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Disposición

 
Número: 
 

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

 

VISTO el Expediente  Nº 1-47-3110-4007-20-5 del Registro de esta Administración Nacional de Medicamentos, 
Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BLUMAN CONNECTION S.R.L.,  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 el Instituto 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 REBORN ESSENCE, nombre descriptivo SISTEMA DE FIJACIÓN CORTICAL DE 
TORNILLOS ÓSEOS y nombre técnico SISTEMAS ORTOPÉDICOS DE FIJACIÓN INTERNA, PARA 
COLUMNA VERTEBRAL, de acuerdo con lo solicitado por BLUMAN CONNECTION S.R.L., 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-2020-60479285-APN-INPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado por la 
ANMAT PM-2453-3”, 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 autorizados 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 FIJACIÓN CORTICAL DE TORNILLOS ÓSEOS

Código de identificación y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):

15-766- SISTEMAS ORTOPÉDICOS DE FIJACIÓN INTERNA, PARA COLUMNA VERTEBRAL

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): REBORN ESSENCE

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s:

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



quirúrgico, el sistema puede ser aplicado en cirugías abiertas así como también en cirugías percutáneas.

Se encuentra indicado en los siguientes casos:

• Enfermedades degenerativas de columna

• Espondilolistesis

• Fractura espinal, dislocación, deformaciones o curvaturas.

• Tumores

• Fusiones anteriores fallidas

• Escoliosis idiopática

• Escoliosis Neuromuscular/ Cifoscoliosis

• Estenosis Espinal

Modelos:

242-4320 Tornillo Poliaxial 4.35x20

242-4325 Tornillo Poliaxial 4.35x25

242-4330 Tornillo Poliaxial 4.35x30

242-4335 Tornillo Poliaxial 4.35x35

242-4340 Tornillo Poliaxial 4.35x40

242-4345 Tornillo Poliaxial 4.35x45

242-4350 Tornillo Poliaxial 4.35x50

242-4355 Tornillo Poliaxial 4.35x55

242-4360 Tornillo Poliaxial 4.35x60

242-4365 Tornillo Poliaxial 4.35x65

242-5020 Tornillo Poliaxial 5.00x20

242-5025 Tornillo Poliaxial 5.00x25

242-5030 Tornillo Poliaxial 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 Tuerca 9.5x3.7

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 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 Lisa 5.5x170

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

Período de vida útil: N/A

Condición de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtención de la materia prima de origen biotecnológico: N/C

Forma de presentación: Envase Individual

Método de esterilización: NO ESTÉRIL

Instrucciones para la Esterilización: 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 elaboración:

6F.,N°8, Sec.1, Zhongxing Rd. Wugu Dist., 24872 New Taipei City, Taiwan
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente Nº: 1-47-3110-4007-20-5

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que de 
acuerdo con lo solicitado por BLUMAN CONNECTION S.R.L., se autoriza la inscripción en el Registro 
Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes 
datos identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: SISTEMA DE FIJACIÓN CORTICAL DE TORNILLOS ÓSEOS

Código de identificación y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):

15-766- SISTEMAS ORTOPÉDICOS DE FIJACIÓN INTERNA, PARA COLUMNA VERTEBRAL

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): REBORN ESSENCE

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s:

El Sistema de Fijación Cortical de Tornillos Óseos, segmento T1~S1, provee una gran diversidad de soluciones a 
diferentes patologías. En términos de trayectoria, el sistema puede ser aplicado tanto a través de los huesos 
corticales como mediante la trayectoria tradicional de los tornillos pediculares. En cuanto al procedimiento 
quirúrgico, el sistema puede ser aplicado en cirugías abiertas así como también en cirugías percutáneas.

Se encuentra indicado en los siguientes casos:

• Enfermedades degenerativas de columna

• Espondilolistesis



• Fractura espinal, dislocación, deformaciones o curvaturas.

• Tumores

• Fusiones anteriores fallidas

 

• Escoliosis idiopática

• Escoliosis Neuromuscular/ Cifoscoliosis

• Estenosis Espinal

Modelos:

242-4320 Tornillo Poliaxial 4.35x20

242-4325 Tornillo Poliaxial 4.35x25

242-4330 Tornillo Poliaxial 4.35x30

242-4335 Tornillo Poliaxial 4.35x35

242-4340 Tornillo Poliaxial 4.35x40

242-4345 Tornillo Poliaxial 4.35x45

242-4350 Tornillo Poliaxial 4.35x50

242-4355 Tornillo Poliaxial 4.35x55

242-4360 Tornillo Poliaxial 4.35x60

242-4365 Tornillo Poliaxial 4.35x65

242-5020 Tornillo Poliaxial 5.00x20

242-5025 Tornillo Poliaxial 5.00x25

242-5030 Tornillo Poliaxial 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 Tuerca 9.5x3.7



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 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 Lisa 5.5x170

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

Período de vida útil: N/A

Condición de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtención de la materia prima de origen biotecnológico: N/C

Forma de presentación: Envase Individual

Método de esterilización: NO ESTÉRIL

Instrucciones para la Esterilización: 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 elaboración:

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

 

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM-2453-3, con una vigencia cinco (5) años 
a partir de la fecha de la Disposición autorizante.

Expediente Nº 1-47-3110-4007-20-5
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