“2011 - Afio del Trabajo Decente, [a Salud y Seguridad de los Trabajadores™

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT DISPOSICION N 9 2 2 1

BUENQS AIRES, 3B MAR 2013

VISTO el Expediente N© 1-47-1754/10-4 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BARRACA ACHER ARGENTINA
SRL solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

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

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reline 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 inscripcién en el Registro se solicita.

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

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos iegales y formales que
contempla fa normativa vigente en la materia.

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

G

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
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89, 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 inscripcion 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:
Cook, nombre descriptivo Sistema de acceso vascular Vital-Port y nombre técnico
Catéteres, Percutdneos Cardiacos, de acuerdo a lo solicitado, por BARRACA
ACHER ARGENTINA SRL, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicion 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 7 y 8 a 15 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Dispasicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, e Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de |la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-696-469, 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 Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiguese al interesado, haciéndale entrega de copia autenticada de la presente

Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

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

archivese.
Expediente NO 1-47-1754/10-4 1: . i
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© ..... 2221 ......

Nombre descriptivo: Sistema de acceso vascular Vital-Port

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-702 - Catéteres,
Percutaneos Cardiacos

Marca: Cook

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion/es autorizada/s: Tratamiento de pacientes que requieran accesos
vasculares repetidos para la inyeccion o infusion de farmacos y para la obtencion
de muestras de sangre de forma simultanea o por separado.

Maodelo/s:

(Sistema Vital Port para) RMN (de Tamafio) Estandar (Standard MRI):

IP-5112, IP-7112, IP-9112, IP-S6012, IP-S6112, IP-S7012, IP-S7112, IP-59012,
IP-S9112, IP-S9012P, IP-S9112P, IP-5112-N, IP-5112-NC

(Sistema Vital Port de) Titanio (de Tamafo) estandar (Standard Titanium)
IP-$6010, IP-S6110, IP-7110-MC, IP-S7110-MC

Sistema vital Port de Titanio compatible con inyeccidn mecanica (de Tamafo)
estandar (Standard Titanium Power Injectable Port)

IP-7110, IP-S7110, IP-S7010, IP-S9010, IP-S9110, 1P-S9110P, IP-S5010P
Sistemas Vital Port® para RMN (de Tamafio) Petite (pequefio) (Petite M.R.1.)
IP-5118, IP-6018, IP-S5018, IP-S5118, IP-56018. 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 Tamaho) Petite (pequenao)(Petite Titanium)
IP-6113, IP-S6013, IP-S6113, IP-S6113-MPIS-NT

o=
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Sistema Vital Port de Titanio ( de Tamafio) Mini (Mini Titanium)

1IP-5116, IP-S5016, IP-55116, IP-5116N, IP-5116W, IP-55116-N, IP-S5116W,
IP-S5116W-N, IP-S5116W-MPIS-NT, IP-55116-MPIS-NT

(Sistema Vital Port) Dual (de Tamano) estandar {Standard Dual)

1IP-51021, IP-S1121

(Sistema Vital Port) Dual (de Tamaiio) Petite (pequeno) (Petite Dual)

IP-57029, IP-57129, IP-57129-MPIS-NT

Accesorios

Tunelizadores (Tunnelers) IPA-4001, IPA-4002

Set de infusion de sequridad compatible con inyeccion mecanica

(Vital-Ject Power Injectable safety infusion set) I1P-v31910

Periodo de vida util: 36 meses

Condicion de expendio: Venta exciusiva & profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Cook Vascular Incorporated-CVI.

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

Estados Unidos.

Expediente N© 1-47-1754/10-4
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
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Rétulo

Sistema de acceso vascular Vital-Port
Modelo:
Ref:
Diametro:

Longitud:

Fabricado por:
Cook Vascular Inc.
1186 Montgomery Lane, Vandergrift, PA 15690.

Estadoes Unidos

Importado por:
BARRACA ACHER ARGENTINA S5.R.L.
Doblas 1510. (1424) Ciudad Autonoma 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 13 realizacion de imagenes por resonancia
magnética (37T)

Lote:
Fecha de Fabricacion: AAAA / MM
Fecha de caducidad: AAAA / MM

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

"Wenta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Director Técnico: Ana Puigvert MN:5814 C/
.

Autorizado por la ANMAT PM - 696 - 469

b
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Instrucciones de Uso

Sistema de acceso vascular Vital-Port
Modelo:
Ref:
Diametro:

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 Autdnoma 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 realizaciéon de imagenes 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- Descripcion del dispositivo

Descripcion del producto

£1 sttema de acceso vascular Vileh-Port™ se suminisstra esteril y apirogenc. Bl coerpa de titamo o palisuifona
detorficio tene puntss para su fijacidn inediante suzura. Dichos puntos estan reflenas de silicona en las
rwaddelos de tama. Su stmimstra un catétsr de silteona o poliuretana con un manguite de rstencian del
~aterer El catérer puede suministrarse preacoplade o an acoplar Todos los modetos incluyen una agua
Hubrer de acers inowickable, i sistema Vital-Port® eanthign puede ichinr ur eguigpo intreductor pars acceso
vascular un tonelzadar y un equipe Huber de inifusion. Tados los sisternas Vizal-Port® son para un s0é0 uso
{figura 1: A=Altura B=Longitud C=Anchura D=Diimetro E=Puntos para sutura F=Tabique G=Cateter
H.- Mecanismo de retencian dél katéter).

ANA| PUIGVERT
BICINGENIERA
M.N, 105814
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2- Indicaciones

Indicaciones

El atsterma the wtesw vascdar Vital-Port” esta indicado para el tratarmiento Jde pacientss que requieran acresos
vasculares repetdos para la inyeccidn o infusion de farmacos y para ls obtencadn de muestras de sangre de
forma siiltanes o por separads,

3- Contraindicaciones

Contraindicaciones

El cistema Vital-Port® ne debe implantarse en presencie de sifeccion, bacteriermia, seplicemia o peritonitis,
ya sean confirmadas o presuntas, i en pacientes gue hayan presentado intolerancia a los materiales del
Aot

Complicaciones posibles

Eluso del sistema Viral-Portt conlleva posibles nesgos asoaadaos nermalmente a la introduceion o of uso de
dispositives implattados o cateteras permanentes; dichos resgoes incluyen, entre oiros: ambalia geseosa;
badteriemia, infeceion, septicemia; lesion del plexo braguisl; arrittnia, puncidn y taponamients cardiacos,
descoriendn, fractara, fragmentacion, cobacacidn Incorrecta, pinzamiento, rotura y corte chel catéter;
smbolizacon, extravaseaan y formavion de depdsites pseudocalaicos; formanion de vainas de filnna;
herastorax) mematoma; erosién, migracion, aclusion, rechaza y rotacion del orificio o del cotéser; neumotdrar;
{eseie gel conducto tordcics; trambosis: trornboembolia; y erosion, laceracon, perforacion y ramatisma

vascilares,
4- Advertencias v Pr ion
ADVEBRTENCIAS

» Lamtraducoin de) catéter 20 la vena subclavia (figura 28) ermpleando téenicas percutaneas estandar
puade someter al catéter a Tuerzas de comprendn pericdicas dentro del espacio costadlavicular estrache
entre la Javicula ifigura 2B y la primera costila {figura 2€). Las complicaciones observadas derivadas

e by cormnprssidn subdavia repetida incluyen: sindrome de pinzamisnto del catéter, fraciura del coteter v
worte glel cateter seguidos de embolizacion de la parte distal. La prebehilidad de ouusion y dano del cateter
puedde reducirse en grar medida eligiendo un lugar de acceso lateral o da clavicula (preferiblaments e la
Frica medisclavicular o af ldo de esta) ffigura 2D, antes de que la vena entre en ef trax en el evpacio
castachaacolar

SE RECOMENDA: intraducr & catérer venosa contrat en la inea medioclavicular o el fado de ésta (figura 2E).
FVITESE: Intrachucir of catéter venoso cantral en posicion medial al sspacio costoclavicular (figura 2F).

« Para evitar embohas gaseosas, presione con los dedas sobre La abertura de fa vaina introductora,

PREC AUCIONES
Generales

o Conaulte las <nstruccones de wso sugeridass antes de implantar o acceder af prodocte.

ANA/PUIGVERT h y,
BIQINGENIERA
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PRECAUCIONES {continuacian)

+ e utilice esta prociucta despuis diela facha de caducidad. Mo atiics aste producto stel envase patecs
estar gbnerto ¢ dadado.

» Utibive una tderdns asépuca al implantar o acceder al dispositive.

- bbehie guantes oo takoo para manpular el dispasiti,

Consideraciones sobre el implante

e La petiracla o 3 cnanipuiacidn de (a parte de o esprral de mvelle distad de by guia o tavés de la punta de e
ague (e Causar et

« Eutre codocar of raticque del coficie directamente por debaje de s finea de la icision, va que el rabique se
prncionard repetidaimente.

+ Evite Gue el catdtar entre en contacto con objetos punzocortantes que puedan causarie Cortes.

+ Al penizar =l catdter avite aphicar una fuerza excesiva gue pueda daftarle, Pince el catéter Gnicamants 2n

A pArTe o e Vaya a coratse y retirarse antes del imptante. %1 el catétar se cortd previamente a ia longitud

aaca, mantenaa el extrermna distal plevada envez de pinzar sl cateter,

+ Nopacorte of cateter en angule; sila punta del catéter »sta cortada en angulo, puede quedar seilada a!
epoyarie contra vl lado de un vase.

- La conexdn ncorrecta del cateter puede produar danos o fugas en &l cateter, asi came fa desconexidin
che eala,

- 2o pracuque by conexion onficio-cateter con un catéter que vaya a implantarse, ya que sste podria resultar
dafadn Antes de reahzar la conexion se recomiends practicar pars adguirh destraza en la conexidn del
sateter al vtz

Al extract o sistema Vital Port®, asequirese de raquperar of mangraio de mteaoon y refuerze del caréter
peeater con e} usrpo ded onficio v toda [a longitud del atérer, Pare asegurarse de osto se sugiers realizm
wnasadwgrafa posoperatonia,

Acceso ol ortficio

« Siga Tonias las pautas del fabricants sobre productos o infusion.

- N aplique demastada fuerza duramie fa introducnion de fa aguaia, La punta de te aguya pedria resultar
deniade v desgarrar 2l tabique ol extraer la ague.

A avdmindstear liquido a traves det sistema, no utilice presiones de mas de 275 kPa. Se recomienda ubilizar
wna agina da 1 md o mas an todos los procedimientas de inyescion y lavade La mayona de fas jeringas
pitede qenerar presiones de mas de 275 kPa; cuanto mas pegucha es ba peringa, mayor €3 fa presion gus
puede generarse Para los modelos del sisteima de access vasaudar VITALPORT con el rogulo POWER
MECTABLE PORT {orificto para inyeccion mecinical, consulte fag instruccione: de o sugeridad del sstemy
e deieyection Vitel-Port gue se sumintstran con ef producto.

Iesgaec a0 Y sintituya < equipo de nfusion v kos pahos quiruegicos estardes uguiendo bas pautas de oy
CE o penadicamente de acuerde con las normas o fas practicas habitusles del hospital

5- Recomendaciones sobre el producto

INFORMACION PARA EL ASESORAMIENTO DE LOS PACIENTES

Material informativo para los pacientes

Cadda sisremia Vital Pore?® se sumimstra Con una tarjeta de infermadion pars ef paciente, en fa que sendica el
nursero de rmodelo v de lote del orificio, asi come inforinackdn para ponerse en contad o con of febrm antss
Fefie Lo tarieta imdicande la infermacion solictada en ella ¥ pida al paciente goe leve s tarpta consiga.
Adwns, con cada orrficio se suministra un follew de informacion para ef paciente, gue tambien se ofrece poy
RgekiE iy

6- Instrucciones de uso

PROCEDIMIERTC DE IMPLANTACION DE LOS SISTEMAS VITAL-PORT” VENOSOS CENTRALES
Preparacion del sistema
Antes de ia coloranon debe expulsarse rods of are de las camaras y de bas luces de fos catéteres del sisterna
Vizak-fFoat® ampleanclo ama aguja Huber una jeringa de 10 mb o rds, y soludidn salina heparmizada 1160 Uliml
AVESO: Utilice técnicas assplicadly | a surne cuidadoe at manipubar el catéter. Evite que el cateter
enlre el conlacte con objetos plrzecartantes, ya que podrian producirse cortes en el catéter, y aphcar
damasiada fuerza de pinzamigiys ya que el catérer podria resultar dariado. Pince of catéter inicameme
et la parte gue vaye a cortarsfyfretivane antes del implante. 5i el cetéter
ANX PUIGVERT
M.N) 105814

ortd previamente a la

Pagina 3de 8



2221

longitud adecuada, mantenga & exrremo distal slevads en vez de pinzar el catéter., Al recortar ol catéter
al tamano adecuado, baga el corte perpandicular y con un solo movimiesnto.

Consideraciones sobre lacolocacién del orificie

£t depdsito ded ordicia de imyecomn debs colocarse apovado sobre una estructura Gses subyacente. La
ubncacion debard sef practica y cdmoda para of pacients. Tambisn debe considerarse la mowlidad el
vt

La wrcistdn no debre ser mucha mas grande gie la longitud de fa hase del arificie. Evite colocar &l tabigue del
wathero dyectarmente por debajo deda Enea de s indsion, vaoue & tabique se puncionara repetidamente
! orfuic no debs colacarse o demasiada profundsdad, para facilitar su localizacién, ni demosiaclo cerca de
f superficie, para evitar la erosion debida a necrosis por preston. Se recomienda una profundidad de entre
6.5 ¢ 2o por debaio de la suparficie de fa piel B orficio dube poderse tocalizar faciments mediante
palpacion para ot accesa,

Consideraciones iobye la colocacion dei catéter

La prunte ded catérer debe colocarse on una zona de alte flup sanatines noimalments en la vens cava
superivrt ifigura 3).

A=Yena axilar B=Vena subclaviz C=Vena braquiocefalica D=Vena cava superior

E-Zona de colocacion de fa punta dal catéter,

ADVERTENCIA

-+ La treduccdn del cateter en la vena subdciavia [figura 241 empleando téoricas percutaneas estandar
prede someter 3l cateter a fuerzas de comprasion penndicas deatro del espacic costaclavicular estrscha
entre ka clavicuia (figura 2B} v ke prirners costiffa (figura 201 Las complicaciones observadas derivadas
et comprasion subclavia repetida meluyen: sindrome de panzarmento del caréar, fractura del cateter v
corte del catéter ceguidas de embofizacion de ta parte distal. La probabiidad de oclusion y dano del catdter
prisde reducirse en gran medida sligiendo un hugar de accnsa bateral 2 2 clavicada (prefeniblements en la
lies meadincisviculat o al lado de sea) (figura 2D, antas de gue bz vena enire e o 7érax eni ol espacio
costciavciar,

SE EECUMIENUA Introdugtr o atéter vennise central en ba Enea medwalavicular & ol lado de esta (figura 2E).

EVITESE: intradicie ef catéter wenoso tentrsl en posicion mediad sl espacio costochaic ular ifigura 2F)

Para obtener mas infonmacsn v referencas wobre este tema, Tock ofrece un follets titulada - Undeestanding
and Avordng Subclavian Compression of Centzal Venous Catheters ([Coma reconocer y evitar la romprenon
sebclavis de caréreres senosos centrales)

Acresa alavena

Fara prerrnitic 2l moviniento corporal, ol catéter no debie implamtarse con tension. Tampo o deje demasiade
suedto ol catérer en ba bobea del orificia para prevenir posibles pheaturas.

Procedimientn perditanes

2 Ulilice un sisterna de wntroduccion del tomano adesuads,

x Acople 1a egige ntroductors a la jennga.

o Antroduzcs by aguja en et vase deseado, aspirande suavements durante la intreducaion.

d. fBetire fo jeringa de la aguja, ssegurandaose de cubrit ta abwerture de la agquin para evitar embokas gaseosas.

AEBVERTENCIA: Para evitar embolias gaseosas, presione con los dedos sobre [a abertura de la vaina
inmtroductora.

e Inrodduze s 1o guia ena aguga empleando el enderezador de guias.

f Haga avanzar la guia hasta la posicion adecuada. Confitme la pesicion mediante une técnica radhografiva
g Extrarga la aguia y «f enderezador,

h.Haya avanzer of conjunto de dilatador y vaina mtroduciores sobre |2 guia

I Extroiga el dilatader

5. Inirodduzoa el cateter en by viina Cologue of extrena distal del catéter an e lugar deseadic srmpdeanco bas
LErACas ertinenies,

Lo
ANA PUIGVERT
BIOHNGENIERA
M.N. 105814
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e

. Despranda y retire la vaina nvertras la extras del vaso,

Uthizarde fluososconia u otra teonia adecuada, asegirese de que la punta del catéter esté colucada
o bamente,

Procedimiento de flebotomiia

2. Hagas una peduiens 050N pars dejar al descublerte al vase de entrada ebogicdo

b Arshe 7 watabilics &l vaso, Realice 1a inusidn en el vaso.

o intreduzia o catdrer y haga avanzar fa punta hasta el lugar descado.

o Fije oi catetar #n of lugar de la venotomea.

e Utihzando fluorascopia v otra téonica adecuada, asegurese de gue fa punta del catéter esté colfaaads
o7 rectarnente.

Modelos con cateter preacoplado

1 Aptes do la colocacion del caséter, seleccinne ef lugar en et que va a colovar s bobsa del orilicio.

I Mida la tongaud adecuada del catérer, Deje ef caterer o suficientemente suelto para permitie el mewvimiento
Byl N

3 Recorte la parte sobrante cortando ol sxremao distal en angulo recto,

A, Asponrese de gue fas camaras del erificir y el catérer esten Benos de soluckin salina hepannizadis (166 Ulimi)

5. Avrecs al sistemna vascular empleando un procedimiento percutanes estandar 0 un procedimionto de
flebotomia quiturgica. Utilice un dispositive tunelizador ostandar cuando sea necesario,

5 Verifioue raciog: Aficamenie la posicidn del catater.

Modelos con cateter zin acoplar

Asegurese de gue & catéter esti Heno de solucién salng heparinzada 100 Uil

Checeda al sisterna vasaudar enpleando terawas percutaneas sotandar o Bebotorga quirtrgiea,

[

aloque & extrems distal del catéter en el lugat dessado delvaso. Hage avenzar el catéter desde ol vasn de
acceso seleccionado de nuevo hasta la bolsa del orificio Urdice un dispositivo tunehizador estandar cuando
S0 Y esatio.

e

Tras ta catocaudn, confirme gue el catéter 2sta en |a posicidn comedts mediinte una técnica radiografica.

W

Para pormitir €l movimiente carporal, ef caréter na debe implantarnse con tansion, aungue hay que evitar

dhejano demasiado suslto en la bolsa del orifido pate prevenis posibles phcaturas.

AVISCE Recorte ef extremo proximal en angulo recto pata facititar el s2llado adecuado del mecanismo de

retancitn.

6. Asenlrese do gque las cirearas det ordicio v fos tubos de sabida estan flenos de suolucidn solina heparnizaedas
HOG Ul v, a contituscdn. scopbe of catdter z log twibos de salida del onficio de la maners indicada.

Modelos periféricos

Fi modelo Vital-Port® Mini 5T16W se cuministra con un catéter sin acoplar que tiens un obrradar de auna

Slip-Caat™ preintroduado para facilitar la cedocacion parifarica.

PRECAUCIONES

£] sictema poriférico Vital-Port” Mini «do deberd vtlizarse daspués de una atenta consideracion y con sumo

cuidade en pacentes que hayan sufrido aumatismos extensos en b verns de tos brazos o que wengan

irreeuiandaclac anatdmicas que puedan dificuliar fa colocacion adeqvada del sistema.

10 nnects uha lennga con soluaion saling heparinizada (100 Ulsmndl a le llave de paso y lave el catéter. Clerrs la
Have de paso girando & mangs 90 grado: {(figura 4A).

2. El carérar debe colocarse mediante una téanica de punadn percutanez o un procedinmiento de fisbotomia,

1 Caloope o ertremo distal del cateter sn 8l lugar deseado del vaso.

4. Lo el catater en la posicion deseada, extraiga el obturadaor del catéter retirando b fiave de paso (figura 54}

y #atrayendo suavements ol obtuador {figura SB.

A continuacion, lave el catéter con sohucion salina heparinezada 110G Ubmil a través del conector Luer del
axtrenno dod Cateter

o

Frince el catéter para cerrado pocel extrema promad que e conectard o orficio; el pinzamiento debe
lovarse & cabo drucamenta et la parte gue vaya & cortarse y retirarse antes del implante. Corte of conector
Later v separeto del caterer,
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ENSAMEBLAJE DELSISTEMA

Modelos de camara urtica

1. Cologue o manguita de retenaion del cateter sobre ¢l extremao proximal del catéter {figuras 64, TA) ¥
empuje el catéter sabre la salida del oo (figuras 68 y 78). Para facilitar ¢l avance sobre ef anillo, gire ¢
cateter mentras ko empuja hads defanre.

A En bos imaddelos de tamano Stenderd. ¢l extremo del canditer debe hacerse avanzar haste gue queds a medhe
carrno (figura 6D} erre el anillo (figura 6C) v e rehorde del tubo conecter {figura 6E).

e

Endos modelos Petite y Minn o extrero del catéter debe hacerse avanzar hasta gue quede a medic camires
ifigura 70} entre ol anitls tfigura 7C) y 2l cuempe det oiifion (figura 7EL

. Deslice o manquite de retenaian del cateter sabre 2 wibo de salids del oricio v e catéter hasta que quesds

encajade en el hueco del cusrpo del orificn

Elextesmo det manguiro de retencidn no estard visible cuande e ste colocado adec uadaments, Ef extrams
ael carster debre estar visible 8 traves de la parte transparente ¢el manguita de retencidn del cateler
{figura 8).

AVISTH La conexton incorrecta del cateter puede produdir danes o fugas en el cateter, asi coma: la

desconexion de ese. Antes de reshizar la conexion se recomienda prac licar para adquirir destreza en la

conexicn del catéter al erfizic. No practinue con un catéley que vaya a implantarse, ya que el catéter
podria resultar dansdo.

Modelos de camara deble

Calogue el manguits de retencion del catéter sabre el extremo proximal del cateter y empuge sl catater
vobire los tubos de salida del onfice (figura 94). slineandd las luces de los catéteres con las tikbsos de
salida del onficis.

b

El =t del cateter debe colorarse contra el cuerpe del arificis, de forma oque cudsra por conmpieto las
tuixs de salido del wnificio. Esto puede visualizarse a traves de la ventans de s parte mferior def cusrpo Jel
onficic ffigura 9B).

L

Deslive o manguite de retencion del catéter sobre fos tubos de salieda det orificio y el catéter hasta que las
re.s i quesden ancajadas en el cuerpo del orificio. Gire ef manguite deaetencion del catéter en &l sentide
e {as aguyas del relaf hasta que fa ewga localizadora impida la rotacion, Cuando esten en la posiidn
correcta. tas atas ded manguito de retencon del catérer astaran paralelas a la base del odficic,

4 fshora ¢ extrema del catéter deberd aparecer como un peguena aniflo dentra de ta ventana del cusrpe ded

arfico figura 983,

AVESCE La conexitn mcarrecta del catéter puede producir daiios o fugas en ¢ catéter, asi coma fa
desconesion de este. Antes de realizar la conexion, se recomenda practicar para adyuirir destreza en
la conexion del catéter al orificio. No practigue con un catetar que vaya a implantarse, ya que o catéter
potleia resultar daade.

Comprobacion del flujo

Antes de corvar la bolsa def orfion debe comprobarse que haye un flujo libre de liguido. Para confirnnar fa
sxsteng i de an fluge libee Bidivecconal, aplique aspiracion seguida de an lavado con 20 ml de saluodn saling
para e cle sang-a las luces del catéter v las camaras del arifioo, Lave cada cémaray la fuz el catéter
corrasponchente con 5 mide solucian salina heparimizada {100 1L/ml) 13 ol 2o los sistemas Minit, En los

mcede s dobles, compruebe ambas camaras v 1as luces de los cateteres correspondientes. WHilice ura aguys
huber y una jennga de 10 ml o mas con solucion salina para confirmar que ol fujo ro esté obstruido y que no
by fugas. Tras cornprobe ef flujo, apigue un bloguen con heparina con 5 mi de solucion saling heparimizaca
W ULl o3 ml en os sistemas Minil. Siga mwectanda Fquido y predeone et orificio con bos daedes mientras
retiea la agus para evitar o refluyo.

sutura del ot ificio y cierre del sitio

Fiie =i anficio o da fasca con hilo de sutura no reabsorbible. Se recomienda aphices tres puntos de sutura.
con of menos uno en cada extremno del orficn. Qerre el witio, asegurandoss de que el onfio no guede
dires taments per debajo de la incsion. Acceda al onficio para verificar gue hay un bloguee adecuado con
sotucidn salna bepannizada antes de envier al paciente ala zony de recupe racion.
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PROCEDRIMIENTOS DE WSO DEL SISTEMA VITAL-PORT
Acceso 2 la camars ded arificio

o Wtihoe ssempre sea tdonica aseptics antes de acceder al sistema

+» Localics sl emificr mndiante palpacion.

« Examine oy alrededores det lugar del implante para comprobior si presentan hematoras o scuniclacion
cha hotdo serose.

Jeringas: Utilice jenngas de 10 mil o mas pare todos fos procedimientos de lavado & 1ayeccion.

Agujas: Utilice solamente agujas Huber de calibres de 19 3 22 G Las agujas Hubier conservan ba vida del

rabicque autosellante. Lay agujas son para un solo uss

introduccion de las agujas: Las aguias deben introducirse parpendiculares af onficio implantado despues

de tocalizar 2 tabgue del arficio. Puncione fa pral gue ede justo sobre o tabwque y haga avanzar lentamente

la punta de la aguje a traves def tabigue hasts que entee 2o contacto con s parte inferior de la camara det

orficio (figura 101 S la aguja no se introduce por completo, el wbique puede obstruitla. Nunca deje ei

sisterna abierto al are. No balances i inchine b aguis. Mantenga mménl la aguja en of tabique del arifwcio v

cabsaha won un vendase estéril,

Lavados con solucion salina: Antes de la administracion de farmacos, lave el sistemna con solucion sabina.

55w adiniristra mas de un famaco durante el tratamsento, fave ¢ sistema con solucion safing antre s

adminstraciin de un farmaco yis del siguienite. Después de finalizar ol natamiento del paciente, lave siempre

of sstednag Lon soluchin sabina para bmplar o cateter v la camara del onifigo.

Blogueo con heparina: Fara mantener permeable ol sisterna Vial-Port, aplique un blogueo con hepanna

iavandae cada camara def onficio v cade luz del catérer con 5 mi de salacidn salina bepannizada 1100 Uiimb

13 ol en o sisternas Mirgd después de cada tratarmrenia del padiente y al imenos una vez cada 4 semanas.

Inyeccioniinfusion

Anted de acceder a la camara del oo conecte B jeringas o 2! equipo introvenso a una aguia Huber v Hlene

of squips de infusidn con solucidn saling para expubsar ef aie

Aceeda Al onficio de la forme descita antenomente & inicie I mfusion o la inyeccion. Examing de corma af

luciar de a puncen para comprobar s presenita signos de umtacion subcutanea.

Lave el sistetna de la forma dedcrita antericrmente,

Obtencidn de muestras de sangre

Lawe et anfices consolucian saling para confirmar la penmeabifiddad del sistema. Extraige una muesira de
sangre de 34 mib v detechels. Extraiga el volumen de sangre requeside. Inmedstaments despues de la
obaterwidn de ba muestra, lsve con 20 ml de solucion salina para impiar fa cémars del orificio y o catéter 51 ns
Se TGS 80 as Eratemientos, apligue un blugueu can hepanna de la forema descrita antefiormente,
INTERRUPCION DEL USO DEL SISTEMA VITAL-PORT*

Lats preuelsas in witro han demostrado la integridad det sellado hermético despuds de 1200y 2500 punciones
car aduias de calibre 20y 22 G respectivamente (400 v 1000 punciones it los sistemas Minil. La wids utd ded
tabsicpus puede variar depenchende del uso cinico

Lo recomienda gue ef clinice considere la posibilidad de exteasr of sisters Vital-Port* al finalizar
tratamientn.

Al exdraet o sistorna Vital Port®, aseglrese de recuperar ef manguito de reiencion v refuerzo del cateter
unte con ef cue el orifioe v oda fa lonagitud del cateter. Para esegurarse de esto sa sugiere realiza una
rachsgeatis oS opRratong.

Lon esnfieios w (o8 catéteres gue se retiven porgue el clinico considers que o sistema no funciona
conectamante deberén devolverse 5 Cook para su evaluscidn. Pangase en contacto con e serwicio de
atencion 8 cliente prara obrener un numern de autorizacion de devoludion e instrucciones para fa develuaion

7- Presentacion

PRESENTACION
Esta dispositive se suministra estenl y 2sta mdicado para utiizarse una sola vaz
Gt ef etvase el dispositive e31a danedn, no utthes of dispasitivo y desechelo..
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8- Figuras
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“2011 - Afo del Trabajo Decente, Iz Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.

ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N©: 1-47-1754/10-4

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
222{/‘, y de acuerdo a lo solicitado por BARRACA ACHER ARGENTINA
SRL, se autorizo la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de acceso vascular Vital-Port

Céodigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-702 - Catéteres,
Percutaneos Cardiacos

Marca;: Cook

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion/es autorizada/s: Tratamiento de pacientes que requieran accesos
vasculares repetidos para la inyeccion o infusién de farmacos y para la obtencion
de muestras de sangre de forma simultanea o por separado.

Modelo/s:

(Sistema Vital Port para) RMN (de Tamafio) Estandar (Standard MRI):

IP-5112, IP-7112, IP-9112, IP-56012, IP-56112, IP-57012, IP-57112, IP-59012,
IP-S9112. IP-S9012P, IP-S9112P, IP-5112-N, IP-5112-NC

(Sistema Vital Port de) Titanio (de Tamafo) estandar (Standard Titanium)
IP-S6010, IP-S6110, IP-7110-MC, IP-S7110-MC

Sistema vital Port de Titanio compatible con inyeccidon mecanica (de Tamario)
estandar (Standard Titanium Power Injectable Port)

1IP-7110, IP-57110, IP-57010, IP-55010, IP-S$9110, 1P-S9110P, IP-S9010P
Sistermas Vital Port® para RMN (de Tamafio) Petite (pequefio) (Petite M.R.1.)
IE-5118, IP-6018, IP-S5018, IP-55118, IP-56018. IP-S6118, IP-5118-N,



/..
IP-5118-NC, IP-55118-N, IP-S5118-MPIS-NT, IP-56118-MPIS-NT

Sistema Vital Port de Titanio {de Tamano) Petite {pequefio)(Petite Titanium)
IP-6113, IP-56013, IP-S6113, IP-56113-MPIS-NT

Sistema Vital Port de Titanio { de Tamaho) Mini (Mini Titanium)

IP-5116, IP-S5016, IP-S5116, IP-5116N, IP-5116W, IP-S5116-N, IP-S5116W,
IP-55116W-N, IP-55116W-MPIS-NT, IP-S5116-MPIS-NT

(Sistema Vital Port) Dual (de Tamafio)} estandar (Standard Dual)

IP-51021, 1P-51121

(Sistema Vital Port) Dual (de Tamafo) Petite (pequefio) (Petite Dual)

1P-§7029, IP-S7129, IP-S7129-MPIS-NT

Accesorios

Tunelizadores (Tunnelers) IPA-4001, IPA-4002

Set de infusion de seguridad compatible con inyeccién mecanica

(Vital-Ject Power Injectable safety infusion set) IP-V]1910

Periodo de vida Gtil: 36 meses

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Cook Vascular Incorporated-CVI.

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

Estados Unidos.

Se extiende a BARRACA ACHER ARGENW@ARS%T el Certificado PM-696-
469, en la Ciudad de Buenos AINeS, @ ....vievivrreeraiiiiirnnis , siendo su vigencia

por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisidn.
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