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FICHA TECNICA
Aguijas espinales BD® e introductores de agujas espinales BD®,
estéril, de un solo uso
1.- INFORMACION GENERAL
1.1- USO PREVISTO
REFERENCIA USO PREVISTO
401995, 402050, 402051, 405065, 405069, 405075, Las Agujas Espinales BD® se utilizan para acceder a
405076, 405084, 405104, 405112, 405113, 405240, estructuras anatémicas con el fin de introducir
405243, 405244, 405245, 405246, 405247, 405248, medicamentos, agentes de contraste de imagen, guias

405249, 405250, 405251, 405252, 405253, 405254, o catéteres.
405255, 405256, 405257, 405258, 405259
405260, 405261 Los introductores para agujas espinales BD® estan
fabricados para usarse junto con las agujas espinales
BD®. Los introductores BD® se utilizan para facilitar la
puncién de estas agujas espinales BD®.

400366, 400367, 400368, 400369, 400370, 400371, La aguja espinal BD® es un instrumento de metal
400372, 405148, 405149, 405211, 405234, 408360, tubular hueco, estéril, con bordes biselados afilados,
409442, 409443 disefado para administrar agentes anestésicos o

analgésicos por via intratecal (en el espacio debajo de
la membrana aracnoidea del cerebro y la médula
espinal). Por lo general, esta fenestrado, con punta de
resorte y se usa para administracién a corto plazo;
normalmente esta hecho de metal y materiales
plasticos. Este es un producto sanitario de un solo uso.

1.2- DESCRIPCION GENERAL

Las agujas espinales BD® son productos sanitario que se utilizan para procedimientos médicos terapéuticos o de
diagndstico especificos, como administrar agentes anestésicos o analgésicos por via intratecal (en el espacio debajo
de la membrana aracnoidea del cerebro y la médula espinal) para anestesia espinal (pérdida total o parcial de
sensibilidad o sensacidn) y analgesia (ausencia de dolor).

Realizada por un anestesidlogo o una enfermera anestesista registrada certificada, la anestesia espinal y la analgesia
consisten en insertar anestésicos locales o narcéticos en el espacio espinal ubicando el espacio subaracnoideo o
espinal con una aguja espinal. La aguja espinal consta de dos componentes importantes: la aguja y el estilete. La
aguja consta de una aguja hueca de acero inoxidable con un centro de plastico o metal en un extremo de la aguja 'y
un estilo de punta especifico configurado en el extremo opuesto.

El estilete es de acero macizo o una aguja de pldstico macizo con un centro de plastico. El estilete se coloca en el
interior de la aguja espinal y los dos cubos se orientan mediante una llave pequefia y una muesca. La clave también
indica la posicidn del bisel tanto para la aguja espinal como para el estilete. Los disefios de bisel coinciden para
permitir que el estilete llene el extremo abierto de la aguja espinal cuando el estilete se coloca de forma segura
dentro de la aguja para su uso.

Dentro de la familia de agujas espinales BD®, se fabrican varias subfamilias que se diferencian por:
e Aplicacidn: aguja espinal para uso general o para uso neonatal.
¢ Punta: punta biselada (punta “Quincke”) o punta de lapiz (punta “Whitacre”).
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¢ Configuracion del envase: solo aguja espinal, aguja espinal + introductor.
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Figure 1: BD® Whitacre Spinal Needle

<>

Figure 2: BD® Quincke Spinal Needle

Los introductores de agujas espinales BD® consisten en un cubo y una cdnula biselada, que en este caso es tipo
Quincke, protegida por un protector de aguja.

Figure 3: BD® Spinal Needles Introducer

Las agujas espinales BD® y los introductores de agujas espinales BD® se venden estériles y de un solo uso.

BD AGUJAS ESPINALES PUNTA QUINCKE

. N Longitud Longitud Dimension
Referencia Descripcion Galga g & Color
(Inch) (mm) Introductor
Aguja espinal BD® Punta 226G
405069 tipo Quincke 27GA 3- 27G 3.50 90 mm Gris
1.25IN/32 mm
1/21IN
Aguja espinal BD® Punta .
405259 tipo Quincke 27GA 3.50IN 27G 3.50 90 mm Gris N/A
Aguja espinal BD® Punta 20G
405065 tipo Quincke 26GA 3- 26G 3.50 90 mm Marrén
1.25IN/ 32 mm
1/21IN
Aguja espinal BD® Punta ,
405258 tipo Quincke 26GA 3.50IN 26G 3.50 90 mm Marrén N/A
405234/ Aguja espinal BD® Punta
400369" | tipo Quincke 25GA 4.69IN | 2°C 4.69 159 mm Azul N/A
Aguja espinal BD® Punta . 20G
405084 | 4i0o Quincke 256A 3.50IN | 2°C 3.50 90 mm Naranja 11 55 1N /32 mm
Aguja espinal BD® Punta .
405257 tipo Quincke 25GA 3.50IN 25G 3.50 9 0mm Naranja N/A
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Aguja espinal BD® Punta .

405246 tipo Quincke 25GA 3.00IN 25G 3.00 75 mm Naranja N/A
Aguja espinal BD® Punta

405240 tipo Quincke 23GA 3.50IN 23G 3.50 90 mm Turquesa N/A

405149 / Aguja espinal BD® Punta

400367* | tipo Quincke 22GA 7.00IN | 22° 7:00 178 mm Negro N/A

405148 / Aguja espinal BD® Punta

400366 | tipo Quincke 22GA5.00IN | 22 >:00 127 mm Negro N/A
Aguja espinal BD® Punta

405256 tipo Quincke 22GA 3.50IN 22G 3.50 90 mm Negro N/A
Aguja espinal BD® Punta

405244 tipo Quincke 22GA 2.50IN 22G 2.50 75 mm Negro N/A
Aguja espinal BD® Punta

405255 tipo Quincke 22GA 3.00IN 22G 3.00 63 mm Negro N/A
Aguja espinal BD® Punta

405254 tipo Quincke 22GA 1.50IN 22G 1.50 38 mm Negro N/A

405211/ Aguja espinal BD® Punta ,

400368 | tipo Quincke 20GA 6.0IN 206G 6.00 152 mm Marron N/A
Aguja espinal BD® Punta .

405253 tipo Quincke 20GA 3.50IN 20G 3.50 90 mm Amarillo N/A
Aguja espinal BD® Punta .

405252 tipo Quincke 20GA 3.00IN 20G 3.00 75 mm Amarillo N/A
Aguja espinal BD® Punta .

405251 tipo Quincke 20GA 1.50IN 20G 1.50 38 mm Amarillo N/A
Aguja espinal BD® Punta

405250 tipo Quincke 19GA 3.50IN 19G 3.50 90 mm Crema N/A
Aguja espinal BD® Punta

405249 tipo Quincke 19GA 3.00IN 19G 3.00 75 mm Crema N/A

408360 / Aguja espinal BD® Punta

400370 | tipo Quincke 18GA 6.00IN | 2€ 6.00 152 mm Rosa N/A
Aguja espinal BD® Punta

405248 tipo Quincke 18GA 3.50IN 18G 3.50 90 mm Rosa N/A
Aguja espinal BD® Punta

405247 tipo Quincke 18GA 3.00IN 18G 3.00 75 mm Rosa N/A

BD WHITACRE AGUJAS ESPINALES
. N Longitud Longitud Dimension
Referencia Descripcion Galga g & Color
(Inch) (mm) Introductor

BD® Whitacre Punta de

401995 lapiz Aguja espinal 22GA 22G 3.50 90 Negro N/A
3-1/2IN
BD® Whitacre Punta de

405104 lapiz Aguja espinal 24GA 24G 3.50 90 Morado N/A
3-1/2IN
BD® Whitacre Punta de

402050 lapiz Aguja espinal 25GA 25G 3.50 90 Azul N/A
3-1/2IN
BD® Whitacre Punta de

1%%?;221/ lapiz Aguja espinal 25GA 25G 4.69 119 Azul N/A
4-11/16IN
BD® Whitacre Punta de 20G

405076 lapiz Aguja espinal 25GA 25G 3.50 90 Azul 1.25IN /32 mm
3-1/2IN
BD® Whitacre Punta de 20G

405112 lapiz Aguja espinal 25GA 25G 4.06 103 Azul
4-1/16IN 1.25IN /32 mm

El contenido de esta Ficha Técnica puede ser modificado sin previo aviso.

FT-MDS-Agujas Espinales-Rev.02-.21.07.2022_JI

Pag 3 de 18



Becton Dickinson, S.A.
BD Medical

é"ﬁ Medication Delivery Solutions

Camino de Valdeoliva, s/n

28750 San Agustin del Guadalix
Espafia

bd.com
BD® Whitacre Punta de
402051 lapiz Aguja espinal 27GA 27G 3.50 90 Gris N/A
3-1/2IN
BD® Whitacre Punta de
1%%?;?;1/ lapiz Aguja espinal 27GA 27G 4.69 119 Gris N/A
4-11/16IN
BD® Whitacre Punta de 22G
405075 lapiz Aguja espinal 27GA 27G 3.50 90 Gris 1.25 IN /32 mm
3-1/2IN
BD® Whitacre Punta de 226G
405113 lapiz Aguja espinal 27GA 27G 4.06 103 Gris
21/161N 1.25IN/32mm

BD AGUJA ESPINAL INTRODUCTORES

Referencia Descripcion Galga L(::‘ngci;;ld L‘?'rf::;‘d Color Izitr:::::f:r
405260 L”s:f; ‘;‘gg; ‘;ggi”f%m 20G 1.25 32 Natural N/A
405261 L”Stg;‘:‘l’gg; izgf\uiézsm 226 1.25 32 Natural N/A

BD AGUJAS ESPINALES PEDIATRICAS

Referencia Descripcion Galga L?:‘ngci;";d Lo(rr:‘g::;'d Color Igitr::)iizs:f:r
405243 Qg‘;jazseéfnlal:\l”eo”ata' 256G 1.00 25 Azul N/A
405245 :g‘;j; SeépAinl"‘l':\l“eo“ata' 256 2.00 51 Azul N/A

Nota: Verifique la disponibilidad del nimero de catalogo de BD en su pais.
La descripcion del producto BD puede diferir ligeramente de la declaracién de conformidad; consulte siempre el uso del nimero de
catalogo de BD.

L Para cumplir con los requisitos reglamentarios de la NSAI, BD cambiara los nimeros de SKU en 7 productos de
agujas espinales. Los nuevos SKU tienen una nueva IFU y una nueva marca CE.

El Unico cambio es el nimero de SKU, pero lo siguiente sigue siendo idéntico: producto, empaque, proceso y
etiquetado (aunque la etiqueta puede cambiar para reflejar el nuevo SKU, CE, etc.).

A partir de noviembre de 2022, no podra comprar con los nimeros SKU anteriores. Aunque puedes adquirir el nuevo
SKU antes de este tiempo, si asi lo deseas.

Referencia Actual Descripcion Nueva Referencia
405148 Aguja Espinal 22g 125mm Quincke 400366
405149 Aguja Espinal 22g 175mm Quincke 400367
405211 Aguja Espinal 20g 152mm Quincke 400368
405234 Aguja Espinal 25g 119mm Quincke 400369
408360 Aguja Espinal 18g 152mm Quincke 400370
409442 Aguja Espinal 25g 119mm Quincke 400372
409443 Aguja Espinal 27g 119mm Quincke 400371

Otras caracteristicas:
N/A
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1.3.- CERTIFICACION
LUGAR DE
FABRICANTE LEGAL MARCADO CE Y FABRICACION Y REPRESENTANTE CE
REFERENCIA BD Y CERTIFICACION ORGANISMO CERTIFICACION ISO (S| CORRESPONDE)
1ISO 13485 NOTIFICADO
13485
405065
405069
405084
405240
*
28;;22* Bectf)n Dickinson S..A.
405245 Camino d:/XaIdeollva
405246 Certificado CE con ,
405247 AEMPS (0318) 28750 212:;‘:;“” del
405248 Certificado no.: Madrid, Espafia
405249 Becton Dickinson S.A. 95060005 PC 1SO 13485 Numero de
405250 . ) Junto con el -
Camino de Valdeoliva e certificado: 2012 07
405251 s/n Certificado No.: 0013 ES
405252 28750 San Agustin del 201002 0701 ET Para SKUs con “*” el
405253 . . . N/A
405254 Guadalix montaje se realiza en:
405255 Madrid, Spain BD Caribe, Ltda.
405256 ISO 13485 Certificate Carretera 31 Ifm 24,3
405257 No.: 2012 07 0013 EN CORREJO?’]. izja 4010
uncos,
282;?2 Puerto f(i)clc:)00777-
48;39(5) Certificado CE con I1SO 13485 Numero de
2020?1 AEMPS (0318) certificado:
Certificado no.: MD19.1805
405075 95 06 0005 PC
4:1(;)55;)0746* Junto con el
405112* Certificado No.:
405113* 201002 0700 ET
Becton Dickinson S.A. Becton Dickinson S.A.
Camino de Valdeoliva Camino de Valdeoliva
s/n CE certified with s/n
405260 28750 San Agustin del AEMPS (0318) 28750 San Agustin del N/A
405261 Guadalix Certificate No.: Guadalix
Madrid Spain 95 06 0005 CP Madrid, Spain
ISO 13485 Certificado I1SO 13485 Certificado
No.: 2012 07 0013 EN No.: 2012 07 0013 EN
400366
400367
400368 Becton Dickinson and CE certified with NSAI
400369 Co. (0050) BD Caribe, LTD.
400370 1 Becton Drive Certificate No.: Road 31 km 24.3 Becton Dickinson
400371 Franklin Lakes 252.797 P.O. Box 4010 Juncos, Distribution Center
400372 Coupled with AEMPS Puerto Rico 00777-
405148 New Jersey 07417 (0318) 4010 Laagstraat 57
USA - B-9140 Temse
405149 SO 13485 Certificate Certificate No.: 2010 USA Belgium
405211 No.: 02 0698 ET ISO 13485 Certificate
405234 MD19.2305 201002 0699 ET No.: MD19.1805
408360 2017 06 0860 ET
409442
409443

Nota:

e Como se trata de dispositivos de clase Ill, existe un certificado CE y un certificado de examen de tipo CE.
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1.4.- MATERIALES

Para agujas espinales BD® SKU 400366, 400367, 400368, 400369, 400370, 400371, 400372, 405148, 405149, 405211,
405234, 408360, 409442 y 409443:

Componente Material
Canula Acero inoxidable
Aguja Hub Pol?propileno + colorante
Protector Polipropileno
Pegamento Epoxi (si no esta insertada moldeada)
Cable Acero inoxidable
Estilete Handle Polipropileno
Pegamento Epoxi (si no esta insertada moldeada)

Para SKU de agujas espinales BD® 401995, 402050, 402051, 405065, 405069, 405075, 405076, 405084, 405104,
405112, 405113, 405240, 405243, 405244, 405245, 405246, 405247, 405248, 405249, 405250, 405251, 405252,
405253, 405254, 405255, 405256, 405257, 405258 and 405259:

Componente Material
Canula Acero inoxidable
Aguja Hub Polipropileno
Protector Polipropileno
) Cable Acero inoxidable
Estilete - -
Handle Polipropileno + colorante
Para introductores de agujas espinales BD® SKU 405260 y 405261:
Componente Material
Hub Polipropileno
Canula Acero inoxidable
Escudo Polipropileno

1.5.- MATERIALES DE INTERES

Los materiales de interés son substancias quimicas que han sido identificadas de tener potencial de causar efectos
a largo plazo a seres humanos o al medioambiente.

Comentarios

Segun nuestros esfuerzos continuos de recopilacién de datos y/o la informacién recibida de
nuestros proveedores al 25 de enero de 2022, BD no ha identificado ningun:

« Acido 1,2-bencenodicarboxilico, éster dihexilico (ramificado y lineal) (CAS# 68515-50-4),

e Acido 1,2-bencenodicarboxilico, ésteres de alquilo di-C6-8 ramificados (CAS# 71888-89-6),

e Acido 1,2-bencenodicarboxilico, ésteres alquilicos di-C7-11 ramificados y lineales (CAS# 68515-
42-4),

* Acido 1,2-bencenodicarboxilico, ésteres de di-alquilo C6-10 (CAS# 68515-51-5),

e Acido 1,2-bencenodicarboxilico, diésteres mixtos de decilo, hexilo y octilo (CAS# 68648-93-1),

o ftalato de bencilo butilo (BBP) (CAS# 85-68-7),

« Ftalato de bis (2-etilhexilo) (DEHP) (CAS# 117-81-7),

¢ Ftalato de bis (2-metoxietilo) (DMEP) (n.2 CAS 117-82-8),

¢ Ftalato de di-n-hexilo (DnHP) (CAS# 84-75-3),

* Ftalato de dibutilo (DBP) (CAS# 84-74-2),

¢ Ftalato de diisobutilo (DIBP) (CAS# 84-69-5),

e Ftalato de diisopentilo (DIPP) (CAS# 605-50-5),

¢ Ftalato de dipentilo (DPP) (CAS# 131-18-0),

* Ftalato de N-pentil-isopentilo (n.2 CAS 776297-69-9), o

o Ftalato de diciclohexilo (DCHP) (CAS# 84-61-7)

Material
ftalatos
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en los articulos y envases con los numeros de producto mencionados anteriormente, en una
concentracion individual superior al 0,1 % w/w.

Latex Segln nuestros esfuerzos continuos de recopilacién de datos y/o la informacién recibida de
nuestros proveedores al 25 de enero de 2022, el latex de caucho natural y el latex no forman parte
de la formulacion del material para los articulos con los numeros de producto mencionados
anteriormente.

Bisphenol A Segun nuestros esfuerzos continuos de recopilacion de datos y/o la informacion recibida de
nuestros proveedores al 25 de enero de 2022, BD no ha identificado ningun

¢ 4 4'-isopropilidendifenol (BPA) (n.° CAS 80-05-7) en los articulos y envases con los nimeros de
producto mencionados anteriormente, en una concentracion individual superior al 0,1 % (w/w).
Para los productos SKU 405112, 405113, 405234, 405243, 405245 y 409443: Bisfenol A (BPA), CAS#
80-05-7, es un componente de una materia prima utilizada en el adhesivo. Segun la informacién
de nuestros proveedores y los resultados de las pruebas de BD, el nivel de BPA es inferior al 0,1 %
p/p (<1000 ppm). Estos niveles estan por debajo de una concentracién de minimis sin exposicidn
ni toxicidad clinicamente significativa demostrable. No se necesita etiquetado para la Proposicion
65 de California. No se requiere declaracion REACH SVHC.

Sustancias de origen | Las materias primas utilizadas en la fabricacion de estos dispositivos no contienen tejido animal,
animal BSE/TSE pero pueden contener cantidades muy pequefias de productos quimicos derivados de materias
primas de origen animal. Estos productos se fabrican con resinas poliméricas que pueden contener
cantidades muy pequefias de acido estedrico y sustancias relacionadas derivadas de los derivados
del sebo. Nuestros proveedores de resina han confirmado que estos productos quimicos se han
producido con multiples ciclos de condiciones al menos tan rigurosas como las especificadas en el
Anexo C.5de EN 1SO 22442-1:2020y la Seccion 6 de EMA 410/01 Rev. 3. Por lo tanto, estas materias
primas cumplen o superan los requisitos de EN ISO 22442-1 y EMA 410/01 Rev. 3. Segun esta
informacidn, se considera que estos productos no presentan ningun riesgo con respecto a EET/BSE
u otras enfermedades transmitidas por animales.

Ademas, dichos productos quimicos derivados producidos de acuerdo con las normas y directrices
antes mencionadas se consideran irrelevantes al determinar la clasificacion de un dispositivo
médico (segin MDD 93/42/EEC, MDR 2017/745 y EU No 722/2012).

Cloruro de polivinilo | Los dispositivos médicos y los envases a los que se hace referencia anteriormente no han sido
(PVC) disefiados ni fabricados intencionalmente con aditivos o materias primas que contengan PVC. No
se agrega intencionalmente PVC a estos dispositivos médicos.

1.6.- INFORMACION DE REACH

Segln nuestros esfuerzos de recopilacién de datos en curso y/o la informacion recibida de nuestros proveedores al
25 de enero de 2022, BD no ha identificado ninguna sustancia quimica en los articulos y envases con los nimeros de
producto mencionados anteriormente, en una concentracion individual superior al 0,1 % peso por peso. (w/w), que
han sido catalogados como SVHC e incluidos en la “Lista de candidatos” publicada por la Agencia Quimica Europea
(ECHA) el 08 de julio de 2021 segun el art. 59 (1,10) del Reglamento (CE) n2 1907/2006 (REACH).

1.7.- BIOCOMPATIBILIDAD

Los productos de BD cumplen con los requisitos de las normas de biocompatibilidad de los productos sanitarios, UNE
EN ISO 10993-1:1-2009. Evaluacion Bioldgica de Productos Sanitarios — Parte 1: Evaluaciéon y Ensayos.

1.8.- ESTERILIZACION

Las agujas espinales BD® y los introductores de agujas espinales BD® se esterilizan con éxido de etileno. El proceso
de esterilizacion esta validado segtin EN 1ISO 11135-1: "Esterilizacién de productos para el cuidado de la salud - Oxido
de etileno - Parte 1: Requisitos para el desarrollo, validacidn y control de rutina de un proceso de esterilizacién para
dispositivos médicos". Los residuos de ETO estan dentro de las regulaciones aplicables.

Los datos para respaldar la reesterilizacion de estos productos por parte del cliente estan disponibles a través del
acuerdo de calidad del cliente con BD. El cliente es responsable de la validacion de sus propios procesos de
esterilizacion asegurandose de que los pardmetros utilizados no sean mas estrictos que los definidos por BD.
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1.9.- CADUCIDAD

La vida util de las agujas espinales BD® y los introductores de agujas espinales BD® se ha evaluado mediante estudios
de estabilidad para verificar la funcionalidad, las propiedades fisicoquimicas y microbianas a lo largo del tiempo.
Las agujas espinales BD® y los introductores de agujas espinales BD® tienen una vida util de 5 afios.

Nota:

¢ El procesamiento por parte del usuario, como la reesterilizacidn, podria afectar la vida atil de los productos.

¢ BD recomienda almacenar en un lugar seco, no expuesto a la luz intensa.

1.10.- NORMAS
Segun extracto de la Declaracidon de conformidad (DOC_ATF00011 Agujas espinales - ACTUALIZADO (11-23) final)

vinculada al certificado CE nimero 252.797, 2010 02 0698 ET, 2010 02 0699 ET y 2017 06 0860 ET, para SKU 400366,
400367, 400368, 400369, 400370, 400371, 400372, 405148, 405149, 405211, 405234, 408360, 409442 y 409443:

NORMAS TITULO
Esterilizacion de productos sanitarios. Requisitos de los productos sanitarios para ser
EN 556-1:2001/AC:2006 designados "ESTERIL". Parte 1: Requisitos de los productos sanitarios esterilizados en su
estado terminal.
ISO 10993-1:2018 Evaluacion bioldgica de productos sanitarios. Parte 1: Evaluacion y ensayos mediante un

proceso de gestion del riesgo.

Esterilizacion de productos para la salud. Métodos microbiolégicos. Parte 2: Ensayos de
EN 1SO 11737-2:2020 esterilidad efectuados para la definicion, validacién y mantenimiento de un proceso de
esterilizacion

1SO 13485:2016 Productos sanitarios. Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos para fines reglamentarios.

Productos sanitarios. Simbolos a utilizar en las etiquetas, el etiquetado y la informacion a

EN ISO 15223-1:2016 .. .
suministrar. Parte 1: Requisitos generales

EN 1041:2008 Informacién proporcionada por el fabricante de productos sanitarios.

EN SO 11138-2:2017 Esterilizacién de productos sanitarios. Indicadores bioldgicos. Parte 2: Indicadores bioldgicos
para procesos de esterilizacién por éxido de etileno.

Envasado para productos sanitarios esterilizados terminalmente. Parte 1: Requisitos para los
materiales, los sistemas de barrera estéril y sistemas de envasado.

Envasado para productos sanitarios esterilizados terminalmente. Parte 2: Requisitos de
validacion para procesos de conformacion, sellado y ensamblado.

Esterilizacion de productos para la salud. Métodos microbioldgicos. Parte 1: Determinacidn
de la poblacion de microorganismos en los productos.

EN I1SO 11607-1:2020

EN ISO 11607-2:2020

ENISO 11737-1:2018

1SO 9626:1991 AMD1 2001 Tubo de acero inoxidable para agujas utilizado en la fabricacién de productos sanitarios.

Esterilizacién de productos para asistencia sanitaria. Oxido de etileno. Requisitos para el
EN I1SO 11135:2014/A1:2019 desarrollo, la validacidn y el control de rutina de un proceso de esterilizacién para productos
sanitarios

I1SO 14971:2019 Productos Sanitarios. Aplicacién de la gestion de riesgos a los productos sanitarios.

Productos sanitarios que utilizan tejidos animales y sus derivados. Parte 1: Aplicacidn de la

EN 1SO 22442-1:2020 L .
gestion de riesgos.

I1SO 6009:2016 Agujas hipodérmicas para un solo uso. Codigo de color para la identificacion.

1SO 14155:2020 Investigacion clinica de productos sanitarios para humanos. Buenas practicas clinicas.

EN1SO 11138-1:2017 Esterilizacion de productos sanitarios. Indicadores bioldgicos. Parte 1: Requisitos generales.
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IEC 62366-1:2015 + AMD
2020

Productos Sanitarios. Parte 1: Aplicacion de la ingenieria de usabilidad a los Productos
Sanitarios.

Nota:

Los estandares anteriores reflejan el estado en el momento de redactar este documento. Mds informacion o actualizaciones estan disponibles a
pedido en la Declaracion de Conformidad.

Segln extracto de la Declaracién de conformidad (EU_DoC_BD_Spinal_Needles_Quicke_ Type_Point_Rev_9)
vinculada al certificado CE niumero 95 06 0005 CP y certificado CE numero 2010 02 0701 ET, para SKU 405065,
405069, 405084, 405240, 405243, 405244, 405245, 405246, 405247, 405248, 405249, 405250, 405251, 405252,
405253, 405254, 405255, 405256, 405257, 405258 and 405259:

NORMAS

TITULO

EN 556-1:2001/AC:2006

Esterilizaciéon de productos sanitarios. Requisitos de los productos sanitarios para ser
designados "ESTERIL". Parte 1: Requisitos de los productos sanitarios esterilizados en su
estado terminal.

EN ISO 10993 series

Evaluacion bioldgica de productos sanitarios

EN SO 11737-2:2009

Esterilizacion de productos sanitarios. Métodos microbioldgicos. Parte 2: Ensayos de
esterilidad efectuados para la definicidn, validacion y mantenimiento de un proceso de
esterilizacion.

EN ISO 13485:2016/AC:2018

Productos sanitarios. Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos para fines reglamentarios.

EN ISO 15223-1:2016

Productos sanitarios. Simbolos a utilizar en las etiquetas, el etiquetado y la informacién a
suministrar. Parte 1: Requisitos generales.

EN 1041:2008 + A1:2013

Informacién proporcionada por el fabricante de productos sanitarios.

ENISO 11138-2:2017

Esterilizacion de productos sanitarios. Indicadores bioldgicos. Parte 2: Indicadores bioldgicos
para procesos de esterilizacién por éxido de etileno.

EN ISO 11607-1:2020

Envasado para productos sanitarios esterilizados terminalmente. Parte 1: Requisitos para los
materiales, los sistemas de barrera estéril y sistemas de envasado.

EN ISO 11607-2:2020

Envasado para productos sanitarios esterilizados terminalmente. Parte 2: Requisitos de
validacion para procesos de conformacion, sellado y ensamblado.

EN1SO 11737-1:2018

Esterilizacion de productos para la salud. Métodos microbioldgicos. Parte 1: Determinacion
de la poblacion de microorganismos en los productos.

EN ISO 9626:2016

Tubo de acero inoxidable para agujas utilizado en la fabricacion de productos sanitarios.

UNE-EN ISO 11135:2015

Esterilizacién de productos sanitarios. Oxido de etileno. Requisitos para el desarrollo, la
validacion y el control de rutina de un proceso de esterilizacion para productos sanitarios.

EN ISO 14971:2019

Productos Sanitarios. Aplicacién de la gestion de riesgos a los productos sanitarios.

EN ISO 6009:2016

Agujas hipodérmicas para un solo uso. Cédigo de color para la identificacion.

Nota:

Los estandares anteriores reflejan el estado en el momento de redactar este documento. Mds informacion o actualizaciones estdn disponibles a
pedido en la Declaracién de Conformidad.

NORMAS

TITULO

EN 556-1:2001/AC:2006

Esterilizacion de productos sanitarios. Requisitos de los productos sanitarios para ser
designados "ESTERIL". Parte 1: Requisitos de los productos sanitarios esterilizados en su
estado terminal.

EN ISO 10993 series

Evaluacion bioldgica de productos sanitarios

EN SO 11737-2:2009

Esterilizacion de productos sanitarios. Métodos microbioldgicos. Parte 2: Ensayos de
esterilidad efectuados para la definicién, validacion y mantenimiento de un proceso de
esterilizacion.

EN ISO 13485:2016/AC:2018

Productos sanitarios. Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos para fines reglamentarios.

El contenido de esta Ficha Técnica puede ser modificado sin previo aviso.
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Productos sanitarios. Simbolos a utilizar en las etiquetas, el etiquetado y la informacién a

EN150 15223-1:2016 suministrar. Parte 1: Requisitos generales.

EN 1041:2008 + A1:2013 Informacién proporcionada por el fabricante de productos sanitarios.

Esterilizacion de productos sanitarios. Indicadores bioldgicos. Parte 2: Indicadores bioldgicos
para procesos de esterilizacién por éxido de etileno.

Envasado para productos sanitarios esterilizados terminalmente. Parte 1: Requisitos para los
materiales, los sistemas de barrera estéril y sistemas de envasado.

Envasado para productos sanitarios esterilizados terminalmente. Parte 2: Requisitos de
validacion para procesos de conformacion, sellado y ensamblado.

Esterilizacion de productos para la salud. Métodos microbioldgicos. Parte 1: Determinacion
de la poblacion de microorganismos en los productos.

ENISO 11138-2:2017

EN SO 11607-1:2020

EN ISO 11607-2:2020

EN1SO 11737-1:2018

EN 1SO 9626:2016 Tubo de acero inoxidable para agujas utilizado en la fabricacion de productos sanitarios.

Esterilizacién de productos sanitarios. Oxido de etileno. Requisitos para el desarrollo, la

UNE-EN ISO 11135:2015 s . e g .
validacion y el control de rutina de un proceso de esterilizacion para productos sanitarios.

EN 1SO 14971:2019 Productos Sanitarios. Aplicacién de la gestion de riesgos a los productos sanitarios.
EN ISO 7864:2016 Agujas hipodérmicas estériles de un solo uso. Requisitos y métodos de ensayo
Nota:

Los estandares anteriores reflejan el estado en el momento de redactar este documento. Mds informacion o actualizaciones estan disponibles a
pedido en la Declaracién de Conformidad.

1.11.- CLASIFICACION

Las agujas espinales BD® estan clasificadas como Productos Sanitarios de Clase Il segun la regla 6 del Anexo IX, de
la Directiva de productos sanitarios 93/42/EEC.

Los introductores de agujas espinales BD® (SKU 405260 y 405261) estan clasificados como Productos Sanitarios de
Clase lla segun la regla 6 del Anexo IX de la Directiva de Dispositivos Médicos 93/42/EEC, enmendada.

1.11.- CODIGO GMDN

De acuerdo con la norma ISO 15225 (Productos Sanitarios - Gestidn de calidad - Estructura de datos de nomenclatura
de Productos Sanitarios), los introductores de agujas espinales BD® y de agujas espinales BD® se referencian de la
siguiente manera:

* Para agujas espinales BD®:

Cédigo GMDN: 35212

Término GMDN: Aguja de anestesia espinal, de un solo uso.

¢ Para introductores de agujas espinales BD® (SKU 405260 y 405261):

Cédigo GMDN: 45018
Término GMDN: Guia de aguja no implantable, de un solo uso

1.12.- BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION

Todos los procesos de fabricacidn y de control se realizan siguiendo las Buenas Practicas de Fabricacién como se
especifica a continuacion:

e Las materias primas recibidas se verifican mediante inspecciones y ensayos. Los proveedores se aprueban
mediante nuestro Sistema de Gestidn de Proveedores.

e Ademas de las inspecciones automaticas en linea, de las inspecciones en proceso, se realizan adicionalmente
ensayos de producto final para asegurar el cumplimiento de las especificaciones aprobadas

El contenido de esta Ficha Técnica puede ser modificado sin previo aviso. FT-MDS-Agujas Espinales-Rev.02-.21.07.2022_JI
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e Lainformacion referente a la fabricacion y a los controles realizados en cada lote de producto se registra en un
documento especifico del lote que se conserva de acuerdo con nuestros procedimientos de control de

documentos

e BD cuenta con un sistema de auditorias internas y externas para mantener el cumplimiento del sistema de

calidad.

e BD confirma que continuara trabajando de acuerdo a las normas internacionales pertinentes en el disefio y
fabricacion de sus productos.

1.13.- OTROS

No se requieren hojas de datos de seguridad (del material) para estos productos.
¢ Certificado de contacto con alimentos (Reglamento de la Comision UE 1183/2012 sobre "materiales y objetos
plasticos destinados a entrar en contacto con alimentos" y Directiva 2002/72/CE (modificada) "relativa a materiales
y objetos plasticos destinados a entrar en contacto con alimentos") no es necesario, ya que los productos de BD se
utilizan para fines generales de inyeccidn y aspiracién de fluidos de viales, ampollas y partes del cuerpo debajo de la

superficie de la piel.

¢ Las Buenas Practicas de Manufactura definidas por FDA Pharmaceutical no se aplican a Productos Sanitarios.

2.- EMBALAIJE

2.1.- CONFIGURACION DE EMBALAJE

BD AGUJAS ESPINALES PUNTA QUINCKE

Referencia

Descripcion

Embalaje
primario
(cantidad)

Estanteria
Caja
(Cantidad)

Caja de
envio
(cantidad)

Insertar IFU

N/A/Si/

No*

405069

Aguja espinal BD®
Punta tipo Quincke
27GA 3-1/21IN

25

200

Si

405259

Aguja espinal BD®
Punta tipo Quincke
27GA 3.50IN

25

200

Si

405065

Aguja espinal BD®
Punta tipo Quincke
26GA 3-1/21IN

25

200

Si

405258

Aguja espinal BD®
Punta tipo Quincke
26GA 3.50IN

25

200

Si

405234/
4003691

Aguja espinal BD®
Punta tipo Quincke
25GA 4.69IN

10

50

Si

405084

Aguja espinal BD®
Punta tipo Quincke
25GA 3.50IN

25

200

Si

405257

Aguja espinal BD®
Punta tipo Quincke
25GA 3.50IN

25

200

Si

405246

Aguja espinal BD®
Punta tipo Quincke
25GA 3.00IN

25

200

Si

405240

Aguja espinal BD®
Punta tipo Quincke
23GA 3.50IN

25

200

Si

El contenido de esta Ficha Técnica puede ser modificado sin previo aviso.
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405149/
4003671

Aguja espinal BD®
Punta tipo Quincke
22GA 7.00IN

10

50

Si

405148/
4003661

Aguja espinal BD®
Punta tipo Quincke
22GA 5.00IN

10

50

Si

405256

Aguja espinal BD®
Punta tipo Quincke
22GA 3.50IN

25

200

Si

405244

Aguja espinal BD®
Punta tipo Quincke
22GA 2.50IN

25

200

Si

405255

Aguja espinal BD®
Punta tipo Quincke
22GA 3.00IN

25

200

Si

405254

Aguja espinal BD®
Punta tipo Quincke
22GA 1.50IN

25

200

Si

405211/
400368!

Aguja espinal BD®
Punta tipo Quincke
20GA 6.0IN

10

50

Si

405253

Aguja espinal BD®
Punta tipo Quincke
20GA 3.50IN

25

200

Si

405252

Aguja espinal BD®
Punta tipo Quincke
20GA 3.00IN

25

200

Si

405251

Aguja espinal BD®
Punta tipo Quincke
20GA 1.50IN

25

200

Si

405250

Aguja espinal BD®
Punta tipo Quincke
19GA 3.50IN

25

200

Si

405249

Aguja espinal BD®
Punta tipo Quincke
19GA 3.00IN

25

200

Si

408360 /
400370!

Aguja espinal BD®
Punta tipo Quincke
18GA 6.00IN

10

50

Si

405248

Aguja espinal BD®
Punta tipo Quincke
18GA 3.50IN

25

200

Si

405247

Aguja espinal BD®
Punta tipo Quincke
18GA 3.00IN

25

200

Si

BD WHITACRE AGUJAS ESPINALES

Referencia

Descripcién

Embalaje
primario
(cantidad)

Estanteria
Caja
(Cantidad)

Caja de
envio
(cantidad)

Insertar IFU
N/A/Si/
No*

El contenido de esta Ficha Técnica puede ser modificado sin previo aviso.
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401995

BD® Whitacre
Punta de lapiz
Aguja espinal 22GA
3-1/2IN

25

200

Si

405104

BD® Whitacre
Punta de lapiz
Aguja espinal 24GA
3-1/2IN

25

200

Si

402050

BD® Whitacre
Punta de lapiz
Aguja espinal 25GA
3-1/2IN

25

200

Si

409442 /
4003721

BD® Whitacre
Punta de lapiz
Aguja espinal 25GA
4-11/16IN

10

50

Si

405076

BD® Whitacre
Punta de lapiz
Aguja espinal 25GA
3-1/2IN

25

200

Si

405112

BD® Whitacre
Punta de lapiz
Aguja espinal 25GA
4-1/16IN

25

200

Si

402051

BD® Whitacre
Punta de lapiz
Aguja espinal 27GA
3-1/2IN

25

200

Si

409443 /
4003711

BD® Whitacre
Punta de lapiz
Aguja espinal 27GA
4-11/16IN

10

50

Si

405075

BD® Whitacre
Punta de lapiz
Aguja espinal 27GA
3-1/2IN

25

200

Si

405113

BD® Whitacre
Punta de lapiz
Aguja espinal 27GA
4-1/16IN

25

200

Si

BD AGUJA ESPINAL INTRODUCTORES

Referencia

Descripcion

Embalaje
primario
(cantidad)

Estanteria
Caja
(Cantidad)

Caja de
envio
(cantidad)

Insertar IFU

N/A/Si/

No*

405260

Introductor de
aguja espinal BD®
20GA 1.25IN

25

200

Si

405261

Introductor de
aguja espinal BD®
22GA 1.25IN

25

200

Si

BD AGUJAS ESPINALES PEDIATRICAS

Referencia

Descripcion

Embalaje
primario
(cantidad)

Estanteria
Caja
(Cantidad)

Caja de
envio
(cantidad)

Insertar IFU
N/A/Si/

No*

El contenido de esta Ficha Técnica puede ser modificado sin previo aviso.
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Aguja espinal
405243 neonatal BD® 25GA 1 25 200 Si
1IN

Aguja espinal
405245 neonatal BD® 25GA 1 25 200 Si
1IN
*”No”: las instrucciones de uso pueden estar disponibles, pero no como un inserto.

2.2.- MATERIAL DE EMBALAJE

Para agujas espinales BD® SKU 400366, 400367, 400368, 400369, 400370, 400371, 400372, 405148, 405149, 405211,
405234, 408360, 409442 y 409443:

Componentes Material
Pack Unitario e Tela superior: Tyvek / Perfect Seal PS75
e Tela inferior: plastico termoformable/film Perfectform 36615
Estuche Caja de cartén
Caja de Envio Cartén ondulado
IFU Papel

Para SKU de agujas espinales BD® 401995, 402050, 402051, 405065, 405069, 405075, 405076, 405084, 405104,
405112, 405113, 405240, 405243, 405244, 405245, 405246, 405247, 405248, 405249, 405250, 405251, 405252,
405253, 405254, 405255, 405256, 405257, 405258 y 405259:

Componentes Material

Pack Unitario Film (poliamida / Polietileno / Polipropileno / Tyvek)
Estuche Cartén

Caja de Envio Cartoén

IFU Papel

Para introductores de agujas espinales BD® SKU 405260 y 405261:

Componentes Material

Pack Unitario Film (Polipropileno / Polietileno) y Tyvek
Estuche Cartulina

Caja de Envio Cartoén

IFU Papel

2.3.- EJEMPLOS ETIQUETADO

Etiquetas: De acuerdo con la directiva europea de dispositivos médicos, las etiquetas son multilinglies.

Etiqueta de Empaque Primario (Top Web) extraida del documento DGW1566 relacionado con la referencia 405069:

& BD Spinal Needle FE=] @ 3§ [REFl405069

Spinal Needle with Introducer + Aguja Fspinal con Introductor « k|

Aqulha Espinal com Introdutor « Aiquille Spinale avec Introducteur = @A H P " » A% (01)00382904050696
Spinalkanile mit Fiihrungskaniile « Ago Spinale con Introduttore « Qe E| 27G X 3.50 e @ YYYY-MM-DD
Spinale Naald met Introducer « Spinalndl med inférare « T € 0.40 x 90 mm i

Spinalkanyle med Introducer « Spinaalineula ohjainneulalla « ® 0318 N N E YYYY-MM-DD
Wria CTepinbHaA DAHOPO308A A5 CIMHHO-MOSTOBOA NYHKUMM

M QHECTe3HM 8 KONTIEKTE C 30HAOM H MHTPOASIACePOM ‘E wal Becton Dickinson SA, Camine 1234567

BD Spinal Needle (Quincke) « BeEAGva oohuovwTiauas o deValdeoliva, s/n, 28750 San Agustin

TIGPAKEVTNOTG UE ELOAYWED « CIHAMTEHA FOMKA 3 INTPOAKCEDOM o Py b @C32010/08026 °  del Guadalix, Madrid, Spain - bd.com

introduseril Spinal igne « Ac spinal cu dispozitiv de introducere Intod or 31.12.2015 DGW156603 700016428
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Caja de Estuche extraido del documento DGF596 relacionado con la referencia 405069:
Needles
/-Splnal Needle with Introducer
* Aguja Espinal con Introductor
* Agulha Espinal com Introdutor
 Aiguille Spinale avec Introducteur
* Spinalkandle mit FGhrungskanile
* Ago Spinale con Introduttore
* Spinale Naald met Introducer
« Spinalnal med inférare
* Spinalkanyle med Introducer Description générée automatiguement
* Spinaalineula ohjainneulalla
* irna cTepunbHan o/JHOPa3oBas 1A CUHHO-MO3rOBOM
NYHKUWK K aHeCTe3WN B KOMNNeKTe C 30HAOM 1
wHTpogbiocepom BD Spinal Needle (Quincke)
* Behéva ooguovatiaiag MNapakévinong
HE El0aywea ~
* CniHanbHa ronka 3 iHTpoalCcepom (17)123456(10)1234567(30)25 =
« Introdaserli Spinal Igne g
* Ac spinal cu dispozitiv de introducere 3
2 " xx 2
= Spinalni jehla se zavadécem fal
* Spinaltd vezetstivel (01)30382904050697
\rﬂ YYYY-MM 2YYYY-MM 1234567/
Caja de Envio extraido del documento DGC354 relacionado con la referencia 405069:
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/7 g N
U
@ BD Needles &BD Needles € BD Needles & BD Needles
i o Ampr Hooron
s wnmen r L r T
et e
WIT VORSICHT BEHANDELN. TMOBCAHTHCA OBEPEIHO
WANEGGIARE CONCAUTELA DIKKATLI KULLANIN
R TGEWEE ASEUNDUACLOGER
ST AAEOLITEOMTE
TR RS Gotn R
[

&

HE O A® (.. & L 1

Etiqueta extraida del documento DGL2921 relacionado con la referencia 405069:

* Spinal Needle with Introducer

* Aguja Espinal con Introductor

* Agulha Espinal com Introdutor

* Aiguille Spinale avec Introducteur
* Spinalkanale mit Fohrungskandle
* Ago Spinale con Introduttore

* Spinale Naald met Introducer

* Spinalnal med inforare

* Spinalkanyle med Introducer

* Spinaalineula ohjainneulalla

* Wma cTey JNA CIAHHO
MYHKLMA 1 GHECTEIMH B KOMNNEXTE € J0HOM W
wsTpoasiocepom BD Spinal Needle (Quincke)

* BEAOVQ 0OQUOVWTIQIAE MAPAKEVINONC LE El0ayWEa

* Cru ronka 3 epoM

 Introdaserli Spinal lgne

* Ac spinal cu dispozitiv de introducere

* Spindlni jehla se zavadétem

* Spinaltd vezetstavel

El contenido de esta Ficha Técnica puede ser modificado sin previo aviso.
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& BD Spinal Needle

« SPINAL NEEDLE Quincke Type Point
« AGUIA ESPINAL, punta ipo Quincke
+ Aguiha espinal de ponta Quincke

o AIGUILLE SPINALE Biseau de Quincke qalukas Quincke + Intraducteur pour Aiguille « Spinalines adatatos Intubatorius Introducer
« SPINALKANULE mit Quinckeschiiff « SPINALA ADATA ar Quincke tipa smaill « Fiithrungskaniile fir Spinal * Spinalas odatas levadita)s
+ AGO SPTNALEPunta tipo Quincke « SPINALNAL med spiss av + Introduttore per Ago Spinale » Innfering for spinainal
« Spinale naald met Quincke punt Quincke type « Intraducer voor spinale + Seinal Igne '"Im.ju,ser: e
« SPINALNAL med Quincke siipad spets. « SPINAL IGNE Quincke Tipt Ug « Inforare til spinainal « MeTpooces 33 crsbnia wrna
« SPINALKANYLE med Quincke siib Al 4SS 5i (o RS 5 « Introducer til spinalkanyle « Uvodnik za spinainu ighu
« SPINAALINEULA, Quincke tyyppinen karia + CTMHATIHA HIIA Coc choce apie « Spinaalineulan chjainneula « CAHHQBAL GTKIAMIW HHE
« CTIMHATBHAS MITIA ¢ 30TouKoR THNa T Quincke « HHTpOASIOCep AT Crimmanetoit + Dispozity de Introducere pentru

Quincke + Spinaina tgla s Quinckevrhom * Euwoywyéag Bahdvag R ol
T e et e a— R

He Akpo Timou Quincke « Ac spinal cuvarf tip Quincke « Prowadnica do gy [T A ——
« Igta podpajecrynowkowa z koncowkq « Spinaina 1gla savihom , Quincke Point* podpajeczynawkowe] OHOPA308E HIT AR CIIHHHO-

typu Quincke point + Crikanb4a roKa 3 30To4K0K0 THNy Keluke * Gerlnctd bevezets MOINOBOH K MOMBAMSHON MY HKUMM
* Spindl i Quincke tipusi hegayel « WITa CrepHnoHas OHOpaz0sas & « Zavadst spindlni Jehly M aHeCTEIHH
« SPINALN JEHLA s Quincke hrotem KOMANEKTE ¢ 304A0M A1 CHHHO-
« Spindlna Ihla s hrotom typu Quincke WO30B0 1 MOMBANHOR

w anecteswy BD Spinal Needle (Quincke)

& BD Whitacre Needle & BD Spinal Needle
« WHITACRE Pencil Point Spinal Needle « Spinaina Igla Whitacre s konlco « Spinal Needle with Introducer « Spinaaindel koos sisestusseadmega
« Aguja espinal WHITACRE punta Iapiz v obilki svingnika « Aguja Espinal con Introductor « Spinaliné adata su jvedikilu
« Aguiha espinal de ponta de Iapis « Whitacre Pencil-Polnt-spinaaindel « Agulha Espinal com Introdutor « Muguras smadzenu punkcljas adata ar

WHITACRE « Spinaliné adata su Whitacre « Alguilie Spinale avec [ntroducteur levaditaju Quincke
« Alguille spinale WHITACRE, pointe crayon Lplettuko” tipo galluku « Spinalkanile mit Fihrungskaniile « Spinalndl med Innferingshylse
« WHITACRE Spinalkanile mit Bleis-tftspitze  » Whitacre spinald adata ar zimula + Ago Spinale con Introduttore + Introdiserl Spinal fgne +
« Ago spinale WHITACRE con punta a matita formas smaill « Spinale Naald met Introducer Jize pedpslans e
« WHITACRE spinale nald met pot- « WHITACRE spinaindl med « Spinaingl med Infarare « CrMHQnHa HING € HHTPORIGCEP

loodpunt biyantspiss / Pencll point « Spinalkanyle med Introducer « Spinalna Igla s wodnlkom
« WHITACRE spinaindl med pencil point spets  « WHITACRE Kalem Uglu Spinal fgne « Spinaalineula chjainneulalla « JHpnm PyHKUACSIHG OpHanEOH,
« WHITACRE spinalkanyle med pencil 2y e Tl 8,20 5 Y10 « Crmanssan wma

point slib + CrQIHE IO C ManHBONOACGeH + Behdva ooduovwnaag Napax vinarg « Acspinal cu dispozitv de Introducere Tntoducer]
+ WHITACRE spinaalineula, kynityyp- apex T WHITACRE

pinen karki

+ CIMMQNBHOR WTNO C KOPaRAQUMOI
aarouxoii Tna Whitacre

+ Behdva OoguovwTIaiag Mapaxévenang
Timou Whitacre Pencil Point

« Iga podpajeczynéwkowa typu
WHITACRE  kocowkg pencil point

« SpIndl tii ceruza véqii hegayel Whitacre tipus

« Spindini jehia k tuzkovym hrotem Whitacre

« Spindina ihia s tuzkovitym hrotom
Wwhitacre

& BD Neonatal

« Neonatal Lumbar puncture needie » Naujagimiy Juosmenines punkcijos « W hitacre Pencil Point Spinal « Atraumatickd spindini jehia Whitacre se

« Aguja para puncién lumbar neonatal adata Needle with Introducer zavadetem ?

« Agulha de pungae lombar neonatal « Neonatald lumbards punkcljas adata « Aguja espinal Whitacre punta « Spinlna Ihla s guiatou kencovkou a

+ Alguille de panction lombalre pour + Nail for neonatal lumbalpunksjon 1apiz con Introductor 2avédzatom Whitacre Whitacre
néonatologle « Neonatal Lumber ponksiyon Ignes! « Aguiha espinal de ponta de lapis « Spinaina igla z vodilom Whitacre Pencil Point

« Neanata-Lumbalpurktionskaniile sl A 58 e ‘Whitacre com Intradutor « Whitacre'l pencikpoint-tipuga spinaalngel +

« Ago per puntura lombare neonatale « Wrna 20 nyuBansa nyskuns opn + Aigulle spinale Whitacre, pointe koos sisestusseadmega

« Naald voor neonatale lumbaak-punctie [—— crayon avec [ntroducteur * .Whitacre” small¢jancios formes spinaling

+ Neonatal lumbalpunktionsnal « Tgla 7a neonatalnu lumbalnu W hitacre Spinalkanile mit adata su pedikliu

« Neonatal lumbalpunkturkanyle punkeju Bleistitspitze mit Fuhrungskantle « Whitaere kenusvelda muguras smadzenu

« Neonataglilumbaalinela P — « Ago Spinale Whitacre con punta punkcljas adata ar levaditaju

« VATNa A5 MIOMBaNHOR MyHILH apansan e amatita e Introduttore « Whitaere blyantspiss spinainal med Introducer

Y HOBOPOMAEHHBIX

« SPINALNA IGLA s konico tipa Quincke
« SPINAALNOEL Quincke tup! otsikuga
« SPINALINES ADATOS Quincke tipo

« Whitacre spinalna igla s pencil point
wiham

« Whitacre KapsiHAG TTT] Crksanbal
wea

« Ac spinal de tip penel point Whitacre

« Spinaina IglaWhitacre _Pencil Point”

« CrIMANEHG FOIKA 3 3ATCHKDI THIY
aniseys Whitacre

« VITna CTEpHALHAR OAMOPa30RaR B
KOMINIEKTE ¢ 30HOM Y18 CMIMHHO-
MOIOBOH 1 MOMBANBHORN Ny HKLLMH
BD Whitacre Needle

+ Ac pentru punce lombard la nou
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& BD Spinal Needle

« Spinal Neede Introducer
« Introductor de aguja espinal
« Introdutor de Aguiha Espinal

« Zavaadzac spindine) thiy
» Vodilo subarahnoidne
+ Spinaalndela juhtndel

e ewaywen
+ Igta podpajeczynowkawaz Igiq prowadzgeq
* Spiniti vezetdtiivel

« Spindini jehla se zavaditem

« Spindina Ihla so zavddzacom

« Spinaina Igla z vodilom

+ Spinalna igla sa wodnikom

+ CIHQNLHA 0K 3 IHTPOIOCEPOM

« MINQ CTEPMNBHGA OAHOPAI0RaR A1 CHHHO-
WO3TOBO NYHKLH H GHECTEIHH B KOMMNEKTE
€ 30K730 M HHTPOABIoCEPOM BD Spinal Needie
(Quincke)

& BD Whitacre Needle

« W hitacre spinale naald met

Innferingshylse

bd.com

« Behdva aoduikilg mopaxévinong nascuts patloodpunt met Introducer « introdiiserll Whitacre Kalem Uglu Spinal igne
) *Whit inalnal med pencil 5 Jansa pus sk (el ol gl 6]+
veapy + Igla za lumbalnu punkeljuza acte spinalndl med penc Sy a S s S ) 3 Rl 65
« Igta do nakiu¢ lediwiowych u novorodentad polnt spets med Inforare « Cnnania Hria ¢ MonkBonoaoBes Bpex TN Whitacre
noworodkbu [ — « W HITACRE spinalkanyle med pencil umTpopocep
« Lumbdlpunkelé-ti djszilatiekhez [PS— point slip med Introducer « Whitacre spinalna Igla s pencil point vihom

+ Jehla pro neonatdlni lumbalni punkei

« Ihia pre neonatainu lumbainu punkciu

« glaza lumbalno punkeljo novorojentkov
« Neonataalse [umbaarpunktsioont nogl

« Mina CTepunsan opHopazoacs &
KOMITEKTE € 30HAOM ANA CiHHHe-
O3B0 W MOMBAALHOH NYHKLHH
BD Neonatal

« W HITACRE spinaalineula,
kynatyyppinen karki Ohjainneulalla
 CrIMHQAIBHORA MG C KAPQHAGWHOH

+ BehGvar ooguovwTIiog oTIOVEUA KIS

1 uvodnikom

 JHYIBIH Ty HKUMACHIHA OPHANFOH, HHTPOABIOCEPMEH
HHBIHTBIKTQAGH, KapbIkAaL TANTI Whitacre mwec!
3QTO4KOA THNG WhItCTe € HHTPOALKRCEPOM = A spinal de tip pencll point Whitacre cu

dispoziti de introducere

Mapax vinong otijAng tmou Whitacre
Pencll point e eioaywyE
« Igla podpajeczyniwkowa  koficowkg
typu Penall Point z ostrzem Whitacre
1igiq prowadzqeq
W hitacre ,ceruzaheqy” spinaitii vezetiitivel

« Whitacre spinaina gia sa Pencil Point vhom
1 uvodnikom

« CnlHQ/IbHa ronKa 3 3To4KOI THITY onlBeus
Whitacre 3 INTpoAiocepou

« HrAG CTepH/IEHaA OQHOPAI0BGA B KOMMAEKTE
€ 30HAOM M MHTPOEIICEROM JIIA CIIHKHO-MO3rOROH
1 mombBankroi anecreaun BD Whitacre Needle

El contenido de esta Ficha Técnica puede ser modificado sin previo aviso. FT-MDS-Agujas Espinales-Rev.02-.21.07.2022_JI

Pag 17 de 18



Becton Dickinson, S.A.

BD Medical
" '5 Medication Delivery Solutions
b Camino de Valdeoliva, s/n

28750 San Agustin del Guadalix

Espaiia

bd.com

en |

OBSERVE UNIVERSAL PRECAUTIONS ON ALL PATIENTS

REPORT NEEDLE STICKS IMMEDIATELY AND FOLLOW ESTABLISHED PROTOCOL

- Percutaneous puncture with a contaminated needle may lead to serious iliness such as
hepatitis, HIV (AIDS), or other infectious diseases.

- Resheathing needles is hazardous.

NON-PYROGENIC - STERILE:

Unless package has been opened or damaged.

DO NOT RESTERILIZE.

As with any spinal procedure, to help avoid needle breakage, DO NOT ATTEMPT TO
STRAIGHTEN A BENT NEEDLE.

Care should be taken to avoid needle damage. Repeated repositioning may increase the risk of
needle breakage. Observe needle carefully during procedures.

Remove spinal needle and introducer needle together. Replace with a new needle.

ENSURE SYRINGE IS SEATED FIRMLY IN NEEDLE HUB.

To be used by properly qualified and trained health professionals.

CAUTION: Federal (U.SA.) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
Re-use may lead to infection or other illness/injury.

Do not use if package is damaged. NepouZivejte, je-li obal poskozen.

No utilizar si el envase esta danado. Ne uporabljajte, ¢e je ovojnina poskodovana.

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada. Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud.

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé. Negalima naudoti, jei pakuoté pazeista.

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden. Neizmantot, ja iepakojums ir bojats.

Non utilizzare se la confezione & danneggiata. Ma ikke brukes hvis pakken er skadet.

Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is. Ambalaj Hasarlysa Kullanmayin.

Fér ej anvéndas om férpackningen dr skadad. 4alls 5 gaad) il 13 PRESR
Ma ikke anvendes, hvis pakningen er skadet. [la He ce W3NOA3Ba, OKO ONAKOBKATA € HapyLUeHa.

Ei saa kayttad, jos pakkaus on vahingoittunut. Ne koristite ako je ambalaZa o3tecena.

He ucnonb20BaTh, 8C/IM YNAKOBKA NOBPEMASHA. Kopabbi 6y3biiFaH Maraanaa GyilbiMabl KONAAHEAHbI3.
Mnv xpnoipomnoieite To mpoiév av 1 ouokevacia eivan kateotpappévn. Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat.

Nie stosowac, jezell opakowanie zostato uszkodzone. Ne koristiti ako je pakovanje o3tecenc.

Ne haszndlja fel amennyiben a csomag sériilt. He BUKOPUCTOBYBATH, AKLLO YNAKOBKA NOWKOAMEHA.

NepouZivajte, ak je obal poskodeny.

Q®  [smrigfeo c € o @

UATR 116

Becton Dickinson S.A., Camino de Valdeoliva, s/n, 28750 San Agustin del Guadalix, Madrid, Spain

bekToH Jukuncon CA., KamuHo ae Banbaeonuea, /H, 28750 Can AryctuH aenb lyaganukc,
Maapua, Ucnanus

BexTton JikiHcon C.A., KamiHo ae Banbgeoniea, ¢/, 28750 Can ArycTin aenb lN'yaganikce,
Magapua, Icnania

BD Switzerland Sarl, Terre Bonne Park A4, Route de Crassier 17, 1262 Eysins, Switzerland

% For Switzerland: Imported by: Becton Dickinson AG,Binningerstrasse 94, 4123 Allschwil, Switzerland

¥nonsomoueHHas oprasunsaymna: 000 «bektoH [iukuHcoH Boctok», 127018, PO, Mockea,
yn. [leuuues, p.12, crp.1

YnoeHoBayeHHi npeactasHuik B Ykpaiwni: TOB “Kparia Mearexwika”, syn. barrosyTiscerka 17-21,
6-i nosepx, 04107, Kuis, Ykpaina

Wrnbi CTepynbHble 04HOPA30BbIE ANA CMHHHO-MO3rOBOM W NtOMBANbHOK MyHKUHXK U aHeCTe3nH B
KOMMNEKTax U HHTpoAboCcepbl

BD and the BD Logo are trademarks of Becton, Dickinson and Company. © 2022 BD. All rights reserved. bd.com

BD, el logotipo de BD y Microlance son marcas registradas de Becton, Dickinson and Company o sus filiales. © 2022 BD. BD-69200 (07/22)
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