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EQUIPO DE INFUSION GPS MEDIKAL.
DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO MEDICO
REFERENCIA IP-P CBI + PCA 275 1MLH
INFUSOR ELASTOMERICO FLUJO CONTINUO PARA 11 DIAS
BOMBA PARA EL DOLOR
(FICHA TECNICA )

REGISTRO SANITARIO

INVIMA DM-0015340
Ministerio de Salud y Proteccidn Social Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos — INVIMA RESOLUCION No. 2016043196 DE 19 de octubre de 2016

CAPACIDAD 275 ML

FLUJO 1 ML/h + PCA Flujo Continuo + PCA

DURACION 275 horas 11 (once) dias Aproximadamente +/- 15%
CATEGORIA IP-P CBI + PCA 275

TIPO CBI + PCA ( Infusion Continua + PCA)

MARCA GPS MEDIKAL

ESTERILIZACION Esterilizada mediante Oxido de Etileno

DURACION Un Solo USO

VIDA UTIL TRES ANOS

PRESENTACION FISICA

EMPAQUE

DEFINICION

Sistemas de infusién elastomericos:
Son dispositivos que permiten la administracién continua o intermitente de medicamentos de forma
controlada. Su mecanismo basico de funcionamiento consiste en un sistema que ejerce una presion
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constante sobre un reservorio que contiene el liquido a infundir y cuya velocidad de flujo esta
controlada por un capilar calibrado que existe en el tubo de infusidn. Son dispositivos ligeros que
consisten en un recipiente plastico trasparente en cuyo interior se encuentra un globo o deposito
elastomerico en el que se introduce la medicacién a infundir. El globo distendido ejerce una presién
constante y fuerza al medicamento a través del tubo de infusidn hacia el catéter del paciente. La
velocidad del flujo se controla por un restrictor de flujo que consiste en un capilar, con una velocidad
de flujo fija para cada tipo de infusor (2 ml/h, 5 ml/h, etc.).

INDICACIONES Y
UsSosS

Los infusores elastoméricos son una alternativa a considerar en la administraciéon de tratamientos

en:

— Pacientes oncoldgicos: tanto en la administracién de tratamiento analgésico y de control de
sintomas como para administrar quimioterapia intravenosa.

— Pacientes en cuidados paliativos: los infusores permiten el control eficaz de los miltiples sintomas
gue pueden presentar los pacientes en fase terminal.

— En la terapia del dolor: multiples sustancias analgésicas y adyuvantes pueden administrarse
apacientes que padecen dolor crénico a causa de procesos neuropaticos y degenerativos, y son
igualmente Utiles en el dolor agudo postoperatorio o de origen traumatico.

— Pacientes con terapia antiinfecciosa. Suministro de Antibidticos

FUNCIONAMIENTO

El funcionamiento del Equipo de Infusidn se basa en la propiedad elastomérica del balén para liberar
la solucién de medicamento a un flujo constante a lo largo de una linea de infusion. Administracion
continua de medicamentos a través de las vias: intravenosa, intraarterial, intramuscular, subcutanea
o epidural.

a) Se debe usar dentro del periodo de duracién de la esterilizacidn. Si el empaque estd dafiado o
roto se prohibe su uso.

b) Elfluido inyectado en el depdsito debe ser diluido en proporcidn racional. Esta prohibido inyectar
liquidos sin diluir, es decir, directamente en el paciente.

c) No es permitido el exceso de liquidos en el Equipo de Infusién ya que puede resultar una ruptura
del depésito para liquidos.

d) Lavelocidad de flujo se debe probar a temperatura ambiente 23 +- 2°c con sélo agua destilada. la
velocidad de flujo puede variar de un medicamento a otro por la concentracién del mismo,
temperatura, altura del paciente, viscosidad del fluido y presién de la inyeccién. se deben
observar las necesidades individuales de cada paciente para colocar el Equipo de Infusion de
acuerdo a estas.

e) El fluido debe ser preparado de acuerdo a la velocidad que se desea y a las necesidades del
paciente para prevenir dolor innecesario o accidente médico a la incorrecta mezcla del
medicamento.

f) En las primeras 2 horas de inicio de la aplicacion del producto el flujo puede ser mas rapido que
el marcado pero se reduce en el ambito de aplicacidn por la capsula de silice, si hay gases en la
capsula éstas deben ir desapareciendo después de algunos minutos gracias a la funcién del gel de
silicona.

g) El producto debe ser descartado una vez se use ya que es desechable.
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ADVERTENCIAS,
PRECAUCIONES Y
CONTRAINDICACIONES

Asegurarse que el baldn flexible vaya disminuyendo de tamafio, lo que indica que el medicamento
esta siendo administrado

El Equipo de Infusion esta disefiada para ser usado un maximo de 72 Hrs. Una vez pasado este
tiempo y consumido el medicamento, se debe retirar dispositivo.

El paciente, una vez en su hogar, debe vigilar posibles signos de infeccién y sangrado en la zona
de aplicacidn de la via intravenosa y cuidar de no humedecerla en ningin momento.

LISTADO DE PARTES
PRINCIPALES

Elementos basicos los sistemas de infusion elastoméricos

Podemos diferenciar las siguientes partes:

1.

Valvula unidireccional de llenado del infusor. Es una conexion tipo luer-lock a través de la cual se

introduce mediante una jeringa la solucidn que se pretende infundir.
Reservorio elastico. Es el lugar en el que se almacena el medicamento a infundir. Fabricado en

silicona grado médico (libre de latex).y es capaz de crear una presidn positiva continua suficiente
como para impulsar la solucidén que contiene con una velocidad uniforme, hacia el tubo que
conecta con el catéter del paciente.

Linea de infusién o tubo: PVC-TOTM (libre de DEHP). Para conexion con el catéter del paciente. Es
la parte que une el reservorio con el catéter del paciente por medio de un conector luer-lock . A
través de este tubo no acodable circula la medicacidn con presion positiva desde el reservorio.
Restrictor de flujo. Es un capilar, normalmente de cristal, que se encuentra soldado al conector

luer-lock en el extremo de la salida del infusor, que esta calibrado en longitud y didmetro para
mantener el caudal nominal.

. Carcasa externa transparente de acetato de celulosa o polietileno. Protege el reservorio y permite

visualizar particulas o precipitados y controlar su vaciado segun se va produciendo la infusiéon

A parte de estos elementos basicos podemos encontrar otros como:

1.
2.
3.

Filtros. Evitan el paso de determinadas particulas. Normalmente son de 5 micras

Tapones y tapaderas. Protegen el punto de inyeccion de la manipulacion

Indicadores. Lineas de progresion de la infusiéon que informan sobre el ritmo de administracién y
la evolucidn de la infusién

Pinza. Permite pinzar el tubo conexién
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