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VISTO el Expediente N° 1-47-0000-014422-10-8 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Baiarg S.A. solicita se autorice la
inscripcion en el Re'gistro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
de esta Administracién Nacional, de un r{heﬁo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de _productos
meédicos se encuentran contempladas pdr I'a Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004}, y normas complementarias.

Que consta [é evaluacidn técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que infq}fmé que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que . contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que corrésponde autorizar la -inscripcic’)n en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10.- Auton’zase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca Baiarg, nombre descriptivo Clavos Endomedulares y nombre técnico
Clavos, para Huesos, de acuerdo con lo solicitado por Baiarg S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran comb Anexo en el Certificado de
Autorizacion e Inscripcidon en el RPPTM, de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obrén a fojas 289 y 325 a 355 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar 1a
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1895-2, con exclusidon de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 49°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase én el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la

Direccién Nacional de Productos Médicos, notifiquese al interesado, haciéndole
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entrega de copla autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con su
Anexo, rétulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccién de
Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-0000-014422-10-8
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Clavos endomedulares ‘

@ b S | i s I g © | Modelo de rétulo del producto

Modelo de rotulado del producto

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

F Balarg S.A.
17 de Agosto 3338
- @ $2152EAD Gdro. Baigorria - Santa
a l a l g ! Fe Republica Argentina
Tel/Fax: (54-0341) 4714148 -
, : 4710415
www.balarg.com.ar
Nombre del Producto:
Cédigo:
Lote: #i#t##
Carga Microbiana: Hasta 600 UFC Producto no estéril
DD/MM/AAAA Matencl para
, .. utilizar por unica
(Fecha de vencimiento) vez
f No usar el producto si el envase estd abierto o danado.
Venta exclusiva a profesionales e instituciones
| sanitarias. _
@ Antes de usar, consulie las instrucciones de uso.
Director Técnico: Maria Laura Borga. MP Producto auterizado por la ANMAT PM-
2106 1895-2
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_ BAIARG S.A.
Sebastian Cabello 3 A
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©@DaIarg: | comend aimonol $850.25

17 de Agosto 3338
S2152EAD Gdro. Baigorria - Santa Fe

® baiarg Repolica Argeniing
. : Tel/Fax: (54-0341) 4714148 — 4710415

www . baiarg.com.ar

Nombre del Producto;
Cadigo:
Lote: ####

Carga Microbiana: Hasta 4600 UFC Producto no estéril

g DD/MM/AAAA ® Material para utilizar
(Fecha de vencimiento) por Unica vez,

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

Uﬂ Antes de usar, consulte las instrucciones de uso.

Directer Técnice: Maria Laura Borga. MP Autorizado por la ANMAT. Legajo PM-
2106 1895-2

Contenido del manual de uso del producto médico

CLAVOS ENDOMEDULARES - INSTRUCCIONES DE USO

¢ Clavos para hUmero:
1. Clavo de humero sin fresado: en didmetros 7 y 8 mm., longitudes de

200, 220, 240, 260 y 280mm.
Material: acero inoxidable AISI 316L.
2.Clavo de humero fresado: en didmetros 8 y ¢ mm., longitudes de
200, 220, 240, 260 y 28 Omm.

Material; acero inoxidable AISI 316L.

3. Clavo de himero sin fresado: en didmetro 7 mm., longitudes de 200,

220, 240, 260 y 280mm.

Material: titanio grado 5. %
BAfARG S.A.

Sebastian Cabelle
Pregirie~-
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4.Clavo _de humero fresado: en digmetros 8 y ¢ mm., longitudes de
200, 220, 240, 260 y 28 Omm.

Material: titanio grado 5.

+ Clavos para fémur:

1.Clavo de fémur sin fresado: en didmetros 8 y ¢ mm., longitudes de
300, 320, 340, 360, 380, 400, 420 y 440 mm.

Material: acero inoxidable AISI 316L.

2.Clavo de fémur fresado: en didmetros 10, 11, 12 y 13mm., longitudes
de 300, 320, 340, 360, 380, 400, 420 y 440 mm.

Material: acero inoxidable AISI 316L.

3.Clavo de fémur sin fresado: en digmetros 8 y 9 mm., longitudes de
300, 320, 340, 360, 380, 400, 420 y 440 mm.

Material: titanio grado 5.

4. Clavo de fémur fresado: en didmetros 10, 11, 12 y 13mm., longitudes
de 300, 320, 340, 360, 380, 400, 420 y 440 mm.

Material: titanio grado 3.

5.Clavo_de témur retrogrado: en didmetros 10, 11, 12 y 13 mm.,
longitudes 150, 200, 250, 300, 350 Y 380 mm.

Material: acero inoxidable AISI 316L.

6.Clavo de fémur _retréarado: en didgmetros 10, 11, 12 y 13 mm.,
longitudes 150, 200, 250, 300 y 350 mm.

Material: fitanio grado 5.

7.Clavo de fémur proximal: en didmetros 11, 12, 13 y 14 mm., longitud

188 mm., en angulos 130y 135°
Material: acero inoxidable AISI 316L.

8.Clavo de fémur proximal extra largo: en didmetros 11
longitudes 300, 340 y 380 mm., en dngulos de 130 y 135°

Material: acero inoxidable AlSI 316L. WARIR Rk T

AlARLG oA,
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o Clavos para tibia:

1. Sistema endomedular de tibia sin fresado: en los digmetros 8, 9 y 10
mm., con longitudes de 260, 280, 300, 320, 340, 360, 380, 400 y 420

mm.

Material: acero inoxidable AISI 316L.

2.Sistema_endomedular de tibia fresado: en los diametros 8, 2 y 10
mm., con longitudes de 260, 280, 300, 320, 340, 360, 380, 400 y 420

mm. Material: acero inoxidable AISI 316L.

3. Sistema endomedular de tibia sin fresado: en los didmetros 8, 2 y 10
mm., con longitudes de 260, 280, 300, 320, 340, 340, 380, 400 y 420
mm. Material: Tiianio grado 5.

4. Sistema endomedular de tibia fresado: en los didmetros 8, ¢ y 10
mm., con IongiTudés de 260, 280, 300, 320, 340, 360, 380, 400 y 420

mm. Material: Titanio grado 5.

» Clavos flexibles: de diametros 2, 2.5, 3, 3.5y 4 mm.

Material: Titanio grado 5.

Componen también el producto médico:

1.

Tapones proximales para clavos de gcero inoxidable

Tapdn métrico TMéx1: rosca métrica 6 x 1 mm. Usado en clavo de

fémur no fresado, tibia no fresado, hUmero fresado y no fresado.
Material: acero inoxidable AISI 316L,

Tapdn métrico TM7x1: rosca métrica 7 x 1 mm. Usado en clavo femur

retrégrado. Material: acero inoxidable AISI 316L.

Tapdn métrico TM8x1,25: rosca métrica 8 x 1.25 mm. Usado en clavos

de fémur fresados y tibia fresado.

Material: acero inoxidable AISI 316L

Tapdn meéetrico TM12x1.75: roscyﬂétrico 12 x 1.75 mm. Usado gn

clavos de fémur proximal. A AT

Sebastian Cabello g Al AR 2 5
Presidentc Dk
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Material: acero inoxidable AIS| 316L.

e Tapones proximales para clavos de titanio

1. Tapdn Proximal T Méx1: rosca métrica 6 x 1 mm. Usado en clavo de

tibia sin fresado de titanio, femur sin fresado y humero fresado vy sin

fresado.
Material: Titanio grado 5.

2. Tapdn Proximal T 7x1: rosca métrica 7 x 1 mm. Usado en clavo de

fémur retrogrado.
Material: Titanio grado 5.

3. Tapdén Proximal T M8x1.25: rosca mé’rrilco 8 x 1.25 mm. Usado en clavo

de tfibia fresado y fémur fresado.

Material: Titanio grado 5.

 Tornillo blogueador: rosca meétrica 7 x 1 mm. Usado en clavo de fémur

proximal para bloquear el tornillo central.

Material: acero inoxidable AlSI 314L.

« Tornillo central: didmetro 11.1 mm. usado en conjunto con clavo de

fémur proximal.

Material: acero inoxidable AISI 316L.

e Tornillo tfraba para clavos de acereo inoxidable

1. Perno de blogueo & 3.9 mm.: para clavo de tibia no fresado, fémur

no fresado, humero fresado y no fresado.
Material: acero inoxidable AlSI 314L.

2. Perno_de blogueo @ 4.9 mm.. para clavo de tibia fresado y ng

fresado, fémur fresado y no fresado, fémur retrogrado y fengur
AlARG S.A.

proximal. , /b/#ti’n bello ARG ,
“/M ?V% @ ' .EQM-A“.:
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Material: acero inoxidable AISI 316L.

e Tornillo traba para clavos de titanio

1. Perno para bloqueo & 3.9 mm.: para clavo de tibia no fresado, fémur

no fresado y hiumero no fresado y no fresado.
Material: titanio grado 5.

2. Perno para blogquec @ 4.9 mm.: para clavo de tibia fresado, fémur no

fresado y femur retrogrado.

. Material: titanio grado 5.

3. INFORMACION PARA PROFESIONALES INVOLUCRADOS EN LA CIRUGIA
3.1 CARGA MICROBIANA

Hasta 600 unidades formadoras de colonias.

3.2 COMPOSICION QUIMICA

s Acero inoxidable AlSI 316L {IRAM 9402, segunda edicion 2006-07-02):
composicion quimica maxima admitida: C:0,03%, 5i:0.75%, Mn:2.00%,
P:0,0?S%, S: 0.010%, Cr: 17.0 a 19.0%, Mo: 2.25 a 3.0 %, Ni:13.0 a
15.0% y Cu: 0.50 % max.

e Titanio grado 5 {ASTM F136} Ti6Al4YV . Composicidn guimica méaxima
admitida: C: 0,08%, Fe:0,25%, N:0.05%, ©2:0,02%. Al:5,50-6,50%,
V:3,50-4,50%, H2:0,0120%, Ti: resto hasta completar 100%

3.3 INDICACION

Los ciavos endomedulares estan espeéiolmen’re indicados para ser
implantados por un profesional de la medicina, en casos de fracturas
simples de huesos largos, fracturas severamente conminutas, en espiral,
largas, oblicuas y segmentadas, no unidas y mal unidas, politraumas vy
fracturas multiples, en profildxis de fracturas patolégicas inminentes,

reconstruccidn después de la reseccidn de tumores e injertos, fractura

supracondilares, alargamiento o acortamiento de los huesos, fijacidén d

. gilifb- NN S
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fracturas que ocurren entre y en el tercio proximal o distal de huesos largos,
estabilidad de la compresién y de la rotacion , con las limitaciones 16gicas

por tratarse de una prétesis y no de un hueso.

Todos los clavos endomedulares Baiarg estan indicados en pacientes

adultos. Solo 1os clavos flexibles se indican su uso en pacientes pedidtricos.
3.4 CONTRAINDICACIONES

El producto estd contraindicado en pacientes con enfermedades agudas o
cronicas sin tratamiento, con estado general comprometido, con riesgo de

vida al someterse a procedimientos quirdrgicos.

Presentan mayor riesgo de fallas o aflojamiento aquellos pacientes con

mala calidad dsea.

’ 3.5 PRECAUCIONES

e En su colocacidén se debe tener en cuenta los diferentes corredores

anatémicos del hueso donde se va a implantar el clavo.

¢ Se deben tomar las mds és’rric’ros medidas de ose'psio y anfisepsia. Los
Clavos endomedulares BAIARG se en’rregon no estériles, por lo que
deben ser esterilizados previo ingreso al quirdéfano. Se recomienda Ia
esterilizacién por Oxido de Efileno o autoclave a vapor. |

» Es esencial para el éxito del procedimiento el conocimiento de la
técnica quirdrgica, por parte de profesionales y auxiliares
intervinientes, quienes deben estar debidamente enfrenados. El
conocimiento y dominio de la técnica quirdrgica son de entera

responsabilidad del cirujano y su personal.

e« Se recomienda la inmovilizacién de la zona afectada por el tiempo
que el cirujano crea conveniente.
¢ Serecomienda realizar al paciente profilaxis antitetanica, antibidtica y

antitrombdtica. BAIARG SA.

LS?b;.stién Cabelln BA\P\RG
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A 3.6 ADVERTENCIAS

Los clavos endomedulares son un producto médico no reulilizable
(producto de un solo uso). Para evitar riesgos de implantacion, utilizar solo
instrumental marca BAIARG. Es importante que todo instrumental sea
utilizado para la finalidad especifica para el que fue disenado. BAIARG
inspecciona todo el instrumental para verificar posibles desgastes, danos o
alteraciones, garantizando asi su aplitud para la cirugia. El uso de
instrumental o reemplazo de alguno de los componentes por el de otra
marca puede comprometer el resultado final generando graves
consecuencias para el paciente. Los clavos endomedulares se entregan
envasados de modo tal que conservan la carga microbiana indicada en su
etiqgueta. En caso de rotura del envase, BAIARG no garantiza su carga
microbiana. Por tal motivo se debe devolver el implante a BAIARG para

efectuar un nuevo lavado y envasado.

Las piezas son lavadas con detergente desinfectante trienzimdatico
que garantiza su carga microbiana y deben ser esterilizadas antes de su
ingreso a cirugia por el método considerado mds seguro por el profesional

en esterilizacién, recomendamos ET-O o autoclave de vapor.

3.7 POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS

Posibles efectos secundarios: La ausencia o retardo de consolidacién de
una fractura puede ocasionar la ruptura del implante. Aflojamiento o
desplazamiento del implante. Intolerancia a los metales o rechazo a cuerpo
extrafo. Dolores o molestias provocadas por el producto. Danos en tejidos
provocados por la cirugia, necrosis ésea o de tejidos blandos. Fractura del
hueso durante o después de la cirugia. Hipersensibilidad a los materiales

qgue componen el implante.

Sebastian Cabello
Presidenle
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El paciente debe ser informado en forma clara y adecuada respecto
a los cuidados durante el post operatorio, Su cooperacidn durante este
periodo es esencial para su recuperacion. Se deben tomar precauciones en
este aspecto con los pacientes de edad avanzada, ninos,
drogodependientes y deficientes mentales, si existiera dificultad para la

comprension de las instrucciones médicas.

El médico debe informar al paciente si fuera necesaria la utilizacion
de soportes externos de apoyo para movimientos o cualquier otro aparato
ortopédico para inmovilizar la zona de fractura o limitar la carga. El
implante puede aflojarse o quebrarse como consecuencias de esfuerzos o
actividades excesivas precoces.

El paciente debe concurir a readlizar evaluaciones del estado del
marco del tutor y del implante en forma peridédica con el profesional
interviniente.

Se debe poner en conocimiento del paciente con implantes metdlicos que
debe advertir a los profesionales en caso de someterse a estudios

especiales tales como resonancia magnética nuclear u otras practicas.

5. EMBALAIJE

Los implantes son envasados en forma individual inmediatamente después
de ser tratados en dreas de ambiente controlado en bolsas cristal de 60
micrones, identificadas mediante stickers con detalle de material de

fabricacién, vencimiento y carga microbiana.

6. TECNICA QUIRURGICA

6.1Técnica quirdrgica Clavo de Fémur Retrogrado %
o

Importante . MMF
ARG S.A.

Sebastian Cabellg

Presidente A.
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El objetivo de ésta técnica cerrada es lograr una fijacion y estabilizacion
con una via de abordaje minima y la preservacion del complejo fracturario

para el tratamiento de las fracturas distales de fémur,
Estructura Basica

El clavo endomedular BAIARG es un implante canulado de seccidn
completa, con ftriple cerrojo proximal y distal, ambos se realizan con guia
externa y con tornillos traba de didmetro 4,9 mm. de rosca completa

autorroscante.
Indicaciones
¢ Fracturas distales de fémur.
« Fracturas patoldgicas del tercio distal.
¢ Fracturas conminutas y espirecidas del tercio inferior.
Contraindicaciones
+ Mala calidad de stock dseo.
¢ Insuficiencia de tejido dseo.
o Canal estrecho u obstruido.
e Presencia de infeccioén.
Planificacion pre-operatoria
La longitud y didmetro adecuado del clavo se debe evaluar mediante la

comparacion de Rx. del miembro no lesionado. El extremo distal debe

qguedar 1 cm. por debaqjo del portal de enfrada.
El extremo proximal dependerd del nivel del frazo de fractura.
Posicién del paciente

Decubito dorsal con flexibn de cadera de 45° y flexidn de rodila

exponiendo los condilos femorales, el miembro sano debe colocarse en

extensidn. Debaqjo del muslo lesionado se c‘j?e cologar un apoyo pagra
evitar la angulacién de la fractura. B‘&A F:G'?%S.A,
Sebastian Cabailr

Via de abordaje Preside-
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Se redliza una incisidn medial parapatelar de 5 cm. abriendo la cdpsula
articular, luego de la artrotomia se visualiza el punto de enfrada a nivel de

la escotadura intercondilea.
Preparacion del canal femoral y fresado

Se redliza la apertura del canal femoral con la punta cuadrada curval, 5
mm. medial y por arriba de la escotadura del intercéndilo, luego se coloca
el alambre guia con oliva para realizar el fresado diafisario. En los clcvbs
estandar el fresado puede ser obviado debido al ensanchamiento que

presenta el canal medular en el tercio distal del fémur.

Si no se redliza escareado diafisario es fundamental el fresado de los 50 mm.
distales del fémur, una medida mds que el implante a colocar para ast

evitar el estallido de los céndilos femorales a la altura del intercéndilo.
Recambio de guias

El cambio de guia sin oliva por el con oliva obedece a la colocacién del
clavo a través del alambre guia. Para el recambio se enhebra la cdnula
plastica en el alambre con oliva, verificando mediante Rx. gue la punta
marcada de la misma pase el foco de fractura, luego se retira el alambre

con oliva y se coloca por la cdnula el alambre sin oliva.
Medicion del implante

Longitud del clavo retrogrado dependerd del nivel de fractura vy su trazo,
ésta situacidon determina la posicion de los blogueos proximales y en

consecuencia la longitud del implante.,
El didmetro del clavo tiene una relacidn directa con su longitud y el fresado
o no del canal diafisario.
Colocacion del clavo
. El extremo distal del clavo se acopla a la boguilla canulada de la guia de

introduccidn?, el perno roscado canulado?® aprieta a fravés de la boquilla al

clavo, la posicion de la guia debe ser lateral, luego de colocado el

E%W’ BA\P\RG ARGA

ﬁ »‘ M\\" oRr
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La regla mulliperforada presente dos orificios comin a las diferentes

longitudes de |os clavos para los bloqueos distales. Los pernos de bloqueo

proximales se posicionan para las diferentes longitudes del los implantes

variando de 2 en 2 de proximal a distal.

Bloqueo distal y proximal

Para el perforado del hueso se avanza hacia la primera cortical con el

trocar de inicio® enhebrado en la guia de mecha y camisa de proteccidns.

Luego se perfora con broca de 4 mm.7 para los tornillos traba, la longitud de

los cerrojos se determina con la sonda de medicidon corroborando el

contacto de la camisa de proteccion con la primera cortical,

Shble- oo
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6.2 Técnica quirirgica Clavo de Fémur Proximal

Objetivo

El objetivo de ésta técnica de osteosintesis endomedular es lograr la fijacion
y estabilizacion de fracturas en el extremo proximal del fémur y para la
fractura de cuello femoral o patologias asociadas con una via de abordaje
minima y un no abordaje del complejo fracturario; para facilitar el post
operatorio del paciente.

Estructura bdsica

El clavo endomedular BAIARG es un implante canulado de seccidon
completa con una curva anterior que presenta una perforacion proximal y
una distal para cerrojos que lo fraban e impiden la rotacion del implante en
el plano axial.

Indicaciones

e Fractura del extremo proximal del fémur.

o Fracturas conminutas, espiroidecs y segmentadas del exitremo

proximal del fémur. /é % ,//C

o Fracturas en la cabeza y/o cuello femoral. BAIARG SA.
Sebastian Cabellc
e Fractura lateral de cadera. Presicdent:
. . . L AAR
e Fracturas patoldgicas en esa drea delimitado. Q\Mﬂ\'\gﬁﬁ
TR
carme
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Contraindicaciones
e Cadalidad insuficiente de hueso.
» Canal medular femoral estrecho v obstruido.
s Presencia de proceso infeccioso.
Planificacién pre-operatoria
El tamano adecuado del clavo en lo que respecta a longitud y didmetro se
evaluan con Rx. del miembro no afectado.

El limite proximal del implante se apoya al nivel del punto de entrada en la

fosita digital, distalmente el clavo llega a nivel del tercio superior del fémur.
Anestesiado el paciente se procede a:

Posicion del paciente

Queda a criterio del traumatdlogo optar entre:

Decubito lateral

Se coloca al paciente en decubito lateral sobre el miembro no afectado,
de forma que la mayor parte del peso se encuentre sobre el apovo
trocantérico no afectado.

Exponer el trocanter mayor mediante traccién al pie en forma manual o
utilizando 1a clavija tfranstibial que fue colocada para la fraccidn
esquelética.

El pie debe rotar internamente 15° con respecto al plano sagital anatdmico,

en relacidn a la anteversién media del fémur.

Decubito dorsal

Se coloca dal paciente en decubito dorsal sobreelevando la cadera del
miembro afectado 10°.

La mano del paciente del lado a operar se fija por encima del torso del
paciente. El torso debe inclinarse ligeramente hacia el lado no- \7J_),

comprometido.

El mie'mbr; song safijo tensionado en abduccién.: SRR
. DIRE
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La extremidad lesionada se fija con traccion en 15° de flexion de cadera y
de esta forma queda expuesto el trocdnter mayor facilitando el punto de

entfrada.

Via de abordaje

Practicar una incision dérmica oblicua 2.cm. distal al extremo proximal del
trocanter mayor y contfinuar la incision proximalmente y medialmente
durante 8 -10 cm.

Incisién de la fascia del gluteo mayor y divulsion de sus fibras musculares, y

exposiciéon de la fosa trocantérica.
Preparacion femoral

Infroducir el iniciador o la punta cuadradal recta en la fosa trocantérica
rozando la cara interna del tfrocdnter mayor para marcar {a via de abordaje
al canal medular y comprobar las caracteristicas éseas. Luego intfroducir la
punta cuadrada curva? y desplazarla hacia anterior, La porcion recta de la
punta cuadrada se posiciona paralela a la didfisis femoral. El segmento
cortante del punzén debe ser infroducido en su totalidad con movimientos

de rotacion. Utilizar el protector de partes blandass3.

Fresado del canal medular

Luego de la apertura de la fosita digital se infroduce el alambre guia con
oliva:

Para enhebrar el cabo distal fracturario mediante maniobras de reduccion.
A través del alambre guia se redliza el paso del flexible y las frezas para el
escareado medular.

Nofo: no se debe realizar el fresado inframedular sin la colocacion previa
del alambre con olfiva.

La punta con oliva sirve de traba a las fresas y flexibles para extraerlos ante

cualguier inconveniente o finalizado el fre ; !

“B ARG S.A.
Sebastian Cabelt-

Progirds:
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A través del alambre guia se realiza el pasgje sucesivo de las pun’fcls
escareadoras desde la mas pequena a la mas grande hasta que el paso de

la fresa ofrezca resistencia.

Esta maniobra debe realizarse con la fractura reducida . El fresado debe ser
1 - 1,5 mm. mayor alimplante a colocar.

La porcién proximal del fresado se redliza con la fresa @ 17 mm. de forma
manual.

Recambio de guias

El cambio de guia con oliva por ia guia sin oliva obedece a la colocacion
del clavo a través del alambre guia.

Para el recambio se enhebra la canula plastica en el alambre con oliva,
verificando mediante Rx. que la punta marcada de la misma atraviese el
foco fracturario, luego se retira el alambre con oliva y se coloca por medio
de la canula el alambre guia sin oliva.,

Medicion del implante

Utilizando el medidor de profundidad contenida en la caja de instrumental
Se infroduce en el canal femoral ya escareado hasta que el extremo llegue
al final del canal y se constata la longitud. |
Medicidn por sustraccidn

Para la redlizacién de ésta técnica es fundamental contar con los alambres
guias (con y sin oliva) de idéntica longitud.

Con el alambre guia con oliva en posicidn, se verifica que el extremo distal
llegue al tercio superior del fémur atravesando el foco fracturario, se toma el
alambre guia sin oliva y se coloca a nivel del borde de entrada en la fosa
digital. La longitud del clavo es igual a la longitud del segmento de Ia guia

sin oliva que excede al alambre con oliva menos Tcm. \D)

El didmetro se determina mediante el tamafio de la Ultima freza pasada,

teniendo en cuenta que deben pasarse de 2 a 3 fresas mds de la primera

que ofrecio resistencia endocortical, segun el criterio del médico. ARG S-

_ o
16 | BAIARG BAARG S.A Contenido del Manual de uso: Clavos Q,(pd'égé’ N

bastian Cabello D\R ?uuc"‘
L bk




,

. p ‘
i Clavos endomedulafas i’
@ ba|ar‘g® Contenido del manuadl (Qe(

;645\]\4

A

Colocacion del implante

El extremo proximal del implante se acopla al extremo distal de la boquilla
canulada del orientadors, el sujetador de clavoe$ se coloca a través de la
boquilla y se rosca al extremo proximal del clavo. La guia de introduccién
del cerrojo proximal del orientador debe quedar sobre la cara externa del

femur.

Luego de ensamblado se infroduce el implante en el canal medular ya
fresado y se coloca manualmente con leves movimientos de rotacién hasta
que su extremo quede por debajo de la cortical del punto de entrada en la

fosa subtrocantérica.
Acerrojado proximal

Se redliza a través del orientador. Si el cirujano a causa de las ‘caracteristicas
anatémicas del paciente necesita localizar el tornillo proximal con dngulo
de 125° 130° o 135° colocard en la guia orientadora la camisa localizadoraé
que necesite. Esta camisa permite que al colocarla en la guia de mechas?,
para luego colocar la mecha, esta tomard la orientacidon angular dada por
el cirujano. Primero se coloca la camisa guia de mecha® junto con el
iniciador? para asi apoyaria sobre la primer cortical. Luego con la mecha de
@ 3.5 mm.1® de diGdmetro montada en el perforador se perfora cortical y
tejido esponjoso de la cabeza femoral. Se retira la camisa guia de mecha y
se mide la longitud del fornillo central con la regla de medicion para este

tornilloM.

Por Ultimo se coloca el tormillo central de @ 11 mm. y del largo reguerido

montado en el atomillador para el tornillo central.

En el exiremo expuesto del tornillo central se colocard un tornillo
blogueador que en este caso cumple funciones de quéh de cierre.
Acerrojado distal

Se redliza utilizando la camisa localizadora distal'2 montada en el orientador

del implante, por la perforacion se atraviesa la camisa guia de mechas. AIII

-~
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se infroduce la punta cuadrada para marcar con un suave golpe de
martillo el sitio a perforar, mediante intensificador de imagenes o Rx. se retira
la punta cuadrada y luego la mecha @ 3.5 mm.1? (montada en el
perforador) se enhebra en la guia de mecha y se realiza la perforacion osea
distal. Se mide la longitud del cerrojo con el medidor de profundidad. Se
realiza la colocacién del tornillo fraba autorroscante (de & 4.9 mm. y de la

longitud adecuada) montandolo en el atornillador de @ 4.5 mm.

Fijado el cerrojo distal se exirae el orientador del implante aflojando el
sujetador del clavo. Una vez retirado el orientador se coloca el tomnillo
blogueador (CGO1P026) para el impiante con atomillador. Una vez

colocado este se coloca el tapdn proximal (CGO1P013} en el implante.
Diéresis
Finalizada la colocaciéon del implante con su tornillo central, cerrojo distal, el

tapdn de blogqueo y los tapones de cierre, se procede a la diéresis por

planos segun técnica habitual del cirvjano.

Curacion plana habitual.

Referencias:

® Varilla guia con oliva

O Varilla guia recta

© Tubo de dlineacién medular

© Escareadores canulados

.

BAIARG S.A.
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6.3Técnica quirtrgica Clavo de Fémur Fresado y no Fresado

Objetivo
El objetivo de ésta técnica cerrada de osteosintesis es lograr una fijacion y
estabilizacion del foco de fractura con una via de abordaje minima y un no \?J}

abordaje del complejo fracturario; para facilitar el post operatorio del

pacienie. A ﬁM'
BATARG S.A gAIARG,

Estructura basico Sebastian Gabelic  gia L AURA B
residents DlRECTORA
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El clavo endomedular BAIARG es un implante canulado de seccion
completa con una curva anterior que presenta perforaciones proximales y
distales para tornillos gue traban y se oponen a las fuerzas de rotacion en el

plano axial.
Indicaciones
« Fractura diafisaria de fémur.
s Fracturas conminutas, espiroideas y segmentadas.
» Alargamientos 6seos.
e Fracturas patoldgicas.
Confraindiciones
o Calidad insuficiente de hueso.
» Canal medular estrecho u obstruido.
e Presencia de proceso infeccioso.
Planificacion pre-operatoria
Fl tamafio adecuado del clavo en lo que respecta a longitud y digmetro se
evaluan con Rx. del miembro no afectado.

El limite proximal del implante se apoya al nive! del punto de entrada en lc

fosita digital, distaimente el clavo llega a nivel del polo superior de la rétula.
Anestesiado el paciente, se procede a.
Posicion del paciente
Queda a criterio del traumatdlogo optar entre:
e Decubito lateral

Se coloca al paciente en decubito lateral sobre el miembro no afectado,
de forma que la mayor parte del peso se encuentre sobre el apoyo ‘%

trocantérico no afectado.

Exponer el trocdnter mayor mediante fraccion al pie en forma manual o

utilizando la clavija transtibial que fue colocada para la traccion

esquelética. BAIARG Sa/
- ) MAR{A{:?SF '.
TARG oA, TTRES b et
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El pie debe rotar internamente 15° con respecto al plano sagital ono’rémico,

en relacion a la anteversion media del fémur.
o DecuUbito dorsal

Se coloca al paciente en decubito dorsal sobreelevando la cadera del

miembro afectado 10°.

La mano del paciente del lado a operar se fijag por encima del torso del
paciente. El forso debe inclinarse ligeramente hacia el lado no

comprometido.
El miembro sano se fija tensionado en abduccién.,

La extremidad lesionada se fija con traccion en 15° de flexién de cadera y
De esta forma queda expuesto el trocdnter mayor facilitando el punto de

entrada.
Via de abordaje
Practicar una incision dérmica oblicua 2 cm. distal al extremo proximal del

frocdnter mayor y confinuar la incision proximalmente y medialmente

durante 8- 10 cm.

incision de la fascia del gluteo mayor y divulsion de sus fibras musculares, y
exposicion de la fosa trocantérica.

Preparacion femoral

Introducir el iniciador o la punta cuadrada recta! en la fosa trocantérica
rozando la cara interna del trocdnter mayor para marcar la via de abordaje
al canal medular y comprobar las caracteristicas dseas. Luego infroducir la
punta cuadrada curva? y desplazarla hacia anterior. La porcidn recta de la
punta cuadrada se posiciona paralela a la didfisis femoral. El segmento
cortante del punzdén debe ser infroducido en su totalidad con movimientos

de rotacién. Utilizar el protector de partes blandass.
Fresado del canal medular

Luego de la apertura de la fosita digital se introduce el alambre guia con

oliva® ; //M . ' ' R
/ -u'?tﬁlf\AUR
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Para enhebrar el cabo distal fracturario mediante maniobras de reduccién.

A través del alambre guia se readliza el paso del flexible y las fresas® para el

escareado medular,

Nofta: no se debe redlizar el fresado inframedular sin la colocacion previa

del alambre con oliva.

La punta con oliva sirve de fraba a las fresas y flexibles para extraerios ante

cualguier inconveniente o finalizado el fresado.

A traves del alambre guia se redliza el pasaje sucesive de las puntas
escareadoras® desde la mas pequefia a la mas grande hasta que el paso

de Ia fresa ofrezca resistencia.

Esta maniobra debe realizarse con la fractura reducida. Bl fresado debe ser

1 - 1.5 mm. mayor alimplante a colocar.
Recambio de guias

El cambio de guia con oliva por la guia sin oliva® obedece a la colocacién

de! clavo a través del alambre guia.

Para el recambio se enhebra la cdnula pldstica® en el alambre con oliva,
verificando mediante Rx. que la punta marcada de la misma atraviese el
foco fracturario, luego se retira el alambre con oliva y se coloca por medio

“de la canula el alambre guia sin oliva.

Medicion del implante

Medicidn por sustracciéon

Para la realizacion de ésta técnica es fundamental contar con los alambres
guias (con y sin oliva) de idéntica longitud.

Con el alambre guia con cliva en posicion, se verifica que el extremo distal
llegue al polo sUperior de la rétula, se toma el alambre guia sin oliva vy se
coloca a nivel del borde de entrada en la fosa digital. La longitud del clavo

es igual a la longitud del segmento dyzuio sin oliva que excede al

-

aglambre con oliva menos 1 cm.

VB CA.
Sebastian Cabello “EQLQSSA
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El didmetro se determina mediante el tamafo de la dltima freza pasada,
teniendo en cuenta gue deben pasarse de 2 a 3 fresas mdas de la primera -

que ofrecid resistencia endocortical, segun el criterio del médico.
Colocacion del implante

El extremo proximal del implante se acopla al extremo distal de la bogquilla
canulada del orientador4, el sujetador de clavo’ se coloca a través de ia
boquilla y se rosca al extremo proximal del clavo. La guia de intfroduccidén
del cerrojo proximal del orientador debe quedar sobre la cara externa def

fémur.

Luego de ensamblado se infroduce el implante en el canal medular ya
fresado y se coloca manualmente con leves movimientos de rotacion hasta
que su extremo quede por debagjo de la cortical del punto de entrada en |la

fosa subtrocantérica.
Acerrojado proximal

Se redliza a través del orientador. Primero se coloca la camisa guia de
mechaé junto con el iniciador’” para asi apoyarla sobre la primer cortical.
Luego, con la mecha de @ 3.5 mm.8 de diametro montada en el perforador
se perforan ambas corticales. Se retira la camisa guia de mecha y se mide
la longitud del cerrojo de blogueo con el medidor de profundidad. Por
Ultimo se coloca el tornillo traba autorroscante de @ 4.9 mm. del largo

requerido montado en el atornillador hexagonal de @ 4.5 mm.f.

Fijado el cerrojo proximal se extrae el ocrientador del implante aflojando el
sujetador del clavo'®. Una vez retirado el orientador se coloca el tapdn

proximal.
Acerrojado distal

Se realiza mediante la técnica de mano alzada utilizando el iniciador guia
manual’’ montada en la guia radiolicida. Mediante intensificador de
imagenes o Rx. se fija el iniciador guia manual'? montada en la guia

radiolUcida con un suave golpe de martillo. Se refira la guia radiolucida y s
. BAIARG

A .

- BAIARC
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fija la guia de mecha, finalmente se retira el iniciador guia manual. Luego Io o

mecha @ 3.5 mm. {montada en el perforador) se enhebra en la guia de
mecha y se redliza la primer perforacidon ésea distal. Se mide la longitud del
cerrojo. Se redliza la colocacidén del tornillo traba autorroscante (de & 4.9
mm. y de la longitud adecuada) montdndole en el atomillador hexagonal
de @ 4.5 mm.?

Si el cirvjgno desea colocar el segundo cerrojo distal repite el

procedimiento.
Dieresis
Finalizada la colocacion del implante con sus cerrojos (proximal y distales) y

el tapdn de bloqueo, se procede al cierre por planos segin técnica

habitual del cirujano. Curacion plana habitual.
Referencias:

® Varilla guia con oliva

O Varilla guia recta

O Tubo de alineacidén medular

© Bscareadores canulados

— (®
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o
|
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6.4Técnica quirirgica Clavo de himero fresado y no fresado
Via de acceso retrograda
Planificacién pre-operatoria

La longitud del diadmetro del implante se evalian con la Rx. del miembro
sano.

En proximal el extremo del clavo debe quedar 1 cm. por debajo de la
cortical del punto de enfrada, hacia distal debe llegar a 1 cm. de la fosa
olecraneana.

Posicién del paciente

El paciente se coloca decubito ventral, el brazo lesionado se extiende vy se
apoyd sobre un anexo radiolGcido, el antebrazo se deja caer en flexion de
90° para asi exponer la bole’ra humeral,

Via de abordaje

Se redliza una incision longitudinal de 3 cm. en la cara posterior de la paleta Q}

humeral a nivel de la fosa oleocraneana.

Preparacion del canal medular / M%L
P - é RG S IA.
. R/
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El sitio de apertura se encuenira 25 mm. proximal a la fosa oleocraneana. La; 8 -f-.‘v,;a

apertura del canal medular se redlizard una ventana eliptica en el mismo
eje  mayor del humero, en la cortical posterior por encima de la fosa
olecraneana, a fin de identificar el canal medular, y permitir qUe el
implante pueda colocarse sin que éste produzca una fractura en el sitio de
entrada. Luego se redliza la preparacion del canal, con la misma técnica

descripta en la via superior.
Medicion del implante

La longitud del clavo se mide a través de la fresa manual, y el digmetro se

determina por medio de Rx.

El implante colocado por via proximal queda 1 cm. por debagjo de Ia

corfical del punto de entrada.

El clavo colocado por via retrograda debe llegar a nivel del froquiter, en

distal se coloca a 0,5 cm. por debgjo del borde del punto de entrada.
Colocacion del implante

El extremo proximal del clavo se acopla al extremo distal de la boquilla
canulada? en la manopla de introduccion, el tornillo sujetador? se coloca a
través de la boquilla y se rosca al extremo proximal del clavo. La guia de
cerrojo proximal debe quedar sobre la cara externa.

El implante se coloca manuamente con leves movimientos de rotacion
hasta que su extremo quede por debajo de la cortical del punto de
entrada.

Bloqueo proximal

El cerrojo proximal del clavo BAIARG® tiene una inclinacion del 20° de arriba

abagjo y de afuera a adentro, Cuando se coloca por el extremo distal del

himero esta inclinacidn se orienta en sentido pdstero-anterior y de distal a

proximal, También estd la posibilidad de colocar 2 cerrojos antero posterior

Bloqueo distal
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El bloqueo distal transcurre a través de un orificio oval dindmico, en sentido
lateral cuando es colocado por via refrograda y se ubica antero posterior

cuando se coloca por via anterdograda .

La tecnica de colocacion vy perforacidn del tornillo de blogueo se realiza Ia
incidencia del troquer iniciador sobre la primer cortical, enhebrado en la
guia de mecha 5, se perfora con mecha de 3,5 mm. ¢ de didmetro ambas
corficales o se ubica con intensificador de imdgenes en humero distal el

clavo vy el cerrojo v se perfora con mecha de 3,5 mm las 2 corticales.

La longitud de los cerrojos se redliza a través del medidor de profundidad 7,
para tal fin se debe constatar el contacto de la camisa protectora de la

guia de mecha con la cortical humeral.

Dieresis
Finalizada la colocacién del implante con sus tornillos traba {proximales y

distales) vy el tapdn de bloqueo, se procede dl cierre por planos segin

técnica habitual del cirvjano. Curacién plana habitual.
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6.3Técnica quirdrgica clavo de tibia fresado y no fresado
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Técnica quirurgica

Objetivo

El objetivo de ésta técnica cerrada es lograr una fijacion y estabilizacion
con una via de abordaje minima y un no abordaje del complejo fracturario.
Estructura bdsica

El clavo endomedular BAIARG es un implante canulado de seccién
completa, curvado hacia delante en su extremo distal que actia de

plataforma sobre la cortical posterior en el momento de su colocacion.
Indicaciones
« Fraciura diafisiaria de tibia
e Fracturas conminutas espiroideas y segmentadas
¢ Fracturas patoldgicas
Contraindicaciones
e canal estrecho u obstruido
e presencia de infeccidn

+ insuficiente calidad y stock &seo

Planificacién pre-operatoria ' g ﬁ .
BAIARG S.A. .
Sebastian CabelloM%ﬁUA
Presidente ;armaméuticﬂ-hﬂﬂt 2
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final de las fracturas gravemente conminutas. La longitud del clavo debe
permitir que el extremo proximal pueda ser avellanado y el extremo distal

debe estar cenfrado en la epifisis distal.

Hay que tener cuidado en minimizar e! acortamiento, dado que las
fracturas gravemente conminutas se dinamizan mdas adelante, se observa
un adicional impactacidon. Este riesgo debe considerarse durante |la

selecciéon de la longitud del clave para las fracturas conminutas.
Anestesiado el paciente se procede Q:

Posicion del paciente

El paciente se coloca en posicion decubito dorsal con la pierna a tratar en
flexion de 90° alineada con la cadera del mismo lado, la pierna sana se

coloca con flexion de cadera de 20° fuera del campo quirdrgico apoya

sobre un soporte pedico.

La cadera del lado a tratar se flexiona a 45°, de ésta forma la pierna queda
libre para maniobras de reduccidn y la T A T fotalmente expuesta.

Via de abordaje y apertura del canal medular

Se practica una incisidn de 5 cm. a través o medial al ligamento de la
rotula, utilizando la punta cuadrada® se realiza la apertura del canal
medular, proximal a la tuberosidad ftibial en la linea central detrds o

ligeramente medial al ligamento rotuliano.

Una colocaciéon excesivamente distal del lugar de entrada puede dar el
entrar en el cortex interior en un dngulo demasiado oblicuo y en la escision
de la tibia.

Fresado de canal \y_l

Insertar una varilla guia con oliva® en el fragmento proximal, reducir la

fractura, y avanzar la varilla guia hasta que esté centrada en el fragmento

A
\ARGA ORGA

distal 1 cm. proximal a la articulacién maleolar. pAIAR S
mARIA LECrecNiG

™ UG
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Utilizando escareadores canulados®, escarear en incrementos de 0,5 Tostg\é“jw/;/})
que la tibia halla sido escareada 1,0 — 1,5 mds ancha que el clavo g ﬂ

seleccionado.
Utilizar siempre alambre guia con oliva con los escareadores canulados.
Recambio de alambres guia

Deslizar el tubo de alineacién medular de pléstico® sobre el alambre guia
con oliva, sacar la misma, e introducir la varilla de guia recta® vy sacar el
tubo de alineacién medular. Utilizando Rx. determinar la adecuada longitud

del clavo.
Medicion del implante

Medicidn por sustraccion, para la redlizacidon de ésta técnica es

fundamental contar con los alambres guias®® de idéntica longitud.

Con el alambre guia con oliva en posicién, verificando que su extremo distal
llegue a nivel del polo superior de la rétula, se toma el alambre guia sin oliva
y se posiciona a nivel del borde de entrada en la fosa digifal, el segmento
que excede la longitud del alambre con oliva menos Tcm es la longitud del
clavo.

El didmetro se determina mediante el tamafo de la Ultima freza pasada,
teniendo en cuenta que deben pasarse de 2 a 3 fresas mds de la primera
gue ofrecid resistencia endocortical.

Colocacion del implante

El extremo proximal del clavo se acopla al extremo distal de la boguila
canulada en la manopla de introduccion?, el perno sujetador? se coloca a
fravés de la boquilla y se rosca al extremo proximal del clavo. La guia de

cerrojo proximal? debe quedar sobre la cara inferna del eje de la tibia.

El implante se coloca manualmente con leves movimientos de rotacion

hasta que su extremo quede por debajo de la cortical del punto de

entrada de la tibia. . . AR LA
B G S.A. MAR"“‘;@ES?E%S‘R
: Sebastian Cabell REC
Bloqueo proximal A abelle D avtutica - M
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El clavo de tibia BAIARG presenta doble cerrojo proximal, uno estatico y otro \’ ' -‘,2
dindmico. [ 5 8

Se realiza a través de la guia de introduccidn. Primero se coloca la camisa
con la gula de mecha? junto con el trocar de iniciod para asi poder
apoyarla sobre la primera cortical, luego se perforan ambas corficales con
la broca de 4 mm.¢ de didmetro, se refira la guia de mecha y se mide con la
sonda de profundidad la longitud del tornillo de blogqueo. Por Ultimo se

coloca el tornillo traba autorroscante de 4.2 mm. de didmetro.
Cerrojo distal

A distal el clavo de tibia presenta dos orificios de bloqueo, el mas distal en

sentido lateral y el proximal &Gntero-posterior.

Se realiza mediante la técnica de mano alzada utilizando la clavija?
montada en el soporte radiolucido® para luego perforar con la broca de 4

mm.é y la posterior colocacién del tornillo de bloqueo.
Referencias:

® Varilla guia con oliva

O Varilla guia recta

© Tubo de dlineacidén medular

O Escareadores canulados

X

ﬁ o S /M -
U

— | BAIARG S.A.
- ' Sebastian Cabello
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ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-0000-014422-10-8
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante |la Disposicién N°
156“ y de acuerdo con lo solicitado, por Baiarg S.A., se autorizé la
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Clavos Endomedulares.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-078-Clavos, para Huesos.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Baiarg.
Clase de Riesgo: III
Indicacién/es autorizada/s: fracturas simples de huesos largos, fracturas
severémente conminutas, en espiral, largas, oblicuas y segmentadas, no unidas y
mal unidas, politraurnas y fracturas hdltiples, en profilaxis de fracturas
patoldgicas inminentes, reconstruccic').n después de la reseccion de tumores e
injertos, fracturas supracondilares, alargamiento o acortamiento de los huesos,
fijacién de fracturas que ocurren. entre y en el tercio proximal o distal de huesos
largos, estabilidad de la compresion y de la rotacion.
Modelo/s: Clavos para hiumero:
Clavo de hﬂmgro sin fresado: en didmetros 7 y 8 mm, longitudes de 200, 220,

240, 260 y 280 mm. Material: acero inoxidable AIST 316L.

T — 4



Clavo de himero fresado: en diametros 8 y 9 mm, longitudes de 200, 220, 240,
260 y 280 mm. Material: acero inoxidable AIéI 316L.

Clavo de himero sin fresado: en didmetro 7 mm, longitudes de 200, 220, 240,
260 y 280 mm. Material: titanio grado 5.

Clavo de humero fresado: en diametros 8 y 9 mm, longitudes de 200, 220, 240,
260 y 280 mm. Material: titanio grado 5.

Clavos para fémur:

Clavo de fémur sin fresado: en didmetros 8 y 9 mm, longitudes de 300, 320,
340, 360, 380, 400, 420 y 440 mm. Material: acero inoxidable AISI 316L.

Clavo de fémur fresado: en diametros 10, 11, 12 y 13 mm, longitudes de 300,
320, 340, 360, 380, 400, 420 y 440 mm. Material: acero inoxidable AISI 316L.
Clavo de fémur sin fresado: en diametros 8 y 9 mm, longitudes de 300, 320,
340, 360, 380, 400, 420 y 440 mm. Material: titanio grado 5.

Clavo de fémur fresado: en didmetros 10, 11, 12 y 13 mm, longitudes de 300,
320, 340, 360, 380, 400, 420 y 440 mm. Material: titanio grado 5.

Clavo de fémur retrégrado: en diametros 10, 11, 12 y 13 mm, longitudes 150,
200, 250, 300, 350 Y 380 mm. Material: acero inoxidable AISI 316L.

Clavo de fémur retrégrado: en didmetros 10', 11, 12 y 13 mm, longitudes 150,
200, 250, 300 y 350 mm. Material: titanio grado 5.

Clavos para fémur proximal:

Clavo de fémur proximal: en didmetros 11, 12, 13 y 14 mm, longitud 188 mm,

en angulos 130 y 135°. Material: acero inoxidable AISI 316L.

—
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Clavo de féemur proximlal extra largo: en diametros 11 y 12, longitudes 300, 340
y 380 mm, en &ngulos de 130 y 135°, Material: acero inoxidable AISI 3161.

Clavo de fémur proximal: en didmetros 11, 12, 13 y 14 ram, longitud 188 mm,
en angulos 130 y 135°, Material: titanio grado 5.

Clavo de fémur proximal extra largo: en didmetros 11 y 12, fongitudes 300, 340
y 380 mm, en angulos de 130 y 135°. Material: titanio grado 5.

Clavos para tibia:

Sistema endomedular de tiblia sin fresado: en los didmetros 8, 9 y 10 mm, con
longitudes de 260, 280, 300, 320, 340, 360, 380, 400 y 420 mm. Material: acero
inoxidable AISI 316L.

Sistema endomedular de tibia fresado: en los diametros 10, 11 y 12 mm, con
longitudes de 260, 280, 300, 320, 340, 360, 380, 400 y 420 mm. Material: acero
inoxidable AIST 316L.

Sistema endomedular de tibia sin fresado: eln los didmetros 8, @ y 10 mm, con
longitudes de 260, 280, 300, 320, 340, 360, 380, 400 y 420 mm. Material:
Titanio grado 5.

Sistema endomedular de tibia fresado: en los diametros 10, 11 y 12 mm, con
longitudes de 260, 280, 300, 320, 340, 360, 380, 400 y 420 mm. Material:
Titanio grado 5.

Clavos flexibles: de diametros 2, 2.5, 3, 3.5 y 4 mm. Material: Titanio grado 5.
Componeh también el producto médico:

Tapones Y Tornillos:

Tapohes proximales para clavos de acero inoxidable



Tapén métrico TM6x1: rosca métrica 6 x 1 mm. Material: acero inoxidable AISI
316L.

Tapén métrico TM7x1: rosca métrica 7 x 1 mm. Usado en clavo fémur
retrégrado. Material: acero inoxidable AISI 316L.

Tapén métrico TM8x1,25: rosca métrica 8 x 1.25 mm. Material: acero inoxidable
AISI 316L

Tapdén métrico TM12x1.75: rosca métrica 12 x 1.75 mm. Material: acero
inoxidable AISI 3161.

Tapones proximales para clavos de titanio

Tapén Proximal TM6x1: rosca métrica 6 x 1 mm. Material: Titanio grado 5.

Tapén Proximal T7x1: rosca métrica 7 x 1 mm. Material: Titanio grado 5.

Tapén Proximal TM8x1.25: rosca métrica 8 x 1,25 mm. Material: Titanio grado 5.
Tapdn métrico TM12x1.75: rosca métrica 12 x 1.75 mm. Material: Titanio grado
5.

Tornillo para clavos de fémur proximal

Tornillo bloqueador: rosca métrica 7 x 1 mm. Material: acero inoxidable AISI
316L.

Tornillo central; didmetro 11.1 mm. En longitudes de 65, 70, 75, 80, 85, 90, 95,
100, 105, 110, 115 y 120mm. Material: acero inoxidable AISI 316L.

Tornillo bloqueador: rosca métrica 7 x 1 mm. Material: Titanio grado 5.

Tornillo central: didmetro 11.1 mm. En longitudes de 65, 70, 75, 80, 85, 90, 95,
100, 105, 110, 115 y 120 mm. Material: Titanio grado 5.

Tornillo traba para clavos de acero inoxidable

—
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Perno de bloqueo @ 3.9 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.

Perno de bloqueo @ 4.9 mm. En longitudes de 30, 35, 40, 45, 50, 55, 60, 65, 70,
75, 80 mm. Material: acero inoxidable AISI 316L.

Tornillo traba para clavos de titanio

Perno para bloqueo @ 3.9 mm. En longitudes de 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50, 55,
60, 65, 70, 75, 80, 85, 90, 95 y 100 mm. Material: titanio grado 5.

Perno para bloqueo @ 4.9 mm. En longitudes de 30, 35, 40, 45, 50, 55, 60, 65,
70, 75, 80 mm. Material: titanio grado 5.

Forma de presentacion: envase conteniendo una unidad,

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Baiarg S.A.

Lugar/es de elaboracién: 17 de Agosto 3338, Granadero Baigorria, Santa Fé,

Argentina.

Se extiende a Baiarg S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-

20 FEB 2015

1895-2, en la Ciudad de Buenos Aires, a .. , siendo su vigencia

por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION No

1661

6. ROGELICOLOPEZ
Adminisiredor Naclonal
AJN.M. AT,
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