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|Centro Solicitante: Hospiten Roca
PROPUESTA INCLUSION

PROVEEDOR MEDICAL CANARIAS
COSTE
SAP  DENOMINACION RFA PREST CAJA UNIDAD
[CREAR [CATETER ARTERIAL 18G X 16CM ACALO416KS 10 207,00 € 20,70 €

VIGENCIA TARIFA 31/12/2024
PRECIOS PUESTOS EN LA PUERTA DEL HOSPITAL.

A rellenar por el centro,Marcar con una X si el Material Sanitario es NO facturable.

ADESLAS DKV SANITAS

Amb.

Hosp.

El Centro Hospitalario se responsabilizara que dicho material sea facturado al paciente y/o Entidad
Aseguradora Publica 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 debera verificar las marcas y/o proveedores homologados por la Entidad.

En caso que el paciente pertenezca a Entidades Aseguradora Publicas o Privadas con quines tengamos
"Tarifa de Prestacion Cerrada",antes de dar conformidad la Direccién del hospital debera analizar el

coste del material junto con la tarifa de prestacion.

GRUPO: CT (Material de Canulas, Sondas, Tubos y Catéteres)

CLASE: CT04 (Catéteres)
CARACTERISTICAS: CT0408 (Catéter Arteria Pulmonar)

Informe y/o Gestion realizada por:
Nayra Medina Dorta
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CENTRO DE PG 05

J q hospiten \ ESPECIALIDADES
& HOS |§te " ROCA Vecindario AT

MODELO 1, ADMISION DE NUEVOS MATERIALES

C/ Buganvilla, 1 Avda. de Canarias, b4
PROPUESTA DE NUEVO MATBERIALuMOSPITALARIO PARA SU INEDBIONEN LA GUIA
GraM@SPITIRLARIA DE HOSPITEN Gran Canaria, Espaia
T +34 928 769.004 T +34.928 769 004
1. Nombre y referencia |CATETEBn&REERIFO2STIABBLGER / ACALO416KST Consultas +34 928 730 362
material: roca@hospiten.com roca@hospitencom

2. Nombre comercial: ‘jCATETER PARA LA PUNCION ARTERIAL

3. Laboratorio: |AMECATH
4. Presentacion: |10UNIDADES POR CAJA
5. Aplicacion:

laistema de monitorizacién invasiva para unidad de cuidados intensivos y quiréfano

>

Descripcién del producto:
i
iCatéter arterial

-

Reséfese la accidon diagndsticalterapéutica principal y el uso terapéutico del material que
justifique su inclusion:

|catéter para monitorizacién invasiva de la presién arterial. Indicado en pacientes con |
linestabilidad hemodinamica o insuficiencia respiratoria hipoxemica grave ‘

8, Materiales de uso actual en Hospiten cédigo SAP:

1922641 (LA REF: 388213 ESTA DESCATALOGADA)

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

10. 4 Qué materiales considera usted podrian retirarse de la Guia reseiados
anteriormente?

i
NINGUNO

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

Adeslas DKV Sanitas
Amb ] 1 = 4, LI L]
Hosp Ll ) i N L1 L
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RE: ALTA NUEVO MATERIAL

Desde Jose Manuel Jorge Pérez <josemanueljorge@hospiten.com>
Fecha Mar 22/10/2024 17:02
Para Lorenzo Galdn <lorenzo.galan@hospiten.com>; Nayra Medina Dorta <nayra.medina@hospiten.com>

CC  Steffan Romay Robertsson <steffan.romay@hospiten.com>; Gara Fernandez Hernéndez <gara.fernandez@hospiten.com>;
Santiago Garcia-Machifiena Diaz <santiago.garcia@hospiten.com>

Buenas tardes,
No observamaos que la medida del nuevo catéter este codificada en SAP.

Nayra, por favor, procede con la modificacién del EXELL e indica el material a crear y se lo pasas a Lorenzo.
La Clasificacién que debe de reflejar el documento es |a siguiente:

Grupo: CT (Canulas, Sondas, Tubos y Catéteres).

Clase: CT 04 ( Catéteres).

Caracteristica: CTO408 (Catéter Arterial Pulmonar).

Muchas Gracias.

Saludos Cordiales
Responsable Fungibles y Prétesis.

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

ﬁ Hospiten
- Pasionyvocacion

-~ al servicio del progreso

- delasalud

| M Hospiten

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

De: Lorenzo Galdn <lorenzo.galan@hospiten.com>

Enviado: martes, 22 de octubre de 2024 16:26

Para: Jose Manuel Jorge Pérez <josemanuel.jorge@hospiten.com>; Nayra Medina Dorta <nayra.medina@hospiten.com>

Cc: Steffan Romay Robertsson <steffan.romay@hospiten.com>; Gara Fernandez Hernandez <gara.fernandez@hospiten.com>,;
Santiago Garcia-Machifiena Diaz <santiago.garcia@hospiten.com>

Asunto: RE: ALTA NUEVO MATERIAL

La responsabilidad es nuestra siempre y cuando recibamos una informacion cierta y segura.

Si el codigo al que apuntabas NO es la medida que corresponde con la necesidad del centro, es imposible que
asignemos ese cadigo a una medida distinta, esté o no descatalogada

Los catéteres van por medida y no podemos elegir una para comprar otra medida diferente.

Vuelvo a preguntar ¢hay un catéter creado de 18g x16 en la base de datos?

Si no lo hay la autorizacion que debo recibir es CREAR NUEVO CODIGO.

No olviden que la codificacion correcta es esencial para una correcta asignacion en la dinamica de trabajo en el centro.

Espero tus instrucciones



Saludos

Lorenzo Galdn
Jefe de Compras -Gestion y Administracion

H Hospiten

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

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

Enviado el: martes, 22 de octubre de 2024 10:12

Para; Lorenzo Galdn <lorenzo.galan@hospiten.com>; Nayra Medina Dorta <nayra.medina@hospiten.com:>

CC: Steffan Romay Robertsson <steffan.romay@hospiten.com>; Gara Ferndndez Herndndez <gara.fernandez@hospiten.com>
Asunto: RE: ALTA NUEVO MATERIAL

Buenos dias,

Segun informacién que se recibe por parte de Medical Canarias, la referencia 388213 que tiene asignado el codigo Sap
922641 (que no se encuentra en el contrato marco de Medical Canarias y si se detectan compras desde el afio 2019) se
encuentra descatalogada, y que se corresponde con un catéter 20 cm de 4F.

Las compras que podemos observar son de unas unidades que Medical Canarias tenian en Stock en sus instalaciones.
La referencia ACALO416KS que solicita Hospiten Roca, se corresponde de un catéter de 18Gx16cm de 4F.

Ahora bien, teniendo en cuenta que la referencia 388213 se encuentra descatalogada, proponemos en respetar/asignar
dicho cadigo 922641, a la nueva referencia y medida de dicho catéter, siempre que sea de td afirmacion ya que la

responsabilidad de la codificacion es del Departamento de Compras Financiera.

Gracias.

Saludos Cordiales
Responsable Fungibles y Prétesis.

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

ﬁ Hospiten

AL
BN Hospiten

3 Antes de imprimir este mensaje, asegulrese de que es necesario.




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

Enviado: lunes, 21 de octubre de 2024 15:55

Para: Lorenzo Galdn <lorenzo.galan@hospiten.com>; Nayra Medina Dorta <nayra.medina@hospiten.com>

Cc: Steffan Romay Robertsson <steffan.romay@hospiten.com>; Gara Ferndndez Hernandez <gara.fernandez@hospiten.com>
Asunto: RE: ALTA NUEVO MATERIAL

Buenas tardes,

No observamos que este cédigo y referencia este en el contrato marco de Medical Canarias.

Si que se observan compras a Medical Canarias de dicho codigo desde el afio 2019 con distinta referencia 388213 a la
autorizada el pasado dia 18 de Octubre.

Nayra, por favor solicita a Medical Canarias ficha técnica y/o catalogo de la referencia 388213 para ver la diferencia
existente entre ambas referencias.

Gracias.

Saludos Cordiales
Responsable Fungibles y Prétesis.

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

N .
Aw Hospiten
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N Hospiten

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

De: Lorenzo Galdn <lorenzo.galan@hospiten.com>

Enviado: lunes, 21 de octubre de 2024 9:48

Para: Nayra Medina Dorta <nayra.medina@hospiten.com>

Cc: Steffan Romay Robertsson <steffan.romay@hospiten.com>; Gara Ferndndez Herndndez <gara.fernandez@hospiten.com>; Jose
Manuel Jorge Pérez <josemanuel jorge@hospiten.com>

Asunto: RE: ALTA NUEVO MATERIAL

Buenos dias
No estoy de acuerdo con esta ampliacion
Este cadigo ya existe en Roca, se compra a Medical Canarias pero el cédigo no tiene medidas en la base de datos de

Hospiten

Por favor aclarar lo que estd comprando Roca a Medical Canarias y su medida

Saludos

Lorenzo Galan
Jefe de Compras -Gestion y Administracion

N Hospiten



21/10/24, 16:56

ﬁ Hospiten

Correo: Jose Manuel Jorge Pérez - Outlook

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

De: Nayra Medina Dorta <nayra.medina@hospiten.com>

Enviado el: viernes, 18 de octubre de 2024 9:41
Para: Lorenzo Galdn <lorenzo.galan@hospiten.com>

CC: Steffan Romay Robertsson <steffan.romay@hospiten.com>; Gara Ferndndez Herndndez <gara.fernandez@hospiten.com>; Jose

Manuel Jorge Pérez <josemanuel.jorge@hospiten.com>
Asunto: ALTA NUEVO MATERIAL

Buenos dias Lorenzo,

A dia de hoy se ha dado autorizacién para la inclusion del siguiente articulo con cédigo SAP 922641
CATETER ARTERIAL 18G X 16CM Y Ref. ACAL0416KS en nuestro sistema para Hospiten Roca.

Se daria de alta en los almacenes 12AD y 12UV

'PROVEEDOR

SAP DENOMINACION RFA

PROPUESTA INCLUSION
MEDICAL CANARIAS
. COSTE

PREST CAIA UNIDAD

Muchas gracias.

022641 [CATETER ARTERIAL18G X 16CM_| ACALO416KS| 10

Nayra Medina Dorta

Dpto. Gestién y Adjudicacién de Compras / Purchasing Department

ﬁ Hospiten

b"i Antes de imprimir este mensaje, asegUrese de que es necesario.

hltps:iiouﬂook.ofﬁce.com!mailiseniitemslidlAAMkADMSZmUWMDF'ILTAOOGUtNDczNH IOTJILTY5NmMEZYmZhZTVIOQBGAAAAAACNNIX3MNhSS. ..
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22/10/24, 9:53 Correo: Jose Manuel Jorge Pérez - Outlook

EE Outlook

RE: CATETER ARTERIAL RFA 388213

Desde Damian Pérez <dp@medicalcanarias.com>

Fecha Mar 22/10/2024 8:44

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

CC  Nayra Medina Dorta <nayra.medina@hospiten.com>; 'Medical Canarias' <medical-tf@medicalcanarias.com>

(I 2 archivos adjuntos (921 KB)
PRESUPUESTO TF24020305 CATETER ARTERIAL 16CM , 4F.pdf; AC-01 Catéteres arteriales Amecath.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.

Buenos dias Jose Manuel,

Desgraciadamente la linea de los catéteres arteriales donde se encuentra la referencia que solicitas esta descatalogada
desde hace un para de afios y hemos ido entregando las ultimas unidades que teniamos en stock.

Nuestro proveedor , Intersurgical, nos facilitd desde ese momento una alternativa , los catéteres Amecath, de los que te
adjunto la ficha técnica. Estos catéteres son los que ya oferté a Nayra para Roca ayer.

El que solicitas es un catéterde 20 cm de 4 F.

En la nueva linea disponemos de un catéter de 4 F pero en 16 cm (ref. ACAI0416KS) que es el ofertado a Nayra , o
bien un catéter de 20 cm pero que seria de 5F (ref. ACAL0O520KS).

Por favor consulta si les valdria alguna de estas dos opciones.

Muchas gracias,
Saludos,

Damian Pérez

Movil: 686 949702

E-mail: dp@medicalcanarias.com
MEDICAL CANARIAS S.A.

TELF: +34 922 544853

FAX : +34 922 544953

CONFIDENCIALIDAD: Este mensaje y cualguier dato adjunto es para uso exclusivo del destinatario y puede contener informacion
privilegiada y confidencial. Si 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
notifiqguenoslo inmediatamente por correo electrénico, y proceda al borrado del mensaje y cualquier 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 gestién, desarrollo, seguimiento y cumplimiento de las relaciones existentes con MEDICAL CANARIAS S.A, envio de
informacidn general y comercial, gestion de agenda de contactos profesionales, siendo conservadas las mismas mientras exista un
interés general mutuo para ello. La base que legitima el tratamiento es la existencia de una relacion precontactual o contractual
vigente con MEDICAL CANARIAS S.A o, en su caso, el consentimiento. Sus datos no se cederan a terceros, salvo obligacién legal o
para alcanzar el fin antes expuesto. Podrd ejercer sus derechos de acceso, rectificacion, supresion, oposicién, asi como otros
derechos desarrollados por la normativa de proteccién de datos ante MEDICAL CANARIAS S.A en la direccidn: C/ Olof Palme n231
bajo 35010 Las Palmas de Gran Canaria (Las Palmas) o en medical-lp@medicalcanarias.com. Si considera que el tratamiento no se
ajusta a la normativa vigente, podra presentar una reclamacidn ante la autoridad de control en www.agpd.es.

De: Jose Manuel Jorge Pérez

Enviado el: lunes, 21 de octubre de 2024 15:57

Para: Nieves <medical-tf@medicalcanarias.com>; Damian Perez <dp@medicalcanarias.com>
CC: Nayra Medina Dorta <nayra.medina@hospiten.com>

Asunto: CATETER ARTERIAL RFA 388213

Importancia: Alta

Buenas tardes,

https://outlook.office.com/mail/inbox/id/ AAMkADM3ZmUwMDFILTAOOGUINDczNi1iOTJLTYSNmMEzYmZhZTVIOQBGAAAAAACNNIX3MNhSSKX. ..
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22/10/24, 9:53 Correo: Jose Manuel Jorge Pérez - Outlook

Por favor, necesitamos que nos hagan llegar ficha técnica y/o catalogo de la referencia 388213 que actualmente esta
empleando Hospiten Roca.

Gracias.

Saludos Cordiales

Responsable Fungibles y Prétesis,

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

Avenida Maritima, 3
38003 Santa Cruz de Tenerife
Islas Canarias Spain
T (+34) 922 629 470

hospiten.com
| ;
5! Hospiten

- Prevencién anual del
cancer de mama

Prevenir cada aio para sonrelr mucho mas

N Hospiten  *

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

Este correo y cualquier archivo enviado con él 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 destruccién. Todas las opiniones que se
presentan son exclusivamente de su autor y no representan necesariamente las de Hospiten Gestion A.L.E. La publicacion no
autorizada, uso, difusién, transmision, impresion o copia de este mensaje de correo electrénico 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 Gestion A.LE. con fines de contacto profesional basado en el
interés legitimo para el mantenimiento de la relacion entre remitente y destinatario. Los datos se conservaran mientras se mantenga
dicha relacién y no se solicite su supresién y, en su caso, duranle los plazos legales de aplicacion). Los interesados podran ejercitar
sus derechos de acceso, rectificacion, supresién, portabilidad y la limitacion u oposicién 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 electronico 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 Proteccion 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.l.E. Unauthorized publication, use,
dissemination, forwarding, printing or copying of this email and its associated attachments is strictly prohibited.

https://outlook.office.com/maillinbox/id/AAMKADM3ZmUwMDFILTAOOGUtNDczNi1 iOTJILTYSNmMEzYmZhZTVIOQBGAAAAAACNNIX3MNhSSKX... 212



m Outlook

RE: Gestidon 2024-1970 Sol. Alta Mat. CATETER ARTERIAL AMECATH

Desde Vicente Diaz <vicente.diaz@hospiten.com>

Fecha Jue 17/10/2024 17:06

Para Nayra Medina Dorta <nayra.medina@hospiten.com>

CC  Steffan Romay Robertsson <steffan.romay@hospiten.com>

Conforme con la solicitud de alta de material.

Vicente Diaz
Director Gerente Hospiten Roca

Ei Hospiten

I-% Antes de imprimir este mensaje, aseglirese de que es necesario.

De: Nayra Medina Dorta <nayra.medina@hospiten.com>

Enviado el: jueves, 17 de octubre de 2024 15:53

Para: Vicente Dfaz <vicente.diaz@hospiten.com>

CC: Steffan Romay Robertsson <steffan.romay@hospiten.com>

Asunto: RV: Gestién 2024-1970 Sol. Alta Mat, CATETER ARTERIAL AMECATH
Importancia: Alta

Buenas tardes,

Adjunto solicitud por parte de Hospiten Roca junto con el estudio econémico con lo solicitado (CATETER
ARTERIAL 18G X 16CM) para su consideracion y conformidad como responsable econémico del Centro.

Centro Solicitante: Hospiten Roca o L —
| _ PROPUESTA INCLUSION

|
|
"PROVEEDOR g AMECATH |

N Ny . CtostE | o
SAP DENOMINACION ~ RFA PREST CAJA  UNIDAD E
' ! | : !
022641 |CATETER ARTERIAL18G X 16CM | ACALO416KS| 10 207,00€ 20,70€ |
v ! i I |

VIGENCIA TARIFA 31/12/2024 ‘ : i
PRECIOS PUESTOS EN LA PUERTA DEL HOSPITAL, i
| t z | !




P.D. La Direccion 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 afirmacién. Posteriormente esta Central
Corporativa procedera a la cancelacién y/o desestimar dicha solicitud.

Muchas Gracias.

Nayra Medina Dorta
Dpto. Gestién y Adjudicacién de Compras / Purchasing Department

R“' Hospiten

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

De: Steffan Romay Robertsson <steffan.romay@hospiten.com>

Enviado: jueves, 10 de octubre de 2024 12:40

Para: Jose Manuel Jorge Pérez <josemanuel.jorge@haospiten.com>; Gara Ferndndez Herndndez <gara.fernandez@hospiten.com>
Asunto: Sol. Alta Mat. CATETER ARTERIAL AMECATH

Buenos dias.

Se solicita alta de CATETER ARTERIAL AMECATH Ref. ACALO416KS

Se adjunta solicitud de alta firmado y ficha técnica del material.

Almacén: 12AD y 12UV

Muchas gracias.

Saludos

Steffan Romay Robertsson
Responsable Dpto. de Compras Hospiten Roca



@ Outlook

RE: CATETER ARTERIAL AMECATH

Desde dp <dp@medicalcanarias.com>

Fecha Jue 17/10/2024 13:14

Para Nayra Medina Dorta <nayra.medina@hospiten.com>

cC MEDICAL CANARIAS <medical-tf@medicalcanarias.com>; Pedidos Medical Canarias <pedidos-tf@medicalcanarias.com>

[j 3 archivos adjuntos (1 MB)
Certificado UF de Calidad.pdf; Declaracién de Conformidad Arteriales.pdf; Justificante_de_Comunicacion -AMECATH CATETERES ARTERIALES.PDF;

No suele recibir correo electrénico de dp@medicalcanarias.com. Por qué es esto 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.

Hola Nayra,
Adjunto Certificado conforme al nuevo MDR, Declaracion de Conformidad y Registro Sanitario.

Ahora mismo no puedo pasarte el presupuesto donde se indique que mantenemos el precio hasta final de afio pero ya te confirmo

yo que asi sera.
¢Me puedes confirmar si nos pasardn en breve un pedido?

Un saludo,

Damian Pérez

Movil: 686 949702

E-mail: dp@medicalcanarias.com
MEDICAL CANARIAS S.A,

TELF: +34 922 544853

FAX : +34 922 544953

Este mensaje se dirige exclusivamente a su destinatario, quedando
prohibida segun la legislacién vigente la utilizacién o divulgacion sin
autorizacion. Por ello, si por error usted ha recibido este correo,
comuniquenoslo inmediatamente por esta misma via y proceda a destruirlo.

En cumplimiento de lo establecido en la L.O. 15/1999 de Proteccion de

Datos de Caracter Personal, Medical Canarias S.A. le informa que sus

datos han sido incorporados a un fichero automatizado con la finalidad de
prestar y ofrecer nuestros servicios. Los datos recogidos seran

almacenados bajo la confidencialidad y las medidas de seguridad legalmente
establecidas y no seran cedidos ni compartidos con empresas ni entidades
ajenas a Medical Canarias S.A. Si considera conveniente, podra ejercer los
derechos de acceso, rectificacion, cancelacion u oposicién a través de una
comunicacién escrita dirigida a C/Qlof Palme 31, bajo, 35010 Las Palmas de
Gran canatia.

Enviado desde mi smartphone Samsung Galaxy.




Outlook

RE: Gestién 2024-1970 Sol. Alta Mat. CATETER ARTERIAL AMECATH

Desde Gara Fernandez Herndndez <gara.fernandez@hospiten.com>
Fecha Lun 14/10/2024 9:57

Para Nayra Medina Dorta <nayra.medina@hospiten.com>

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

Hola nayra buenos dias

Te adjunto los contactos para la peticién de toda la informacién necesaria para el alta
medical-tf@medicalcanarias.com

dp@medicalcanarias.com

saludos

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

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

De: Santiago Garcia-Machifiena Diaz <santiago.garcia@hospiten.com>
Enviado el: lunes, 14 de octubre de 2024 9:53
Para: Nayra Medina Dorta <nayra.medina@hospiten.com>

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

Asunto: Gestién 2024-1970 Sol. Alta Mat. CATETER ARTERIAL AMECATH
Hola Nayra,
Por favor encargate de esta gestioén 2024-1970 en coordinacién con Gara.

Gracias.

Santiago Garcia-Machifiena Diaz
Jefe de Compras en Canarias de Hospiten




De: Damiadn Pérez <dp@medicalcanarias.com>

Enviado: jueves, 17 de octubre de 2024 10:39

Para: Nayra Medina Dorta <nayra.medina@hospiten.com>

Cc: 'Medical Canarias' <medical-tf@medicalcanarias.com>; 'Pedidos Medical Canarias' <pedidos-tf@medicalcanarias.com>
Asunto: CATETER ARTERIAL AMECATH

No suele recibir correo electronico de dp@medicalcanarias.com. Por qué es esto 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 Nayra,

Disculpa el retraso en mi respuesta pero es que disfruté de 3 dias de vacaciones y me acabo de incorporar hoy.
Adjunto presupuesto del catéter que nos solicitas y la ficha técnica donde se encuentra la referencia ACAL0416Ks.
El plazo de entrega para una primera entrega serfa de 2 semanas.

Un saludo,

Damian Pérez

Movil: 686 949702

E-mail: dp@medicalcanarias.com
MEDICAL CANARIAS S.A.

TELF: +34 922 544853

FAX : +34 922 544953

CONFIDENCIALIDAD: Este mensaje y cualquier dato adjunto es para uso exclusivo del destinatario y puede contener informacién
privilegiada y confidencial. Si el receptor de este mensaje no es el destinatario previsto o un representante autorizado del
destinatario previsto, queda informado por este medio que cualquier difusidn, distribucién, utilizacién o comunicacidn 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 cualquier 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, seguimiento y cumplimiento de las relaciones existentes con MEDICAL CANARIAS S.A, envio de
informacién general y comercial, gestidn de agenda de contactos profesionales, siendo conservadas las mismas mientras exista un
interés general mutuo para ello. La base que legitima el tratamiento es la existencia de una relacién precontactual o contractual
vigente con MEDICAL CANARIAS S.A o, en su caso, el consentimienta. Sus datos no se cederan a terceros, salvo obligacidn legal o
para alcanzar el fin antes expuesto. Podrd ejercer sus derechos de acceso, rectificacién, supresion, oposicidn, asi como otros
derechos desarrollados por la normativa de proteccién de datos ante MEDICAL CANARIAS S.A en |a direccion: €/ Olof Palme n231
bajo 35010 Las Palmas de Gran Canaria (Las Palmas) o en medical-lp@medicalcanarias.com. Si considera que el tratamiento no se
ajusta a la normativa vigente, podrd presentar una reclamacién ante la autoridad de control en www.agpd.es.

De: Medical Canarias

Enviado el: lunes, 14 de octubre de 2024 12:58

Para: DAMIAN PEREZ <dp@medicalcanarias.com>

Asunto: RV: Gestién 2024-1970 Sol. Alta Mat. CATETER ARTERIAL AMECATH

De: Nayra Medina Dorta <payra.medina@hospiten.com>

Enviado el: lunes, 14 de octubre de 2024 12:39

Para: medical-tf@medicalcanarias.com

Asunto: RV: Gestion 2024-1970 Sol. Alta Mat. CATETER ARTERIAL AMECATH

Buenos dias,

Por favor, ruego nos haga llegar en la mayor brevedad posible, propuesta econdmica del siguiente material
que paso a detallar a continuacion:

1- Estimacidn Entrega.

2- Presentacion.

3- Ficha Técnica o Catalogo.

4- Certificado Registro Sanitario de dicho material.

5 Certificados CE, de calidad, medido Ambiente y/o seguridad, dependiendo del tipo de producto o material.
6- Vigencia Tarifa como minimo 31 de Diciembre 2024.

8- Presupuesto del siguiente material que a continuacion paso a detallar:



———————— Mensaje original --------

De: Nayra Medina Dorta <nayra.medina@hospiten.com>
Fecha: 17/10/24 12:33 (GMT+00:00)

Para: Damian Pérez <dp@medicalcanarias.com>

Asunto: RE: CATETER ARTERIAL AMECATH

Buenas tardes Damian,

Hemos recibido el presupuesto y la ficha técnica, pero ain me faltan otros documentos que detallo a continuacion:

1- Certificado Registro Sanitario de dicho material.

2-Certificados CE, de calidad, medido Ambiente y/o seguridad, dependiendo del tipo de producto o material.

3- Vigencia Tarifa como minimo 31 de Diciembre 2024.

Muchas gracias.

Nayra Medina Dorta
Dpto. Gestién y Adjudicacion de Compras / Purchasing Department

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

hospiten.com
N i
N Hospiten

Prevencion anual del
cancer de mama

Prevenir cada afio para sonreir mucho mas

e

Ei Hospiten

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

Este correo y cualquier archivo enviado con él son confidenciales y exclusivamente para el uso de la persona a quien va dirigida. Si
usted ha recibido este mensaje por error, le ragamos 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.LLE. La publicacion 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 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 relacion entre remitente y deslinatario. Los datos se conservaran mientras se mantenga
dicha relacion y no se solicite su supresion y, en su caso, durante los plazos legales de aplicacién). Los interesados podrén ejercitar
sus derechos de acceso, rectificacion, supresién, portabilidad y la limitacion u oposicion dirigiendose 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 electrénico 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 Gestién A.l.E. Unauthorized publication, use, dissemination,
forwarding, printing or copying of this email and its associated attachments is strictly prohibited.



CATETER ARTERIAL AMACATH Ref. ACAL0416KS

Muchas gracias.
Saludos

Nayra Medina Dorta
Dpto. Gestién y Adjudicacion de Compras / Purchasing Department

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

hospiten.com
| :
& Hosypiten

Pasion yvocacion |
al servicio del progreso
de la salud

B Hospiten

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

Este correo y cualquier archivo enviado con él 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 a copia de este mensaje de correo electrénico 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 Gestion A.LLE. 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 relacién y no se solicite su supresién y, en su caso, durante los plazos legales de aplicacion). Los interesados podréan ejercitar
sus derechos de acceso, rectificacion, supresion, portabilidad y la limitacion u oposicién 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 electrénico 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 Proteccion 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 Gestién A.l.E. Unauthorized publication, use, dissemination,
farwarding, printing or copying of this email and its associated attachments is strictly prohibited.



DELEGACION GRAN CANARIA DELEGACION TENERIFE
C/ Olof Palme n® 31 bajo C/ Esperanto n° 4, Bajo, Edificio Daniel Il
35010 Las Palmas de G.C. 38280 Tegueste
Tifn. 928 22 52 05 - Fax. 928 22 9523 Tifn, 922 54 48 53 - Fax. 922 54 49 53
Email: medical-lp@medicalcanarias.com Email: medical-ti@medicalcanarias.com
MEDICAL CANARIAS §.A,
PRESUPUESTO ]
Serie Ndmero Fecha Cliente CLINICAS DEL SUR S.L.U.
TF 24020305 1711072024 0857 AVIMARITIMA,3
38003 SANTA CRUZ DE TENERIFE
DATOS COMERCIAL STA GRUZ DE TENERIFE-ESPANA
Este presupuesto le ha sido enviado por Damién Pérez Garcia CIF:  B38031241
Email: dp@medicalcanarias.com Teléfono: 686949702
A la atencion de:
[ Referencia [ Descripeién [ Cédigoz | Unidades [ Precio | [ Importe |
ACAL0416KS SET CATETER ARTERIAL SELDINGER C/10 10,00 20,7000 207,00
PEBAX 4F (18 G) X 16 CM
Importe neto Base .G.I.C. %IGIC | Total .G.L.C.
207,00 207,00 0,00
Validez de la oferta: 30 dias
* Portes e impuestos incluidos
OBSERVACIONES: TOTAL 207,00

Exento de IGIC - Comerciante Minorista
INSCRITA EN EL REGISTRO MERCANTIL DE LAS PALMAS, FOLIO 210, TOMO 602, N° 379, SECCICN 3%, HOJA 6676, INSCRIPCION 12, CIF A-35139252




i 1| ROV MU WM AMECO MEDICA INDUSTRIES
PRODUCTOS MEDICOS DESECHABLES
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CATETERES AMECATH
PARA LA PUNCION ARTERIAL

PUNCION MEDIANTE LA TECNICA SELDINGER
Método sencillo, menos traumatico y con menor riesgo de extravasamiento
al ser el catéter del mismo tamafio que el orificio de puncion.

PEBAX DE BAJO COEFICIENTE DE ROZAMIENTO
Material resistente que soporta las altas presiones arteriales
y que facilita la puncion arterial.

CATETER DE PUNTA CONICA
Facilita el acceso a la arteria y minimiza la resistencia
durante la insercién.

AGUJA TRIBISELADA DE PAREDES FINAS
Para una puncion facil y segura.

DOBLE ALETA DE FIJACION ENCASTRADA
Comoda y segura fijacion del catéter a la piel.

GUIA RECTA FLEXIBLE Y LARGA
Su extremo flexible facilita el avance de todo el catéter
por el vaso con menor riesgo de lesion.

El kit incluye un protector de la guia con sistema

de avance mediante una rueda de alta precision.

LINEA DE EXTENSION CON CLAMP
Para una menor manipulacién en el punto de insercion.

CADA EQUIPO INCLUYE:

+ Aguja de puncion tribiselada de pequefio diametro.

- Catéter de Pebax con marcado radiopaco para acceso arterial
seglin el método Seldinger y linea de extension integrada.

+ Guia de Nitinol recta con extremo flexible y punta redondeada.

+ Tapon.

10 unidades por caja.

CE @ R) ] ETERIE[E

AC-01 Catéteres arteriales Amecath 26/09/23

C/ Plasencia, 39, Pol. Ind. Las rgleves, 28935 Mdstoles (Madrid) EEEEESs=E s E S E EC
Tel.: 91 665 73 15  Fax: 91 685 50 99 S =1 % '8 - tC Loy iy

E-mail: mail@intersurgical-es.com l“ I Ena n IUHL
Web: www.intersurgical.es PRODUCTOS MEDICOS DESECHABLES
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PRODUCTOS MEDICOS DESECHABLES

AMECO MEDICA INDUSTRIES
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CATETERES AMECATH
PARA LA PUNCION ARTERIAL

CATETER AGUJA GUIA
3{= ‘ ' : = I
REEE _NC'A | LONG. | Sigadas)|  LONG:
; [ (em) | - (em)
ACALO305KS 20 3 5 20 4 0.021 35
ACALO306KS 20 3 6 20 4 0.021 35
ACALO308KS 20 3 8 20 4 0.021 35
ACALO312KS 20 3 12 20 4 0.021 35
ACALO408KS 18 4 8 18 5 0.028 35
ACALO410KS 18 4 10 18 5 0.028 35
ACALO0416KS 18 4 16 18 5 0.028 50
ACALO508KS 16 5 8 18 b 0.032 35
ACALO512KS 16 5 12 18 5 0.032 35
ACALO516KS 16 B 16 18 5 0.032 50
ACALO520KS 16 5 20 18 5 0.032 50
PRESENTACION:
Empaquetado individualmente en envase
rigido de facil apertura y con lado % (Dt
transparente para visualizar el producto. ' . i r‘
# 4," -\ A R %
|;F ;“ ( ) }
|
C/lPIasencia, 39, Pal. Ind. Las Iglievesé, 28935 Méstoles (Madrid) EE R s E B S E s = B
Tel.: 91 665 73 15 Fax: 91 685 50 99 1T B B = o0 e LT Y
E-mail: mail@intersurgical-es.com n i =e) M Iv R
PRODUCTOS MEDICOS DESECHABLES

Web: www.intersurgical.es




GOBIERNO MINSTERIO
CE ESPANA BESANIDAD

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 18 de marzo de 2024 ha sido incluida en el Registro de Comunicaciones de Productos Sanitarios de
la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (CCPS), la modificacion de Is comunicacion de
comercializacion y/o puesta en servicio efectuada inicialmente con fecha 18-03-2024:

DENOMINACION

AMECATH KIT CATETER ARTERIAL

COMUNICADO POR
INTERSURGICAL ESPANA SLU
ESPANA
28935 MOSTOLES
C/ Plasencia 39, Pol. Ind. Las Nieves

FABRICANTE
AMECO MEDICAL INDUSTRIES
EGIPTO
119 oRamadan City

Head Office: 10th Industrial Zone B4 East

REPRESENTANTE EUROPEO AUTORIZADO
OBELIS, S.A
BELGICA
1030 - Bruselas Bruselas
Boulevard Général Wahis 53

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

PS/2023/05908(D)

El titular de la comunicacion esta obligado a mantenerla actualizada con las modificaciones que puedan surgir
segln 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 comunicacién no tiene el caracter de una autorizacién sanitaria de comercializacion, ni entrafa un
juicio sobre la conformidad del producto con la legislacién vigente. Unicamente avala el cumplimiento del procedimiento de
comunicaciones de comercializacion ylo puesta en servicio de productos sanitarios.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: AWLCZ97FF5
Fecha de la firma: 18/03/2024 | | I ”l
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https:localizador.aemps.es

Pagina 1 de 1 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
28022 MADRID

Tel.: 91 822 54 99

Fax: 91 822 52 89



CONFIDENTIAL

Technical Documentation

A M EC ATH Arterial Catheter Kit

Section: 8

Ccy QNTRO
boc rerrrncE |D-INV-ART-DOC-08
DOC JSSUE NO, 3
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REVIEWED BY s
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AMECATH

8. Declaration of Conformit

Reference: TD-INV-ART-DOC-08 Issue: 03 Date: 20/03/2023

Page 1




CONFIDENTIAL

A M E CATH Arterial Catheter Kit
. -

Technical Documentation
i

Section: 8

AMECO MEDICAL INDUSTRIES

Industrial Zone B4 Plot 119 east,

| 10* of Ramadan city - Egypt

Tel: +20.55.4501321/2

Fax: +20.55.4501224

E-mail: support@amecathgroup.com
Web: www.amecathgroup.com

EG-MF-000028383

Obelis S.A

Bd. Général Wahis 53

| 1030 Brussels, BELGIUM
Tel; +32.2.732.59.54

| Fax: +32.2.732.60.03
E-Mail: mail@abelis.net
Web: www.obelis.net
SRN: BE-AR-000000106

AMECATH Arterial Catheter Kit
Codes See Annex I from Page 3

2017/745

Class IIa according to Rule 7, Annex VIII, Chapter I1I, MDR (EU)

access for:
o  Arterial blood pressure monitoring.
o  Blood gas sampling.

AMECATH ARTERIAL CATHETERS are indicated for use in attaining arterial

| Commission yet.

| Not Common Specifications related to this device released from European

| 64575

€0504

| 6221139INV-ART-2aGM

- | MDR 769588 R0O0O

| BSI (2797)
BSI- NL - BSI Group

The Netherlands

| TEL.: +31 20 3460780

The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam,

| P.O. Box 74103, 1070 BC Amsterdam, The Netherlands

ANNEX IX

Conformity assessment based on a quality management system and on
assessment of technical documentation according to MDR 2017/745

This EU declaration of conformity is issued under the sole responsibility of the manufacturer "AMECO
MEDICAL INDUSTRIES” according to Annex IV of Medical device regulation (EU) 2017/745.
We hereby declare that the medical devices specified above meet the General safety and performance

requirements as listed in Annex I of the Medical device regulation (EU) 2017 /745.

We hereby declare that the medical devices specified above is in conformity with the Medical device
regulation (EU) 2017 /745 and its all related provosions. No other relevant Union legislation considered

applicable to the device.

Page 2

Reference: TD-INV-ART-DOC-08 Issue: 03 Date: 20/03/2023




CONFIDENTIAL

AMECATH

Arterial Catheter Kit

Technical Documentation SEERTE
e . Place of Date of
Approved by Position Signature fastia Yekiia
w 10 of
Ahmed Moustafa Senior Manager, Y ,) o —— | Ramadan
Regulatory Affairs i //*HL clty - Egypt | "a8(03/2023
ANNEX I
ITEMS CODES:

1. Arterial Catheter for Seldinger Technique Kit (KS)

Size (Fr) Size (Ga) Length (cm) CODE
3 20 5 AL-0305-KS
3 20 6 AL-0306-KS
3 20 8 AL-0308-KS
3 20 12 AL-0312-KS
4 18 8 AL-0408-KS
4 18 10 AL-0410-KS
4 18 16 AL-0416-KS
5 16 8 AL-0508-KS
5 16 12 AL-0512-KS
5 16 16 AL-0516-KS
5 16 20 AL-0520-KS

2. Arterial catheters. For Seldinger Technique kit with Disposable Cartridge (KSD)

Size (Fr) Size (Ga) Length (cm) CODE
3 20 5 AL-0305-KSD
3 20 6 AL-0306-KSD
3 20 8 AL-0308-KSD
3 20 12 AL-0312-KSD
4 18 8 AL-0408-KSD
4 18 10 AL-0410-KSD
4 18 16 AL-0416-KSD
5 16 8 AL-0508-KSD
5 16 12 AL-0512-KSD
5 16 16 AL-0516-KSD
5 16 20 AL-0520-KSD

Reference: TD-INV-ART-DOC-08 Issue: 03 Date; 20/03/2023 Page 3




bsi.

EU Quality Management System Certificate

Regulation (EU) 2017/745, Annex IX Chapter I and III

MDR 769588 R000

By Royal Charter

Manufacturer: Ameco Medical Industries

Address:

Industrial Zone B4

Plot 119 East

10th of Ramadan City

Egypt

Single Registration Number: EG-MF-000028383

EU Authorised Representative: OBELIS S.A

Address:

Bd. Général Wahis, 53
1030 Brussels,
Belgium

Scope: See attached Device Schedule

On the basis of our examination of the quality system in accordance with Regulation (EU) 2017/745, Annex IX
Chapter I and III, the quality system meets the requirements of the Regulation. For the placing on the market of
Class I1I devices, and Class IIb implantable devices that are not considered well-established technologies as specified
in Article 52(4) an additional Annex IX Chapter II certificate is required.

For and on behalf of BSI, a Notified Body for the above Regulation (Notified Body Number 2797):

SN v e

Graeme Tunbridge, Senior Vice President Medical Devices

First Issue Date: 2022-12-06 Starting Validity Date: 2023-03-16
Current Issue Date: 2023-03-16 Expiry Date: 2027-12-05

..making excellence a habit”

Page 1 of 3

Validity of this certificate is conditional on the Manufacturer’s quality system being maintained to the requirements of the Regulation as demonstrated
through the required surveillance activities of the Notified Body,
This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the cantract.

NB Contact; BSI Group The Netherlands B.V,, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Netherlands. Tel: + 31 (0) 20 346 07 80
Corporate Contact: BSI Group Assurance Limited, registered in England under number 05435540 at 389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, UK.
A Member of the BSI Group of Companies.



bsi.

EU Quality Management System Certificate

Regulation (EU) 2017/745, Annex IX Chapter I and III

MDR 769588 R000

Device Schedule: Class IIb devices

Class 1Ib, Implantable Intended purpose

Device Schedule: Class ITa, Custom-made and other devices

Double Loop Ureteral Stent / Stent Kit See MDR 780364

Device(s) Risk Classification

| MDN1202 — Vascular Access Devices (For Haemodialysis) Class I1a

: MDN1202 — Peripheral L.V. Catheters and Cannulas Class Ila

MDN1202 — Cardiovascular Introducer Sheaths, Valved Class 1la

: MDN1202 — Arterial Introduction Sets Class Ila

|

|

i

|
First Issue Date: 2022-12-06 Starting Validity Date: 2023-03-16
Current Issue Date: 2023-03-16 Expiry Date: 2027-12-05

..making excellence a habit”

Page 2 of 3

Validity of this certificate is conditional on the Manufacturer’s quality system heing maintained ta the requirements of the Regulation as demaonstrated
through the required surveillance activities of the Notified Body.
This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

NB Contact: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Netherlands. Tel: + 31 (0) 20 346 07 80
Corporate Contact: BSL Group Assurance Limited, registered in England under number 05435540 at 389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, UK.
A Member of the BSI Graup of Companies.



bsi.

EU Quality Management System Certificate

Regulation (EU) 2017/745, Annex IX Chapter I and III

T U B

By Royal Charter

MDR 769588 R0O00

Certificate History
(References lo applicable Common Specifications, Harmonized Standards complied with, and the relevant test and audit reports that support
any of the below certificate changes may be requested from Certificate, Verification@bsigroup.com)

; i ;
| Date Reference Number  Action !
| 2022-12-06 3661333 } Issued
Current 3856977 ‘ Supplemented — Addition of device group MDN1202 -
‘ Vascular Access Devices (For Haemodialysis)
' Supplemented - Addition of device group MDN1202 - 1
: Peripheral LV. Catheters and Cannulas, 1
; | Supplemented - Addition of device group MDN1202 - ‘
| Cardiovascular Introducer Sheaths, Valved and |
- \
| Supplemented - Addition of device group MDN1202 - 3
% Arterial Introduction Sets L
First Issue Date: 2022-12-06 Starting Validity Date: 2023-03-16
Current Issue Date: 2023-03-16 Expiry Date: 2027-12-05

..making excellence a habit”

Page 3 of 3

Validity of this certificate is conditional on the Manufacturer’s quality system being maintained to the requirements of the Regulation as demonstrated
through the required surveillance activities of the Notified Body.
This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

NB Contact: BSI Group The Netherlands B.V,, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Netherlands. Tel: + 31 (0) 20 346 07 80
Corporate Contact: BSI Group Assurance Limited, registered in England under number 05435540 at 389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, UK.
A Member of the BSI Group of Companies.



