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AN DISPOSICION N 2 8 9 5

BUENOS AIRES, 7% ABR 2011

VISTO el Expediente N9 1-47-3507-10-4 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones CORPOMEDICA S.A. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se salicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a |0s requisitos legales y formales que

contempla la normativa vigente en la materia.

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
e
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8¢, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto

425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcian en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
MEDTRONIC, nombre descriptivo SEPS - SISTEMA DE PUERTO DE EVACUACION
SUBDURAL, y nombre técnico KITS DE DRENAJE DE HERIDAS, CERRADAS, PARA
CRANEOTOMiA, de acuerdo a lo solicitado, por CORPOMEDICA S.A., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2¢ - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 126 y 127 a 132 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuestc en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurande como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misrﬁa.

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizade por la ANMAT PM-136-72, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registra Naciona! de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nueve producto. Por Mesa de Entradas

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
c?./
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Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
Expediente N° 1-47-3507-10-4 o ';*U
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del ppinﬂcg gémco
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ....00 7 ... ...

Nombre descriptivo: SEPS - SISTEMA DE PUERTO DE EVACUACION SUBDURAL.
Cébdigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-318 - KITS DE DRENAJE
DE HERIDAS, CERRADAS, PARA CRANEOTOMIA.

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

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: El Kit de acceso craneal SEPS esta indicado cuando
es necesario acceder a un higroma o hematoma crénico o subagudo craneal, y
evacuarlo. Para el drenaje de acumulaciones de fluido subdural como higromas y
hematomas subagudos o crénicos, a un reservorio de succién externo, y también
indicado para el drenaje de aire y fluidos del espacio subdural inmediatamente
después de procedimientos de craneotomia realizados para eliminar un
hematoma subdural subagudo o crénico.

Modelo/s: KIT 11-0401-CA SEPS SIN LIDOCAINA, KIT 11-0401-CE SEPS OUS.
Periodo de vida util: 5 afios.

Condicién de expendio: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS.

Nombre del fabricante: 1) Medtronic Neurosurgery.

2) Medtronic Inc.

Lugar/es de elaboracion: 1) 125 Cremona Drive, Goleta, California CA 93117,
Estados Unidos.

2) 710 Medtronic Parkway NE, Minneapolis MN 55432-5604, Estados Unidos.

Expediente N© 1-47-3507-10-4
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TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-3507-10-4
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©
28@ 5 , ¥y de acuerdo a lo solicitado por CORPOMEDICA S.A., se
autoriz6 la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: SEPS - SISTEMA DE PUERTO DE EVACUACION
SUBDURAL.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-318 - KITS DE
DRENAJE DE HERIDAS, CERRADAS, PARA CRANEOTOMIA.
Marca de {los) producto(s) médico(s}; MEDTRONIC.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacion/es autorizada/s: El Kit de acceso craneal SEPS esté indicado
cuandeo es necesario acceder a un higroma o hematoma crénico 0 subagudo
craneal, y evacuarlo. Para el drenaje de acumulaciones de fluide subdural
como higromas y hematomas subagudos o ¢rénicos, a un reservorio de
succién externo, y también indicado para el drenaje de aire y fluidos del
espacio subdural inmediatamente después de procedimientos de craneotomia
realizados para eliminar un hematoma subdural subagudo o crénico.
Modelo/s: KIT 11-0401-CA SEPS SIN LIDOCAINA, KIT 11-0401-CE SEPS OUS.
Perfodo de vida util: 5 afios.
Condicién de expendio: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E
INSTITUCIONES SANITARIAS.
Nombre del fabricante: 1) Medtronic Neurosurgery.
2) Medtronic Inc.
Lugar/es de elaboracién: 1) 125 Cremona Drive, Goleta, California CA 93117,

Estados Unidos.



2) 710 Medtronic Parkway NE, Minneapolis MN 55432-5604, Estados Unidos.

Se extiende a CORPOMEDICA S.A. el Certificado PM-136-72 en la Ciudad de
Buenos Aires, a 2”‘59‘2““, siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emisidn.
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* PROYECTO DE ROTULO Anexo IILB
SEPS

CORPOMIDIC A

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

Fabricado por;
Medtronic Neurosurgery, 125 Cremona Medtronic Inc., 710 Medtronic Parkway NE,
Drive, Goleta, CA 93117. EEUU Minneapolis, MN 55432-5604. EEUU

SEPS-Sistema de puerto de evacuacion subdural

REF LOT| ol T

M NO CONTIENE C€
A @ el wiod PIROGENOS 0123

NO UTILIZAR 51 EL ENVASE ESTA ABIERTO O OANADO - NC REESTERILIZAR
ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO FROTEGIDC CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

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

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la ANMAT PM-136-72

GO OMEDICA S.A _-




* INSTRUCCIONES DE USO Anexo II1.B
CORFOMI DECA SEPS

Importado y distribuide por:
Corpomedica 8.A. Larrea 769. Ciudad de Buenos Aires - Argentina

Eabricado por:
Medtronic Neurosurgery, 125 Cremona Medtronic Inc., 710 Medtronic Parkway NE,
Drive, Goleta, CA 93117. EELU Minneapolis, MN 55432-5604. EEUU

o

. Medironic SEPS- Sistema de puerto de evacuacion subdural
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NO UTILIZAR 51 EL. ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO - NO REESTERILIZAR
ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

Director Técnict: Farm. Abel Perez Sala MN. N°, N°.7670

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la ANMAT PM-136-72

SEPS- Sistema de puerto de evacuacion subdural

Descripcion

El sisiema de puerto de evacuacion subdural (SEPS) estéa indicado para aquellos ¢asos en os que es necesario
acceder al espacio subdural y proceder a la evacuacion de un higroma o hematoma crénico o subagudo craneal.
El SEPS consta de accesorios e instrumentos quirirgicos utilizades para el drenaje de acumulaciones de fluido
subdural como, por ejemplo, higromas ¥ hematomas subdurales en estado liguido, a un reservorio de succidn
extemo sin tocar el cerebro. Mediante una técnica minimamente invasiva, los componentes del kit de acceso
craneal SEPS han sido diseflados para promover la reexpansién gradual del cerebro creando una presion
negativa homagénea baja en todo el espacio subdural a medida que se drena el fluido a un reservorio de succidn
externo. Este kit de accese craneal SEPS completo ahorra tiempo vy elimina |2 necesidad de reunir el equipo
necesario; esta ventaja puede ser de importancia fundamental en una situacién de emergencia,

Indicacicnes de Uso
El uso del kit de SEPS estd indicado cuando es necesano acceder a un higroma o hematoma crénico © subagudo
craneal, y evacuarlo. El kit de SEPS esta indicado para el drenaje de acumulaciones de fluido subdural como, por
ejemplo, higromas y hematomas subagudos o crénicos, a un reservorio de succién extemo. El kit de SEPS
también esta indicado para el drenaje de aire y fluidos del espacio subdural inmediaztamente después de
procedimientos de craneotomia realizados para eliminar un hematoma subdural subagudo o cronico. .. .

Instrucciones de uso
Las instrucciones siguientes estén concebidas como pauta general. Ei médico podrd modificar b procedimiento
quirdrgico de acuerdo con su experiencia clinica y juicio médico. Antes de proceder a su uso, €s necesano que
todo el personal responsable comprenda el uso y el funcionamiento del sistema SEPS. Es imprescindible
mantener la esterifidad duranje &l uso de este producto. Debera usarse una técnica estéril en toda momento.

coO
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_Q INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B
O ;I.'\-Hlm A SEPS

Seleccidn del sitio, acceso y drenaje
1) El procedimiento SEPS puede realizarse bajo anestesia local o general.
2) Realice una tomografia axial computerizada (TAC) o una resonancia magnética (RM) para identificar el

insercién, que corresponde al area de mayor espesor de fluido subdural.

3) Siguiendo el protocolo estandar, prepare y vende el sitio seleccionado.

4) Mamue el sitio en el que se va a realizar la incisién con un marcador estéril.

5) Infiltre el cuero cabelludo con un agente anestésico sobre la regidn en la qua se insertard el puerto de
evacuacian.

6) Realice una incision lineal de 5 mm en la piel, el tejido subcutaneo, la gaiea y el periostio.

7) Aplique el retractor con retén automatico para cuero cabeludo para dejar a la vista el créneo (por ejemplo,
retractor Holzheimer).

8) Conecte el aro de retencion de seguridad a ‘a broca. El aro de retencion de seguridad de la broca que se
suministra en el kit puede colocarse segun se desee, para lo cual hay que aflojar el tomillo de tope con fa llave
hexagonal, deslizar el tope hasta la posicidn deseada y apretar el tomillo de tope con la Have hexagonal.

9) Fije la broca con el aro de retencion de seguridad al taiadro manual. Sille la broca en &l mandril, y sujételo de
manera que no se mueva mientras gira el mango en ¢l senlido de |as agujas del relo).

10) Cree de la forma habitual un orificic con |la broca helicoidal a través de las tablas externa e infemna del craneo.
NOTA: Dabe tenerse precaucion al penetrar ia tabla nterna para reducir al minimo cualquier posibilidad de
provocar una lesién parenguimai.

11) Realice un corte en la duramadre. Elimine las membranas subdurales y ta duramadre expuestas del onficio
de broca helicoidal antes de inseriar el puerto de evacuacion. Esto puede hacerse bajo vision directa con pinzas y
un bistur de hoja n.® 11, o con un cauterio unipolar. Doble la punta del cautedio unipolar 1,57 rad (90°) y cauterice
alrededor de la superficie bajo el orificio de broca helicoidal.

NOTA: Es importante extraer las membranas subyacentes y la duramadre del orificio de broca halicoidal antes de
insertar ol puerto de evacuacion. No inserte el puerto de evacuacién hasta que el fluido salga librermente por el
orificio de broca heficoidal.

12) Extraiga el retractor con retén automatico para cuero cabelludo e inserte €l puerto de evacuacion girando en
el sentido de las agujas del reloj. Por lo general, cuatro (4) vueltas completas encajarén con firmeza el puerto en
ei craneo sobre ia tabla intema.

ADVERTENCIA: Ei puerto de evacuacion no debera sobresalir NUNCA més aka de la tabla intema del créneo.
13) Conecte un extremo del tubo de silicona al puerto de evacuacién y el otro extremo a la parilla del reservorio
de succion.

14} Aplique una presién negativa homogénea baja con Ia perilla del reservorio de succion,

15) Cierre la herida alrededor del puerto de evacuacion. Aplique una cantidad generosa de unguento antiséptico
alrededor de la base del puerto y aplique un aposito estéril ligero.

16} La evacuaciin de fluido se realiza por lo general en 24 a 48 horas. Durante este periodo, de
monitorizarse la perilla del reservorio de succién y vaciarse segin sea necesario madiante la aplicacién repetida

de presidn negativa.

NOTA: Si ef puerto de evacuacion y/o el tubo de drenaje se obstruyen con un codgulo de sangre, marmbrana
subdural o restos de hueso o tejido, y esté indicado el drenaje de fluido adicional, se recomienda la aspiracién
conh aguja del rasto de fluido acurmulado. Consulte las instrucciones sigulentes para procader a la aspiracién con

aguja.

Instrucciones de Uso E Pégina 2 de 6
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” INSTRUCCIONES DE USO Anexo IIL.B
CORPOMIDIC A SEPS

ADVERTENCIA: El uso de miltiples puertos da evacuacién acumylafivamente podria superar el limite de,
axposicion a endotoxinas bacterianas USP,

18) Cuando haya terminado, elimine los componentes del kit de la forma adecuada.
ADVERTENCIA: No utilice resonancias magnéticas (RM) para monitorizar al paciente mientras el puerto de
evacuacién de acero inoxidable esté fijado al crineo. Puede realizarse un TAC para monitorizar al paciente; no
obstante, el puerto de evacuacidn de acero inoxidable podria provocar la aparicién de artefactas en la imagen dei
TAC.

Procedimiento de axtraccion dal puerto de evacuacion

1) Una vez finalizado ef drenaje, quite el apdsito y desatornille el puerto de evacuacién del créneo girandolo
marivalmente en el senlido coritranio a las agujas de! reloj.

2) Aplique una cantidad generosa de ungiiento antiséptico en y alrededor del area dal orificio de broca helicoidal.
Aplique grapas 0 situfe para cerrar la herida. Aplique un apésito estéril ligero.

Procadimiento de drongje tras la craneolomis

El kit de acceso craneal SEPS también estd indicado para el drenaje de aire y fluidos del espacio subdusal
inmediatamente después de procedimientos de craneotomia realizados para eliminar un hematoma subdural
subaqudo o crénico.

NOTA: Antes de usar los componertes SEPS para el drenaje fras la craneotomia, repase las instrucciones
anteriores del apartado Sedeccidn del sitio, acceso y dranaje.

1) Seleccione el sitio apropiado para la insercién, a poca distancia del colgajo ¢seo.

NOTA: Para disminuir el riesgo de contaminacién del colgajo éseo, no intente hacer un osificio o insartar el puerto
de evacuacion directamente en el colgajo dseo.

2) Siguiendo ¢l protocolo eslandar, prepare y vende el sitio seleccionado.

3) Realice uria incisién lineal de 5 mm en la piel, el tejido subcutaneo, la galea y el periostio.
4) Aplique el retractor con retén automatico para cuere cabeliude para dejar a la vista el craneo (por ejemplo,

e

e

e

retractor Holzheimer).

5) Conects el aro de retencion de seguridad a la broca. El aro de retericién de seguridad de la broca que se
suministra en el kit puede colocarse segun se desee, para io cuaf hay que aflojar el tomillo de tope con la Have
hexagonal, deslizar el tope hasta |la posicién deseada y apretar e! tornillo de tope con la llave hexagonal.

6) Fije la broca cen el aro de retencién de seguridad al tatadro manual. Sitde la broca en sl mandril y sujételo de
mariera que o se mueva mientras gira el mango en el sentido de las agujas del reloj.

7) Cree de la forma habitual un orificio con broca helicoidal a través de las tablas extema e interna del craneo.,
NOTA: Debe tenerse precaucién al penetrar la tabla intema para reducir al minimo cualquier posibilidad de
provecar una lesién parenquimal.

8) Realice un corte en la duramadre. Elimine las membrarnas subdurales y la duramadre expuestas del orificio de
broca helicoidal antes de insertar el puerto de evacuacién. Esto puede hacerse bajo vision directa con pinzas y un
bisturi de hoja n.® 11, o con un cauterio unipolar. Dobfe fa punta del cauterio unipolar 1,57 rad (80°) y cauterice
alredador de la superficie bajo &/ onficio de broca heljcoidal.

9) Extraiga el retractor con retén automatico para cuero cabslludo e inserte el puerto de evacuacién girandolo en
el sentido de las agujas del reloj. Por lo general, cuatro (4) vueltas completas encajaran con firmeza el puarlo en
el crdneo sobre la tabla interps.

ADVERTENCIA: Ei puerta de bvacuacion no debera sobresalir NUNCA mas alld de la tabla interna del créneo.

//‘
W




w INSTRUCCIONES DE USO Anexo II1.B
CORFOMEDECA SEPS

de succidn.
11) Aplique una presién negativa homogénea baja con la perilla del reservorio de succién, ' of

12) Cierre ia herida alrededor del puerto de evacuacion. Aplique una cantidad generosa de ungiiento antiséptico
alrededor de ia base del puerto y aplique un aposito estéril ligero.

13) Durante el penicdo de drenaje, debera monitonizarse la perilla ded reservorio de succién y vaciarse seglin sea
necesario mediante la aplicacion repetida de presion negativa.

14) Cuando haya terminado, elimine los componentes del kil de Ia forma adecuada.

Aspiracion con aguja

Si el puerto de evacuacion o el tubo de drenaje se obstruyen con un coagulo de sangre, membrana subdural o
restos de hueso o telido, y esta indicado el drenaje de fluido adicional, se recomienda la aspiracion con aguja del
resto de fluido acumutado.

NOTA: La aspiracion con aguja deberd realizarda un médico cualificado para evitar ia penetracion de a superficle
cortical carebral, lo cual requiers un procedimiento quinikgico estandar y contar con las habilidades
corespondiantes.

1) Limpie de forma aséptica y exhaustiva el exterior del tubo de drenaje alrededor del sitio en el que se conecla al
puerto de evacuacion. _

2) Acople una aguja para columna vertebral de calibre 18 x 8,89 cm in a la jeringa.

3) Lentamente y mientras tira con suavidad del émbolo de Ia feringa, inserte 1a aguja para columna vertebral a
través del tubo de drenaje

y el lumen del puerto de evacuacion.

ADVERTENCIA: La aguja debe insertarse s6lo hasta entrar en el espacio subdural y no deberd introducirse mas
para evitar la penetracién en el cdrtex o en los vasos corticales.

4) Deje de inlroducir la aguja para columna vertebral cuande empiece a entrar fluido en la jeringa. Aspire
lentamente el resto de fluido acumulado.

5) Extraiga la aguja para columna vertebral del puerto y del lubo. Desconecte el fubo de drenaje del puerto de
evacuacion. Corte el tubo juslo por encima del lugar de la inyeccién para eliminar el orificio de la aguja. Vuelva a
conectar el tubo de drenaje al puerto de evacuacion y vuelva a aplicar presion negativa uniforme.

6) Duranie el periodo e drenaje, debera monitorizarse la perilla del reservorio de succidn y vaciarse segun sea
necesario mediante la aplicacion repetida de presién negativa,

7) Cuando haya terminado, elimine los componentes del kit de la forma adecuada. o

o
Presentacién

El kit de SEPS se presenta ESTERIL en un paquete de una sola barrera, con envoltura de CSR doble. El kit
estéril esta disefiado para un $0lo uso, una vez. Medtronic Neurosurgery ne recomienda la reesterilizacién o
reutilizacion del kit de acceso craneal SEPS ni de los componentes individuales del kit. Después de ulilizarse, el
kit debe eliminarse de forma adecuada.

Este producto esta esterilizado con 6xido de etileno. No utilice este producto si el envoltorio esté abierto o dafiado.

Contraindicaciones
El uso del kit de acceso craneal SEPS esta contraindicado en pacienles con hematomas subdurales agudos y en

pacientes sometidos a tratamienloianticoagularnte, y no esta disefiado, ni se vende ni estd indicado para ser

Pégina 4 de 6 R ' >
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utilizado salvo segun se indica.
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‘t INSTRUCCIONES DE USO Anexc II1.B
CORPOME DA SEPS

Educacién del paciente

Es responsabilidad del médico describir y explicar las adveriencias, precaucionss y posibles cemplicacion
asociadas al procedimiento quinirgico SEPS al paciente o sus reprasentantes antes de proceder con cualquier
procedimisnto quirirgico. Esto deberd incluir posibles productos y tratamientos altemativos.

Advertencias y precauciones
* Es responsabilidad del médico describir y explicar las siguientes advertencias, precauciones, nesgos y
complicaciones al paciente y/o sus representantes antes de proceder con cualquier procedimiento quiriirgico.

* Use una técnica aséptica durante e! procedimiento.

+ La colocacién del puerte de evacuacién deberd realizarda un médico cualificado para evitar la penetracion de la
superficie cortical cerebral durante el proceso de tatadrado, Io cual requiere un procedimiento guirirgico estandar
y contar ¢con las habilidades correspondientes.

* Es imprescindible mantener la esterilidad durante la colocacién y manipulacidn posterior del puerte de
evacuacion. Debera usarse una técnica estéril en todo momento al insertar, corregir o ajustar el puerto de
evacuacion.

« La pelusa, las huellas digitales, el polvo de talco y otros contaminantes de superficies o residuos de guantes
quirdrgices pueden provocar reacciones a cuerpos extraftos o reacciones alérgicas.

« El uso inadecuado del taladro manual, 1o que incluye no fijar correctamente la broca al mandril, o no fijar ni
asegurar correctamente el aro de retencién de seguridad a la broca, podria derivar en lesiones graves.

+ Se deben tomar medidas para garantizar que no entren paniculas contaminantes en el orificio de broca
helicoidal durante la ingercion del puerto de evacuacion. De lo contrario, esto podria resultar en un rendimiento
inadecuado del sistema.

* Mantenga el sitio de insercion mediante una recolocacion meticulosa regular de apésitos ¢on una técnica
aséplica.

+ El puerto de evacuacion debe exiraerse si el paciente desarrolla signos de iritacion o si se sospecha que el sitio
de la operacién se ha contaminade o infectado.

* Los pacientes sometidos a drenaje externo deberan monitorizarse y supervisarse censtantemente para
comprobar la existencia de signos y sintomas de deficiencias neurolégicas. Una vigilancia inadecuada puede ser
causa de lesiones serias al pacienta.

* Se debe tener cuidado para prevenir ia extraccién del puerto de evacuacion o la desconexion del tubo de
drenaje cuando se mueva al paciente.

*» Los dobleces en el tubo de drenaje pueden dificultar el rendimiento delf sistema de puerto de evacuacién
subdural.

+ Si el orificio de broca helicoidal, el puerto de evacuacion o el tubo de drenaje se obsiruyen, y esta indicado el
drenaje de fluido adicional, se recomienda la aspiracion con aguja del resto de fluido acumulado {(consuite las
Instrucciones de uso — Aspiracion con aguja).

+ Entre las opciones altemnativas se incluyen la craneotomia o la svacuacién con irépano.

* Producto libre de pirdgenos.

» Producto de un s6lo uso, no reutilizar. _ -

» NO UTILIZAR St EL ENVASE ESTAABIERTO O DARADO , ' -
* NO REESTERILIZAR. "

» ALMACENAR EN LUGAR SECO ¥ FRESCO GIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA.
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t INSTRUCCIONES DE USO Anexo IIL.B
CORPOAL A SEPS

Complicaciones

Ademas de los riesgos asociados con cualquier procedimiento quinirgico cerebral, camo hemorragia, lesiones en
el tejido cerebral circundante, episodios convulsivos, ataque sibito o muerte, también podran producirse las
siguientes complicaciones: reacciones a cuerpos extrafios; contaminacion bacteriana de la herida, absceso de la
herida, formacién de fistulas y desarrollo de hemnia de los tejidos en el sitio del puerto de evacuacién;
naumaocéfalo; obstruccién del sisterna porque el tubo se ha doblado o se ha taponado el tubo o & puerte con
coagulos de sangre o particulas 6seas, y desconexidn del sistema.

Estas complicaciones, asl come la efusién subdural recurrente o persistente, o ia colocacién inadecuada del
puerto de evacuacion, podrian requerir cirugia de seguimiento que puede incluir la necesidad de cambiar de lugar
el puerto, la colocacidn de un segundo puerto, la aspiracion con aguja percutanea o cranectomia.

Instrucciones de Uso PiginaGde 6




