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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2026-43479353-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 30 de Abril de 2026

Referencia: 1-0047-3110-003893-25-8

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

N° 1-0047-3110-003893-25-8

La Administracién Naciona 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: 940-197
Nombre descriptivo: Sistema de fijacién espinal posterior CF

Cadigo deidentificacion 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:
-Sistema de fijacion espinal posterior CF, Tornilloen U 1



Diametro ext. (mm): 4,0-4,5-5,0-55-6,0-65-7,0-75-8,0
Longitud (mm): 20-60

-Sistema de fijacion espinal posterior CF, Tornilloen U 3
Diametro ext. (mm): 4,0-4,5-5,0-55-6,0-65-7,0-75-8,0
Longitud (mm): 20-60

-Sistema de fijacion espinal posterior CF, Tornilloen U 3 (S)
Diametro ext. (mm): 4,0-45-50-55-6,0-65-7,0-75-8,0
Longitud (mm): 20-60

-Sistema de fijacion espinal posterior CF, Tornilloen U 4
Diametro ext. (mm): 4,0-4,5-5,0-55-6,0-65-7,0-75-8,0
Longitud (mm): 20-85

- Sistema de fijacion espinal posterior CF,

Tornillo en U 4 (brazo largo)

Diametro ext. (mm): 4,0-4,5-5,0-55-6,0-65-7,0-75-8,0
Longitud (mm): 20-85

- Sistema de fijacion espinal posterior CF, Tornilloen U 4 (S)
Diametro ext. (mm): 4,0-4,5-5,0-55-6,0-6,5-7,0-75-8,0
Longitud (mm): 20-85

- Sistema de fijacion espinal posterior CF, Tornillo en U 4 S (brazo largo)
Diametro ext. (mm): 4,0-4,5-5,0-55-6,0-65-7,0-75-8,0
Longitud (mm): 20-85

- Sistema de fijacién espinal posterior CF, Tornilloen U 8
Diametro ext. (mm): 4,0-45-50-55-6,0-65-7,0-75
Longitud (mm): 20-75

- Sistema de fijacién espinal posterior CF, Tornilloen U 9
Diametro ext. (mm): 4,0-4,5-5,0-55-6,0-65-7,0-75-8,0
Longitud (mm): 20-95

- Sistema de fijacion espinal posterior CF, Tornillo en U 8 (brazo largo)
Diametro ext. (mm): 4,0-4,5-50-55-6,0-65-7,0-75
Longitud (mm): 20-75

- Sistemade fijacion espinal posterior CF, Tornillo en U 9 (brazo largo)
Diametro ext. (mm): 4,0-4,5-5,0-55-6,0-65-7,0-75-8,0
Longitud (mm): 20-95

- Sistema de fijacién espinal posterior CF, Tornilloen U 10
Diametro ext. (mm): 4,0-45-50-55-6,0-65-7,0-75
Longitud (mm): 20-75

- Sistema de fijacién espinal posterior CF, Tornilloen U 11
Didmetro ext. (mm): 40-45-50-55-6,0-65-7,0-75
Longitud (mm): 20-75

- Sistema de fijacion espinal posterior CF, Tornilloen U 14
Diametro ext. (mm): 50-5,5-6,0-6,5-7,0-7,5-80-85-9,0
Longitud (mm): 30-90

- Sistema de fijacion espinal posterior CF, Tornillo en U 14 (brazo largo)
Diametro ext. (mm): 50-5,5-6,0-6,5-7,0-7,5-80-85-9,0
Longitud (mm): 30-90

- Sistema de fijacién espinal posterior CF, Tornillo en U 15



Diametro ext. (mm): 50-5,5-6,0-6,5-7,0-7,5-80-85-9,0
Longitud (mm): 30-90

- Sistema de fijacion espinal posterior CF, Tornillo en U 16
Diametro ext. (mm): 5,5-6,0-6,5-7,0-7,5-8,0-85-9,0
Longitud (mm): 30-90

- Sistemade fijacién espina posterior CF, Tornillo en U 15 (S)
Diametro ext. (mm): 50-5,5-6,0-6,5-7,0-7,5-8,0-85-9,0
Longitud (mm): 30-90

- Sistema de fijacién espinal posterior CF, Tornilloen U 17
Didmetro ext. (mm): 40-4,5-50-55-6,0-65-7,0-75
Longitud (mm): 30-75

- Sistema de fijacion espinal posterior CF, Tornilloen U 19
Diametro ext. (mm): 4,0-4,5-5,0-55-6,0-65-7,0-75
Longitud (mm): 20-75

- Sistema de fijacion espinal posterior CF, Tornillo en U 21
Diametro ext. (mm): 55-6,0-6,5-7,0-7,5-80-85-9,0
Longitud (mm): 30-90

- Sistema de fijacién espinal posterior CF, Tornillo en U 21A
Diametro ext. (mm): 55-6,0-6,5-7,0-75-80-85-9,0
Longitud (mm): 30-90

- Sistemade fijacién espinal posterior CF, Barra CFll A
Diametro (mm): 5,5- 6,0

Longitud (mm): 20-500

- Sistema de fijacion espinal posterior CF, BarraCFIl C
Diametro (mm): 5,5- 6,0

Longitud (mm): 20-500

- Sistema de fijacion espinal posterior CF, Barra CFll E
Diametro (mm): 5,5- 6,0

Longitud (mm): 20-120

- Sistema de fijacién espinal posterior CF, Barra CFlI |
Diametro (mm): 5,5- 6,0

Longitud (mm): 20-400

- Sistema de fijacién espinal posterior CF, BarraCFll G
Diametro (mm): 5,5- 6,0

Longitud (mm): 20-500

- Sistema de fijacion espinal posterior CF, Placa conectada 1
Diametro (mm): 5,5- 6,0

Longitud (mm): 30-150

- Sistema de fijacion espinal posterior CF, Placa conectada 2
Diametro (mm): 5,5- 6,0

Longitud (mm): 30-150

- Sistema de fijacién espinal posterior CF, Placa conectada 4
Diametro (mm): 5,5/5,5 - 5,5/6,0 - 6,0/6,0

- Sistema de fijacion espinal posterior CF, Gancho de conexion 2
Diametro (mm): 5,5- 6,0

Longitud (mm): 30-150



- Sistema de fijacién espinal posterior CF, Gancho de conexion 3
Diametro (mm): 5,5- 6,0

Longitud (mm): 38/44 - 44/56 - 56/80 - 80/104

- Sistema de fijacion espinal posterior CF, Conector lateral B
Diametro (mm): 5,5- 6,0

Longitud (mm): 10 - 80

- Sistemade fijacion espina posterior CF, Conector lateral B
Diametro (mm): 5,5- 6,0

Longitud (mm): 10 - 80

- Sistema de fijacién espinal posterior CF, Tornillo prisionero
Diametro (mm): 10- 9

Clase de Riesgo: IV

Indicacién/es autorizadals:

El sistema de fijacion espina posterior CF esta disefiado para la fijacion pedicular posterior no cervical en las
siguientes indicaciones:

1. Enfermedad discal degenerativa (EDD) (definida como dolor de espalda de origen discogénico con
degeneracion del disco, confirmada mediante la historia clinicay estudios radiogréficos);

2. Traumatismo (es decir, fractura o luxacion);

3. Curvaturas (es decir, escoliosis, cifosisy/o lordosis);

4. Tumor;

5. Pseudoartrosis;

6. Fusion previafallida.

Periodo de vida util: N/A

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biol6gico: N/A

Forma de presentacién: Unitaria

Método de esterilizacion: N/A

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 940-197 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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