LV R T, Ve gD
zeIg BUJBUIYIE|A-BIDIRD) 03B1IUBS zanBLpoy osuo|y [ages] BB
1UWLIO4U0D [ OPEILILIAA :1od epezijeal uonsan ofA suLogu|
‘ugioeysald ap ejue) B| U0 ojun( [eLajew ap 81s02
je Jezijeue eiagap [eydsoy [9p UgIovalI] B PEPILLIOUOD Jep ap SSjUB’ BpelIa) UoIoelsald ap ejue ],
soweBus) sauinb uoo SepeAlld O Sedlqnd elopeinBasy sapepiul e eozeuapad ajuaioed |9 enb osed u3
‘peppu3 e Jod sopebojowoy salopaancid o/A sedleW se| Jeoylian elagep [BHdSOH [8p UQIDBASIUIWRY ©
uoiodal] | AjusWeIneld ‘selopaanoid Uod sopianoe usual sausinb sepepius sp cpelnbase se sjuaioed B 19
-ugioealjde o osn ns ap ssjue elAald UoIoEZIIOINE A CJUSIWIRUSSUOD Ueiainbal
sajeno se| selopeinbasy sepepnul ap sejuaioed B UQIDUS)E [B10adsa UCD'BpEALIY © BDI|qNd Blopeinbasy
pepiug o/A sjuaioed |e opeinoe) Bes |eLsiewW oyolp anb elezjiqesuodsal s ouUeRldSOH 04usD (3
*dsoH
quiy
SYLINVS na Syis3aav
*3|qeinioe) ON S CLIBHURS |BLIAIBIA] [3 IS X BUN LD JBJIBN ‘011U [3 10d Jeus||al ¥
3EE0 ‘IN NNYHd N80T905F S0OdY3ND T TWOT SYDNIY3T| 0TPITE
3010 ‘W NNVYYE £'7°0T15997 A2071-43N7T SVIA SIYL FAVTT 3¥Y3ID/d NOdVL| 9LZ€ET8
3LT0 N NNYYE 071599t YS0¥ ONOD OF X 2T ¥IN9V| 6¥0026
30L0 SNIN3ISIHS £451909 0% X T 0S 0JILSY1d %6°0 02190101SI4| 6£9¥16
NOIDVYLS3IHd V4IdVYL HOA3IINOUd Y4d NOIDYNINONIA dvs
" TYNLOV 0SN 3d ILINITVAINDI TVIHILYIA
S Rsme=ne > -
= i —\ \ “¥202/2T/T€ VARVL YIDONIDIA
y\ 2 = 2191 %€ OAINTINI ON OLS3NdNI
a1uamoed |2 ua odwar sew oJauajuew opuaipnd
SIJIG]) O UOIIBUIWERIUO0I 3]qIS0d JBZILIIUIL BP UL [3 UOD SOJUBS SOQ SULMBIAl SENRS as0r epliediey elawiaua ef Jod opeudljos
SAINOIDVAYHISEO
| opeae|0ai80j0isii] TOOTAV | eidessjou0zQ A ugpedi| ssuopnjos 0T4Y | sonpisal A sensanw opinjd 1B 4V [3 €ED [300°ce 00T JS9£SETSE- NG INOT 30 TW/DINE/D TOYN/D S¥Y334d YONIDNI(] dvadd |
avainn YD 1534d Y44y NOIDYNINON3IA / Lrlwynun
| SYDLLSIYILIVHYD | 35Y1D | 0dNYD a1sod dvs
NOIDWIIISY1D T¥2103IN NNYHE

w.y&o\ rZa=

NOISNTINI d0dd

2104eZURT U9lIdSOH :33UBHDIjOS 0J1U3)




OIDIAY3S 13 ¥Od 0AVLIDNOS 6L9V16 0TY1Z6 oLz578 6v00Z6
[E€ 3EE0  [300€6 | 00T |DSOLSEISEW3 | 1WOT 3 TIW/3WG/2 TOVN/D SYv03ud WONIDH3N] 3420 3650
3500 3500 |30€% 00657 | 0Or¥T | WNNV48 | OOT | NS0I909% SOJ¥3ND ¢ INOT SYONIAI 0THIT6
%00 300 [300% 0050z | OOvvT | WNNVHE | 00T | £2'0Z1S99% 3D07-83N1 SVIA SIULIAVTT 398310/d NOdVL] 9£ZET8
3£0°0 3E00  [30LT O0ELE | 000SZ | 'WNNVHE | 00T 0Z1599% WSO¥ ONOD 07 X 2T VINOV| 670026
388070 3P0 [309%T 00TZ | 0Oce | SNIN3S3¥d | O £L57909 0% X TN 05 0211SV1d %6'0 0DIS0T0ISH| 6.3¥T6
TNOT3INADV | avaiNn ¥y | Ls3¥d vy NOIDYNIINONIQ
31500 31500 TNOT 3INADV4 | avaiNn WIvD €20z  ZZ0Z |HOQG3INO¥d IS3Ud vy NOIDVNINONIQ  dvS
1v2Ig3N NNYHE 31500 11500 OWNSNOI
NOISNTINI dO¥d NIV 05N

310JeZURT USLIASOH :31UBMDI[OS 04IUdD)




RV: Solicitud Omniflush con Swabcap

Jose Manuel Jorge Pérez <josemanueljorge@hospiten.com>
Mié 10/04/2024 12:57

Para:Emma Duarte <emma.duarte@hospiten.com>;Maria Isabel Alonsa Radriguez <isabel.alonso@hospiten.com>
CC:Gara Fernadndez Hernandez <gara.fernandez@hospiten.com>

0l 1 archivos adjuntos (378 KB)

13/5/24, 13:26 Correo: Maria Isabel Alonso Rodriguez - Outlook
| Solicitud Omniflush con Swabcap 10.04.pdf;
|

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

Registro NUimero 2024/0746.

Gracias.

Saludos Cordiales

Responsable Fungibles y Prétesis.
Jose Manuel Jorge Pérez
Dpto. Gestién y Adjudicacién de Compras / Purchasing Department

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

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

Enviado: miércoles, 10 de abril de 2024 12:13
| Para: Jose Manuel Jorge Pérez <josemanuel.jorge@hospiten.com>
‘ Cc: Gara Fernandez Hernandez <gara.fernandez@hospiten.com>
! Asunto: RV: Solicitud Omniflush con Swabcap

Buenos dias,
se adjunta solicitud de :

e OMNIFLUSH CON SWABCAP jeringas precargadas Ref: EM 3513576SC Proveedor B.Braun
o Jeringa precargada con suero fisioldgico 0,9% 5 mly 10 ml para el lavado de vias con tapdn

desinfeccién.
e Disminucién de infeccion cruzada y mejor manipulacién. El tapdn acttia como barrera contra la

contaminacion.
e Ahora se utilizan varias cosas con codigos 914679, 920049, 823276, 921410.
ALMACENES UVI, PLANTA, QUIROFANO, URGENCIAS Y FARMACIA.

Saludos.

Emma Duarte
Dpto. de Compras Hospiten Lanzarote

hospiten O

Lomo Gordo, s/n

35510 Pto. del Carmen * Lanzarote

https:ffoutiook.office.com/mailid/AAMKADRjNmIOMzNjLWU3OGMINDJmNy05Yjg3LWQ1 YTEWZTAzZDB|NQBGAAAAAADYNO62z8UYUTK2QhG...
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13/5/24, 13:26 Correo: Maria Isabel Alonso Rodriguez - Outlook

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

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

De: Margarida Jose Freitas Martins Dos Santos <margarida.freitas@hospiten.com>
Enviado: miércoles, 10 de abril de 2024 9:53

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

Cc: Sonia Marrero Marrero <sohia.marrero@hospiten.com>

Asunto: Solicitud Omniflush con Swabcap

Buenos dias Emma,
Te adjunto solicitud de nuevo material.

Codigos actuales en uso:

Dicho material no lo tenemos como tal, pero para lograr administrar Sf en el lavado de vias usamos
actualmente:

-5f 0.9% 50ml 914679

-Aguja de Carga (x2) 920049

-Tapones de Heparina 823276

-leringa 10ml 921410

Quedo a disposicién para lo que necesites por si piden mas informacion,

Un saludo,

Margarida
Margarida Jose Freitas Martins Dos Santos
Enfermera

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

https://outiook.office.com/mail/id/AAMKADR]NmIOMzNjLWU3OGMINDJmNy05Yjg3LWQ1Y TEWZTAZZDBJNQBGAAAAAADYNOB2z8UYUTK2QhG. ..
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13/5/24, 13:29 Correo: Maria Isabel Alonso Rodriguez - Outlook

RV: OMNIFLUSH

Jose Manuel Jorge Pérez <josemanuel,jorge@hospiten.com>
Lun 13/05/2024 11:35

Para:Emma Duarte <emma.duarte@hospiten.com>;Maria Isabel Alonso Rodriguez <isabel.alonso@hospiten.com>
CC:Gara Fernandez Hernandez <gara.fernandez@hospiten.com>;Yoana Delgado Gonzalez <yoana.delgado@hospiten.com>

0 2 archivos adjuntos (681 KB)
Solicitud Omniflush con Swabcap; Correo_ Jose Manuel Jorge Pérez - Outlook.pdf;

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

Registro Niimero 2024/0746.
Gracias.

Saludos Cordiales
Responsable Fungibles y Proétesis.

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

‘ .
AN Hospiten

Somos mas de 5.000
profesionales trabajando

juntos para i

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

De: Jose Manuel Jorge Pérez <josemanuel.jorge@hospiten.com>

Enviado: lunes, 13 de mayo de 2024 11:26

Para: Emma Duarte <emma.duarte@hospiten.com>; Yoana Delgado Gonzalez <yoana.delgado@hospiten.com>
Cc: Gara Ferndndez Herndndez <gara.fernandez@hospiten.com>

Asunto: RV: OMNIFLUSH

Buenos dias,
Traslado la informacién remitida por nuestra parte en su momento y pongo remito el correo a Yoana para que informe manera de
proceder con esta solicitud.

Gracias.

Saludos Cordiales
Responsable Fungibles y Prétesis.

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

ﬁ Hospiten

https://outiook.office.com/mail/id/ AAMKADRjNmIOMzNjLWU3OGMINDJmNy05Yjg3LWQ1Y TEWZTAzZDBjNQBGAAAAAAD Y0628 UYUTK2QNG. ..
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13/5/24, 13:29 Correo: Maria Isabel Alonso Rodriguez - Outlook

Somos mas de 5.000
profesionales trabajando

juntos para ti

\

|

| A | 3

| AW Hospiten
|

\

\

:

\

1 Antes de imprimir este mensaje, aseglirese de que es necesario.

De: Emma Duarte <emma.duarte@hospiten.com>
, Enviado: lunes, 13 de mayo de 2024 10:04
! Para: Jose Manuel Jorge Pérez <josemanuel.jorge@hospiten.com>
Cc: Gara Fernandez Hernandez <gara.fernandez@hospiten.com>
Asunto: OMNIFLUSH

Buenos dias,
remito la solicitud de Omniflush (jeringa precargada)

Saludos.

Emma Duarte
Dpto. de Compras Hospiten Lanzarote

hospiten Q

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

ﬁ Hospiten

Somos mas de 5.000
profesionales trabajando

juntos para i

E‘&! Hospiten

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

De: Margarida Jose Freitas Martins Dos Santos <margarida.freitas@hospiten.com>
Enviado: lunes, 13 de mayo de 2024 9:51

Para: Yoana Delgado Gonzalez <yoana.delgado@hospiten.com>

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

Asunto: RV: COSTES leringas Precargadas y VENTAJAS uso clinico

Buenos dias Yoana,

https://outlook office.com/mailfid/AAMKADRjNmIOMzNjLWU3SOGMINDJmNy05Yjg3LWQ1 YTEWZTAzZDBJNQBGAAAAAADYNO6z8UYUTK2QhG... 2/4



13/5/24, 13:29 Correo: Maria Isabel Alonso Rodriguez - Outlook
Soy Margarida y hemos hablado hace nada por teléfono.

Primero agradecerte tu disponibilidad. Te envio el correo que te mencioné.
Quedo a disposicién para lo que necesiten.

Un saludo y buen dia,
Margarida

Margarida Jose Freitas Martins Dos Santos
Enfermera

ﬁ Hospiten

Somos mds de 5.000
profesionales trabajando

juntos para i

Hospiten

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

De: Margarida Jose Freitas Martins Dos Santos <margarida.freitas@hospiten.com>

Enviado: lunes, 6 de mayo de 2024 8:15

Para: Juan Antonio Santana <juan.santana@hospiten.com>

Cc: Sonia Marrero Marrero <sonia.marrero@hospiten.com>; Francisco Javier Castro Diaz <francisco.castro@hospiten.com>
Asunto: COSTES Jeringas Precargadas y VENTAJAS uso clinico

Buenos dias Dr. Santana,
Envio lo solicitado relativamente a las jeringas precargadas:

Lo primero a tener en cuenta es la seguridad del paciente, ya que, al tratarse de jeringas precargadas de solucion
salina, evitamos el tener que extraer repetidamente solucién de viales multidosis de gran volumen de solucién salina
normal, que puede contribuir y provocar contaminacién (es lo que hacemos a dia de hoy).

El uso de este tipo de jeringas precargadas mejora los resultados clinicos al aumentar el tiempo de permanencia
del CVP y también al reducir la tasa de flebitis (estudio Pujol 2019).

También seglin el Proyecto Seguridad del Paciente - Flebitis Zero, los estudios revisados apoyan la nocion de que
cuando enfermeria proporciona cuidados estandarizados, contrastados y validados, el indice de infeccion se reduce
perceptiblemente, en promedio desde un 25-33% a cerca de 4%; Flebitis Zero en su GPC recomienda el uso de Jeringas
Precargadas de solucién salina.

Actualmente las mejores evidencias en cuanto a la insercién y cuidados de los catéteres venosos periféricos
vienen dadas por las directrices marcadas por el Centro de Control y Prevencién de Enfermedades (CDC) y por la
Infusion Nursing Society (INS), con las siguientes recomendaciones:

- El lavado v sellado deberan realizarse con jeringas precargadas de un solo uso y cuando se utilicen viales multi-
dosis cada un solo se podra emplear para un solo paciente y uso;
- Usar preferiblemente jeringas precargadas de solucién salina.

COSTES:

Actualmente para la preparacién de una jeringa precargada de solucién salina tenemos un coste de 0.617E.

El coste presupuestado por el proveedor de la jeringa precargada de solucién salina es de 0.53E (5ml) y 0.60E
(10ml) y ademds vienen ya con el tapén impregnado en antiséptico.

En mi humilde opinidn se mejoria en salud y calidad de cuidados prestados al paciente, en un entorno mads
seguro.

https:.’loutlook.ofﬁce.comlmaillid.’AAMkADRijIOMzNjLWU3OGMtNDJmNyOBngSLWQ1YTEwZTAzZDBjNQBGAAAAAADYnOGZBUYuTKZQhG. i
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13/5/24, 13:29 Correo: Maria Isabel Alonso Rodriguez - Outlook
Espero que le ayude lo que le envio, en caso de que necesite algin dato mds en concreto me pongo a

disposicidn.

Un saludo,
Guida

Margarida Jose Freitas Martins Dos Santos
Enfermera

E‘E Hospiten

Somos mas de 5.000
profesionales traba

jando

juntos para ti

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

https://outlook.office.com/mailfid AAMKADRINmIOMzNjLWU3OGMtNDJmNy05Yjg3LWQ1 YTEWZTAzZDBjNQBGAAAAAADYNO6z8UYUTK2QhG...
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PG 05

Anexo 7

hospiten C )

MODELO 1. ADMISION DE NUEVOS MATERIALES

PROPUESTA DE NUEVO MATERIAL HOSPITALARIO PARA SU INCLUSION EN LA GUIA
HOSPITALARIA DE HOSPITEN

1 rr:::rzgly e .RQFWE bslh’l?ﬁi%éé S, A fu : rijmﬁxulm |
2. Nombre comercal: | Ounrec fluoh © con Sueb@e® |

3. Laboratorio:

| BRAUN . R e e
ljfe,_m?a F,\LCM?MJQ SF 097 &wm Lfy, IO wl.

4. Presentacion:

5. Aplicacion:
DZC\UCNJO Vt'cv.)

6. Descripcién del producto:

#Mnf}a B\LCMPJ:« wu  SF_ o9/ MtlaeQ AMLV\-JP-‘-LAO«:

7. Reséiiese la accion diagnéstical/terapéutica principal y el uso terapéutico del material que
justifique su inclusién:

| fovedo Mas menipulacsen - Dismainanon vwleadod  euizac |

i *

locnionn - EL wao ol ‘hlttf‘w actua ceno s
o coute la onTormiracel outiu acase o o Mvae, .

8. Materiales de uso actual en Hospiten cédigo SAP: , - :

No HAY,fwe poas pupmas: 44619, 20049, 523206, 921900

9. Razones clinicas por las cuales este material es superior a los citados anteriormente:

CD,\'SWJJVM'“‘:C'*: T.D\k,w‘c_&‘c..L ru._n..as,o )Hx.\a-l-‘!'\'.s \/ m‘\&mmdmr

10. ¢ Qué materiales considera usted podrian retirarse de la Guia resefiados
anteriormente?

A rellenar por el centro. Marcar con una x si el MATERIAL SANITARIO es NO facturable.

Adeslas DKV Sanitas
Amb [ L [ L1 L |
Hosp i L | 1 LI L
FECHA: | ."oq}' ol }bgozq_ ;
P‘OI
DR./SERVICIO SOLICITANTE Director Gerente V°B° Director Médico

g

Fdo.:Dr.;I%. /l. 9&- P 4

Fdo.: ?%_‘ Ij‘éfzb_ -



B/ BRAUN

OFERTA
04/2024/2/2605

Noqeen

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:  04/2024/2/2605
Fecha oferta:  02/05/2024
Vilida hasta:  (01/08/2024
Su contacto:  Ana Victoria Cruz

ATN. Jose Manuel Jorge Pérez

HOSPITAL RAMBLA SLU
(Compras)

Rb General Franco, 115
38001 Santa Cruz de Tenerife
STA. CRUZ TENERIFE

Medical (02)

- 672109923
l Cod. Prod | Denominacion Producto | Presentacion CajafUd ‘ Precio
EM-3513575 OMNIFLUSH EMLIN 10ML bto/100 Unidad 0,330000
EM-35135755C | OMNIFLUSH WITH SWABCAP 5 MLIN 10 ML bto/100_ 7 Unidad 0,530000
EM-3513576SC | OMNIFLUSH WITH SWABCAP 10 ML IN 10 ML bto/100 Unidad 0,600000

2153 )

Aplica a toda la oferta:

Impuestos NO Incluidos

Vigencia: desde 29/04/2024 hasta 31/12/2024

B2oINS

Pagina 1 de 1




14/5/24, 11:01 Correo: Maria Isabel Alonso Rodriguez - Outlook

RE: Jeringa Omniflush con Swabcap - Hospiten Lanzarote

Ana Victoria Cruz Bolanos <ana_victoria.cruz@bbraun.com>
Lun 13/05/2024 16:56

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

@J 2 archivos adjuntos (326 KB)
Oferta Gama Omniflush.pdf; FT_Onmiflush con SwabCap_Gama (3).pdf;

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.

Buenas tardes Maria Isabel,

A continuacion, adjunto FT y presupuesto de nuestras jeringas Omniflush.

Saludos

De: Maria Isabel Alonso Rodriguez <isabel.alonso@hospiten.com>
Enviado el: lunes, 13 de mayo de 2024 13:38

Para: Ana Victoria Cruz Bolanos <ana_victoria.cruz@bbraun.com>
Asunto: Jeringa Omniflush con Swabcap - 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.

Buenos dias Ana,

El centro de Hospiten Lanzarote, nos solicita Omniflush con Swabcap con sellado microbiano con referencia EM 35135765C
Por favor, necesitaria me facilitara la siguiente documentacion:

Presupuesto en formato oficial con vigencia 31/12/2024

Ficha técnica del material

Certificado de Calidad

Certificado de registro sanitario

Certificado de declaracién de conformidad

Quedo a la espera de sus noticias

Gracias

Un saludo y buen dia

Maria Isabel Alonso Rodriguez
Dpto. Gestion y Adjudicacion de Compras / Purchasing Department

Avenida Maritima, 3
38003 Santa Cruz de Tenerife
Islas Canarias Spain

hospiten.com

https://outlook.office.com/mail/inbox/id/ AAMkADR]NmIOMzNjLWU3OGMINDJmNy05Yjg3LWQ1YTEWZTAzZDBJNQBGAAAAAADYNO6z8UYUTK. ..
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71624, 13:22 Correo: Maria Isabel Alonso Rodriguez - Outlook

RE: Solicitud Omniflush con Swabcap

Francisco Javier Castro Diaz <francisco.castro@hospiten.com>
Vie 07/06/2024 13:22

Para:Maria Isabel Alonso Rodriguez <isabel.alonso@hospiten.com>
CC:Emma Duarte <emma.duarte@hospiten.com>

De acuerdo Maria Isabel.

Saludos

Francisco Javier Castro Diaz
Director Gerente Hospiten Lanzarote

ES Hospiten

Somos mds de 5.000
profesionales trabajando

juntos para i

b% Antes de imprimir este mensaje, aseglrese de que es necesario.

De: Maria Isabel Alonso Rodriguez <isabel.alonso@hospiten.com>
Enviado el: viernes, 7 de junio de 2024 13:16

Para: Francisco Javier Castro Dfaz <francisco.castro@hospiten.com>
CC: Emma Duarte <emma.duarte@hospiten.com>

Asunto: Solicitud Omniflush con Swabcap

Buenos dias,
Adjunto solicitud por parte de la Dra. Sonia Marrero para el Alta de material (Jeringa Precargada Omniflush) para su
consideracién y conformidad como responsable econémico del Centro.

Centro Solicitante: Hospiten Lanzarote

PROP INCLUSION

BRAUN MEDICAL I
SAP COSTE |
DENOMINACION RFA PREST CAJA UNIDAD
CREAR |JERGINGA PRECARG C/NACL C/9MG/MLDE 10ML [ EM-35135765C 100 33,00€ 0,33 €

P.D. La Direccién del Centro Hospitalario dispondra de 15 dias para poder dar autorizacion a esta solicitud, de lo
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 Direccién de Compras.

Muchas Gracias

Un saludo y buen dia

hEtps:lloutlook.ofﬁce.comlmaiIlinboxlidlAAMkADRjNmiOMzNjLWUSOGMtNDJmNyOSngBLWCHYT EwZTAzZDBjNQBGAAAAAADYNO6z8UYUTK... 1/4



7/6/24, 13:22 Correo: Maria Isabel Alonso Rodriguez - Outlook

Maria Isabel Alonso Rodriguez
Dpto. Gestidn y Adjudicacion de Compras / Purchasing Department

Ei Hospiten

Somos mas de 5.000
profesionales trabajando

juntos para i

Hospiten

5 Antes de imprimir este mensaje, asegurese de que es necesario.

De: Jose Manuel Jorge Pérez <josemanuel.jorge@hospiten.com>

Enviado: miércoles, 10 de abril de 2024 12:56

Para: Emma Duarte <emma.duarte@hospiten.com>; Maria Isabel Alonso Rodriguez <isabel.alonso@hospiten.com>
Cc: Gara Fernandez Hernandez <gara.fernandez@hospiten.com>

Asunto: RV: Solicitud Omniflush con Swabcap

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

Registro Nimero 2024/07486.

Gracias.

Saludos Cordiales
Responsable Fungibles y Prétesis.

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

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

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

Enviado: miércoles, 10 de abril de 2024 12:13

Para: lose Manuel Jorge Pérez <josemanuel.jorge@hospiten.com>
Cc: Gara Fernandez Herndndez <gara.fernandez@hospiten.com>
Asunto: RV: Solicitud Omniflush con Swabcap

Buenos dias,
se adjunta solicitud de :

« OMNIFLUSH CON SWABCAP jeringas precargadas Ref: EM 3513576SC Proveedor B.Braun

« Jeringa precargada con suero fisioldgico 0,9% 5 mly 10 ml para el lavado de vias con tapén
desinfeccion.

https://outlook.office.com/mail/inbox/id/ AAMKADRjNmIOMzNjLWU3OGMIN DJmNy05Yjg3LWQ1YTEWZTAzZDBJNQBGAAAAAADYNO6z8UYUTK... 2/4



716/24, 13:22 Correo: Maria Isabel Alonso Rodriguez - Outlook

« Disminucién de infeccién cruzada y mejor manipulacién. El tapén actliia como barrera contra la
contaminacién.

» Ahora se utilizan varias cosas con codigos 914679, 920049, 823276, 921410.
ALMACENES UVI, PLANTA, QUIROFANO, URGENCIAS Y FARMACIA.

Saludos.

Emma Duarte

Dpto. de Compras Hospiten Lanzarote

hospiten O

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

4 Antes de imprimir este mensaje, aseglirese de que es necesario.

De: Margarida lose Freitas Martins Dos Santos <margarida.freitas@hospiten.com>
Enviado: miércoles, 10 de abril de 2024 9:53

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

Cc: Sonia Marrero Marrero <sohia.marrero@hospiten.com>

Asunto: Solicitud Omniflush con Swabcap

Buenos dias Emma,
Te adjunto salicitud de nuevo material.

Coédigos actuales en uso:

Dicho material no lo tenemos como tal, pero para lograr administrar Sf en el lavado de vias usamos
actualmente:

-Sf 0.9% 50ml 914679

-Aguja de Carga (x2) 920049

-Tapones de Heparina 823276

-Jeringa 10ml 921410

Quedo a disposicion para lo que necesites por si piden mas informacion.

Un saludo,
Margarida

Margarida Jose Freitas Martins Dos Santos
Enfermera

https://outlook.office.com/maillinbox/id/ AAMKADRjNmIOMzNjLWU3OGMINDJImMNy05Yjg3LWQ1YTEWZTAzZDBjNQBGAAAAAADYNO6z8UYUTK... 3/4



B/ BRAUN

SHARING EXPERTISE

Omniflush® con SwabCap®
JERINGA PRECARGADA CON SUERO FISIOLOGICO ESTERIL.
CON TAPON DESINFECTANTE SWABCAP®

= Jeringa de tres cuerpos precargada con 3, 5 0 10ml de suero fisiolégico estéril para el
lavado de catéteres intravenosos. Con tapon de desinfeccion estéril integrado en el
émbolo de la jeringa

= Jeringa precargada, con suero fisiolégico adecuada para el lavado de accesos venosos
periféricos o centrales o para la comprobacion de la permeabilidad de las vias.

= Cada ml. contiene 9 mg/ml de cloruro sodico estéril.

» Material de la jeringa: Polipropileno. Completamente transparente, permite ver el
interior de la jeringa con toda claridad.

= El extremo de la jeringa estd cubierto con un tapén protector que resguarda por
completo la conexién, minimizando el riesgo de contaminacion.

= Embolo especialmente disefiado para facilitar la inyeccion sin ejercer sobrepresion y
evitar el reflujo de sangre.

» Integrado en el émbolo dela jeringa se incluye un tapén desinfectante, SwabCap®. Su
esponjita interna impregnada de alcohol isopropilico (IPA) al 70% desinfecta de
forma pasiva la superficie de las valvulas de acceso intravenoso sin aguja, actuando
como barrera protectora a la contaminacion. Facilita el cumplimiento del protocolo
de desinfeccion unificando el proceso y ahorrando tiempo de enfermeria. Removible.

» El tapon es removible. Se puede desprender del émbolo y guardarlo para su utilizacion
posterior si no es necesaria su colocacion inmediata.

= Fl disefio redondeado de SwabCap® , favorece el mantenimiento del alcohol,
previniendo su evaporacion. cubre la totalidad de la conexion de la valvula.

» Fabricacion en material que evita los roces en la piel del paciente. Si se mantiene
colocado en la valvula, protege y desinfecta la superficie y su contorno hasta 7 dias.

= Conexion Luer-Lock.

Page 1 of 2



= Exento de latex, DEHP
= Envase tipo peel de facil apertura, con instrucciones de uso.
= Etiqueta con identificacion clara del contenido y volumen de la jeringa..

= Cddigo de barras.

DATOS PRODUCTO

= Unidad de venta: ¢/100 udes

= Omniflush con Swabcap 3ml: EM-35135725C
»  Omniflush con Swabcap 5ml: EM-35135755C
= Omniflush con Swabcap 10ml: EM-35135765C

Empresa | Division | Ctra. de Terrassa, 121 | 08191 Rublf (Barcelona)
Tel. 93 586 62 00* | Fax 93 588 10 96 | www.bbraun.es
rage 2 ot 2



DESCRIPCION DE PRODUCTO

JERINGA OMNIFLUSH® 3 -5y 10 ML

Jeringa de tres cuerpos precargada con suero fisiolégico estéril para el lavado de vias.

Jeringa precargada, adecuada para el lavado de accesos venosos periféricos o
centrales o para la comprobacion de la permeabilidad de las vias.

Cada ml. contiene 9 mg/ml de cloruro sddico. \\Lo (Q

Volumen de llenado 3 =5y 10 ml.

Material de la jeringa: Polipropileno. Completamente transparente, permite ver el
interior de la jeringa con toda claridad.

Embolo y cuerpo de la jeringa, especialmente disefiado para facilitar la inyeccion
sin ejercer sobrepresion en la vena del paciente, evitar dafios al paciente y evitar el
reflujo de sangre.

Tapon de cierre que cubre toda la conexién, minimizando el riesgo de
contaminacion.

Conexion Luer-Lock.

Exento de latex.

Exento de DEHP.

Envasada individualmente con etiqueta claramente identificada del volumen
interno.

Etiqueta unitaria con informacion variable completa y codigo de barras.

Envase unitario.

Unidad de venta: ¢/100 unidades

Volumen: 3 ml. Codigo: EM-3513572
Volumen: 5 ml. Cédigo: EM-3513575
Volumen: 10 ml. Cddigo: EM-3513576

B|BRAUN

SHARING EXPERTISE
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DEPARTAMENTO DE PRODUCTOS

MINISTERIO agencia espafiola de | SANITARIOS
DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES m Hetlestuton ¥ | SANTARICS
. productos sanitarlos .

ANOTACION EN EL REGISTRO DE PRODUCTOS SANITARIOS
(Art. 22 del Real Decreto 1591/2009, de 16 de Octubre, por el que se regulan los productos sanitarios)

Con fecha 02 de Noviembre de 2015 ha sido anotada en el registro de producto sanitario de la Agencia Espariola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, la comunicacion de comercializacién y/o puesta en servicio del producto:

DENOMINACION

Omniflush® with SwabCap®

FABRICANTE

Excelsior Medical Corporation 1933 Heck Avenue 07753 Neptune, Estados Unidos

COMUNICADO POR

B.BRAUN MEDICAL SA Carretera de Terrassa, 121 08191 Rubi

a la que le ha correspondido el nimero de identificacién en el registro :

PS/2015/2369

Se adjunta documento de modelos/variantes incluidos en esta comunicacion.

EL/LA JEFA DE SERVICIO/SECCION

Nota.- Esta notificacion no tiene el caracter de una autorizacién sanitaria de comercializacién, 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.

Firmado digitalmente por: MARIA DEL MAR RIERA SANCHEZ Localizador: SLL5SB6786
Fecha de la firma: 02/11/2015

Puede comprobar la autenticidad del documento en la aplicacién Localizador de la Web de la AEMPS

[corrEO ELECTRONICO | Pagina 1 de 1 cl CAMPEZO,218 = 2520&3%% g

pmps@aemps.es




EC Certificate Full Quality Assurance System: Certificate US19/81994340’8: 5

.The managerﬁent system piscsts

e Excelsior Medical LLC
‘ ‘ 1933 Heck Avenue 07753 Neptune, .United Stéfes < |

has been assessed and certified as meeting the requirements of

N Directive 93/42/EEC

i on medical devices, Annex Il (excluding Section 4)

[T ‘ This certificate is valid from 31 October 2019 until 03 April 2024
f and remains valid subject to satisfactory surveillance audits.
‘ Issue 1. Certified since 08 May 2007.
i And first certified by SGS Belgium on 31 October 2019

This is a multi-site certification.
Additional site details are listed on subsequent pages

\

| Certification Is based on reports numbered WWIMC 214405

Authorised by v d ,‘
! PietéfWéieﬂngé

| Certification Manager

P SGS Belgium NV, Notified Body 1639 LU |

| $GS House Noorderiaan 87 2030 Antwerp Belgium
t+32 (0)3 545-48-48 f +32 (0)3 545-48-49 www.5g5.com

i i LPMDS007 - Cerlificate CE1639 Annex I1-4_EN rev. 02 . / ~

Page 1 of 2




Certiicate US19/819943408 continued

Excelsior Médicai LLC

Directive 93/42/EEC

on medical devices, Annex Il (excluding Section 4).

Issue 1

Detailed scope

Sterile 0.9% Saline F'Ihsh Syringe for IV lines. Sterile Luer Access Valve Cap
Sets (including prefilled saline sytinge) for IV Lines.

3 X

; Additional facilities
1919 Heck Avenue, Neptune, NJ, 07753, United States

- 1923 Heck Avenue, Neptune, NJ, 07753, United States
1930 Heck Avenue, Neptune, NJ, 07753, United States
317 Faiffield Road, Freehold, NJ, 07728, United States

Page2 of 2
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bsi.

Medline Industries LP
Three Lakes Drive
Northfield

Illinois

60093

USA

14 July 2023

Notified Body Confirmation Letter
Reference: EU2023-607/647436

To whom it may concern,

Confirmation of the status of a formal application, written agreement, and appropriate
surveillance in the framework of Regulation (EU) 2023/607 amending Regulations (EU)
2017/745 and (EU) 2017 /746 as regards the transitional provisions for certain medical
devices and in vitro diagnostic medical devices

This letter confirms that, BSI Group The Netherlands B.V., a Notified Body (NB) designated against
Regulation (EU) 2017/745 (MDR) and identified by the number 2797 on NANDO, has received a formal
application in accordance with Section 4.3, first subparagraph of Annex VII of MDR and has signed a
written agreement in accordance with Section 4.3, second subparagraph of Annex VII of MDR with the
following manufacturer:

Medline Industries LP

Three Lakes Drive

Northfield

Illinois

60093

USA

SRN Number: US-MF-000009717

The devices covered by the formal application and the written agreement mentioned above are identified in
the Tables below. Table 1 identifies the devices for which an MDR application has been received, written
agreement concluded and for which the NB is also responsible for appropriate surveillance of the

BSI Group The Netherlands B.V. bsigroup.com Page 1 of 4
Say Building bsigroup.nl

John M. Keynesplein 9, 1066 EP T: +31 20 346 0780 SUSTAINABLE
Amsterdam, The Netherlands tv¢ DEVELOPMENT

- \l
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By Rayal Charter RS

Validity of this letter may be verified by writing to Certificate.Verification@bsigroup.com



bsi.

corresponding devices under the applicable Directive. Table 2 identifies the devices for which an MDR
application has been received and a written agreement concluded, but the NB has not yet taken the
responsibility for appropriate surveillance of the corresponding devices under the applicable Directive.

In the case of devices covered by certificates issued under Directive 90/385/EEC (AIMDD) or Directive
93/42/EEC (MDD) that expired after 26 May 2021 and before 20 March 2023, without having been
withdrawn, this letter also confirms that the manufacturer signed the written agreement under MDR by the
date of MDD/AIMDD certificate expiry; or provided evidence that a competent authority of a Member State
had granted a derogation or exemption from the applicable conformity assessment procedure in
accordance with Article 59(1) of MDR or Article 97(1) of the MDR respectively, by the 20 Mar 2023 for the
relevant devices.

The transition timelines that apply to the devices covered by this letter, subject to the manufacturer’s
continued compliance to the other conditions specified in Article 120.3c of MDR (as amended by (EU)
2023/607), are shown below:

e 26 May 2026 for Class III custom-made implantable devices

o 31 December 2027 for Class III devices and Class IIb implantable devices excluding Well-
established technologies (WET - sutures, staples, dental fillings, dental braces, tooth crowns,
screws, wedges, plates, wires, pins, clips and connectors)

o 31 December 2028 for other Class IIb devices, Class IIa, Class I devices placed on the market in
sterile condition or have a measuring function

e 31 December 2028 for devices not requiring the involvement of a notified body under MDD but
requiring it under MDR (e.g., class I devices that qualify as re-usable surgical instruments)

On behalf of BSI Group The Netherlands B.V.,

Digitally signed by
Sa Mma ntha Samantha Knight

. Date: 2023.07.14
Knight 13051 40100
Samantha Knight
BSI Scheme Manager

BSI Group The Netherlands B.V. bsigroup.com Page 2 of 4
Say Building bsigroup.nl
John M. Keynesplein 9, 1066 EP T: +31 20 346 0780 SUSTAINABLE
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bsi.

Table 1: Devices covered by this letter and for which the NB is also responsible for appropriate
surveillance of the corresponding devices under the applicable Directive:

Device name or Basic
UDI-DI (under MDR
application)

MDR Device classification
(as proposed by the
manufacturer and verified
at the pre-application
stage)

If the MDR device is a
substitute device,
identification of the
corresponding
MDD/AIMDD device

Reference(s) of the
devices under MDR
application, and the NB
Identification

Not applicable

Not applicable

Not applicable

Not applicable

Table 2: Devices covered by this letter and for which the NB is NOT responsible for appropriate
surveillance of the corresponding devices under the applicable Directive:

Device name or Basic
UDI-DI (under MDR
application)

'MDR Device classification

(as proposed by the
manufacturer and verified
at the pre-application

If the MDR device is a
substitute device,
identification of the
corresponding

MDD/AIMDD Certificate
Reference(s) of the
devices under MDR
application, and the NB

Sterile 0.9%
Saline Flush Syringe for IV
lines

Confirmation Letter Revision History

stage) MDD/AIMDD device Identification

Excelsior SwabFlush Class IIa N/A MDD Certificate #

Sterile Luer Access Valve US19/819943408

Cap Sets (including prefilled Expiry 03-APR-2024;

saline syringe) for IV Lines SGS Belgium NV NB# 1639

Excelsior Saline Flush Class 1la . N/A - MDD Certificate #

Syringe Sterile 0.9% Saline US19/819943408

Flush Syringe for IV lines Expiry 03-APR-2024;

SGS Belgium NV NB# 1639

| . I |
| Excelsior Sterile Field Flush Class 1la N/A MDD Certificate #

US19/819943408
Expiry 03-APR-2024;
SGS Belgium NV NB# 1639

BSI Group The Netherlands B.V.

Say Building

John M. Keynesplein 9, 1066 EP

Amsterdam, The Netherlands

bsigroup.com
bsigroup.nl
T: +31 20 346 0780

Validity of this letter may be verified by writing to Certificate Verification@bsiaroup.com
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' Date | Action
L ! |
| 2023/07/14 | Initial issue ‘
|
|
| = =
BSI Group The Netherlands B.V. bsigroup.com Page 4 of 4
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Amsterdam, The Netherlands

Validity of this letter may be verified by writing to Certificate.Verification@bsigroup.com
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