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

Disposicion
NUmero: DI-2025-8565-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 14 de Noviembre de 2025

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

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-007938-24-8 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones Bio Lap S.A solicita se autorice lainscripcion en el Registro Productoresy
Productos de Tecnologia M édica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 64/25, y normas complementarias.

Que constala evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado retine | os requisitos técnicos que contemplala normalegal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud parala elaboraciony el control de calidad del producto cuya
inscripcion en e Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en e 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;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.-- Autorizase lainscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca NEWCLIP TECHNICS nombre descriptivo TORNILLOS para fijacion de fracturas e
INSTRUMENTAL ASOCIADO y nombre técnico Sistemas Ortopédicos de Fijacion Interna, para Fracturas, de
acuerdo con lo solicitado por Bio Lap S.A , con los Datos | dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie dela
presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse |os textos de |os proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento GEDO N° |F-2025-118461719-APN-INPM#ZANMAT .

ARTICULO 3°.- Enlos rétul os e instrucciones de uso autorizados debera figurar laleyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 1882-88 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°.-- Lavigenciadel Certificado de Autorizacion serd de cinco (5) afios, a partir de lafechadela
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores'y Productos de Tecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS 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 completa
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 completa
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 completa
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 cabeza de @ 3,5 mm - Tapa
ANC1345/R ; Contenedor Foot & HandMotion S - tornillos bisdados de @ 3,5 mm - Rack - H1.5NT3.5LxxD
ANC1434/B4 ; Contenedor - 1 nivel - Tamarfio 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 parajuanete MIS

ANC1714 ; Guiahusillo @ 1,4 mm

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

ANC1718-ST ; Broca de 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

ANC1755/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: 111

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

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

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol6gico: NA

Forma de presentacion: Implantes: Unitaria
Instrumental: En formaunitariay en set.

M étodo 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

1-0047-3110-007938-24-8

N° Identificatorio Tramite: 63481
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