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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-7238-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 23 de Septiembre de 2020

Referencia: 1-47-3110-4007-20-5

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-4007-20-5 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones BLUMAN CONNECTION S.R.L., solicita se autorice la inscripcion en €l
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, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

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

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

Por dllo;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca REBORN ESSENCE, nombre descriptivo SISTEMA DE FIJACION CORTICAL DE
TORNILLOS OSEOS y nombre técnico SISTEMAS ORTOPEDICOS DE FIJACION INTERNA, PARA
COLUMNA VERTEBRAL, de acuerdo con lo solicitado por BLUMAN CONNECTION S.R.L., con los Datos
| dentificatorios Caracteristicos que figuran a 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-2020-60479285-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-2453-3", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en € Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica a nuevo producto. Por €l Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: SISTEMA DE FIJACION CORTICAL DE TORNILLOS OSEOS

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):

15-766- SISTEMAS ORTOPEDICOS DE FIJACION INTERNA, PARA COLUMNA VERTEBRAL
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): REBORN ESSENCE

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:

El Sistema de Fijacion Cortical de Tornillos Oseos, segmento T1~S1, provee una gran diversidad de soluciones a
diferentes patologias. En términos de trayectoria, €l sistema puede ser aplicado tanto a través de los huesos
corticales como mediante la trayectoria tradicional de los tornillos pediculares. En cuanto al procedimiento



quirurgico, el sistema puede ser aplicado en cirugias abiertas asi como también en cirugias percutaneas.
Se encuentra indicado en los siguientes casos.
» Enfermedades degenerativas de columna

* Espondilolistesis

* Fractura espinal, dislocacion, deformaciones o curvaturas.
* Tumores

* Fusiones anteriores fallidas

* Escoliosis idiopética

* Escoliosis Neuromuscular/ Cifoscoliosis

* Estenosis Espina

Modelos:

242-4320 Tornillo Poliaxia 4.35x20
242-4325 Tornillo Poliaxia 4.35x25
242-4330 Tornillo Poliaxial 4.35x30
242-4335 Tornillo Poliaxia 4.35x35
242-4340 Tornillo Poliaxia 4.35x40
242-4345 Tornillo Poliaxia 4.35x45
242-4350 Tornillo Poliaxia 4.35x50
242-4355 Tornillo Poliaxia 4.35x55
242-4360 Tornillo Poliaxia 4.35x60
242-4365 Tornillo Poliaxia 4.35x65
242-5020 Tornillo Poliaxial 5.00x20
242-5025 Tornillo Poliaxia 5.00x25
242-5030 Tornillo Poliaxia 5.00x30
242-5035 Tornillo Poliaxial 5.00x35

242-5040 Tornillo Poliaxial 5.00x40



242-5045 Tornillo Poliaxial 5.00x45

242-5050 Tornillo Poliaxial 5.00x50

242-5055 Tornillo Poliaxial 5.00x55

242-5060 Tornillo Poliaxial 5.00x60

242-5065 Tornillo Poliaxial 5.00x65

242-5520 Tornillo Poliaxial 5.5x20

242-5525 Tornillo Poliaxial 5.5x25

242-5530 Tornillo Poliaxial 5.5x30

242-5535 Tornillo Poliaxial 5.5x35

242-5540 Tornillo Poliaxial 5.5x40

242-5545 Tornillo Poliaxial 5.5x45

242-5550 Tornillo Poliaxial 5.5x50

242-5555 Tornillo Poliaxial 5.5x55

242-5560 Tornillo Poliaxial 5.5x60

242-5565 Tornillo Poliaxial 5.5x65

242-6020 Tornillo Poliaxial 6.0x20

242-6025 Tornillo Poliaxial 6.0x25

242-6030 Tornillo Poliaxial 6.0x30

242-6035 Tornillo Poliaxial 6.0x35

242-6040 Tornillo Poliaxial 6.0x40

242-6045 Tornillo Poliaxial 6.0x45

242-6050 Tornillo Poliaxial 6.0x50

242-6055 Tornillo Poliaxial 6.0x55

242-6060 Tornillo Poliaxial 6.0x60

242-6065 Tornillo Poliaxial 6.0x65

242-6520 Tornillo Poliaxial 6.5x20



242-6525 Tornillo Poliaxial 6.5x25

242-6530 Tornillo Poliaxial 6.5x30

242-6535 Tornillo Poliaxial 6.5x35

242-6540 Tornillo Poliaxial 6.5x40

242-6545 Tornillo Poliaxial 6.5x45

242-6550 Tornillo Poliaxial 6.5x50

242-6555 Tornillo Poliaxial 6.5x55

242-6560 Tornillo Poliaxial 6.5x60

242-6565 Tornillo Poliaxial 6.5x65

242-7020 Tornillo Poliaxial 7.0x20

242-7025 Tornillo Poliaxial 7.0x25

242-7030 Tornillo Poliaxial 7.0x30

242-7035 Tornillo Poliaxial 7.0x35

242-7040 Tornillo Poliaxial 7.0x40

242-7045 Tornillo Poliaxial 7.0x45

242-7050 Tornillo Poliaxial 7.0x50

242-7055 Tornillo Poliaxial 7.0x55

242-7060 Tornillo Poliaxial 7.0x60

242-7065 Tornillo Poliaxial 7.0x65

242-7520 Tornillo Poliaxial 7.5x20

242-7525 Tornillo Poliaxial 7.5x25

242-7530 Tornillo Poliaxial 7.5x30

242-7535 Tornillo Poliaxial 7.5x35

242-7540 Tornillo Poliaxial 7.5x40

242-7545 Tornillo Poliaxial 7.5x45

242-7550 Tornillo Poliaxial 7.5x50



242-7555 Tornillo Poliaxial 7.5x55

242-7560 Tornillo Poliaxial 7.5x60

242-7565 Tornillo Poliaxial 7.5x65

242-8030 Tornillo Poliaxial 8.0x30

242-8035 Tornillo Poliaxial 8.0x35

242-8040 Tornillo Poliaxial 8.0x40

242-8045 Tornillo Poliaxial 8.0x45

242-8050 Tornillo Poliaxial 8.0x50

242-8055 Tornillo Poliaxial 8.0x55

242-8060 Tornillo Poliaxial 8.0x60

242-8065 Tornillo Poliaxial 8.0x65

242-8070 Tornillo Poliaxial 8.0x70

242-8075 Tornillo Poliaxial 8.0x75

242-8080 Tornillo Poliaxial 8.0x80

242-8085 Tornillo Poliaxial 8.0x85

242-8090 Tornillo Poliaxial 8.0x90

242-8095 Tornillo Poliaxial 8.0x95

242-8010 Tornillo Poliaxial 8.0x100

242-9030 Tornillo Poliaxial 9.0x30

242-9035 Tornillo Poliaxial 9.0x35

242-9040 Tornillo Poliaxial 9.0x40

242-9045 Tornillo Poliaxial 9.0x45

242-9050 Tornillo Poliaxial 9.0x50

242-9055 Tornillo Poliaxial 9.0x55

242-9060 Tornillo Poliaxial 9.0x60

242-9065 Tornillo Poliaxial 9.0x65



242-9070 Tornillo Poliaxial 9.0x70

242-9075 Tornillo Poliaxial 9.0x75

242-9080 Tornillo Poliaxial 9.0x80

242-9085 Tornillo Poliaxial 9.0x85

242-9090 Tornillo Poliaxial 9.0x90

242-9095 Tornillo Poliaxial 9.0x95

242-9010 Tornillo Poliaxial 9.0x100

283-5520 Tornillo Poliaxial Canulado 5.5x20

283-5525 Tornillo Poliaxial Canulado 5.5x25

283-5530 Tornillo Poliaxial Canulado 5.5x30

283-5535 Tornillo Poliaxial Canulado 5.5x35

283-5540 Tornillo Poliaxial Canulado 5.5x40

283-5545 Tornillo Poliaxial Canulado 5.5x45

283-5550 Tornillo Poliaxial Canulado 5.5x50

283-5555 Tornillo Poliaxial Canulado 5.5x55

283-5560 Tornillo Poliaxial Canulado 5.5x60

283-5565 Tornillo Poliaxial Canulado 5.5x65

283-6020 Tornillo Poliaxial Canulado 6.0x20

283-6025 Tornillo Poliaxial Canulado 6.0x25

283-6030 Tornillo Poliaxial Canulado 6.0x30

283-6035 Tornillo Poliaxial Canulado 6.0x35

283-6040 Tornillo Poliaxial Canulado 6.0x40

283-6045 Tornillo Poliaxial Canulado 6.0x45

283-6050 Tornillo Poliaxial Canulado 6.0x50

283-6055 Tornillo Poliaxial Canulado 6.0x55

283-6060 Tornillo Poliaxial Canulado 6.0x60



283-6065 Tornillo Poliaxial Canulado 6.0x65

283-6520 Tornillo Poliaxial Canulado 6.5x20

283-6525 Tornillo Poliaxial Canulado 6.5x25

283-6530 Tornillo Poliaxial Canulado 6.5x30

283-6535 Tornillo Poliaxial Canulado 6.5x35

283-6540 Tornillo Poliaxial Canulado 6.5x40

283-6545 Tornillo Poliaxial Canulado 6.5x45

283-6550 Tornillo Poliaxial Canulado 6.5x50

283-6555 Tornillo Poliaxial Canulado 6.5x55

283-6560 Tornillo Poliaxial Canulado 6.5x60

283-6565 Tornillo Poliaxial Canulado 6.5x65

283-7020 Tornillo Poliaxial Canulado 7.0x20

283-7025 Tornillo Poliaxial Canulado 7.0x25

283-7030 Tornillo Poliaxial Canulado 7.0x30

283-7035 Tornillo Poliaxial Canulado 7.0x35

283-7040 Tornillo Poliaxial Canulado 7.0x40

283-7045 Tornillo Poliaxial Canulado 7.0x45

283-7050 Tornillo Poliaxial Canulado 7.0x50

283-7055 Tornillo Poliaxial Canulado 7.0x55

283-7060 Tornillo Poliaxial Canulado 7.0x60

283-7065 Tornillo Poliaxial Canulado 7.0x65

283-7520 Tornillo Poliaxial Canulado 7.5x20

283-7525 Tornillo Poliaxial Canulado 7.5x25

283-7530 Tornillo Poliaxial Canulado 7.5x30

283-7535 Tornillo Poliaxial Canulado 7.5x35

283-7540 Tornillo Poliaxial Canulado 7.5x40



283-7545 Tornillo Poliaxial Canulado 7.5x45

283-7550 Tornillo Poliaxial Canulado 7.5x50

283-7555 Tornillo Poliaxial Canulado 7.5x55

283-7560 Tornillo Poliaxial Canulado 7.5x60

283-7565 Tornillo Poliaxial Canulado 7.5x65

283-8030 Tornillo Poliaxial Canulado 8.0x30

283-8035 Tornillo Poliaxial Canulado 8.0x35

283-8040 Tornillo Poliaxial Canulado 8.0x40

283-8045 Tornillo Poliaxial Canulado 8.0x45

283-8050 Tornillo Poliaxial Canulado 8.0x50

283-8055 Tornillo Poliaxial Canulado 8.0x55

283-8060 Tornillo Poliaxial Canulado 8.0x60

283-8065 Tornillo Poliaxial Canulado 8.0x65

283-8070 Tornillo Poliaxial Canulado 8.0x70

283-8075 Tornillo Poliaxial Canulado 8.0x75

283-8080 Tornillo Poliaxial Canulado 8.0x80

283-8085 Tornillo Poliaxial Canulado 8.0x85

283-8090 Tornillo Poliaxial Canulado 8.0x90

283-8095 Tornillo Poliaxial Canulado 8.0x95

283-8010 Tornillo Poliaxial Canulado 8.0x100

283-9030 Tornillo Poliaxial Canulado 9.0x30

283-9035 Tornillo Poliaxial Canulado 9.0x35

283-9040 Tornillo Poliaxial Canulado 9.0x40

283-9045 Tornillo Poliaxial Canulado 9.0x45

283-9050 Tornillo Poliaxial Canulado 9.0x50

283-9055 Tornillo Poliaxial Canulado 9.0x55



283-9060 Tornillo Poliaxial Canulado 9.0x60

283-9065 Tornillo Poliaxial Canulado 9.0x65

283-9070 Tornillo Poliaxial Canulado 9.0x70

283-9075 Tornillo Poliaxial Canulado 9.0x75

283-9080 Tornillo Poliaxial Canulado 9.0x80

283-9085 Tornillo Poliaxial Canulado 9.0x85

283-9090 Tornillo Poliaxial Canulado 9.0x90

283-9095 Tornillo Poliaxial Canulado 9.0x95

283-9010 Tornillo Poliaxial Canulado 9.0x100

284-5520 Tornillo Poliaxial Canulado 5.5x20

284-5525 Tornillo Poliaxial Canulado 5.5x25

284-5530 Tornillo Poliaxial Canulado 5.5x30

284-5535 Tornillo Poliaxial Canulado 5.5x35

284-5540 Tornillo Poliaxial Canulado 5.5x40

284-5545 Tornillo Poliaxial Canulado 5.5x45

284-5550 Tornillo Poliaxial Canulado 5.5x50

284-5555 Tornillo Poliaxial Canulado 5.5x55

284-5560 Tornillo Poliaxial Canulado 5.5x60

284-5565 Tornillo Poliaxial Canulado 5.5x65

284-6020 Tornillo Poliaxial Canulado 6.0x20

284-6025 Tornillo Poliaxial Canulado 6.0x25

284-6030 Tornillo Poliaxial Canulado 6.0x30

284-6035 Tornillo Poliaxial Canulado 6.0x35

284-6040 Tornillo Poliaxial Canulado 6.0x40

284-6045 Tornillo Poliaxial Canulado 6.0x45

284-6050 Tornillo Poliaxial Canulado 6.0x50



284-6055 Tornillo Poliaxial Canulado 6.0x55

284-6060 Tornillo Poliaxial Canulado 6.0x60

284-6065 Tornillo Poliaxial Canulado 6.0x65

284-6520 Tornillo Poliaxial Canulado 6.5x20

284-6525 Tornillo Poliaxial Canulado 6.5x25

284-6530 Tornillo Poliaxial Canulado 6.5x30

284-6535 Tornillo Poliaxial Canulado 6.5x35

284-6540 Tornillo Poliaxial Canulado 6.5x40

284-6545 Tornillo Poliaxial Canulado 6.5x45

284-6550 Tornillo Poliaxial Canulado 6.5x50

284-6555 Tornillo Poliaxial Canulado 6.5x55

284-6560 Tornillo Poliaxial Canulado 6.5x60

284-6565 Tornillo Poliaxial Canulado 6.5x65

284-7020 Tornillo Poliaxial Canulado 7.0x20

284-7025 Tornillo Poliaxial Canulado 7.0x25

284-7030 Tornillo Poliaxial Canulado 7.0x30

284-7035 Tornillo Poliaxial Canulado 7.0x35

284-7040 Tornillo Poliaxial Canulado 7.0x40

284-7045 Tornillo Poliaxial Canulado 7.0x45

284-7050 Tornillo Poliaxial Canulado 7.0x50

284-7055 Tornillo Poliaxial Canulado 7.0x55

284-7060 Tornillo Poliaxial Canulado 7.0x60

284-7065 Tornillo Poliaxial Canulado 7.0x65

284-7520 Tornillo Poliaxial Canulado 7.5x20

284-7525 Tornillo Poliaxial Canulado 7.5x25

284-7530 Tornillo Poliaxial Canulado 7.5x30



284-7535 Tornillo Poliaxial Canulado 7.5x35

284-7540 Tornillo Poliaxial Canulado 7.5x40

284-7545 Tornillo Poliaxial Canulado 7.5x45

284-7550 Tornillo Poliaxial Canulado 7.5x50

284-7555 Tornillo Poliaxial Canulado 7.5x55

284-7560 Tornillo Poliaxial Canulado 7.5x60

284-7565 Tornillo Poliaxial Canulado 7.5x65

284-8030 Tornillo Poliaxial Canulado 8.0x30

284-8035 Tornillo Poliaxial Canulado 8.0x35

284-8040 Tornillo Poliaxial Canulado 8.0x40

284-8045 Tornillo Poliaxial Canulado 8.0x45

284-8050 Tornillo Poliaxial Canulado 8.0x50

284-8055 Tornillo Poliaxial Canulado 8.0x55

284-8060 Tornillo Poliaxial Canulado 8.0x60

284-8065 Tornillo Poliaxial Canulado 8.0x65

284-8070 Tornillo Poliaxial Canulado 8.0x70

284-8075 Tornillo Poliaxial Canulado 8.0x75

284-8080 Tornillo Poliaxial Canulado 8.0x80

284-8085 Tornillo Poliaxial Canulado 8.0x85

284-8090 Tornillo Poliaxial Canulado 8.0x90

284-8095 Tornillo Poliaxial Canulado 8.0x95

284-8010 Tornillo Poliaxial Canulado 8.0x100

284-9030 Tornillo Poliaxial Canulado 9.0x30

284-9035 Tornillo Poliaxial Canulado 9.0x35

284-9040 Tornillo Poliaxial Canulado 9.0x40

284-9045 Tornillo Poliaxial Canulado 9.0x45



284-9050 Tornillo Poliaxial Canulado 9.0x50
284-9055 Tornillo Poliaxial Canulado 9.0x55
284-9060 Tornillo Poliaxial Canulado 9.0x60
284-9065 Tornillo Poliaxial Canulado 9.0x65
284-9070 Tornillo Poliaxial Canulado 9.0x70
284-9075 Tornillo Poliaxial Canulado 9.0x75
284-9080 Tornillo Poliaxial Canulado 9.0x80
284-9085 Tornillo Poliaxial Canulado 9.0x85
284-9090 Tornillo Poliaxial Canulado 9.0x90
284-9095 Tornillo Poliaxial Canulado 9.0x95
284-9010 Tornillo Poliaxial Canulado 9.0x100
320-5504C Barra pre-curvada 5.5x40
320-5505C Barra pre-curvada 5.5x50
320-5506C Barra pre-curvada 5.5x60
320-5507C Barra pre-curvada 5.5x70
320-5508C Barra pre-curvada 5.5x80
320-5509C Barra pre-curvada 5.5x90
320-5510C Barra pre-curvada 5.5x100
320-5511C Barra pre-curvada 5.5x110
320-5512C Barra pre-curvada 5.5x120
320-5513C Barra pre-curvada 5.5x130
320-5515C Barra pre-curvada 5.5x150
320-5517C Barra pre-curvada 5.5x170
320-5519C Barra pre-curvada 5.5x190
320-5521C Barra pre-curvada 5.5x210

320-5523C Barra pre-curvada 5.5x230



320-5525C Barra pre-curvada 5.5x250
156-1217 Tuerca 9.5x3.7
156-1217A Tuerca9.5x3.7
320-5504 Barra Lisa 5.5x40
320-5505 Barra Lisa 5.5x50
320-5506 Barra Lisa 5.5x60
320-5507 Barra Lisa 5.5x70
320-5508 Barra Lisa 5.5x80
320-5509 Barra Lisa 5.5x90
320-5510 Barra Lisa 5.5x100
320-5511 Barra Lisa5.5x110
320-5512 Barra Lisa 5.5x120
320-5513 Barra Lisa 5.5x130
320-5514 Barra Lisa 5.5x140
320-5515 Barra Lisa 5.5x150
320-5516 Barra Lisa 5.5x160
320-5517 BarraLisa5.5x170
320-5520 Barra Lisa 5.5x200
320-5522 Barra Lisa 5.5x225
320-5524 Barra Lisa 5.5x240
320-5525 Barra Lisa 5.5x250
320-5526 Barra Lisa 5.5x260
320-5527 Barra Lisa 5.5x275
320-5528 Barra Lisa 5.5x280
320-5529 Barra Lisa 5.5x290

320-5530 Barra Lisa 5.5x300



320-5531 Barra Lisa 5.5x310

320-5532 Barra Lisa 5.5x320

320-5533 Barra Lisa 5.5x330

320-5534 Barra Lisa 5.5x340

320-5535 Barra Lisa 5.5x350

320-5536 Barra Lisa 5.5x360

320-5537 Barra Lisa 5.5x370

320-5538 Barra Lisa 5.5x380

320-5539 Barra Lisa 5.5x390

320-5540 Barra Lisa 5.5x400

320-5545 Barra Lisa 5.5x450

320-5548 Barra Lisa 5.5x480

320-5560 Barra Lisa 5.5x600

Periodo de vida util: N/A

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnol dgico: N/C
Forma de presentacion: Envase Individual

Método de esterilizacion: NO ESTERIL

Instrucciones para la Esterilizacion: los componentes del Sistema deben ser esterilizados con
VAPOR DE AGUA antes de ser utilizados, en las siguientes condiciones. 121°C, 20PSI, 30 minutos.
Nombre del fabricante:

BAUI BIOTECH CO., LTD.

Lugar de elaboracion:

6F.,N°8, Sec.1, Zhongxing Rd. Wugu Dist., 24872 New Taipei City, Taiwan

Expediente N° 1-47-3110-4007-20-5



Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2020.09.23 23:52:17 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.09.23 23:52:20 -03:00



MB

CONNECTION

ANEXO lll B- SEGUN DISPOSICION 2318/02

ROTULO

“Reborn Essence” NOVA Spinal Fixation System

A !
REF: 300000 @
ﬂ YYYY-MM

BAUI BIOTECH CO,, LTD. )
d BF, No.8, Sec.1, Zhongxing Rd., Wugu Dist., |_LG_T] MO0
24872 New Taipei City, Taiwan (R.O.C.)
W YYYY-Mu

[:I-j] Indicates the need for the user to consult the instructions for use.
The device is restricted for sale and used by a physician only,

Importado por:
BLUMAN CONNECTION S.R.L
Luizs Maria Campas N° 5560, Vila Bosch, Partido de Tres de Febrero
Provincia de Buenos Aires, ARGENTINA.

SISTEMA DE FIJACION ESPINAL NOVA
Material: TITANIO TiGAIMY Eli (Grado 3)
MO ESTERIL UN 3000 US0

Método de estarilizacion: los componentes del Sistema deben ser esterilizados con VAPOR DE
AGUA antes de ser utilizados (121°C, 20PS], 30 minutos).

Almacenar a temperatura ambiente en lugar fresco y seco vy protegido de la luz solar.
Mo utifizar si el envase se encuentra danado.
Ver Instructivo de Uso

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Director Técnico: Pablo Fermnando Cragars, Farmaceutico MP: 18852
Autorizado por Ia ANMAT PM- 2453-2

Luis Maria Campos 5560 - Villa Basch - (CP 1682) Prov. Buenos Aires- Tel/fax: 011-4751-6382
WWW, MBConeCtion. Com.ar
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BLUMENSTEIN Pablo Ezequiel

CONNECTION CUIL 203013582643
-] ANEXO Il B- SEGUN DISPOSICION 2318/02
j -, INSTRUCCIONES DE USO
anmol
CRAGARIS Pablo Fernaidd EMA DE FIJACION ESPINAL NOVA
CUIL 23256586169 Reborn Essence
Compuestio por:

Tomillos Poliaxiales, Tornillos Poliaxiales Nova; Barras con Gancho; Barmas Pre-curvadas;
Tomilies de Blogueo Hexagonal Interno; Tomillos de Sujecidn de Seguridad.

El Sistema de Fijfacion Espinal Nova, utiizado para el segmento T1-51, proporciona una
soluckon revolucionaria para una cirugla minimamente invasiva. Se trata de un sistema versatil
con implantes innovadores. El objetivo es maximizar los resultados clinicos para los pacientes al
tiempo que mejora la eficiencia operativa para los cirujanos. La capacidad de tomillos maltiples
aoorta los iempos de intervencion y mejora 1a eficiencia con una cirugia minimamente invasiva.

Se encuentra indicado en los siguientes casos.
« Enfermedades degenerativas de columna
Espondikolistesis
Fractura espinal, dislocacion, deformaciones o curvaturas.
Tumores
Fusiones antenores fallidas
Escoliosis idiopatica
Escoliosis Neuromuscular! CiHoscolosis
Estencsis Espinal

Contraindicaciones:
» |nfeccidn sistémica activa o infeccion localzada en el sitio de imptantacion.
Osteoporosis severa
Alteraciones dzeas que impidan la fijacidn del implante.
Dbesidad Marbida
Espoldn dseo
Embarazo
Trauma abierto
Alergia, sensibilidad o infolerancia a metales o cuerpos extrafos.

Advertencias y aclaraciones:

El uso de implantes fabricados con diferentes metales puede causar corrosion. Por ejemplo, si
los tomillos de titanio conectan con placas de acero inoxidable, pueden causar cormosicn en ta
placa. difundir e invadir la placa. La presencia de corrosidn puede causar la fractura por fatiga de
los implantes, por lo tanto los mateniales que componen el sistema de fijacion espinal {Ejempio:
Tomillos v placas) deben estar elaborados con matenales iguales o compatibles de modo de
evitar la cormosion.

La implantacidn de sisiemas veriebrales de fomnillo pedicular solo debera confiarse a cirujanos
de columna experimentados que hayan recibido adecuada informacion en el uso de dichos

IF-2020-60479285-APN-INPMZANMAT
Luis Maria Campos 5560 - Villa Basch - (CP 1682) Prov. Buenos Aires- Tel/fax: 011-4751-6382
WWW, MBConeCtion. Com.ar
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sistemas, dado gue se frata de un procedimiento técnicamente exigente que presenta riesgos de
lesiones graves para el paciente.

Pueden utilizarse Rayos X durante la intervencion gquirdrgica de modo de ayudar en la
localizacion del implante y reducir las probabilidades de complicaciones.

Mo retirar ningan elemento de proteccion del implante hasta el momento de su uso.
Mo utilizar si el envase se encuenira danado.

La funcicnalidad del instrumental utilizado debe ser chegueada antes de su uso vy, de ser
necesario, debe devolverse al fabricante para su reparacion.

Riesgos Asociados

Los riesgos potenciales asociados al uso del Sisiema, gque pueden requerir cirugias adicionales,
incluyen:

Fractura de los componenies del Sistema

Perdida de |a fijacidn.

Falta de union

Fractura de la veriebra

Lesian neurckogica

Lesian vascular o visceral

m~sapow

La adecuada eleccion, para cada paciente. de la forma, tamano y diseno del implante es decisiva
para el exilo de la intervencion quirirgica. La adecuada seleccion incrementa las posibilidades
de una correcta fijacion.

Asimismo, el tamafio y forma de las estrucluras dseas del paciente condicionan el tamanio, la
forma vy Ia resistencia de los implantes.

Los dispositivos metdlicos de fijacion interna son incapaces de soportar niveles de actividad
iguates a los del hueso normal sano. Ningun implanie puede resistir indefinidaments tensiones y
esfuerzos eXcesivos.

Los implantes pueden guebrarse cuando son sometidos a tensiones y esfuerzos asociados con
|a unidn tardia o la fala de union. Los sistemas de fijacion interna son dispositivos que se utilizan
a fin de conseguir un alineamiento hasta que la curacidn normal v definitiva tenga lugar. Si la
curacion se retrasa o no ocurre, la fatiga a ka cual es sometido el metal puede lievar a una
eventual fractura del implante.

El exito del implante, asi como tambien su vida ofil, pueden werse influidos, entre otras
condiciones, por el peso gue soporia y los niveles de actividad del paciente.

Algunos pacienies pueden, debido a su ocupacion o estilo de vida, o debido a afecciones tales
como enfermedad mental, alcoholismo o abuso de drogas, ocasionar tensionas indebidas sobre
el implante.

Posibles efectos adversos:

El cirujano debe advertir al paciente sobre posibles efectos adversos antes de la operacion:
« Falta de union, union fallida
= Aflojamiento def implante.
= Sensibilidad al metal o reaccion aléngica a un cuerpo extrano.

v e |F-2020-60479285-APN-INPM#ANMAT
Luis Maria Campos 5560 - Villa Basch - (CP 1682) Prov. Buenos Aires- Tel/fax: 011-4751-6382
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Disminucion de |a densidad del hueso debido al siress.

Dodor, malkesiar 0 sensacion anormai debido a la presencia del implante.

Perdida de la curvatura espinal adecuada, altura de correccion yo reduccidn.

Dano wvascular o nervioso debido a rsuma guinirgico o presencia del implante.
Dificultades neurobogicas gue incluyen disfuncion intestinal yio wvesical, impotencia,
eyaculacion retrograda y parestesia.

Bursitis

Fuga Dural

Paralisis

Muerie

Erositn de los vasos sanguineos debido a la proximidad del implante, llevando a la
hemorragia v a la muerte.

Mo Estéril

Instrucciones para la Esterflizacion: los componentes del Sistema deben ser esterilizados con
VAPOR DE AGUA antes de ser utilizados, en las siguientes condiciones: 121°C, 20P51, 30
minutos.

Mo Reutilizable

Los implantes no deben reutilizarse en ningldn caso. Aunque parezca intacto, un implante usado
puede presentar pequenos defectos o tener comprometida su integridad, lo cual puede reducir
su vida util. Otros riesgos adicionales asociados con la re utilizacion del implante son: fallas
mecanicas, ransmision de infecciones.

Almacenamiento, Manipulacién y Transporte:
Los implantes deben ser manipulados con cuidado. Deben almacenarse en ambientes
adecuados ¥y protegerse especiaimente de condiciones que puedan favorecer sU COrmositn.

Los implanies se dafian facilmente. Los rasgufios leves, raspaduras o la suciedad depositada en
su superficie debido a colisiones causaran un desgaste excesivo y aumentaran el riesgo de fallas.

Almacenar v transportar a temperatura ambiente en lugar fresco vy seco v protegido de la luz
solar.

Importado por:

BLUMAN CONNECTION S.R.L.

Luis Maria Campos N® 5560, Villa Bosch, Partido de Tres de Febrero
Provincia de Buenos Aires, ARGENTINA,

Director Tecnico: Pabko Femando Cragaris, Farmacéutico MP: 19852

Autorizado por la ANMAT PM- 2453-2
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2020-63620303-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 23 de Septiembre de 2020

Referencia: 1-47-3110-4007-20-5

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-4007-20-5

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por BLUMAN CONNECTION S.R.L., 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: SISTEMA DE FIJACION CORTICAL DE TORNILLOS OSEOS

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):

15-766- SISTEMAS ORTOPEDICOS DE FIJACION INTERNA, PARA COLUMNA VERTEBRAL
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): REBORN ESSENCE

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

El Sistema de Fijacion Cortical de Tornillos Oseos, segmento T1~S1, provee una gran diversidad de soluciones a
diferentes patologias. En términos de trayectoria, e sistema puede ser aplicado tanto a través de los huesos
corticales como mediante la trayectoria tradicional de los tornillos pediculares. En cuanto a procedimiento
quirurgico, el sistema puede ser aplicado en cirugias abiertas asi como también en cirugias percutaneas.

Se encuentraindicado en |os siguientes casos.
» Enfermedades degenerativas de columna

* Espondilolistesis



* Fractura espinal, dislocacion, deformaciones o curvaturas.
* Tumores

» Fusiones anteriores fallidas

* Escoliosisidiopética

» Escoliosis Neuromuscular/ Cifoscoliosis
* Estenosis Espina

Modelos:

242-4320 Tornillo Poliaxial 4.35x20
242-4325 Tornillo Poliaxia 4.35x25
242-4330 Tornillo Poliaxia 4.35x30
242-4335 Tornillo Poliaxial 4.35x35
242-4340 Tornillo Poliaxia 4.35x40
242-4345 Tornillo Poliaxial 4.35x45
242-4350 Tornillo Poliaxia 4.35x50
242-4355 Tornillo Poliaxia 4.35x55
242-4360 Tornillo Poliaxial 4.35x60
242-4365 Tornillo Poliaxia 4.35x65
242-5020 Tornillo Poliaxia 5.00x20
242-5025 Tornillo Poliaxial 5.00x25
242-5030 Tornillo Poliaxia 5.00x30
242-5035 Tornillo Poliaxial 5.00x35
242-5040 Tornillo Poliaxia 5.00x40
242-5045 Tornillo Poliaxia 5.00x45
242-5050 Tornillo Poliaxial 5.00x50

242-5055 Tornillo Poliaxial 5.00x55



242-5060 Tornillo Poliaxia 5.00x60

242-5065 Tornillo Poliaxial 5.00x65

242-5520 Tornillo Poliaxial 5.5x20

242-5525 Tornillo Poliaxial 5.5x25

242-5530 Tornillo Poliaxial 5.5x30

242-5535 Tornillo Poliaxial 5.5x35

242-5540 Tornillo Poliaxial 5.5x40

242-5545 Tornillo Poliaxial 5.5x45

242-5550 Tornillo Poliaxial 5.5x50

242-5555 Tornillo Poliaxial 5.5x55

242-5560 Tornillo Poliaxial 5.5x60

242-5565 Tornillo Poliaxial 5.5x65

242-6020 Tornillo Poliaxial 6.0x20

242-6025 Tornillo Poliaxial 6.0x25

242-6030 Tornillo Poliaxial 6.0x30

242-6035 Tornillo Poliaxial 6.0x35

242-6040 Tornillo Poliaxial 6.0x40

242-6045 Tornillo Poliaxial 6.0x45

242-6050 Tornillo Poliaxial 6.0x50

242-6055 Tornillo Poliaxial 6.0x55

242-6060 Tornillo Poliaxial 6.0x60

242-6065 Tornillo Poliaxial 6.0x65

242-6520 Tornillo Poliaxial 6.5x20

242-6525 Tornillo Poliaxial 6.5x25

242-6530 Tornillo Poliaxial 6.5x30

242-6535 Tornillo Poliaxial 6.5x35



242-6540 Tornillo Poliaxial 6.5x40

242-6545 Tornillo Poliaxial 6.5x45

242-6550 Tornillo Poliaxial 6.5x50

242-6555 Tornillo Poliaxial 6.5x55

242-6560 Tornillo Poliaxial 6.5x60

242-6565 Tornillo Poliaxial 6.5x65

242-7020 Tornillo Poliaxial 7.0x20

242-7025 Tornillo Poliaxial 7.0x25

242-7030 Tornillo Poliaxial 7.0x30

242-7035 Tornillo Poliaxial 7.0x35

242-7040 Tornillo Poliaxial 7.0x40

242-7045 Tornillo Poliaxial 7.0x45

242-7050 Tornillo Poliaxial 7.0x50

242-7055 Tornillo Poliaxial 7.0x55

242-7060 Tornillo Poliaxial 7.0x60

242-7065 Tornillo Poliaxial 7.0x65

242-7520 Tornillo Poliaxial 7.5x20

242-7525 Tornillo Poliaxial 7.5x25

242-7530 Tornillo Poliaxial 7.5x30

242-7535 Tornillo Poliaxial 7.5x35

242-7540 Tornillo Poliaxial 7.5x40

242-7545 Tornillo Poliaxial 7.5x45

242-7550 Tornillo Poliaxial 7.5x50

242-7555 Tornillo Poliaxial 7.5x55

242-7560 Tornillo Poliaxial 7.5x60

242-7565 Tornillo Poliaxial 7.5x65



242-8030 Tornillo Poliaxial 8.0x30

242-8035 Tornillo Poliaxial 8.0x35

242-8040 Tornillo Poliaxial 8.0x40

242-8045 Tornillo Poliaxial 8.0x45

242-8050 Tornillo Poliaxial 8.0x50

242-8055 Tornillo Poliaxial 8.0x55

242-8060 Tornillo Poliaxial 8.0x60

242-8065 Tornillo Poliaxial 8.0x65

242-8070 Tornillo Poliaxial 8.0x70

242-8075 Tornillo Poliaxial 8.0x75

242-8080 Tornillo Poliaxial 8.0x80

242-8085 Tornillo Poliaxial 8.0x85

242-8090 Tornillo Poliaxial 8.0x90

242-8095 Tornillo Poliaxial 8.0x95

242-8010 Tornillo Poliaxial 8.0x100

242-9030 Tornillo Poliaxial 9.0x30

242-9035 Tornillo Poliaxial 9.0x35

242-9040 Tornillo Poliaxial 9.0x40

242-9045 Tornillo Poliaxial 9.0x45

242-9050 Tornillo Poliaxial 9.0x50

242-9055 Tornillo Poliaxial 9.0x55

242-9060 Tornillo Poliaxial 9.0x60

242-9065 Tornillo Poliaxial 9.0x65

242-9070 Tornillo Poliaxial 9.0x70

242-9075 Tornillo Poliaxial 9.0x75

242-9080 Tornillo Poliaxial 9.0x80



242-9085 Tornillo Poliaxial 9.0x85

242-9090 Tornillo Poliaxial 9.0x90

242-9095 Tornillo Poliaxial 9.0x95

242-9010 Tornillo Poliaxial 9.0x100

283-5520 Tornillo Poliaxial Canulado 5.5x20

283-5525 Tornillo Poliaxial Canulado 5.5x25

283-5530 Tornillo Poliaxial Canulado 5.5x30

283-5535 Tornillo Poliaxial Canulado 5.5x35

283-5540 Tornillo Poliaxial Canulado 5.5x40

283-5545 Tornillo Poliaxial Canulado 5.5x45

283-5550 Tornillo Poliaxial Canulado 5.5x50

283-5555 Tornillo Poliaxial Canulado 5.5x55

283-5560 Tornillo Poliaxial Canulado 5.5x60

283-5565 Tornillo Poliaxial Canulado 5.5x65

283-6020 Tornillo Poliaxial Canulado 6.0x20

283-6025 Tornillo Poliaxial Canulado 6.0x25

283-6030 Tornillo Poliaxial Canulado 6.0x30

283-6035 Tornillo Poliaxial Canulado 6.0x35

283-6040 Tornillo Poliaxial Canulado 6.0x40

283-6045 Tornillo Poliaxial Canulado 6.0x45

283-6050 Tornillo Poliaxial Canulado 6.0x50

283-6055 Tornillo Poliaxial Canulado 6.0x55

283-6060 Tornillo Poliaxial Canulado 6.0x60

283-6065 Tornillo Poliaxial Canulado 6.0x65

283-6520 Tornillo Poliaxial Canulado 6.5x20

283-6525 Tornillo Poliaxial Canulado 6.5x25



283-6530 Tornillo Poliaxial Canulado 6.5x30

283-6535 Tornillo Poliaxial Canulado 6.5x35

283-6540 Tornillo Poliaxial Canulado 6.5x40

283-6545 Tornillo Poliaxial Canulado 6.5x45

283-6550 Tornillo Poliaxial Canulado 6.5x50

283-6555 Tornillo Poliaxial Canulado 6.5x55

283-6560 Tornillo Poliaxial Canulado 6.5x60

283-6565 Tornillo Poliaxial Canulado 6.5x65

283-7020 Tornillo Poliaxial Canulado 7.0x20

283-7025 Tornillo Poliaxial Canulado 7.0x25

283-7030 Tornillo Poliaxial Canulado 7.0x30

283-7035 Tornillo Poliaxial Canulado 7.0x35

283-7040 Tornillo Poliaxial Canulado 7.0x40

283-7045 Tornillo Poliaxial Canulado 7.0x45

283-7050 Tornillo Poliaxial Canulado 7.0x50

283-7055 Tornillo Poliaxial Canulado 7.0x55

283-7060 Tornillo Poliaxial Canulado 7.0x60

283-7065 Tornillo Poliaxial Canulado 7.0x65

283-7520 Tornillo Poliaxial Canulado 7.5x20

283-7525 Tornillo Poliaxial Canulado 7.5x25

283-7530 Tornillo Poliaxial Canulado 7.5x30

283-7535 Tornillo Poliaxial Canulado 7.5x35

283-7540 Tornillo Poliaxial Canulado 7.5x40

283-7545 Tornillo Poliaxial Canulado 7.5x45

283-7550 Tornillo Poliaxial Canulado 7.5x50

283-7555 Tornillo Poliaxial Canulado 7.5x55



283-7560 Tornillo Poliaxial Canulado 7.5x60

283-7565 Tornillo Poliaxial Canulado 7.5x65

283-8030 Tornillo Poliaxial Canulado 8.0x30

283-8035 Tornillo Poliaxial Canulado 8.0x35

283-8040 Tornillo Poliaxial Canulado 8.0x40

283-8045 Tornillo Poliaxial Canulado 8.0x45

283-8050 Tornillo Poliaxial Canulado 8.0x50

283-8055 Tornillo Poliaxial Canulado 8.0x55

283-8060 Tornillo Poliaxial Canulado 8.0x60

283-8065 Tornillo Poliaxial Canulado 8.0x65

283-8070 Tornillo Poliaxial Canulado 8.0x70

283-8075 Tornillo Poliaxial Canulado 8.0x75

283-8080 Tornillo Poliaxial Canulado 8.0x80

283-8085 Tornillo Poliaxial Canulado 8.0x85

283-8090 Tornillo Poliaxial Canulado 8.0x90

283-8095 Tornillo Poliaxial Canulado 8.0x95

283-8010 Tornillo Poliaxial Canulado 8.0x100

283-9030 Tornillo Poliaxial Canulado 9.0x30

283-9035 Tornillo Poliaxial Canulado 9.0x35

283-9040 Tornillo Poliaxial Canulado 9.0x40

283-9045 Tornillo Poliaxial Canulado 9.0x45

283-9050 Tornillo Poliaxial Canulado 9.0x50

283-9055 Tornillo Poliaxial Canulado 9.0x55

283-9060 Tornillo Poliaxial Canulado 9.0x60

283-9065 Tornillo Poliaxial Canulado 9.0x65

283-9070 Tornillo Poliaxial Canulado 9.0x70



283-9075 Tornillo Poliaxial Canulado 9.0x75

283-9080 Tornillo Poliaxial Canulado 9.0x80

283-9085 Tornillo Poliaxial Canulado 9.0x85

283-9090 Tornillo Poliaxial Canulado 9.0x90

283-9095 Tornillo Poliaxial Canulado 9.0x95

283-9010 Tornillo Poliaxial Canulado 9.0x100

284-5520 Tornillo Poliaxial Canulado 5.5x20

284-5525 Tornillo Poliaxial Canulado 5.5x25

284-5530 Tornillo Poliaxial Canulado 5.5x30

284-5535 Tornillo Poliaxial Canulado 5.5x35

284-5540 Tornillo Poliaxial Canulado 5.5x40

284-5545 Tornillo Poliaxial Canulado 5.5x45

284-5550 Tornillo Poliaxial Canulado 5.5x50

284-5555 Tornillo Poliaxial Canulado 5.5x55

284-5560 Tornillo Poliaxial Canulado 5.5x60

284-5565 Tornillo Poliaxial Canulado 5.5x65

284-6020 Tornillo Poliaxial Canulado 6.0x20

284-6025 Tornillo Poliaxial Canulado 6.0x25

284-6030 Tornillo Poliaxial Canulado 6.0x30

284-6035 Tornillo Poliaxial Canulado 6.0x35

284-6040 Tornillo Poliaxial Canulado 6.0x40

284-6045 Tornillo Poliaxial Canulado 6.0x45

284-6050 Tornillo Poliaxial Canulado 6.0x50

284-6055 Tornillo Poliaxial Canulado 6.0x55

284-6060 Tornillo Poliaxial Canulado 6.0x60

284-6065 Tornillo Poliaxial Canulado 6.0x65



284-6520 Tornillo Poliaxial Canulado 6.5x20

284-6525 Tornillo Poliaxial Canulado 6.5x25

284-6530 Tornillo Poliaxial Canulado 6.5x30

284-6535 Tornillo Poliaxial Canulado 6.5x35

284-6540 Tornillo Poliaxial Canulado 6.5x40

284-6545 Tornillo Poliaxial Canulado 6.5x45

284-6550 Tornillo Poliaxial Canulado 6.5x50

284-6555 Tornillo Poliaxial Canulado 6.5x55

284-6560 Tornillo Poliaxial Canulado 6.5x60

284-6565 Tornillo Poliaxial Canulado 6.5x65

284-7020 Tornillo Poliaxial Canulado 7.0x20

284-7025 Tornillo Poliaxial Canulado 7.0x25

284-7030 Tornillo Poliaxial Canulado 7.0x30

284-7035 Tornillo Poliaxial Canulado 7.0x35

284-7040 Tornillo Poliaxial Canulado 7.0x40

284-7045 Tornillo Poliaxial Canulado 7.0x45

284-7050 Tornillo Poliaxial Canulado 7.0x50

284-7055 Tornillo Poliaxial Canulado 7.0x55

284-7060 Tornillo Poliaxial Canulado 7.0x60

284-7065 Tornillo Poliaxial Canulado 7.0x65

284-7520 Tornillo Poliaxial Canulado 7.5x20

284-7525 Tornillo Poliaxial Canulado 7.5x25

284-7530 Tornillo Poliaxial Canulado 7.5x30

284-7535 Tornillo Poliaxial Canulado 7.5x35

284-7540 Tornillo Poliaxial Canulado 7.5x40

284-7545 Tornillo Poliaxial Canulado 7.5x45



284-7550 Tornillo Poliaxial Canulado 7.5x50

284-7555 Tornillo Poliaxial Canulado 7.5x55

284-7560 Tornillo Poliaxial Canulado 7.5x60

284-7565 Tornillo Poliaxial Canulado 7.5x65

284-8030 Tornillo Poliaxial Canulado 8.0x30

284-8035 Tornillo Poliaxial Canulado 8.0x35

284-8040 Tornillo Poliaxial Canulado 8.0x40

284-8045 Tornillo Poliaxial Canulado 8.0x45

284-8050 Tornillo Poliaxial Canulado 8.0x50

284-8055 Tornillo Poliaxial Canulado 8.0x55

284-8060 Tornillo Poliaxial Canulado 8.0x60

284-8065 Tornillo Poliaxial Canulado 8.0x65

284-8070 Tornillo Poliaxial Canulado 8.0x70

284-8075 Tornillo Poliaxial Canulado 8.0x75

284-8080 Tornillo Poliaxial Canulado 8.0x80

284-8085 Tornillo Poliaxial Canulado 8.0x85

284-8090 Tornillo Poliaxial Canulado 8.0x90

284-8095 Tornillo Poliaxial Canulado 8.0x95

284-8010 Tornillo Poliaxial Canulado 8.0x100

284-9030 Tornillo Poliaxial Canulado 9.0x30

284-9035 Tornillo Poliaxial Canulado 9.0x35

284-9040 Tornillo Poliaxial Canulado 9.0x40

284-9045 Tornillo Poliaxial Canulado 9.0x45

284-9050 Tornillo Poliaxial Canulado 9.0x50

284-9055 Tornillo Poliaxial Canulado 9.0x55

284-9060 Tornillo Poliaxial Canulado 9.0x60



284-9065 Tornillo Poliaxial Canulado 9.0x65
284-9070 Tornillo Poliaxial Canulado 9.0x70
284-9075 Tornillo Poliaxial Canulado 9.0x75
284-9080 Tornillo Poliaxia Canulado 9.0x80
284-9085 Tornillo Poliaxial Canulado 9.0x85
284-9090 Tornillo Poliaxial Canulado 9.0x90
284-9095 Tornillo Poliaxial Canulado 9.0x95
284-9010 Tornillo Poliaxial Canulado 9.0x100
320-5504C Barra pre-curvada 5.5x40
320-5505C Barra pre-curvada 5.5x50
320-5506C Barra pre-curvada 5.5x60
320-5507C Barra pre-curvada 5.5x70
320-5508C Barra pre-curvada 5.5x80
320-5509C Barra pre-curvada 5.5x90
320-5510C Barra pre-curvada 5.5x100
320-5511C Barra pre-curvada 5.5x110
320-5512C Barra pre-curvada 5.5x120
320-5513C Barra pre-curvada 5.5x130
320-5515C Barra pre-curvada 5.5x150
320-5517C Barra pre-curvada 5.5x170
320-5519C Barra pre-curvada 5.5x190
320-5521C Barra pre-curvada 5.5x210
320-5523C Barra pre-curvada 5.5x230
320-5525C Barra pre-curvada 5.5x250
156-1217 Tuerca 9.5x3.7

156-1217A Tuerca 9.5x3.7



320-5504 Barra Lisa 5.5x40

320-5505 BarraLisa 5.5x50

320-5506 Barra Lisa 5.5x60

320-5507 Barra Lisa 5.5x70

320-5508 Barra Lisa 5.5x80

320-5509 Barra Lisa 5.5x90

320-5510 Barra Lisa 5.5x100

320-5511 Barra Lisa 5.5x110

320-5512 Barra Lisa 5.5x120

320-5513 Barra Lisa 5.5x130

320-5514 Barra Lisa 5.5x140

320-5515 Barra Lisa 5.5x150

320-5516 Barra Lisa 5.5x160

320-5517 Barra Lisa5.5x170

320-5520 Barra Lisa 5.5x200

320-5522 Barra Lisa 5.5x225

320-5524 Barra Lisa 5.5x240

320-5525 Barra Lisa 5.5x250

320-5526 Barra Lisa 5.5x260

320-5527 Barra Lisa 5.5x275

320-5528 Barra Lisa 5.5x280

320-5529 Barra Lisa 5.5x290

320-5530 Barra Lisa 5.5x300

320-5531 Barra Lisa 5.5x310

320-5532 Barra Lisa 5.5x320

320-5533 Barra Lisa 5.5x330



320-5534 Barra Lisa 5.5x340

320-5535 Barra Lisa 5.5x350

320-5536 Barra Lisa 5.5x360

320-5537 Barra Lisa 5.5x370

320-5538 Barra Lisa 5.5x380

320-5539 Barra Lisa 5.5x390

320-5540 Barra Lisa 5.5x400

320-5545 Barra Lisa 5.5x450

320-5548 Barra Lisa 5.5x480

320-5560 Barra Lisa 5.5x600

Periodo de vida dtil: N/A

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnoldgico: N/C

Forma de presentacion: Envase Individual

Método de esterilizacion: NO ESTERIL

Instrucciones para la Esterilizacion: 1os componentes del Sistema deben ser esterilizados con
VAPOR DE AGUA antes de ser utilizados, en las siguientes condiciones. 121°C, 20PSI, 30 minutos.
Nombre del fabricante:

BAUI BIOTECH CO., LTD.

Lugar de elaboracion:

6F.,N°8, Sec.1, Zhongxing Rd. Wugu Dist., 24872 New Taipei City, Taiwan.

Se extiende & presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-2453-3, con una vigencia cinco (5) afios
apartir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-4007-20-5
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