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DISPOSICION N 3 4 6 51

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos -

ANMA.T.

BUENOS AIRES 1 1 ABR 2017

VISTO eI Expedlente N© 1:47- 3110 3786 16 8 del Reglstro de esta
Adm|n|straC|on Nacuonal ‘de- Medlcamentos,,Ahmentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v A '

CONSIDERANDO S !

Que por las presentes actuacuones Ia Frma BECTON DICKINSON
ARGENTINA S.R.L. sohcnta !a revahdauon Y mod1ﬁcacuon del Certificado de
'Inscrlpcmn en el RPPTM NO. PM- 634 155 denommado Klt para aneste5|a
reglonal marca BD Durasafe ' R '

Que lo solicitado. se encuadra dentro de los alcances de la

' 'DISPOSICIOH ANMAT N° 2318/02 sobre el Reglstro Naaonal de Productores y

Productos de Tecnologla Medlca (RPPTM)

Que la documentacuon aportada ha satlsfecho Ios requisitos de la

. normatlva apllcable

Que la Dweccnon NaC|onaI de Productos Médicos ha tomado la
mtervencmn que le compete ' '

Que se actla en wrtud de las facultades conferidas por el Decreto
N© 1490/92 y Decreto N© 101 del _16 de diciembre de 2015.

" Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
) MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y. TECNOLOGIA MEDICA
| | ' DISPONE: _
ARTICULO 10 - Revalldese Ia fecha de wgencna del Certificado de Inscripcion en

- el RPPTM N© PM 634- 155 correspondlente al producto médico denominado: Kit

para aneste5|a regxonal marca, BD Durasafe, propledad de la firma BECTON

' -DICKINSON ARGENTINA S.R.L obtenldo a traves de la. DISpOSICIon ANMAT N°

4975 de fecha 15 de julio de 2011, segln lo establgcndo en el Anexo que forma

parte de la presente Disposicion..



2017 - ANQ DE LAS ENERGIAS RENOVABLES"

Secretaria de Politicas,
Regulacidn ¢ Institutos
ANMAT.

& psosionne g
Minist'eriodeSalud S - D | T *g‘é' 6 ﬁ

ARTICULO 20.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© PM- 634-155, denomlnado Kit para anestesna regional, m,larca BD
"Durasafe. A S .

ARTICULO 3°.—' Acépfaée él tékto del Anexo de A.utor_iz.ac'ién de Modificaciones el
cual pasa a formar 'part;e integranfe de la presente disposiéic’)n y el qué deberd
agregarse al Certificado de Ins_crip'ciéh en el RPPTM N© PM-634-155.

ARTICULO 40.- Registrese; . por el 'Departamenfo de Mesa de fEntradas
notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la
presente DlSpOSlClon conJuntamente con su Anexo, Rétulos e Instruccmnes de
uso autorizados; girese a’la DII‘ECCIOH de Gestion de Informacuon Técnica para
que efectie la agregacion del Anexo de Autorizacién de Modificaciones al
certificado. Cumplldo archivese. '
Expediente N° 1-47- 3110 3786 16 8

DISPOSICION NO

GS jg){ £ @ {1

Br. ROBERTE Liemy
Subadministrador Nacioral
AN M_AT
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‘ . ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de |aT'Admin'istr'atién'_N'at:'io_rial ‘de Medicamentos;

Alimentos y Tecnologia Medlca (ANMAT), autori26 mediante 'Disposicién
4 6'1 a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscrlpcmn en

el RPPTM N°© PM-634- 155 y de acuerdo.a lo solicitado. por la firma BECTON

DICKINSON ARGENTINA S.R.L, la moancaaon de los datos caracterlstl,cos, que

flguran en la tabla aI pie, del: producto inscripto en RPPTM baJo | |

Nombre generico aprobado K|t para anestesua reglonal

Marca: BD. Durasafe ' '

Disposicién Autorizanté de (RPPTM) N° 4975 /11

Tramitado por expedlent-e Ne 1-47- 8369 1'071.

" DATO

IDENTIFICA. | = DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
) RECTIFICACION .
TORIO - HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR N
~ Certificado.’ N i
Clase de . o H ,". s o : (v
riesgo S T S '
: | BD Durasafe . .- ., | BD Durasafe™ Plus
" - Marca L T R
| A) Aguja. Weiss i7'-'G 37" - [400286 17G X 3-1/2 pulgada
| B) Aguja Weiss. 18 G 3 ‘/2" ' con'aguja epidurél Weiss 27G
C) DURASAFE + EL CSE M- KIT aguja espinal Whitacre
: 27G WHX17G WS PLOR _ | L
~ Modelo/s - L .
: . | D) DURASAFE + EL CSE -M-KI_T_ 400287 18G X 3-1/2 puigada
27G WHX17G WS GLO © | | con aguja epidural Weiss 27G
'E) DURASAFE + EL CSE M-KIT | aguja espinal Whitacre
S |27 wHxtsgwsporR | ]

3
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F) DURASAFE + EL CSE M-KIT

27G WHX18G ‘WS G LO

| @) NeepLE SET csE 25GA
' WHIT/17GA WEISS '
H) NEEDLE --SET CSE: 27GA"

WHIT/18GA WEISS
I)NEEDLESETCSEZ?GA
WHIT/17GA WEISS

Fabricante/s

Fabrlcante 1: (Modelos

-CDEFGHI)

Becton chklnson and
Company = - A
1 Becton Drlve Flanklln o

| Lakes, NJ, 07417 Estados

Unldos

'Fabrlcante 2; (Modelos A y
B) . .

Becton Dic'kinsori Industrias'

Cirurgicas Ltda

' Avenida Pre5|dente Juscellno
'Kubltscheck, 273-Francisco

Bernardino 3_6.08'1-00.0'-

| Juiz de Fora-MG, Brasil

Fabritante 1:

Becton_Diékinson and

- |Company . '
) 1
| 1 Becton Dr. Flanklin Lakes,

NJ, EE. UU. 07417

Fabricante 2: -~ 1

| BD caribe LTD. ! _
‘| RD, 31, KM 24,3, Juncos, PR

EE. UU. 00777

Vida atil

3 afios: (Mpdéloé AyB)

5 afios: (Mod‘ellos C,D,E F,.

'GHI)

| S-afios,

| ‘Proyecto de

rétulo -

- Aprobado por Dlsposmon N° '

4975/11

Fs. 1262127 |

Proyecto de-
instrucciones

de uso

Aprobado por Disposicidn NO
4975/11

Fs. 128 a 132

A
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Ca]a por 6 unidades envasadas
| individualmente. Cada unidad
) o contiene: Aguja epldural
~presentacion S , '| Jeringa L.O.R. - Filtrd - |

L R | Conector del catéter A Aguja
espinal - Catéter

Forma de

P

'El presente sélo tiene valor probatono anexado al certificado de Autorizacién

" antes: menaonado

Se extiende el presente Anexo de Autonzacnon de Modlfcacmnes del RPPTM ala
firma BECTON DICKINSON ARGENTINA S. R.L., Titular del Certlf“cado de
_Inscrlpci qurbﬁ W No PM 634 155 en la Cludad de Buenos Alres a Ios

Expedlente NO 1-47- 3110 3786 16- 8
DISPOSICION NO

SI»GW

Br. ROBERYG LEtE
Suhadmlmstrador Nacioaal
A N.M._ AT,




Anexo IILB —~ ROTULO | 4% @ 1;?‘ @

PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por: Becton, Dickinson and Company ﬁ 1 ABR m
1 Becton Dr. Franklin Lakes, NJ EE.UU. 07417
BD Caribe LTD.
RD 31, KM 24,3. Juncos, PR EE.UU 00777

. Importado por: Becton Dickinson Argentina S.R.L.
Depdsito: Lavoisier 3925, Malvinas Argentinas, Prov. Bs. As.
Teléfono: 5194-4900
E-mail: crc_argentina@bd.com

- & BD Durasafe™ Plus!

Modelo: XXX
i Kit para Anestesia Regional ‘ ' !
Medidas
Contenido. 6 unidades
- ' 400286
: i27G
A ! 4lmm
| L/
19G |
: 1 1.08mm | |
Aguia epidural Jeringa LO.R. Conector Catéter apidural Anuja espinal
]
400287
' 1276
& ] 41mm
. |
@ : ‘
206 AN ]
e ﬁ S1mm 0.2
Aguja epidural Jeringa L.O.R. Conector Catéter epidural Filtro Aguja espinal

PRODUCTO ESTERIL. Apirégeno. No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafiado.
.REF. N°
LOTE N° (en simbolo)

BECTON DICKINSON ARGENTINA S.R.L.




FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM (en simbolo)

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No re-utilizar (en simbolo)
Esterilizado por dxido de etileno.

Conservar en lugar seco y limpio.

Obsérvese las precauciones universales en todos los pacientes.
PRECAUCION: nunca retire los catéteres o guias a través de la aguja.

- Consulte las Instrucciones de Uso (en simbolo)

Directora Técnica: Nora S. Lucero, Farmacéutica.- MN 15.549

~ AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-634-155

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

NORA SILV[NA LUCERO

DIRECTO EGNIC
247

.‘\RGéNTi.‘IA S.R.L
P

C. Jusib '
IDAD ¥ AS. REGULATORIOS GECTON DICKIN

APQODERADA
BECTEN DICKINSON ARGENTINA SR.L.




Anexo III.B —~ INSTRUCCIONES DE USO
; PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por: Becton, Dickinson and Company
1 Becton Dr. Franklin Lakes, NJ EE.UU, 07417

BD Caribe LTD.
RD 31, KM 24,3. Juncos, PR EE.UU 00777

Importado por: Becton Dickinson Argentina S.R.L.
Depdsito: Lavoisier 3925, Malvinas Argentinas, Prov. Bs. As.
Teléfono: 5149-4900

E-mail: crc_argentina@bd.com

& BD Durasafe™ Plus!

Modelo: XXX

Kit para Anestesia Regional

Medidas

Contenido. 6 unidades

PRODUCTO ESTERIL. Apirdgeno. No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafiado.
PRODUCTO DE UN SOLO USO. No re-utilizar (en simbolo)

Esterilizado por éxido de etileno.

Conservar en lugar seco y limpio.

Obsérvese las precauciones universales en todos los pacientes.

PRECAUCION: nunca retire los catéteres o gufas a través de la aguja.

Directora Técnica: Nora S. Lucero, Farmaceéutica - MN 15.549
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-634-155
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

NORA $ILvI
! DIRECTORA

M.N. N® 15549
3ECTON DICKINSON

ROSALIA
E.Ca

S. REGULATORIDS
APODERADA

BECTON DiCKINSON ARGENTINA SR,
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DESCRIPCION

\;\?;13‘-
Equipo BD Durasafe™ con los componentes necesarios para la tecnica de anestesia ©
espinal/epidural. '
Las agujas:

Aguja Epidural

« Las marcas de profundidad facilitan la colocacion precisa del catéter.
» El disefio del pabelidn tipo “ventana” facilita la colocacién de la aguja espinal y del catéter.
» El dispositivo de bloqueo permite la fijacién de la aguja espinal a cualquier distancia eptre 0-15
mm una vez rebasada la punta de la aguja epidural. |
Aguja Espinal con Adaptador de Extension Variable |
« El disefio punta de lapiz BD Whitacre reduce la incidencia de dolor de cabeza post puncién dural.

¢ Su pequefio calibre permite una insercién a través de la aguja epidural suave y d-e mayor
facilidad.

« El pabellon translucido permite una facil visualizacién de! liquido cefalorraquideo (LCR).

| ° ”

éeé - é 'I@lg & lr

[—7 [_H [[:[ ||m|u|a|||||h\u|uu||||||u:||a||;|m||uu|D:‘
(5]

[o
=

=== N
A 1) Aguja epidural
b o )8 o 15mm 2) Jeringa L.O.R. (de plasticolo cristal)
=== lNl= L' | 3) Fitro

e/ ]_ \o : 4) Conector del catéter

5) Aguja espinal

DON® 15540 MePT 10847
DICKINSON ARGENTINA £.R.L.

APODERADA
BECTON DICKINSON ARGENTINA S.R.L.




USO PREVISTO
El Kit para Anestesia Regional esta disefiado para ser utilizado en procedimientos de nestesia

raqui/peridural combinadas.

PRECAUCIONES ‘
Desechar cualquier aguja que se haya doblado durante su uso. No intentar enderezar. |

No retirar el catéter a través de la aguja.

Este equipo contiene objetos punzantes. Extremar las precauciones en su manejo y utilizaéic’m para
evitar la transmisién accidental de enfermedades infecciosas. Una vez utilizado el producto,
desecharlo de acuerdo con la normativa local, nacional o de su centro. Una gran dosis de
medicacion epidural podria aumentar o potenciar los efectos de la medicacion intratecal
administrada con anterioridad. ‘
Aunque los estudios en laboratorios indican que el catéter epidural no atravesara eI: orificio
producido por la aguja espinal de este equipo en la duramadre, se debe llevar un contrpl de la
medicacidon epidural y suministrarla en pequefias dosis con'el fin de proteger al pacienté de los
efectos de una administracion intratecal accidental de medicacidn epidural. La medicacién intratecal
puede ocultar los signos o sintomas de una mala colocacion del catéter. Esta reducida cépacidad
para detectar la posicion del catéter intratecal utilizando una dosis de prueba epidural debeltenerse
en cuenta a la hora de la seleccionar esta técnica y en la eleccién de los materiales. ]

La,I reutilizaciéon puede ocasionar infecciones u otras enfermedades/lesiones. |

INSTRUCCIONES DE USO ‘

El equipo BD Durasafe™ Plus! Epidural Lock para Anestesia Combinada Espina/Epidural contgene los
componentes necesarios para la practica de la Anestesia Combinada Espinal/Epidural. Los juégos de
agujas y los equipos son los habituales en las bandejas para procedimientos espinales o epit!:lurales.
El médico que utilice estos productos debe tener experiencia en la practica de la anestesia epidural

y espinal como procedimientos separados.




PROCEDIMIENTO: O N
1. Preparar la zona de puncién utilizando una técnica aséptica y anestesia local segtin-la=ractica
habitual. Mantener una técnica aséptica durante todo el proceso. Antes de utilizar las agujas,
comprobar que encajan suavemente y que el dispositivo de bloqueo fija con seguridad|la aguja
espinal.

2. Colocar la punta de la aguja epidural en el espacio epidural, utilizando una técnica de verificacion
aceptada (por ejemplo pérdida de resistencia, o métodos de la gota pendiente).
3. Cuando la aguja epidural esté correctamente colocada en el paciente, avanzar cuidadosamente la
aguja espinal a través de la aguja epidural hasta que la marca de la canula de la aguja espinal se

sitile justo a la entrada del cono luer de la aguja epidural. En este punto la punta dejia aguja

espinal se encuentra a la altura del bisel de la aguja epidural.
4. Avanzar la aguja espinal, sin avanzar la aguja epidural, hasta atravesar la membrana dural (se
percibird un “pop” distintivo). Fijar la colocacion de la aguja espinal sujetando las do:s piezas
laterales a la vez (1-B), con el pulgar y el indice, hasta fijar el sistema en la posicién de b!ioqueo. A
continuacion proceder a retirar el fiador espinal y observar el flujo de (LCR) para confirmar la
correcta colocacion intratecal de la aguja espinal.

5. Este dispositivo de bloqueo minimizara el movimiento de la aguja espinal dentro de |la aquja
epidural asegurando el proceso, y evitando asi la necesidad de sujetar la aguja espinal durante los
siguientes pasos del procedimiento. El facultativo debe fijar manualmente la aguja epiFiuraI en
relacidn con el paciente. 4
ADVERTENCIA: La muesca del pabellén de la aguja espinal indica la orientacion de su ’bisel. La
rotacidn de la aguja espinal permite al facultativo comprobar el LCR en todos los cuadrantes.
ADVERTENCIA: Una vez avanzada la aguja espinal dentro de la aguja epidural hasta c0i|11cidir los
dos pabellones, [a aguja espinal sobresaldra 15 mm de la punta de la aguja epidural. |

6. Actuar de acuerdo con las normativas nacionales y/o del centro para el control del paciénte bajo
administracion de anestesias epidurales y espinales. Inyectar la dosis deseada de medicacion
intratecal, en un porcentaje adecuado segun la duracion deseada de la anestesia o analgesi?.

7. Después de la administracién de la medicacién intratecal, sujetar el pabelldn epidural con una
mano y desactivar el dispositivo de blogueo (1-A) con la otra para soltar y extraer la aguja, espinal.
Si se produce alguna resistencia al extraer la aguja espinal, retirar la aguja epidural con IIa aguja
espinal, y sustituir la aguja epidural como en un procedimiento nuevo. _

8. El facultativo puede colocar un catéter a traves de la aguja epidural en el espacio epidural de la
manera acostumbrada. Colocar el catéter epidural en el espacio epidural a la distancia deseada

utilizando como referencia las marcas de graduacién en el catéter (6). Podria ser n]‘ece'sario

&

1A G. JUSID DIRECT

i
GTR#FCALIDAD Y AS, AEGULATCRIOS M.N. N2715540 M.P, *_&Wl
APDDERADA BECTON DICKINSON ARGENTINA S.R.L.
CTON DICKINSON ARGENTINA S.AL. |




posicionar al paciente para efectuar una administracion optima de la medicacion intratecal.

9. Una vez que el catéter se encuentre en la posicion adecuada, retirar la aguja epidural cuidando la
correcta situacion del catéter.
ADVERTENCIA: No manipular el dispositivo de blogueo de la aguja epidural mientras se introduce
un catéter epidural o mientras el catéter esté situado en el espacio epidural.
10. Colocar el conector en el extremo proximal del catéter epidural, introduciendo el catéter en el
conducto estrecho del conector y girando la tuerca de anclaje en el sentido de las agujas del reloj.
Asegurar el catéter en la zona de puncién dejandolo suficientemente flojo para evitar acodamientos
0 que se suelte con un tirdn. '
1i. Retrasar la administracion de |la medicacion epidural hasta que los efectos de la me‘dicacién
intratecal sean los deseados. Antes de aplicar la medicacidn epidural, aspirar por el éatéter y
administrar una dosis de prueba apropiada para verificar la colocacién correcta del catéter epidural.
Dosificar la medicacién epidural hasta conseguir el efecto deseado con la administracion

intermitente de dosis segun es costumbre en la anestesia epidural.

] CERO
i NORA SHVINA LU
DIRE A £

ROSALIA c.Ju
JUSID
GTE. CAUDAD ¥ AS. REGULATORIOS
APODERADA
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