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DISPOSICION N° 5 89 6
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BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-47-2560/13-5 el Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Corpomedica S.A. soficita se
autorice la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto medico.

Que las actividades de elaboracidon y comercializacion de productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

é\ Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluaciéon técnica producida por la Direccidén de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracidén y el control
de calidad del producto cuya inscripcidon en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.
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Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla fa normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso I1) y 109, inciso i} del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto medico de marca
Aspen, nombre descriptivo Cuello Cervical Universal y nombre técnico Collarines
Cervicales, de acuerdo a lo solicitado, por Corpomedica S.A., con los Datos
identiﬁcatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 6-12 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la

misma.

-



‘2013 — Ao del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813”7

pisposicion - 588G ©

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-136-129, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afos, a partir de la fecha ifnpresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

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

/‘*l““‘:'i’*

pr, OTTO A. ORSINGHER
éU-B'lNTERVENTOR
T AN AT,

archivese.

Expediente N© 1-47-2560/13-5

DISPOSICION No 5 8 9 6
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ANEXO |

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° 5896
Nombre descriptivo: Cuello Cervical Universal

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-938 Collarines, Cervicales.
Marca de (los) producto(s) médico(s): Aspen

Clase de Riesgo: Clase I

Indicacién/es autorizada/s: Indicado para la értesis cervical, especialmente en los
casos en los que se desee inmovilizar al paciente por precaucion luego de un
accidente o traumatismo. También puede utilizarse en casos de irritacion cervical
y en todos los casos en los que se desee inmovilizar el cuello del paciente por un
corto plazo.

Modelo/s:

1.- Cuello Cervical Universal, Adulto, ASPEN SIERRA (983125)

2.- Cuello Cervical Universal, Nifio, ASPEN SIERRA (983150)

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Aspen Medical Products

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

Expediente N® 1-47-2560/13-5 ﬂ“ﬁw‘L
pisrosicion e ) 89 G
Dr. OTTC A. ORSINGHER
SUB INTERVENTOR
C:/ ANM.AT.
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ANEXO I

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

PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°

]

‘([J.lﬂtmi{-.

Dr. OTTO A. ORSINGHER
sSuUB- ENTERVENTDR

&/ ANM AL,
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Importado y distribuido por:
Corpomedica S.A.

Larrea 769, (1030} Ciudad de Buenos Aires — Argentina

Fabricado por:
Aspen Medical Products

6481 Oak Canyon, Irvine, CA 92618, estados Unidos

Cuello cervical universal ASPEN SIERRA

XxxxxX|  [REF| XXXXX ol

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Director Técnico: Farm. Abel Pérez Sala MN. N° 7670

Autorizado por la ANMAT, PM 136-129




ﬁ’i
%ﬁ) Cuello universal Sierra
CORIOMEDICA

Pagina1de7

INSTRUCCIONES DE USO

Importado y distribuide por:
Corpomedica S.A. :
Larrea 769, (1030) Ciudad de Buenos Aires — Argentina

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

Cuello cervical universal ASPEN SIERRA

A  |[LoT] xxxxxx|  [REF XXXXX oA

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Director Técnico: Farm. Abel Pérez Sala MN. N° 7670

Autorizado por la ANMAT, PM 136-129

INTRODUCCION

El cuello universal Aspen Sierra posee una Unica medida, que se adapta a

todas las medidas y necesidades de los pacientes que requieren cuidados
especiales de la columna cervical. Son ideales para las emergencias, en las
cuales no se sabe quién sera el proximo paciente, facilitando el cuidado de

los mismos. Este producto, asimismo, soluciona los problemas de
almacenamiento, ya que una sola medida basta para cubrir todas las
necesidades. Posee un disefio que combina el confort y la restriccién de
movimiento adecuada para los pacientes que lo requieran.

El cuello universal pediatrico Aspen Sierra fue disefiado especificamente

para pacientes pedidtricos y también posee un Unico tamafio, el cual abarca

la totalidad de los pacientes de esa categoria. G
Estos productos poseen un panel posterior plano que facilita su segura -
aplicacién y un sistema de captura del contorno de la porcidon posterior de la
cabeza, lo que aumenta adn mas la restriccion del movimiento. El acceso al
area traqueal es no paralelo, permitiendo la visualizacidén y cualquier

CORPOMEDICA S.4.

procedimiento del cuello anterior.
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SIERRA UNIVERSAL ADULTO SIERRA UNIVERSAL PEDIATRICO
INDICACIONES

Este product'o estd indicado para la ortesis cervical, especialmente en los
casos en los que se desee inmovilizar al paciente por precaucion, luego de
algin accidente o traumatismo. También puede utilizarse en casos de
irritacidn cervical y en todos los casos en los que se desee inmovilizar el

cuello del paciente por un corto plazo.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

¢ lea las instrucciones de uso antes de utilizar este producto.

+ Para poder colocar este producto, los profesionales de la salud deben
recibir una adecuada capacitacion acerca de su utilizacion.

¢ Estas instrucciones funcionan como una guia solamente y no debe ser
tomadas como recomendaciones médicas.

+ FEste producto esta indicado para ser aplicado unicamente por
profesionales de la salud matriculados. Dafio permanente puede

resultar del uso indebido, no recomendado por un profesional de la

salud.
e Los collares Sierra Aduito y Pediatrico no son aptos para uso °

- prolongado. Si se requiere uso prolongado, opte por otras opciones.
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INSTRUCCIONES DE USO
PANEL POSTERIOR
a. Mantenga la cabeza alineada neutralmente. Coloque el panel posterior

junto al cuello del paciente; presione la superficie de apoyo para deprimirla,
y deslice el panel por debajo del cuello. _
b. Centre el panel posterior de modo que las correas queden entre la oreja

y los musculos trapecios.

ADULTO
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PANEL DELANTERO

a. Separe los dos costados del panel delantero, lo cual “*baja” la pieza del
menton, y cologue ésta de modo que quede pareja con la parte delantera
del mentén del paciente. Ahora coloque los costados del panel delantero
sobre los musculos trapecios.

b. Mientras sujeta la parte inferior del panel delantero, levante cada costado
por sobre los trapecios tanto como pueda, y coloque el costado del panel
delantero contra el costado del cuello. (Cuanto mas largo sea el cuello del

paciente, mas arribas deben estar los costados).

ADULTC
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SUJECION
Con el panel delantero sujeto en su lugar, adhiera las correas de velcro en

cada costado.

ADULTO
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AJUSTES

Para ajustar el collar, coloque su dedo pulgar u otro dedo en la abertura de
la trdquea, a manera de ancla, y despegue la correa de velcro de uno de los
costados.

Empuje hacia dentro el borde interior del panel delantero al tiempo que jala
la correa hacia fuera. Ahora levante la correa y vuelva a adherirla. Ajuste el
otro costado con igual intensidad para que el panel posterior quede

centrado. Repita el procedimiento hasta que no quede ninguna holgura.

ADULTO

CALCE ADECUADO

a. La pieza plastica del menton debe quedar a ras con el extremo del

mentén. De lo contrario, modifique la posicién de la pieza del mentén y

vuelva a ajustar.

b. Toda “holgura” entre los p_aneles delantero y posterior debe ser eliminada

para asegurar un caice firme. Si es necesario, ajuste otra vez ambos

costados. O
c. Verifique que la parte posterior de ia pieza del mentén no esté en

contacto con la garganta. Si lo estd, suelte el cierre de velcro y vuelva a

aplicar la pieza del mentén, cuidando de levantar los costados del panel
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RESTRICCION DE MOVIMIENTO
Mantener su cabeza y cuello lo mas inmdviies posible es parte importante
del proceso de recuperacion. El collar Sierra esta disefiado para ayudar en
este proceso. Manténgase siempre el collar puesto y ajustado
adecuadamente. Quiteselo Unicamente para lavarse la cara y el cuello, a
menos que su médico le haya dado otras ordenes. Quitese el collar sdlo con

la-ayuda de otra persona..
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-2560/13-5

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
589 6de acuerdo a lo solicitado por Corpomedica S.A., se autorizé la
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Cuello Cervical Universal

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-938 Collarines, Cervicales.
Marca de (los) producto(s) médico(s): Aspen

Clase de Riesgo: Clase 1

Indicacién/es autorizada/s: Indicado para la értesis cervical, especialmente en los
casos en los que se desee inmovilizar al paciente por precaucion luego de un
accidente o traumatismo. También puede utilizarse en casos de irritacién cervical
y en todos los casos en los que se desee inmovilizar el cuelio del paciente por un
corto plazo.

Modelo/s:

1.- Cuello Cervical Universal, Adulto, ASPEN SIERRA (983125)

2.- Cuello Cervical Universal, Nifio, ASPEN SIERRA (983150)



Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Aspen Medical Products
Lugar/es de elaboracion: 6481 Oak Canyon, Irvine, CA 92618, Estados Unidos.

Se extiende a Corpomedica S.A. el Certificado PM-136-129, en la Ciudad de
06 SEP 2013

Buenos Aires, a ........ , siendo su vigencia por cinco (5) ahos a

contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No 5 89 6 AM@“—-
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~ : Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
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