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[]
VISTO el Expediente N° 1-47-3110-003347-16-1 del Registri") de

esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

1 ) ' CONSIDERANDOQ: ' | '
‘ 'Q'ue por las presentes act;.laciones BIO LAP S.A solicita se autorice la
| inscripcién en'el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPFI‘TM)
.' de esta Adminiétracién Nacional, de un nuevo producto médicé.
Que las actividades de éiaboracién y comercializacién de produrctos
médicos 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. I
Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional
ide Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne los
irequisitos técnicos que contempla la norma lega!l vigente, y que |los
:'estabiet;imigntds declargdos demuestran aptitud para.la elaboracién y el control
*de calidad del producto cuya irfscripcién en el Registro se solicita.

' | Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

:médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el De

- 'J N° 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de dlc:embre de 2015.

Por ello;

’ . EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL'DE

'~ MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

. o+ . - DISPONE:

i ARTICULO 10.- Autorizase la Inscripcién en el Registro Nacional de Producto
(. o '

creto

]

Fes y

'P'I:OdUCtOS -dé'TecnoIogl’a Médica (RPPTM) de la Administracién Naclonal de

- 'Medtcamentos Allmentos y Tecnologla Medtca (ANMAT) del producto mé-dlco

‘marca’ .NEWCLIP TECHNICS nombre descruptwo SISTEMA DE . PLACA

TORNILLOS PARA OSTEOSINTESIS DE CLAVICULA E INSTRUMENTAL ASOCI

S Y

ADO

,y nombre técnico Sistemas Ortopédicos de F]aaén mterna de acuerdo con lo -

vsohqtado- por BIO_LAP S.A, con Ios.,_Datos- Identificatorios Caracteristicos

que

ﬁgpran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM,

de la presente Disposicidén y que forma parte integrante de la misma

-~ARTfCULO 2°- Autorlzanse Ios textos de los proyectos de rétulo/s y" de

instrucaones de uso que obran a fojas 39 a 40 y 41 a 47 respectwamente

tARTICULO 30.- En log rétulos e mstrucciones de uso autorlzados debera figurar la

", . leyenda:’ AutorizadO*por la ANMAT PM-1882-40, con exclusién ‘de ‘toda
leyenda no contemplada:en la normativa vigente. ¢

Dtra




: osroscionn-0 0 3 7
Aristorss i Sotlood
,_9,;’,,4,_;5- b Pl

.%am A maliidiedia
SEAGAT

ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a pértir de la fecha impresa en el rnismo!

ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

1

de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada

|

. de la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones

" DISPOSICION N©

de uso autorizados. Girese a la Direccidon de Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-003347-16-1
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& PROYECTO DE ROTULO Anexo II1.B Disp. 2318/02 (TO 04)
BioLAp

MDD MEGDRIC

Sistema de Placas y tornillos para Osteosintesis de clavicula P

importado y distribuido por: Fabricado Por:

Bio Lap 5.A. Neweclip Technics - 45 Rue des Garottiéres
Av. Cordoba 1547 1° piso. PA de la Lande Saint Martin, 44115 Haute
(CLO15ABR) CABA. Goulaine, Francia, “G
Argentina

Sistema de placas y tornillos para osteosintesis de claviculg ? E NE )

Modelo —----—--- xxxxxx ﬁﬂ

Contenido: 1 unidad

Conservar en un lugar limpio y seco. No utilizar si el envase esta roto o dafiado
NO REUTILIZAR '
ESTERILIZAR CON VAPOR ANTES DE USAR - 18 MINUTOS A 134°C (Ciclo Prevacio)

A Atencién: ® NON-STERILE c € 0120

Ver instrucciones de uso

Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias
Director Técnico: Farm. Maria Daniela Pérez Gonzalez MN. N° 13909

Producto autorizado por la ANMAT PM 1882-40
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2017

."Tia Danic\ .
Ma Fargia putica

/13,8 g_ M.B 16.934




8 PROYECTO DE ROTULO  Anexo lIl.B Disp. 2318/02 (TO 04)
g_!g}.np '

Importado y distribuide por: Fabricado Por:

Bio Lap S.A. Newclip Technics - 45 Rue des Garottieras,
Ay, Cordoba 1547 1° piso. PA de la Lande Saint Martin- 44115 Haute
(C1015ABR) CABA. Goulaine, Francia,

Argentina @ @ 5 7

Instrumental para sistema de placas y tornillos para osteosintesis de clavicula

Contenido;
Detalle de instrumentos:

Modelo - xxxxxx Cfﬂ

Conservar en un lugar limpio y seco. No utilizar si el envase esia roto o dafado

ESTERILIZAR CON VAPOR ANTES DE USAR- 18 MINUTOS A 134°C (Ciclo Pre vacio)

Ammién: NON-STERILE C€0120

Ver instrucciones de uso
Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias

Director Técnico: Farm. Maria Daniela Pérez Gonzalez MN. N° 13909

Producto autorizado por la ANMAT PM 1882-40

nzalez
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8 INSTRUCCIONES DE USO
Biota Anexo |IL.B Disp. 2318/02 (TO 04)

TN MhCEN Ok

Importado v distribuido por: Fabricado Por:

Bio Lap S.A. Newclip Technics - 45 Rue des Garottiéres
Av. Cérdoba 1547 1° piso. PA de la Lande Saint Martin, 44115 Haute
{C1015ABR) CABA. Goulaine. Francia.

Argentina G @ 3 7

Sistema de placas y tornillos para osteosintesis de clavicula

Modelo - oo O e

Contenido: 1 unidad

Conservar en un lugar Impio y seco. No utilizar si el envase estd rote o dafiado !

NO REUTILIZAR
ESTERILIZAR CON VAPOR ANTES DE USAR - 18 MINUTOS A 134°C (Ciclo Prevacio)

i A Atencidn: ® NON-S"ER!LE c € 01 20

Ver instruccicnes de uso

Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias
Director Técnico: Farm. Maria Daniela Pérez Gonzalez MN. N° 13909

Producto autorizado por la ANMAT PM 1882-40

Informacién Importante para el Sistema de placas y tornillos para Osteosintesis

de clavicuia

Antes de emplear cualquier preducto lanzado al mercado por Newclip Technics, el cirujano debe estudiar
con detenimiento las recomendaciones, adverfencias e instrucciones asi come la informacion especiﬁcia
disponible de! producto (por ejemple, literatura sobre el productc o técnica quirdirgica publicada). Newclilp
Technics no asume ninguna responsabilidad respecto a las complicaciones que se deriven del uso dél
dispositivo fuera de los usos, técnica quirdrgica o criterio, segun seleccién del producto y temas similares
indicados y que quedan fuera del control de Newclip Technics.

No se ha establecido la compatibilidad entre todas las lineas de producto de Newclip Technics,
incluyendo las adquisiciones de lineas de productos ya existentes. Solo se deben emplear combinaciones
de productos autorizadas. Uselo Gnicamente tal como se indica en las instrucciones de uso (prospecto del
paguete) o técnica quirdrgica.

idla Perez Gonzalez

BioLap SA
/13,909 - M.F. 16.934



& INSTRUCCIONES DE USO
Biotap Anexo !I1.B Disp. 2318/02 (TO 04) '

| AR MO

Sistema de Tornillos y placas para Osteosintesis de clavicula PM 1882-

Descripcién:

una placa de bloqueo y tantos tornillos como ranuras (slots) posee la placa. i

Todas las placas deben estar equipadas con los tornillos suministrados en la misma gama de uctos.

Las placas tienen ranuras de compresion para ser usadas con tornillos de compresion estam@‘eg
bloqueo {sistema de bloqueo placaftornillo). ?
Todos los productos de esta gama se suministran no estériles con instrumentos asociados.

Las placas que conforman el sistema son; placa medial para clavicuta; placa lateral para clavicula; placa

medial moldeable para clavicuia, placa lateral moldeable para clavicula y placa de clavicula anterim!

medial moldeable. '

Los tornilios en diferentes longitudes que conforman e! sistema son: Tornillos de bloqueo de & 2.8 mm;

Tornillos de bloqueo de @ 3.5 mm; Tornillos de coincidencia no blogueados de @ 3.5 mm y Torniflos

corticales estandar & 3.5 mm

Material

En la fabricacion de los dispositivos es utilizada ta aleacion de titanio (Titanio TiGAI4V) que cumple con
los requisitos de las normas ASTM F-136-02a vy / 0 ISO 5832-3 y estan anodizados en color con & fin dé
lograr una répida distincién entre los lados de las placas y los tipos de torniflos

Indicacidn de uso

Los implantes del sistema de osteosintesis Newclip Technics estan destinados a la osteosintesis de Ia
clavicula. Este sistema estd indicado para la intervencion quirirgica de pacientes en los Stgwentes
£asos:

1. Fijacidn de fracturas

2. Osteotomia

3. Dislocacion de fracturas
4. Falta de unidén

Contraindicaciones

-Embarazo.
- Infecciones agudas o crénicas locales o sistémicas.
- Ausencia de cobertura musculo-cuténea, deficiencias vasculares severas que infectan el area afectada:
- Alteracion dsea qus no permita la fijacién correcta de los tornillos en el hueso.
- Deficiencia muscular o neurolégica, trastornos de comportamiento que puedan someter la ostegsintesis
a exigencias mecanicas anormales.

- Alergia a uno de los compd es, 0 sensibilidad a los cuerpos extrafos.

Pagina2de?
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g INSTRUCGIONES DE USO
BioLap Anexo IIl.B Disp. 2318/02 {TO 04)

RS MENCDA

Sistema de Tornillos y placas para Osteosintesis de clavicuia PM 1882-

- Pacientes con condiciones mentales o neurologicas que no estdn dispuestos o son incapaces de
las instrucciones de cuidado postoperatorio.

- Pacientes con malas condiciones fisicas y/o inestabilidad mental

Precauciones: QQ 3 | 7

1.No velver a utilizar un implante. Tensiones anteriores pueden haber creado imperfecciones que

potenciaimente pueden conducir a fallo del dispositivo. Cada dispositive implantable esta disefiado para
ser utilizado una scla vez, y por especialistas en cirugia ortopédica y traumatoldgica. No utilizar ei

imglante si ya ha sido colocado momentaneamente a otro paciente. l
I

2. No utilizar el implante si ha estado en contacto con el cuerpo humano. En ese caso, proceder a su

eliminacién segun las normativas vigentes.
3. Inspeccionar los instrumentos antes de utilizarlos para detectar posibles desgastes o dafios.

4. Proteger los implantes contra raspaduras y meliaduras. La concentracién de estas exigencias puede
provocar su falla. No utilizar un implante si su embalaje ha sido dafiado.
Advertencia: No modificar los implantes. No dobiarlos ni cortarlos

5. Instrumentos y técnicas operatorias asociadas:

Los implantes del sistema sélo deben colocarse o retirarse con los elementos auxiliares especificos

-

NEWCLIP asociades disefiados para tal fin. La lista v la descripcion completa estan disponibles en el
folleto comercial anexo. La combinacion con ofros dispositivos de marca diferente esta estrictamente
prohibida. !
El fabricante o su representante dispone de las diferentes técnicas operatorias asociadas al implante o al
explante. Canviene conocerlas con anterioridad a cualquier uso de los implantes requeridos y de

ajustarse a ellas durante toda la intervencidn quirtirgica.

l
6. Hay disponibles instrumentos gque ayudan a implantar dispositivos internos de fijacion. Se han
reportado fracturas y agrietamiento de instrumentos durante una operacién. Los instrumentos quirurgicois
estan destinados a un uso normal. Silos instrumentos son sometidos a una fuerza excesiva 0 a una malla
uilizacién, pueden romperse o fracturarse, Los instrumentos quirdrgicos deben ser utilizados sélo para él
uso previsto, NEWCLIP recornienda inspeccionar sistematicamente todos los instrumentos antes dl'a

utilizarlos.

7. Precauciones que deben adoptarse para realizar un anclaje bloqueado.

Los tornillos de osteosintesis deben ser introducidos en el hueso a través de las ranuras de las placas. El

Pagina3de7
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& INSTRUCCIONES DE USO i

ALIMEE MDICOE

Sistema de Tornillos y placas para Osteosintesis de clavicuia PM 1882

2. Sera responsabilidad del cirujano interviniente contar con el entrenamiento quirdrgico adecuado,

BioLap Anexo I11.B Disp. 2318/02 (TO 04)
A

Para efectuar un bloqueo perfecto del tornille en el implante, es imperativo:

-Proceder a cada perforacidn, previa a la insercidn del tornillo, con ayuda de una guia de broca NEWCL
{bloque-guia atornillado o guia de broca con escala asociada al blogque-guia). El didmetro de Ia

broca debe coincidir con el de la broca que se vaya a utilizar. Una vez efectuada la perforacion, rehré

guia de broca, avellanar el hueso con la fresa manual e insertar &l tornillo correspondiente en el mismo
tiempo operatorio. - :
-Eliminar todo cuerpo extraiio que pudiera introducirse en la ranura de una placa. ‘
-Bloquear enérgicamente el tomillo en la ranura bloqueada al terminar de atornillar. Se recomienda)

efectuar el blogueo final una vez que se han implantade la totalidad de los tornillos. '

Garantia limitada y descargo de responsabilidad

Los productos NEWCLIP TECHNICS se comercializan con garantia limitada al comprador original contra |
1

defectos en su fabricacién y materiales. Se deslinda toda responsabilidad por cualquier ofra garantia

expresa o implicita, incluyende garantia de comerciabilidad o aptitud. La responsabilidad del fabricante se

limita a las aplicaciones y usos especificados en el presente documento

ADVERTENCIAS.

1. Es importante controlar que e! dispositivo se elija correctamente para el uso para el cual fue fabricado

seleccionar correctamente a sus pacientes y elegir la clase de dispositivco mas apropiada para su

implantacién. El cirujano debera conocer los riesgos bioldgicos, biomeganicos y otros riesgos que no 86
relacionen con el implante asi como el tratamiento post quirdrgico. El cirﬁjano debera advertir al paciente
que en casc de no cumplir con las instrucciones de cuidado post quirtrgicas, estc pueden tener una:z
consecuencia en la vida Gtil del implante y comprometer el &xito del tratamiento.

3. Debe advertirse al paciente que los dispositives implantables han sido disefiados para su uso e|E|
condiciones especificas y limitadas; pueden tener efectos adversos vy, si bien en general son exitosos,
pueden aflojarse, quebrarse, doblarse o dafarse como resultado del aflojamiento de los sistemas de
fijacién, estrés, nivel de actividad del paciente o carga excesiva, especialmente cuando el dispositivo els
sometide a un nivet de carga excesivo relacionado con la consclidacién tardia, pseudoartrosis o curacién

incompleta.

4, El cirujano deberad conocer los siguientes aspectos metallrgicos y mecanicos de los dispositivos
implantables:

- los implantes pueden romperse cuando son sometidos a cargas crecientes vinculadas a un retraso o a

Pagina 4 de?
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TR METCOE

Sistema de Tornillos y placas para Osteosintesis de clavicula PM 18

- Los implantes estan sometidos a fendmenos de corrosion cuando se introducen en un entorno ey
censtante de sales, acidos y alcalinos. La puesta en contacto de materiales metalicos diferentes pue
acelerar ese fendmeno de corrosién (y, por consiguiente, fragilizar los implantes).

Factores que pueden comprometer el éxito de la implantacion & @ {3. ?
- Alteracidn vascular importante, desvitalizacion dsea. -
- Osteoporosis severa, pérdida de sustancia dsea.
- Deformidad o traumatismo severo , con pérdida de sustancia dsea o de partes blandas.
- Tumor éseo local.
- Desdrdenes sistémicos, metabdlicos o genéticos.
- Enfermedades infecciosas.
- Adiccidn a las drogas y/o tendencia al abuso de drogas y medicamentos,
- Obesidad.

- Actividad fisica intensa (ejemplo: practica de deporte o de trabajo extenuante).

IMPORTANTE: Cuando el dispositivo implantable es considerado la mejor solucion para e paciente y
este presenta una o varias contraindicaciones, dehera advertirse plenamente al paciente de la influencia
potencial que esto puede tener en el resultado exitoso de la operacion. Se recomienda que los pacientes

sean advertidos de las medidad que pueden tomarse para reducir fos efectos de dichas
contraindicaciones.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
L;os efectos adversos mas tipicos y comunes que pueden surgir de fa colocacién de implantes para
o:s1eosintesis son los siguientes:

- Consolidacidn tardia, pseudoartrosis.

- Aflojamiento del implante.

- Ruptura o deformacion total o parcial del implante.

- Infeccién.

~Hematoma.

- Trombosis venosa, embolia pulmonar, alteraciones cardiovasculares,
- Sensibilidad al metal o reaccién alérgica a un cuerpo extrafio
-Necrosis del hueso

- Dafio nervioso debido a traumatisma quirdrgico.

- Exceso de tejido conectivo fibroso alrededor del sitio de fractura

IMPORTANTE: Los productos quirdrgicos deben manipularse yfo implantarse por cirujanos bief

Piginabde?
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Sistema de Tornillos y placas para Osteosintesis de clavicula PM

INSTRUCCIONES DE USO
Anexo lIl.B Disp. 2318/02 (TO 04}

RETRATAMIENTO DEL INSTRUMENTAL

INSTRUCCIONES DE RETRATAMIENTO DEL INSTRUMENTAL

£t @Q
Antes de utilizar cualquiera de estos instrumentos, verificar que ninguno de sust¥ ((2_1/’ 74 {

Advertencias )
componeantes haya sufrido degragacién ni deformacidn que perjudique su buen I
funcionamiento, Retirar los instrumentos desgastados o dafiados.

Limites de Un proceso de esterilizacion repetido tiene poco efecto sobre estos dispositives. El final de

retratamiento la vida (til s normalmente determinado por el desgaste y los dafios causados por el uso’.

Lugares da utilizacién

Estos instrumentos se venden no estériles. Todos los productos deben ser iimpiados,
i
descontaminados y estedilizados sin el embalaje de entrega antes y después de su

utilizacion

Confinamiento

Es imperativo limpiar ¥ decontaminar de inmediato todo dispositivo que haya sido

ensuciados

Preparacion para la
limpieza

Los instrumentos compuestos por varios elementos deben ser separados antes deﬁ,
{impieza.Las canulas exigen atencidn particular durante la limpieza.
Algunas soluciones que contienen lgjia o formol dafian el instrumental y no deben &
utilizadas.

Los instrumentos de Newclip Technics no deben entrar en contacto con productos
fluorados o clorades, con detergentes grasos y en general con cualquier tipo de producto

que pueda alterar su o sus materiales constitutivos.

Se prohibe igualmente el emplec de cepillos metélicos u otros productos abrasivos.

fa

er

Limpisza

La limpieza puede practicarse de manera manual, automatica y/o mediante ultrasonidos}
de acuerdo a las especificaciones dadas por el fabricante.

Limpisza automatizada

Equipo: de lavadofdesinfectante - detergente { alcalino o neutrg)

1.Colocar los instrumentos de manera que las articulaciones queden abiertas y que ¢l agua

s€ escurra por canulas y orificios.

2.Iniciar un ciclo de lavado de 5 minutes minimo y de aclarado de 3 minutos.

3.Durante fa descarga, garantizar la completa eliminacién de la suciedad visible, sen

t
particular en canulas y orificios, etc. Si es necesario, repetir el ciclo o proceder a limpi
manuaimente. I

ar

Limpieza manual

Equipo: detergente sin aldehido {alcalino o neutro) - cepillc de cerdas suaves — agua

1.Enjuagar €l exceso de suciedad presente en el instrumento.

2.Aplicar &l detergente con el cepillo sobre todas las suparficies, verificando que
instrumentos articulados son limpiados en posicidn abierta y cerrada.

3.Debe aportarse un cuidado particular a los roscados y a las zonas de acceso dificil,

4.La limpieza serd seguida de inmediato por un abundante aclarado con agua destilad
Verificar que el agua se escurre a través de las canulas.

los

a.

Desinfeccion Si se recurre a una limpieza automatica, puede efectuarse un aclarado finat a 95°C durante
10 minutos con el fin de efectuar una desinfeccion témica. ]
Sacado El secadofﬂlﬁebeé,uperar 134°C.

-
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Sistema de Tornillos y placas para Osteosintesis de clavicula PM 18

ESTERILIZACION

Todos los implantes e instrumentos se suministran no estériles y deben esterilizarse antes de su uso.

ha validado el siguiente ciclo de esterilizacion: @,
Método: Esterilizacion con Vapor en autoclave "@

Ciclo: Prevacio

femgeratura: 134 °C
Tiempo de exposicion: 18 minutos

Tiempo de secado: 20 minutos

'
Pueden utilizarse otros metodos y ciclos de esterilizacién. Sin embargo, a las personas y

éstablecimientos hospitalarios que no sigan el métode preconizado, se les recomienda y aconseja validar
51u propio método utilizando las técnicas de laboratorio apropiadas. No sa recomiendan la esterilizacidn
cen 6xido de etileno ni 1a esterilizacion en frio.

Ijios instrumentos pueden ser esterilizados varias veces en las mismas condiciones descritas.

|

I‘:_JEWCLIF' TECHNICS esta axento de toda responsabilidad en case de que el instrumental sea utilizade
en condiciones distintas a las descritas mas arriba.

CONSERVACION

3 Il + g . -
Ganservar en un lugar limpio y seco. No utilizar si el envase esté roto o dafiado

o
i

fioLap SA
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ANEXO i
-CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N©: 1-47-3110-003347-16-1
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©

_ 0037 , Y de acuerdo con lo solicitado por BIO LAP S.A, se autorizd la

- - - . .

inscripclén en el Registro Nacional de Productores y Productos de Teécnologia
|

l Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:
; Nombre descriptivo: SISTEMA DE PLACAS Y TORNILLOS PARA OSTEQSINTESIS
DE CLAVICULA E INSTRUMENTAL ASQCIADOQ
Codigo de Identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-027 Sistemas Ortopédicos
. de fijacién interna

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): NEWCLIP TECHNICS

Clase de Riesgo: III

Indicacién/es autorizada/s: Osteosintesis de la clavicula. Este sisterha estd

indicado para la intervencién quirirgica de pacientes en los siguientes casos: 1.

f

Fijacién de fracturas; 2. Osteotomia; 3. Dislocacién de fracturas; y 4. Falta de

unién.
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Modelo/s: CBTDL2 Placa lateral moldeable para clavicula - Talle 2 - Derecha
CBTDLN1  Placa lateral moldeable para clavicula - Extra - Talle 1 - Derecha
CBTDLN2 Placa lateral moldeable para clavicula - Extra - Talle 2 - Derecha



CBTDM1
CBTDM2
CBTGL2
CBTGLN1
CBTGLN2
CBTGM1
CBTGM2
CBTSA2
CT3,5L10
CT3,5L12
CT3,5L14
CT3,5L16
CT3,5L18

CT3,5L20

CT3,5L22

CT3,SL24
CTDL1
CTDL2
CTOM1
CTDM2
CTGL1
CTGL2

CTGM1

;A

Placa medial moldeable para clavicula - Talle 1 - Derecha
Placa medial moldeable para clavicula - Talle 2 - Derecha : i
Placa lateral moldeable para clavicula - Talle 2 - Izquierda

Placa lateral moldeable para clavicula - Extra -Talle 1 - Izquierda

Placa lateral moldeable para clavicula - Extra - Taile'z - Izquierda |

Placa medial moldeable para clavicula - Talle 1 - Izquierda

Placa medial moldeable para clavicula - Taile 2 - Izquierda

Placa de clavicula anterior medial simétrica y. molde'able - Talle 2

Tornillo cortical estdndar @3,5 mm - L 10 mm

Tornillo cortical estandar 3,5 mm-L 12 mm

Tornillo cortical estandar @3,5 mm - L 14 mm

Tornillo cortical estdndar @3,5 mm - L 16 mm

Tornillo cortical estandar 83,5 mm - L 18 mm

Tornillo cortical estdndar @3,5 mm - L 20 mm

Tornillo cortical estandar-@3,5 mm - L 22 mm

Tornillo cortical estdndar 3,5 mm - L 24 mm

Placa lateral para clavicula - Talle 1 -~ Derecha | .
Placa lateral para clavicula - Talle 2 - Derecha
Placa medial para clavicula - Talle 1 - Derecha
Placa medial para clavicula - Talle 2 - derecha ,
Placa lateral para clavicula - Talle 1 - Izquierda
Placa lateral para clavicula - Talle 2 - quuierda

Placa medial para clavicula Talle 1 - Izquierda
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CTGM2 Placa medial para clavicula - Talle 2 - Izquierdo
QOT3,5L10 Tornillo de coincidencia no cerrado - @3,5 mm - L 10 mm
QOT3,5L12 Tornillo de coincidencia no cerrado - @3,5 mm -L 12 mm
QOT3,5L14 Tornillo de coincidencia no cerrado - 23,5 mm -L 14 mm
QOT3,5L1¢6 T.or‘nillo de coincidencia no cerrado - @3,5 mm - L 16 mm
QOT3,5L18 Tc;rnillo.de coincidencia no cerrado - @3,5 mm - L 18 mm
QOT3,5L20 Tornillo de coincidencia no cerrado - @3,5 mm - L 20 mm
QOT3,5L22 Tornillo de coincidencia no cerrado - @3,5 mm - L 22 mm
QOT3,5L24 Tornillo de coincidencig no cerrado - @3,5 mm - L 24 mm
SDT2,8L10 Tornillo cerrado - §2,8 mm - L 10 mm

oy
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SDT2,8L12_V2 Tornillo cerrado - @2,8 mm - L 12 mm

-SDT2,8L14_V2 Tornillo cerrado - ©2,8 mm - L 14 mm

SDT2,8L16_V2  Tornillo cerrado - 2,8 mm - L 16 mm

SDT2,8L18_V2 Tornillo cerrado - @2,8 mm -L 18 mm

SDT2,8L20_V2 Tornillo cerrado - @2,8 mm -L 20 mm

SDT2,8L22_V2 Tornillo cerrado - 92,8 mm - L 22 mm

SDT2,8L24.V2 . Tornillo cerrado - @2,8 mm -L 24 mm

SOT3,5L10
SOT3,5L12
SOT3,5L14
SOT3,5L16

S0T3,5L18

LA

Tornillo cerrado - 23,5 mm - L 10 mm
Tornillo cerrado - 23,5 mm - L 12 mm
Tornillb cerrado - 33,5 mm - L 14 mm
" Tornillo cerrado - @3,5 mm - L 16 mm

Tornillo cerrado - @3,5 mm - L 18 mm

- — e



SOT3,5L20 Tornillo cerrado - @3,5 mm - L 30 mmi .-

SOT3,5L22 Tornillo cerrado - @3,5:mm - L 22 mm
SOT3h,5L2‘4 Tornillo ce'rr,aclo - @3,5mm - L 24 mm

. Instrumental -Asociado

ANCO16

ANCO46C

ANCO082C

 ANC083C

@3.5 mm

ANCO084

ANCO8SC

'ANCO89C
ANC}OZ-
‘ANC103
ANC107
ANC124
ANC160
ANC186
ANC187
'mrr'l
f*ANﬁles
mm-

: Destothillador hexagan'a! 2.5mm,_

Indicador guia no fileteada @2.0 mm para tornillos @2.8 mm '

Destornillador prensor hexagonal 2.0 mm con trinquete répido

-2 en-1 Destornillador prensor hexagonat 2.5 mm - con trinquete

_ Torno de trinquete répido @2,7 mm

Tbrno de trinquete rapido @2,0 mm -.L 125 m'rn
Torno de trlnquete répldo @2, 7 mm - L 125 mm

Indicador de mvel para tornlllos 5252 8 mm '

Destornillador no prensor hexagonal 2.0 mm

. Destormlfador no prensor hexagonal 2.5 mm con trlnquete répido B

Indlcador de nivel para tornlllos cortlcales !33 5 mm L

Prensor para bloque canal

‘Canal de perforacién fileteado ©2.7 mm para: tornlllos @3, 5 mm

-

B Torno por estratos de trlnquete rép|do 62 7 mm. para tormllos L 12

= .. -

Torno por estratos de trinquete répido ©2,7 mm baré tornillos L 14

At o e e
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' A{}IC189_ Torno por estratos de trmquete,répidg @2,7 mm para tornilios L 16

rﬁ'mf
ANCl.'QO o Torn&bdr'estrat'os' de -tﬁnquete répido 252;7 mm para for:nillos L 18
| mm | . . i
- 5NC191' -tanal de' 'pérfdraciéq no fileteado d_e-codo 22.7 rﬁm para torn‘i!los‘
Ces T ]
.'-A@CIQB Blogue de canvall'para placa.sh CTGLx
‘ANC194 Bloque de canal para placas CTGLx -
ANC196/R Contendor clavieula - Rack
ANC218 ~ Pinza para arquear .
‘ANC225 _Placas fantasmas CTGM1 _
" ANG226 . Placas fantasmas CTOM1

- ANC227. . Placas fantasmas-CTGM2

~ ANC228 " Placas fantasmas CTDM?2 g S .. 3 i
ANCZZQ | ',P!acas faﬁtasniéé_ CTGL1 ' : , | ;
'A'NCZIBO ."_.Placas--fant‘a:-érﬁas dDLl
ANC231 - Placas fantasmas CTGL2 |
ANC232  Placas fantasmas CTDL2 |
ANC251 " Forceps Verbrug_ée 18 cm 1
ANCééBC | I'Qdiéado’;' dle_guiél_.'(‘azl,-g para tornillds'géfkados : Voo
.AI';.!C2'99_ Placas fantasias CBTGM2' | e

ANC300  Placas fantasmas CBTDM2



ANC301 Placas fantasmas CBTGL2

ANC302  Placas fantasmas CBTDL2

ANC303 Placas fantasmas CBTSA2

ANC304/8 Contenedor clavicula - Base container inoxidable

ANC304/C/NCT  Contenedor clavicula - Tapa NCT container Inoxidable
ANC304/1 Contenedor clavicula - Insert container inoxidable

ANC350 Manga de trinquete rdpido AQ @4,5 mm - Talle 1

ANC351  Manga de trinquete répido AO @4,5 mm - Talle 2

ANC448 Placas fantasmas CBTGM1

ANC449 Placas fantasmas CBTDM1

ANC463 Torno de trinquete rapido @3,5 mm

Periodo de vida Util: No aplica, producto no estéril

Forma de presentacién: Envasado individualmente, no estéril. Esterilizar anfes de
usar, no puede ser esterilizado en el envase.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: NEWCLIP TECHNICS

Lugar/es de elaboracién: 45 rue des Garottiéres-PA de la Lande Saint Martin-
44115 Haute Goulaine. Francia.

Se extiende a BIO LAP S.A el Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-

vigencia por cinco {5) afios a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION No

g 003

D7. ROSERTY Lo
Subadministrador Napiors)
ANM.AT.
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