
Sistema Cervical Pediátrico HALO No Invasivo Modelo C-24 Lerman 

Descripción: 
Sistema cervical HALO sin pines que proporciona inmovilización y control de la columna cervical. 

Funcionamiento: 
Controla la rotación y la flexión lateral de la columna cervical. La cabeza se mantiene en su lugar 
con almohadillas en la frente y el área occipital. 

Indicaciones: 
Posicionamiento de la columna vertebral estructuralmente estable; alternativa para después de 
las complicaciones de la inmovilización de un HALO estándar; posicionamiento postoperatorio 
después de procedimiento para manejo de tortícolis muscular congénita; reducción de la 
inestabilidad rotatoria C1-C2. Indicación específica, a ser determinada por el médico. 

Contraindicaciones: 
Posicionamiento de la columna cervical estructuralmente inestable. 

Advertencias: 
Aparato ortopédico no incluye plástico ni látex. 

Clase de Riesgo: 
Clase I Dispositivo sin medición y sin monitorización. 

Normas Aplicadas: 
Regla 1 Anexo VII de MDR 2017/745 
ISO 13485:2016 MDSAP 
Clase I cGMP exento 21 CFR 820 FDA 

Disposición: 
Eliminación de acuerdo con las leyes colombianas locales. 

Distribuidor España y Portugal: 
Ortoibérica S.L.
CIF: ESB33067505
Parque Tecnológico de Asturias parcela 1
33428 Llanera (Principado de Asturias)
España
tfno.: +34 985794800
www.ortoiberica.com
welcome@ortoiberica.es



 Vista Frontal 

 Vista Posterior 

Ilustración del Producto 

Banda de Apoyo Cefálico 

Acolchado de Mentón 

Articulación Universal 

Correas Torácicas 

Varilla con Punta de Bola 

Chaleco Acolchado 

Correas Craneales 

Acolchado Occipital 
Liner

Soporte de Espalda 
(rígido o semirrígido) 

Chaleco Acolchado 



Inserto del Paquete 

Instrucciones de Montaje: 
Contraindicaciones: Posicionamiento de la columna cervical estructuralmente inestable 

1. Retire los soportes de la cabeza anterior y posterior.
2. Ajuste la sección torácica, utilizando técnicas estándar de ajuste TLSO. Compruebe si hay

signos de enrojecimiento o pinchazo en la piel después de la aplicación.
3. Ajuste la parte facial. La banda de la frente se puede ajustar para altura. El soporte vertical

debe quedar anterior a la oreja. El ancho del soporte facial (forma de herradura) se puede
ajustar a mano.

4. Ajuste la porción occipital a la porción facial usando las dos cintas ubicadas en cada lado.
Las cintas/correas se pueden recortar a la longitud después del ajuste.

5. Conecte la barra de soporte anterior. Ajuste la altura y la posición de la cabeza.
a. Para los casos más complicados de tortícolis, se proporciona un soporte anterior

angulado.
6. Conecte la barra de soporte posterior. Apriete todos los tornillos de bloqueo.

a. Use la barra de plástico como soporte semirrígido.
b. Use la barra de aluminio como un soporte rígido cuando se requiera más restricción

de movimiento.

Los acolchados/revestimientos se pueden lavar a mano y en agua fría. Secar al aire libre. 



 

 

 
 

 
Ejemplo de Etiqueta de Producto 

 
Registro Comercial del Producto: 
El producto ha sido comercializado en los siguientes países por 20 años. Desde 2004, 
cuando se introdujo el producto, no ha habido notificaciones de alertas o retiros 
sanitarios. 
 
Argentina, Australia, Austria, Baréin, Barbados, Bélgica, Bolivia, Bosnia y Herzegovina, 
Brasil, Canadá, Chile, Colombia, Costa Rica, Croacia, Ecuador, Egipto, El Salvador, 
Estonia, Francia, Georgia, Alemania, Ghana, Grecia, Guatemala, India, Indonesia, Israel, 
Italia, Japón, Jordania, Letonia, Líbano, Lituania, Macedonia del Norte, Malasia, México, 
Países Bajos, Nueva Zelanda, Omán, Panamá, Paraguay, China, Perú, Filipinas, 
Polonia, Portugal, Rumania, Rusia, Arabia Saudita, Singapur, Sudáfrica, Corea del Sur, 
España, Sri Lanka, Suecia, Suiza, Tailandia, Ucrania, Emiratos Árabes Unidos, Reino 
Unido, Estados Unidos de América y Venezuela. 
 
Estudios Técnicos: 
Aunque Becker Orthopedic no se ajusta estrictamente a ISO2253: 2006 e ISO10328: 
2016, pruebas de resistencia estática y cíclica son realizadas. Adicionalmente, todos los 
componentes y piezas de ensamblaje son medidos para cumplir con los límites 
aceptables. Estos límites se basan en el uso previsto y el riesgo de modos de falla 
identificados durante el diseño. 
 



 

 

 
 

 

Declaración de Conformidad 




