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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMA.T

BUENOS ATRES, T 3 JUN 2047

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-6823-16-4 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracidon y comercializacién de productos
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 Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reline 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 inscripcion 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 Decreto
N© 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 10°.- Autorizase Ia inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médi‘co
marca NEWCLIP, nombre descriptivo TORNILLOS LARGOS PARA OSTEOSINTESIS
E INSTRUMENTAL ASOCIADO y nombre técnico TORNILLOS, PARA HUESOS, de
acuerdo con lo solicitado por BIO-LAP S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacidn e
Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicién y que forma parte integrante
de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 50 a 51 y 53 a 59 respectivamente.
ARTICULO 39°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1882-44, con exclusidon de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el

Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

o



2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

% DISPOSICION N 650 0

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, \
Regulacion e Institutos
ANMA.T
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N°© 1-47-3110-6823-16-4

DISPOSICION No

MQ 2500

4 m
—- gybadministrador Nacioral

ANMA.T.



& PROYECTO DE ROTULO Anexo |II.B Disp. 2318/02 (TO 04

Blg%gg Tornillos largos para Osteosintesis
PM 1882-44

Importado vy distribuido por: Fabricado Por: i: N JUN ?m?
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

Tornillos largos para osteosintesis

Modelo

XXXXX LOT Jxxxxxxx al

Contenido: 1 unidad

Conservar en un lugar limpio, seco, protegido de Ia luz solar Yy extremos de temperatura

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, ® CE orzo

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 1882-44

DANIEL VARELA
APODERADO
BIO-LAP S A,
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Importado 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 tornillos largos para osteosintesis
Modelo
Contenido:

Detalle de instrumentos: ~ --------=-----=----

REF] xxxxx XXXXXX o]

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)

A C€o0120

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 1882-44

IEL VARE
APODERADO
BIO-LAP S A.
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Importado y distribuido por: Fabricado Por:

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

Argentina

Tornillos largos para osteosintesis

Modelo

XXXXX XXXXXX aal

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

A ® CE orzo

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 1882-44

DESCRIPCION

Los dispositivos implantables de la gama de tornillos largos consisten en tornillos de posicionamiento y
auto-compresion indicados para la cirugia de pie y tobillo, asi como fragmentos de hueso medianos y
grandes, incluyendo radio, himero, fémur y tibia en aduiltos. Ellos deben estar equipados con los
dispositivos auxiliares especificos NEWCLIP TECHNICS en la misma gama de productos.

Todos los productos de esta gama se suministran no estériles con la instrumentacién asociada.

MATERIAL
Los implantes de la gama de tornillos largos ( tornillos de posicionamiento y auto-compresivos) estan
hechos de Titanio Ti6AI4V implantable de acuerdo con la norma ASTM F 136-12a y /0 1SQ.5832-3.

Paginatde?
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Q!S':n? Tornillos largos para Osteosintesis
PM 1882-44

INDICACIONES

Los implantes de la gama de tornillos largos esta indicados para la fijacion de fracturas 6éseas,
pseudoartrosis, fusiones y osteotomias de pie y tobillo, asi como fragmentos de hueso medianos y grandes
incluyendo radio, himero, fémur, tibia en adultos.

PRECAUCIONES

1. No reutilice nunca un implante. Cada dispositivo implantable esta disefiado para un solo uso por parte de

los especialistas en traumatologia y cirugia ortopédica. No tratar con implantes que se han colocado ni
siquiera momentaneamente en otro paciente

2. No utilice el implante si ha estado en contacto con un cuerpo humano, en cuyo caso, el implante se debe
desechar siguiendo las normativas aplicables.

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 concentracién de tensiones

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

Advertencia: No modifique los implantes. No doble o cortarlos.

TECNICAS QUIRURGICAS Y COMPONENTES AUXILIARES ASOCIADOS

Todos los dispositivos de esta gama deben ser implantados utilizando Unicamente el material auxiliar

especifico NEWCLIP TECHNICS disefiados para tal fin. La lista y descripcion completa de dicho material
puede consultarse en el folleto comercial del producto en cuestion. Se prohibe estrictamente la
combinacion con dispositivos de otras marcas. Para conocer las distintas técnicas quirdrgicas asociadas a
la colocacion o a la explantacion 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 intervencion.

Los instrumentos estan disponibles para ayudar a la implantacion precisa de los dispositivos de fijacion
interna. Fractura intraoperatoria o rotura de instrumentos ha sido reportado. Los instrumentos que han
experimentado un amplio uso 6 fuerza excesiva, son suceptibles a la fractura. Los instrumentos quirargicos
deben ser utilizados unicamente para los fines previstos. NEWCLIP TECHNICS recomienda inspeccionar

sistematicamente todos los instrumentos en busca de signos de desgaste antes de su uso.

PRECAUCIONES POSTOPERATORIAS

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

de la situacion del paciente.

BIO-LAP S A,

Pagina 2de 7
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Q!Q‘;” Tornillos largos para Osteosintesis
PM 1882-44 #
wE P
ABLACION DEL MATERIAL W

Los implantes estan indicados para la estabilizacién de los sitios quirurgicos durante el proceso de curacion
del hueso normal. Después de que el hueso se ha curado, los implantes ya no son estrictamente
necesarios, pudiendo entonces plantear la ablacién del material. Es responsabilidad del cirujano decidir
sobre la idoneidad y el momento de realizar la ablacién.

En algunos casos, se recomienda la extraccion del dispositivo:

* Corrosion con reacciones dolorosas

* Dolores y/o lesiones de tejidos blandos, déficit neurolégicos‘o lesiones articulares

* Infeccién

= QOstedlisis

ADVERTENCIA

1. Es fundamental comprobar que el dispositivo se ha seleccionado correctamente para el uso para el que lo
ha disefiado el fabricante.

2. El cirujano se responsabiliza de haber recibido la formacién quirdrgica adecuada, seleccionar
correctamente a los pacientes y elegir el tipo de dispositivo mas adecuado para la implantacion. La eleccidn
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 biolégicos, biomecanicos y otros
riesgos que puedan afectar a la implantacién y al tratamiento postoperatorio. El cirujano debe advertir al
paciente de que si no sigue las instrucciones de los cuidados postoperatorios puede verse afectada la vida
util 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, aunque por lo general
obtienen buenos resultados, pueden aflojarse, romperse, doblarse o dafiarse como consecuencia del
aflojamiento de los sistemas de fijacion, la tension, el nivel de actividad del paciente o el exceso de soporte
de carga, especialmente cuando el dispositivo esta sometido a un aumento de carga asociado a un retraso
en la consolidacion, a una seudoarticulacion o a una curacién incompleta.

4. El cirujano debe ser consciente de los siguientes aspectos metallrgicos y mecanicos de los dispositivos
implantables:

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

* Los materiales de los implantes son propensos a presentar corrosion 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 corrosion y, por lo tanto, aumentar la fractura de los implantes.

= La colocacion 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.

DANIEL VAHELA
APODERADO
BIO-LAP S.A.

Pagina3de?7
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Esta gama no ha sido evaluada en relacién a la seguridad y la compatibilidad en entornos de resonancia

magnética (RM). Los implantes no se han sometido a pruebas de calentamiento o migracién en entornos de
resonancia magnética (RM). @:5

CONTRAINDICACIONES

= Grave deterioro vascular, desvitalizacién ésea.

= Embarazo.

* Infecciones sistémicas o locales, crénicas o agudas.

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

= Alteracion 6sea que no permita una sujecion correcta de los tornillos en el hueso.

* Déficit muscular, insuficiencia neurolégica o trastornos 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 neurolégicos que no estén dispuestos a seguir o0 no sean
capaces de seguir las instrucciones de cuidados postoperatorios.

* Pacientes en mal estado fisico o con inestabilidad mental.

LIMPIEZA DE LOS INSTRUMENTOS

INSTRUCCIONES DE RETRATAMIENTO

Advertencias Antes de utilizar cualquiera de estos dispositivos, verificar que ninguno de sus componentes haya

sufrido degradacién ni deformacién o corrosién que perjudique su buen funcionamiento. Retirar
cualquier dispositivo desgastado o dafado.

Limites de Un proceso de esterilizacién repetido tiene poco efecto sobre estos dispositivos. El final de la vida

retratamiento Util es normalmente determinado por el desgaste y los dafios causados por el uso.

Condiciones de | Estos dispositivos se venden no estériles. Todos los dispositivos deben ser limpiados,

uso descontaminados y esterilizados sin el embalaje de entrega antes y después de su utilizacion
Precaucion Es imperativo limpiar y descontaminar de inmediato todo dispositivo que haya sido ensuciado
Preparacién Los dispositivos formados por varios elementos deben ser separados antes de la limpieza. Las

para la limpieza | canulas exigen atencion particular durante la limpieza.

Algunas soluciones que contienen lejia o formol dafian los dispositivos y no deben ser utilizadas.
Los dispositivos 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 metalicos u otros productos abrasivos.

Limpieza La limpieza puede practicarse de manera manual 6 mecéanica de acuerdo a las especificaciones

proporcionadas por el proveedor de los equipos en el hospital. ﬁ

D.PERE -
DANIEL VARELD A ACEUJCA U-B-A- Pagina 4 de 7
FARM 16.934
APODERADO A S0/ Mfe- 16-

BIO-LAP S.A.
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Limpieza manual Equipo: detergente sin aldehido (alcalino o neutro) - cepillo de cerdas suaves — agua

purificada

1. Enjuagar el exceso de suciedad presente en el dispositivo

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. Después de la limpieza, los dispositivos deben enjuagarse inmediatamente con agua
purificada, durante al menos 1 minuto.

Verificar que el agua se escurra a través de las canulas y areas de dificil acceso.

Limpieza mecénica Equipo: de lavado/desinfectante - detergente ( alcalino o neutro)-agua purificada

1. Colocar los dispositivos de manera que las articulaciones queden abiertas y que el
agua se escurra a través de las canulas y areas de dificil acceso.

2. Seguir las instrucciones para la concentracién, temperatura y tiempo de contacto
proporcionado por el fabricante del agente de limpieza.

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

Desinfeccion Si se recurre a una limpieza mecénica puede efectuarse un aclarado final a 95°C durante

10 minutos con el fin de efectuar una desinfeccion térmica.

Secado El secado no debe superar 134°C.

Inspeccidn visual Después de la limpieza (manual o mecanica) sera necesario inspeccionar el dispositivo. Si
se determina que el dispositivo no esta limpio visualmente al término 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 utilizarse y debera informarse de ello al fabricante.

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

Antes de la esterilizacion, los dispositivos se deben transferir a una bandeja legalmente comercializada para

esterilizacién envuelta con envoltorios para esterilizacién permitidos por la FDA.

Se ha validado el siguiente ciclo de esterilizacion:

Método recomendado: Esterilizacion con vapor en autoclave

Ciclo: Prevacio

Temperatura: 134 °C
Tiempo de exposicion: 18 minutos

Tiempo de secado: 20 minutos

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

ONZALEZ
RE A U.B.A.

[p.16.934 Péagina5de 7
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CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
Los implantes se deben conservar en un lugar limpio, seco, protegido de la luz solar y extremos de

temperatura.

El instrumental se debe conservar en un lugar limpio y seco.

FACTORES QUE PUEDEN COMPROMETER EL EXITO DE LA IMPLANTACION

=  Grave deterioro vascular, desvitalizacion 6sea

* Osteoporosis grave, pérdida de sustancia dsea o partes blandas

» Deformidad o traumatismo grave con pérdida de sustancia 6sea o partes blandas.

= Tumor 6seo local

» Trastornos genéticos, metabdlicos o sistémicos.

= Enfermedades infecciosas.

* Adiccion a las drogas y/o tendencia al consumo de drogas o medicamentos en exceso.
=  Obesidad.

* Actividad fisica intensa (por ejemplo, deportes competitivos o trabajo extenuante).

IMPORTANTE: Cuando un dispositivo implantable se considera la mejor solucioén para un paciente, y este
dltimo presenta una o varias contraindicaciones, el paciente debe estar completamente avisado y advertido
de la posible influencia en el resultado exitoso de la operacién. Se recomienda que se proporcionen a los
pacientes todos los consejos (tiles sobre las medidas que se deben tomar para reducir los efectos de tales

contraindicaciones.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

* Dolor o molestia

» Irritacion de los tejidos blandos, dafio nervioso debido a la presencia del implante o a un traumatismo
quirdrgico.

* Retraso en la consolidacion, pseudoartrosis.

* Lesiones vasculares, hematoma

* Aflojamiento, migracién, ruptura, deformacion de todo o parte del implante, fragmentacion del implante,
pudiendo requerir una cirugia de revisioén o de ablacion del implante,

= Infecciones,

= Problemas cardiovasculares, trombosis

* Formacion de fracturas alrededor del sitio de implantacion debido a un reparto desigual de tensiones

mecanicas

= Sensibilidad a los metales o reaccion alérgica.

= Necrosis 6sea u ostedlisis.

= Formacion excesiva de tejido fibroso alrededor del sitio de la fractura

Pagina 6 de 7
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IMPORTANTE: Estos productos quirtrgicos los deben manipular, y/o implantar cirujano T rUdo
cualificados y conocedores de las presentes instrucciones. { so

NEWCLIP TECHNICS no puede asumir responsabilidad alguna por incumplimiento de las instrucciones

anteriormente descritas.

f
DANIEL VARE i

APODERADQ
BIO-LAP S A,

' A.
FARMAGESTICA U.B.
M. 14,90 - M.P. 16.934
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N©°: 1-47-3110-6823-16-4
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposiciéon N©
6500, y de acuerdo con lo solicitado por BIO-LAP S.A., se autorizé la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: TORNILLOS LARGOS PARA OSTEOSINTESIS E
INSTRUMENTAL ASOCIADO
Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-101 TORNILLOS, PARA
HUESOS |
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): NEWCLIP
Clase de Riesgo: III |
Indicacién/es autorizada/s: indicados para la fijacion de fracturas dseas |,
pseudoartrosis, fusiones y osteotomias de pie y tobillo, asi como fragmentos de
huesos medianos y grandes incluyendo radio, humero, femur, tibia en adultos.
Modelo/s:
H1.4IFT4.0L26 Tornillo autocompresivo autotaladrante @4.0 mm - canulado @

1.4 mm-L26 mm

A1



H1.4IFT4.0L28 Tornillo autocompresivo autotaladrante@4.0 mm - canulado @1.4
‘mm - L 28 mm
H1.4IFT4.0L30 Tornillo autocompresivo autotaladrante @4.0 mm - canulado %]
1.4 mm -L 30 mm
H1.4IFT4.0L32 Tornillo autocompresivo autotaladrante @4.0 mm - canulado @
1.4 mm -L 32 mm
H1.4IFT4.0L34 Tornillo autocompresivo autotaladrante ©@4.0 mm - canulado %]
1.4 mm - L 34 mm
H1.4IFT4.0L36 Tornillo autocompresivo autotaladrante @4.0 mm - canulado @
1.4 mm - L 36 mm
H1.4IFT4.0L38 Tornillo autocompresivo autotaladrante @4.0 mm - canulado @
1.4 mm - L 38 mm
H1.4IFT4.0L40 Tornillo autocompresivo autotaladrante @4.0 mm - canulado @
1.4 mm -L40 mm

| H1.41FT4.0L45 Tornillo autocompresivo autotaladrante @4.0 mm - canulado @
1.4 mm - L45 mm
H1.4IFT4.0L50 Tornillo autocompresivo autotaladrante @4.0 mm - canulado @
1.4 mm - L 50 mm
H1.4GFT4.0L30 Tornillo de posicionamiento autotaladrante @4.0 mm - canulado
@ 1.4 mm -L 30 mm
H1.4GFT4.0L32 Tornillo de posicionamiento autotaladrante @4.0 mm - canulado

@1.4mm-L32mm

£
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H1.4GFT4.0L34 Tornillo de posicionamiento autotaladrante @4.0 mm

@1.4mm-L34 mm

H1.4GFT4.0L36 Tornillo de posicionamiento autotaladrante @4.0 mm

@1.4mm-L36 mm

H1.4GFT4.0L38 Tornillo de posicionamiento autotaladrante @4.0 mm

@1.4mm-L38 mm

H1.4GFT4.0L40 Tornillo de posicionamiento autotaladrante @4.0 mm

@1.4mm-L40 mm

H1.4GFT4.0L45 Tornillo de posicionamiento autotaladrante @4.0 mm

@14 mm-L45 mm

H1.4GFT4.0L50 Tornillo de posicionamiento autotaladrante @4.0 mm

@ 1.4 mm-L50 mm

H1.7IFT6.0L40 Tornillo autocompresivo autotaladrante
1.7 mm - L 40 mm

H1.7IFT6.0L45 Tornillo autocompresivo autotaladrante
1.7 mm - L 45 mm

H1.7IFT6.0L50 Tornillo autocompresivo autotaladrante
1.7 mm - L 50 mm

H1.7IFT6.0L55 Tornillo autocompresivo autotaladrante
1.7 mm - L 55 mm

H1.7IFT6.0L60 Tornillo autocompresivo autotaladrante

1.7 mm-L60 mm

/1

@6.0

@6.0

76.0

@6.0

?6.0

mm

mm

mm

mm

mm

canulado

canulado

canulado

canulado

canulado

canulado

canulado @

canulado @

canulado @

canulado @

canulado @



H1.7IFT6.0L65 Tornillo autocompresivo autotaladrante@6.0 mm - canulado @ 1.7
mm - L 65 mm
H1.7IFT6.0L70 Tornillo autocompresivo autotaladrante @6.0 mm - canulado %]
1.7 mm - L 70 mm
H1.7IFT6.0L75 Tornillo autocompresivo autotaladrante @6.0 mm - canulado %]
1.7 mm-L 75 mm
H1.7IFT6.0L80 Tornillo autocompresivo autotaladrante @6.0 mm - canulado @
1.7 mm - L 80 mm
H1.7IFT6.0L85 Tornillo autocompresivo autotaladrante @6.0 mm - canulado %]
1.7 mm - L85 mm
H1.7IFT6.0L90 Tornillo autocompresivo autotaladrante 6.0 mm - canulado @
1.7 mm - L 90 mm
H1.7IFT6.0L95 Tornillo autocompresivo autotaladrante @6.0 mm - canulado @
1.7 mm - L 95 mm
H1.7IFT6.0L100 Tornillo autocompresivo autotaladrante 6.0 mm - canulado @
1.7 mm - L 100 mm
H1.7GFT6.0L40 Tornillo de posicionamiento autotaladrante @6.0 mm - canulado
@ 1.7 mm-L40 mh
H1.7GFT6.0L45 Tornillo de posicionamiento autotaladrante @6.0 mm - canulado
@ 1.7 mm - L45 mm

" H1.7GFT6.0L50 Tornillo de posicionamiento autotaladrante @6.0 mm - canulado

@1.7mm-L50mm

C
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H1.7GFT6.0L55 Tornillo de posicionamiento autotaladrante @6.0 mm - canulado
@1.7mm-L55mm

H1.7GFT6.0L60 Tornillo de posicionamiento autotaladrante @6.0 mm - canulado
@ 1.7 mm-L60 mm

H1.7GFT6.0L65 Tornillo de posicionamiento autotaladrante @6.0 mm - canulado
@ 1.7 mm-L65mm

H1.7GFT6.0L70 Tornillo de posicionamiento autotaladrante@6.0 mm - canulado @

1.7mm-L 70 mm

H1.7GFT6.0L75 Tornillo de posicionamiento autotaladrante @6.0 mm - canulado
@ 1.7 mm-L75 mm
H1.7GFT6.0L80 Tornillo de posicionamiento autotaladrante @6.0 mm - canulado
@ 1.7 mm - L8 mm
H1.7GFT6.0L85 Tornillo de posicionamiento autotaladrante @6.0 mm - canulado
@ 1.7 mm - L85 mm
H1.7GFT6.0L90 Tornillo de posicionamiento autotaladrante @6.0 mm - canulado
@ 1.7 mm - L 90 mm
H1.7GFT6.0L95 Tornilio de posicionamiento autotaladrante @6.0 mm - canulado
@1.7mm-L95 mm
H1.7GFT6.0L100Tornillo de posicionamiento autotaladrante @6.0 mm - canulado

@1.7mm-L 100 mm
H2.7IFT8.0L40 Tornillo autocompresivo autotaladrante @8.0 mm - canulado %]

2.7 mm-L40 mm

oA



_ H2.7IFT8.0L45 Tornillo
2.7 mm -L45 mm
H2.7IFT8.0L50 Tornillo
2.7 mm - L 50 mm
H2.7IFT8.0L55 Tornillo
2.7 mm -L55mm
H2.7IFT8.0L60 Tornillo
2.7 mm - L 60 mm
H2.7IFT8.0L65 Tornillo
2.7 mm - L 65 mm
H2.7IFT8.0L70 Tornillo
2.7 mm-L70 mm
H2.7IFT8.0L75 Tornillo
2.7 h‘mm -L75 mm
H2.7IFT8.0L80 Tornillo
2.7 mm - L 80 mm
H2.7IFI'8.0L85 Tornillo
2.7 mm -L85mm
H2.7IFT8.0L90 Tornillo
2.7 mm - L 90 mm
H2.7IFT8.0L95 Tornillo

2.7 mm-L95 mm

.

autocompresivo

autocompresivo

autocompresivo

autocompresivo

autocompresivo

autocompresivo

autocompresivo

autocompresivo

autocompresivo

autocompresivo

autocompresivo

autotaladrante

autotaladrante

autotaladrante

autotaladrante

autotaladrante

autotaladrante

autotaladrante

autotaladrante

autotaladrante

autotaladrante

autotaladrante

@8.0

@8.0

@8.0

8.0

8.0

@8.0

8.0

8.0

8.0

8.0

8.0

mm

mm

mm

mm

mm

mm

mm

mm

mm

mm

mm

canulado @

canulado @

canulado @

canulado @

canulado @

canulado @

canulado @

canulado @

canulado @

canulado @

canulado @



&

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMA.T

2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

H2.7IFT8.0L100 Tornillo autocompresivo autotaladrante @8.0 mm - canulado @

2.7 mm-L 100 mm

H2.7GFT8.0L40 Tornillo de posicionamiento autotaladrante @8.0 mm - canulado

@2.7mm-L40 mm

H2.7GFT8.0L45 Tornillo de posicionamiento autotaladrante @8.0 mm - canulado

@2.7mm-L45 mm

H2.7GFT8.0L50 Tornillo de posicionamiento autotaladrante @8.0 mm - canulado

@2.7mm-L50 mm

H2.7GFT8.0L55 Tornillo de posicionamiento autotaladrante@8.0 mm - canulado @

2.7 mm -L55mm

H2.7GFT8.0L60 Tornillo de posicionamiento
@2.7mm-L60 mm

H2.7GFT8.0L65 Tornillo de posicionamiento
@ 2.7 mm - L 65mm

H2.7GFT8.0L70 Tornillo de posicionamiento
@2.7mm-L70 mm

H2.7GFT8.0L75 Tornilio de posicionamiento

@2.7mm-L75mm

H2.7GFT8.0L80 Tornillo de posicionamiento

@2.7mm-L80 mm
H2.7GFT8.0L85 Tornillo de posicionamiento

@2.7mm-L85 mm

A

autotaladrante @8.0 mm

autotaladrante @8.0 mm

autotaladrante @8.0 mm

autotaladrante @8.0 mm

autotaladrante @8.0 mm

autotaladrante @8.0 mm

canulado

canulado

canulado

canulado

canulado

canulado



H2.7GFT8.0L90 Tornillo de posicionamiento autotaladrante @8.0 mm - canulado
@ 2.7 mm-L9 mm

H2.7GFT8.0L95 Tornillo de posicionamiento autotaladrante @8.0 mm - canulado
@ 2.7 mm-L95 mm

H2.7GFT8.0L100 Tornillo de posicionamiento autotaladrante @8.0 mm - canulado
@ 2.7 mm - L 100 mm

ANC412 Extensidén para Trinquete AO largo

ANC414 Torno 2,9 mm - canulado @1.4 mm - L 125 mm de trinquete rapido AO
@4.5 mm

ANC415 Torno @4.1 mm - canulado @1.7 mm - L 170 mm de trinquete rapido AO
@4.5 mm

ANC416 Torno @5.6 mm - canulado @2.7 mm - L 170 mm de trinquete rapido AO
@11 mm

ANC417 Torno conector @2.9 mm - canulado 1.4 mm

" ANC418 Torno conector @4.1 mm - canulado 1.7 mm

ANC419 Torno conector 5.6 mm - canulado 2.7 mm

ANC420 Destornillador conector hexagonal 2.5 mm - canulado 1.4 mm

ANC421 Destornillador conector hexagonal 3.5 mm - canulado 1.7 mm

ANC422 Destornilladbr conector hexagonal 4.0 mm - canulado 2.7 mm

ANC428 Obturador para broche @1.3 mm

ANC429 Obturador para broche @1.6 mm

ANC430 Obturador para broche @2.5 mm

ANC434/B Contenedor Foot Motion Large Screws - Base

(A
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ANC434/C Contenedor Foot Motion Large Screws - Tapa
ANC441 Protector de tejidos suaves
ANC442 Manga derecha canulada para trinquete rapido @11 mm
ANC443 Manga en T canulada para trinquete rapido @11 mm
ANC453 Adaptador trinquete @11 mm AO @4.5 mm
ANC612/B Contenedor Footmotion Large Screws - tornillos @4.0 mm - Base
ANC612/C Contenedor Footmotion Large Screws - tornillos @4.0 mm - Tapa
ANC613/B Contenedor Footmotion Large Screws - tornillos @6.0 mm - Base
ANC613/C Contenedor Footmotion Large Screws - tornillos @6.0 mm - Tapa
ANC614/B Contenedor Footmotion Large Screws - tornillos @8.0 mm - Base
ANC614/C Contenedor Footmotion Large Screws - tornillos @8.0 mm - Tapa
Forma de presentacion: por unidad.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: NEWCLIP TECHNICS

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

Se extiende a BIO-LAP S.A. el Certificado de Autorizacidon e Inscripcién del PM-
1882-44, en la Ciudad de Buenos Aires, a na‘mnm, siendo su

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

DISPOSICION No° 6 5 o O
f 3 —
L / Dr. BOBERIW LERE
Subadministrador Naciona)
ANNM.AT.
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