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Disposicion
Nimero: DI-2019-3856-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 6 de Mayo de 2019

Referencia: 1-47-3110-605-19-9

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-605-19-9 del Registro de esta Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

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 Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion 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 evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica (ANMAT) del producto médico marca New Clip nombre descriptivo Tornillos para pie y manoe
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 al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2019-21077173-APN-DNPM#ANMAT. .

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM- 1882-65”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizaciéon e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) anos, a partir de la fecha de
la presente disposicidn.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Mgédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Tornillos para pie y mano e instrumental asociado.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-101 Tornillos, para Huesos.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): New Clip

Clase de Riesgo: III.

Indicacion/es autorizada/s: fijacién de fracturas 6seas y osteotomias, asi como para artrodesis de mano y pie
en adultos.

Modelo/s:
HO0.9HFT2.25L10 Tornillo autocompresivo autoperforante - $2.25 mm -canulado @0,9 mm - L 10 mm

HO.9HFT2.25L10-ST Tornillo autocompresivo autoperforante - ¢¥2.25 mm -canulado @0,9 mm - L 10
mm — ESTERIL

HO.9HFT2.25L12 Tornillo autocompresivo autoperforante - @2.25 mm -canulado @0,9 mm - L 12 mm

H0.9HFT2.:25L12—ST Tornillo autocompresivo autoperforante - @2.25 mm -canulado P09 mm-L 12
mm — ESTERIL



HO0.9HFT2.25L14 Tornillo autocompresivo autoperforante - 32.25 mm -canulado ©0,9 mm - L 14 mm

HO0.9HFT2.25L14-ST Tornillo autocompresivo autoperforante - @2.25 mm -canulado @0,9 mm - L 14
mm — ESTERIL

HO0.9HFT2.25L16 Tornillo autocompresivo autoperforante - ©@2.25 mm -canulado ¢0,9 mm - L 16 mm

HO.9HFT2.25L16-ST Tornillo autocompresivo autoperforante - €2.25 mm -canulado @0,9 mm- L 16
mm — ESTERIL

HO.9HFT2.25L18 Tornillo autocompresivo autoperforante - ©2.25 mm -canulado @0,9 mm - L 18 mm

HO0.9HFT2.25L18-ST Tornillo autocompresivo autoperforante - $2.25 mm -canulado @0,9 mm - L 18
mm — ESTERIL

HO0.9HFT2.25L20 Tornillo autocompresivo autoperforante - @2.25 mm -canulado @0,9 mm - L 20 mm

HO.9HFT2.251.20-ST Tornillo autocompresivo autoperforante - $2.25 mm -canulado @0,9 mm - L 20
mm — ESTERIL

HO.9HFT2.25L22 Tornillo autocompresivo autoperforante - £2.25 mm -canulado @0,9 mm - L 22 mm

HO0.9HFT2.25L22-ST Tomillo autocompresivo autoperforante - ©2.25 mm -canulado ©0,9 mm - L 22
mm — ESTERIL

HO.9HFT2.25L.24 Tornillo autocompresivo autoperforante - @2.25 mm -canulado @0,9 mm - L 24 mm

HO0.9HFT2.251.24-ST Tomillo autocompresivo autoperforante - @2.25 mm -canulado @0,9 mm - L 24
mm — ESTERIL

HO0.9HFT2.25L.26 Tornillo autocompresivo autoperforante - @2.25 mm -canulado @0,9 mm - L 26 mm

HO0.9HFT2.25L.26-ST Tornillo autocompresivo autoperforante - 92.25 mm -canulado @0,9 mm - L 26
mm — ESTERIL

HO.9HFT2.25L.28 Tornillo autocompresivo autoperforante - @2.25 mm -canulado ©0,9 mm - L 28 mm

HO0.9HFT2.25L.28-ST Tornillo autocompresivo autoperforante - 32.25 mm -canulado @0,9 mm - L 28
mm — ESTERIL

HO.9HFT2.25L30 Tornillo autocompresivo autoperforante - @2.25 mm -canulado @0,9 mm - L 30 mm

HO0.9HFT2.25L30-ST Tornillo autocompresivo autoperforante - @2.25 mm -canulado @0,9 mm - L 30
mm — ESTERIL

HO0.9HFT2.25L32 Tornillo autocompresivo autoperforante - @2.25 mm -canulado 90,9 mm - L 32 mm

HO.9HFT2.25L32-ST Tornillo autocompresivo autoperforante - @2.25 mm -canulado @0,9 mm - L 32
mm - ESTERIL

HO.9HFT2.25L34 Tornillo autocompresivo autoperforante - 32.25 mm -canulado @0,9 mm - L 34 mm

HO.9HFT2.251.34-ST Tormillo autocompresivo autoperforante - @2.25 mm -canulado 00,9 mm - L 34
mm - ESTERIL

HO.9IFT2.25L14 Tornillo autocompresivo autoperforante - @2.25 mm - canulado @0,9 mm - L 14 mm



HO.91FT2.25L14-ST Tornillo autocompresivo autoperforante - ¥2.25 mm - canulado @0,9 mm - L 14
mm - ESTERIL

HO0.91FT2.25L16 Tornillo autocompresivo autoperforante - ¢2.25 mm - canulado ©0,9 mm - L. 16 mm

HO.91FT2.25L16-ST Tomnillo autocompresivo autoperforante - ¥2.25 mm - canulado @0,9 mm - L 16
mm - ESTERIL

HO.9TFT2.25L18 Tornillo autocompresivo autoperforante - @2.25 mm - canulado @0,9 mm - L 18 mm

HO.9IFT2.25L18-ST Tornillo autocompresivo autoperforante - ©2.25 mm - canulado 30,9 mm - L 18
mm - ESTERIL

HO0.9IFT2.25L20 Tornillo autocompresivo autoperforante - @2.25 mm - canulado @0,9 mm - L 20 mm

HO.91FT2.25L20-ST Tornillo autocompresivo autoperforante - @2.25 mm - canulado @0,9 mm - L 20
mm - ESTERIL

HO0.91FT2.25L22 Tornillo autocompresivo autoperforante - @2.25 mm - canulado @0,9 mm - L 22 mm

HO.91FT2.25L.22-ST Tornillo autocompresivo autoperforante - ©2.25 mm - canulado @0,9 mm - L 22
mm - ESTERIL

.HO.9IFT2.25L24 Tomillo autocompresivo autoperforante - ©2.25 mm - canulado @0,9 mm - L 24 mm

HO.91FT2.25L.24-ST Tornillo autocompresivo autoperforante - ©2.25 mm - canulado @0,9 mm - L 24
mm - ESTERIL

HO.9IFT2.25L26 Tornillo autocompresivo autoperforante - ©2.25 mm - canulado @0,9 mm - L 26 mm

HO.91FT2.25L26-ST Tornillo autocompresivo autoperforante - @2.25 mm - canulado @0,9 mm - L 26
mm - ESTERIL

HO.91FT2.25L28 Tornillo autocompresivo autoperforante - $2.25 mm - canulado @0,9 mm - L 28 mm

HO.91FT2.25L.28-ST Tornillo autocompresivo autoperforante - ©2.25 mm - canulado @0,9 mm - L 28
mm - ESTERIL

HO.9IFT2.25L30 Tornillo autocompresivo autoperforante - @2.25 mm - canulado 00,9 mm - L 30 mm

HO.9TFT2.25L30-ST Tornillo autocompresivo autoperforante - ©2.25 mm - canulado 30,9 mm - L 30
mm - ESTERIL

HO.91FT2.25L32 Tornillo autocompresivo autoperforante - ¢2.25 mm - canulado ¥0,9 mm - L 32 mm

HO.9TFT2.25L32-ST Tomillo autocompresivo autoperforante - @2.25 mm - canulado @0,9 mm - L 32
mm - ESTERIL

HO.9IFT2.25L34 Tornillo autocompresivo autoperforante - ©2.25 mm - canulado @0,9 mm - L 34 mm

HO.91FT2.25L34-ST Tornillo autocompresivo autoperforante - @2.25 mm - canulado @0,9 mm - L 34
mm - ESTERIL

HI1.IHFT2.6L10  Tornillo autocompresivo autoperforante - @2,6 mm - canulado @1,1 mm - L 10 mm

H1.1HFT2.6L10-ST Tornillo autocompresivo autoperforante - 2,6 mm - canulado @1,1 mm - L 10 mm -



ESTERIL
H1.1HFT2.6L12  Tornillo autocompresivo autoperforante - 92,6 mm - canulado @1,1 mm - L 12 mm

H1.1HFT2.6L12-ST Tornillo autocompresivo autoperforante - @2,6 mm - canulado @1,1 mm - L 12 mm -
ESTERIL

HI1.1HFT2.6L14  Tornillo autocompresivo autoperforante - 2,6 mm - canulado @1,1 mm - L 14 mm

HI.1HFT2.6L14-ST Tornillo autocompresivo autoperforante - @2,6 mm - canulado @1,1 mm - L 14 mm -
ESTERIL

HI.IHFT2.6L16 Tornillo autocompresivo autoperforante - @2,6 mm - canulado @1,1 mm - L 16 mm

HI1.1HFT2.6L16-ST Tornillo autocompresivo autoperforante - ¥2,6 mm - canulado @1,1 mm - L 16 mm -
ESTERIL

HI1.1HFT2.6L18 Tornillo autocompresivo autoperforante - ©2,6 mm - canulado @1,1 mm - L 18 mm

HI.1HFT2.6L18-ST Tornillo autocompresivo autoperforante - ©@2,6 mm - canulado @1,1 mm - L 18 mm -
ESTERIL

HI.1HFT2.6L20 Tornillo autocompresivo autoperforante - @2,6 mm - canulado @1,1 mm - L 20 mm

H1.1HFT2.6L20-ST Tormillo autocompresivo autoperforante - $2,6 mm - canulado @1,1 mm - L 20 mm -
ESTERIL

HI.1HFT2.6L22  Tomillo autocompresivo autoperforante - @2,6 mm - canulado @1,1 mm - L 22 mm

H1.1HFT2.6L22-ST Tornillo autocompresivo autoperforante - 32,6 mm - canulado @1,1 mm - L 22 mm -
ESTERIL

HI.1HFT2.6L24  Tornillo autocompresivo autoperforante - @2,6 mm - canulado @1,1 mm - L 24 mm

H1.1HFT2.61.24-ST Tornillo autocompresivo autoperforante - ©2,6 mm - canulado @1,1 mm - L 24 mm -
ESTERIL

H1.1HFT2.6L26 Tornillo autocompresivo autoperforante - @2,6 mm - canulado @1,1 mm - L 26 mm

H1.1HFT2.6L26-ST Tornillo autocompresivo autoperforante - @2,6 mm - canulado @1,1 mm - L 26 mm -
ESTERIL

H1.IHFT2.6L28  Tornillo autocompresivo autoperforante - @2,6 mm - canulado J1,1 mm-L 28 mm

HI1.1HFT2.6L28-ST Tornillo autocompresivo autoperforante - ¥2,6 mm - canulado @1,1 mm - L 28 mm -
ESTERIL

H1.1HFT2.6L30 Tornillo autocompresivo autoperforante - ©2,6 mm - canulado @1,1 mm - L 30 mm

H1.1HFT2.6L.30-ST Tornillo autocompresivo autoperforante - @2,6 mm - canulado @1,1 mm - L 30 mm -
ESTERIL

H1.IHFT2.6L32  Tornillo autocompresivo autoperforante - 2,6 mm - canulado @1,1 mm - L 32 mm

H1.1HFT2.6L32-ST Tornillo autocompresivo autoperforante - 32,6 mm - canulado 01,1 mm - L 32 mm-
ESTERIL



H1.1HFT2.6L34 Tornillo autocompresivo autoperforante - @2,6 mm - canulado ©1,1 mm - L 34 mm

H1.1HFT2.6L.34-ST Tornillo autocompresivo autoperforante - ©2,6 mm - canulado @1,1 mm - L 34 mm -
ESTERIL

H1.1HFT3.0L10 Tornillo autocompresivo autoperforante - ©3.0 mm - canulado @1,1 mm - L 10 mm

H1.1HFT3.0L10-ST Tornillo autocompresivo autoperforante - ¥3.0 mm - canulado @1,1 mm - L 10 mm -
ESTERIL

H1.1HFT3.0L12 Tomillo autocompresivo autoperforante - ¥3.0 mm - canulado @1,1 mm - L 12 mm

H1.1HFT3.0L12-ST Tornillo autocompresivo autoperforante - ©3.0 mm - canulado @1,1 mm -L 12 mm -
ESTERIL

H1.1HFT3.0L14  Tornillo autocompresivo autoperforante - @3.0 mm - canulado @1,1 mm - L 14 mm

H1.IHFT3.0L14-ST Tornillo autocompresivo autoperforante - @3.0 mm - canulado @1,1 mm - L 14 mm -
ESTERIL

HI1.IHFT3.0L16 Tornillo autocompresivo autoperforante - ©3.0 mm - canulado @1,1 mm - L 16 mm

H1.1HFT3.0L16-ST Tornillo autocompresivo autoperforante - @3.0 mm - canulado @1,1 mm - L 16 mm -
ESTERIL

HI1.IHFT3.0L18 Tornillo autocompresivo autoperforante - @3.0 mm - canulado @1,1 mm - L 18 mm

H1.IHFT3.0L18-ST Tornillo autocompresivo autoperforante - @3.0 mm - canulado @1,1 mm - L 18 mm -
ESTERIL

HI1.IHFT3.0L.20  Tornillo autocompresivo autoperforante - @3.0 mm - canulado @1,1 mm - L 20 mm

H1.1HFT3.0L20-ST Tornillo autocompresivo autoperforante - @3.0 mm - canulado @1,1 mm - L 20 mm -
ESTERIL

HI.1HFT3.0L22 Tomnillo autocompresivo autoperforante - @3.0 mm - canulado @1,1 mm - L 22 mm

H1.1HFT3.0L22-ST Tornillo autocompresivo autoperforante - @3.0 mm - canulado @1,1 mm - L 22 mm -
ESTERIL

H1.1HFT3.0L24  Tomnillo autocompresivo autoperforante - @3.0 mm - canulado @1,1 mm - L 24 mm

H1.1HFT3.0L24-ST Tornillo autocompresivo autoperforante - @3.0 mm - canulado @1,1 mm - L 24 mm -
ESTERIL

HI1.1HFT3.0L26  Tornillo autocompresivo autoperforante - @3.0 mm - canulado @1,1 mm - L 26 mm

H1.1HFT3.0L26-ST Tornillo autocompresivo autoperforante - ¢33.0 mm - canulado @1,1 mm - L 26 mm -
ESTERIL

HI1.1HFT3.0L28 Tomillo autocompresivo autoperforante - @3.0 mm - canulado @1,1 mm - L 28 mm

H1.1HFT3.0L28-ST Tornillo autocompresivo autoperforante - @3.0 mm - canulado @1,1 mm - L 28 mm -
ESTERIL

HI1.IHFT3.0L30  Tornillo autocompresivo autoperforante - @3.0 mm - canulado @1,1 mm - L 30 mm



HI.IHFT3.0L30-ST Tornillo autocompresivo autoperforante - 3.0 mm - canulado @1,1 mm - L 30 mm -
ESTERIL

HI1.1HFT3.0L32 Tornillo autocompresivo autoperforante - ©3.0 mm - canulado @1,1 mm - L 32 mm

HI1.1HFT3.0L32-ST Tornillo autocompresivo autoperforante - @3.0 mm - canulado @1,1 mm - L 32 mm -
ESTERIL

H1.1HFT3.0L34  Tornillo autocompresivo autoperforante - @3.0 mm - canulado @1,1 mm - L 34 mm

H1.1HFT3.0L34-ST Tornillo autocompresivo autoperforante - @3.0 mm - canulado @1,1 mm - L 34 mm -
ESTERIL

HI.IHFT3.0L36 Tornillo autocompresivo autoperforante - @3.0 mm - canulado @1,1 mm - L 36 mm

H1.1HFT3.0L36-ST Tornillo autocompresivo autoperforante - ©3.0 mm - canulado @1,1 mm - L 36 mm -
ESTERIL

H1.1HFT3.0L38  Tornillo autocompresivo autoperforante - @3.0 mm - canulado @1,1 mm - L 38 mm

H1.1HFT3.0L38-ST Tornillo autocompresivo autoperforante - ©3.0 mm - canulado @1,1 mm - L 38 mm -
ESTERIL

H1.1HFT3.0L40 Tornillo autocompresivo autoperforante - 3.0 mm - canulado @1,1 mm - L 40 mm

H1.IHFT3.0L40-ST Tornillo autocompresivo autoperforante - ©3.0 mm - canulado @1,1 mm - L 40 mm -
ESTERIL

H1.1IFT2.6L14  Tornillo autocompresivo autoperforante - @2,6 mm - canulado @1,1 mm - L 14 mm

HI1.1IFT2.6L14-ST Tornillo autocompresivo autoperforante - @2,6 mm - canulado @1,1 mm - L 14 mm-
ESTERIL

HI.1IFT2.6L16  Tornillo autocompresivo autoperforante - @2,6 mm - canulado @1,1 mm - L 16 mm

Hl.l}FT2.6L16-ST Tornillo autocompresivo autoperforante - @2,6 mm - canulado @1,1 mm-L 16 mm-
ESTERIL

HI.1IFT2.6L18  Tornillo autocompresivo autoperforante - @2,6 mm - canulado @1, mm - L 18 mm

HI1.1IFT2.6L18-ST Tornillo autocompresivo autoperforante - 32,6 mm - canulado @1, mm - L 18 mm-
ESTERIL

HI1.1IFT2.6L20  Tornillo autocompresivo autoperforante - 32,6 mm - canulado @1,1 mm - L 20 mm

HI1.11IFT2.6L20-ST Tomillo autocompresivo autoperforante - @2,6 mm - canulado @1,1 mm - L 20 mm-
ESTERIL

HI1.1IFT2.6L22  Tornillo autocompresivo autoperforante - @2,6 mm - canulado @1,1 mm - L 22 mm

H1.11FT2.6L22-ST Tornillo autocompresivo autoperforante - ©2,6 mm - canulado @1,1 mm - L 22 mm-
ESTERIL

H1.1IFT2.6L24  Tornillo autocompresivo autoperforante - @2,6 mm - canulado @1, mm-L 24 mm



HI1.1IFT2.6L24-ST Tornillo autocompresivo autoperforante - @2,6 mm - canulado @1,1 mm - L 24 mm-
ESTERIL

HI1.1IFT2.6L26  Tornillo autocompresivo autoperforante - @2,6 mm - canulado @1,1 mm - L 26 mm

HI.1IFT2.6L26-ST Tomnillo autocompresivo autoperforante - $2,6 mm - canulado @1,1 mm - L 26 mm -
ESTERIL

HI.1IFT2.6L28  Tornillo autocompresivo autoperforante - @2,6 mm - canulado @1,1 mm - L 28 mm

HI1.11IFT2.6L28-ST Tornillo autocompresivo autoperforante - @2,6 mm - canulado @1,1 mm - L 28 mm-
ESTERIL

HI.1IFT2.6L30  Tornillo autocompresivo autoperforante - 2,6 mm - canulado @1,1 mm - L 30 mm

HI.1IFT2.6L30-ST Tornillo autocompresivo autoperforante - ©2,6 mm - canulado @1,1 mm - L 30 mm-
ESTERIL

HI1.1IFT2.6L32  Tornillo autocompresivo autoperforante - @2,6 mm - canulado @1,1 mm - L 32 mm

HI1.1IFT2.6L32-ST Tornillo autocompresivo autoperforante - @2,6 mm - canulado @1,1 mm - L 32 mm-
ESTERIL

HI.1IFT2.6L34  Tornillo autocompresivo autoperforante - @2,6 mm - canulado @1,1 mm - L 34 mm

HI1.1IFT2.6L.34-ST Tornillo autocompresivo autoperforante - 92,6 mm - canulado @1,1 mm - L 34 mm-
ESTERIL

H1.1IFT3.0L14  Tornillo autocompresivo autoperforante - ©3.0 mm - canulado @1,1 mm - L 14 mm

HL.1IFT3.0L14-ST Tornillo autocompresivo autoperforante - @3.0 mm - canulado @1, mm - L 14 mm-
ESTERIL

HIL.IIFT3.0L16  Tornillo autocompresivo autoperforante - @3.0 mm - canulado @1,1 mm - L 16 mm

HI1.1IFT3.0L16-ST Tornillo autocompresivo autoperforante - 3.0 mm - canulado @1,1 mm - L 16 mm-
ESTERIL

HI.1IFT3.0L18  Tornillo autocompresivo autoperforante - @3.0 mm - canulado @1,1 mm - L 18 mm

HI1.1IFT3.0L18-ST Tornillo autocompresivo autoperforante - @3.0 mm - canulado @1,1 mm - L 18 mm-
ESTERIL

HI.1IFT3.0L20  Tornillo autocompresivo autoperforante - @3.0 mm - canulado @1,1 mm - L 20 mm

HI.1IFT3.0L20-ST Tornillo autocompresivo autoperforante - $3.0 mm - canulado @1,1 mm - L 20 mm-
ESTERIL

HIL.IIFT3.0L22  Tornillo autocompresivo autoperforante - ©3.0 mm - canulado @1,1 mm - L 22 mm

HI.11FT3.0L22-ST Tornillo autocompresivo autoperforante - ¥3.0 mm - canulado @1,1 mm - L 22 mm-
ESTERIL

HI.1IFT3.0L24  Tornillo autocompresivo autoperforante - ©3.0 mm - canulado @1,1 mm - L 24 mm

HI.1IFT3.0L24-ST Tomillo autocompresivo autoperforante - ©3.0 mm - canulado @1,1 mm - L 24 mm-



ESTERIL
HI1.1IFT3.0L26  Tornillo autocompresivo autoperforante - @3.0 mm - canulado @1,1 mm - L 26 mm

H1.1IFT3.0L26-ST Tornillo autocompresivo autoperforante - @3.0 mm - canulado @1,1 mm - L 26 mm-
ESTERIL

HI1.1IFT3.0L28  Tomillo autocompresivo autoperforante - 3.0 mm - canulado @1,1 mm - L 28 mm

HI1.1IFT3.0L28-ST Tornillo autocompresivo autoperforante - @3.0 mm - canulado @1,1 mm - L 28 mm-
ESTERIL

HI1.1IFT3.0L30  Tornillo autocompresivo autoperforante - @3.0 mm - canulado @1,1 mm - L 30 mm

HI1.1IFT3.0L30-ST Tornillo autocompresivo autoperforante - ©3.0 mm - canulado @1,1 mm - L 30 mm-
ESTERIL

HI1.1IFT3.0L32  Tornillo autocompresivo autoperforante - @3.0 mm - canulado @1,1 mm - L 32 mm

HI1.1IFT3.0L32-ST Tornillo autocompresivo autoperforante - 3.0 mm - canulado @1,1 mm - L 32 mm-
ESTERIL

H1.1IFT3.0L34  Tornillo autocompresivo autoperforante - @3.0 mm - canulado @1,1 mm - L 34 mm

H1.1IFT3.0L34-ST Tomillo autocompresivo autoperforante - @3.0 mm - canulado @1,1 mm - L 34 mm-
ESTERIL

WT2.0L08 Tornillo Weil - ©2,0 mm - L 8 mm
WT2.0L08-ST  Tornillo Weil - 32,0 mm - L 8 mm - ESTERIL
WT2.0L09 Tornillo Weil - 32,0 mm - L 9 mm

WT2.0L09-ST  Tornillo Weil - 32,0 mm - L 9 mm - ESTERIL
WT2.0L10 Tornillo Weil - @20 mm - L 10 mm

WT2.0L10-ST  Tornillo Weil - @2,0 mm - L 10 mm - ESTERIL
WT2.0L11 Tornillo Weil - @20 mm-L 11 mm

WT2.0L11-ST  Tornillo Weil - 2,0 mm - L 11 mm - ESTERIL
WT2.0L12 Tornillo Weil - ©2,0 mm - L 12 mm

WT2.0L12-ST  Tornillo Weil - 32,0 mm - L 12 mm - ESTERIL
WT2.0L13 Tomillo Weil - 32,0 mm - L 13 mm

WT2.0LI13-ST  Tornillo Weil - 32,0 mm - L 13 mm - ESTERIL
WT2.0L14 Tornillo Weil - @2,0 mm - L 14 mm

WT2.0L14-ST  Tornillo Weil - 2,0 mm - L 14 mm - ESTERIL

WT2.0L15 Tornillo Weil - 2,0 mm - L 15 mm



WT2.0L15-ST Tornillo Weil - @2,0 mm - L 15 mm - ESTERIL

WT2.8L16 Tomnillo Chevron - @2,8 mm -L 16 mm

WT2.8L16-ST Tornillo Chevron - 32,8 mm - L 16 mm - ESTERIL

WT2.8L18 Tomillo Chevron - @2,8 mm - L 18 mm

WT2.8L18-ST Tornillo Chevron - ©2,8 mm - L 18 mm - ESTERIL

WT2.8L20 Tornillo Chevron - @2,8 mm - L 20 mm

WT2.8L20-ST Tornillo Chevron - ©2,8 mm - L 20 mm - ESTERIL

WT2.8L22 Tomillo Chevron - @2,8 mm - L 22 mm

WT2.8L22-ST Tornillo Chevron - @2,8 mm - L 22 mm - ESTERIL

WT2.8L24 Tornillo Chevron - ©2,8 mm - L 24 mm

WT2.8L24-ST Tornillo Chevron - @2,8 mm - L 24 mm - ESTERIL

WT2.8L26 Tornillo Chevron - @2,8 mm - L 26 mm

WT2.8L26-ST Tornillo Chevron - ©2,8 mm - L 26 mm - ESTERIL

WT2.8L28 Tornillo Chevron - ¥2,8 mm - L 28 mm

WT2.8L28-ST Tornillo Chevron - 2,8 mm - L 28 mm - ESTERIL

WST2.0L11 Tornillo Weil divisible (snap-off) - @2,0 mm - L 11 mm

WST2.0L11-ST  Tornillo Weil divisible (snap-off) - 2,0 mm - L 11 mm - ESTERIL
WST2.0L12 Tomillo Weil divisible (snap-off) - @2,0 mm - L 12 mm

WST2.0L12-ST  Tornillo Weil divisible (snap-off) - 2,0 mm - L 12 mm - ESTERIL
WST2.0L13 Tornillo Weil divisible (snap-off) - @2,0 mm - L 13 mm

WST2.0L13-ST  Tornillo Weil divisible (snap-off) - @2,0 mm - L 13 mm - ESTERIL
WST2.0L14 Tornillo Weil divisible (snap-off) - 2,0 mm - L 14 mm

WST2.0L14-ST  Tornillo Weil divisible (snap-off) - @2,0 mm - L 14 mm - ESTERIL
WST2.0L15 Tormnillo Weil divisible (snap-off) - @2,0 mm - L 15 mm

WST2.0L15-ST  Tornillo Weil divisible (snap-off) - @2,0 mm - L 15 mm - ESTERIL
KIT-82.0 Kit para tornillos divisibles (snap-off) de ©2,0 mm

KIT-SC2.25F Kit para tornillos canulados de @2,25 mm - Pie

KIT-SC2.6F Kit para tornillos canulados de @2,6 mm - Pie

KIT-SC3.0F Kit para tornillos canulados de @3,0 mm - Pie



L]

KIT-SC2.25H Kit para tornillos canulados de ©¥2,25 mm - Mano
KIT-SC2.6H Kit para tornillos canulados de 92,6 mm - Mano
KIT-SC3.0H Kit para tornillos canulados de @3,0 mm - Mano
KIT-SCQ4.0 Kit para tornillos canulados con cabeza de @4,0 mm

H1.4QT4.0L26-ST Tornillo compresivo autoperforante - @4,0 mm - canulado ?1,4 mm - rosca corta - L 26
mm — ESTERIL

H1.4QT4.0L26-STI Tomnillo compresivo autoperforante - @4,0 mm - canulado @1,4 mm - rosca corta - L
26 mm — ESTERIL

H1.4QT4.0L28-ST Tornillo compresivo autoperforante - @4,0 mm - canulado ©@1,4 mm - rosca corta - L 28
mm — ESTERIL

H1.4QT4.0L28-STI Tornillo compresivo autoperforante - @4,0 mm - canulado @1,4 mm - rosca corta - L
28 mm — ESTERIL

H1.4QT4.0L30-ST Tornillo compresivo autoperforante - 34,0 mm - canulado @1,4 mm - rosca corta - L 30
mm — ESTERIL

H1.4QT4.0L30-STI Tornillo compresivo autoperforante - @4,0 mm - canulado @1,4 mm - rosca corta - L
30 mm — ESTERIL

H1.4QT4.0L32-ST Tornillo compresivo autoperforante - @4,0 mm - canulado @1,4 mm - rosca corta - L 32
mm — ESTERIL

H1.4QT4.0L32-STI Tornillo compresivo autoperforante - ©4,0 mm - canulado @1,4 mm - rosca corta - L
32 mm - ESTERIL

H1.4QT4.0L34-ST Tornillo compresivo autoperforante - @4,0 mm - canulado @1,4 mm - rosca corta - L 34
mm — ESTERIL

H1.4QT4.0L34-STI Tornillo compresivo autoperforante - 34,0 mm - canulado @1,4 mm - rosca corta - L
34 mm — ESTERIL :

H1.4QT4.0L35-ST Tornillo compresivo autoperforante - 34,0 mm - canulado @1,4 mm - rosca corta - L 35
mm — ESTERIL

H1.4QT4.0L35-STI Tomillo compresivo autoperforante - @4,0 mm - canulado @1,4 mm - rosca corta - L
35 mm — ESTERIL

H1.4QT4.0L36-ST Tornillo compresivoa autoperforante - @4,0 mm - canulado @1,4 mm - rosca corta - L
36 mm — ESTERIL

H1.4QT4.0L36-STI Tornillo compresivo autoperforante - @4,0 mm - canulado @1,4 mm - rosca corta - L
36 mm — ESTERIL

H1.4QT4.0L38-ST Tornillo compresivo autoperforante - 34,0 mm - canulado @1,4 mm - rosca corta - L 38
mm — ESTERIL

H1.4QT4.0L38-STI Tornillo compresivo autoperforante - @4,0 mm - canulado @1,4 mm - rosca corta - L
38 mm — ESTERIL



H1.4QT4.0L40-ST Tornillo compresivo autoperforante - @4,0 mm - canulado @1,4 mm - rosca corta - L 40
mm — ESTERIL

H1.4QT4.0L40-STI Tornillo compresivo autoperforante - @4,0 mm - canulado @1,4 mm - rosca corta - L
40 mm — ESTERIL

H1.4QT4.0L42-ST Tornillo compresivo autoperforante - @4,0 mm - canulado @1,4 mm - rosca corta - L 42
mm — ESTERIL

H1.4QT4.0L42-STI Tornillo compresivo autoperforante - ¥4,0 mm - canulado @1,4 mm - rosca corta - L
42 mm — ESTERIL

H1.4QT4.0L44-ST Tornillo compresivo autoperforante - @4,0 mm - canulado @1,4 mm - rosca corta - L 44
mm — ESTERIL

H1.4QT4.0L44-STI Tornillo compresivo autoperforante - @4,0 mm - canulado @1,4 mm - rosca corta - L
44 mm — ESTERIL

H1.4QT4.0L45-ST Tornillo compresivo autoperforante - @4,0 mm - canulado @1,4 mm - rosca corta - L 45
mm — ESTERIL

H1.4QT4.0L45-STI Tornillo compresivo autoperforante - @4,0 mm - canulado @1,4 mm - rosca corta - L
45 mm — ESTERIL

H1.4QT4.0L46-ST Tornillo compresivo autoperforante - @4,0 mm - canulado @1,4 mm - rosca corta - L 46
mm — ESTERIL

H1.4QT4.0L46-STI Tornillo compresivo autoperforante - 4,0 mm - canulado @1.4 mm - rosca corta - L
46 mm — ESTERIL

H1.4QT4.0L48-ST Tornillo compresivo autoperforante - @4,0 mm - canulado @1,4 mm - rosca corta - L 48
mm — ESTERIL

H1.4QT4.0L48-STI Tornillo compresivo autoperforante - @4,0 mm - canulado @1,4 mm - rosca corta - L
48 mm — ESTERIL

H1.4QT4.0L50-ST Tornillo compresivo autoperforante - @4,0 mm - canulado @1,4 mm - rosca corta - L 50
mm — ESTERIL

H1.4QT4.0L50-STI Tornillo compresivo autoperforante - @4,0 mm - canulado @1,4 mm - rosca corta - L
50 mm — ESTERIL

H1.4QT4.0L52-ST Tornillo compresivo autoperforante - @4,0 mm - canulado @1,4 mm - rosca corta - L 52
mm — ESTERIL

H1.4QT4.0L52-STI Tornillo compresivo autoperforante - @4,0 mm - canulado @1,4 mm - rosca corta - L
52 mm - ESTERIL

H1.4QT4.0L54-ST Tornillo compresivo autoperforante - @4,0 mm - canulado @1,4 mm - rosca corta - L 54
mm - ESTERIL

H1.4QT4.0L54-STI Tornillo compresivo autoperforante - @4,0 mm - canulado @1,4 mm - rosca corta - L
54 mm — ESTERIL

H1.4QT4.0L55-ST Tornillo compresivo autoperforante - @4,0 mm - canulado @1,4 mm - rosca corta - L 55



mm — ESTERIL

H1.4QT4.0L55-STI Tornillo compresivo autoperforante - @4,0 mm - canulado @1,4 mm - rosca corta - L
55 mm — ESTERIL

H1.4QT4.0L56-ST Tornillo compresivo autoperforante - 34,0 mm - canulado @1,4 mm - rosca corta - L 56
mm — ESTERIL

H1.4QT4.0L56-STI Tomillo compresivo autoperforante - @4,0 mm - canulado @1 4 mm - rosca corta - L
56 mm — ESTERIL

H1.4QT4.0L58-ST Tornillo compresivo autoperforante - @4,0 mm - canulado @1 ;4 mm - rosca corta - L 58
mm — ESTERIL

H1.4QT4.0L58-STI Tomillo compresivo autoperforante - 34,0 mm - canulado @1 -4 mm - rosca corta - L
58 mm — ESTERIL

H1.4QT4.0L60-ST Tornillo compresivo autoperforante - @4,0 mm - canulado @1,4 mm - rosca corta - L 60
mm — ESTERIL

H1.4QT4.0L60-STI Tornillo compresivo autoperforante - @4,0 mm - canulado @1,4 mm - rosca corta - L
60 mm — ESTERIL

H1.4QT4.0L62-ST Tornillo compresivo autoperforante - @4,0 mm - canulado @1,4 mm - rosca corta - L 62
mm — ESTERIL

H1.4QT4.0L62-STI Tomnillo compresivo autoperforante - @4,0 mm - canulado @1 4 mm - rosca corta - L
62 mm — ESTERIL

H1.4QT4.0L64-ST Tornillo compresivo autoperforante - @4,0 mm - canulado @1 ;4 mm - rosca corta - L 64
mm — ESTERIL

H1.4QT4.0L64-STI Tomnillo compresivo autoperforante - 34,0 mm - canulado @1 .4 mm - rosca corta - L
64 mm — ESTERIL

H1.4QT4.0L65-ST Tomillo compresivo autoperforante - @4,0 mm - canulado @1 4 mm - rosca corta - L 65
mm — ESTERIL

H1.4QT4.0L65-STI Torillo compresivo autoperforante - 4,0 mm - canulado @1 4 mm - rosca corta - L
65 mm — ESTERIL

H1.4QT4.0L66-ST Tornillo compresivo autoperforante - ©4,0 mm - canulado @1,4 mm - rosca corta - L 66
mm — ESTERIL

H1.4QT4.0L66-STI Tornillo compresivo autoperforante - @4,0 mm - canulado @1,4 mm - rosca corta - L
66 mm — ESTERIL

H1.4QT4.0L68-ST Tornillo compresivo autoperforante - 34,0 mm - canulado @1 4 mm - rosca corta - L 68
mm — ESTERIL

H1.4QT4.0L68-STI Tornillo compresivo autoperforante - 04 ,0 mm - canulado @1,4 mm - rosca corta - L
68 mm — ESTERIL

H1.4QT4.0L70-ST Tornillo compresivo autoperforante - @4,0 mm - canulado @1,4 mm - rosca corta - L 70
mm — ESTERIL



H1.4QT4.0L70-STI Tornillo compresivo autoperforante - @4,0 mm - canulado @1,4 mm - rosca corta - L
70 mm — ESTERIL

Instrumental asociado

Periodo de vida util: 5 afios para la presentacion estéril.

Forma de presentacion: envasados individualmente.

Método de esterilizacion: radiaciéon gamma o no estéril.

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

Lugar/es de elaboracion: 45 rue des Garottieres — PA de la Lande Saint Martin — 44115 HauteGoulaine -
France.

Expediente N° 1-47-3110-605-19-9

igitally signed by BELLOSO Waldo Horacio
Date 019.05.06 20:43:27 ART
Location: Ciudad N.llr.‘.lnoma de Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO
SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica

Waﬂ; sgried by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -

DN &n=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GOE, £AR,
©=SECRETARIA DE GOBEERNG DE MODERNIZACION,
eu=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA,
senatlumbar=CUIT 30715117584

Date: 2015.05.08 20 43.29 0300



PROYECTO DE ROTULO
Anexo III.B — Disposiciéon ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004)
Tornlllos para Pie y Mano e Instrumental asociado

Fabricante: NewClip Technics, 45 rue des lmportador Bio Lap S.A. Av. Cordoba 1547 1"
Garottieres — PA de la Lande Saint Martin — piso (C1055ABR) CABA. Argentina
44115 Haute Goulaine - Francia -

Tornillos para Pie y Mano
NewClip '
Modelo: segin corresponda ; > Cantidad: 1
Medida: segln corresponda

BET xxx XXXX

NO ESTERIL

® PRODUCTO DE UN SOLO USO

Lea las Instrucciones de Uso
Director Técnico: Farm. Gerardo Ariel Foenquinos MN 14.497
Autorizado por la ANMAT PM 1882-65
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nota: el presente modelo de rotulo es véalido para todos los modelos que integran la familia y
que se comercializan no esteriles

i

Fabricante: NewClip Technics, 45 rue des Importador: Bio Lap S.A. Av. Cérdoba 1547 1°
Garottieres — PA de la Lande Saint Martin - piso (C1055ABR) CABA. Argentina
44115 Haute Goulaine - Francia

Tornillos para Pie y Mano

NewClip

Modelo: seglin corresponda Cantidad: 1

Medida: segln corresponda .

[%E6) xxxx XXXX ' Fecha de Vencimiento: yyyy-mm

PRODUCTO ESTERIL. Esterilizado por radiacién gamma

® PRODUCTO DE UN SOLO USO

Lea las Instrucciones de Uso
Director Técnico: Farm. Gerardo Ariel Foenquinos MN 14 497
Autorizado por la ANMAT PM 1882-65
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias ﬂ

Nota: el presente modelo de rotulo es-yélido para todos los modelos que integfan la familia y
que se comercializan esteriles; 3 i




Fabricante: NewClip Technics, 45 rue des Importador Bio Lap S.A. Av. Cérdoba
Garottieres — PA de la Lande Saint Martin — piso (C1055ABR) CABA. Argentina
44115 Haute Goulaine - Francia .

Kit de un solo uso para Tornillos para Pie y Mano

NewClip '

Modelo: segun corresponda i Cantidad: 1
Medida: segun conespohda

JRer] XXXX [tor] XXXX Fecha de Vencimiento: yyyy-mm
PRODUCTO ESTERIL. Esterilizado por radiacién gamma

® PRGDUCTO DE UN SOLO USO

Lea las Instrucciones de Uso
Director Técnico: Farm. Gerardo Ariel Foenquinos MN 14.497
Autorizado por la ANMAT PV 1882-65
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nota: el presente modelo de rotulo es valido para todos los modelos que integran la familia y
que se comercializan estériles

Fabricante: NewClip Technics, 45 rue des Importador: Bio Lap S.A. Av. Cérdoba 1547 1°
Garottieres — PA de la Lande Saint Martin — piso (C1055ABR) CABA. Argentina
44115 Haute Goulaine - Francia ;

Instrumental para Tornillos para Pie y Mano
NewClip
Modelo: segun corresponda

Contenido: segun corresponda
Detalle de instrumentos: Segtin corresponda

[REF) xxx XXXX
NO ESTERIL i

® PRODUCTO DE UN SOLO USO

Lea las Instrucciones de Uso
Director Técnico: Farm. Gerardo Ariel Foenquinos MN 14.497
Autorizado por la ANMAT PM 1882-65
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nota: el presente modelo de rotulo es valido para todns los modelos que integran la fam]lla y
que se comerciahzan no estériles

l/-/
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: INSTRUCCIONES DE USO
Anexo lII.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004)
Tornillos para Pie y Mano e Instrumental asociado

Fabricante: NewClip Technics, 45 rue des Importador: Bio Lap S.A. Av. Cdordoba 1547 1°
Garottieres — PA de la Lande Saint Martin — piso (C1055ABR) CABA. Argentina
44115 Haute Goulaine - Francia

Tornillos para Pie y Mano

NewClip i

Modelo: segun corresponda Cantidad: 1
Medida: segun corresponda

R xxx XXXX

NO ESTERIL

® PRODUCTO DE UN SOLO USO

Lea las lnstrucclqnes de Uso
Director Técnico: Farm. Gerardo Ariel Foenquinos MN 14.497
Autorizado por la ANMAT PM 1882-65

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante: NewClip Technics, 45 rue des Importador: Bio Lap S.A. Av. Cérdoba 1547 1°
Garottieres — PA de la Lande Saint Martin — piso (C1055ABR) CABA. Argentina
44115 Haute Goulaine - Francia '

Tornillos para Pie y Mano

NewClip

Modelo: segin corresponda Cantidad: 1

Medida: segun corresponda '

[Rer] XXX XXXX Fecha de Vencimiento: yyyy-mm

PRODUCTQ ESTERIL. Esterilizado por radiacién gamma

® PRODUCTO DE UN SOLC USO

Lea las Instrucciones de Uso
Director Técnico: Farm. Gerardo Ariel Foenquinos MN 14 497
Autorizado por la ANMAT PM 1882-65 *
Venta exclusiva a profesionales e Insti }u.?ionas sanitarias
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Fabricante: NewClip Technics, 45 rug des Importador: Bio Lap S.A. Av. Cordoba
Garottieres — PA de la Lande Saint Martin — piso (C1055ABR) CABA. Argentina
44115 Haute Goulaine - Francia

Kit de un solo uso para Torillos para Pie y Mano

NewClip :

Modelo: segan corresponda Cantidad: 1
Medida: segun corresponda

R xxxx  [XoT) xxxx . Fecha de Vencimiento: yyyy-mm
PRODUCTO ESTERIL. Esterilizado por radiacién gamma

® PRODUCTO DE UN SOLO USO

Lea las Instrucciones de Uso
Director Técnico: Farm, Gerardo Ariel Foenquinos MN 14.497
Autorizado por la ANMAT PM 1882-65
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

w1

Descripcion de los productos i 3

~ Los implantes de la gama Foot and Hand Motion iﬁcluyen tornillos autocompresivos,
tornillos divisibles y grapas indicados para cirugia en manos y pies. Todos los implantes de Ia
gama se entregan sin esterilizar con el instrumental correspondiente.

~ Los implantes de la gama Foot and Hand Motion incluyen tornillos autocompresivos,
tornillos divisibles y grapas indicados para cirugia en manos y pies. Todos los implantes de la
gama se entregan esterilizados.

~ Cada kit de la gama Initial S™ consta de un juego de instrumentos o de un juego de
instrumentos e implantes (arandelas) para uso exclusjvo en cirugia traumatoldgica u
ortopédica cuando se coloquen tornillos Newclip Technics para osteosintesis.

Los kits de la gama Initial S™ deben usarse exclusivamente con los tornillos especificamente
disefiados para ellos, disponibles por separado en un:paquete estéril.

Todos los implantes e instrumentos de la gama se en;'regan esterilizados.

Material .
Los implantes de la gama estan fabricados en titanio TiGAI4V implantable (con arreglo a la
norma ASTM F136-y ISO 5832-3).

Indicaciones
~ Los implantes de la gama

fracturas éseas y osteoto

=
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~ Cada kit de la gama Initial S™ consta de un juego de instrumentos o de un juego de
instrumentos e |mplantes (arandelas) para uso exclusivo en cirugia traumatolégica u
ortopédica cuando se coloquen tornillos Newclip Technics para osteosintesis.

La lista completa de referencias, designaciones e indicaciones de los productos de cada
gama esta disponible en el folleto comercial correspondiente.

Contraindicacion__es

= Grave deterioro vascular, desvitalizacién 6sea.

*  Embarazo. _

= Infecciones sistémicas o locales, crénicas o agddas

= Ausencia de superficie musculocutanea, deﬁcnencla vascular grave que afecta alazona
principal. ,

= Alteracion ésea que no permita la mantencién 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 neuroldgicos que no estén dispuestos a seguir 0 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 solucion para un
paciente, y este Ultimo-presenta una o varias contrair;dicaciones, el paciente debe estar
completamente avisado y advertido de la posible inﬂq'éncia en el resultado exitoso de |a

- operacion. Se recomienda que se proporcionen a los pacientes todos los consejos Utiles
sobre las medidas que se deben tomar para reducir los efectos de tales contraindicaciones.

Envase y trazabilidad

Todas las informaciones que permiten garantizar la frazabilidad 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 dispositivo 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 ep-gontacto con otro paciente, en cuyo casp’ el

implante se debe desechar siguig ativas.aplicables.
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3. Comprobar el instrumental para descartar la presencia de desgaste o defectos 2
de su uso.

4. Proteja los dispositivos implantables para evitar rasguios y arafiazos. Esta
concentracion de tensiones puede provocar fallos. No utilice un implante si parece
danado (abolladuras, rasgufios, manchas...). :‘

Advertencia: No deben modificarse los implantes. T?mpoco deben doblarse ni cortarse.

Técnicas quirargicas y componentes auxiliares asociados
Los implantes de la gama deben colocarse o explantarse utilizando Unicamente el material
auxiliar especifico Newclip Technics que les corresponde. La lista y descripcién completa de
dicho material puede consultarse en el folleto comercial del producto en cuestién. Se prahibe
estrictamente la combinacién con dispositivos de otras marcas.
Para conocer las distintas técnicas quirtirgicas asociadas a la colocacion o' a la 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 intervencion. S
El instrumental se entrega para poder realizar el implante los dispositivos de fijacion 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 0 a un uso inadecuado, el instrumenlél podria romperse o dafarse. Es
obligatorio inspeccionar sistematicamente todo el instrumental para detectar cualquier signo
de desgaste o golpe antes de utilizarlo. |

Advertencia: Se incluye un destornillador para los divisibles.

En caso de separacion prematura de la conexién motriz, puede utilizarse para insertar los

" tornillos divisibles.

Este destornillador permite la separacidn entre el tallo y el tornillo. Puede que sea necesario
forzar la liberacion del tallo antes de que la cabeza del tomillo llegue al hueso cortical para
evitar atornillar en exceso. A continuacién, utilizar el destornillador para efectuar la
compresion.

Este destornillador también puede utilizarse para la e:Edraccién de tornillos divisibles.

Precauciones postoperatorias

Se recomienda una carga de peso y restablecimiento de la actividad progresivos,

variaran en funcién de la edad, el pesd ado de disposicion y de comprens|on del

paciente.



Se recomienda realizar un seguimiento periddico cojn el objetivo de controlar el estado VAL
posicién del implante, asi como el estado del hueso. Se recomienda asimismo realizar
radiografias posoperatorias periédicamente y compai_arlas con el estado posoperatorio
inmediato para detectar cualquier fallo potencial del implante.

Ablacion del material

Los implantes son necesarios tinicamente hasta Ia consolidacién. Después del periodo de
consolidacién, la presencia de los implantes ya no es estrictamente necesaria, pudiendo
entonces plantear la ablacién del material. Es responsabilidad del cirujano decidir sobre la
idoneidad y el momento de realizar la ablacion.

Exoneracion de responsabilidad y garantia limitéﬁa

Los productos de Newclip Technics se venden al cdirﬂpradpr original con una garantia
limitada contra defectos de fabricacion y de los materiales. Cualquier otra garantia implicita o
expresa, incluidas las garantias de comercializacién c!de adecuacion, se encuentran
denegadas por la presente. La responsabilidad del fabricante se limita a las aplicaciones e
usos especificados en este documento.

Advertencia

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

2. El cirujano se responsabiliza de haber recibido 1a formacidn quirlrgica adecuada,
seleccionar correctamente a los pacientes y elegir_el tipo de dispositivo mas adecuado
para la implantacion. La eleccion del tipo de implér_p‘te y de su talla debe realizarla el
cirujano encargado de tomar las medidas y los détbs preoperatorios. El cirujano debe
conocer completamente los riesgos biolégicos, biomecanicos y otros riesgos que puedan
afectar a la implantacion y al tratamiento postoperatorio. El cirujano debe adveﬁir 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
disefado 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 d
fijacion, la tension, el nivel de actividad del paciente o el exceso de soporte de carga,

et b
[ A '.ﬁ‘
¢ 3““ t‘hﬁaﬁ\n‘ e <Y .

Pagina 7 de 11 ogee®



DA

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 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

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 deformacion, con sus

consiguientes efectos secundarios.

Informacion de seguridad para RM

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,

migracién o creacién de artefactos en entornos de r(:esonancia magnética (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.

Esterilizacidn

1

= Cada dispositivo se empaqueta estéril en un envase doble y esta esterilizado por

irradiacién con una dosis de 25 kGy. El método deesterilizacion se especifica en el

empaquetado.

= La esterilidad se garantiza hasta la fecha de caducidad si el empaquetado no se ha abierto

ni dariado.

= Compruebe la fecha de caducidad y la integridad del paquete antes del uso.

= L os dispositivos con el empaquetado dafiado no se deben implantar.

= El kit Initial S™ kit es desechable y no se debe reesterilizar después de su uso.

= Esterilice el implante solamente si el empaquetado ha sido abierto por error y utilice unc\\de
los métodos siguientes:

WARE
IDE
BIfJLAP Sip.

Bl

I

Esterilizacion EE. UU. (solo | Esterilizacion UE (solo 7
para Estados Unidos) : para Europa) V'/
Esterilizador Esterilizador de vapor con eliminacion dinamica del aire [ | 00t
"emperatura 270°F / 132.2°C 134°C 1 273.2°F &
Tiempo de 4 min 18 min ‘Q,a?‘:\b..ﬁ‘:\\c,o
exposicién SR LN
Tiempo de secado 20 min 20 min 3 "‘:e P "

IF-2019-21077173-APN- DNPM#ENMAT
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Limpieza y esterilizacién Todos los implantes no estériles deben ser cuidadosamente

limpiados y esterilizador por profesionales cualificados antes de uso. Para ello, han de seguir
las siguientes directrices:

Condiciones de Estos dispositivos no se proporcionan esterilizados. Todos los dispositivos se

uso deben limpiar, descontaminar y estenuzar después de retirar el envase, y antes y
después de su uso. g

Preparacion para Las soluciones que contienen lejia o formaldehido pueden daiar las unidades y

la limpieza

i

no se deben utilizar. Estos dispositivas no deben entrar en contacto con
compuestos fluorados o clorinados, con detergentes de base grasa y, en
general, con ninglin preducto que pueda moedificar sus compuestos quimicos. De
manera similar, no se permite el uso de cepillos metalicos ni otros productos
abrasivos. :

Limpieza

La limpieza completa se puede llevar a cabo de forma manual o automaética,
atendiendo a las especificaciones proporc:[onadas por el proveedor del equipo al
hospital. ;

Limpieza: manual

‘= agua purificada

Equipo: detergente sin aldehidos alcalmo o neutro) — cepillo con cerdas suaves

Limpie el exceso de suciedad del dISpOSItIVO Apligue el detergente segln las
instrucciones del fabricante del detergente, con el cepillo sobre todas las
superficies, asegurandose de que los dispositivos con juntas estan limpios tanto
en posicidn abierta como cerrada. Se debe prestar especial atencitn a las areas
con roscas y las areas de dificil acceso. Después de la limpieza, los dispositivos
se deben enjuagar inmediata y cuidadosamente con agua purificada, durante 1
minuto como minimo. Asegurese de que el agua corre a través de la canula y las
areas de dificil acceso.

Limpieza:
automética

Equipo: arandela/desinfector — detergente alcalino ¢ neutro — agua purificada
Deposite los dispositivos 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 dé lavado minimo es 5§ minutos,
con un aclarado de 3 minutos con agua purificada.

Desinfeccién

Cuando se emplea arandela/desinfector, se puede realizar un aclarado final a
95°C durante 10 minutos para lograr la desinfeccién térmica.

Secado

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

Inspeccion visual

Tras la limpieza (manual o automatica), 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 Método recomendado: esterilizacidon con
vapor

A

Esterilizacién

Meétodo recomendado: esterilizacion con vapor en autoclave: Antes de’ %
esterilizacion, la bandeja Newclip debe envolverse en un embalaje de

IF-2019-21077173-AP liﬁ?# NMAT

esterilizacion con autorizacion de comercializacion y aprobado Deben|’
esterilizarse con va el sifguiehte modo: !

no-
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Esterilizacion EE. UU. (solo | Esterilizacion UE (solo
para Estados Unidos) para Europa)
Esterilizador | Esterilizador de vapor con eliminacién dindmica del aire
Temperatura 270°F /1 132.2°C 134°C/273.2°F
Tiempo de 4 min 18 min
exposicién
Tiempo de 20 min 20 min
secado

El protacolo de esterilizacién para Europa (134°C - 18 min) no esté validado para
el ciclo de inactivacion de priones €n'los esterilizadores estadounidenses. Los
dispositivos se pueden esterilizar varias veces bajo las condiciones descritas.

Almacenamiento Estos dispositivos pueden sufrir darios. Por ello, recomendames manipularlos
: con cuidado. T

Puesto que Newclip Technics no esta fami!iariza&q con los métodos de manipulacion de
hospitales individuales y, en particular, en lo tocante a la limpieza, la descontaminacién y la
esterilizacion, Newclip Technics no pueden asumir responsabilidad sobre la esterilidad de
implantes, aunque se hayan seguido las directrices.

Las instrucciones anteriores han sido validadas por Newclip por ser aptas para la
esterilizacion de sus dispositivos médicos. El encargado del procesamiento seguird siendo
responsable de garantizar que el reprocesamiento efectuado. —utilizando equipos, materiales
y personal en las instalaciones de reprocesamiento— consiga los resultadds deseados. Esto
suele fequerir la validacién y supervision rutinaria dgl__proceso.

Condiciones de almacenamiento i
Los implantes se deben conservar en un entorno adecuado, seco, templado y protegido de la
luz directa del sol.

Factores que pueden comprometer el éxito de la implantacién

» Osteoporosis grave, pérdida de sustancia 6sea o partes blandas.

» Deformidad o traumatismo grave con pérdida de sustancia 6sea o partes blandas.
= Tumor éseo local

= Trastornos genéticos, metabédlicos o sistémicos. -

« Enfermedades infecciosas. ¢ ) \
« Adiccién a las drogas y/o tendencia al consumo de drogas o medicamentas en exceso.
« Obesidad. i

« Actividad fisica intensa (por ejemplo, deports '

jvos o trabajo extenuante). ; /

AF-2019-21077173-APN-DNPMAANMAR
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Posibles efectos adversos

Los efectos adversos més tipicos y comunes tras la colocacion de los implantes d

osteosintesis son los siguientes:

* Dolor o0 molestia.

= Irritacidn de los tejidos blandos, dafio ﬁervioso debido a la presencia del implante 0 a un
traumatismo quirtirgico. . ‘

" Retraso en la consolidacion, pseudoartrosis. :

= . Lesiones vasculares, hematoma, a _

= Aflojamiento, migracion, ruptura, deformacién de todo o parte del implante, fragmentacion
del implante, pudiendo requerir una cirugia de révisién o de ablacién del implante,

= |nfecciones,

* Problemas cardiovasculares, trombosis, embolias pulmonares,

= Formacion de fracturas, cambios artitricos secundarios alrededor del sitio de
implantacién, debidos 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 operado.

IMPORTANTE: Estos productos quirtirgicos los deben manipular, y/o implantar cirujanos bien
formados, cualificados y conocedores de las presentes instrucciones.

IF-2019-21077173-APN-DNPM#ANMAT
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-605-19-9
La Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por BIO-LAP S.A., se
autoriza 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 para pie y mano e instrumental asociado.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-101 Tornillos, para
Huesos. |
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): New Clip
Clase de Riesgo: III.
Indicacién/es autorizada/s: fijacion de fracturas oOseas y osteotomias, asi
como para artrodesis de mano y pie en adultos.
Modelo/s:
HO.9HFT2.25L10 Tornillo autocompresivo autoperforante - @2.25 mm -
canulado @0,9 mm - L 10 mm
HO.9HFT2.25L10-ST Tornillo autocompresivo autoperforante - @2.25 mm

-canulado @0,9 mm - L 10 mm - ESTERIL

Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av, Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av, Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cérdoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.10, Roque Gonzdlez 1137, Eva Perdn 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cordoba, CO.TE.CAR.,, Paso de los Posadas, Prov. de Santa F&,

Prov. de Mendoza

Prov. de Cérdoba Libres, Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Santa Fé

Presidencia de la Nacion

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina



HO.9HFT2.25L12 Tornillo autocompresivo autoperforante - @2.25 mm -
canulado 30,9 mm - L 12 mm

HO.9HFT2.25L12-ST Tornillo autocompresivo autoperforante - @2.25 mm
-canulado @0,9 mm - L 12 mm - ESTERIL

HO.9HFT2.25L14 Tornillo autocompresivo autoperforante - @2.25 mm -
canulado 0,9 mm - L 14 mm

HO.9HFT2.25L14-ST Tornillo autocompresivo autoperforante - @2.25 mm
-canulado @0,9 mm - L 14 mm - ESTERIL

HO.9HFT2.25L16 Tornillo autocompresivo autoperforante - ©@2.25 mm -
canulado @0,9 mm - L 16 mm

HO.9HFT2.25L16-ST Tornillo autocompresivo autoperforante - @2.25 mm
-canulado @0,9 mm - L 16 mm - ESTERIL

HO.9HFT2.25L18 Tornillo autocompresivo autoperforante - ©2.25 mm -
canulado @0,9 mm - L 18 mm

HO.9HFT2.25L18-ST Tornillo autocompresivo autoperforante - @2.25 mm
-canulado @0,9 mm - L 18 mm - ESTERIL

HO.9HFT2.25L20 Tornillo autocompresivo autoperforante - @2.25 mm -
canulado 20,9 mm - L 20 mm

HO.9HFT2.25L20-ST Tornillo autocompresivo autoperforante - @2.25 mm

-canulado @0,9 mm - L 20 mm - ESTERIL

W2
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HO.9HFT2.25L22 Tornillo autocompresivo autoperforante - @2.25 mm -
canulado @0,9 mm - L 22 mm

HO.9HFT2.25L22-ST Tornillo autocompresivo autoperforante - @2.25 mm
-canulado @0,9 mm - L 22 mm - ESTERIL

HO.9HFT2.25L24 Tornillo autocompresivo autoperforante - ©@2.25 mm -
canulado @0,9 mm - L 24 mm

HO.9HFT2.25L24-ST Tornillo autocompresivo autoperforante - @2.25 mm
-canulado @0,9 mm - L 24 mm - ESTERIL

HO.9HFT2.25L26 Tornillo autocompresivo autoperforante - @2.25 mm -
canulado @0,9 mm - L 26 mm

HO.9HFT2.25L26-ST Tornillo autocompresivo autoperforante - @2.25 mm
-canulado @0,9 mm - L 26 mm - ESTERIL

HO.9HFT2.25L28 Tornillo autocompresivo autoperforante - ©@2.25 mm -
canulado 20,9 mm - L 28 mm

HO.9HFT2.25L28-ST Tornillo autocompresivo autoperforante - @2.25 mm
-canulado ©0,9 mm - L 28 mm - ESTERIL

HO.9HFT2.25L30 Tornillo autocompresivo autoperforante - ©@2.25 mm -
canulado @0,9 mm - L 30 mm

HO.9HFT2.25L30-ST Tornillo autocompresivo autoperforante - @2.25 mm

-canulado @0,9 mm - L 30 mm - ESTERIL

“2019 - ANO DF LA EXPORTACION",

Presidencia de la Nacién

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Sede Central

Av. de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av, Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km. 10, Rogue Gonzalez 1137, Eva Perén 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cordoba, CO.TE.CAR,, Paso de los Posadas, Prov. de Santa Fé,

Prov. de Mendoza

Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos

Prov. de Cordoba Libres, Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Santa Fé



HO.9HFT2.25L32 Tornillo autocompresivo autoperforante - @2.25 mm -
canulado @0,9 mm - L 32 mm

HO.9HFT2.25L32-ST Tornillo autocompresivo autoperforante - @2.25 mm
-canulado @0,9 mm - L 32 mm - ESTERIL

HO.9HFT2.25L.34 Tornillo autocompresivo autoperforante - ©@2.25 mm -
canulado 20,9 mm - L 34 mm |
HO.9HFT2.25L34-ST Tornillo autocompresivo autoperforante - @2.25 mm
-canulado 0,9 mm - L 34 mm - ESTERIL

HO.9IFT2.25L14 Tornillo autocompresivo autoperforante - @2.25 mm -
canulado @0,9 mm - L 14 mm

HO.9IFT2.25L14-ST Tornillo autocompresivo autoperforante - @2.25 mm
- canulado 0,9 mm - L 14 mm - ESTERIL

HO.9IFT2.25L16 Tornillo autocompresivo autoperforante - ©2.25 mm -
canulado 0,9 mm - L 16 mm

HO.9IFT2.25L16-ST Tornillo autocompresivo autoperforante - @2.25 mm
- canulado @0,9 mm - L 16 mm - ESTERIL

HO.9IFT2.25L18 Tornillo autocompresivo autoperforante - @2.25 mm -
canulado @0,9 mm - L 18 mm

HO.9IFT2.25L18-ST Tornillo autocompresivo autoperforante - @2.25 mm

- canulado @0,9 mm - L 18 mm - ESTERIL

s
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HO.9IFT2.25L20 Tornillo autocompresivo autoperforante - ©2.25 mm -
canulado @0,9 mm - L 20 mm

HO.9IFT2.25L20-ST Tornillo autocompresivo autoperforante - @2.25 mm
- canulado @0,9 mm - L 20 mm - ESTERIL

HO0.9IFT2.25L22 Tornillo autocompresivo autoperforante - ©@2.25 mm -
canulado @0,9 mm - L 22 mm

HO.9IFT2.25L22-ST Tornillo autocompresivo autoperforante - @2.25 mm
- canulado @0,9 mm - L 22 mm - ESTERIL

HO.9IFT2.25L24 Tornillo autocompresivo autoperforante - ©2.25 mm -
canulado ©0,9 mm - L 24 mm

HO.9IFT2.25L24-ST Tornillo autocompresivo autoperforante - @2.25 mm
- canulado @0,9 mm - L 24 mm - ESTERIL

HO.9IFT2.25L26 Tornillo autocompresivo autoperforante - ©@2.25 mm -
canulado @0,9 mm - L 26 mm

HO.9IFT2.25L26-ST Tornillo autocompresivo autoperforante - @2.25 mm
- canulado @0,9 mm - L 26 mm - ESTERIL

HO.9IFT2.25L28  Tornillo autocompresivo autoperforante - ©@2.25 mm -
canulado @0,9 mm - L 28 mm

HO.9IFT2.25L28-ST Tornillo autocompresivo autoperforante - @2.25 mm

- canulado ©0,9 mm - L 28 mm - ESTERIL

.

Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos

Sede Central

Av. de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av, Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.10, Roque Gonzilez 1137, Eva Perén 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cardoba, CO.TE.CAR., Paso de los Posadas, Prov. de Santa Fé,

Prov. de Mendoza

Prov. de Cérdoba Libres, Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Santa Fé
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HO.9IFT2.25L30 Tornillo autocompresivo autoperforante - @2.25 mm -
canulado @0,9 mm - L 30 mm

HO.9IFT2.25L30-ST Tornillo autocompresivo autoperforante - @2.25 mm
- canulado @0,9 mm - L 30 mm - ESTERIL

HO.9IFT2.25L32 Tornillo autocompresivo autoperforante - @2.25 mm -
canulado @0,9 mm - L 32 mm

HO.9IFT2.25L32-ST Tornillo autocompresivo autoperforante - @2.25 mm
- canulado @0,9 mm - L 32 mm - ESTERIL

HO.91FT2.25L34 Tornillo autocompresivo autoperforante - @2.25 mm -
canulado @0,9 mm - L 34 mm

HO.9IFT2.25L34-ST Tornillo autocompresivo autoperforante - @2.25 mm

- canulado @0,9 mm - L 34 mm - ESTERIL

H1.1HFT2.6L10  Tornillo autocompresivo autoperforante - @2,6 mm

canulado @1,1 mm -L 10 mm

H1.1HFT2.6L10-STTornillo autocompresivo autoperforante - @2,6 mm -
canulado @1,1 mm - L 10 mm - ESTERIL

H1.1HFT2.6L12  Tornillo autocompresivo autoperforante - @2,6 mm -
canulado @1,1 mm -L 12 mm

H1.1HFT2.6L12-STTornillo autocompresivo autoperforante - @2,6 mm -

canulado @1,1 mm - L 12 mm - ESTERIL

Ve
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H1.1HFT2.6L14 Tornillo autocompresivo autoperforante - @2,6 mm -
canulado @1,1 mm - L 14 mm
H1.1HFT2.6L14-STTornillo autocompresivo autoperforante - @2,6 mm -
canulado @1,1 mm - L 14 mm - ESTERIL
H1.1HFT2.6L16 Tornillo autocompresivo autoperforante - ©@2,6 mm -
canulado @1,1 mm - L 16 mm
H1.1HFT2.6L16-STTornillo autocompresivo autoperforante - ©@2,6 mm -
canulado 91,1 mm - L 16 mm - ESTERIL
H1.1HFT2.6L18  Tornillo autocompresivo autoperforante - ©2,6 mm -
canulado @1,1 mm - L 18 mm
H1.1HFT2.6L18-STTornillo autocompresivo autoperforante - ©@2,6 mm -
canulado @1,1 mm - L 18 mm - ESTERIL
‘H1.1HFT2.6L20 Tornillo autocompresivo autoperforante - ©@2,6 mm -
canulado @1,1 mm - L 20 mm
H1.1HFT2.6L20-STTornillo autocompresivo autoperforante - ©2,6 mm -
canulado @1,1 mm - L 20 mm - ESTERIL
H1.1HFT2.6L22 Tornillo autocompresivo autoperforante - @2,6 mm -
canulado @1,1 mm - L 22 mm
H1.1HFT2.6L22-STTornillo autocompresivo autoperforante - @2,6 mm -
canulado @1,1 mm - L 22 mm - ESTERIL
Wil
Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Replblica Argentina
g 5.7
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H1.1HFT2.6L24  Tornillo autocompresivo
canulado @1,1 mm - L 24 mm
H1.1HFT2.6L24-STTornillo autocompresivo
canulado @1,1 mm - L 24 mm - ESTERIL
H1.1HFT2.6L26  Tornillo autocompresivo
canulado @1,1 mm - L 26 mm
H1.1HFT2.6L26-STTornillo autocompresivo
canulado @1,1 mm - L 26 mm - ESTERIL
H1.1HFT2.6L28 Tornillo autocompresivo
canulado @1,1 mm - L 28 mm
H1.1HFT2.6L28-STTornillo autocompresivo
canulado @1,1 mm - L 28 mm - ESTERIL
'H1.1HFT2.6L30  Tornillo autocompresivo
canulado @1,1 mm - L 30 mm
H1.1HFT2.6L30-STTornillo autocompresivo
canulado @1,1 mm - L 30 mm - ESTERIL
H1.1HFT2.6L32 Tornillo autocompresivo
canulado @1,1 mm - L 32 mm
H1.1HFT2.6L32-STTornillo autocompresivo

canulado @1,1 mm - L 32 mm - ESTERIL
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H1.1HFT2.6L34  Tornillo autocompresivo autoperforante - ©@2,6 mm -
canulado @1,1 mm - L 34 mm
H1.1HFT2.6L34-STTornillo autocompresivo autoperforante - @2,6 mm -
canulado @1,1 mm - L 34 mm - ESTERIL
H1.1HFT3.0L10 Tornillo autocompresivo autoperforante - @3.0 mm -
canulado @1,1 mm - L 10 mm
H1.1HFT3.0L10-STTornillo autocompresivo autoperforante - @3.0 mm -
canulado @1,1 mm - L 10 mm - ESTERIL
H1.1HFT3.0L12  Tornillo autocompresivo autoperforante - @3.0 mm -
canulado @1,1 mm -L 12 mm
H1.1HFT3.0L12-STTornillo autocompresivo autoperforante - @3.0 mm -
canulado @1,1 mm - L 12 mm - ESTERIL
H1.1HFT3.0L14 Tornillo autocompresivo autoperforante - @3.0 mm -
canulado @1,1 mm - L 14 mm
H1.1HFT3.0L14-STTornillo autocompresivo autoperforante - @3.0 mm -
canulado @1,1 mm - L 14 mm - ESTERIL
H1.1HFT3.0L16  Tornillo autocompresivo autoperforante - @3.0 mm -
canulado @1,1 mm - L 16 mm
H1.1HFT3.0L16-STTornillo autocompresivo autoperforante - @3.0 mm -
Vlﬂ@ canulado @1,1 mm - L 16 mm - ESTERIL
Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repdbli‘ca Argentina
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H1.1HFT3.0L18 Tornillo autocompresivo
canulado @1,1 mm -L 18 mm -
H1.1HFT3.0L18-STTornillo autocompresivo
canulado @1,1 mm - L 18 mm - ESTERIL
H1.1HFT3.0L20  Tornillo autocompresivo
canulado @1,1 mm - L 20 mm
H1.1HFT3.0L20-STTornillo autocompresivo
canulado @1,1 mm - L 20 mm - ESTERIL
H1.1HFT3.0L22  Tornillo autocompresivo
canulado @1,1 mm - L 22 mm
H1.1HFT3.0L22-STTornillo autocompresivo
canulado @1,1 mm - L 22 mm - ESTERIL
H1.1HFT3.0L24  Tornillo autocompresivo
canulado @1,1 mm - L 24 mm
H1.1HFT3.0L24-STTornillo autocompresivo
canulado @1,1 mm - L 24 mm - ESTERIL
H1.1HFT3.0L26  Tornillo autocompresivo
canulado @1,1 mm - L 26 mm
H1.1HFT3.0L26-STTornillo autocompresivo

canulado @1,1 mm - L 26 mm - ESTERIL
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H1.1HFT3.0L28 Tornillo autocompresivo autoperforante - @3.0 mm -
canulado @1,1 mm - L 28 mm
H1.1HFT3.0L28-STTornillo autocompresivo autoperforante - @3.0 mm -
canulado @1,1 mm - L 28 mm - ESTERIL
H1.1HFT3.0L30  Tornillo autocompresivo autoperforante - @3.0 mm -
canulado @1,1 mm - L 30 mm
H1.1HFT3.0L30-STTornillo autocompresivo autoperforante - @3.0 mm -
canulado @1,1 mm - L 30 mm - ESTERIL
H1.1HFT3.0L32  Tornillo autocompresivo autoperforante - @3.0 mm -
canulado @1,1 mm - L 32 mm
H1.1HFT3.0L32-STTornillo autocompresivo autoperforante - @3.0 mm -
canulado @1,1 mm - L 32 mm - ESTERIL
H1.1HFT3.0L34 Tornillo autocompresivo autoperforante - @3.0 mm -
canulado @1,1 mm - L 34 mm
H1.1HFT3.0L34-STTornillo autocompresivo autoperforante - @3.0 mm -
canulado @1,1 mm - L 34 mm - ESTERIL
H1.1HFT3.0L36  Tornillo autocompresivo autoperforante - @3.0 mm -
canulado @1,1 mm - L 36 mm
H1.1HFT3.0L36-STTornillo autocompresivo autoperforante - @3.0 mm -
l/{/ canulado @1,1 mm - L 36 mm - ESTERIL
74
Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
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H1.1HFT3.0L38 Tornillo autocompresivo
canulado @1,1 mm - L 38 mm
H1.1HFT3.0L38-STTornillo autocompresivo
canulado @1,1 mm - L 38 mm - ESTERIL
H1.1HFT3.0L40  Tornillo autocompresivo
canulado 91,1 mm - L 40 mm
H1.1HFT3.0L40-STTornillo autocompresivo
canulado @1,1 mm - L 40 mm - ESTERIL
H1.1IFT2.6L14 Tornillo autocompresivo
canulado @1,1 mm - L 14 mm
H1.1IFT2.6L14-ST Tornillo autocompresivo
canulado @1,1 mm - L 14 mm - ESTERIL
H1.1IFT2.6L16 Tornillo autocompresivo
canulado @1,1 mm - L 16 mm
H1.1IFT2.6L16-ST Tornillo autocompresivo
canulado @1,1 mm - L 16 mm - ESTERIL
H1.1IFT2.6L18 Tornillo autocompresivo
canulado @1,1 mm - L 18 mm
H1.1IFT2.6L18-ST Tornillo autocompresivo

canulado @1,1 mm - L 18 mm - ESTERIL
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H1.1IFT2.6L20 Tornillo autocompresivo
canulado @1,1 mm - L 20 mm
H1.1IFT2.6L20-ST Tornillo autocompresivo
canulado @1,1 mm - L 20 mm - ESTERIL
H1.1IFT2.6L22 Tornillo autocompresivo
canulado @1,1 mm -L 22 mm
H1.1IFT2.6L22-ST Tornillo autocompresivo
canulado @1,1 mm - L 22 mm - ESTERIL
H1.1IFT2.6L24 Tornillo autocompresivo
canulado @1,1 mm - L 24 mm
H1.1IFT2.6L24-ST Tornillo autocompresivo
canulado @1,1 mm - L 24 mm - ESTERIL
H1.1IFT2.6L26 Tornillo autocompresivo
canulado @1,1 mm - L 26 mm
H1.1IFT2.6L26-ST Tornillo autocompresivo
canulado @1,1 mm - L 26 mm - ESTERIL
H1.1IFT2.6L28 Tornillo autocompresivo
canulado 91,1 mm - L 28 mm
H1.1IFT2.6L28-ST Tornillo autocompresivo

canulado @1,1 mm - L 28 mm - ESTERIL
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Ministerio de Salud y Desarrollo Social
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H1.1IFT2.6L30 Tornillo autocompresivo
canulado 31,1 mm - L 30 mm
H1.1IFT2.6L30-ST Tornillo autocompresivo
canulado @1,1 mm - L 30 mm - ESTERIL
H1.1IFT2.6L32 Tornillo autocompresivo
canulado @1,1 mm - L 32 mm
H1.1IFT2.6L32-ST Tornillo autocompresivo
canulado @1,1 mm - L 32 mm - ESTERIL
H1.1IFT2.6L34 Tornillo autocompresivo
canulado @1,1 mm - L 34 mm
H1.1IFT2.6L34-ST Tornillo autocompresivo
canulado @1,1 mm - L 34 mm - ESTERIL
H1.1IFT3.0L14 Tornillo autocompresivo
canulado @1,1 mm - L 14 mm
H1.1IFT3.0L14-ST Tornillo autocompresivo
canulado @1,1 mm - L 14 mm - ESTERIL
H1.1IFT3.0L16 Tornillo . autocompresivo
canulado 31,1 mm - L 16 mm
H1.1IFT3.0L16-ST Tornillo autocompresivo

canulado @1,1 mm - L 16 mm - ESTERIL
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H1.1IFT3.0L18 Tornillo autocompresivo autoperforante - @3.0 mm -
canulado 91,1 mm - L 18 mm
H1.1IFT3.0L18-ST Tornillo autocompresivo autoperforante - @3.0 mm -
canulado @1,1 mm - L 18 mm - ESTERIL
H1.1IFT3.0L20 Tornillo autocomp}'esivo autoperforante - @3.0 mm -
canulado @1,1 mm - L 20 mm
H1.1IFT3.0L20-ST Tornillo autocompresivo autoperforante - @3.0 mm -
canulado @1,1 mm - L 20 mm - ESTERIL
H1.1IFT3.0L22 Tornillo autocompresivo autoperforante - @3.0 mm -
canulado @1,1 mm - L 22 mm
H1.1IFT3.0L22-ST Tornillo autocompresivo autoperforante - @3.0 mm -
canulado @1,1 mm - L 22 mm - ESTERIL
H1.1IFT3.0L24 Tornillo autocompresivo autoperforante - @3.0 mm -
canulado @1,1 mm - L 24 mm
H1.1IFT3.0L24-ST Tornillo autocompresivo autoperforante - @3.0 mm -
canulado @1,1 mm - L 24 mm - ESTERIL
H1.1IFT3.0L26 Tornillo autocompresivo autoperforante - @3.0 mm -
canulado @1,1 mm - L 26 mm
H1.1IFT3.0L26-ST Tornillo autocompresivo autoperforante - @3.0 mm -
canulado @1,1 mm - L 26 mm - ESTERIL
s
Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
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H1.1IFT3.0L28 Tornillo autocompresivo
canulado @1,1 mm - L 28 mm
H1.1IFT3.0L28-ST Tornillo autocompresivo
canulado @1,1 mm - L 28 mm - ESTERIL
H1.1IFT3.0L30 Tornillo autocompresivo
canulado @1,1 mm - L 30 mm
H1.1IFT3.0L30-ST Tornillo autocompresivo
canulado @1,1 mm - L.30 mm - ESTERIL
H1.1IFT3.0L32 Tornillo autocompresivo
canulado @1,1 mm - L 32 mm
H1.1IFT3.0L32-ST Tornillo autocompresivo
canulado @1,1 mm - L 32 mm - ESTERIL
H1.1IFT3.0L34 Tornillo autocompresivo
canulado @1,1 mm - L 34 mm
H1.1IFT3.0L34-ST Tornillo autocompresivo

canulado @1,1 mm - L 34 mm - ESTERIL
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WT2.0L08 Tornillo Weil - 32,0 mm - L 8 mm

WT2.0L08-ST Tornillo Weil - 2,0 mm - L 8 mm - ESTERIL

WT2.0L09 Tornillo Weil - 32,0 mm - L 9 mm

WT2.0L09-ST Tornillo Weil - @2,0 mm - L 9 mm - ESTERIL

WT2.0L10 Tornillo Weil - 2,0 mm -L 10 mm
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WT2.0L10-ST Tornillo Weil - 32,0 mm - L 10 mm - ESTERIL
WT2.0L11 Tornillo Weil - 32,0 mm - L 11 mm

WT2.0L11-ST Tornillo Weil - 32,0 mm - L 11 mm - ESTERIL
WT2.0L12 Tornillo Weil - 32,0 mm -L 12 mm

WT2.0L12-ST Tornillo Weil - 2,0 mm - L 12 mm - ESTERIL
WT2.0L13 Tornillo Weil - 2,0 mm -L 13 mm

WT2.0L13-ST Tornillo Weil - @2,0 mm - L 13 mm - ESTERIL
WT2.0L14 Tornillo Weil - @2,0 mm - L 14 mm

WT2.0L14-ST Tornillo Weil - 2,0 mm - L 14 mm - ESTERIL
WT2.0L15 Tornillo Weil - 2,0 mm - L 15 mm

WT2.0L15-ST Tornillo Weil - 2,0 mm - L 15 mm - ESTERIL
WT2.8L16 Tornillo Chevron - 32,8 mm - L 16 mm

WT2.8L16-ST Tornillo Chevron - $2,8 mm - L 16 mm - ESTERIL
WT2.8L18 Tornillo Chevron - 32,8 mm - L 18 mm

WT2.8L18-ST Tornillo Chevron - @2,8 mm - L 18 mm - ESTERIL
WT2.8L20 Tornillo Chevron - @2,8 mm - L 20 mm

WT2.8L20-ST Tornillo Chevron - ©2,8 mm - L 20 mm - ESTERIL
WT2.8L22 Tornillo Chevron - @2,8 mm - L 22 mm

WT2.8L22-ST Tornillo Chevron - @2,8 mm - L 22 mm - ESTERIL

WT2.8L24 Tornillo Chevron - @2,8 mm - L 24 mm

\/\}L)@ WT2.8L24-ST  Tornillo Chevron - @2,8 mm - L 24 mm - ESTERIL
Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
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WT2.8L26 Tornillo Chevron - @2,8 mm - L 26 mm

WT2.8L26-ST Tornillo Chevron - 32,8 mm - L 26 mm - ESTERIL
WT2.8L28 Tornillo Chevron - 32,8 mm - L 28 mm

WT2.8L28-ST Tornillo Chevron - 2,8 mm - L 28 mm - ESTERIL
WST2.0L11 Tornillo Weil divisible (snap-off) - @2,0 mm - L 11 mm
WST2.0L11-ST Tornillo Weil divisible (snap-off) - @2,0 mm - L 11 mm
ESTERIL

WST2.0L12 Tornillo Weil divisible (snap-off) - 22,0 mm - L 12 mm
WST2.0L12-ST Tornillo Weil divisible (snap-off) - @2,0 mm - L.12 mm
ESTERIL

WST2.0L13 Tornillo Weil divisible (snap-off) - 2,0 mm - L 13 mm
WST2.0L13-ST Tornillo Weil divisible (snap-off) - @2,0 mm - L 13 mm
ESTERIL

WST2.0L14 Tornillo Weil divisible (snap-off) - 2,0 mm - L 14 mm
WST2.0L14-ST Tornillo Weil divisible (snap-off) - @2,0 mm - L 14 mm
ESTERIL

WST2.0L15 Tornillo Weil divisible (snap-off) - 2,0 mm - L 15 mm
WST2.0L15-ST Tornillo Weil divisible (snap-off) - @2,0 mm - L 15 mm
ESTERIL

KIT—SZ;O Kit para tornillos divisibles (snap-off) de @2,0 mm

KIT-SC2.25FKit para tornillos canulados de ©@2,25 mm - Pie

W3
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KIT-SC2.6F Kit para tornillos canulados de @2,6 mm - Pie
KIT-SC3.0F Kit para tornillos canulados de @3,0 mm - Pie
KIT-SC2.25H Kit para tornillos canulados de @2,25 mm - Mano
KIT-SC2.6H Kit para tornillos canulados de @2,6 mm - Mano
KIT-SC3.0H Kit para tornillos canulados de @3,0 mm - Mano

Ministerio de Salud y Desarrollo Social
Presidencia de la Nacion

KIT-SCQ4.0 Kit para tornillos canulados con cabeza de @4,0 mm

H1.4QT4.0L26-ST Tornillo compresivo autoperforante - @4,0 mm

@1,4 mm - rosca corta - L 26 mm - ESTERIL
H1.4QT4.0L26-STI Tornillo compresivo autoperforante
@1,4 mm - rosca corta - L 26 mm - ESTERIL
H1.4QT4.0L28-ST Tornillo compresivo autoperforante
@1,4 mm - rosca corta - L 28 mm - ESTERIL
H1.4QT4.0L28-STI Tornillo compresivo autoperforante
@1,4 mm - rosca corta - L 28 mm - ESTERIL
H1.4QT4.0L30-ST Tornillo compresivo autoperforante
@1,4 mm - rosca corta - L 30 mm - ESTERIL
H1.4QT4.0L30-STI Tornillo compresivo autoperforante
@1,4 mm - rosca corta - L 30 mm - ESTERIL
H1.4QT4.0L32-ST Tornillo compresivo autoperforante

@1,4 mm - rosca corta - L 32 mm - ESTERIL
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Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL

Av. de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av, Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.10, Rogue Gonzdlez 1137,
San Martin 1909, Mendoza Cardoba, CO.TE.CAR., Paso de los Posadas, Prov. de
Prov. de Mendoza Prov. de Cérdoba Libres, Prov. de Corrientes Misiones

Sede Prod. Médicos
Av. Belgrano 1480, CABA

Deleg. Santa Fé
Eva Perén 2456,
Santa Fé,

Prov. de Santa Fé



H1.4QT4.0L32-STI Tornillo compresivo autoperforante - @4,0 mm
@1,4 mm - rosca corta - L 32 mm - ESTERIL
H1.4QT4.0L34-ST Tornillo compresivo autoperforante - @4,0 mm
@1,4 mm - rosca corta - L 34 mm - ESTERIL
H1.4QT4.0L34-STI Tornillo compresivo autoperforante - @4,0 mm
@1,4 mm - rosca corta - L 34 mm - ESTERIL
H1.4QT4.0L35-ST Tornillo compresivo autoperforante - @4,0 mm
@1,4 mm - rosca corta - L 35 mm - ESTERIL
H1.4QT4.0L35-STI Tornillo compresivo autoperforante - @4,0 mm
@1,4 mm - rosca corta - L 35 mm - ESTERIL
H1.4QT4.0L36-ST Tornillo compresivoa autoperforante - 4,0 mm
@1,4 mm - rosca corta - L 36 mm - ESTERIL
H1.4QT4.0L36-STITornillo compresivo autoperforante - @4,0 mm
@1,4 mm - rosca corta - L 36 mm - ESTERIL
H1.4QT4.0L38-ST Tornillo compresivo autoperforante - @4,0 mm
@1,4 mm - rosca corta - L 38 mm - ESTERIL
H1.4QT4.0L38-STI Tornillo compresivo autoperforante - @4,0 mm
@1,4 mm - rosca corta - L 38 mm - ESTERIL
H1.4QT4.0L40-ST Tornillo compresivo autoperforante - @4,0 mm

@1,4 mm - rosca corta - L 40 mm - ESTERIL
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H1.4QT4.0L40-STI Tornillo compresivo autoperforante
@1,4 mm - rosca corta - L 40 mm - ESTERIL
H1.4QT4.0L42-ST Tornillo compresivo autoperforante
@1,4 mm - rosca corta - L 42 mm - ESTERIL
H1.4QT4.0L42-STI Tornillo compresivo autoperforante
@1,4 mm - rosca corta - L 42 mm - ESTERIL
H1.4QT4.0L44-ST Tornillo compresivo autoperforante
@1,4 mm - rosca corta - L 44 mm - ESTERIL
H1.4QT4.0L44-STI Tornillo compresivo autoperforante
@1,4 mm - rosca corta - L 44 mm - ESTERIL
H1.4QT4.0L45-ST Tornillo compresivo autoperforante
@1,4 mm - rosca corta - L 45 mm - ESTERIL
H1.4QT4.0L45-STI Tornillo compresivo autoperforante
@1,4 mm - rosca corta - L 45 mm - ESTERIL
H1.4QT4.0L46-ST Tornillo compresivo autoperforante
@1,4 mm - rosca cbrta - L 46 mm - ESTERIL
H1.4QT4.0L46-STI Tornillo compresivo autoperforante
@1,4 mm - rosca corta - L 46 mm - ESTERIL
H1.4QT4.0L48-ST Tornillo compresivo autoperforante

@1,4 mm - rosca corta - L 48 mm - ESTERIL

Ministerio de Salud y Desarrollo Social
Presidencia de la Nacion
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Sede Central Sede Alsina . Sede INAME Sede INAL

Av. de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.10, Roque Gonzdlez 1137,
San Martin 1909, Mendoza Cdrdoba, CO.TE.CAR,, Paso de los Posadas, Prov. de
Prov. de Mendoza Prov. de Cérdoba Libres, Prov. de Corrientes Misiones

Sede Prod. Médicos
Av. Belgrano 1480, CABA

Deleg. Santa Fé
Eva Perén 2456,
Santa Fé,

Prov, de Santa Fé



H1.4QT4.0L48-STI Tornillo compresivo autoperforante - @4,0 mm - canulado
@1,4 mm - rosca corta - L 48 mm - ESTERIL
H1.4QT4.0L50-ST Tornillo compresivo autoperforante - @4,0 mm - canulado
?1,4 mm - rosca corta - L 50 mm - ESTERIL
H1.4QT4.0L50-STI Tornillo compresivo autoperforante - @4,0 mm - canulado
@1,4 mm - rosca corta - L 50 mm - ESTERIL
H1.4QT4.0L52-ST Tornillo compresivo autoperforante - @4,0 mm - canulado
@1,4 mm - rosca corta - L 52 mm - ESTERIL
H1.4QT4.0L52-STI Tornillo compresivo autoperforante - @4,0 mm - canulado
@1,4 mm - rosca corta - L 52 mm - ESTERIL
H1.4QT4.0L54-ST Tornillo compresivo autoperforante - @4,0 mm - canulado
@1,4 mm - rosca corta - L 54 mm - ESTERIL
H1.4QT4.0L54-STI Tornillo compresivo autoperforante - @4,0 mm - canulado
@1,4 mm - rosca corta - L 54 mm - ESTERIL
H1.4QT4.0L55-ST Tornillo compresivo autoperforante - @4,0 mm - canulado
@1,4 mm - rosca corta - L 55 mm - ESTERIL
H1.4QT4.0L55-STI Tornillo compresivo autoperforante - @4,0 mm - canulado
@1,4 mm - rosca corta - L 55 mm - ESTERIL
H1.4QT4.0L56-ST Tornillo compresivo autoperforante - @4,0 mm - canulado

@1,4 mm - rosca corta - L 56 mm - ESTERIL
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H1.4QT4.0L56-STI Tornillo compresivo autoperforante
@1,4 mm - rosca corta - L 56 mm - ESTERIL
H1.4QT4.0L58-ST Tornillo compresivo autoperforante
@1,4 mm - rosca corta - L 58 mm - ESTERIL
H1.4QT4.0L58-STI Tornillo compresivo autoperforante
@1,4 mm - rosca corta - L 58 mm - ESTERIL
H1.4QT4.0L60-ST Tornillo compresivo autoperforante
@1,4 mm - rosca corta - L 60 mm - ESTERIL
H1.4QT4.0L60-STI Tornillo compresivo autoperforante
@1,4 mm - rosca corta - L 60 mm - ESTERIL
H1.4QT4.0L62-ST Tornillo compresivo autoperforante
@1,4 mm - rosca corta - L 62 mm - ESTERIL
H1.4QT4.0L62-STI Tornillo compresivo autoperforante
@1,4 mm - rosca corta - L 62 mm - ESTERIL
H1.4QT4.0L64-ST Tornillo compresivo autoperforante
@1,4 mm - rosca corta - L 64 mm - ESTERIL
H1.4QT4.0L64-STI Tornillo compresivo autoperforante
@1,4 mm - rosca corta - L 64 mm - ESTERIL
H1.4QT4.0L65-ST Tornillo compresivo autoperforante

@1,4 mm - rosca corta - L 65 mm — ESTERIL

Ministe_rio de Salud y Desarrollo Social
Presidencia de la Nacién
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Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL

Av. de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av. Caserps 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cérdoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.10, Rogue Gonzalez 1137,
San Martin 1909, Mendoza Cordoba, CO.TE.CAR,, Paso de los Posadas, Prov. de
Prov. de Mendoza Prov, de Cordoba Libres, Prov, de Corrientes Misiones

Sedé Prod. Médicos
Av. Belgrano 1480, CABA

Deleg. Santa Fé
Eva Perén 2456,
Santa F&,

Prov. de Santa Fé




H1.4QT4.0L65-STI Tornillo compresivo autoperforante
@1,4 mm - rosca corta - L 65 mm - ESTERIL
H1.4QT4.0L66-ST Tornillo compresivo autoperforante
@1,4 mm - rosca corta - L 66 mm - ESTERIL
H1.4QT4.0L66-STI Tornillo compresivo autoperforante
@1,4 mm - rosca corta - L 66 mm - ESTERIL
H1.4QT4.0L68-ST Tornillo compresivo autoperforante
@1,4 mm - rosca corta - L 68 mm - ESTERIL
H1.4QT4.0L68-STI Tornillo compresivo autoperforante
@1,4 mm - rosca corta - L 68 mm - ESTERIL
H1.4QT4.0L70-ST Tornillo compresivo autoperforante
@1,4 mm - rosca corta - L 70 mm - ESTERIL
H1.4QT4.0L70-STI Tornillo compresivo autoperforante
@1,4 mm - rosca corta - L 70 mm - ESTERIL

Instrumental asociado
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Periodo de vida util: 5 afios para la presentacion estéril.

Forma de presentacidon: envasados individualmente.

Método de esterilizacion: radiacion gamma o no estéril.
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Condicidén de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: NEWCLIP TECHNICS
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Lugar/es de elaboracién: 45 rue des Garottieres — PA de la Lande Saint Martin

Secretaria de Ministerio de Salud y Desarrollo Social
Gobierno de Salud Presidencia de la Nacion

- 44115 Haute Goulaine - France.

Se extiende el presente Certificado de Autorizaciéon e Inscripcion del PM-

1882-65, con una vigencia de cinco (5) afos a partir de la fecha de la

Disposicion autorizante.

Expediente NO 1-47-3110-605-19-9

Disposicion N°©

Sedes y Delegaciones

3856 0800

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Replblica Argentina

Sede Central
Av. de Mayo 869, CABA

Deleg. Mendoza
Remedios de Escalada de
San Martin 1909, Mendoza
Prov. de Mendoza

Sede Alsina
Alsina 665/671, CABA

Deleg. Cordoba
Obispo Trejo 635,
Caérdoba,
Prov. de Cérdoba

Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos

Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Ruta Nacional 117, km.10, Roque Gonzdlez 1137, Eva Perén 2456,
CO.TE.CAR,, Paso de los Posadas, Prov. de Santa Fg,
Libres, Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Santa Fé






