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BUENOSAIRES, 2 2 JUl 2013

VISTO el Expediente NO 1-47-71/10-8 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 identificatorios 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.
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Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.

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 INTERVENTORDE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- 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 Sistema De monitoreo y drenaje externo y

accesorios y nombre técnico Juegos para el Drenaje Ventricular, para Líquido

Cefalorraquídeo, 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 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 45 y 46 a 60 respectivamente,

figurando como Anexo Il de la presente Disposició~ 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.
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ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar

la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-136-71, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° 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

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la

presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, 11 Y 111. Gírese al

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente N0 1-47-71/10-8

DISPOSICIÓN NO
Ot. ono A. ORSINGHFR
SUB-INTERVE N n.'R

A..N .M.A.'!',
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO

inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT NO.... ' ...7..0....6.....
Nombre descriptivo: Sistema De monitoreo y drenaje externo y accesorios.

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

Drenaje Ventricular, para Líquido Cefalorraquídeo.

Marca: MEDTRONIC.

Clase de Riesgo: Clase IV.

Indicación/es autorizada/s: drenar el líquido cefalorraquídeo de los ventrículos

laterales del cerebro o del espacio subaracnoideo lumbar y monitorear la

presión y velocidad de flujo del líquido cefalorraquídeo a partir de los

ventrículos laterales del cerebro y del espacio aracnoideo lumbar.

Modelo/s:

14305-2: SDME, Catéter ventricular, conector LuerLock (cierre roscado de

ajuste hermético) con tapa sin venteo

~ 20034: Conjunto de drenaje ventricular DME

I 23021: Conector Luerlock para fijar diám. interno de 1,5mm

23045: Línea de conexión macho/hembra DME

24146: SDME Becker

25030: Juego de drenaje ventricular DME

25068: Juego DME

25120: Línea de paciente SDME Becker

26040: SDME Becker con catéter

27297: Juego de drenaje Exacta

27302: Juego de drenaje DME

27510: Línea de paciente Becker

4
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27579: línea de paciente Exacta

27581: Sistema de drenaje Exacta con catéter

27609: SDME Becker

27610: Exacta con sitio de inyección sin aguja

27636: Exacta con cable trenzado

27654: Exacta con boca de drenaje pegada sobre la bolsa

27663: Becker sin aguja, con catéter ventricular de 23cm

27666: Exacta con llave de paso

27670: Becker con llave de paso

27672: Sistema Becker

27673: Catéter y accesorios DME

27678: SDME Exacta, cámara de goteo 100ml y sitio de inyección sin aguja

27702: SDME Becker con tubos con rayas verdes

27732: Inyección sin aguja Exacta con tapa roja

27761: Becker con tope, línea paciente sin codo 24"

27767: Becker sin llave de paso sobre sobre línea paciente, 63"

27779: SDME Becker, con sitio de inyeccióJ"! sin aguja con núcleo azul y

conexiones línea paciente unidas

27785: SDME Exacta, con sitio de inyección sin aguja con núcleo azul

27795: Exacta, sistema de drenaje, 100ml y catéter ventricular DME 35cm,

impregnado en Bario

27809: SDME Becker con tapa azul, llave de paso por debajo de cámara de

goteo

27811: SDME Becker, con línea paciente con rayas verdes y catéter de venteo

DME 35cm, impregnado en Bario

27855: SDME Exacta, con sitio de inyección rojo sin aguja

27861: SDME Exacta, 50 mi, válvula anti-reflujo

27873: SDME Becker, con sitio de inyección sin aguja azul y llave de paso

debajo de la cámara de goteo
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46124: Bolsa para drenaje SDME Becker

46126: Conjunto línea de conexión paciente DME

46128: Sistema de drenaje y monitoreo externo Becker

46129: Sistema de drenaje y monitoreo externo Becker

46141: Conjunto de drenaje ventricular DME

46700: Sistema de drenaje Exacta

46705: Cámara de goteo Exacta 100mL

46710: Sistema de drenaje Exacta

46712: Bolsa de drenaje Exacta

46914: Sistema de drenaje y monitoreo externo Duet, sitios de inyección

SmartSite

46916: Sistema de drenaje y monitoreo externo Duet, sitios de inyección

'SmartSite, catéter ventricular

46913: Sistema de drenaje y monitoreo externo Duet, sitios de inyección

InterLink

46915: Sistema de drenaje y monitoreo externo Duet, sitios de inyección

InterLink, catéter ventricular

46917: Sistema de drenaje y monitoreo externo Duet, sitios de inyección

InterLink, catéter lumbar

46911: Bolsa para drenaje Duet (paquete de una unidad)

46912: Bolsa para drenaje Duet (paquete de diez unidades)

13583-2: Catéter lumbar DME 80 cm, cerrado

23014: Conjunto FP-DME, ventricular

27303: Juego de drenaje DME

27304: Juego de drenaje DME

46422: Conjunto drenaje DME con cámara graduada 120ml

46430: Bolsa de drenaje Becker, paquete de diez unidades

46440: Juegoo de drenaje lumbar DME

46441: Juego de drenaje lumbar DME
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46442: Juego de drenaje lumbar DME, punta cerrada (paquete de 5 unidades)

Período de vida útil: 5 (cinco) años.

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones

sanitarias

Nombre del fabricante: Medtronic Inc. / Medtronic Neurosurgery/ Medtronic

Mexico, S. DE. R.L. DE C.V.

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

5604, Estados Unidos/ 125 Cremona Drive, Goleta, CA 93117, Estados Unidos/

Avenida Paseo del Cucapah 10510, Parque Industrial el Lago, Tijuana, B.C.,

México 22570.

Expediente NO1-47-71/10-8

DISPOSICIÓN NO~._-
<--:-----. '1/70 6
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ANEXO II

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

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT NO

.................4. -7..0 ....6
~ ~,,~,I,

Dr. OTTO ,.. ORSINGHFR
SUD-INTERVEN rOR

.a.J.'( .M...••..T.
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COltPOMEDICA

PROYECTO DE RÓTULO Anexo I1I.B

SISTEMA EXTERNO DE DRENAJE Y MONITOREO

Medtronic México, S. DE R. L. DE C.V., Avenida Paseo
del Cucapah 10'510, Parque Industrial el Lago, Tijuana,
a.C., México 22570 .

Medtronic Inc., 710 Medtronic Parkway NE,
Minneapolis, MN 55432-5604. EEUU

Importado y distribuido por:
Corpomedica S.A. Larrea 769. Ciudad de Buenos Aires. Argentina

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

~Medtronic SISTEMA EXTERNO DE DRENAJE Y MONITOREO

Ref#------- ~------- ~ -------_ ....---- :¡;¡: ._ ..... _.... _._ ....

NO CONTIENE
PIROGENOS -

NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA ABIERTO o DAÑADO - NO REES7ERILlZAR

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

Director Técnico: Farm. Abel Pérez Sala MN. N? W.7670

Venta exclusiva a profesionales e insliluciones sanitarias

Autorizado por la ANMAT PM.136.71

t
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Importado y distribuido por:
Corpomedica S.A. Larrea 769. Ciudad de Buenos Aires ~Argentina

Fabricado por: rL I~ ft¡ 6
Medtronic Neurosurgery, 125Cremona Medtronic México, S. DE R. L. DE C.V., Avenida PaseUf '4 W
Orive, Goleta, CA 93117.EEUU del Cucapah 10510, Parque Industrial el Lago, Tijuana,

B.C., México 22570
Medtronic Inc., 710 Medtronic Parkway NE,
Minneapolis, MN 55432-5604.EEUU

Medlronic SISTEMA EXTERNO DE DRENAJE Y MONITOREO

NO CONTIENE
PIROGENOS -

NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA ABIERTO O OAÑAOO - NO REESTERILlZAR

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

Director Técnico: Farm. Abel Pérez Sala MN. W. W.7670

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Autorizado por la ANMAT PM-136-71

Sistema externo de drenaje y monitoreo

Descripción

El Sistema Externo de Drenaje y Monitoreo (EDMS) proporciona al médico un conjunto cerrado,

completo en sí, que sirve para:

1. Drenar el líquido cefalorraquídeo (LCR)de los ventrículos laterales del cerebro o del espacio

subaracnoideo lumbar.

2. Monitorear la presión y velocidad de flujo del LCRa partir de los ventrículos laterales del

cerebro y del espacio aracnoideo lumbar.

El sistema EDMS (Fig. 1) consiste en una línea no distendible de conexión del paciente provista de

una franja azul (extremo proximal), una llave de cierre de la línea del paciente, panel de

montaje/sección principal del sistema, dos puntos de inyección libres de látex y una bolsa de drenaje

removible con graduaciones volumétricas aproximadas y respiradero con barrera antimicrobiana.

Lasección principal del sistema, montada en el panel, comprende:

1. Soporte de montaje para el ajuste en altura del sístema

2. Cordón autoajustable optativo, con cierre de fijación de la altura del sistema

3. Llave de cierre del sistema principal, con lugar de fijación (optativo) del transductor

4. Cámara de flujo de 50 ce, corredíza y graduable, con gotero y fondo cónico, y soporte de

cierre

5. Dos pinzas corredizas en la línea de drenaje, para el monitoreo del flujo y para la toma de

muestras

6. Línea de conexión de la bolsa de drenaje

Instrucciones de Uso



7. Instrucciones de uso

Nota: El sistema no contiene componentes de látex.

f~'
COIU'OMrDICA

INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B

SISTEMA EXTERNO DE DRENAJE Y MONITOREO
"}\ Medlronic
.M.4.

Indicaciones

Eldrenaje y monitoreo del flujo de LCRprocedente de los ventrículos laterales o del espacio" 7 01 6
subaracnoideo lumbar está indicado en pacientes seleccionados para:

1. Reducir la presión intracraneal (PIC),p.ej. en el pre, intra o postoperatorio;

2. Monitorear la química, citología y fisiología del LCR;

3. Proporcionar drenaje temporario del LCRen pacientes con desviaciones de líquido

cefalorraquídeo infectadas.

El monitoreo de la presión intracraneal (PIe) está indicado en pacientes seleccionados con:

1. Graves lesiones cefálicas

2. Hemorragia subaracnoidea de grados 111, IV ó V, en el preoperatorio

3. Síndrome de Reyeso encefalopatías similares

4. Hidrocéfalo

S. Hemorragia intracraneal

6. Problemas varios, donde se emplea el drenaje como medida terapéutica.

Se puede emplear también el monitoreo para evaluar el estado del paciente en el pre y

postoperatorio, en busca de lesiones voluminosas.

Instrucciones de uso

Antes de usar el sistema EDMSes preciso que el médico de cabecera y demás personal responsable

se familiaricen con el uso y funciones de sus diversos componentes. A continuación indicamos las

pautas generales preparadas por el Dr. Donald P.• y el personal bajo su dirección. ~.-/

Armado del sistema ~

Elsistema debe armarse en condiciones estériles por lo menos con 30 minutos de anticipación a la

colocación del catéter ventricular o el lumbar. La bolsa que contiene el sistema será previamente

abierta por un asistente que lleve puesta mascarilla quirúrgica y guantes estériles. Compruebe que

todos los componentes estén instalados y examínelos antes de usarlos para ver si presentan daños.

PRECAUCIÓN: COMPRUEBE TOOASLAS CONEXIONES PARA CERCIORARSE DE QUE ESTÉN BIEN APRETADAS Y

SIN FUGAS.

PRECAUCIÓN: COMPRUEBE QUE LOS RESPIRAOEROS ESTÉN EN BUEN ESTADO. NO LOS BLOQUEE.

A la llave de cierre de la línea del paciente, o a la llave de cierre principal del sistema, se puede

conectar un adaptador para el transductor de presión y un transductor. Vea las Figs. 2 y 3. Si se

piensa usar equipo electrónico para el monitoreo de la presión, conecte el transductor al adaptador

Instrucciones de Uso Página 2 de 11)
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que al efecto se proporciona en la llave de cierre de la linea del paciente o en la llave de ci

principal del sistema.

NOTA: No se incluyen con el sistema los adaptadores de transductores ni los transductores

propiamente dichos.

Para conectar el adaptador del transductor de presión situado en ia llave de cierre principal del

sistema, quite el tapón de extremo. De ser necesario, este tapón puede utilizarse para taponar una

entrada secundaria del adaptador del transductor. Para conectar el adaptador del transductor a la

llave de cierre de la línea del paciente, quite la tapa del punto de inyección.

El panel de montaje incorpora un agujero y un cordón trenzado, con cierre, destinados a la

suspensión del sistema en la percha de infusión I.V., así como una abrazadera para el montaje de una

percha ramificada, en caso de que se desee contar con una estructura más rígida. Sitúe el panel de

montaje del sistema de manera que la llave de cierre principal del sistema quede al mismo nivel que

el foramen de Monro del paciente o al nivel del orificio de salida del catéter lumbar. Cerciórese de

que el panel está correctamente alineado. Lasescalas de cabezas de presión que figuran en la

etiqueta del panei toman como punto de partida (cero) la llave de cierre principal del sistema. Ésta

debe estar correctamente alineada con el paciente para que se puede efectuar el monitoreo exacto

de las presiones.

Llenado previo del sistema

Antes de conectarlo al paciente, el sistema de drenaje debe llenarse de antemano con solución

fisiológica isotónica estéril hasta el gotero de la cámara de flujo.

Se recomienda usar una jeringa de 20 a 30 mi con aguja del calibre 25.

Introduzca la aguja en el punto de inyección de la llave de cierre de la línea del paciente hasta que se

haya evacuado todo el aire de dicha llave, de la línea del paciente, de la llave de cierre principal del

sistema y de la línea de conexión de la cámara de flujo a la cámara de goteo.

Para que pueda escapar el aire, pueden aflojarse un instante el adaptador del transductor, el tapón

de extremo y los accesorios del punto de inyección.

Compruebe que no haya en el sistema burbujas de aire residuales. El aire puede evacuarse mediante

la acción combinada de una inyección de solución fisiológica y de aspiración mediante la aguja del

calibre 25 introducida en el punto de inyección de la llave de cierre de la línea del paciente.

Cerciórese de que el líquido se descarga de la cámara de flujo a la bolsa de drenaje. Esposible que

sea necesario manipular la línea de conexión de la bolsa o su válvula de paso único para instaurar el

drenaje.

Conexión del catéter al sistema

Instrucciones de Uso Página 3 de 1..5
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Una vez colocado correctamente el catéter, el conector Luerlock se introduce en el catéter. S

cabelludo o en su punto de salida de la región lumbar, pellizcándolo con la debida pinza, a fin de

reducir al mínimo la pérdida de líquido durante la operación de inserción dei conector. '417O, 6
El Catéter Ventricular EDMS de 20 cm, el EDM Lumbar de 24 cm, y el EDM Lumbar de 80 cm,

obtenibles por separado, comprenden un conector Luerlock con tapón integrai de plástico moldeado.

Este tapón sirve para taponar el catéter antes de conectarlo a la línea del paciente. El Catéter

Ventricular de 3S cm incluye un tapón de extremo, suministrable por separado, que permite efectuar

el cierre temporal. Los catéteres EDM con BioGlide@incluyen un tapón aparte.

Para conectar el catéter al sistema rellenado de antemano, ajuste la llave de cierre de la línea del

paciente como se indica en la Fig. 2.3. Quite el tapón de extremo de ia línea del paciente.

Seguidamente, el catéter debe ocluirse con una pinza adecuada (si ésta no está ya en su sitio), para

minimizar la pérdida de LCRdurante la operación de conectar el catéter al sistema. (Quítele el tapón

del conector Luerlock, si se usa éste.) Acople el conector Luerlock a la línea del paciente. Tanto el

catéter como el resto del sistema deben quedar libres de burbujas de aire.

Ajuste la llave de cierre de la Iín~a del pacie'nte al valor deseado (vea Control del Sistema). Quite la

pinza del catéter. Seguidamente, si se incluye, quite (corte) el tapón integrai de plástico moldeado

que lleva ei conector Luerlock del catéter.

Control del sistema

Ajuste de la cabeza de presión

Gire el tornillo de apriete manual del soporte de cierre a la posición de desbloqueo. Deslice la flecha

de la cámara de flujo hasta alcanzar el valor de presión deseado (en cm H20 o en mm Hg) en el panel

de montaje del sistema. Bloquee la cámara de flujo en su lugar con el tornillo de apriete manual.

NOTA: Seobtendrá la cabeza de presión correcta únicamente si el tubo que va del paciente al

gotero de la cámara de flujo está totalmente lleno de liquido. De no ser así, la cabeza de presión

(en cm H20) será igual a la altura del menisco de líquido en el tubo, referido al nivel cero del

sistema (vea (1Armado del Sistema").

PRECAUCiÓN: LA CÁMARA DE FLUJO DEL SISTEMA EDMS PUEDE QUEDAR POR DEBAJO DEL NIVEL DE O cm

H20, LO QUE DARÁ UNA CABE2A DE PRESiÓN NEGATIVA Y A VECES ACARREA EL DRENAJE

EXCESIVO DE LCR SI NO SE VIGILA ATENTAMENTE.

Llave de cierre de la línea del paciente

La llave de cierre de la línea del paciente suele situarse en la forma indicada en la Fig. 2.

Cuando está en la posición "OFF" (cerrada):

Fig. 2.1: El catéter comunica con la llave de cierre principal del sistema y el punto de inyección de

ésta (o el adaptador del transductor). Este es el ajuste normal para uso del sistema.

A
Instrucciones de Uso
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Fig. 2.2: El catéter comunica solamente con la llave de cierre principal del sistema. No comunica co '\.

el punto de inyección de la llave de cierre de la línea del paciente (o el adaptador del transductor).

Fig. 2.3: El catéter comunica con el punto de inyección de la llave de cierre (o adaptador del ~ "O
transductor) de la línea del paciente. No comunica con la llave de cierre principal del sistema: "

Fig. 2.4: El catéter no comunica ni con el punto de inyección de la llave de cierre (o adaptador del

transductor) de la línea del paciente, ni con la llave de cierre principal del sistema.

Llave de cierre principal del sistema

La llave de cierre principal del sistema puede ajustarse como se indica en la Fig. 3.

Cuando está en la posición "OFF" (cerrada):

Fig. 3.1: La línea del paciente comunica con el adaptador del transductor (si está conectado) y con la

cámara de flujo. Esta es la posición habitual para uso dei sistema (con fines de drenaje).

Fig. 3.2: La línea del paciente comunica solamente con el adaptador del transductor (si está

conectado). No comunica con la cámara de flujo.

Fig. 3.3: La línea del paciente comunica solamente con la cámara de flujo. No comunica con el

adaptador del transductor.

Fig. 3.4: La línea del paciente no comunica ni con ei adaptador del transductor ni con la cámara de

flujo.

Pinzas Corredizas de la cámara de goteo

La cámara de flujo comunica con la bolsa de drenaje cuando las dos pinzas corredizas se hallan

abiertas o aflojadas. Esla posición que se ilustra en la Fig. 4.1.

Lacámara de flujo no comunicará con la bolsa de drenaje cuando una u otra de las dos pinzas esté

cerrada o comprimida para ocluir con seguridad la línea de conexión de la bolsa de drenaje (Figuras

4.2 y 4.3). La posición de las pinzas corredizas que se indica en la Figura 4.2 se emplea para la toma

de muestras de LCRde la cámara de flujo. La posición de las pinzas que se indica en ia Fig. 4.3 se

emplea para monitorear la velocidad del flujo en la cámara graduada.

Calibración del sistema

Para calibrar el transductor, siga las instrucciones del fabricante del mismo.

La calibración inicial del sistema debe efectuarse antes de conectarlo al paciente.

Hay varias maneras de caiibrar el sistema. El transductor situado en la llave de cierre de la línea del

paciente} o en la llave de cierre principal del sistema, puede disponerse con referencia a la presión

atmosférica a través del respiradero de la cámara de flujo. Esto posibilíta el ajuste del transductor a

cero.

PRECAUCIÓN: NO BLOQUEE NI DAÑE EL RESPIRADERO.
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fisiológica de la iínea de conexión puede mantenerse a una altura constante, proporcionando u."j. . .'

norma de presión fácilmente accesible contra la cual se puede calibrar el transductor. ~ 1t DI 6
Para ajustar la presión, aiínie el tubo de entrada de la cámara de flujo con la presión que se desee

usar, indicada en la escala de cm H20 o en la de mm

Hg. Laescala está situada en el panel de montaje del sistema, junto al desiízador de la cámara de

flujo. Se recomienda, para la calibración del transductor, una presión de ajuste de 27,2 cm H20 o de

20 mm Hg.

Drenaje del LCR

Abra la llave de cierre de la iínea del paciente y la llave principal del sistema para permitir que el

líquido pase del catéter de drenaje a la cámara de flujo.

Abra las pinzas corredizas proximales y corredizas distales de la iínea de drenaje para permitir el paso

del iíquido de la cámara de flujo a la bolsa de drenaje.

Lacantidad y velocidad del drenaje dependerá en parte del ajuste de la presión de cabeza del sistema

(la altura de flecha de la cámara de flujo con respecto al nivel cero de la llave de cierre principal del)

sistema).

PRECAUCIÓN: DURANTE EL USO DEL S/STEMA, LA PINZA O PINZAS OE LA CÁMARA OE FLUJO SE ABREN PARA

DAR PASO AL LíQUIOO HACIA LA BOLSA DE DRENAJE. EL LíQU/DO PUEOE ACUMULARSE EN LA

CÁMARA DE FLUJO ANTES DE VACIARLA. DEBE VIGILARSE CU/DADOSAMENTE EL FLUJO PARA

IMPED/R QUE LA CÁMARA DE FLUJO SE LLENE TOTALMENTE. PUEDE QUE SEA NECESARIO

MANIPULAR LA LíNEA DE CONEXIÓN DE LA BOLSA DE DRENAJE PARA RESTAURAR EL DRENAJE

DE LA CÁMARA DE FLUJO A LA BOLSA DE DRENAJE. S/ LA CÁMARA OE FLUJO SE LLENA

TOTALMENTE, NO SE PODRÁ DRENAR EL LCR.

NOTA:Cuando están abiertas las pinzas corredizas de la línea de drenaje~ Joque permite el paso del

líquido a la bolsa de drenaje~es posible que se acumule una pequeña cantidad de líquido en la

cámara .de flujo antes de vaciarse ésta. Al vaciar el líquido acumulado periódicamente, se

observa a veces una ligera caída momentánea (de O a 4 cm H20) de la presión del sistema.

Monitoreo de la presíón

Disponga la iínea del paciente y la llave de cierre principal del sistema de manera que el catéter

ventricular o el lumbar comunique con el adaptador del transductor.

El drenaje y monitoreo simultáneos pueden dar lugar a artefactos en la presión medida, según lo

describe Wilkinson (60). Si se desea obtener mayor exactitud en el monitoreo de la presión, deberá

cerrarse temporalmente el sistema para que no pueda haber drenaje, ajustando al efecto la llave de
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cierre de la línea del paciente (Fig. 2.3) o la llave principal del sistema (Fig. 3.2) para que el catéter
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drenaje comunique solamente con el transductor de presión. l 7 ~
PRECAUCiÓN: SI SE CIERRAN TEMPORARIA MENTE LAS LLAVES OE CIERRE OEL SISTEMA CON OBJETO'ik O:!.S

PERMITIR MAYOR EXACTITUD EN EL MONITOREO DE LA PRESiÓN, SE TENORÁ CUIDADO OE

REAJUSTAR EL SISTEMA Y DE RESTAURAR EL DRENAJE DEL LCR. EL NO REAJUSTAR EL SISTEMA

IMPEDIRÁ EL ORENAJE OEL LCR.

Monitoreo del flujo

Ajuste las llaves de cierre de la línea del paciente y principal del sistema para permitir el paso del

líquido a la cámara de flujo. Deslíce hacia arriba la cámara de goteo, para alinear la flecha de la

cámara de flujo con la presión deseada.

Cierre la pinza corrediza proximal de la línea de drenaje para cortar el paso del líquido hacia la bolsa

de drenaje. Tome nota de la acumulación de líquido en función del tiempo por cada graduación (en

mi) de la cámara de flujo.

PRECAUCIÓN: CON LA PINZA CORREDIZA PROXIMAL DE LA LÍNEA DE DRENAJE EN POSICiÓN CERRADA, PARA

PODER MONITOREAR EL FLUJO, NO HABRÁ FLUJO ALGUNO HACIA LA BOLSA DE DRENAJE. SE

DEBE MONITOREAR ATENTAMENTE EL FLUJO PARA IMPEDIR QUE LA CÁMARA DE FLUJO SE

LLENE DEL TODO, LO QUE IMPEDIRíA EL DRENAJE DEL LCR.

Para vaciar la cámara de flujo, ponga la llave de cierre principal del sistema en la posición "OFF"

(cerrada) (vea la Fig. 3.4) Y seguidamente abra las pinzas corredizas de la línea de drenaje (vea la Fig.

4.1). Terminada de vaciar la cámara de flujo, reponga la llave de cierre principal del sistema a la

posición deseada (vea la Fig. 3).

PRECAUCIÓN: EL NO AJUSTAR LA LLAVE DE CIERRE PRINCIPAL DEL SISTEMA PARA AISLAR AL PACIENTE DE LA

CÁMARA DE FLUJO DURANTE LA OPERACIÓN DE VACIADO PUEDE DAR LUGAR A UNA CAíDA

MOMENTÁNEA DE LA PRESiÓN DEL SISTEMA.

Lavado del sistema
Pueden utilizarse los puntos de inyección para lavar el sistema. Introdúzcase a presión el líquido de

lavado en la bolsa de drenaje.

PRECAUCIÓN: AJUSTE LA LLAVE DE CIERRE DE LA LíNEA DEL PACIENTE O LA LLAVE PRINCIPAL DEL SISTEMA

PARA DEJAR AISLADOS AL PACIENTE Y AL TRANSDUCTOR DE PRESIÓN. SI SE PROCEDE AL

LA VADO DEL SISTEMA CON EL PASO ABIERTO HACIA EL PACIENTE y/o EL TRANSDUCTOR,

PUEDEN PRODUCIRSE LESIONES AL PACIENTE Y DAÑOS AL TRANSDUCTOR.

Sustitución de la bolsa de drenaje
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Deseche la bolsa de drenaje de acuerdo con las directrices del hospital para la eliminación de
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línea de conexión de la boisa de drenaje. Quite la bolsa del panel de montaje del sistema. Con té . .•••_.~J'
•• OE :'\

aséptica, para impedir toda contaminación, desconecte de la bolsa de drenaje su línea de conexión. ,.

~7 @'1 @'

Cierre la pinza corrediza distal de la línea del paciente para impedir el flujo retrógrado a partir d

residuos médicos.

Conecte una Bolsa de Drenaje Medtronic estéril a la línea de conexión de la bolsa de drenaje y fíjela

al panel de montaje del sistema.

PRECAUCiÓN: LA PINZA CORREDIZA DE LA LíNEA DE DRENAJE DEBE REAJUSTARSE A SU POSICIÓN ABIERTA

PARA INSTAURAR EL FLUJO HACIA LA BOLSA DE DRENAJE. SI LA CÁMARA DE DRENAJE SE

LLENA DEL TODO IMPEDIRÁ EL DRENAJE DEL LCR.

PRECAUCiÓN: PROCURE NO RETORCER LA LíNEA DE CONEXiÓN DE LA BOLSA DE DRENAJE DURANTE LA

SUSTITUCIÓN DE LA BOLSA, PUES DE LO CONTRARIO PUEDEN PRODUCIRSE

ENSORTIJAMIENTOS.

PRECAUCiÓN: SI LOS CONECTORES LUER SE LIMPIAN CON ALCOHOL ISOPROpíLlCO DURANTE EL

PROCEDIMIENTO DE REEMPLAZO, DEJE QUE SE SEQUEN COMPLETAMENTE AL AIRE ANTES DE

VOLVER A REALIZAR LAS CONEXIONES.

Vaciado de la bolsa de drenaje

El Centro de Control de Enfermedades (CDC)es partidario de la exposición mínima a los líquidos

corporales. Por consiguiente, Medtronic recomienda la sustitución de la bolsa de drenaje después de

cada uso. Ahora bien, si el médico opta por vaciarla y reutilizarla, deberá valerse del siguiente

método:

l. Retire la bolsa de drenaje del panel de montaje del sistema, pero no la desconecte de la

cámara de flujo.

2. Con técnica aséptica, desconecte del accesorio Luerlock la tapa de la boca de acceso del

respiradero.

3. Prestando mucha atención, para evitar que se contamine el accesorio Luerlock abierto,

invierta la bolsa y vacíela.

4. Con técnica aséptica, reponga la tapa de la boca de acceso.

PRECAUCiÓN: SI SE HA LIMPIADO CON ALCOHOL LA BOCA DE ACCESO O LA TAPA, ESPERE A QUE SE SEQUE

COMPLETAMENTE AL AIRE ANTES DE VOLVER A COLOCAR LA TAPA.

5. 5. Vuelva a fijar la bolsa al panel de montaje.

Irrigación, toma de muestras de LCRy medicación Intraventricular
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Los puntos de inyección del sistema, exentos de látex, pueden utilizarse con diversos fines. Por

ejemplo, se puede introducir por uno de esos puntos, previamente limpiado y desinfectado con

alcohol, una aguja del calibre 25. Seguidamente, se puede irrigar con 0.1 mL de solución fisiológica
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Relación volumen/presión

Se puede obtener con el sistema una relación volumen/presión (RVP),valiéndose de la técnica

descrita por Miller y col. (34, 35, 36, 37), Ypor Marmarou y Shulman (27). Llene una jeringa de 1,0 mL,

provista de aguja del calibre 25, con solución fisiológica isotónica estéril, e introduzca ia aguja por el

punto de inyección de la linea del paciente. Losmédicos que deseen llevar a cabo estos estudios

deben estar familiarizados con las técnicas descritas por Miller y col. y por Marmarou y Shulman.

Traslado del paciente con EDMS

Si se desea trasladar ¡j un paciente sometido a drenaje y/o monitoreo externos con un sistema EDMs,

de Medtronic, será preciso conservar el sistema en posición vertical y correctamente alineado con el

paciente. Si no es posible hacer el trasiado con el sistema en posición vertical, deberá procederse de

la manera siguiente:

1. Cerciórese de que la cámara de fiujo esté totaimente vacia.

2. Aísle al paciente de toda comunicación con la cámara de flujo, mediante:

a. Ajuste de la llave de cierre de la linea del paciente a la posición "OFF" (cerrada) (vea la Fig.

2.3 ó 2.4)

b. Ajuste de la llave de cierre principal del sistema a la posición "OFF" (Vea la Fig. 3.4).

3. Efectúe el traslado del paciente y del sistema, según se requiera.

4. Vuelva a alinear y reajuste el sistema, las llaves de cierre y las pinzas corredizas para reiniciar

el drenaje en cuanto el paciente llegue a su destino.

PRECAUCiÓN: TODAS LAS LLAVES DE CIERRE Y PINZAS CORREOIZAS QUE SE HAYAN AJUSTAOO PARA EL

TRASLADO DEBEN REINTEGRARSE A SU POSICiÓN NORMAL A FIN OE RESTAURAR EL FLUJO Y

DRENAJE CORRECTOS DEL LCR. OE LO CONTRARIO SE PUEOE PROOUCIR FALTA O EXCESO OE

DRENAJE DEL LCR.

PRECAUCiÓN: EL NO EFECTUAR LAS OPERACIONES 1 A 4 QUE ANTECEDEN, PUEDE OAR LUGAR AL MAL

FUNCIONAMIENTO OEL RESPIRADERO DE LA CÁMARA DE FLUJO, POR NO PODER RESPIRAR

BIEN ÉSTE AL RESTAURARSE EL DRENAJE.

Presentación

El sistema, se suministra en forma estéril Y ADEMÁSapirógena, y se destina exclusivamente a un

solo uso (una sola vez). NO VUELVAA ESTERILIZARLO.DESÉCHELODESPUÉSDEUSARLO.

A s. A. Instrucciones de Uso
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No utilice este producto si el paquete ha sido abierto o dañado. No lo vuelva a esterilizar. La

reesterilización puede dañar el producto con el riesgo potencial de ocasionar lesiones al pacient

Medtronic no se responsabiliza del funcionamiento de ningún producto que haya sido esterilizado

por segunda vez.

Productos que requieren pedido especial

Si estas Instrucciones de Uso acompañan a un producto que requiera pedido especial, es posible que

existan diferencias de características físicas entre el producto despachado y la descripción del mismo

que se da en el respectivo prospecto. Estasdiferencias no afectarán la seguridad ní la eficacia del

producto especial.

Los productos que requieren pedido especial pueden suministrarse en forma estéril o no estéril,

según se indica en la etiqueta del envase del producto

Los productos no estériles deben limpiarse y esterilizarse antes de usarlos.

Contraindicaciones

El monitoreo de la presión intracraneal mediante un catéter ventricular o lumbar está contraindicado

en pacientes que reciban anticoagulantes o con conocida diatesis hemorrágica. El catéter ventricular

está también contraindicado en casos de infección del cuero cabelludo. Los pacientes sometidos a

drenaje y monitoreo externos deben permanecer bajo continua y atenta supervisión. El uso de

catéteres de drenaje ventriculares o lumbares, o de un sistema EDMS, está contraindicado en

situaciones en que no haya personal capacitado para supervisar el monitoreo y el drenaje las 24

horas.

No se recomienda el uso de catéteres de drenaje y monitoreo lumbar del líquido cefalorraquideo en

pacientes con hidrocéfalo incomunicante (1,2); asimismo en casos en que esté contraindicada la

punción lumbar; en presencia de lesiones intracraneales masivas, tumores, hematomas o quistes (8);

en presencia de infecciones de la región circundante que incluye la piel, el tejido subcutáneo, los

huesos y el espacio epidural; y en pacientes en quienes se haya demostrado el bloqueo del líquido

cefalorraquídeo en el espacio subaracnoideo a consecuencia de traumatismos, hematomas, fracturas

o tumores. En estas condiciones, el uso del catéter lumbar para el drenaje y monitoreo externos

queda iibrado al criterio del médico.

El monitoreo de la presión del espacio subaracnoideo lumbar podrá hacerse solamente en casos en

que la punción lumbar no sea peligrosa para el paciente (8).

Educación al paciente

Instrucciones de Uso
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una explicación de otros posibles productos y tratamientos.

Compete al médico instruir al paciente y/o a su(s) representante(s) acerca de drenaje y monitor
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Advertencias y precauciones
r::) Elno ajustar correctamente Ja velocidad de salida del LeR por el sistema externo de drenaje puede redundar en

lesiones potencialmente graves del paciente.

q Los pacientes sometidos a drenaje y/o monitoreo externos de la presión intracraneal deben estar bajo

supervisión constante en una unidad de cuidados intensivos dotada de personal capacitado y familiarizado con

las técnicas de monitoreo de lo presión intracroneal y lumbar. Elmonitoreo incorrecto o el armado indebido del

sistema de drenaje puede dar lugar 01drenaje excesivo o insuficiente, con resultados potencialmente graves

para el paciente. Elmonitoreo de la presión intracraneal y lo lumbar se acompaño a veces de infección

intracraneal, meningitis y ventriculitis. Este peligro se ha cifrado en menos del1% a más del 5% de 105 cosos. El

'--, ' riesgo de infección viene influido probablemente por el número de veces que se abre y se cierro el sistema

e> y por la duración del monitoreo. El tratamiento prolongado con corticoesteroides puede incrementar también el

riesgo de infección.

e> Es posible que la punción del ventrículo o la perforación de la duramadre produzcan hemorragia introcraneal.

c:> Es también posible que si se extrae de los ventrículos un volumen excesivo de líquido cefalorraquídeo, ya sea

durante un procedimiento de drenaje o 01 puncionar inicialmente el ventrículo, éste sufro colapso y ocluya el

catéter.

Q Esposible, además, que el sistema de monitoreo indique una presión incorrecta, ya sea a consecuencia de

haberse obstruido o doblado una línea de presión, o de uno burbuja de aire en el sistema. Lo indicación

incorrecta puede dar por resultado el tratamiento erróneo del paciente. La irrigación del catéter o 105 estudios

de Relación Volumen a Presión (VPR, por sus siglas en inglés) pueden provocar ondas de presión en el paciente.

Por este motivo, lo irrigación o 105 estudios VPRdeben ser practicados solamente por un médico o por orden de

éste.

c:> A fin de reducir al mínimo la posibilidad de infección, meningitis o ventriculitis, se tendrán en cuenta ciertos

factores. Primero, el punto de inyección debe limpiarse siempre con alcohol, dejando que éste se seque antes de

introducir la aguja. Segundo, hoy que usar técnicas asépticas al armar el sistema y al colocar el catéter. Tercero, .

la tunelización subgaleal del catéter ventricular debe ser de aproximadamente uno a dos pulgadas (2,5 a 5 cm).

c::> Paro evitar que los conectores Luer se agrieten después de limpiarlos con alcohol, espere a que se sequen

completamente al aire antes de conector el sistema.

c:> Para reducir lo posibilidad de colapso ventricular y las posibles consecuencias de hernia tentorial, convendrá

hacer todas las maniobras de drenaje contra una cabeza de presión positiva del orden de 20 cm H20 ó de 15

mm Hg. Además, al puncionar inicialmente el ventrículo o el espacio subarocnoideo lumbar, durante la

introducción del catéter, se extremará al máximo el cuidado para perder el mínimo posible de líquido

cefalorraquídeo.

c::> A fin de fijar el catéter ventricular o lumbar al accesorio de conexión, se usará una sutura doble con hilo de seda.

Antes de usar la conexión, cerciórese de que está bien apretada.

c::> Si se desea irrigar el catéter o llevar a cabo un estudio VPR, se tendrá sumo cuidado en no iniciar ondas de

presión. Nunca se debe introducir en el sistema ventricular más que un volumen mínimo de solución fisiológica,

y esto se hará por el médico o por orden de éste. En general, al monitorear lo presión intracraneal, se debe tener

siempre presente lo forma de onda que aparece en lo pantalla osciloscópica. Si la formo de onda empiezo a
8.11
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amortiguarse, es importante examinar todo el sistema de monitoreo. Asegúrese de que la línea que va h io I S..\......... ~
paciente no esté doblada y que se hayan eliminado del sistema toda burbuja de aire, sangre u otros residuo ~ "'(1" ,~'\~'t'

Cerciórese de que el transductor esté al mismo nivel que el sistema ventricular del paciente, con objeto de

garantizar el nivel de referencia correcto en el tubo manométrico para uso en las operaciones de calibración. Es

posible que el monitoreo de Japresión por medio del manómetro dé por resultado el drenaje excesivo de 105

ventrículos.

Complicaciones

Laprincipal complicación relacionada con el monitoreo de la presión intracraneal mediante catéter

ventricular o lumbar la constituye el riesgo de infección, sobre todo de meningitis y ventriculitis. Se

puede reducir la incidencia de estas infecciones introduciendo el catéter con cuidado y

estabilizándolo (pasándolo por un túnel subgaleal) antes de que emerja. El catéter lumbar debe

estabilizarse con lengüetas de fijación. Esposible que la herida se infecte, pero la infección

desaparecerá generalmente cuando se extraiga el catéter.

Lasegunda complicación en orden de importancia que suele acompañar al drenaje del LCRmediante

catéter ventricular o lumbar es el drenaje excesivo, que puede llevar a una hemorragia intracraneal y

a un déficit neurológico permanente. El drenaje excesivo se puede deber a las pruebas o armado

indebidos del sistema (con ia producción de escapes o de cabezas de presión de altura incorrecta) o a

la falta de la debida reposición de liquidas en el paciente.

La posibilidad de infección puede reducirse si se limita a menos de cinco días la duración del

monitoreo desde un solo sitio. Si ha de durar más de cinco días, considérese la conveniencia de

introducir un nuevo catéter en otro sitio y de cambiar todo ei sistema.

La punción frecuente del cerebro para introducir el catéter ventricular puede predisponer a

hemorragias y edema intracerebrales, lo que causará.nuevos aumentos de la presión intracraneal.

Se puede obtener un registro deficiente de la presión intracraneal si el catéter, la línea del paciente u

otros elementos componentes del sistema de monitoreo, se obstruyen a causa de coágulos

sanguíneos, fragmentos de tejido cerebral o residuos fibrosos.

En pacientes con ventrículos pequeños, es posible que las paredes ventriculares se desplomen en

torno a la punta del catéter, lo cual podría dar lugar a obstrucciones y predisponer a una hernia

tentoria!. Es, pues, de suma importancia evitar la liberación excesiva de LCR antes de conectar el

catéter a la linea del paciente.
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CORI'()MEDICi\

INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B

SISTEMA EXTERNO DE DRENAJE Y MONITOREO (

1. HAlI9Cl'Ho:lle
Op~riJning::hlll
OplmU[l]3l:i~
TI'~u de "-!,:¡,,,,'einn
Ha~elungzl(ldl
Om'l r.pQlÓor¡xx:
F~¡(l~>;Ig~[);i

O,iflr.';> ~'3la ~15p~rro,H
O,rliWp..ll(,colg¡"
IJppll'ill~lni!YJ~h~1

5. SlDpcodr.
SlOl~l~ll/l

Atslutlm'ln
Rabrmt
Arep'lrmahl
l:T¡:Ó.¡1yyu
Rublret\l'l U'l1!le5tO

T(~neila re ("lSS'lgenl
L1a"e rIo:ciene
Ant'ingnlllJlhnll

2. SymemMoumingP3nel 3. IUSlmetioll:;fQr Use 4. Pre:ml~ $cales
SiflrlireUmontelin¡r.;(:\lMI E\ug:;;nn<l:niro TryláakwJ
t.kuTIi)J'lpamel'ltJ01he!~eem Gehlulb::Jall\'¡ljli'~J Oltl\,¡T\(\¡rt:¡cI~ll;ll
PJI)11f:'(l11J ~Wlmbh~er1u I'/rti\rll~ M~,j,j"'tmpl(li Ed",lles de I'!~~¡"I
MnmaJ'lhalt,",'liir System Gelll<ludlsnlr,'l'eisuro Olld~k.JI~1l
rKVQKG:; 1)00/TOj)[qlOlOC OUOlf¡~OTOC Oi'jl)'yitC XP'iorr.: IO.[¡.JQKO:; IlÍcar¡C;
f'JllIlello di m:ntaruí:;(\ll ri'itern~ Imtlulioni p.!1 filM $:<lp.di ml:;um1l:ne delk, r~II'Jlfl
P~lr",1 ,y l'nltO~l r.:'~lsteln" In::t'lI;~ r\1l~ IICI) E¡wbs de r'~lo
P,lnel de n;)llt~w.:¡'If.i:1~,",1 In1Ju;CIOIl'lS ~ ,,~¡) bwl~¡ de pl.J:S;~"

~1'i>t~lr,,(~IIIl'Ir¡"llIliP~'m~1 E<u~:.l'l\'ü"un\l Tr"cl~I:<ll("

6. P1llienl Une Stopcock .1jediollSile IOplion81 Trl=lucel AdIJlll:r toc...,iolll
Ind;I~Olnlrn(I~;t,.,-j wJ ¡mi~resl~lllf.il~ $t')~lh'lne i~"blll ,yl~d Inl ~I ".~l:¡frln ~1~du');{3(t1"lell
IIlJeetltplIllt 'Ill11(It l'blll~lJ¡¡an VIln de l'•.lt'011t I~la"ts """ (\.¡ C1;(Ir,nfl~ 1I3Ilu:ll~el'iliI.1pter 1
S!te d'illt=d~l drmlUiffldl b llJWtJlep-ltlerlt(élllplacement(~ l'l'd1lJt¡;t~1J1 de Cal'lfUl lB p-t';¡Ul 0IIlMnelj
AIx:~lhatf"¡ll",fllnmñellf dé! P.rtlenlffi~rl'.Ino(411~o::hluss lih op1:;)l\1len T,,~n""'lIce¡.~(¡'~pto;f)
I-q¡.¡clomuor~ arll O1¡:ó;p.yya TOUOúl,';'ivO ~C; TOUo08Mr,):; (To~cia TOU

I1jJOIJOI'iJOY;:.o npOOIPOT1.KOu ~<lTPOfk".o)
S~~ ,i ~li~1J(Jnf.¡ul "lhll"I';t!l) d',\Il~Wl dRltlllnc-¡"1 r,J¡j~n\J'! I:;~~ "¡"1I'~dlttJlO~ r>'rtf",rl.l1:lflle(r~I",f\JH
Local de InJtc00 rb 1':~Otlld otIl"~lge,n d~ 11IIM\1;. ~\'ICOO1lteIL'Jalldo ~dltl,,(b dn t'~'O:~lt"f ¡,r';'-'illl1
Pumo d~ ill~oce,(t" ~Illo 11a~ de r.í~rre &! la lintó ,..,I¡lJc;;,ne Ilu~JI Plld elaJ.:;pt.ld,.., <:w~:~I~1dd ~aU')d~etvl'
{\V:l~¡¡JlJjng~I,J~r.lnz in}:4-.Ú:I\~I!~ fTran:dllo"a-odapt":lns rlJOJrino ~I voffrí~

7. £ud Phl!l
SlltrllufIB
Errrlpltlg
Bc.i.d,)1l d'e>:tJtmrt~
End~Pf"l
AK¡x¡(o Súq.¡o
11PPfWtIlfl11i,ale
Tnrnl{ío lenfll!lcil
l:l¡¡(oncl:oe~trem(l

/i"d~rid{l"I'P

S, MaillSy:;tlllllSlClllCOck
S1q:t1¡;r"11',h'l\,¡dl\~nft
Aislllill:r,J3IlVilIlI-et 1l')\Ifck~rn
Aohllj'!t d\l.:;vsteI11~ OJ'lft~1
Hdllptll~llh,\hll
ITpY$tVVQ Klp.Ol!

OUOllil-JOTlf,
RlIblmnú d'Jlle~(o d~1 ~Istelro

pfincipal.
TQlneiro 00 ¡..•.1~:>:lo"n d,,~rrtenra

pliIlCil),ll
U",»c\1 c~ne df.l~mffi\.lr' ¡l.:ir.)1
t'm,\lIOlli'u~kr;.'Ul!~ ¡""/ij'bt5to!ll

9. MIIin Syztel. Eud PkJO (OplitlMI TurmhlCer Ad1pler lDcaliOll)
H~,-ed)¡rtenltt dl~IT1.Jlte ("nb 'f(J8h~;-:t¡¡d b 01,1\v..1lofnu~lmlC>1Ii>:brtfll
Eilldpll{J \lJn het h"JfdS'¡\', .•••ern (l'llO1': \llJaI dt üptwn~lé tIJm,_1'Jc~r.3'ilpl~TI
Ehlcholl rl' F?:1:1~mitedl ~c~nn~1 (enpl~ctlf1ffl11:(1'! r1loilrtFII' de

C~p\J3U1do Ille:;só:o olJ110nr)'J11
H~tlpetl~m-Endl.l1rf\e (4nxhlll:t'ltül (f.ti'JMleo TI",redIl0':l.4d:l¡:t~!)
AK¡Xllo ~¡jO\JOK~OU mx:l'nilJa~ 11onQ€l¿oio TOU

fl¡)OD:lPl-loYéa~(ll¡)';TU\CÚ IIOf.lilOT¡:onta)
T~r[" tenn¡oJle del si::t.;,n.,l f'ill~II,~If. [~~¡,d~1I~dlttalnl'" ~"I tl<n:!Utl,'I;;

üf\liom\;,¡
T~m~:t'l":lmimlo' ~;ltenl¡' 1'lilf";i[l.ll(lllr;rJ1d,! .1(h[.t~(h dI) tralroll"l

0[1";1('10111
T"ll''' de extr~lll" ,),1 :i:;t¡:,n.l "lincll:01 f1l1g~1palll el ,1dJpt.1,Jllf t>¡r.lr,llll d<1

tlall~uet(J¡1
;"/~t'uUlinlJl;l~, >om In)~I1¡u,,:st1ll~ (T,~n~<IlO";tl.¡jillltelllS [,!lea 111[t~I y~ffl i1

13, C(II'd Lock
ltxl1iniJsIA8
got>;!'i";¡O~I',ielll'(1
[h;:,¡),.;lt~ de blüciP}" rJy I)),¡i:n
~d)nII"'>:"Wlltl',
AO'.r&tLO i«'V.wó[ou
~ocm,Jelkl C(,rl~

D,'-l_lI';~"U d~ b(,'q"~'Q dI' albo
SlJí~¡1Jj-" (Iel COIU:'I
Spáld& 1~:1llna

16.Slidt CI~nlp
GlideUBlllIlB
~rllHitll~m
ll,mll',bl
Sd IId)dJeln"''''
KU\lO~VIY, Cl1'tYKlJi¡:(l1.;
1l,1mr' ;\>";~"~.ole
OJm(>1 dl;jsl':~IM
PlII<Q(lllre;lll,\
G(¡dU~rrma

19, DI1;llll{IC Bag C(lOne<::lmn Line
TIIsl~~'lIllosc!~nlf' 111tlr :jj' 001ing¡;¡lIm
'.\;I~",dll1~I'lr, ~3",1_ ~11111.JgPlaj
TlIh ,1,lO""de 'J:,"w.w,n (J.l 11 1"d,~ (le ¡j'J;mge
\Io,b'ndlll !jc!eitlil\ll (loo¡; [>'3 m(l~t"'ut~1:
:Ew,l'jvm; oÚ'!8'-::OlJl.;~ TOVOO':Ó

napOX¿1f.:U01)C;
TII(o di ml¡"'J,1"Blllü(J.l1 melJ:' di d't:O~(f.IO)
Llnt-u ()e 1011'8" d~~ac" lli:dell"'J"n
Unt<1 (J.l cnn~~¡On ll! lb h)b3 ~ dltll.ly.,
<'<1¡;,lulnlfla;l~dlllrÜ tlll (J, ~I >."Ilog$p~e

12...Vel~
\~1l11

\\;¡ltlel
E-,,,,-rt
BBlúftullg
E~aq)lol-lÓ::;
:;fi,1tn

\(",rtí~~ü
R~lPll,d,,,,
\iomrl

IS, Slidíng Gra<kJfttcd Drip Chambcr
Gld:onó:o, g\~dll':rel drlP\:~1f11n~r
GlijtB)de g>¡)1\1dueerdJ d, 1IPf"JlkllrP.l
CllJl~t'e ~0111tte ~-OOU1tf.oradu~cr.ijfIQS~I~~
GIMeld,,~lxJ~lIlttJ Tl('f!I'farrmel
KW,lÓ¡.J£\'OC;b-0/tl8111qJtvo:: ej).a¡JOC;

evoTólIa~rtC;
Garrea cli\lOccioIJITI'Jf1tOOIJ<!U11Wxou"'A)I~
C,~m1m d~ O:'BjJlTI'H1tO(Iladmd~ de:111811te
('.'\Inlll'l de rt:'t~G UldciuJ(h d'dilante
a:juthll QI~del¡;:IdI)PI',I\1,nh1Qle

1&. Flow CharÑICf Cooneclioo LiIle
li b.rtnlló,¡:;,..nnlJe tll H:(".• bllln,el
Ve,I'H.I'"',1:IiI"NIl.;ie fl,,, ••.bll,r'
1¡11,rI'rredf o(om"j'.Ifi,l, l, d,~m¡',~ ,¡,.

(lJJlte'1'\i"'itte
\'~¡~iro:luló:nlell"nll (le, flu$c\....lrrffi';1
¿(.\ff'/OC; oUv~al"K IJE:TO 81.\a¡lo

¡)Oír,
Tul.) 1IIc(dl~¡}111..,llIl (Ie!l,; C~l\Iilla ,j, t1u~:1'
Línhó ~ IIO,,;!iJdJ .::j,mia (Iofllfl<ü
Lln~Jm,";r.m',11l r1f.I~ r.i1rllllJ d~flll)"
And'lt,,,r>:mla"J ~1I11!Jr!'slllln,~.lle

11. Row Chmnbcr ltIcldnll &,c1w
L~rei't1G ¡illl:w ..l~IT'HMI
VBl!)rer .-;lJllltl~be[j.JJ1 \an de fI'J,~t..1,re
[lilt"t;Ítit de hln::I(-I'l de IJ dl,11"I,. Li,~du¡';
flus:\::Jínne .AII~b~,un:;r,l-JaInIMI
LTljP-'fllO ao~.\lOl)r: TOU9J,\(iuOll
¡::o~c

:;'lpf')rlO di bIDcr':'l(YJ(>(J;jlk c~mtl.l rJifll'-;::;(o

SUjntIJ rle IJll'lJelO dJ cl\lJlaf\'l ~ Ilu,c'
Sú~l:<llJ de r:!J'rre do: II ctlln~ld '" fluj.)
lMllmf/lr flóOO:KJmma¡¡:

11.DrnillltGl:Une Injedoll Site
Injoll,:w:s!:ed ró cllB1BI iló;planJe
Inr.',:!"fhet; "'11 ~d¡j,nJlrliln
S;t~ r1'inJBcllr"lrn lllul:<Jluo"d-l d'dln,v,
111r1.1~:n:;:;tell~del [1,~irjJ~ele~1II0
~l)~¡O tVXUCTIl( OTO GUv,l)va

nop:l;(81E:1I011C;
Sito di ;nltrl oe del tu\:>)(h d,an~(rJ;:l
Lotdl re ill;:':ySc) da ¡'I'la J~r1len~~11
F\nllo de ill~O";¡:1l de IJ I".ea de dl»ll.1ie
1"f,tb:mc ••Ulle ••.•j d~lle¡jló:;d,,jnln~

10. PlIticnl CortleCliOll Ulle
TlI:i\ltlll!l¡m131l)'l ~ illlt.:l1t
PmIPI1t>03lblnd,r¡pI!"
Tubullll~ <le Q.1lllle:<.nl r\Jtlel~
Pirtient'l,l\'~ rb 1nJurq.;le itu' 19
¿oWtl'wO<: OCN¿&ClTK IJ£ 10/

OOOC\~'
T\lbú di rollegamentrJ ¡:el pa:;eTlll

Lirtm de hll'lí~O d) p<Jciome
lIreade cl~e<.i~1l del (X1ciente
P;lt1ent'lll~ all~llttnira;slatn

14. AowCblll1bor AHOW
PII 'ied fI'NAB~II">."I
r'il '!~ndefl(,,~bm~1
Fltd",d i,l'j':Altui d~la dl¥lh-~_ (lIJ,ilJlio
Pfed 00 del M",skalnr~el
Bt.\oc; 8Ol..d¡1ou¡:o~r:
f~ia Ó;'lla ~an1ela di fl\I:M
SeU ,11 C<1n111o de flu~"
fle.::l\l 6! l3 CJ IIl~fa de flllJa
PII~id ft.:Iesk\mlnJ'e

zo.lklJlllnd Dril.' P.xl CtJp
:::tJd¡ tilliltf' C\~;j",n~llIt)&\hni,'(l
Venn;,1 en>::hrie '¡alJ de dlalmuero'oOlt
EI'enl ffl o,a¡:uch,1J de I\-¡ ~b. (1;,d ~lnirJ;!
E'r-IÚ!tIIl(J'llJd[h"ill,"ltrullt";!
nG."\lO &ÍJPJC; t~OCfXtJorK KOl
n~tTtUOT'K

ShJVJ t ¡~pr') dd "-"0dl S(";3'IO,1
V",nil",1t'''Mml'l dJ PQIt,~(I~ dl'¡llag~ln
FI,qllmBf)'/t:lI."(l dt I~ br'~1 m dlef(,~
'i(llltil och plé\:pnl dl~lltlir.:IJ¡:.)11

21. Onc-WllY Villve
Em"pel!\il
Een,dltln(j:k~p
:;IJUPWlan~',elilul
Eill,••.••iJ"R111Í1
MOIMpa¡.t1] (b,'$[{JO
\'~~'OI~~W\1 ,i~
V~I'''l!l1 ijlllrJirec(lOlml
\'~r/1l1J,lJun8,'h
E",(;g"'''~l1lil

22.,Olllill!lgc.Bll:IJ
['I:t,nBllOllr:i":..'l
['if~in,1(~~,ll
Poc1le (~dail"líl"
[J1'1illoQel',..,u\IOl

AOK~ napoX£;TWiJllc;
Si>;C~ d; dr~mg(tio
&.:0 re d elkUJm
~()h~ de r1r~Il~1P
DI;ln~"I)~I-.I",

23,011 Position
LlIl!.IlI,f.-Ifj:'r'""Ü~l
Off' st.,Jnd

P"<;:~;'JIlf<:,I1~
C1Ff.P(,~~ioll
etor¡Qt (fQ£lOTli)
P(f:I1>;r,e"W:"I'P"I"l,\1

Prd(ao .Off"(fedudo)
P(CIU."i11'Off' (""II~,jJl

tu"~nnIj~l~
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r,,,,.A>tr.'fl

F ••• "'.
G",ch"men
KM:lm:óO."
Fed"~,,
r.••na:il
S~T,)J

'JO,Opoo

""""'"
"""'0fle"
Avw(lo
AA.
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26. hlfecfiOflSite lor lransduc:er Adapterl
IIT!slxojtnír,y..stErl lele tl1ln~dueE.'l'adapter)
In!3':;t~lams (oi trarrxllDehldapter)
S~e d'ínjoctí(,n((Iu re l'a:ilptell1 du c:..wt~l de

~(e>síún)
hlf-'kü~l~I~{(O ..i:'lliansdl.lcel-t..daptel)
l:qlJd.o ¿VXUOJlC (11:::q:<I¡::i.JO'~o.C

~cp:¡o1¡xJTÉa)
S~l)di iniezíore k~lule a1attaiDlep:l1rasdllttolel
L(.::alo: inj::o;:¡;j,:, ('0 adapt"dül do tran~dUlDl¡
Punto,y: ín¡>:cci6n(')(I(i:1pt.,d(l1 deltI8ro:\uct(.¡]
Inf-~k1t:ll~1~ (eller ti al1.odlj~el-a-i,pterl

29. lo p.tientüneStopcock
Til l:l31:iemslarg.em.~ofl~l3ne
Naar ce afuluibaan "",n ~ ~'lJtientlijn
'.Í';rs 6 [l)ljnet re la tubulure ¡:Htlent
IlJm Ab~¡:enllJhl1 del PmientenleitJJng
np::x:; TJl 'OT~yyO TOL!oú.\.~il'lo flOPJXT'lc

OTO""a08£Vtl
\kl~ ji ruljnetto d'arresto de\t!JlnO:!I ~'(lliente
Para i'I !o':H1eil a O::D3$$.'liJem da lima do D3á:rne
A l.) lIa'ie de aene re la Irnea cEl paciente

Till rlJtíentle-:hingens il\'Jt:ingning::lJan

Fíg).4l:bJEX.2.3Fig./A.bb.lEX.2.2

25. htient lV1e
PatíentslanJe
PatiéntlíJn
TlJbululB pltierrt
PatierrtBn!eitlJng
Ii.ú~ir¡~aúvocOllC;

\..l~ 10'1,'OC1tt:','fj
Tubo tEl p.uiente
línm do p,;,;ientl;':

Urea del ~<Jal;':nte

F'atientltx:ning
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28. lo FlowChamber
Til tlci,.A:arnnlól
I'J.131 de flo,'ikan-';I
VeIs la chambre 0':4Jtte~jil('utte
2'JI Flusskamrre
n¡x;; 10 8á,\ü1JO p:iie;
Vel~o la CflITI8m di'f11J~<.'lJ
Pdraa ~mlm de fluxo
A.la dim3fil de fl'ljo
Ti 11floó::sIJ nlmare

f' INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B
~JMedbonic

SISTEMA EXTERNO DE DRENAJE Y MONITOREO
COI{I'OMEDICA

ZI. ToPaliem Calhmf
Til rlt':mkate:te!
t.lli.lr de ~::atlerel van de p:ltient
Vers l"!cathétet du ra't~nt
ZU~\Ka~let~ des Pdtient8n
npoc: 10,' KQ.9-::nlp:J 1'Ol) a08;£'v~
Verso ilC;3tetered:1 pniente
Para o catete! eh [XIcient¿o

Al C3t,3tel 001 PJciel1te
1111 patierlikatetE1

Illl10Malnjt='.
(ll,,,,",,,;:r~'.•. ~. . . i[:lli, ..•.

i:' I~J~cdol:me
_ iOrTrllD511I00'1! AiI~ptNl

U ¡niTo Padellt

~ 1 "'" ••,

\ I FIQ,.AbblEX 21

24. To Main Symenl S.opcock
Tit I'oi>:ds¡st¡;:rr~ stophar¥.:
~..l"llde atsl'Jit~~3nvan het l-r<rfds'f.>teern
Versle robirl:""1.,jjS'~I)ó' <:en1J;:¡1
Zum HauDt,.'lb~p€rthahn
npoc; TI1 GTPÓ(p..'fTO W) KÚPlOIJ

auOTrlltaro::
Ver ~r) illubinetto .farre::t,:' ,:\:!I si:rtem;;¡ pi jll~ip¡Jle

Palaa t')IH:.irs,~ p3$S.lg:l () d) sirtema plirópal

¡.. II llave O:-cierre I~ inci~'(11del si:rtem
Tillh\JI:u:S"~-:rrets avstanonirPJskran
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-71/10-8

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

...' ..7 ..0 ...Sr de acuerdo a lo solicitado por CORPOMEDICAS.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 desc;iptivo: Sistema De monitoreo y drenaje externo y accesorios.

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

Drenaje Ventricular, para Línúi~J Cefalorraquídeo ..,. .~

Marca: MEDTRONIC.

Clase de Riesgo: Clase IV.

Indicación/es autorizada/s: drenar el líquido cefalorraquídeo de los ventrículos

laterales del cerebro o del espacio subaracnoideo lumbar y monitorear la presión

y velocidad de flujo del líquido cefalorraquídeo a partir de los ventrículos laterales

del cerebro y del espacio aracnoideo lumbar. ,;,'

J Modelo/s:

, 14305-2: SDME, Catéter ventricular, conector LuerLock (cierre roscado de ajuste

hermético) con tapa sin venteo

20034: Conjunto de drenaje ventricular DME

23021: Conector Luerlock para fijar diám. interno de 1,5mm

23045: Línea de conexión macho/hembra DME

24146: SDME Becker

25030: Juego de'drenaje ventricular DME

25068: Juego DME

25120: Línea de paciente SDME Becker

26040: SDME Becker con catéter
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27297: Juego de drenaje Exacta

27302: Juego de drenaje DME

27510: Línea de paciente Becker

27579: Línea de paciente Exacta

27581: Sistema de drenaje Exacta con catéter

27609: SDME Becker

276,10: Exacta con sitio de inyección sin aguja

27636: Exacta con cable trenzado

27654: Exacta con boca de drenaje pegada sobre la bolsa

27663: Becker sin aguja, con catéter ventricular de 23cm

27666: Exacta con llave de paso

27670: Becker con llave de paso

27672: Sistema Becker

27673: Catéter y accesorios DME

27678: SDME Exacta, cámara de goteo 100ml y sitio de inyección sin aguja

27702: SDME Becker con tubos con rayas verdes

27732: Inyección sin aguja Exacta con tapa roja

27761: Becker con tope, línea paciente sin codo 24"

27767: Becker sin llave de paso sobre sobre línea paciente, 63"

27779: SDME Becker, con sitio de inyección sin aguja con núcleo azul y

~ conexiones línea paciente unidas

27785: SDME Exacta, con sitio de inyección sin aguja con núcleo azul

27795: Exacta, sistema de drenaje, 100ml y catéter ventricular DME 35cm,

impregnado en Bario

27809: SDME Becker con tapa azul, llave de paso por debajo de cámara de goteo

27811: SDME Becker, con línea paciente con rayas verdes y catéter de venteo

DME 35cm, impregnado en Bario

27855: SDME Exacta, con sitio de inyección rojo sin aguja

27861: SDME Exacta, 50 mi, válvula anti-reflujo

27873: SDME Becker, con sitio de inyección sin aguja azul y llave de paso debajo

de la cámara de goteo
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46124: Bolsa para drenaje SDME Becker

46126: Conjunto línea de conexión paciente DME

46128: Sistema de drenaje y monitoreo externo B~cker

46129: Sistema de drenaje y monitoreo externo Becker

46141: Conjunto de drenaje ventricular DME

46700: Sistema de drenaje Exacta

46705: Cámara de goteo Exacta 100mL

46710: Sistema de drenaje Exacta

46712: Bolsa de drenaje Exacta

46914: Sistema de drenaje y monitoreo externo Duet, sitios de inyección

SmartSite

46916: Sistema de drenaje y monitoreo externo Duet, sitios de inyección

SmartSite, catéter ventr,icular

46913: Sistema de drenaje y monitoreo externo Duet, sitios de. inyección

InterLink

46915: Sistema de drenaje y monitoreo externo Duet, sitios de inyección

InterLink, catéter ventricular

46917: Sistema de drenaje y monitoreo externo Duet, sitios de inyección

InterLink, catéter lumbar

46911: Bolsa para drenaje Duet (paquete de una unidad)

46912: Bolsa para drenaje Duet (paquete de diez unidades)

13583-2: Catéter lumbar DME 80 cm, cerrado

23014: Conjunto FP-DME, ventricular

27303: Juego de drenaje DME

27304: Juego de drenaje DME

46422: Conjunto drenaje DME con cámara graduada 120ml

46430: Bolsa de drenaje Becker, paquete de diez unidades

46440: Juegoo de drenaje lumbar DME

46441: Juego de drenaje lumbar DME

46442: Ju'ego de drenaje lumbar DME, punta cerrada (paquete de 5 unidades),
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Período de vida útil: 5 (cinco) años.

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Medtronic Inc. / Medtronic Neurosurgery/ Medtronic

Mexico, S. DE. R.L. DE C.V.

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

5604, Estados Unidos/ 125 Cremona Drive, Goleta, CA 93117, Estados Unidos/

Avenida Paseo del Cucapah 10510, Parque Industrial el Lago, Tijuana, B.C.,

Mexico 22570.

Se, extiende a CORPOMEDICA S.A. el Certificado PM-136-71, en la Ciudad de

Buenos Aires,. a ...2.2...JUL.2013., siendo su vigencia por cinco (5) años a

contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN
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