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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
CAJAS DE FUSION

@ ( -1 Beijing ChunliZhengda Medical Instruments Co., Ltd.
INSTRUCCION DE USO DE CAJAS DE FUSION
c E 2696

Nombre del Producto: Cajas de Fusién

Descripcién del producto: Las cajas de fusién se componen de un cuerpo principal, un bloque de localizacién y/o un
marcador de rayos X. Los materiales y los estandares son los siguientes:

Producto Material Estandar
Cajas de fusion RZ-IA/ RZ-IIA/ RZ-1IB PEEK ASTM F2026
Bloque de localizacién y/o un marcador de rayos X Ti6A14V ISO5832-3

El implante es provisto estéril.

Indicaciones

Este dispositivo es un dispositivo de fusion disefiado para la estabilizacién y para promover
la fusion 6sea durante el proceso de curacién normal después de la correccién 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)

2. Espondilolistesis con evidencia objetiva de deterioro neurolégico

3. Fractura

4. Estenosis espinal

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

6. Tumor espinal

7. Fusion previa fallida

Contraindicaciones

1. Cualquier deformidad que pueda afectar la correccion dsea normal, incluyendo, entre otros,
osteoproliferacion severa (incluyendo columna vertebral), reabsorcidon désea y osteopenia,
inicial o crdnica.

2. Inflamacion local excesiva

3. Heridas abiertas.

4. Cualquier déficit neuromuscular que suponga una carga inusualmente pesada para el
dispositivo durante el periodo de cicatrizacion.

5. Obesidad mdrbida.

6. Embarazo.

7. Enfermedad mental o abuso de sustancias. Estas afecciones, entre otras, pueden hacer que
el paciente ignore ciertas indicaciones y precauciones necesarias durante 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 implantacion.

9. Otras afecciones médicas o quirdrgicas que impidan el posible beneficio de la cirugia de
implante espinal, como la presencia de tumores, (@no palias congénitas, aumento de la

velocidad de sedimentacién globular (VSG) no explica otras enfermedades, aumento del
recuento leucocitario (WBC) o una marcada desyvid a la izquierda del diferencial

Prepidente
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tenerlas en cuenta al tomar su decisién. La lista anterior no es exhaustiva.

10. Osteoporosis grave, trastornos mentales, enfermedades neuroldgicas, enfermedades
sistémicas, trastornos de inmunodeficiencia, metabolismo tisular calcificado, infecciones
sistémicas o locales y las personas que sean alérgicos al material del sistema.

Complicaciones

1. Falta de unidn (formacion de pseudoartrosis) o retraso en la cicatrizacién de la herida:

2. Infeccidn, inflamacidn aséptica

3. Dolor, molestias o sensacién anormal causados por la presencia del implante;

4. Dafos en tejidos blandos, nervios o vasos sanguineos causados por la colocacién o
posicionamiento incorrectos de implantes o instrumentos;

5. Disminucién de la densidad sea y absorcién dsea debido a la oclusién por estrés;

6. Fractura:

7. Una complicacién neuroldgica causada por el soporte excesivo de una raiz nerviosa o de
duramadre;

8. Reacciones alérgicas a los implantes;

9. Reduccion de la sumersion del implante y de la altura del espacio intervertebral;

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

11. Degeneracidn del segmento adyacente;

12. Osificacion heterotdpica;

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

14. Lesion del tejido muscular del ligamento colateral.

Precauciones

1. La caja de fusidon es un dispositivo de un solo uso y se prohibe su reutilizacién.

2. El implante debe estar asociada con instrumental especifico del mismo fabricante. La
corrosion puede provocar la fractura por fatiga de los implantes, para evitar la posible
corrosion y lograr mejores resultados, no combine su uso con componentes o instrumental de
otro fabricante en la misma estructura.

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

4. La implantacién de sistemas de fijacidn 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 el requisito, los implantes pueden romperse o dafiarse durante
la cirugia. El uso excesivo de instrumental también puede causar dafios. Esto depende de las
precauciones quirlrgicas, los pasos de la intervencidn y las precauciones de manipulacién. Los
implantes no deben rayarse ni dafarse de ninguna manera. Es necesario revisar el
instrumental antes de la operacidn 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 almacenamiento, especialmente de ambientes
corrosivos. Los implantes rayados o doblados pueden reducir su resistencia a la tensién y la
fatiga.

6. Se debe disponer de un inventario adecuado de implantes al momento de la cirugia. Se debe
disponer de componentes estériles adicionales en caso de necesidad inesperada. La seleccion
del tamafio, la forma y el disefio adecuados del implante pdya cada paciente es crucial para el

descritos en las indicaciones.

7. Posicidn corporal del paciente. El cuerpo debe est cClbito prosterno; también se
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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 la
reposicion. Se deben seguir las siguientes reglas:

A No debe haber 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 posicién cémoda, sin presién sobre los ojos ni los pémulos;

A Mantenga la axila suspendida para que el nervio axilar no esté presionado;

A Elileon, la rodilla y el empeine deben estar acolchados para proteger la piel de posibles
dafos.

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 consolidacién dsea firme, se debe advertir al paciente que la
flexion, el aflojamiento o la rotura de los dispositivos son complicaciones que pueden ocurrir
como resultado de un exceso de soporte de peso o actividad muscular temprana. El riesgo de
flexion, aflojamiento o rotura de un dispositivo de fijacién interna temporal durante la
rehabilitacién postoperatoria puede aumentar si el paciente es activo, estd debilitado o
presenta demencia. Se debe advertir al paciente que evite caidas o sacudidas repentinas en la
posicion de la columna.

9. Un afio después de la operacidn, el paciente debe someterse a una radiografia para verificar
que no haya cambios de posicion del implante, aflojamiento, flexién, 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 reanudar la
operacion.

10. Evite la extensidn y reduccidn excesivas. Se recomienda el uso de un monitor de rayos X
durante la operacion.

Advertencias

1. El cirujano debe ser experto en el manejo de equipos e implantes, con una amplia
experiencia en cirugia de columna.

2. Elija un implante con el tamafo, la forma y el disefio adecuados para cada paciente. Una
preparacion preoperatoria inadecuada puede ser perjudicial.

3. Injerto dseo durante la cirugia.

4. Revise el implante con radiografias un afio después de la operacidn para detectar
dislocacion, curvatura, aflojamiento, rotura o falta de cicatrizacién.

5. Se debe considerar la extraccion de los implantes cuando se presente fractura, aflojamiento,
infeccién o defecto dseo.

6. Los pacientes no deben realizar trabajos pesados durante una operacién de fractura,
dislocacion o fractura. Limite la actividad de los pacientes que no cooperen con el tratamiento
para evitar un impacto excesivo después de la operacion.

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

Embalaje

Los dispositivos se suministran en forma estéril. El embalaje de cada componente debe estar
intactos al recibirlos. Una vez roto el sello del paquete estéril, €l producto no debe
reesterilizarse. Si se utiliza un sistema de préstamo consjghacion, se debe revisar
cuidadosamente que todos los equipos estén completos todos los componentes no
presenten dafios antes de su uso. Los paquetes o prodycig§ dafiados no deben utilizarse y
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Montaje y uso
1. Preparacion preoperatoria:
1. Elcirujano debe estar familiarizado con el dispositivo a utilizar;
2. Preparar el instrumental quirirgico segun las especificaciones/ modelos de implantes
utilizados.
3. esterilizar el dispositivo con vapor mediante método validado después de limpiarlo con
agua purificada o destilada.
2. Intervencion quirdrgica:
1. Seleccione el sistema de caja de fusion espinal adecuado para cada paciente segtn su
condicidn.
2. Exponer el pediculo vertebral y el implante bajo radiografia;
3. Implantacién del dispositivo: utilizando la técnica adecuada teniendo en cuenta las
caracteristicas particulares de la cirugia, patologia, paciente.
4. Seleccione las especificaciones adecuadas del sistema de caja de fusidn espinal segin
la distancia comprobada.
5. Implemente injerto dseo para el sistema de caja de fusién espinal cuando sea
necesario.
3. Tratamiento postoperatorio:
1. Después, la empresa debe adoptar medidas oportunas para la fijacién externa.
2. Los pacientes deben estar funcionales a tiempo para realizar la capacitacion.

Transporte y almacenamiento:

La protesis puede ser transportada por personal especializado o por correo urgente segun lo
estipulado en el contrato. Los implantes, bien embalados, deben almacenarse a una humedad
relativa normal, bien ventilados y sin humedad (80%).

Fecha de produccion
Consulte la etiqueta para ver la fecha de produccion.

Informacion sobre resonancia magnética

No se ha evaluado la seguridad ni la compatibilidad de la caja de Fusion en el entorno de
resonancia magnética. No se ha probado su calentamiento, migracion ni su impacto ambiental.
Se desconoce la seguridad de la jcaja de Fusion en el entorno de resonancia magnética.
Realizar una exploracion a un paciente con este dispositivo puede provocar lesiones.

Fabricante

Empresa: Beijing Chunlizhengda Medical Instruments Co., Ltd.

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

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

Contacto: 010-80561677 58611761

Correo electrénico: bi-clzd@clzd.com

Registro

Nombre: Beijing Chunlizhengda Medical Instruments Co., Ltd.
Ubicacion: No.10 Xinmi West 2nd Road, South Region of Tongzh
Zone, Tongzhou District, Pekin, CHINA
Contacto: 010-80561677 58611761

Economic Development

Servicio posventa

Nombre: Beijing Chunlizhengda Medical Instruments Co., Ltd, SnEngs

IAS RESCENTF
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Ubicacion: No.10 Xinmi West 2nd Road, South Region of Tongzhou Economic Development
Zone, Tongzhou District, Pekin, CHINA
Contacto: 010-80561677 58611761

Representacion Comunidad Europea
Nombre: MedNet EC-REP Il GmbH

Direccion: Borkstrasse 10. 48163 Muenster Germany
Contacto: +49 251 32266-61

Descripcion de simbolos en rétulos
La descripcidn de los simbolos de os rétulos es la siguiente:

No. Simbolo Descripcion del simbolo
Indica la necesidad de que el usuario consulte informacién
precautoria importante en las instrucciones de uso, tal
1 como las advertencias y precauciones que por diversas
razones no se pueden presentar en el propio producto
sanitario
Simbolo de Marcado CE. Indica que el producto cumple los
2 (6 requisitos de la legislacion europea en torno a la salud, la
seguridad y la proteccion del medio ambiente.
3 ' EC m Indica el representante autorizado en la Comunidad
L Europea
4 ® Indica que el producto esta previsto para un solo uso o para
uso en un solo paciente en un solo procedimiento
Indica que el producto no se puede usar si el envase ha
5 @ resultado dafiado o se ha abierto
6 indica que el producto ha sido esterilizado utilizando
radiacion
7 Indica que el producto no debe reesterilizarse
N Indica que el producto precisa proteccién frente a fuentes
8 ;ﬁf\ de luz
Indica que le producto precisa estar protegido contra la
2 T humedad
I Indica que le producto se puede romper o resultar dafiado
i si no se manipula con cuidado
“T Indica la posicion vertical correcta de los paquetes de
11 transporte.
Otros
ninguno.

Por favor, péngase en contacto con nosotros o con sus representantes locales para obtener
mas detalles si tiene alguna duda sobre la cirugia.

Importador y distribuidor en argentina:

SOUTH AMERICA IMPLANTS S.A. Perito Moreno N° 845, Unidades Fuhcionales 62 y 68 A,

Parque Industrial Canning, Partido de Ezeiza, Provincia de Buenos Aines

5368-1574/9084/1890

Director Técnico: Farm. Alejandro Giordanengo MP 13972.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA NACION ARGENTINA

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2025-109016219-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 1 de Octubre de 2025

Referencia: Roétulos e instrucciones de su-SOUTH AMERICAN IMPLANTS SA.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 8 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2025.10.01 10:42:27 -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: 2025.10.01 10:42:28 -03:00
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