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

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2025-103129646-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 16 de Septiembre de 2025

Referencia: 1-0047-3110-003909-25-4

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-003909-25-4

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por OSTEOLIFE S.R.L. ; se autoriza la inscripcion en € Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 940-199
Nombre descriptivo: Cajade fusion

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15-766 Sistemas Ortopédicos de Fijacion Interna, para columna vertebral

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): CHUNLI

Modelos:

Cajadefusion RZ-1A

Longitud (mm): 15-17- 18- 19
Ancho (mm): 12 - 15



Altura(mm): 5-7

Cagjade fusion RZ-11A Longitud (mm): 20 - 25
Ancho (mm): 11

Altura(mm): 9- 14

Cajadefusion RZ-11B

Longitud (mm): 22 - 26 - 32 - 36

Ancho (mm): 10

Altura(mm): 8 - 16

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizadals:

Este dispositivo es un dispositivo de fusion disefiado para uso de estabilizacion y para promover la fusion dsea
durante & proceso de curacién normal después de la correccién quirdrgica de trastornos de la columna.
Las cgjas de fusion estan indicadas para una o més de las siguientes af ecciones:

1. Enfermedad degenerativa del disco (EDD)

2. Espondilolistesis con evidencia objetiva de deterioro neurol 6gico

3. Fractura

4. Estenosis espinal

5. Deformidades espinaes (p. €., escoliosis, cifosis o lordosis)

6. Tumor espinal

7. Fusion previafallida

Periodo de vida til: 5 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: N/A

Forma de presentacion: Unitaria

Método de esterilizacion: Radiacion

Nombre del fabricante:
Beijing Chunlizhengda Medical Instruments Co., Ltd

Lugar de elaboracion:
No. 10 Xinmi West 2nd Road, South Region of Tongzhou, Economic Development Zone Tongzhou District,
Beijing, CHINA

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 940-199 , con una vigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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