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BUENOS AIRES, o 1 ABO 2012 

VISTO el Expediente NO 1-47-225/11-2 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones CORPOMEDICA S.A. solicita se 

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología 

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, Incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que Informa que el producto estudiado reúne los 

requiSitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identiflcatorlos característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 

80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGíA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10 - Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

MEDTRONIC, nombre descriptivo Sistemas de Drenajes externos y monitoreo 

para fluidos y nombre técnico Juegos para el Drenaje Ventricular, para Liquido 

Cefalorraquídeo, de acuerdo a lo solicitado, por CORPOMEDICA S.A., con los 

Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la presente 

Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorfzanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 6-14, 33-34 respectivamente, 

figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte 

integrante de la misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-136-99, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 
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notiñquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, Il Y IlI. Gírese al Departamento de 

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente_ Cumplido, 

archívese. 

Expediente NO 1-47-225/11-2 

DISPOSICIÓN NO 

450 6] 

JJ.to.;¡ <. 
Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SU .... INTERVENTOR 

...... N.M.A.T. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO inscripto 

en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO "",'''S'.()'''6'''''' 
Nombre descriptivo: Sistemas de Drenajes externos y monitoreo para fluidos. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-734 Juegos para el 

Drenaje Ventricular, para Liquido Cefalorraquídeo. 

Marca de (los) producto(s) médico(s): MEDTRONIC. 

Clase de Riesgo: IV 

Indicación/es autorizada/s: los reservorios de ventriculostomia de LCR 

conectados a catéteres ventriculares, proporcionan acceso percutáneo a los 

ventrículos del cerebro para monitoreo de la presión de líquido ventricular, 

drenaje de cavidades y obtención de muestras de LCR, y creando una vía para 

acceso a tumores quísticos y a cavidades tumorales para la inyección de agentes 

quimioterapeuticos y/o radioisótopos. 

Modelo/s: Sujetador 2008A ángulo recto peq.; Sujetador 20086 ángulo recto 

estándar; TA6 8023 A fijación peq. Diam. Ext.: 2.1 mm; TA6 8023 6 fijación 

estandar diam. Ext.: 2.5 mm; Vento 9032 Introductor liberación rápida; Conector 

9041 luerlock TO FIT 1.3 mm ID; Puerto 20033 conexión de 3 vías con/Sin 

silicona; Aguja 21048 punta roma 20G; Conector 20166 lumboperitoneal STRT 

CSF; Cable guía 21038 revestido con teflón 100 cm; RES 22050 6 ventrc (cierre 

a presión) 6H 6mm SHAL; Conector 22063 STEPDOWN con tubo estándar; 

Adaptador 23067 conj. de prueba preimpl. con cierre de presión; Stylet 23085 6 

opus embalado estéril; Aguja 24043 tuohy calibre 14/9 cm; Dome 24085 con 

cierre a presión ventric. con tubo 15 cm; Conector 24114 luer con enchufe 0.7 

mm diam. Int.; Conector 25027 STRT acero inox. Imp; Etiqueta 25077 fijación L

P; Res. 44200 ventrlculostomia 6H 6 mm normal imp; Kit 44201 ventriculostomia 

res. 6 mm normal; Res. 44210 Ventriculostomia 6 mm SHW imp; Kit 44211 
~. 
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ventrlculostomla 6 mm SHW¡ Conector 45103 CSF-catéter recto imp¡ Conector 

45104 CSF-catéter rlght ángulo¡ Conector 45105 CSF-catéter 3-Way imp¡ 

Herramienta 45402 cierre a presión conjunto¡ Conductor 48403 L/P subcut 

catéter 38 cm¡ Conductor 48405 catéter V/P subcut 60 cm¡ Conductor 48407 

catéter 38 cm disp.¡ Conductor 48409 60 cm disp. Catéter. 

Período de vida útil: 5 años. 

Condición de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones 

Sanitarias. 

Nombre del fabricante: Medtronic Inc. 

Lugar/es de elaboración: 710 Medtronic parkway. NE Minneapolls, MN 55432-

5604, Estados Unidos. 

Nombre del fabricante: Medtronic Neurosurgery. 

Lugar/es de elaboración: 125, Cremona Orive, Goleta, CA 93117, Estados 

Unidos. 

Expediente N0 1-47-225/11-2 

DISPOSICIÓN NO 

'5 O 6 

~M " Dr. OTTO A~INGHFR 
SU"INTERVENTOR 

~.14 ..... T. 
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ANEXO 11 

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

~~~~~~~.r..ij~6.i.~~.criPto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 

~ /" .\ 
C-/ ~A1~~t.. 

Dr. ono A. ORSINGHFR 
SUB .. INTERVENTOR 

.A..1'I.ILA.'r. 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-225/11-2 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnolo¡ía Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

.4.5 .. u ... 6 ' y de acuerdo a lo solicitado por CORPOMEDICA S.A., se autorizó 

la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios 

característicos: 

Nombre descriptivo: Sistemas de Drenajes externos y monitoreo para fiuidos. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-734 Juegos para el 

Drenaje Ventricular, para Liquido Cefalorraquídeo. 

Marca de (los) producto(s) médico(s): MEDTRONIC. 

Clase de Riesgo: IV 

Indicación/es autorizada/s: los reservorios de ventriculostomla de LCR 

conectados a catéteres ventriculares, proporcionan acceso percutáneo a los 

ventrículos del cerebro para monitoreo de la presión de líquido ventricular, 

drenaje de cavidades y obtención de muestras de LCR, y creando una vía para 

acceso a tumores quísticos y a cavidades tumorales para la inyección de agentes 

quimioterapeuticos y/o radioisótopos. 

Modelo/s: Sujetador 2008A ángulo recto peq.; Sujetador 2008B ángulo recto 

estándar; TAB 8023 A fijación peq. Diam. Ext.: 2.1 mm; TAB 8023 B fijación 

estandar diam. Ext.: 2.5 mm; Vento 9032 introductor liberación rápida; Conector 

9041 luerlock TO FIT 1.3 mm ID; Puerto 20033 conexión de 3 vías con/sin 

silicona; Aguja 21048 punta roma 20G; Conector 20166 lumboperitoneal STRT 

~ 
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CSF; Cable guía 21038 revestido con teflón 100 cm; RES 22050 B ventrc (cierre 

a presión) BH 5mm SHAL; Conector 22053 STEPDOWN con tubo estándar; 

Adaptador 23057 conj. de prueba preimpl. con cierre de presión; Stylet 23085 B 

opus embalado estéril; Aguja 24043 tuohy calibre 14/9 cm; Dome 24085 con 

cierre a presión ventric. con tubo 15 cm; Conector 24114 luer con enchufe 0.7 

mm diam. Int.; Conector 25027 STRT acero inox. Imp; Etiqueta 25077 fijación L

P; Res. 44200 ventriculostomia BH 5 mm normal imp; Kit 44201 ventriculostomia 

res. 5 mm normal; Res. 44210 Ventriculostomia 5 mm SHW imp; Kit 44211 

ventriculostomia 5 mm SHW; Conector 45103 CSF-catéter recto Imp; Conector 

45104 CSF-catéter right ángulo; Conector 45105 CSF-catéter 3-Way Imp; 

Herramienta 45402 cierre a presión conjunto; Conductor 48403 L!P subcut 

catéter 38 cm; Conductor 48405 catéter V/P subcut 50 cm; Conductor 48407 

catéter 38 cm dlsp.; Conductor 4840960 cm dlsp. Catéter. 

Período de vida útil: 5 años. 

Condición de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones 

Sanitarias. 

Nombre del fabricante: Medtronic Inc. 

Lugar/es de elaboración: 710 Medtronic parkway. NE Minneapolis, MN 55432-

5604, Estados Unidos. 

Nombre del fabricante: Medtronic Neurosurgery. 

Lugar/es de elaboración: 125, Cremona Drive, Goleta, CA 93117, Estados 

Unidos. 

Se extiende a COROOMEDICA S.A. el Certificado PM-136-99, en la Ciudad de 

Buenos Aires, a ........ ~ .. ~.?~ .. ?º~t., siendo su vigencia por cinco (5) años a 

contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN NO , 51) 6 J~Ic.;.~ "-
Dr. ono Al. ORSINGHFR 
SUB-INTERVENTOR 

.A..J!ii.M ..... T. 
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RESERVORlOS PARA VENTRlCULOSTOMíA "' CORPOMEDICA 
'-!lE E "'¡'i'o'." 

Importado y distribuido por: 
..... v. O 

Corpomedica S.A. Lanea 769. Ciudad de Buenos Aires - Argentina 

Fabricado oor: 
Medtronlc Neurosurgery, 125 Cremona 
Orive, Goleta, CA 93117. EEUU 

Medtronlc Inc., 710 Medtronlc Parilway NE, MlnneapoUs, MN 
55432-6604. EEUU 

{§ Me lb •• RESERVORlO PARA VENTRlCULOSTOMÍA 
Mod, __________________ _ 

Ref# ______ _ ~------- ¿] --------------- ~ ---------------
componentes: ______________________________________________ _ 

NO CONTIENE 
PlROGENOS 

NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTÁ ABIERTO o ~ - NO REESTERILIZAR 

ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA 

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

Venta exclusiva. profesionales e Instituciones sanitarias 

Producto autorizado por ANMAT PM-136-99 

I.A, 



FOLIO NI' S. 
" , INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B @ /,~ .\ 

RESERVORIOS PARA VENTRICULOSTOMÍA T CORrOMEDICA ( ( G c. 

~' '-4 ¿;._~t{\~' 

Importado V distribuido por: 
Corpomedica S.A. Larrea 769. Ciudad de Buenos Ai_ . Argentina 

Fabricado por: 
Medtronlc Neurosurgery. 125 Cremona 
Orive. Goleta. CA 93117. EEUU 

Medlronlc Inc •• 710 Medlronlc Parkway NE. 
Mlnneapolls, MN 55432-5804. EEUU 

{\~ Me Iltonlc RESERVORIOS PARA VENTRICULOSTOMíA 

NOCONnENE 
PlROGENOS -

NO UTIUZAR SI EL ENVASE ESTA ABIERTO o LWIi4DO - NO REESTERIUZAR 

ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTR3IOO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA 

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

Condición de venta: __________ _ 

Producto autorizado por ANMAT PM-136-99 

Indicaciones de uso 
Los reservorios de LCR, cuando están conectados a catéteres ventriculares, proporcionan acceso a los 

ventrículos laterales del cerebro, a tumores qursticos y a cavidades tumorales previamente vaciadas a 

través de punción hipodérmica para la inyección de agentes quimioterapéuticos y/o radioisótopos. Los 

reservorios son muy útiles para obtener muestras de LCR para estudios cito lógicos y qurmicos, 

monitorizar la presión dellfquido ventricular y para el drenaje ventricular. 

Instrucciones de uso 

Reservorlos de ventriculostomia de LeR 

Descripción 

El reservorio de ventriculostomfa de LCR de Medtronic Neurosurgery está diseñado para proporcionar 

un acceso allfquido cefalorraquídeo (LCR) ventricular a través de una unidad formada por una base de 

polipropileno y una cúpula de elastómero de slllcona, conectada a un catéter ventricular. El reservo rió 

puede funcionar independientemente o como componente de una derivación de LCR. 

Los reservorios de ventriculostomra de LCR se presentan en dos modelos de profundidad normal y 

superficial, respectivamente. 

Ambos tienen una base de polipropileno con un orificio de trépano de 6 mm de diámetro y una cúpula 

radiopaca independiente de elastómero de silicona impregnada en bario de 11 mm de diámetro. Véase 

la fig. 10. 

La base de polipropileno contribuye a la int<egr;tl,ald e:5trlJ~IJral 

la aguja durante la inyección. 
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RESERVORIOS PARA VENTRICULOSTOMÍA ~ \ .. :::r .. , 0' 

(ORI'OMI'D1CA o _.....-.--. 11 
~ 

La parte inferior de la base tiene un conector de entrada integral para catéteres ventriculares diseñado 

para facilitar la implantación y disminuir la posibilidad de desconexión del catéter. Solamente se 

requiere una circunligadura para sujetar el catéter al reservorio. " 5 O 6 
La cúpula radiopaca del reservorio permite al médico visualizar mediante rayos X las posiciones 

relativas del reservorio y del catéter radio paco in vivo. El reservorio está diseliado especialmente para 

encajar en un orificio de trépano o de broca helicoidal de 6 mm (1/4 pulg.) de diámetro. Se puede 

conectar cualquier válvula de control del flujo de LCR de Medtronic Neurosurgery directamente al 

reservorlo. 

La capacidad volumétrica de liquido del reservorio de profundidad normal con orificio de trépano de 6 

mm es de 0,15 mL, y la del reservorio de profundidad superfl cial con orificio de trépano de 6 mm es de 

0,10 mL. 

Catéteres ventriculares 

Los catéteres ventriculares de Medtronic Neurosurgery se fabrican a partir de un tubo de elastómero 

de slllcona Impregnada en sulfato de bario blanco, que le confiere radiopacidad. El catéter está 

diseñado con un tubo relativamente firme para dotarle de resistencia a las torsiones y a la compresión. 

La punta del catéter de forma de bala está rellena de elastómero radio paco de silicona impregnada en 

tantalio. Sobre el catéter hay colocados marcadores de longitud negros de elastómero de silicona 

impregnada en grafito a 5, 10 Y 15 cm de la punta distal. Estos marcadores permiten al cirujano medir 

la profundidad de la penetración del catéter en el ventrfculo lateral. El extremo proximal del catéter 

tiene 32 orificios de entrada dispuestos en hileras individuales de ocho orificios a intervalos de 901' en 

torno a la circunferencia del tubo del catéter. 

Instrucciones de uso 

Reservorio de ventrfculostom(a de LeR y colococi6n del cother ventricular 

Se pueden emplear' diversas técnicas quirúrgicas para colocar el reservorio y el catéter ventricular. Los 

catéteres ventriculares se incluyen con los juegos de reservorios de ventriculostomfa de LCR o pueden 

obtenerse por separado. El método de colocación se deja a la discreción del cirujano. El lugar -.. . .".-. 

seleccionado para el reservorio debe proporcionar un acceso adecuado para la inyección a través de la 

cúpula del reservorio y permitir la posible adición de una derivación de LCR (si se desea). 

Uso de kit para Ventrlculostomia 

• De acuerdo con las órdenes del especialista afeitar el área adecuada de la cabeza. Se sugiere el área 

prefrontal a lado de la línea media, ya que permite el movimiento libre de la cabeza. El lugar lo 

1J,~b'C:A~~~I.~lina el daño o la anormalidad intlracre",,~;:.eAilf8a~~~lihI~la presencia o ausencia de 

• .. ."ció,n del cuero cabelludo. 
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CORPOMEDICA 

INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B 

RESERVORlOS PARA VENTRlCULOSTOMÍA 

o Prepare la piel de acuerdo al protocolo del hospital. 

o Marque los lugares de incisión con una pluma marcadora estéril, infiltre los lugares de incisión y el . 

trayecto del túnel con anestesia local. 

o Aplique paños estériles. 

o Marque una incisión lineal de 23 cm. de longitud justo anterior a la sutura corporal con el bisturl 

nro 15 y llegue hasta el cráneo. 

o Coloque el retractor con auto reten 

o Inserte la broca del tamaño adecuado en el mandril del taladro Mantenga inmóvil y gire el taladro 

para ajustarlo contra la broca. 

o la broca manual puede ajustarse a una longitud acorde con el espesor del cráneo. Para ajustar la 

profundidad ponga el tope ajustable sobre la broca, asegurese el tope ajustable girando el tornillo de 

ajuste hacia la derecha con la llave hexágona 

Advertencia: 

El tarnilla de ajuste pequeño debe apretarse adecuadamente sobre el tope ajustable. 

o Haga una perforación a través de las tablas externas e interna del cráneo, tener cuidado de no dañar 

inadvertidamente la dura madre, el cortex o los vasos corticales. 

o Haga la incisión dural bajo visión directa con el escapelo número 11. 

o Para el catéter ventricular EDM con el estilete colocando a través del parénquima hacia el ventriculo 

lateral elegido. Después de entrar al ventrículo retire el estilete y cierre el catéter a nivel del cuero 

cabelludo apretándolo o con una pinza adecuada. Solo debe permitirse que salga una cantidad mínima 

de lCR especialmente si la presión intracraneal es elevada. 

o EllCR puede recogerse en un tubo de ensayo provisto para el análisis de laboratorio. No obstante la 

pérdida de lCR debe reducirse al mlnimo. 

o El catéter puede ahora retirarse de la incisión original. 

o Coloque el conector en el extremo del catéter ventricular EDM y sujételo en su lugar con una atadura 

a elección del cirujano. Conecte el catéter a un producto de drenaje externo y monitoreo de acuerdo a 

las instrucciones de uso. ~-C_/-:> ______ 

o Retire el retractor con auto retén, prestando una atención meticulosa a la hemostasis. ~ 
o Cierre la.herida con una sutura simple usando nailon 4-0. Asegure el catéter en su lugar con un nailon 

4-0 y/o con un collar de fijación si asilo desea. El collar de fijación o conector se suministra con el 

catéter ventricular EDM de Medtronic de 35cm. utilice las tijeras despuntadas para sutura y para cortar 

el material de sutura. 

o Aplique un apósito a la herida y a la salida del catéter según el protocolo del hospital. Por último 

aplique vendas estériles 

o Cuando termine elimine los cornplonlmt,~s del kit de forma adecuada. 
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Colocación de Reservorío 

INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B 

RESERVORlOS PARA VENTRlCULOSTOMÍA 

A continuación se describen dos métodos posibles de colocación; 

1. Antes de colocar el catéter, monte el reservorio encajando la cúpula de elastómero de silicona 

sobre la base del reservorio. 

Coloque el catéter ventricular en el ventriculo lateral con ayuda de un estilete de acero 

inoxidable como gula V recorte el tubo a la longitud adecuada si es necesario. Una vez colocado 

el catéter en su lugar, asegúrelo con una circunligadura al conector para catéteres de la unidad 

del reservorio. Coloque el conjunto del reservorio en el orificio de trépano o de broca helicoidal 

de6mm. 

2. También puede determinarse la longitud necesaria del catéter, recortarlo en caso necesario V 

acoplarlo a la base del reservorlo antes de introducirlo en el ventriculo. Utilice una 

circunligadura para sujetar el catéter recortado al conector de entrada de la base y, a 

continuación, inserte el catéter V la base dentro del ventriculo lateral con la ayuda de un 

estilete de acero inoxidable. 

Encaje la cúpula sobre la base del reservario V coloque el conjunto del reservario en el orificio 

de trépano o de broca helicoldal. 

PRECAUOÓN: EL USO DE INSTRUMENTOS AFILADOS MIENTRAS SE MANIPULAN ESTOS DlSPOsmvos PUEDE 

CAUSAR MELLAS O CORTES EN EL ELASTÓMERO DE SIUCONA, CON LA CONSIGUIENTE piRDIDA 

DE ÚQUIDO y NECESIDAD DE REV'S/ÓN DEL RESERVORIO. DEBE TENERSE CVIDADO AL CERRAR 

LAS INOSIONES PARA ASEGURAR QUE LAS AGWAS DE SUTURA NO CORTEN O MELLEN LOS 

COMPONENTES DEL RESERVORIO. 

Uso del reservorlo solamente 

Para utilizar el reservorio sin conectarlo a una derivación de LCR, inserte el tapón de plástico del tubo 

en el orificio de salida de la cúpula del reservario y sujételo con una circunligadura antes de la 

implantación. 

Uso del reservorlo en una derivación de control del/luJo de LeR 

Para conectar el reservorio a una derivación de manera que actúe como componente de la misma, 

empuje el conector recto dentro del conector de salida de la cúpula del reservorio y asegúrelo con una 

circunligadura (fig. 11). Él reservorio está ahora preparado para ser conectado a una derivación de LCR 

de Medtronic. Para ello, suture el conector al tubo del catéter de la derivación. 

Consulte las instrucciones de uso del sistema de derivación para obtener más información. 

Puede conectarse una derivación o v~I\,ula de control del flujo de LCR de Medtronlc con un conector 

integral de entrada directamente al/~eSE,rvc,rio 

1 
i 
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Los reservorios de ventriculostomfa de LCR están diseñados para permitir la inyección a través de la 

cúpula con una aguja no cortante de calibre 25 o menor (fig. 12). Los reservorios están diseñados para 

permitir múltiples punciones. No obstante, se recomienda insertar la aguja en lugares diferentes para 

evitar las punciones repetidas en un mismo punto. 

Las pruebas de rendimiento del producto indican que los reservorios de ventriculostomfa de LCR 

tolerarán un máximo de 100 punciones realizadas con una aguja no cortante de calibre 25 o menor. El 

rendimiento efectivo del producto puede variar según la técnica de inyección y el tipo Y tamaño de 

aguja empleados. 

PRECAUOÓN: LA BAJA RESISTENCIA AL DESGARRAMIENTO ES CARACTER(STICA DE LA MAYOR(A DE LOS 

MATERIALES DE ELASTÓMERO DE SIUCONA. DEBE TENERSE CUIDADO AL INSERTAR O RETIRAR 

LAAGWA. 

PRECAUOÓN: TOME MEDIDAS PARA MANTENER LA ESTERIUDAD y EVITAR LA CONTAMINAOÓN CON 

PARrfcuLAS DE MATERIA. 

Presentación 

El reservorio de ventriculostomfa de LCR de Medtronic Neurosurgery se envasa estéril y apirógeno con 

un sistema de envasado de envoltura doble y se destina a un solo uso (una vez). No utilice estos 

productos si el envase está abierto o dañado. No los vuelva a esterilizar. La reesterilización puede dañar 

el producto, lo cual podrfa potencialmente provocar lesiones al paciente. Medtronic Neurosurgery no 

se responsabiliza del rendimiento de ningún producto que se haya esterilizado por segunda vez. 

Cada reservario de ventriculostomfa de LCR de Medtronic Neurosurgery contiene un reservorio, un 

conector para catéteres y un tapón de tubo. Cada kit de reservorio de ventrlculostomía de LCR contiene 

además un catéter ventricular y un estilete de acero inoxidable. 

Productos que requieren pedido especial 

Si estas instrucciones acompañan a un producto que requiere pedida espeCial, es pOSible que se 

observen diferencias en las caracterfstlcas ffsicas entré el producto adjunto y la descripción que de él se 

hace en este prospecto. Estas diferencias no afectarán la inocuidad o eficacia del producto de pedida 

especial. 

S.A. 

Los reservorios de ventriculostomfa de LCR no deben implantarse si existe infección en el cuero 

en otras zonas por las que vaya a pasar el catéter, o si existe infección en cualquier otra 

organismo. La excepción a la contraindicación anterior es el uso del aparato para tratar 

~nledadE!s inflamatorias que afectan al sistema nervioso central como, por ejemplO, meningitis 
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450 61 Educación del paciente 

Es la responsabilidad del médico informar al paciente V a sus representantes acerca del uso de los 

reservorios de ventriculostomía. Esto deberá incluir una descripción de las complicaciones asociadas 

con los implantes V una explicación de los posibles productos V tratamientos alternativos. 

Advertencias y precauciones 

~ SI el cotéter ventricular se separa del reservarla, padrlo so/lrse o perderse en el ventrkula lateral del 

cerebra. 

~ Los médicos que Infunden f6rmacos qu/mlaterapéutlcos en este dlspasltlvo deben osegurarse de la 

compatlbllldod del f6rmaco con /as materloles de elast6mera de slllcono y de pallproplleno. Pueden 

dorse algunos comblas en la patencla del f6rmoCD 01 entrar éste en contocto con las materloles del 

reservarlo o del cotéter. 

~ El drenoje excesivo de LeR puede predisponer o lo formoclón de hematomos o hldramos subdurales o 

01 colopso de los poredes del ventriculo lateral del cerebra, con lo posible obstrucción del catéter 

ventrlcu/or. 

~ Los coracterlstlcos de rendimiento de este dispositivo pueden verse olterados 51 se utlllllzon 

companentes o dlspasltlvos de otras fobricontes con él. 

~ Debe selecclonorse el producto, dimensiones o Cllracterlstlcos de rendimiento adecuados teniendo en 

cuento los necesldodes especlficos de codo paciente, bos6ndDse en los pruebos para estoblecer el 

dlOfln6stlco y en la experiencia del médico. 

~ Lo peluso, huellos digitales, tolco, otros contom/nantes superficiales o el residuo de guontes de 16tex 

pueden producir reacciones olérglcos o o cuerpos extrollos. 

~ El monejo o uso de Instrumentos ollmplontor estos productos puede ocoslonor cortes, rajoduras, 

oplostomlento o ratura de las companentes. 

~ Estos do/los pueden provocor lo pérdldo de Integridod del producto Y requerir la revisión premotura del 

slstemo Implontodo. 

~ Al fijar /as catéteres o las cónectores, las drcunllgoduras que rodeon 01 tubo deber6n sujetorse bien, 

pera sin opretorse demosltldo, para que no terminen cortondo el tubo de si/Icono. 

~ Deber6 tenerse culdodD 01 encomlnor los cotéteres para evltor que se doblen, osI como lo obraslón 

Innecesorlo o lo Iorgo de su trayecto. El reborde de la broco helkoldolo del orificio de trépano podr6 

recortorse para proporclonor uno muesco biselado por donde solgo el catéter ventrlculor y se curve , ' 

parapermonecerodyacenteo/cr6neo. ~ 
~ Los pacientes con reservarlas de ventrkulastamlo Implontobles deben mantenerse bojo estrecho 

observación en el paStoperotorlo par si exterlorizon signos o sintamos que Indiquen un mol 

funclonomlento del reservarlo. Los hoi/tlZf1Os e/lnlcos pueden Indlcor infección u otras complicaciones. 

~ Puede producirse obstrucción en cuolqulera de /oS componentes del slstemo de reservarlo ventrkulor o 

I CA 5.J!f. ventrlcu/oStomlo • 

El sistema puede ocluirse Intemomentedebldo o fragmentos de teJido, co6gulos de sangre, ogregodos 

de télulos tumorales, colonización bacterlono u ótras detritos. Los catéteres que entron en contacto 
--- _.~--_.- _. _._-----
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la punta del catéter ventricular en el plfxa caroIdea). Par últIma, el sistema puede abstrulrse 

consecuencIa del proceso de crecImiento del lactante o del n//lo peque/lo, a de actividades flskas que 

provoquen la desconexión de sus componentes o la salida del catéter distal del sitio de acceso previsto. 

q Los sistemas de reservarlo de ventrlculostomla pueden fallar debido a un desperfecto mecónlco. 

q SI el catllter ventrlculor se pego al plexo coroldea o al tejido cerebral adyacente por medio de 

adherencias de tejido P braso, no debe extraerse a lo fuerza. La ratacl6n suave del catllter puede ser 

suP clente paro desprenderlo. Se aconseja dejar el cotéter en su sitio antes que correr el riesgo de 

hemorragia Introventrlcular que entralla su extracción por la fuerza. 

q Los Introductores o posadores de catéteres subcut6neos pueden quebrarse en sus puntos de soldadura 

O en los de conexión de los camponentes, o como resultado de la extrema deforrnac/6n del eje 

maleable. La ruptura repentina puede producir traumo en los tejidos u órganos '1 do/los al sistema 

Implantable. Las Instrumentos deben Inspecclanarse antes de utilizarse pora asegurarse de su 

Integridod '1 funclonolldod. Los Instrumentos desechables no deben volverse a usar, so pena de causar 

lesiones al paciente O al médico. 

q Se deberá tener cuidado de no ocluir los orificios del catéter ventrlculor con fragmentos cerebrales 

durante su poso por lo corteza cerebral hacia el ventriculo. La punta del catéter no debe hacerse 

avanzar en sentido anterior al foramen de Monro si se Introduce en el ventriculo lateral mediante un 

abordaje occlpltoporietal. Esto puede hacer que el catéter se clave en .1 lóbulo frontal si el ventriculo 

se reduce de tama/lo. 

q Se ha Informado de un reducido mímera de pacientes susceptibles a reacción aguda de tipo alérgica a 

las sistemas de reservarlos ventrIcUlares o de ventrlculastomlo. Esta reaccl6n puede deberse a los 

materiales de fobrlcaclón '1 causar molestias al paciente, erosión tlsulory otras complicaciones. 

Complicac:iones 

Las complicaciones asociadas con el uso de estos productos son a menudo análogas a las 

experimentadas en toda otra intervención quirúrgica realizada con anestesia local y/o general. Estas 

complicaciones incluyen reacciones a los medicamentos y anestésicos, desequilibrios electrolfticos y 

pérdida excesiva de sangre, especialmente en los recién nacidos. Rara vez el paciente presentará una 

reacción debida a sensibilidad al implante. 

Las infecciones locales y sistémicas no son infrecuentes en procedimientos de este tipo. Estas 

infecciones suelen deberse a la presencia de microorganismos que habitan la piel, especialmente al 
- . 

5taphylococcus epidermidis. No obstante, otros gérmenes patógenos que circulan por el torrente 

sanguíneo pueden también colonizar el catéter y exigir su extracción. 

Co~~~i;~~:8.~~:.,~, -Kestle y cols. informaron de una importante reducción en la tasa de infecciones (menos del 

con el uso de antibióticos, la corta duración de la intervención quirúrgica (por experiencia del 

[fYrl:'.2f)!.;t0ntrol del medio ambiente del quirófano (p. ej., previa designación del quirófano, 

limitación del personal y del tránsito, protección de las superficies cutáneas). El articulo en cuestión 

:rm,.,- - que también se pueden obtener buenos resultados prescindiendo de los antibióticos, siempre 

. . 

." 
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El empleo de antibióticos profilácticos es algo controvertido porque puede predisponer a infecc",,~.,UI 

microorganismos resistentes. " 5 O 6 
Por consiguiente, la decisión de emplear antibióticos profilácticamente queda en manos del médico 

responsable y/o del cirujano. 

En todos los procedimientos de entrada ventricular de lCR, las complicaciones más comunes se deben 

a la obstrucción del sistema según se describe en la sección «Advertencias» Cualquiera de los 

componentes del sistema puede obstruirse debido a su taponamiento por fragmentos cerebrales, 

coágulos de sangre y/o agregados de células tumorales. También puede producirse obstrucción como 

resultado de la separación de los componentes o del doblamiento del catéter ventricular, lo cual puede 

predisponer a la migración del catéter ventricular al ventrfculo lateral. 

El exceso de drenaje de lCR puede provocar una reducción excesiva de la presión dellCR y predisponer 

a la aparición de hematomas o hidromas subdurales y a una reducción excesiva del tamaño ventricular 

que puede ocasionar obstrucción debido a la Intrusión por las paredes ventriculares en los orificios de 

entrada del catéter. En el recién nacido, la reducción excesiva de la presión provocará una marcada 

depresión de la fontanela anterior, el cabalgamiento de los huesos del cráneo y la posible conversión 

del hidrocéfalo comunicante en hidrocéfalo obstructivo. 
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Tarjetas de implantación 

1. DATOS DEL PACIENTE: 
• CC)f{fOMf:DICA ~ .......... J..~ 06 

Nombre: DNI: Edad: __ _ 

A LA PERSONA IDENTlACADA EN ESTA TARJETA LE HA SIDO IMPLANTADO EL 

SIGUIENTE PRODUCTO MÉDICO BAJO PRESCRIPCIÓN MÉDICA: 
ProdudD:, ______ _ Modalo: _________ _ 

~:,----- PRODUCTOAUTORIZADOPORANMATPM-136-99 

Importado y distribuido por: 
Corpomeclica S.A. La"..a 769. Ciudad de Buenos Al_ • Argentina 

Fabricado oor: Medtronie Ine., 710 Medtronle Parkway 
Medtronie Neurosurgery, 125 Cremona NE, Mlnneapo/ia, MN 5543206604. EEUU 
Orive, Goleta, CA 93117. EEUU 

2. CENTRO SANITARIO DONDE SE REALIZO LA IMPLANTACiÓN: 

3. FECHA DEL PROCEDIMIENTO 

COPIA DESTINADA A LA HISTORIA CÚNlCA 

, 
~ M I Ihallc: CORr()MfI1ICA 

1. DATOS DEL PACIENTE: 

Nombre: DNI: Edad: 

A LA PERSONA IDENTIFICADA EN ESTA TARJETA LE HA SIDO IMPLANTADO EL 

SIGUIENTE PRODUCTO MÉDICO BAJO PRESCRIPCIÓN MÉDICA: 

Producto: Modelo: 

~OT~: PRODUCTOAUTORIZADOPORANMATPM-136-99 

Imll2rtado y distribuidQ Il2r: 
Corpomedlca S.A. lamia 769. Ciudad de Buenos Ai_ • Argentina 

Fabricado por: Medtronie Ine., 710 Medtronle parkway 
Medtronie Neuroaurgery, 125 Cremona NE, Mlnneapolla, MN 5543206604. EEUU 
Orive, Goleta, CA 93117. EEUU 

2. CENTRO SANITARIO DONDE SE REALIZO LA IMPLANTACiÓN: e 
3. FECHA DEL PROCEDIMIENTO 

COPIA DESTINADA AL PACIENTE 

S.A. 

Página 1 de 2 
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Ta~etas de implantación , 
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1. DATOS DEL PACIENTE: 

Nombre: DNI: Edad: --
A LA PERSONA IOENTlFICADA EN ESTA TARJETA LE HA SIOO IMPLANTADO EL 

SIGUIENTE PRODUCTO M¡;o/cO BAJO PRESCRIPCIóN M¡;OICA: 
Producto:' ______ _ 

~OTij,-----
~~:-----------
PROOUCTOAUTORIZAOO POR ANMAT PM-136.¡¡g 

ImPOrtado y distribuido oor: 
Corpomedlca S.A. Larrea 769PB (103Q} C.A.B.A.- Ar¡¡entlna-

Fabricado oor' Medtronie Ine., 710 Medlronle Parkway 
Medtronle Neurosurgery, 125 Cremon. NE, Minneapolis, MN 55432-5604. EEUU 
Orive, Goleta, CA 93117. EEUU 

2. CENTRO SANITARIO DONDE SE REALIZO LA IMPLANTACiÓN: 

3. FECHA DEL PROCEDIMIENTO 

COPIA DESTINADA AL FINANCIADOR DE LA PRESTAClON 

S.A. 
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