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DISPOSICiÓN N" 262 6
BUENOSAIRES, 07 MAY 2013

VISTO el Expediente NO 1-47-624/13-4 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones CORPOMEDICAS.A. 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.N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

~ Registro .•
Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Tecnología Médica, 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 los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que

contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel productoI ~bj"O d, 1,"Ud"d,
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos

80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTORDE LAADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10- 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 del producto médico de marca

Aspen, nombre descriptivo Ortesis cérvico-torácica y nombre técnico Ortosis, de

acuerdo a lo solicitado, por CORPOMEDICAS.A., con los Datos Identificatorios

Característicos que figuran como Anexo 1 de la presente Disposición y que forma

parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 6 y 7 a 13 respectivamente, figurando

~ como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de la

misma.

ARTÍCULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM,figurando como Anexo III

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-136-128, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTÍCULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

~
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Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUEHNTERVENTOR

A.lll.J>I.A.T.

Expediente NO1-47-624/13-4

DISPOSICIÓN N°

262 6

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, II Y III. Gírese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archívese.

/e/



,s

"2013-Año del Bicentenan:ode laAsamblea Genera! Constitzryente de 1813"

::J::l.el'a-t/á ¿ .9,..,á2a'4 .29&J7t'(h~c:n-e
~ÚU?,(7J

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARA~TERÍSTICOS del P~OJ?UWO MÉDICO inscripto

en el RPPTMmediante DISPOSICION ANMAT NO l.J) ..¿ 6 .
Nombre genérico del producto médico: Ortesis cérvico-torácica.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: ECRI 12-837, Ortosis.

Marca del producto médico: Aspen.

Clase de Riesgo: Clase I.

Indicación/es autorizada/s: Indicado para pacientes con lesiones cervicales, a fin

de restringir su movimiento.

Modelo(s) :

Ortesis cérvico torácica, unidad completa, corta, ASPEN (983308)

Ortesis cérvico torácica, delantera solamente, corta, ASPEN (983309)

Ortesis cérvico torácica, unidad completa, regular, ASPEN (983310)

Ortesis céritico torácica, delantera solamente, regular, ASPEN (983311)

Ortesis cérvico torácica, unidad completa, alta, ASPEN (983312)

Ortesis cérvico torácica, delantera solamente, alta, ASPEN (983313)

Ortesis cérvico torácica, unidad completa, súper alta, ASPEN (983314)

Ortesis cérvico torácica, delantera solamente, súper alta, ASPEN (983315)

Ortesis cérvico torácica, conjunto almohadilla completa, ASPEN (983320)

Ortesis cérvico torácica, conjunto almohadilla pecho, ASPEN (983322)

Ortesis cérvico torácica, pieza de pecho solamente, ASPEN (983324)

Ortesis cérvico torácica, abrazadera de control cervical (ortesls torácica lumbo

sacra), ASPEN (983330)

Ortesis cérvico torácica, panel posterior, pequeña, ASPEN (983318)

Ortesis cérvico torácica, panel posterior, estándar, ASPEN (983319)

Ortesis cérvico torácica, panel posterior, grande, ASPEN (983321)

Ortesis cérvico torácica pediátrica, unidad completa, ASPEN (983301)
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Ortesis cérvico torácica pediátrica, conjunto almohadilla completa, ASPEN

(983302)

Ortesis cérvico torácica pediátrica, pecho, ASPEN (983334)

Ortesis cérvico torácica pediátrica, PD-4, panel delantero con varillas, ASPEN

(983343)

Ortesis cérvico torácica pediátrica, PD-5, panel delantero con varillas, ASPEN

(983345)

Ortesis cérvico torácica pediátrica, panel trasero con varillas, niño, ASPEN

(983356)

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Aspen Medical Products.

Lugar/es de elaboración: 6481 Oak Canyon, Irvine, CA 92618, Estados Unidos.

262 6

I
Expediente N° 1-47-624/13-4

DISPOSICIÓN NO Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUEJ.INTERVENTOR

A.N.M.A.T.
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ANEXO Ir

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCt> filÉ2rci inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N°

¡e:-/ ~k¡~ lo,
Dr. OTTO A: jRSINGHER
SUB~INTERVE:NTOR

A.N.M.A.T.
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Pá ina 1de 1

Importado y distribuido por:
Corpornedica S.A.

Larrea 769, (1030) Ciudad de Buenos Aires - Argentina

Fabricado por:
Aspen Medical Products
6481 Oak Canyon, Irvine, CA 92618, estados Unidos

Ortesis cérvico-torácica ASPEN

I~ xxxxxxl I REFI xxxxx d ---------------
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Director Técnico: Farm. Abel Pérez Sala MN. N° 7670

: Autorizado por la ANMAT, PM 136-128
~----- - -- - - ~- -- - ~_._---_.

A S. r
OJnAN
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INSTRUCCIONES DE USO

Importado y distribuido por:
Corpomedica S.A.

Larrea 769. (1030) Ciudad de Buenos Aires - Argentina

Fabricado por
Aspen MedicaJ Products
6481 Oak Canyon, lrvine, CA 92618, estados Unidos

Ortesis cérvico-torácica ASPEN

I~ xxxxxxl ~ xxxxx El ---------------
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Director Técnico: Farm. Abel Pérez Sala MN. N° 7670

Autorizado por la ANMAT, PM 136-128
- . -

INTRODUCCIÓN

El sistema de soporte cérvico torácico de ASPEN proporciona una

metodología totalmente integrada para la restricción cuantificable del

movimiento de pacientes con lesiones en la columna cervical. De esta

manera, los médicos pueden prescribir terapias basadas en las necesidades

del paciente, según los niveles específicos de las vértebras, a fin de obtener

los mejores resultados posibles.

Al incorporar elementos de diseño que permiten regular el sistema ASPEN,

de un aparato ortopédico de 4 soportes uno de 2 y luego a un collar

autónomo, ASPEN ha logrado ajustar el grado de restricción del movimiento

de acuerdo a las necesidades específicas del paciente.

Por otro lado, al no utilizarse material ferroso, el soporte es compatible con

las imágenes por resonancia magnética.
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Este producto está indicado para la ortesis cérvico-torácica, en pacientes

con lesiones cervicales, a fin de restringir su movimiento,

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

• Use su soporte cérvico torácico Aspen@ por la cantidad de semanas

indicadas por el médico.

• Mantenga su soporte cérvico torácico ajustado correctamente.

• Quíteselo únicamente con la ayuda de una segunda persona.

• Quíteselo únicamente para lavarse la cara y el cuello,

• No maneje u opere maquinaria,

• Evite actividades agotadoras.

• Asegúrese de seguir las indicaciones dadas por su médico.

• La información de este manual se ofrece únicamente como guía, y no

debe tomarse como una recomendación médica.

•

•

El Soporte cervicotorácico puede ser modificado de acuerdo con los

cambios en la condición del paciente. -------= /
Para pacientes en posición decúbito supino, en la que son ~

recomendables los soportes de apoyo posteriores, se puede usar una

almohada debajo de un hombro para minimizar la presión causada

por el soporte de apoyo posterior.



Ortesis cérvico-torácica

• Recuerde que el ajuste excesivo de las correas del hombro provocará

tracción.

• No utilice un destornillador de tamaño regular para apretar o ajustar

las abrazaderas de los soportes de apoyo mientras el paciente tenga

el soporte colocado.

• Al avanzar a la configuración del soporte 4, asegúrese de que la

correa del soporte cubra el soporte de apoyo.

• Para pacientes cifóticos o con otras anormalidades de la postura, se

puede doblar los soportes de apoyo para lograr un mejor calce. Para

hacerlo, utilice un par de barras de flexión o quite los soportes de la

abrazadera y dóblelos con un torno para asegurar que queden

simétricos. Asegúrese de no doblar repetidamente los soportes ni

doblarlos más de 45 grados para no debilitarlos.

INSTRUCCIONES DE USO

ELECCIÓN DEL TAMAÑO

a. Utilice la guía de tamaño Aspen para tomar las medidas del paciente

y determinar el tamaño adecuado del Collar Aspen.

b. Mida la circunferencia torácica 2,5 cm por debajo del extremo de la

apófisis xifoides.

c. En el caso de circunferencias inferiores a 99 cm, corte los extremos

de los paneles de las correas de la cintura en la muesca.

d. Coloque la correa de la cintura alineando el orificio sobre el remache

de aluminio y tire para sujetarlo en su lugar. Repita el procedimiento

en ambos lados.

CORPOMEDICA S
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CALCE

a. Coloque el collar en el paciente según se describe en la Hoja de

instrucciones del collar Aspen en www.aspenmp.com.

b. (Decúbito supino: Deslice el soporte cérvico torácico por debajo del

paciente mientras comprime la cubierta del colchón. Si fuera

necesario mover al paciente, hágalo girar sobre su costado). Alinee la

abrazadera de control en la línea central del tórax y coloque el cierre

de velero.

c. Sujete las correas del hombro en su lugar y ajústelas iigeramente.

Las barras se pueden doblar para adaptarlas a la anatomía del

paciente. Nota: Para aliviar la presión en la parte delantera del collar,

doble las barras en dirección opuesta al paciente.

http://www.aspenmp.com.
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ABRAZADERA DE CONTROL

Para regular la altura de las barras, afloje los tornillos utilizando un

destornillador Phillips. Ajuste la abrazadera una vez regulada la altura.

.A.

, .,
3.

AJUSTE

a. Deslice hacia arriba los soportes de apoyo de la parte delantera del

soporte cérvico torácico hasta que la cabeza del paciente tenga el

apoyo adecuado. Ajuste los tornillos de la abrazadera.

b. Ajuste el collar de la misma forma. (Sugerencia: cuanto más arriba

esté la parte posterior del collar, más eficaz será la restricción del

movimiento.)
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c. Controle la simetría y ajuste las correas del hombro para que no

!Ji\fIlI',
CORf'OMEDICA

quede ninguna parte floja.

RESTRICCIÓN DE MOVIMIENTO

Mantener su cabeza y cuello lo más inmóviles posible es parte importante

del proceso de recuperación. El soporte cérvico torácico Aspen@ está

diseñado para ayudar en este proceso. Manténgase siempre el soporte

puesto y ajustado adecuadamente. Quíteselo únicamente para lavarse la

cara y el cuello, a menos que su médico le haya dado otras órdenes.

Quítese el soporte sólo con la ayuda de otra persona.

CUIDADO APROPIADO DE LA PIEL

La presión, humedad, calor y el polvo pueden producir enrojecimiento e

irritación en la piel. Para evitar esto, debe conservar su piel limpia, seca y

fresca. Quítese el soporte por lo menos una vez al día y lávese el cuello y la

cara. En ese momento cambie las almohadillas si están húmedas o sucias.

Pregunte a su doctor o enfermera cómo puede mantener su cabeza y cuello

inmóvil mientras no tenga puesto el soporte. Si nota en su piel cualquier

enrojecimiento o irritación, consulte a su médico.
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REEMPLAZO DE LAS ALMOHADILLAS

Coloque las almohadillas de forma que el lado gris se adhiera a los círculos

de Velero. La almohadilla debe de cubrir todas las orillas del plástico. Si no,

acomode la almohadilla para evitar que el plástico haga contacto con la piel.

Para cambiar la aimohadilla trasera, tire las tiras de Velero entre los cortes

de la almohadilla y después entre las ranuras en los extremos del plástico.

LIMPIEZA

LIMPIEZA DE LAS ALMOHADILLAS

Lave a mano las almohadillas con jabón yagua. Enjuague hasta que no

queden residuos de jabón. Exprima el exceso de agua. Deje secar de 6 a 8

horas. No lave o seque las almohadillas en lavadora o secadora.
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-624/13-4

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnolo~a Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

.2..6...L..6 , y de acuerdo a lo solicitado por CORPOMEDICAS.A., se autorizó

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 genérico del producto médico: Ortesis cérvico-torácica.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: ECRI 12-837, Ortosis.

Marca del producto médico: Aspen.

Clase de Riesgo: Clase I.

Indicación/es autorizada/s: Indicado para pacientes con lesiones cervicales, a fin

de restringir su movimiento.

Modelo(s) :

Ortesis cérvico torácica, unidad completa, corta, ASPEN (983308)

Ortesis cérvico torácica, delantera solamente, corta, ASPEN (983309)

Ortesis cérvico torácica, unidad completa, regular, ASPEN (983310)

Ortesis cérvico torácica, delantera solamente, regular, ASPEN (983311)

Ortesis cérvico torácica, unidad completa, alta, ASPEN (983312)

Ortesis cérvico torácica, delantera solamente, alta, ASPEN (983313)

Ortesis cérvico torácica, unidad completa, súper alta, ASPEN (983314)

Ortesis cérvico torácica, delantera solamente, súper alta, ASPEN (983315)

!
Ortesis cérvico torácica, conjunto almohadilla completa, ASPEN (983320)

Ortesis cérvico torácica, conjunto almohadilla pecho, ASPEN (983322)

~.
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Ortesis cérvico torácica, pieza de pecho solamente, ASPEN(983324)

Ortesis cérvico torácica, abrazadera de control cervical (ortesis torácica lumbo

sacra), ASPEN(983330)

Ortesis cérvico torácica, panel posterior, pequeña, ASPEN(983318)

Ortesis cérvico torácica, panel posterior, estándar, ASPEN (983319)

Ortesis cérvico torácica, panel posterior, grande, ASPEN(983321)

Ortesis cérvico torácica pediátrica, unidad completa, ASPEN(983301)

Ortesis cérvico torácica pediátrica, conjunto almohadilla completa, ASPEN

(983302)

Ortesis cérvico torácica pediátrica, pecho, ASPEN(983334)

Ortesis cérvico torácica pediátrica, PD-4, panel delantero con varillas, ASPEN

(983343)

Ortesis cérvico torácica pediátrica, PD-5, panel delantero con varillas, ASPEN

(983345)

Ortesis cérvico torácica pediátrica, panel trasero con varillas, niño, ASPEN

(983356)

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Aspen Medical Products.

Lugar/es de elaboración: 6481 Oak Canyon, Irvine, CA 92618, Estados Unidos.

Se extiende a CORPOMEDICA S.A. el Certificado PM-136-128, en la Ciudad de

B A. O 7 MAY 2013 . d .. . (5) Nuenos Ires, a , sien o su vigencia por cinco anos a

contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO 2 5 2 6
Dr. aTTO A. ORSINGHER
SUB.INTERVENTOR

A.N.M.A.'I'.
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