
"2011- Año del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores" 

Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. DISPOSICION N·. 2 2 2 1 
BUENOS AIRES, 3 O MAR 2011 

VISTO el Expediente NO 1-47-1754/10-4 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones BARRACA ACHER ARGENTINA 

SRL solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de 

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo 

producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

\ Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que 

contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 

~ Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 
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so, inciso 11) y 10o, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de Marca: 

Cook, nombre descriptivo Sistema de acceso vascular Vitai-Port y nombre técnico 

Catéteres, Percutáneos Cardíacos, de acuerdo a lo solicitado, por BARRACA 

ACHER ARGENTINA SRL, con los Datos Identificatorios Característicos que 

figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante de 

la misma. 

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 7 y 8 a 15 respectivamente, figurando 

como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-696-469, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO so- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 50 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 
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notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Gírese al Departamento de 

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, 

archívese. 

Expediente NO 1-47-1754/10-4 

DISPOSICIÓN No 2 2 2 1 
~ 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N° ·····2··2···2··l····· 
Nombre descriptivo: Sistema de acceso vascular Vitai-Port 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 10-702 - Catéteres, 

Percutáneos Cardíacos 

Marca: Cook 

Clase de Riesgo: Clase IV 

Indicación/es autorizada/s: Tratamiento de pacientes que requieran accesos 

vasculares repetidos para la inyección o infusión de fármacos y para la obtención 

de muestras de sangre de forma simultánea o por separado. 

Modelo/s: 

(Sistema Vital Port para) RMN (de Tamaño) Estándar (Standard MRI): 

IP-5112, IP-7112, IP-9112, IP-S6012, IP-S6112, IP-S7012, IP-S7112, IP-S9012, 

IP-S9112. IP-S9012P, IP-S9112P. IP-5112-N, IP-5112-NC 

(Sistema Vital Port de) Titanio (de Tamaño) estandar (Standard Titanium) 

IP-S6010, IP-S6110, IP-7110-MC, IP-S7110-MC 

Sistema vital Port de Titanio compatible con inyección mecánica (de Tamaño) 

estándar (Standard Titanium Power Injectable Port) 

IP-7110, IP-S7110, IP-S7010, IP-S9010, IP-S9110, 1P-S9110P, IP-S9010P 

Sistemas Vital Port® para RMN (de Tamaño) Petite (pequeño) (Petite M.R.I.) 

IP-5118, IP-6018, IP-S5018, IP-S5118, IP-S6018. IP-S6118, IP-5118-N, 

IP-5118-NC, IP-S5118-N, IP-S5118-MPIS-NT, IP-S6118-MPIS-NT 

Sistema Vital Port de Titanio (de Tamaño) Petite (pequeño)(Petite Titanium) 

IP-6113, IP-S6013, IP-S6113, IP-S6113-MPIS-NT 

~ 
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Sistema Vital Port de Titanio (de Tamaño) Mini (Mini Titanium) 

IP-5116, IP-S5016, IP-S5116, IP-5116N, IP-5116W, IP-S5116-N, IP-S5116W, 

IP-S5116W-N, IP-S5116W-MPIS-NT, IP-S5116-MPIS-NT 

(Sistema Vital Port) Dual (de Tamaño) estandar (Standard Dual) 

IP-S1021, IP-S1121 

(Sistema Vital Port) Dual (de Tamaño) Petite (pequeño) (Petite Dual) 

IP-S7029, IP-S7129, IP-S7129-MPIS-NT 

Accesorios 

Tunelizadores (Tunnelers) IPA-4001, IPA-4002 

Set de infusion de seguridad compatible con inyección mecánica 

(Vitai-Ject Power Injectable safety infusión set) IP-VJ1910 

Período de vida útil: 36 meses 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: Cook Vascular Incorporated-CVI. 

Lugar/es de elaboración: 1186 Montgomery Lane, Vandergrift, PA 15690, 

Estados Unidos. 

Expediente NO 1-47-1754/10-4 

DISPOSICIÓN NO 2 2 2 1 
~ 
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ANEXO II 

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

~ .. !."fo __ '_"~-cclpto oo ,; RPF'TM m•dloot• DISPOSICIÓN ANMAT N" 

. r, L-¡ 
1 " '< t--<, ~' ~ ORSINGHER 
or. orto- N t o" 
SUB·INT!;.RVE:. 

,A...~.M.A.T· 
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Rótulo 

Sistema de acceso vascular Vitai-Port 

Modelo: 

Ref: 

Diámetro: 

Longitud: 

Fabricado por: 
Cook Vascular Inc. 

1186 Montgomery Lane, Vandergrift, PA 15690. 

Estados Unidos 

Importado por: 
BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L. 

Doblas 1510. {1424) Ciudad Autónoma de Buenos Aires. Argentina 

Producto estéril. Esterilizado por oxido de etileno 
Producto de un solo uso 

Mantener en lugar seco y alejado de la luz solar directa 
Condicionamientos para la realización de imágenes por resonancia 

magnética (3T) 

Lote: --,--=--:-
Fecha de Fabricación: AAAA 1 MM 
Fecha de caducidad: AAAA 1 MM 

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: ver Instrucciones de uso. 

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias" 

Director Técnico: Ana Puigvert MN:5814 

Autorizado por la ANMAT PM- 696- 469 

Jr? 
AN~ PUIGVERT 

B141NGENI!iFIA 
M.N. 105814 



Instrucciones de Uso 

Sistema de acceso vascular Vitai-Port 

Modelo: 

Ref: 

Diámetro: 

Longitud: 

Fabricado por: 
Cook Vascular Inc. 

1186 Montgomery Lane, Vandergrift, PA 15690. 

Estados Unidos 

Importado por: 
BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L. 

Doblas 1510. (1424) Ciudad Autónoma de Buenos Aires. Argentina 

Producto estéril. Esterilizado por oxido de etileno 
Producto de un solo uso 

Mantener en lugar seco y alejado de la luz solar directa 
Condicionamientos para la realización de imágenes por resonancia 

magnética (3T) 

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias" 

Director Técnico: Ana Puigvert MN:5814 

Autorizado por la ANMAT PM- 696- 469 

1- Descripción del dispositivo 

Des<ripción del producto 

EJ m.terna de acceso vaso.darVJtili-Port" s.e summ1stra esteril y apirógeno. El cuerpo de titanio o polfsutfon21 

de[ orificio tiene puntos par<1 su fijación medfante sutum. Dichos puntos estdn rellenos de sdk:ona en los 
rnodelos de t[tl)nio .. S1J suministra un -catéte-r de silkona o poliuretano con un manguito de- retención deJ 
G1tÉ>teT El catéter puede suministrarse preacoplado o sin acopku. Todos ios modelos lnduyen una .lguja 
Huber de acero inoxidl)b[e, Ef sistema Vital-Porte también puede mdu1r un equipo introductor para acceso 
vJscular. un tunehzador y un equipo Huber de mfus1ón. Todos los sistemas Vital~Port"' son para un solo uso 
{figura 1: A"-'Aitura B=longitud C=Anchura O= Diámetro E=Puntos para sutura F=-Tabique G=Catéter 
H:::Mec:anismo de retención 1 ateter). 

PUIGVERT 
Bl INGENIERA 

H.N. !05814 

BU. 
Página 1 de 8 
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2- Indicaciones 

Indicaciones 

El s1stema de an:eso vascular V1tai-Port1 está indffado para.,..¡ trat.:un1ento de paGente-s que requ1eran au:e~os 
va:s.~ulares repetidos p.1rala inyección o infusión de fárma<os y p.:ua la obtención de muestras de sangre de 
forrfld s1mu!tdnea o por separado. 

3- Contraindicaciones 

Contraindícadones 

El ">Íjtema Vítaf-Port~ no debe JmpJantarSE> en presendd de ínfecoón, b..Kteriemia, septicemia o peritonitis. 
yo se{! n confirmadas o presuntas, ni en peteientes q~ hayan presentado íntoleremda a los: material€"5 ck-1 
dispositivO 

Complicaciones posibles 

El uso de! si:sten1.a Vitai...Port" con11eva posibles riesgos asociados nom1almente a la introducdon o el uso de 
dlsposJnvos 1m plantados o catéteres permanentes; dichos riesgos incluyen, entre otros: embo1ia gaseosa; 
b.'lcteríemía_, infecdOn, septicemia; lesión del pJexo braqural; arritmia, punción y taponam'tento cardiacos; 
des:corH?XJÓn, fr3ctura, fragmentlluón, colocadótllncorrecta, pinZdrniento. rotura y corte del catéter; 
ernbohzación, extravasación y formacíón de dep6sitos pseudocdkícos; forrnadón dE> vainas de fíbn na; 
hemotorax; hematoma; erosión, migr<KJÓn, odustón, rechazo y rotación det orificio o del cC~té-ter; neumotórax; 
h:•s1ón del conducto toréKKo; trombos1s;tromboernboha; y erosrón, laceración, perforanón y traumatismo 
VdSWiillr<:'S. 

4- Advertencias y Precauciones 

ADVERTENCIAS 

• L~ introducc1on deJ c-atéter en la vena subdavta (figura 2A} e-mpletmdo técnicas percutilneas estándar 
pue-de someter al catéter a fuerzas de cornpres1ón periódKas dentro del espacto costodavtcular estrecho 
entre lo d.Jvtcula (figura 28) y la pnme-ra costilla {figura 2C). Las complicaciones observadas denvadas 
de I<J compresión subdavía repetídll induy-en: smdrome de pínzamiento del cateter, fractura del c<'ltéter y 
cm te del cdtetPr seguidos de emboliz<Kión de !a parte dist-aL l.:.~ pwbabllidad de odu"iíón y da no r:Wl (.JtPtet 
pue-de reductrse en gran m-edidil eligiendo un lug-ar d€' occeso latend a la ckwícula {prefenbll:'nH:>nte en !a 
lined rnediodilv1nli<H o al lado de ésta) (figura 20t antes df' que la vena entre en el tórax en el espilUO 

costod<tVJcular" 

SE RECOMIENDA: lntroducrr el catéter venoso centra! en la linea medioclavlcular o af lado de ésta {figura 2EL 

EV!TESE: 1 ntroduw el cati>te-r vE.>floso central en posición rnecha1 <ti esp,ldo costodavícular (figura 2FL 

• Pard evitar emboli-as ga~eosas, presione con ios dedos sobre- la abertura de la vainil introductora. 

PRECAUCIONES 
Generales 

~ ConsultE> las <dmtn;<:c10nE>s de uso sugeridas» ,:,ntes de implantar o acceder al producto, 

JI) 
ANA/ PUIGVERT 

BICÍINGE!.NIEAA 
,¡,N, 105814 
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PRECAUCIONES (continuación) 

No utdJCe este producto después d~ la fe< ha de caducidad. No utilice este produr:to si el envase parece 
estar abierto o daiíado. 

Utilice una té<:nica aséptico ;:¡j implantar o acceder a~ di:spo:sittvo. 

UtdKe guantes ~in talco para man1pular el dispositivo. 

Consideraciones sobre el implante 

la rettrdda o !a manipu!a-ctón de la pMte de !a esptraf de muelle dista! de la gula <1 traWs de¡., punta de la 
.. tgllj<'i pueden cat~sar rotura. 

Evtte cobc.ar el tabique del orrficio directamente por debajo de J.;¡ linea de la incisión, ya que el tabique s.e 
puncronaril repetidamente. 

Evite que el catéter e-ntre en contocto con objetos punzocortdntes que puedan causarle cortes. 

Al prnzar el Cflteter, evite i:iphc<Jr una fuerza excesiva que pued:i dañado. Pmce el catéter únicarnente en 
la p .. n1-e que vaya a c_ortatse y retinm.e i'mte'io de-f írnp!antf>. Si el catéte-r se- cortó pre-viamPnte a ld longitud 
cide<uado, n1-antenga el extremo distal elevado en vez de pínzdr e! <-até-teL 

No recorte el cati:-tt'r en ángulo; si !a: punta del catéter está cortada en ánguto, puede quedar sellad\'1 a! 
apoyarse contr,i el lado de un vaso. 

La conexton mcorrecta- del catéter puede producir d<)ños o fugas en el catéter, asl como la desconexión 
de ésn:•. 

No practique !a conexión orífkío-cat€ter con un catéter que vaya a implantarse, ya que éste podrk't resultar 
dcld1ado. Antes de- realizar la cone~Jón se recomienda practicar para adquirir destreza en la conexión del 
.:::atét.er al onficio. 

Al extr aét .f>! s1stema Vitai-Port11
, asegúrese de- rE'<uperar e! m.'lngtJito de retención y refuerzo del catétN 

JUnto con el cuerpo del orificio y todJ \a longitud del catéter, Para asegurarse de esto se sugiere real! zar 
una rad1ografí~'l posoperdtorla, 

Acceso al orificio 

S1qo rodas las pautas del f<'lbncantE- sobre productos de infusión. 

No apHque de-mas1ada fuerza durante ta introducdón de la aguja. La puntJ de la agUJd podría resultar 
dctríadJ y de:;gan."H el tabique al extraer la .:19UJ.:1. 

Al fldminístrar liquido a través de-t sistema, rw utilicE- presiones de más de 175 kP.,-,. Se recomíenda utilizar 
un(! 0H;:JUJ3 de 10 mi o más en todos !os procedimientos de myecoón y 1<-)vado. la mayoría de las jering-as 
puede generar presione-s de más de 275 kPa; cuanto mds pequeúa es !d jeringa, mayor es !a presión que 
puede genera-rse. Para !os modebs del sistema de acce-so vascular VITAL~PORT" con el rótulo POWER 
IN.lECTABU:: PORT (otifKío para inyE-cción mecánica), consulte las fmrruaíones de n~o sugeridas del )ÍStNna 
me,cdnfco de ¡n_yecnón V;ta!-Port que se sumímrtran con el producto. 

lnspec~ IOfl!? y sustituya el E>qu1po de 1nfus1ón y los pahos qu¡rú rg1cos esténles sígwendo bs pautt~s de !os 
CDC o peri00icdmentt- de acuerdo con las normas o las prácticas habituales del hospitaL 

5- Recomendaciones sobre el producto 

INFORMACIÓN PARA EL ASESORAMIENTO DE LOS PACIENTES 

Material informativo para los pacientes 

Cada sistema Vltal-Port• se suministra con una tar¡eM de información para el paci-ente, en taque se indtca el 
número de modefo y de lote de! onfkio, asi como ínformaclón pdra ponerse en contacto con el fabnc.1nte 
Rt>H>"1H? la tarjeta mdicando lu lnform.acíOO solicitada en ella y pida- al paciente que Ueve !a tarjeta wnsfqo. 

Aderrk,S, con cada onfic1o se suministra un folleto de tnformacion p.:na e! paoente, que también se ofrE-o? por­
sep,'!rddo 

6- Instrucciones de uso 

PROCEDIMIENTO DE IMPLANTACIÓN DE LOS SISTEMAS VITAL·PORPVENOSOS CENTRALES 
Preparación del sistema 

Antes de I?J colocaoón debe expulsarse todo el aire de l~s cámaras y de las: luces de los catéteres del sistema 
Vtti!I-Port'' empleando una agu_ja Huber, una jertnga de 1 O mi o más, y solución salinll hepartnizada \100 UUml), 

AVISO: Utilke técnk·as aséptica ~n a sumo cuidado al manipular el catéter. Evite- que el <até-ter 
entre en contacto con objetos rl ortantes, ya que podrían producirse cortes en el catéter, y 4plica r 
demasiada fuerza de pinza mi~ t ¡,ya que el catéter podría ~sultar dariado. Pince el catéter UnicamE'nte 
en la parte que Vdya a cortar:s etirarse antes del implante. Si el c~t>éter ortó previamentE' .a la 

AN !i'UIGVERT 
BIOI~GE.NIERA 

M,N/105814 
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longitud adecuada, mantengit el extremo distal elevado en vez dE" pinzar el <:até ter. Al recortar el Cdtéter 
<'11 tamm'ío Zldecuado, haga ~1 cort~ perp€"ndicular y con un solo movimi~nto. 

Consideraciones sobre la colocación del orifido 

E1 depósito dei orificio de- iny€cLÍÓn del>€ co~ocarse apoyado sobre una estructura óu-a subya-eente. La 
ubKac1ón deb>2t'a 'ier práctkCJ y cómoda para el pacie-nte. Tambi+1n debe considerarse la moviHdad de! 
panl:'ntE'. 

la mns1on no debe ser mucho más grande que !a longitud de la OOse del orifido. Evite colocar el tabique del 
ortficiu direct<ttr~nti2' por deb.:1jo de la línea de la incísi&n, y~ que el tabique 5.:! pundonará retJetida:me!lte. 

El orificio no debe cofocMse a demasiada profundidad para fadlitar su locaHzaoón, ni dern .. "!s.iado c.era1 de 
la superficie, para evitdr la erosión debidii a ne-croSls por pres1ón. Se recomienda una profundidad d€ entre 
0,5 y 2 cm pm debajo de La superfide de la pieL El orificio debe poOOr~ kx:dti.zM fácHrnente mediante 
palp<Kión para el acceso. 

Consideraciones $-Obre la colocación del catéter 

la punta del catéter debe coiocar;;e en una zona de alto flUJO son guin-eo (nofmalmente en lñ vena cava 
superior) (figura 3). 

A=Vena axilar 8::;;-Vena subdavia (;;:;Vena braquiocefillica O;;:; Vena cava superior 
E. ::oZona de colocacíón de-la punta del catéter. 

ADVERTENCIA 

• la mtroducoOn de! catéter en Id vena subdavla (figura 2AJ empleando técnicas percutáneas estándar 
puede somli"ter a! cate-ter a fuerzas dii> compresión periódíccs d~?ntro del espacio costod.wkular estre<:ho 
entle la davicufa (figura 28} y la primera cos:tiiLl' {figura 2C), L.'is comphcadones observadas derivadas 
de !a comprE'sión subdavfa repetida mduyen: smdrome de pinzamlento del catéter, fractura del c;,téter y 
corte del catéter seguidos. de ernbdización de la parte dístaL la probdbílldad de odu$[On y da(1o dt?1 catéter 
puede reducrrse en gran medida eligiendo un lugar de a<:eeso ktteral ii 1a clavícula (preferiblemente en la 
lr11ea medíodavicul.3r o al lado de ésta) (figura 201, ante-s de que la vena entre en el tórax en el espacio 
costodav1cular, 

SE RECOMIENDA: 1ntroduur el catéter venoso c-€'ntral en la linea rnedtocldvicular o aliado de ésta {figura 2E}. 

EVITtSE: Introducir el catPter venoso <entro! e-n posición mE>díal ,~1 E'SP..'KÍO costodavic u[<n (figura 2F). 

Pari'l ubt.,..ner mhs infonnMrOn y refere-nna'> sol~re este tema, Cook ofre<e un folleto t1tufado (\Undetstan(Úng 
and Avcw:hnq Subclavicm Compression of Centml Venous Cathe-ters,, (Cómo reconocer y evitiH 1a compre$ión 
subdav1a de rutéterE>s ve-nosos c:entralesL 

Acceso a la v~na 

P"'r"' permitir el movimiimto corporal, el catéter no debe implantarse con tensión. Tamp<)(O deJe demasiado 
sul-'ho el G'lté-ter t>ll la bols.?~ df'l orifldo par<1 prevenir posiblE-s phcaturas. 

Procedimiento per<:utáneo 

a. Ut1ke un s1stema de Introducción de-l tamafio ad&uach 

h. Aropk 1a dguja introductora ola jeringa. 

e Introduzca 1d aguja i2'n el vaso dese-ldo, aspíamdo su.:~vemente durante la íntrodu<oón. 

d. Ret1re la jenngd de lo aguja, O:segurándose de cubrir la abertura de la iiguJa para eV1tar embolms gast'Osas. 

ADVERTENCIA: Para evitar embolias gaseosas, presione con los dedos. sobre la abertura de la vaina 
introductora. 

e. Introduzca la guia en la aguja empleando el enderezador de guias. 

f Haga avanzar~,., guia hasta la posidón adecuada. Confirme la poskión mediante una técnica rad1ográ.flca 

g. Extraiga la aguja y el enderezador. 

h. Haqo avanzor el conjunto de dilatad01" y vaina lntrodu<tores sobre la guta" 

L Extr,:,iga el dilatador" 

J· Introduzca el (fttE>tw en la V<lfna. ColoquE< -E>I E<Xtremo distal del Ct'ltéter en,.¡ ILf9ar deseado e-mple-Mtdo la~ 
ÜO(nf0.'1S pert1ne<ntes. 

)JJ 
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k Desprenda y retire !a vaina mientras la ~xtrae del vaso. 

L Utilizando fluoro:scopía u otra te~cníca ad€cuada. asegúres-e de que la punta del catéte-r este colou:ída 

corréCt.'lmente, 

Proce-dimiento de flebotomía 

0. Hag-1 una p€<¡ue-na tnCISJÓn paro dejar ¡ji descubierto el vaso de entrada elegido. 

h ,t~¡isle y estabilice el vaso. Realice la incn.ión en el vaso. 

e lntroduzc3 el cl.'ltéter y haga dV¡jnzar la punta hasta el luga-r deseado 

d. FijE> el c,1teter en el lugar de la venotomia. 

e. Utlhzundo f1uoroscopia u otra técnic3 adecuada, asegúrese de quE> la puntd de! catéter esté colocado 
correctamente. 

Modelos con catéter preacoplado 
1 Antes de la coloctKIÓn del catéter, s-eleccione e! lugar en el que va,;¡ colocdr lll hult.-a de1 mifkio. 

2 _ M1da la long1tud adE"cuada del catéter. De _re el catéter !o sufloentemente suelto p..1ra permitir el movimfrnto 
(Otpota1" 

3. Recorte la porte sobfante cortando e~ extremo distal en ángulo re-cto. 

4 Asegúr~se. de que fas c3maras del orifkío y e-l catéter est€nllenos de solución salina hepanmzada (100 Ul/m]) 

S. Acceda a[ lhtenM vascular empleando un procedimiento percutdneo e:stlmdar o un procedimíento de 
flebotom1a qwrúrgíca. Utthce un dispositiVO tune!fza-dor estándar cuando sea necesano. 

6. V~riflque radiográfic.1mente Ja pOs[CJÓn de[ CiltéteL 

Modelos con cateter sin acoplar 

1 Asegúrese de que eJ cateter e-ste Heno de solución saHn?t hepanntzacla (1 00 Ul/t11l!. 

2. Acceda al SIStema vascular emph2.:mdo técnKa.<> percutáneas estándM o ftebotomia quirúrgKa. 

3.Cofoque el extre-mo distal del catéter en el lugar deseado dei vaso. Haga avanza-r el cateter desde el V¡jSO de 
acce<;o self"ccionado de nuevo hasta la bolsa del orificio. Utflke un disposttivo tuneftzador estándar cu~1ndo 
S.t:'.a l\ECf'S.Jrio, 

4. Tras h co¡ocactón, confirme que el catéter está en lll posición correcta mediante una técnica radiográfica. 

S. Para pennítu el rnov1míento corporal, e-l catE-ter no debe implantarse -con tensión, aunque hay que- evít.'u 
deJarlo demasiado suelto en la boJ M del orificio para prevenir poslbles plicahJras.. 

AVISO: Recorte el extremo proxímal en ángulo recto para facílitar el sellado adecuado del mecanismo de 
reten<ión. 
6 ASJ?gúrE>s.e de que las c;:\maras del orífkío y !os tubos de s.alída estén llenos de sotucíón salina he-parinizoda 

000 Ul!mll y, a conttnuaoón, acopie el catéter a los tubos d€ salido del orificio de la manero 1ndrcada. 

Modelos perifericos 

El modelo Vitaf-Pott' Mini 5116W se suministra ron un catéter ~111 acoplar que tíene un obturador d€' guía 
Sl1p-Coat"" preintroduddo para facilitar la coJocaoón periférica. 

PRECAUCIONES 

El SIStema periférico Vtto!-Port" Mini sólo deber8 utilizarse después de una atenta comfderacion y con sumc1 
cutdado en fMdentes que hayan sufrido traumatismos extensos en las venas de los brazos o que teng~'H1 
irregulanrlades MliltÓmic.as qUE> puedim dificultar la colocadón adecuada del sistema . 

. Conecte una Jennga con soluoon salina heparinizada (100 Ul/ml) a la llave de paso y lave el catéter. Ctertl? la 
llave de paso gnando el mango 90 grados (figura 4A). 

2- El catHer c.l.ebe colocarse mediante una t&.nka de punción percutdnea o un procedimío?nto df' flebotomia. 

3. Coloque el extr€mo distal de! catéter en el lugar de5.eado del vaso. 

4. Con el cateter en tu posJoón de~e.ada, extra1ga el obturador de:! <atéter retirando la H.we de paso (figura SA} 
y extrayendo '>Unvemente el obturador {figura 58}. 

5 A contmuacfón, lave el catéter con solucl6n salma he-pamuzada t 100 Ul!ml) a través d-el conector Luer del 
extr.,:.mo det cdt.éter. 

6. Pmce el catt:?tef para cerr.:~rlo por el extremo prox1mol que se conectará al onfkio; el pinzamiento debe 
Hevarse 3 cabo Untcamente en la parte que vaya a cortarse y retirarse ante:s del1mplante. Corte e[ conector 
llJ<tr y sepáre1o dt:A catéter. 
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ENSAMBLAJE DEL SISTEMA 

Mode>los de cámara Unica 

2 2 2 1 

Coloque E'l manglJrto de retención del catti>ter sobre el extrerno proximal del catéter {figuras 6A, 7A) y 
ernpu¡e el cat€ter ~obre l.j salida d~l oáfrcio (figuras 68 y 78). Par<'l foc1litdt e1 avanc-e sobre el anillo, gire et 
uneter mRntrM lo empuJa hacut delante 

A, En bs rnodelos dE> tdmi!OO Standard, E'! extremo del catéter debe ha<::E>rs.e avanzar hasta que quede <1 medio 
cammo (figura 6Df entre el <~nillo (figura 6C) y el reborde del tubo conector (figura 6E). 

B, En los modelos Petitey Mini, e! extremo de! catt?ter debe hacerse avanzar hast3 que quede a rnedio cam1no 
{figura 70) entre el anillo (figura 7C) y el cuerpc del orifloo Higura 7E), 

2, Oesl 1ce el mangurto de retendón det cat~ter sobrE' el tubo de salida del orifido y e!t:ettéter hasta que quedt? 
~ncaJado ~m El hueco de-! cuerpo del orffido 

:;_El t'Xtremo df:'! mi:'lnguito de retención no estará vtstble curtndo esté colocado adecuado-rnente, Et extremo 
de~ c.neter debe estar VIsible b través de fa parte transparente del t11anguito de retenciÓn del caté-ter 
{fígura 81. 

AVISO: La conexión incorrecta del catéte-r puede producir daños o fugas en el catéter, así como la 
desconexión de t'"ste. Antes de realizar lo conexión se- re(omí(;>nda practicar para adc1uirir dE-streza en 1~"' 
conexíón del catéter t'll orificio. No practique con un caté-ter que vaya a implantar~e. yt:1 que e-1 catéter 
¡'X)dria resultar dahado. 

Mod~los de cdmara doble 

Cobque el n1~1nf¡uito de retención del catéter sobre el extrEmo proximal del catéter y empuje et catéter 
sobre los tubos de saHda del onfkio {figura 9A), aluoeando las l-uces de los cdtéteres con los tubos de 
.,i!hda del {}(1fic1o. 

2 El extremo de! catéter debe colocmse contra el cuerpo del odftdo, de forma que cubra por cornpleto los 
tubo;, de s..,"'llda del oríf1cío. Esto pu~e vtsualizarse a trav+?s de la v-emana de la p-arte infenor del cuerpo de-l 
onficio {figura 98). 

3_ Deslice el manguito de retenoón del catéter sobre fos tubos de s¿¡lida d€1 onficio y el catéter hasta que k1s 
rose <Js quPdE>n enc.ajadas en el cuerpo del orlftdo. Gire el mangurto de retención del catéter en el sent1do 
de las agujas del reloj hasta que fa esptga localizadora írnp1da la rotación, Cuando estén en la pos!cJón 
correcta, la> aJds del manguito de retenoón del catéter estardn paralelas o la base del orificio. 

4. Ahord e1 extremo de-l catéter deberá apdrecer corno un peq u:eiio ;millo dentro de la venttma del cuerpo df'l 
orífl.cio !figura 9(). 

AVISO; ld cono:>xlón incorrecta del catéter pue-de producir dai'lo'> o fugas en el catéte-r, as1 como la 
desconexión d€' este. Ante-:!> de red !izar la conexión, se recomienda practicar pt\rd adquirir destreza en 
la conexión del catéter al oríficío. No practique <:on un catE!ter que vaya a hnplantars.e, ya que el catéter 
podría resultar d.:u)ado. 

Comprobación del flujo 

Antes de cerrar ta bolsa de! orificio debe comprobarse que haya un flujo librE> de líquido, Para confirmar la 
E'XJStenda de un fk1jo Hbre bídir«'ciona!. .;'íplique asp1fJoón seguida de un lavado con 20 mf de soluCJón salm::t 
p0ra hmpiar de sangre las luces del catéter y las cámaras del rnifkio, Lave cada cámara y la luz del catéter 
correspondiente con 5 m[ de soluC!ón salma heparlnizada í100 Uf/mil \3 ml en tos ststernas Mml), En los 
moderos dobi-E>s. COil)pruebe ambas cdmaras y las luces de los catéteres corres.pondientes. Utilice una oquja 
Huber y una jeringa de 1 O mi o mds con solución salma para confirmar que el flujo no estO obstrwdo y que no 
hay fuga:,, TrM comprob..1r el flujo, aplique un bloqueo con heparina con 5 ml de solución salinü heparinizada 
CIOO Ul/mt) 13 mi en los sistemas Míni), Siga inyectando Jfquido y presione el orificio con los dedos mi entra~ 
retrra lñ agujd para ev1tar el reflujo, 

Sutura del orificio y cierre del sitio 

Fije el onflcío a la fascia con hilo de sutura no reab!>orbible, Se recomienda aplicar tres puntos de sutura 
con .:1f menos uno en cada extremo de1 orrtk10. Cierre el s1t1o, asegurándose de que el onficío no quede 
dwectamente por debajo de !a mdsión, Acceda 11! onfkio para verificar que hay un bloqueo fldecuado con 
sducrón salind heparíníuda antes de enviar al paciente a Id zona de recuperación. 

N'JA 'PUIGVERT 
fiOI~GENIERA 
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PROCEDIMIENTOS DE USO DEL SISTEMA VITAL·PORT' 

Acce-so a la c.imara del orificio 

Utdíce sie-mpre una técniCa aS-éptKa antes de acceder al sistema, 

ltJcalke ;:;l onflcio mediante palpación. 

Exarnuw !os alrededores de! lugar deltmp!ante para comprobór si presentan hematomas o acumulación 
de !iqu1do seroso. 

Jeringas.: Utilic-e jermgas de 10 mi o mds pdra todos los procedimientos de lavado e inyecciÓn, 

Agujas: Uti!íce sofam.ente agujas Huber de cJ!ibres de 19 a 22 G. Las agujas Huber conservan la vida de~ 
t.1h1que d utoselkmte. Las ~~gujas .,on para un solo uso. 

Introducción de las agujas: Las aguja> deben tntroducirse perpendiculares al orit1cio implantildo de·spues 
de focahzar el tabtque del onfido, Punoone la p1e! que este justo sobre el tabique y haga avanzar lentan~nte 
la pti nt21 de la aguja a través del tabiqu-e hasta que entro? en contacto con la p.arte lnfe.rior rle la c3.mara del 
onfic1o (figura 10L S1la aguja no se introduce por completo, el tabique puede obstruída. Nunca deJe e! 
SIStE-ma abu2rto al ane< No balancee n1 1nclme !a aguJa. M.mtenga inmóvil la aguja en el tab1que del orificio y 
cúbra[a con un ve-ndilje eo;tériL 

lavados con sofudón salina: Antes de la adm!nistradón de fármacos:, lave E>l s1stema COf1 soludón salina. 
S1 \<" dd111inistra m<i!'. de un fdrmaco durante E<l trata-miento, lave- eJ ~rstema con so1lKíón salina entre !a 
admu1rstradón de un fármaco y Ja: del sfguiente. Desptlés de finalizar el tratamiento del paciente. LaV€' siempre 
el ststema con solución sllhna para limpií'lr el cateter y la c6mara del orifído. 

Bloqueo con heparina: Petr.a mante!"'ter permeable E>lsistema Vital-Port';¡:.) .1plique un bloqueo con hep,3rmil 
l<lvando cbda cámara del odftoo y cada: luz del caté-ter con 5 tnl de soluc1ón salina heparin<zadt'l (100 Ul/rnl) 
(3 ml en los stc,tE>rnas Mwii) df.>spués de c<1d,;, tratamiento del paciente y il¡ menos una vez cada 4 S€-manas. 
Inyección) infusión 

Ames de ,:,cceder a !a citmt~r<t del orificio, conecte lo Jeringa o e-1 eqwpo mtraveno:so a una a,guja Huber y llenE> 
el +?quipo de 1nfusión con so!ucJón salina para expulsar el aire. 

Acceda a1 oriñdo de fa forma descfita antE>riormente e inide la infusión. o la inyección. ExaminE' de cerca e[ 
lugar de id punoón p.ma comprobar s1 presenta signos de frntaoón subcutánea. 

Lave E"l si sterna de la forma d€'Scrita .·mteríormentf.', 

Obtención de muestras de sangre 

LwE> e1 oríf~ew c-on solución salma para (onfirmar 1<'1 perme-abilídad del Sistema, htra¡ga una muestra de 
sangre de 3-4 mi y deséchela. Extratga el volumen de sangre reque-rido. lnrnedkltamente después de lo 
obten( IÓn de- !a tTwestra_, lave con 20 mi de solución salina para limpiar la cámara del orificio y E"l catÉ-ter, Sr no 
se requieren nüs tratamientos, aplique un bloqueo con heparina de Id forma descrita .mtefíormente, 

INTERRUPCIÓN DEL USO DEL SISTEMA VITAL-PORT• 

L~'IS pruelx~~ jn vitro han demostrado la integndad del s~llado hermético después de 1200 y 2500 punciorws 
con ~'tqUJas d¡;. calibre 20y 22 G. respectivamente (400y 1000 punciones en Jos: sistemas Miní}, La vfda UtH del 
tll[nque puede varí.;¡r depend1endo del u:so eH nka 

Se recomienda que eJ dínico considere Jd posibílíd..-td de extrae-r el sistema Vital~Port'• ,,1 finalizar el 
tr atZJrn1erlto. 

Al ':'X trae! et sistema Vital ·Portif\1, .asegUrese de recuperar el mangtBto de rE'tenclón y refuerzo del catéter 
.iunto con e~ cuerpo del orifi.cto y tocb la longitud díd catéteL Para as~?gurars.e de esto se sugiere realizar una 

posoperatorM. 

Lo:. orificios y los catétt>res que se t€tfren porque el clínico comídere que el sistema no funciona 
correctamente deber-án devolver-se o Cook para su evaiuadón. Póngase ~?n contacto con el servido de 
.:ttenc1on al diente para obtener un número de autorización de devo!udón e in:strucdones para la devolución 

7- Presentación 

PRESENTACIÓN 

Este d1spos1trvo se suministra estéril y está mdJCado para utilt:zarse una sola vez, 

Sr e1 envase del disposftivo estd dai)ado, no ut!llce ef díspos.itivo y desi.>che!o" 

!t? 
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"20 11 -Año del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores" 

Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-1754/10-4 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

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

.2 .. 2 .. .2.... , y de acuerdo a lo solicitado por BARRACA ACHER ARGENTINA 

SRL, se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos 

de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos 

identificatorios característicos: 

Nombre descriptivo: Sistema de acceso vascular Vitai-Port 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 10-702 - Catéteres, 

Percutáneos Cardíacos 

Marca: Cook 

Clase de Riesgo: Clase IV 

Indicación/es autorizadajs: Tratamiento de pacientes que requieran accesos 

vasculares repetidos para la inyección o infusión de fármacos y para la obtención 

de muestras de sangre de forma simultánea o por separado. 

Modelo/s: 

(Sistema Vital Port para) RMN (de Tamaño) Estándar (Standard MRI): 

\ IP-5112, IP-7112, IP-9112, IP-S6012, IP-S6112, IP-S7012, IP-S7112, IP-S9012, 

IP-S9112. IP-S9012P, IP-S9112P. IP-5112-N, IP-5112-NC 

(Sistema Vital Port de) Titanio (de Tamaño) estandar (Standard Titanium) 

IP-S6010, IP-S6110, IP-7110-MC, IP-S7110-MC 

Sistema vital Port de Titanio compatible con inyección mecánica (de Tamaño) 

estándar (Standard Titanium Power Injectable Port) 

IP-7110, IP-S7110, IP-S7010, IP-S9010, IP-S9110, 1P-S9110P, IP-S9010P 

Sistemas Vital Port® para RMN (de Tamaño) Petite (pequeño) (Petite M.R.I.) 

IP-5118, IP-6018, IP-S5018, IP-S5118, IP-S6018. IP-S6118, IP-5118-N, 

~ 



1 / .. 

IP-5118-NC, IP-S5118-N, IP-S5118-M PIS-NT, IP-S6118-MPIS-NT 

Sistema Vital Port de Titanio (de Tamaño) Petite (pequeño)(Petite Titanium) 

IP-6113, IP-S6013, IP-S6113, IP-S6113-MPIS-NT 

Sistema Vital Port de Titanio (de Tamaño) Mini (Mini Titanium) 

IP-5116, IP-S5016, IP-S5116, IP-5116N, IP-5116W, IP-S5116-N, IP-S5116W, 

IP-S5116W-N, IP-S5116W-MPIS-NT, IP-S5116-MPIS-NT 

(Sistema Vital Port) Dual (de Tamaño) estandar (Standard Dual) 

IP-S1021, IP-S1121 

(Sistema Vital Port) Dual (de Tamaño) Petite (pequeño) (Petite Dual) 

IP-S7029, IP-S7129, IP-S7129-MPIS-NT 

Accesorios 

Tunelizadores (Tunnelers) IPA-4001, IPA-4002 

Set de infusion de seguridad compatible con inyección mecánica 

(Vitai-Ject Power Injectable safety infusión set) IP-VJ1910 

Período de vida útil: 36 meses 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: Cook Vascular Incorporated-CVI. 

Lugar/es de elaboración: 1186 Montgomery Lane, Vandergrift, PA 15690, 

Estados Unidos. 

Se extiende a BARRACA ACHER ARGENJI~~Aif~l el Certificado PM-696-

469, en la Ciudad de Buenos Aires, a ................................ , siendo su vigencia 

por cinco (S) años a contar de la fecha de su emisión. 
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