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Disposición

Número: 

Referencia: 1-47-3110-5043-18-7

 
VISTO el Expediente Nº 1-47-3110-5043-18-7 del Registro de esta Administración Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones B. BRAUN MEDICAL S.A., solicita se autorice la inscripción en el
Registro Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un
nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. Nº 40/00, incorporada al ordenamiento
jurídico nacional por Disposición ANMAT Nº 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del
producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

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

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

 

 

 

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA



DISPONE:

ARTÍCULO 1º.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica (ANMAT) del producto médico marca AESCULAP nombre descriptivo SISTEMA DE
IMPLANTE PARA COLUMNA VERTEBRAL, y nombre técnico SISTEMAS ORTOPÉDICOS DE
FIJACIÓN INTERNA, PARA COLUMNA VERTEBRAL  de acuerdo con lo solicitado por B. BRAUN
MEDICAL S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2019-45356912-APN-DNPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-669-335”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos
característicos mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5º.- La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir de la fecha de
la presente disposición.

ARTÍCULO 6º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizado y el
Certificado mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

 

Nombre descriptivo: SISTEMA DE IMPLANTE PARA COLUMNA VERTEBRAL

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-766 - sistemas ortopédicos de fijación interna, para
columna vertebral.

Marca del producto médico: AESCULAP

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: Estabilización dorsal de uno o varios segmentos de las regiones  Lumbar,
Torácica y Sacra de la columna vertebral: Fracturas, pesudoartrosis o restablecimiento lento, disclocación,
inestabilidades degenerativas, síndrome postdisquectomia, espondilolistesis, cifosis, lordosis escoliosis,
estenosis, inestabilidades postraumáticas y tumores.

Modelos:

SX932TS ENNOVATE CON.TRANSV.C.ARTIC 26-30 ESTER.
SX933TS ENNOVATE CON.TRANSV.C.ARTIC 28-34 ESTER.
SX934TS ENNOVATE CON.TRANSV.C.ARTIC 31-37 ESTER.
SX935TS ENNOVATE CON.TRANSV.C.ARTIC 34-40 ESTER.
SX936TS ENNOVATE CON.TRANSV.C.ARTIC 39-45 ESTER.



SX937TS ENNOVATE CON.TRANSV.C.ARTIC 45-58 ESTER.
SX938TS ENNOVATE CON.TRANSV.C.ARTIC 58-80 ESTER.
SX939TS ENNOVATE CON.TRANSV.C.ARTIC 80-100 ESTER.
SX942TS ENNOVATE CONECTOR TRANSVERSAL 30MM ESTER
SX943TS ENNOVATE CONECTOR TRANSVERSAL 32MM ESTER
SX944TS ENNOVATE CONECTOR TRANSVERSAL 34MM ESTER
SX945TS ENNOVATE CONECTOR TRANSVERSAL 36MM ESTER
SX946TS ENNOVATE CONECTOR TRANSVERSAL 38MM ESTER
SX947TS ENNOVATE CONECTOR TRANSVERSAL 40MM ESTER
SX948TS ENNOVATE CONECTOR TRANSV. 42-45MM ESTERIL
SX949TS ENNOVATE CONECTOR TRANSV. 45-50MM ESTERIL
SX950TS ENNOVATE CONECTOR TRANSV. 50-60MM ESTERIL
SX951TS ENNOVATE CONECTOR TRANSV. 60-80MM ESTERIL
SX952TS ENNOVATE CONECTOR TRANSV. 80-100MM ESTERIL
SY001T ENNOVATE TORNILLO DE CIERRE
SY001TS ENNOVATE TORNILLO DE CIERRE ESTERIL
SY002TS ENNOVATE TORNILLOS DE CIERRE ESTERILS
SY010TS ENNOVATE TORN.MONOAX.4,5X25MM SOLID
SY011TS ENNOVATE TORN.MONOAX.4,5X30MM SOLID
SY012TS ENNOVATE TORN.MONOAX.4,5X35MM SOLID
SY013TS ENNOVATE TORN.MONOAX.4,5X40MM SOLID
SY014TS ENNOVATE TORN.MONOAX.4,5X45MM SOLID
SY015TS ENNOVATE TORN.MONOAX.4,5X50MM SOLID
SY020TS ENNOVATE TORN.MONOAX.5,5X25MM SOLID
SY021TS ENNOVATE TORN.MONOAX.5,5X30MM SOLID
SY022TS ENNOVATE TORN.MONOAX.5,5X35MM SOLID
SY023TS ENNOVATE TORN.MONOAX.5,5X40MM SOLID
SY024TS ENNOVATE TORN.MONOAX.5,5X45MM SOLID
SY025TS ENNOVATE TORN.MONOAX.5,5X50MM SOLID
SY030TS ENNOVATE TORN.MONOAX.6,5X25MM SOLID
SY031TS ENNOVATE TORN.MONOAX.6,5X30MM SOLID
SY032TS ENNOVATE TORN.MONOAX.6,5X35MM SOLID
SY033TS ENNOVATE TORN.MONOAX.6,5X40MM SOLID
SY034TS ENNOVATE TORN.MONOAX.6,5X45MM SOLID
SY035TS ENNOVATE TORN.MONOAX.6,5X50MM SOLID
SY036TS ENNOVATE TORN.MONOAX.6,5X55MM SOLID
SY037TS ENNOVATE TORN.MONOAX.6,5X60MM SOLID
SY038TS ENNOVATE TORN.MONOAX.6,5X70MM SOLID
SY039TS ENNOVATE TORN.MONOAX.6,5X80MM SOLID
SY040TS ENNOVATE TORN.MONOAX.7,5X25MM SOLID
SY041TS ENNOVATE TORN.MONOAX.7,5X30MM SOLID
SY042TS ENNOVATE TORN.MONOAX.7,5X35MM SOLID
SY043TS ENNOVATE TORN.MONOAX.7,5X40MM SOLID
SY044TS ENNOVATE TORN.MONOAX.7,5X45MM SOLID
SY045TS ENNOVATE TORN.MONOAX.7,5X50MM SOLID
SY046TS ENNOVATE TORN.MONOAX.7,5X55MM SOLID
SY047TS ENNOVATE TORN.MONOAX.7,5X60MM SOLID
SY048TS ENNOVATE TORN.MONOAX.7,5X70MM SOLID



SY049TS ENNOVATE TORN.MONOAX.7,5X80MM SOLID
SY051TS ENNOVATE TORN.MONOAX.8,5X30MM SOLID
SY052TS ENNOVATE TORN.MONOAX.8,5X35MM SOLID
SY053TS ENNOVATE TORN.MONOAX.8,5X40MM SOLID
SY054TS ENNOVATE TORN.MONOAX.8,5X45MM SOLID
SY055TS ENNOVATE TORN.MONOAX.8,5X50MM SOLID
SY056TS ENNOVATE TORN.MONOAX.8,5X55MM SOLID
SY057TS ENNOVATE TORN.MONOAX.8,5X60MM SOLID
SY058TS ENNOVATE TORN.MONOAX.8,5X70MM SOLID
SY059TS ENNOVATE TORN.MONOAX.8,5X80MM SOLID
SY062TS ENNOVATE TORN.MONOAX.9,5X35MM SOLID
SY063TS ENNOVATE TORN.MONOAX.9,5X40MM SOLID
SY064TS ENNOVATE TORN.MONOAX.9,5X45MM SOLID
SY065TS ENNOVATE TORN.MONOAX.9,5X50MM SOLID
SY066TS ENNOVATE TORN.MONOAX.9,5X55MM SOLID
SY067TS ENNOVATE TORN.MONOAX.9,5X60MM SOLID
SY068TS ENNOVATE TORN.MONOAX.9,5X70MM SOLID
SY069TS ENNOVATE TORN.MONOAX.9,5X80MM SOLID
SY072TS ENNOVATE TORN.MONOAX.10,5X35MM SOLID
SY073TS ENNOVATE TORN.MONOAX.10,5X40MM SOLID
SY074TS ENNOVATE TORN.MONOAX.10,5X45MM SOLID
SY075TS ENNOVATE TORN.MONOAX.10,5X50MM SOLID
SY076TS ENNOVATE TORN.MONOAX.10,5X55MM SOLID
SY077TS ENNOVATE TORN.MONOAX.10,5X60MM SOLID
SY078TS ENNOVATE TORN.MONOAX.10,5X70MM SOLID
SY079TS ENNOVATE TORN.MONOAX.10,5X80MM SOLID
SY110TS ENNOVATE TORN.POLIAX.4,5X25MM SOLID
SY111TS ENNOVATE TORN.POLIAX.4,5X30MM SOLID
SY112TS ENNOVATE TORN.POLIAX.4,5X35MM SOLID
SY113TS ENNOVATE TORN.POLIAX.4,5X40MM SOLID
SY114TS ENNOVATE TORN.POLIAX.4,5X45MM SOLID
SY115TS ENNOVATE TORN.POLIAX.4,5X50MM SOLID
SY120TS ENNOVATE TORN.POLIAX.5,5X25MM SOLID
SY121TS ENNOVATE TORN.POLIAX.5,5X30MM SOLID
SY122TS ENNOVATE TORN.POLIAX.5,5X35MM SOLID
SY123TS ENNOVATE TORN.POLIAX.5,5X40MM SOLID
SY124TS ENNOVATE TORN.POLIAX.5,5X45MM SOLID
SY125TS ENNOVATE TORN.POLIAX.5,5X50MM SOLID
SY130TS ENNOVATE TORN.POLIAX.6,5X25MM SOLID
SY131TS ENNOVATE TORN.POLIAX.6,5X30MM SOLID
SY132TS ENNOVATE TORN.POLIAX.6,5X35MM SOLID
SY133TS ENNOVATE TORN.POLIAX.6,5X40MM SOLID
SY134TS ENNOVATE TORN.POLIAX.6,5X45MM SOLID
SY135TS ENNOVATE TORN.POLIAX.6,5X50MM SOLID
SY136TS ENNOVATE TORN.POLIAX.6,5X55MM SOLID
SY137TS ENNOVATE TORN.POLIAX.6,5X60MM SOLID
SY138TS ENNOVATE TORN.POLIAX.6,5X70MM SOLID
SY139TS ENNOVATE TORN.POLIAX.6,5X80MM SOLID



SY140TS ENNOVATE TORN.POLIAX.7,5X25MM SOLID
SY141TS ENNOVATE TORN.POLIAX.7,5X30MM SOLID
SY142TS ENNOVATE TORN.POLIAX.7,5X35MM SOLID
SY143TS ENNOVATE TORN.POLIAX.7,5X40MM SOLID
SY144TS ENNOVATE TORN.POLIAX.7,5X45MM SOLID
SY145TS ENNOVATE TORN.POLIAX.7,5X50MM SOLID
SY146TS ENNOVATE TORN.POLIAX.7,5X55MM SOLID
SY147TS ENNOVATE TORN.POLIAX.7,5X60MM SOLID
SY148TS ENNOVATE TORN.POLIAX.7,5X70MM SOLID
SY149TS ENNOVATE TORN.POLIAX.7,5X80MM SOLID
SY151TS ENNOVATE TORN.POLIAX.8,5X30MM SOLID
SY152TS ENNOVATE TORN.POLIAX.8,5X35MM SOLID
SY153TS ENNOVATE TORN.POLIAX.8,5X40MM SOLID
SY154TS ENNOVATE TORN.POLIAX.8,5X45MM SOLID
SY155TS ENNOVATE TORN.POLIAX.8,5X50MM SOLID
SY156TS ENNOVATE TORN.POLIAX.8,5X55MM SOLID
SY157TS ENNOVATE TORN.POLIAX.8,5X60MM SOLID
SY158TS ENNOVATE TORN.POLIAX.8,5X70MM SOLID
SY159TS ENNOVATE TORN.POLIAX.8,5X80MM SOLID
SY162TS ENNOVATE TORN.POLIAX.9,5X35MM SOLID
SY163TS ENNOVATE TORN.POLIAX.9,5X40MM SOLID
SY164TS ENNOVATE TORN.POLIAX.9,5X45MM SOLID
SY165TS ENNOVATE TORN.POLIAX.9,5X50MM SOLID
SY166TS ENNOVATE TORN.POLIAX.9,5X55MM SOLID
SY167TS ENNOVATE TORN.POLIAX.9,5X60MM SOLID
SY168TS ENNOVATE TORN.POLIAX.9,5X70MM SOLID
SY169TS ENNOVATE TORN.POLIAX.9,5X80MM SOLID
SY172TS ENNOVATE TORN.POLIAX.10,5X35MM SOLID
SY173TS ENNOVATE TORN.POLIAX.10,5X40MM SOLID
SY174TS ENNOVATE TORN.POLIAX.10,5X45MM SOLID
SY175TS ENNOVATE TORN.POLIAX.10,5X50MM SOLID
SY176TS ENNOVATE TORN.POLIAX.10,5X55MM SOLID
SY177TS ENNOVATE TORN.POLIAX.10,5X60MM SOLID
SY178TS ENNOVATE TORN.POLIAX.10,5X70MM SOLID
SY179TS ENNOVATE TORN.POLIAX.10,5X80MM SOLID
SY188TS ENNOVATE TORN.POLIAX.7,5X90MM SOLID
SY189TS ENNOVATE TORN.POLIAX.7,5X100MM SOLID
SY190TS ENNOVATE TORN.POLIAX.7,5X110MM SOLID
SY191TS ENNOVATE TORN.POLIAX.8,5X90MM SOLID
SY192TS ENNOVATE TORN.POLIAX.8,5X100MM SOLID
SY193TS ENNOVATE TORN.POLIAX.8,5X110MM SOLID
SY194TS ENNOVATE TORN.POLIAX.9,5X90MM SOLID
SY195TS ENNOVATE TORN.POLIAX.9,5X100MM SOLID
SY196TS ENNOVATE TORN.POLIAX.9,5X110MM SOLID
SY197TS ENNOVATE TORN.POLIAX.10,5X90MM SOLID
SY198TS ENNOVATE TORN.POLIAX.10,5X100MM SOLID
SY199TS ENNOVATE TORN.POLIAX.10,5X110MM SOLID
SY400T ENNOVATE BARRA DE CONEXIÓN RCT.5,5X30MM



SY400TS ENNOVATE BARRA DE CONEXIÓN RCT.5,5X30MM
SY401T ENNOVATE BARRA DE CONEXIÓN RCT.5,5X35MM
SY401TS ENNOVATE BARRA DE CONEXIÓN RCT.5,5X35MM
SY402T ENNOVATE BARRA DE CONEXIÓN RCT.5,5X40MM
SY402TS ENNOVATE BARRA DE CONEXIÓN RCT.5,5X40MM
SY403T ENNOVATE BARRA DE CONEXIÓN RCT.5,5X45MM
SY403TS ENNOVATE BARRA DE CONEXIÓN RCT.5,5X45MM
SY404T ENNOVATE BARRA DE CONEXIÓN RCT.5,5X50MM
SY404TS ENNOVATE BARRA DE CONEXIÓN RCT.5,5X50MM
SY405T ENNOVATE BARRA DE CONEXIÓN RCT.5,5X55MM
SY405TS ENNOVATE BARRA DE CONEXIÓN RCT.5,5X55MM
SY406T ENNOVATE BARRA DE CONEXIÓN RCT.5,5X60MM
SY406TS ENNOVATE BARRA DE CONEXIÓN RCT.5,5X60MM
SY407T ENNOVATE BARRA DE CONEXIÓN RCT.5,5X70MM
SY407TS ENNOVATE BARRA DE CONEXIÓN RCT.5,5X70MM
SY408T ENNOVATE BARRA DE CONEXIÓN RCT.5,5X80MM
SY408TS ENNOVATE BARRA DE CONEXIÓN RCT.5,5X80MM
SY409T ENNOVATE BARRA DE CONEXIÓN RCT.5,5X90MM
SY409TS ENNOVATE BARRA DE CONEXIÓN RCT.5,5X90MM
SY410T ENNOVATE BARRA DE CONEXIÓN RCT.5,5X100MM
SY410TS ENNOVATE BARRA DE CONEXIÓN RCT.5,5X100MM
SY411T ENNOVATE BARRA DE CONEXIÓN RCT.5,5X110MM
SY411TS ENNOVATE BARRA DE CONEXIÓN RCT.5,5X110MM
SY412T ENNOVATE BARRA DE CONEXIÓN RCT.5,5X120MM
SY412TS ENNOVATE BARRA DE CONEXIÓN RCT.5,5X120MM
SY413T ENNOVATE BARRA DE CONEXIÓN RCT.5,5X130MM
SY413TS ENNOVATE BARRA DE CONEXIÓN RCT.5,5X130MM
SY414T ENNOVATE BARRA DE CONEXIÓN RCT.5,5X140MM
SY414TS ENNOVATE BARRA DE CONEXIÓN RCT.5,5X140MM
SY415T ENNOVATE BARRA DE CONEXIÓN RCT.5,5X150MM
SY415TS ENNOVATE BARRA DE CONEXIÓN RCT.5,5X150MM
SY416T ENNOVATE BARRA DE CONEXIÓN RCT.5,5X160MM
SY416TS ENNOVATE BARRA DE CONEXIÓN RCT.5,5X160MM
SY417T ENNOVATE BARRA DE CONEXIÓN RCT.5,5X170MM
SY417TS ENNOVATE BARRA DE CONEXIÓN RCT.5,5X170MM
SY418T ENNOVATE BARRA DE CONEXIÓN RCT.5,5X180MM
SY418TS ENNOVATE BARRA DE CONEXIÓN RCT.5,5X180MM
SY419T ENNOVATE BARRA DE CONEXIÓN RCT.5,5X190MM
SY419TS ENNOVATE BARRA DE CONEXIÓN RCT.5,5X190MM
SY420T ENNOVATE BARRA DE CONEXIÓN RCT.5,5X200MM
SY420TS ENNOVATE BARRA DE CONEXIÓN RCT.5,5X200MM
SY421T ENNOVATE BARRA DE CONEXIÓN RCT.5,5X300MM
SY421TS ENNOVATE BARRA DE CONEXIÓN RCT.5,5X300MM
SY422T ENNOVATE BARRA DE CONEXIÓN RCT.5,5X400MM
SY422TS ENNOVATE BARRA DE CONEXIÓN RCT.5,5X400MM
SY423T ENNOVATE BARRA DE CONEXIÓN RCT.5,5X500MM
SY423TS ENNOVATE BARRA DE CONEXIÓN RCT.5,5X500MM
SY430T ENNOVATE BARRA DE CONEXIÓN CRV.5,5X30MM



SY430TS ENNOVATE BARRA DE CONEXIÓN CRV.5,5X30MM
SY431T ENNOVATE BARRA DE CONEXIÓN CRV.5,5X35MM
SY431TS ENNOVATE BARRA DE CONEXIÓN CRV.5,5X35MM
SY432T ENNOVATE BARRA DE CONEXIÓN CRV.5,5X40MM
SY432TS ENNOVATE BARRA DE CONEXIÓN CRV.5,5X40MM
SY433T ENNOVATE BARRA DE CONEXIÓN CRV.5,5X45MM
SY433TS ENNOVATE BARRA DE CONEXIÓN CRV.5,5X45MM
SY434T ENNOVATE BARRA DE CONEXIÓN CRV.5,5X50MM
SY434TS ENNOVATE BARRA DE CONEXIÓN CRV.5,5X50MM
SY435T ENNOVATE BARRA DE CONEXIÓN CRV.5,5X55MM
SY435TS ENNOVATE BARRA DE CONEXIÓN CRV.5,5X55MM
SY436T ENNOVATE BARRA DE CONEXIÓN CRV.5,5X60MM
SY436TS ENNOVATE BARRA DE CONEXIÓN CRV.5,5X60MM
SY437T ENNOVATE BARRA DE CONEXIÓN CRV.5,5X70MM
SY437TS ENNOVATE BARRA DE CONEXIÓN CRV.5,5X70MM
SY438T ENNOVATE BARRA DE CONEXIÓN CRV.5,5X80MM
SY438TS ENNOVATE BARRA DE CONEXIÓN CRV.5,5X80MM
SY439T ENNOVATE BARRA DE CONEXIÓN CRV.5,5X90MM
SY439TS ENNOVATE BARRA DE CONEXIÓN CRV.5,5X90MM
SY440T ENNOVATE BARRA DE CONEXIÓN CRV.5,5X100MM
SY440TS ENNOVATE BARRA DE CONEXIÓN CRV.5,5X100MM
SY441T ENNOVATE BARRA DE CONEXIÓN CRV.5,5X110MM
SY441TS ENNOVATE BARRA DE CONEXIÓN CRV.5,5X110MM
SY442T ENNOVATE BARRA DE CONEXIÓN CRV.5,5X120MM
SY442TS ENNOVATE BARRA DE CONEXIÓN CRV.5,5X120MM
SY443T ENNOVATE BARRA DE CONEXIÓN CRV.5,5X130MM
SY443TS ENNOVATE BARRA DE CONEXIÓN CRV.5,5X130MM
SY444T ENNOVATE BARRA DE CONEXIÓN CRV.5,5X140MM
SY444TS ENNOVATE BARRA DE CONEXIÓN CRV.5,5X140MM
SY445T ENNOVATE BARRA DE CONEXIÓN CRV.5,5X150MM
SY445TS ENNOVATE BARRA DE CONEXIÓN CRV.5,5X150MM
SY510TS ENNOVATE TORN.MONOAX.4,5X25MM CÁNULADO.
SY511TS ENNOVATE TORN.MONOAX.4,5X30MM CÁNULADO.
SY512TS ENNOVATE TORN.MONOAX.4,5X35MM CÁNULADO.
SY513TS ENNOVATE TORN.MONOAX.4,5X40MM CÁNULADO.
SY514TS ENNOVATE TORN.MONOAX.4,5X45MM CÁNULADO.
SY515TS ENNOVATE TORN.MONOAX.4,5X50MM CÁNULADO.
SY520TS ENNOVATE TORN.MONOAX.5,5X25MM CÁNULADO.
SY521TS ENNOVATE TORN.MONOAX.5,5X30MM CÁNULADO.
SY522TS ENNOVATE TORN.MONOAX.5,5X35MM CÁNULADO.
SY523TS ENNOVATE TORN.MONOAX.5,5X40MM CÁNULADO.
SY524TS ENNOVATE TORN.MONOAX.5,5X45MM CÁNULADO.
SY525TS ENNOVATE TORN.MONOAX.5,5X50MM CÁNULADO.
SY530TS ENNOVATE TORN.MONOAX.6,5X25MM CÁNULADO.
SY531TS ENNOVATE TORN.MONOAX.6,5X30MM CÁNULADO.
SY532TS ENNOVATE TORN.MONOAX.6,5X35MM CÁNULADO.
SY533TS ENNOVATE TORN.MONOAX.6,5X40MM CÁNULADO.
SY534TS ENNOVATE TORN.MONOAX.6,5X45MM CÁNULADO.



SY535TS ENNOVATE TORN.MONOAX.6,5X50MM CÁNULADO.
SY536TS ENNOVATE TORN.MONOAX.6,5X55MM CÁNULADO.
SY537TS ENNOVATE TORN.MONOAX.6,5X60MM CÁNULADO.
SY538TS ENNOVATE TORN.MONOAX.6,5X70MM CÁNULADO.
SY539TS ENNOVATE TORN.MONOAX.6,5X80MM CÁNULADO.
SY540TS ENNOVATE TORN.MONOAX.7,5X25MM CÁNULADO.
SY541TS ENNOVATE TORN.MONOAX.7,5X30MM CÁNULADO.
SY542TS ENNOVATE TORN.MONOAX.7,5X35MM CÁNULADO.
SY543TS ENNOVATE TORN.MONOAX.7,5X40MM CÁNULADO.
SY544TS ENNOVATE TORN.MONOAX.7,5X45MM CÁNULADO.
SY545TS ENNOVATE TORN.MONOAX.7,5X50MM CÁNULADO.
SY546TS ENNOVATE TORN.MONOAX.7,5X55MM CÁNULADO.
SY547TS ENNOVATE TORN.MONOAX.7,5X60MM CÁNULADO.
SY548TS ENNOVATE TORN.MONOAX.7,5X70MM CÁNULADO.
SY549TS ENNOVATE TORN.MONOAX.7,5X80MM CÁNULADO.
SY551TS ENNOVATE TORN.MONOAX.8,5X30MM CÁNULADO.
SY552TS ENNOVATE TORN.MONOAX.8,5X35MM CÁNULADO.
SY553TS ENNOVATE TORN.MONOAX.8,5X40MM CÁNULADO.
SY554TS ENNOVATE TORN.MONOAX.8,5X45MM CÁNULADO.
SY555TS ENNOVATE TORN.MONOAX.8,5X50MM CÁNULADO.
SY556TS ENNOVATE TORN.MONOAX.8,5X55MM CÁNULADO.
SY557TS ENNOVATE TORN.MONOAX.8,5X60MM CÁNULADO.
SY558TS ENNOVATE TORN.MONOAX.8,5X70MM CÁNULADO.
SY559TS ENNOVATE TORN.MONOAX.8,5X80MM CÁNULADO.
SY562TS ENNOVATE TORN.MONOAX.9,5X35MM CÁNULADO.
SY563TS ENNOVATE TORN.MONOAX.9,5X40MM CÁNULADO.
SY564TS ENNOVATE TORN.MONOAX.9,5X45MM CÁNULADO.
SY565TS ENNOVATE TORN.MONOAX.9,5X50MM CÁNULADO.
SY566TS ENNOVATE TORN.MONOAX.9,5X55MM CÁNULADO.
SY567TS ENNOVATE TORN.MONOAX.9,5X60MM CÁNULADO.
SY568TS ENNOVATE TORN.MONOAX.9,5X70MM CÁNULADO.
SY569TS ENNOVATE TORN.MONOAX.9,5X80MM CÁNULADO.
SY572TS ENNOVATE TORN.MONOAX.10,5X35MM CÁNULADO.
SY573TS ENNOVATE TORN.MONOAX.10,5X40MM CÁNULADO.
SY574TS ENNOVATE TORN.MONOAX.10,5X45MM CÁNULADO.
SY575TS ENNOVATE TORN.MONOAX.10,5X50MM CÁNULADO.
SY576TS ENNOVATE TORN.MONOAX.10,5X55MM CÁNULADO.
SY577TS ENNOVATE TORN.MONOAX.10,5X60MM CÁNULADO.
SY578TS ENNOVATE TORN.MONOAX.10,5X70MM CÁNULADO.
SY579TS ENNOVATE TORN.MONOAX.10,5X80MM CÁNULADO.
SY610TS ENNOVATE TORN.POLIAX.4,5X25MM CÁNULADO.
SY611TS ENNOVATE TORN.POLIAX.4,5X30MM CÁNULADO.
SY612T ENNOVATE TORN.POLIAX.4,5X35MM CÁNULADO.
SY612TS ENNOVATE TORN.POLIAX.4,5X35MM CÁNULADO.
SY613T ENNOVATE TORN.POLIAX.4,5X40MM CÁNULADO.
SY613TS ENNOVATE TORN.POLIAX.4,5X40MM CÁNULADO.
SY614T ENNOVATE TORN.POLIAX.4,5X45MM CÁNULADO.
SY614TS ENNOVATE TORN.POLIAX.4,5X45MM CÁNULADO.



SY615T ENNOVATE TORN.POLIAX.4,5X50MM CÁNULADO.
SY615TS ENNOVATE TORN.POLIAX.4,5X50MM CÁNULADO.
SY620TS ENNOVATE TORN.POLIAX.5,5X25MM CÁNULADO.
SY621TS ENNOVATE TORN.POLIAX.5,5X30MM CÁNULADO.
SY622T ENNOVATE TORN.POLIAX.5,5X35MM CÁNULADO.
SY622TS ENNOVATE TORN.POLIAX.5,5X35MM CÁNULADO.
SY623T ENNOVATE TORN.POLIAX.5,5X40MM CÁNULADO.
SY623TS ENNOVATE TORN.POLIAX.5,5X40MM CÁNULADO.
SY624T ENNOVATE TORN.POLIAX.5,5X45MM CÁNULADO.
SY624TS ENNOVATE TORN.POLIAX.5,5X45MM CÁNULADO.
SY625T ENNOVATE TORN.POLIAX.5,5X50MM CÁNULADO.
SY625TS ENNOVATE TORN.POLIAX.5,5X50MM CÁNULADO.
SY630TS ENNOVATE TORN.POLIAX.6,5X25MM CÁNULADO.
SY631TS ENNOVATE TORN.POLIAX.6,5X30MM CÁNULADO.
SY632T ENNOVATE TORN.POLIAX.6,5X35MM CÁNULADO.
SY632TS ENNOVATE TORN.POLIAX.6,5X35MM CÁNULADO.
SY633T ENNOVATE TORN.POLIAX.6,5X40MM CÁNULADO.
SY633TS ENNOVATE TORN.POLIAX.6,5X40MM CÁNULADO.
SY634T ENNOVATE TORN.POLIAX.6,5X45MM CÁNULADO.
SY634TS ENNOVATE TORN.POLIAX.6,5X45MM CÁNULADO.
SY635T ENNOVATE TORN.POLIAX.6,5X50MM CÁNULADO.
SY635TS ENNOVATE TORN.POLIAX.6,5X50MM CÁNULADO.
SY636T ENNOVATE TORN.POLIAX.6,5X55MM CÁNULADO.
SY636TS ENNOVATE TORN.POLIAX.6,5X55MM CÁNULADO.
SY637T ENNOVATE TORN.POLIAX.6,5X60MM CÁNULADO.
SY637TS ENNOVATE TORN.POLIAX.6,5X60MM CÁNULADO.
SY638TS ENNOVATE TORN.POLIAX.6,5X70MM CÁNULADO.
SY639TS ENNOVATE TORN.POLIAX.6,5X80MM CÁNULADO.
SY640TS ENNOVATE TORN.POLIAX.7,5X25MM CÁNULADO.
SY641TS ENNOVATE TORN.POLIAX.7,5X30MM CÁNULADO.
SY642T ENNOVATE TORN.POLIAX.7,5X35MM CÁNULADO.
SY642TS ENNOVATE TORN.POLIAX.7,5X35MM CÁNULADO.
SY643T ENNOVATE TORN.POLIAX.7,5X40MM CÁNULADO.
SY643TS ENNOVATE TORN.POLIAX.7,5X40MM CÁNULADO.
SY644T ENNOVATE TORN.POLIAX.7,5X45MM CÁNULADO.
SY644TS ENNOVATE TORN.POLIAX.7,5X45MM CÁNULADO.
SY645T ENNOVATE TORN.POLIAX.7,5X50MM CÁNULADO.
SY645TS ENNOVATE TORN.POLIAX.7,5X50MM CÁNULADO.
SY646T ENNOVATE TORN.POLIAX.7,5X55MM CÁNULADO.
SY646TS ENNOVATE TORN.POLIAX.7,5X55MM CÁNULADO.
SY647T ENNOVATE TORN.POLIAX.7,5X60MM CÁNULADO.
SY647TS ENNOVATE TORN.POLIAX.7,5X60MM CÁNULADO.
SY648TS ENNOVATE TORN.POLIAX.7,5X70MM CÁNULADO.
SY649TS ENNOVATE TORN.POLIAX.7,5X80MM CÁNULADO.
SY651TS ENNOVATE TORN.POLIAX.8,5X30MM CÁNULADO.
SY652TS ENNOVATE TORN.POLIAX.8,5X35MM CÁNULADO.
SY653TS ENNOVATE TORN.POLIAX.8,5X40MM CÁNULADO.
SY654TS ENNOVATE TORN.POLIAX.8,5X45MM CÁNULADO.



SY655TS ENNOVATE TORN.POLIAX.8,5X50MM CÁNULADO.
SY656TS ENNOVATE TORN.POLIAX.8,5X55MM CÁNULADO.
SY657TS ENNOVATE TORN.POLIAX.8,5X60MM CÁNULADO.
SY658TS ENNOVATE TORN.POLIAX.8,5X70MM CÁNULADO.
SY659TS ENNOVATE TORN.POLIAX.8,5X80MM CÁNULADO.
SY662TS ENNOVATE TORN.POLIAX.9,5X35MM CÁNULADO.
SY663TS ENNOVATE TORN.POLIAX.9,5X40MM CÁNULADO.
SY664TS ENNOVATE TORN.POLIAX.9,5X45MM CÁNULADO.
SY665TS ENNOVATE TORN.POLIAX.9,5X50MM CÁNULADO.
SY666TS ENNOVATE TORN.POLIAX.9,5X55MM CÁNULADO.
SY667TS ENNOVATE TORN.POLIAX.9,5X60MM CÁNULADO.
SY668TS ENNOVATE TORN.POLIAX.9,5X70MM CÁNULADO.
SY669TS ENNOVATE TORN.POLIAX.9,5X80MM CÁNULADO.
SY672TS ENNOVATE TORN.POLIAX.10,5X35MM CÁNULADO.
SY673TS ENNOVATE TORN.POLIAX.10,5X40MM CÁNULADO.
SY674TS ENNOVATE TORN.POLIAX.10,5X45MM CÁNULADO.
SY675TS ENNOVATE TORN.POLIAX.10,5X50MM CÁNULADO.
SY676TS ENNOVATE TORN.POLIAX.10,5X55MM CÁNULADO.
SY677TS ENNOVATE TORN.POLIAX.10,5X60MM CÁNULADO.
SY678TS ENNOVATE TORN.POLIAX.10,5X70MM CÁNULADO.
SY679TS ENNOVATE TORN.POLIAX.10,5X80MM CÁNULADO.
SY688TS ENNOVATE TORN.POLIAX.7,5X90MM CÁNULADO.
SY689TS ENNOVATE TORN.POLIAX.7,5X100MM CÁNULADO.
SY690TS ENNOVATE TORN.POLIAX.7,5X110MM CÁNULADO.
SY691TS ENNOVATE TORN.POLIAX.8,5X90MM CÁNULADO.
SY692TS ENNOVATE TORN.POLIAX.8,5X100MM CÁNULADO.
SY693TS ENNOVATE TORN.POLIAX.8,5X110MM CÁNULADO.
SY694TS ENNOVATE TORN.POLIAX.9,5X90MM CÁNULADO.
SY695TS ENNOVATE TORN.POLIAX.9,5X100MM CÁNULADO.
SY696TS ENNOVATE TORN.POLIAX.9,5X110MM CÁNULADO.
SY697TS ENNOVATE TORN.POLIAX.10,5X90MM CÁNULADO.
SY698TS ENNOVATE TORN.POLIAX.10,5X100MM CÁNULADO.
SY699TS ENNOVATE TORN.POLIAX.10,5X110MM CÁNULADO.
SY701TS ENNOVATE CONECTOR DE BARRA AXIAL 19MM
SY702TS ENNOVATE CONECTOR DE BARRA AXIAL 34MM
SY703TS ENNOVATE CONECT.BARRA PARAL.CERRADO 7MM
SY704TS ENNOVATE CONECT.BARRA PARAL.CERRADO 11MM
SY705TS ENNOVATE CONEC.BARRA PARAL.AB./CERR. 7MM
SY706TS ENNOVATE CONEC.BARRA PARAL.AB./CERR. 11MM
SY711TS ENNOVATE CONECT.OFFSET LAT.CERRADO 20MM
SY712TS ENNOVATE CONECT.OFFSET LAT.CERRADO 35MM
SY713TS ENNOVATE CONECT.OFFSET LAT.CERRADO 50MM
SY716TS ENNOVATE CONECT.OFFSET LAT.ABIERTO 20MM
SY717TS ENNOVATE CONECT.OFFSET LAT.ABIERTO 35MM
SY718TS ENNOVATE CONECT.OFFSET LAT.ABIERTO 50MM
SY722TS ENNOVATE TORN.MONOAX.5,5X35MM FENESTR.
SY723TS ENNOVATE TORN.MONOAX.5,5X40MM FENESTR.
SY724TS ENNOVATE TORN.MONOAX.5,5X45MM FENESTR.



SY725TS ENNOVATE TORN.MONOAX.5,5X50MM FENESTR.
SY732TS ENNOVATE TORN.MONOAX.6,5X35MM FENESTR.
SY733TS ENNOVATE TORN.MONOAX.6,5X40MM FENESTR.
SY734TS ENNOVATE TORN.MONOAX.6,5X45MM FENESTR.
SY735TS ENNOVATE TORN.MONOAX.6,5X50MM FENESTR.
SY736TS ENNOVATE TORN.MONOAX.6,5X55MM FENESTR.
SY737TS ENNOVATE TORN.MONOAX.6,5X60MM FENESTR.
SY738TS ENNOVATE TORN.MONOAX.6,5X70MM FENESTR.
SY739TS ENNOVATE TORN.MONOAX.6,5X80MM FENESTR.
SY742TS ENNOVATE TORN.MONOAX.7,5X35MM FENESTR.
SY743TS ENNOVATE TORN.MONOAX.7,5X40MM FENESTR.
SY744TS ENNOVATE TORN.MONOAX.7,5X45MM FENESTR.
SY745TS ENNOVATE TORN.MONOAX.7,5X50MM FENESTR.
SY746TS ENNOVATE TORN.MONOAX.7,5X55MM FENESTR.
SY747TS ENNOVATE TORN.MONOAX.7,5X60MM FENESTR.
SY748TS ENNOVATE TORN.MONOAX.7,5X70MM FENESTR.
SY749TS ENNOVATE TORN.MONOAX.7,5X80MM FENESTR.
SY752TS ENNOVATE TORN.MONOAX.8,5X35MM FENESTR.
SY753TS ENNOVATE TORN.MONOAX.8,5X40MM FENESTR.
SY754TS ENNOVATE TORN.MONOAX.8,5X45MM FENESTR.
SY755TS ENNOVATE TORN.MONOAX.8,5X50MM FENESTR.
SY756TS ENNOVATE TORN.MONOAX.8,5X55MM FENESTR.
SY757TS ENNOVATE TORN.MONOAX.8,5X60MM FENESTR.
SY758TS ENNOVATE TORN.MONOAX.8,5X70MM FENESTR.
SY759TS ENNOVATE TORN.MONOAX.8,5X80MM FENESTR.
SY762TS ENNOVATE TORN.MONOAX.9,5X35MM FENESTR.
SY763TS ENNOVATE TORN.MONOAX.9,5X40MM FENESTR.
SY764TS ENNOVATE TORN.MONOAX.9,5X45MM FENESTR.
SY765TS ENNOVATE TORN.MONOAX.9,5X50MM FENESTR.
SY766TS ENNOVATE TORN.MONOAX.9,5X50MM FENESTR.
SY767TS ENNOVATE TORN.MONOAX.9,5X60MM FENESTR.
SY768TS ENNOVATE TORN.MONOAX.9,5X70MM FENESTR.
SY769TS ENNOVATE TORN.MONOAX.9,5X80MM FENESTR.
SY772TS ENNOVATE TORN.MONOAX.10,5X35MM FENESTR.
SY773TS ENNOVATE TORN.MONOAX.10,5X40MM FENESTR.
SY774TS ENNOVATE TORN.MONOAX.10,5X45MM FENESTR.
SY775TS ENNOVATE TORN.MONOAX.10,5X50MM FENESTR.
SY776TS ENNOVATE TORN.MONOAX.10,5X55MM FENESTR.
SY777TS ENNOVATE TORN.MONOAX.10,5X60MM FENESTR.
SY778TS ENNOVATE TORN.MONOAX.10,5X70MM FENESTR.
SY779TS ENNOVATE TORN.MONOAX.10,5X80MM FENESTR.
SY822TS ENNOVATE TORN.POLIAX.5,5X35MM FENESTR.
SY823TS ENNOVATE TORN.POLIAX.5,5X40MM FENESTR.
SY824TS ENNOVATE TORN.POLIAX.5,5X45MM FENESTR.
SY825TS ENNOVATE TORN.POLIAX.5,5X50MM FENESTR.
SY832TS ENNOVATE TORN.POLIAX.6,5X35MM FENESTR.
SY833TS ENNOVATE TORN.POLIAX.6,5X40MM FENESTR.
SY834TS ENNOVATE TORN.POLIAX.6,5X45MM FENESTR.



SY835TS ENNOVATE TORN.POLIAX.6,5X50MM FENESTR.
SY836TS ENNOVATE TORN.POLIAX.6,5X55MM FENESTR.
SY837TS ENNOVATE TORN.POLIAX.6,5X60MM FENESTR.
SY838TS ENNOVATE TORN.POLIAX.6,5X70MM FENESTR.
SY839TS ENNOVATE TORN.POLIAX.6,5X80MM FENESTR.
SY842TS ENNOVATE TORN.POLIAX.7,5X35MM FENESTR.
SY843TS ENNOVATE TORN.POLIAX.7,5X40MM FENESTR.
SY844TS ENNOVATE TORN.POLIAX.7,5X45MM FENESTR.
SY845TS ENNOVATE TORN.POLIAX.7,5X50MM FENESTR.
SY846TS ENNOVATE TORN.POLIAX.7,5X55MM FENESTR.
SY847TS ENNOVATE TORN.POLIAX.7,5X60MM FENESTR.
SY848TS ENNOVATE TORN.POLIAX.7,5X70MM FENESTR.
SY849TS ENNOVATE TORN.POLIAX.7,5X80MM FENESTR.
SY852TS ENNOVATE TORN.POLIAX.8,5X35MM FENESTR.
SY853TS ENNOVATE TORN.POLIAX.8,5X40MM FENESTR.
SY854TS ENNOVATE TORN.POLIAX.8,5X45MM FENESTR.
SY855TS ENNOVATE TORN.POLIAX.8,5X50MM FENESTR.
SY856TS ENNOVATE TORN.POLIAX.8,5X55MM FENESTR.
SY857TS ENNOVATE TORN.POLIAX.8,5X60MM FENESTR.
SY858TS ENNOVATE TORN.POLIAX.8,5X70MM FENESTR.
SY859TS ENNOVATE TORN.POLIAX.8,5X80MM FENESTR.
SY862TS ENNOVATE TORN.POLIAX.9,5X35MM FENESTR.
SY863TS ENNOVATE TORN.POLIAX.9,5X40MM FENESTR.
SY864TS ENNOVATE TORN.POLIAX.9,5X45MM FENESTR.
SY865TS ENNOVATE TORN.POLIAX.9,5X50MM FENESTR.
SY866TS ENNOVATE TORN.POLIAX.9,5X55MM FENESTR.
SY867TS ENNOVATE TORN.POLIAX.9,5X60MM FENESTR.
SY868TS ENNOVATE TORN.POLIAX.9,5X70MM FENESTR.
SY869TS ENNOVATE TORN.POLIAX.9,5X80MM FENESTR.
SY872TS ENNOVATE TORN.POLIAX.10,5X35MM FENESTR.
SY873TS ENNOVATE TORN.POLIAX.10,5X40MM FENESTR.
SY874TS ENNOVATE TORN.POLIAX.10,5X45MM FENESTR.
SY875TS ENNOVATE TORN.POLIAX.10,5X50MM FENESTR.
SY876TS ENNOVATE TORN.POLIAX.10,5X55MM FENESTR.
SY877TS ENNOVATE TORN.POLIAX.10,5X60MM FENESTR.
SY878TS ENNOVATE TORN.POLIAX.10,5X70MM FENESTR.
SY879TS ENNOVATE TORN.POLIAX.10,5X80MM FENESTR.
SY900T ENNOVATE MIS BARRA CONEX.RECTA 5,5X30MM
SY900TS ENNOVATE MIS BARRA CONEX.RECTA 5,5X30MM
SY901T ENNOVATE MIS BARRA CONEX.RECTA 5,5X35MM
SY901TS ENNOVATE MIS BARRA CONEX.RECTA 5,5X35MM
SY902T ENNOVATE MIS BARRA CONEX.RECTA 5,5X40MM
SY902TS ENNOVATE MIS BARRA CONEX.RECTA 5,5X40MM
SY903T ENNOVATE MIS BARRA CONEX.RECTA 5,5X45MM
SY903TS ENNOVATE MIS BARRA CONEX.RECTA 5,5X45MM
SY904T ENNOVATE MIS BARRA CONEX.RECTA 5,5X50MM
SY904TS ENNOVATE MIS BARRA CONEX.RECTA 5,5X50MM
SY905T ENNOVATE MIS BARRA CONEX.RECTA 5,5X55MM



SY905TS ENNOVATE MIS BARRA CONEX.RECTA 5,5X55MM
SY906T ENNOVATE MIS BARRA CONEX.RECTA 5,5X60MM
SY906TS ENNOVATE MIS BARRA CONEX.RECTA 5,5X60MM
SY907T ENNOVATE MIS BARRA CONEX.RECTA 5,5X70MM
SY907TS ENNOVATE MIS BARRA CONEX.RECTA 5,5X70MM
SY908T ENNOVATE MIS BARRA CONEX.RECTA 5,5X80MM
SY908TS ENNOVATE MIS BARRA CONEX.RECTA 5,5X80MM
SY909T ENNOVATE MIS BARRA CONEX.RECTA 5,5X90MM
SY909TS ENNOVATE MIS BARRA CONEX.RECTA 5,5X90MM
SY910T ENNOVATE MIS BARRA CONEX.RECTA 5,5X100MM
SY910TS ENNOVATE MIS BARRA CONEX.RECTA 5,5X100MM
SY911T ENNOVATE MIS BARRA CONEX.RECTA 5,5X110MM
SY911TS ENNOVATE MIS BARRA CONEX.RECTA 5,5X110MM
SY912T ENNOVATE MIS BARRA CONEX.RECTA 5,5X120MM
SY912TS ENNOVATE MIS BARRA CONEX.RECTA 5,5X120MM
SY913T ENNOVATE MIS BARRA CONEX.RECTA 5,5X130MM
SY913TS ENNOVATE MIS BARRA CONEX.RECTA 5,5X130MM
SY914T ENNOVATE MIS BARRA CONEX.RECTA 5,5X140MM
SY914TS ENNOVATE MIS BARRA CONEX.RECTA 5,5X140MM
SY915T ENNOVATE MIS BARRA CONEX.RECTA 5,5X150MM
SY915TS ENNOVATE MIS BARRA CONEX.RECTA 5,5X150MM
SY916T ENNOVATE MIS BARRA CONEX.RECTA 5,5X160MM
SY916TS ENNOVATE MIS BARRA CONEX.RECTA 5,5X160MM
SY917T ENNOVATE MIS BARRA CONEX.RECTA 5,5X170MM
SY917TS ENNOVATE MIS BARRA CONEX.RECTA 5,5X170MM
SY918T ENNOVATE MIS BARRA CONEX.RECTA 5,5X180MM
SY918TS ENNOVATE MIS BARRA CONEX.RECTA 5,5X180MM
SY919T ENNOVATE MIS BARRA CONEX.RECTA 5,5X190MM
SY919TS ENNOVATE MIS BARRA CONEX.RECTA 5,5X190MM
SY920T ENNOVATE MIS BARRA CONEX.RECTA 5,5X200MM
SY920TS ENNOVATE MIS BARRA CONEX.RECTA 5,5X200MM
SY921T ENNOVATE MIS BARRA CONEX.RECTA 5,5X300MM
SY921TS ENNOVATE MIS BARRA CONEX.RECTA 5,5X300MM
SY922T ENNOVATE MIS BARRA CONEX.RECTA 5,5X400MM
SY922TS ENNOVATE MIS BARRA CONEX.RECTA 5,5X400MM
SY923T ENNOVATE MIS BARRA CONEX.RECTA 5,5X500MM
SY923TS ENNOVATE MIS BARRA CONEX.RECTA 5,5X500MM
SY930T ENNOVATE MIS BARRA CONEX.CURVA 5,5X30MM
SY930TS ENNOVATE MIS BARRA CONEX.CURVA 5,5X30MM
SY931T ENNOVATE MIS BARRA CONEX.CURVA 5,5X35MM
SY931TS ENNOVATE MIS BARRA CONEX.CURVA 5,5X35MM
SY932T ENNOVATE MIS BARRA CONEX.CURVA 5,5X40MM
SY932TS ENNOVATE MIS BARRA CONEX.CURVA 5,5X40MM
SY933T ENNOVATE MIS BARRA CONEX.CURVA 5,5X45MM
SY933TS ENNOVATE MIS BARRA CONEX.CURVA 5,5X45MM
SY934T ENNOVATE MIS BARRA CONEX.CURVA 5,5X50MM
SY934TS ENNOVATE MIS BARRA CONEX.CURVA 5,5X50MM
SY935T ENNOVATE MIS BARRA CONEX.CURVA 5,5X55MM



SY935TS ENNOVATE MIS BARRA CONEX.CURVA 5,5X55MM
SY936T ENNOVATE MIS BARRA CONEX.CURVA 5,5X60MM
SY936TS ENNOVATE MIS BARRA CONEX.CURVA 5,5X60MM
SY937T ENNOVATE MIS BARRA CONEX.CURVA 5,5X70MM
SY937TS ENNOVATE MIS BARRA CONEX.CURVA 5,5X70MM
SY938T ENNOVATE MIS BARRA CONEX.CURVA 5,5X80MM
SY938TS ENNOVATE MIS BARRA CONEX.CURVA 5,5X80MM
SY939T ENNOVATE MIS BARRA CONEX.CURVA 5,5X90MM
SY939TS ENNOVATE MIS BARRA CONEX.CURVA 5,5X90MM
SY940T ENNOVATE MIS BARRA CONEX.CURVA 5,5X100MM
SY940TS ENNOVATE MIS BARRA CONEX.CURVA 5,5X100MM
SY941T ENNOVATE MIS BARRA CONEX.CURVA 5,5X110MM
SY941TS ENNOVATE MIS BARRA CONEX.CURVA 5,5X110MM
SY942T ENNOVATE MIS BARRA CONEX.CURVA 5,5X120MM
SY942TS ENNOVATE MIS BARRA CONEX.CURVA 5,5X120MM
SY943T ENNOVATE MIS BARRA CONEX.CURVA 5,5X130MM
SY943TS ENNOVATE MIS BARRA CONEX.CURVA 5,5X130MM
SY944T ENNOVATE MIS BARRA CONEX.CURVA 5,5X140MM
SY944TS ENNOVATE MIS BARRA CONEX.CURVA 5,5X140MM
SY945T ENNOVATE MIS BARRA CONEX.CURVA 5,5X150MM
SY945TS ENNOVATE MIS BARRA CONEX.CURVA 5,5X150MM
Instrumental  
FW023R SSE/S4/ENNOVATE DISTRAKTIONSZANGE KLEIN
FW181R S4/ENNOVATE PINZA DE DISTRACCION
FW184R S4/ENNOVATE PINZA DE COMPRESION
FW210R S4/ENNOVATE PINZA DE COMPRESION V. NUEVO
FW237R S4/ENNOVATE FRI LLAVES DE TUERCAS
FW238R S4/ENNOVATE FRI DISTRACTOR
FW241R S4/ENNOVATE FRI DISTRACT. DE HUSO C.ROSCA
FW281R S4 ELEMENT/ENNOVATE PINZA DE DISTRACCION
FW282R S4 ELEMENT/ENNOVATE PINZA DE COMPRESION
FW692R S4/ENNOVATE PERCUTÁNEO INSTR.DE LIMPIEZA
JK344 CUBETA PARA CONTENEDOR 1/2 ALTURA:187MM
JK386 BASE TAPA INFERIOR 1/1-CONT.AZUL
JK444 CUBETA PARA CONTENEDOR 1/1 ALTURA:187MM
JK486 BASE TAPA INFERIOR 1/2-CONT.AZUL
SR136SU Ennovate Canula Inyeccion abierta
SR137R Ennovate Casquillo P. Can.Inyecc.Abierta
SR138SU Ennovate Canula Inyeccion Mis
SR139R Ennovate Casquillo P. Canula Inyecc.Mis
SZ222R ENNOVATE MANGO DE CARRACA RECTO MEDIO
SZ224R ENNOVATE MANGO DE CARRACA EN T
SZ225R ENNOVATE MANGO DE CARRACA FORMA DE GOTA
SZ228R ENNOVATE MANGO DINAMOMETRICO 10NM
SZ229R ENNOVATE MANGO DINAMOMETRICO 5NM
SZ231R ENNOVATE MANGO DE DISTRACTOR PARALELO
SZ232R ENNOVATE MANGO DE COMPRESOR PARALELO
SZ233R ENNOVATE MANGO DE DISTR.PARALELO ABIERTO



SZ234R ENNOVATE MANGO DE COMPR.PARALELO ABIERTO
SZ241R ENNOVATE PUNZON
SZ242R ENNOVATE PREPARADOR PEDICULAR LUMB.RECTO
SZ243R ENNOVATE PREPARADOR PEDICULAR LUMB.CRV
SZ244R ENNOVATE PREPARADOR PEDICUL.TORÁC.RECTO
SZ245R ENNOVATE PREPARADOR PEDICUL.TORÁC.CRV
SZ246R ENNOVATE SONDA PEDICULAR C.BOTÓN RECTA
SZ247R ENNOVATE SONDA PEDICULAR C.BOTÓN CRV.
SZ248R ENNOVATE MARCADOR PEDICULAR ANILLO DOBLE
SZ249R ENNOVATE MARCADOR PEDICULAR ANILLO ÚNICO
SZ252R ENNOVATE EXTREMOS TRABAJO PARAL.ABIERT.
SZ253R ENNOVATE EXTREMOS TRABAJO PARAL.ABIERT.
SZ254R ENNOVATE ROSCADOR P.D4,5MM CÁNULADOS
SZ255R ENNOVATE ROSCADOR P.D5,5MM CÁNULADOS
SZ256R ENNOVATE ROSCADOR P.D6,5MM CÁNULADOS
SZ257R ENNOVATE ROSCADOR P.D7,5MM CÁNULADOS
SZ258R ENNOVATE ROSCADOR P.D8,5MM CÁNULADOS
SZ259R ENNOVATE ROSCADOR P.D9,5MM CÁNULADOS
SZ260R ENNOVATE ROSCADOR P.D10,5MM CÁNULADOS
SZ262R ENNOVATE DESTORNILLADOR
SZ263R ENNOVATE PREPARAD.PEDIC.LUMBAR RCT.ANCHO
SZ264R ENNOVATE PREPARAD.PEDIC.TORÁC.RCT.ANCHO
SZ265R ENNOVATE INSTR. ALINEAC.DE CABEZA TORN.
SZ267SU ENNOVATE PATRÓN A CURVAR DE BARRA 300MM
SZ270R ENNOVATE PINZA A CURVAR DE BARRA AJUST.
SZ272R ENNOVATE PINZA A GUARDAR DE BARRA
SZ273R ENNOVATE APRETADOR DE BARRA
SZ275R ENNOVATE APRETAD. DE BARRA BIFUR.CURVO
SZ276R ENNOVATE CONTRASOPORTE P.PINZA A APRETAR
SZ277R ENNOVATE PINZA A APRETAR DE BARRA
SZ280R ENNOVATE INSTR.INSERCIÓN P/TUERCA CIERRE
SZ282R ENNOVATE CONTRASOPORTE FORMA L
SZ283R ENNOVATE VÁSTAGO P.LLAVE DINAMOMETR.10NM
SZ290R ENNOVATE PINZA A GUARDAR CONECT.TRANSV.
SZ291R ENNOVATE INSTR.DE MEDIC.P.CONECT.TRANSV.
SZ292R ENNOVATE CONTRASOPORTE P.CONECTORES
SZ295R ENNOVATE INSTR.DE MEDIC.P.CONECT.BARRA
SZ296R ENNOVATE CONTRASOPORTE P.CONECTOR BARRA
SZ297R ENNOVATE VÁSTAGO P.LLAVE DINAMOMETR.5NM
SZ365R ENNOVATE MIS TROCAR P.ALAMBRE K CORTO
SZ366R ENNOVATE MIS CASQUILLO DE ALAMBRE CORTO
SZ367R ENNOVATE MIS ALICATE P.ALAMBRE K
SZ368R ENNOVATE MIS MARTILLO C.RANURA
SZ369S ENNOVATE MIS ALAMBRE K CORTO
SZ370 ENNOVATE MIS ALAMBRE K NITINOL CORTO
SZ371R ENNOVATE MIS AYUDA ORIENT.INCIS.CUTANE
SZ372T ENNOVATE MIS DILATADOR S
SZ373T ENNOVATE MIS DILATADOR M



SZ374T ENNOVATE MIS DILATADOR L
SZ375T ENNOVATE MIS MANGO P.DILATADORES
SZ376R ENNOVATE MIS PREPARADOR PEDICUL.LUMB.RCT
SZ377R ENNOVATE MIS MEDIDOR DE LONGITUD DE TORN
SZ378R ENNOVATE MIS CASQUILLO A APRETAR CORTO
SZ379R ENNOVATE MIS INSTR.DE CIERRE P.CASQUILLO
SZ380R ENNOVATE MIS CLAVE DE EXTRACCIÓN CORTA
SZ381R ENNOVATE MIS DESTORNILLADOR CORTO
SZ382R ENNOVATE MIS INSTR.MEDIC.LONG.BARRA CRT.
SZ384R ENNOVATE MIS INSTR.INS.BARRA CONS.CRT.
SZ385R ENNOVATE MIS INSTR.INS.BARRA CONS.LARGA
SZ387R ENNOVATE MIS INDICADOR DE BARRA CORTO
SZ388R ENNOVATE MIS CASQUILLO PARALLELO
SZ389R ENNOVATE MIS INSTR.APRETAR DE BARRA CRT.
SZ390R ENNOVATE MANGO P.INSTR.APRETAR DE BARRA
SZ391R ENNOVATE INSTR.INSERC.TORN.CIERRE CORTO
SZ392R ENNOVATE MIS MANGO DE CONTRASOPORTE
SZ393R ENNOVATE POLYBLOCKER
SZ394T ENNOVATE MIS APAR.DE COMPR./DISTRACCIÓN
SZ395R ENNOVATE MIS ANILLO C P.APARATO CO/DI
SZ396R ENNOVATE MIS CASQUILLO P.CAGES
SZ397R ENNOVATE MIS INSTR.APRET.BARRA RÁPID.CRT
SZ398P ENNOVATE MIS VAINA TROC.ALINEACIÓN CORTO
SZ399R ENNOVATE MIS INSTR.DE ALINEACIÓN CORTO
SZ405R ENNOVATE FRI CASQUILLO A APRETAR CORTO
SZ406R ENNOVATE FRI INSTR.DE PREFIJACIÓN CORTO
SZ407R ENNOVATE FRI INSTR.APRETAR DE BARRA CRT
SZ408R ENNOVATE FRI INSTR.INSERC.TORN.CIER.CRT.
SZ411R ENNOVATE FRI BRAZO DISTRACTOR
SZ412R ENNOVATE FRI ANILLO C P.DISTRACT DE HUSO

Condición de uso: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.

Nombre del fabricante: AESCULAP AG

Lugar/es de elaboración: Am Aesculap- Platz, 78532 Tuttlingen-Alemania.

Expediente Nº 1-47-3110-5043-18-7

Digitally signed by BELLOSO Waldo Horacio
Date: 2019.06.03 10:00:51 ART
Location: Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - 
GDE
DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, 
o=SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNIZACION, 
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, 
serialNumber=CUIT 30715117564
Date: 2019.06.03 10:00:58 -03'00'



  

BRAUN  

SHARING EXPERTISE B. Braun Medical SA 
Uriburu 663 7' 

Tel / Fax: (5411) 4954 2030 
http://www.bbraun.com  

Modelo de Rótulos Implante Estéril 

IMPORTADOR: B. Braun Medical S.A. / Uriburu 663 2° piso - Cap. Fed. - Argentina 

FABRICANTE: Aesculap AG Am Aesculap- Platz, 78532 Tuttlingen - Alemania 

Nombre genérico: Sistema de implantes para columna vertebral 

Marca: Aesculap 
Modelo: xxx 

LOT  "Lote" 

U "Fecha de caducidad" 

"No reutilizar" 

ISTERILE IR]  "Método de esterilización: Radiación Gamma" 

"Véase las instrucciones de uso" 

Director Técnico: Farm. Mariano Peralta M.N. 13430. 

Autorizado por la ANMAT, PM-669-335 

Condición de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

MarianO Per a Muñoz 
1CO 

rAL 
DIRECTOR TÉ 

REPRESENTANT 
B. BreAlit4 

M.N. 13.130 



  

BRAUN 
 

SHARING EXPERTISE B. Braun Medical SA 
J.E. Uriburu 663 7' 
Tel / Fax: (5411) 4954 2030 
http:fiwww.bbraun.com 

Modelo de Rótulos Implante No Estéril 

IMPORTADOR: B. Braun Medical S.A. 1 Uriburu 663 2° piso - Cap. Fed. - Argentina 

FABRICANTE: Aesculap AG Am Aesculap- Platz, 78532 Tuttlingen - Alemania 

Nombre genérico: Sistema de implantes para columna vertebral 
Marca: Aesculap 
Modelo: xxx 

LOT "Lote" 

® "No reutilizar" 

"No esteril" 

"Véase las instrucciones de uso" 

Director Técnico: Farm. Mariano Peralta M.N. 13430. 

Autorizado por la ANMAT, PM-669-335 

.Condición de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Mariano Pera 
DIRECTOR TÉ 

RE 	ENTANTE 
B. É3RAU 

M.N. 13.423 

Muñoz 
CC) 
i. GAL 

.2119 
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SHARING EXPERTISE B. Braun Medical SA 
J.E. Uriburu 663 7' 
Tel Fax: (5411) 4954 2030 
http:fiwww.bbraun.com 

Modelo de Rótulo de Instrumental Estéril 

IMPORTADOR: B. Braun Medical S.A. Uriburu 663 Piso 2° (1027) Cap. Fed. - Argentina 

FABRICANTE: Aesculap AG Am Aesculap-Platz - 78532 - Tuttlingen - Alemania 

Nombre genérico: Sistema de implantes para columna vertebral 
Marca: Aesculap 
Modelo: xxx 

"Número de lote" 

"Fecha de caducidad" 

© "No reutilizar" 

STERILE Método de esterilización: Radiación Gamma" 

  

Atención: véase instrucciones de uso" 

Director Técnico: Farm. Mariano Peralta M.N. 13430 
Autorizado por la ANMAT PM-669-335 
Condición de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Mariano Per 
	

Muñoz 
D ECTOR T 
	

ICO 
RE ENTANT EGAL 
B. BRAU 	DICA A 

1.2.433 M. 



  

BRAUN  

SHARING EXPERTI5E B. Braun Medical SA 
J.E. Uriburu 6637' 
Tel / Fax: (5411) 4954 2030 
http://www.libraun.com  

Modelo de Rótulo de Instrumental No Estéril 

IMPORTADOR: B. Braun Medical S.A. / Uriburu 663 Piso 2° (1027) Cap. Fed. - Argentina 

FABRICANTE: Aesculap AG Am Aesculap-Platz - 78532 - Tuttlingen - Alemania 

Nombre genérico: Sistema de implantes para columna vertebral 
Marca: AesCulap 
Modelo: xxx 

"No estéril" 

 

"Número de lote" 

  

11i 	

"Véase las instrucciones de uso" 

Director Técnico: Farm. Mariano Peralta M.N. 13430 

Autorizado por la ANMAT PM-669-335 
Condición de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Mariano Pera lt'\ uñoz 
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B I BRAU N 
SHARING EXPERTISE: B. Braun Medical SA 

J.E. Uriburu 663 7' 
Tel / Fax: (5411) 4954 2030 
httP:fiwww.bbraun.com 

Modelo de instrucciones de uso 

Fabricante e importador: 

IMPORTADOR: B. Braun Medical S.A. / Uriburu 663 20  piso - Cap. Fed. - Argentina 
FABRICANTE: Aesculap AG Am Aesculap-Platz, 78532 Tuttlingen - Alemania 

Nombre genérico: Sistema de implantes para columna vertebral 

Marca: Aesculap 

Modelo: xxx 

"No reutilizar" 

No estéril" 

R I "Método de esterilización: Radiación" 

A "Véase las instrucciones de uso" 

Director Técnico: Farm. Mariano Peralta M.N. 13430 

10.Autorizado por la ANMAT, PM-669-335 

11 Condición de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Indicaciones 
Los implantes Ennovate Spinal System se utilizan para la estabilización dorsal de uno o varios 
segmentos de las regiones lumbar, torácica y sacra de la columna vertebral. 

Finalidad de uso 

a Fracturas 
Pseudoartrosis o restablecimiento lento 
Dislocacion 
Inestabilidades degenerativas 
Sindrome postdisquectomia 
Espondilolistesis 

a Cifosis 
El Lordosis 

Escoliosis 
a Estenosis 

Inestabilidades postraumáticas 
a Tumores 

/El sistema Ennovate fue desarrollado y diseñado para esqueletos adultos, 	queda a 

discreción del médico responsable la implantación del mismo en esqueletos inmadur 

Contraindicaciones absolutas 
No utilizar en los siguientes casos: 

Mari o Peral Muñoz 
R TÉC o 

REPRESEN 
B. BRAUN MEDICA S A. 

M.N. 13.430 MR: 1 268 



  

BRAUN 
SHARI'NG EXPERTISE B. Braun Medical SA 

Uriburu 663 7' 
Telt Fax: (5411) 4954 2030 
http://www.bbraun.com  

Ei Daños graves de la estructura ósea de la columna vertebral que puedan impedir una 
implantación estable de los componentes del implante, p. ej. Osteopenia, osteoporosis aguda, 
Morbus Paget, tumores óseos, etc. 
a Enfermedades metabólicas o degenerativas del metabolismo óseo por las que no pueda 
garantizarse un anclaje firme del sistema de implantes. 

Sospecha de alergia o rechazo a alguno de los materiales del implante 
Infecciones agudas o crónicas en la columna vertebral, de tipo local o sistémico 

E Colaboración insuficiente por parte del paciente o capacidad limitada de seguir las indicaciones 
medicas, sobre todo en la fase postoperatoria, incluidas las restricciones relativas al rango de 
movilidad, principalmente en lo -  que respecta a la realización de ejercicio y de la actividad 
profesional 

En otros casos no especificados en las indicaciones 

Contraindicaciones relativas 
La utilización del sistema de implantes puede estar asociada a un mayor riesgo clínico en las 
circunstancias siguientes, por lo que se requiere una evaluación individual detallada por parte del 
cirujano: 

Condiciones medicas o quirúrgicas que puedan tener un efecto negativo sobre el éxito del 
implante, incluidas alteraciones de la cicatrización. 
s Condiciones de fondo que puedan provocar una sobrecarga de la columna o de los implantes, p. 
ej. Embarazo, adiposis, trastornos neuromusculares o enfermedad 
a Mal estado general del paciente, p. ej. Adicción a las drogas o alcoholismo 

Efectos secundarios e interacciones 
Los riesgos generales de una intervención quirúrgica se dan por conocidos y, por tanto, no se 
describen en estas instrucciones de uso. 
Los posibles riesgos, incluidas las consecuencias clínicas resultantes, de la utilización del sistema 
de implantes, incluyen, aunque no se limitan a: 
E Fallo del implante por sobrecarga 

Doblamiento 
Aflojamiento 
Rotura 
Estabilización insuficiente que haga necesaria una nueva operación para la revisión o extracción 

del sistema de implantes 
Sin fusión o fusión retardada 
Infección 
Fractura de vertebras 
Lesiones de las estructuras circundantes, especialmente: 
Raíces nerviosas 
Medula espinal 
Vasos 
Órganos 

es Alteración de la curvatura fisiológica de la columna vertebral 
Afecciones neurológicas, incluido un mal funcionamiento del sistema gastrointestina 	lógico 

y/o reproductivo 
Dolor o malestar 
Bursitis 
Perdida de densidad ósea por falta de carga 

2. Atrofia o fractura ósea en la parte superior o inferior de la zona de la columna 

ta Muñoz 
CNICO 

LEGAL 
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ADVERTENCIA 

ADVERTENCIA 

B. Braun Medical SA 
1E. Uribuni 663 7' 
Tel t Fax: (5411) 4954 2030 
hUp:filvww.bbraun.com 

B [BRAUN 
SHARING EXPERTISE 

a Limitación de las facultades 
Persistencia de los síntomas tras la implantación 
Paresis 

a Nueva operación para la extracción del sistema de implantes 
Hipersensibilidad a los metales o rechazo 

a Grietas en la duramadre 
Meningitis 

Implantación 

Utilice tornillos poliaxiales/monoaxiales y varillas Ennovate Spinal System 
Para mas información acerca de la implantacion del sistema de implantes, consulte el manual 
quirúrgico correspondiente. Preste especial atención a lo siguiente: 
a Asegúrese de que todos los componentes de implante necesarios estén disponibles. 

El instrumental para la implantacion, incluido el instrumental especial del sistema de implantes 
Aesculap, esta completo y funciona correctamente. 

Peligro para el paciente si se daña el tornillo pedicular al sacarlo del embalaje. 

Al unir el tornillo pedicular Con el destornillador 51262R no retened° nunca en el embalaje. 

Daños a la médula espinal y las ralees nerviosas por una aplicación incorrecta. 

Hemorragia grave o incluso mortal si se produce una lesión de los vasos sanguíneos. 

Posicione el Instrumental y apriete el tornillo pedicular solo bajo control radiográfico o con 
ayuda de un sistema de navegación. 

s• Asegúrese de no atravesar el eortical anterior ni lateral al apretar el tornillo. 

r. Asegúrese de que los grandes vasos no están erosionados, no se atnviesan durante la 'molan-
tadón ni resultan dallados debido a una rotura o desplazamiento de lis Implantes después de 
la implantación. 

r. Asegúrese de que los vasos no resultan erosionados al posicionar con más exactitud de los 
implantes. 

Colocar los tornillos en el hueso ejerciendo únicamente una fuerza axial. Evitar que se 
produzcan cargas laterales durante el enroscado. 

No deformar ningún implante metálico, a excepción de las varillas del Ennovate Spinal 
Systems. 

No curvar en exceso o en sentido inverso las varillas. 
Utilizar únicamente instrumental Ennovate Spinal System para curvar las varilla 
Para separar las varillas, emplear únicamente instrumentos de corte del i strumentario 

Ennovate Spinal System. 
1. No separar las varillas en puntos excesivamente curvos para los instrumentos de 
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ADVERTENCIA 
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B. Braun Medical SA 
Uriburu 663 7' 

Tel / Fax: (5411) 4954 2030 
http://www.bbraun.com  

r- 

Fijación insuficiente por colocación incorrecta de la barra. 

rb,  Colocar siempre ambos extremos de la varilla de tal forma que tanto el extremo hexagonal 
como el extremo en forma de punta se encuentren fuera de la cabeza del implante. 

ir. Adapte la curvatura de la barra a las circunstancias anatómicas. 

am. No efectúe ninguna curvatura de la barra en la zona de la cabeza del tornillo. 

i• No efectúe ninguna curvatura de la barra en la zona de la cabeza del tornillo. 

Compruebe y verifique la posición de la barra en la base de la ranura. 

B BRAUN 
SHARING EXPERTISE 

Para colocar el tornillo de bloqueo, utilizar siempre el instrumento de inserción de tornillos de 
bloqueo previsto para tal fin. 

Para apretar y aflojar el tornillo de bloqueo, utilizar siempre el destornillador y la contrapieza 
previstos para tal fin. 

Apretar los tornillos de bloqueo siempre con el mango dinamométrico previsto para tal fin 

r-- 
Peligro de lesiones si el tornillo de bloqueo no está correctamente montado. 

Colocar correctamente el tornillo de bloqueo 

I. Comprobar que las varillas están correctamente asentadas en la base de la ranura. 
Apretar el el tornillo de bloqueo con el mango dinamométrico hasta que este salte con un clic 
audible. 

Danos en el implante por un apriete excesivo o una fijación insuficiente debido a un apriete insu-
ficiente del tornillo de bloqueo. 

ir Antes de cada uso, comprobar la fecha de recalibraciónimantentmlento indicada en la marca 
de mantenimiento del mango dinamométrico. 

r. Asegurarse de que el extremo de trabajo del vástago del mango dinamométrico de 10 Nm 
encaje perfectamente en la cavidad Interior del tornillo de bloqueo al apretar o aflojar com-
pletamente los tornillos. 

rp. Aplicar el par de apriete lenta y no bruscamente hasta que el mango dinamométrico salte con 
un clic audible. 

i• Para aflojar la unión roscada, utilice un destornillador rigida. 

, La cabeza del implante se abrirá al apretar el tornillo de bloqueo si no se utiliza la contra-torque. 

)1,. Utilizar siempre la contrapleza a la hora de apretar el tornillo de bloqueo. 

I> En caso de que se suelte la cabeza del tornillo durante una revisión de los tornillos poliaxiales 
de mayor tamaño (7,5 mm o superior), retirar los componentes remanentes del tornillo con el 
destornillador para tornillos de bloqueo. 

Utilice un conector transversal de barras Ennovate Spinal System 

Para la implantación del conector transversal de barras Ennovate Spinal 

seguirse obligatoriamente los siguientes pasos: 
11› Colocar el conector transversal con ayuda de la pinza de sujeción para conectore 
o con el instrumento de inserción para conectores transversales en el punto 
predefinido por el cirujano. 

Mariano Per ta Muñoz 
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El conectar transversal de barras quedará inservible si .sextrae el tornillo de bloqueo o si éste falla. 

No desenroscar bajo ningún concepto los tomillos de bloqueo del conectar transversal de 
barras. 

i. No confundir bajo ningún concepto las tornillos de bloqueo con otros componentes del conec-
tar transversal de barras. 

ra. Utilizar el del conectar transversal de barras solo si están disponibles todos los tornillos de blo-
queo. 

ATENCIÓN 

    

Antes de apretar los tornillos de bloqueo, asegurarse de que el conector.transversal de barras 
de esta colocado correctamente. 

/TU-ación insuficiente por colocación Incorrecta de la barra. 

Colocar siempre el conectar transversal de barras de manera que la barra se introduzca com-
pletamente dentro. 

I> Colocar siempre las barras de tal manera que el extremo del hexágono y la punta de la varilla 
se encuentren en el exterior de la zona de sujeción del conectar transversal de barras. ADVERTENCIA 

Para apretar y aflojar el tornillo de bloqueo, utilizar siempre el vástago para llave 
dinamométrica de 5 Nm en combinación con la contratorque previstos para tal fin. 

Peligro de lesiones si no se cobea bien el conectar de barras. 

ra. Respete el orden de apriete del tornillo de bloqueo. 

Compruebe que la colotadón es la correcta. 

ADVERTENCIA 

 

5 

Apretar los tornillos de bloqueo siempre con el mango dinamométrico de 5 Nm previsto para 
tal fin. 
11› Si se utilizan conectores de barras abiertos, apriete primero el tornillo de bloqueo con marcado 
con un 1 y a continuación, el tornillo de bloqueo macado con un 2 con el mango dinamométrico 
de 5 Nm previsto para tal fin. 

Damos en el Implante por un apriete excesivo o una fijación insuficiente debido a un apriete insu-
ficiente del tornillo de bloqueo. 

Antes de cada uso, comprobar la fecha de recalibtación/mantenimiento Indicada en la marca 
de mantenimiento del mango dinamométrico. 

Asegurarse de que el extremo del mango dinamométrico de 5 Nm encaje perfectamente en la 
cavidad interior del tornillo de bloqueo al apretar o aflojar completamente los tornillos. 

or Aplicar el par de apriete lenta y no bruscamente hasta que el mango dinamométrico salte con 
un clic audible. 

e» Apretar los tornillos de bloqueo con el mango dinamométrico de 5 Nm. 

Colocar correctamente el conectar transversal de barras. 

a• Asegurarse de que las barras se introducen completamente dentro del conectar ansversal de 
barras. 

ea. Asegurarse de que ningún tedo blando quede atrapado en el conectar tran 	de barras. 

Pata aflojar la unión roscada, utilice un destornillador rigida. 

ADVERTENCIA 

    

Apretar o aflojar los tornillos de bloqueo ejerciendo únicamente una fuerza axial. 
produzcan cargas laterales al apretar o aflojar los tornillos de bloqueo. 

Ennovate Spinal System fijar los tornillos fenestrados con cemento óseo 
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El tornillo fenestrado Ennovate puede fijarse con cemento óseo para incrementar la estabilidad del . 
anclaje. A la hora de cementarlo, debe tenerse en cuenta: 
Nota 
La cementación se realiza después de la correcta orientación de todos los tornillos y del ajuste de las 
varillas de unión y antes del bloqueo del tornillo fenestrado Ennovate. 

 

Daños en el Implante si se producen fuerns transversales excesivas al utilizar la cánula de inyec-
ción. 

I> No someter la cánula de inyección a fuerzas transversales. 
o. No curvar la cánula de Inyección. 

ADVERTENCIA 

 

     

Nota 
Tras lo cementación del tornillo fenestrado Ennovate ya no es posible modificar la posición del 
implante, ni utilizarla palanca de reposición ni efectuar correcciones. 
Nota 
Después de la cementación del tornillo fenestrado Ennovate, la explantación puede ser complicada, 
en especial en casos de osteopenia. 

Antes de aplicar el cemento, colocar y enroscar la cánula de inyección Ennovate por completo y 
sin ejercer fuerza en la cabeza del tornillo óseo. 

Comprobar que la consistencia y la viscosidad del cemento óseo utilizado son adecuadas antes 
de colocar el aplicador en la cánula de inyección. Leer detenidamente las instrucciones del 
fabricante del cemento óseo. 
I> Cementar el tornillo fenestrado Ennovate solo con un cemento indicado para reforzar la 
fijación. 

Peligro de lesiones por fugas de cemento. 

Preparar y posicionar los implantes únicamente con la ayuda de procedimientos de diagnóstico 
por imagen. 

r. Asegurarse de que las ranuras del tornillo fenestrado Ennovate se han introducido por completo 
en el hueso. 

o- Asegurarse de que la cornear per:fintar no está perforada. 

No penetrar en la cortical opuesta y asegurarse de que no está dañada. 
b. No colocar ni cementar el tomillo.fenestrado Ennovate en el cuerpo vertebral fracturado ni 

parcialmente resecado. Realizar un control preoperatotlo TC de capa fina. 
tr: Colocar y enroscar la cánula de inyección Ennovate en la cabeza del tornillo sin ejercer fuerza. 

Asegurarse de que los ejes del tornillo pedicular y de la cánula de inyección queden alineados. 

ii La aplicación de cemento sólo se puede realizar si se dispone de procedimientos radiográficos 
de creación de imágenes de alta calidad. La cantidad máxima de cemento por tornillo pedlcular 
es de 2 ml. 
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Peligro de lesiones por incompatibilidad de materiales. 

Utilizar exclusivamente sistemas de aplicación aptos para cemento óseo. 

Peligro de que se ensucie la rosca de bloqueo y de que la fijación no sea la suficiente al retirar el 
sistema de aplicación, si el cemento no tiene la viscosidad adecuada. 

ir. Asegurarse de que el cemento tiene la viscosidad adecuada. 

r Peligro de contaminación de la herida si el cemento fose deja fraguar lo suficiente. Peligro de que 
la rosca del tornillo de bloqueo quede obturada y el sistema no sea estable. 

ra- Respetar el tiempo de fraguado. 

ir> Amasar la medida de referencia para la comprobación de la consistencia al mismo tiempo que 
el cemento a aplicar. 

1.• Asegurarse de que el sistema de implantes no soporta ninguna carga antes de que el cemento 
haya alcanzado su dureza máxima. 

13 BRAUN 
SHARING EXPERTISE 

Dejar fraguar el cemento por completo a fin de poder retirar la cánula de inyección. 

Advertencias e indicaciones de seguridad 

Producto 
El cirujano debe comprender y explicar al paciente las siguientes advertencias, precauciones y 
posibles efectos secundarios: 

No utilizar implantes dañadós o usados. 
No se podrán emplear implantes en los que se adhieran partículas externas. 
No combinar componentes de implante de acero inoxidable con componentes de implante de 

titanio, ya que esto acelerara el proceso de corrosión del acero inoxidable, pudiendo provocar un 
fracaso del implante debido a la fatiga del material. 

La homologación y las pruebas de los componentes del implante se han realizado en 
combinación con componentes Aesculap. El cirujano será el responsable en caso de realizar otro 
tipo de combinaciones. 

Si la curación se retrasa, la fatiga del metal puede producir una rotura del implante. 
Aunque el endurecimiento óseo sea total, puede producirse una deformación, fractura o 

aflojamiento de los componentes del implante. 
Seguir las initrucciones de uso de los distintos componentes del implante Aesculap y del 

instrumental utilizado, así como el manual quirúrgico correspondiente. 

Peligro de rotura de los componentes del implante si se combinan con compone 
de otros fabricantes. 

o. Utilizar solo componentes del Implante Aesculap de Ennovate System. 

de implante 
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Peligro de rotura de los tomillos si se utilizan tomillos pediculares en casos de esportdilolistesis. 
> Reforzar estabilización mediante fusión intercmporal (AUF, PLIF o TLIF). 
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[-Peligro de dificultar la revisión. 
rio Si se emplea cemento óseo, utilizar solo los tornillos fenestrados previstos para este fin. 

ti Si se emplean tomillos pedlculares fenestrados de un diámetro mayora 8,5 mm, se corre un 
I. 	mayor riesgo de dificultar la revisión. 

Si las estructuras del implante que deben soportar peso resultan dañadas, podrian surgir graves 
complicaciones, como aflojamiento de los componentes, dislocación, migración del implante u 
otras. 

Para un buen uso del producto, se presupone la realización de una formación específica sobre el 
producto por parte del usuario antes de la primera utilización. 

Seguridad en IRM 

No se ha comprobado que el Implante sea seguro ni compatible con entomos de resonancia mag-
nética. No se han puesto a prueba los posibles recalentamientos, desplazamientos n1 artefactos 
durante los exámenes por resonancia magnética. La realización de un examen por resonancia mag-
nétika de un padente con este Implante puede provocar lesiones al paciente. 

ADVERTENCIA 

     

Indicaciones sobre vida útil y reutilizabilidad 

Esterilidad 

Cbmponentes estériles del implante 

a Los componentes del implante con números de articulo terminados en TS (p. ej. SY510TS) se 
envasan por separado en envases protectores marcados. 

a Los componentes del implante con números de articulo terminados en TS han sido esterilizados 
por radiación. 
> Conservar los componentes del implante con números de articulo terminados en TS en su 
envase original y no sacarlos del envase protector original hasta instantes antes del implante. 
II> Comprobar la fecha de caducidad del producto y que el envase esterilizado esta en perfecto 
estado. 
I> No utilizar componentes de implante caducados o cuyo envase este deteriorado. 

r

Peligro de daftar los Implantes con números de articulo terminados en 15 por someterlos a los pro- .  
tesos de acondicionamiento y reestedlizadón. 

1 > No acondicionar ni reesterilizar los implantes con números de articulo terminado en TS. 
h 

Componentes no estériles del implante 

Los componentes del implante con números de articulo terminados en T (p. ej. y.  10T) se 

suministran sin esterilizar. 
Los componentes del implante con números de articulo terminados en T están enva 	por 

separado. 
Mariano Per 	Muñoz 
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a Los implantes que se suministran sin esterilizar se entregan limpios. 
Conservar los componentes del implante con números de articulo terminados en Ten su envase 

original y no sacarlos del envase protector original hasta instantés antes del acondicionamiento. 
Utilizar un soporte adecuado para el trato y cuidado y la esterilización. 
Utilizar para la limpieza/desinfección una cesta indicada para la limpieza. 
Utilizar los soportes del sistema para la esterilización y la puesta a disposición estéril. 

O> Asegurarse de que los componentes del implante no se tocan unos con otros ni están en 
contacto con instrumentos en el interior de los soportes del sistema de implante. - 
1› Asegurarse de que con el proceso no se deterioran en absoluto los componentes del implante. 
Los componentes del implante deben limpiarse con el siguiente proceso homologado para el 
tratamiento de instrumental quirúrgico antes de su primera esterilización y siempre antes de las 
sucesivas esterilizaciones: 
Noto 
Cumplir los disposiciones legales y las normas y directrices nacionales e internacionales, además de 
las normas higiénicas del centro donde se va o llevar a cabo el tratamiento de los productos. 
Noto 
En el caso de pacientes que padezcan la enfermedad de Creutzfeldt-Jokob, o con sospecha de 
padecer dicha enfermedad o sus variantes, deberá cumplirse la normativa vigente del país en cada 
coso con respecto al tratamiento de los productos 
Noto 
Deberá tenerse en cuenta que la correcto limpieza de este producto sanitario solo podrá ser 
garantizada mediante una validación previa del proceso de tratamiento. La responsabilidad 
corresponde al usuario/preparador. 
Para la validación se han utilizado las sustancias químicas recomendadas. 
Noto 
Para consultar información actualizada sobre como tratar los productos y sobre la compatibilidad 
con el material, visite también la extranet de Aesculap en lo siguiente dirección 
https://extranet.bbraun.com  
El método homologado de esterilización a vapor se ha realizado en el sistema de con tendores 
estériles Aesculap. 

Método de esterilización autorizado 
Esterilización a vapor con el método de vacío fraccionado 

Esterilizador a vapor según DIN EN 285 y validado según DIN EN 1.99 17665 

Esterilización en el método de vacío fraccionado a 134 °C durante 5 mmn 

Proceso homologado del tratamiento de instrumental quirúrgico 

Las impurezas intraoperatorias, como sangre, secreciones y líquidos podrían hacer imposible una 
nueva esterilización de los componentes. 

'▪  Utilizar guantes nuevos para asir los Implantes. 

Mantener los soportes del sistema de implante cubiertos o cenados. 

Retirar los soportes del sistema de implante separadamente de las cestas de Ins 	entos. 

sh. No limpiar implantes sucios Junto con los que noto están. 

1/- SI no se dispone de soportes del sistema de implante, esterilizar los componentes 	plante 
de uno en uno. Asegurarse de que al hacerlo no se dañan los componentes del im 

p. No reutilizar los implantes ensuciados durante la operadón. 
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, 

La contaminación directa o indirecta podrfa perjudicar la esterilizabilidad del producto. 

No volver a limpiar ni esterilizar implantes que han sido directa o Indirectamente contaminados 
con sangre. 
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Limpieza/Desinfección manuales 
Prelavado manual con ultrasonidos y desinfección por inmersión 

Fase Paso Y 

t'eta 

t 

Imin1 

Cone 

NI 
Calidad 
del 39112  

Sud. químicas , 
. 

Limpien por uttrasonldos 	TA (frlo) 	5 
	

2 	.AP 
	

Concentrado sin aldetildt fenal ni 
compuestos de amonio cuaternario. 
pH - 9' 

II 	Aclarado Intermedio 
	

¡A (frIo) 	1 
	

AP 

III 	Desinfección 	 TA (filo) 	15 	2 	AP 	Concentrado sin aldehldo, fenol ni 
compuestos de amonio cuaternario, 
pH - 9' 

IV 	Aclarado final 	 TA Itrio) 	1 	 A-CD 

V 	Secado 	 TA 

AP: 	 Agua potable 

A-CD: 	 Agua completamente destilada (desmineralizada y desde el punto de vista microbiológico, con calidad de agua potable. 
como minino) 

TA: 	 Temperatura ambiente 

Fase I 
Limpiar el producto en un baño de limpieza por ultrasonidos (frecuencia 35 kHz) durante 5 

minutos. Comprobar que todas las superficies accesibles quedan humedecidas y que no se generan 
sombras acústicas. 

No emplear nunca para limpieza cepillos ni agentes de limpieza que puedan dañar las 
superficies. 
Fase II 

Aclarar a fondo con agua corriente todas las superficies accesibles. 
Deje que el agua restante se escurra lo suficiente. 

Fase III 
Sumergir todo el producto en la solución desinfectante. 

Fase IV 
Aclarar a fondo con agua corriente todas las superficies accesibles. 

I> Deje que el agua restante se escurra lo suficiente. 
Fase V 
I> Secar el producto durante la Fase de secado con los accesorios adecuados (p. ej. p 	s, con aire 
comprimido de uso medico). 
Al volver a esterilizar componentes de implante con números de artículo acabados in T, enga en 
cuenta lo siguiente: 
Limpieza/desinfección automáticas con prelavado manual 
Noto 
La eficacia del aparato de limpieza y desinfección deberá estar acreditada (p. ej. autori da p r lo 
FDA y con marcado CE conforme a la norma DIN EN 1.50 15883). 
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Noto 

El aparato de limpieza y desinfección utilizado se tiene que someter regularmente a mantenimiento 
y revisión. 

Prelavado manual con ultrasonidos 

Limpieza por ultrasonidos 
	

TA (frIo) 	5 
	

2 	AP 	Concentrado sin aldehido, fenol ni 
compuestos de amonio cuaternario. 
pH — 9' 

II 	Aclarado 
	

TA (filo) 	1 
	

AP 

AP: 
	

Agua potable 

TA: 
	

Temperatura ambiente 

Fase I 
Limpiar el producto en un baño de limpieza por ultrasonidos (frecuencia 35 kHz) durante 5 

minutos. Comprobar que todas las superficies accesibles quedan humedecidas y que no se generan 

sombras acústicas. 
No emplear nunca para limpieza cepillos ni agentes de limpieza que puedan dañar las 

superficies. 

Fase II 
I> Aclarar a fondo el producto con agua corriente (todas las superficies accesibles). 

Limpieza alcalina automática y desinfección térmica 
Tipo de equipo: equipo de limpieza/desinfección de una cámara y sin ultrasonido 
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Prelavado <25/77 3 AP 

II Limpieza 55/131 10 A-CD E 	Concentrado, alcalino: 

- 	pH 	12 

- 	<5 itax agentes tensioactivos anión icos 

Solución al 0,5 96 

- 	pH - 1 V 

III Aclarado intermedio >10/50 i A-CD 

IV Termodesinfección 90/194 5 A-CD 

V Secado De acuerdo con el programa para el aparato de 
limpieza y desinfección 

AP: 	 Agua potable 

A-CD: 	 Agua completamente destilada (desmineralizada y desde el punto de vista microbiológico, con calidad de agua potable, 
como mlni me) 

II> Después de la limpieza/desinfección automáticas, comprobar que no han quedado restos en las 
superficies visibles. 

Control, mantenimiento e inspección 

I> Dejar que el producto se enfrié a temperatura ambiente. 
I> Tras limpiar y desinfectar el producto, comprobar que: este limpio, funcione debidamente y no 
tenga defectos. 

Retirar inmediatamente el producto si esta dañado o no funciona. 
Colocar el producto en el soporte o en la cesta correspondientes. 

I> Envasar las cestas de acuerdo con el procedimiento de esterilización (p. ej. en contenedores 
estériles de Aesculap). 
111> Asegurarse de que el envase es fiable y que impedirá una recontaminación del producto- 
durante su almacenamiento. 
Esterilización 

I> Método de esterilización autorizado 
Esterilización a vapor con el método de vacío fraccionado 
Esterilizador a vapor según DIN EN 285 y validado según DIN EN ISO 17665 
Esterilización en el método de vacío fraccionado a 134 °C durante 5 mmn 

II> Si se esterilizan varios productos al mismo tiempo en un esterilizador a vapor: Asegurarse de 
que no se sobrepasa la carga máxima del esterilizador a vapor permitida por el fabricante. 
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