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. | PG 05
hospiten O . A
MODELO 1. ADMISION DE NUEVOS MATERIALES

PROPUESTA DE NUEVO MATERIAL HOSPITALARIP PARA SU INCLUSION EN LA GUIA
HOSPITALARIA|DE HOBPITEN

1. Nombre y referencia [SISTEMA CNTETER BLOQUEO NEH /I0SO CONTIPLEX ULTRA 0.45%0.B5%400/1000
material: EAEETE T A ) |5 T i

i .
2. Nombre comerclal: [CONTIPLEX S ULTRA 340 CP\FT

TER REF:4898650-01/4898610-01

3. Laboratorlo: B BRAUN [
4. Presentacién: lcAJAS DE 10 UMIDADES ‘
5. Aplicacion:

[PARA BLOQUEQ NERVIOSO PERIFERICO CONTINGO GUIADO POR ULTRASONIDO Y NEUROESTIMULACION

|

6. Descrlpcion del producto:

; R g o

7. Reséiiese la acclon diagnésticalterapéutica g rlnclbal y el uso terapéutico del material que
Justifique su inclusion: !

B[v?w(.j (M’t.',,w)). f/(d7./,-owl.; f)-‘\/m (MJ‘,’_;/ 6"‘«""%(‘)!.(-’ f/az“'ﬁﬂvl
0 fﬂ ’)‘ui qu!r/ se ece Ll \
8. Materiales de uso actual en Hospiten c6digo|SAP;

Mﬁ-’]“é 0‘( Jp/oopv(a ['f‘ar\éi,’., Al )—r-‘m))u’m‘@.

9. Razones clinicas por las cuales este materialles sy:larlor a los citados anteriormente:
I/‘?Uﬁ(’ﬂ(("\ ac ‘J""/ "('—" f"'lﬁl'f/ br/ _z‘,—-—('/—/

q
ed =3 |

10. 2 Qué materiales considera usted podrian ret+arse! dF la Guia reseiiados

anteriormente?
| /Vl /\7./ ~0 ‘i
i
_A rellenar por el centro. Marcar con una x si el MATERIAL SANITARIO es NO facturable.
Adeslas litas
A - s L | il [:I | |__}
Hosp e ST a1 =) L1 Ll
FECHA: | |
DR./SERVICIO SOLICITANTE Director Germ—L VB Director Médlco

-

AR )

i ¢ el | e g o=
Fdo.: Pead’y ! f‘ah deo.:Dr. %m




1/3/24, 11:03 Correo: Maria |sabel Alonso Rodriguez - Outlook

RV: SISTEMA CATETER BLOQUEO NERVIOSO CONTIPLEX

Jose Manuel Jorge Pérez <josemanuel.jorge@hospiten.com>
Vie 01/03/2024 11:01

Para;Emma Duarte <emma.duarte@hospiten.com>;Matia Isabel Alonso Rodriguez <isabel.alonso@hospiten.com>
CC:Gara Fernandez Hernandez <gara.fernandez@hospiten.com>;Victor Rodriguez Gonzalez
<victor.rodriguez@hospiten.com>

MJ 1 archivos adjuntos (566 KB)
SISTEMA CATETER BLOQUEQ NERVIOSO.pdf;

Buenos dias,
Isabel, por favor pongamonos con esta solicitud.

Registro Nimero 2024/0320.
Gracias.

Saludos Cordiales

Responsable Fungibles y Protesis.
Jose Manuel Jorge Pérez
Dpto. Gestion y Adjudicacion de Compras / Purchasing Department

i-‘:'i Antes de imprimir este mensaje, aseglrese de que es necesario.

De: Emma Duarte <emma.duarte@hospiten.com>

Enviado: viernes, 1 de marzo de 2024 10:21

Para: Jose Manuel Jorge Pérez <josemanuel.jorge@hospiten.com>
Cc: Gara Ferndndez Hernandez <gara.fernandez@hospiten.com>
Asunto: SISTEMA CATETER BLOQUEO NERVIOSO CONTIPLEX

Buenos dias,
se adjunta solicitud de :

e CATETER DE BLOQUEO CONTIPLEX ULTRA 360 referencias 4898650-01 y 4898610-01
Proveedor Braun Medical

 Para bloqueo nervioso periférico eco guiado, para analgesias prolongadas o pacientes
seleccionados.

e Ahora solo se utiliza Agujas de bloqueo Cs 823515/16 824772.

o Este sistema es diferente a |a utilizacién de las agujas.

ALMACEN QUIROFANO (servicio de anestesia)

Gracias, saludos.

Emma Duarte
Dpto. de Compras Hospiten Lanzarote

hospiten O

Lomo Gordo, s/n

https:/foutlook.office.com/mail/inbox/id/ AAMKADRJNmIOMzN]LWU3OGMINDJmNy05Yjg3LWQ1YTEWZTAzZDBJNQBGAAAAAADYNO6z8UYUTK. .. 1/2



21/3/24, 15:11 Correo:; Maria Isabel Alonso Rodriguez - Outlook

RE: SISTEMA CATETER BLOQUEO NERVIOSO CONTIPLEX

Francisco Javier Castro Diaz <francisco.castro@hospiten.com>
Jue 21/03/2024 14:33

Para:Maria Isabel Alonso Rodriguez <isabel.alonso@hospiten.com>
CC:Emma Duarte <emma.duarte@hospiten.com>;Jose Manuel Jorge Pérez <josemanuel jorge@hospiten.com>;Gara
Fernandez Herndndez <gara.fernandez@hospiten.com>

De acuerdo Maria Isabel.

Gracias

Francisco Javier Castro Diaz
Director Gerente Hospiten Lanzarote

5 Antes de imprimir este mensaje, aseglrese de que es hecesario.

De: Maria Isabel Alonso Rodriguez <isabel.alonso@hospiten.com>

Enviado el: jueves, 21 de marzo de 2024 12:18

Para: Francisco Javier Castro Diaz <francisco.castro@hospiten.com>

CC: Emma Duarte <emma.duarte@hospiten.com>; Jose Manuel Jorge Pérez
<josemanuel.jorge@hospiten.com>; Gara Fernandez Herndndez <gara.fernandez@hospiten.com>
Asunto: SISTEMA CATETER BLOQUEO NERVIOSO CONTIPLEX

Buenos dias,

Adjunto solicitud por parte del servicio de anestesio el Dr. Antonio Montes Gutiérrez y el Dr. José Carlos Salas
para el Alta de material (Sistema Catéter Bloqueo Nervioso Contiplex) para su consideracion y conformidad
como responsable econdmico del Centro.

Centro Solicitante: Hospiten Lanzarote

PROVEEDOR Bruan Medical
COSTE
SAP DENOMINACION RFA PREST CAJA UNIDAD
CREAR |[SIST CATETE BLOQ NERVIOSO G18 1.3X50MM | 4898650-01 10 32,30€ 3,23 €
CREAR |[SIST CATETE BLOQ NERVIOS G18 1.3X100MM |4898610-01 10 32,30€ 3,23 €

P.D. La Direccidn del Centro Hospitalario dispondra de 15 dias para poder dar autorizacion a esta solicitud, delo
contrario esta Central entendera que esta solicitud NO es de su afirmacion. Posteriormente esta Central
Corporativa procedera a la cancelacion y/o desestimar dicha solicitud.

Ruego su conformidad para proceder a la autorizacion por parte de la Direccion de Compras.

https:ifoutlook.office.com.'mail.finbox.'idlAAMkADRjNmIOMzNjLWU30GMtNDJmNy05ng3LWQ1 YTEWZTAzZDBjNQBGAAAAAADYNOBz8UYUTK... 113



2113124, 15:11 Correo: Maria Isabel Alonso Rodriguez - Outlook

Muchas Gracias

Un saludo y buen dia

Maria Isabel Alonso Rodriguez
Dpto. Gestién y Adjudicaciéon de Compras / Purchasing Department

hﬁ Antes de imprimir este mensaje, aseglrese de que es necesario.

De: Jose Manuel Jorge Pérez <josemanuel.jorge@hospiten.com>
Enviado: viernes, 1 de marzo de 2024 10:59
Para: Emma Duarte <emma.duarte@hospiten.com>; Maria Isabel Alonso Rodriguez

<isabel.alonso@hospiten.com>
Cc: Gara Fernandez Herndndez <gara.fernandez@hospiten.com>; Victor Rodriguez Gonzalez

<victor.rodriguez@hospiten.com>
Asunto: RV: SISTEMA CATETER BLOQUEO NERVIOSO CONTIPLEX

Buenos dias,
Isabel, por favor pongdmonos con esta solicitud.

Registro Nimero 2024/0320.

Gracias.

Saludos Cordiales
Responsable Fungibles y Protesis.

Jose Manuel Jorge Pérez
Dpto. Gestién y Adjudicacion de Compras / Purchasing Department

i-’-*’ Antes de imprimir este mensaje, aseglrese de que es necesario.

De: Emma Duarte <emma.duarte@hospiten.com>

Enviado: viernes, 1 de marzo de 2024 10:21

Para: Jose Manuel Jorge Pérez <josemanuel.jorge@hospiten.com>
Cc: Gara Fernandez Hernandez <gara.fernandez@hospiten.com>
Asunto: SISTEMA CATETER BLOQUEO NERVIOSO CONTIPLEX

Buenos dias,
se adjunta solicitud de :

https:lloutlook.ofﬁce.com/maillinboxiidn’AAMkADRiNm]OMzNjLWUSOGMtNDJmNyOSng3LWQ1YTEwZTAZZDBjNQBGAAAAAADYnOGzSUYuTK...
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21/3/24, 15:11 Correo: Maria Isabel Alonso Rodriguez - Outlook

o CATETER DE BLOQUEO CONTIPLEX ULTRA 360 referencias 4898650-01 'y
4898610-01 Proveedor Braun Medical

o Para bloqueo nervioso periférico eco guiado , para analgesias prolongadas o
pacientes seleccionados.

o Ahora solo se utiliza Agujas de bloqueo Cs 823515/16 824772.
o Este sistema es diferente a la utilizacion de las agujas.
ALMACEN QUIROFANO (servicio de anestesia)

Gracias, saludos.

Emma Duarte

Dpto. de Compras Hospiten Lanzarote

. —
hospiten ( )

Lomo Gordo, s/n

35510 Pto. del Carmen - Lanzarote
Islas Canarias Spain

T (+34) 928 596 100 EXT 2300

F (+34) 928 515 635 EXT 2300

www.hospiten.com

Emma Duarte
Dpto. de Compras Hospiten Lanzarote

E-*: Antes de imprimir este mensaje, aseglrese de que es necesario.

https:llouilook.ofﬁce.comlmaiIiinboxlidiAAMkADRiNmIOMzNiLWU3OGMtNDJmNyOSngSLWC.H YTEWZTAzZDBjNQBGAAAAAADYNO6z8UYUTK...
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B/BRAUN

OFERTA
03/2024/1/4217

B. Braun Medical SA
Carretera de Terrassa, 121
Direccion Postal: Apartado 6
E-08191 Rubi (Barcelona)
Tel.: 935866200*

Fax: 935881096

Su referencia:

Haga referencia en sus comunicaciones:

Referencia:  03/2024/1/4217
Fecha oferta:  20/03/2024
Valida hasta:  18/06/2024
Su contacto:  Yolanda De Miguel
Anestesia (01)

ATN. Mz Isabel Alonso

HOSPITEN LANZAROTE
(Dpto. Cpmpras)

Cl Lomo Gordo, S/N
35500 Tias

LAS PALMAS

628942008
Rnd. Prod | Denominacion Producto | Presentacidn ‘ Caja/Ud | Precio |
| 4898610-01 | SET CONTIPLEX S ULTRA 360 13 x 100 mm | car/10 | Unidad | 32,300 |

Aplica a toda la oferta:

Impuestos NO Incluidos

Vigencia: desde 01/02/2024 hasta 31/01/2025

Pagina 1 de 1



21/3/24, 10:38 Correo: Maria Isabel Alonso Rodriguez - Outlook

Re: Oferta y documentos Hospiten Lanzarote.

Cristina Cardona de Juan <cristina.cardona@bbraun.com>
Jue 21/03/2024 10:29

Para:Maria Isabel Alonso Rodriguez <isabel.alonso@hospiten.com>
CC:Yolanda de Miguel Hernandez <yolanda.de_miguel@bbraun.com>

AVISO: Este correo es externo a la organizacién. No acceda a enlaces o descargue adjuntos salvo que conozca
al remitente y sepa que el contenido es seguro.

Buenos dias, seria el mismo precio las dos referencias.

Un saludo.

Cristina Cardona Juan.

Delegada de Ventas,

Divisidn Critical Care

Lineas Anestesia y Nutricién Clinica.

B. Braun Medical S.A.
Hospital Care
Tel.: 609505706

cristina.cardona@bbraun.com
http://www.bbraun.com

De: Maria Isabel Alonso Rodriguez <isabel.alonso@hospiten.com>
Enviado: Wednesday, March 20, 2024 6:29:44 PM

Para: Cristina Cardona de Juan <cristina.cardona@bbraun.com>

Cc: Yolanda de Miguel Herndndez <yolanda.de_miguel@bbraun.com>
Asunto: Oferta y documentos Hospiten Lanzarote.

CAUTION: This email originated from outside the organization. Do not click links or open attachments unless you recognize the
sender and know the content is safe.

Buenas tardes Cristina,

Disculpa que la vuelva a molestar, pero creo que me faltaria el precio de la referencia 4898650-01

Quedo a la espera de sus noticias
Gracias

Un saludo y buena tarde

Maria Isabel Alonso Rodriguez
Dpto. Gestién y Adjudicacién de Compras / Purchasing Department

hospiten O

Avenida Maritima, 3 |
38003 Santa Cruz de Tenerife > ] !

Islas Canarias Spain EFQM R ﬂ

I:iNet jgi
RECOGNISED R— s
BY EFQM 2022 | Reyistrada |
ok ok ok ok [ ER-10su1938

AENOR

https:/loutlook.office.com/mail/inbox/id/AAMKADR]NmIOMzNj LWU3OGMINDJmNy05Yjg3LWQ1YTEWZTAzZDBjNQBGAAAAAADYnOBz8UYUTK... 113



21/3/24, 10:38 Correo: Maria Isabel Alonso Rodriguez - Outlook

TU SALUD

Descarga la A

App Hospiten

o élééglc Play

. aunclick I
 BBODO o = hospiten ()

www.hospiten.com
ﬁ Antes de imprimir este mensaje, aseglrese de que es necesario.

Este correo y cualquier archivo enviado con &l son confidenciales y exclusivamente para el uso de la persona a quien va dirigida.
Si usted ha recibido este mensaje por error, le rogamos nos lo comunique y proceda a su destruccion. Todas las opiniones que se
presentan son exclusivamente de su autor y no representan necesariamente las de Hospiten Gestion A.l.E. La publicacién no
autorizada, uso, difusién, transmisién, impresién o copia de este mensaje de correo electrénico y sus archivos adjuntos esta
estrictamente prohibida. En cumplimiento de la normativa de proteccién de datos, le informamos que los datos relativos al
destinatario del presente correo son tratados por parte de Hospiten Gestion A.LE. con fines de contacto profesional basado en el
interés legitimo para el mantenimiento de la relacién entre remitente y destinatario. Los datos se conservaran mientras se
mantenga dicha relacion y no se solicite su supresién y, en su caso, durante los plazos legales de aplicacion). Los interesados
podran ejercitar sus derechos de acceso, rectificacién, supresion, portabilidad y la limitacion u oposicion dirigiéndose por escrito,
adjuntando copia del DNI o documento identificativo al Responsable, en la direccion Plaza 25 de julio, Apartado de correos 10681,
38004 Santa Cruz de Tenerife, o mediante el envio de un correo electrdnico a la siguiente direccion:
protecciondedatos@hospiten.com, adjuntando copia de DNI u otro documento identificativo, asi como a reclamar ante la Autoridad
de Control (Agencia Espafiola de Proteccién de Datos: www.aepd.es).

This e-mail and any files transmitted with it are confidential and intended solely for the use of the individual to whom it is
addressed. If you have received this email in error please send it back to the person that sent it to you. Any views or opinions
presented are solely those of its author and do not necessarily represent those of Hospiten Gestion A.LE. Unauthorized publication,
use, dissemination, forwarding, printing or copying of this email and its associated attachments is strictly prohibited.

De: Cristina Cardona de Juan <cristina.cardona@bbraun.com>
Enviado: miércoles, 20 de marzo de 2024 12:15

Para: Maria Isabel Alonso Rodriguez <isabel.alonso@hospiten.com>
Asunto: Fwd: Oferta y documentos Hospiten Lanzarote.

No suele recibir correos electrénicos de cristina.cardona@bbraun.com. Por qué esto es importante

AVISO: Este correo es externo a la organizacién. No acceda a enlaces o descargue adjuntos salvo que conozca
al remitente y sepa que el contenido es seguro.

Buenos dias en base a lo solicitado adjunto documentacién, menos ficha técnica que la recibira en el siguiente mail.

Buenos dias,

Por favor, hecesito una ayudita, el centro de Hospiten Lanzarote nos informacion del Sistema Catéter Bloqueo Nervioso Contiplex
Ultra 0.45x0.85 x 400 / 1000, con referencia 4898650-01/4898610-01

Necesitaria me facilitara la siguiente informacién:
Presupuesto en formato oficial

Fichas Técnicas

Certificado de Calidad

Certificado de registro sanitario
Certificado de declaracién de conformidad

Un saludo.

hitps:/loutiook.office.com/mailinbox/id/AAMKADR{NmIOMZNJLWU3OGMINDJmNy05Yjg3LWQ1 Y TEWZTAZZDBINQBGAAAAAADYNOGZ8UYUTK...  2/3



21/3/24, 10:38 Correo: Maria Isabel Alonso Rodriguez - Outlook

Cristina Cardona Juan.

Delegada de Ventas.

Divisidn Critical Care

Lineas Anestesia y Nutricién Clinica.

B. Braun Medical S.A.
Hospital Care
Tel.: 609505706

cristina.cardona@bbraun.com
http://www.bbraun.com

The information contained in this communication is confidential, may be attorney-client privileged, may constitute
inside information, and is intended only for the use of the addressee. It is the property of the company of the sender
of this e-mail. Unauthorized use, disclosure, or copying of this communication or any part thereof is strictly prohibited
and may be unlawful. If you have received this communication in error, please notify us immediately by return e-mail
and destroy this communication and all copies thereof, including all attachments.

The information contained in this communication is confidential, may be attorney-client privileged, may constitute
inside information, and is intended only for the use of the addressee. It is the property of the company of the sender
of this e-mail. Unauthorized use, disclosure, or copying of this communication or any part thereof is strictly prohibited
and may be unlawful. If you have received this communication in error, please notify us immediately by return e-mail
and destroy this communication and all copies thereof, including all attachments.

httpS:Houtlook.ofﬁce.com."maiIlinboxiidn'AAMkADRijIOMZNjLWUSOGMtNDJmNyOSngZiLWQ1 YTEWZTAzZDBNQBGAAAAAADYNO6z8UYUTK. ..
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B/ BRAUN

SHARING EXPERTISE

SET CONTIPLEX® S ULTRA 360
Anestesia de Plexos y BNP

Equipo de "catéter a través de aguja” para blogueo continuo de plexos mediante

%, nheuroestimulacion y/o ecografia compuesto de:

Aguja Contiplex® S Ultra 360

Aguja de 18G de elevada ecogenicidad y completamente aislada a excepcion del bisel.
Se presenta en diferentes medidas (50, 100 y 150 mm.) de longitud para los abordajes
tanto del plexo braquial como del lumbar-sacro.

Se caracterizan por su disefio exclusivo con un patron especifico (patron X) de marcas
ecogénicas que se aplican estratégicamente en los Ultimos 20 mm de la parte distal de
la aguja.

El disefio de las mismas cuenta con un codigo de seguridad formado por tres segmentos
hiperecoicos (largo-corto-corto) antes de la punta. Este cédigo ayuda a localizar la
posicion de la punta de la aguja en los bloqueos en plano, especialmente en aquellas
situaciones en las que el bloqueo nervioso se realiza en condiciones dificiles.

Marcas reflectoras en 360° lo que garantiza la visibilidad desde cualquier posicion.
Bisel de 30° junto a un recubrimiento aislante de baja friccién y alta calidad que
proporcionan unas excelentes caracteristicas de deslizamiento junto a una elevada
sensibilidad tactil al avanzar la aguja a través de los tejidos.

También contemplan en su disefio marcas de profundidad, que proporcionan al
anestesiologo un feed-back visual directo en la profundidad de insercion.

Pabellon ergondmico, con indicador de orientacion del bisel, que actua como guia
segura durante la puncion y transmite una excelente sensibilidad tactil durante la
realizacion del bloqueo.

Cable de conexion al neuroestimulador

Page 1 of 4



Linea de extension con Puerto lateral

Linea de extension con un puerto lateral para conectar a la entrada de la aguja que
contiene una valvula hemostatica para la sencilla y segura insercidn del catéter.
Conexion Luer-Lock.

Alargadera de infusion de 51 cm de longitud

Catéter Contiplex® Ultra

Catéter de 0.85 mm de didmetro externo (20G) compuesto por un cuerpo interior de
poliamida (PA), que proporciona la rigidez necesaria para una adecuada insercion junto
a un cuerpo exterior de poliuretano (PU), que ofrece la suavidad necesaria para una
ubicacion poco traumatica.

Extremo distal cerrado y 6 orificios en una dptima configuracion que garantizan una
perfecta difusion del anestésico local.

Su longitud varia entre 400 mm y 1000 mm dependiendo de la longitud de la aguja.
Dispone de marcas entre 0 y 25 cm para un perfecto control de |a posicion.

Es amarillo, diferente a los demas catéteres, color que le proporcionan las tres bandas
radiopacas integradas en la pared del catéter.

Libre de plastificantes. Flexible y resistente a acodaduras. Méxima resistencia a la
traccion.

Le acompafia una guia introductora que proporciona una facil introduccion y posterior
deslizamiento del mismo.

Se caracteriza por su innovador disefio de la parte distal del catéter donde el diametro

se reduce a lo largo de los 4 cm distales, ofreciendo una punta especialmente fina

Conector de Catéter Perifix®

Conector de catéter con un disefio ergonémico que proporciona una manipulacion
rapida, sencilla y sin complicaciones, a la vez que un eficaz y perfecto ajuste. Conexion

Luer-Lock.
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Filtro Perifix® 0,2 pym
e Filtro plano con poros para filtrado de 0,2 micras. La capacidad de llenado es de 0,45
ml y la presion de llenado tiene una resistencia de hasta 7 bar. Pequefio, redondeado y
ergondmico para evitar lesiones en la piel. Tiene un orificio en la parte posterior para

su sujecion con un sistema exclusivo de fijacion del filtro Perifix®. Conexion Luer-Lock.

Jeringa Omnifix 5mL
o Jeringa de 3 cuerpos fabricada en polipropileno/polietileno. Cuerpo de gran

transparencia y lectura facil de la escala.

Perifix® PinPad
o Perifix® PinPad es un sistema exclusivo de fijacion del filtro Perifix® plano 0.2 um. Se
compone de dos estructuras; el sistema de anclaje del filtro (Pin) y el sistema de fijacion
al paciente (Pad). Su composicion es polioximetileno y espuma con un adhesivo acrilico.
e Su fijacion adhesiva es hipoalergénica. Es comodo, de fécil manipulacion, ergonomico
y facilita la administracién de farmacos ya que permite la libre rotacion del filtro. Es
apto para usar tanto en adultos como en pediatria. Permite la limpieza diaria de la piel

de una forma sencilla e higiénica.

Etiqueta
e FEtiqueta adhesiva para identificar la ubicacion de catéter a nivel nervioso periférico. Su

uso evita posibles errores de medicacion.

Método de esterilizacion: EO
Caducidad: 5 afios

Envase unitario estéril

Unidad de venta: ¢/10

Producto exento de latex y DEHP
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PRESENTACIONES

SET CONTIPLEX S ULTRA 360 G18 1.3X50mm CAR/10uds
SET CONTIPLEX S ULTRA 360 G18 1.3X100mm CAR/10uds
SET CONTIPLEX S ULTRA 360 G18 1.3X150mm CAR/10uds

B. Braun Medical, S.A | Hospital Care | Ctra. de Terrassa, 121 | 08191 Rubi (Barcelona)
Tel. 93 586 62 00 | Fax 93 588 10 96 | www.bbraun.es

Ref. 4898650-01
Ref. 4898610-01
Ref. 4898615-01



il GOBIERNG PMINSTERD agentia espafiola de
DE ESPANA OE SANIDAD ® medicamantos y
productos sanitarios DEPARTAMENTOS DE
PRODUCTOS SANITARIOS

COMUNICACION MODIFICADA DE COMERCIALIZACION Y /O PUESTA EN SERVICIO DE
PRODUCTOS SANITARIOS

(Art. 22 del Real Decreto 1591/2009, de 16 de Octubre, por el que se regulan los productos sanitarios)

Con fecha 19 de febrero de 2021 ha sido incluida en el Registro de Comunicaciones de Productos Sanitarios
de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (CCPS), la comunicacion modificada de
comercializacion y/o puesta en servicio del producto anotada inicialmente con fecha 19-02-2021:

DENOMINACION
Contiplex Tuothy

COMUNICADO POR
B. Braun Medical, S.A.
ESPANA
08191 Rubi
Carretera de Terrassa, 121

FABRICANTE
B. Braun Melsungen AG
ALEMANIA
34212 Melsungen

Carl-Braun-Str. 1

No procede afiadir representante europeo autorizado
a la que le ha correspondido el numero de identificacién en el registro:

PS/2019/7176

El titular de la comunicacion esta obligado a mantenerla actualizada con las modificaciones que puedan surgir
seglin se establece en el citado Real Decreto. Este documento debe completarse con el Resumen de
comunicacion que se puede descargar de la aplicacién CCPS en cada momento.

NOTA: Este justificante de comunicacion no tiene el cardcter de una autorizacion sanitaria de comercializacion, ni entrafia un
juicio sobre la conformidad del producto con la legislacion vigente. Unicamente avala el cumplimiento del procedimiento de
comunicaciones de comercializacién y/o puesta en servicio de productos sanitarios.

Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: DBKDXS7CEQ0
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Péagina 1 de 1 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 828022 MADRID
Tel.: 91 822 54 99
Fax: 91 822 52 89

Fecha de la firma: 19/02/2021
Puede comprobar la aulenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https:/localizador.aemps.es




This document contains information that is the confidential and proprietary property of B. Braun. Any dissemination, distributien or copying of this document is strictly prohibited without the prior written consent of B. Braun. Anyone receiving this document in error should immediately notify B. Braun's Legal Department and return this document

1o B. Braun Melsungen AG. Viewed by:calvjoes

B/ BRAUN

Document No.: 39.05.153
Print Date - Gedruckt am: 2024-03-20 10:13 (CET)

- Conformity Declaration -
Declaration of Conformity -
39.05.153 - Contiplex,
Stimuplex, Ultraplex

B. Braun Melsungen AG
Pain Control and CYQ;ﬁRegu!a_tory
Affairs Effective

Document No.: 39.05.153

Version:; 54.0

Effective Date: 2020-04-24
Page: 1 of 12

Konformitatserklarung
Declaration of Conformity

Wir

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strafie 1
34212 Melsungen
Deutschland/Germany

erklaren in eigener Verantwortung,
dass das/die Produkt/e

Contiplex® C, Contiplex® C NRFit®,
Contiplex® D, Contiplex® D Set,
Contiplex® D NRFit®, Contiplex® S,
Contiplex® S NRFit®, Contiplex® S Ultra,
Contiplex® S 360, Contiplex® S Ultra 360,
Contiplex® S Ultra 360 NRFit®,
Contiplex® Tuohy, Contiplex® Tuohy NRFit®,
Contiplex® Tuohy Ultra,
Contiplex® Tuohy Ultra 360,
Contiplex® Tuohy Ultra 360 NRFit®,

Stimuplex® A, Stimuplex® A NRFit®,
Stimuplex® Ultra, Stimuplex® 360,
Stimuplex® Ultra 360®, Stimuplex® D,
Stimuplex® D NRFit®, Stimuplex® D Plus,
Stimuplex® D Ultra,
Stimuplex® Ultra 360® NRFit®,
Ultraplex®, Ultraplex® 360,
Ultraplex® 360 NRFit®

Kaniilen und Kathetersets zur Plexusanasthesie

(Artikelnummern siehe Anlage I)

mit den Anforderungen der folgenden Richtlinie
Uibereinstimmt/Ubereinstimmen

Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni
1993
tber Medizinprodukte
geéndert durch Richtlinie 2007/47/EG

Konformitatsbewertungsverfahren
nach Anhang Il (ausgenommen Abschnitt 4)
der oben genannten Richtlinie

hereby declare in our own responsibility
that the product/s

Contiplex® C, Contiplex® C NRFit®,
Contiplex® D, Contiplex® D Set,
Contiplex® D NRFit®, Contiplex® S,
Contiplex® S NRFit®, Contiplex® S Ultra,
Contiplex® S 360, Contiplex® S Ultra 360,
Contiplex® S Ultra 360 NRFit®,
Contiplex® Tuohy, Contiplex® Tuohy
NRFit®, Contiplex® Tuohy Ultra,
Contiplex® Tuohy Ultra 360,
Contiplex® Tuohy Ultra 360 NRFit®,

Stimuplex® A, Stimuplex® A NRFit®,
Stimuplex® Ultra, Stimuplex® 360,
Stimuplex® Ultra 360®, Stimuplex® D,
Stimuplex® D NRFit®, Stimuplex® D Plus,
Stimuplex® D Ultra,
Stimuplex® Ultra 360® NRFit®,
Ultraplex®, Ultraplex® 360,
Ultraplex® 360 NRFit®

Needles and Catheterkits for Plexus
Anaesthesia
(article numbers see attachment [)

is/are in compliance with the following
directive

Council Directive 93/42/EEC of 14™ June
1993
concerning Medical Devices
amended by Directive 2007/47/EC

Conformity Assessment Procedure
according to annex Il (excluding section 4)
of the Council Directive named above

Effective

Version: 54.0 - Document ID: RA-PC-CVC 223



- Conformity Declaration -

Declaration of Conformity - :
39.05.153 - Contiplex, Al
Stimuplex, Ultraplex

B/BRAUN

Klassifizierung
gemal Anhang IX der
oben genannten Richtlinie
Klasse lla

Benannte Stelle
TUV SUD Product Service GmbH
Ridlerstral3e 65
80339 Milinchen
Deutschland
Kennnummer 0123

Datum der ersten CE-Kennzeichnung

Stimuplex® A
1994-12

Contiplex® D
Contiplex® D Set
Stimuplex® D
1998-12

Contiplex® Tuohy
2000-12

Contiplex® S
2008-12

Stimuplex® D Plus
2009-12

Contiplex® C
Contiplex® S Ultra
Contiplex® Tuohy Ultra
Stimuplex® Ultra
Ultraplex®
2011-12

Stimuplex® Ultra 360®
2015-05

Ultraplex® 360
2015-07

Contiplex® S Ultra 360
Contiplex® Tuohy Ultra 360
2016-08

B. Braun Melsungen AG
Pain Control and CVC - Regulatory

7 ol AR AN
Effective
Document No.: 39.05.153
Version: 54.0
Effective Date: 2020-04-24
Page: 2 of 12

Classification
according to annex IX of the
Council Directive named above
Class lla

Notified Body
TUV SUD Product Service GmbH
Ridlerstralle 65
80339 Miinchen
Germany
|dentification number 0123

Date of first CE-marking

Stimuplex® A
1994-12

Contiplex® D
Contiplex® D Set
Stimuplex® D
1998-12

Contiplex® Tuohy
2000-12

Contiplex® S
2008-12

Stimuplex® D Plus
2009-12

Contiplex® C
Contiplex® S Ultra
Contiplex® Tuohy Ultra
Stimuplex® Ultra
Ultraplex®
2011-12

Stimuplex® Ultra 360®
2015-05

Ultraplex® 360
2015-07

Contiplex® S Ultra 360
Contiplex® Tuohy Ultra 360
2016-08

Effective

Document No.: 39.05.153 - Version: 54.0 - Document |ID: RA-PC-CVC 223

Print Date - Gedruckt am: 2024-03-20 10:13 (CET)



- Conformity Declaration -

B BRAUN

2017-07

Stimuplex A NRFit®
Ultraplex® 360 NRFit®
2017-10

|
|
|
| Stimuplex® Ultra 360® NRFit®

| Contiplex® D NRFit®
| Contiplex® S NRFit®
Contiplex® S Ultra 360 NRFit®
Contiplex® Tuohy NRFit®
Contiplex® Tuohy Ultra 360 NRFit®
2018-01

Contiplex® S 360
Stimuplex® 360
2018-02

Contiplex C NRFit®
2018-05

Stimuplex D NRFit®
2019-09

Giiltig bis
2024-05-26

Document No.: 39.05.153
Print Date - Gedruckt am: 2024-03-20 10:13 (CET)

B. Braun Melsungen AG
Pain Control and CVC - Regulatory

Declaration of Conformity - ‘ o R |
Aff : 10 3

39.05.153 - Contiplex, ars Effective
Stimuplex, Ultraplex

Document No.: 39.05.153

Version: 54.0
Effective Date: 2020-04-24
Page: 3 of 12

Stimuplex® Ultra 360® NRFit®
2017-07

Stimuplex A NRFit®
Ultraplex® 360 NRFit®
2017-10

Contiplex® D NRFit®
Contiplex® S NRFit®
Contiplex® S Ultra 360 NRFit®
Contiplex® Tuohy NRFit®
Contiplex® Tuohy Ultra 360 NRFit®
2018-01

Contiplex® S 360
Stimuplex® 360
2018-02

Contiplex C NRFit®
2018-05

Stimuplex D NRFit®
2019-09

Valid until
2024-05-26

S
.
<
™

W

Version: 54.0 - Document ID: RA-PC-CVC 223



Document No.: 39.05.153
Print Date - Gedruckt am: 2024-03-20 10:13 (CET)

B BRAUN

Art.-Nr. / Art. No.

- Conformity Declaration -

Declaration of Conformity -

39.05.153 - Contiplex,
Stimuplex, Ultraplex

Anlage | / Attachment |

Produktname / Product name

B. Braun Melsungen AG
Pain Control and CVC}W— Regulatory

Affairs E '.Ti‘U( ?‘EZEV( ;

Document No.: 39.05.1563

Version: 54.0

Effective Date: 2020-04-24
Page: 4 of 12

Klasse [ Class

331691N
331691NC
331693N
331693NC
331694N
331694NC
331695N
331695NC
4892105
4892105-23
4892105CN
4892105NR
4892108
4892108-23
4892108CN
4892108NR
4892112
4892112-23
4892112CN
4892112NR
4892115
4892115-23
4892115NR
4892134
4892134-23
4892134NR
4892137
4892137-23
4892137NR
4892153
4892153-23
4892153NR
4892155
4892155-23
4892155NR
4892204
4892204-23

Contiplex® Tuohy
Contiplex® Tuochy Ultra
Contiplex® Tuohy
Contiplex® Tuohy Ultra
Contiplex® Tuohy
Contiplex® Tuohy Ultra
Contiplex® Tuohy
Contiplex® Tuchy Ultra
Stimuplex® D
Stimuplex® D
Stimuplex® D
Stimuplex® D NRFit®
Stimuplex® D
Stimuplex® D
Stimuplex® D
Stimuplex® D NRFit®
Stimuplex® D
Stimuplex® D
Stimuplex® D
Stimuplex® D NRFit®
Stimuplex® D
Stimuplex® D
Stimuplex® D NRFit®
Stimuplex® D
Stimuplex® D
Stimuplex® D NRFit®
Stimuplex® D
Stimuplex® D
Stimuplex® D NRFit®
Stimuplex® D
Stimuplex® D
Stimuplex® D NRFit®
Stimuplex® D
Stimuplex® D
Stimuplex® D NRFit®
Stimuplex® D
Stimuplex® D

- Version; 54.0 - Document ID: RA-PC-CVC 223
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B/ BRAUN

Art.-Nr. / Art. No.

- Conformity Declaration -

Declaration of Conformity -

39.05.153 - Contiplex,
Stimuplex, Ultraplex

Produktname / Product name

B. Braun Melsungen AG
Pain Control and CVC - Regulatory

Affairs Effective
Document No.: 39.05.153
Version: 54.0
Effective Date: 2020-04-24
Page: 5 of 12

Klasse / Class

4892204NR
4892205
4892205-23
4892205CN
4892205NR
4892208
4892208-23
4892208CN
4892208NR
4892303
4892308
4892312
4892350
4892402N
4892405
4892410N
4892503
4892503-01
4892503-03
4892503-04
4892503-20
4892503CN
4892503NR-01
4892505
4892505-01
4892505-03
4892505-04
4892505-20
4892505CN
4892505NR-01
4892508
4892508-01
4892508-03
4892508-04
4892508-20
4892508CN
4892508NR-01
4892510
4892510-01

Document No.: 39.05.153

Stimuplex® D NRFit®
Stimuplex® D
Stimuplex® D
Stimuplex® D
Stimuplex® D NRFit®
Stimuplex® D
Stimuplex® D
Stimuplex® D
Stimuplex® D NRFit®
Stimuplex® D Ultra
Stimuplex® D Ultra
Stimuplex® D Ultra
Stimuplex® D Ultra
Contiplex® D Set
Stimuplex® D Ultra
Contiplex® D Set
Stimuplex® Ultra
Stimuplex® Ultra 360®
Stimuplex® Ultra 360®
Stimuplex® Ultra 360®
Stimuplex® Ultra 360®
Stimuplex® 360
Stimuplex® Ultra 360® NRFit®
Stimuplex® Ultra
Stimuplex® Ultra 360®
Stimuplex® Ultra 360®
Stimuplex® Ultra 360®
Stimuplex® Ultra 360®
Stimuplex® 360
Stimuplex® Ultra 360® NRFit®
Stimuplex® Ultra
Stimuplex® Ultra 360®
Stimuplex® Ultra 360®
Stimuplex® Ultra 360®
Stimuplex® Ultra 360®
Stimuplex® 360
Stimuplex® Ultra 360® NRFit®
Stimuplex® Ultra
Stimuplex® Ultra 360®

- Version: 54.0 - Document |D: RA-PC-CVC 223
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B. Braun Melsungen AG

- Conformity Declaration - Pain Control and CVG ,—ﬁegulqtory

Document No.: 39.05.153
Print Date - Gedruckt am: 2024-03-20 10:13 (CET)

Version: 54.0 - Document ID: RA-PC-CVC 223

B BRAUN Do 155 . Contighex,. | AT Effective
Stimuplex, Ultraplex Document No.: 39.05.153
Version: 54.0
Effective Date: 2020-04-24
Page: 6 of 12
Art.-Nr. / Art. No. Produktname / Product name Klasse / Class
4892510-03 Stimuplex® Ultra 360® lla
4892510-04 Stimuplex® Ultra 360® lla
4892510-20 Stimuplex® Ultra 360® Ila
4892510CN Stimuplex® 360 lla
4892510NR-01 Stimuplex® Ultra 360® NRFit® lla
4892515 Stimuplex® Ultra lla
4892515-01 Stimuplex® Ultra 360® lla
4892515-03 Stimuplex® Ultra 360® lla
4892515-04 Stimuplex® Ultra 360® lla
4892515-20 Stimuplex® Ultra 360® lla
4892515CN Stimuplex® 360 lla
4892515NR-01 Stimuplex® Ultra 360® NRFit® lla
4892603 Ultraplex® lla
4892603-01 Ultraplex® 360 lla
4892603-03 Ultraplex® 360 lla
4892603-04 Ultraplex® 360 lla
4892603-20 Ultraplex® 360 lla
4892603CN Ultraplex® 360 lla
4892603NR-01 Ultraplex® 360 NRFit® lla
4892605 Ultraplex® lla
4892605-01 Ultraplex® 360 lla
4892605-03 Ultraplex® 360 Ila
4892605-04 Ultraplex® 360 lla
4892605-20 Ultraplex® 360 lla
4892605CN Ultraplex® 360 lla
4892605NR-01 Ultraplex® 360 NRFit® lla
4892608 Ultraplex® lla
4892608-01 Ultraplex® 360 lla
4892608-03 Ultraplex® 360 lla
4892608-04 Ultraplex® 360 lla
4892608-20 Ultraplex® 360 lla
4892608CN Ultraplex® 360 Ila
4892608NR-01 Ultraplex® 360 NRFit® lla
4892610 Ultraplex® lla
4892610-01 Ultraplex® 360 lla
4892610-03 Ultraplex® 360 lla
4892610-04 Ultraplex® 360 lla
4892610-20 Ultraplex® 360 lla
4892610CN Ultraplex® 360 lla

Effective



B. Braun Melsungen AG

=Conformity Daclaration - Pain Control and CVC - Regulatory

i ity - i o i
B BRAUN 108 AR R, Aftairs Effective
Stimuplex, Ultraplex Document No.: 39.05.153
Version; 54.0
Effective Date: 2020-04-24
Page: 7 of 12
Art.-Nr. / Art. No. Produktname / Product name Klasse / Class
4892610NR-01 Ultraplex® 360 NRFit® Ila
4892615 Ultraplex® lla
4892615-01 Ultraplex® 360 lla
4892615-03 Ultraplex® 360 lla
4892615-04 Ultraplex® 360 lla
4892615-20 Ultraplex® 360 lla
4892615CN Ultraplex® 360 lla
4892615NR-01 Ultraplex® 360 NRFit® lla
4894001U Ultraplex® lla
4894002U Ultraplex® lla
4894003U Ultraplex® lla
4894004U Ultraplex® lla
4894005U Ultraplex® lla
4894103N Stimuplex® D lla
4894103U Stimuplex® D Plus lla
4894111N Stimuplex® D lla
4894120N Stimuplex® D lla
4894138N Stimuplex® D lla
4894146N Stimuplex® D lla
4894146U Stimuplex® D Plus Ila
4894154N Stimuplex® D lla
4894154U Stimuplex® D Plus lla
4894162 Stimuplex® D lla
4894162N Stimuplex® D lla
4894162U Stimuplex® D Plus lla
4894170N Stimuplex® D lla
4894189N Stimuplex® D lla
4894197N Stimuplex® D lla
4894197U Stimuplex® D Plus lla
4894200N Stimuplex® D lla
4894219N Contiplex® D lla
4894227N Contiplex® D lla
4894235N Contiplex® D Set lla
4894235NCN Contiplex® D Set lla
4894243N Contiplex® D Set lla
4894243NC Contiplex® D Set lla
4894243NCN Contiplex® D Set lla
4894251 Stimuplex® A lla
4894251NR Stimuplex® A NRFit® lla

Effective
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B/ BRAUN

Art.-Nr. / Art. No.

- Conformity Declaration -
Declaration of Conformity -
39.05.153 - Contiplex,
Stimuplex, Ultraplex

Produktname / Product name

B. Braun Melsungen AG
Pain Control and CVC - Regulatory

Affairs

Effective

Document No.: 39.05.153

Version:

54.0

Effective Date: 2020-04-24

Page: 8 of 12

Klasse [/ Class

4894251NR-02
4894260
4894260NR
4894260NR-02
4894260U
4894278
4894278NR
4894278NR-02
4894278U
4894279U
4894294N
4894367
4894367NR
4894367NR-02
4894367U
4894375
4894375NR
4894375NR-02
4894391N
4894391NCN
4894502
4894502NR
4894502NR-02
4894502U
4894539
4894539NR
4894539NR-02
4895000
4895819N
4895819NCN
4898115
4898115NR
4898130
4898130NR
4898205
4898211
4898235
4898305
4898305NR

Stimuplex® A NRFit®
Stimuplex® A
Stimuplex® A NRFit®
Stimuplex® A NRFit®
Stimuplex® Ultra
Stimuplex® A
Stimuplex® A NRFit®
Stimuplex® A NRFit®
Stimuplex® Ultra
Stimuplex® Ultra
Contiplex® D
Stimuplex® A
Stimuplex® A NRFit®
Stimuplex® A NRFit®
Stimuplex® Ultra
Stimuplex® A
Stimuplex® A NRFit®
Stimuplex® A NRFit®
Contiplex® D Set
Contiplex® D Set
Stimuplex® A
Stimuplex® A NRFit®
Stimuplex® A NRFit®
Stimuplex® Ultra
Stimuplex® A
Stimuplex® A NRFit®
Stimuplex® A NRFit®
Contiplex® C
Contiplex® D Set
Contiplex® D Set
Contiplex® C
Contiplex® C NRFit®
Contiplex® C
Contiplex® C NRFit®
Contiplex® D
Contiplex® D
Contiplex® D
Contiplex® D Set
Contiplex® D NRFit®

Document No.: 39.05.153 - Version: 54.0 - Document ID: RA-PC-CVC 223
Print Date - Gedruckt am: 2024-03-20 10:13 (CET)
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B BRAUN

Art.-Nr. / Art. No.

- Conformity Declaration -

Declaration of Conformity -

39.05.153 - Contiplex,
Stimuplex, Ultraplex

Produktname / Product name

B. Braun Melsungen AG
Pain Control and CVC - Regulatory

Affairs iI ii€ > (Tilﬂ\/ﬁ

Document No.: 39.05.153

Version: 54.0

Effective Date: 2020-04-24
Page: 9 of 12

Klasse / Class

4898308
4898311
4898311NR
4898323
4898323NR
4898325
4898325NR
4898335
4898335NR
4898405
4898405NR
4898410
4898410NR
4898415
4898415NR
4898504
4898504NR
4898505
4898505NR
4898510
4898510NR
4898515
4898515NR
4898610
4898610-01
4898610-27
4898610CN
4898610NR-27
4898615
4898615-01
4898615-27
4898615CN
4898615NR-27
4898650
4898650-01
4898650-27
4898650CN
4898650NR-27
4898704

Document No.: 39.05.153

Contiplex® D Set
Contiplex® D Set
Contiplex® D NRFit®
Contiplex® D Set
Contiplex® D NRFit®
Contiplex® D Set
Contiplex® D NRFit®
Contiplex® D Set
Contiplex® D NRFit®
Contiplex® S

Contiplex® S NRFit®
Contiplex® S

Contiplex® S NRFit®
Contiplex® S

Contiplex® S NRFit®
Contiplex® Tuohy
Contiplex® Tuchy NRFit®
Contiplex® Tuohy
Contiplex® Tuohy NRFit®
Contiplex® Tuohy
Contiplex® Tuohy NRFit®
Contiplex® Tuohy
Contiplex® Tuohy NRFit®
Contiplex® S Ultra
Contiplex® S Ultra 360
Contiplex® S Ultra 360
Contiplex® S 360
Contiplex® S Ultra 360 NRFit®
Contiplex® S Ultra
Contiplex® S Ultra 360
Contiplex® S Ultra 360
Contiplex® S 360
Contiplex® S Ultra 360 NRFit®
Contiplex® S Ultra
Contiplex® S Ultra 360
Contiplex® S Ultra 360
Contiplex® S 360
Contiplex® S Ultra 360 NRFit®
Contiplex® Tuohy Ultra

Version: 54.0 - Document ID: RA-PC-CVC 223

Print Date - Gedruckt am: 2024-03-20 10:13 (CET)

lla
lla
lla
lla
lla
lla
lla
lla
lla
lla
lla
lla
lla
lla
lla
lla
lla
lla
lla
lla
lla
lla
lla
lla
lla
lla
lla
lla
lla
lla
lla
lla
lla
lla
lla
lla
lla
lla
lla

Effective



Document No.: 39.05.153
Print Date - Gedruckt am: 2024-03-20 10:13 (CET)

B/BRAUN

Art.-Nr. / Art. No.

- Conformity Declaration -
Declaration of Conformity -
39.05.153 - Contiplex,
Stimuplex, Ultraplex

Produktname / Product name

B. Braun Melsungen AG

Pain Control and CVQK;#Regunla}tory
Effective

Affairs

Document No.: 39.05.153

Version: 54.0

Effective Date:

2020-04-24

Page: 10 of 12

Klasse [/ Class

4898704-01
4898704-27
4898704NR-01
4898705
4898705-01
4898705-27
4898705NR-01
4898710
4898710-01
4898710-27
4898710NR-01
4898715
4898715-01
4898715-27
4898715NR-01
4898750
4898750NC
4898752
4898752NC
4898754
4898754NC

Contiplex® Tuohy Ultra 360
Contiplex® Tuohy Ultra 360
Contiplex® Tuohy Ultra 360 NRFit®
Contiplex® Tuohy Ultra

Contiplex® Tuohy Ultra 360
Contiplex® Tuohy Ultra 360
Contiplex® Tuohy Ultra 360 NRFit®
Contiplex® Tuohy Ultra

Contiplex® Tuohy Ultra 360
Contiplex® Tuohy Ultra 360
Contiplex® Tuohy Ultra 360 NRFit®
Contiplex® Tuohy Ultra

Contiplex® Tuochy Ultra 360
Contiplex® Tuohy Ultra 360
Contiplex® Tuohy Ultra 360 NRFit®
Contiplex® S

Contiplex® S Ultra

Contiplex® S

Contiplex® S Ultra

Contiplex® S

Contiplex® S Ultra
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B. Braun Melsungen AG

- Conformity Daclaration - Pain Control and CVC - Regulatory

Declaration of Conformity - : 2 eguaory
B BRAUN ®99.05.153 - Contiplex, Aftairs Effective

Stimuplex, Ultraplex Document No.: 39.05.153
Version: 54.0
Effective Date: 2020-04-24
Page: 11 of 12

Amendment Information

Version Description of the changes

54 Delete “out of market” articles 4892402NC, 4892410NC, 4895001, 4895819NC

53 Delete “out of market” article codes 4894103, 4894120, 4894138, 4894146,
4894154, 4894170, 4894189, 4894200, 4894219, 4894235, 4894243, 4894391

52 Add new article codes 4892150NR, 4892108NR, 4892112NR, 4892115NR,
4892134NR, 4892137NR, 4892153NR, 4892155NR, 4892204NR, 4892205NR,
4892208NR

51 Add new article codes 4894251NR-02, 4894260NR-02, 4894278NR-02, 4894367NR-02,
4894375NR-02, 4894502NR-02, 4894539NR-02

50 Delete article codes 4898704NR-27, 4898705NR-27, 48987 10NR-27, 48987 15NR-
27 because they will not implemented

Document No.: 39.05.153
Print Date - Gedruckt am:
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Canfarmies Doglsist B. Braun Melsungen AG
=leBIIGIMItY JBciataiion ~ Pain Control and CVC - Regulatory

Declaration of Conformity - i o o -
B ‘ BRAU N 39.05.153 - Contiplex, Alffairs |‘ reclive
Stimuplei HitEplex Document No.: 39.05.153
+ Version: 54.0

Effective Date: 2020-04-24
Page: 12 of 12

Title: Declaration of Conformity - 39.05.153 - PNB Initiator: Sandra ? Staufenberg

This document is signed electronically in compliance with the B. Braun electronic signature policies and
procedures by following persons:

UserName: Staufenberg, Sandra (stausade)

Title: Administrator Regulatory Affairs CoE Pain Control & CVC
Date: Thursday, 23 April 2020, 12:57 'W. Europe Daylight Time
Meaning: Document signed as Author

UserName: Brand, Thomas (brantode)

Title: HC-QM-DEO8 Vice President QM for non-active Medical Devices
Date: Thursday, 23 April 2020, 22:02 'W. Europe Daylight Time
Meaning: Approve Document

UserName: Goebel, Udo (goebudde)

Title; HC-RA-DEOSE Head of RA Pain Control & CVC
Date: Friday, 24 April 2020, 06:55 W. Europe Daylight Time
Meaning: Approve Document

Document No.: 39.05.153 - Version: 54.0 - Document ID: RA-PC-CVC 223
Print Date - Gedruckt am: 2024-03-20 10:13 (CET)
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**‘k 'S ,, Benannt durch/Designated by
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X E%E L bel Arznelmitteln und 5
*‘ﬁ' 'ﬁ'ﬁ’ Medizinprodukten 3
K S K ZLG-B5-244.10.08

Praduct Service

EC Certificate

Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il excluding (4)
(Devices in Class lla, lIb or Il1)

No. G1 012974 0607 Rev. 02

Manufacturer: B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Str. 1
34212 Melsungen
GERMANY

Prod uct Catego ry(les) . Active medical devices for fluid management:

- Volumetric Infusion pumps

- Infusion syringe pumps

- Elastomeric Pumps

- Control & organisation units and systems made out of it
- Irrigation Pump and accessories

- Enteral feeding pumps

- Pump for negative pressure wound therapy

Non-active medical devices (sterile and non-sterile) for:

- Injectlon, Infusion, transfuslon and nutrition

- Anaesthesla, emergency, intensive and home care

- Disinfecting, cleaning, rinsing

- Irrigation

- Cryotherapy

- Conflgured customized sets

- Medical devices for wound care

- Medical Gloves

- Sterile solutions (Irrigation Solutions)

Sterile products for urology and gastroenterology:

- Catheters, catheter kits, drainage and irrigation kits, urological stents,
nephrostomy Kits, cystometry Kits, accessories

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for design, manufacture and final
inspection of the respective devices / device categories in accordance with MDD Annex |1

This quality assurance system conforms to the requirements of this Directive and is subject to

periodical surveillance. For marketing of class Il devices an additional Annex Il (4) certificate is
mandatory. See also notes overleaf.

Report No.: 713181267
Valid from: 2020-06-09
Valid until: 2024-05-26
Date, 2020-07-17 c
'@fL\/
Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body
Effective

Page 1 of 1
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123
TUV SUD Product Service GmbH + Certification Body « Ridlerstrafie 65 + 80339 Munich * Germany e

0. G1012974 0607 Rev. 02 - Version: 13.0 - Document ID: REP-RA-IVS 50 Print Date - Gedruckt am: 2024-03-20 10:12



Contiplex® S Ultra 360

Descripcion

+ Para bloqueo nervioso
periférico continuo guiado
por ultrasonidos y
neuroestimulacion

+ Bisel 20°
Sistemna catéter a través de
aguja

= Recubrimiento aislante para
una optima puncion y
ieslizamiento

Contiplex® Tuohy Ultra 360

Descripeion

» Para blaqueo nervioso
periférico continuo guiado
por ultrasonidos y
neuroestimulacion

» Bisel Tuohy

« Sisterna de catéter a través de
aguja
Recubrimiento aislante para
una éptima puncion y
deslizarmiento

2 (G)ly
2long. (mm)——

© 4898610-01

]

1.3 x 150 4898616-01

A —. w————— s

Ud, de

Venta producto

Cadigo

lex® Ultra Catéter 0.45 x 0.85 x 400 mm
\
1BG K 114" 1.3 x 40 4898704-01
-1 R e
185 2" 1.3 x 50 4898705-01
(ontipt Ultra Catéter 0,45 x 0,85 x 1000 mm
|
181 x 4" 1.3 x 100 4898710-01
b 10
184 % 6" 1.3 x 150 4898715-01
|
e
\




20/3/24,12:28 Correo: Maria Isabel Alonso Rodriguez - Outlook

Ficha técnica

Cristina Cardona de Juan <cristina.cardona@bbraun.com>
Mié 20/03/2024 12:20

Para:Maria Isabel Alonso Rodriguez <isabel.alonso@hospiten.com>

MJ 1 archivos adjuntos (534 KB)
DT Contiplex S Ultra 360.pdf;

No suele recibir correos electronicos de cristina.cardona@bbraun.com. Por qué esto es importante

AVISO: Este correo es externo a la organizacion. No acceda a enlaces o descargue adjuntos
salvo que conozca al remitente y sepa que el contenido es seguro.

Un saludo.

Cristina Cardona Juan.

Delegada de Ventas.

Division Critical Care

Lineas Anestesia y Nutricion Clinica.

B. Braun Medical S.A.
Hospital Care
Tel.: 609505706

cristina.cardona@bbraun.com
http://www.bbraun.com

The information contained in this communication is confidential, may be attorney-client privileged,
may constitute inside information, and is intended only for the use of the addressee. It is the
property of the company of the sender of this e-mail. Unauthorized use, disclosure, or copying of
this communication or any part thereof is strictly prohibited and may be unlawful. If you have
received this communication in error, please notify us immediately by return e-mail and destroy this
communication and all copies thereof, including all attachments.

hitps:floutlook.office.com/mailfinbox/id/AAMKADRjNmIOMzNjLWU3OGMINDJImNy05Yjg3LWQ1YTEWZTAzZDBINQBGAAAAAADYnOB6z8UYUTK...
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