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/O=GRUPO HOSPITEN/OU=EXCHANGE ADMINISTRATIVE GROUP (FYDIBOHF23SPDLT)/CN=RECIPIENTS/CN=G

De: Jose Manuel Jorge Pérez

Enviado el: miércoles, 27 de octubre de 2021 14:33

Para: Fernando Cerezo; Gregorio Jonas Lima Martin

CcC: Ignacio Lores; Gara Fernandez Hernandez

Asunto: RV: Discontinuidad de producto

Datos adjuntos: CARTA DISCONTINUACION ARTERIALES GH Y CK TELEFLEX.pdf; Ficha técnica

SAC-00820.pdf; Carta SAC_ES (003).docx

Buenas tardes,
Jonds, por favor pongamonos con esta gestion lo antes posible.
Por favor, intentar sacar la mismas en un maximo de 24/48 horas.

Registro Nimero 2021/0934.
Gracias.

Saludos Cordiales
Responsable Fungibles y Prétesis.

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

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

De: Fernando Cerezo <fcerezo@mdanderson.es>

Enviado: miércoles, 27 de octubre de 2021 13:04

Para: Jose Manuel Jorge Pérez <josemanuel.jorge@hospiten.com>
Cc: Ignacio Lores <ilores@mdanderson.es>

Asunto: Discontinuidad de producto

Hola Jose Manuel

“nvio discontinuidad de material codigo SAP 828380 proveedor Teleflex 11507
Nueva referencia SAC-0820-PBX.

No hay cambio de precio.

Ya lo hemos probado y tenemos V2B2 del Servicio.

Gracias y un saludo

Fernando Cerezo

RESPONSABLE DE COMPRAS

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



Cadigo

SAC-00820

TELEFLEX MEDICAL, S.A.

Ficha Técnica

Nombre

CATETER SELD. ARTERIAL/RADIAL 20G/8CM

Sistema de cateterizacitn arterial por técnica Seldinger.

Set compuesto de:

- Catéter de poliuretano radiopaco de 20Ga x 8cm con linea de
extension de 7cm integrada, clamp para contencién de la sangre y
alas de sutura de bajo perfil.

- Gufa metalica de 021" (0,53mm) x 35cm. con punta recta en ambos
extremos.

- Aguja introductora de 20Ga x 4cm.

En etiquetado no indican la presencia de ftalatos/DEHP ni latex.
Estéril. Un solo uso. Presentacién en cajas de 10 unidades.

( Sin Léatex/ Sin Dehp )

Lote Venta Céd. Barras
CE Unid/Caja
10 801902031426

30801902031427




PRESUPUESTO leleflex

N® Presupuesto 43767  Cl.S Del Sur, S.L.U.
Fecha 28 10 -2021 5 Rambla De Santa Cruz, 115
| 38001 Sta.Cruz Tenetife
Vencimiento 60 dias |
| Sta.Cruz Tenerife
Cliente 171837 :
. ‘ | A/A  Gregorio Jonas |
Agentes Nori Martinez Dpto. Compras
e !
Pagina 11
Su cédigo N/Cédigo Descripcion Articulo Present. Unidades Precio IVA Total
sinIlVA % sinIVA
SAC-00820-PBX Conjunto cat, arterial 20 GA X 8CM 10 10 11,481 21 114,81
20801902129820

Sistema de cateterizacion arterial por técnica Seldinger.

Set compuesto de:

- Catéter de PEBA radiopaco de 20Ga x 8cm con linea de extensién de 7cm integrada,
clamp para contencion de la sangre y alas de sutura de bajo perfil.

- Gula metalica de 021" (0,53mm) x 35¢m. con punta recta en ambos exiremos y marcas de
salida.

- Aguja introductora de 20Ga x 4cm.

Libre de ftalatos/DEHP y latex.

Estéril. Un solo uso. Presentacion en cajas de 10 unidades.

( Sin Latex / Sin Dehp )
Total Base Imponible % lva Importe Total Presupuesto
114,81 0,00 10 0,00 138,92
114,81 21 24,11

Forma de Pago within 180 days Due TELEFLEX MEDICAL, S.A.
Plazo de Entrega  Segun disponibilidad RPE.

"Material exento de IVA por Real Decreto 15/2020"

Fdo. Nori Martinez
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Re: OFERTA DE MATERIAL Y DOCUMENTACION Técnica

Martinez, Nori <nori.martinez@teleflex.com>
Vie 29/10/2021 9:02
Para: Gregorio Jonas Lima Martin <gregorio.lima@hospiten.com>

CC: limenez, Victor <victorjimenez@teleflex.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

Efectivamente es la alternativa

El sistema de insercion es el mismo .

El catéter es de un poliuretano de mayor calidad y lleva alargadles incorporada en el catéter para
evitar la manipulacién en el punto de insercién

Un saludo

Enviado desde mi iPhone

El 29 oct 2021, a las 10:31, Gregorio Jonas Lima Martin
<gregorio.lima@hospiten.com> escribié:

Estimados todos,
Gracias por la informacion,
Me podéis ratificar que el equivalente al GH-04120-E es el material sac-00820-PBX.

Saludos cordiales.
Gregorio Jonas Lima Martin
Dpto. Gestién y Adjudicacién de Compras / Purchasing Department

<antes_de_imprimir_16e83737-9306-473f-b70e-b0ead5feade? jpg>
Antes de imprimir este mensaje, asegurese de que es necesario.

De: Jimenez, Victor <victor.jimenez@teleflex.com>

Enviado: jueves, 28 de octubre de 2021 13:33

Para: Gregorio Jonas Lima Martin <gregorio.lima@hospiten.com>
Cc: Martinez, Nori <nori.martinez@teleflex.com>

Asunto: RE: OFERTA DE MATERIAL Y DOCUMENTACION Técnica

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.

Buenas tardes,




MMeleflex

MEDICAL

Teleflex Medical S.A.
Telef.: +34 91 830 04 51
www.teleflexmedical.com

Asunto: Discontinuacion Ref. GH-xxxxx y CK-Xxxxx CATETERIZACION ARTERIAL

Alcald de Henares, 15 abril de 2021
Estimado cliente,

Nos ponemos en contacto con usted para comunicarle que Teleflex ha tomado la decision de discontinuar las
siguientes referencias:

Referencia  Descripcién Referencia  Descripcidon

GH-04120 RA CATH SET: 20 GA X 2-1/2" GH-04125 CAT. ART. RADIAL 20GA/7,78CM.T.SELD.
GH-04120-E  RA CATH SET: 20 GA X 3-1/16" GH-04150 CAT. ART. FEMORAL 20GA/20,32CM.T.SELD.
GH-04122 RA CATH SET: 22 GA X 1-3/8" CK-03000-B  KIT CAT VENOSA CENTRAL 7F/16CM
GH-04124 CAT. ART. RADIAL 24GA /4CM.T.SELD. CK-04018 CAT.ART. RADIAL 18GA/ 13 CM T.SELD.

A continuacién, podra encontrar la relacién de nuevas referencias disponibles de arteriales técnica seldinger SAC
para futuros pedidos.

Sets para técnica de Seldinger estandar Il (SAC) - poliéter bloque amida

CATETER Gufa CANULA

MARCA

DE
REF. 0 | LONGITUD | MATERIAL | LONGITUD a | PunTA SALIDA | REFERENCIA LONGITUD 0 | canT.
SAC-00324-PBX | 24G 2,5cm | PEBA 25¢cm 0,46 mm | recto/reclo . Canula de 24 G/ 10

1,9 ¢m a través de .
aguja de 26 G

SAC-00524-PBX | 24G Sem | PEBA 25em 0,46mm | recto/recto . Canula de 24 G/ 10

1,9 cm a través de
aguja de 26 G

SAC-00522-PBX | 22G 5cm | PEBA 35cm 0,53 mm | recto/recto . 4cm| 22G'| 10
SAC-00822-PBX | 226G 8cm | PEBA 35¢em 0,53mm | recto/recto . 4em| 22G'| 10
SAC-01222-PBX | 226G 12cm | PEBA 35cm 0,53mm | recto/recto . dem| 22G'| 10
SAC-00520-PBX | 20G 5¢m | PEBA 35¢m 0,53mm | recto/recto . 4cm| 20G'| 10
SAC-00820-PBX | 206G 8cm | PEBA 35cm 0,53mm | rectofrecto . 4em| 20G'| 10
SAC-01220-PBX | 20G 12e¢m | PEBA 35em 0,53mm | recto/recto . Jem| 20G'| 10
SAC-01620-PBX | 206G 16cm | PEBA 50em 0,53mm | recto/recto Arrow Advancer 7em| 20G'| 10
SAC-00818-PBX | 186 8cm | PEBA 33em 0,64 mm | recto/recto . S5cm| 18G'| 10
SAC-01218-PBX | 18G 12¢m | PEBA 33em 0,64 mm | recto/recto . S5cm| 18G!'| 10
SAC-01618-PBX | 18G 16cm | PEBA 45¢em 0,64mm | punta en Jrecto Arrow Advancer Zem| 18G'| 10
SAC-02318-PBX | 18G 23cm | PEBA t0cem 0,64mm | punta en Jfrecto Arrow Advancer Zem| 18G'| 10

' XTW = pared extra delgada  ? TW = pared delgada  * RW = pared estdndar
Lamentamos los inconvenientes que esto pueda causar. Si necesita mas informacién no dude en contactar con
nosotros.
Srra t
Atentamente,

Paloma Becerra
Directora Comercial Teleflex Iberia - Accesos Vasculares



TMeleflex

Estimado cliente:

Teleflex, en su continuo afan de mejorar la calidad de sus productos y manteniendo las
necesidades de sus clientes y pacientes al frente, desea comunicarle que actualmente
disponemos de una version mejorada de su catéter arterial SAC.

El catéter arterial Arrow SAC PBX , esta disefiado para mejorar la seguridad, reducir las
complicaciones asociadas con la técnica de insercion y proporcionar un rendimiento

6ptimo. Disponible en varios tamarios para brindar personalizacién a cada paciente, cada sitio de

insercion y cada aplicacion.

¢ Rendimiento avanzado: el material de catéter ofrece alta resistencia al colapso y baja
acumulacion de trombos y oclusion.

¢ Su composicién de Poliuretano/poliéter bloque amida con recubrimiento hidrofilo
biocompatible, evita la atenuacion de la onda como resultado de la alta fiabilidad del
material.

o Este material presenta una alta resistencia a la flexion, independientemente de los
cambios de la temperatura ambiente a la temperatura corporal. Esto hace al catéter
estable independientemente de si todavia esta siendo insertado o si esta alojado en un
vaso. '

e La canula de baja friccion con bisel mejorado exige una menor fuerza de penetracion
durante la puncion disminuyendo el dafio al vaso.

A continuacion podra encontrar la relacion de nuevas referencias SAC para futuros pedidos.

Sets para técnica de Seldinger estandar Il (SAC) - poliéter blogue amida

CATETER GUIA CANULA

MARCA

REF.

=
-]

LONGITUD | MATERIAL | LONGITUD @ | PUNTA SALIDA REFERENCIA LONGITUD CANT.

SAC-00324-PBX | 24G 2,5cm | PEBA 25cm 0,46 mm | recto/recto . Canula de 24 G/ 10
1,9 cm a través de
aguja de 26 G

SAC-00524-PBX | 24G 5¢m | PEBA 25¢cm 0,46 mm | rectofrecto . Canula de 24 G/ 10
1,9 cm a través de
aguja de 26 G

SAC-00522-PBX | 22G S5cm | PEBA 35cm 0,53mm | recto/recto . 4cm| 22G'| 10
SAC-00822-PBX | 226G 8cm | PEBA 35¢cm 0,53mm | recto/recto . dem| 22G'| 10
SAC-01222-PBX | 22G 12cm | PEBA 35cm 0,53 mm | recto/recto . 4em| 22G'| 10
SAC-00520-PBX | 20G 5cm | PEBA 35cm 0,53mm | recto/recto . 4ecm| 20G'| 10
SAC-00820-PBX | 206G 8cm | PEBA 35cm 0,53 mm | recto/recto . 4em| 20G'| 10
SAC-01220-PBX | 20G 12em | PEBA 35cm 0,53 mm | recto/recto * 7em| 20G'| 10
SAC-01620-PBX | 20G 16cm | PEBA 50cm 0,53mm | recto/recto Arrow Advancer Zem| 20G'( 10
SAC-00818-PBX | 18G 8cm | PEBA 33em 0,64mm | recto/recto . Scm| 18G'[ 10
SAC-01218-PBX | 18G 12cm | PEBA 33cm 0,64mm | recto/recto . S5cm| 18G'| 10
SAC-01618-PBX | 18G 16cm | PEBA 45cm 0,64 mm | punta en J/recto Arrow Advancer Jem| 18G'| 10
SAC-02318-PBX | 18G 23cm | PEBA 60cm 0,64 mm | punta en J/recto Arrow Advancer Jem| 18G'| 10

t XTW = pared extra delgada  ? TW = pared delgada 3 RW = pared estdndar




MMeleflex

Atentamente,

Raquel Ripado Martin
MDM Vascular Access Spain & Portugal




TMeleflexe ARROW

Vascular Access Product Catalog

Home / Arterial / GH-04120-E

Radial Artery Catheterization Set
RA CATH SET: 20 GA X 3-1/16"

SKU / Article #: GH-04120-E

Highlights
Representative photo(s): actual product
specifications may vary from that shown in the CE Mark
photo

Contraindications & Considerations

Not made with natural rubber latex.

Sales Quantity/Case: 10
' Radial Artery Catheterization Set "’BK'
| . S TR -0 A
- SKU/ Atticle #: GH-04120-E CAER. SR DS P SAC- 0f20F S
: |
5 . - 1
| Quantity | Component Description |
| |
| 1 | Catheter: 20 Ga. x 3-1/16" (7.78 cm) Radiopaque Polyurethane with Integral Suture Wing |
| |
1 Spring-Wire Guide: .021" (0.53 mm) dia. x 7-1/2" (19 cm) (Straight Soft Tip on Both Ends) i
i 1 Introducer Needle: 20 Ga. x 1-1/2" (3.81 cm) XTW !
Documents

The products in this catalog may not be available in all countries. Please contact your local representative.

Indications, contraindications, warnings and instructions for use can be found in the Product Instructions for



O DEPARTAMENTO DE PRODUCTOS
il { agencla espafiola de .

' ?,;1’ DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES mmg,d;camﬂnt,, 3 SANITARIOS
{ .‘.]‘

productos sanitarlos

N EIGUALDAD
g

ACUSE DE RECIBO DE COMUNICACION DE COMERCIALIZACION Y/O PUESTA EN SERVICIO DE PRODUCTOS
SANITARIOS CON FIRMA ELECTRONICA

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

Con fecha 02 de Febrero de 2017 ha tenido entrada en el registro informatico, de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, la comunicacion de comercializacién y/o puesta en servicio del producto
sanitario:

Conjunto de cateterizacion arterial

Fabricante: Arrow International, Inc., , 2400 Bernville Road, Reading 19605 Reading

Comunicado por: TELEFLEX MEDICAL QUITO S/N. POLIGONO INDUS. CAMPORROSO NAVE 1-5 28806 ALCALA
DE HENARES

Una vez vq!idada la informacion aportada por los servicios de esta Agencia, recibiran el correspondiente documento de
ANOTACION en el registro de producto sanitario.

Nota.- Este acuse de recibo no tiene el cardcter de una autorizacion sanitaria de comercializacion, ni entraria
un juicio sobre la conformidad del producto con la legislacién vigente.




| Datos generales

Ref.de Abono: Numero de PAago de 3170001100271 N°Comunicacion: PS/2017/0591

Tasas
Documento de pago de tasas:  Abono_20170202.pdf

Niimero de reqistro:3470

Datos especificos de la comunicacién

En calidad de: Distribuidor Otro especificar:
| Datos de la persona que efecttia la comunicacion
Nombre: GLORIA BLANCO BRUNA NIF/Pasaporte: 33532005Y
Pais nacionalidad: Espaiia Dom. Notif.: QUITO S/N. POLIGONO INDUS.
Localidad: ALCALA DE HENARES Pais: CAMPORROSO NAVE 1-5
C.P: 28806 Espafia
Fax: 918300369 Teléfono: 918300462
Email: gloria.blanco@teleflex.com
|7 Datos de la empresa comunicante
Razén Social: TELEFLEX MEDICAL NIF/CIF: A03142114
Sede Social: QUITO S/N. POLIGONO INDUS. Localidad: ALCALA DE HENARES
Pais: CAMPORROSO NAVE 1-5 C.P: 28806
Espafia Fax: 918300369

Teléfono: 918300462
Email: gloria.blanco@teleflex.com

| Datos del producto

Nombre Comercial: Conjunto de cateterizacion arterial  Nomenclatura:

Clase Producto: Clase lla Categoria Producto: 10 - Productos de un solo uso
Genérico Producto: Catéteres Otro especificar:
Tipo Producto: Otro Otro especificar: CATETER ARTERIAL

Descripcién breve: CATETER ARTERIAL PARA TECNICA SELDINGER

Destino/Finalidad: permiten el acceso a la circulacion arterial periférica o a otros vasos pequefios.

Fecha: de comercializacién y/o puesta en servicio en 02/02/2017
Espaiia:

r Listas

| Nombre Productos Incluidos

Nombre

Catéter permanente

Guia de alambre

Aguja introductora

Documento de productos incluidos:
Documento de modelos: Nom_Modelos_20170202.pdf

Datos del fabricante

Razén Social: Arrow International, Inc.,

NIF/CIF: Licencia:

Sede Social: 2400 Bernville Road, Reading Localidad: Reading

Pais: Estados Unidos C.P: 19605

Teléfono: 8005238446 Fax: 8003432935

Email:

Datos del Representante autorizado en la Unién Europea/Persona responsable de comercializacion
UE:

Tipo Representante: Representante Autorizado

Nombre: TELEFLEX MEDICAL NIF/CIF:

Direccidon: IDA Business and Technology Park Localidad: Athlone

C.P.: 11111 Pais: Irlanda



Teléfono: 35390646

Fax: 353143773

Email:
| Datos de los distribuidores en Espaia |
Razoén Social Sede social NIF/CIF Teléfono Fax Email

DIREX DIREX B38353900 902121475 902151257 correo@direx.net

TELEFLEX MEDICAL QUITO S/N.

A03142114 918300462

918300369 gblanco@teleflexmedical.co

POLIGONO INDUS. m
CAMPORROSO
NAVE 1-5
GSA NORTE GSA NORTE A33520891 98511704 985112273
r Datos de los procedimientos de Evaluacién
. 5 o Fecha -
Clase Procedimiento N°ON N° Certificado Badireidad Certificado Producto

Clase lla Anexo Il punto 3 0086

CE511137 17/10/2021

Certificado_20170202
_102817.pdf

Etiquetado e instrucciones de uso

Etiquetado e Instrucciones con las Etiquetado e Instrucciones
que se comercializa en Espafa presentados al/certificados por el ON
Han sido sometidas al Organismo SAC-01618-

Notificado quedando incluida la
version espafiola

PBX_Etiq_ON_20170202_102911.pdf

Han sido sometidas al Organismo
Notificado quedando incluida la
version espaiola

F04020106A_(3)_Inst_ON_20170202_1
02937.pdf

Observaciones de la Comunicacién y Documentacion Asociada

Observaciones:

Documentacion asociada:



MMeleflex

DECLARATION OF CONFORMITY

DC-T-BSI-015

Manufacturer:

Arrow International LLC
Subsidiary of Teleflex Incorporated
3015 Carrington Mill Blvd.
Morrisville

North Carolina

27560

USA

Arrow International, Inc.
Subsidiary of Teleflex Incorporated
2400 Bernville Rd.

Reading, PA 19605

USA

European Representative:

Teleflex Medical

IDA Business and Technology Park

Dublin Rd.

Athlone, Co. Westmeath, Ireland

Product Name:

Arterial Catheterization Devices

TECHNICAL FILE OR DESIGN DOSSIER #

T-BSI-015

Classification: | Ila

GMDN Code: 64575 Peripheral Artery Cannula
GMDN Code: 64575 Peripheral Artery Cannula Classification: I 1la
Arteria}ql:‘ll::;l::d Good Device Description Date Cffﬁl\i:;k First
AD-04018 Arterial Catheterization Set 18 Ga. x 12 ¢cm (57) 12- Apr-07
AV-04020 Arterial/Venous Catheterization Set 20 Ga. x 4.45 c¢m (1-3/4") 12-Nov-98
BB-01218 Arterial Catheterization Kit 18 Ga. x 12 cm (5”) 21-Jun-06
BB-04018 Arterial Catheterization Kit 18 Ga. x 12 cm (5™) 06-Jan-00
BB-04018-GH Arterial Catheterization Kit 18 Ga. x 12 cm (5”) 16-Jan-01
CH-00820P-CSB Arterial Catheterization Set 20 Ga. x 8 cm (3-1/8”) 24-Nov-20
CH-00820P-KM Arterial Catheterization Set 20 Ga. x 8 cm (3-1/8") 25-Sep-18
CK-04013 Arterial Catheterization Set 18 Ga. x 12 cm (5”) 12-Apr-07
DE-00820-BAB Arterial Catheterization Set 20 Ga. x 8 cm (3-1/8") 30-May-17
DE-00820-OLD Arterial Catheterization Set 20 Ga. x 8 cm (3-1/8”) 28-Oct-09
DE-00820-EKBI Arterial Catheterization Set 20 Ga. x 8 cm (3-1/8") 29-Aug-13
DE-00820-MKHS Arterial Catheterization Kit 20 Ga. x 8 cm (3-1/8”) 04-Jan-17
DE-00820P-MKHS Arterial Catheterization Kit 20 Ga. x 8 cm (3-1/8”) 08-Apr-20
DE-00820-MSG Arterial Catheterization Kit 20 Ga. x 8 cm (3-1/8") 09-May-18
DE-00820-UB Arterial Catheterization Kit 20 Ga. x 8 cm (3-1/8”) 04-Jan-17
DE-00820-VB Arterial Catheterization Kit 20 Ga. x 8 cm (3-1/8") 06-Apr-17
DE-00820-WKKH Arterial Catheterization Set 20 Ga. x 8 cm (3-1/8") 27-Mar-14
DE-00820-WOl Arterial Catheterization Kit 20 Ga. x 8 cm (3-1/8") 12-May-17
DE-00820P-BOT Arterial Catheterization Kit 20 Ga. x 8 cm (3-1/8™) 12-Jul-18
DE-00820P-ZNAN Arterial Catheterization Kit 20 Ga. x 8 cm (3-1/8”) 10-Aug-20
DE-01618-HZO Arterial Catheterization Kit 18 Ga. x 16 cm (6-1/4”) 11-Feb-11
DE-01618-OLD Arterial Catheterization Kit 18 Ga. x 16 cm (6-1/4”) 13-Sep-17
DE-01618-VB Arterial Catheterization Kit 18 Ga. x 16 cm (6-1/4) 06-Apr-17
DE-01618-ZB Arterial Catheterization Set 18 Ga. x 16 cm (6-1/4") 06-Jan-10
DE-01618P-ZNAN Arterial Catheterization Kit 18 Ga. x 16 cm (6-1/4") 10-Aug-20
FA-04016 Arterial/Venous Catheterization Set 16 Ga. x 17.8 cm (7") 02-Nov-98
FA-04018 Arterial Catheterization Set 18 Ga. x 10.8 cm (4-1/4") 12-Apr-07
FA-04020 Arterial Catheterization Set 20 Ga. x 10.8 cm (4-1/4") 02-Nov-98
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MMeleflex

DECLARATION OF CONFORMITY

DC-T-BSI-015
GMDN Code: 64575 Peripheral Artery Cannula Classification: | Ila
Arterial Finished Good Device Description Date CE Mark First
Number Affixed
GH-04120 Radial Artery Catheterization Set 20 Ga. x 6.35 cm (2-1/2") 04-Feb-98
GH-04120-E Radial Artery Catheterization Set 20 Ga. x 7.78 cm (3-1/16™) 03-Mar-98
GH-04122 Radial Artery Catheterization Set 20 Ga. x 3.49 cm (1.37”) 04-Feb-98
GH-04125 Arterial Catheterization Set 20 Ga. x 7.78 cm (3-1/16") 03-Mar-98
GH-04150 Femoral Artery Catheterization Set 20 Ga, x 20 cm (8”) 02-Mar-98
MONZINO-00818 Arterial Catheterization Set 18 Ga. x 8 cm (3.14”) 11-Apr-07
NL-00520-CZE Arterial Catheterization Set 20 Ga. x 5 cm (1.90”) 10-Oct-16
NL-00520-HMC Arterial Catheterization Kit 20 Ga. x 5 cm (1.90”) 29-May-18
NL-00520-MUMC Arterial Catheterization Kit 20 Ga. x 5 cm (1.90”) 29-Feb-16
NL-00822P-LZR Arterial Catheterization Kit 22 Ga. x 8 cm (3.14”) 24-Nov-20
NL-00820-ZUY Arterial Catheterization Kit 20 Ga. x 8 cm (3.14”) 27-May-16
NL-01618-CZE Femoral Artery Catheterization Set 18 Ga. x 16 cm (6-1/4”) 10-Oct-16
NL-01618-HMC Femoral Artery Catheterization Kit 18 Ga, x 16 cm (6-1/4”) 29-May-18
NL-01618-ZUY Femoral Artery Catheterization Kit 18 Ga. x 16 cm (6-1/4") 27-May-16
0Y-04022 Radial Artery Catheterization Set 22 Ga. x 4.45 cm (1-3/4”) 14-Mar-02
RA-04018 Radial Artery Catheterization Set 18 Ga. x 4.45 cm (1-3/4”) 16-Jun-05
RA-04020 Radial Artery Catheterization Set 20 Ga. x 4.45 cm (1-3/47) 12-Oct-04
RA-04022 Radial Artery Catheterization Set 22 Ga. x 4.45 cm (1-3/4”) 31-Jul-06
RA-04120 Radial Artery Catheterization Set 20 Ga. x 3.81 cm (1-1/2") 11-Nov-04
RA-04122 Radial Artery Catheterization Set 22 Ga. x 3.49 cm (1-3/8”) 12-Oct-04
RA-04220 QuickFlash Set 20 Ga. x 3.81 cm (1-1/2") 11-Nov-04
RA-04220-W QuickFlash Set 20 Ga. x 3.81 cm (1-1/2") 01-Apr-04
TI-00820-IR Arterial Catheterization Kit 20 Ga. x 8 ¢cm (3-1/8") 21-Nov-20
ZB-00820 Arterial Catheterization Kit 20 Ga. x 8 cm (3-1/8") 06-Jun-06
SAC-00324 Arterial Catheterization Set 24 Ga. x 2.5 cm (1%) 11-Nov-08
SAC-00520 Arterial Catheterization Set 20 Ga. x 5 cm (2”) 08-Jan-04
SAC-00522 Arterial Catheterization Set 22 Ga. x 5 cm (2”) 03-Jul-04
SAC-00524 Arterial Catheterization Set 24 Ga. x 5 cm (2”) 20-Nov-08
SAC-00818 Arterial Catheterization Set 18 Ga. x 8 cm (3.14™) 08-Jan-04
SAC-00820 Arterial Catheterization Set 20 Ga. x 8 cm (3-1/8") 20-Nov-08
SAC-00822 Arterial Catheterization Set 22 Ga. x 8 cm (3-1/8") 15-Mar-05
SAC-01218 Arterial Catheterization Set 18 Ga. x 12 cm (5%) 20-Dec-04
SAC-01220 Arterial Catheterization Set 20 Ga. x 12 cm (5”) 16-Mar-05
SAC-01222 Arterial Catheterization Set 22 Ga. x 12 cm (5”) 16-Mar-05
SAC-01618 Arterial Catheterization Set 18 Ga. x 16 cm (6-1/4") 16-Mar-05
SAC-01620 Arterial Catheterization Set 20 Ga. x 16 cm (6-1/4") 16-Mar-05
SAC-02318 Arterial Catheterization Set 18 Ga. x 23 cm (9-1/4") 08-Jan-04
SAC-00324-PBX Arterial Catheterization Set 24 Ga. x 2.5 cm (17) 01-Dec-16
SAC-00520-PBX Arterial Catheterization Set 20 Ga. x 5 cm (27) 01-Dec-16
SAC-00522-PBX Arterial Catheterization Set 22 Ga, x 5 cm (27) 01-Dec-16
SAC-00524-PBX Arterial Catheterization Set 24 Ga. x 5 ¢cm (27) 01-Dec-16
SAC-00818-PBX Arterial Catheterization Set 18 Ga. x 8 cm (3.14") 01-Dec-16
SAC-00820-PBX Arterial Catheterization Set 20 Ga. x 8 ¢m (3-1/8™) 01-Dec-16
SAC-00822-PBX Arterial Catheterization Set 22 Ga. x 8 cm (3-1/8”) 01-Dec-16
SAC-01218-PBX Arterial Catheterization Set 18 Ga. x 12 cm (5”) 01-Dec-16
SAC-01220-PBX Arterial Catheterization Set 20 Ga. x 12 ¢m (5) 01-Dec-16
SAC-01222-PBX Arterial Catheterization Set 22 Ga. x 12 ¢cm (5”) 01-Dec-16
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1rEIEf|EX® DECLARATION OF CONFORMITY DC-T-BSI-015

Arterial Part #

(if applicable) Device Description
PCZ-00822-002 Hydrophilic Catheter: 22 Ga. x 8 cm (3-1/8”)
PCZ-01218-001 Hydrophilic Catheter; 18 Ga. x 12 cm (5”)
PCZ-01218-002 Hydrophilic Catheter: 18 Ga. x 12 cm (5")
PCZ-01220-001 Hydrophilic Catheter: 20 Ga. x 12 cm (5”)

PCZ-01220-001A Hydrophilic Catheter: 20 Ga. x 12 cm (5”)
PCZ-01220-002 Hydrophilic Catheter: 20 Ga. x 12 cm (5")
PCZ-01222-001 Hydrophilic Catheter: 22 Ga. x 12 em (5”)
PCZ-01222-002 Hydrophilic Catheter: 22 Ga. x 12 c¢m (5")
PCZ-01618-001 Hydrophilic Catheter: 18 Ga. x 16 cm (6-1/2")
PCZ-01618-002 Hydrophilic Catheter: 18 Ga. x 16 cm (6-1/2")
PCZ-01620-001 Hydrophilic Catheter: 20 Ga. x 16 cm (6-1/2")

PCZ-01620-001A Hydrophilic Catheter: 20 Ga. x 16 cm (6-1/2”)
PCZ-01620-002 Hydrophilic Catheter: 20 Ga. x 16 cm (6-1/2")
PCZ-02318-001 Hydrophilic Catheter: 18 Ga. x 23 cm (9-1/4”)
PCZ-02318-002 Hydrophilic Catheter: 18 Ga. x 23 cm (9-1/4")

PZ-00818-002 Hydrophilic Catheter; 18 Ga. x 8 cm (3-1/8”)

PZ-00820-002 Hydrophilic Catheter: 20 Ga. x 8 cm (3-1/8”)
PZ-00820-002A Hydrophilic Catheter: 20 Ga. x 8 cm (3-1/8”)

PZ-01218-002 Hydrophilic Catheter: 18 Ga. x 12 em (5”)

Arrow International, Inc./Arrow International LLC hereby declares that the above documented product(s) meets
the provisions of the Medical Device Directive, EC COUNCIL DIRECTIVE 93/42/EEC of 14 June, 1993 (MDD
93/42/EEC as amended through 2007/47/EC on 05 September, 2007). This declaration is made on the basis of the
following Annex II certificates (EC Design Examination and Quality System), issued by The British Standards
Institute, with Notified Body number 2797. This declaration authorizes Arrow International, Inc./Arrow
International LLC to affix the CE-Marking to the products listed herein.

DIRECTIVES AND STANDARDS:

E Medical Device Directive; COUNCIL DIRECTIVE 93/42/EEC of 14 June, 1993 concerning medical devices (MDD
93/42/EEC as amended through 2007/47/EC on 05 September, 2007).

] Other:

CERTIFICATE NUMBERS:

Annex I1.3 Certificate(s) CE 699333 (CE 511137)

Annex IL4 Certificate (Class 1II products only) N/A

Annex V Certificate (Class I Sterile/Measuring Function products only) N/A

Arrow International, Inc./Arrow International LLC

Krista Hughes %:’) ~ "Lh i g 24-NOV-2020

Regulatory Management or Designee (Print and Sign) Date
Angel Diaz Angel Diogy 23 Nov 2020
Senior Manager Quality Assurance or Designee (Print and Sign) Date
REVISION HISTORY:
Rev ;
Tevil Date Description
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bsi.

By Royal Charter

EC Certificate - Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

No. CE 511137

Issued To: Arrow International, Inc.
(subsidiary of Teleflex, Incorporated)
2400 Bernville Road
Reading
Pennsylvania
19605
USA

In respect of:

See certificate scope page.

on the basis of our examination of the quality assurance system under the requirements of Council Directive
93/42/EEC, Annex II excluding section 4, The quality assurance system meets the requirements of the directive. For
the placing on the market of class III products an Annex II section 4 certificate is required.

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

QOU\A/\ C_Raclc

Gary E Slack, Senior Vice President Medical Devices

First Issued: 2006-10-18 Date: 2020-12-01 Expiry Date: 2024-05-26

..making excellence a habit”
Page 1 of 7

Validity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required
surveillance activities of the Notified Bady. This approval excludes all products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company
named on this certificate, unless specifically agreed with BSI.

This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284,
A member of BSI Group of Companies,



bsi.

Certificate No: CE 511137

By Royal Charter

Certificate Scope:

The design, development and manufacture of ARROWg+ard Blue Plus Central Venous
Catheters (CVC); Arrowg-+ard Blue CVCs, hemodialysis catheters and Percutaneous Sheath
Introducers (PSI); non-coated CVC, PSI, hemodialysis catheters, Peripherally Inserted
Central Catheters (PICCs), thermodilution catheters, intra-aortic balloon catheters, intra-
aortic balloon pumps, angiographic catheters, balloon wedge pressure catheters, guidewires,
anesthesia products, mid-line/peripheral vascular access catheters, Multi-Access Catheters
(MAC), Emergency Infusion Devices (EID), Rapid Infusion Catheters (RIC), Trauma catheters,
drainage catheters, Pneumothorax/ Thoracentesis products, arterial catheterization products,
Percutaneous Thrombolytic Device (PTD), central catheters with Arrowg-+ard Blue Advance
Protection, sterile single-use Vascular Positioning System (VPS) convenience kits and non-
sterile Vascular Positioning System (VPS) consoles, plus components and accessories for the
above product lines; and procedure packs incorporating the above product lines.

Those aspects of Annex II concerned with securing and maintaining sterile conditions of VPS
Rhythm ECG accessory packs, syringes, clamps, fasteners, anchoring devices, and catheter
contamination shield.

Those aspects relating to obtaining and maintaining sterility in the assembly of procedure
packs in accordance with Article 12 of the Medical Devices Directive.

First Issued: 2006-10-18 Date: 2020-12-01 Expiry Date: 2024-05-26

..making excellence a habit”
Page 2 of 7

Validity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required
surveillance activities of the Notified Body. This approval excludes all products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company
named on this certificate, unless specifically agreed with BSI.

This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: -+ 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V, registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.



bsi.

EC Certificate - Full Quality Assurance System

Supplementary Information to CE 511137

Issued To: Arrow International, Inc.

(subsidiary of Teleflex, Incorporated)

2400 Bernville Road

Reading

Pennsylvania

19605

USA
Number Device Name Intended purpose per IFU
Class Ila
MD 0106 Access Product Accessories N/A
MD 1202 V/PS Rhythm Device with TipTracker Stylet (and accessories) N/A
MD 0106 Spring Wire Guides/Guidewires N/A
MD 0101 Epidural Needles N/A
MD 0101 Peripheral Nerve Block N/A
MD 0101 Epidural Catheters , N/A
MD 0102 Introducer & Injection Needles & Accessories N/A
MD 0102 Introducer Catheter over Needle N/A
MD 0106 Connectors and Accessories N/A
MD 0102 Sheath Introducers (PSI), Multi-Access Catheters (MAC) and Accessories N/A
MD 0106 Dilator N/A
MD 0106 Syringes N/A
MD 0102 Arterial Products N/A
MD 0106 Pneumothorax/ Thoracentesis & Drainage Catheters N/A
MD 0102 Cholangiography Sets N/A
First Issued: 2006-10-18 Date: 2020-12-01 Expiry Date: 2024-05-26

..making excellence a habit”
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Validity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required
surveillance activities of the Notified Body. This approval excludes all praducts designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company
named on this certificate, unless specifically agreed with BSI.

This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V, registered in The Netherlands under 33264284,
A member of BSI Group of Companies.



