R — ———

n .Mr & 7 ¥ m ........
§ mwﬁrﬁ_ ,.H wm.wi\.: J ”m ............................................................. O_Un_
m :10d epezijeal uopsag ojA awioju|
ot :
§ i mmw\mﬂau.,: ‘ugioe)sald ap ejle)} B| U0 ojunl [euUSjew [ap 8)sod
%@mﬁ%ﬂﬁmﬁ?@o Ii(] B| PEpPILLIOUOD JEP Bp SB)UB’,BpelIa) UQIde)Sald 8p BjlEL,

soweBuaj} sauinb UoO SEPEAL O SEDIANd BIopeinBasy sepepiu e eozeuapad sjusioed (@ enb osed u3
‘pepnug | Jod sopebojowoy saiopaancid o/h seasew se| JeoUlaA BIagap [e)idsoH [P UQIDBSIUILPY O
uoI00alIq B| SjuaLWeIAaId 'saiopaancid U0 sopiende usual sauainb sapepiua ap opeinbase se ajusioed |@ IS
‘ugioeaide 0 0sn ns ap sajue eirald UQIDEZLIOINE A CJUBILLIUSSUOD UEIaInbal

sa|eno se| sesopeinbasy sepepiug ap sejusioed e ugIous)e [e10adse Uoo'epeAld 0 BD)|qNd Biopeinbasy
pepiug o/A sjusioed (e opeinjoe; eaS [BUSJEW OYOIP anb elezqesuodsal as oue(e)dsoH o4uaD |3

:S3UOIEBAISSAO

VIILSIHILIVEYD asvio OdNyod

YAINN NODYIHISYID o
T20Z/TT/IE V4IHVL VIDONIDIA

IF\C opinpul ou %g 3|qedijde oisandw

S340AVOIHIHINNH] €0TOVA | VIdv¥aLOTILNIA] TOVA | 1SINV/NODVILNIA] VA |[3084T [30s€€T | S [TT009ST QvG3INNH A ¥01vD 30 ¥OAVI8INYIYILNI[ T60TZ6 |

VOLLSI¥ILOVEYD _ sV _ 0dNY¥D ‘aiNn | vrvd | s3¥d  widd VN1V NOIDVNINONIQ dvs
VN1V NOIDVIHISYID 01D34d
SYIVNYD 1vJIdIN % ¥0a3INoYd

TR e LSOt FSEnos 0alR0

LoV 12,7




%0T-

%0T°0T-
3 000°8tv- 3 000°£8S-

%0T- %
3 000°LLY-

30T°L86'E 30EVZTS 3 0E'SvTY

“As3d

302'sEr'y 3 0ETI®S 3 0ETUY

TVNNY O1SVD

INI[160TZ6|

[307786 | 3082CS | 306Gk 7 [308LE] 305€el | SL |IT009ST | [307sevt | 30€TI8°S | 30£T2LY [3086T [305'6v ||ovee [se6z[s8ez| [ Sz [TT96T | QVQIWNH A¥OTYO 30 ¥OAVIENYIYI

zoz [ ozoz | 6107

tzor | ozoz | eT0Z ‘aiNn | vrvd | 's3ud vy Te0z | ozor | er0T ainn | vivd ||t
0LSVD 3150 015vD 31509 *SNO2
TVYNLOV V4I¥vL |

V1S3NdO¥d SYAINN

SYIHVYNYD TVIId3IN

NOIWNY3d

s

'S3¥d VIO NOIDVNIAONIQ  dVS

40033A0¥d

VI9IAVY N3LIdSOH :93UBNd1j0S 013ua)



hospiten () |
. MODELO 1. ADMISION DE NUEVOS MA

PROPUESTA DE NUEVO MATERIAL HOSPITALARIO PARA SU INC US!ON EN iA
HOSPITALARIA DE HOSPITEN

1. Nombre y referencia INTERCAMBIADOR DE CALOR Y mmuan HYDRO-THERM 3 REF I11§60011
S il
2 Nombre comercial: INTERCAMBIADOR DE CALOR ¥ HUMEDAD EYDRO-TEERM 3 REF 1160011

3. Laboratorio: MEDICAL CAMARIAS

5. Aplicacién:
IFILTRAR EL AIRE QUE FLUYE ENTRE EL PACIENTE Y EL RESPT

6. Dmbeibndalpmducm bt = N S
mﬁ:mmmneonmzum

7. Reséhese la accitn diagnbsticalterapéutica prindipal y ] uso diel que
jusuﬁtpo su inclusién:
FILTRAR EL AIRE QUE FLUYE ENTRE EL PACIENTE Y EL RESPIRA

B. mmmm ennuphnuﬁgow

921091

9. mmemmMQmam
EL ANTERIOR ESTA DESCATALOGADO REF 33020

10. g&nnﬂuﬂsmﬂmmmmmh&ﬁm
anter!mmmte?

CAMBIAR REFERENCIA

A rellenar cloulmMawumx:elMA‘l‘ElllALSANlTARlOesNO 2

— 4 — 1 Adeslas | DKV Samitas |
I v i e
Hosp il [ | Lt L.Ll

FECHA: | 'g 13—m|:i.a:bl:e-2ll'.)2!.

W&‘(“’"y ‘ P

Fdo-: Dr. : Fdo: = 1‘4&#/2,?

i 1

e sy .

Anestesista
N¥ Col. 30/3808498

i
IIW s ” ALICEA FEBEAUD TOMAS PIRERRO PORTILLO

PG
Amn 7




RV: 128 INTERCAMBIADOR DE CALOR Y HUMEDAD HYDRO-THERM

Jose Manuel Jorge Pérez <josemanueljorge@hospiten.com>
Mié 15/12/2021 12:25
Para: Inmaculada Bolafios <inmaculada.bolanos@hospiten.com>; Juan Pedro Gonzalez Romero <juanpedro.gonzalez@hospiten.com>

CC: Cathaysa Suarez <cathaysa.suarez@hospiten.com>; Gara Fernandez Hernandez <gara.fernandez@hospiten.com>

Buenos dias,
Juan Pedro, por favor pongdmonos con esta solicitud lo antes posible.

Registro Nimero 2021/1079.
Gracias.

Saludos Cordiales
Responsable Fungibles y Prétesis.

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

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

De: Inmaculada Bolafios <inmaculada.bolanos@hospiten.com>

Enviado: miércoles, 15 de diciembre de 2021 11:54

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

Cc: Cathaysa Suarez <cathaysa.suarez@hospiten.com>; Gara Ferndndez Hernandez <gara.fernandez@hospiten.com>
Asunto: 128 INTERCAMBIADOR DE CALOR Y HUMEDAD HYDRO-THERM

Buenos dias,
Remito solicitud urgente por retraso en el suministro de los de Fermon.

Saludos,
Inmaculada Bolaios
Dpto de Compras Hospiten Rambla

#3 Antes de imprimir este mensaje, aseglrese de que es necesario.



Presupuesto N°: 085/2021

MEDICAL CANARIAS, S.A.
Esperanto, Edf. Daniel 2

38280 Tegueste (Tenerife)
Teléfono: (922) 54.48.53

Fax: (922) 54.49.53
medical-tf@medicalcanarias.com

A HOSPITEN GESTION
D. JUAN PEDRO GONZALEZ
16/12/2021
Tema: Presupuesto: Intercambiador de calor y humedad

Estimado Sefior:

En relacion a su solicitud de presupuesto del intercambiador de calor y humedad de la
firma Intersurgical, enviamos referencia, presentacion y precio del mismo:

REFERENCIA DESCRIPCION IMPORTE
UNITARIO (€)

Intercambiador de calor y humedad “Hydro-Therm 3
1560011 Con puerto de monitorizacién y conexion paciente 1,78
rectractil recta con memoria

Presentacion: cajas de 75 unidades

Plazo de entrega primer pedido: 2 semanas . Resto inmediato
Validez de la oferta : hasta el 31 de diciembre de 2022
COMERCIANTE MINORISTA EXENTO DE IGIC

Atentamente,
MEDICAL CANARIAS S.A.

El responsable del tratamiento de sus datos es MEDICAL CANARIAS S.A. Sus datos
seran tratados con la finalidad de elaborar el presupuesto, seguimiento del mismo y en
su caso proceder a realizar los servicios solicitados. Puede ejercitar sus derechos de
acceso, rectificacién, supresion, limitacion del tratamiento o portabilidad, dirigiéndose a
MEDICAL CANARIAS S.A en la siguiente direccién: C/ Olof Palme n°31 bajo 35010 Las
Palmas de Gran Canaria. Tiene derecho a presentar reclamacién ante la AEPD

\ﬂvww.aepd.es).
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PRODUCTOS MEDICOS DESECHABLES

1o

INTERCAMBIADOR DE CALOR
Y HUMEDAD “HYDRO-THERM 3”

El rango de intercambiadores de calor y humedad de Intersurglcal resulta altamente
eficaz para prevenir la pérdida de calor y humedad en las vias aéreas superiores del
paciente ventilado mecdnicamente.

FOAM DE POLIURETANO

Aumenta el rendimiento debido a una alta
capacidad higroscopica.

Sin Cloruro de Litio en su composicién.

CARCASA TRANPARENTE

Afsla la matriz incrementando su eficacia

y permite la inspeccion de posibles
secreciones.

ME

Hydro- T}n rm 3H

TAPON DE SEGURIDAD INTEGRADO
Evita pérdidas accidentales.

CONEXIONES ESTANDAR 22F/15M-22M/15F

CE R amEx) (] !

I

' DATOS TECNICOS

L e —
Retorno de humedad para un VT de 500ml 314 6mg H ,0/L
Resistencia a 30L/min 0.2cm H,0
Resistencia a 60L/min 0.8cm H,0
Volumen compresible 59ml
Peso 31g
Volumen tidal minimo 200ml

DESCRIPCION UDS./CAJA

111560 Intercambiador de calor y humedad “Hydro-Therm 3
con puerto de monitorizacion.

11560011 Intercambiador de calor y humedad “Hydro-Therm 3" 75
con puerto de monitorizacion y conexion paciente
retractil recta con memoria.

IN-31 1560 Hydro-Therm 3 08/03/2018

INTERSURGICAL

- ——— e e e . e ®
C/ Plasencia, 39, Pol. Ind. Las Nieves, 28935 Mdstoles (Madrid) e Sy A Ay
Tel.: 01 66573 15  Fax: 91 685 50 99 iN i ENRY IVRL
E-mail: mail@intersurgical-es.com PRODUCTOS MEDICOS DESECHABLES

Web: www.intersurgical.es



" RE: INTERCAMBIADOR DE CALOR Y HUMEDAD HYDRO-THERM 3

Damian Pérez <dp@medicalcanarias.com>
Jue 16/12/2021 9:54
Para: Juan Pedro Gonzélez Romero <juanpedro.gonzalez@hospiten.com>

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

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

Buenos dias Juan Pedro,
Adjunto presupuesto y ficha técnica del intercambiador de calory humedad (Humidificador) solicitado.

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 difusién, distribucién, utilizacién o comunicacion 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 electrdnico 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
informacién general y comercial, gestién 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 cederédn a terceros, salvo
obligacién legal o para alcanzar el fin antes expuesto. Podra ejercer sus derechos de acceso, rectificacién, supresion, oposicion, asf
como otros derechos desarrollados por la normativa de proteccién de datos ante MEDICAL CANARIAS S.A en la direccion: 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 reclamacién ante la autoridad de control en www.agpd.es.

De: luan Pedro Gonzélez Romero

Enviado el: miércoles, 15 de diciembre de 2021 13:01

Para: DAMIAN {MEDICAL CANARIAS) PEREZ <dp@medicalcanarias.com>

CC: "Medical Canarias’ (medical-tf@medicalcanarias.com) <medical-tf@medicalcanarias.com>
Asunto: INTERCAMBIADOR DE CALOR Y HUMEDAD HYDRO-THERM 3

Damian buenos dias, me solicitan desde Hospiten Rambla un INTERCAMBIADRO DE CALOR Y HUMEDAD HYDRO-
THERM3 referencia 11560011. Me podrias pasar precios, fichas técnicas y plazos de entrega desde pedido por favor.

gracias

saludos

Juan Pedro Gonzélez Romero
Dpto. Gestién y Adjudicacion de Compras / Purchasing Department

hospiten O



RE: 128 INTERCAMBIADOR DE CALOR Y HUMEDAD HYDRO-THERM

Inmaculada Bolafios <inmaculada.bolanos@hospiten.com>
Mar 21/12/2021 14:00
Para: Juan Pedro Gonzalez Romero <juanpedro.gonzalez@hospiten.com>; Jose Manuel Jorge Pérez <josemanuel jorge@hospiten.com>

CC: Cathaysa Suarez <cathaysa.suarez@hospiten.com>; Gara Fernandez Hernadndez <gara.fernandez@hospiten.com>; Gema Maria
Lamas Carrera <gema.lamas@hospiten.com>

Buenos dias,

Me ha llamado Gema, supervisora de UVI indicando que necesita éste material de MEDICAL CANARIAS, ya que la
diferencia con el de FERMON es que éste dltimo no dura 24 horas, necesita cambiarlo durante el turno, por lo
que para Quiréfano esta bien el de FERMON pero para UVI no es apropiado.

Les agradecerfa procedan a modificar la referencia lo antes posible ya que no compensa el uso del de FERMON
en UVI.

Saludos,

Inmaculada Bolafios
Dpto de Compras Hospiten Rambla

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

De: Juan Pedro Gonzalez Romero <juanpedro.gonzalez@hospiten.com>

Enviado: jueves, 16 de diciembre de 2021 9:45

Para: Inmaculada Bolafios <inmaculada.bolanos@hospiten.com>; Jose Manuel Jorge Pérez
<josemanuel.jorge@hospiten.com>

Cc: Cathaysa Suarez <cathaysa.suarez@hospiten.com>; Gara Fernandez Herndndez <gara.fernandez@hospiten.com>
Asunto: RE: 128 INTERCAMBIADOR DE CALOR Y HUMEDAD HYDRO-THERM

Acabo de hablar con Natalia de Fermon y mafiana me dicen que te entregaran todo lo pendiente a parte de
estos intercambiadoras, algunas sondas unos geles y algo mas que tenfan pendiente de entregar.

saludos

Juan Pedro Gonzalez Romero
Dpto. Gestion y Adjudicacion de Compras / Purchasing Department

iﬁ*} Antes de imprimir este mensaje, aseglirese de que es necesario.

De: Inmaculada Bolafios <inmaculada.bolanos@hospiten.com>

Enviado: jueves, 16 de diciembre de 2021 8:42

Para: Juan Pedro Gonzalez Romero <juanpedro.gonzalez@hospiten.com>; Jose Manuel Jorge Pérez
<josemanuel.jorge@hospiten.com>

Cc: Cathaysa Suarez <cathaysa.suarez@hospiten.com>; Gara Fernandez Herndndez <gara.fernandez@hospiten.com>
Asunto: RE: 128 INTERCAMBIADOR DE CALOR Y HUMEDAD HYDRO-THERM

Buenos dias Juampe,

Pedimos alta en Medical porque Fermon lleva sin entregarnos 3 semanas, ACl no reconoce la referenciay la de
MEDICAL esta obsoleta.

No tienen de rotura de stock pero no lo sirven que viene a ser lo mismo:



SIUVIUBSOY YLIUYL I | BILANMBIAUUR Ut CAUUK Y HUPEUAD | SHQU
/4500710066 921091 INTERCAMBIADOR DE CALOR Y HUBEDAD 4RLV

£3 [UN | 97,3 EUR | 1 1 47,40 [3U.11.2021
25 UN 4725 EUR 1 1 47,25 10.12.2021

=3

Estos son los pedidos pendientes.

Saludos,
Inmaculada Bolafios
Dpto de Compras Hospiten Rambla

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

De: Juan Pedro Gonzdlez Romero <juanpedro.gonzalez@hospiten.com>

Enviado: miércoles, 15 de diciembre de 2021 18:31

Para: Jose Manuel Jorge Pérez <josemanuel.jorge@hospiten.com>; Inmaculada Bolafios
<inmaculada.bolanos@hospiten.com>

Cc: Cathaysa Suarez <cathaysa.suarez@hospiten.com>; Gara Ferndndez Herndndez <gara fernandez@hospiten.com>
Asunto: RE: 128 INTERCAMBIADOR DE CALOR Y HUMEDAD HYDRO-THERM

Macu, Cathy buenas tardes, he estado localizando intercambiadores a varios proveedores a los que se han
comprado y he preguntado a Fermon que nos mandara por correo la rotura de stock y me dicen que no tienen
rotura de stock que mafiana les llega.

Para ver qué hacemos la solicitud estd hecha por rotura de stock o porque quieren este nuevo intercambiador
de Medical Canarias ????

gracias

saludos

Juan Pedro Gonzalez Romero
Dpto. Gestion y Adjudicacion de Compras / Purchasing Department

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

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

Enviado: miércoles, 15 de diciembre de 2021 12:25

Para: Inmaculada Bolafios <inmaculada.bolanos@hospiten.com>; Juan Pedro Gonzdlez Romero
<juanpedro.gonzalez@hospiten.com>

Cc: Cathaysa Suarez <cathaysa.suarez@hospiten.com>; Gara Fernandez Herndndez <gara.fernandez@hospiten.com>
Asunto: RV: 128 INTERCAMBIADOR DE CALOR Y HUMEDAD HYDRO-THERM

Buenos dias,
Juan Pedro, por favor pongdmonos con esta solicitud lo antes posible.

Registro Numero 2021/1079.
Gracias.

Saludos Cordiales
Responsable Fungibles y Prétesis.

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

é: Antes de imprimir este mensaje, asegulrese de que es necesario.



Enviado: miércoles, 15 de diciembre de 2021 11:54

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

Cc: Cathaysa Suarez <cathaysa.suarez@hospiten.com>; Gara Fernandez Hernandez <gara.fernandez@hospiten.com>
Asunto: 128 INTERCAMBIADOR DE CALOR Y HUMEDAD HYDRO-THERM

Buenos dias,
Remito solicitud urgente por retraso en el suministro de los de Fermon.

Saludos,
Inmaculada Bolafios
Dpto de Compras Hospiten Rambla

S":'l Antes de imprimir este mensaje, aseglrese de que es necesario.
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Where the above scope includes class il medical davlne(s},
Annex 1l (Section 4) is a mandatory requirement for each devi




Intersurgical Ltd, Crane House, Molly Millars Lane,

@ %%-?éﬁn—;ﬁ?ﬁ'%%i—‘;a g’ Wokingham, Berkshire, RG41 2RZ, UK
UUMPLETE RECEIRATOM SYSTERS T: +44 (0)118 9656 300 F: +44(0)118 9656 356
Quality, innovation and choice info@intersurgical.com www.intersurgical.com

EC Declaration of Conformity

We, Intersurgical Ltd (address: Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham, Berkshire, RG41 2RZ,
United Kingdom) as manufacturer, hereby declare under the sole responsibility of that the below mentioned
devices comply with European Medical Devices Directive 93/42/EEC with all amendments and transposing
legislation.

Authorised Representative in the European Economic Area (EEA):
UAB Intersurgical (address: Arnioniu g. 60, Pabradé, LT-18170, Lithuania)

HME"‘s

These are class ITa devices in accordance with rule 2 of Annex IX of the Medical Devices Directive
93/42/EEC (classification.doc)

GMDN code - 35530

Essential requirements checklist is on IQR139.

Internally manufactured components master data is on EFACS (Parts Master) and design drawings are on
IQR69 (Product and Mould Drawing List).

Internally manufactured finished products master data, production drawings and Master Product Formulae are
on EFACS (Master Product Formula, Parts Master) and IQR69 (Product and Mould Drawing List).

Externally manufactured materials, components, design drawings and products are on EFACS (Parts Master),
IQR98 (Incoming Product Specification) and IQR69 (Product and Mould Drawing List).

Instructions for use, pack inserts and labels are as detailed on EFACS (Master Product Formula) and IQR107
(Index of Controlled Artworks).

Label content is on EFACS (Master Product Formula) and Labels Printing System.

Product realisation processes are referenced in IQM section 7.1

Product Codes
As listed in EFACS MPF Details under group DCHME.DOC.

This range is subject to the procedure set out in Annex 2 excluding section 4 of Directive 93/42/EEC as
amended by 2007/47/EC, under the supervision of Notified Body Number 1639, SGS Belgium NV, SGS House
Noorderlaan 87-2030, Antwerpen, Belgium

EC Certificate Full Quality Assurance System GB19/964232 has been issued for the management system of
Intersurgical Ltd, which has been assessed and certified according to the requirements of Annex 2 excluding
section 4 of Directive 93/42/EEC as amended by 2007/47/EC.

-

Ivan Seniut

Group Quality and Regulatory Affairs Director

Duly authorised for and on behalf of Intersurgical Ltd
Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham,
Berkshire, RG41 2RZ, United Kingdom

Issue 18
Valid from 1 January 2021
DCHME.DOC

UK + Ireland + France » Germany + Spain + Portugal + ltaly « Benelux + Sweden + Denmark + Lithuania - Russla + Czech Republic
Turkey + South Africa « China « Japan « Taiwan + Philippines « USA + Canada - Colombia + Australia

Intersurgical Limited Registered in England No. 1488409

Directors S. K. Williams + H.Bellm » K.Jacob + D.Willams + M. Hinton « C.Bellm - S.Day + S.Payne



Intersurgical EC Declaration of Conformity Groups (DC Group) Report
Showing product codes covered by each Declaration of Conformity

July, 2021

EC Declaration of Conformity Group: DCHME.DOC DOC 14

Products:
1442000 1560000 1560011 1850000 1850011
1855000 1855011 1870000 1871000 1872000
1873000 18730008 1873001S 1874000 18740008
1875000 18750008 1875001 18750018
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CONSEJERIA UDE SARIDAD ¥ CONSULO i *
Comunidad de Madrid

OE\;T\L{I"\H! GGE ‘k 5(.-\1 1' (J H
Recoletos, 1 - 28001 rvaJnr

REGISTRO DE RESPONSABLES DE COMER&*AI:!Z’ACIGN DE—

PRODUCTOS SANITARIOS
O Fabricante O Representante autorizado Responsable de O Importador
en la Unidon Europea de la comercializacion
DATOS DE LA EMPRESA
Denominacion empresa CIF/NIF
INTERSURGICAL ESPANA, S.A. A-80957889
Domicilio social (Calle, plaza...) Nimero Tfno
C/ PLASENCIA 39 91-665.73.15
pio Provincia Cddigo postal | Fax/e-mail
5STOLES MADRID ~ |28935 |91-685.50.99

A asignar por la Comunidad Auténoma

N° de Entrada: ES  ......ccoiveeievininins I el e R Fecha de Entrada .........locccindoe.
(Cédigo de CCAA)  (N° secuencial de entrada) (D1a) (Mes) (Ano)

DATOS DEL COMUNICANTE O REPERESENTANTE LEGAL

Apellidos y nombre NIF

CORONADO CERVIGON, FAUSTO 77.092.762-M

Titulo de representacion

DIRECTOR TECNICO GARANTE

RELACION DE PRODUCTO/S

O Clasel @ Clasella O A medida
Nombre comercial: HYDRO'THERM

Fabricante (razén social): INTERSURGICAL L
bireccién: CRANE HOUSE, MOLLY . MlLLARS LANE

PR, . .. .. .=\, " BERKSHJ.BE.;.BQ&?..?.B%.LI.NQ.EAIEEBA)................_.........
Cddigo Nombre del grupo genérlco

02 ANESTESIA Y RESPIRACION

Estéril si 0O No ] oo [ P SOy PP T e T
Funcién medida si O No [
Descripcion breve / uso previsto

El comunicante o su representante declara, bajo su responsabilidad, la exactitud de los datos resefiados en la presente
comunicacién y su conformidad con lo establecido en la legislacién wgenta '

aEL)NERO - de 2007

DESTINATARIO llmo. Sr. Dlrecclon General De Farmacia.y Productos Sanitarios de la Consejeria

de Sanidad y Consumo de la Comunldad de Madrid



FILTRO HUMID-VENT® COMPACT CON PROLONGADOR EXTENSIBLE

CON CONECTOR RECTO Y TAPON

CONECTOR LATERAL

COMBINACIONES DE HME, FILTROS ¥ PROLONGADORES GISECK 15

~ ZZM7I5F

REF. AL EQUIPD DESCRIPCION LONMGITUD  CANT
19611 22F158 estéril 915em | 25
19612 22158 Rinnypio 9150om | 25
195621 22F158 estéril 9150om | 25
iny maontadis)

19522 22F15M limpin 9195cm | 25
fingmantardio)

CON CONECTOR CON CODO

CONECTOR LATERAL
REF. AL EQUIFD DESCRIFCION LONGITUD CANT
19092 2261150 limgio ! 915cm | 25

CON CONECTOR. TAPfIh! DE SELLADO DE9 MM Y PUERTO
DE 3,5 MM PARA SUCCION. IDEAL PARA UCL.

CONECTOR LATERAL

REF. AL EQUIPD DESCRIFCION  LONGITUD CANT
19141 27F15M estéril 915¢em | 25
19142 22F5M limpio 915om | 25
19042 22F5M limpio 915cm 25
inomonitado)

Mumid-Vorrt 8 Pllves Coergract

Al realizar ol pedido, por favor indique of ndmero de referencia y la Iongitud requerida.

22M/I5F

2IMIISE



PROLONGADORES RUSCH

Para satisfacer todas las necesidades médicas posibles, en

este catalogo encontrara la mayor seleccién de prolongadores.
Estas combinaciones estidn formadas por diversos conectores con
codo y giratorios para aspiracién, broncoscopia y capnografia.

Los sets premontados con filtros HME o filtros viricos y
bacterianos G1BECK ahorran tiempo y optimizan procedimientos.
Estas combinaciones estancas listas para usar son especialmente
seguras y comodas.

La gama de productos incluye tres tipos diferentes de tubos
flexibles:

INTERIOR LISO

El tubo liso presenta una superficie interior lisa con muchas
ventajas como la baja resistencia al flujo y baja distensibilidad
del tubo. Nuestro tubo con interior liso es transparente y
resistente a acodamientos. La superficie interior reduce la
captacién de agua generando de esta manera un clima
desfavorable para las bacterias y previniendo la aparicin de
infecciones. Los prolongadores con interior liso estdn
disponibles en varias configuraciones por separado, asi como
envasados junto con los filtros HME y los filtros viricos y
bacterianos GIBECK.

EXTENSIBLE (CLIC CLAC)

El diseiio extensible de alta calidad permite que el montaje

se pueda ajustar y fijar en diferentes posiciones. Esto ahorra
espacio de almacenamiento y disminuye el espacio muerto en

el lado del paciente. Su longitud se puede ajustar entre 9y 15 cm.
Resistente a acodamientos. Los prolongadores extensibles estdn
disponibles en varias configuraciones por separado, asi como
envasados junto con los filtros HME y filtros GIBECK.

CORRUGADO

El tubo flexible corrugado se distingue por su mdxima
elasticidad y flexibilidad. Estd disponible en configuraciones
con filtros combinados HME ciseck (filtro Humid-Vent
Compact y filtro Humid-Vent Small).

INTRODUCCION 5

INTERIOR LISO

EXTENSIBLE

(R

CORRUGADO



4 INTRODUCCION

£ sIN LATEX
Todos los productos de este catilogo
no contienen latex.

o SINPVC
Todos los productos {excepio el tubo
liso) de este catilogo son sin PVC.

£9 SIN FTALATO
Todos los productes de este catdlogo
son sin ftalato.

(@) ECOLOGICO
Los residuos de la incineracion de los
diferentes productos CIBECK consisten
en didxido de carbono y agua.
La incineracién de un filtro Humid-
Vent Compact (31 g) produce 96 g
de CO,, igual a una exhalacidn
de 240 minutos respiratoria.
Un ser humano (70 kg) exhala
un promedio de 24 g CO, por hora.

CARACTERISTICAS DE SEGURIDAD

= filtracion probada en laboratorios
independientes

= excelente humidificacion segiin
la norma IS0 9360

» bajo espacio muerto

= ligero

= bien documentado

+ “Nariz sueca” original

» hoja de validacitn sobre la calidad
del producto

FILTROS GIBECK PARA

LA PROTECCION DE LA ViA
RESPIRATORIAY LA
PREVENCION DE INFECCIONES
NOSOCOMIALES

Sim una proteccion eficaz, los pacientes tienen un alto riesgo

de contraer infecciones debido a virus y bacterias gram negativo.
De hecho, la incidencia de infecciones nosecomiales en pacientes
ingresados en UCH y, por lo tanto, expuestos a este ambiente,

es de 5 a 10 veces mayor gue en plantas generales.

GIRECK proporciona una gama de filtros respiratorios plisados
y lisos asi como filiros combinados con intercambiadores
de calor y humedad.

La gama de filtros respiratorios ciseck ha sido sometida

a pruebas de forma independiente y demosird ser muy
eficaz en la prevencion del paso de bacterias y virus como
Mycobacterium tuberculosis, Hepatitis C, VIH, Serratia
marcescens, Staphylococcus oureus, Bacilfus subtilis,
Pscudomonas aeruginosa y colifago MS-2 (la eficacia no

se ve afectada por la humedad ni por los gases anestésicos).

“Todos los filtros cipEck se fabrican conforme a la 1SO 9001

y se presentan con un certificado de validacion. Se ha probado su
integridad y eficacia siguiendo los estindares internacionales
vigentes.

INTERCAMBIADORES DE
CALORY HUMEDAD
COMBINADOS GIBECK
(FILTROS HME)

L.a familia de productos Humid-Vent fue desarrollada a partir
del humidificador pasive original, llamado la “nariz sueca”,
inventado por cipEck hace mas de 30 afios. Los filtros HME se
desarrollaron para su uso en el lado del paciente tanto en UCI
como en Anestesia. Los diferentes tamafios y disefios optimizan
la eficacia para nifios y adultos, para uso a corto y largo plazo.

Los filtros HME proporcionan un destacado rendimiento y
propiedades de humidificacidn similares al estandar ISO para
humidificadores activos (30 mg H,0/1 gas). Aun asi, son ligeros y
pequeiios. Los filtros HME ciBeck combinan una filtracién éptima
y humidificacién eficaz en productos con un espacio muerto
minimo y una baja resistencia al flujo.
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