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hospiten O
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PG 05

MODELO 1. ADMISION DE NUEVOS MATERIALES

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

Nombre y referencia [SET DE DRENAJE PERCUTANEO REF ZABGSET1507
material: 5 )

Nombre comercial: FsET DE DRENAJE PERCUTANEO REF ZABGSE‘.TISO'I

Laboratorio: IINTERSURGICAL - MEDICAL CANARIAS

Presentacion: [DESCONOCI DA

Aplicacién:
PUNCION Y DRENAJE DE PARACENTESIS Y TORACOCENTESIS

Descripcion del producto:
SET DE DRENAJE PERCUTANEO

Resénese la accion dlagnéstlcalterapéutlca principal y el uso terapéutico del material que
justiflque su inclusioén:
DRENAR LIQUIDO PLEURAL O ASCITICO

Materiales de uso actual en Hospiten cédigo SAP:

=
[ (;’ X ’F .
924398 KIT. PARACENTESIS Z'

Razones clinicas por las cuales este'material es superior a Ios citados anteriormente:

EL MATERIAL DE USO ACTUAL ES DEMASIADO GRANDE (5 LITROS) DIFICULTA MOCHO SU MANEJO
PARA CIERTAS TECNICAS Y SE NECESITA UN‘TAMANO MENOR (2 LITROS)

10, ¢Qué materiales considera usted podrian retirarse de la Guia resenados

anteriormente?

NINGUNO I

SRS |

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

Adeslas DKV Sanitas
Amb [ ] ] i 1 [
Hosp | A L1 1 L] L

FECHA: | 15—ch;3ber—2024“_|

DR./SERVICIO SOLICITANTE

Director Gerente V°B® Director Médico

Anexo 7

¥k oy mzz:_{r*j o 00F « MOTM ODLIGD

Fdo.: Dr,

Fdo.:

DRA NATALIA BETHFNCOURT

1

Fdo.:Dr.
ﬁ] lﬁ ELENA GARCIA-VALBEEASAS

!ALICIA FERNAUD

072777\

W



Gara Fernandez Hernandez

De: Alicia Fernaud Alberto

Enviado el: miércoles, 16 de octubre de 2024 14:17

Para: Gara Fernandez Hernandez

cc: Compras Rambla

Asunto: RE: 92 SET DE DRENAJE PERCUTANEO REF ZABGSET1507

Perfecto, por mi parte adelante

Alicia Fernaud Alberto
Directora Gerente Hospiten Rambla

ﬁ Hospiten

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

De: Gara Fernandez Herndndez <gara.fernandez@hospiten.com>
Enviado el: miércoles, 16 de octubre de 2024 14:14

Para: Alicia Fernaud Alberto <alicia.fernaud@hospiten.com>

CC: Compras Rambla <comprasrambla@hospiten.com>

Asunto: RE: 92 SET DE DRENAJE PERCUTANEO REF ZABGSET1507

Hola Alicia buenos dias
Segun veo la diferencia por fichas técnicas del producto es lo siguientes :

La nueva referencia viene con 2 sistemas de lineas de conexiény con aguja de puncién retractil que no tiene la
de uso actual

Segln nos informaron desde compras del centro, no es que la de uso actual no sea de aceptacion el para ser
creo que es algo por comodidad a la hora de cuando se esta drenando el problema viene por la capacidad de
la bolsa, la de uso actual es de 5 litro pero la requieren de 2 litros indicando que la que envian para su altaes
la que requiere el servicio ya que evita tener que estar sujetando la bolsa



Saludos

Gara Fernandez Hernandez
Dpto. Gestién y Adjudicacién de Compras / Purchasing Department

ﬁ Hospiten

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

De: Alicia Fernaud Alberto <alicia.fernaud @hospiten.com>
Enviado el: miércoles, 16 de octubre de 2024 13:57

Para: Gara Fernandez Hernandez <gara.fernandez@hospiten.com>
CC: Compras Rambla <comprasrambla@hospiten.com>

Asunto: RV: 92 SET DE DRENAJE PERCUTANEO REF ZABGSET1507

Buenas tardes,

Aparentemente en la solicitud es un cambio de medida. ¢, Es normal que varie el precio?
Gracias

Alicia Fernaud Alberto
Directora Gerente Hospiten Rambla

Ei Hospiten



B3 Antes de imprimir este mensaje, asegurese de gue es necesario.

De Gara Fernandez Hernéndez <gara. fernandez@hosplten com>

Enviado el: miércoles, 16 de octubre de 2024 13:36
Para: Alicia Fernaud Alberto <alicia.fernaud@hospiten.com>
CC: Eider Vargas Roque <eider.vargas@hospiten.com>; Susana Aguilar Castellano <saguilar@hospiten.com>; Jose

Manuel Jorge Pérez <josemanuel.jorge @hospiten.com>
Asunto: RV: 92 SET DE DRENAJE PERCUTANEO REF ZABGSET1507

Buenas tardes

Adjunto solicitud por parte del Servicio de Neumologia junto con estudios econdmicos con de lo solicitado (SISTEMA
DRENAJE PERCUTANEO C/BOLSA 2L) para su consideracion y conformidad como responsable econdmico del Centro.

P.D. La Direccion del Centro Hospitalario dispondra de 15 dias para poder dar autorizacién 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.

_ Centro Solicitante: HOSPITEN RAMBLA = B | |
e _PROPUESTA INCLUSION
PROVEEDOR ] . | MEDICALCANARIA
i s ——t S— ————— — ——— —_— e T —_—— — e e — COSTE
SAP |DENOMINACION ] RFA_ | PREST | CAJA | UNIDAD
'CREAR |SISTEMA DRENAJE PERCUTANEO C/BOLSA 2L | ZABGSET15007 5 165,00€]  33,00€|
VIGENCIATARIFA 31/12/2024 B
|PRECIOS PUESTOS EN LA PUERTA DEL HOSPITAL. i
, .
OBSERVACIONES:

Para el departamento de compras, faltan que nos emitan la solicitud firmada por favor.



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

Muchas Gracias

Gara Fernandez Hernandez
Dpto. Gestién y Adjudicacién de Compras / Purchasing Department

N Hospiten

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

De: Eider Vargas Roque <gider.vargas@hospiten.com>

Enviado el: martes, 15 de octubre de 2024 16:59

Para: Gara Fernandez Hernéndez <gara.fernandez@hospiten.com>; Jose Manuel Jorge Pérez
<josemanuel.jorge @hospiten.com>

CC: Susana Aguilar Castellano <saguilar@hospiten.com>; Santiago Garcia-Machifiena Diaz
<santiago.garcia@hospiten.com>

Asunto: 92 SET DE DRENAJE PERCUTANEO REF ZABGSET1507

Buenas tardes,

Adjunto remito solicitud de la Dra. Bethencourt de creacion de nuevo material.
Reenviaré debidamente firmada a la mayor brevedad posible.

Por favor, ruego den cierta prioridad a esta gestion ya que al servicio le urge.

Muchas gracias de antemano, saludos.

Eider Vargas Roque
Aux de compras




DELEGACION TENERIFE
C/ Esperanto n° 4, Bajo, Edificio Daniel Il
38280 Tegueste
Tlfn. 922 54 48 53 - Fax. 922 54 49 53

DELEGACION GRAN CANARIA
C/ Olof Palme n° 31 bajo
35010 Las Palmas de G.C.

Tlfn. 928 22 62 05 - Fax. 928 22 95 23

Email: medical-ti@medicalcanarias.com Email: medical-lp@medicalcanarias.com
MEDICAL CANARIAS §.A.
PRESUPUESTO
Serie | NOmero |  Fecha Cliente CLINICAS DEL SUR S.L.U,
TF 24020304 16/10/2024 0857 AVIMARITIMA,3
38003 SANTA CRUZ DE TENERIFE
DATOS COMERCIAL STA CRUZ DE TENERIFE-ESPARNA

Este presupuesto le ha sido enviado por
Email: medical-tf@medicalcanarias.com

Nieves Reyes

Teléfono: 922544853

CIF:  B38031241

[ Referencla | Descripcién ] codigoz [ Unidades [ Precio | | Importe |
ZABGSET1507 SET DRENAJE PERCUTANEO C/BOLSA 2L C/5 500 33,0000 165,00
Importe neto - | BaselG.C. | %IGIC | Totall.G.C.
165,00 165,00 | 0,00
Validez de la oferta: 30 dias
* Portes e impuestos incluidos
OBSERVACIONES: TOTAL 165,00

Exento de IGIC - Comerciante Minorista

INSCRITA EN EL REGISTRO MERCANTIL DE LAS PALMAS, FOLIO 210, TOMO 602, N° 379, SECCION 3%, HOJA 6676, INSCRIPGION 1%, CIF A-35130252
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PRODUCTOS MEDICOS DESECHABLES

SET DE DRENAJE PERCUTANEO

Sistema de puncidén y drenaje de Paracentesis y Toracentesis.

AGUJA DE PUNCION RETRACTIL MULTIPERFORADA
Mecanismo de seguridad automatico, tras la punciéon, recoge el bisel de la aguja sobre
una vaina de extremo atraumatico.

Aperturas distal y laterales para un drenaje optimo.
Cuerpo transparente con indicador de posicion del bisel.

MEDIDAS AGUJA: 7 cm x 15G 6 5 cm x 15G.
Fabricada en acero inoxidable de grado médico.
Con graduacion centimétrica y tope de profundidad.

BOLSA REFORZADA DE 10 LITROS DE CAPACIDAD
Con valvula antirretorno y escala graduada.
También disponible en set con bolsa de 2 litros.

GRIFO DE VACIADO EN LA BOLSA
Incorpora un grifo de vaciado higiénico para aumentar
la seguridad durante el vaciado del sistema.

LINEAS DE CONEXION LUER LOCK
Linea de conexidon con llave de 3 vias de 45 cm.
Linea de conexién a la bolsa de 80 cm.

JERINGA DE 60 CC
Conexion luer lock.

SEGURIDAD BIOLOGICA

Producto elaborado conforme
a las normas ISO.

LarEx) @ (€

REF, DESCRIPCION UDS./CAJA
Set para drenaje Percutdneo con bolsa de 2L, jeringa 60 cc,
2ot RIS agu_1a de segurtdad de15Gx5cmy Lineas de conex:én -
e Set para drenaje Percuténeo con bolsa de 2L, jerlnga 60 cc_. S
I,fZ;ABGSETH-O? “aguja de seguridad de 15 G x 7 cm y Lineas de conexién gy
Set para drenaje Percutaneo con bolsa de 10L, jeringa 60 cc,
£OBGRETLE07L0C aguja de seqguridad de 15 G x 5 cm y Lineas de conexion 10
 ZABGSET1507NEEDLE Aguja de seguridad de 15G x 7 cm 10
ZA-01 Set drenaje percutaneo 06/11/23
INTERSURGICAL — L B I
c/ IPI%sencia, 39, Pol. Ind. Las Nieves, 28935 Méstoles (Madrid) EE e o= E e E s = E?
E-mail: mail@intersurgical-es.com II‘ l El'\a n“I UHL
Web: www.intersurgical.es PRODUCTOS MEDICOS DESECHABLES




producton sanilarlos DEPARTAMENTOS DE
PRODUCTOS SANITARIOS

)i L0 gl g P Pt : l agenaia espafioia d
; ng Mnm% 1 mmunlcnmnniu;n :

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 08 de noviembre de 2023 ha sido incluida en el Registro de Comunicaciones de Productos
Sanitarios de la Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios (CCPS), la modificacién de Is
comunicacion de comercializacion y/o puesta en servicio efectuada inicialmente con fecha 08-11-2023:

DENOMINACION |

S IR ARSI ey e e L AR |

| COMUNICADO POR
INTERSURGICAL ESPARA SLU -

ESPARA

28935 MOSTOLES

C/ Plasencia 39, Pol. Ind. Las Nieves

FABRICANTE
ZAMARD.0.O. L R
CROACIA

52450 VRSAR

SV. MARTIN 6

[No procede afiadir representante europeo autforizado

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

PS/2022/9182(D) }

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

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

Agencla Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: 9C39YDTF66
Fecha de la firma: 08/11/2023 I | || II“'” I "ulml""
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:htips./localizador.aemps.es
Pé4gina 1 de 1 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
28022 MADRID

Tel.: 91 822 54 99
Fax: 91 822 52 89



ZAMAR D.O.O.

Sv. MARTIN, 6 - 52450 VRSAR (PU) - CROATIA

Certified site:
Sv. MARTIN, 6 — 52450 VRSAR (PU) - CROATIA
Bureau Veritas Italia S.p.A. certifies that the Full Quality Assurance System

/ of the above organization has been audited and found to be in accordance
K with the requirements of

DIRECTIVE 93/42/EEC
(in accordance with Annex 11 - excluding paragraph 4)

In relation to the following products

e m— -glr?cr!]-de;::i!\(f;sdevices for injection, infusion, transfusion
} Generic group: Biopsy needles and kits
u Model; See Annex
| Class!/ lla

[ (may refer to the Annex of the certificate that lists all the products / models of devices subject to certification)

Reference BV practice: ZIG. N. 9418192

!

\“ Original cycle start date: 30 September 2014
) \1 Expiry date of previous cycle: 20 July 2020
\ Certification / Recertification Audit date: 6 July 2019
\ . Certification / Recertification cycle start date: 10 September 2019

\ Subject to the continued satisfactory operation of the organization’s
| Management System, this certificate expires on: 26 May 2024

Certificate No. - Version: IT257278- 2 Revision date: 25 May 2021

\ This certificale is issued by Bureau Veritas ltalia S.p.A, Viale Monza, 347-
A 20126 Milan, as a notified body for the Directive 93/42/EEC, with
X identification number 1370

\ Further clarifications regarding the scope of this certificate and the applicability of the
kY management system requirements may be obtained by consulting the organisalion,
K To check this certificale validity please refer lo the website www.bureauveritas.it




BUREAU VERITAS

Gertification

Annex to the CE Certificate
n°IT257278

Product subcategory : Non-active devices for injection, infusion, transfusion and

dialysis
Generic group: || Biopsy needles and kits
/| | Bone marrow biopsy and BPxx-xx, STXX-xX, ITxx-xx, ITAXX-XX,
/| | bone marrow aspiration LCSxx-XX.
Needles for explantation ITX-x%=X%, BPEXX-XX, STEXX-XX.
| Biopsy needles for automatic | RBxx-xx.
|| devices |
‘ Aspiration infusion needles || KV-xx-xx, KALxx-xx, KASxx-xx,
|for soft tissue and prenatal KCCxx-xx, CNxx-xx, CNAXX-XX,
| diagnosis | CXoxx-xx.
| Micro-histological and Hmxx-xx, HSxx-xx, HExx-xx, FExx-
; cytological biopsy of soft XX, WTxx-xx.
Mode: tissue
Tissues localization | ELxxX=XX, ELXXX-XX. .
Histological biopsy of soft PMxx-xx, PMOxx-XX, PXxx-xx, GSxx-
tissues XX, GSOxx-xx, GSBxx-xx, RCxXx-XX,
RCVxx-xx, RBXxX-XX.
.Galactography: GKTxx-xx, GLCDxx-XX, GLSDxXX-xXX.
Drainages BGSETxx-XX; PKSETxX, TPSXx-xX.

Notes: xx-xx with the first two variables is defined the “gauge” product
for the size of the external diameters of needles, while the second two
letters variables is defined useful length needle

1 Class: lla

Reference BV practice: ZIG. N. 9418192

\\ Original cycle start date: 30 September 2014

\ Expiry date of previous cycle: 20 July 2020
\ Certification / Recertification Audit date: 6 July 2019
ll\ Certification / Recertification cycle start date: 10 September 2019

Subject to the continued satisfactory operation of the organization’s
) Management System, this certificate expires on: 26 May 2024

Certificate No. - Version: 1T257278- 2 Revision date:; 25 May 2021

GIORGIO LANZA

This certificate is issued by Bureau Veritas Italia S.p.A. Viale Monza, 347-
20126 Milan, as a notified body for the Directive 93/42/EEC, with
identification number 1370

Further clarifications regarding the scope of this cerlificate and the applicability of lhe
, management system requiremenis may be obtained by consulting the organisation,
" To check this certificate validity please refer to the website www.bureauveritas.it




DECLARATION OF CONFORMITY

We
ZAMAR d.o.o.
Sv. Martin, 6 52450 Vrsar (PU) - Croatia
OIB 32940535452

Declare under our sole responsibility that medical devices products

BIOPSY NEEDLES AND KIT
Bone marrow biopsy and bone BPxx-xx (Cortex), STxx-xx (Selective), ITxx-xx (Selective
marrow aspiration lly Type), ITAxx-xx (Selective Erg Type), CSxx-xx (Catch
System);
Needles for explanation ITXxx-xx (Selective E lly Type), BPExx-xx (Selective E P

Type), STExx-xx (Selective E);

Biopsy needles for automatic devices | RBxx-xx (Recharge Type);

Aspiration infusion needle for soft KVxx-xx (Chorial Villi), KALxx-xx (Amniocentesis Kit-
tissue and prenatal diagnosis Linear Type), KASxx-xx (Amniocentesis Kit-One Hand
Use), KCCxx-xx (Funiculus Centesis Kit), CNXx-xx
(Explora), CNAxx-xx (Scout), CXxx-xx (Coaxial Needle);

Micro-histological and cytological HMxx-xx (Hepamod), HSxx-xx (Hepatek), HExx-xx
biopsy of soft tissue (Hepasys), FExx-xx (Franseen), WTxx-xx (Westcott);
Tissue localization ELxx-xx (Easyloc), ELXxx-xx (Easyloc)

Histological biopsy of soft tissue PMxx-xx (Ultimate), PMOxx-xx (Ultimate), PXxx-xx

(Ultimate Set), GSxx-xx (Vantage), GSOxx-xx (Vantage),
GSBxx-xx (Vantage B type), RCxx-xx (Recharge),
RCVxx-xx (Recharge V Type), RBxx-xx (Recharge Type);

Galactography GKTxx-xx (Galattok), GLCDxx-xx (Galattok), GLSDxx-xx
(Galattok)
Drainages BGSETxx-xx (BGSET), PKSETxx (PKSET), TPSxx-xx

(TPS), PCSxx-xx (PCS).

Note: the xx-xx with the first two variables is defined the “gauge” product for the size of the
external diameters of needles, while the second two letters variables is defined for useful length
needle.

To which this declaration relates, have been designed and manufactured in accordance
with the requirements of Directive 93/42/EEC and subsequent amendments

Class lla Medical Devices

Certificate No. IT257278 - 2

so CE mark is affixed with identification number 1370.

Vrsar, li 25/05/2021 Executive Manager
Gianmarco Zanotti

Rd.o-o' ¢ - 3
Nhotat / ’f

4
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ZAMAR D.O.O.

Sv. MARTIN, 6-52450 VRSAR (PU) - Croatia

Certified site:
Sv. MARTIN, 6-52450 VRSAR (PU} - Croatia

Bureau Veritas Italia S.p.A. cerlifies that the Management System of the above organisation has
been audited and found to be in accordance with the requirements of the management system
stahdards detailed below

ISO 13485:2016

Scope of certification

Design and manufacture of biopsy needles and kits. Trading of medical
devices and healthcare articles.

Certificate iss.u__e_d- i'n":éc'Cor'dance with the Technical Régulatién_.AéCFiEQlA DT 02-DC Rev.00

Original_@yqnljéj:'_"'aﬁ,date: _ T e ,.'"i_i-,-,234-:.§é'|5fgmber-2013

Expiry détérblf‘préi/'it)us cycle: e i 3 ‘__._;I'O-SAéﬁ_téﬁjber-zozz
Certification / Recertification Audit date: S L Bialy2022
Certification / ‘ReCefr.tifica'tion cycle start date: ' PRI " 06-September-2022

Subject to the cdn’(inued satisfactory operation of the organiz'a'tion‘s

Management System, this certificate expires on: 10'_599‘?WPET'2025

Certificate No.: .+ 1T317768 Version: 1 lissueDate: " - 06-Sepi'§;ﬁb'er-2022

8 ACCREDIA '\
¥ L'ENTE ITALIANO DI ACCREDITAMENTO -

,i; Lé : SGQ N° 009A

Menmbro degli Accordi di Mutuo Riconoscimenta EA, LAF e ILAC

GIORGIO L.Z\NZAF'AK/I = Local Technical Manager Signatory of E4, IAF and TLAC mutal Recogriton Agreements

Certification body address:
Bureau Veritas Italia S.p.A., Viale Manza, 347 - 20126 Milano, ltalia

Further clarifications regarding the scope of this certificate and the applicability of the management system
requirements may be obtained by consulting the organisation.

To check the validity of this certificate please double click or scan QR CODE

1M



Gara Fernandez Hernandez

De: Medical Canarias <medical-tf@medicalcanarias.com>

Enviado el: miércoles, 16 de octubre de 2024 12:49

Para: Gara Fernandez Herndndez; 'Damian Pérez'

cc: 'Pedidos Medical Canarias'

Asunto: RE: PETICION DE PRESUPUESTO URGENTE

Datos adjuntos: ZA-01 Set drenaje percutaneo.pdf; PRESUPUESTO TF 24020304 Set drenaje ref.
ZABGSET1507.pdf

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, se envia presupuesto y ficha técnica.
Plazo de entrega 2 SEMANAS.

Nieves Reyes

MEDICAL CANARIAS S.A.,

TELF: +34 922 544853

FAX : +34 922 544953

E-mail: medical-tf@medicalcanarias.com

CONFIDENCIALIDAD: Este jey cualquier datoadjunto es para uso exclusivo del destinatarioy puede contener informacién privilegiada y confidencial, 51 el receptor de este mensaje no es el destinatario previsto
o un representante autorizado del destinatario previsto, queda informado por este medio que cualquier difusién, distribucién, utilizacién o comunicacién publica, de todo o parte de esta comunicacién estd
estrictamente prohibida. Si usted ha recibido este mensaje por error, por favor notifiquenoslo inmediatamente por correo electrénico, y proceda al borrado del mensaje y cualguler archivo adjunto de su sistema de
correo electrénico de manera definitiva.

PROTECCION DE DATOS: MEDICAL CANARIAS S.A le informa que el tratamiento de los datos personales de contacto se realiza con la finalidad de gestion, desarrollo, seguimlento y cumplimiento de las relaciones
existentes con MEDICAL CANARIAS 5.A, envio de informacién general y comerclal, gestién de agenda de contactos profesionales, siendo consarvadas las mismas mientras exista un interés general mutuo para ello.
La base que legitima el tratamlento es la existencia de una relacién precontactual o contractual vigente con MEDICAL CANARIAS 5.A 0, en su caso, el consentimiento. Sus datos no se cederén a terceros, salvo obligacién
legal o para alcanzar el fin antes expuesto. Podré ejercer sus derechos de acceso, rectificaclén, supresién, oposicidén, asi como otros derechos desarrollados por la normativa de proteccién de datos ante MEDICAL
CANARIAS 5.A en la direccién: C/ Olof Palme n931 bajo 35010 Las Palmas de Gran Canaria (Las Palmas) o en medical-lp@medical fas.com. Si ideraqueelt fento no se ajusta a la nermativa vigente, podrd
presentar una reclamacién ante la autoridad de control en www.agpd.es.

De: Gara Fernandez Hernandez <gara.fernandez@hospiten.com>

Enviado el: miércoles, 16 de octubre de 2024 10:00

Para: Damién Pérez <dp@medicalcanarias.com>

CC: 'Medical Canarias' <medical-tf@medicalcanarias.com>; '‘Pedidos Medical Canarias' <pedidos-
tf@medicalcanarias.com>

Asunto: PETICION DE PRESUPUESTO URGENTE

Buenos dias

Ruego que por favor, nos haga llegar en la mayor brevedad posible, la siguiente informacion que
a continuacién paso a detallar para el Grupo Hospiten.

1- Estimacion Entrega.
2- Presentacion.
3- Ficha Técnica o Catalogo.

4- Certificado Registro Sanitario de dicho material.
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5 Certificados CE, de calidad, medido Ambiente y/o seguridad, dependiendo del tipo de producto
o material.

6- Vigencia Tarifa como minimo 1 ANO

7- Los precios a presentar en este Departamento Central, deberan ser precios puestos en la
puerta del hospital. Se entiende como precios puestos en la puerta del hospital, con impuestos,
transportes, aduanas, etc.. incluidos.

8- Presupuesto del siguiente material que a continuacion paso a detallar:
SET DRENAJE PERCUTANEO REFERENCIA ZABGSET1507

Gracias.

Gara Fernandez Hernandez
Dpto. Gestién y Adjudicacion de Compras / Purchasing Department

Avenida Maritima, 3

38003 Santa Cruz de Tenerife
Islas Canarias Spain

T (+34)922 629470

hospiten.com

Ei Hospiten

B"J Antes de imprimir este mensaje, asegurese 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 Gestién A.L.E. La publicacién no autorizada, uso, difusion, transmision, impresién o copia de este mensaje
de correo electronico y sus archivos adjuntos esta estrictamente prohibida. En cumplimiento de la normativa de
proteccion de datos, le informamos que los datos relativos al destinatario del presente correo son tratados por parte
de Hospiten Gestién A.1.E. con fines de contacto profesional basado en el interés legitimo para el mantenimiento de
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Rev.01 del 05/2014

FICHA TECNICA DE PRODUCTO
Thoraflow: Set de Paracentesis 5l. con canula I.V. 16 G 51 MM.
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Rev.01 del 05/2014

OMPOSICION DEL PRODUCTO:
El dispositivo esta compuesto por:

>  Bolsa de recoleccién de 5000 ml. Dotada con filtro antibacterlano de compensaclon de la presién interna
camara Pasteur que actda como barrera antimicroblana, valvula antirreflujo grifo de salida con sistema de
recogida para evitar que toque el suelo y so?orte ara la cama Incorporado.

> Alargadera de P.V.C. que une la bolsa con la llave, de tres vias de 100 cm., didmetro 4.8x6.8 mm. Y tubo que
une la llave de tres vias con la aguja de 40 cm. Didmetro de 4.8x6.8 cm., al final de dicho tubo se encuentra un
conector luer-lock, .

> Llave de tres vias con rotacién de 3690 con indicadores de direccién del fluldo para Identificar la fase de asplracion
del liquido ascetico del paciente a la bolsa

> Canula L.V. 16G x 51 mm envasado Individualmente.

> Jeringa de aspiracién de 60 ml. Luer.lock conectable a la llave de tres vias.

El dispositivo esta fabricado con los sigulentes materiales: PVC: POLIPROPILENO : POLIETILENO: ABS* ACERO
INOXIDABLE - PG NEOMETRO SINTETICO: VIALON:MEMBRANA ACRILICA HIDROREPELENTE.

@NDICACIONES DE USO:
Sistema de circulto cerrado para la aspiracién de liquido ascético.

PRESENTACION:
EldTsposltivo estd Erqvlsto de envase doble: bolsa interna de polietileno microperforada mas envase externo en sobre mixto
de papel/plastico. Cajas de 20 unidades.

@CERTIFICADO DE CALIDAD:
El dispositivo esta fabricado de acuerdo a los requisitos de
la normativa EN ISO 13485.

CONTROL DE CALIDAD:
En todas las fases de produccién estdn de acuerdo a la normativa ISO 2859-1.

CLASE:
Clase IIa estéril.

STERILIZACION:
oducto esterillzado por Oxido de Etlleno.

Caducidad 5 afios desde fecha de esterllizacion.
Producto de un solo uso y no reesterilizable.

@®CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:
Normales de Temperatura y humedad.
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Gara Fernandez Hernandez

#

De: Gara Fernandez Hernandez

Enviado el: miércoles, 16 de octubre de 2024 16:49

Para: Lorenzo Galan

CC: Eider Vargas Roque; Susana Aguilar Castellano; Jose Manuel Jorge Pérez
Asunto: RV: 92 SET DE DRENAJE PERCUTANEO REF ZABGSET1507

Datos adjuntos: 20241016163308437.pdf; SOLICITUD DE ALTA SET DRENAJE PERCUTANEO.xlsx

Hola buenos dias

En el dia de hoy se ha dado conformidad para la creacion en nuestro sistema del siguiente material SISTEMA
DRENAJE PERCUTANEO C/BOLSA 2L

ALMACEN: NEUM

| _ |

Centro Solicitante: HOSPITEN RAMBLA I |

' PROPUESTA INCLUSION

\PROVEEDOR - ] MEDICAL CANARIA
| 7 | COSTE
SAP  DENOMINACION RFA |  PREST CAIA | UNIDAD
CREAR |SISTEMA DRENAJE PERCUTANEO C/BOLSA 2L _|ZABGSET15007| 5 165,00€|  33,00€|

VIGENCIA TARIFA 31f12/2024
'PRECIOS PUESTOS EN LA PUERTA DEL HOSPITAL.

| |
I
| 1 ‘ ;

El Centro Hospitalario se responsabilizara que dicho material sea facturado al paciente y/o Entidad Aseguradora
Plblica o Privada, con especial atencién a pacientes de Entidades Aseguradoras las cuales requieran consentimiento y
autorizacion previa antes de su uso o aplicacion.

Si el paciente es asegurado de Entidades quienes tienen acuerdos con proveedores, previamente la Direccion o
Administracion del Hospital deberé verificar las marcas y/o proveedores homologados por la Entidad.

En caso de que el paciente pertenezca a Entidades Aseguradoras Plblicas o Privadas con quienes tengamos "Tarifa
de Prestacién Cerrada”, antes de dar conformidad la Direccién del Hospital deberd analizar el coste del material junto
con la tarifa de prestacion.

Saludos

De: Alicia Fernaud Alberto <alicia.fernaud @hospiten.com>

Enviado el: miércoles, 16 de octubre de 2024 15:49

Para: Gara Fernandez Hernandez <gara.fernandez@hospiten.com>

CC: Eider Vargas Roque <eider.vargas@hospiten.com>; Susana Aguilar Castellano <saguilar@hospiten.com>; Jose
Manuel Jorge Pérez <josemanuel.jorge@hospiten.com>

Asunto: RE: 92 SET DE DRENAJE PERCUTANEO REF ZABGSET1507

De acuerdo




