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BUENOS AIRES,

12 ERE. 2017

| VISTO eI Exped|ente NO 1-47-3110- 003749 16- 0 del Reégistro” de

~esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos Y _Tecnplogia Médica

_(ANMAT), 'y

CONSIDERANDO:

‘ Que por las presentes actuaciones BIO LAP S.A solicita se autorice Ia.

- mscrlpaon en el Reg1stro Productores y Productos de Tecnologia Medtca (RPPTM) =

de esta Admlnlstracmn Nacuonal de un NUevo producto meduco B R :', -

Que Ias actlvndades de eIaboracnon y comerqahzacmn de pto'dU'ctoe '

medlcos se encuentran contempladas por la Ley 16463 eI Decreto 9763/64 y

*' .MERCOSUR/GMC/RES N° 40/00 mcorporada al- ordenamlento JurldICO nacmnal_

por DISpOSICIOI‘I ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias: ooy

Que consta la evaluac10n técnica produqda por Ia Direlccién Nacional

de Productos Medlcos, en la que mforma que el producto estudlado _reun‘e Ios ,

- requlsn:os tecmcos que contempla Ja norma. —legal v19ente 'y "'q'ue Ios'-""f'

;_'estabIeCImlentos declarados demuestran aptltud para Ia elaboracuon y eI control :

de calldad del.producto cuya inscripcion en el Reglstro se sohcnta

Lo

'.::medlco ob]eto de Ia sohcntud

é/(

1

Que corresponde autorlzar la mscrnpcnon en et RPPTM del producto_i'.j\.._

. F
1

i




<€4.» . \
. . 0O =
%m;; o /2: DISPOSICION N 34 4

7 %ﬂz&/aﬂ'{éfﬁ agﬁﬂééﬂ@ l ‘ ' l .

Que se actua en virtud de las facultades conferidas ‘po;.r el Decreto
No 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015. |
| Por ello; - - |

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA !

DISPONE: | - |

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y

. |
Productbs de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de

Medlcamentos, Alimentos y Tecnologia Medica (ANMAT). del prodTJcto meédico
marca NEWCLIP TECHNICS nombre - descriptivo Slstema de Placas Y . tornillos -

|
para osteosintesis de pie e instrumental asociado y nombre tecnl‘co Sistemas

ortopédicos de fijacion interna, de acuerdo con lo solicitado por BIO iLAP S.A, con
.Ids 'D_atos'_-Ider_1.t'-i-ﬁcén':orios Cara.cter,l'.sticos‘ que figurah como ‘Apekb 'e'n_ el
Certiﬁcédo de -Al'.ltoi'iza-cién e Inscripcién en el RPPTM, de la p-resent(!e Disbosicién
y que forma parte integrante de la misma. ’ |
ARTiCULQ- 20,- _Auton’zanse los textos de los proye;tos de rétulo/s y de
iriétrucc‘:iénes de uso que obran a fojas. 59 a 60 y 62 a:70 respectivaﬁente.
ARTICULO 30.- Enilos rc’Jtu'Ios e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la

\
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1882-43, con exclusion de toda otra

|

Ieyenda no contemplada en |a normatlva v:gente

y/,
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fines de confeccionar el iegajo correspondiente'. Cumplido, archivese. |
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~ ARTICULO 40.- La vigené‘ia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 19 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy

| . Pi'oductos‘dejTec.noiogl'a Médica al nuevo producto. Por eI‘Depart‘amérHto de Mesa

de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia ‘autenticad‘a'-

de la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones

de uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los

Expediente NO 1-47-3110-003749-16-0

DISPOSICION NO

4 N34 4

Dr. RODERYS i.j:‘uﬂ
Subadministradar Nacionalf
A.N.M.A.’.I!. i

r




PROYECTO DE ROTULO Anexo Ill.B Disp. 2318/02 (TO 04)

,B,,!,Q,ll;ﬂm Sistema de Placas y tornillos para Osteosintesis de pie _q.ﬂzr
PM 1882-43 < o
/

Importatljo y distribuido por: Fabricado Por: e
Bio Lap |5'A' Newclip Technics - 45 Rue des Garottiéres

Av. Cérdoba 1547 1° piso. PA de |a Lande Saint Martin, 44115 Haute
{C1015ABR) CABA. Goulaine. Francia. 3
Argentina O . F 2

Sistema de placas y tornillos para osteosintesis de pie

Modelo,

| XXXXX xxxxxx Qﬂ ............

Contenido: 1 unidad

Conservar en un lugar limpio, seco, protegido de la luz solar y extremos de temperatura

| No utilizar si el envase esta roto ¢ dafiado
NO REUTILIZAR
ESTERllLIZAR CON VAPOR ANTES DE USAR - 18 MINUTOS A 134°C (Ciclo Prevacio)

A tencien: ® @ C€ o120

Ver instruclciones 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 1882-43

EL VAR
! APODERADG

BIO-LAP SA, ; ol Herez Gonzalez
Fa

P
¥'a09 - M.P 16.934




PROYECTO DE ROTULO  Anexo III.B Disp. 2318/02 (TO 04) 4
?,!..9.':&2 Sistema de Placas y tornillos para Osteosintesis de pie f

PM 1882-43

Importado v distribuido por: Fabricado Por:

Instrumental para sistema de placas y tornillos para osteosintesis de pie

Modelo

Contenido:
Detalle de instrumentos:
|

 [REF) xxxxx LOT hxxxxxx ol I

Conservar en un lugar limpio y seco
No utilizar si el envase esta roto o dafiado

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

Ver:;;ex:’:;so @ C€o0120

‘ - a - - r )
Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias

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

Producto autorizado por la ANMAT PM 1882-43

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

DA VARE
GDERADO

Maria Daniela PElez Gonzalez
BIO-LAP S A,

Farmgbbytica
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$ INSTRUCCIONES DE USO Anexo lIl.B Disp. 2318/02 (TO 04)
BJMQLI:M Sistema de Placas y tornillos para Osteosintesis de pie

; PM 1882-43

; Capzely
Importade' v distribuido por: Fabricado Por: Q ; g 4 \‘\"/
Bio Lap SIA. Newclip Technics - 45 Rue des Gdrotfiéres

Av. Cérdo:ba 1547 1° piso. PA de la Ltande Saint Martin, 44115 Haute
(C1015ABR) CABA. Goulaine, Francia.

Sistema de placas y tornillos para osteosintesis de pie

Modelo

' REF xxxxx LOT [xxxxxxx s R

Contenid?!: 1 unidad

Conservar en un lugar limpio, seco, protegido de la luz solar y extremos de temperatura
iy

. No utilizar si el envase esta roto o dafiado
NO REUTILIZAR
ESTERHJ?AR CON VAPOR ANTES DE USAR - 18 MINUTOS A 134°C (Ciclo Prevacio)

AL ® CE o120

Ver instruccionés de uso
I

[
[
|

Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias

Producto autorizado por la ANMAT PM 1882-43

|

lI

|}| Director Técnico: Farm. Maria Daniela Pérez Gonzéalez MN. N° 13909
I

|

|

i
DESCRIPCION

|
La gama Footmotion Piating System esta compuesta por placas y tornillos que forman un dispositivo
de fijacion interna blogueada.

Todos los implantes de la gama se entregan sin esterilizar con el instrumental correspondiente
il
|
MATERIAL iJ
Los implantes’ de la gama estan fabricados en Titanio TiBAI4V implantable que cumple con los

requisitos de las normas ASTM F 136 o ISO 5832-3.

i
INDICACIONES

Los implantes:de la gama Footmotion Plating System estdn indicados para las artrodesis, la fijacion

de fracturas y ﬁsteotomias. y para las cirugias de revision del pie en adultos. 7
!

| DANIEL VARE
t APODERADO
“{ BIO-LAP 5.,

alez




8 INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B Disp. 2318/02 (TO 04)

QJB_LRID Sistema de Placas y tornillos para Osteosintesis de pie
PM 1882-43
CONTRAINDICACIONES

» Grave deterioro vascular, desvitalizacion dsea.

s LLEL i

« Embarazo. 0 3 4
1
* Infecciones sistémicas o locales, cronicas o agudas. .

= Ausencia de superficie musculocutanea, deficiencia vascular grave que afecta a la zona principal.

= Alteracién dsea que no permita una sujecién correcta de los implantes en el hueso.

= Déficit muscular, insuficiencia neurolégica o trastomos del comportamiento, que podrian someter la
osteosintesis a tensiones mecanicas anormales.

~ Sensibilidad a los cuerpos extrafios o alergia a alguno de los materiales utilizados.

= Pacientes con trastornos mentales o neuroldgicos que no estén dispuestos a seguir o no sean
capaces de seguir las instrucciones de cuidados postoperatorios.

* Pacientes en mal estado fisico o con inestabilidad mental

IMPORTANTE: Cuando un dispositivo implantable se considera la mejor solucién para un paciente, y
este ultimo pr'esenta una o varias contraindicaciones, el paciente debe estar completamente avisado y
advertido de la posible influencia en el resultado exitoso de la operacidn. Se recomienda gue se

proporcionen 'a los pacientes todos los consejos (tiles sobre las medidas que se deben tomar para
reducir los efectos de tales contraindicaciones.

ENVASE Y TRAZABILIDAD

Todas las informaciones que permiten garantizar la trazabilidad de los productos concernidos se

encuentran disponibles en el embalaje, y cada implante se encuentra identificado mediante un
marcado laser,

PRECAUCIONES

1. No reutilice nunca un implante. Cada dispositive implantable esta disefiado para un solo uso por
parte de los especialistas en traumatologia y cirugia ortopédica.

2. No utilice el implante si ha estado en contacto con otro paciente, en cuyo caso, el implante se debe
desechar siguiendo las normativas aplicables, A

3. Comprobar el instrumental para descartar la presencia de desgaste o defectos antes de su uso.

4. Proteja los dispositivos implantables para evitar rasgufios y arafiazos. Esta concentracion de

tensiones puede provocar fallos. No utilice un implante si parece dafado (abolladuras, rasgufios,
manchas).

DA}\\‘PIEID_E\I{QEE Maria Danieia Rgre
Farmagagutica
BIC-LAP S.A.




fb INSTRUCCIONES DE USO Anexo lII.B Disp. 2318/02 (TO 04)
?L?.Eﬁ..? Sistema de Placas y tornillos para Osteosintesis de pie
PM 1882-43

0

PRECAUCIONES DURANTE EL CURVADOQ PREOPERATORIO DE LAS PLACAS
El curvado de las placas no esta autorizada salvo en las zonas previstas a tal efecto. El m@]o vﬁs
placas solo se debe realizar utilizando los hierros de curvado o las pinzas de curvado NE P

TECHNICS concebidos para tal fin. Solo se puede proceder una vez al curvado de una misma zona de
la placa, siempre en fa misma direccion y sin que sea excesivo. El curvado debe ser progresivo para
evitar un desgaste anormal de los implantes. La aplicacién de fuerzas excesivas puede conllevar
roturas o descompensaciones no controladas de los implantes. Los pernos de se deben proteger para
no daiiar la fijacion. La ovalizacién de los pernos durante el curvado de la placa supone un riesgo

especialmente importante.

TECNICAS QUIRURGICAS Y COMPONENTES AUXILIARES ASOCIADOS

Los implantes de la gama deben colocarse o explantarse utilizando Gnicamente el material auxiliar

especifico NEWCLIP TECHNICS que ies corresponde. La lista y descripcion completa de dicho
material puedé consultarse en el folleto comercial del producto en cuestién. Se prohibe estrictamente la
combinacion con dispositivos de otras marcas. Para conocer las distintas técnicas quirdrgicas
asociadas a la colocacion o a fa explantacién de los productos de cada gama, consulte al fabricante o a
su representante. Es obligatorio informarse sobre dichas técnicas antes de utilizar cualquier implante y
seguirlas en todo momento durante la intervencién.

El instrumentai se entrega para poder realizar el implante los dispositivos de fijacién interna. Se han
referido roturas y dafios en el instrumental durante algunas operaciones. El instrumental quirdrgico
debe usarse Unicamente para los fines previstos. De someterse a una fuerza excesiva o0 a un uso
inadecuado, el instrumental podria romperse o dafarse. Es obligatorio inspeccionar sistematicamente
todo el instrumental para detectar cualquier signo de desgaste o golpe antes de utilizarlo.

Atencidn: Las frgsas concavas y convexas suministradas junto con el Kit Footmotion Plating System -
MTP se pueden utilizar en |la etapa de preparacion de la superficie articular durante una artrodesis de la
primera metatarso-falangica, teniendo siempre en cuenta las siguientes precauciones.

Para la preparacién del metatarso, la seleccidén del diametro de la fresa se debe realizar por
disminucion progresiva del diametro.

El didmetro de .la fresa seleccionada durante la preparacién de la falange se debe indicar
obligatoriamente en el dltimo diametro de fresa utilizado para la preparaciéon de! metatarso, a fin de
obtener una buena congruencia entre las superficies articulares.

DANIEL VARE
APODERADO,
BIO-LAP S.A.




8 INSTRUCCIONES DE USO Anexo Il.B Disp. 2318/02 (TO 04)
g_!mgseeag Sistema de Placas y tornillos para Osteosintesis de pie
PM 188243

PRECAUCIONES QUE SE DEBEN LLEVAR A CABO PARA OBTENER UNA FIJACION BLOQUEADA

Los tornillos' de osteosintesis se deben introducir en el hueso a través de las ranuras de la placa. El

sistema se bloquea automaticamente cuando el tornillo se aprieta por completo. 0 €
Para conseguir una perfecta fijacién de blogueo de los tornilios y fas placas:
« Efectuar cada perforacion previa a la colocacién de un tornillo mediante guias de perforacién
bloqueadas NEWCLIP TECHNICS. El diametro de la guia de perforacién debe coincidir con el diametro
de la broca que se utilizara. Una vez realizada la perforacién, retirar la guia de perforacion. Para ciertas
referencias de tornillos, es necesario fresar el hueso antes de insertar el tornillo en e perno. Para
conocer las distintas técnicas quirurgicas asociadas a la colocacién de los productos de cada gama,
consulte con el fabricante o su representante. Es obligatorio informarse sobre dichas técnicas antes de
utilizar cualquier implante y seguirlas en todo momento durante la intervencion.

* Retirar cualquier material extrafio que pueda interferir con el perno de una placa.

* Insertar el tornillo en el perno blogueado. Una vez bloqueado, evitar cualquier fuerza innecesaria de
sujecidn sobre el tornillo.

Los tornillos se deben insertar y/o bloguear en los pernos con el destomillador adecuado. Tenga en
cuenta que: Lols pernos bloqueados pueden aceptar tornillos bloqueados o no bloqueados, a criterio del
cirujane, |

PRECAUCIONES POSTOPERATORIAS

La recuperacion del apoyo debe ser progresiva, en funcion de la edad, del peso y el nivel de

entendimiento de la situacidén del paciente. Se recomienda realizar un seguimiento periddico con el
objetivo de controlar el estado y la posicién del implante, asi como &l estado del hueso, Se recomienda
asimismo realizar radiografias posoperatorias periddicamente y compararlas con el estado
posoperatorio inmediato para detectar cualquier fallo potenciat del implante.

ABLACION DEL MATERIAL

Los implantes son necesarios Unicamente hasta la consolidacién. Después del periodo de

consolidacién, la presencia de los implantes ya no es estrictamente necesaria, pudiendo entonces
plantear fa ablacién del material. Es responsabilidad del cirujano decidir sobre la idoneidad y el
momento de realizar la ablacion.

EXONERACION DE RESPONSABILIDAD Y GARANTIA LIMITADA
Los productos de NEWCLIP TECHNICS se venden al comprador original con una garantia limitada

contra defectos de fabricacion y de los materiales. Cualquier ofra garantia implicita o expresa, incluidas
las garantias de comercializacion o de adecuacion, se encuentran denegadas por la presente. La
responsabilidad del fabricante se limita a las aplicaciones e usos especificados en este documento.

BIO-LAP 5 A,

344




a: INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B Disp. 2318/02 (TO 04)
g!...,o&f.‘ﬁ Sistema de Placas y tornillos para Osteosintesis de pie
PM 1882-43
ADVERTENCIA

t. Es fundamental comprobar que el dispositivo se ha seleccionado correctamente para el usgpara el
que lo ha disefiado el fabricante. 6

2. El ciryjano se responsabiliza de haber recibido la formacion quirirgica adecuada, seleccionar
correctamente a los pacientes y elegir el tipc de dispositivo mas adecuado para la implantacion. La
eleccion del tipo de implante y de su talla debe realizarla el cirujano encargado de tomar las medidas y
los datos preoperatorios. El cirujano debe conocer completamente los riesgos bioldgicos,
biomecanicos y otros riesgos que puedan afectar a la implantacién y al tratamiento posteperaterio. El
cirujano debe advertir al paciente de que si no sigue las instrucciones de los cuidados postoperatorios
puede verse afectada la vida dtil del implante y puede poner en riesgo la efectividad del tratamiento.

3. El paciente debe ser advertido y avisado de que los dispositivos implantables se han disefiado para
su uso en condiciones especificas y limitadas; pueden tener efectos adversos y, aungue por lo general
obtienen buenos resultados, pueden aficjarse, romperse, dobiarse o dafiarse como consecuencia del
aflojamiento de los sistemas de fijacidn, la tensidn, el nivel de actividad del paciente o el exceso de
soporte de carga, especialmente cuando el dispositivo estéa sometido a un aumento de carga asociado
a un retraso en la consolidacion, a una seudoearticulacidn o a una curacion incompleta.

4, El cirujano debe ser consciente de los siguientes aspectos metallirgicos y mecanicos de los
dispositivos implantables :

* El dispositive puede romperse si se somete a un aumento de carga asociado a un retraso en la
consclidacion o a una seudoarticulacion.

* Los materiales de los implantes son propensos a presentar corrosién cuando el implante se realiza
en un entorno con presencia constante de sales, acidos y alcalinos. Al poner en contacto metales
diferentes, se puede acelerar el proceso de corrosién y, por lo tanto, aumentar la fractura de los
implantes.

= La colocacién de los implantes debe ser progresiva para no causar una fatiga anormal al implante,
Si se ejerce una fuerza excesiva sobre el implante, podria provocar tensiones que a su vez podrian
causar una fractura o una deformacién, con sus consiguientes efectos secundarios.

Esta gama no'ha sido evaluada en relacion a la seguridad y la compatibilidad en entornos de
resonancia magnética (RM}. Los implantes no se han sometido a pruebas de calentamiento, migracion
o creacién de artefactos en entornos de resonancia magneética (RM). Se desconoce la seguridad de
estos dispositivos en entornos de resonancia magnética. Realizar un escaner en un paciente que lleve

un dispositivo de esta gama puede conllevar riesgo de lesiones.

.

DANIEL VARELA
APODERADO
BIO-LAP S.A, berez Gonzalez

p
M.Nf 13,208 - M.P 16.934
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INSTRUCCIONES DE USC Anexo Ill.B Disp. 2318/02 (TO 04)
Sistema de Placas y tornillos para Osteosintesis de pie
PM 1882-43

LIMPIEZA

Todos los implantes no estériles deben ser limpiados y esterilizador por profesionales cualificados
antes de uso. Para ello, han de seguir las siguientes directrices:

Condiciones de uso

Estos dispositivos no se proporcionan esterilizados. Todos los dispositivos se deben Ii_nl\piar,
descontaminar y esterilizar después de retirar el envase, y antes y después de su uso

Preparacion para la ]Las soluciones que contienen lejia o formaldehido pueden dafar las unidades ¥ no se dében
limpieza utilizar. Estos dispositivos no deben entrar en contacto con compuestos fluorados o clorinados,
con detergentes de base grasa y, en general, con ningln producto que pueda modificar] sus
compuestos quimicos. De manera similar, no se permite el uso de cepillos metdlicos ni otros
productos abrasivos _
Limpieza

l.a limpieza se puede llevar a cabo de forma manual o mecénica, atendiendo allas
especificaciones proporcionadas por el proveedor del equipo al hospital.

Limpieza manual

Equipo: detergente sin aldehidos (alcalino o neutro) - cepillo con cerdas suaves — agua
potable

Limpie el exceso de suciedad del dispositivo. Aplique el detergente segun las instrucciones
del fabricante del detergente, con el cepillo sobre todas las superficies, asegurandose de
que los dispositivos con juntas estan limpios tanto en posicién abierta como cerrada. Se
debe prestar especial atencidn a las dreas can roscas y las areas de dificil acceso. Después
de la limpieza, los dispositivos se deben enjuagar inmediata y cuidadosamente con agua
potable, durante 1 minuto como minimo. Asegirese de que el agua corre a través de la
canula y las areas de dificil acceso.

Limpieza mecanica

Equipe: lavado/desinfeccién — detergente alcalino o neutro — agua potable

Deposite los dispositives para dejar que corra el agua por los espacios de dificil acceso.
Siga las instrucciones de concentracion, temperatura y tiempo de contacto facilitadas por el
fabricante del agente limpiador. Siga las instrucciones sobre la concentracion, la
temperatura y el tiempo del contacto proporcionadas por el fabricante del agente limpiador.
El ciclo de lavado minimo es 5 minutos, con un aclarado de 3 minutos.

Dasinfaccion '

1
Cuando se emplea la impieza mecanica, se puede realizar un aclarado final a 95°C durante 10
minutos para lograr la desinfeccién térmica

Secado

La temperatura en la fase de secado no debe exceder los 134°C. \

Inspeccidn visual

Después de la limpieza (manual o mecénica) serd necesario inspeccionar et

dispositivo. Si se determina que el dispositivo no esta limpio visualmente al témino del proceso
de limpieza, el usuario debera repetir los pasos de limpieza anteriores o ponerse en contacto
con el fabricante. Si el proceso de limpieza ha causado dafios en el dispositivo, este no debera

e ————

utilizarse y deberé informarse de ello al fabricante.

DANIEL VARE
APODERADD
BIO-LAP 5 A,
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INSTRUMENTOS NO ESTERILES REUTILIZABLES

Descripcion de los productos
Los instrumentos NCT son instrumentos utilizables sélo en el marco de cirugia ortopédica o
fraumatoldgica, durante la colocacién de implantes de osteosintesis comercializados por NEWCLIP
TECHNICS. Estos instrumentos pertenecen a la clase | / lla de dispositivos médicos, de acuerdo a la
directiva europea 93/42/CEE. Algunos de ellos estan dotados de una funcién de me@n. 3 4

Indicaciones y precauciones
* Los instrumentos NCT sélo pueden ser utilizados por personal calificado, formado y reconocido
como apto para proceder a las intervenciones descritas en el punto precedente o para manipular
instrumentos quirdrgicos.

* Los principios de utilizacidn de los instrumentos especificos NCT se encuentran reunidos y descritos
en folletos comerciales y técnicas operatorias relativos a los implantes con los cuales estan asociados.
Estos documentos se encuentran disponibles en la sociedad y en sus distribuidores autorizados.

* La precision anotada en los instrumentos NCT provistos de- una funcion de medicién sélo es valida

cuando esos instrumentos son utilizados en las condiciones normales de uso descritas en los folletos

asociados.

* Se encuentra por lo demas estrictamente prohibido efectuar cualquier modificacién en los
instrumentos NCT. Sdlo la sociedad NEWCLIP TECHNICS tiene el derecho y la competencia para

hacerlo
INSTRUCCIONES DE RETRATAMIENTO
Advertencias Antes de utilizar cualquiera de estos instrumentos, verificar que ninguno de sus
componentes haya sufrido degradacion ni deformacién que perjudique su buen
funcionamiento. Retirar los instrumentos desgastados o dafiados.
Limites de Un proceso de esterilizacton repetido tiene poco efecto sobre estos dispositivos. El final de
retratamiento la vida Util s nommalmente determinado por el desgaste y los dafios causados por el uso.

Lugares de utilizacion

Estos instrumentos se venden no estériles. Todos los productos deben ser limpiados,
descontaminados y esterilizados sin el embalaje de entrega antes y después de su
utilizacién.

Confinamiento

Es imperativo limpiar y decontaminar de inmediato todo dispositivo que haya sido
ensuciado

Preparacién para la
limpieza

Los instrumentos formados por varios elementos deben ser separados antes de la
limpieza. Las canulas exigen atencidn particular durante la limpieza.

Algunas soluciones que contienen fejla o formol dafian los dispositivos y no deben ser
utilizadas.

Los instrumentos de Newclip Technics no deben entrar en contacto con productos
fluorados o clorados, con detergentes grasos y en general con cualquier tipo de producto
que pueda alterar su o sus materiales constitutivos.

Se prohibe igualmente el empleo de cepillos metdlicos u otros productos abrasivos. -

BIO-LAP SA,
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. INSTRUCCIONES DE RETRATAMIENTO-CONTINUACION \\4&:{"" } ,'
Limpieza ' La limpieza puede practicarse de manera manual, automética y/o mediante uItrasoﬁEﬁ’éfjﬁé_ﬂ;‘;
acuerdo a las especificaciones dadas por el fabricante. 4
Limpieza automatizada | Equipo: de lavado/desinfectanie - detergente { alcaline o neutro)

1. Colocar los instrumentos de manera que las articulaciones queden abiertas v que el agua
se escurra por canulas y orificios.

2. Iniciar un ciclo de favado de 5 minutos minimo y de aclarado de 3 minutos.
: 3. Durante la descarga, garantizar la completa eliminacién de la suciedad visible, en particlilar
en cénulas y orificios, etc. Si es necesario, repetir el ciclo o proceder a limpiar manualmente\

Limpieza manual Equipo: detergente sin aldehido (alcaline o neutro) - cepillo de cerdas suaves — agua

! 1. Enjuagar el exceso de suciedad presente en el instrumento.

2. Aplicar el detergente con el cepillo sobre todas las superficies, verificando que los
instrumentos articulados son limpiados en posicién 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 aclarade con agua destilada.
' Verificar que el agua se escurre a través de las canulas.

Desinfeccion ' Si se recurre a una limpieza automéatica, puede efectuarse un aclarado final a 95°C durante 10
'j minutos con el fin de efectuar una desinfeccién térmica.

Secado ' El secado no debe superar 134°C. \

ESTERILIZACION

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

Antes de la esterilizacidn, los dispositivos se deben transferir a una bandeja legalmente comercializada para
esterilizacién envuélta con envoltorios para esterilizacion permitidos por la FDA.

Mstodo recorneridado: Esterilizacién con vapor en autoclave

Ciclo: Prevacio
. Temperatura: 134 °C

Tiempo de exposicién: 18 minutos

Tiempo de secado: 20 minutos

Pueden utilizarsé_a otros métodos y ciclos de esterilizacion. Sin embargo, a las personas vy
establecimientos hospitalarios que no sigan el método preconizado, se les recomienda y aconseja
validar su propio-método utilizando las técnicas de laboratorio apropiadas. No se recomiendan la
esterilizacidn con éxido de etileno ni la esterilizacidn en frig.

Los instrumentos pueden ser esterilizados varias veces en las mismas condiciones descritas.
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CONDICIéNES DE ALMACENAMIENTO (( ( .
Los lmplantes se deben conservar en un lugar limpio, seco, protegido de la luz solar y extremos tv
temperatura

El instrumer‘;tal se debe conservar en un lugar limpio y seco.

) .
I

FACTORES QUE PUEDEN COMPROMETER EL EXITO DE LA IMPLANTACION 0 3 4
. Osteoporosns grave, pérdida de sustancia 6sea o partes blandas. -t

d Deformldad o traumatismo grave con pérdida de sustancia dsea o partes blandas.
* Tumor éseo local

. Trastornoélgenéticos, metabdlicos o sistémicos.

. Enfermeda;'ldes infecciosas.

= Adiccion a lll'as drogas y/o tendencia al consumo de drogas o medicamentos en exceso.

- Obesidad.

= Actividad fiéica intensa (por ejemplo, deportes competitivos o trabajo extenuante).
POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Los efectos adversos mas tipicos y comunes tras la colocacién de los implantes del osteosintesis son
los siguientes: |

* Deleor o moles?ltia.
* . Irritacién de iios tejidos blandos, dafo nervioso debido a fa presencia del implante o a un
traumatismo quirdrgico.
= Retraso en Ia @nsolidacién, pseudoartrosis.
* Lesiones vascfglares, hematoma,
= Aflojamiento, migracién, ruptura, deformaciéon de todo o parte del implante, fragmentacion del
implante, pudiencli_b requerir una cirugia de revisién o de ablacidn del implante,
= Infecciones, ill
* Problemas cardi.cl)vasculares, trombosis, embolias pulmonares, .
* Formaciodn de fr'glcturas, cambios artitricos secundarios alrededor del sitio de implantacién debidos
aun reparto desigi;,al de tensiones mecanicas,
*» Sensibilidad a Iols;‘. metales o reaccion alérgica.
*» Necrosis 0sea u ‘gsteélisis.
= Formacion excesliva de tejido fibroso alrededor del sitio operado.
i
I

|
IMPORTANTE: Esto'é productos quirdrgicos los deben manipular, yfo implantar cirujanos bien
formados, cualificadc‘gs y conocedores de las presentes instrucciones.

|l
NEWCLIP TECHNICS no puede asumir responsabilidad alguna por incumpiimiento de las

instrucciones anterlormente descritas.

BIO-LAP S.A.
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| ~ ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente No: 1-47-3110-003749-16-0
EI Adrnmlstrador Nacional de la Administracion Nacmnal de Medicamentos, ‘
o Allmentos Yy Tecnologaa Medlca (ANMAT) certlf‘ca que, medlante la Dlsposacmn No
- 0344 , Yy de acuerdo con lo solicitado por BIO LAP S.A,_ se autorizé !a .
' mscnpcémn en el Reglstro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia:
Medica (RPPTM), de un. nuevo producto con los S|gU|entes datos ldentlf‘catonos 3
caracterlstlcos o - | -
Nombre descrlptrvo Sistema de Placas vy tormlios para. osteosmtesns de pie e
_mstrumental asouado |
" Codlgo de ldentlfcamon y nombre tecnico UMDNS:. 16 027 Slstemas ortope licos:
' de ﬁjaaon mterna | B o
.‘ Marca(s) de (10s) producto(s) médico(s): NEWCLIP TECHNICS
| 'rClase de Raesgo III
i 'Indlcacwn/es autorlzada/s EI sustema esta mducado para artrodesns f‘Jacnon cle.i' .
fracturas, y ! osteotom1as, para las C|rug|as de reconstruccmn |
Mode!o/s Gamme Footmotlon Plating System |
s LFE}TSDNl Placa de artrode5|s para el Llsfranc dorsal - Estrecha'
FDTSDSl Placa de artrodesns para eI Llsfranc dorsal Estéhaar "

FDTSDWl Placa de artrodesns para el Llsfranc dorsal Larga

| FEIDDI , " Placa de artrodesis para el Lisfranc medial - . Derecha - Talle 1 |



FETGD1

FLTSV1

mm

FLTSV2

FLTSV3

mm

FMTDD1 -

FMTDD2

FMTDD3

FMTGDI1.
FMTGD2

FMTGD3

FOTSMO

FOTSM3 -

FOTSM4

FOTSMS

FTTDD1

. FTTDD2 .

FTTGD1

FTTGD2

FUTST -

FUTSZ

FUTS3

. Placa de-arfrodesis.para‘él'Lis'franc medial‘- Izquierda ~Talle1™. .

Placa plantaria de artrodesis para articulacién Lapidus - Talle 1-3

Placa plantaria de artrodesis para articulacién Lapidus.- Talle2 =5 |~

Placa plantaria de artrodesis para articulacién Lapidus - Talle 3_--7‘"

_Placa de artrodesis para la 1ra MTP - Derecha. - Tallc__é-ll'__";, |
Placa de artrodesis para la 1ra MTP - Derecha - Talle 2
-PIaca de artrodesis para la 1ra MTP - Derecha- - Talle 3

: Placa de artrodesus para Ia 1ra MTP Izqurerda - TalIe 1

Placa de artrodesis para la 1ra MTP - Izqmerda = Talle 2
Plaga de artrodesis para la 1ra MTP - Izquierda - Talie 3
Placa para osteotomia basimetatarsiana - 0 mm

Placa para os.téc?tqﬁ*u’.a. bas,il_'netatansiana - 3mm

Placa para osteotomia basimetatarsiana - 4 mm’

'Placa para osteotomla baS|metatar5|ana 5mm

Placa de ‘artrodesis Talo- Nawcular Derecha - TaIIe 1 :

'Placa de artrodes:s Talo-NavucuIar Derecha - TaIIe 2"

Placa de artrodesis Talo-Navicular Izquierda - Talie 1

Pla_c;a de artrodesis Talo-Navicular Izquiéerda - T_ali'e 2

- Placa derecha - Talle 1 - 2 perforaciones

" Placa derecha - Talle 2 -.3 pef‘foracmne‘s -

Placa derecha - Talle 3 - 4 perforaciones -




 FUTS6

)/szem/ s

- %mmm/ L/o{/d«m -. .v.‘_.i f
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- FUTS4

| FUTSS

- RLT2.8L10:

'. _'P.\LT_'2.8L1._2‘.
R84
RLT2:8L16

‘- RLT2J.'8L_'18-
RL_Tzls_de_
RLT2:8L24
RLT2.8L26
U RiT2, 8L28-
" *-".RLTZ 8L30 3
RLT2.8L32
:.RLT2..8L34_'_

. RLT2.836

- RLT2.8L38

. RLT2.8L40

. RLT3.5L10" " |

URLT3.5LIZC

_RLT 3. 5114

%4

Piaca derecha Talle 5 6 perforacaones -

,Placa derecha - Talle 4 - 5 perforaciones .

f"PIaca derecha TaIIe 6- 7 perforacuones_-r.‘"_'

Tornillo no cerrado (Zi2.8 mm- L 10 mm |

' Tbrnillb no cerréido - @2. 8 mm
_Tormllo no cerrado (252 8 mm-‘
) Tormllo no. cerrado QZ 8 mm

Tornlllo no cerrado - @32.8 mm

Tornillo.no cerrado - @2.8 mm
Tbrnilldi‘hqf cerrado -@2.8'mm
Torhillo-nc}-c’errado - @2.8 mm

Tornillo no cerrado.- @2.8 mm

_'Tormllo no cerrado ;252 8 mm
tTornlllo no cerrado QZ 8 mm.

‘Tormllo no cerrado @2.8 mm

Torniflo no cerrado - @2.8 mm

i Tornli[o no cerrado QZ 8 mm -
"Tornlllo no cerrado @2. 8 mm
‘Tormllo no cerrado -92.8 mm'

Tornillo no cerrado 93 5 mm - L 10 mm

Torm!lo no cerrado Q 3 5 mm

Tormllo no cerrado (25 3 5 mm

SL12mm
'T"—‘14 mm

| -ll'.16. mm
i
L20mm

- L '2.4_mm

-L26 mm

-L28 mm -

-L30.mm

-L32mm

-L34 mm

-L 36 mm

Lssmm

- L40 mm

L 12 mm

Liamm

Pl
. - T



- RLT 3.5L16 Tornillo no cerrado - @ 3.5 mm -L 16 mm

*RLT 3.5L18 Tornillo no cerrado - @ 3.5 mm - L 18 mm

~RLT 3.5L20 Tornillo no cerrado - @3.5mm -L20mm . .

© RLT 3.51.22 Tornillo no.cerrado - @ 3.5 mm - L 22 fam
| RLT 3.5L24 Tornillo no cerrado- @ 3.5 mm -L 24 mm

. RLT 3.5L26 T-orniilo no cerrado - @ 3.5 mm -L 26 mm ' _' .

- RLT.3.5L28 Tornillo no cerrado- @ 3.5 mm - 128 mm

RLT_ 3.5L30 Tornillo no cerrado - @ 3.5 mm - L 30 mm
RLT 3.5L32 Tornillo no cerrado - @ 3.5 mm - L 32 mm.
"R'LT 3.5L34 Tornillo no cerrado - @ 3.I5 mm . - L34r.nm. -
RLT3.5L36 "‘Tor'nil'[‘o'.ho cer.r'a'd:o -@33.5 mﬁ - L 36 mm.
RLT 3.5L38. Tomillro no cerrado - @ 3.5 mrﬁ -L38 mm
RLT 3.5L40 Tornillo no cerrado - @ 3.5 mm - L 40 mm
SLT2.8L10 " Térnjllb-qgrr.add @2.8 mm- L 10 mm’ )
';SLTZ.éLiZ; Tornil‘lé-.cerrado‘-. @2.8 mm’ - L 1.2"ﬁ"|rﬁ:
SLT2.8L14 Tornillo cerrado - @2.8 mm - L 14 mm
.SLT2.8L16 Tornillo cerrado - $2.8 mm - L 16 mm
" sLT2.8L18 Tornillo cerrado:- 72.8 mm —_‘L 18_f_nm:"-'_..
'SLT2.8L20 Tornillo cerrado - @2.8 mm_ - L 20'mm
" SLT2.8L22 'fornillo cerrado - @2.8 mm - L 22 mm
-SLT2.8L24 . Tornillo cerrado - §2.8 mm - L 24 mm
* SLT2.8L26 Tornillo cérrado - @2.8 mm - L26:mm
SLT2.8L.28 Tornillo cerrado - @2.8 mm - L 28 mm

‘SLT2.8L30 Tornillo cerrado - @2.8 mm -.L 30 mm
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SLT2.8L32

SLT2.8L.34

S sLT2i8L36

© . 'SLT2.8L38

SLT2.8L40

E SLT3.5L10

-'SLT 3 5L12

"SLT 3. 5L14

- SLT 3.5L16

B ST 3. 5L18
" SLT 3 51.20
SLT 3.50L22
SLT 3_.5L24 .'
f_ sLT 3.5126
" .-_.,S'I;'AI‘."3.5L2-8'_-'
SUT 3.5L30
B Th 3'_.5l_.3.2..
| . _SL“{I"‘.;'-}I.'SL3'4.

" SLT 3.5036

" SLT 3.5L38

R SLT 3. 5L40.

ANC350

Torni‘lloce’rradb - @2.8 mm

Tornillo cerrado - @2.8 mm
‘Torhillo cerrado - 2.8 mm

.‘_’T.brnil_id'éierr:ado'lff"QZ.S mm

Tornillo cerrado - 02.8 mm

-L 32 mm
- L34 mm
-L36:mm
'-I;.38' mm

-L40 mm

Tornlllo cerrado @3. 5mm- L 10 mm

‘Tormllo cerrado Q 3.5 mm-

Torn:llo clerrado - @ 3.5.mm

~Tdrn'illo cerrado - @.3.5 mm

Tornlllo cerrado Q 3.5 mm

Tornlllo cerrado G 3 5 mm

Tornlllo cerrado (ZJ 3.5 mm

Tornillo cerrado - @ 3.5 mm

Tornillo cerrado™- @ 3.5 mm
Tornillo cerrado- @ 3.5:mm

Tornillo cefrado - & 3.5 mm

Tornillo cerrado - @ 3.5 mm

‘Tornillo cerrado - @ 3.5 mm

Tornillo cerrado - (2)35mm '

‘Tornillo cerrado - @ 3.5 mm

Torniilo'cerrado -2 3. 5 mm

‘-5

-L12 mm
-Liamm

-L16 mm

'-L18 mm» -

‘-.- L 20 mm

-L 22 mm
-L 24 mm

-L26mm .- . -

SL28 mm’

-L36mm

- L 32 mm |
Sbzamme
-LU36 mm

- L 38 mm

—L40mm '

: ;Manga de trmquete rapldo AO {254 5 mm Talle 1




ANC567 .
© ANCS68 -

. _ANC569 .

ANC570

 ANC571.

< ANCS72

"ANCS73

ANC574
ANCS7S
'.;ANCS76i.
ANC577
,ANC578..
.',ANcsz,'
© ANC580
ANCS581 -
"ANC582
'"1ANc583';

],ANc584-'

- ANC585

ANC586
CANCS87 -
- ANCS8S
:pANcssé.

: -'ANC590 ’

&

“Torno concavo @20 mm .

Torno convexo @16 mm

" Térno cdncavo @16 mm -

Torno convexo @18 mm -

Torno céncavo @18 mm

‘Torno convexo @20.mm

‘To'rno "corw‘eko 922 i

Torno céncavo Qi22 mm

7 Destornlllador T8 con trlnquete rapldo o 7

._Indlcador de gwa Fleteada @2. 0 mm para tornlilos (252 8 |
': 'Indicador de guia f‘leteada @2.7 mm para tornlllos 93 5
VPi'nza para arquear
Fantasmas para placas FMTDD1 .

"'#aht_a"sirﬁaé par'a'piaCas' FMTGD1

Fantasmas para placas FMTDD2

Fantasmas para placas FMTGD2

| Fan‘ta’smas pa'ra:plac_as FM.‘_I'D:DB" ' R
Fantasrpas para placas FM"I."G'D."B
. :’Prens‘or para fantasma
-'AIndlcador de gula no- Fleteada codada (252 0 mm para tornlllos Q)Z 8 _‘ L
Indtcador de guua no Fleteada codada (252 7 mm para tormllos ®3 5 -

Contenedor Footmotion plating system

I-ndicador de nivel para tornil[os (32 8 y @3.5 mm

Torno de trmquete rapldo 62 0 mm - L 125 mm-

,//]
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'-_:‘ANC591 . Torno de trinquete rapido ®2 7 mm =L 125 mm |
”ANC593 rFantasrnas para. placas FLTSV1

ANC594 * * Fantasmas para placas FLTSV2
AN¢5_'95_', - _Fantasmas para placas FLTSV3
"ANC_$96 - 'Fa:h-ta.s_m.'as para pl'ac;.as'; FCTSDN1
ANC597 Faﬁtasm’as péra’placa§ FCTSDS1
ANC598 Fantas'ma's péra placas FCTSDW1
) | ANC(‘ilil' :  Tf)'rnc;: defrinqugte répido @3.0 mm - L 125 mm . :
ANCE42 Anciliar paré oéte'bfbmfa basi-metatarsiana |
' Perlodo de vnda Gtil: No aplica, producto no estéril.
Forma de presentacmn Envase no estenl individual.
'Condlcmn de uso Venta excluswa a profesmnales e. mstutucrones sanitanés L
Nombre del fabrlcante NEWCLIP TECHNICS |
-' Lugar/es de elaboracién: ‘45 rue des Garottiéres- PA de la Lande '".Saint Martin-.
-.44115 Haute Goulame Francia. _
Se extlende a BIO LAP S. A el Certrf"cado de Autorlzac:on e Inscrlpélc;n d‘ell PM-" 3
©.1882-43, en Ia Ciudad de Buenos Aires, a 12ENE20", Siendo su

vigen’é:ia por cinco (5) anos a contar de la fecha de su emision.

“DISPOSICION N0

| '.’ B :. 0 3 4 4

Dr. ROBEHT&!.'. E

qybadmintstrador National
AN MAST




