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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-5322-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Sabado 18 de Julio de 2020

Referencia: 1-47-3110-3975-20-2

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-3975-20-2 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones SONRIE PRO SA.S, solicita se autorice la inscripcién en e Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

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

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL 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 Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca TRICUMED, nombre descriptivo Sistema de infusion intratecal y nombre técnico
Bombas de infusion, implantables, de acuerdo con lo solicitado por SONRIE PRO SA.S., con los Datos
I dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento GEDO N° |F-2020-42048282-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-2511-2", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema de infusion intratecal

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-143 Bombas de infusion, implantables

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): TRICUMED

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:

Las bombas de infusién implantable 1P2000V / IP1000V estan indicadas para la administracion de sulfato de
morfina en tratamientos intratecal es continuos para el dolor y de Lioresal® Intrathecal (Baclofen) en terapias para
la espasticidad.

Model os;



IP1000V - 1P2000V

Periodo de vida Gtil: 24 meses (previo alaimplantacion)

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnol6gico: No Aplica
Forma de presentacion: Por Unidad

Método de esterilizacion: Vapor/EtO

Nombre del fabricante:

TRICUMED MEDIZINTECHNIK GmbH

Lugar de elaboracion:

Rontgenstrale 7 a, D-24143, Kiel, Alemania
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PROYECTO DE ROTULO
Sistemna de Infusién Intratecal TRICUMED

FABRICANTE: TRICUMED MEDIZINTECHNIK GmbH
Direccidn: Rontgenstralke 7 a, D-24143, Kiel, Alemania

IMPORTADOR: SONRIEPRO SAS.

Diireccion: Maipd N° 459, piso 4°, oficina E, Ciudad Autdnoma de Buenos Alres.
Teléfono / Fax: 11-5272-5611

e-mail: infoi@sonriepro.com

Marca: TRICUMED

Modeko: X00K

Fecha de Fabnicacion: XXXX

Fecha de vencimiento: XXX

N™ de Serie: XXXX

Mantener entre +5° C y +30°C

Mo utifizar si el envase se encuentra abierto o dafado.

Producto Medico de Un Solo Uso - Mo re-utilizar. No re-procesar.

Ver adveriencias, precauciones en el manual de instrucciones de uso

ESTERIL: VAPOR/ETO

Director Técnico: Mariana Bilos — MN: 16537
AUTORIZADO POR ANMAT PM: 2511-2

Uso exclusivo de profesionales e instituciones sanilarias
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Sistemna de Infusién Intratecal TRICUMED

FABRICANTE: TRICUMED MEDIZINTECHNIK GmbH
Direccion: Rntgenstralke 7 a, D-24143, Kiel, Alemania

IMPORTADOR: SONRIE.PRO S AS.

Direccion: Maipd N™ 452, piso 47, oficina E, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires.
Teléfono | Fax: 11-5272-5611

e-mail; infod@sonriepro.com

Marca: TRICUMED

Mantener entre +5° C y +50°C

Mo utifizar si el envase se encuentra abierio o danado.

Producto Medico de Un Solo Uso - No re-utilizar. No re-procesar.

Ver advertencias, precauciones en el manual de instrucciones de uso

ESTERIL: VAPOR / ETO
Director Técnico: Mariana Bilos — MN: 16537

AUTORIZADO POR ANMAT PM: 2511-2
Uso exciusivo de profesionales e instituciones sanitarias

Uso previsto:

Las bombas de infusién implantable 1IP2000V [ IP1000Y estan indicadas para la
administracion de sulfato de morfina en tratamienios intratecales continuos para el dolor
y de Lioresal® Intrathecal (Baclofen) en terapias para la espasticidad.

Metodo de uso;
1. Exiraiga la bomba de infusian y los catéleres de su embalaje en condiciones
aseplicas.

2. Cargue 2 solucion de infusion preparada en |a jeringa de 20 ml con ayuda de una
aguja de cargar convencional (jeringa y aguja de cargar estan unidas por un tubo
de unidn).

3. Cierre el tubo de unidn con la pinza y retire la aguja de carga.

4, Conecte e! tubo de unidn de la jeringa de 20 ml con ka3 aguja Surecan®22-G y
abra la pinza.

3. Compruebe la union de todos los coneclores con cierre Luer y exiraiga el aire de
la jeringuilla y &l tubo de unidn.

6. Realice la puncion del seplo central de llenado con Is aguja Surecan® 22-G en
posicidén vertical hasta el tope de la aguja.

7. Inyecte cerca de 10 mi de soclucion en el reservorio de la bomba de infusion.
IF-2020-42048282-APN-INPM#ZANMAT
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8. Controle el buen funcionamiento del sistema de bombeo.
Sueite ef embolo de ka jeringuilla durante algunos segundos. Debe producirse
ahora un refiujo desde la bomba de infusion a la jeringuilla.

9. Inyecte el resto del contenido de la jeringuilla en el reservorio de la bomba de
infusion.

10. Cierre el tubo de unién con la pinza.

Continuacién del llenado de bombas con mas de 20 mi

11.Retire la jeringuifla del tubo de unidn para introducir el resto de la solucion
preparada en el reservono. Conecle una aguja de cargar convencional
directamente en una jeringuilla y cargue la solucién de infusién preparada.

12 Después de eliminar el aire retire de la jeringuilla la aguja de cargar y conecte de
nuevo la jeringuilia con &l tubo de unidn.
Compruebe la comrecta unidn de los conectores con cieme Luer.

13. Abra la pinza en el tubo de unidn e inyecte el contenido de ka jeringuilla en el
reservorio de la bomba de infusidn.

14_Cierre el ubo de unidn con la pinza.

Repita los pasos 11 a 14 hasta infroducir la cantidad prevista de solucidn de infusién
en el resernvorio de medicacian. {Tenga en cuenta, por favor que son necesarios 5 mi
de solucidon para la purga del canal de bolus),

15. Retire la aguja Surecan® 22-G del septo central de llenado.

Indicaciones:

» Espasticidad refractaria a tratamiento conservador; tanto [a de origen
traumatico como no traumatico, segmentaria como supra segmentaria v en
poblacién adulta o pediatrica

« Distonia refractaria a tratamiento médico, como opcién a la cirugla
estersolaxica

»« El dolor oncoldgico refractario a tratamiento analgésico sistémico o cuando el
mismo, a pesar de ser exitoso, provoca efectos adversos intolerables.

« El dolor no oncoldgico de diversas etiologias y localizaciones. Particularmente
indicado cuando es refractario a tratamiento meédico conservador, es de
localizacion axial o difusa en amplios seclores corporales o de naturaleza
progresiva.

Contraindicaciones:

« Cuando no se pueda garantizar la implantacion de la bomba de infusion por al
menos 2.5 cm debajo de la piei.

« Cuando la zona previsia para la implaniacicn presente una infeccion.

» Cuando el cuerpo del paciente no sea adecuado para recibir la bomba de
infusion debido a su tamano o peso.

« Cuando sea suficiente apropiado un tratamiento conservador,

« Cuando existan malformaciones en la columna vertebral que puedan complicar
{a implantacidn vy fijgcion del catéter intratecal.

» Cuando existan contraindicaciones con la medicacion para la cual ha sido

aprobada esta bomba. IF-2020-42048282-APN-INPM#ANMAT
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Precauciones:

Como requisitos antes de iniciar este tipo de lerapias el paciente debe haber ensayado
en forma consisiente e infructuosa, terapias menos invasivas; debe presentar una
base objetiva que expligue sus sintomas y signos ¥ mantener permeable el canal
espinal. Debe tener un estudio psicologico que excluya patelogia psiguiatrica mayor y
adicciones, ausencia de patologias secundarias y litis no resueitas.

Mo debe presentar anlecedentes de hipersensibilidad o alergia a las drogas que se
intentan infundir y antes de realizar el imptante de la bomba de infusion, se necesita
haber obienido un ensayo terapéutico o “trial” positivo.

Medidas de precaucion generales

- El médico que realiza el implante es responsable de ka eleccion de la técnica
quirdrgica y el procedimiento de implantacion, asl como de la terapia prevista para
&l pacients.
Para interrumpir la terapia intralecal por un periodo de tiempo prolongado vacie de
farmaco la bomba de infusion vy lénela con solucidn salina sin conservantes.

Reliene la bomba como de costumbre en kos intenvalos establecidos para asegurar
gue la bomba siempre contiens liguido tanto en el reservorio como en & conducto.

- Se recomienda emplear sistemas de puerlos con filtro de bacterias integrado para

determinar Ia dosis antes de |la imptantacion de la bomba, p. ej. porthales 4000/
4000P.

Precauciones especiales

- Conservar en un lugar fresco, seco y sin condensacion.

- Por favor, envie lodas las bombas de infusion explantadas al fabricante para la
correcta eliminacion de las mismas.

La bomba de infusion puede explotar a temperaturas elevadas como, por ejemplo,

en homos crematorios. Por eso se debe explantar la bomba de infusidn antes de la
incineracian.

Lienado de la bomba de infusién

- Elllenado de una bomba de infusidn implantada sdlo puede ser realizado por
médicos especialisias o por personal sanitano cualificado siguiendo integramente
las instrucciones de uso para esa bomba de infusidn,

- Antes de llenar ka bomba es muy importante consultar todas las advertencias,
indicaciones y contraindicaciones de cada farmaco.

- Vacle siempre totalmente el depdsito de medicacion de [a bomba anies de
rellenario con la medicacion nueva. De ko contrario un posible llenado excesivo de

la bomba de infusidén provoca una sobrepresion en el reservorio que podria causar
una sobredosis medicamentosa critica o mortal, asi como danar la bomba.

- LHilice Gnicamente &l juego de accesorios de llenado con agujas Surecan® 22-G
autorizado por el fabricante para realizar el llenado de la bomba de infusidn Si se
emplea ofra aguja distinta se puede danar la membrana de silicona del puerto de
lienado. El llenado de la bomba de infusion debe realizarse siempre en condiciones
aseplicas.

- jNo doble nunca las agujas! podria danar el septo de silicona del puerto de lenado.

- Examine todas las uniones para preveliFr2020-42048282-APN-INPM#ANMAT
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- Aseplrese de que la aguja Surecan® 22-G esta comectaments colocada antes de
inyectar ka solucién de infusidn en la bomba.

- No se puede llenar ila bomba en exceso. Tenga en cuenta el volumen de llenado
del modelo empleado.

- Después del primer Henado o del primer enjuague de la bomba de infusidn el
medicamento empieza a acluar s6lo cuando el canal de liquido vy el cateter se han
lienado con el medicamento. Este retraso se debe a la tasa de flujo de la bomba y
su volumen interno.

- Latasa de fiujo de la bomba disminuye rapidamente cuando el contenido del
resenvorio baja de 2 a 0 ml. Esto puede manifestarse en forma de una reduccion
del efecto terapeéutico o bien de sinfomas de no medicacion. Por eso, la bomba de
infusidn debe contener al menos 2 ml de solucidn en &l momento def rellenado.

- No utilice jeringas abiertas para vaciar la bomba. La solucidn de medicamento
podria salir por ka jeringuilla abierta debido a la elevada presion existente en el
reservorio de la bomba.

- En caso de sospecha de una infeccion local o sistémica proceda con k3 maxima
precaucion al vaciar o rellenar el reservorio de ta bomba.

Inyecciones de bolus

Una inyeccian de bolus en una bomba de infusion implantada sdlo puede ser
realizada por medicos especialisias o por personal sanitario cualificado siguiendo
integramente las instrucciones de uso para e=a bomba de infusion,

- Antes de ia inyeccion de bolus es muy imporante consultar todas las advertencias,
indicaciones y contraindicaciones de cada farmaco.

- La inyeccicn de bolus solo puede ser gjecutada en condiciones asépticas.

- Utilice dnicamente el juego de accesorios para bolus autorizado por el fabricante
con agujas especiales.. Con ofras agujas no es posible llevar a cabo la
administracidn de bolus, pudiendo ademas danar [a membrana de silicona del
puerto de bolus.

- [No doble nunca las agujas! podria danar el septo de silicona del puerto de bolus.
Examine lodas las uniones para prevenir fugas.

- Utilice siempre un filtro cueando inyecte en el puerio de bolus pues éste no cuenta
con filiro de bacierias integrado.

- No utilice jeringuillas < 10 mi para inyectar en el puerio de bolus. Con jeringuillas
mas pequenas se pueden generar presiones elevadas en la solucion de inyeccion.

- Durante la inyeccidn de bolus no se deberla sobrepasar una velocidad de inyeccion
de = 5ml /min. Esto se aplica tambéén para soluciones como NaCl al 0,9%.

- La inyeccidn de mas de 0,5 ml de liguido con una presidn elevada en el puerto de
bolus puede provocar la desconexicn del catéter o danos en ésie con la
consiguiente fuga de liguido,

- Elcanal de bolus tiene gue ser enjuagado después de cada inyeccion de bolus.

En el supuesio caso de sospechar una infeccian local o sistémica proceda con fa
maxima precaucion al inyectar en &l puerio de bolus.

P IF-2020-42048282-APN-INPM#ANMAT
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- Trabaje con mucha precaucion impidiendo el contacto directo del catéter de
silicona con panos, cubiertas, falco o superficies gue puedan desprender pelo o
granulos. La silicona es muy electroestatica y airae con fuerza las particulas del
aire o las impurezas superficiales que pueden causar reaccionas del tejido.

- La resistencia de la sdicona a la traccion y el corte es muy baja. Por eso no coloque
|a figadura demasiado apreiada en la boguilla de unién del catéter v su fijacion. No
utilice hilo destefible o ligaduras de cromo, Use solo suturas de seda N° 0 para
asequrar los caléleres.

- No utilice utensilios corantes para manipular el catéter. Use siempre pinzas
revestidas de goma cuando manipule el catéter. Preste mucha atencién a no corlar
o pinchar el catéler de forma no intencionada.

Aseglrese de que el catéier esta bien colocado en su lugar ¥ las uniones son
seguras. La conexion v fijacion erréneas del catéter puede

o implicar una desconexidn del catéter;

o blogquear el septo de llienado o de bolus.

> interrupcitn de la terapia.

= salida de medicamento en el bolsillo de la bomba © en el tejido subcutineo.

- Importante: anote la longitud total del cateéter (catéter de la bomba yio catéter

intratecal ) y el diametro del mismo en el acta del paciente y en su cartilla. La
longitud total de catéter y el volumen por centimetro se wilizan para calcular el
fiempo que necesita el medicamento hasta llegar a la punta del catéter, asl coma
para evitar una sobredosis de medicamenio en caso de inyeccion de bolus.

Mo acorie el catéter antes de la implantacion.

- 5i fuese necesario acortar el catéter dejelo un poco mas largo de o necesario para
asegurar que no se ejerce ninguna traccidn sobre &l Mida v anote |a longitud del
cateter implantado. Estos datos son necesarios para el cakculo del volumen det
catéter.

- Dwurante la operacion asegurese de gue el catéler no esta doblado ni queda
ocbstruido por nudos, estrecheces o posiciones apretadas. Asegure el caléter
intratecal sujetandolo al tejido circundante para evitar que se pueda soltar o doblar.

- La posicidn del catéter de la bomba, suministrado como accesorno, pueds
verificarse mediante rayos X. Por mofivos técnicos puede parecer que existe una
separacion entre el catéter y la salida de la bomba de infusion. Sin embargo, no se
trata de una unidn deficients.

Tasas de flujo

- Durante un ciclo de sdministracion pueden producirse oscitaciones minimas en la
tasa de flujo debido a la variacion de la presion sanguinea del paciente,

- La tasa de fiujo especificada se refiere a soluciones de infusidn con NaCl como
solucion de transporte.

Advertencias:
Advertencias generales

- Siga todas las instrucciones relativas a la preparacion de la bomba de infusicn,
implantacion, primer lenado, reflenado e inyeccion de bolus a través del puerio de
acceso directo. Bl incumplimiento de eHes202042048282 A RNsEINPM#ANMAT
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complicaciones en los pacientes como sinfomas por la ausencia de farmaco,
sobredosis, 0 dosis insuficientes.

- Inférmese de |a relacion entre concentracion de medicamento, dosis v tasa de flujo
antes de elegir el volumen del reservorio v |a tasa de fiujo. La eleccion emonea del
modeto de bomba puede llevar a dosis excesivas o insuficientes.

- La aplicacion simultanea de otros aparalos y terapias en combinacion con las
bombas de infusion debera ser analizada cuidadosamenie debido a las posibles
interacciones.

Antes de la implantacion

- La bomba de mfuskon se suminisira estenlizada. Si la bomba de infusion o su
embalaje presentan huellas de deterioro no se puede implantar |la bomba de
infusidn ni tampoco esterilizarla de nuevo. En ese caso dirijase al fabricante.

Si la fecha de caducidad ha vencido tampoco se puede implantar Ia bomba de
infu=idn ni esterilizaria de nuevo. Dirjase al fabricanie.

La bomba de infusion es un aparato de uso Onico.

- Antes de la implantacidn de la bomba de infusidn, informe al paciente de todos los
aspectos relacionados con la administracion intraespinal continua de la
medicacion.

Implantacién

- Es muy importante gue calcule & concentracion de la solucidn con exactitud, en
caso contrano pueden producirse dosis excesivas o insuficientas.

- Calcule siempre el volumen total del catéter implantado (catéter de la bomba y
catéter espinal) de acuerdo con su longitud y diametro. Anote estos valores en la
ficha del paciente. El volumen total es necesario para el calculo del tiempo que el
medicamento necesita para llegar al extremo del catéter, v evitar sobredosis
durante las inyecciones de bolus.

- Utilice sdlo los accesorios autorizados para la bomba de infusion. El uso de ofro
material puede provocar danos en la bomba de infusidn.

Compruebe el comrecto funcionamiento de la bomba de infusion con el test de
funcionamiento.

Aseglirese de que fodas las uniones estan bien sujetas para evitar que el conector
se suelte o afioje provocando una salida de medicamento dentro de la bomba o al
tejido adyacente.

- Atencion: jno llenar excesivamente la bombal Es muy mportante respetar el
volumen maximo de llenado de la bomba de infusidn. El llenado excesivo puede
danar la bomba y provocar una sobredosis.

Sujete la bomba de infusidn siempre por los cuatmo anillos de sutura, De esie modo
impide que la bomba se mueva provocando una desconexion del catéter o la
perforacion de la piel.

- Asegurese antes de cerrar la herida de que se puede palpar bien el seplo de
llenado y de bolus y de que &l catéler no va a obstruir uno de los puertos y no se
puede girar ni doblar.

EICEEES O In nplankecon |F-2020-42048282-APN-INPM#ANMAT
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- La administracidn erronea de bolus o la inyeccién en la bolsa de la bomba pueden
provocar una sobredosis medicamentosa. Siga las siguientes instrucciones para
evitar sobredosis durante el rellenado o la administracion bolus:

Identifigue &l modelo de bomba v el volumen del reservorio,
Localice la posicion del septo de rellenado v de bolus (acceso directo).

Para facilitar la localizacién del septo de Henado puede utifizar el dispositivo de
ayuda ofrecido por el fabricante.

Litilice sdlo agujas Surecan® 22 g para relienar la bomba de infusidn y las
agujas especiales para la administracion de bolus.

Siga siempre todas las instrucciones de llenado o de administracidn de bolus
inclukdas junio al juego de accesorios de llenado o de bolus especifico para la
bomba de infusion.

Consulte en los datos del fabncante y el etiguetado de los medicamentos todas
las indicaciones, contraindicaciones, adveriencias, medidas de prevencion y
efectos adversos, asl como la informacion sobre dosificacion v administracion.

Para evitar una sobredosis al aumentar la concentracién de medicamento o
cambiar las soluciones en el reservorio, enjuague siempre dos veces el
reservorio para eliminar los restos de medicamento después de vaciar la
bomba.

- Porfaveor, tenga en cuenia que 1a liberacion de farmaco se retrasa después de
limipiar el canal del bolo, Calcule el tiempo necesano para que el medicamento
llegue a ka punta ded catéler en base 3 la tasa de flujo v &l volumen del cateter
antes de administrar medicacion adicional por otros métodos de liberacidn.

- Litilice anicamente soluciones de contrasie aptas para la administracion intratecal
cuando emplee contrastes en el espacio intratecal. La inyeccion de soluciones de
contraste inadecuadas puede provocar efectos adversos como dolores muy
fuertes, contracciones espasmodicas, atagques y muerte.

- No inyecte ninguna salucién de contraste en el reservorio a través del puerto de
llenado pues podria dafiar la bomba.

Accesorios

- No utiflice ningtn accesono relevante para la seguridad, ni ninguan producto
descartable, que no haya sido aulorizado por el fabricante para el uso con Ia
bomba de infusion.

- Observe la fecha de caducidad de la esterifizacion de los accesorios. No ufilice
nunca las piezas una ver caducadas.

- Catéter, conector y otros accesorios son productos de uso Unico que se
suministran esterilizados. Estas piezas no pueden ser reutilizadas ni estenlizadas
de nuevo.

- Siga siempre las instrucciones de uso del accesorio empleado.

Almacenamiento:

Rango de almacenamiento de temperatura Desde +5° C hasta +50°C
Efectos Adversos:

En relacion con la bomba de infusion im‘ﬁMGﬁOﬂ‘ZM&‘ZBﬁWWWF’MﬂM\IMAT

efectos adversos que se indica a continuacion.
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Masa inflamatoria en la punta del catéter

En raras ocasiones puede formarse una masa inflamatoria en la punta del catéter
espinal implantado reconocible por los siguientes sintomas:
- Cambio progresivo def caracter, tipo e intensidad del dolor.
- Aumento del nivel de dolor vy de la sensibilidad al dolor a pesar de un aumento de
la dosis de la medicacion.
- Trastornos perceplivos (p. ej. entumecimiento, hormiguen, escozor)
Hiperestesia y/o hiperalgesia

Irregularidades que requieren un diagndstico inmediato son entre olras: disfuncidn del
intestino yo la vejiga, mielopatia, sindrome cauda equina, alteraciones en la forma de
andar o dificultades para deambular, paralisis o paraparesias. En caso de sospecha de
ung masa inflamaloria se recomienda una revision del historial def paciente y una
evaluacion neuroidgica y pruebas radiolagicas disgndsticas p. &j. con una soluckin de
contraste en TRM (resonancia magnetica) v otras consulias médicas especializadas,

Complicaciones en relacion con el procedimiento guirirgico como:

- Radiculitiz

- Aracnoiditis

- Hemorragias

- Dafo de la médula espinal

- Meningitis

- Daolor de cabeza espinal por pérdida de LCF (liquido cefalorraguiden)
Oftras complicaciones medicas

- Infecciones

- Fiebre

- Beroma, hematoma, erosidn o infecciones de a bolsa de la bomba

- Complicaciones debidas a la anestesia

- Trombosis arterial

- Hemorragia e isquemia

- Dolores postoperatorios

- Atague de apoplejia

- Fallo onganico

- Muerte

Comiplicaciones en relacion con la terapia medicamentosa como:

Toxicidad local o sistémica del medicamento y efectos adversos relacicnados.
- Complicaciones debidas a la aplicacion de los medicamentos no indicada en el
prospecto.
- Complicacionss por el uso de medicamentos no autorizados para la bomba de
infusicn.,
Extravasacion

La interrupcion inesperada de la terapia debido al fallo de los componentes puede
causar complicaciones como:

- Retorno a los sintomas de base

- Sintomas de abstinencia

- Necesidad de una retirada guirirgica del implante

IF-2020-42048282-APN-INPM#ANMAT
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Malfuncionamiento del catéter debido a la presencia de nudos, desconexidn, fugas,
rotura, obstruccidn total o parcial, mal emplazamiento, desplazamiento o migracidn del
catéter, fibrosis o un higroma pueden causar efectos adversos como:

- Necesidad de retirada quirirgica o sustitucion del catéer

- Salida de medicamento a |a bolsa de la bomba o al tejido subcutaneo

- 3intomas de ausencia de farmaco

- Relomo a los sintomas de base

- Movimiento libre del catéter en e liquido cerebro espinal (LCE)

- Buministro insuficiente de medicamento

- Los escapes de LCE provocan dolor de cabeza espinal, acumulaciones
subcutaneas de LCE o bien problemas en funcién de la presion del SNC.

- Dafnios en la médula espinal

- Hemorragias
Fallo onganico

- |sguemia

- Muerte

Problemas durante el rellenado o la administracion de bolus como:
Infeccicnes
- Meningitis

Error en & llenado o en i administracion de bolus que puedan causar danos-en los
tejidos 0 una dosis excesiva o insuficiente de medicamento critica o mortal, asi como
sintomas de ausencia de medicacion
- Contaminacion del reservorio de la medicacion
Sobrepresion en &l reservorio gue pueda provecar una sobredosis de medicamento
critica o mortal o pueda danar la bomba
Inyeccion incorrecta en el septo de bolus gue pueda causar una sobredosis critica
o mortal
- Inyeccion errdnea en la bolsa de la bomba o &l tejido subcutaneo

Otros
Reacciones de rechazo corporal
Intervencidn quinirgica para sustituir ka bomba o el catéter debido a problemas

I /

anmot OrIF2020-42048282-APN-INPM#ANMAT
BILOS Mariana Florencia LUBAT Gustavo Marcelo
CUIL 27318796845 CUIL 20276028961

i Pagina10 de 10

I! E presanis dooumenio secidnico ha sida irmado cigitaimends en fas iérmmos de o Ley MY 29,004, of Doceio WY 20263002 ¥ of Decnetn N° 2832003~



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2020-42048282-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 1 de Julio de 2020

Referencia: ROT, E, INST, DE USO-SONRIE PRO SA.S,,

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 10 paginals.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.07.01 13:13:03 -03:00

Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.07.01 13:13:04 -03:00



|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2020-46146682-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Sabado 18 de Julio de 2020

Referencia: 1-47-3110-3975-20-2

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-3975-20-2

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por SONRIE PRO SA.S., se autoriza la inscripcion en el Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistemade infusion intratecal

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
16-143 Bombas de infusion, implantables

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): TRICUMED

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:

Las bombas de infusién implantable 1P2000V / IP1000V estén indicadas para la administracion de sulfato de
morfina en tratamientos intratecales continuos para el dolor y de Lioresa® Intrathecal (Baclofen) en terapias para
la espasticidad.

Modelos;
IP1000V - IP2000V

Periodo de vida ttil: 24 meses (previo alaimplantacion)



Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biotecnol6gico: No Aplica
Forma de presentacién: Por Unidad

Método de esterilizacion: Vapor/EtO

Nombre del fabricante:

TRICUMED MEDIZINTECHNIK GmbH

Lugar de elaboracion:

Rontgenstral3e 7 a, D-24143, Kiel, Alemania.

Se extiende & presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-2511-2, con una vigencia cinco (5) afios
apartir de lafecha de la Disposicién autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-3975-20-2

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.07.18 23:00:16 -03:00

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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