
:Ministerio áe Safuá
Secretaria áe Porítieas,
lJ¡faufación e Institutos

)l.7f.9rf..)l. 'T
DISPOSICION N. 86

BUENOSAIRES, z O oeT ¡ms

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2855-14-6 del Regis ro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolo ía Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MTG GR, UP S.R.L..

solicita la autorización de modificación del Certificado de Inscripción eh el RPPTM

NO PM-1991-90, denominado: Bomba de infusión implantable y accesorios,

marca PROMETRA.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de prdductores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las atribuciones conferidas por los

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

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTM N° PM-1991-90, denominado: Bomba de infusión imp antable y

accesorios, marca PROMETRA.
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, !
ARTICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y 6ue deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMNOPM-1991-90.

ARTÍCULO 30.- Regístrese. Por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese

al interesado y hágasele entrega de copia autenticada de la presente lDisposición,

conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones de uso autorizabos. Gírese

a la Dirección de Gestión de Información Técnica para que efectúe la agregación

del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-3110-2855-14-6

DISPOSICIÓN NO

fg

Ing. RO'3!::UO LoPEZ
Administrador Nacional

A.N.M.A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

MODIFICACIÓN /
RECTIFICACIÓN
AUTORIZADA

I
(Fabricante 1: ) I
91827 Bomba implantable
programable. I
91823 Catéter intratecal.
91825 Kit de rellenadp.
91824 Kit de acceso <!lel
catéter.
91826 Tunelizador.
91830 Kit de revisión del
catéter.
91828 Programador < e la
bomba. l
91840 Herramienta p ra
impresión del prograrl,ador.
(Fabricante 2:)
TL-26 Tunelizador.

DATOAUTORIZADO
HASTA LA FECHA

91827 Programmable Pump/
Bomba programable.
91828 Programmable Pump
Programmer/Programador de
la bomba programable.
91823 Catheter Kit/Kit de
cateteres.
ACCESORIOS
91825 Refill Kit/Kit de
rellenado.
91824 Catheter Access Port
Kit/Kit de puertos de acceso al
cateter.
91826 Tunneler/Tunelizador.
91830 Catheter Revision
Kit/Kit de revision de catéter.
91840 Programmer Print Tool/
Herramienta de impresión del
programador.

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Me icamentos,AB'Os7 ocnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

N , a los efectos de su anexado en el Certificado de InscrIPción en el

RPPTM NO PM-1991-90 y de acuerdo a lo solicitado por la firma MTG GROUP

S.R.L., la modificación de los datos característicos, que figuran en la Jabla al pie,

del producto inscripto en RPPTMbajo:

Nombre genérico aprobado' Bomba de infusión implantable yaccesorilils

Marca: PROMETRA.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 0283/14.

Tramitado por expediente N° 1-47-9667/13-0.

DATO
IDENTIFICA
TORIO

A MODIFICAR
Modelos
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El presente solo tiene valor probatOriO anexado al certificado de AutorlzaClon

antes mencionado. I
I

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTMa la

firma MTG GROUP S.R.L., Titular del Certificado de Inscripción en el RPPTMNO

PM-1991-90, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días J~..o.C.r.?~!~ .
Expediente NO1-47-3110-2855-14-6

DISPOSICIÓN NO 8 6 7 O

•:Ministerio dé Safuá
Secretaría áe !PoCítieas,
'1?!gufación e Institutos

~.N.'M.~.'t

Fabricantes Flowonix Medical, Inc. 1) Flowonix Medical, ¡nc.
500 International Drive, Suite 500 International Dri~e, Suite
200, Mount Olive, NJ 07828, 200, Mount Olive, NJ 07828,
Estados Unidos. Estados Unidos.

2) AMS Group S.p.A.
Via Europa n. 12 - 35020 San
Pietro Viminario (PD)j Italia.

Vida útil 2 años 2 años (modelos 918?7,
91823,91825,91821,91826,
91830,91828,9184~.
5 años (modelo TL-2 ).

Proyecto de Aprobado según Disposición N° A fojas 117 a 124.
Rótulos 0283/14.
Proyecto de Aprobado según Disposición N° A fojas 125 a 143.
Instrucciones 0283/14.
de Uso

, .. . ,

'3!:L10 LOPEZ
Admlnlstrador Nacional

A.N.M.A.T.
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Fabricado por FLOWONIX MEDICAL, Ine.

500 International Drive, 5uite 200, Mount Olive, NJ 07828, Estados Unidos y/o

AMS Group S.p.A.

Via Europa n.12 - 35020 San Pietro Viminario (PD), Italia

Importado por MTG GROUP S.R.L.

Chingolo 480, Rincón de Milberg, Tigre, Prov. de BuenosAires, Argentina

86? (J)
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Bomba Programable

Para uso con el catéter intratecal

ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

Para uso con la bomba programable Prometra~

PROMETRA~

Sistema de bomba programable

Catéter Intratecal

CONTENIDO (del catéter): 1 Catéter, radiopaco, de 1.3 mm (4F) x 110 cm x 0.6 mm DI + 1 Dispositivo de
bloqueo del catéter + 1 Acople, irrigación, 0.6 mm (23G) x 13 mm (0.5") + 1 Aguja, Tuohy, 1.8 mm ~15G)x
89 mm (3.5") + 1 Estilete, hidrófilo, enjuague, 0,43 mm (0.017") x 109 cm + 1 Jeringa, 12 mi, Luer Slip + 2
Aletas, sutura, 90°, angulares con: 2 Anclas, angulares + 1 aleta, sutura, fisura con: 1 - Ancla, recta.l

CONTENIDO (de la bomba): 1 bomba programable + 1 aguja, non-coring, 0.7 mm (22G) x 38 mm (1.5") +
1 aguja, acceso del catéter, 0.9'mm (20G) x 45 mm (1.75") y documentación.

Ubre de Látex, Libre de PVC, Libre de DEHP(ftalato de 2-etilhexilo)

Catéter: No pirógenico, Ubre de Látex, Libre de PVC,Libre de DEHP(ftalato de 2-etilhexilo)

PRODUCTODE UN SOLO USO. No reesterilizar

MTG Group

rrr ore
.~-1
Frágil, manejar con cuidado

Esterilizado por óxido de etileno (catéter) / Esterilizado por vapor (bomba).

No utiiizar si el paquete está dañado. Mantener alejado de la luz del sol

Compatible con la RMN

Lea las Instrucciones de Uso.

VENTAEXCLUSIVAA PROFESIONALESE INSTITUCIONESSANITARIAS

DT: Germán Szmulewics, Farmacéutico M.N. 6324

AUTORIZADOPORLA ANMAT PM-1991.90

Chingoio 4BO, RincOn de Milberg, (1649) Tigre. Prov. de Bs, As, I Te!.: 15 440B BBBB

Germ~n S mulewiez
Farmadéutico
MP 19930

I www.mtg.grouD,coLar

http://www.mtg.grouD,coLar


MTG Group 8670
DESCRIPCIÓN:

Descripción del catéter

El catéter intratecal es un catéter de un solo componente, radiopaco, de silicona con estilete rigi, izadar
hidrófilo preinsertado empieado para ayudar en la colocación del catéter. El catéter está dotado de una
punta rellena de tungsteno para optimizar la radiopacidad y los orificios laterales de la punta ¡¡ara la
dispersión de la infusión en el espacio intratecal. Además, el catéter presenta marcas de profu'ndidad
expresadas en centímetros que comienzan con 5 cm desde el extremo distal del catéter, extendi~ndose
hasta una distancia de 30 cm del extremo distal. El catéter intratecal está dotado de accesorios para byudar
en la colocación y en la fijación del implante y de un dispositivo de bloqueo del catéter radiopaco pa~afijar
el catéter en el vástago de la bomba programable Prometra. El catéter intratecal y el contenido del pbquete
se han esterilizado con óxido de etileno. I
El catéter intratecal se destina para el uso en pacientes que reciben una bomba programable Prometra. El
catéter intratecal se ha diseñado para ser conectado a la bomba programable Prometra para peninitir el
acceso al espacio intratecal.

Descripción de la bomba I
La bomba Prometra es una bomba alimentada por batería, en forma de gota con un compartimentd rígido
de titanio y un sistema de control del flujo con triple redundancia. ,

El sistema de control del flujo de triple redundancia ha sido concebido para suministrar un caudal prer1iSO'La
precisión del caudal no depende de las condiciones ambientales de funcionamiento normal como Ititud,
temperatura y volumen del depósito. .

Una vez implantado, el dispositivo puede identificarse utilizando el programador para interrogar al sistema.
Si no se encuentra disponible un programador, la forma de la bomba, la puerta de acceso en forma elegota
y la puerta de llenado levantada proporcionan las características específicas de la bomba Prometra que
permiten realizar una identificación más fácil. La bomba programable y el contenido del paquete ¡e han
esterilizado con vapor.

La bomba se suministra con una aguja de acceso del catéter y una aguja de llenado non-coring ara. el
llenado de la bomba en el momento del implante. El paquete de información para el paciente contie e una
guía para el paciente y dos fichas de implante del paciente que se completan y se entregan al pacient . J
La bomba se suministra con una aguja de acceso del catéter y una aguja de llenado non-coring ~ara el
llenado de la bomba en el momento del implante. El paquete de información para el paciente contiehe una
guía para el paciente y dos fichas de implante del paciente que se completan y se entregan al pacient/'.

Vida útil del dispositivo:

Bomba: 10 años a 0.25 mI/día

Septo (llenado y CAP): 1000 pinchazos máximo

Germán Szmulewicz
Farmacéutico
MP k9930

Chingo;o480, Rincón de Milberg, (1649) Tigre, Prov. de 85. As. I Te!.:1544088888 I www.mtg-group.co.ar

http://www.mtg-group.co.ar
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El kit de llenado se destina para el uso en pacientes que reciben una bomba programable Prome
utiliza para el llenado del depósito de fármaco de la bomba.

. Se

mba
mador

Descripción del programador

El programador Prometra es un dispositivo manual, controlado mediante menú externo a la
implantada que permite la programación a distancia de la bomba Prometra. Las funciones del progr
Prometra incluyen:

• Reloj con tiempo real

• Pantalla LeD

• Memoria no volátil que memoriza automáticamente todo el histórico del diagnóstico y de la programación
de la bomba y que conserva la información cuando la alimentación se desconecta .

• Puerto USB para la interfaz con una impresora .

• Tres (3) baterías alcalinas AA estándar que alimentan el programador.

til
g ,

000 \•• •

10 O O i
.•.. -'

El programador Prometra se emplea con la bomba programable Prometra. Se ha previsto para uso sólo en
comunicación remota con la bomba. 1
Descripción del kit de llenado

El kit de llenado contiene dos (2) agujas non-coring, un filtro bacteriano y otros accesorios para ac, der al
llenado/depósito del fármaco de la bomba programable Prometra<!>.

I 'czGer szmuleWl
FarrnadéuliCO

MP 19930

Chingolo 480. Rincón de Milberg, (1649) Tigre. Prov. de Bs. As. I Te!.: 154408 B888 I www.mtg-group.com.ar
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Descripción del kit de acceso del catéter

El kit de acceso del catéter contiene una aguja de acceso del catéter y accesorios para entrar en la ,'mara
de acceso del catéter de la bomba programable Prometra. 1
El kit de acceso del catéter se destina para el uso en pacientes que reciben una bomba progr mable
Prometra. Está concebido para el uso en el acceso dei catéter intratecal y de la cámara de acceso deltatéter
de la bomba programable Prometra.

Descripción del Tunelizador

El tunelizador es de acero inoxidable maleable con un extremo en punta para penetrar en el tejido
subcutáneo y un extremo roscado para la conexión con el catéter intratecal, suministrado por separad

El tunelizador está diseñado para la coiocación subcutánea del catéter intratecal.

Descripción de revisión del catéter

El kit de revisión del catéter ha sido proyectado para facilitar el reemplazo de una sección de un atéter
intratecal. I

I

Descripción del instrumento para impresión del programador 1
El instrumento para impresión del programador Prometra ha sido proyectado para permitir la impre ión de
las historias clínicas archivadas en el programador Prometra utilizando un PCcon Windows y una impfesora.
El instrumento para impresión del programador Prometra no altera las historias clínicas archivada$ en el
programador.

Los siguientes artículos pueden ser necesarios y no se suministran:

• Funda del programador estéril.

• Jeringa de llenado, 20 mi

• Solución salina estéril sin conservantes al 0.9% .

• Solución de fármaco (infusión) para el llenado, no superior a los 20 mI.

• Impresora de tipo médico (no estéril)

• Cable impresora del programador (no estéril)

• 2 jeringas (10 mi) llenas con 5 mi cada una PFSS

•

Chingolo 480, Rincón de Milberg. (1649) Tigre, Prov. de Bs. As.

USO PREVISTO:

La bomba programable Prometra ha sido concebida para suministrar la dosificación controlada de fármacos
en el espacio intratecal por medio del catéter intratecal. La bomba Prometra suministra con precisió~ 20 mi
de infusión con un caudal programado cuando la bomba está llena. I
El sistema de la bomba programable Prometra se indica para el uso en el tratamiento del dolor crónico
resistente al tratamiento y en el control de la espasticidad grave. Para el tratamiento del dolor hónico
resistente al tratamiento, se concibe para infusión intratecal prolongada de solución de sulfato de '\'orfina
sin conservantes. En el control de la espasticidad grave se prescribe para la infusión intratecal prolondada de
solución estéril con inyecciones de baciofeno. Se puede utilizar un lución salina estéril sin conserv~ntes al

G~lL
Fa'maoéuliCO

Te!.: 15 4408 8888 I www.mtg.group.c ~9930

http://www.mtg.group.c
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las contraindicaciones, los caudales de dosis y las

CONTRAINPICACIONES:

La implantación de este dispositivo está contraindicada en los siguientes casos:

o Presencia de infección comprobada o supuesta.

o La dimensión del cuerpo o la anatomía del paciente no es suficiente para adaptarse al tamaño de la omba
o catéter implantados. 1
o Cuando no sea posible implantar la bomba a 2.5 cm (1") o a una distancia inferior de la superfici de la
piel. 1mplantes más profundos pueden interferir con el acceso al septo o con la telemetría. I
o En caso de alergia comprobada o supuesta a los materiales contenidos en el catéter: goma de silicona,
resina acetálica o tungsteno. I
o En caso de alergia comprobada o supuesta a los materiales contenidos en la bomba: goma de s licona,
polifenilsulfona, goma Buna-n, metal MP35N (aleación de Nimonic cuaternaria multifásica compuesta
principalmente por cromo, cobalto, molibdeno y níquel), titanio, fiuoruro de polivinilideno, acero inO!'dable,
resina epoxídica, resina acetálica o tungsteno.

o El paciente haya manifestado una anterior intolerancia a dispositivos implantados.

o El paciente presente una anatomía de la columna vertebral que obstruya el flujo del líquido cefalorra uídeo
o que impida el suministro del fármaco intrarraquídeo. I
o El paciente manifiesta problemas emocionales, psiquiátricos o de abuso de sustancias que impiden el
suministro intratecal del fármaco.

o El paciente tiene una edad inferior a 18 años. No se han evaluado o establecido la seguridad y la ficacia
del empleo en pacientes pediátricos de edad inferior a los 18 años.

o El paciente necesita de terapias magnéticas.

o El paciente necesita de tratamientos hiperbáricos.

o El paciente desempeña una profesión en la cual podría exponerse a aparatos industriales de alta co riente,
potentes magnetos o torres de transmisión, como electricistas, ingenieros electrónicos o técnicos en RMN.

SI NO SE VACÍA LA BOMBA ANTES DE LA EXPOSICIÓN AL AMBIENTE DE LA RMN, PO¿RÍAN
PRODUCIRSE GRAVES LESIONES EN EL PACIENTE E INCLUSO LAMUERTE. J
Cumplir y respetar las contraindicaciones relativas a las inyecciones estériles de sulfato de mo na sin
conservantes y de baclofeno según el prospecto del fármaco.

o El sistema está contraindicado en presencia de infección, bacteriemia o septicemia confirmada o cu ndo se
sospecha que puede haberla.

ADVERTENCIAS:
Información general

o Antes de la infusión de cualquier sustancia en el catéter, el personal médico debe ser experto I debe
cumplir con todas las advertencias, precauciones, contraindicaciones e instrucciones como espeaifica el
fabricante de la sustancia inyectada.

G<'m'" ,1~
Fa acéulico

MF! 19930
Chingolo480. Rincónde Milberg,(1649)Tigre,Prov.deSs.As I Te!.:15 44088888 I www.mtg-group.co.ar
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o Emplear el dispositivo sólo con los fármacos enumerados en la sección "Indicaciones". El empleo de
fármacos no indicados, como cocteles de fármacos, fármacos preparados en farmacia o mOrfi~1a con
conservantes junto con este producto puede provocar la avería de la bomba.

o Seleccionar y programar siempre la dosificación del fármaco respetando el prospecto del fármaco para
impedir un suministro impropio del fármaco. I
o En caso de exceso de fármacos suministrados, tomar como referencia prospecto aprobado del drmaco
para un tratamiento apropiado. 1
o La implantación, programación, acceso o mantenimiento de la bomba programable implantada po parte
de los médicos debe cumplir con las instrucciones para el uso. Errores técnicos pueden causar la a arición
de síntomas latentes, síntomas de suspensión del fármaco, sobredosis significativa desde un punto d'e vista
clínico o letal. 1
o Los efectos del implante de este dispositivo en pacientes con dispositivos médicos no neuroestimula Ites no
se conocen.

o Dolor o infección no notados durante las inyecciones anteriores pueden ser un síntoma precoz de
infección. 1
o Los componentes del catéter intratecal y de la bomba programable Prometra se suministran estéril s y no
pirogénicos. Examinar con cuidado ios paquetes antes de abrirlos. No utilizar el contenido si presental daños
evidentes en el paquete o en el sello del paquete que podría comprometer la esterilidad. No esterilizar el
contenido de paquetes dañados o abiertos. I
o Después del uso, este dispositivo es un riesgo biológico potencial. Manejar y eliminar siguiendo lalpraxis
hospitalaria convencional y todas las leyes y normativas aplicables.

o No incinerar ni cremar la bomba.

o No exponer la bomba a temperaturas que superen los 57 Oc o inferiores a 2 Oc.
o Si la alarma de agotamiento del depósito se ha desactivado, monitorear escrupulosamente el volu len del
depósito. Programar visitas de llenado regulares para evitar el agotamiento del depósito y una eventual
molestia del paciente. Se debe avisar al paciente para que contacte al médico en caso de variación de los
síntomas.

o El dispositivo se suministra estéril y no es pirogénico. No utilizar si el paquete está dañado o abierto.
Esterilizado óxido de etileno.

o Utilizar una técnica estéril.

o Después del uso, este dispositivo podría ser riesgo biológico potencial. Manejar y eliminar sigui ndo la
praxis médica convencional y todas las leyes y normativas aplicables. No se puede reesterilizar.

Compatibilidad del dispositivo

o Accesorios de la bomba. Utilizar la bomba programable Prometra únicamente con los accesorios
enumerados en estas instrucciones de uso. El empleo de accesorios alternativos puede causar daño~ en los
componentes Prometra, impedir una terapia adecuada u ocasionar mayores riesgos para el paciente.

o Bomba. Utilizar sólo con el programador Prometra.

o Alcohol. No utilizar alcohol en ninguna parte de la bomba o del sistema del catéter. El alcohol es
~~m I
o Medios de contraste. No inyectar medios de contraste en el depósito de llenado ya que podrían dañar la
bomba o alterar su funcionamiento. I .
o Dispositivos externos. No conectar dispositivos externos o bombas a la bomba prometr~@. Las
presiones generadas por una bomba externa pueden dañar el sis bomba/catéter implantado y causar
graves lesiones al paciente e incluso la muerte. j

Ni f"'\L .5 JI .4..NA , J r
Af"' L-! -:""l"CO_
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. ",TG ,o "..' Germán ulewlCZ

Farrnacéulico
P 19930
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• Dispositivos de ultrasonido terapéuticos o litotripsia El empleo de dispositivos de ultrasonido
terapéuticos, como litotriptores electrohidráulicos, no ha sido probado en la bomba Prometra. Si es netesario
recurrir a la litotripsia, no apuntar el rayo cerca de la bomba.

• Dispositivos médicos. El programador de la bomba Prometra puede alterar otros dispositivos m' dicos.
El uso o la interferencia con dispositivos médicos, que no sean neuroestimuladores, no ha sido establebdo .

• Corrientes eléctricas aplicadas. No ha sido establecida la interacción de la bomba Prometra@~on las
corrientes eléctricas aplicadas al cuerpo, como cardioversión o desfibrilación. Usar con cautela si el péciente
recibe este tipo de tratamientos. Si es posible, apagar la bomba antes de aplicar corrientes eléctlicas al
cuerpo del paciente. Asegurarse lo antes posible que la programación de la bomba no se haya modificado
después del procedimiento. I
• Radiaciones. No emplear la radioterapia en el área de la bomba. Los efectos de la radiación ionizante en
la bomba Prometra@ no se han establecido y estas terapias pueden provocar efectos en el funcionafniento
de la bomba que no se evidencian Inmediatamente. 1
• Campos magnéticos. Generalmente, los campos magnéticos de 50 gauss o inferiores no afect n a la
bomba (por ej. magnetos terapéuticos comunes o dispositivos de control antirrobo/de seguridad presentes
en los aeropuertos, bibliotecas y algunos grandes almacenes). I
• RMN. Campos magnéticos fuertes, como aquellos creados en los dispositivos para la resonancia ma~nética
nuclear (RMN) pueden provocar la abertura de las válvulas de la bomba, generando la descarga inmediata
del contenido del depósito del fármaco en el paciente.

La exposición a RMN está CONTRAINDICADA si la bomba contiene solución de fármaco.

Preparación para el procedimiento con RMN

Antes de comenzar el procedimiento con RMN, el médico debe establecer si el paciente puede ser p ivado,
sin problemas, del fármaco por el período de duración del procedimiento. Si el fármaco es nedesario,
emplear medios alternativos de suministro del fármaco (como suministro mediante LV.) dur~nte el
procedimiento con RMN.

Algunas pruebas han demostrado que la bomba Prometra puede exponerse con seguridad a siste as de
RMNcuando se aplican TODAS las condiciones siguientes:

• El depósito de la bomba se haya vaciado antes de la exposición a la RMN.

• La bomba se haya programado a un caudal de 0.0 mg/ml antes de la exposición a la RMN y dur nte la
secuencia de exploración .

• El campo magnético estático sea < 1.5 tesla

• Una tasa máxima de absorción específica (SAR) calculada en promedio en el cuerpo entero de 1. W/kg
durante 20 minutos.

El aumento de la temperatura local producido por la bomba se considera inferior al nivel de interés. /'Inte la
posibilidad improbable de que el paciente advierta un calor molesto cerca de la bomba, interru¡"pir la
exploración con RMNy regular los parámetros de la exploración para reducir la SARa niveles confortables.

Campo magnético estático J I
El paciente puede advertir una leve sensación de desgarro en el lugar del implante cuando está de tro del
campo magnético. Ropa elástica o una banda limitan el movimiento y reducen la sensación que el p6ciente
podría sentir mientras está en el campo magnético.

Se ha completado una prueba en la bomba con relación a las siguientes consideraciones en la expo ición a
RMN:
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PRECAUCIONES
Información general

• Leer cuidadosamente todas las instrucciones antes del uso. Seguir todas las instrucciones .

• Algunos aparatos pueden causar interferencias eléctricas que podrían afectar la programación Si se,
sospecha esta situación, desplazar al paciente de la fuente de interferencia sospechosa para facilitar el
procedimiento de programación. I
• No utilizar accesorios no mencionados en estas instrucciones de uso. Utilizar sólo dispositivos y accesorios
indicados en estas instrucciones para emplear con la bomba programable Prometra@. I
• No inyectar medios de contraste en el septo de llenado/depósito del fármaco ya que podrían dañar la
bomba y alterar su funcionamiento. I
• Examinar con cuidado el paquete antes de la abertura para confirmar la integridad y asegurarse de 6ue no
haya sido superada la fecha de caducidad. l'
• Si la terapia es interrumpida por un período prolongado, vaciar la bomba del fármaco y llenarla cbn una
solución salina estéril sin conservantes para mantener la permeabilidad del catéter. I
• Utilizar sólo la aguja de entrada del catéter 20G incluida para acceder a la cámara de acceso del catéter.

Implantación

• La implantación de este dispositivo y el uso, la reprogramación y el llenado posteriores deben re$lizarse
sólo por personal médico cualificado específicamente entrenado en la implantación quirúrgica, en el U$OY en
el mantenimiento del dispositivo. El uso de este dispositivo por parte de personal no cualificad~ y no
entrenado podría acarrear graves consecuencias que implican el suministro excesivo o insuficierte de
fármacos. En caso de suministro excesivo de fármacos, tomar como referencia la ficha técnica aprob~da del
fármaco para un tratamiento apropiado. I

• El sistema de bomba y catéter debe ser implantado con cuidado para evitar ángulos afilados o agudos que
afecten la permeabilidad dellumen delcatéter. I
• La sobrepresión puede dañar el catéter. Jeringas pequeñas pueden provocar presiones muy altas t dañar
el catéter o la conexión del catéter. No utilizar una jeringa más pequeña que 10 mi cuando se accede a la
cámara de acceso del catéter. I
• Si la terapia es interrumpida por un período prolongado, vaciar la bomba del fármaco y llenarla con una
solución salina estéril sin conservantes para mantener la permeabilidad del catéter.

Programación

• Utilizar el programador Prometra sólo con periféricos para uso médico.

• Al finalizar la programación de una bomba de un paciente, siempre apagar y volver a encender el j
programador antes de programar una nueva bomba. Dicha práctica evita mensajes de error del
programa~or si se intenta inadvertidamente programar una bomba para un paciente con datos re otra
prescnpClon.

• La señal de comunicación inalámbrica utilizada para interrogar y programar la bomba (indicada como
telemetría) puede Viajar a aprox. 2 pulgadas (5 cm). SI el progra~adOr no se pOSICIonaSUfiClent[e

l
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o Realizar siempre una interrogación final al terminar cada visita en la cual se ha utilizado el programai:lor.

o El programador ha sido diseñado para el uso a temperaturas superiores a los 10 oC e inferiores al los 40
oc. Si el programador se conserva o se transporta a temperaturas fuera de este intervalo, buscar es;)¡bilizar
la temperatura dentro del intervalo operativo especificado antes del uso. I
o No desmontar el programador. El desmontaje del programador puede dañarlo causándole el
malfuncionamiento. I
o No esterilizar el programador. Para el uso en el cuai es necesaria una barrera estéril, colocar el
programador en una bolsa o funda estéril transparente. I
o Algunos aparatos electrónicos pueden causar interferencias con el procedimiento de programación.
Además, podrían presentarse interferencias en las cercanías de equipos marcados con el símbolo que
aparece a la derecha.

Alejar al paciente de la fuente de interferencia sospechosa.

o Impedir las interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia mínima entre los dispositivos de
comunicación de RF portátiles y móviles (transmisores) y la bomba programable Prometra y ei prograrhador.

EVENTOS ADVERSOS

El uso de bombas implantadas se perfila como un importante medio de tratamiento para pacientes con dolor
resistente al tratamiento o espasticidad grave. Sin embargo, existe el riesgo de graves complicabones,
incluso las siguientes:

o Sangrado.

o Fenómenos de rechazo del cuerpo.

o Rotura del catéter.

o Desconexión del catéter.

o Fibrosis alrededor del catéter.

o Migración del catéter.

o Oclusión o deformación del catéter.

o Erosión del catéter o de la bomba a través de la piel.

o Pérdida del líquido cefalorraquídeo (CSF) que causa cefalea por punción lumbar, acumulación subClJtánea
de CSF o problemas raros relacionados con la presión del sistema nervioso central (SNC). I
o Interrupción de la terapia causada por el agotamiento de la batería de la bomba o por la avería de la
bomba.

o Absceso epidural.

o Fiebre.

o Granulomas.

o Celulitis en el lugar del implante.

o Imposibilidad de programar el dispositivo debido a la avería del programador de la bomba Prometra R o de
la pérdida de telemetría.

subcutáneo. , I '.

I ;~
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o Inflamación, necrosis o cicatrices de la piel en el área del implante.

o Posicionamiento erróneo del catéter.

o Disfunción neurológica, incluso parálisis.

o Dolor en el momento de la inyección.

o Seroma, hematoma o infección alrededor de la bolsa.

o Errores de programación o llenado que generan sobredosis o infradosis.

o Bomba dada vuelta.

o Riesgos normalmente asociados al uso de fármacos prescritos para el suministro, anestesia local y g neral,
intervención quirúrgica y recuperación postoperatoria.

o Lesiones de la médula espinal o de los nervios.

o Presión de la médula espinal que causa parálisis.

o Infección del segmento del catéter subcutáneo.

o Perforación o laceración de los vasos o de las vísceras.

o Pinchazo de la piel, pared torácica o pared abdominal.

En casos raros, se puede desarrollar una masa inflamatoria sobre la punta del catéter implantado, que
genera graves disfunciones neurológicas. Es necesario monitorear con cuidado a los pacientes el, cada
consulta para comprobar la presencia de nuevos signos o síntomas neurológicos, incluso:

o Cambio progresivo de tipo, cantidad o intensidad del dolor o de la espasticidad.

o Un aumento de nivel y grado de dolor o espasticidad a pesar del aumento de la dosis.

o Cambios sensoriales (por ej. torpor, hormigueo, ardor).

o Hiperestesia Y/o hiperalgia.

Los síntomas que requieren un diagnóstico inmediato incluyen:

o Disfunción del intestino y/o de la vejiga.

o Mielopatía.

o Síndrome de conud.

o Molestias en el deambular o dificultad en la deambulación.

o Paraparesia o parálisis.

Si se sospecha la presencia de una masa inflamatoria, la evaluación recomendada debe incluir un análisis de
la anamnesis del paciente y una valoración neurológica, procedimientos diagnósticos radiológicos (coln

l
o una

RMNcon contraste) y consultas clínicas apropiadas.

Advertencia: La bomba DEBE vaciarse antes de los procedimientos con RMN. Los
procedimientos con RMN pueden causar la expulsión de todo el contenido del depósitó en el
espacio intratecal.

I www.mtg-group.co.ar
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Posibles riesgos asociados a la infusión intratecal de baclofeno

La prevención de la suspensión brusca de baclofeno intratecal requiere especial atención ,ara la
programación y el monitoreo de la infusión. Los primeros síntomas de una infradosis son los sig~ientes:
retorno a la espasticidad basal, picor, hipotensión y parestesia. n
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La brusca suspensión del baclofeno puede ser peligrosa para la vida. Los síntomas son: fiebre alta, s~~Y
mental alterado, efecto de rebote exagerado de la espasticidad y rigidez muscular. La suspensión no Iratada
puede llevar a: rabdomiólisis, insuficiencia múltiple de órganos y la muerte.

Los signos y síntomas de sobredosis implican: somnolencia, aturdimiento, vértigo, adormeci iento,
depresión respiratoria, convulsiones, progresión rostral de hipotonía, pérdida del conocimiento que a menta
hasta el coma.

MTG Group

FUNCIONAMIENTO pE LA BOMBA

Funciones programables

El programador de la bomba Prometra emplea la telemetría para intercambiar información con la omba.
Esta información incluye:

• Fecha y hora .

• Prescripción actual.

• Identificación del paciente.-• Nombre y concentración del fármaco .

• Modo del fiujo, dosis del fármaco y caudal de suministro .

• Modelo y número de serie de la bomba.

• Programación y alarma de agotamiento del depósito .

• Alarma de batería descargada .

• Siguiente fecha de llenado.

El programador de la bomba Prometra permite un acceso fácil para los médicos, no invasivo, ,ara la
interrogación y la programación de la bomba Prometra implantada. Tomar como referencia el Manual ~e Uso
del programador de la bomba Prometra para mayor información relativa a la programación de la bomlia.

Programación de los regímenes del fármaco

Flujo constante

El régimen de flujo constante suministra una dosis diaria específica, por ejemplo 24 mg/h, de fármaco con
un caudal constante con base en la concentración de fármaco.

Regimen de flujo constante

Caudales múltiples

El régimen de caudales múltiples suministra el fármaco utilizando de uno a ocho caudales programa. os por
el usuario y que se repiten diariamente. Para cada caudal prescrito se programa la dosis de f' rmaco
específica y el período de tiempo.

O,,""" .1"",",Falmaeéutico
M? 19930

Chingala 480, Rincón de Milberg, (1649) Tigre, Prav. de Bs. As. I Te!.: 15 4408 8888 I www.mtg-group.ca.ar

http://www.mtg-group.ca.ar


MTG Group
8670

Caudal

1 ¡
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Régimen de cauddle~ múltiples

Flujo periódico

El régimen de fiujo periódico suministra fármacos en una secuencia de infusiones periódicas. Se pro raman
las dosis de fármaco, el tiempo durante el cual se suministra la dosis y el intervaio en el cual se repite la
dosis.

1-

Regimen de flujo periódico

Bolo a pedido I
El régimen de bolo a pedido sustituye temporalmente el régimen de dosis presente para suminist runa
infusión de fármaco inmediata una sola vez. Se programan la dosis de fármaco y el tiempo durante el cual
se suministra la dosis. Una vez completado el bolo a pedido, la bomba retoma el régimen prog mado
anteriormente.

Regimen (on bolo eapedido

Funcionamiento del programador

El sistema programador Prometra reaiiza dos tipos de transacciones: transacciones del programador y
transacciones de la bomba. Las transacciones del programador se realizan de forma independientb y no
afectan la bomba. Las transacciones de la bomba transfieren la información entre el programad r y la
bomba. J
INSTRUCCIONES SOBRE EL IMPLANTE
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El médico que realiza el implante es responsable de la elección del procedimiento quirúrgico, de las t' cnicas
y de la terapia destinada al paciente. Estas instrucciones se entregan c o una guía.

Preparación de la bomba antes del implante
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Advertencia: Examinar con atención todos los paquetes. Si el paquete ha sido daña~~(j~'~
antes del uso, no utilizar su contenido. Si la bomba se ha caído sobre una superficie a-m'i1 o
presenta signos de daños, no realizar el implante. No volver a esterilizar ningún compdnente
del sistema de la bomba. I
Advertencia: Asegurarse de que el programador esté sellado en una funda estéril an es de
llegar al campo estéril.

1. Abrir la caja externa de la bomba y comprobar que el número de serie en la bomba corresponde co el de
la ficha del implante del paciente. j
2. Posicionar una de las etiquetas de la bomba en la ficha del implante del paciente. ,

3. Con la bomba aún en el envase y dispuesta hacia arriba, encender el programador, pres! nar la
interrogación y posicionar el programador en la bomba.

4. Del Menú principal seleccionar Programación, Programación de la bomba y luego Nombre del pacie te.

5. Introducir el nombre del paciente utilizando los botones de selección y navegación.

6. Transferir el nombre del paciente posicionando el programador en la bomba.

7. En Programación de la bomba, seleccionar la alarma de agotamiento del depósito y programarla e "ON"
al nivel de 2.0 mI.

8. Comprobar que el límite de la dosis cotidiana NO sea activado.

9. Programar posicionando el programador en la bomba mientras está aún en la caja interna.

10. En el menú principal seleccionar llenado.

11. Introducir la información apropiada (fármaco, concentración, volumen de llenado) en cada campo y
luego programar la bomba. 1
12. Una vez más, en el menú principal seleccionar el fiujo constante y continuar la programación s gún la
dosis diaria prescrita por el médico. j
13. Pasar la bomba, el catéter y el tunelizador a la enfermera instrumentista de modo estéril.

14. Conectar una jeringa estéril llena con 5 mi de solución salina estéril sin conservantes al 0.9% a I aguja
non-coring de 22G suministrada en la bandeja de la bomba Prometra. 1
15. Hacer avanzar la aguja a través del septo de llenado del catéter hasta insertar completamente I punta
de la aguja en el depósito de llenado del fármaco.

)+
I .
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Atención: No ejercer presión sobre la aguja. Una fuerza excesiva en la aguja podría dañar la
punta. No mover la aguja lateralmente ya que podría dañar el septo o causar pérdidas de
fármaco desde el depósito.

16. Inyectar los 5 mi de solución salina estéril sin conservantes al O,g.° en el depósito del fármaco.
r
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17. Hacer volver la solución salina del depósito de la bomba al cilindro de la jeringa vacía.

18. Nota: El volumen de retorno puede ser mayor o menor que el volumen inyectado. Si se advierte la
presencia de aire, repetir el procedimiento de llenado con otros 5 mi de solución salina estéril. l
19. Quitar la jeringa de la aguja.

20. Comprobar que el volumen de infusión en la jeringa no supere los 20 mi que es el volumen máxi o del
depósito de la bomba. Conectar la jeringa llena con la infusión a la aguja non-coring de 22G suministrada
con la bomba. Precaución: En el primer llenado, la bomba Prometra contiene una pequeña
cantidad (2-3 mi) de agua estéril. Por lo tanto, existe una reducción de aprox. el 1301 de la
concentración de sulfato de morfina o baclofeno como resultado de la dilución en el llenado
inicial del depósito del fármaco de 20 m,l. . l
21. Antes de utilizar la jeringa para llenar el depósito de la bomba Prometra, asegurarse de que se ha
purgado el aire de la jeringa y de la aguja utilizando el procedimiento médico habitual.

22. Inyectar la infusión en el depósito de la bomba. Quitar la unidad aguja y jeringa del septo de llena o.

23. Quitar y tirar el tubo de goma de silicona unido del vástago de la bomba. I
24. Conectar la jeringa llena con 5 mi de solución salina estéril sin conservantes al 0.9% a la aguja de
acceso del catéter de 20G. Hacer avanzar la aguja a través del septo de acceso del catéter hasta ihsertar
completamente la punta de la aguja dentro de la camara de acceso del catéter.

25. Irrigar aprox. 5 mi por medio del septo de acceso del catéter para quitar el aire del conducto del fluido.
El fluido emerge del vástago de la bomba. Quitar la unidad aguja y jeringa de la cámara de acc so del
catéter y tirarla.

Preparación para el llenado de la bomba

1. Una vez que se completa la configuración de la programación de la bomba, de modo estéril, progr mar la
bomba para un bolo a pedido de 0.2 mg en 15 minutos utilizando la concentración programada de 1 rg/ml'
siguiendo nuevamente las indicaciones mostradas en ei programador de la bomba Prometra.

2. Comprobar que se formen microesferas de fluido en el vástago de la bomba.

Advertencia: No implantar la bomba si no se observa la formación de microesferas de f1u do en
la punta del vástago de la bomba.

3. La bomba ya está lista para la implantación.

J
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1. UTILIZAR UNA TÉCNICA ESTÉRIL. Siempre inspeccionar y
siguiendo el procedimiento estándar.

2. Acomodar al paciente y marcar el asiento del implante de la bomba y el lugar de inserción del
para la tunelización.

3. Entrar en el espacio intratecal según el procedimiento estándar utilizando la aguja Tuohy de 1 G. La
inserción correcta en el espacio intratecal es ve confirmada por la presencia de líquido cefalorraquídeó (CSF)
claro en el acople de la aguja Tuohy. I
Atención: Utilizar solamente instrumentos no traumáticos con bordes redondeados para
manipular el catéter a fin de evitar daños mecánicos. No utilizar el catéter en caso de ~años
mecánicos evidentes o pérdidas. f
4. Lavar el catéter con solución salina por medio del acople de enjuague del estilete. Esto a iva el
revestimiento del estilete hidrófilo para aumentar la lubricación.

Advertencia: No lavar el estilete con IPA o fármacos. El lavado con soluciones diferente de la
salina puede dificultar el retiro del estilete. l
S. Retirar inmediatamente el estilete de la aguja Tuohy.

Precaución: Irrigar siempre solución salina a través del acople del catéter inmediata ente
antes de retirar el estilete para facilitar el retiro de este. Advertencia: No permitir el ~eflujo
innecesario de CSF durante el procedimiento de implantación. Volver a colocar el estilete de la
aguja si se retrasa la inserción del catéter. I
6. Insertar el catéter intratecal con el estilete precargado en posición por la aguja y en el asiento des~ado en
el espacio intratecal. Confirmar la posición correcta de forma radiográfica. 1
7. Advertencia: Hacer avanzar siempre con cuidado el catéter con el estilete para ev tar la
perforación de la médula espinal. I
8. Advertencia: Posicionar siempre el catéter con por lo menos 3 espacios vertebrales en el
espacio intratecal. Si el catéter no avanza lo suficiente puede producirse la mig~ación
subcutánea del catéter o el flujo retrógrado de la infusión. I
9. Retirar con cuidado la aguja Tuohy manteniendo la posición del catéter. Desconectar el estil~te del
catéter. Mantener con firmeza el catéter junto al lugar de inserción y quitar lentamente el estilJte con
tensión constante. 1
10. Advertencia: No retirar el catéter hacia atrás a través de la aguja Tuohy. De este m do se
podría dañar el catéter o desplazar una parte del catéter en el espacio intratecal.1 Si es
necesario, retraer la aguja y el catéter del tejido unidos antes de intentar reposicionar el
catéter. J
11. Si es necesario irrigar el catéter después de la extracción del estilete, utilizar el acople para ir igación
incluido en el kit del catéter. No reinsertar el estilete.

12. Seleccionar las aletas de sutura angulares o con fisura de la bandeja y posicionarlas en el catéter.

Precaución: Posicionar siempre las aletas de sutura en el catéter con cuidado para evitar daños
mecánicos en las aletas de sutura o en el catéter.

13. Fijar el catéter en posición.

Precaución: Asegurarse siempre de que el catéter esté derecho cuando sale del pu to de
entrada espinal para evitar el curvado del catéter. l

13.1.1. Para las aletas de sutura angulares, doblar las aletas con la fisura hacia adentro y sut rar las
aletas a los ligamentos espinales.

A
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13.1.2. Advertencia: Doblar siempre juntas las aletas angulares de sutura, con la fisura
hacia adentro para asegurar una tensión correcta en el catéter y reducir la migraci n del
catéter. I
13.1.3. Para la aleta de sutura con la fisura, mantener la aleta de sutura en una posició plana
mientras se suturan los ligamentos espinales. Posicionar las suturas alrededor de los ex remos
tubulares de la aleta de sutura, asegurándose de que las suturas no entren directame te en
contacto con el catéter.

13.1.4. Advertencia: Asegurarse siempre de que las aletas de sutura planas queden en
una posición plana durante la sutura para reducir la migración del catéter. Advertencia:
Posicionar siempre las suturas alrededor de los extremos tubulares de las aletas de
sutura planas para reducir la migración del catéter. Precaución: No permitir el cohtacto
directo entre las suturas y el catéter. El contacto directo entre las suturas y el c!atéter
puede causar la oclusión o la avería del catéter. I

14. Formar una bolsa subcutánea utilizando una técnica estándar asegurando un ajuste confortable bara la
bomba. Realizar un pOSicionamiento de prueba para comprobar que la bolsa es suficientemente prande
como para contener la bomba y que la bomba no se encuentre por debajo de la inCisión. I
Advertencia: Implantar la bomba a 2.5 cm (1") o menos por debajo de la piel. Implantes más
profundos pueden interferir con el acceso al septo o con la programación. j
15. Crear un túnel subcutáneo utilizando el tunellzador.

15.1.1. Empujar el catéter en el tunehzador hasta que no se detenga, luego girar el cat ter en
sentido horario hasta que esté completamente insertado en el tunelizador.

15.1.2. Insertar el tunelizador en el sitio de la incisión paravertebral y hacer avanzar la pu ta del
tunelizador en el sitio de la bolsa de la bomba. Si es necesario, utilizar un segundo procedimi nto de {
tunelización con una salida momentánea en el plano de la línea axilar media.

Advertencia: No pinchar la piel o la pared torácica con la punta del tunelizador.

15.1.3. Cortar el catéter a la longitud deseada en un ángulo de 90° permitiendo un juego su lciente
para el movimiento del cuerpo, la conexión de la bomba y otros 2 a 3 cm en el caso qu fuese
necesario conectar nuevamente la bomba. Cortar siempre por lo menos 5 cm desde el extremo
proximal del catéter. Asegurarse de que el corte sea recto y que no se formen fragmeftos de
catéter. Conservar la porción cortada del catéter, la medida de esta pieza es utilizada para calclularel
volumen del implante del catéter.

Precaución: Cortar siempre la longitud del catéter en exceso. De lo contrario odría
producirse la oclusión o el curvado del catéter. )
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Advertencia: Conservar siempre la porción cortada del catéter V calcular el vOlum~~~t,,0
catéter implantado. Este cálculo es necesario para impedir el suministro excetivo o
insuficiente de fármacos. 1

16. Hacer pasar el dispositivo de bloqueo del catéter en el catéter con el extremo grande hacia la ,omba.
Alinear el vástago de la bomba con ellumen del catéter. Hacer avanzar el catéter en la punta del vástago de
la bomba hasta un punto intermedio.

16.1. Advertencia: Antes de hacer avanzar el dispositivo de bloqueo del c téter,
asegurarse de que el catéter esté posicionado correctamente en el vástago de la bbmba.
El catéter debe estar derecho sin marcas de torcedura antes de hacer avan~ar el
dispositivo de bloqueo del catéter. Una leve presión sobre el catéter es suficient~ para
enderezarlo. El avance del dispositivo de bloqueo del catéter en un catéter c1rvado
puede dañar el catéter.

17. Hacer avanzar el dispositivo de bloqueo del catéter hasta que se escuche que embona, asegurándose de
que la banda radiopaca esté distal a la bomba.

18. Una vez conectados el catéter y el dispositivo de bloqueo, si es necesario desconectarlos y con ctarlos
nuevamente, cortar 2-3 cm del extremo del catéter para asegurarse una correcta conexión. Preca'ución:
Siempre cortar el catéter lo más cerca posible del vástago de la bomba para evitar un
estiramiento excesivo. Un estiramiento excesivo puede dañar el catéter. I
19. Posicionar la bomba en una bolsa subcutánea a una distancia de la línea de incisión de aprox. 12.5 cm
(1") por debajo de la superficie de la piel. Posicionar la bomba de modo que el septo de acceso del fatéter
esté en la parte central. Esto permite que el catéter quede en línea directa con la columna vertebral y
mantiene el área alejada de las costillas. l
20. Fijar la banda de abajo utilizando una sutura no absorbible, monofila mento por cada orificio de su ura de
la bomba. De este modo se reduce el riesgo de migración de la bomba y la posibilidad de que la bomba rote
o que se dé vuelta.

21. Comprobar que el catéter no esté doblado o quede estrangulado por las suturas de la bomba.

22. Después de la sutura de la bomba en la bolsa, lavar la herida con una solución antibiótica apropia a.

23. Cerrar el sitio de incisión para que la bomba no se encuentre por debajo de la incisión.

24. Lavar el sitio paravertebral con una solución antibiótica apropiada.

25. Cerrar el sitio de acceso asegurándose de que el catéter permanezca derecho.

26. Medir y registrar en los informes del paciente el largo del catéter intratecal cortado. Esta medición es
necesaria para establecer el volumen de catéter implantado. ¡
27. Calcular y registrar el largo y el volumen del catéter implantado.

Longitud del catéter implantado (cm) ; 110 cm - longitud dei catéter cortado (cm)

Volumen del catéter implantado (mi) ; longitud del catéter implantado (cm) x 0.0026 mI/cm l'
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Advertencia: Medir y registrar siempre la longitud de la poción cortada del catéter y ca'~ ta'i-rrCP'
registrar la longitud y el volumen del catéter implantado. Estos cálculos son necesario para
impedir el suministro excesivo o insuficiente de fármacos.

Explantación del catéter y de la bomba

El catéter intratecal y la bomba programable Prometra deben explantarse sólo de conformidad con los
procedimientos hospitalarios. El producto explantado debe tratarse como un residuo de riesgo biológicb.

Advertencia: Antes de la cremación, explantar siempre la bomba. La bomba explota J altas
temperaturas.

Variables relativas al paciente y precisión del caudal

La bomba Prometra ha sido concebida para que las variaciones de preslon o de temperatura en los
ambientes de funcionamiento normal no afecten el funcionamiento de la bomba.

Altitud

Las actividades que prevén variaciones de temperatura o de altitud, tales como esquiar, ir en avión, tomar
un baño caliente o una sauna no afectan el funcionamiento de la bomba. I
Aquellas actividades que prevean un aumento de la presión ambiental de alrededor de 1 atmósfera o
superior, como inmersiones o terapia hiperbárica pueden causar la interrupción temporal del sumini~tro del
fármaco por parte de la bomba. Al volver a la presión atmosférica normal, la bomba retoma el ca~dal de
suministro programado.

Variación de temperatura

Las actividades que prevén variaciones de temperatura o de altitud como esquiar, ir en avión, tom

l
ar un

baño caliente o una sauna no afectan el funcionamiento de la bomba. Terapias vinculadas con la
temperatura como la terapia de calor profundo, por ejemplo diatermia, no afectan el funcionamiento de la
bomba.

Vida Útil del dispositivo

La vida útil de la bomba programable Prometra depende del caudal de suministro del fármaco. La bomba
Prometra utiliza un acumulador y un sistema de válvulas de doble puerta para regular el caudal con el
objetivo de conservar la energía necesaria para el funcionamiento de la bomba. La duración de la bo ba es
de por lo menos 10 años con un caudal de suministro de fármaco de 0.25 mI/día.

Alarma de agotamiento del depósito

La alarma de agotamiento del depósito advierte a los pacientes cuando el fármaco en el depósit, de la
bomba es inferior a un determinado volumen. La bomba indica una condición de volumen bajo errtitiendo
dos señales acústicas breves (1/4 de segundo) cada 30 minutos. La alarma sigue sonando hasta eljlenado
de la bomba, el volumen umbral de agotamiento del depósito se modifica o la alarma se desactiva.

Advertencia: La alarma de agotamiento del depósito debe activarse y el volumen del mbral ¡.
programarse. Cuando las bombas son enviadas por la fábrica, la alarma de agotamierlto del .
depósito está programada en OFF.

Instrucciones de uso del tunelizador

1. Empujar el catéter intratecal en la punta del tunelizadora hasta que se detenga, luego girar en sentido
horario hasta que esté completamente roscado sobre la punta roscada del tunelizador.
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2. Insertar el extremo en punta del tunelizador en el sitio del incisión paravertebral y hacer avamzar el
extremo en punta del tunelizador en el sitio del la bolsa de la bomba.

Advertencia: No pinchar la piel o la pared torácica abdominal con la punta del tunelizador.
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ANEXO IJIB - RÓTULO

PROYECTO DE RÓTULO DE lA BOMBA

Fabricado por FlOWONIX MEDICAl, Inc.

500 International Drive, Suite 200, Mount Olive, NJ 07828, Estados Unidos

Importado por MTG GROUP S.R.l.

Chingolo 480, Rincón de Milberg, Tigre, Prov. de Buenos Aires, Argentina

PROMETRA@

Modelo

Bomba Programable

Para uso con el catéter intratecal

CONTENIDO: 1 bomba programabie + 1 aguja, non-coring, 0.7 mm (22G) x 38 mm (1.5") + 1 aguja, cceso

del catéter, 0.9 mm (20G) x 45 mm (1.75") y documentación.

REF.

Serie NO

Libre de Látex, Libre de PVC, Libre de DEHP (ftalato de 2-etilhexilo)

FECHA DE FABRICACIÓN: YYYY-MM

FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reesterilizar

~r,,"o
",JI
Frágil, manejar con cuidado

Esterilizado por vapor. No utilizar si el paquete está dañado

Compatible con la RMN

Lea las Instrucciones de Uso.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

DT: Germán Szmulewics, Farmacéutico M.N. 6324

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1991-90

Chmgolo 480, Rincón de Milberg, (1649) Tigre, Prov. de 8s. As. I Te!.: 15 4408 8888
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ANEXO IIIB - RÓTULO

PROYECTO pE RÓTULO PEL CATÉTER

Fabricado por FLOWONIX MEDICAL, Inc.

500 International Drive, suite 200, Mount Olive, NJ 07828, Estados Unidos

Importado por MTG GROUP S.R.L.

Chingolo 480, Rincón de Milberg, Tigre, Prov. de 8uenos Aires, Argentina

867

PROMETRA@

Modelo

Catéter Intratecal
Para uso con la bomba programable Prometral!>

CONTENIDO: 1 Catéter, radiopaco, de 1.3 mm (41') x 110 cm x 0.6 mm DI + 1 Dispositivo de bloqueo del

catéter + 1 Acople, irrigación, 0.6 mm (23G) x 13 mm (0.5") + 1 Aguja, Tuohy, 1.8 mm (lsG) x J9 mm

(3.5") + 1 Estilete, hidrófilo, enjuague, 0.43 mm (0.017") x 109 cm + 1 Jeringa, 12 mi, Luer Slip + 2 kletas,

sutura, 90°, angulares con: 2 Anclas, angulares + 1 aleta, sutura, fisura con: 1 - Ancla, recta.

REF.

Lote N°

No pirógenico, Libre de Látex, Libre de PVC, Libre de DEHP(ftalato de 2-etilhexilo)

FECHADE FABRICACIÓN:YYYY.MM

FECHADEVENCIMIENTO: YYYY.MM

PRODUCTODE UN SOLOUSO. No reesterilizar

Esterilizado por óxido de etileno. No utilizar si el paquete está dañado

Mantener alejado de la luz del sol

Lea las Instrucciones de Uso.

VENTAEXCLUSIVAA PROFESIONALESE INSTITUCIONESSANITARIAS

DT: Germán Szmulewics, Farmacéutico M.N. 6324

AUTORIZADOPOR LAANMAT PM-1991-90
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ANEXO I1IB - RÓTULO

PROYECTO DE RÓTULO DEL PROGRAMADOR

Fabricado por FLOWONIX MEDICAL, Inc;

500 International Drive, 5uite 200, Mount Olive, NJ 07828, Estados Unidos

Importado por MTG GROUP S.R.L.

Chingolo 480, Rincón de Milberg, Tigre, Prov. de Buenos Aires, Argentina

PROMETRA@

Modelo

Programador Bomba Programable

Para uso con la bomba programable Prometra@

CONTENIDO: 1 programador de la bomba Prometra + 3 pilas alcalinas AA e Instrucciones de Uso.

REF.

Lote N°

Libre de látex, Libre de PVC, Libre de DEHP (ftalato de 2-etilhexilo)

FECHA DE FABRICACIÓN: YYYY-MM

NO ESTÉRIL

Mantener en lugar seco

Lea las Instrucciones de Uso.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSmUCIONES SANITARIAS

DT: Germán Szmulewics, Farmacéutico M.N. 6324

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1991-90

Chingolo 480, Rincón de Milberg, (1649) Tigre, Prov. de Ss. As. I Te!.: 1544088888
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ANEXO IIIB - RÓTULO

PROYECTO DE RÓTULO DEL KIT DE REPOSICIÓN

Fabricado por FLOWONIX MEDICAL, Ine.

500 International Drive, Suite 200, Mount Olive, NJ 07828, Estados Unidos

Importado por MTG GROUP S.R.L.

Chingolo 480, Rincón de Milberg, Tigre, Prov. de Buenos Aires, Argentina

PROMETRA@

Modelo

Kit de Reposición

Para uso con la bomba programable Prometra@

CONTENIDO: 2 Vendas adhesivas, redondas + 1 Cilindro calibrado de la jeringa, 12 mi + 1 Tapó de la

jeringa + 1 Llave + 1 Banda CSR + 1 Tubo prolongador, 20 cm (8"), con abrazadera + 1 Paño con vbntana

+ 1 Filtro, 0.22 micrones + 4 Tampones de gasa, 10 cm x 10 cm (4"x 4") + 2 Agujas non-coring, 01.7 mm

(22G) x 38 mm (1.5") + 1 Placa de llenado e Instrucciones de Uso.

REF.

Lote N°

Libre de Látex

FECHA DE FABRICACIÓN: YYYY-MM

FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reesterilizar

Esterilizado por óxido de etileno. No utilizar si el paquete está dañado

Lea las Instrucciones de Uso.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSmUCIONES SANITARIAS

DT: Germán Szmulewics, Farmacéutico M.N. 6324

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1991-90

N\C DE-R}\OO
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ANEXO IIIB - RÓTULO

PROYECTO DE RÓTULO DEL KIT DE ACCESO DEL CATÉTER

Fabricado por FLOWONIX MEDICAL, Ine.

500 International Drive, Suite 200, Mount Olive, NJ 07828, Estados Unidos

Importado porMTG GROUP S.R.L.

Chlngolo 480, Rincón de Milberg, Tigre, Prov. de Buenos Aires, Argentina

PROMETRA@

Modelo

Kit de Acceso del Catéter

Para uso con la bomba programable Prometralli>

CONTENIDO: 2 Vendas adhesivas, redondas + 1 Banda CSR + 1 Paño con ventana + 1 Tubo prolon ador,

20 cm (8"), con abrazadera + 1 Filtro, 0.22 micrones + 4 Tampones de gasa, 10 cm x 10 cm (4"x 41) + 1

Aguja de ,acceso del catéter, 0.9 mm (20 G) x 45 mm (1.75") + 1 Jeringa, 10 mi, Luer Lock + 1 PI ca de

acceso del catéter e Instrucciones de Uso.

REF.

Lote N°

No pirogénico. Libre de Látex.

FECHA DE FABRICACIÓN: YYYY-MM

FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reesterilizar

Esterilizado por óxido de etileno. No utilizar si el paquete está dañado

Lea las Instrucciones de Uso.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

DT: Germán Szmulewics, Farmacéutico M.N. 6324

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1991-90

Chingala 480, Rincón de Milberg. (1649) Tigre, Prav. de Ss. As. I Te!.: 15 4408 8888
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ANEXO I1IB - RÓTULO

PROYECTO DE RÓTULO PEL TUNELIZADOR

Fabricado por AMS Group S.p.A.

Via Europa n.12 - 3S020 San Pietro Viminario (PD), Italia

Importado porMTG GROUP S.R.L.

Chingolo 480, Rincón de Milberg, Tigre, Prov. de Buenos Aires, Argentina

PROMETRA@

Modelo

Tunelizador

Para uso con el catéter intratecal

CONTENIDO: 1 Tunelizador para catéter intratecal, longitud 4S.7 cm (18")

REF.

Lote N°

FECHA DE FABRICACIÓN: YYYY-MM

FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reesterilizar. No pirogénico.

Esterilizado por óxido de etileno.

No utilizar si el paquete está dañado

Lea las Instrucciones de Uso.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

DT: Germán Szmulewics, Farmacéutico M.N. 6324

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1991-90

. 52 ulewic2Germ. .
Farmacé (leo

MP19930

Chingolo 480, Rincón de Milberg, (1649) Tigre, Prov. de Bs. As. I Tel.: 154408 B888 I www.mtg-group.co.ar

http://www.mtg-group.co.ar
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ANEXO IIIB - RÓTuLO

PROYECTO DE RÓTULO PEl KIT DE REPOSICIÓN

Fabricado por FlOWONIX MEDICAl, Ine.

SOOInternational Drive, Suite 200, Mount Olive, NJ 07828, Estados Unidos

Importado porMTG GROUP S.R.L.

Chingolo 480, Rincón de Milberg, Tigre, Prov. de Buenos Aires, Argentina

PROMETRA<!l

Modelo

Kit de Revisión del Catéter

Para uso con la bomba programable Prometra\?l

CONTENIDO: 1 Segmento del catéter, radiopaco, 1.3 mm de DE x 30cm x 0.6mm de DI

1 Dispositivo de bloqueo del catéter + 1 Conector del catéter + 1 Manguito del catéter + 1

Aleta de sutura con ángulo de 90° + 1 Aleta de sutura recta + Adhesivos para el catéter de introducci .n + 1

Cinta métrica (30.48 cm) + documentación.

REF.

lote N°

No pirógenico, Libre de Látex, Libre de PVC, Ubre de DEHP (ftalato de 2-etilhexilo)

FECHA DE FABRICACIÓN: YYYY-MM

FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reesterilizar

Esterilizado por óxido de etileno. No utilizar si el paquete está dañado

Mantener alejado de la luz del sol

Lea las Instrucciones de Uso.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

DT: Germán Szmulewics, Farmacéutico M.N. 6324

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1991-90

Chingolo 480, Rincón de Milberg, (1649) Tigre. Prov. de 8s. As. I Te!.: 1544088888 I www.mtg-group.co.ar
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ANEXO IJIB - RÓTULO

PROYECTO PE RÓTULO pE HERRAMIENTA

Fabricado por FLOWONIX MEDICAL, Ine.

500 International Drive, Suite 200, Mount Olive, NJ 07828, Estados Unidos

Importado porMTG GROUP S.R.L.

Chingolo 480, Rincón de Miiberg, Tigre, Prov. de Buenos Aires, Argentina

PROMEIRA~

Modelo

Herramienta para Impresión del Programador

Para uso con la bomba programable Prometra~

CONTENIDO: 1 Cable serial personalizado + 1 Adaptador RS-232 serial - USB + 1 Memoria USB con

aplicación del instrumento para impresión del programador + instrucciones de uso.

REF.

Lote N°

FECHADE FABRJCACIÓN:YYYY-MM

NO ESTERIL

Mantener en lugar seco

Lea las Instrucciones de Uso.

VENTAEXCLUSIVAA PROFESIONALESE INSmUCIONES SANITARIAS

DT: Germán Szmulewics, Farmacéutico M.N. 6324

AUTORIZADOPORLA ANMAT PM-1991-90

• S mulewiC1.
an b "COFarma éu.\
MP 19930
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