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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA NACION ARGENTINA

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2025-126926201-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 14 de Noviembre de 2025

Referencia: 1-0047-3110-007938-24-8

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-007938-24-8

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Bio Lap S.A ; se autorizalainscripcion en el Registro Nacional de Productoresy
Productos de Tecnol ogia M édica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1882-88
Nombre descriptivo: TORNILLOS parafijacion de fracturase INSTRUMENTAL ASOCIADO

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
UMDNS: 12-833-Sistemas Ortopédicos de Fijacion Interna, para Fracturas

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

Modelos:

G.HALVA:

H1.5NT3.5L20D ; Tornillo con cabeza achaflanada @ 3,5 mm - canulado @ 1,5 - L20 mm
H1.5NT3.5L20D-ST ; Tornillo con cabeza achaflanada @ 3,5 mm - canulado @ 1,5 - L20 mm - ESTERIL



H1.5NT3.5L22D ; Tornillo con cabeza achaflanada @ 3,5 mm - canulado @ 1,5 - L22 mm
H1.5NT3.5L22D-ST ; Tornillo con cabeza achaflanada @ 3,5 mm - canulado @ 1,5 - L22 mm - ESTERIL
H1.5NT3.5L24D ; Tornillo con cabeza achaflanada @ 3,5 mm - canulado @ 1,5 - L24 mm
H1.5NT3.5L24D-ST ; Tornillo con cabeza achaflanada @ 3,5 mm - canulado @ 1,5 - L24 mm - ESTERIL
H1.5NT3.5L26D ; Tornillo con cabeza achaflanada @ 3,5 mm - canulado @ 1,5 - L26 mm
H1.5NT3.5L26D-ST ; Tornillo con cabeza achaflanada @ 3,5 mm - canulado @ 1,5 - L26 mm - ESTERIL
H1.5NT3.5L28D ; Tornillo con cabeza achaflanada @ 3,5 mm - canulado @ 1,5 - L28 mm
H1.5NT3.5L28D-ST ; Tornillo con cabeza achaflanada @ 3,5 mm - canulado @ 1,5 - L28 mm - ESTERIL
H1.5NT3.5L30D ; Tornillo con cabeza achaflanada @ 3,5 mm - canulado @ 1,5 - L30 mm
H1.5NT3.5L30D-ST ; Tornillo con cabeza achaflanada @ 3,5 mm - canulado @ 1,5 - L30 mm- ESTERIL
H1.5NT3.5L32D ; Tornillo con cabeza achaflanada @ 3,5 mm - canulado @ 1,5 - L32 mm
H1.5NT3.5L32D-ST ; Tornillo con cabeza achaflanada @ 3,5 mm - canulado @ 1,5 - L32 mm - ESTERIL
H1.5NT3.5L34D ; Tornillo con cabeza achaflanada @ 3,5 mm - canulado @ 1,5 - L34 mm
H1.5NT3.5L34D-ST ; Tornillo con cabeza achaflanada @ 3,5 mm - canulado @ 1,5 - L34 mm - ESTERIL
H1.5NT3.5L36D ; Tornillo con cabeza achaflanada @ 3,5 mm - canulado @ 1,5 - L36 mm
H1.5NT3.5L36D-ST ; Tornillo con cabeza achaflanada @ 3,5 mm - canulado @ 1,5 - L36 mm - ESTERIL
H1.5NT3.5L38D ; Tornillo con cabeza achaflanada @ 3,5 mm - canulado @ 1,5 - L38 mm
H1.5NT3.5L38D-ST ; Tornillo con cabeza achaflanada @ 3,5 mm - canulado @ 1,5 - L38 mm - ESTERIL
H1.5NT3.5L40D ; Tornillo con cabeza achaflanada @ 3,5 mm - canulado @ 1,5 - L40 mm
H1.5NT3.5L40D-ST ; Tornillo con cabeza achaflanada @ 3,5 mm - canulado @ 1,5 - L40 mm - ESTERIL
H1.5NT3.5L42D ; Tornillo con cabeza achaflanada @ 3,5 mm - canulado @ 1,5 - L42 mm
H1.5NT3.5L42D-ST ; Tornillo con cabeza achaflanada @ 3,5 mm - canulado @ 1,5 - L42 mm - ESTERIL
H1.5NT3.5L44D ; Tornillo con cabeza achaflanada @ 3,5 mm - canulado @ 1,5 - L44 mm
H1.5NT3.5L44D-ST ; Tornillo con cabeza achaflanada @ 3,5 mm - canulado @ 1,5 - L44 mm - ESTERIL
H1.5NT3.5L46D ; Tornillo con cabeza achaflanada @ 3,5 mm - canulado @ 1,5 - L46 mm
H1.5NT3.5L46D-ST ; Tornillo con cabeza achaflanada @ 3,5 mm - canulado @ 1,5 - L46 mm - ESTERIL
H1.5NT3.5L48D ; Tornillo con cabeza achaflanada @ 3,5 mm - canulado @ 1,5 - L48 mm
H1.5NT3.5L48D-ST ; Tornillo con cabeza achaflanada @ 3,5 mm - canulado @ 1,5 - L48 mm- ESTERIL
H1.5NT3.5L50D ; Tornillo con cabeza achaflanada @ 3,5 mm - canulado @ 1,5 - L50 mm
H1.5NT3.5L50D-ST ; Tornillo con cabeza achaflanada @ 3,5 mm - canulado @ 1,5 - L50 mm - ESTERIL
H1.5NT3.5L52D ; Tornillo con cabeza achaflanada @ 3,5 mm - canulado @ 1,5 - L52 mm
H1.5NT3.5L52D-ST ; Tornillo con cabeza achaflanada @ 3,5 mm - canulado @ 1,5 - L52 mm - ESTERIL
H1.5NT3.5L54D ; Tornillo con cabeza achaflanada @ 3,5 mm - canulado @ 1,5 - L54 mm
H1.5NT3.5L54D-ST ; Tornillo con cabeza achaflanada @ 3,5 mm - canulado @ 1,5 - L54 mm - ESTERIL
H1.5NT3.5L56D ; Tornillo con cabeza achaflanada @ 3,5 mm - canulado @ 1,5 - L56 mm
H1.5NT3.5L56D-ST ; Tornillo con cabeza achaflanada @ 3,5 mm - canulado @ 1,5 - L56 mm - ESTERIL
H1.5NT3.5L58D ; Tornillo con cabeza achaflanada @ 3,5 mm - canulado @ 1,5 - L58 mm
H1.5NT3.5L58D-ST ; Tornillo con cabeza achaflanada @ 3,5 mm - canulado @ 1,5 - L58 mm - ESTERIL
H1.5NT3.5L60D ; Tornillo con cabeza achaflanada @ 3,5 mm - canulado @ 1,5 - L60 mm
H1.5NT3.5L60D-ST ; Tornillo con cabeza achaflanada @ 3,5 mm - canulado @ 1,5 - L60 mm - ESTERIL

InAXis

H1.3GLT3.0L25D-ST ; Tornillo de neutralizacion de extremidad @ 3,0 mm - canulado @ 1,3 - rosca completa
L25 mm - ESTERIL

H1.3GLT3.0L30D-ST ; Tornillo de neutralizacion de extremidad @ 3,0 mm - canulado & 1,3 - rosca completa
L30 mm - ESTERIL



H1.3GLT3.0L35D-ST ; Tornillo de neutralizacion de extremidad @ 3,0 mm - canulado & 1,3 - rosca completa
L35 mm - ESTERIL

H1.3GLT3.0L40D-ST ; Tornillo de neutralizacion de extremidad @ 3,0 mm - canulado @ 1,3 - rosca completa
L40 mm - ESTERIL

H1.3GLT3.0L45D-ST ; Tornillo de neutralizacion de extremidad @ 3,0 mm - canulado & 1,3 - rosca completa
L45 mm - ESTERIL

H1.3GLT3.0L50D-ST ; Tornillo de neutralizacion de extremidad @ 3,0 mm - canulado @ 1,3 - rosca compl eta
L50 mm - ESTERIL

H1.3GLT3.0L55D-ST ; Tornillo de neutralizacion de extremidad @ 3,0 mm - canulado & 1,3 - rosca completa
L55 mm - ESTERIL

H1.3GLT3.0L60D-ST ; Tornillo de neutralizacion de extremidad @ 3,0 mm - canulado @ 1,3 - rosca compl eta
L60 mm - ESTERIL

H1.3GLT3.0L65D-ST ; Tornillo de neutralizacion de extremidad @ 3,0 mm - canulado @ 1,3 - rosca completa
L65 mm - ESTERIL

H1.3GLT3.0L70D-ST ; Tornillo de neutralizacion de extremidad @ 3,0 mm - canulado @ 1,3 - rosca completa
L70 mm - ESTERIL

H1.3GLT4.0L25D-ST ; Tornillo de neutralizacion de extremidad @ 4,0 mm - canulado @ 1,3 - rosca completa
L25 mm - ESTERIL

H1.3GLT4.0L30D-ST ; Tornillo de neutralizacion de extremidad @ 4,0 mm - canulado @ 1,3 - rosca completa
L30 mm - ESTERIL

H1.3GLT4.0L35D-ST ; Tornillo de neutralizacion de extremidad @ 4,0 mm - canulado @ 1,3 - rosca completa
L35 mm - ESTERIL

H1.3GLT4.0L40D-ST ; Tornillo de neutralizacion de extremidad @ 4,0 mm - canulado @ 1,3 - rosca compl eta
L40 mm - ESTERIL

H1.3GLT4.0L45D-ST ; Tornillo de neutralizacion de extremidad @ 4,0 mm - canulado @ 1,3 - rosca completa
L45 mm - ESTERIL

H1.3GLT4.0L50D-ST ; Tornillo de neutralizacion de extremidad @ 4,0 mm - canulado @ 1,3 - rosca completa
L50 mm - ESTERIL

H1.3GLT4.0L55D-ST ; Tornillo de neutralizacion de extremidad @ 4,0 mm - canulado @ 1,3 - rosca completa
L55 mm - ESTERIL

H1.3GLT4.0L60D-ST ; Tornillo de neutralizacion de extremidad @ 4,0 mm - canulado @ 1,3 - rosca completa
L60 mm - ESTERIL

H1.3GLT4.0L65D-ST ; Tornillo de neutralizacion de extremidad @ 4,0 mm - canulado @ 1,3 - rosca completa
65 mm - ESTERIL

H1.3GLT4.0L70D-ST ; Tornillo de neutralizacion de extremidad @ 4,0 mm - canulado @ 1,3 - rosca completa
L70 mm - ESTERIL

Instrumental:

33.0216.150 ; Husillo de @1.6 - L150 mm

ANC1286 ; Auxiliar 3 en 1 paratornillos de @3,5 mm

ANC1345/B ; Contenedor de instrumental Foot & HandMotion S - Tornillos con cabeza de @ 3,5 mm - Base
ANCO042 ; Mini set-base

ANC1345/C ; Contenedor de instrumental Foot & HandMotion S - Tornillos con cabezade @ 3,5 mm - Tapa
ANC1345/R ; Contenedor Foot & HandMotion S - tornillos biselados de @ 3,5 mm - Rack - H1.5NT3.5LxxD
ANC1434/B4 ; Contenedor - 1 nivel - Tamario 1/2 - Base

ANC1657 ; Husillo de @1.4 - L150 mm



ANC1657-ST ; Husillo @ 1,4 - L150 mm - ESTERIL

ANC1658 ; Husillo@ 1,4 - L180 mm

ANC1658-ST ; Husillo @ 1,4 - L180 mm - ESTERIL

ANC1674 ; Destornillador prensador T10 de encastre rapido AO - canulado @ 1,5 mm

ANC1680/B ; Contenedor G.HalVa- Base

ANC1680/C ; Contenedor G.HalVa- Tapa

ANC1713; Brazo de atornillado para juanete MIS

ANC1714 ; Guiahusillo @ 1,4 mm

ANC1718 ; Broca de encastre rgpido @ 2,5 mm - canulada @ 1,5 mm - L110 mm

ANC1718-ST ; Brocade encastre rapido @ 2,5 mm - canulada@ 1,5 mm - L110 mm - ESTERIL
KIT-SCE3.0-4.0H ; Kit de instrumentacion paratornillos canulados de extremidad de @ 3,0 mmy & 4,0 mm -
Mano

ANCL1755/C ; Contenedor G.HalVa- Tapa

ANC1531-ST ; Varillade medicion para husillo L120 mm / maniqui paratornillos de extremidad - ESTERIL
ANC1570-ST ; Husillo @ 1,2 - L120 mm - ESTERIL

ANC350 ; @4.5 mm AO quick coupling handle Size 1

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:
Los implantes de la gama Stand-Alone Screws estan indicados paralafijacion de fracturas, osteotomiasy
artrodesis de huesos en adultos, conforme al tamario del dispositivo.

Periodo de vida Util: 5 afios para los productos marcados como estéril.
Resto de los productos: NA

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: NA

Forma de presentacion: Implantes. Unitaria
Instrumental: En forma unitariay en set.

Método de esterilizacion: Productos estériles; Radiacion Gamma
Productos no estériles: NA

Nombre del fabricante:
Newclip Technics S.A.S.

Lugar de elaboracion:
45 rue des Garottiéres, 44115 Haute-Goulaine. Francia

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1882-88 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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