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BUENOS AIREs, § 2 ENE 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-003346-16-8 de] Registro de ‘
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecn;ilogia Médica

(ANMAT), vy

.CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BIO LAP S.A solicita se autorice |a .
inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) I[
de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico. |

Que las actividades de elaboracion y comercializacién cie productos
'médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463-, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N°© 40/00, incorporada al ordenamiento jur{dico nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complemenltarias.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccién Nacional
de Produétos Medicos, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita. ’.

Que corresponde autorizar la inscripcidon en et RPPTM del producto

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

Ne 1490/92_\/ Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

_ IPor gllo; |

EL ADMINIS"i’RADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE "

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase Ia inscripcidén en ei Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RP‘PTM) de la Administracién| Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca NEWCLIP TECHNICS, nombre descriptivo SISTEMA DE PLACAS Y.
TORNILLOS- PP_«RA OSTEOSINTESIS DE HUMERO DISTAL E INSTRUMENTAL
ASOCIADO 'y nombre técnico‘ Sistemas ortopédicos de fijacién interna, de
acuerdo con lo solicitado por BIO LAP S.A, con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e [‘
In-scripcién en el RPPTM, de la presente Disposicién y que forma-parte integrante
de la misma. |
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rgtulo/s y de
~instrucciones de uso que obran a fojas 57 a .38 y 39 a 46 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos elinstrucciones de uso autorizados debéré ﬁgurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1882-41, con exclusiéon de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el ‘

Articulo 19 serd por cinco (5) a‘ﬁos, a bartir de la fecha impresa en el mismo. [

ARTfCULO'SO.j Registrese. Inscribase en el Registro Nacionai-de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departa t—.;nto c;e Mesa

| de Entradas,_-hotiﬁquesé al interesado; haciéndol_e e_ntrega dg cop autenticada

- de la presente Disposicién; conjuntaménte cc;‘n Su 'Anlexo, rétulos elinstrucciones

de uso-autorizados. Girese a la Direccidn de Gestién de Informacién ;I‘éc'nica a los

fines _cje conlfeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente NO'1-47-3110-003346-16-8

DISPOSICION No

“o 0 603

b w e ——

Dr. BOBEBIO LEUE

fubadministragor Naciosal
AN M. AT
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BJ.Q,EQ,& Sistema de Placas y tornillos para Osteosintesis de Humero Proximal = '*-
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Importado y distribuido por: Fabricado Por: \
Biotap S.A. Newclip Technics - 45 Rue des Garottiéres
Av. Cdrdoba 1547 1° niso. PA de la Lande Saint Martin, 44115 Haute
(CLO015ABR) CABA. Goulaine. Francia.
Argentina

Sistema de placas y tomillos para osteosintesis de Hume‘rozPlguiﬁlam

Modelo ----=-=n--- xxxxxx Cﬂ

Contenido: 1 unidad

Conservar en un fugar limpio y seco. No utilizar si el envase esta roto o danado
NO REUTILIZAR

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

A Atencin: ® NON-STERILE C€ 0120

Verinstrucciones de uso

Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias b
Director Técnica: Farm. Maria Daniela Pérez Gonzélez MN. N° 13909

Producto autorizado por la ANMAT PM 1882-41

DANIEL/VAR
APODERADO
BIO-LAP 5.A.
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Q!,g,&-_ﬂ Sistema de Placas y tornillos para Osteosintesis de Humero Pro
PM 1882-41

importade y 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

Instrumental para sistema de placas y tornillos para osteosintesis de Humero Proximal

Contenido;
Detalle de instrumentos; -

Modelo --—--—- xxxxxx ﬁﬂ

Conservar en un lugar impio y seco. No utilizar si el envase esté roto o dafiado

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

AAten.:ifm: NON-STERILE c € 0120

Ver instrucciones de uso
Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias
Director Técnico: Farm. Maria Daniela Pérez Gonzalez MN. N° 13809

Producto autorizado por la ANMAT PM 1882-41

Marfa Dan‘ul a Peraz GonzaleZ
Fdrmacéutica
Hirgctora Téonica
BioLap 5A
Aa3.805 - M. P 16.934

DANI RE
APO DO
BIO-LAP 5.A.
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BioLnp Sistema de Placas y tornillos para Osteosintesis de Humero Proxlmal

RTACE MES O

PM 1882-41
Importado v distribuido por: Fabricado Por: \
Bio Lap 5.A. Newclip Technics - 45 Rue des Garottiéres
Av. Cérdoba 1547 1° piso. PA de la Lande Salnt Martin, 44115 Haute
(C1L015ABR) CABA. Goulaine, Francia.

| Argentina

Sistema de placas y tornillos para osteosintesis de Humero Proximal

Modelo - LOT jXxXXXXXX al J—

' Contenido: 1 unidad

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

A
Atencitn: ® NON-STERILE c € 0120

Verinstrucciones de uso

Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias
Director Técnico: Farm. Maria Daniela Pérez Gonzalez MN. N° 13908

Producto autorizado por la ANMAT PM 1882-41

Informacién Importante para el Sistema de placas y tornillos para Osteosintesis
de clavicula

Antes de emplear cualquier producto Janzado al mercado por Newclip Technics, el cirujanc debe estudiar
con detenimiento las recomendaciones, advertencias e instrucciones asi como la informacion especifica
disponible del producto (por ejemplo, literatura sobre el producto o técnica quirdrgica publicada). Newclip
Tecl:hnics no asume ninguna responsabilidad respecto a las complicaciones que se deriven del uso del
dispositivo fuera de los usos, técnica quirlrgica ¢ criterio, segun seleccidn 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 unicamente tal como se indica en ias instrucciones de uso {prospecto det
paquete) o técnica quirdrgica.

f i Parez Gonzalez
DA VARHLA Ace
DERAD
BIO-LAP S.A.

MN. 1 909 M.E 16.834

M@Q,f
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glg.t_;eg Sistema de Placas y tornilles para Osteosintesis de Humero Proximal % -
PM 1882-41 P ‘?/

Descripcidon

Los dispositivos implantables de esta gama de productos para la osteosintesis del hueso himero
préximai cansisten en una placa de blogueo y tantos tornillos come erificios (ranuras) posee la placa.
Todas las placas deben estar equipadas con los tarillos suministrados en 1a misma gama de productos.
Las placas tienen ranuras de compresion para ser usadas con tornillos de compresion estandar y de
bloqueo (sistema de bloguec placa/tornillo).

Todos los productos de esta gama se suministran no estériles con instrumentos asociados.

Las placas que conforman el sistema son placas para humero proximal ( derecha e izquierda} de .

diferente talles.

Los tornillos, en diferentes longitudes que conforman el sistema son: tornillos de bloque de & 4.5 mm;

Tornillos corticales estandar de @ 4.5 mm; Tornillos de coincidencia de @ 4.5 mm y Tornilles de blogqueo

corticales de @ 4.5 mm.

Material

En la fabricacion de los dispositivos es utilizada la aleacién de titanio (Titanio TiGAI4V) que cumple con
los requisitos de las normas ASTM F-136-02a v/ o IS0 5832-3.
Las placas y tornillos se encuentran anodizados para proporcionar un codigo de colores para distinguir

en‘forma rapida entre los lados de la placa y los tipos de tornilios,

Indicacidon de uso

Los implantes de osteosintesis del hueso humere proximal estdn indicados para la intervencidn
quirlﬂrgica de pacientes en los siguientes casos:

1. Fijacion de fracturas

2. Osteotomia

3. Dislocacién de fracturas

4. Falta de unidn

Contraindicaciones
-Embarazo.

- Infecciones agudas o crénicas locales o sistémicas.

- Ausencia de cobertura misculo-cutdnea, deficiencias vasculares severas que infectan el Area afectada.

- Alteracién $sea que no permita fa fijacién correcta de los tomillos en el hueso.

- Deficiencia muscular o neurcldgica, trastornos de comportamiento que puedan someter la osteosintesis
a e;igencias mecanicas anormales.

- Alergia a uno de los camponentes, o sensibilidad a los cuerpos extrafios.

DANIEL AR
%‘l’g_[fm SDE Pégina 2 de 8

Maria Daniela
Farm

g ——
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-Pacientes con condiciones mentales o neurclégicas que no estén dispuestos o son incapaces de Sg
las instrucciones de cuidado postoperatorio.

- Pacientes con malas condiciones fisicas y/o inestabilidad mental @ 4 a

Precauciones

1.No volver a utilizar un implante. Tensiones anteriores pueden haber creado imperfecciones gue
potencialmente pueden conducir a falio del dispositivo. Cada dispositivo implantable est4 disefiado para
ser utilizado una sola vez, y por espacialistas en cirugia ortopédica y traumatolégica. Ne utilizar el
implante si ya ha sido ¢olocado momentaneamente a otro paciente

|
2. No utilizar el implante si ha estado en contacto con e cuerpo humano. En ese caso, proceder a su
eliminacién segln las normativas vigentes.

3. Inspeccionar los instrumentos antes de utilizarlos para detectar posibles desgastes o darfios,

4. Proteger los implantes contra raspaduras y melladuras. La concentracion de estas exigencias puede
provocar su falla. No utilizar un implante si su embalaje ha sido dafiado.
Advertencia; No modificar los implantes. No doblarlos ni cortarlos

5. Instrumentos y técnicas operatorias asociadas:
Los implantes del sistema sélo deben colocarse o retirarse con Ios elementos auxiliares especificos
NEWCLIP asociados disefiados para tal fin. La lista y la descripcion completa estan disponibles en el
folleto comercial anexo. La combinacién con otros dispositivos de marca diferente esta estrictamente
prohibida.
El fébricante 0 su representante dispone de las diferentes técnicas operatorias asociadas al implante o al
explante. Conviene conocerlas con anterioridad a cualquier uso de los implantes requeridos y de
ajustarse a ellas durante toda la intervencion quirdrgica.

|
6. Hay disponibles instrumentos que ayudan a implantar dispositivos internos de fijacién. Se han
reportado fracturas y agrietamiento de instrumentos durante una operacion. Los instrumentos quirdrgicos
estan destinados a un uso normal. Si los instrumentos son sometidos a una fuerza excesiva © a una
malé utilizacion, pueden romperse o fracturarse. Los instrumentos quirirgicos deben ser utilizados sélo
para el use previsto. NEWCLIP recomienda inspeccionar sistemdticamente todos los instrumentos antes
de utilizarlos.

1
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7. Precauciones que deben adoptarse para realizar un anclaje blogqueado. g
Los torniilos de osteosintesis deben ser introducidos en el hueso a través de tas ranuras de las placas.
El blogueo del sistema se efectia automaticamente al terminar de atornillarlo.

Para efectuar un bloqueo perfecto del tornillo en el Implante, es imperativo:

-Proceder a cada perforacién, previa a la insercién del tornillo, con ayuda de una guia de broca

NEWCLIP (bloque-guia atornillado o guia de broca con escala asociada al bloque-guia). El diametro de
la guia de broca debe coincidir con el de la broca que se vaya a utilizar. Una vez efectuada la
perforacién, retirar la guia de broca, avellanar el hueso con la fresa manual e insertar el tomillo
correspondiente en el mismo tiempo operatorio.

-Eliminar todo cuerpo extrafio que pudiera introducirse en la ranura de una placa.

-Eloquear enérgicamente el tornillo en la ranura blogueada al terminar de atornillar. Se recomienda
efectuar el blogueo final una vez que se han implantado la totalidad de los tornillos,

8. En zona diafisiaria, es importante buscar siempre la mejor sujecién de los tornillos en el hueso; en
particular, implicar las dos corticales, con el fin de alcanzar los mejores resuliados con el sistema.
En zona epifiso-metafisiaria, no utilizar longitudes de tornillos que puedan perforar el cértex opuesto, por

cuanto la perforacion del cértex opuesto podria provocar la irritacion de los tejidos blandos.

Garantla limitada y descargo de responsabilidad

Los preductos NEWCLIP TECHNICS se comercializan con garantia limitada al comprador ariginal contra
defectos en su fabricacidn y materiales. Se deslinda toda responsabilidad por cualguier otra garantia
expresa o implicita, incluyendo 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 el dispositivo se elija correctamente para el uso para ef cual fue fabricado

2. Sera responsabilidad de! cirujano interviniente contar con el entrenamiento quirdrgico adecuado,
seleccionar correctamente a sus pacientes y elegir la clase de dispositivo mas apropiada para su
implantacign. El cirujano debera conocer los riesgos bioldgicos, biomecanicos y otros riesgos que no
se relacionen con el implante asi coma el tratamiento post quirdrgico. El cirujano debera advertir al
paciente que en caso de no cumplir con las instruccicnes de cuidado post quirirgicas, esto pueden
tener una consecuencia en la vida util def implante y comprometer el &xito del tratamiento.

Pagina 4 de 8
DA gﬂ%\lﬁg rgz (3onzalez

BIO-LAP 5.A.

M.N. 1£.009/ M.E 16.934
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3. Debe advertirse al paciente que los dispositivos implantables han sido disefiados para su usi;\én\,‘ﬁ /
L - o
- . - . A N AR
condicionas especificas v limitadas; pueden tener efectos adversos y, si bien en general son egjoscsy, . |~
pueden aflojarse, quebrarse, doblarse o dafiarse como resultado del aflojamiento de los sist S 3
!
fijacion, estrés, nivel de actividad de! paciente o carga excesiva, especialmente cuando el dispositivo es
somatido a un nivel de carga excesivo relacionado con la consolidacién tardia, pseudoartrosis o curacion

incompleta.

4, El cirujano debera conocer los siguientes aspectos metallrgicos y mecénicos de los dispositivos
implantables:
- los implantes pueden romperse cuando son sometidos a cargas crecientes vinculadas a un retraso 0 a

una ausencia de consolidacién.

constante de sales, acidos v alcalinos. La puesta en contacto de materiales metalicos diferentes puede

I
I
i
: : . . . l
- Los impiantes estan sometidos a fenémenos de cetrosion cuande se intrpducen en un entorno
acelerar ese fendmeno de corrosion (y, por consiguiente, fragilizar los implantes)

Factores que pueden comprometer el éxito de la implantacidn

- Alteracion vascular importante, desvitalizacidn osea.

- Osteoporosis severa, pérdida de sustancia ésea.

- Deformidad o traumatismo severo , can pérdida de sustancia ésea ¢ de partes blandas.
- Tumor éseo local.

- Desérdenes sistemicos, metabdlicos o geneticas.

- Enfermedades infecciosas.

- Adiccion a las drogas y/o tendencia al abuso de drogas y medicamentos.

- Obesidad

- Actividad fisica intensa {(ejemplo: practica de deporte ¢ de trabaio extenuante).

IMPORTANTE: Cuando el dispositivo implantable es considerado la mejor solucién para el paciente vy
éste presenta una o varias contraindicaciones, debera advertirse plenamente al paciente de la influencia .
potencial que esto puede tener en el resultado exitose de la operacion. Se recomienda que los pacientes
sean advertidos de las medidad que pueden tomarse para reducir los efectos de dichas

& ( =7
ria Daniela Pere
BIO-LAP S.A. Maria Farmaceuligg

Directora 19

contraindicaciones.

Pagina 5 de 8
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_BJB.EQEE Sistema de Placas y tornillos para Osteosintesis de Humero Proximal

PM 1882-41

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Los efectos adversos mas tipicos y comunes que pueden surgir de la colocacién de implantes para
-~
osteosintesis son los siguientes:

e 1
. 51U Q)
-Consolidacién tardia, pseudoartrosis.
- Aflojamiento del implante.
- Ruptura o deformacion total o parcial del implante,
- Infeccion,
- Hematoma.
- Trombosis venosa, embolia pulmonar, alteraciones cardiovasculares.
- Sensibilidad al metal o reaccion alérgica a un cuerpo extrafio
-Necrosis del hueso
- Dafio nervioso debide a traumatismo quirdrgico.

-Exceso de tejido conectivo fibrose alrededor del sitic de fractura

IMPORTANTE: Los productos quirdrgicos deben manipularse y/o implantarse por cirujanos bien
entrenados y con pleno conocimiento de las presentes instrucciones

Q .

DANIE

BIO-LAP DL Maria Danielaferez Gonzalez

Farpfacgutica

Pagina6de 8
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RETRATAMIENTO DEL INSTRUMENTAL :
INSTRUCCICNES DE RETRATAMIENTO DEL INSTRUMENTAL i

Advartancias Antes de utilizar cualquiera de estos instrumentoes, verificar que ninguno de P il
componentes haya sufride degradacion ni deformacion que perjudique su bﬁr"n 6 0: '
funcionamiento. Retirar los instrumentos desgastados o dafiados. !

Limites de Un proceso de esterlizacion repetido tiens poco efecto sobre estos dispositivos. El final de}

retratamiento la vida dtil es normalmente determinado por el desgaste y los dafios causados por ef uso.

Lugares de utilizacidn

Estos instrumentos se venden no estériles. Todos los productos deben ser limpiados)

1
descontaminados y esterilizados sin el embalaje de entrega antes y después de su
utilizacion

Confinamisnto

Es imperativo limpiar y decontaminar de inmediato todo dispositive que haya sido
ensuciados

Preparacion para la

Los instrumentos compuestos por varics elementos deben ser separados antes de la

limpleza limpieza.Las cdnuias exigen atencién particular durante la limpieza.
Algunas soluciones que contienen lejia o formol dafan el instrumental y no deben serl
utilizadas.
Los instrumentos de Mewclip Technics no deben entrar en contacte con productos
fluorados o clorados, con detergentes grasos y en general con cualquier tipo de producto
que pueda alterar su o sus materiales constitutives.
Se prohibe igualmente el emplec de cepillos metélicos u otros productos abrasivos.
Limpieza 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 lavado/desinfectante - detergente ( akalino ¢ neutro)

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

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

3.Durante la descarga, garantizar la completa eliminacidon de la suciedad visible, en

particular en canulas y orificios, etc. 8i es necesario, repetir el cicle o proceder a limpiar

manualmente,

Limpieza manual

Equipo: detergente sin aldehido {alcalino o neutre) - cepillo de cerdas suaves — agua

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

2 Aplicar el detergents con el cepillo sobre todas las superficies, verificando que los
instrumentos articulades son limpiados en posicion 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 destilada.
Verificar que ¢l agua se escurre a través de las canulas.

Desinfeccidn

Si se recurre a una fimpieza automdtica, puede efectuarse un aclarado final a 95°C durante
10 minutos con el fin de efectuar una desinfeccién térmica.

Secado

Elsegado no debe superar 134°C.

DANIEL
APODERA
BIO-LAP B.A

Pagina7cde 8
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ESTERILIZACION

Todos los implantes e instrumentos se suministran no estériles y deben esterilizarse antes de su uﬁ S{l 0 3
ha validado el siguiente ciclo de esterilizacién:

Método: Esterilizacidon con Vapor en autoclave
Ciclo: Prevacio

Temperatura; 134 °C
Tiempo de exposicién: 18 minutos

Tiempo de secado: 20 minutos

Pueden utilizarse otros métodos y ciclos de esterilizacion. Sin embargo, a las personas y sstablecimientos
hospitalarios que no sigan el método preconizado, se les recomienda y aconseja validar su propic método
utilizando las técnicas de laboratorio apropiadas. No se recomiendan la esterilizacion con éxido de etileno
ni la esterilizacién en frio.

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

NEWCLIP TECHNICS est4 exento de toda responsabilidad en caso de que el instrumental sea utilizado
en condiciones distintas a las descritas mas arriba.

CONSERVACICN

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

(>

Maria Daniela Pereza
Farmacé '-l"

APO
BIO{AP B.A.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-003346-16-8

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©

0403, y de acuerdo con lo solicitado por BIO LAP S.A, se autorizd la

inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos: ' l

Nombre descriptivo: SISTEMA DE PLACAS Y TORNILLOS PARA OTEOSINTESIS
{

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-027 Sistemas ortopédicos

DE HUMERQ DISTAL E INSTRUMENTAL-ASOCIADO

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

Clase de Riesgo: III

Indicacién/es autorizada/s: Fijacién de fracturas, osteotomia, dislocaci_én de
fracturas y falta de unién. - , ' L,
Modelo/s: Gamme A.Iians Proximal Humerus |
CT4,5L20 Tornillo estandar cortical - 34,5 mm - L 20 mm

CT4,5L22  Tornillo esténdar cortical - 4,5 mm - L 22 mm

CT4,51.24 _Torniilo estandar cortical -@4,5 mm - L 24 mm |

A | \

R

:
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CT4,5L26
CT4,5L28
CT4,5L30
CT4,5L32
CT4,5L34
CT4,5L36
CT4,5.38
CT4,5L40
PT4,5L26
PT4,5L28
PT4,5L30
PT4,5L32
PT4,5L.34
PT4,5L36
PT4,5L38
PT4,5L40
PT4,5L42
PT4,5144
PT4,5L46
PT4,5L48
PT4,5L50
PT4,5L52

PT4,5L54

.

Tornillo estandar cortical - @4,5 mm - L 26 mm
Tornillo estandar cortical - 4,5 mm - L 28 mm
Tornillo estandar cortical - @4,5 mm - L 30 mm
Tornillo estandar cortical - @4,5 mm - L 32 mm
Tornillo estandar cortical - 24,5 mm - L 3¢ mm
Tornillo estandar cortical - @4,5 .mm - L 36 mm
Tornillo estandar cortical - @4,5 mm - L 38 mm
Tornillo estandar cortical - 4,5 mm - L 40 mm
Tornillo DTS cerrado - @4,5 mm - L 26 mm
Tornillo DTS cerrado - 4,5 mm - L 28 mm
Tornillo DTS ce}'rado -@4,5mm-L 30 mm
Tornillo DTS cerrado - @4,5 mm - L 32 mm
Tornillo DTS cerrado - @4,5 mm - L 34 mm
Tornilio DTS cerrado - @4,5 mm - L 36 mm
Tornillo DTS cerrado - @4,5 mm - L 38 mm
Tornillo DTS cerrado - @4,5 mm - L 40 mm
Tornilio DTS cerrado - 34,5 mm - L 42 mm
Tornillo DTS cerrado - @4,5 mm - L 44 mm
Tornillo DTS cerrado - @4,5 mm - L 46 mm
Tornillo DTS cerrado - 4,5 mm - L 48 mm
Tornillo DTS cerrado - 94,5 mm - L 50 mm
Tornillo DTS cerrado - @4,5 mm - L 52 mm

Tornillo DTS cerrado - @4,5 mm - L 54 mm

7
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PT4,5L56  Tornilio DTS cerrado - @4,5 mm - L 56 mm
PT4,5L58 Tornillo DTS cerrado - @4,5 mm - L 58 mm
PT4,5L60  Tornillo DTS cerrado - @4,5 mm - L 60 mm _
QT4,5L32 Tqrnillo de coincidencia - @4,5 mm - L 32 mm :
QT4,5L36 Tornillo de coincidencia - @4,5 mm - L 36 mm
QT4,5L40 Tornillo de coincidencia - @4,5 mm - L 40 mm
QT4,5L44 Tornillo de coincidencia - 4,5 mm - L 44 mm
S'i'DPSl Placa para himero proximal - derecho - Talle 1
STDPS2 Placa para humero proximal - derecho - Talle 2
STDPS3 Placa para humero proximal - derecho - Talle 3
STDOPSS1  Placa para humero proximal - derecho - Talle 1 - corta
STGPS1 . Placa para himero proximal - izquierdo - Talle 1
STGPS2 Placa para humero proximal - izquierdo - Talle 2
STGPS3 Placa para hamero proximal - izquierdo - Talle 3
STGPSS1  Placa para humero proximal - izquierdo - Talle 1 - corta
VT4,5L20 Tornillo cortical cerrado @4,5 mm - L20 mm
VT4,5L22 Tornillo cortical cerrado QJ‘?,S mm - L22 mm
VT4,5L24 Tornillo cortical cerrado £4,5 mm - L24 mm
VT4,5L26 Tornillo cortical cerrado @4,5 mm - L26 mm
VT4,51.28 Tornillo cortical cerrado @4,5 mm - L28 mm
VT4,5L30 Tornillo cortical autotaladrante cerrado @4,5 mm - L30 mm

A1
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VT4,5L32 Tornillo cortical cerrado @4,5 mm - L32 mm

VT4,5L.34 Torni-llo cortical cerrado 24,5 hm - L34 mm

VT4,5LL.36  Tornillo cortical cerrado 24,5 mm - L36 mm

VT4,5L38 Tornillo cortical cerrado @4,5 mm - L38 mm

VT4,5L40 Tornillo cortical cerrado @4,5 mm - L40mm

ANC119-SK Destornillador no prensor hexagonal 3.0 mm con trinquete rapido
ANC119-US Destornillador prensor hexagonal 3.0 mm con trinquete rapido
ANC120-US Torno US de trinquete rapido ©4,2 mm

ANC121-US Canal de perforacién estandar @3,5 mm con trinquete rapido

ANC127 Canal de perforacién @3,5 mm para tornilios corticales cerrados

@4,5

ANC129 Indicador de nivel para tornillos DTS @4,5
ANC131 Canal @ 3.5 mm para torniltlos DTS

ANC132 Torno con tringuete rdpido @3,5 mm - L 135 mm
ANC133/B Contenedor himero - Base

ANC133/C/] Contenedor humero - Tapa

ANC133/C/NCT  Contenedor humero - Tapa

ANC133/R Contendor humero - Rack

ANC133/R) Contendor himero - Rack

ANC147 Obturador para canal DTS Shoulder para broca @2.0 mm
ANC262 Placas fantasmas STGPS1

ANC263 Placas fantasmas STDPS1

ANC264 Placas fantasmas STGPS2

-
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ANC265 Placas fantasmas STDPS2

ANC266 | Piacés fantasmas STGPS3

ANC267 Placas fantasmas STDPS3

ANC352 Manga con trinquete rdpidb US 36 mm '

ANC645 Canal de perforacion @4,0 mm para tornillos corticales cerrados
64',5 mm

ANC646 Torno con tringuete rapido @4,0 mm - L 185 mm
Periodo de vida (til: No aplica, producto no estéril.

Forma de presentacién: Envase individual, no estéril.
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias _
Nombre del fabricante: NEWCLIP TECHNICS [
Lugar/es de elaboracion: 45 rue des Garottiéres-PA de la Lande Saint Martin-

44115 Haute Goulaine. Francia

Se extiende a BIO LAP S.A el Certificado de Autorizacion e Inscri Icién del PM-

1882-41, en la Ciudad de Buenos Aires, a §.2.ENE 2017 . . |siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N©

0403

Bz, SOBERTYO LRD
Subsdministragor Nacioma|
ANM.AT. ’ l F
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