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OiSPOSICION N° _ tt 1 7 5,

BUENOS AIRES, O 7 OCT 2016

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-2602-14-1 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y TeCnOIOgíJ Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

. Que por las presentes actuaciones la firma Barraca Acher Argentina

S.R.L. solicita la autorización de modificación del Certificado de InscriPJión en el

RPPTM NO PM-696-469, denominado: Sistema de Acceso Vascular, maria Cook.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcanc¿s de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre ei Registro Nacional de prod~ctores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM). I
Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete. I
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto:

N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015. i :
¡

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACiÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la modificación del Certificado de 'Tnscripc!ónen el
j

RPPTM NO PM-696-469, denominado: Sistema de Acceso Vascular, marca Cook.
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archívese.

ARTÍCULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y qu~deberá,
agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMNOPM-696-469.

ARTÍCULO 30.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,

notifiquese al interesado y hágasele entrega de copia autenticada de la ¡'presente

Disposición conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones. de uso

autorizados, gírese a la Dirección de Gestión de InFormación Técnica para que

efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. Gumplido,
I

Expediente NO 1-47-3110-2602-14-1

DISPOSICIÓN NO

sgb .. íJ ~ ~ '15

Dr. ROBERTO Ll;ill\i
SlIbadmrnlstrlldar NaciÓRaI

A.N.l.f.A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de MedicJmentos,
i

Alimentos y Tecnología Médíca (ANMAT), autorizó mediante DiSposición

~.j...'...f...7..rt los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción en

el RPPTM NO PM-696-469 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma sarraha Acher

Argentina S.R.L./ la modificación de los datos característicos, que figuJan en la

tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Sistema de Acceso Vascular.

Marca: Cook.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 2221{11 de fecha 30 de Marzo de 2011

Tramitado por expediente N° 1-47-1754{10-4.

DATO MODIFICACI6N {
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO "

TORIO HASTA LA FECHA
RECTIFICACION

AUTORIZA~'A
A MODIFICAR

Cook Vascular Incorporated-CVI Cook Incorporated I
Dirección (incluyendo Ciudad y Dirección (incluyendo Ciudad y

Fabricante
País) : Pais): I1186 Montgomery Lane,
Vandergrift, PA 15690. Estados

750 Daniels Way, Bloomington,
IN 47404. Estados Uhidos

Unidos I

(Sistema Vital Port para) RMN IP-5112-N SISTEMA :DE
(de Tamaño) Estándar ACCESO VASCULAR VITAL
(Standard MRI): IP-5112, IP- PORT@ PARA RMN (DE- . ,
7112, IP-9112, IP-S6012, IP- TAMANO) ESTANDA15.0 FR.
56112, IP-S7012, IP-S7112, IP- IP-5112-NC SISTEM DE
59012, IP-S9112, IP-S9012P, ACCESO VASCULAR YITAL

Modelos IP-S9112P, IP-5112-N, IP-5112- PORT@ PARA RMN (DE
NC. TAMAÑO) ESTÁNDA~ 5.0 FR.
(Sistema Vital Port de) Titanio . IP-5116 SISTEMA DE ACCESO
(de Tamaño) estandar VASCULAR VITAL pdRT@ DE
(Standard Titanium) IP-S60IO, TITANIO (DE TAMAÑO) MINI
IP-S6110, IP-7110-MC, IP- 5.0 FR. I
S7110-MC. i IP-5116-N SISTEMA DE

r1 3,
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Sistema vital Port de Titanio ACCESO VASCULAR VITAL
compatible con inyección PORT@ DE TITANIO (DE- .
mecanlca (de Tamaño) estandar TAMANO) MINI 5.0 FR.
(Standard Tltanium Power IP-s116-W SISTEMAIDE
Injectable Port): IP-7110, IP- ACCESO VASCULAR VITAL
S7110, IP-S7010, IP-S9010, IP- PORT@ DE TITANIO :(DE
S9110, 1P-S9110P, IP-S9010P. TAMAÑO) MINI 5.0 ¡O;R.
Sistemas Vital Port@ para RMN IP-s118-N SISTEMA ¡DE
(deTamaAo) Petite (pequeño) ACCESO VASCULAR VITAL
(Petite M.R.I.): IP-s118, IP- PORT@ PARA RMN (roE
6018, IP-Ss018, IP-Ss118, IP- TAMAÑO) PETITE (PEQUEÑO)
S6018, IP-S6118, IP,s118-N, 5.0 FR. 1
IP-s118-NC" IP-Ss118-N, IP- IP-s118-NC SISTEM DE
Ss118-MPIS-NT, IP-S6118- ACCESO VASCULAR {¡ITAL
MPIS-NT.

,
PORT@ PARA RMN (DE

Sistema Vital Port de Titanio (de TAMAÑO) PETITE (PEQUEÑO) ,
Tamaño) Petite (pequeño)(Petite 5.0 FR. I
Titanium): IP-6113, IP-S6013, IP-6018 SISTEMA De ACCESO
IP-S6113, IP-S6113-MPIS-NT. VASCULAR VITAL PO~T@

Sistema Vital Port de Titanio PARA RMN (DE TAMANO)

(deTamaño) Mini (Mini PETITE 6.5 FR. I
Titanium): IP-slI6,. IP-Ss016, IP-6113 SISTEMA DE ACCESO
IP-Ss116, IP-s116N, IP-s116W, VASCULAR VITAL Po'RT@ DE
IP-Ss116-N, IP-Ss116W, IP- TITANIO (DE TAMAÑO) PETITE
Ss116W-N, IP-Ss116W-MPIS- (PEQUEÑO) 6.5 FR. I
NT, IP-Ss116-MPIS-NT. IP-7110 SISTEMA De ACCESO
(Sistema Vital Port) Dual (de VASCULAR VITAL Po'RT@ DE
Tamaño) estandar (Standard TITANIO COMPATIBJE CON
Dual): IP-S1021, IP-S1121. INYECCIÓN MECÁNICA (DE

(Sistema Vitai Port) Dual TAMAÑO) ESTÁNDAR 7.5 FR.
IP-7112 SISTEMA DE ACCESO

(deTamaño) Petite (pequeño) VASCULAR VITAL PORT@
(Petite Dual): IP-S7029,,IP- PARA RMN (DE TAMAÑO)
S7129,IP-S7129-MPIS-NT. ESTÁNDAR 7.5 FR. I

IP-9112 SISTEMA DE ACCESO

Accesorios VASCULAR VITAL Po'RT@
PARA RMN (DE TAMAÑO)

Tunelizadores (Tunnelers) IPA- ESTÁNDAR 9.5 FR. I
4001; IPA-4002. IP-S1021 SISTEMA DE
Set de Infusión de se9uridad ACCESO VASCULAR VITAL
comDatible con invección PORT@ DOBLE (DE TAMAÑO)

/( ,
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mecánica (Vital-Ject Power
Injectabie safety ¡nfusion set) IP-
VJ1910,

ESTANDAR 1L5 FR, I
IP-S1121 SISTEMA DE
ACCESO VASCULAR VITAL
PORT@DOBLE(DE'J'AMAÑO)
ESTANDAR 1L5 FR.
IP-S5016 SISTEMA 'E
ACCESO VASCULAR~VITAL
PORT@ DE TITANIO (DE
TAMAÑO) MINI 5.0- R.
IP-S5018 SISTEMA DE
ACCESO VASCULAR VITAL
PORT@ PARA RMN (ElE
TAMAÑO) PETITE (PEQUEÑO)
5.0 FR. I
IP-S5116 SISTEMA DE,
ACCESO VASCULARJVITAL
PORT@ DE TITANIO (DE
TAMAÑO) MINI 5.0 R.
IP-S5116-MPIS-NT ~ISTEMA
DE ACCESO VASCULAR VITAL
PORT~ DE TITANIO I(DE
TAMANO) MINI 5.0 F¡R.
IP-S5116-N SISTEMI,\ DE
ACCESO VASCULAR VIITAL
PORT@ DE TITANIO (DE
TAMAÑO) MINI 5.0 F¡R.
IP-S5116-W SISTEMA DE
ACCESO VASCULAR )J,' ITAL
PORT@ DE TITANIO (DE
TAMAÑO) MINI 5.0 F¡R.
IP-S5116W-MPIS-Nl[ SISTEMA
DE ACCESO VASCULAR VITAL
PORT~ DE TITANIO l(DE
TAMANO) MINI 5.0 F¡R.
IP-S90 10 SISTEMA ij>E
ACCESO VASCULAR ¡JI ITAL
PORT@ DE TITANIO
COMPATIBLE CON INYECCIÓN
MECÁNICA (DE TAMAÑO)
ESTÁNDAR 9.5 FR. 1
IP-S9012 SISTEMA ElE
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ACCESO VASCULAR VITAL ,

PORT~ PARA ~MN (DE
TAMANO) ESTANDAR 9.5 FR.
IP-S9110 SISTEMA DE
ACCESO VASCULAR VITAL
PORT@ DE TITANIO ~
COMPATIBLE CON I YECCIÓN.-
MECANICA (DE TAMtO)
ESTANDAR 9.5 FR.
IP-S9112 SISTEMA IDE
ACCESO VASCULAR ~ITAL
PORT~ PARA ~MN (PE
TAMANO) ESTANDAR 9.5 FR.
IPA-4001 TUNELIZADOR .

•IPA-4002 TUNELIZADOR .•IP-VJ1910 Set de Infusión de•Seguridad Compatible con
Inyección Mecánica VITAL-
JECT. I
IP-S5118 SISTEMA IDE,
ACCESO VASCULAR ,VITAL
PORT@ PARA RMN (DE
TAMAÑO) PETITE (PEQUEÑO)
5.0 FR. I
IP-S5118-N SISTEMA DE,
ACCESO VASCULAR ¡VITAL
PORT@ PARA RMN (DE- ,-TAMANO) PETITE (PEQUENO)
5.0 FR. I
IP-S6010 SISTEMA DE
ACCESO VASCULAR VITAL
PORT~ DE TITf\NIO (DE
TAMANO) ESTANDAR 6.5 FR.
IP-S6012 SISTEMA DE
ACCESO VASCULAR VITAL
PORT@PARA RMN (DE- "TAMANO) ESTANDAR 6.5 FR.
IP-S6013 SISTEMA DE
ACCESO VASCULAR VITAL
PORT@ DE TITANIO (DE
TAMAÑO) PETITE (PE"OUEÑ01

/(
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6.5 FR. ,
IP-S6018 SISTEMA OE,~g~~~op~~~C~~RcI;~TAL- ,-
TAMANO) PETITE (PEQUENO)
6.5 FR. I
IP-S6110 SISTEMA !DE,
ACCESO VASCULAR rITAL
PORT<¡jJ DE TIT.ANIO¡(DE
TAMANO) ESTANDA~ 6.5 FR.
IP-S6112 SISTEMA !DE,
ACCESO VASCULAR ¡JITAL
PORT@ PARA RMN (DE- . ,
TAMANO) ESTANDA~ 6.5 FR.
IP-S6113 SISTEMA DE
ACCESO VASCULARtITAL-

,,
PORT@ DE TlTANIO (DE
TAMAÑO) PETlTE(P QUEÑO)
6.5 FR. I
lP-S6113-MPIS-NT SISTEMA
DE ACCESO VASCUilAR VITAL•
PORT<¡jJ DE TITANIO; (DE _
TAMANO) PETITE(PEQUENO)
6.5 FR. I
IP-S611.8 SISTEMA DE
ACCESO VASCULARIVITAL
PORT@ PARA RMN (IDE
TAMAÑO) PETlTE (P'EQUEÑO)
6.5 FR. I
IP-S6118-MPIS-NT SISTEMA
DE ACCESO VASCUiLAR VITAL
PORT@ PARA RMN QDE
TAMAÑO) PETITE (PbQUEÑO)
6.5 FR.
IP-S701O SISTEMA E

~g~~~OD~A;I~~~~VITAL •. .
COMPATlBLE CON INYECCION. -
MECÁNICA (DE TAMANO)
ESTANDAR 7.5 FR.
IP-S7012 SISTEMA DE

/(
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Rótulos

Instrucciones
de Uso

Aprobado por Disposición ANMAT
N° 2221/11.
Aprobado por Disposición ANMAT
N° 2221/11.

ACCESO VASCULAR VITAL,
PORT@ PARA RMN (DE- , ,;:-~;~~J~~;;E~t~r5FR.
ACCESO VASCULAR VITAL, -
PORT@ DOBLE {DE TAMANO)
PETITE (PEQUENO) '?oS FR.
IP-S7110 SISTEMA [)lE
ACCESO VASCULAR !,¡ITAL
PORT@ DE TITANIO I
COMPATIBLE CON INYECCIÓN, , -
MECANICA (DE TAMANO)
ESTÁNDAR 7.5 FR. I
IP-S7112 SISTEMA iDE I
ACCESO VASCULAR III1TAL
PORT@ PARA RMN (bE .
TAMAÑO) ESTÁNDAR 7.5 FR. !
IP-S7129 SISTEMA DE
ACCESO VASCULAR ¡VITAl,.
PORT@ DOBLE_(DE ¡rAMANO)
PETITE(PEQUENO) 7¡.5 FR.
IP-S7129-MPIS-NT SISTEMA
DE ACCESO VASCUÚAR VITAL
PORT@ DOBLE (DE TAMAÑO)
PETITE(PEClUEÑO' 1,.5 FR.

A fs. 82. I
A fs. 83 a 90.

R:PTM ~01d'et2'IT1f9,
dlas -: .

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de AJtorización

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTM a la

firma Barraca Acher Argentina S.R.L., Titular del Certificado de InscriJción en e)

en la Ciudad de Buenos AiresJ a lo~

t
Expediente N° 1-47-3110-2602-14-,

DISPOSICIÓN N9 '{'} I! .~¡,yd75
8

Dr. Ii!OBERTO
Subadmlnjstr.ll~or Naci ~I

..\..l'j'.M ..f\..T.



Sistema de acceso vascular Vital-Port/Tunelizador/
Set de Infusión de Seguridad Compatible con Inyección Mecánica

(según corresponda)
Ref:

Rótulo

--~~~75
O, OCI 2016

Dimensiones: (según corresponda)
Modelo: (según corresponda)

Fabricado por:
Cook Incorporated

750 Daniels Way , Bloomington, IN 47404

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 / MM
Fecha de caducidad: AAAA / MM

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.
Mantener en lugar fresco y seco

"Venta exclusiva a profesionales' e instituciones sanitarias"

Director Técnico: Farm. Rosalba Durante MN 11281

Autorizado por la ANMAT.PM - 696 - 469

C~j£í)U~l¿~f.
, OS.PLBA DURAN
R FARMACEUTICA

M.N.11.281
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Instrucciones de Uso

Sistema de acceso vascular Vital-Port/Tunelizadorl
Set de Infusión de Seguridad Compatible con Inyección Mecánica

(según corresponda)

Modelo: (según corresponda)
Ref: (según corresponda)

Dimensiones: (según corresponda)

Fabricado por:
Cook Incorporated

750 Daniels Way , Bloomington, IN 47404

Estados Unidos

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

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

I
I

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)

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

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"

Director Técnico: Farm. Rosalba Durante MN 11281

; ouRJt.:
ROSP'\.;~caúl\CA.

Autorizado por la ANMAT PM - 696 - 469 fp..~.N_\\.2.M

I
1- Descripción del dispositivo I
El sistema de acceso vascular Vital-Port se suministra estéril y aplrogeno. El cuerpo de titanio o
polisulfona del orificio tiene puntos para su fijación mediante sutura. Dichos puntos están rellenos de
silicona en los modelos de titanio. Su suministra un catéter de silicona o poliuretano con un m~nguito
de retención del catéter. El catéter puede suministrarse preacoplado o sin acoplar. Todos los
modelos incluyen una aguja Huber de acero inoxidable. El sistema Vital-Port* también puedb incluir
un equipo introductor para acceso vascular, un tunelizador y un equi o Huber de infusión. Tbdos los
sistemas Yital-Port son para un solo uso (figura 1: A=Altura B=Lon . d -Ancho D=Diámetro EbPuntos
para sutura F=Tabique G=Catéter H=Mecanismo de retenci' élel ca ter).

2- Indicaciones
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El sistema de acceso vascular Vital-Portl está indicado para el tratamiento de paClentesrque '
requieran accesos vasculares repetidos para la inyección o infusión de fármacos y para la obtenció'ñ--~-
de muestras de sangre de forma simultánea o por separado. I
3- Contraindicaciones
El sistema Vital-Port no debe implantarse en presencia de infección, bacteriemio, septicemia o
peritonitis, ya sean confirmados o presuntas, ni en pacientes que hayan presentado intolerancia a los
materiales del dispositivo.

Complicaciones posibles 1
Eluso del sistema Vifal-Portl conlleva posibles riesgos asociados normalmente a la infroducció o el
uso de dispositivos implantados o catéteres permanentes; dichos riesgos incluyen, entre btros:
embolia gaseosa; bacteriemia, infección, septicemia; lesión del plexo braquial; arritmia, puntión y
taponamiento cardiacos; desconexión, fractura, fragmentación, colocación incorrecta, pinzamiento,
rotura y corte del catéter; embolización, extravasación y formación de depósitos pseudocálbcos;
formación de vainas de fibrina; hemotórax; hematoma; erosión, migraciÓn, oclusión, rechbzo y
rotación del orificio o del catéter; neumotorax; lesión del conducto torácico; trombosis;
tromboemballa; y erosión, laceración, perforación y traumatismo vasculares.

4- Advertencias y Precauciones

ADVERTENCIAS
La introducción del catéter en la vena subclavia (figura 2A) empleando técnicas percutáneas
estándar puede someter al catéter a fuerzas de compresión periódicas dentro del eJpacio
costoclavicular estrecho entre la clavícula (figura 2B) y la primera costilla (figura 2C~. Las
complicaciones observadas derivadas de la compresión subclavia repetida incluyen: síndrome de
pinzamiento del catéter, fractura del catéter y corte del catéter seguidos de embolizoción[ de la
parte distal. La probabilidad de oclusión y daño del catéter puede reducirse en gran n{edida
eligiendo un lugar de acceso lateral a la clavícula (preferiblemente en la línea medioclavicOlaroal
lado de ésta) (figura 20), antes de que la vena entre en el tórax en el espacio costoclavicular. /'

SE RECOMIENDA: Introducir el catéter venoso central en la línea medioclavicular o al lado de ésta
(figura 2E). EvíTESE:introducir el catéter venoso central en posición medial al espacio costoclavicular
(figuro2F).. l
Para evitar embolias gaseosas, presione con los dedos sobre la abertura de la vaina introductora. V
PRECAUCIONES
Generales
• Consulte las «Instrucciones ele uso sugeridas» antes de implantar o acceder al producto.
• No utilice este producto después de la fecha de caducidad. No utilice este producto si el ¡envase
parece estar abierto o dañado .
• Utilice una técnica aséptica al implantar o acceder al dispositivo .
• Utilice guantes sin talco para manipular el dispositivo.

Consideraciones sobre el implante I

• La retirada o la manipulación de la parte de la espiral de muelle distal de la guía a través de la
punta de la aguja pueden causar rotura.
• Evite colocar el tabique del orificio directamente por debajo de la línea de la incisión, ya que el
tabique se puncionará repetidamente. I

• Evite que el catéter entre en contacto con objetos punzocortantes que puedan causarle cortes.
• Al pinzar el catéter, evite aplicar una fuerza excesiva que pueda dañarlo. Pince el catéter
únicamente en la parte que vaya a cortarse y retirarse antes del implante. Si el catéter se cortó
previamente a la longitud adecuada, mantenga el extrema distal elevado en vez de pinzar el
catéter.
• No recorte el catéter en' o; si la punta del catéter está cortada en ángulo, puede quedar
sellada al apoyarse contr liad de un vaso. 1
• La conexión incorT ta del qltéter puede producir daños o fugas en el catéter, así como la

e)descone,;ón de éste ~S.l.L ", ¿;/"@t<-u-O~ 1
~ Pá ina2de8

ROSP,LBA DURANT
FARMACEUTICA

M.N: 11.281
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• No practique la conexión orificio-catéter con un catéter que vaya a implantarse, ya qUe.¡é"sté"
podría resultar dañado. Antes de realizar lo conexión se recomiendo practicar para adquirir des reza
en la conexión del catéter al orificio.
• Al extraer el sistema Vital-Port, asegúrese de recuperar el manguito de retención y refuerzo del
catéter junto con el cuerpo del orificio y loda lo longitud del catéter. Para osegurarse de esto se
sugiere realizar una radiografía posoperatoria.

Acceso al orificio
• Sigo todas las pautas del fabricante sobre productos de infusión.
• No aplique demasiada fuerza durante la introducción de lo aguja. La punta de la aguja podría
resultar dañada y desgarrar el tabique al extraer la aguja .
• Al administrar liquido a través del sistema, no utilice presiones de más de 275 kPa. Se recomienda
utilizar una aguja de 10 mi o más en todos los procedimientos de inyección y lavado. La mayoría de
las jeringas puede generar presiones de más de 275 kPa; cuanto más pequeña es lo jeringa, mayor es
la presión que puede generarse. Poro los modelos del sistema de acceso vascular VITAL-PORTcon el
rótulo POWERINJECTABLEPORT(orificio para inyección mecánica), consulte las Instrucciones de uso
sugeridas del sistema mecánico de inyección Vital-Port que se suministran con el producto.
• Inspeccione y sustituya el equipo de infusión y los paños quirúrgicos estériles siguiendo las pautas
de los CDC, o periódicamente de acuerdo con las normas o las prácticas habituales del hospital.

I
5- Recomendaciones sobre el producto I
INFORMACiÓN PARAEl ASESORAMIENTODELOSPACIENTES 1
Material informativo para los pacientes
Coda sistema Vitai-Port* se suministro con una ta~eta de información para el paciente, en la 'ue se
indica el número de modelo y de lote del orificio, así como información para ponerse en cOr'1tacto
con el fabricante. Rellene la tarjeta indicando la información solicitado en ella y pida al pabente
que lleve la tarjeta consigo. ,l
Además, con cada orificio se suministro un folleto de información poro el paciente, que también se
ofrece por separado.

6- Instrucciones de uso

PROCEDIMIENTODE IMPLANTACiÓN DE lOS SISTEMASVITAl.PORT VENOSOSCENTRALESPrepdraclón
del sistema
Antes de lo colocación debe expulsarse todo el aire de las cámaras y de las luces de los catéteres
del sistema Vital-Port empleando una aguja Huber, uno jeringa de 10 mi o más, y solución satina
heparinizada (100 UI/ml).
AVISO: Utilice técnicas asépticas y tenga sumo cuidado al manipular el catéter. Evite que el catéter
entre en contacto con objetos punzocortantes, ya que podrían producirse cortes en el catéter, y
aplicar demasiada fuerza de pinzamiento, ya que el catéter podría resultar dañado. Pince el catéter
únicamente en la parte que vaya a cortarse y retirarse antes del implante. Si el catéter s& cortó
previamente a la longitud adecuada, mantenga el extremo distal elevado en vez de pínzar el
catéter. Al recortar el catéter 01 tamaño adecuado, haga el corte perpendicular y con un solo
movimiento.

Consideraciones sobre la colocación del orificio
Eldepósito del orificio de inyección debe colocarse apoyado sobre una estructura ósea subyacente.
La ubicación deberá ser práctico y cómodo poro el paciente. También debe considerarse lo
movilidad del paciente.
La incisión no debe ser mucho más grande que la longitud de la base del orificio. Evite colocar el
tabique del orificio directamente por debajo de lo línea de la incisión, ya que el tabique se
puncionará repetidamente.
El orificio no debe colocarse o demasiada profundidad, poro facilitar su localización, ni demasiado
cerco de la superficie, paro evitar lo erosión debida o necrosis por presión. Se recomienda una
profundidad de entre 0,5 y 2 cm por debajo de lo superficie de la piel. El orificio debe poderse
localizar fácilmente mediante palpación para el acceso.
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La punta del catéter debe colocarse en una zona de alfo flujo sanguíneo (normalmente en la vena.
cava superior) (figura 3). I .
A=Vena axilar B=Vena subclavia C=Vena braquiocefálica D=Vena cavo superior E=Zond de
colocación de la punta del catéter.

ADVERTENCIA
• La introducción del catéter en la vena subclavio (figura 2A) empleando técnicas percutáneas
estándar puede someter al catéter o fuerzas de compresión periódicas dentro del espacio
cosfoclovicular estrecho entre la clavícula {figure 2B} y la primero costilla (figura 2C). Las
complicaciones observadas derivadas de la compresión subclavia repetida incluyen: síndrome de
pinzamienfo del catéter, fractura del catéter y corte del catéter seguidos de embolización ¡;le la
parte distal. La probabilidad de oclusión y daño del catéter puede reducirse en gran medida
eligiendo un lugar de acceso lateral a la clavícula (preferiblemente en la línea medioclavicular o al
lado de ésta) (figura 2D), antes de que la vena entre en el tórax en el espacio costoclavicular.
SE RECOMIENDA: Introducir el catéter venoso central en la línea medioclavicular o al lado de ésta
(figuro 2E). I
EvíTESE:Introducir el catéter venoso central en posición medial al espacio costoclavicular (figura 2F).

i
Para obtener más información y referencias sobre este tema, Cook ofrece un fol/efo titulado
uUnderstanding and Avoiding Subclavian Compression of Central Venous Cathetersll (Cómo
reconocer y evitar la compresión subclavia de catéteres venosos centrales).

Acceso o lo vena
Para permitir el movimiento corporal, el catéter no debe implantarse con tensión. Tampoc~ deje
demasiado suelto el catéter en lo bolso del orificio para prevenir posibles plicaturas. '
Procedimiento percutóneo
a. Utilice un sistema de introducción del tamaño adecuado.
b. Acople la aguja introductora o lo jeringo.
c. Introduzca la aguja en el vaso deseado, aspirando suavemente durante la introducción. ,
d. Retire la jeringa de la aguja, aseguróndose de cubrir lo obertura de la aguja paro evitar embolias
gaseosos. 1

ADVERTENCIA:Paro evitar embolias gaseosas, presione con los dedos sobre la obertura de lai vaina
introductora.

I extremo distal en ángulo recto.
'ficio y el catéter estén llenos e solución salina hepdrinizada
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e. Introduzca la guía en la aguja empleando el enderezador de guías.
f, Haga avanzar la guío hasta lo posición adecuado, Confirme la posición mediante una técnico
radiográfica. I

g. Extraiga la aguja y el enderezador.
h. Haga avanzar el conjunto de dilatador y vaina introductores sobre la guía, i. Extraigo el dilatador.
j. Introduzca el catéter en la vaina. Coloque el extremo distal del catéter en el lugar déseado
empleando las técnicas pertinentes.
k. Desprenda y retire la vaina mientras la extrae del vaso.
1. Utilizando fluoroscopia u otro técnica adecuado, asegúrese de que la punto del catéter esté
colocada correctamente.
Procedimiento de flebotomía
a. Haga una pequeña incisión poro dejar al descubierto el vaso de entrado elegido.
b, Aisle y estabilice el vaso. Realice lo incisión en el vaso.
c. Introduzco el catéter y haga avanzar la punta hasta el lugar deseado.
d. Fijeel catéter en el lugar de la venotomía.
e. Utilizando fluoroscopia u otra técnica adecuada, asegúrese de que la punta del cat~ter esté
colocado correctamente.
Modelos con catéter preacoplado
1. Antes de la colocación del catéter. seleccione ellugor en el que va a colocar la bolso del orificio.
2. Mido la longitud adecuada del catéter. Deje el catéter lo suficientemente suelto para permitir el
movimiento corporal.
3. Recorte lo porte sobrante cortando
4. Asegúrese de que los cámer el

t60Ul/mlJ
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5. Acceda al sistema vascular empleando un procedimiento percutáneo estóndqr \0' un
procedimiento de flebotomía quirúrgica. Utilice un dispositivo tunelizador estándar cuando seo
necesario.
6. Verifique radiogróficomente la posición del catéter.
Modelos con catéter sinacoplar
l. Asegúrese de que el catéter esté Heno de solución salina heparinizada (100 UI/ml).
2. Acceda al sistema vascular empleando técnicas percutáneos estándar o flebotomía quirúrgica.
3. Coloque el extremo distal del catéter en el lugar deseado del vaso. Haga avanzar el catéter desde
el vaso de acceso seleccionado de nuevo hasta la bolsa del orificio. Utilice un dispositivo tunelizodor
estándar cuando sea necesario.
4. Tras lo colocación, confirme que el catéter está en la posición correcta mediante una técnica
radiográfica.
5. Para permitir el movimiento corporal, el catéter no debe implantarse con tensión, aunque hay que
evitar dejarlo demasiado suelto en la bolsa del orificio para prevenir posibles plicaturas.
AVISO: Recorte el extremo proximal en ángulo recto para facilitar el sellado adecuado del
mecanismo de retención.
6. Asegúrese de que las cámaras del orificio y los tubos de salida estén llenos de solución s'alina
heparinizada (100 UI/ml) y, a continuación, acople el catéter a los tubos de salida del orificio de la
manera indicada.
Modelos periféricos
El modelo Vital-Port* Mini 5116Wse suministra con un catéter sin acoplar que tiene un obturador de
guia SÜp-CoafTM preintroducido para facilitar la colocación periférica.

PRECAUCIONES
El sistema periférico Vital-Port" Mini sólo deberá utilizarse después de una atenta consideración y con
sumo cuidado en pacientes que hayan sufrido traumatismos extensos en las venas de los brazos o
que tengan irregularidades anatómicas que puedan dificultar la colocación adecuada del sistema.
1. Conecte una jeringa con solución salina heparinizada (100 UI/ml) a la llave de paso y lave el
catéter. Cierre la llave de paso girando el mango 90 grados (figura 4A).
2. Elcatéter debe colocarse mediante una técnica de punción percutánea o un procedimierlto de
flebotomía.
3. Coloque el extremo distal del catéter en el lugar deseado del vaso.
4. Con el catéter en la posición deseada, extraiga el obturador del catéter retirando la llave de paso
(figura 5A) y extrayendo suavemente el obturador (figuro S8).
5. A continuación, lave el catéter con solución salina heparinizada (lOO UI/ml) a través del conector
Luer del extremo del catéter.
6. Pince el catéter para cerrarlo por el extremo proximal que se conectará al orificio; el pinzamiento
debe llevarse a cabo únicamente en la parte que vaya a cortarse y retirarse antes del implante.
Corte el conector Luery sepórelo del catéter. t--
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ENSAMBLAJE DEL SISTEMA
Modelos de cámara única
1. Coloque el manguito de retención del catéter sobre el extremo proximal del catéter (figuras 6A.
7A)y empuje el catéter sobre lo salida del orificio (figuras 6B y 7B). Para facilitar el avance sobre el
anillo, gire el catéter mientras lo empuja hacia delante.
A.En los modelos de tamaño Standard, el extremo del catéter debe hacerse avanzar hasta que
quede a medio camino (figura 60) entre el anillo (figura 6C) y el reborde del tubo conector {figura
6EJ.
B. En los modelos Petitey Mini, el extremo del catéter debe hacerse avanzar hasta que quede a
medio camino (figura 70) entre el anillo (figura 7C) y el cuerpo del orificio (figura 7E).
2. Deslice el manguito de retención del catéter sobre el tubo de salida del orificio y el catéter hasta
que quede encajado en el hueco del cuerpo del orificio.
3. Elextremo del manguito de retención no estará visible cuando esté colocado adecuadamente. El
extremo del catéter debe estar visible o través de la parte transparente del manguito de refención
del catéter (figura 3).
AVISO: La conexión incorrecta del catéter puede producir daños o fugas en el catéter, así como la
desconexión de éste. Antes de realizar la conexión se recomienda practicar para adquirir destreza en
la conexión del catéter al orificio. Na ractique con un catéter que vaya a implantarse, ya que el
catéter podría resultar dañado.
Modelos de cámara doble
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1. Coloque el manguito de retención del catéter sobre el extremo proximaldel catéter y empujé el
catéter sobre los tubos de salido del orificio (figura 9A), alineando las luces de los catéteres con~los
tubos de salida del orificio.
2. El extremo del catéter debe colocarse contra el cuerpo del orificio, de forma que cubra por
completo los tubos de salida del orificio. Esto puede visualizarse a través de la ventono de lo parte
inferior del cuerpo del orificio (figura 98).
3. Deslice el manguito de retención del catéter sobre los tubos de salida del orificio y el catéter hasta
que las roscos queden encajadas en el cuerpo del orificio. Gire el manguito de retención del catéter
en el sentido de las agujas del reloj hasta que la espiga loealizadora impida [a rotación. Cuando
estén en la posición correcta, las alas del manguito de retención del catéter estarán paralelas a la
base del orificio.
4. Ahora el extremo del catéter deberá aparecer como un pequena anillo dentro de la ventana del
cuerpo del orificio (figura 9C). .
AVISO: La conexión incorrecta del catéter puede producir danos o fugas en el catéter, así comb la
desconexión de éste. Antes de realizar la conexión, se recomiendo practicar paro adquirir destrb,za
en la conexión del catéter al orificio. No practique con un catéter que vaya a implantarse, ya que el
catéter podría resultar donado.
Comprobación del flujo
Antes de cerrar la bolsa del orificio debe comprobarse que haya un fiujo libre de líquido. Para
confirmar la existencia de un flujo libre bidireccional, aplique aspiración seguida de un lavado con 20
mi de solución salina para limpiar de sangre las luces del catéter y las cámaras del orificio. Lave cada
cámara y la luz dei catéter correspondiente con 5 mi de solución salina heparinizada (100 UI/ml) (3 mi
en los sistemas Mini). En los modelos dobles, compruebe ambas cámaras y las luces de los catéteres
correspondientes. Utilice una aguja Hubery una jeringa de 10 mi o mascón solución salina para
confirmar que el flujo no está obstruido y que no hay fugas. Tras comprobar el flujo, aplique un
bloqueo con heparina con 5 mi de solución salina heparinizada (100 UI/ml) (3 mi en los sistemas Mini).
Siga inyectando líquido y presione el orificio con los dedos mientras retira la aguja para evitar el
reflujo.
Sutura del orificio y cierre del sitio
Fije el orificio o la fascia con hilo de sutura no reabsorbible. Se recomienda aplicar tres puntos de
sutura, con al menos uno en cada extremo del orificio. Cierre el sitio, asegurándose de que el oriftcio
no quede directamente por debajo de la incisión. Acceda al orificio para verificar que hay; un
bloqueo adecuado con solución salina heparinizada antes de enviar al paciente a la zona Ide
recuperación.
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PROCEDIMIENTOS DE USO DEL SISTEMA VITAL.PORT
Acceso a la cámara del orificio
• Utilice siempre una técnica aséptica antes de acceder al sistema.
• Localice el orificio mediante palpación.
• Examine los alrededores del lugar del implante para comprobar si presentan hematomas o
acumulación de líquido seroso.
Jeringas: Utilice jeringas de 10mi o más para todos los procedimientos de lavado e inyección. J
Agujas: Utilice solamente agujas Huber de calibres de 19 a 22 G. Las agujas Huber conservan la ida
del tabique autosellante. Losagujas son para un solo uso. r
Introducción de las agujas: Las agujas deben introducirse perpendiculares al orificio implant¿do
después de localizar el tabique del orificio. Puncione la piel que esté justo sobre e[ tabique y hQgo
avanzar lentamente la punta de lo aguja a través del tabique hasta que entre en contacto con la
parle inferior de la cámara del orificio (figura 10).Sila aguja no se introduce por completo, el tabique
puede obstruirla. Nunca deje el sistema abierlo al aire. No balancee ni incline la aguja. Mantenga
inmóvil la aguja en el tabique del orificio y cúbrala con un vendaje estéril.
Lavados con solución salina: Antes de la administración de fármacos, lave el sistema con solución
salina. Sise administra más de un fármaco durante el tratamiento, lave el sistema con solución salina
entre la administración de un fórmaco y la del siguiente. Después de finalizar el tratamiento del
paciente, lave siempre el sistema con solución salina para limpiar el catéter y la cámara del orificio.
Bloqueo con heparina: Para mantener permeable el sistema Vital-Port* aplique un bloqueo con
heparina lavando cada cámara del orificioy cada luz del catéter con 5 mi de solución salina
heparinizada ¡lOO Ui/ml) (3 m los sistemas Mini) después de cada tratamiento del paciente y al
menos una vez coda 4 se nas. //
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Antes de acceder a la cómara del orificio, conecte lo jeringa o el e"qUipo intravenoso a und¡:gd~j';' 'v..{A
Huber y llene el equipo de infusión con solución salina para expulsar el aire. ~~?--'
Acceda al orificio de la forma descrita anteriormente e inicie la infusión o la inyección. Examine',de
cerco el lugar de lo punción para comprobar si presenta signos de irritación subcutánea. 1
Lave el sistema de la forma descrita anteriormente.
Obtenci6n de muestras de sangre
Lave el orificio con solución salina para confirmar la permeabilidad del sistema. Extraiga una mue$tra
de'sangre de 3-4 mi y deséchela. Extraigo el volumen de sangre requerido. Inmediatamente desp~és
de la obtención de la muestra. lave con 20 mi de solución salina para limpiar la cámara del orificio y
el catéter. Si no se requieren más tratamientos, aplique un bloqueo con heparina de la fo(ma
descrita anteriormente.

INTERRUPCIÓN DEL USO DEL SISTEMA VITAL.PORT
Las pruebas in vitro han demostrado la integridad del sellado hermético después de 1200 y 2500
punciones con agujas de calibre 20 y 22 G, respectivamente (400 y 1000 punciones en los sisteh-las
Mini). La v!da útil del tabiq,u~ puede .variar depe~d.i~ndo del uso clínica. , . . I
Se' recomienda que el cIInlco considere la posibilidad 'de extraer el Sistema vltal-Port al finalizar el
tratamiento. I
Al extraer el sistema Vital-Port, asegúrese de recuperar el manguito de retención y refuerzo del
catéter junto con el cuerpo del orificio y toda la longitud del catéter. Para asegurarse de esto se
sugiere realizar una radiografía posoperatoria. I
Los orificios y los catéteres que se retiren porque el clínico considere que el sistema no funcipna
cbrrectamente deberán devolverse a Cook para su evaluación. Póngase en contacto con el serVicio
de atención al cliente para obtener un número de autorización de devolución e instrucciones pa~a la
deVolución

7- Presentación
Este dispositivo se suministra estéril y está indicado para utilizarse una sola vez. Si el envase del
dispositivo está dañado, no utilice el dispositivo y deséchelo ..

8':' Figuras
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