Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, DISPO Sicl . A
Regulacion e Institutos ON b ‘ 1 0 6 2 E'
ANMAT

suenos AIres, (¢ DIC. 2013

e esta

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2749-15-2 del Registro
Médica

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Corpomeédica S.A.

RPPTM

solicita la revafidacién y modificacion del Certificado de Inscripcion en e

N® PM-136-65, denominado: Bombas de infusion implantables,| marca

MEDTRONIC.
Que lo solicitado se encuadra dentro de

Disposicién ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y

los alcances de la

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).
Que la documentacidn aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.
Que la Direccidon Nacional de Productos Médicos ha tolmado la

intervencidén que le compete.
Que se actla en virtud de las atribuciones conferidas por los

Decretos N° 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Insc%ripcic')n en
el RPPTM N© PM-136-65, correspondiente al producto médico deri'wominado:
Bombas de infusion implantables, marca MEDTRONIC, propiedad de la firma
Corpomédica S.A. obtenido a través de la Disposicion ANMAT N° 3525 de fecha

w



pisposicton Ne = 1062

Ministerio de Saltud
Secretaria de ®oliticas,
Regufacion e Institutos

ANMAT

02 julio de 2010, segun lo establecido en el Anexo que forma parte

presente Disposicion.
ARTICULO 29.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcid

RPPTM NO© PM-136-65, denominado: Bombas de infusion implantables |, marca

MEDTRONIC.
ARTICULO 3°.- Acéptase el texto de! Anexo de Autorizacién de Modificac

e de la

n en el

ciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que deberd

agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-136-65.
ARTICULO 49.- Registrese; por el Departamento de Mesa de

Entrada,
a de la

notifiquese al interesado y hdgasele entrega de la copia autenticad
presente Disposicién conjuntamente con sus Anexos, Rétulos e instrucc
Uso; girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica para que e
agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, archive
Expediente N© 1-47-3110-2749-15-2 |

DISPOSICION No i 0 6986

ec

; NARB® VERNA
SUBADMINISTRADOR NACIONAL
DECRETO N- 1388/2015
A NM.AT,

iones de
ectle la

se.




Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regutacion e Institutos

ANMAT

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicanl"lentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disp;osicién

NOﬂﬁsz, los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en

el RPPTM N° PM-136-65 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Corpo
S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en [a table

del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Bombas de infusién implantables.

Marca: MEDTRONIC.

Disposicidn Autorizante de (RPPTM) N° 3525/2010.
Tramitado por expediente N° 1-47-13715/09-8.

médica

al pie,

DATO
IDENTIFICATORIO
A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

MODIFICACION
AUTORIZA[i)A

|

Vigencia del
Certificado de
Autorizacion y Venta
de Productos

Médicos

02 de julio de 2015

02 de julio de 2020

Nombre descriptivo

Bombas de infusién

implantables

Sistemas de infusion

implantables

Modelos/s

Bomba Synchromed II
(8637, 8637-20, 8637-40)
Bomba Isomed (8472-35-
05, 8472-35-10)
Accesorio del catéter
(8590-8)

Catéter intratecal Indura

8637-20 Synchromed II,
bomba programable
8637-40 Synchromed II,
bomba programable
8835 Administrador
personal de tratamiento

8590-1 Kit accesorios
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con conector sin sutura
(8709SC)

Catéter intratecal
(8731SC)

Kit de revision de
segmento de bomba de
catéter intratecal
(8596SC)

Kit de revision de bomba
para conector sin sutura
(8578)

Catéter Synchromed
(8540)

bolsa de malla .
8578-Kit revision sin

sutura para conector

bomba

8583-Pasa catéter
8586 Pasa catéter
8551 Synchromed, kit
para relleno
8555 K'it para relieno

{carga)

Nombre
fabricante

del

1) Medtronic Inc.

2) Medtronic
Neuromodulation

3) Medtronic Puerto Rico
Operations Co., Juncos
4) Medtronic Puerto Rico
Operations Co., Villalba

1) Medtronic Inc.
2) Medtronic .
Neuromodulation
3) Medtronic
Neuromodulation
4) Medtronic Puerto Rico

Operations Co., Juncos

Lugar/es
elaboracion

de

1) 710 Medtronic Parkway
NE, Minneapolis MN
55432, Estados Unidos.

2) 800 53rd. Avenue NE,
Minneapolis, MN 55421,
Estados Unidos

3) Road 31, Km. 24, Hm4,
Juncos, Puerto Rico 00777

1) 710 Medtronic Parkway
NE, Minneapolis MN
55432, Estados Unidos.
2) 800 53rd. Avepue NE, .
Minneapolis, MN 55421,
Estados Unidos
3) 7000 Central Ave. N.E.,
55432,

Minneapolis, MN
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Juncos, Estados Unidos. Estados Unidos.
| 4) Rd. 149, Km. 56.3, Call | 4) Road 31, Km. 24, Hm4,
Box 6001, Villalba Puerto Ceiba Norte Ihdustr'ial |
Rico 00766, Estados Pa_rk, Juncos, Puerto Rico
Unidos. 00777 Estados -Unigos.

Proyecto de rétulo autorizado por Disposicion | a fs. 11
ANMAT N° 3525/2010

Proyecto de | autorizado por Disposicion |afs. 12 a 23

instrucciones de uso ANMAT N° 352572010

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacidn

antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la

firma Corpomédica S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en e‘ISRPPTM NO

Expediente N© 1-47-3110-2749-15-2

DISPOSICION No 1 0 62 8

=

DR. LEONARDQ VERNA
SUBADMINIBTRADOR NAGIONAL
DECRETO Ne 1368/2015
ANMAT.
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CORPOMEMCA

PROYECTO DE ROTULO
SISTEMAS DE INFUSION IMPLANTABLES MEDTRONIC"%}, -
Anexo IL.B

&

UIDIC. 7015
10628

Importado por:
Corpomedica S.A.

Fabricado por:

SISTEMADE |

2

Medtronic Inc., 710 Medtronic Plkwy.
Minneapolis, MN 55432 - EEUU

Medtronic Puerte Rico Operations Co., Road
31, Km. 24, Hm4, Juncos, Puerto Rico 00777

Producto autorizado por ANMAT PM-136 - 65

Larrea 769. Ciudad de Buenos Aires - Argentina

Medtronic Neuromodulation, 800 53rd. N.E.,
Minneapolis, MN 55421- EEUU

Medtronic Neuromodulation, 7000 Central Ave.
N.E., Minneapolis, MN 55432, EEUU

NFUSION IMPLANTABLE MEDTRONIC o rras 8 43:C.0

inferiores a 5°C,

MOdelo: Mantener alejado de imanes.

STERILEEO| A

Reft | xxxxxxx  [SN]|xxxxxxxx N E __________________

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

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Pag. 1del
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Importado por:
Corpomedica S.A. Larrea 769. Ciudad de Buenos Aires - Argentina

Fabricado por:
Medtronic Inc., 710 Medtronic Pkwy. Medtronic Neuromodulation, 800 53rd. N.E.,
Minneapolis, MN 55421- EEUU

Minneapolis, MN 55432 - EEUU

Medtronic Puerto Rico Operations Co., Road Medtronic Neuromodulation, 7000 Central Ave.
31, Km. 24, Hm4, Juncos, Puerto Rico 00777 N.E., Minneapolis, MN 55432, EEUU

No exponer la bomba a

SISTEMA DE INFUSION IMPLANTABLE MEDTRONIC ~fosserersbambas |

inferiores a §°C.
Modelo:

Mantener alejado de imanes.
2 STERILEEO &

Director Téchico: Farm. Abel Pérez Sala MN. N°, N°.7670

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Producto autorizado por ANMAT PM-136 - 65

SISTEMA Y TERAFPIA
Paciente

=)

Interaccicn farmacoldgica y efectos secundarios - Hable con el médico sobre /as adverlencias y medidas
preventivas relativas a interacciones fanmacologicas, posibles efectos secundarios y 10s signos y sinfomas
requieren atencion médica. Si usted no reconoce estos signos y sinfomas y no acude al médico para una
intervencion adecuada, puede sufrir lesiones graves e incluso mortales.

Infradosis o sobredosis de la medicacion — Hable con ef médico sobre fos signos y sinfomas de Ia infrados
sobredosis de la medicacion. 5i usted no reconoce eslos signos y sintomas y no acude al médico para un

intervencion adectada, puede sufiir lesiones graves e incluso mortales.
Los médicas que realicen la implantacion deben tener experiencia en los procedimienifos de implaniacion

bomba y del catéfer v deben conocer bien foda la documentacion del producto.

Médicos

o

« No implante una bomba que se haya caido sobre una superficie dura o que muestre signos de danos. L

implantacion de una bomba que se haya caido o eslé dafada puede causar que no se administre la tera/:lfa

prevista y requerir una nueva infervencion quirirgica para suslituir la bomba.

para sustituir fa bomba.

cerrada. Una resistencia inusual o la imposibilidad de inyectar todo el volumen de lenado podrian indi
activacion de la vaivula del depdsito de la bomba. 5i se cierra la valvula, debe administrarse o efiminars
parte del contenido del depdsito para poder completar el llenado. Pueden producirse relrasos en los

procedimientos. Para impedir la activacion de la vélvula del depdsito de la bomba durante los procedimie

de vaciado y llenado:
— Aspire completamente todo el contenido del depdsito de la bormba antes de llenarlo,

Paaina 1 de 12

« No implante Ia bomba a menos que se hava confirmado el funcionamiento de la misma. 5i no se canﬁrr‘na e/

funcionamiento de la bomba anfes de ia implantacidn, puede ser necesaria una nueva intervencion quirﬂf:‘ca

= No aclive prematuramente la valvila del deposito de la bomba. La activacion de la védivula la sella en prs:c:én
cat la

J una

ientos

que

de /a
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; SISTEMAS DE INFUSION IMPLANTABLES MEDTRONIC
CORPOMEDICA INSTRUCIONES DE USO Anexo lI-B

o 7/?\..__/ ;
1952857
- No permita ia entrada de aire en ef depdsito de la bomba a lravés de una aguja abiertd errel

una extension no pinzada.
- No supere el volumen méximo del depdsito indicado en la documentacion de la bomba.

+ Para utilizar ef programador del médico no estéril en un campo estéril, coloque una barrera estérif entre ef

paciente y el cabezal de programacion con objeto de prevenir infecciones. No esterilice hinguna pieza del

programador del médico. La eslerilizacidn podria dafiar el programador.

USO INDICADO
Los sistemas de infusién MEDTRONIC estan indicados cuando el tratamiento del paciente requiere la infu

intravascular o intratecal a largo plazo de farmacos o fluidos, por ejemplo para el tratamiento del dolor cronico io la

5ion

infusién intravascular crénica de farmacos oncologicos.

Contraindicaciones (situaciones en las que el sistema de infusién no debe implantarse}

Ei sistema de infusién no debe implantarse si:
« Usted presenta infeccién, meningitis, ventriculitis, infeccién cutdnea, bacteriemia o septicemia.

+ La bomba no puede implantarse a una distancia igual o inferior a 2,5 cm de la superficie de a piel.

« Usted no tiene un tamafio corporal suficiente para admitir el volumen y el peso de la bomba.
« Usted padece anomalias vertebrales que complican la colocacion del catéter para aplicaciones intraespinales

Riesgos y bensficios

Beneficios
Los sisternas de infusion suelen utilizarse cuando se considera que los tratamientos mas tradicionales son

ineficaces o inapropiados. En el caso del dolor crénico, los sistemas de infusidn suelen utilizarse cuando los

farmacos orales, intravenosos o topicos no consiguen proporcionar un alivio suficiente del dolor o causan efectos
secundarios molestos. Para [a quimioterapia, los sistemas de infusidn suelen utilizarse cuando la administracion no
directa de la medicacion (administracién no dirigida a un lugar v érgano especificos) es menaos eficaz o causa

efectos secundarios molestos. Los sistemas de infusion también se utilizan cuando los tratamientos alternativo%

comao una bomba externa con un catéter a través de la piel o inyecciones directamente en fa columna vertebral o en

un érgane interno, no son suficientemente eficaces o son molestos para el paciente.

Riesgos de la cirugla

La implantacién de un sistema de infusién tiene riesgos similares a los de otras intervenciones quirdrgicas, incluidos

el dolor y las infecciones en el lugar del implante después de la intervencion.
La implantacion de un sisterna de infusién que administra medicacion en la columna tiene riesgos similares a

procedimientos intraespinales, tales como:
* hemorragia

« hematoma
» tumefaccion + infeccion
+ fuga de liquido cefalorraquideo » cefaleas

* parélisis
La implantacién de un sistema de infusién que administra un medicamento en una arteria tiene, entre otros, la

17

siguientes riesgos:

= formacidn de coagulos de sangre » hemarragia y pérdida de sangre

» ictus + fallo de drganocs

* muerte

Posibles complicaciones del sistema
Las posibles complicaciones del sistema son:

« El catéter o la bomba podrian migrar dentro del cuerpo o erosionar la piel. C 0 R B |
OMEDICA S.4
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\ SISTEMAS DE INFUSION IMPLANTABLES MEDTRONIC &

g INSTRUCIONES DE USO Anexo lil-B

CORPOMEDICA i—@_

s Podrian producirse cambios no deseados de la terapia, posiblemente relacionadas con cambios celulare

A&
\,\s s

s

alrededor de la punta del catéter.

« Una masa inflamatoria que puede causar una afectacién neuroldgica grave, incluida la parélisis.
« Ei catéter podria presentar fugas, romperse o desconectarse, lo cual provocaria una administracion de la
medicacion en el drea debajo de la piel donde se implanta la bomba o a lo largo del trayecto del catéter.
+ El catéler podria doblarse u obstruirse, lo cuai impediria la administracion de la medicacion.
» La bomba podria pararse debido a que ha llegado al final de la vida 0til o por el fallo de un componente.

Estas complicaciones pueden requerir la sustitucidn quirdrgica de la bomba o el catéter y causar lesion de los
tejidos o una pérdida o cambio de la terapia, lo cual podria provocar la reaparicién de los sintomas subyacentes,

sindrome de abstinencia y lesiones graves e incluso mortales.

{ PARA LA IMPLANTACION DE LA BOMBA
Para la implantacion segura y puesta en funcionamiento de ia bomba MEDTRONIC se requieren de los siguiente

elementas:
Elementos estériles /

« Envase de la bomba, contiene una aguja tipo Huber de 22 gauges (para llenar la bomba) y una aguja lipo Hube

=

de 24 gauges (para lavar el portal de acceso al catéter)
» Jeringas de 20 mL vacias {para vaciar la bombay}

= Filtro de 0,22 pm
- Jeringa que cantiene el farmaco prescrito {el volumen no debe ser superior al volumen del depdsito de la bomb

+ Jeringa de 10 mL con 1-2 mL de solucién salina estéril sin conservantes (para lavar el portal de acceso al catéler)

Elementos no estériles
= Programador del médico de Medtronic

IMPLANTACION DE LA BOMBA
Preparacién para la implantacién de la bomba

1. Relna &l equipo y los materiales.
2. Antes de abrir el envase exterior, utilice el programador del médico para interrogar la bomba y comprobar el

estado de la bateria y los ajustes actuales.

a. Confirme que no hay eventos de alarma activados. J

Nota: Si la bomba sigue en el modo de almacenamiento, las alarmas acisticas estdn desactivadas. Deberd interrogar la

bomba para determinar si se ha activado alguna alarma.
b. Confirme que la constante de calibrado de la bomba que aparece en {a pantalla coincide con la constante de

calibrado impresa en el envase exterior.

Advertencia: La constante de calibrado mostrada en la pantalla del programador despugs de leer el estado de la bo
debe coincidir con la constante de calibrado impresa en ef envase exterior, Si las constantes de calibracion son
diferentes, pongase en contacto con el representante de Medtronic que le corresponda entre los indicados en el interior
de la contraportada de este manual. La utilizacién de una constante de calibrado incorrecta puede causar una infradosis

mba

o una sobredosis de! fArmaco con consecuencias clinicamente significativas e incluse martales.
3 Pegue la etiqueta “PARA EL HISTORIAL" {(que se incluye en el envase exterior) en la historia clinica del paci
En esia etiqueta se indican el numero de modelo, el tamafio del depdsito, |a constante de calibrado y el numero de

ente.

serie de la bomba.
Mota: La actualizacién de la bomba con los nuevos pardmetros se puede realizar en este momento o después dal

procedimiento de implantacién.

Procedimiento estéril
1. Abra 2l envase estéril de la bomba y extriigala.

Paaina 3 de 12
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Vaciado de la bomba

1. Conecte la aguja tipo Huber de 22 gauges a la jeringa vacia. 1 0 6 2 B
2. Inserte la aguja en el portal de llenado del depdsito hasta que llegue al tope metalico.

3. Extraiga el agua estéril de la bomba en |a jeringa vacia (la bomba se envia de fabrica casi llena).

Nota: Si el volumen de fluido del depdsito de la bomba es superior al volumen de la jeringa usada para el vaciado,
exiraiga ia jeringa llena y la aguja. Conecte una jeringa vacia y una aguja y repita el proceso hasta que el depdsito
de la bomba esté vacio. ' :

4. Vacie el depdsito de la bomba hasta que dejen de verse burbujas de aire en la jeringa, lo cual garantiza la
eliminacion completa del agua y el aire del depdsito de la bomba.

5. Retire la jeringa y la aguja del portal de llenado del depdsito.

Preparacién para llenar ia bomba
1. Si va a utilizar una solucién estéril de ziconotida sin conservantes, consulte en el prospecto de la solucién tas

instrucciones de uso sobre este farmaco con la bomba.
2. Para todo fArmaco indicado excepto para una solucién estéril de ziconotida sin conservantes, consulte en la

Tabla el método de llenado.

Notas:
» No se recomienda cambiar la concentracién en el momento de la sustitucion.
« La capacidad del depésito de la bomba es de 20 mL ¢ 40 mL. Puesto que el depdsito de la bomba contiene cierta

cantidad de agua estéril, la concentracidn final del fArmaco varia en funcién del método de llenado.

Capacidad del Lienado sin Enjuague con Enjuague con
depdsito enjuague 3 mL de farmaco 10 mL de farmaco
de la bomba
8637-20 93% 98% 98%
BE37-40 97% 99% 100%

Concentracicn prevista de fdrmace en el depdsito de /a bomba en funcion del
método de Henado y Capacidad del depdsito de la bomba
3. Si va a enjuagar el depdsito de la bomba antes de llenarlo, lavelo y deseche el volumen apropiado en funcién de

método de llenado segln se indica en la Tabla

Llenado de la bomba
1. Conecte el filtro a la jeringa que contiene el farmaco prescrito.
2. Conecte la aguja a la jeringa que contiene el fArmaco prescrito y el filtro y purgue el aire de la trayectoria del

fluido.
3. Compruebe el volumen de llenado real de la jeringa.
4, Inserte ia aguja en el portal de llenado del depdsito e inyecte el farmaco prescrito lentamente en el depdésito de;la

bomba,
5. Si se activa la valvula del depdsito antes de llenar por completo la bomba, interrumpa la inyeccion, quite la agu

[

del portal de llenado del depdsito y vuelva a la seccién "Vaciado de la bomba", paso 4.
' 6. Una vez finalizado el llenado, quite la aguja del portal de {lenado del depdsito.
7. Lave el portal de acceso al catéter utilizando una aguja tipo Huber de 24 gauges y una jeringa llena con 1 a 2 mL
de solucidn salina (o una solucidn heparinizada para aplicaciones vasculares, si no esta contraindicada).
. a. Inserte suavemente la aguja en el portal de acceso al catéter hasta que llegue al tope metélico.
b. Inyecte el liquido en el portal de acceso al catéter hasta que se observe su presencia en el portal del
catéter,
c. Extraiga la aguja del portal de acceso al catéter.
8. Si va a implantar una bomba nueva, vaya a la seccién "Preparacion de [a bolsa de la bomba" en la pagina 19.
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Sustitucién de una bomba implantada % 8 ’h:)

1. Quite la sutura de! conector del catéter y desconecte la bomba implantada del catéter |mp|antado Dejeel

conector conectado al catéler para evitar dafos en el conector de la bomba.
2. Si no va a sustituir el caléter, aspire lentamente entre 1y 2 mL de fluido del catéter utilizando una jeringa de
tuberculina de 1 mL. Deje |a jeringa colocada para evitar 1a pérdida de LCR. La aspiracidn directamente del catéter,
elimina el farmaco presente en &l y confirma su permeabilidad.
Nota: Podria haber situaciones en las que el catéter no sea permeable o no aspire. Si el catéter no es permeable,
debera sustituirlo. Consulte el manuat técnico que se incluye con el catéter para obtener instucciones sobre la

sustitucién del catéter.
Advertencia: Durante las aplicaciones vasculares, no aspire sangre a través del portal de acceso al catéter o del catétdr.
En las aplicaciones vasculares esta contraindicada la toma de muestras de sangre o la aspiracion de sangre a través
del portal de acceso al catéter, La presencia de sangre residual procedente de la aspiracién o la toma de una muestra
de sangre puede ocluir el catéter o la bomba e impedir la administracitn del farmace, con la consiguiente pérdida o
cambio de la terapia, 1o cual puede dar lugar a la reaparicién de los sintomas subyacentes, un sindrome de abstinencia
o una infradosis del farmaco con consecuencias clinicamente significativas e incluso mortales y requerir una revision o
sustitucién quirdrgica.

3. Contindie |a implantacién por medio de uno de los dos procedimientos siguientes:

- Si se ha sustituido o aspirado el catéter, continie en la seccién "Implantacion de la bomba®

» Si no se ha sustituida ni aspirado el catéter, utilice un bolo inicial para llenar el tubo interno de la bomba con el |

farmaco antes de conectar el catéter e implantar la bomba. Consulte la guia de programacion que se incluye con el

software del programador para obtener informacion sobre |a forma de calcular y programar este bolo. El cebado de

tubo intemo de la bomba debe completarse antes de conectar el catéter a la bomba. De lo contrario, se
administrar en bolo en el espacio intratecal el farmaca presente en el catéter. Continlie en la seccién "Implantacion

de la bomba",

Advertencias:
+ Si se trata de un proceso de sustitucién de la bomba y no se ha sustituido ni aspirado el catéter, debera cebarse el

tubo interno de la bomba antes de conectar el catéter e implantar 1a bomba. No programe un bolo inicial postoperatorio
después de que se haya conectado el catéter a la bomba. La programacién de un bolo inicial postoperatoric en esta
situacion puede dar como resultado una sobredosis def farmaco con consecuencias clinicamente significativas e incluso
mortales.
« Utilice la longitud del catéter registrada en el momento de la implantacién o de la revision dei catéter al calcular su
volumen. Es necesario conocer 1a longitud real implantada del catéter y el nimero de modelo del catéter para calcula
con exactitud su volumen. No existe ningdn valor universal que pueda sustituir a estos datos. Un célculo inexacto del
volumen del catéter puede causar una infradosis o una sobredosis de férmaco con consecuencias clinicamente
significativas e incluso mortales.

Preparacion de la bolsa de la bomba

Prepare la bolsa subcutdnea por medio de una incision en la region inferior del abdomen.

Precaucién: Seleccione un lugar en la regién inferior del abdomen que esté:
« alejado de estructuras 6seas (p. ej., 3-4 cm) para reducir al minimo las molestias en el lugar de la bomba

- alejado de las zonas de restriccion o presién para reducir al minimo la posibilidad de erosion de la pielly
molestias para el paciente
= a una distancia minima de 20 cm de otro dispositivo programable para reducir al minimo la posibilidad|de
interferencias de telemetria y de una programacién incorrecta o incomnpleta
« en un drea acocesible para que el paciente utilice de manera apropiada un dispositivo de control por el
paciente (si procede)

En la poblacién pediatrica debe elegirse el lugar apropiado teniendo en cuenta los siguientes factores:
» masa corporal disponible

= presencia de ostomias

= crecimiento y desarrallo

Paoina Hde 12
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Implantacién de la bomba V T
1. Conecte el catéter implantado a la bomba presionando el conector de la bomba en el portal d<§ agteg et
suturandolo.
2. Cologue la bamba llena en la bolsa preparada.
» Implante la bomba a una distancia no superior a 2,5 cm de la superficie de |a piel a fin de mantener la
accesibilidad a los portales de acceso al depésito y af catéter. La implantacién de la bomba esté contraindicada si
ésta no puede implantarse a una distancia igual o inferior a 2,5 cm de la superficie de la piel.
= Cologue fa bomba en |a bolsa preparada de forma que:
- el portal de llenado del depdsito quede orientado hacia delante y tanto este portal como el portal de acceso
al catéter sean facilmente accesibles después de la implantacién.
- las suturas de la piel no queden directamente encima del portal de llenado del depdsito ni del portal de
acceso al catéter. /
- el catéter no esté acodado ni retorcido y esté fijado a una distancia adecuada de los portales de la bomba E
La colocacién inapropiada de los componentes puede dar lugar a la inaccesibilidad de los portales de la bomba,
una administracion inadecuada de farmaco, daios de los componentes o retrasos en los procedimientos y requeri
una revisidn o sustitucion guirirgicas.
3. Suture la bomba a la bolsa subcutanea siguiendo ef procedimiento descrito a continuacion:
a. Realice en primer lugar la sutura de la fascia en la parte inferior de la bolsa subcutanea.
b. Utilice estas dos suturas y los ojales de sutura inferiores de la bomba para mantenerla dentro de la bolsa.
¢. Ate las suturas.
d. Suture los dos ojales restantes situados en la parte superior de la bolsa de la bomba.
e. Ate las suturas fijando la bomba en la bolsa.
4. Imigue la bolsa de la bomba.
5. Cierre las incisiones mediante el procedimiento habitual y aplique un vendaje.

Programacion de la bomba
1. introduzca la siguiente informacién en el programador del médico: informacién del paciente, nimero de modelo

del catéter, longitud del catéter implantada (en centimetros), nombre y concentracion del farmaco, y volumen de

farmaco prescrito presente en el depdsito de la bomba en el momento de la implantacion.

Nota: Si esta sustituyendo una bomba implantable SynchroMed |, solicite a la bomba sustuida informacién del

volumen del catéter. Introduzca la informacion del volumen del catéter en el programador del médico.

Advertencia: Utllice la longitud del catéter registrada en ¢l implante o la revisidn del catéter al calcular su volumen. Es
necesario conocer la longitud real del catéter implantado y el numero de modelo del catéter para calcular con exactitugd
su volumen. No existe ningin valor universal que pueda sustituir a estos datos. Un célculo inexacto del volumen del
catéter puede causar una infradosis o una sobredosis con consecuencias clinicamente significativas o incluse mortales.

2. Si el catéter es nuevo o se ha aspirado, programe un bolo inicial postoperatorio para hacer avanzar el farmaco

desde el deposito hasta la punta del catéter.

3. 5i no se ha sustituido o aspirado el catéter, programe la bomba para administrar la infusion prescrita.
Advertencia: Si se trata de un proceso de sustitucién de la bomba y no se ha sustituido ni aspirado el catéter, debe
cebarse el tubo interno de la bomba antes de conectar el catéter e implantar la bomba. No programe un bolo inicial

’ postoperatorio después de que se haya conectado el catéter a la bomba. La programacion de un bolo inicial
postoperatorio en esta situacién puede dar como resultado una sobredosis del farmaco con consecuencias clinicamente

significativas e incluso mortales.
4, Ajuste la alarma de depdsito bajo (a 1 mL como minima).
5. Programe la bomba caon los nuevos parametros.
6. Imprima la prescripcion del paciente y los valores de la bomba (estado de la bomba).
7. Ponga la prescripcion y los valores de la bomba (estado de la bomba) en la historia clinica del paciente.
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8. Consulte la impresién para determinar la fecha de rellenado. ) 1 0 6 2

9. Programe una cita de rellenado.

Rellenado de la bomba
Advertencia: Asegiirese de que esta accediendo al portal correcto al inyectar fluidos en el portal de llenado del

depdsito o al acceder al portal de acceso at catéter de una bomba implantada. SIEMPRE:

» Identifique el modelo de la bomba y ef volumen del depdsito.

« Identifique la logalizacion del portal de llenada del depdsito y del portal de acceso al cateter.

= Utilice 1as instrucciones, agujas tipo Huber y otros accesorios suministrados en el eguipo apropiado.
» Compruebe la localizacién del portal correcto durante la insercion de las agujas por medio de otros

procedimientos médicos, segun proceda. /
- Consulte en el prospecto del farmaco las indicaciones, las contraindicaciones, las advertencias, las medidas
preventivas, los efectos adversos y la infermacion sobre la posologia y la administracion.

Precauciones:

» Utilice una técnica aséptica estricta al acceder al port'al de llenado del depdsito o al portal de acceso al catéter. Si
no se utiliza una técnica aséptica se puede producir Ia contaminacion de fiuidos o tejidos y el desarrollo de una ;
infeccion local o sistémica.

« Tenga extremo cuidado al acceder al portal de llenade del depdsito o al portal de acceso al catéter de la bomba
implantada si sospecha que existe una infeccién local o sistémica. Evite la contaminacidn del sistema o la
diseminacion de l1a infeccion. Las infecciones locales o sistémicas pueden requerir una intervencion quirdrgica para
revisar o sustituir los componenies del sistema de infusion.

= No derrame ni permita fugas de farmacos vesicantes o citotéxicos en el tejido adyacente durante los
procedimientos de la bomba. Los derrames o fugas de farmacos vesicantes en el tejido adyacente pueden causar

lesiones tisulares locales importantes.

INTERACCION CON OTROS PROCEDIMIENTOS MEDICOS

ADVERTENCIA
= Informe siempre a los profesionales sanitarios de que lleva una bomba implantada amtes de somelerse a

pruebas o procedimientos médicos. i no lo hace, podrian producirse retrasos en los procedimientos, darios del
sistema implantado que requieran la reparacion o sustitucion quirirgica del sistema, y lesiones graves e incluso

maortales.

INTERACCIONES CON OTROS TRATAMIENTOS FARMACOLOGICOS
Si esta recibiendo un tratamiento con opidceos intragspinales, debera vigilarsele cuidadosamente en cada visita a
médico para descartar la existencia de signos y sintomas neurolégicos nuevos. El medico debera vigitar
periddicamente si presenta los siguientes signos o sintomas de masa inflamatoria:

« Cambios en las caracteristicas, la calidad o la intensidad del dolor.

+ Dolor nuevo o desconacido, especialmente en o cerca de la punta del catéter.

+ Aumentos grandes o frecuentes de la dosis diaria del farmaco para mantener el mismo efecto.

» Los aumentos de la dosis sdlo alivian temporalmente el dolor que va en aumento.

Si esta recibiendo tratamiento con baclofeno intratecal, deberé vigilarsele cuidadosamente en cada visita al médico
para descartar la existencia de signos o sintomas neurolégicos nuevos. El médico deberd vigilar periédicamente si
presenta los siguientes signos o sintomas de masa inflamatoria:

- Cambios en 1as caracleristicas, la calidad o la intensidad de la espasticidad.

« Aumentos grandes o frecuentes de la dosis diaria del farmaco para mantener el mismo efecto.

« Los aumentos de la dosis sdlo alivian temporalmente la espasticidad que va en aumento.
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INTERACCION DEL PROGRAMADOR DEL MERICO CON OTROS DISPOSITIVOS | ﬁlPﬁN&D@S &TI \4,\
N

Si tiene implantados una bomba y otre dispositivo active {como un marcapaso, un desfibrilador o un
neuroestimulador):
» La sefial de radiofrecuencia (RF) utilizada para programar estos dispositivos puede reinicializar o reprogramar el
otro dispositivo.
« El iman de un programador cardiaco puede detener temporalmente la bomba.
Para verificar que no se ha producide una programacion accidental, los médicos o profesionales de enfermeria
familiarizados con cada dispositivo deberan comprobar los valores programados de cada dispositivo antes de darle
el alta del hospital y después de programar cada dispositivo (o lo antes posible después de estas situaciones).
Péngase inmediatamente en contacto con su médico si nota sintomas que pudieran estar relacionados con alguna
de los dispositivos o con el trastorno médico que trata dicho dispositivo.
Interaccidn del programador del médico con un implante coclear
— S tiene un implante coclear, 1a parte externa del sistema coclear debe mantenerse lo mas alejada posible del
programador del médica o deberd desactivarse el implante coclear durante la programacion para no olr clics
involuntarios.
Otros procedimientos médicos —
No es probable que las interferencias electromagnéticas generadas por los siguientes procedimientos médicos
afecten al sistema de infusian:

» Exploraciones mediante tomografia axial computerizada (TC o TAC)

» Ecografia diagndstica {exploracion carctidea, estudios Doppler)

Nola: Para reducir af minimo la posibilidad de distorsion de la imagen, el fransductor debe
manienerse a una distancia de 15 cm del sisterna de infusion.

+ Fluoroscopia o rayos X de diagnastico

* Electrocauterizacion

« magnetoencefalografia (MEG)

+ Exploraciones mediante tomaografia por emisién de positrones (PET)

ADVERTENCIAS ‘
= NO UTILIZAR EL PRODUCTO $I EL MISMO PRESENTARA DANOS EN EL ENVASE PROTECTOR DE LA
ESTERILIDAD

= NO ESTERILIZAR
L0OS DISPOSITIVOS EXPLANTADOS NO DEBEN REESTERILIZARSE NI VOLVERSE A IMPLANTAR.
= NO UTILIZAR DESPUES DE LA FECHA DE CADUCIDAD DETALLADA EN EL ENVASE

4

(Aplicable a Programadores)

LIMPIEZA Y CUIDADO PROGRAMADOR DEL PACIENTE
Siga estas instrucciones para asegurarse de gue el programador del paciente y sus accesorios funcionen
comrectamente.

.f::s Precaucidn: 5i el dispositivo no se va a ufilizar durante varias semanas, extraiga 1as pilas del
dispositivo. Si se dejan fas pilas en el dispositivo pueden corroerse y dafiar los componentes electronicos.
» Mantenga el dispositivo fuera del alcance de los nifios y de animales domesticos.
» Utilice el dispositivo dnicamente como se lo haya explicado el médico o como se indica en este manual.
» Siga todas las advertencias y precauciones descritas en los capitulos relativos Interferencia
electromagnética (IEM).
Maneje con cuidado el dispositivo. No deje caer, ne golpee ni pise el dispositivo.

No desmonte ni altere el dispositivo.

/
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» Limpie la superficie externa del dispositivo con un trapo himedo en caso necesarlo1LoGpr£ %

de limpieza del hogar no dafian e} dispositivo ni las etiquetas.
» El dispositivo no es resistente al agua. No deje que entre humedad en el dispositivo.

v

Tenga disponibles pilas nuevas.
¥» Sustituya las pilas con carga baja o agotada.

Limpieza del programador del médico

Para limpiar el programador /
1. Limpie las superficies externas del cabezal de programacidn, la lente IR y el iman con una esponja o un !

pafio suave humedecidos con agua, un detergente suave o alcohol. Tenga cuidado de no permitir la

entrada de liquido en los componentes del programador.
2. Cuando la programacion se realice en un campo estéril, si el cabezal de programacion toca la piel del

paciente, limpielo con una solucion antibacteriana.

3. Limpie la pantalla tactil sélo con un pafio seco y suave que no suelte pelusa. No use productos limpiadores
en la pantalla tactil.
INFORMACION PARA EL PACIENTE
Cudndo requerir atencién médica
s

El paciente debe ponerse en contacto con el médica o el profesional de enfermeria en cualquiera de las situacione

siguientes:

» Tiene dolor, enrojecimiento o inflamacion en la zona de la incisién transcurrida mas de 6 semanas desde la
intervencion.

« £l sistema no funciona correctamente.

« E| alivio del dolor que obtiene no es suficiente.

* Oye una alarma de la bomba.

« Advierte una reaccidn inusual a un medicamento especifico que esta recibiendo.

» Advierte efectos secundarios que el médico no le ha comentado.

» Advierte cambios importantes en la terapia.

« Tiene sintomas sensitivos nuevos o diferentes (p. ]., entumecimiento, hormigueo, quemazdn, hiperestesia
[aumento de la sensibilidad al tactc]) o la reaparicion de la espasticidad.

+ Tiene problemas intestinales o vesicales nugvos, ocasionales o intermitentes.

= Tiene una debilidad motora, cambios en la marcha o dificultad para caminar nuevos.

« Tiene cualquier sintoma o signo neuroldgico que difiera de lo normal.

Alarmas

La bomba dispone de alarmas gue suenan cuando:

« hay que rellenar la bomba.

« hay que sustituir la bomba.

« hay un problema con la bomba.

La alarma sefiala un acontecimiento critico a no critico en el sistema de infusion.
+» Una alarma crifica es una alarma de doble tono de 3 segundos de duracién.
Una alarma critica significa que la terapia se detendra en breve.

« Una alarma no critica es una alarma de un solo tono. Una alamma no critica requiere la atencién de un médico ojun

profesional de enfermeria, pero no significa necesariamente que |a terapia vaya a detenerse en breve.

CORP&MFDI(‘A
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Rellenado 0

~ Acuda a la clinica para la realizacién de los rellenados en los momentos que se le indiquen. Si n06 rzc ﬁ
frecuencia de flujo real de la bomba puede ser inferior a la prevista y causar una pérdida o un cambio de (a terapia
que puede provocar lesiones graves e incluso mortales. Si no acude en los momentos que se le indiguen, también
puede dafiarse la bomba, lo cual requeriria la sustitucién quirirgica de la misma.

TARJETA DE IDENTIFICACION DEL PACIENTE

En el envase de este dispositivo se incluye una tarjeta de identificacién del paciente. Esta tarjela contiene

informacién sobre el paciente, el dispositivo implantado y su médico, /
Aconseje al paciente que la lleve consigo en todo momento. dara una tarjeta de identificacién de! paciente.

ADVERTENCIAS - EFECTOS AMBIENTALES SOBRE EL IMPLANTE

Interferencia electromagnética

La interferencia electromagnética (IEM) es un campo de energia {eléctrica, magnética o una combinacion de

ambas) generado por un equipo presente en entornos domésticos, laborales, médicos o publicos. La bomba

dispone de caracteristicas incorporadas que la protegen de la IEM generada por otros equipos. Es improbable que

la mayoria de los aparatos magnéticos y eléctricos normalmente presentes afecten al funcionamiento de la bomba

sin embargo, las fuentes de una interferencia electromagnélica intensa pueden causar los siguientes efectos:

= Lesidn del paciente, por el calentamiento de la bomba implantada y la lesién del tejido circundante.

= Dafios del sistema, por efectos eléctricos 0 mecanicos, que causan una pérdida o un cambio de la terapia que
puede provocar lesiones graves e incluso mortales.

= Camblos en el funclonamiento de la bomba, debidos a imanes potentes que detienen temporalmente la bomba
o interferencias eléctricas que producen un error de la memoria de la bomba, o cual causa una pérdida o un
cambio de la terapia que puede provocar lesiones graves e incluso mortales y, en el caso de un error de la
memoria de la bomba, hacer necesario que el médico repragrame la bomba para confirmar que ésta funciona
correctamente,

= Cambio en la frecuencia de flujo, por calentamiento de la bomba implantada, que da lugar a sobreinfusién y a

lesiones graves e incluso mortales.

Efectos potenciales de la IEM causada por dispositivos o
procedimientos

co = o
25 | -2 | 35| ¢
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Efectos potenciales de la IEM causada por dispositivos o 1 0
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INFORMACION - ACTIVIDADES DEL PACIENTE

Actividades que implican la exposicién a grandes alturas

-~ Antes de participar en actividades a grandes alturas (como volar en avidn, el excursionismo o esquiar en
montafnas), comente con el médico ios efectos de las bajas presiones. Los pacientes que viven o viajan a grandes
alturas estan expuestos a presiones de aire mas bajas.
Con una exposicidn continua a presiones de aire mas bajas, la frecuencia de flujo de la bomba puede aumental y

1]

qupi.rés eslabilizarse en el valor més allo. Si el médico decide que este aumento en Ia frecuencia de fivjo pued
suponer un riesgo excesivo para usted, el médico puede ajustar la prescripcidn compensar esta frecuencia de flujo
mas alta. En muy pocos casos, la exposicidn a presiones mas bajas puede hacer que la frecuencia de flujo de la
bomba supere la frecuencia programada en mas de un 14,5% durante la exposicién del paciente a dichas
presiones, Se puede cambiar la prescripcién de la infusidn para aquellos pacientes que vayan a estar expuestos a

presiones mas bajas.

Actividades que implican la exposicién a temperaturas altas
- Si la temperatura de una bafiera de hidromasaje, ducha de agua caliente, cabina de vapor, sauna o cama de
bronceado es superior a 39 °C, no deberia utilizarta. La frecuencia de flujo de ia bomba varia en funcién de ia

temperatura corporal. La frecuencia de flujo aumenta cuando la temperatura se eleva. Si este aumento es
imporiante, la bomba podria administrar demasiada medicacidn. Esto puede provocar lesiones graves e incluso
mortales.

Actividades que requieran girarse o estirarse excesivamente
- Evite las aclividades que conlleven sobrecargar indebidamente los componentes implantados del sistema de
infusidn. Las aclividades que requieren movimientos bruscos, excesivos o repetitivos de flexion, torsién, salto o
estiramiento pueden dafar los componentes o desplazar el catéter. Esto puede requerir la sustitucion o reparacion
quirtrgica de los componentes. El catéter también puede acodarse u obstruirse e impedir la administracién della
medicacion, lo cual causa una pérdida o cambio de la terapia que puede provocar lesiones graves e incluso
mortales.

Préctica de submarinismo o utilizacién de cmaras hiperbéricas

- No bucee a un profundidad superior a 10 metros ni entre en camaras hiperbaricas a mas de

2,0 atmésferas absolutas (ATA). Las presiones por debajo de 10 metros de profundidad (o por encima de 2,0 ATA)
pueden dafiar ia bomba, lo cual requeriria la sustitucién quirtirgica de la misma. Para reducir al minimo los dafios

en la bomba cuando se requiere un tratamiento hiperbarico, el medico debe llenar la bomba hasta el maximo de su

capacidad utilizando el equipo de rellenado apropiado y mantener la prescripcion de infusidn actual antes de la
exposicién a condiciones hiperbaricas. Antes de bucear o utilizar una cadmara hiperbérica, hable con el médi
so#}?s efectos de las altas presiones. A medida que aumenta |a presién, el flujo de la bomba disminuye. Silla
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presidn continda aumentando, finalmente se produce un cambic de ia terapia que puede provocar lesiones*grav

incluso mortales. 1 B 6 2 B

ELIMINACION DE LAS PILAS Y DEL PROGRAMADOR

Deseche las pilas gastadas y los dispositivos inservibles de acuerdo con la normativa local. Si ya no necesita el
programador y le gustaria donarlo, pdngase en contacto con su médico.

Eliminacién del neuroestimulador

El dispositivo implantado debe explantarse antes del entierro o incineracidn. En algunos paises es obligatorio
explantar los dispositivos alimentados por baterias implantados antes del entierro por motivos medioambientales

Ademas, el dispositivo debe explantarse antes de la incineracién. El proceso de incineracion causa la explosion de

la bateria.

PRECISION DE LA FRECUENCIA DE FLUJO

La precision de la frecuencia de flujo es de +14,5% de la frecuencia de flujo programada a 0,048-24 mL/dia, 37 °C,

50% de volumen del depdsito y 300 m sobre el nivel del mar.
El error en la medicion, el volumen de fluido y los cambios en las condiciones medioambientales (como la

pi= F.L’.

temperatura carporal y la presion atmosférica) afectan a la frecuencia de flujo. Los efectos de dichos cambios sobre

la frecuencia de flujo son acumulativos si las condiciones se dan de forma simultanea.

Error de medicién

La frecuencia de flujo aparente basada en medicicnes clinicas puede variar debido a un emror en la medicidn (por

ejemplo, precision de la medicidn de la jeringa, error humano y volumen de fluido en el tubo de extension y el filt

Factores que introducen ermror y Tendencia de los cambios:
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