibia en
sentido oblicuo. Es el freno principat ($0%) ol desplazamiento anterior de la fibia, limita la rotacién
tibial v lo angulacidn externa e interna de la rodillo cuando estd completamente estirada. De los
cuatre ligamentos mds importantes de la rodilla, et ligamento cruzade anterior es el que se lesiona
con mavyor frecuencia. Se puede romper como consecuencio de un cambio brusco en la direccion
de la rodilla al desacelerar bruscamente, por ejemplo al caer y apoyar mal la extremidad después de
un salto, o bien al pararse bruscamente después de correr. Las mujeres quizds tienen una mayor

propension a lesionarse el LCA dadas sus caracterfsticas anatémicas.

2En qué consiste la operacion del LCAZ Esta cirugia se realiza por artroscopia: mediante dos o tres
incisiones {cada una de 0,5 cm.) practicadas en la rodilla, Se reclizan tuneles tibial y femoral desde
distal a proximal y de inferno g externg, siguiendo la direccion anatomica del LCA v se pasa por ese
frayecto el tendon que reemplazara al igamento lesicnado, Se implanta de I forma mads cnotémf:co
posible y se fijo a proximal y distal con tornillos interferenciales manteniendo la tension adecuada del
mismo. Para su recuperacion, usted debe seguir los indicacionses de su médico, como sugerencio

indicamaos;

« Enlaprimera semana: Reposo absoluto, fric local, elevacién de la pierna con extension de la
rodilla, ejercicios activos de extension de la rodilla, movimientos posivos de la rodilig,

desplazamiento minimo {siempre con muletas).,

«  Entre 1-2 semanas: Desplazamiento con muletas, estimular el soporte del peso corporal si se
tolera, ejercicios activos de flexidn de larodilla, refirada de los puntos. 1

»  Enfre 2-3 semanas: Movilizacion de la rétula, reeducacion de la marcha, marcha sin muletas,
gjercicios activos de flexidn de lg rodilla hasta limitacion por dolor bicicieta estatica,
ejercicios en piscing.

s Entre 3-53 semanas: Flexidn posiva de la redilla, enfrenamiento suave, ejercicios para
cuadriceps e isquictibicles.

s Entre 5-¢6 semanas: Trotar, carrera muy suave | inicio de ejercicios de agilidad.

« Entre 7-10 sermanas: Intensificar fodo lo anterior, comer recto sobre superficie uniforme.

* A partir de 10 semanas: Recuperar todo el ROM [completo], aumento de la agilidad,

gjercicios especificos de la actividad deportiva fmuy baja intensidad), l

» A parlir de 3 meses: Intensificar todo lo anterior, trotar vy correr sobre cuaglguier superficie,

correr con gires de %0°, 180° y 340°, carrera con aceleraciones y deceleraciones.,
« Entre 4-4 meses; Vuelta a la préactica deportiva habitual,
CIRUGIA DE MANGUITO ROTADOR

Después de la cirugia usted debe seguir cuidadosamente las indicaciones postoperatorias de su

cirvjano pard su cormecta recuperacion gy evitard complicaciones después de la reparacion del

manguitc de los rotadores.

AIARG 9.
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Para el control del dolor: tome analgésicos de acuerdo g lo indicado para minimizar el dolor después
de la cirugia. Ademds, ponga una bolsa de hielo cubierta con una toallo sobre el hombro afectado

durante 15 a 20 minutos cada hora. Esto disminuird Ia hinchazdn v el dolor postoperatorios.

Cabestrillo y venda: Se debe usar cabestillo y venda después de la cirugia hasta que visite a su
cirvjano en la consulta para su examen postoperatorio, Esto protegerd su hombro ¥ mantendrd el
brazo cémodo. $f o recomienda su cirujano, se puede sacar el cabestillo y la venda para ducharse v
realizar los ejercicios recomendados. Durante las primeras semangs despues de la cirugia, el
cabestillo y lo venda son especiaimente importantes al vigjar en automaovil o cuando esté en ilugares

con mucha gente para evitar que el brazo se goipee o sacuda,
Ejercicios: Comenzar con los ejercicios de péndulo el dia siguiente a su cirugic ¢ de acverdo a laos
recomendaciones de su cirvjono. Realizar el ejercicio 3 veces al dia haciendo 25 repeliciones en

cada direccién, tal como se indica a continuacién.

Ejercicios de penduio: Doblarse a la attura de Ia cinfura y balancear el brazo sano, refajar el lado
rigido y balanceario
con la gravedad: A, Hacer circulos con lo mano hacia adentro, B. Hacer circulos en Ia direccion
opuesta con ia mano hacio fuera, C. balancear hacia delante {como al jugar bolos).
Controles: Llame para programar una cita de contol en la ‘consulta de su cirvjano  parg

I
aproximadamente una semana después de la clrugia. Se le sacardn los puntos vy se programard

fisioterapia. Tome sus medicamentos segun se le haya indicado.

Aunque las complicaciones que se presentan después de una reparacién del manguito de 'los
. i

rofadores no son hakituales, debe tener presente las sefiales y sintomas que hacen necesario llamar a
¥

su medico. Llame a su cirjono ortopédico st presenta cualquiera de los siguientes sintomas:
* su incisidn se hincha, enrojece o tiene mas secracion;
* sUincisidén se abre;
* sUs vendadijes se empapan de sangre u otro tipo de secrecion;

* su temperatura es superior a 38°C;

» tiene preguntas o inguietudes acerca de su cirugia © medicamento.
4, EMBALAJE

Les tornillos no estériles son envasados en dreas de ambiente controlado en bolsas cristal de 40
micrones e 1denhfcodos medlcme sticker. Se presenfon en belsas conteniendo 1, 3, 5 yéo uwggﬂ&s

11 l \/ g‘g;z :%%;C“o 4@ BAIARG S.A. Informe Tecggaaﬂgmut&a‘ oK
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Los tornillos estériles son envasados en doble pouch en forma individual después de ser fratados en
areas de ambiente controlado, con festigo multiparamétrico en su interior y testigo quimico en su

exterior ¢ identificados mediante sticker, luego son sometidos a esterilizaciéon por dxido de etileno.

Después de cumplido su periodo de cuarentena, son envasados en cajas individuales y profegidos
con goma espuma.  En su interior se ceolocan stickers por triplicado con los datos del implante
[descripcién, N° de lote, vencimiento, método de esterilizacion, datos del médico vy pociente, y
demds reguisitos de A.N.M.A.f.]. En su exterior se coloca un rétule identificatorio con descripcién del
implante, detalle de material de fabricacion, vencimiento, esteriidad, condiciones de
clmacenamiento y demds requisitos de  ANM.AT. Para mds seguridad, se envasa en bolsa

iermocontraible lo que hace que su empaque final sea inviolable,
6. TECNICAS QUIRURGICAS

CIRUGIA DE LIGAMENTO CRUZADO

Posicidn del paciente

La posicion del paciente depende de Ias preferencias y la comodidad del cirvjano. Se coloca al
paciente en decubito dorsal y la extremidad ofectada s manipula con con o sin el uso de un soporia
musle. Esta se mantiene en flexién de 90° El miembro contralateral se recomienda manieneria
elevoda y abducida para evitar el estasis venoso. Bl cirvjano puede optar por ulilizar manguito

neumdatico. ,
Via de abordaje

Se ufiiza los porfales habituales antero externc y antero interno, pudiendo utilizarse portales

accesorios adecuados a la preferencia de cada ciryjano. ]
Lo via de abordaje para la toma de Injerto depende de Ia técnica realizada [H.T.H.) {ST-R)} {H.I.C.H.)

Realizacién de los toneles y fijacion del injerto: Para realizar el tUnel tibial se utiliza el compas 1, gue se
adapta con la punta del compds Zuniversal, Se coloca el vastago 'guio 3. Una vez colocado I purj.ﬂo
del compds en la posicion adecuada se pasa una clavija guia o fravés del vastago guia, se reﬁrc; el
conv"npc':s y a través de la clavija se pasa lo fresa 4 de acuerdo of tamaie del injerto. Para la realizacién I
del tinel femoral se utiliza la gula femoral over the top 3 a través de lo cual se pasa vna clavija guia y
por ella la fresa 4 comespondiente. Una vez posado el injerto se fija con los tornillos interferenciales

utilizando el atormillador 4,
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CIRUGIA DE MANGUITO ROTADOR

Obijetivo

£l objetivo de ésta técnica cerrada es proporcionar un punto de fijacion intradseo para el anclaje v
reinsercién de partes blandas del aparato de contencién de la articulacion del hombro.

Planificacién pre-operatoria

Evaluar la patologia a tratar para confirmar el didmetro del implante vy la canfidad a utilizar, como Ia
via de abordaje v la posicion del paciente.

Asepsia rutinaria de piel,

Armadao habitual de campos quirdrgicos,

TECNICA QUIRURGICA

Anestesiado el paciente, se procede a:

I.Posicion del paciente

£l paciente se coloca en posicién silla de playa con el hombro a intervenir expuesto fuera de la mes
de operaciones. La exposicién se logra sobreelevando por medio de una amohadilia Ia regidn
interescapular. £ brazo se coloca temporaimente sobre el abdomen del paciente. teniendo en

cuenta gue debe estar libre para maniobras durante el acto quirdrgico.

Tambien se puede colocar al pacients en decubito lateral con traccion del miembro superior desde
la mane y antebrazo. segun la preferencia y habito del cirvjane.

2.Via de abordaje _

Se practico una incisidn pequefia de 5 cm, siguiendo el borde acremial sobre 1a cabeza humeral si
se va d redlizar unc tecnica de mini open. '

Si se va a reparar por via artroscopica se realizara un portal posterior, uno anterior ¥y uno lateral. Se
podran reaqlizar portales cccesonios st el cirujano lo considera conveniente.

3.Determinacidén y perforacion del punto de insercion

Al determinar el punto de fjacidn se realiza el cruentads de o superficie dsea parg proveer ai
tendon de una zona para su cicalrizacién y se procede a la perforacién de un lecho para e
implante. La perforacién se realiza con el iniciador 1 que se impacta hasta el tope que contempla la

longitud total del arpdn y recliza un canal de igual diédmetro al ndcleo del implante.

Este inicio es un paso obligatorio para la colococion del anclaje ya que es autorroscante y sin la via

de acceso previa puede romperse al colocarso debido a la resistencia dsea.
5. Colocacién del implante

Se toma el implante esterl, gue ya viene con la sulura montada y acoplado al atomillador
canulado por su exiremo proximal hexagonal, v se ubica su extremo distal sobre el orificio realizado
previamente en el hueso . La colocacién se redliza roscando en sentide horario hasta la total

infroduccidn del extremo del atormillador para lograr una colocacion subcortical del arpdn. Se libera

la fijacidn de los Coﬁos distales de la sutura y por Ultimo el atormillador siguiendo el gje c@gqlg\cﬂ@)n
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Esta operacion se rediizard para cada implante que s e coloque, siendo la canfidad determinada por

el tamano de lalesidn o la preferencia del cirujano.

Se foma el tejido tendinoso a reparar, se pasan las suturas ¥ s& anudan entre si para reposicionar los

tendones del manguito rotador en la posicién deseada. |

Es fundamental respetar en la colocacién del arpon la direccion del leche labrado por el iniciador.

5.Diéresis
Finalizada la colocacién del implante v la reparacién de la lesién, se procede al cierre por plands

r

segun técnica habitual del cirujano. Curacién plana habitual,

TORNILLOS CANULADOS

1. Reducir la fractura y verificar con ayuda de un intensificador de imdagenes o control radiografico.

2. Uilizar el mango guia de orientfacion de varila guia e introducic {3} varillas guia hacia la cabezo
femoral, estas varillas deben ser colocadas paraleias entre sl en forma  de triangulo con base
superior. El objeto de utilizar tres varillas, es evitar la rotacién de la cabeza femoral y Qsegurar una
fifacién optima vy resistente. Es importante la utilizacién de un intensificador de imdgenes o control

radiogrdfico para verificar ka posicién de las varillas guia.

3. Utilizar el mango medidor con braca y avellanador insertandolo a fravés de cada una de los agujds
perforando el hueso cortical para dar forma g la entrada det tornille, 1o ounta da la entrada dégl
tomnillo y el avellanador hace la forma de la cabeza para asegurar el correcto asentamiento de la
cabeza del tornills. En ocasicnes de poca calidad de hueso cortical se ulilizan arendelas para evitar
la migracién de la cabeza hacia dentro. Una vez infroducido el mango medidor hasta el avellanador,
se puede verificar lka medida del tornillo verificando lo que indique el medidor. ;

4. Bxisten dos tipos de fomilles; rosca 16 mm y 32 mm de longitud. Estos se atomillan firmementé
utiizando el destorniliador canulado. Lo rosca debe pasar por cempleto el trazo fracturaric para do}r
compresion al mismo. '

5. Una vez colocados los tornilios, se extraen los varillos guia después de verificar la perfecta

compresion de la fractura.

BAIARG S.A.: Informe Técnico: Tornillos
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1. MODELO DE ROTULADO DEL PRODUCTO

El presente modelo de etiquetado fue disefiado teniendo en cuenta los
requisitos establecidos en la Disposicién 2318/2008, Anexo lllb. Los simbolos
utilizados son los correspondientes a la Norma EN 980:2008 “Simbolos
groficos utilizados en el etiquetado de productos sanitarios”.

1.1 PARA TORNILLOS NO ESTERILES

- o e

17 de Agosto 3338

- @ $2152EAD Gdro. Baigorria - Santa Fe
b a I a l g Republica Argentina )
TelfFax: (54-0341) 4714148 - 4710415
www balarg.com.ar ;

Nombre del Producto:
Cdodigo:
Lote: ####

- - ——

Producto no estéril . Carga microbiana hasta 600ufc

- —a—

® Material para utilizar por Onica vez.
No usar el producto sl el envase estd abierto o dafado.
Venta exclusiva a profesionales e instltuciones sanitarias.

Antes de usar, consulte las instrucciones de uso,

Director Técnico: Maria Laura Borga, Autorizado por la ANMAT.
MP 2106 Legajo PM-1895-5
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1.2 PARA TORNILLOS ESTERILES

17 de Agosto 3338

4 ® S2152EAD Gdro. Baigomia - Santa Fe
a I a l g RepUblica Argentina

Tel/Fax: (54-0341) 4714148 - 4710415
www.boicrg.com.or

Nombre del Producto:
Cédigo:
Lote: ##i##

Producto estéril Método: Et-O

g DD/MM/AAAA ® Material para uilizar
(Fecha de vencimiento) por Onica vez.

A No usar el producto si el envase esta abierto o dainado.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

@ Antes de usar, consulte las Instrucciones de uso.

Director Técnico: Maria Laura Borga. Autorizado por la ANMAT, |
MP 2106 Legajo PM-1895-5 /
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2014 - Aiio de Homenape al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevides”
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ANEXO II1
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-14426/10-2

El Administrador Nacional de Iah Administracion Nacional de Medicamentos,
A[imTti 3T?ologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién
Ne L. .ém W 7, , Y de acuerdo a lo solicitado por BAIARG S.A., se autorizo la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecrologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identiﬁc:*:ltorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Tornillos.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-101 - Tornillos, para
Huesos.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BAIARG.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacidn/es autorizada/s: se utilizan en sujecion de implantes, en reparacién y
fijacion de fracturas dseas, para traccidén, para compresién interfragmentaria,
reconstruccidn dsea y de ligamentos. ’
Modelo: Perno para Bloqueo @ 3.9 mm: en longitudes de 20, 25, 30, 35, 40, 45,
50, 55, 60, 65, 70, 75 y 80 mm. Material: acero inoxidable AISI 316L o Titanio
grado 5.

Perno para Bloqueo @ 4.9 mm: en longitudes de 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50, 55,
60, 65, 70, 75, 80, 85, 90, 95 y 100 mm. Material: acero inoxidable AISI 316L o
Titanio grado 5.

Tornillo de Esponjosa @ 4.0 mm: con rosca parcial o total: diametro 4.0 mm en
longitudes de 30, 35, 40, 45 y 50 mm. Material: acero inoxidable AISI 316L.
Tornillo de Esponjosa @ 6.5 mm: con rosca de 16 mm: didmetro 6.5 mm en
longitudes de 40, 45, 50, 55, 60, 65, 70, 75, 80, 85, 90, 95 y 100 mm.
Material: acero inoxidable AISI 316L.



Tornillo de Esponjosa @ 6.5 mm con rosca de 32 mm: en longitudes de 40, 45,
50, 55, 60, 65, 70, 75, 80, 85, 90, 95 y 100 mm. Material: acero inoxidable
AISI 316L.

Tornitto de Cortical @ 4.5 mm: en longitudes de 14, 16, 18, 20, 22, 24, 26, 28,
30, 32, 34, 36, 38, 40, 42, 44, 46, 48, 50, 52, 54, 56, 58, 60, 62, 64, 66, 68,
70, 75, 80, 85, 90, 95, 100, 105, 110, 115 y 120 mm. Material: acero
inoxidable AISI 316L. '
Tornillo de Cortical @ 3.5 mm: en longitudes de 10, 12, 14, 16, 18, 20, 22, 24,
26, 28, 30, 32, 34, 36, 38, 40, 45, 50, 55, 60, 65 y 70 mm. Material: acero
inoxidable AISI 316L.

Tornillo de Maleolo @ 4.5 mm: en longitudes de 25, 30, 35, 40, 45, 50, 55, 60,
65, 70, 75 y 80 mm. Material: acero inoxidable AIST 316L.

Tornifllo Canulado @ 4.5 mm con rosca de 16 mm: en longitudes de 20, 22, 24,
26, 28, 30, 32, 34, 36, 38, 40, 42, 44, 46, 48, 50, 52, 54, 56, 58, 60, 62, 64,
66, 68, 70 y 72 mm. Material: acero inoxidable AISI 316L o Titanio grado 5.
Tornillo Canulado @ 4.0 mm con rosca de 16 mm: en longitudes de 20, 22, 24,
26, 28, 30, 32, 34, 36, 38, 40, 42, 44, 46, 48, 50, 52, 54, 56, 58, 60, 62, 64,
66, 68, 70 y 72 mm. Material: acero inoxidable AISI 316L o Titanio grado 5.
Tornillo Canulado @ 7.0 mm con rosca de 16 mm: en longitudes de 40, 45, 50,
55, 60, 65, 70, 75, 80, 85, 90, 95, 100, 105, 110, 115 y 120 mm. Material:
acero inoxidable AISI 316L o Titanio grado 5.

Tornillo Canulado @ 7.0 mm con rosca de 32 mm: en longitudes de 40, 45, 50,
55, 60, 65, 70, 75, 80, 85, 90, 95, 100, 105, 110, 115 y 120 mm. Material:
acero inoxidable AISI 316L o Titanio grado 5.

Anclaje Intraoseo: en diametros de 2.8, 3.5 y 5.0 mm. Material: Titanio grado
5.

Tornillo Interferencial: Tornillo Interferencial rosca con filo: en didmetros 7, 8, 9
y 10 mm, en longitudes de 20, 25, 30, 35 y 40 mm y Tornillo Interferencial
rosca romo: en didmetros 7, 8, 9 y 10 mm, en longitudes de 25, 30, 35 y 40

mm. Material: Titanio grado 5
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Forma de presentacion: envase conteniendo 1, 3, 5 y 10 unidades.

Periodo de vida Gtil: 5 afos, para [os productos estériles.

Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Baiarg S.A,

Lugar/es de elaboracion: 17 de Agosto 3338, Granadero Baigorria, Provincia de
Santa Fé, Argentina. , '

Se extiende a BAIARG S.A. el Certificado PM 1895-5, en la Ciudad de Buenos
Ajres, a 100CT2014, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emision.

DISPOSICION N© 7 2 3 3 D OUAJ,&%%HR |
f.

qub Adminlstrador Nar:lgnal
AN MLAT.




	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019
	00000020
	00000021
	00000022
	00000023
	00000024
	00000025
	00000026

