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Allegato A 

 
Interferenza fisica tra catetere SC e pompa IsoMed 

 
 

 

Il connettore del catetere SC privo di 
suture si aggancia completamente alla 
porta di accesso al catetere presente 

sulla pompa 

Catetere SC 

Il connettore del catetere SC 
privo di suture NON si aggancia 

completamente alla porta di 
accesso al catetere presente 
sulla pompa e rimane in uno 

stato deformato 

L’interferenza fisica tra il connettore del catetere 
SC privo di suture e la porta di accesso al 

catetere presente sulla pompa IsoMed provoca 
un disallineamento a livello della connessione 

Pompa IsoMed 
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Allegato B 
Alternative per la revisione del sistema costituito da Pompa IsoMed e Catetere SC 

ATTUALI CONFIGURAZIONI POTENZIALMENTE 
CRITICHE POSSIBILI OPZIONI PER LA REVISIONE DEL SISTEMA1 

Configurazione  Modello 
della pompa 

Catetere / 
Segmento 

pompa 

Revisione del 
catetere mediante 

kit di revisione 
prossimale 

Sostituzione 
del catetere 

Revisione del catetere 
mediante kit di revisione 

prossimale e 
sostituzione della pompa 

Sostituzione del catetere 
e della pompa 

1 IsoMed 8472 8709SC 85772 8711 8578 e 8637 Qualsiasi catetere e 8637 

2 IsoMed 8472 8731SC 85963 8711 8596SC e 8637 Qualsiasi catetere e 8637 

3 IsoMed 8472 8578 8577 8711 8578 e 8637 Qualsiasi catetere e 8637 

4 IsoMed 8472 8596SC 85963 8711 8596SC e 8637 Qualsiasi catetere e 8637 
 

1Sostituire solo la pompa non è una possibilità contemplata in quanto un catetere SC precedentemente collegato ad una pompa IsoMed non deve essere connesso ad alcuna altra 
pompa in quanto potrebbe essersi danneggiato in modo permanente.  
2Il connettore per la pompa modello 8577 è più corto di circa 2" rispetto al connettore della pompa 8709SC. Assicurarsi prima di effettuare la revisione che il catetere all’estremità 
prossimale sia sufficiente lungo da consentire la connessione con la pompa. 
3Il kit di revisione prossimale per cateteri Modello 8596 è in attesa del Marchio CE, l’approvazione dell’Ente Certificatore TUV è prevista per Settembre 2009. 
 
 
 
 

Descrizione dei modelli citati nella tabella  
Modello Descrizione 
8472 Pompa impiantabile IsoMed per infusione a flusso costante 
8577 Connettore per la pompa inclinato a 90° (connettore con sutura per pompe IsoMed e cateteri 8709/8709SC) 
8578 Kit di revisione prossimale per cateteri 8709/8709SC con connettore SC privo di sutura 
8596 Kit di revisione prossimale per cateteri 8731/8731SC con connettore con sutura 
8596SC Kit di revisione prossimale per cateteri 8731/8731SC con connettore SC privo di sutura 
8637 Pompa impiantabile SynchroMed II per infusione di farmaco 
8709SC Catetere intratecale a un pezzo InDura con connettore SC privo di sutura 
8711 Catetere intratecale a due pezzi InDura con connettore con sutura 
8731SC Catetere intratecale a due pezzi con connettore SC privo di sutura 
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