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Centro Solicitante: Hospiten Lanzarote

U USO ACTUAL
PROVEEDOR BECTONDN DICKINSON 10433
CONSUMO GASTO
SAP DENOMINACION RFA  PREST 2019 2020 2021 2019 2020 2021
[ 820731 [JERINGA 1ML S/AGUIA L/LOCK soos2s |[ 800 |[ |

[ 103200 126000 96000 3.168,24 €  3.868,20€ 2947,20€

57000 162000 30000 986,10€|  2.802,60€|  519,00¢€

23040 60480 11520 1.004,40€|  2.872,80€|  547,20€

163800 199800 144000 3.456,18€|  4.21578€| 3.03840¢€

16320 24960 34560 92378€]  1412,84€] 1.956,24€

Observaciones:

Se recibe comunlcacién AEM donde recomlenda NO usar |a R/A 309628

CONSUMO
2019 100|| 35,00€
2020 0 - € BECT(
2021 100]| 35,00€ |
2019 100|| s00€ |
2020 offl - € BBR/
2021 100|] 9,00€ |




PGOS

Anevo 7

MODELO 1. ADMISION DE NUEVOS MATERIALES
PROPUESTA DE NUEVO MATERIAL HOSPITALARIO PARA SU INCLUSION EN LA GUIA
HOSPITALARIA DE HOSPITEN
1. Nombre y referencia 3& k"iﬂé’;A.-- T &k iz Bl HEF: e, .
material: ' :
2. Nombre comercial: e CRIEA -~ T a4 rd

3. Laboratorio: (:{_-/ _ Af) AV J\)

S

4, Preseniacién:
5. Aplicacion:

"OF AL M cLeceda

6. Descripcion del producto:

7. Reséfese la accion diagnosticalterapéutica principal y el uso terapéutico del material que
justifique su inclusion:

8. Materiales de uso actual en Hospiten codigo SAP:

OS 32c32)  TReET AN 7z Aleziy \g,u,'m,al‘@

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

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

A rellenar por el centro. Marcar con una x si el MATERIAL SANITARIO es NO facturable.
Adeslas DKV Sanitas
Amb i . | ' i
Hosp Tl

FECHA:

V°B® Director Médico




29/10/21 14:13 Correo: Maria Isabel Alonso Rodriguez - Outlook

RE: JERINGA INJEKT

Gara Fernandez Hernandez <gara.fernandez@hospiten.com>
Mié 08/09/2021 14:43
Para: Maria Isabel Alonso Rodriguez <isabel.alonso@hospiten.com>

CC: Jose Manuel Jorge Pérez <josemanuel,jorge@hospiten.com>; Emma Duarte <emma.duarte@hospiten.com>

Hola isa buenos dias
" Por favor cuando tu puedas para que te pongas con esta gestion numero de registro 2021-0757

Saludos

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

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

De: Emma Duarte

Enviado el: miércoles, 08 de septiembre de 2021 14:23
Para: Gara Fernandez Hernandez

CC: Jose Manuel Jorge Pérez

Asunto: JERINGA INJEKT

Buenos dias,
se solicita jeringa Injekt -F luer referencia 9166017V del proveedor BBraun

e Se pide sustitucién de la Cs 820731 retiran por alerta sanitaria, se adjunta
e El Oftalmédlogo, nos da referencia de la que quiere en sustitucion, se adjunta correo.

Gracias, saludos.

Emma Duarte
Dpto. de Compras Hospiten Lanzarote

hospiten O

Lomo Gordo, s/n

35510 Pto. del Carmen - Lanzarote
Islas Canarias Spain

T (+34) 928 596 100 EXT 2300

F (+34) 928 515 635 EXT 2300

www.hospiten.com

Emma Duarte
Dpto. de Compras Hospiten Lanzarote

F*! Antes de imprimir este mensaje, aseglrese de que es necesario.

https:/foutlook.office.com/mailfid/AAMKADRjNmIOMzN; LWU3OGMINDJmNy05Yjg3LWQ1Y TEWZTAzZDBjNQBGAAAAAADYNO628UYUTK2QNGD. .. 1M



B, A4 » = 5 . . ®

6/9/2021 ) Correo: Emma Duarte - Outloo

%) Responder atodos ~  [i] Eliminar () Nodeseado Bloquear

Alerta Jeringuillas 0,01ml-1ml BD REF: 309628

ADOLFO ESPINO <aespinog@hotmail.com> O
Mar 20/07/2021 19:12

Para: Emma Duarte

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

Buenas tardes,

Solicito el cambio de material (BD REF: 309628), atendiendo a la alerta de seguridad
recibida.

El material que lo sustituird sera:

* Injekt-F Luer Solo (REF. 9166017V) de Braun.

Un saludo,
Adolfo Espino

Responder Reenviar

hips:/foutlook.office.com/mail/deeplink?popoutv2=18version=20210823004.07

mnm
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B.B Medical SA
B ‘ BRAUN Carrz:r:: deeTrI::raassa. 121

Direccion Postal: Apartado 6

OFERTA E-08191 Rubi (Barcelona)
09/2021/1/1433 Tel.: 935866200*
Fax: 935881096
Su referencia: ATN. Jose Manuel Jorge Pérez
HOSPITAL RAMBLA SLU
(Compras)
Haga referencia en sus comunicaciones: Rb General Franco, 115
. 38001 Santa Cruz de Tenerife
R :
eferencia: - 09/2021/1/1433 STA. CRUZ TENERIFE

Fecha oferta:  13/09/2021
Vélida hasta:  12/12/2021
Su contacto: Narcisa Elena Cabrera

Medical (02)
Eod. Prod L Denominacion Producto l Presentacidn I CajafUd | Precio |
| 9166017V [ INJEKT-F 1 ML TUBERCULIN [bto/100 | Unidad | 0,090000 |

Aplica a toda la oferta:

Impuestos NO Incluidos

Vigencia: desde 13/09/2021 hasta 31/12/2022

Pagina 1 de 1



13/9/21 11:55 Correo: Maria Isabel Alonso Rodriguez - Outlook

Presupuesto Jeringa 1ml

Jesus Gavifio <jesus.gavino@bbraun.com>
Lun 13/09/2021 11:53

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

0 3 archivos adjuntos (457 KB)
Oferta Injekt Tml.pdf; Jeringa injeckt 1ml 20210531.pdf; G1 012974 0607 Rev. 02.pdf;

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

Buenos dias.

Adjunto informacién del producto solicitado.
Saludos

JesUs Gavifno Serrano

Jefe Regional Ventas Basic Care
B. Braun Medical

TIf. 619750871

The information contained in this communication is confidential, may be attorney-client privileged, may
constitute inside information, and is intended only for the use of the addressee. It is the property of the
company of the sender of this e-mail. Unauthorized use, disclosure, or copying of this communication or any
part thereof is strictly prohibited and may be unlawful. If you have received this communication in error, please
notify us immediately by return e-mail and destroy this communication and all copies thereof, including all
attachments.

https:/foutlook.office.com/mailfinbox/id/AAMKADRjNmI0MzNjLWU3OGMIN DJmNy05Yjg3LWQ1YTEWZTAzZDBjNQBGAAAAAADYNO6z8UYUTKZ...  1/1



22/10/21 8:47 . Correo: Maria Isabel Alonso Rodriguez - Outlook

RE: JERINGA INJEKT

Francisco Javier Castro Diaz <francisco.castro@hospiten.com>

Vie 22/10/2021 8:41

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

CC: Emma Duarte <emma.duarte@hospiten.com>; Jose Manuel Jorge Pérez <josemanueljorge@hospiten.com>

De acuerdo Maria Isabel.

Saludos

Francisco Javier Castro Diaz
Director Gerente Hospiten Lanzarote

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

De: Maria Isabel Alonso Rodriguez

Enviado el: jueves, 21 de octubre de 2021 17:23
Para: Francisco Javier Castro Dfaz

CC: Emma Duarte; Jose Manuel Jorge Pérez
Asunto: RE: JERINGA INJEKT

Buenos dias,

Tenemos esta solicitud por parte del director médico Dr Santana como pendiente en el
Departamento Central.

Necesitamos que por favor nos confirme, si seguimos teniéndola como pendiente en esta Central,
hasta su aceptacién en el caso de su afirmacion, o bien podemos cancelar/desestimar la misma.

- L
Centro Solicitante: Hospiten Lanzarote i
| |

{

i
!
|
|
|

PROPUESTA INCLUSION
B BRAUN MEDICAL
PRECIO

CAJA UNIDAD

REST

]

SAP DENOMINACION

i
|
|
|
|
|
|
|
l
|
\

|
|
RFA |
l
|

i
|
|
|

i
JERINGA INJEKT-F 1ML TUBERCULIN ‘ 9166017V 100 0,09 €

CREAR 9,00 €

Muchas Gracias.

Saludos Cordiales

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

b‘-*l Antes de imprimir este mensaje, aseglrese de que es necesario.

https://outlook.office.com/mail/inbox/id/AAMKADRjNm [0MzNjLWU3OGMINDJmNy05Yjg3LWQ1YT EwZTAzZDBjNQBGAAAAAADYNO6z8UYUTK2... 1/3



22/10/21 8:47 Correo: Maria Isabel Alonso Rodriguez - Outlook

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

Enviado: martes, 14 de septiembre de 2021 13:29

Para: Francisco Javier Castro Diaz <francisco.castro@hospiten.com>

Cc: Emma Duarte <emma.duarte@hospiten.com>; Gara Fernandez Hernandez

<gara.fernandez@hospiten.com>
Asunto: RE: JERINGA INJEKT

Buenos dias,
Adjunto solicitud por parte de la Dr Santana, con ppto (Jeringa F-Luer) para su consideracion y conformidad
como responsable econdémico del Centro.

Centro Solicitante: Hos_piten Lanzarote i ‘
|

[ B BRAUN MEDICAL
PRECIO

SAP DENOMINACION RFA PREST CAJA UNIDAD

\ | l PROPUESTA INCLUSION
|
\
|
[

CREAR |[JERINGA INJEKT-F 1ML TUBERCULIN 9166017V 100 9,00 € 0,09 €

PD. La Direccién del Centro Hospitalario dispondra de 15 dias para poder dar autorizacion a esta solicitud, de
lo contrario esta Central entenderéa que esta solicitud NO es de su afirmacion. Posteriormente esta Central
Corporativa procederd a la cancelacién y/o desestimar dicha solicitud.

Ruego su conformidad para proceder a la autorizacion por parte de la Direccion de Compras.
Muchas Gracias

Saludos Cordiales

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

B‘i Antes de imprimir este mensaje, aseglrese de que es necesario.

=

De: Gara Ferndndez Herndndez <gara.fernandez@hospiten.com>

Enviado: miércoles, 8 de septiembre de 2021 14:43

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

Cc: Jose Manuel Jorge Pérez <josemanuel.jorge@hospiten.com>; Emma Duarte
<emma.duarte@hospiten.com>

Asunto: RE: JERINGA INJEKT

Hola isa buenos dias

Por favor cuando tu puedas para que te pongas con esta gestion humero de registro 2021-0757

https:/loutlook.office.com/mail/inbox/id/ AAMKADRjNmIOMzNjLWU3OGMN DJmNy05Yjg3LWQ1 YTEWZTAzZDBJNQBGAAAAAADYNO6z8UYUTK?2. ..

2/3



22/10/21 8:47 Correo: Maria Isabel Alonso Rodriguez - Outlook

Saludos

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

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

De: Emma Duarte

Enviado el: miércoles, 08 de septiembre de 2021 14:23
Para: Gara Fernandez Hernandez

CC: Jose Manuel Jorge Pérez

Asunto: JERINGA INJEKT

Buenos dias,
se solicita jeringa Injekt -F luer referencia 9166017V del proveedor BBraun

e Se pide sustitucién de la Cs 820731 retiran por alerta sanitaria, se adjunta
e El Oftalmélogo, nos da referencia de la que quiere en sustitucién, se adjunta correo.

Gracias, saludos,

Emma Duarte
Dpto. de Compras Hospiten Lanzarote

hospiten O

Lomo Gordo, s/n

35510 Pto. del Carmen - Lanzarote
Islas Canarias Spain

T (+34) 928 596 100 EXT 2300

F (+34) 928 515 635 EXT 2300

www.hospiten.com

Emma Duarte
Dpto. de Compras Hospiten Lanzarote

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

https:iloutlook.office.com!mail.’inboxlid/AAMkADRijlOMzNjLWUSOGMtNDJmNyO5Yj93LWQ1YTEWZTAzZDBjNQBGAAAAAADYnOBzBUYuTK2... 3/3



15/11/21 11:34 Correo: Maria Isabel Alonso Rodriguez - Outlook

oftalmologia

Lorena Martin Duran <lorena.martin@hospiten.com>
Vie 12/11/2021 14:09

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

Buenas tardes,

Confirmado con las enfermeras de oftalmologia y la Dra. Royo que las jeringas que se usan son las
jeringas de 2cc, 5cc, 10cc, 20cc y las jeringas de insulina con aguja de 1cc.

Saludos cordiales,

Lorena
Lorena Martin Duran
Enfermera

8 Antes de imprimir este mensaje, aseglrese de que es necesario.
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE o

ﬁ* w ** Benannt durch/Designated by

+ ¢ Zentealstelle der Lander 4
I E * fir Gesundheitsschutz 2
w bel Arznelmitteln und ¢
** ﬁ* Medizinprodukten E
e K Z1LG-BS-244.10.08

Product Service

EC Certificate

Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il excluding (4)
(Devices in Class lla, lIb or I1I)

No. G1 012974 0607 Rev. 02

Manufacturer: B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Str. 1
34212 Melsungen
GERMANY

PI'OdUCt Category(ies): .Actlve maedical devices for fluid management:

- Volumetric infusion pumps

- Infusion syringe pumps

- Elastomeric Pumps

- Control & organisation units and systems made out of it
- Irrigation Pump and accessories

- Enteral feeding pumps

- Pump for negative pressure wound therapy

Non-active medical devices (sterile and non-sterile) for:

- Injection, infusion, transfusion and nutrition

- Anaesthesia, emergency, intensive and home care

- Disinfecting, cleaning, rinsing

- Irrigation

- Cryotherapy

- Configured customized sets

- Medical devices for wound care

- Medical Gloves

- Sterlle solutions (Irrigation Solutions)

Sterlle products for urology and gastroenterology:

- Catheters, catheter Kits, drainage and irrigation kits, urological stents,
nephrostomy kits, cystometry kits, accessories

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for design, manufacture and final
inspection of the respective devices / device categories in accordance with MDD Annex |1,

This quality assurance system conforms to the requirements of this Directive and is subject to
periodical surveillance. For marketing of class Ill devices an additional Annex Il (4) certificate is
mandatory. See also notes overleaf.

Report No.: 713181267
Valid from: 2020-06-09
Valid until: 2024-05-26
Date, 2020-07-17 c
'@'L\/

Christoph Dicks

Head of Certification/Notified Body
Page 1 of 1

TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TUV SUD Product Service GmbH » Certification Body + Ridlerstrale 65 « 80339 Munich = Germany



B/ BRAUN

SHARING EXPERTISE

Jeringa Injekt® 1 ml
JERINGA DE DOS CUERPOS ESTERIL

Jeringa de dos cuerpos estéril, apirogena y de un solo uso destinada a la administracion de
sustancias o a la extraccion de sangre. Sin espacio muerto.

La jeringa consta de:

e Cuerpo:

— Cilindro de polipropileno: de superficie altamente transparente que permite ver con gran
claridad la sustancia contenida.

— Cono adaptador: de tipo Luer. Perfecta adaptacion a las agujas.

— Escala graduada: Serigrafiada en color negro sobre la superficie del cilindro. Las rayas de
division son perpendiculares al eje del cilindro, son rectas y todas tienen el mismo grosor,
aunque presentan dos tipos de longitud segun coincidan con los multiplos o submultiplos
de las unidades de capacidad elegidas y que se expresan con nimeros junto al anagrama
correspondiente en el cilindro.

~ Aletas: parten del borde del cilindro en un mismo plano perpendicular al eje de aquél y
sirve de soporte a los dedos en el acto de empujar el émbolo dentro del cuerpo de la
jeringa y, al mismo tiempo, impiden que ésta pueda rodar sobre superficies planas.

— Tope de seguridad: cercano a la zona donde se hallan las aletas de sujecion, formado por
un estrechamiento del didmetro o luz del cilindro, al estar engrosadas sus paredes, que
impide el riesgo de extraccion del émbolo con el consiguiente derrame del liquido.

e Embolo:

- Embolo de Precision: de polietileno de color verde, formado por dos planos rectangulares
que se cruzan perpendicularmente y con un disco perpendicular al eje del vastago como
refuerzo. La anchura del conjunto es inferior a la del didmetro interno del cilindro con lo
que se evitan fricciones y rozamientos innecesarios que afectarfan al suave deslizamiento
del émbolo. EI extremo del vastago que queda fuera del cilindro se halla rematado por el
mango del émbolo o resalte perpendicular al eje del véastago, y con una forma circular o
eliptica, en cuya superficie se disponen unos relieves en paralelo que impiden el
deslizamiento del dedo pulgar en el acto de presionar el émbolo para la inyeccion.

No contiene siliconas ni aceites lubricantes. Libre de ltex, PVC y DEHP.

Page 1 of 2



DATOS PRODUCTO

= Unidad de venta: ¢/100 udes

= (Caducidad: b anos

= Envase unitario estéril de facil apertura.

= Método de esterilizacion: EO

= Cadigo: 9166017V - Jeringa Injekt 1 ml luer

TP TP

|

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



BD™ Syringes without needle

PRECISION

SYRINGES

Description Tip Scale Box content Case content Item number
units units
1 ml Tuberculin /Allergy Concentric 0.01 ml 100 800 300013
1 mlBD Luer-Lok™ Concentric 0.01 mi 100 800 309628
1 ml Insulin Syringe U-40 Concentric U0 100 800 300026
1 ml Insulin Syringe U-100 Concentric U-100 100 800 301355
BD™ Syringes with mounted needle
Description Scale BD Microlance™ Bevel Box content Case content Iltem number
Needle Dimensions units units
1ml 0.01ml 266G x " - 0,45 x 10 mm | Intradermal 100 800 300015
Tml 0.01ml 25G x %" - 0.5 x 16 mm Regular 100 800 300014
1 ml Insulin Syringe U-40 U-40 306G x " - 0.29 x 13 mm Regular 100 800 300334
BD™ Syringes with inserted needle
Description Scale BD Microlance ™ Bevel Box content Case content Item number
Needle Dimensions units units
1 mltest 0.01ml 27G x %" - 0.4 x 10 mm Intradermal 100 500 305502
1 ml Sub-Q 0.01ml 26G x =" - 0.45 x 13 mm Regular 100 500 305501

Syringes with inserted needle

A new concept based on BD research. “Syringes without

dead space” which:

s Minimize the formation of air bubbles

= Prevent any risk of detachment of needle

» Ensure administration of full dose

Syringes with mounted needle

Type of materials

= Barrel and plunger: Polypropylene

« 1 ml BD Luer-Lok™ made of polycarbonate

= Plunger stopper: Synthetic rubber (latex free)

s Lubricant: Silicone oil

= Needles: see BD Microlance™

Sterilisation method

Compact "syringe plus needle” unit provides all the benefits
of a BD Plastipak™ syringe and a BD Microlance™ needle at
the same time:

= Pre-assembled syringe plus needle in a single pack
simplifies injections by reducing the number of procedures
and thereby reduces costs.

= Ethylene oxide except BD Luer-Lok™

s BD Luer-Lok™ syringes sterilised by Gamma irradiation

a CE Marked

Injection Systems
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dgencia espanola de
gﬁﬁﬁgﬁo o medicamentos y DEPARTAMENTO DE
U producios sanitarios PRODUCTOS SANITARIOS

ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2021-073 PS/EPG/65518
PRODUCTO

Equipos de procedimientos oftalmoldgicos estériles de Medline, que contienen algunas de las
siguientes jeringas y agujas de Becton Dickinson:
_ _REF Descripcion del producto
33@131« 309628“; Cono Luer-Lok™ para jeringas de 1 ml de BD

ANy || 3031727] Luer Plastipak™ de 1 ml de BD
305211 | Aguja roma de llenado con filtro 18G x 1 1/2 (1,2 mm x 40 mm) (5 um) de BD
302809 | Microlance™ 3 30G x %" 0,3 mm x 13 mm de BD
304000 | Microlance™ 3 30G x %" 0,3 mm x 13 mm de BD
N2 LOTE
La empresa indicaréd a cada centro en su nota de aviso los equipos de procedimientos oftalmoldgicos
estériles afectados.
FABRICANTE
BD Medical, Francia.
DISTRIBUIDOR
Medline International lberia S.L.U. Parque Empresarial San Fernando, Avda. Castilla, 2, Edificio
Munich, Planta Baja-Local B, 28830, San Fernando de Henares (Madrid).
ASUNTO
Advertencia de seguridad relacionada con determinados equipos de procedimientos oftalmoldgicos
estériles de Medline, que contiene determinadas referencias de jeringas y agujas fabricadas por
Becton Dickinson (BD), debido a que el uso intraocular de las jeringas y agujas no ha sido validado
por BD y al haberse detectado que cuando se utilizan en inyecciones intraoculares podrian
sedimentarse gotas de aceite de silicona (AS) en el vitreo de los pacientes que podrian tener su
origen en la silicona aplicada en el interior de los cilindros de éstos productos para proporcionar
lubricacién al tapon del émbolo, pudiendo aparecer “cuerpos flotantes” sintomaticos en el campo
de vision y endoftalmitis.
DOCUMENTOS ADJUNTOS:

¢ Nota de aviso empresa

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: DZ59NG6LAC3
Fecha de la firma: 10/02/2021 l I I
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://focalizador.aemps.es
CORREO ELECTRONICOJ Péagina 1 de 1 C/ CAMPEZO, 1- EDIFICIO 8
28022 MADRID

psvigilancia@aemps.es Fax: (+34) 91.822,62,89
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 MEDLINE

Medline International Iberia S5.L.U. Asuntos regulatorios . www.medline.eu/es
, Parque Empresarial San Fernando Departamento de Calidad

Avda. Castilla, 2 raguel.mochales@medline.com

Edificio Munich, Planta Baja-Local B Telf.: 91 484 3426

28830 San Fernando de Henares (Madrid) ~ Fax : 900 600 603

URGENTE: ACCION CORRECTIVA DE SEGURIDAD EN CAMPO
Nota de Seguridad en Campo de Productos Sanitarios

Madrid, 30 de enero de 2021

A la atencién de: el farmacéutico/ responsable de la vigilancia de productos sanitarios y el
departamento de ingenieria biomédica.

INFORMACION DE SEGURIDAD de Equipos de procedimientos
oftalmoldgicos estériles de Medline que incluyen jeringas y agujas de
«Becton Dickinson>»

Referencia Medline: FSN - 21/01

Referencia AEMPS:

Descripcion: Jeringas y agujas «Becton Dickinson», incluidas en Equipos de
procedimientos oftalmoldgicos estériles de Medline

Codigos productos Ver detalles en la Tabla 1 del acuse de recibo (La Tabla se completard y

afectados: modificara para cada cliente.)

Estimado cliente,

Esta carta es para informarle que "Becton Dickinson" ha emitido una nota de seguridad en campo relacionada
con las jeringas o agujas (consulte la tabla a continuacién) incluidas en algunos Equipos de procedimientos
oftalmoldgicos estériles de Medline.

REF Descripcion del producto

309628 Cono Luer-Lok™ para jeringas de 1 ml de BD

303172 Luer Plastipak™ de 1 ml de BD

305211 Aguja roma de llenado con filtro 18G x 1 1/2 (1,2 mm x 40
mm) (5 pm) de BD

302809 Microlance™ 3 30G x ¥2" 0,3 mm x 13 mm de BD

304000 Microlance™ 3 30G x 2" 0,3 mm x 13 mm de BD

La siguiente es la comunicacion anunciada por BD -
BD no ha validado el uso intraocular

BD ha tenido conocimiento de que, cuando se utilizan jeringas y agujas en las inyecciones intraoculares,
existe la posibilidad de que aparezcan «cuerpos flotantes» en los ojos de los pacientes, y se considera que
tienen origen en la silicona (nota: las jeringas y las agujas fabricadas por BD tienen silicona aplicada al
interior de los cilindros para proporcionar lubricacion al tapon del émbolo, lo que permite que este se
mueva con facilidad). El potencial peligro es la sedimentacion de gotas de aceite de silicona (AS) en el
humor, cavidad o cuerpo vitreo. La lesién potencial podrfa ser la aparicion de «cuerpos flotantes»
sintomaticos en el campo de vision del paciente que, normalmente, son tolerables y se disuelven al cabo

Pag.1ded
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Aviso Sanitario Becton Dickinson Jeringas y agujas para el uso Oftalmolégico

Maria Isabel Alonso Rodriguez <isabel.alonso@hospiten.com>
Mié 08/09/2021 16:52
Para: Diana Hernandez, Maria Aranzazu [VISEU] <MDianaHe@ITS.JNJ.com>; Maria Lopez-Salazar Casado <maria.lopez@hospiten.com>; Carolina

Esmerodes Mendez <carolina.esmerodes@hospiten.com>; Marfa Correa <maria.correa@hospiten.com>; Sonia Marrero Marrero
<sonia.marrero@hospiten.com>; Maria Gallardo Pérez <maria.gallardo@hospiten.com>; Carmen Vazquez Rivera <cvazquezr@mdanderson.es>

CC: Miguel Hernandez Gonzalez <miguel.hernandez@hospiten.com>; Carmelo Salas <carmelo.salas@hospiten.com>; Daniel Manso
<danielmanso@haspiten.com>; Angel Martin <angel.martin@hospiten.com>; Inmaculada Bolafios <inmaculada.bolanos@hospiten.com>;
Cathaysa Suarez <cathaysa.suarez@hospiten.com>; Inodelvia Robayna <inodelvia.robayna@hospiten.com>; Emma Duarte
<emma.duarte@hospiten.com>; Compras Estepona <comprasestepona@hospiten.com>; Fernando Cerezo <fcerezo@mdanderson.es>; Ignacio
Lores <ilores@mdanderson.es>: Gara Fernandez Herndndez <gara.fernandez@hospiten.com>; Rosario Dorta <rosario.dorta@hospiten.com>;
Jose Manuel Jorge Pérez <josemanuel jorge@hospiten.com>

Buenas tardes,

Hemos recibido un aviso de seguridad, de Becton Dickinson, sobre las agujas y jeringas que se pueden utilizar para
oftalmologia.
Les adjunto el aviso

820731 con Referencia 309628
921418 con Referencia 303172

Por favor tenerlo en cuenta para el uso de Oftalmologia

Gracias

Un saludo y buena tarde
Maria Isabel Alonso Rodriguez
Dpto. Gestién y Adjudicacién de Compras / Purchasing Department

Avenida Maritima, 3 || AENOR
38003 Santa Cruz de Tenerife
Islas Canarias Spain EQ
= l:Net
Emprean SRR
e Rogigeads
Tt w

Descarga la ]
App Hospiten

TU SALUD

~ aunclick jo o ¢
0@0@@ www.hospitencom / hospiten O

¥* Google Play

www.hospiten.com
il 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 destruccion. Todas las opiniones que se
presentan son exclusivamente de su autor y no representan necesariamente las de Hospiten Gestion A.LE. La publicacién no
autorizada, uso, difusién, transmision, impresién o copia de este mensaje de correo electrénico 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 Gestién A.LE. 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 aplicacién). Los interesados
podrén ejercitar sus derechos de acceso, rectificacién, supresion, portabilidad vy la limitacién u oposicién dirigiéndose por escrito,
adjuntando copla del DNI o documento identificativo al Responsable, en la direccién 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 copla 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

https:/outlook.office.com/mail/id/ AAMKADRjNmIOMzNjLWU3OGMINDJmNy05Yjg3LWQ1 YTEWZTAzZDBjNQBGAAAAAADYNO6z8UYUTK2QhGD... 1/2
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presented are solely those of its author and do not necessarily represent those of Hospiten Gestion A.LE. Unauthorized
publication, use, dissemination, forwarding, printing or copying of this email and its associated attachments is strictly prohibited.
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fidential and proprietary property of B. Braun. Any dissemination, distribution or copying of this document is strictly prohibited without the: prior written consent of B. Braun. Anyone receiving this document in error should immediately notify B. Braun’s Legal Department and return this document

This document contains infermation that is the con
to B. Braun Melsungen AG, Viewed by:torranes

- Conformity Declaration -
Declaration of Conformity -
094-002 - Injekt

B/ BRAUN

B. Braun Melsungen AG

[V Systems - Regula_t__plq, Affairs
Effective

Document No.: 094-002

Version: 10.0
Effective Date: 2021-05-24
Page: 1 of 7

Konformitétserklarung
Declaration of Conformity

Wir

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strafie 1
34212 Melsungen
Deutschland/Germany

erklaren in eigener Verantwortung,
dass das/die Produkt/e

Amefa Luer Solo,

AS Plus Luer Solo 1 ml,
Injekt® Luer Duo,
Injekt® Luer Lock Solo,
Injekt® Luer Solo,

PP 5,3 ml Luer Solo,
NORM-JECT® Luer Lock Solo,
NORM-JECT® Luer Solo
Einmalspritzen, 2-teilig

Injekt®-F Luer Duo,
Injekt®-F Luer Solo,
Injekt®-H Luer Duo,
Injekt®-H Luer Solo,
NORM-JECT®-F Luer Solo
Feindosierungsspritzen, 2-teilig

(Artikelnummern siehe Anlage )

mit den Anforderungen der folgenden Richtlinie
tibereinstimmt/iibereinstimmen

Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni
1993
iber Medizinprodukte
geandert durch Richtlinie 2007/47/EG

Konformitatshewertungsverfahren
nach Anhang Il (ausgenommen Abschnitt 4)
nach Anhang VIl und V
der oben genannten Richtlinie

Document No,: 094-002
Print Date - Gedruckt am: 2021-10-28 10:59 (CET)

hereby declare in our own responsibility
that the product/s

Amefa Luer Solo,

AS Plus Luer Solo 1 ml,
Injekt® Luer Duo,
Injekt® Luer Lock Solo,
Injekt® Luer Solo,

PP 5,3 ml Luer Solo,
NORM-JECT® Luer Lock Solo,
NORM-JECT® Luer Solo
Single-use Syringes, 2-piece
(Hypodermic Syringes)

Injekt®-F Luer Duo,
Injekt®-F Luer Solo,
Injekt®-H Luer Duo,
Injekt®-H Luer Solo,
NORM-JECT®-F Luer Solo
Single-use Syringes, 2-piece
(Fine Dosage Syringes)

(article numbers see attachment I)

is/are in compliance with the following directive

Council Directive 93/42/EEC of 14" June
1993
concerning Medical Devices
amended by Directive 2007/47/EC

Conformity Assessment Procedure
according to annex Il (excluding section 4)
according to annex VIl and V
of the Council Directive named above

Effective

- Version: 10.0 - Document ID: RA-RA-IVS-002060



- Conformity Declaration -
Declaration of Conformity -
094-002 - Injekt

B/ BRAUN

Klassifizierung
gemal Anhang IX der
oben genannten Richtlinie
Klasse lla
Klasse | steril Messfunktion

Benannte Stelle
TUV SUD Product Service GmbH
Ridlerstralte 65
80339 Mlnchen
Deutschland
Kennnummer 0123

Datum der ersten CE-Kennzeichnung
1996-03

Giiltig bis
2024-05-26

B. Braun Melsungen AG

IV Systems - Regulatory Affairs
Effective

Document No.: 094-002

Version: 10.0
Effective Date: 2021-05-24
Page: 2 of 7

Classification
according to annex IX of the
Council Directive named above
Class lla
Class | sterile measuring function

Notified Body
TUV SUD Product Service GmbH
Ridlerstralle 65
80339 Miinchen
Germany
Identification number 0123

Date of first CE-marking
1996-03

Valid until
2024-05-26

Effective

Document No.: 094-002 - Version: 10.0 - Document ID: RA-RA-IVS-002060
Print Date - Gedruckt am: 2021-10-28 10:59 (CET)



B/ BRAUN

Art.-Nr. / Art. No.

- Conformity Declaration -
Declaration of Conformity -
094-002 - Injekt

B. Braun Melsungen AG
IV Systems - Regul@Lory, Affairs

Effective
Document No.: 094-002
Version: 10.0
Effective Date: 2021-05-24
Page: 3 of 7

Anlage | / Attachment |

Produktname / Product
name

Klasse / Class

4602200
4602218
4602226
4602234
4606027V

4606027V-03

4606051V

4606051V-03

4606058
4606108V

4606108V-03

4606205V

4606205V-03

4606701V
4606710V
4606728V
4606736V
4645021-03
4645022C
4645022V
4645023-03
4645024-03
4645049
4645057C
4645057V
4645065C
4645070
4645103C
4645103V
4645122-03

Document No.: 094-002

Amefa Luer Solo
Amefa Luer Solo
Amefa Luer Solo
Amefa Luer Solo
Injekt® Luer Solo
Injekt® Luer Solo
Injekt® Luer Solo
Injekt® Luer Solo

PP 5,3 ml Luer Solo
Injekt® Luer Solo
Injekt® Luer Solo
Injekt® Luer Solo
Injekt® Luer Solo
Injekt® Luer Lock Solo
Injekt® Luer Lock Solo
Injekt® Luer Lock Solo
Injekt® Luer Lock Solo
Injekt® Luer Duo
Injekt® Luer Duo
Injekt® Luer Duo
Injekt® Luer Duo
Injekt® Luer Duo
Injekt® Luer Duo
Injekt® Luer Duo
Injekt® Luer Duo
Injekt® Luer Duo
Injekt® Luer Duo
Injekt® Luer Duo
Injekt® Luer Duo
Injekt® Luer Duo

| steril Messfunktion / | sterile measuring function
| steril Messfunktion / | sterile measuring function
| steril Messfunktion / | sterile measuring function
| steril Messfunktion / | sterile measuring function
| steril Messfunktion / | sterile measuring function
| steril Messfunktion / | sterile measuring function
| steril Messfunktion / | sterile measuring function
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| steril Messfunktion / | sterile measuring function
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Art.-Nr. / Art. No.

Produktname / Product

094-002 - Injekt

o ’
Effective
Document No.: 094-002

Version: 10.0
Effective Date: 2021-05-24
Page: 4 of 7

Klasse / Class

name

4645200C Injekt® Luer Duo E}

4645200V Injekt® Luer Duo lla

4645200V-03 Injekt® Luer Duo lla

4647068 Injekt® Luer Duo lla

4647220 Injekt® Luer Duo lla

4647240-03 Injekt® Luer Duo lla

9161450 AS Plus Luer Solo 1 ml | steril Messfunktion / | sterile measuring function
9166017V Injekt®-F Luer Solo | steril Messfunktion / | sterile measuring function
9166033V Injekt®-F Luer Duo lla

9166106V Injekt®-H Luer Solo | steril Messfunktion / | sterile measuring function
9166203V Injekt®-H Luer Solo | steril Messfunktion / | sterile measuring function
9166254V Injekt®-H Luer Solo | steril Messfunktion / | sterile measuring function
9166297 Injekt®-H Luer Duo lla

NJ-4606027 NORM-JECT® Luer Solo | steril Messfunktion / | sterile measuring function
NJ-4606027-02 NORM-JECT® Luer Solo | steril Messfunktion / | sterile measuring function
NJ-4606051 NORM-JECT® Luer Solo | steril Messfunktion / | sterile measuring function
NJ-4606051-02 NORM-JECT® Luer Solo | steril Messfunktion / | sterile measuring function
NJ-4606067 NORM-JECT® Luer Solo | steril Messfunktion / | sterile measuring function
NJ-4606067-02 NORM-JECT® Luer Solo | steril Messfunktion / | sterile measuring function
NJ-4606108 NORM-JECT® Luer Solo | steril Messfunktion / | sterile measuring function
NJ-4606108-02 NORM-JECT® Luer Solo | steril Messfunktion / | sterile measuring function
NJ-4606110 NORM-JECT® Luer Solo - | steril Messfunktion / | sterile measuring function
NJ-4606110-02 NORM-JECT® Luer Solo | steril Messfunktion / | sterile measuring function
NJ-4606205 NORM-JECT® Luer Solo | steril Messfunktion / | sterile measuring function
NJ-4606205-02 NORM-JECT® Luer Solo | steril Messfunktion / | sterile measuring function
NJ-4606701 NORM-JECT® Luer Lock Solo | steril Messfunktion /1 sterile measuring function
NJ-4606701-02 NORM-JECT® Luer Lock Solo | steril Messfunktion /1 sterile measuring function
NJ-4606710 NORM-JECT® Luer Lock Solo | steril Messfunktion /1 sterile measuring function
NJ-4606710-02 NORM-JECT® Luer Lock Solo | steril Messfunktion /| sterile measuring function
NJ-4606728 NORM-JECT® Luer Lock Solo | steril Messfunktion /| sterile measuring function
NJ-4606728-02 NORM-JECT® Luer Lock Solo | steril Messfunktion /| sterile measuring function
NJ-4606736 NORM-JECT® Luer Lock Solo | steril Messfunktion /1 sterile measuring function

Document No.: 094-002
Print Date - Gedruckt am:

Effective
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B/ BRAUN o o~ Effective

Art.-Nr. / Art. No.

Document No.: 094-002

Version: 10.0
Effective Date: 2021-05-24
Page: 5 of 7
Produktname / Product Klasse / Class
name

NJ-4606736-02
NJ-4606755BMS
NJ-9166017
NJ-9166017-02

NORM-JECT® Luer Lock Solo | steril Messfunktion / | sterile measuring function
NORM-JECT® Luer Lock Solo | steril Messfunktion / | sterile measuring function
NORM-JECT®-F Luer Solo | steril Messfunktion / | sterile measuring function
NORM-JECT®-F Luer Solo | steril Messfunktion / | sterile measuring function

Effective
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Amendment Information

B. Braun Melsungen AG
IV Systems - Regulatory Affairs

Effective
Document No.: 094-002

Version: 10.0
Effective Date: 2021-05-24
Page: 6 of 7

Version Description of changes

6.0 Update validity

7.0 Delete Out of Market art. no. 4647220-03, 4647222-03

8.0 Delete Out of Market art. no. 4645030

9.0 Add art. no. NJ-4606755BMS

10.0 Add art. no. NJ-4606027, NJ-4606027-02, NJ-4606051, NJ-4606051-02, NJ-

4606067, NJ-4606067-02, NJ-4606108, NJ-4606108-02, NJ-4606110, NJ-4606110-
02, NJ-4606205, NJ-4606205-02, NJ-4606701, NJ-4606701-02, NJ-4606710, NJ-
4606710-02, NJ-4606728, NJ-4606728-02, NJ-4606736, NJ-4606736-02, NJ-
9166017, NJ-9166017-02 previously covered by 092-300
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Effective
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Title: Declaration of Conformity - 094-002 - Injekt Initiator: Caroline 7 Herbst
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- Conformity Declaration -
Declaration of Conformity -
094-002 - Injekt

B/ BRAUN

B. Braun Melsungen AG

IV Systems - Regulatory Aﬁai{s_
Effective

Document No.: 094-002

Version; 10.0
Effective Date: 2021-05-24
Page: 1 of 7

Konformitatserkldrung
Declaration of Conformity

Wir

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strafie 1
34212 Melsungen
Deutschland/Germany

erklaren in eigener Verantwortung,
dass das/die Produkt/e

Amefa Luer Solo,

AS Plus Luer Solo 1 ml,
Injekt® Luer Duo,
Injekt® Luer Lock Solo,
Injekt® Luer Solo,

PP 5,3 ml Luer Solo,
NORM-JECT® Luer Lock Solo,
NORM-JECT® Luer Solo
Einmalspritzen, 2-teilig

Injekt®-F Luer Duo,
Injekt®-F Luer Solo,
Injekt®-H Luer Duo,
Injekt®-H Luer Solo,
NORM-JECT®-F Luer Solo
Feindosierungsspritzen, 2-teilig

(Artikelnummern siehe Anlage I)

mit den Anforderungen der folgenden Richtlinie
{bereinstimmt/libereinstimmen

Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni
1993
Uiber Medizinprodukte
geéandert durch Richtlinie 2007/47/EG

Konformitatsbewertungsverfahren
nach Anhang |l (ausgenommen Abschnitt 4)
nach Anhang VIl und V
der oben genannten Richtlinie

Document No.: 094-002
Print Date - Gedruckt am: 2021-10-28 10:59 (CET)

hereby declare in our own responsibility
that the product/s

Amefa Luer Solo,

AS Plus Luer Solo 1 ml,
Injekt® Luer Duo,
Injekt® Luer Lock Solo,
Injekt® Luer Solo,

PP 5,3 ml Luer Solo,
NORM-JECT® Luer Lock Solo,
NORM-JECT® Luer Solo
Single-use Syringes, 2-piece
(Hypodermic Syringes)

Injekt®-F Luer Duo,
Injekt®-F Luer Solo,
Injekt®-H Luer Duo,
Injekt®-H Luer Solo,
NORM-JECT®-F Luer Solo
Single-use Syringes, 2-piece
(Fine Dosage Syringes)

(article numbers see attachment [)

is/are in compliance with the following directive

Council Directive 93/42/EEC of 14" June
1993
concerning Medical Devices
amended by Directive 2007/47/EC

Conformity Assessment Procedure
according to annex Il (excluding section 4)
according to annex VIl and V
of the Council Directive named above

Effective
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Declaration of Conformity -
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B/ BRAUN

Klassifizierung
gemaf Anhang IX der
oben genannten Richtlinie
Klasse lla
Klasse | steril Messfunktion

Benannte Stelle
TUV SUD Product Service GmbH
Ridlerstrafte 65
80339 Mlnchen
Deutschland
Kennnummer 0123

Datum der ersten CE-Kennzeichnung
1996-03

Giiltig bis
2024-05-26

Print Date - Gedruckt am: 2021-10-28 10:59 (CET)

B. Braun Melsungen AG

[V Systems - Regula,,tp‘[y,Affai‘rs.
Effective

Document No.: 094-002

Version: 10.0
Effective Date: 2021-05-24
Page: 2 of 7

Classification
according to annex IX of the
Council Directive named above
Class lla
Class | sterile measuring function

Notified Body
TUV SUD Product Service GmbH
Ridlerstralle 65
80339 Muinchen
Germany
Identification number 0123

Date of first CE-marking
1996-03

Valid until
2024-05-26

Effective

- Version: 10.0 - Document ID: RA-RA-IVS-002060
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Declaration of Conformity -
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B. Braun Melsungen AG
IV Systems - Regulatory Affairs

I = ol ;
Eftective
Document No.: 094-002

Version: 10.0
Effective Date: 2021-05-24
Page: 3 of 7

Anlage | / Attachment |

Art.-Nr. / Art. No. Produktname / Product

name

Klasse / Class

4602200
4602218
4602226
4602234
4606027V

4606027V-03

4606051V

4606051V-03

4606058
4606108V

4606108V-03

4606205V

4606205V-03

4606701V
4606710V
4606728V
4606736V
4645021-03
4645022C
4645022V
4645023-03
4645024-03
4645049
4645057C
4645057V
4645065C
4645070
4645103C
4645103V
4645122-03

Document No.: 094-002

Amefa Luer Solo
Amefa Luer Solo
Amefa Luer Solo
Amefa Luer Solo
Injekt® Luer Solo
Injekt® Luer Solo
Injekt® Luer Solo
Injekt® Luer Solo

PP 5,3 ml Luer Solo
Injekt® Luer Solo
Injekt® Luer Solo
Injekt® Luer Solo
Injekt® Luer Solo
Injekt® Luer Lock Solo
Injekt® Luer Lock Solo
Injekt® Luer Lock Solo
Injekt® Luer Lock Solo
Injekt® Luer Duo
Injekt® Luer Duo
Injekt® Luer Duo
Injekt® Luer Duo
Injekt® Luer Duo
Injekt® Luer Duo
Injekt® Luer Duo
Injekt® Luer Duo
Injekt® Luer Duo
Injekt® Luer Duo
Injekt® Luer Duo
Injekt® Luer Duo
Injekt® Luer Duo

| steril Messfunktion / | sterile measuring function
| steril Messfunktion / | sterile measuring function
| steril Messfunktion / | sterile measuring function
| steril Messfunktion / | sterile measuring function
| steril Messfunktion / | sterile measuring function
| steril Messfunktion / | sterile measuring function
| steril Messfunktion / | sterile measuring function
| steril Messfunktion / | sterile measuring function
| steril Messfunktion / | sterile measuring function
| steril Messfunktion / | sterile measuring function
| steril Messfunktion / | sterile measuring function
| steril Messfunktion / | sterile measuring function
| steril Messfunktion / | sterile measuring function
| steril Messfunktion / | sterile measuring function
| steril Messfunktion / | sterile measuring function
| steril Messfunktion / | sterile measuring function
| steril Messfunktion / | sterile measuring function
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Declaration of Conformity -

B/ BRAUN

094-002 - Injekt

Effective

Art.-Nr. / Art. No.

Produktname / Product

Document No.: 094-002

Version: 10.0
Effective Date: 2021-05-24
Page: 4 of 7

Klasse / Class

name

4645200C Injekt® Luer Duo lla

4645200V Injekt® Luer Duo lla

4645200V-03 Injekt® Luer Duo lla

4647068 Injekt® Luer Duo lla

4647220 Injekt® Luer Duo lla

4647240-03 Injekt® Luer Duo lla

9161450 AS Plus Luer Solo 1 ml | steril Messfunktion / | sterile measuring function
9166017V Injekt®-F Luer Solo | steril Messfunktion / | sterile measuring function
9166033V Injekt®-F Luer Duo lla

9166106V Injekt®-H Luer Solo | steril Messfunktion / | sterile measuring function
9166203V Injekt®-H Luer Solo | steril Messfunktion / | sterile measuring function
9166254V Injekt®-H Luer Solo | steril Messfunktion / | sterile measuring function
9166297 Injekt®-H Luer Duo lla

NJ-4606027 NORM-JECT® Luer Solo | steril Messfunktion / | sterile measuring function
NJ-4606027-02 NORM-JECT® Luer Solo | steril Messfunktion / | sterile measuring function
NJ-4606051 NORM-JECT® Luer Solo | steril Messfunktion / | sterile measuring function
NJ-4606051-02 NORM-JECT® Luer Solo | steril Messfunktion / | sterile measuring function
NJ-4606067 NORM-JECT® Luer Solo | steril Messfunktion / | sterile measuring function
NJ-4606067-02 NORM-JECT® Luer Solo | steril Messfunktion / | sterile measuring function
NJ-4606108 NORM-JECT® Luer Solo | steril Messfunktion / | sterile measuring function
NJ-4606108-02 NORM-JECT® Luer Solo | steril Messfunktion / | sterile measuring function
NJ-4606110 NORM-JECT® Luer Solo | steril Messfunktion / | sterile measuring function
NJ-4606110-02 NORM-JECT® Luer Solo | steril Messfunktion / | sterile measuring function
NJ-4606205 NORM-JECT® Luer Solo | steril Messfunktion / | sterile measuring function
NJ-4606205-02 NORM-JECT® Luer Solo | steril Messfunktion / | sterile measuring function
NJ-4606701 NORM-JECT® Luer Lock Solo | steril Messfunktion / | sterile measuring function
NJ-4606701-02 NORM-JECT® Luer Lock Solo | steril Messfunktion / | sterile measuring function
NJ-4606710 NORM-JECT® Luer Lock Solo | steril Messfunktion / | sterile measuring function
NJ-4606710-02 NORM-JECT® Luer Lock Solo | steril Messfunktion / | sterile measuring function
NJ-4606728 NORM-JECT® Luer Lock Solo | steril Messfunktion / | sterile measuring function
NJ-4606728-02 NORM-JECT® Luer Lock Solo | steril Messfunktion / | sterile measuring function
NJ-4606736 NORM-JECT® Luer Lock Solo | steril Messfunktion / | sterile measuring function

Document No.: 094-002
Print Date - Gedruckt am:
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Document No.: 094-002

Version: 10.0
Effective Date: 2021-05-24
Page: 5 of 7
Art.-Nr. / Art. No. Produktname / Product Klasse / Class
name

NJ-4606736-02 NORM-JECT® Luer Lock Solo | steril Messfunktion / | sterile measuring function
NJ-4606755BMS  NORM-JECT® Luer Lock Solo | steril Messfunktion / | sterile measuring function
NJ-9166017 NORM-JECT®-F Luer Solo | steril Messfunktion / | sterile measuring function
NJ-9166017-02 NORM-JECT®-F Luer Solo | steril Messfunktion / | sterile measuring function

Effective

Document No.: 094-002 - Version: 10.0 - Document ID: RA-RA-IVS-002060
Print Date - Gedruckt am: 2021-10-28 10:59 (CET)
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Amendment Information

B. Braun Melsungen AG
|V Systems - Regula;pw, Affairs

Effective
Document No.: 094-002

Version: 10.0
Effective Date: 2021-05-24
Page: 6 of 7

Version Description of changes

6.0 Update validity

7.0 Delete Out of Market art. no. 4647220-03, 4647222-03

8.0 Delete Out of Market art. no. 4645030

9.0 Add art. no. NJ-4606755BMS

10.0 Add art. no. NJ-4606027, NJ-4606027-02, NJ-4606051, NJ-4606051-02, NJ-

4606067, NJ-4606067-02, NJ-4606108, NJ-4606108-02, NJ-4606110, NJ-4606110-
02, NJ-4606205, NJ-4606205-02, NJ-4606701, NJ-4606701-02, NJ-4606710, NJ-
4606710-02, NJ-4606728, NJ-4606728-02, NJ-4606736, NJ-4606736-02, NJ-
9166017, NJ-9166017-02 previously covered by 092-300
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29/10/21 7:56 Correo: Maria Isabel Alonso Rodriguez - Outlook

RV: Presupuesto Jeringa Tml

Jess Gavifio Serrano <jesus.gavino@bbraun.com>
Vie 29/10/2021 6:27
Para: Maria Isabel Alonso Rodriguez <isabel.alonso@hospiten.com>

CC: Narcisa Elena Cabrera Flores <narcisa_elena.cabrera@bbraun.com>

ﬂ) 1 archivos adjuntos (64 KB)
Justificante_de_Comunicacion (7).pdf;

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

Buenos dias.
Respecto a la consulta, me han indicado literalmente lo siguiente:

“E] documento que se adjunta no le aplica al producto debido a que este estd clasificado como producto sanitario de clase I. Solo
le es aplicable a las clases lla, b y 111",

Espero sirva de ayuda.
Saludos

lests Gavifio Serrano

De: Maria Isabel Alonso Rodriguez <isabel.alonso@hospiten.com>
Enviado el: jueves, 28 de octubre de 2021 18:08

Para: Jesus Gavifio Serrano <jesus.gavino@bbraun.com>

CC: Narcisa Elena Cabrera Flores <narcisa_elena.cabrera@bbraun.com>
Asunto: RE: Presupuesto Jeringa 1ml

Buenas tardes Jesus,
Gracias por la declaracién de conformidad, te adjunto un ejemplo del documento que necesito.
Ruego que, si este producto sanitario, que nunca he dicho que sea medicamento, estd exento de dicho comunicado lo

ponga por escrito para poder presentarlo a la direccién de compras del grupo Hospiten

Quedo a la espera de su respuesta
Gracias

Un saludo y buena tarde

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

¥ Antes de imprimir este mensaje, aseglrese de gue es necesario.

De: Jesus Gavifio Serrano <jesus.gavino@bbraun.com>

Enviado: jueves, 28 de octubre de 2021 16:43

Para: Maria Isabel Alonso Rodriguez <isabel.alonso@hospiten.com>
Cc: Narcisa Elena Cabrera Flores <narcisa_elena.cabrera@bbraun.com>
Asunto: RE: Presupuesto Jeringa 1ml

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.

https:/foutlook.office.com/mail/inbox/id/AAMKADRNmIOMzNjLWU3OGMINDJmNy05Yjg3LWQ1 YTEwWZTAzZDBjNQBGAAAAAADYNO6z8UYUTK2... 1/5



29/10/21 7:56 Correa: Maria Isabel Alonso Rodriguez - Outlook

Buenas tardes.

Al fin me han facilitado desde Alemania el documento que adjunto. Espero que os sea de utilidad.
No lo tenemos registrado como medicamento, sino como producto sanitario.

Saludos

Jesus Gavifio Serrano

De: Maria Isabel Alonso Rodriguez <isabel.alonso@hospiten.com>
Enviado el: lunes, 25 de octubre de 2021 18:07

Para: JesUs Gavifio Serrano <jesus.gavino@bbraun.com>

Asunto: RE: Presupuesto Jeringa 1m|

Buenas tardes Jesus,

Lo que necesito es el certificado que emite la agencia espafiola o europeo de medicamento y productos sanitarios,
aunque se fabrique en Alemania el producto para poder ser comercializado en espafia tiene que estar supervisado por
la Agencia Espafiola o Europea de medicamentos y productos sanitarios.

Quedo a la espera de su respuesta

Gracias

Un saludo y buen dia

Maria Isabel Alonso Rodriguez
Dpto. Gestién y Adjudicacién de Compras / Purchasing Department

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

De: Jestis Gavifio Serrano <jesus.gavino@bbraun.com>

Enviado: lunes, 25 de octubre de 2021 10:41

Para: Maria Isabel Alonso Rodriguez <isabel.alonso@hospiten.com>
Asunto: RE: Presupuesto Jeringa 1ml

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.

He remitido su consulta y me indican que no saben muy bien qué es exactamente lo que necesitals al respecto, ya que ademads es
un producto que se fabrica en Alemania, la AEMPS no tiene nada que ver al respecto en este producto y no sabemos si con el
certificado CE es suficiente.

Saludos

Jesus

De: Maria Isabel Alonso Rodriguez <isabel.alonso@hospiten.com>
Enviado el: viernes, 22 de octubre de 2021 10:59

Para: Jesus Gavifio Serrano <jesus.gavino@bbraun.com>

Asunto: RE: Presupuesto Jeringa 1ml

Buenos dias Jesus,

https:lloutlook.office.comlmaiIi'inboxlidlAAMkADRjNm!OIVIzNjLWUSOGMtNDJmNyOSngSLWQ1 YTEWZTAzZDBjNQBGAAAAAADYNO6z8UYUTK2... 2/5



29/10/21 7:56 Correo: Maria Isabel Alonso Rodriguez - Outlook

Me solicitan el certificado que emite la agencia espafiola de medicamento y productos sanitarios de la jeringa Injekt-F
1ml Tuberculina con referencia 9166017V

Quedo a la espera de su respuesta
Gracias

Un saludo y buen dia

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

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

De: Jests Gavifio <jesus.gavino@bbraun.com>

Enviado: lunes, 13 de septiembre de 2021 13:16

Para: Maria Isabel Alonso Rodriguez <isabel.alonso@hospiten.com>
Asunto: RE: Presupuesto Jeringa 1ml

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.

Adjunto Ficha Técnica de ambas. La jeringa Omnifix es de tres cuerpos por el émbolo negro que tiene en su interior. De la Jeringa
Omnifix no tenemas disponibilidad.

Saludos

Jesus Gavifio Serrano

De; Maria Isabel Alonso Rodriguez <isabel.alonso@hospiten.com>
Enviado el: lunes, 13 de septiembre de 2021 13:26

Para: Jests Gavifio <jesus.gavino@bbraun.com>

Asunto: RE: Presupuesto Jeringa 1m|

Buenas tardes Jesus,

Por favor, me podria ayudar y decirme la diferencia que hay entre la jeringa Injekt con referencia 9166017V la jeringa
Omnifix con referencia 9161406V

Ya me dice algo cuando pueda
Gracias

Un saludo y buena tarde

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

hospiten O

Avenida Maritima, 3

hltps:i/outlook.office.comlmaiIiinboxlid!AAMkADRijIOMzNjLWUSOGMtNDJrnNyOSng3LWQ1YTEWZTAZZDB]NQBGAAAAAADYnOSzSUYuTKZ... 3/5



29/10/21 7:56 Correo: Maria Isabel Alonso Rodriguez - Outlook

38003 Santa Cruz de Tenerife
Islas Canarias Spain

Descarga la i)
App Hospiten =
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4 Antes de imprimir este mensaje, aseglrese 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 comunigue 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.LE. La publicacién no
autorizada, uso, difusién, transmisian, impresién o copia de este mensaje de correo electrénico y sus archivos adjuntos esta
estrictamente prohibida. En cumplimiento de la normativa de proteccion de dalos, 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 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
podran ejercitar sus derechos de acceso, rectificacion, supresion, portabilidad y la limitacién u oposicion dirigiéndose por escrito,
adjuntando copia del DNI o documento identificativo al Responsable, en la direccién Plaza 25 de julio, Apartado de correos 10681,
38004 Santa Cruz de Tenerife, 0 mediante el envio de un correo electrénico a la siguiente direccion:
protecciondedatos@hospiten.com, adjuntando copia de DNI u otro documento identificativo, asl 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.|.E. Unauthorized
publication, use, dissemination, forwarding, printing or copying of this email and its associated attachments is strictly prohibited.

De: Jesls Gavifio <jesus.gavino@bbraun.com>

Enviado: lunes, 13 de septiembre de 2021 11:53

Para: Maria Isabel Alonso Rodriguez <isabel.alonso@hospiten.com>
Asunto: Presupuesto Jeringa 1ml

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.

Adjunto informacién del producto solicitado.
Saludos

lests Gavifio Serrano

lefe Regional Ventas Basic Care
B. Braun Medical

TIf. 619750871

The information contained in this communication is confidential, may be attorney-client privileged, may constitute inside
information, and is intended only for the use of the addressee. It is the property of the company of the sender of this e-
mail. Unauthorized use, disclosure, or copying of this communication or any part thereof is strictly prohibited and may

hltps:I.’outlook.ofﬁce.comlmaiI.’inboxlidlAAMkADRjNm1OMzNjLWUSOGMtNDJmNy05ng3LWQ1YTEwZTAzZDBjNQBGAAAAAADYnOﬁzBUYuTKZ... 4/5



9/8/21 17:13 BD Jeringas desechables con puntas Luer-Lok™ Luer-Lok; volumen: 1 ml BD Jeringas desechables con puntas Luer-Lok™ | Fis...

¥20 71y —Beckso D CKINSOR

lb@ohz;.m — \—QAZQCM TR rOhaDE L

BD Jeringas desechables con

puntas Luer-Lok™

Jeringa exclusiva de punta BD Luer-Lok™
integrada con cuerpo transparente. Las jeringas
desechables BD Medical™ con puntas Luer-Lock™
son estériles y desechables.

Marca: BD 309628

Detalles adicionales : Peso : 0.09000kg

A\ Alertas:

Debido a las extraordinarias condiciones del mercado, la disponibilidad y el precio
pueden cambiar a corto plazo.
Es posible que el stock disponible no se asigne a su pedido.

Puede que esté interesado en estas alternativas

Cédigo de producto. 158491 52
Fisherbrand™ Jeringas
estériles de un solo
uso

31.80€

paquete de 100

hﬂps:lew.ﬁshersci.esfshoplproductslbd-disposable-syringes—luar—lok—tips-SH 0630694

VSO ACTULAL

Cadigo de 10630694
producto.
Cantidad Precio
1 497.00€ /
paquete de
100
6 460.47€/
paquete de
100

Envio estimado: 09-09-2021

Por favor, para comprar este
producto. ;No tiene usuario
web? hoy mismo.

112



9/0/21 17:13 BD Jeringas desechables con puntas Luer-Lok™ Luer-Lok; volumen: 1 ml BD Jeringas desechables con puntas Luer-Lok™ | Fis...

Descripcion

Jnique integrated BD Luer-Lok™ tip syringe with clear barrel. BD Medical™ Disposable Syringes with Luer-Lok™ Tips are sterile and
lisposable.

o Jeringas estériles de un solo uso

« Sinaguja

« Cilindro transparente (policarbonato o polipropileno) con graduaciones en negrita
e Varilla de émbolo cénica para facilitar la aspiracion

« Tope positivo de la varilla del émbolo

o Se ha afiadido una rosca BD Luer-Lok™ para una conexiéon mucho més segura

e Sin DNR (latex)

e Vida (til: 1825 dias

Especificaciones
! | |
| Calibre de aguja No se incluye la aguja 1 - Longitud (imperial) No se incluye la aguja
.
' Longitud (métrico) No se incluye la aguja 1 ‘ Namero de punta de aguja No se incluye la aguja
| -
- Volumen (métrico) Tml | | Tipo Jeringa
[ ]
Tipo de conexién Punta Luer ‘ Desechables Si
|
Esterilidad Estéril ‘ Termination Luer-Lock
|

sferencias sobre cookies

https:/fwww.fishersci.es/shop/products/bd-disposable-syringes-luer-lok-tips-3/10630694
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