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VISTO el Expediente N© 1-47-3110-1185-16-9 del Registro dé esta

- . l
Administracion . Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y S : - - \

|
 CONSIDERANDO: 1
Que por las presentes.actuaciones IPMAG S.A. solicita se autorice la

'.'inscri'pcién en el Registro Produttores Y Produ‘étbs de Te'cnologia Médica (RPPTM)

i

- de esta Administracién Nacional, de un nuevo- producto médico. S

Ay

Que las actlwdades de elaboracmn y comercializacién de productos
1

'mé-dic,os se en,cuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763i/64, y

. MERCOSUR/GMC/RES.. N® 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional

por Diéposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y'nbrmas éomplgmentarias’.]"

N - . ’ .r . - - . ) - . ‘ .
'Que consta'la-evaluacmn tecnlca:prodUC|da por la Dlrecaon Nauonal,

_de Productos Med|cos en Ia que mforma que el producto estudlado reune los

|

|
reqU|S|tos.‘tecmcos_,que contemp_la Ia norma lega! vqgente, y que los

o . .
estableé:imientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el cc1ntrol

de calidad dei producto cuya inscripcién en eI Reg|stro se soI|C|ta

Que corresponde autorlzar la mscrnpcnon en el RPPTM del producto

médico objeto de la sohcntud " o Co. |

L/z
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Qué’ se actGa en virtud de las facultades conferidas ‘por <=-TI Decreto
|

Por ello; - o L

. N9 1490/92 y Decreto'N° 101 del 16 de diciembre de 2015."

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
- |
| MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE l
ARTICULO 10.-'Aﬁtori2ase la inscripcién en el Registro Nacional de Produic.t‘o'res y ~
Pr(;d'uctos de.fecnolog‘ié- Médica. (RPPTM) de la -Administracién Nacional de
Medlcamentos Allmentos y Tecnologla Médica. (ANMAT) del producto‘medlco

marca KASIOS non‘_lbre _descrlptlvo Slstema .de -Placas vy Torn|IIo§. para
Osteosmte5|s e Inét'rumental -Asoéiado y nombre técnico Sistemés ortopély:lic;-Ae i
FJaaon interna, de acuerdo con Io sohcutado por IPMAG S.A., con -Ios-l Datos

: Identlﬂcatonos Caracterlstlcos que Fguran como’ Anexo en el Certlfcado de
- Autorlzauon' e Inscrlpoon en el RPPTM,'_de Ia pres.ente Dlspo§|c10n y quel‘fo_r._ma
parte mtegrante de Ia mlsma - _ ] ll

:ARTICULO 2° - Autorlzanse los textos de Ios proyectos de rétulo/s | ‘y de

mstrucqones de uso que qbran. a_:fOJas_247 a 249 y.121 a 130 respectlvame,nte.

: ARTi&.‘.LIJLO 30.- En los r'étulos; e; instrucciones de uso autorizados debers ﬁél-ilré‘?'-'!a -

Iey.enda“'a.- Aufo'ri"zaab DOF Ila' AN'I\;IA'I';- PM=1029-73 _coﬁ‘exc'lu.sjén ‘dc—e _tod}a& otra

' 'Ieyenda no contemplada en la normatlva wgente
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ARTICULO 40.- La vigencia fde,l. Certificado- de Autorizacic’m mencionado en el
Articulo .10 sera por cinco (5) afios, a pértir d‘e'--la' fecha impresa en el mii'smo.
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Prdductos de Tecnologia Médica al nuevo producto -Por el Departamento de Mesa .

l
de Entrada, notlﬂquese al mteresado hacuendole entrega de copla autentlcada de

|
la presente DISpOSICIOI‘I conjuntamente con.- su Anexo, rétulos e rnstrucaones de

. 'uso autorizados. G|rese a Ia D|rec<:|on de Gestlon de. Informacnon Tecmca a los

fines de confeccionar eI legajo correspondlente. Cu_mplldo, archivese. i
Expediente NO 1-47-3110-1185-16-9 -

|
|
DISPOSICION N© -~ . . L 1

Subadministrador Nacional
T UANM AT

|

t

Dr. ROBERTG LESE ‘
l

l\

R '.,_.-r‘_a:-f.:‘:'.',-



: B 0731

| 1§ ENE, 2017

|
]

INSTRUCCIONES DE USO

|

Nomb.re del fabricante: KASIOS S

Direccidn; : 18 chemin de la Violette- 31240 L'UNION. FRANCIA
| .
Nombre del Importador: IPMAG SA

|
Direccién Sanchez de Bustamante 485 CABA Argentina

’

‘ CERVICAL SCREW/ PLAK RSF/instrumental auxiliar

osteosintesis y instrumental auxiliar

| KASIOS

Indicaciones: osteosintesis en fusiones cervicales por via anterior

Fecha de fabricacion: xxxx

ALMACEiNAMIENTO Y TRANSPORTE
No se requi‘ere ninguna condicién especial para su almacenamiento

Tornillos vlplacas : Producto médico de un solo uso

I . ) ye . oy
Producto médico estéril - Esterilizado por radiacion gamma

Instrumental auxiliar: Producto médico reusable

Producto mL,d‘ico no estéril. Método de esterilizacion : autoclave de vapor
|

Director Técnico: [Farmach




o 0731

|
AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM - 1029-73
|
Condiciones de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

|
Los tornillos cervicales « CERVICAL SCREW »se utilizan para la fusion entre las

vértebras cervicales El dispositivo PLAK RSF consiste en una placa cervical
premontada sobre un auxiliar de implantacion desechable. El conjunto se vende
estéril eniun envoltorio tipo blister doble

Los tornillos se utilizan de dos en dos para fijar una placa cervical

Los tornillos estan disponibles en diferentes longitudes y didmetros para que
puedan adaptarse a diferentes anatomias.

Las placas estan disponibles con dos distancias entre ejes diferentes (17 y 19 mm)
para adaptarse a las diferentes anatomias.

Las placas cervicales estan disefiadas para la osteosmtesus en fusiones de
vertebras cervicales. ,
El auxiliaride implantacion de acero inoxidable se entrega ya premontado sobre la
placa. Esto simplifica el acto quirtrgico y facilita el sostenimiento de la placa
durante lal colocacion. El auxiliar de implantacion es de un solo uso y debe
desecharse después de su utilizacion

El material es una aleacion de titanio implantable de acuerdo con la norma ISQO
5832-3, ASTM F136-11.

INDICACIONES

El sistema esta disefiado para la osteosintesis en fusiones cervncales por V|a
anterior. Su objetivo es corregir y estabilizar el raguis

cervical, en particular en los casos degenerativos, traumaticos y tumorales
Cualguier otro uso queda bajo la responsabilidad del cirujano. -

MECANISMO DE ACTUACION

El dispositivo CERVICAL SCREW se entrega estéril. Sirve para fijar la placa
cervical « PLAK RSF » El disefio del dispositivo PLAK RSF facilita la colocacién
durante la intervencion quirdrgica. De hecho, este dispositivo, que se presenta ya
esteril, esta listo para su colocacion. El auxiliar de implantacion esta concebido
para posicionar la placa sobre las vértebras. A continuacién se fi ja el PLAK RSF
mediante dos tornillos (ver esquema de la técnica de colocacién abajo).

El titanio Ti6A14V, del que esta compuesto el tornillo, tiene una alta resistencia,
un peso bajo y una excelente biocompatibilidad. Las caracteristicas del CERVICAL
SCREW permiten que se someta a carga de forma inmediata.
PRESENTACION

El sistema se presenta en un envoltorio doble.

E! envoltorio asegura el hermetismo y la no contaminacion del producto en
condicionesi normales de manipulacion y transporte.

Es obligatorio comprobar la integridad del envoltorio antes de su utilizacion.
ESTERILIZACION

El sistema se esteriliza medifigte radiaciéon gamma a una dosis minima de 25 kGy.




La cadulcidad es de 5 afios siempre y cuando el envoltorio permanezca intacto. La
fecha limite de empleo se indica sobre el envoltorio.

El dlSpOSItIVO CERVICAL SCREW/PLAK RSF es de un solo uso y no puede
reesterilizarse. Esta previsto que la parte implantable quede en el paciente de
forma pelrmanente

En el caso de retirada del implante, este no podra utilizarse de nuevo debido a los
lmportantes riesgos de transmision de agentes patdgenos. El producto debe
desecharse de acuerdo con las disposiciones especificas de cada institucion.

Ei auxnllar de implantacion también debe desecharse después de su uso. De
hecho, su disefio especifico listo-para-usar solo es adecuado para la colocacién -
de los implantes PLAK RSF Y CERVICAL SCREW vy no debe utilizarse con otros

tipos de implantes.

PRECAUCIONES DE EMPLEO
- Este dispositivo solo debe ser manipulado por personas formadas en esta
téchica operatoria.
- Se deben observar las medidas de asepsia mas estrictas para prevenir riesgos
de contaminacion.
- El dispositivo es de un solo uso y no puede reesterilizarse.
- No utilizar si el envoltorio esta dafado.
- No utilizar después de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.
- Evitar ellcontacto del dispositivo, con o sin envoltorio, con material contaminado.
CONTRAINDICACIONES
La utilizacion del CERVICAL SCREW / PLAK RSF debe proscribirse en los
siguientes casos :
- en lugar infectado o necrosado ;
- osteoporosis importante ;
- inestabilidad vertebral grave ;
- tumor dseo ;
- afeccion vertebral maligna ;
- alergia o intolerancia al titanio ;
- estado fisico del paciente mcompatlble
-en cualqwer otro caso no mencionado en el apartado « mdlcamones ».
EFECTOS SECUNDARIOS
La mayorla de los efectos secundarios observados y citados aqui estan asociados
a condiciones clinicas y no a un defecto del dispositivo:
- consolidacion tardia del injerto, ausencia de fusidn visible, pseudoartrosis ;
- migracion postoperatoria del tornillo ;
- lesion de los niveles vertebrales adyacentes a la artrodesis ;
- separaciop, aflojamiento, deformacién o fracturas prematuras del d|sp03|tavo
generalmente debidas a pseudoartrosis ; .
- infeccion ;
- intolerancia al titanio ;
- NECrosis, generalmente debida a una avascularizacion o colapso de Ias partes
dseas fi jadas;
- lesion nerviosa, tras el pAso de instrumentos quirdrgicos.
ALMACENAMIB




No se requiere ninguna condicién especial de almacenamlento
INSTRUCCIONES DE USO

Antes de utilizar por primera vez el dispositivo CERVICAL SCREW/ PLAK RSF, el
usuario debera estudiar la documentacion explicativa que le entregara el
distribuidor. Dicha documentacion también se puede obtener del fabricante.

- Comptobaciones previas -

Comprobar que no se ha sobrepasado la fecha de caducidad y que el envoltorio
no esta ciianado ni abierto.

- Colocacion -

Una vez que se selecciona la talla aproplada del dispositivo PLAK RSF se utiliza
el auxiliar de implantacién para situar la parte implantable (PLAK) sobre las
vértebras. A continuacion se fija el sistema mediante dos tornillos « CERVICAL
SCREW|».

Los orificios para los tornillos se preparan con un punzén. La preparacion de los
orificios de atornillado debe realizarse a través de la guia de perforacion. Para
terminar se colocan los tornillos cervicales con un destornillador.

Despues de la intervencion, se deben registrar sistematicamente el numero de lote
yla refer\lencia del dispositivo medico en el parte quirlrgico del paciente.

PRECAUCIONES

De acuerdo con la reglamentacion, este producto debe ser manipulade y/o
implantado por personal formado, cualificado y que tenga conocimiento de lo
explicado en el presente manual de instrucciones. ,
Los parér'netros que estan fuera del control de la sociedad KASIOS®, sin limitacion
a otros parametros —a saber: cualquier modificacién del producto después de la
entrega en sus establecimientos, la manipulacion incorrecta antes, durante o
después de la intervencién— estan fuera de la responsabilidad de la sociedad
KASIOS®.

Toda apallicién de un producto no conforme debe comunicarse sin demora al
servicio comercial de la sociedad de distribucién en cuanto se tenga constancia
del problema Deberan constar la referencia y el nimero de lote del producto
afectado.

Es responsabllldad del cirujano transmitir a su paciente toda la informacion atil
antes y después de la intervencion (funcionamiento del dispositivo, riesgos
operatorios, movimientos a evitar), asegurarse de la compatibilidad total de
cualquier otro componente, fabricado por un tercero y que vaya a ser utilizado en
asociacion con este dispositivo, y justificar la utilizacion del dispositivo en funcién
del paciente.

La utilizacién conjunta de cualquier otra sustancia medicamentosa durante la
implantacion es responsabilidad del cirujano.

.,\-A---’-(‘ A
WM. N 1125




Preposicionar a placa. Marcar un orificio con el punzon.
|

Atornillar el primer tornillo.




Atornillar el segundo tornillo. Desatornillar el auxiliar de implantacion

|

Inserte el destornillador en la cabeza del  tornillo




Remuevaiel tornillo de su soporte El tornillo esta listo para colocar en la placa

INSTRUMENTACION AUXILIAR

COMPOSICION DE LA INSTRUMENTACION AUXILIAR

Todos estos dispositivos estan fabricados en acero inoxidable. La caja de transporte es de
acero inoXidable. Esta caja se utiliza para el almacenamiento y transporte de los
instrumentos.

ESTERILIZACION

El material auxiliar consiste en dispositivos reutilizables que se comercializan

SIN ESTERILIZAR.

Ademas, deben tomarse precauciones para reducir el riesgo de contaminacién por agentes
transmisibles no convencionales durante los cuidados.

Los usuarios deben limpiar y esterilizar estos dispositivos antes de cada uso.

Se recomiénda una limpieza mecanica o por ultrasonidos seguida de esterilizacion en el
autoclave durante al menos 18 minutos a 134°C. Antes de su entrega, se comprueba el
funcionamiento de los dispositivos. Sin embargo, recomendamos comprobar

lo siguiente en el momento de la entrega vy antes de cada uso :

- la calidad y la funcionalidad del material auxiliar,

- la limpieza aparente.

No use nunca cloro para la limpieza de los instrumentos auxiliares.

INDICACIONES
Estos instrumentos se han disefiado para ser utilizados durante la colocamén de KAGE

PLAK RSF.

Uuso
Estos dispositivos médicos deben ser utilizados por un cirujano especialista en ortopedia o
neurocirugia en un entorno estéril.

CONTRA[NDICACIONES
No se han descrito contraindicaciones.




EFECTOS SECUNDARIOS
No se han descrito efectos secunda;ios.

IDENTIFICACION

Cada instrumento auxiliar viene identificado con su referencia y su nimero de lote de
fabricéci?n. Estos dos niimeros estan grabados en cada implante.

ANOMALIJA -

Cualquier anomalia-o deterioro que detecte en el material auxiliar debe comunicarse al
fabricanté o a su distribuidor. En caso de anomalia, deberan comunicarse siempre los
numeros de identificacion,

INFORMACION
Si necesita més informacion en relacién con el uso de estos dispositivos, péngase en
contacto con el fabricante o su distribuidor.

Symbole's . Symbols . Symbole

Simbolos . Simboli . Simbolos

@Ne pe'ns reutiliser (usage unique, n'utiliser qu'une seule fois)
Do not reuse (single use, use only once)

Nicht wiederverwendbar (Einmalanwendung, nur zur
einmaligeh Verwendung)

No volver a utilizar (un solo uso, utilizar sélo una vez)

Non riutilizzare (monouso, itilizzare una sola volta)

Né&o reutilizar (utilizagao Unica, utilizar somente uma vez)

|
& A utiliser avant

Use by |

Zur Verwendung bis

Util antes de

Utilizzare clentro

Utilizar antes de

Vi)ir la notice d'utilisation '
See Instructions for use
Gebrauchshinweise beachten
Ver instrucciones de uso
Per Putilizzo vedere le istr




|
Consultar o manual de utilizagao

LOT

I Numero de lot
Batch Number
Chargennummer
Nimerol|de lote

Numero di lotto

Numero de lote

REF Numéro de référence
Catalogue Number
Katalognummer
Numero de catalogo
Numero di catalogo
Numero de referéncia

|
STERILE} R

Stérilisé par irradiation
Sterilized| by irradiation

Mittels strahlung sterilisiert
Esterilizado por irradiacion
Sterilizzatp con radiazione gamma
Esterilizado por radiagdo

I
- |

ﬂ Fabricant

Manufach{rer
Hersteller
Fabricante
Fabbricanlte
Fabricante

|
M Date de fabrication (incluant la stérilisation)
Manufacture date (including sterilization)
Herstellungsdatum (inklusive der Sterilisation)
Fecha de fabricacion (comprende la esterilizacion)
Data di fabbricazione {compreyoNa sterilizzazione)
Data de manufactura {compregndg a esterelizacao)

MARIA JO Ay
FARMACEUTICA
M.N 11259




|
|

Do not use if package is damaged

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist
No usar|si el embalaje esta darado

Non utilizzare se la confezione & stata danneggiata

Nao utiliizar se a embalagem estiver aberta ou danifi cada

)
Ne pas restériliser
| Do not re-sterilize
Nicht resterilisieren
No volver a esterilizar
Non risterilizzare
Nao reesterilizar




PROYECTO DE ROTUL
| .

Nombre de'] fabricante: KASIOS
Direccidn: E 18 chemin de la Violette- 31240 L ' UNION. FRANCIA

Nombre de|l Importador: IPMAG SA

" Direccion Sanchez de Bustamante 485 CABA Argentina
| . :

| Sistema de Placas y Tornillos para Osteosintesis e Instrumental Asocfado
. Placas

| KASIOS

| MODELO XXX

Lote
|

Fecha de fabricacién
Fecha de vencimiento

ALMACED{AMIENTO Y TRANSPORTE :
No se requiere ninguna condicién especial de almacenamiento.

|
Producto médico de un solo uso

Producto mé'dico estéril. Método de esterilizacién : radiacion gamma
Director Técnico: Farmacéutica Maria José Gallego — MN 11259

AUTORIZAIDO POR LA ANMAT: PM — 1029-73

Condiciones de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias




|
PROYEC’I|‘O DE ROTULO

|
Nombre del fabricante: KASIOS

Direccion: |: 18 chemin de la Violette- 31240 L'UNION. FRANCIA
Nombre del Importador: IPMAG SA

Direccion Sanchez de Bustamante 485 CABA Argentina

Sistema de Placas y Tornillos para Osteosintesis e Ins_,trumental As_oci'add
| Tornillo
| KASIOS

MODELO XXX

Lote |

 Fecha de fabricacién
Fecha de vel}cimiento

ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE
No se requiere ninguna condicién especial de almacenamiento.

Producto médico de un solo uso

Producto médico estéril. Método de esterilizacion : radiacién gamma

Director Técﬂico: Farmacéutica Maria José Gallego — MN 11259

AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM - 1029-73

Condiciones de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias




|
'PROYECTO DE ROTULO

Nombre d?l fabricante: KASIOS
Direccion: k 18 chemin de la Violette- 31240 L 'UNION. FRANCIA
Nombre dell Importador: IPMAG SA

Direccion Sanchez de Bustamante 485 CABA Argentina:

|

| Sistema de Placas y Tornillos para Osteosintesis e Instrumental Asociado
INSTRUMENTAL AUXILIAR
KASIOS
| MODELO XXX
Lote |

|

ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

No se requiere ninguna condicion especial para su almacenamiento

Producto m<é|dico reusable

Producto mé|cii¢o no estéril. Método de esterilizacidn : autoclave de vaplof B
Director Técllicoz Farmacéutica Maria José Gallego - MN 11259
AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM - 1029-73

Condiciones |.de venta: Venta exclusiva a profesionales e institu;:ioﬂes sénitzirias

| .

& |
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

|

Exp‘ed'ien‘te'No' 1-47-3110-1185-16-9

El Admlmstrador Nacmnal de Ia Admm:stracuon Nac1ona| de Medlcallnentos,

Alimentos y Tecnologla Medlca (ANMAT) cert|f|ca que, medlante Ia Daspos cion No

: 0731 , y de acuerdo con 1o solicitado por IPMAG S.A., se autorizd la

inscripcién en el Registro Nacnonal de Productores y Productos de Tec
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los 5|QU|entes datos |dentlflc

~ caracteristicos:

nologia

atorios

' Nombre descriptivo: Sistema  de: Placas y Tornillos para 'Osteosfhtitesis e

Instrumeﬁtal Asociado -

. 'Cédigo de 'identificacié_n'y nombre t_écnico U'MDNS: i6-027 Sistemas ortopédico

de ﬁjacién interna . " | |
' Marca(s) de (Io's)'producto(s):médiCO(s):ﬁkASIOS
Clase 'de Riesgo: I
: Indicaci-én autOrjiada: .Osteosihtesfs en fusioﬁes cervicales por via .anterior
| Modelo/s: | | | | .

Cervical Screw

Descripcion . N © Referencia
Tornillo Cervical 14x4x1. -~ o ': Cervical-Screw 14x4x1
Tornillo Cervical 14x4x6 - ,' SRR ‘Ce,rvical' Screw- 145_(4)&6

S




Tornillo Cervical 16x4x1
Tornillo Cervical 16x4x6
Tornillo Cerviéal 18x4x1
Tornillo Cervical 18x4x6
Tornillo Cervical 14x4.6x1
Tornillo Cervical 14)(_4.6)(6
Tor;ni[io Cervical 16x4.6x1
Torni’llo Cervical 16x4.6x6
Tornillo Cervical 18x4.6x1
Tornillo Cervical 18x4.6x6- |
PLAK RSF | "

PLAK RSF 17 PS 17

PLAK RSF 19 PS 19
Instrumental auxiliar
Descripcion
Fantdme-Trial PLAK 17 mm
Fantdme-Trial PLAK 19 mm
Fantéme-Trial KAGE PLAK 4
Fantéme-Trial KAGE PLAK 5.
Fantdme-Trial KAGE PLAK 6

Fantdme-Trial KAGE PLAK 7

Porta KAGE PLAK ré'esterilizable' ,'

Lezna ST

%

Cervical Screw 16x4x1

~ Cervical Screw 16x4x6

Cervical Screw 185<4x1 '

Cervical Screw 18x4x6

- Cervicé! S(—:.r-ew 14>'("4.'6x1.
Cervical Screw 14x4.6x6 '
" Ceryical Screvx.r 16x4.6x1 .
-'Cerv_iéal Screw 1'6x-4'.6x6‘. N
~ Cervical Screw 18x4.6x1

Cervical Screw _18_x4.6x-6 R

Referencia =

TPS17

TPS19

TKPO4

"TKPOS .

TKPOG .

TKPO7
PKPR

POKP




. Ministerio de Safud
* . Secretaria de Politicas,
ﬁ‘(eguﬁzcion e Institutos
M‘T
, Destormllador
Porta PLAK reesterilizable' '
‘Bandeja KAGE PLAK
lB_a'ndej,a PLAK-
Periodo de vida Util: 5 Afios

Forma de presentacién' por unidad

e e e - e

‘..vus__.

'-'>_ 4 RS

| *2017- Adio de lis Energias Renovables”

TS03 -
- PPS -
- BKP. -

"BPS.,

Condlcmn de uso Venta excluswa a profesuonales e mstltucmnes sanitarias

: Nombre ‘del fabrlcante KASIOS |

Lugar/es de elaboracmn 18 Chemln de la Vlolette 31240 L Union, FranC|a

e . e,

£y

-Se extiende a IPMAG S. A eI Certlfcado de Autonzacmn e Inscripcion dell PM-

-1029 73 en Ia Cludad de Buenos Alres a 19 ENE 20” e

V|genC|a por cinco (5) -afios a contar de. Ia fecha de su emlsmn

DISPOSICION N©

0731

- R ] -‘"

Dr. ROBERTO LEﬁE

Subadministrador Naclonal
ANMAT
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