Anexo III B
Proyecto de rétulos del Producto Médico

Caja de Fusion

CHUNLI®

MODELO XXX

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

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

Importador: Osteolife SRL
Direccion: Av. Belgrano 3031 y 2988 (C1209AAC), Argentina.

Lote N° (viene de origen),
Fecha de fabricacion: (viene de origen)

Producto médico de un solo uso. No reutilizar.
Almacenamiento, conservacién, manipulacion y transporte:
Los implantes deben ser almacenados con cuidado, en un local bien ventilado y con

humedad relativa inferior al 80%.

Producto médico estéril, esterilizado por radiacion

Directora Técnica: Farm. Geraldina B. Labrado MN 11091
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 940-199

“Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”

Contenido: por unidad

Simbologia utilizada

No. Simbolo Descripcion del simbolo
Indica la necesidad de que ¢! usuario consulte las
instrucciones de uso para obtener informacion de precaucion
| importante, como de advertencias y precauciones que, por
diversas razones , no pueden presentarse en el propio
implante.
2 ( € Simbolo CE
Indica el representante autorizado en la Comunidad Europea
3 EC |REP
Indica un implante médico que esta destinado a un solo uso o
4
para usarse en un solo paciente durante un solo
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procedimiento.
i Indica un implante médico que no debe utilizarse si el
5
embalaje ha sido dafiado o abierto.
6 'STERIL.q R Indica un implante médico que ha sido esterilizado usando
radiacion
Indica que el implante no puede se! reesterilizado

-

M ' i i s L ;
8 ,77--... Indica un dispositivo médico que necesita proteccion contra

’i\\\ fuentes de luz.

10 Al transportarlos implantes embalados deben manipularse

con cuidado.

9 5 Indica un dispositivo médico que necesita protegerse de la
’ humedad.

11 t Esta es la posicion vertical correcta para el transporte de los
— paquetes. J

Farm. Geraldina B. Labrado
Directora Técnica

; M.N.11.081

APCDERALD OSTEOLIFE SR.L.
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OSTEOLIFE S.R.L.

Proyecto de tarjeta de implante

Nombre y modelo del producto: Caja de fusion CHUNLI

Nombre del fabricante: Beijing Chunlizhengda Medical Instruments co., Lig
Direccién: No. 10 Xinmi West 2nd Road, South Region of Tongzhou, Economic
Development Zone Tongzhou District, Beijing, CHINA

Importado por Osteolife S.R.L. Av. Belgrano 3031 y 2988 (C1209AAC), - CABA-
Argentina

Autorizado por la ANMAT PM 940-199

Nombre del centro sanitario donde se realiz6 la implantacion :

Fecha de la implantacion :

Identificaciéon del paciente (nombre, apellido, documento nacional de identidad) :
Identificacion del médico que realizé la implantacién.(nombre, apellido, matricula
profesional y documento nacional de identidad) :

Nombre y modelo del producto: Caja de fusion CHUNLI

Nombre del fabricante: Beijing Chunlizhengda Medical Instruments Co., Ltd
Direccién: No. 10 Xinmi West 2nd Road, South Region of Tongzhou, Economic
Development Zone Tongzhou District, Beijing, CHINA

Importado por Osteolife S.R.L. Av. Belgrano 3031 y 2988 (C1209AAQ), - CABA-
Argentina

Autorizado por la ANMAT PM 940-199

Nombre del centro sanitario donde se realizé la implantacion :

Fecha de la implantacion :

Identificacion del paciente (nombre, apellido, documento nacional de identidad) :
Identificacién del medico que realizé la implantacion.(nombre, apellido, matricula
profesional y documento nacional de identidad) :

Nombre y modelo del producto: Caja de fusién CHUNLI

Nombre del fabricante: Beijing Chunlizhengda Medical Instruments Co., Ltd
Direccién: No. 10 Xinmi West 2nd Road, South Region of Tongzhou, Economic
Development Zone Tongzhou District, Beijing, CHINA

Importado por Osteolife S.R.L. Av. Belgrano 3031 y 2988 (C1209AAC), - CABA-
Argentina

Autorizado por la ANMAT PM 940-199

Nombre del centro sanitario donde s€ realizd la implantacion :

Fecha de la implantacién :

Identificacién del paciente (nombre, apellido, documento nacional de identidad) :
Identificacién del médico que realizd la implantacién.(nombre, apellido, matricula

| profesional y documento nacional de identidad) : J

ORIGINAL

DUPLICADO

TRIPLICADO

La tarjeta de implante acompafia al producto, uno de los ejemplares se destinara para ser archivado
en la historia clinica del paciente y otro sera facilitado al paciente

El tercer ejemplar del certificado de implante, se prevé para el caso en que éste fuere requerido por
la entidad financiadora de la prestacion.
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OSTEOLIFE SRL.

Caja de Fusion
CHUNLI®
MODELO XXX

Instrucciones de uso

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

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

Importador: Osteolife SRL

Direccion: Av. Belgrano 3031y 2988 (C1209AAC), Argentina.

Lote N° (viene de origen),
Fecha de fabricacién: (viene de origen)

Producto médico de un salo uso. No reutilizar.

Almacenamiento, conservacion, manipulacion y transporte:
Los implantes deben ser almacenados con cuidado, en un local bien ventilado y con

humedad relativa inferior al 80%.

Producto médico esteril, esterilizado por radiacion

Directora Técnica: Farm. Geraldina B. Labrado MN 11091
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 940-199

“Uso exclusivo a profesionales instituciones sanitarias”

Contenido: por unidad

simbologia utilizada

E

Simbolo ‘ Descripcién del simbolo

Indica la necesidad de que el usuario consulte las
instrucciones de uso para obtener informacion de precaucion
| importante, como de advertencias y precauciones que, por
| diversas razones , no pueden presentarse €n el propio
| implante.

( € | Simbolo CE

lad

|| Indica el representante autorizado en la Comunidad Europea

EC |REP

IIndica un implante médico que esta destinado a un solo uso 0
ll para usarse en un solo paciente durante un solo J
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OSTEOLIFE SR.L.

procedimiento.

Indica un implante médico que no debe utilizarse si el

3
embalaje ha sido dafiado o abierto.
6 - TERILq R _Indica un implante médico que ha sido esterilizado usando
radiacion
Indica que el implante no puede ser reesterilizado

7

T . __ . . ;
g .//-,T--._ Indica un dispositivo médico que necesita proteccion contra

’.\\ fuentes de luz.

Indica un dispositivo médico que necesita protegerse de la
humedad.

con cuidado.

Esta es la posicion vertical correcta para el transporte de los

10 I Al transportarlos implantes embalados deben manipularse
11

L paquetes. |
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OSTEOLIFE SR.L.

Descripcion del producto:

Las cajas de fusion se componen de un cuerpo principal, un blogue de localizacion
y/o un marcador de rayos X. LoS materiales y estandares son 10s siguientes:

Nombre " Material ‘ Standard ]

Cajas de Fusion RZ- 1A PEEK ASTM F2026
/ RZ-IA/RZ-1IB

Bloque de Localizacion, Ti6AI4V ELI 1S05832-3
marcador de rayos X

Los implantes se proveen en forma Estéril

Indicaciones:

Este dispositivo es un dispositivo de fusién disefiado para uso de
estabilizacion y para promover |a fusion osea durante el proceso de curacion

normal después de la correccion quirtrgica de trastornos de la columna.

Las cajas de fusion estan indicadas para una o mas de las siguientes

afecciones:

1. Enfermedad degenerativa del disco (EDD)

9]

. Espondilolistesis con evidencia objetiva de deterioro neurologico
3. Fractura

4. Estenosis espinal

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

6. Tumor espinal

7. Fusion previa fallida
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OSTEOLIFE SR.L.

Contraindicaciones:

1. Cualquier deformidad que pueda afectar la correccién 6sea normal,
incluyendo, entre otros, osteoproliferacion grave (incluyendo columna
vertebral), absorcion ésea y osteopenia, tumores iniciales o deformables
(incluyendo vertebrales), infecciones locales activas o alteraciones
metabdlicas que puedan influir en la osteogénesis.

2. Inflamacién local excesiva.
3. Heridas abiertas.

4. Cualquier déficit neuromuscular gue imponga una carga inusualmente
pesada al dispositivo durante el periodo de cicatrizacion.

5. Obesidad morbida.
6. Embarazo.

7. Enfermedad mental o abuso de sustancias. Estas afecciones, entre otras,
pueden hacer que el paciente ignore ciertas limitaciones y prevenciones
necesarias en el uso del implante, lo que puede provocar su fracaso u otras
complicaciones.

8. Sensibilidad a cuerpos extrafios: si se sospecha sensibilidad al material,
se deben realizar las pruebas pertinentes antes de la seleccion del material
o la implantacién.

9. Otras afecciones medicas o quirtrgicas que impidan €l beneficio potencial
de la cirugia de implante espinal, como la presencia de tumores, anomalias
congénitas, elevacion de la velocidad de sedimentacion globular (VSE) no
explicada por otras enfermedades, elevacion del recuento leucocitario (GB)
o una marcada desviacion a la izquierda del diferencial leucocitario. Estas
contraindicaciones pueden ser relativas o absolutas y el médico debe
tenerlas en cuenta al tomar su decisién. La lista anterior no es exhaustiva.

10. Osteoporosis grave, trastornos mentales, enfermedades neuroldgicas,
trastornos sistémicos e inmunosupresores, calcificacion del metabolismo
tisular, infecciones sistémicas 0 locales, y personas alérgicas al material.

Complicaciones:

1. Falta de unién (formacion de pseudoartrosis) o retraso en la cicatrizacion
de heridas;

2. Infeccion, inflamacién aséptica;

3. Dolor, molestias 0 sensacion anormal causados por 1a presencia de
implantes;

4. Dafios en tejidos blandos, nervios 0 vasos sanguineos causados por la
colocacion o posicionamiento incorrectos de implantes 0 instrumentos;
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OSTEOLIFE S.R.L.

5. Disminucién de la densidad ésea y absorcién 6sea debido a la oclusion
por estrés;

6. Fractura;

7. Una complicacién neuroldgica causada por un soporte excesivo de una
raiz nerviosa o una membrana dura;

8. Reacciones alérgicas a los implantes;

9. Reduccién de la inmersion del implante y de la altura del espacio
intervertebral;

10. El implante esta suelto, desplazado, desprendido o roto;

11. Degeneracion del segmento adyacente;

12. Osificaciéon heterotdpica;

13. Cono cervical refractario, cono toracico, sindrome de dolor lumbar;

14. Lesién del tejido muscular del ligamento colateral.

Precauciones:

1. La caja de fusién es un dispositivo de un solo uso y su reutilizacion esta
prohibida.

2. Los implantes estan asociados con instrumental especifico del mismo
fabricante. La corrosién puede causar fractura por fatiga en los implantes.
Para evitarla y obtener los mejores resultados, no los utilice con
componentes o instrumental de otro fabricante en la misma estructura.

3. Lea atentamente los materiales "Fijacién interna en ortopedia”, "Caja de
fusion espinal” y "AO ASIF", asi como los materiales relacionados
recomendados por la AO, y domine los procedimientos quirdrgicos de los
implantes.

4. La implantacion de sistemas de fijacién espinal debe ser realizada
Unicamente por cirujanos de columna con experiencia y formacion especifica
en el uso de este sistema, ya que se trata de un procedimiento
técnicamente exigente que presenta riesgo de lesiones graves para el
paciente. Es necesario utilizar los implantes con el instrumental
correspondiente en la misma estructura para garantizar su correcto uso y
obtener el mejor resultado de la cirugia. Por el contrario, si no se cumple
con los requisitos, los implantes pueden romperse 0 dafarse durante la
cirugia. El uso excesivo de instrumental también puede causar dafos. Esto
depende de las precauciones quirdrgicas, los pasos de la intervencion y las
precauciones de manipulacion. Los implantes no deben rayarse ni danarse
de ninguna manera. El instrumental debe revisarse precperatoriamente
para garantizar su buen estado.

5. Se debe tener cuidado al manipular y almacenar el componente del
implante. Los implantes e instrumentos deben protegerse durante el
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OSTEOLIFE SR.L.

almacenamiento, especialmente de ambientes corrosivos. LOS implantes
rayados o doblados pueden reducir su resistencia a la tension y la fatiga.

6. Se debe disponer de un inventario adecuado de implantes al momento de
la cirugia. Se debe disponer de componentes esteriles adicionales en caso
de necesidad inesperada. La seleccion del tamafio, la forma y el disefio
adecuados del implante para cada paciente es crucial para el éxito del
procedimiento. Solo se deben seleccionar pacientes que cumplan con los
criterios descritos en las indicaciones.

7. Posicién corporal del paciente. El cuerpo debe estar en decubito
prosterno; también se pueden adoptar otras posiciones segun los requisitos
especiales de la operacion. Para una descompresion espinal eficiente, la
columna lumbar puede protruirse hacia atras. Si el paciente presenta una
fractura, la columna lumbar puede adelantarse para facilitar su
reposicionamiento. Se deben seguir las siguientes reglas

A No hay presion en el ventro, lo que puede reducir la presion venosa
extradural.

A Flexione la articulacion del codo para proteger el nervio cubital;
A Apoye la rodilla para evitar la expansién del nervio ciatico;

A Coloque la cabeza en una posicion comoda, sin presién sobre los 0jos ni
los pomulos;

A Mantenga la axila suspendida para evitar la presion sobre el nervio
axilar;

A El ileon, la rodilla y el empeine deben estar acolchados para proteger la
piel de posibles danos.

8. Las instrucciones y advertencias postoperatorias del médico a los
pacientes, asi como su correspondiente cumplimiento, son de suma
importancia. Si se recomienda o requiere soporte parcial de peso antes de
una consolidacion osea firme, se debe advertir al paciente que |a flexion, el
aflojamiento o la rotura de los dispositivos son complicaciones que pueden
ocurrir como resultado de un soporte de peso excesivo o prematuro, o de la
actividad muscular. El riesgo de flexion, aflojamiento o rotura de un
dispositivo de fijacion interna temporal durante la rehabilitacion
postoperatoria puede aumentar si el paciente es activo o si presenta
debilidad o demencia. Se debe advertir al paciente que evite caidas o
sacudidas repentinas en Ia posicion de la columna.

9. Un afio después de la operacion, el paciente debe someterse a una
radiografia para verificar que no haya cambios de posicion del implante,
aflojamiento, flexion, rotura ni pseudoartrosis. Si esto ocurre, el paciente
debe someterse a una observacion médica cuidadosa y el cirujano debe
reevaluar su estado para recomendarle si debe reducir la actividad o volver
a operarse.

10. Evitar la extensién y reduccion excesivas, recomendando el uso de un
monitor de rayos X durante la operacion.
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OSTEOLIFE SR.L.

Advertencias

1. El cirujano debe ser experto en el manejo de equipos € 'mplantes, con
amplia experiencia en cirugia de columna.

2. Elegir implantes con el tamafio, la formay el disefio adecuados para cada
paciente. Una preparacion preoperatoria inadecuada puede no ser
recomendable.

3. Injerto 6seo durante 1a cirugia.

4. Revisar el implante con radiografias un ano después de |a operacion para
detectar dislocacion, curvatura, aflojamiento, rotura o falta de cicatrizacion.

5. Se debe considerar la extraccion de los implantes en caso de fractura,
dislocacién, fractura osea, aflojamiento, infeccién o defecto 6seo.

6. Los pacientes no pueden realizar trabajos pesados ni estar sometidos a
demasiado impacto después de la operacion. Limitar la actividad del
paciente que no coopere con el tratamiento.

2. Se debe informar a los pacientes y @ sus familiares sobre las
complicaciones, los posibles efectos secundarios y las consecuencias mas
graves.

Embalaje:
Los dispositivos pueden suministrarse estériles.

Los paquetes de cada componente deben estar intactos al recibirlos. Una
vez roto el sello del paquete estéril, el producto no debe reesterilizarse. Si

I3

se utiliza un sistema de prestamo O consignacion, se debe revisar
cuidadosamente que todos los equipos estén completos y que todos los
componentes no presenten dafos antes de su uso.

Los paquetes o productos dafiados no deben utilizarse y deben devolverse a
Beijing Chunlizhengda Medical Instruments Co., Ltd.

Ensamblado y uso:
1. Preparacion preoperatoria:
1.1 Los cirujanos deben familiarizarse con el dispositivo;

1.2. Preparar todo el instrumental quirargico necesario y las
especificaciones requeridas;

1.3. Esterilizar el dispositivo mediante calor humedo después de limpiarlo
con agua purificada o destilada.

2. Intervencién quirdrgica:

IF-2025-99797362-APN-INPM#ANMAT
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OSTEOLIFE S.R.L.

2.1. Seleccionar el sistema de caja de fusion espinal adecuado para cada
paciente segun su condicion;

2.2. Exponer el arco pedicular vertebral, el centro vertebral o los
intervertebrales, limpiar el centro vertebral y los intervertebrales con rayos
X y realizar la preparacion preoperatoria adecuada para |z placa definitiva;

2.3. Seleccionar implantes de prueba para medir la distancia hasta la placa
definitiva;

2.4. Seleccionar las especificaciones adecuadas del sistema de caja de
fusion espinal segun la distancia comprobada;

2.5. Implementar injerto 4seo para el sistema de caja de fusion espinal
cuando sea necesario.

3. Tratamiento postoperatorio:

3.1. Después de la operacién, la empresa debe adoptar medidas oportunas
para la fijacion externa;

3.2 Los pacientes deben estar funcionales de manera oportuna para
realizar el entrenamiento.

Transporte y almacenamiento

La protesis puede ser transportada por personal especifico o por correo
urgente, segun lo estipulado en el contrato.

El implante debera colocarse dentro de su caja de embalaje. Una vez
embalado, debera almacenarse en un lugar bien ventilado, con una
humedad relativa inferior al 80 % y sin gas de grabado.

Fecha de produccion

Consulte la etiqueta para ver la fecha de produccion.

Informacién sobre resonancia magnética

No se ha evaluado la seguridad ni 1a compatibilidad de la Caja de Fusion en
el entorno de resonancia magnetica.

No se ha probado su calentamiento, migracién ni la aparicion de artefactos
de imagen en dicho entorno.

Se desconoce la seguridad de la Caja de Fusion en dicho entorno. Realizar

una exploracién a un paciente con este dispositivo podria provocarle
lesiones.
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OSTEOLIFE SR.L.

Fabricante:
Empresa: Beijing Chunlizhengda Medical Instruments Co., kkd.

Ubicacién: Xinmi West2nd Road, n.° 10, Zona de Desarrolio Econdmico de
la Regién Sur de Tongzhou, distrito de Tongzhou, Beljing, CHINA.

Direccién de fabricacién: Xinmi West2nd Road, n.° 10, Zona de Desarrollo
Econémico de la Regién Sur de Tongzhou, distrito de Tongzhou, Beljing,
CHINA.

Contacto: 010-80561677 58611761

Servicio post venta
Empresa: Beijing Chunlizhengda Medical Instruments Co., Ltd.

Ubicacién: No.10, Xinmi West2nd Road, South Region of Tongzhou
Economic Development Zone, Tongzhou District, Beijing

Contacto: 010-80561677 58611761

Representacion EU
Empresa : MedNet EC-REP GmbH
Ubicacién : Borkstrasse 10 :48163 Muenster -Germany

Contacto : +49 251 32266-0

4

OSTEOLIFE S.R.L. Farm. Geraldina B, Lab::

Adrian L. Villafafie Directora Técnica
APCDERALO M.N.11.091
OSTEOLIFE SR.L.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA NACION ARGENTINA

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2025-99797362-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 9 de Septiembre de 2025

Referencia: 940-199. OSTEOLIFE SRL.ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 12 paginals.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2025.09.09 04:05:21 -03:00

Lorena Terrizzano
Director Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2025.09.09 04:05:22 -03:00
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