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Minlsterio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos N 6 1
ANMAT DISPOSICION 517

BUENOS AIRES, 16 SEP 20T

VISTO el Expediente N° 1-47-11561/10-9 del Registro de esta
Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones D&R Medical Depot S.A, solicita
se autorice la inscripcion en el Registro de Productores y Productos de
Tecnologia Médica {(RPPTM) de esta Administraciéon Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos 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.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacidén técnica producida por la Direccion 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 elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcién 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 areas 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 inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso IlI) y 109, inciso i} del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.
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A.N.M.AT.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19°- 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 médico de marca
Aspen, nombre descriptivo Inmovilizadores ajustables para columna vertebral:
region ceryical y nombre técnico Inmovilizadores , de acuerdo a lo solicitado por
D&R Medical Depot S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicion 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 107 a 111, 132 y 90 a 65
respectivamente, figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que
forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 3¢ - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicidn 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-1065-190, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3¢ sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
-
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presente Disposicidon, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-11561/10-9 !
. I .
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DISPOSICION Mo § 17 W imt,,
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ANEXO I

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRBD C1 -DICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ..... M., gj ..... IV? .....
Nombre descriptivo: Inmovilizadores ajustables para columna vertebral: regién
cervical

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 12-093
Inmovilizadores

Marca del producto médico: Aspen

Modelos de los productos médicos:

1.- Collar cervical para adultos Aspen

2.- Collar cervical pediatrico Aspen

3.- Aspen CTO

4.- Collar universal Sierra

5.- Collar pediatrico Sierra,

6.- Collaf regulable Vista

Accesorios: almohadillas para acolchar, extensores,

Clase de Riesgo: Clase 1

Indicacion/es autorizada/s: Inmovilizacion de la zona cervical

Periodo de vida util: 5 afios

Condicion de expendio: Venta libre

Nombre del fabricante: Aspen Medical Products.

Lugar de elaboracién: 6481 Qak Canyon Irvine, CA 92618 Maryland, USA
Expediente N¢ 1-47-11561/10-9

D-ISPOSICION No 5 5 1 z ’ﬁﬁ/\[‘{iwc\b\_q
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ANEXO II

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

---------------------------------

Q/// | |
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Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXOQ III
CERTIFICADO
Expediente N©°; 1-47-11561/10-9

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
TecnoBgi Midi (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO
............. 57, y de acuerdo a lo solicitado por
D&R Medical Depot S.A., se autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Inmovilizadores ajustables para columna vertebral: region
cervical
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 12-093 Inmovilizadores
Marca del producto médico: Aspen
Modelos de los productos médicos:
1.- Collar cervical para adultos Aspen
2.- Collar cervical pediatrico Aspen
3.- Aspen CTO
4.- Collar universal Sierra
5.- Collar pediatrico Sierra
6.- Collar regulable Vista
Accesorios: almohadillas para acolchar, extensores.
Clase de Riesgo: Clase I
Indicacion/es autorizada/s: Inmovilizacion de |a zona cervical
Periodo de vida util: 5 afios
Condicion de expendio: Venta libre
Nombre del fabricante: Aspen Medical Products
Lugar de elaboracion: 6481 Qak Canyon Irvine, CA 92618 Maryland, USA
Se extiende a D&R Medical Depot S.A. el Certificado PM-1065-190, en la Ciudad
de Buenos Aires, aZESEPZ[m, siendo su vigencia por cinco (5) afos a
contar de |la fecha de su emision.

D'ISPOSICI(')N No 65 )| 7 M " TL-'
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pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-11561/10-9
El Interventor de la Administracion Nacionhal de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°©
.......... 6 eodoniffeniiiin.., y de  acuerdo a 1o solicitado  por
D&R Medical Depot S.A., se autorizd 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: Inmovilizadores ajustables para columna vertebral: region
cervical
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 12-093 Inmovilizadores
Marca de! producto medico: Aspen
Modelos de los productos medicos:
1.- Collar cervical para adultos Aspen
2.- Collar cervical pediatrico Aspen
3.- Aspen CTO
4.- Collar universal Sierra
5.~ Collar pediatrico Sierra
6.- Collar regulable Vista
Accesorios: almohadillas para acolchar, extensores.
Clase de Riesgo: Clase I
Indicacién/es autorizada/s: Inmovilizacién de la zona cervical
Periodo de vida Gtil: 5 afios
Condicion de expendio: Venta libre
Nombre de! fabricante: Aspen Medical Products
Lugar de elaboracion: 6481 Oak Canyon Irvine, CA 92618 Maryland, USA
Se extiende a D&R Medic?lﬁ%%leoguﬁ.A. el Certificado PM-1065-190, en la Ciudad

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

contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION No© 6 |
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6 5 1 Z Cérdoba 2435 (1120) Capital Federal

Tel.: (54-11) 4961-4157 (Lineas Rotativas) Fax: (54-11) 4961-7321
Pedidos fuera de horario: (15) 3692-1212

Medical Depot”
S.A

Web Site: www.dyrrehab.com.ar / E-mail: inffm‘.\ar
¥

PRODUCTOS PARA REHABILITACION,
ORTGPEDIA Y DE US0 MEDICO GENERAL

PROYECTO DE ROTULO

INMOVILIZADORES AJUSTABLES PARA COLUMNA VERTEBRAL: REGION ~
CERVICAL

Modelos Aspen: collar cervical pediatrico

Fabrica: Aspen Medical Products — 6481 QOak Canyon; Irvine, CA 92618- Maryland, Estados Unidos.
importa: D&R Medical Depot S.A. — Av. Cérdoba 2435, Cap:tal Federal - Bs. As., Argentina,
Contiene: una pieza. Lote: .

Periodo de vida til: 5 aﬁos

Responsable Técnico: Farmacéutico Caros A. Fiorito, matricula Nacional N® 8713

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM - 1065-190 -
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. Av. Cérdoba 2435 (1120} C
I} Medical Depot Tel.: (54-11) 4961-4157 (Lineas Rotativas) Fax: (5

PRODUCTOS £ARAA REHABILITACION,

( ORYOPEDIA Y DE USO MEDICO GENERAL

PROYECTO DE ROTULO
INMOVILIZADOR DE REGION CERVICAL / COLLAR CERVICAL ADULTO ASPEN

Fabrica: Aspen Medical Products — 6481 Oak Canyon; Irvine, CA 92618- Maryland, Estados Unidos.
Importa: D&R Medical Depot S.A. — Av. Cérdoba 2435, Capital Federal — Bs. As., Argentina.
Contiene: una pieza. Lote: ................c.cceeiiin

Periodo de vida atil: 5 afios.

Responsable Técnico: Fammacéutico Rubén Dario Egido, matricula Pcial. N® 11823.
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM - 1065-190 .




Medical Depot”

Av. C 435 (112§ Capital Federal
Tel.: (54-11) 4961-4157 (Lineas Ho as) Fax: -
SA, Pedidos fuera de hora

PRODUCTOS PARA REHABILITACION,
ORTOPEDIA ¥ DE USO MEDICO GENERAL

PROYECTO DE ROTULO
INMOVILIZADOR DE REGION CERVICAL / JOLLAR CERVICAL PEDTATRICO ASPEN

Fabrica: Aspen Medical Products — 6481 Ogk Canyon, lrvine, CA 92618- Maryland, Estados Unidos.
Importa: D&R Medical Depot S.A. — Av. Cordoba 2435, Capital Federal — Bs. As., Argentina.
Contiene: una pieza. Lote: . e

Periodo de vida atil: 5 aﬁos

Responsable Técnico: Farmacéutico Rubén Dario Egido, matricula Pcial, N® 11823,
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM - 1065-190




Av, Cérdoba 24§ {1 51) clita ederal

e QYY) Medical Depot - Tel.: (54-11) 4961-4157 (Lineas Rotativas) Fax: (54-11) 4961-7321
SA Pedidos fuera de horario; 292 212

Web Site: www.dyrrehab.com.ar / E-mail: info,

PRODUCTDS PARA REHABILITACION,
CRTOPEDIA Y DE USO MEDICO GENERAL

PROYECTO DE ROTULO ¥

INMOVILIZADOR DE REGION CERVICAL Y TORAXICA / ASPEN CTO
Fabrica: Aspen Medical Products — 6481 Oak Canyon; Irvine, CA 92618- Maryland, Estados Unidos.
Importa: D&R Medical Depot S.A. — Av. Cordoba 2435, Capital Federal - Bs. As., Argentina.
Contiene: unapieza. Lote: ...............co.vinien

Periodo de vida atil: 5 aftos.

Responsable Técnico: Fammacéutico Rubén Dario Egido, matricula Pcial. N® 11823.
AUTORIZADOC POR LA ANMAT PM - 1065-190




] Av. Cérdoba 2435 (1120) Capnta’deral
.m Medical Depot Tel.: (54-11) 4961-4157 (Lineas Rotativas) Fax: (54-11) 4961-7321

Pedidos fuera de horario: (15) 3692-1212
Web Site: www.dyrrehab.com.ar / E-malil: info@dyrrehab.com.ar

( PRODUCTOS PARA REHABILITACION,

ORTOPEDIA Y DE USO MEDICO GENERAL

PROYECTO DE ROTULO

INMOVILIZADOR DE REGION CERVICAL /:OLLAR UNIVERSAL SIZRRA

Fabrica: Aspen Medical Products — 6481 Oak Canyon; Irvine, CA 92618- Maryland, Estados Unidos.
importa: D&R Medical Depot S.A. — Av. Cordoba 2435, Capital Federal ~ Bs. As., Argentina.
Contiene: una pieza, Lote: ...............................

Periodo de vida atil: 5 afos.

Responsable Técnico: Farmacéutico Rubén Dario £qido, matricula Pcial. N° 11823.
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM - 1065-190
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) - Av. Cérdoba 2435 (1120) Capital
Medical Depot Tol.: (54-11) 4961-4157 (Lineas Rotativas) Fax: (54-11) 4961-7321
Pedidos fuera de horario: (1

( PRODLICTOS PARA REHABILITACION,
Q

RTGPEDIA Y GE LISQ MEDICD GENERAL

PROYECTO DE ROTULO

INMOVILIZADOR DE REGION CERVICAL / 00LLAR RZGULABLE VIST.

Fabrica: Aspen Medical Products — 6481 Oak Canyon; Irvine, CA 92618- Maryland, Estados Unidos.
Importa: D&R Medical Depot S.A. — Av. Cérdoba 2435, Capital Federal — Bs. As., Argentina.
Contiene: una pieza. Lote: ................c.ooeeev i

Periodo de vida util: 5 afos.

Responsable Técnico: Farmacéutico Rubén Dario Egido, matricula Pcial. N® 11823.
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM - 1065-190
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yyme los extremos de '3 parte
iras esionéndalos fuartemente
para quésleden curveadas cuendo
Ios suefte, coma 5¢ musstra en el lado
daracho de erriba.

UNICAMENTE PARA EL USO DE UN SOLO PACIENTE

APLICACION DEL COLLARIN VISTA®

Gonla cebeza en posieisn neukral, presione (o parte trasera
pera acamodarla y daslicela detrés del cuelln del pacients.
Centra la pigza trasera da farma que las tras da Velcro estén
anire les orejes y 8 misculn trapecia,

4. AUMENTE LA ALTURA

Aumente la altura dei coftarin jalando la manivela y Verifique qua &l intarlor de la piezo de ia barbila

haciendoia girer hacis la derechs. Deténpase hasts no esté hacisndo prasion contra le garganta, S lo
cuande sea muy difieil girar adn més 1a manivala estéd, lavante los fedos por la perte de los masculos
y fe almghadliia el i pieza de la barbille se vea trapecins; asto hace gua la pisza da fa barbilla se
prensada. mueva hatia enfrente distonciéntoss de la gargants.

® {Berbilln asegurade? El paciente ligne qus estar quigto y su barbiila deba estar bien asegurade en la pieza de la barkilla.

VERIFIQUE EL AJUSTE

(@) (N desniveles? Tode desnivel entre la pieza frantal y trasera debe ser ramavida pare perantizar (2 seguridad de

su uso. Si 8s neceseria reajust2 ambos ledas.

@ iVie respiratorie OK?  Verifique que fa parte interior del pidstic de la barbille no hage cantacio con le garganta. S iy

alguna duga, daspegue Yes tiras de velcro ¥ levante les iados porla parte da los miseulgs trapacios

pars hacar més aspacio an la gargenta. Reacomode las tiras y ajuste el collar uma vaz mas.

Aspen Medica) Products, Inc.

6481 Oak Canyon, Irvine, CA 52618

8600-295-2776 + 943-661-0200
WWWw.aspenmp.com

3. BAJE LA PIEZA DELANTERA

Mientras jala los extramos del cellarin, posicione fa pieza de la barkilla de forma que taque Iz barbilla del
pacienta. Ahara beje e callerin can ja Manivela heCia ahajo y hacia adantro. Mantanga ia pisza de la harhilia
an contacto con la barbifla misntras qua los lados sa acomadan sobre los mascules trapecios.

5. ACOMODE Y AJUSTE

Miantras mantiene al coller an su lugar, edhiera les tiras de Velero a ambas fados, Para ajustar el coilarn,
intraduzca su dado pukger u otros dados en Ja apertura de la traquea y depague fa tira de Veloro e un ladn.
Presicne al extremo da |a pieza frontal miantras jala la tire de Velcro hecia un lado. Ahera jate (3 tire de
Veloro hacta arriba v reacomddela. Mantenga fa pisza trasara centrade ajustando ol oteo lado de (8 misma
manera. Repita el procaso hasta ramover cualquier deanivel y lograr el ajuste adecuado.

SUGERENCIAS

Duranta 8l curso de tratamlento el paciente cambia de posicidn frecuentemente, de acostado a erguido o

vicivarsa, de erguigo 8 acestado. Cambios posicionatas fracuentemente necesitan ejustas en 3 a

si es necasario.
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LEA LAS INSTRUCCINES ANYES OE USARLD, Entrenamionts adacuadc an af usa de astg pr 0 dehe laverse a caba ontos de eplicarle. Eslas Instruccianes san guias sbiamer*~ ¥ na se afrecen coma recomendacianes inédicas.

LA APLICAGION DE ESTE PROOUCTD OEBE LLEVARSE A CABO POR PERSDNAS CON LICENCIATURA MERICA, CE¥MO 10 RECOMENDAN L0S GOCTRRES O CUALOUIER OTh~ AUTORIDAD CALIFICADA EN MEBICINA. DARDS PERMANENTES PUEDEN RESULTAR
COMD CONSECUENCIA POR USD DIFERENTE Al RECOMENDAQQ POR EL BOCTOR U OTRA AUTORKIAD MEDICA, ASPEN MEQICAL PACDUCTS ESPECIACAMENTE NIEGA CUALQUIER 03LIGACION D RESPONSABILIDAD FOR DANDS CAUSADES PER MOTIVOS DE
APLICACION OE ESTE PROGUCTO. POR FAVOR LEA LA GARANTIA LIMITAQA ANEXA PARA MAS INFORMACION SOBRE ESTE TEMA,

GARANTIA LIMITADA

Aspen Madical Pratiucts, [rvina, CA, 32618, garaniza o usuario que orlginalmante comprd este products qub osid libre de delecios matesialas y labsrales. La Onlca abilgacién de Aspen Medical Products an al avento de fallo a esta garantia serd la de roparar o
reamplazar el praducta cefactuese a lals] partels).

Aspan Medical Products no tendra ninguna abligacicn a esta gerantia limiteda en case de gue:

tal £l producta ne as cemprede en Aspan Madical Preducts ¢ &n las lugares euterizados para su distribucidn;

ft] El producta as alterade;

fe] Curlquiers poria ad provista par Aspen Madical Praducts s aqregads al producto; o

{d) £ praducto na 85 usada da acuerdo a fas intrucchonas da use ge Aspen Medica) Praducts. .

EL ANTECERENTE ES EL UNICD ¥ EXCLUSIVO REMERIO FDA FALLAS DE SERVICID QE, D DEFECTD EN, EL PRDDUCTAO, ASPEN MEDICAL PROBUCTS NO SERA DELIGADD BAJE £5TA 0 CUALQUIER DTRA GARANTIA IMPLICADA POR CUALOUIER DIRECTD ESFECIAL,
ACCIOENTAL, 0 BARDS CONSECUENGCIALES. ESTA GARANTIA ESTA POR ENCIMA OE CUALOUIER DTRA BAAANTIA, EXFRESA D INVOLUCRADA, INCLUYENDD LA GARANTIA DE COMERCID, D USANZA CEN CUALGUIER PROFOSITD 0 USD. ¥ TODAS LAS
DELIGACIONES O RESPONSABILIBADES POR PARTE DE ASPEN MEDICAL PROOUCTS PCR DANDS CAUSAGCS POA O EN CONECCIGN CON EL USD DE NUESTADS PRODUCTDS, LOS CUALES SON POR ESTE MEDHD NEGADQS ¥ EXCLUIDDS PDR ASPEN MEDICAL
PREDUCTS.

Estz gazantfa le oterpa cerechos espedficos y usted pedifa tenes atros d ercchos, les cuales varlan de estado a estadn,

PrecBucltn: Para asegurer su ysG cOTacio por faver revise todo el matarial,
Naprecamants Anorizaila;
Emargp Surto

@ 2007, Aspen Madiest Pradoets Inc. Todos los Desuchas Reservados. f ® c E Eﬂh;:il'l’;ls:;:ln::
ACB0 A i The Notarionts
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Aspeni® Ui U proves Ln cnturon 19racico
PR : - de134.52 centimetros de largo. Racorie el
~ 7o cinturén para que gueda una circunferen-
cia menor do 99.06 comtimatros.
Tamhién incluye: |a pieza delantera y pos-
terior de ol chalece tericica, v la pieza
trasara y delantera de! collarin con poste
y un coliarin irasere sin poste.
Para pacientes grandes, les almohadiilas
para ef cinturdn torécice son proveidas.
De ser deseado, las almohadillas deben
sar daslizadas an el ginturdn plastce para
uts acolchato adicional a los lados de!

\S\SPCTL

iha (2-POSTES)

Aplicacion Boca Arri

|
LEA LAS INSTRUCCINES ANTES DE USAHLIJ' Entranamiente adocusdn 6n ab
ust ge asta producto deba llevarsa a cabn antes de aplicarln. Estas instruc-

cianas son guias sdlamente y no sa ofrecan cumu recomentaclones médicas.

Coliarin
trasero sin
poste

LA APLICACIGN OE ESTE PRODUCTO CESE LLEVAHSE A CABQ POA PERSDNAS CON LICENCIATURA MEDICA, COMD LO RECDOMIENDAN 1035 DOCTORES 0 CUALOUIER OTRA AUTORIDAD CALIFICADA EM MEQICINA. DANOS
PEAMANENTES PUEBEN RESULTAR COMO BONSEEUENBIA POR LSO Q4FERENTE AL RECBMENDADD POR EL DOCTOA U OTRA AUTDRIDAD MEDICA. ASPEN MEDICAL PROOULTS ESPECIFICAMENTE MIEGA CUALBUIER

\f

dSY

JBURALIGN D AESPANSABILIDAD PER DANOS EAU?ADDS POR MOTIVOS DE APLICACKIN DE ESTE PRODUCTD. PDA FAVOR LEA LA GARANTIA LIMITADA ANEXA PARA MAS INFORMACION SOBRE ESTE TEMA. pacienta. =
o 1. PREPARACION BOCA ARRIBA 2. MEDICION H
= Examing la hoja de instruccidn dal collariln Asp.an@)“ pare dista | | e = Lacama debe astar plena can fa cabaza dal pacisnts 3
o complet de tallas def callarin 8 informacifinida aplicatién. que estd directamenta acostada en allo - o almo- é
Z * Paa pacientes buca arriba, la configuracifin de 2 pestes propor- hadasi ) * Mientras que mentiene <z
i clel y rastricrian de movimiento sin la inco- ;ha?nm:qsi f;b:‘;:?i uht?ﬁc:(: precauciones  espinales N
- moditad de los pasies 4a apoyn pustenurasu la Gula de medidas de Aspen® apropiadas, ponga los com- ,ZC:
» {ns pacientes baca erriba a menuds reJ;uue!en un collarin un para gscoger e collain cor penentes  al  lade del &
5 tamafio m&s grande qua las estimaciones da! iguia da medida {euan- rectn, paciente y dirffelos debajo w
- do ajuste correctamante an la traquea lmqma. la barra no daba « Pare madir a! cinturén toréei- del paciente mientras que F
f %y tocara via aérea), £0 mida 1a cjrcunl'erencla de presiona le cubietta del =
?" » Para ia aplicacion da 2 postes, quite alcullaﬂn con fijadortraserp pechio 'pmmm"d’meqt’ una colchén de espume. S| sg o
susitiyaio por al collarin sin fjador waserd. Sustitiya la funda da pulgada {2.54zm) dabaja s |a punta dei proceso do b pAME. w
y yaia p L ¥ xyphiaid. Si la circunferencia es menos de S3.06 cm, indica destalances, haga )

|a abrazedera de paste de apoya y [2 correa Edel poste. cans al ciaturtn an la heandidura entre %652 y 1006 que e personal epropiade
* Quita ol frente det collerin fijada det chaleco y deshage lns tirantes em. del hospital realice ests E
Nots: 2 configurackin de 4 postes puede Ser usads para clartos :"a" ““"E; alineandn i' DII’“ d‘: le '.’E."’d”r“'”"”i‘ memniohra. o
paciantes boca arriba. Por favor 1afiéiase al paso 4 de la aplicaclan amente sabre al remache da atuminio grende. =

recta nera el Ajuste dé postes de apaye poSterioreas * Jale firmernante pars asentar |a correa. Haga esta en
p U P Reye post - i Bmbos lados <
| .- !

4. AJUSTE DEL CHALECO
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= Apligus y tologua al frenta
dei ehaleco cantrando la linea
del pezhn en lus recortes del
panat.

«Paie |a presifia Vaicro {con al
logotips de Aspen®) a cada
lada y una el cintn. Si es nece-
sarfo cambiar |a circunfaren-
cir de ¢! cinto, muave las cor-

rens simétricemente & 1a rany-

/| pero na; incémato, asequre ia

ra siguipnte del ojo de la cer-
radura | (generalmants  mas
pequeﬁa}

. E‘.uandb el ajuste es apretady,

pusicidr;l aplicando la presilia
traslapado del Velcro.
» Encaje a presiin 185 correas

da hombre en su lugar pere no

apriete todavis.

* Caloqua e frante dal collarin fjado en el
paciente y céntrelo, Lavements apliyue la tapa de
abrazadera de! poste te ppoyn.

* Ceidadosamente apreter e! colladn hasiz que
dobie para emparajar al paciente. La borbilla det
paciente debe estar 8 ia misma distancia del col-
tarin. {Na spricte 1a Corvea de Apoyp Occipital ™
en pacientes boca amiba,)

» Apriete (es tornilios an la sbrazadera de posts da
2poyn.

» Agsegurar qua taato &l collarin y los panales del
chaleco quaden simétricamente. Apretar suavae-
menta los Brantes de hombro para quitar [2 holgu-
18, Ellos prapargionan une linsa pecloral de jalon
cantrado aproximadamente del proceso del
syphaid, que ofrece eontrol intarmedic-lateral y
superlor-inferier. Peede ser deseable hacer otros
gjustes usando les abrezederas del posta da la
ayuda y fas varreas de hombrn para obtener un
ajuste Spiimo para el paciente.

MASTER COPY

M e

* El CT0 de
Aspsn@®  puede
ser cambiado para
raflgiar cambios
=] de (3 enndlein del
| paciente.  Para
pacientes boca
artiba donda los
postas de apoyo
postesiores son teseaties, una almehads pusde ser
usada hajo up hombro para minimizar la presitn cau-
sada por ef poste de epoyo pastarior.

= Esté consciante que el apretamientt excesivo de los
tirantas causars la tragcidn.

* No use en destornilisdar de tamafio neutral para
aprotar o ajuster Ias abrazaderas de poste de spoyn
mientras e! dispasitivo ests en el paciente.

«Cuando avanca @ una configuracion de 4 po:
aseglrase que la correa postal cubre el post
apoyo.

BN 86biove o) g !
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« Mide al pa

cisnte usando la guiz ¢ medida de

Aspan@® y selaccione ef CTO con al collarin de
tamafio aproplade,

!« Para madir |a talla ai cintuebn tors-

icico mida la circunferencia de
' pecha aproximadamanta una puiga-

{: da debajn de |3 punta del procesn da

i xyphold. Si fa circunferencis es
i menos de 98.06 cm. carte e[ cinturdn

~=Jj en 1a hendidure entra 3652 y 1018

cm.

{' ta carradura gproplada sabre el

i
[ »Una sl cinttirdn aiineando el gjo de

correa. Haga

| remacha de aluminio granda.
!« Jaje firmemants pura asentar ia

8510 en ambas lados.

Nota: Asegurar que la ehrezaderz de poste de
apoyn asta m?a!ta dejands gue & colierin y postes
3 dastican féciimente.

2. MEDICION DEL COLLARIN

* Sunltamente enceje g caliar
al pacienta como descrito en la
haoja de instruccion del coliasin
de Aspen® (para mis datalies,
ver €l videa de entrenamignto
del Collarln de Aspen @)
Aseqilrase gque este ¢orrecia-
mente centrado y luaga apriete
al coltarin,  Ests seguro de
apretarlo bastants para asegu-
rar que & panel treserd dohie
para que le quade al paciente y
toda “ holgure” sea guitads.

+ Aprieta la Correa de Apoyo
Occipital ™ para proparcionar
un apoyd cmodo en la parts
trasera del coliarin.

APLICAC’"N EN FORMA RECTA (4 POSTFS)

» Apligue y cologue el frente del chaleco
centrando la linea de! pezon en las
recartes deft panel,

= Pele |a presilla Velcro (con ef lpgotipo
de Aspen®} a cada lade y una sl cin-
turdn. Si es necesario cambiar fa circup-
farencia del cinturdn, mueva las correas
simétricamente a la ranura siguiente dal
ojo de ia cerradura {generalmenta mas
pequenial.

= Cuando el ajuste es apretads, pern no
incémodo, asegure la posicion aplicando
ia presilla traslapado del Velcro.

+ Rompa los tirantes en el fugar, pero no
apriétese aln,

¢ Deslice los

apoyada.
* Apriate los

destornifado
positivo estd

Esté conscle
det cuello,
movimiento.

kY

t

4, AJUSTAMIENTO

postes de apoyo an el frente del

CTO hacia arriba hasta que la cabeza del
pacients 54

8 comactamente colocada y

ornillos en 1a abrazadera de posta

de epoyo. No haga este ajuste usando un

de temafio nautral cuando el dis-
EN @i pacienta.

= Ajuste el cdliarin trasero en la misma manera,

nte que entre més alto la espalda
mas eficaz la restriccién de

s e AL

= Asegurar que tanta el col-
larin y los panetes del chale-
co quedsn simétricamente.
Apreter svavemente los
tirantes de hombro pars
quitar fa holgura. Eftes pro-
porcionan una linea pectoral
de jalon centrado aproxi-
madameante del proceso det
xyphoid, que ofrece control
intermedio-lateral y superi-

or-inferior.  Puede  ser
deseable  hacar btros
ajustes usando las

abrazaderas del poste de
ayuda y les correas de hom-
bro para obtener un ajuste
dptime psra el paciente.

IARANTIA UMITADA

Aspen Medical Products, [rvine, CA, 92618, gare

1 g5ta garantie serd Ia de reparor o reemplazar el pri
a) El productn 1A e5 ¢amprada an Aspen Madical Pro
') El preducio es ahterado;

ducte defeciuoso a las) partels).

c) Cualquior parte no provista por Asgsn Medicol Prdducts es sgrogata al producte; o
'd) & procucto ro es usadp da acuerds a fas intrucziones de uso de Aspan Madical Produets.

EL ANTECEQENTE ES EL ONICO Y EXCLUSIVD REMEDIO POR FALLAS DE SEAVICID DE, O BEFECTO EN, EL PROCUCTD. ASPEN MEDICAL PROCUCTS NO SERA GALIGADQ BAJO ESTA 0 CUALOUIER OTRA GARANTYIA IMPLI-
SADA POR CUALGLMER QIRECTO ESPECIAL, ACCIDENTAL, 0 DARQS CONSECUENCIALES, ESTA GARANTIA ESTA POR ENCIMA DE CUALOISER BTRA GARANTIA, EXPRESA O INVOLMCRADA, INCLUYENDO LA GARANTIA DE
CAMERCIN, O FSANZA DA CUALDUIER PASPASITO 0 USD, Y TRDAS LAS DBLIGACISNES D RESPONSASILIDADES PO R PARTE DE ASPEN MEDICAL PRODLCTS POR DARDS CAUSADDS POR Q EN CONEGCION CON EL USD
DE NUESTROS PRDOUCTOS, LOS CUALES SON FOR ESTE MEDID NEGADUS Y EXCLULDOS PDR ASPEN MEDICAL PRDOUCTS.

varinn de estado b esteda,

Precaucion: Para asegurar su ube coFrecty por fevar

revise tode ol mataral,

1 ugi arlo que eriginelments compri este praducts que esta libre do defectos meteciaies y loboreles. La @nice cbélgacitn de Aspen Medical Products en el evento de falt
Aspen Madics! Praducts no tendrs ningunn obigacién ¢ ety gsramia imtads an cosc da gque:
yjucts o en {os lugeres autorizades para su distibucion;

Esta garsntia le storga deraches espacificos y usted podria tener olros derechos, los cusies

qutﬂs:

* Para pacientes sufriando de curveture extrema de |3 espina (kyphotic)
¢ ton otres anormaiijades de postura, es posibie doblar 05 postas de
apoyo para un major ajuste. Para llevar & cabo esto, use un par dae hiar-
ros dg flexion o quite jos postes de ja abrazaders y curve usanda un
{oma de banco pare asegurar que ellos permanezcan Simétricos.
Procure no dabiiitar los postes dofldndoles repetidamente o dobléndo-
los més de 45 grados.

* Esté censciente que el apratamiento axcasivo de las firantes cousars
tracelan.

* a5 almohadillas de reemplaza estén disponiblas con su daetor, arthod-
co local g Instalacion prostética, & llamando a Aspen Productes Médicos
al 800-295-2776.

UNICAMENTE PARA EL
USO DE UN SOLO

Representants Avtorizado:
Emergn Europe
Molangtraat 15
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'JAspen Medical Prod
HECHO EN USA S I E R R A 6481 Oak Canyon, Irvine,
UNICAMENTE PARA EL USO B00-295-2776 - 949-681-03¢0
DE UN $OLO PACIENTE UNIVERSAL COLLAR™ WWW.aspenmp.com

INSTRUCCIONES DE LSO
- 1. POSICIONE 1A PIEZA TRASERA

= Cenira a2 pieza trasera de forma gue las
tiras de Velcro estén entre las orejas y el
miisculo trapecia.

* Mantenga la cabeza en pesicion neutral,
o de acuerdo a las reglas y protocolos del
hospital, o siga las ordenas del doctor.

» Posicione |2 pieza rasesa al ladn
det paciente, presione los tadas para
acomodaria y deslicala detras del cuello.

2. POSICIONE LA PIEZA FRONTAL

« Ntientras sufel2 [a paria inferior de la
piaza frontal, {iavanie ambos Jadas, tan
alto sobre &l misculo irapecio como sea
pasible y acomode ambos lados contra

el cuelig (Entre mas largo el cuetio dat
patcienie, mas elevatos deberian ester los
lados).

» Jale ambos fados da la pieza frontal,

lo cuat *baja” la parte de la barbilla; y
posicsone 1a parte de [g barbilla de forma
que quede al mismo nivel que ia barbilta
def paciente. Ahore acemade los fados
de la pieza frental sobre los misculos
trapecios.

= Para ajustar el collarip, introduzce su
dedo puigar u olros dedos en la apertura
de la traquea y depegue la tira de Velero

de un lado. Presione el axtrema de |2 pieze
frontal migntras jala ia tira de Velcro hacia
un lado. Ahora jale ia tira de Veicro hacia
arriba y reacnmbdale. Ajusie el olro lado de
lamisma manera para que le piezd trasera
quede cantrada. Repita 8l procesa hasta
remover cuaiguier desnivel.

* Con |3 piaza frontal firme un su lugar,
adhiera las tiras de Velcro a ambos lades.

@ tBurbills nivelada? El ptasiico de la barbilla debena 2star a la misma distancia que !a barbilla de! paciznte. Si no estd, reecomaode y reajuste el collarin.

@ iNe desniveles? Todo desnivel enire la pieza frantal y tresera debe ser removido para garanbizer la sequnidad de su usa. Si es necesario regjuste pmbos lados.

@ iVia respirateria O?  Vanfigua que fa parte intarior dal plastica de la barbilla na haga cantaeto can la gargants. §i lo hece, despegue 185 bires da velcro y reacomode
la pieza trontat, cuitdndose de subir 105 \edos e la parie drantal mas asmita del milsculo mapecis.

El zoltarin Slerra Universa! no fud disefiacdo para use extensiv). Sise planes usar por larco perigdo, mejcr remalacelo por up coilagin Aspen

LEA IAS INSTRUCCINES ANTES DE USARLY. Entrenamiante sdecuade ex el use da este peaducio dobe lleverse e cabo antes de aplicerl s, Estas instrecciones san gulas silaneente v po
se ofrecest coms recomendaciones mpdicas.

"< LAAPLICACIGN DE ESTE PRODUCTO DEBE LLEVARSE A CABD POR PERSONAS CON LICENCIATURA MEDICA, COMD L0 RECOMIENDAN LGS DUCTORES D CUALDYIER BTRA AUTOMOAD
CALIFICABA EN MEICINA. DARDS PERMANENTES PUEDEN RESULYAR COMI CONSFCUENCIA PDR US0 DIFERENTE AL BECOMENDAQS POR EL DOCTDR U OTRA AUTORIDAD MEDICA.
ASPEN MEDICAL PRODUCTS ESPECIFICAMENTE NIEGA CHALDINER OBLIGACION D RESPONSARILIDAD POR DANOS CAUSADOS POR MDTIVDS DE APLICACIGN DE ESTE PRODUCTD.
POA FAVOR LEA LA GARANTIA LIMITADA ANEXA PARA MAS INFORMACIN SOBRE ESTE TEMA..

GARANTIA LIMITADA

Aspen Madical Producs, |rvina, CA, 92618, garantiza al usuario que ariginalmente compro este producio qus esid ibre de defecios materinles v lebareles. Lo dnica obligacian de Aspan
Medical Praducis en &l evanto de {ailo & este garantia sard ia da reparar o raempiazar el producto defaciuose o 1afs) partals).

Aspen Medicat Praducts no tendrl ninguna obligaciiin & esto garantia limitade &n c eso de que:

|4} El praducto no as comprada en Aspen Medical Products o an fos lugares aulbrizedss para su distribucion; U o
{b) £ gradueto es alterato; C:/ MASL%FH%OPY
{¢) Cualguier parte no grovista por Aspen Metical Products es agregedo 81 protucio; o o :.:ul REE FACAE FILE

[ £l producto na as usada de acuardo a fas inruecinnes te use de Aspen Medical Products.
EL ANTECEDENTE ES EL UNICG Y EXCLUSIVO REMEDID POR FALLAS DE SERVICIO [E. 0 DEFECTO EN, EL PRGDACTD. ASPEN MEGICAL PROBUCTS NO SERA DBLIGAOG BAJ( £STA
B CUALQUIER OTRA GARANTIA IMPLICADA POR CUALOHIER DIRECTA ESPECIAL, ACCIGENTAL, 0 DANGS CONSECUENCIALES. ESTA GARANTIA ESTA POR ENCIMA DE CUALQUIER
OTRA GARANTIA, EXPRESA (0 INVOLUCRADA, INELUYENDG LA GARANT_[A DE COMERCIO, G USANZA CON CUALQUIER PROPOSITO & bSO, ¥ TODAS LAS OBLIGACIONES 0
RESPONSABILIBADES POR PARTE DE ASPEN MEDICAL PRABYUCTS POR OANDS CAUSAZOS POR O EN CONECDI(N CON EL USD OF NUVESTROS PROOHCTOS, LOS CUALES SON POR
ESTE MEDIU NEGADQS ¥ EXCLU1DAS POR ASPEN MEDICAL PROOULCTS.

Esia garentia ia olovga derachas aspacificos d podria tener &tros darechos, ios cuales vorfan de =s1ado a asipdo.

Anprasetanyd Autoritsdn:

Precaucidn: Para asegurar su uso caracio poRYRVor reviss fodo el matarial, Emergn Euleoy

] ; Wolanstreas 15
© 2007, Aspea Metlica! Producis tac. Todas Ins Doraeh c E 5110 The Aagus
PKIDG! A BAI? ’ Tha Mutherdanis
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S \s\spen Medical Produ ]

) HECHO EN USA I E R R 6481 Oak Canyon, Irvine, d
UNICAMENTE PARA EL USO DE 800-295-2776 » 949-68 50
UN SOLO PACIENTE CH LD COLLAR™ www.aspenmp.com £ ERY

INSTRUCCIONES DE USO

1. POSICIONE LA PIEZA TRASERA

» Centre I3 pieza trasera de lorma que las
tiras de Velcro estén entre las orgjas v el
musculo tragecio.

* Mantanga la cabeza en posicion neutral,
o de acuerdo a las reglas y protocolos del
hospital, o siga !as ordenes del doctar.

* Posicione ia pisza irasers al lado
def paciente, presione los lades pare
acomodarla y deslicels detrds del cuelin.

= Migntras sujets la perta inferior de la
pieza frontal, levante ambos lados, tan
alte sabra el misculo rapecio como sea
posikle y aeomade ambos tades contra

el cuells [Entre mis largo el cualio del
paciente, mas elevados deberian astar o
ladas).

* Jale amhos Iz dos g2 |3 pieza frontal,

lo cual *baja” |z pare da la barhilla; y
posicione ia pare de la barbilla de lorma
que quede al mismo nive que la barbitla
tlel paciente. Ahora 2 comode fos lados
e |a pieza frontal sobre lps misculos
trapecios.

+ Con {2 pieza frontal firme en su fugar,
adhiara las tiras de Velero a ambos lades.

» Pare ajustar 8l colfarin, intraduzea su
dedo puigar u otros dedos en la apertura
de [a traquea y depegua ia tirz da Velcro

de un lado. Presione el extremo de ia pieza
frontal mientras jala 'a tira de Velero hacia
un lzdo. Ahora jale la tira de Velcro hecia
areiva y reacomidele. Ajusie el otro lado de
la misma mznera para gue |2 pieza trasara
queds centrada. Repita e groceso hasta
rempver cualquiar desnivel.

{3.)iBarbille nivelada?  El pidstico de fa barbilla deberia estar a 16 misma distancia que la barbille del gaciente. 5inn gstd, reacomode y resjuste ef collarin.
(2) 1Mo desniveles?

(3):Via respiratetia OK?

Tada desnivel entre fa pieza lrontal y trasera debe ser remevida pura garantizar le segurided de su uso. S es necesaria resjuste smbos lados.
Vesiflqua que ia parte nta fer dek piéstica da le barbitla no haga cantacte con la gargantz. Si la hace, despegue Ies tiras da velcro ¥ reacemnde
ta pigza frantal, cuidldandose da subirtos lates de la parte fromtak mas arriba def misculo trapecio.

zollarin Sterra para nitios nn T8 diseftado 9ara uso extensive. Sise nianea uear por laroo nernda, m

“inr remplacelo por un collarin Aspen

LEA LAS INSTRUCCINES ANTES DE USARLD. Entrenemiento adecundn en el uap de eate praducio debe Hevarse n cabe antes de rplicarle. Estas instrotciszes san guias slamonte y no
o ofrecEn came recomendecianes médicas.

LA APLICACLIN DE ESTE PRODUCTO DEBE LLEVARSE A CABQ POR PERSONAS CON LICENCIATURA MEDICA, COMO LO RECOMIENDAN L0S DOCTRRES 0 CUALJWIER OTRA AUTORIBAD
CAUFICADA EN MEDICINA. DANDS PERMMANENTES PIEDEN RESULTAR COMO CONSECUENCIA POR uS0 DIFERENTE AL RECOMENRADD POR EL DOCTOR U OTRA AUTORIBAD MEDICA.
ASPEN MEDICAL PRODUCTS ESPECIFICAMENTE NIEGA CUALQUIER OBLIGAEION 0 RESPONSABILIDAD POR DANOS CAUSRDMS POR MOTIVOS DE APLICACIGN DE ESTE PROOUCTD.
POR FAVOR LEA LA GARANTIA LIMITADA ANEXA PARA MAS INFORMACE 0N SDBRE ESTE TEMA..

GARANTIA LIMITADA
Aspan Madical Products, Trving, A, 5210, garamiza of usuaria qua origineimanta compr esio produto Gue pstd iibre de defectas maiorigles v taburates. La inica obiigation de Aspea Medical
Preducts en ol evento de fallo 2 esta garantia seri g de reparer @ eatplazar @ preducto defactucsa o fals) panels).
Aspen Medizal Products ne tendrd ningung sbligaeién a esta geranlia fmitada en case de que:

1a) El prodecto na g3 camprsdo en Aspen Medice! Praducis o en los kigaras tutorizaidns pava sa dissribucidn;

it} Ef prodectn es ahsrado;
{ci Cunlguier parte ne piovista por Aspen

Msdicel Products es ag:egad o el productn; &

STER COPY
(WHEN PIED)
B 14 REKTVL 154

(d] Et prodwetn no 65 usade de stuardo ¢ (85 intructiones de wso e Aspen Medice! Products.
EL ANTECEDENTE ES EL UNICO ¥ EXCLUSIVE REMEDI POR FALLAS Of SEAVICIO O, O BEFECTO EN, EL PROOUCTQ. ASPEN MEDICAL PRODUETS NU SERA DBLIGADB BAJO ESTA O CUALOUIER
OTRA GARANTIA IMPLICAOA POR CUALDRIER (IRECTH ESPECIAL, ACCIDENTAL, O DANOS CONSECUENCIALES. ESTA GARANTIA ESTA POR ENCIMA 8 CUALDUIER TRA GARANTIA, EXPRESA O
INVOLUCRAOA, INCLUYENGO LA GARANTIA DE COMERCIO. O USANZA CON CUALOUIER FROPOSETD € LSO, ¥ TODAS LAS DBLIGACIONES ¢ RESPDNSABHUIOADES POR PARTE OF ASPEN MEDICAL
PROCLUCTS POR DAROS CAUSADSS POR 0 EN CONECCION CON EL USD DE NUESTROS PROOUCTES, LOS CUALES SON POR ESTE MEDID NEGADYS Y EXCLUIDOS POR ASPEN MEDICAL PROOUCTS.

Ests gerarifa ke oiarga derechas especificos y uswe 3 icner viros derechas, fas cuales varias de estade 3 estada.
Precavciba: Para asagurar Su use COIrecto por favor Yevise wdo of smaterial.

Avovestarante Autiizado

Une lista do distribuideros esth disponible en cuemto ) ite. Emmag Eumg
€ 2007, Aspan Madicsl Products [nz. Tnoas fos Opmches Resdades. c € Elll;:!:::lm 15
PR2051 & Ry e wa“mmh




