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hOEspiteﬂ (“) I Anexo T
» MODELO 1. ADMISION DE NUEVOS MATERIALES
PROPUESTA DE NUEVO MATERIAL HOSPITALARIO PARA S INCLUSION
HOSPITALARIA DE HOSPITEN

1. Nombro y referencia PALOMILLA RESERVORTO 190G (1.1 mm) x|$0 mm REF 04447001
material: :
2. Nombre comerclak: PALOMILLA RESERVORIO 196 (1,1 mm) x|p0 mm REF 0447001

3. Laboratorio: fa. BRAUN SURGICAL

5. Aplrc‘aoh‘m

LA PALOIIILLP\. QUE D[‘EPONLMD“ EN NUESTRO (I"NTRO EIENE U CHLIFRL {)F BMH x 150 ¥ MO

LLEGA A VARIOS CATETERES

15 mm

4. Presentacion: ;bpsconocma L g

7. Reséfiese la acclon diagnésticafterapéutica principal y el usq terapéutico del material que
]uslﬂique su Incluslén: .

;sxzsaan PACIENTES CONEL CATETER RESERVORIO COLOCADO % %ON MAS PRQFUNDA, YA SEA POR |
'EXCESO DE GRASA EN ZONA O POR OTRO MOTIVO t

5 |

i

8. Materlales de uso actual en Hospiten codigo SAP:

'SURECAN SAFETYLL (0.9mm x 15mm) LS B2A .
I
9. Razones cllnlcas por las ¢ Ias cualos este materiat os superior a 4‘19 citados an riormente: L

soN MAS LARGAS POR LO QUE PERMITE LA CANALIZACION DY} RESERVORIO [EN PACIENTES oazsos 0
{CON BL RESERVORIO COLOCADO MAS PROFUNDAMENTE.

10, g.Qué malerlales consldara usted podrlan mirarse dela G
antertarmente?

) n resefiados

lNINGUNO ES OTRA MEDIDA.

L = e T P

A rellenar por el centro. Marcar con una x si el MATERIAL SANITARIO es ND facturable.

Adeslas DKV Sanitas
Amb il || &, 4 LI L [
Hosp = L [ ! [ L

FECHA: | 1-marzo-2021

DR. fSE_RV!C!Q SDLICITANTE Director Gerente i V°B°[Dirdctor Médlcn
|

Fd
lll TREE hm mm




5/7/2021 Correo: Jose Manuel Jorge Pérez - Outlook

RE: 22 PALOMILLA RESERVORIO 19G X 20MM REF 04447001

Jose Manuel Jorge Pérez <josemanuel jorge@hospiten.com>
Lun 05/07/2021 9:37

Para: Inmaculada Bolafios <inmaculada.bolanos@hospiten.com>; Maria Isabel Alonso Rodriguez <isabel.alonso@hospiten.com>; Juan Pedro
Gonzalez Romero <juanpedro.gonzalez@hospiten.com>
CC: Cathaysa Suarez <cathaysa.suarez@hospiten.com>; Gregorio Jonas Lima Martin <gregorio.lima@hospiten.com>

Buenos dias,
Jonds, por faver tratemos de resolver el alta de este material URGENTEMENTE.

Gracias.

Saludos Cordiales
Responsable Fungibles y Prétesis.

Jose Manuel Jorgs Pérez

Dpto. Gestion y Adj aninn de Compras / Purs

g opariintia

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

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

Enviado: lunes, 5 de julio de 2021 9:05

Para: Jose Manuel Jorge Pérez <josemanuel.jorge@hospiten.com>; Maria Isabel Alonso Rodriguez
<isabel.alonso@hospiten.com>; Juan Pedro Gonzélez Romero <juanpedro.gonzalez@haospiten.com>

Cc: Cathaysa Suarez <cathaysa.suarez@hospiten.com>; Gregorio Jonas Lima Martin <gregorio.lima@hospiten.com>
Asunto: RE: 22 PALOMILLA RESERVORIO 139G X 20MM REF 04447001

Buenos dias,

La paciente se tuvo que ir porque no fue posible limpiar el reservorio para administrarle la quimio.
Por favor, necesitamos que den de alta dicho material urgentemente.

Saludos,

inmaculada Bnlafios
Dpio de Comgnas Hospiten Haw

¥ Antes de imprimir este mensaje, asegurese de que s necesario.

De: Inmaculada Bolafios

Enviado el: lunes, 5 de julio de 2021 8:43

Para: Jose Manuel Jorge Pérez; Maria Isabel Alonso Rodriguez; Juan Pedro Gonzalez Romero
CC: Cathaysa Suarez; Gregorio Jonas Lima Martin

Asunto: RE: 22 PALOMILLA RESERVORIO 19G X 20MM REF 04447001

Buenos dias,
El paciente estd aquiy le estamos haciendo un machaque en el reservorio para poder administrarle la quimio... ¢serfa posible que

la crearan hoy por favor?
Los ciclos no se pueden interrumpir y ya da verglienza seguir pidiendo muestras.
Saludos,

Inmaculada Bolafios
Dpto de Compras Hospiten Rambla

h-"l Antes de imprimir este mensaje, asegurese de que es necesario.

De: Jose Manuel Jorge Pérez

Enviado el: lunes, 28 de junio de 2021 13:25

Para: Inmaculada Bolafios; Maria Isabel Alonso Rodriguez; Juan Pedro Gonzalez Romero
CC: Cathaysa Suarez; Gregorio Jonas Lima Martin

Asunto: RE: 22 PALOMILLA RESERVORIO 19G X 20MM REF 04447001

Buenos dias,
Juan pedro, por favor informa urgentemente el estado y/o situacion de esta solicitud.

https:Houtlcok.oﬁice.corn/mail.fsenlilemslidlAAMkADMSZmUwMDFiLTAOOGUtNDczNi1iOTJILTYSNmEzYmZhZTVIOQBGAAAAAACNN|x3mNhS... 1/4



5712021 Correo: Jose Manuel Jorge Pérez - Outlook

Jonés,. por favor hay que compraobar si esta solicitud esta en la mesa de Isabel por si Juan Pedro no la tiene.
El Registro Correcto es 2021/0204 que la tengo asignada a Juan Pedro.

Gracias.

Saludos Cordiales

Responsable Fungibles y Prolesis.

Jose Manuel Jorgs Pérez

Dpto. Gestion y A fjudicacion de Compras { Purcha

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

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

Enviado: lunes, 28 de junio de 2021 12:33

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

Cc: Cathaysa Suarez <cathaysa.suarez@hospiten.com>; Jose Manuel Jorge Pérez <josemanuel.jorge@hospiten.com>
Asunto: RE: 22 PALOMILLA RESERVORIO 19G X 20MM REF 04447001

Isa, hay un paciente obeso que necesita ponerse la quimio y con las palomitas normales no llega al reservorio, necesitamos poder
pedirlo ya.
Gracias y saludos,

Inmaculada Bolaiios
Dpto de Compras Hospiten Rambla

H-!"J Antes de imprimir este mensaje, aseglrese de que es necesario.

De: Cathaysa Suarez

Enviado el: viernes, 25 de junio de 2021 12:16

Para: Inmaculada Bolafios; Maria Isabel Alonso Rodriguez

Asunto: RE:; 22 PALOMILLA RESERVORIO 19G X 20MM REF 04447001

Buenos dias Isa,
Te agradeceria nos indigues el estado de esta solicitud
Saludos,

Cathaysa Suarez
Dpto de Compres Hospiten Rambla

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

De: Inmaculada Bolafios

Enviado el: martes, 8 de junio de 2021 12:58

Para: Maria Isabel Alonso Rodriguez

CC: Cathaysa Suarez

Asunto: RV: 22 PALOMILLA RESERVORIO 19G X 20MM REF 04447001

Remito ok de Gerencia.
Saludos,

inmaculada Bolafios

Dpto de Compras Hospiten Rambia
s Antes de imprimir este mensaje, aseglrese de que es necesario.

De: Alicia Fernaud Alberto

Enviado el: martes, 8 de junio de 2021 12:55

Para: Inmaculada Bolafios

CC: Cathaysa Suarez

Asunto: RE: 22 PALOMILLA RESERVORIO 19G X 20MM REF 04447001

https:lloullook.office.com.fmaillsenlitemslidlAAMkADMSZmUwMDFiLTAOOGUtNDczNi1 iOTJILTYSNmMEZYmZhZTVIOQBGAAAAAACNNIX3MNRS...  2/4



5712021 Correo; Jose Manuel Jorge Pérez - Outlook

‘Buenos dias,

Por mi parte de acuerdo.
Un saludo,

Alicia

Alicia Fernaud Alberto
Directora Gerenie Hosplten Rambla

B‘j Antes de imprimir este mensaje, aseglirese de que es necesario.

De: Inmaculada Bolafios <inmaculada.bolanos@hospiten.com>
Enviado el: martes, 8 de junio de 2021 12:24

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

CC: Cathaysa Suarez <cathaysa.suarez@hospiten.com>

Asunto: RV: 22 PALOMILLA RESERVORIO 19G X 20MM REF 04447001

Alicia, es un cambio de medida, mismo precio.
Necesario para administrar quimios a pacientes obesos.
Saludos,

Inmaculada Bolafios
Dpto de Compras Hospiten Rambla

b-é.l Antes de imprimir este mensaje, aseglirese de que es necesario.

De: Maria Isabel Alonso Rodriguez

Enviado el: miércoles, 24 de marzo de 2021 10:38

Para: Alicia Fernaud Alberto

CC: Inmaculada Bolafios; Cathaysa Suarez; Jose Manuel Jorge Pérez
Asunto: RE: 22 PALOMILLA RESERVORIO 19G X 20MM REF 04447001

Buenos dias,
Adjunto solicitud por parte del Servicio Radiodiagndstico y del Dr. Tomas Pifieiro, con ppto (Palomilla Reservorio) para su
consideracion y conformidad como responsable econémico del Centro.

P.D. La Direccién del Centro Hospitalario dispondré de 15 dias para poder dar autorizacion a esta solicitud, de lo contrario esta
Central entendera que esta solicitud NO es de su afirmacion. Posteriormente esta Central Corporativa procedera a la cancelacion
y/o desestimar dicha solicitud.

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

Saludos Cordiales

Maria Isabel Alonso Rodriguez
Dpto. Gestion v Adjudicacion de Compras | Purchasing Department

#h Antes de imprimir este mensaje, asegurese de que es necesario.

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

Enviado: miércoles, 10 de marzo de 2021 16:25

Para: Cathaysa Suarez <cathaysa.suarez@hospiten.com>; Gregorio Jonas Lima Martin <gregorio.lima@hospiten.com>
Cc: Victor Rodriguez Gonzalez <victor.rodriguez@hospiten.com>; luan Pedro Gonzalez Romero
<juanpedro.gonzalez@hospiten.com>; Maria Isabel Alonso Rodriguez <isabel.alonso@hospiten.com>

Asunto: RV: 22 PALOMILLA RESERVORIO 19G X 20MM REF 04447001

Buenas tardes,
Jonas, se adjunta solicitud de Hospiten Rambla proveedor Braun Surgical necesaria para el Servicio de Quimioterapia.

Por favor, debido al servicio que lo solicitada, agradeceria agilizar el procedimiento de compras lo antes posible.

https:!."outlook.office.com.’maillsentitemslidJ‘AAMkADM3ZmUwMDFiLTAOOGUtNDczNi1 iOTJILTY5NmMEZYmZhZ TVIOQBGAAAAAACNNIX3mMNhS. .. 3/4



51712021 Correo: Jose Manuel Jorge Pérez - Outlook
2 )

Registro Solicitud 2021/0203.
Gracias.

Saludos Cordiales
Responsable Fungibles y Prétesis.

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

b'ili Antes de imprimir este mensaje, asegurese de que es necesario.

De: Cathaysa Suarez <cathaysa.suarez@hospiten.com>

Enviado: miércoles, 10 de marzo de 2021 15:31

para: Jose Manuel Jorge Pérez <josemanuel.jorge@hospiten.com=; Victor Rodriguez Gonzélez <victor.rodriguez@hospiten.com>
Cc: Inmaculada Bolafios <inmaculada.bolanos@hospiten.com>

Asunto: 22 PALOMILLA RESERVORIO 19G X 20MM REF 04447001

Buenas tardes,

Remito solicitud de nuevo material
Saludos,

Cathaysa Suarez

Dpto de Compras Hospiten Ramblia

hospiten ()

Rambla de Santa Cruz, 115
38001 Santa Cruz de Tenerife
Islas Canarias Spain

Descarga la
App Hospiten

www.hospiten.com

bil 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 Clinicas del Sur S.L.U. La publicacion no
autorizada, uso, difusion, transmision, impresion o copia de este mensaje de correo electrénico y sus archivos adjuntos esta
estrictamente prohibida. En cumplimiento de la normativa de proteccion de datos, le informamos que los datos relativos al
destinatario del presente correo son tratados por parte de Clinicas del Sur S.L.U. 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 relacion 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 1a limitacion u oposicion dirigiéndose por escrito,
adjuntando copia del DNI o documento identificativo al Responsable, en la direccion Plaza 25 de julio, Apartado de correos 10681,
38004 Santa Cruz de Tenerife, o mediante el envio de un correo electronico a la siguiente direccion:
protecciondedatos@hospiten.com, adjuntando copia de DNI u otro documento identificativo, asi como a reclamar ante la
Autoridad de Control (Agencla Espafiola de Proteccion de Datos: www.aepd.es).”

This e-mail and any files transmitted with it are confidential and intended solely for the use of the individual to whom it is
addressed. If you have received this email in error please send it back to the person that sent it to you. Any views or opinions
presented are solely those of its author and do not necessarily represent those of Hospiten Gestion A.L.E. Unauthorized
publication, use, dissemination, forwarding, printing or copying of this email and its associated attachments is strictly prohibited.

https:lloullook.oﬂice.comlrnaillsentitems/idlAAMkADM3ZmUwMDFiLTAOOGUtNDczNi1iOTJILTY5NmEzYmZhZTVIOQBGAAAAAACNNIxSmNhS... 4/4



B.B Surgical SA Ofertas:
B ‘ BRAUN Lters de Terr Te::r9255829563 [ 935902248

Carretera de Terrassa, 121
Direccion Postal: Apartado 6
OFERTA E-08191 Rubi (Barcelona) Gestion de pedidos:
03/2021/1/4212 Tel. Aesculap: 902464600
Fax Pedidos: 902484801

lireferencia: ATN. Sr. José Manuel Jorge
HOSPITEN
Haga referencia en sus comunicaciones: 8 Alemania, 4

38400 Puerto de la Cruz

Refefendla:  03/2021/1/4212 STA. CRUZ TENERIFE

Fecha oferta:  23/03/2021
Vélida hasta:  21/06/2021
Su contacto:  Juan Javier Pefia
(01)
0

|TIOd. Prod | Denominacion Producto | Presentacion ‘ Caja/Ud | Precﬂ

4447001 SURECAN SAFETY Il NEEDLE 19G 20MM ca/20 Unidad 6,07
Codigo GTIN: 4046963890858

Aplica a toda la oferta:

Impuestos NO Incluidos
Vigencia: desde 23/03/2021 hasta 31/12/2021

Plazo entrega: 24-48 horas —

—_—
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EMPRESA:

B. Braun Surgical,
Division Aesculap

FICHA TECNICA |
3% e onos | BIBRAUN

IMPLANTABLES CON SHARING EXPERTISE

SURECAN® SISTEMA DE SEGURIDAD
SAFETY Il + CS

Informacion técnica basica

Descripcion:

Aguijas estériles de bisel especial con sistema de seguridad
antipinchazos, para puncién de sistemas subcutdneos de o 1}
o

acceso, con linea de conexion de poliuretano con pinza. Con & ”», .

aletas para una sujecién comoda y precisa de la aguja durante r

la puncién, y una almohadilla de apoyo que se adapta encima % /

de la piel que esta sobre la corona del sistema implantable, !

aportando confort y seguridad al paciente. ¥ \

Compatibles con la inyeccion de contraste a alta presién,

325psi.
Presentaciones:

: =
\ R \
\ \
\\ / e %
- e -
Con puntoenY
Sin puntoenY con Caresite®

Indicaciones: Puncién de todo tipo de sistemas subcutaneos de acceso con membrana de silicona, cuando

se precisen infusiones de larga duracion: quimioterapia, antibioterapia, transfusiones y toma

de muestras de sangre, y nutricién parenteral (TNP).

La aguja Surcan® Safety Il es

- Compatible condicional con IRM — se puede utilizar durante la realizacion de
resonancia magnética
- Compatible con la inyeccion a alta presion 325 psi

Caracteristicas: - Bisel especial con la arista posterior roma, y el orificio en la cara que corresponde al eje
aguja longitudinal de la aguja, con los bordes redondeados, que:

= Evita sacar bocados de la membrana de silicona de los sistemas implantables,
e Suprimen la formacién de particulas que podrian migrar a la solucién prefundida
o Alargan la vida de la membrana de silicona aumentando el nimero de
punciones que puede tolerar
o Permite un sellado absoluto del septum al retirar la aguja
= Geometria de la punta progresiva
e Permiten una puncién mas facil y controlada por parte del profesional que la usa.
o Evita golpes contra el fondo del reservorio, evitando despuntamientos
- Agujas no siliconizadas
e Mejora la retencion de la aguja en el septum
e FEvita la posible salida de la aguja de forma espontanea
- Longitudes adaptadas al grosor subcutaneo del paciente y diametros adecuados a las
necesidades de la infusion.
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EMPRESA:

FICHA TECNICA | cruro: acusas bE

B. Braun Surgical, S.A ACCESO RESERVORIOS B‘ BRAUN

Divisién Aesculap SURECAN® IMPLANTABLES CON SHARING EXPERTISE

SISTEMA DE SEGURIDAD

SAFETY Il + CS

Caracteristicas:
base de la aguja

- Sistema de sujecién con alas ergondémico y antideslizante
= Permite una sujecién cémoda y precisa de la aguja durante la puncién percutanea dela
membrana del reservorio.

- Base de apoyo:
u»  Tamafio pequefio
e  Facil visibilidad de la zona de puncidn.
e Orificios para permitir la transpiracion de la piel
= Almohadilla suave, blanda, no absorbente y dermatocompatible
e Mayor confort para el paciente

- Sistema de seguridad: situado dentro de la placa de apoyo, constituido por un sistema de
resorte que protege automaticamente la punta de la aguja, cuando ésta se retira del
sistema implantable.

1

» Elimina el riesgo de pinchazos debido a efecto rebote. Este puede ser frecuente debido
a la fuerza que debe realizarse para vencer la fuerza ejercida por el septum de silicona
del reservorio al extraer la aguja.

o Evita el posible contagio de enfermedades infecciosas.

- Punto verde en la base de confirmacién de activacion del sistema de seguridad:
= Sélo visible tras la correcta activacion del sistema de seguridad.
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EMPRESA: -
FICHA TECNICA GRUPO: AGUJAS DE B‘BRAUN
B. Braun Surgical, S.A ACCESO RESERVORIOS

Hieid IMPLANTABLES CON SHARING EXPERTISE
Division Aescula ®
b SURECAN SISTEMA DE SEGURIDAD
SAFETY Il + CS
Caracteristicas: Todas las presentaciones tienen alargadera para infusién 6 extraccion.
linea de - Tubo de poliuretano (libre de DEHP y de latex) que permite
extension » ser compatible con todos los principios activos

m  evyitar acodamientos
= Longitud del tubo:
e Sinpunto en ¥ :190mm +/- 10mm
e (Con punto en Y con Caresite®: total: 181 mm:
o de la aguja al punto en Y: 93mm +/-10mm
o del punto enY al punto distal: 88mm +/-10mm
= Diametro del tubo:

| Calibre | Didmtero externo Diametro Interno
196G 2.2mm 1.1mm
206G 2.2mm 0.9mm
226G 2.2mm 0.7mm

- Pinza:
»  Permite regular la perfusion
» |leva cédigo de color que permite identificar inmediatamente el calibre de la aguja
o Marrén: 19G
o Amarillo: 20G
o Negro: 22G
= |ndica la presion maxima soportada

Caracteristicas: - Conector sin aguja Caresite® preconectado, con valvula de presion positiva
conector sin » Permite conectar la jeringa directamente sin necesidad de utilizar una aguja
aguja Caresite® » Lavalvula preconectada evita manipulaciones y en consecuencia evita posibles

contaminaciones
»  Proporciona seguridad adicional al sistema, reduciendo el riesgo de pinchazos

Infusidn de Las agujas Surecan® Safety Il pueden ser utilizadas en técnicas de Tomografia Computerizada
contraste a alta con Realce de Contraste (CECT) mediante la infusién de alta presion
presidn
Atencién: para la infusion de contraste a alta presion utilizando las agujas Surecan® Safety |l
con puntoen':

- El conector Caresite® ya viene previamente acoplado

- Siempre cerrar la pinza de la linea principal

- Inyectar el contraste a través del conector Caresite®

Advertencia:
o Verifique siempre que el reservorio de acceso implantado es compatible con la
infusion de contraste a alta presién.
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EMPRESA:

B. Braun Surgical, S.A
Divisién Aesculap

FICHA TECNICA |Grupo: acusas be

ACCESO RESERVORIOS B ’ BRAUN

IMPLANTABLES CON SHARING EXPERTISE

SURECAN® SISTEMA DE SEGURIDAD
SAFETY Il + CS

Verifique siempre que tanto el reservorio como el catéter son funcionales aspirando
unos 2 ml de sangre en una jeringa e inyectando unos 5 ml de cloruro sédico (NaCl)
al 0,9% en el sistema reservorio/catéter antes de proceder a la infusion de
medicacion.

Nunca supere la presién (325 psi- 22,4 bars) ni el flujo recomendados ya que podria
producirse un fallo del dispositivo. .

Antes de su uso, debe calentarse el medio de contraste hasta que alcance los 372C
(98,69F). El no calentarlo podria suponer un descenso de hasta el 50% en el flujoy
podria conllevar un fallo del sistema catéter/reservorio.

Dependiendo de las caracteristicas técnicas del sistema inyector, podrian no
alcanzarse los valores de flujo de infusién deseados.

Asegurese de que la aguja se encuentra correctamente colocada en el reservorio,
fijada con seguridad a la piel y cubierta con un apdsito adhesivo antes de iniciar la
infusion a alta presion.

El sistema reservorio/catéter deberia irrigarse con 10-20 m| de NaCl 0,9% tanto
antes como después de haber utilizado el reservorio para CECT, siguiendo el
procedimiento habitual de irrigacion.

La indicacién de Surecan® Safety Il para la inyeccidn de contraste a alta presion
implica la habilidad del sistema para soportar las presiones de dicho procedimiento,
pero no implica que éste sea apropiado para un determinado paciente. Personal
médico cualificado debe ser el responsable de evaluar el estado de salud del
paciente antes de someterse a este tipo de procedimiento.

Referencias

Longitud de la aguja

Surecan® Safety |l

Calibre
de aguja

Surecan® Safety Il
con Caresite” Y -
= 4 ’
|

sl

19G 04447042 04447000 04447001 04447002 04447003 04447004
AN 20G 04447043 04447005 04447006 04447007 04447008 04447009
E}! 22G | : 04447044 04447010 04447011 04447012 04447013 . -

19G 4447057 04447045 04447046 04447047 04447048 04447049

206 444705é 04447050 04447651 04447052 04447053 -

226 . 4447059 04447054 04447055 04447056 - =

Cajas de 20 unidades
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EMPRESA:

B. Braun Surgical, S.A
Ditisi6R Aeseulap SU RECAN@ SISTEMA DE SEGURIDAD

SAFETY Il + CS

FICHA TECNICA |Grupo: acusas be

ACCESO RESERVORIOS
IMPLANTABLES CON

B/ BRAUN

SHARING EXPERTISE

DENOMINACION

EAN Caja

4447000 SURECAN SAFETY Il NEEDLE 19G 15MM 4046963890001
4447001 SURECAN SAFETY Il NEEDLE 19G 20MM 4046963890858
4447002 SURECAN SAFETY Il NEEDLE 19G 25MM 4046963890872
4447003 SURECAN SAFETY Il NEEDLE 19G 32MM 4046963890896
4447004 SURECAN SAFETY Il NEEDLE 19G 38MM 4046963891015
4447005 SURECAN SAFETY II NEEDLE 20G 15MM 4046963891039
4447006 SURECAN SAFETY Il NEEDLE 20G 20MM 4046963891053
4447007 SURECAN SAFETY Il NEEDLE 20G 25MM 4046963891077
4447008 SURECAN SAFETY Il NEEDLE 20G 32MM 4046963891091
4447009 SURECAN SAFETY Il NEEDLE 20G 38MM 4046963891114
4447010 SURECAN SAFETY ||l NEEDLE 22G 15MM 4046963891138
4447011 SURECAN SAFETY Il NEEDLE 22G 20MM 4046963891152
4447012 SURECAN SAFETY |l NEEDLE 22G 25MM 4046963891176
4447013 SURECAN SAFETY Il NEEDLE 22G 32MM 4046963891190
4447042 SURECAN SAFETY Il WITH CARESITE 19G 12 M 4046964121036
4447043 SURECAN SAFETY Il WITH CARESITE 20G 12 M 4046964193699
4447044 SURECAN SAFETY Il WITH CARESITE 22G 12 M 4046964194634
4447045 SURECAN® SAFETYII WITH CARESITE®19GX15MM 4046964280153
4447046 SURECAN® SAFETYIl WITH CARESITE®19GX20MM 4046964280184
4447047 SURECAN® SAFETYIl WITH CARESITE®19GX25MM 4046964280214
4447048 SURECAN® SAFETYIl WITH CARESITE®19GX32MM 4046964280245
4447049 SURECAN® SAFETYIl WITH CARESITE®19GX38MM 4046964280276
4447050 SURECAN® SAFETYIl WITH CARESITE®20GX15MM 4046964280306
4447051 SURECAN® SAFETYIl WITH CARESITE®20GX20MM 4046964280337
4447052 SURECAN® SAFETYIl WITH CARESITE®20GX25MM 4046964280368
4447053 SURECAN® SAFETYII WITH CARESITE®20GX32MM 4046964280399
4447054 SURECAN® SAFETYIl WITH CARESITE®22GX15MM 4046964280429
4447055 SURECAN® SAFETYII WITH CARESITE®22GX20MM 4046964280450
4447056 SURECAN® SAFETYIl WITH CARESITE®22GX25MM 4046964280481
4447057 SURECAN® SAFETYIl WITH CARESITE®19GX12MM 4046964709401
4447058 SURECAN® SAFETYIl WITH CARESITE®20GX12MM 4046964709432
4447059 SURECAN® SAFETYIl WITH CARESITE®22GX12MM 4046964709463
Embalaje: Cajas de 20 unidades

Peso medio aprox. unitario: 10g
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EMPRESA:

B. Braun Surgical, S.A
Division Aesculap

FICHA TECNICA

GRUPO: AGUIAS DE

SURECAN®
SAFETY Il + CS

ACCESO RESERVORIOS
IMPLANTABLES CON
SISTEMA DE SEGURIDAD

Componentes: Materiales:
Componente Material
Ala PVC TOTM (Policloruro de vinilo Trimelitato de trioctilo)
Cénula aguja Acero inoxidable
Alargadera aguja Acero inoxidable
Alargadera / tubo Poliuretano
Base redondel seguridad | Acero inoxidable
Base inferior ABS (Acrilonitrilo butadieno estireno)
Base superior ABS (Acrilonitrilo butadieno estireno)
Almohadilla PE (Polietileno)
Conector Luer PVC (Policloruro de vinilo)
Cono de cerrado Poliestirol
Tubo protector Polietileno
Pinza PP + colorante + tinta (Polipropileno)
Caresite® PC, Silicona (Policarbonato)
PuntoenY PVC (Policloruro de vinilo)

Anexos

Envasado : - Envase individual en un sobre estéril individual

Ejemplo 4447014

Fabricante

Tamaiio y calibre

-referencia
-n2 lote

|7Nornbre comercial i

1 Surecan”™ Sitety B

Pk ﬁ Descripcion del producto

B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

-lugar de fabricacion

-compatible condicional
con IRM

-unsolo uso
-libre de DEHP v ldtex

A &)
L»N'J g;;u_] -Estéril si el envase estd
e | integro; método de

: - esterilizacion

et ‘ TR -

&% ren tesed

T4 st b Marningl wae B LD
30167 Basdoges Criy = PRANCE

’ Myte bn Mdlspls

196 (1.1nm) x 15mn
veth Ultrasite

[aEF] cans70r4

V| 101 Batch cede

-fechade fabricacion
-fechade caducidad

#

i
g Al Tv-NM

YYYY-NM
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EMPRESA:

B. Braun Surgical, S.A

Divisidén Aesculap

FICHA TECNICA .
acctso nestrvorios | BIBRAUN

IMPLANTABLES CON SHARING EXPERTISE

SURECAN® SISTEMA DE SEGURIDAD
SAFETY Il + CS

Normativa:

-Surecan® Safety Il cumple con todos los requisitos vigentes segtn la Directiva Europea
93/42/CEE, modificada por la Directiva 2007/47/CE

Esterilizacién

- Oxido de Etileno

Latex, ftalatos y
DEHP

- Surecan® Safety Il esta libre de latex, ftalatos y DEHP

Compatibilidad
con Resonancia
Magnética (RM)

- Se determiné que las agujas Surecan® Safety Il tienen compatibilidad condicional con
resonancia magnética, de acuerdo con la terminologia especificada por la American
Society for Testing and Materials (ASTM) International, Designation: F2503-08. Standard
Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic
Resonance Environment (Designacion: F2503-08. Préctica estandar para el marcado de
dispositivos médicos y otros elementos para la seguridad en el entorno de resonancia
magnética).

Las pruebas no clinicas demostraron que Surecan® Safety Il es compatible condicional con
RM. Un paciente con este dispositivo puede ser examinado de manera segura
inmediatamente después de la colocacién y bajo las siguientes condiciones:

e Campo magnético estatico de 1.5 Tesla y 3-Tesla.

o Gradiente espacial maxima del campo magnético de 710 Gauss/cm

* Tasa de absorcién especifica promedio (SAR) corporal total de 2.9 W/kg para 15 minutos
de examen (es decir, por secuencia de impulsos) en el Modo Operativo Normal de
operacion para el sistema de RM.

Almacenamiento:

- Condiciones de almacenamiento recomendadas: a temperatura ambiente,
recomendablemente, alejado de la luz directa.
- Caducidad desde su fabricacién: 5 afios.
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. B‘ BRAUN B. Braun Medical
Société par actions simplifiée
SHARING EXPERTISE Etablissement de CHASSENEUIL-DU-POITOU

30 Avenue des Temps Modernes
86360 CHASSENEUIL-DU-POITOU

IDENTIFICATION DU (DES) DISPOSITIFS / IDENTIFICATION OF DEVICE(S)

(PAGE 1/3)
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04439953 Straight Surecan” 20G 40mm Annexe 1.3 n° 1048

04439998 Straight Surecan” 20G 70mm Annexe 11.3 n° 10488
04440000 Straight Surecan® 20G 90mm Annexe I1.3 n° 10488
04439848 Straight Surecan” 22G 30mm Annexe 1.3 n° 10488
04439414 Straight Surecan’ 24G 25mm Annexe 1.3 n° 10488
04438000 Angled Surecan” 19G 15mm Annexe [1.3 n° 10488
04439430 Angled Surecan” 19G 20mm Annexe 1.3 n° 10488
04439406 Angled Surecan” 19G 25mm Annexe 11.3 n° 10488
04439929 Angled Surecan” 20G 15mm Annexe 113 n° 10488
04439937 Angled Surecan” 20G 20mm Annexe 1.3 n° 10488
04439945 Angled Surecan® 20G 25mm Annexe 11.3 n° 10488
04434862 Angled Surecan” 20G 35mm Annexe 11.3 n° 10488
04439813 Angled Surecan” 22G 15mm Annexe 11.3 n° 10488
04439821 Angled Surecan” 22G 20mm Annexe 1.3 n° 10488
04439830 Angled Surecan” 22G 25mm Annexe I1.3 n° 10488
04434870 Angled Surecan” 22G 35mm Annexe 11.3 n° 10488
04448286 Winged Surecan” 19G 15mm Annexe 113 n° 10488
04448294 Winged Surecan” 19G 20mm Annexe [1.3 n° 10488
04448308 Winged Surecan’ 19G 25mm Annexe 1.3 n° 10488
04448332 Winged Surecan’ 20G 15mm Annexe 1.3 n° 10488
04448340 Winged Surecan” 20G 20mm Annexe I1.3 n° 10488
04448359 Winged Surecan” 20G 25mm Annexe 1.3 n° 10488
04448367 Winged Surecan” 20G 30mm Annexe 11.3 n° 10488
04448375 Winged Surecan” 22G 12mm Annexe 1.3 n° 10488
04448383 Winged Surecan’ 22G 15mm Annexe 1.3 n° 10488
04448391 Winged Surecan’ 22G 20mm Annexe 11.3 n° 10488
04448405 Winged Surecan® 22G 25mm Annexe 1.3 n® 10488
03448340 Winged Surecan” LP 20G 20mm Annexe 11.3 n° 10488
03448383 Winged Surecan® LP 22G 15mm Annexe 1.3 n° 10488
04448430 Winged Surecan” with Y-site 19G 20mm Annexe 11.3 n° 10488
04448448 Winged Surecan” with Y-site 19G 25mm Annexe 11.3 n° 10488
04448472 Winged Surecan” with Y-site 20G 15mm Annexe 1.3 n° 10488
04448480 Winged Surecan” with Y-site 20G 20mm Annexe 1.3 n® 10488
04448499 Winged Surecan” with Y-site 20G 25mm Annexe 1.3 n° 10488

O.Buanebe T G-MED (0459) reconnait que son certificat CE st

valide pour les dispositifs medicaux d rits
RCS de Nanterre 662 050 856 liSEPZ@

esse Postale
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B‘ BRAUN B. Braun Medical
Société par actions simplifiée
SHARING EXPERTISE Etablissement de CHASSENEUIL-DU-POITOU

30 Avenue des Temps Modernes
86360 CHASSENEUIL-DU-POITOU

IDENTIFICATION DU (DES) DISPOSITIFS / /DENTIFICATION OF DEVICE(S)
(PAGE 2/3)
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Winged 15mm Annexe 11.3 n° 10488
04448537 Winged Surecan® with Y-site 22G 20mm Annexe |1.3 n° 10488
04448545 Winged Surecan” with Y-site 22G 25mm Annexe 1.3 n° 10488
04448553 Winged Surecan” with Y-site 22G 30mm Annexe 11.3 n° 10488
04438035 Cytocan 19G 15mm Annexe I1.3 n® 10488
04438019 Cytocan 19G 20mm Annexe I1.3 n® 10488
04438027 Cytocan 19G 26mm Annexe 1.3 n® 10488
04439759 Cytocan 20G 15mm Annexe I1.3 n° 10488
04439767 Cytocan 20G 20mm Annexe 11.3 n® 10488
04439775 Cytocan 20G 25mm Annexe I1.3 n° 10488
04439694 Cytocan 22G 15mm Annexe I1.3 n° 10488
04439635 Cytocan 22G 20mm Annexe 11.3 n® 10488
04439686 Cytocan 22G 25mm Annexe |1.3 n° 10488
04447042 Surecan” Safety 11 19G 12mm Annex 11.3 n° 10488
04447000 Surecan’ Safety 11 19G 15mm Annex 11.3 n° 10488
04447001 Surecan”Safety Il 19G 20mm Annex 1.3 n° 10488
04447002 Surecan”Safety Il 19G 25mm Annex 11.3 n° 10488
04447003 Surecan”Safety Il 19G 32mm Annex 1.3 n° 10488
04447004 Surecan’Safety 1l 196 38mm Annex 1.3 n° 10488
04447043 Surecan”Safety 11 20G 12mm Annex 11.3 n° 10488
04447005 Surecan” Safety Il 20G 15mm Annex 1.3 n° 10488
04447006 Surecan” Safety |l 20G 20mm Annex I.3 n® 10488
04447007 Surecan” Safety 11 206 26mm Annex II.3 n°® 10488
04447008 Surecan’ Safety |l 20G 32mm Annex 1.3 n° 10488
04447009 Surecan’ Safety Il 206 38mm Annex I1.3 n° 10488
04447044 Surecan’ Safety 11 22G 12mm Annex I1.3 n° 10488
04447010 Surecan” Safety Il 22G 15mm Annex I1.3 n° 10488
04447011 Surecan” Safety Il 22G 20mm Annex 11.3 n° 10488
04447012 Surecan’ Safety Il 22G 25mm Annex I1.3 n° 10488
04447013 Surecan’ Safety Il 22G 32mm Annex I1.3 n° 10488

G-MED (0459) reconnait que son certificat CE est

G-MED (0459) recognizes that its EC certificate
in vo'id for the medical devices listed

RCS de Nanterre 562 050 856 Adresse Postale
au capital de 31 000 000 € 26, rue Armengaud Té1.+33(0)1 41 10 53 00
Code APE 3250 A 92210 Saint-Cloud Fax +33(0)1 41 10 53 99



B/ BRAUN

SHARING EXPERTISE

B. Braun Medical

Société par actions simplifiée

Etablissement de CHASSENEUIL-DU-POITOU
30 Avenue des Temps Modernes

86360 CHASSENEUIL-DU-POITOU

IDENTIFICATION DU (DES) DISPOSITIFS | IDENTIFICATION OF DEVICE(S)

(PAGE 3/3)
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04447057 Surecan” Safety Il with Caresite® Y 19G 12mm Annex 1.3 n° 10488
04447045 Surecan” Safety Il with Caresite® Y 19G 15mm Annex I1.3 n° 10488
04447046 Surecan” Safety Il with Caresite® Y 19G 20mm Annex I1.3 n° 10488
04447047 Surecan” Safety Il with Caresite® Y 19G 25mm Annex 11.3 n° 10488
04447048 Surecan”Safety Il with Caresite® Y 19G 32mm Annex 11.3 n° 10488
04447049 Surecan” Safety Il with Caresite® Y 19G 38mm Annex 11.3 n° 10488
04447058 Surecan’ Safety Il with Caresite® Y 20G 12mm Annex I1.3 n° 10488
04447050 Surecan” Safety Il with Caresite® Y 20G 15mm Annex I1.3 n° 10488
04447051 Surecan” Safety |l with Caresite® Y 20G 20mm Annex 11.3 n° 10488
04447052 Surecan” Safety |l with Caresite® Y 20G 25mm Annex 1.3 n® 10488
04447053 Surecan’ Safety |l with Caresite® Y 20G 32mm Annex 11.3 n° 10488
04447059 Surecan” Safety Il with Caresite® Y 22G 12mm Annex [1.3 n° 10488
04447054 Surecan’ Safety Il with Caresite® Y 22G 15mm Annex |1.3 n° 10488
04447055 Surecan’ Safety Il with Caresite® Y 22G 20mm Annex I1.3 n° 10488
04447056 Surecan” Safety Il with Caresite® Y 22G 25mm Annex 11.3 n° 10488

Date: 05/09/2018

atherine BOISMENU
Manager, Quality and Environmental
Management System and Regulatory Affairs
B.BRAUN Medical

RCS de Nanterre 562 050 856
au capital de 31 000 000 €

Code APE 3250 A

G-MED (0459) reconnait que son certificat GE est

meédicaux décrits

valide pomilr }fsgﬁgosétﬁa

G-MED (0459) recognizes that its EC certificate

is vr'id for the medical devices listed

Adresse Postale
26, rue Armengaud

92210 Saint-Cloud

Tél.+33(0)1 41 10 53 00
Fax +33(0)1 41 10 53 99
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G I U I =] D ATTESTATION / CERTIFICATE N° 10488 rev. 11
B

S REUPE [NE Délivrée a Paris le 12 mars 2019
Issued in Paris on March 12th, 2019

ATTESTATION CE / EC CERTIFICATE

Approbation du Systdme Complet d'assurance Qualité/ Approval of full Qualily Assurance System
ANNEXE Il excluant le point 4 Directive 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux
ANNEX Il excluding section 4 Directive 93/42/EEC concerning medical devices
Pour les dispositifs de classe lll, un certificat CE de conception est requis
For class lll devices, a EC design certificate is required

Fabricant / Manufacturer

B. BRAUN MEDICAL
26 rue Armengaud

92210 SAINT-CLOUD FRANCE

Catégorie du(des) dispositif(s) / Device(s) category

Aiguilles a biseau spécial pour chambres a cathéter implantables - Surecan® et Cytocan®

Special bevelled needles for implantable vascular access systems Surecan® and Cytocan®

Voir détails sur addendum / See attachment for additional information

GMED atteste qu'a I'examen des résultats figurant dans le rapport référencé P183502, le systéme d'assurance qualité - pour la
conception, la production et le contrdle final - des dispositifs médicaux énumérés ci-dessus est conforme aux exigences de
I'annexe Il excluant le point 4 de la Directive 93/42/CEE.

GMED certifies that, on the basis of the results contained in the file referenced P183502, the quality system - for design, manufacturing, and
final inspection - of medical devices listed here above complies with the requirements of the Directive 93/42/EEC, annex Il excluding section
4

La validité du présent certificat est soumise & une vérification périodique ou imprévue
The validity of the certificate is subject to periodic or unexpected verification

Début de validité /Effective date : March 12th, 2019 (included)
Valable jusqu'au /Expiry date :  July 8th, 2022 (included)

GMED - 10488 rev. 11 Béatrice LYS
Renouvelle le certificat 10488-10 Technical Director

GMED_b2p3-F-V0-07-2018

GMED e Société par Actions Simplifiée au capital de 300 000 € ¢ Organisme Notifié/Notified Body n® 0459
Siége social : 1, rue Gaston Boissier - 75015 Paris ¢ Tél. : 01 40 43 37 00 ¢ gmed.fr



= Addendum au certificat n® 10488 rev. 11 page 1/1
G M (resm] D Addendum of the cetrtificate n® 10488 rev. 11
i) Dossier / File N° P183502

GROUPE LNE

Identification des dispositifs / Identification of devices

Aiguilles 2 biseau spécial pour chambres a cathéter implantables - Surecan® et Cytocan®
Special bevelled needles for implantable vascular access systems Surecan® and Cytocan®

Les produits couverts par ce certificat sont référencés sur la liste des produits
authentifiée par GMED en date du 14 septembre 2018 (3 pages)
The products covered by this certificate are listed on the manufacturer’s list of products
authenticated by GMED on September 14™, 2018 (3 pages)

Identification des sites et activités / Identification of locations and activities

e 26 rue Armengaud — 92210 SAINT-CLOUD - France :
Si¢ge social — Responsable de la mise sur le marché / Headguarters — Legal manufacturer
e 30 avenue des Temps Modernes - 86360 CHASSENEUIL-DU-POITOU - France :
Conception / Design

GMED | 0459

On behalf of the President
Béatrice LYS
Technical Director

GMED « Société par Actions Simplifiée au capital de 300 000 € » Organisme Notifié/Notified Body n® 0459
Sigge social : 1, rue Gaston Boissier - 75015 Paris » Tél. : 01 40 43 37 00 » gmed.Ir ADD - 720 DM 0701-31 rev 6 du 01/08/2018
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ANOTACION EN EL REGISTRO DE COMUNICACIONES DE PRODUCTOS SANITARIOS

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

Con fecha 25 de enero de 2019 ha sido anotada en el Registro de Comunicaciones de Productos Sanitarios de
la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (CCPS), la comunicacion de comercializacion
y/o puesta en servicio del producto con denominacion:
DENOMINACION
SURECAN SAFETY Il

| COMUNICADO POR ' | | 2
B. Braun Surgical, S.A. o
ESPARA
08191 Rubl

Ctra. de Terrassa, 121

FABRICANTE
B. Braun Medical
FRANCIA
92210 Saint-Cloud
26 rue Armengaud

No procede afiadir representante europeo autorizado
a la que le ha correspondido el nimero de identificacion en el registro:

| PS/2015/0106

Pagina adicional de modelos/variantes incluidos en esta comunicacion.

Nota.- Esta notificacién no tiene el caracter de una autorizacion sanitaria de comercializacién, ni entrafia un juicio sobre la
conformidad del producto con la legislacién vigente. Unicamente avala el cumplimiento del procedimiento de comunicaciones de
comercializacién y/o puesta en servicio de productos sanitarios.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador; 926 QNXNEAC
Fecha de la firma: 25/01/2019 | | I I l
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS: hlps://sede.aemps.gob.es

CORREO ELECTRONICO | Pagina 1 de 4 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 828022 MADRID
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soporteccps@aemps.es Fax 01 822 52 89
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PRODUCTOS SANITARIOS

DOCUMENTO DE MODELOS/VARIANTES

Subgenérico: Céanula de infusion/perfusion

Es un dispositivo disefiado insertado en un portal implantado de forma subcutanea
para la infusion de liquidos en el portal.

Eirisilidad: Dispositivo disefiado para ser insertado en el septum de un reservorio de acceso
implantado de forma subcutanea para la infusion de liquidos en el reservorio.

Descripcion:

Mocle
Referencia Nombre
4447000 SurecanSafety Il 19G 15mm
4447001 SurecanSafety Il 19G 20mm
4447002 SurecanRSafety Il 19G 25mm
4447003 SurecanRSafety Il 19G 32mm
4447004 SurecanRSafety | 19G 38mm
4447005 SurecanSafety Il 20G 15mm
4447006 SurecanSafety Il 20G 20mm
4447007 SurecanRSafety Il 20G 25mm
4447008 SurecanSafety Il 20G 32mm
4447009 SurecanSafety Il 20G 38mm
4447010 SurecanSafety 1l 22G I5mm
4447011 SurecanSafety Il 22G 20mm
4447012 SurecanRSafety Il 22G 25mm
4447013 SurecanRSafety Il 22G 32mm
4447014 SurecanRSafety Il with Ultrasite 19G 15mm
4447015 SurecanSafety Il with Ultrasite 19G 20mm
4447016 SurecanSafety Il with Ultrasite 19G 25mm
4447017 SurecanSafety Il with Ultrasite 19G 32mm
4447018 SurecanSafety |l with Ultrasite 19G 38mm
4447019 SurecanSafety |l with Ultrasite 20G [5mm
4447020 SurecanRSafety Il with Ultrasite 20G 20mm
4447021 SurecanRSafety |l with Ultrasite 20G 25mm
4447022 SurecanSafety Il with Ultrasite 20G 32mm
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: 326 QNXNEAGC
kst MR AR
Puede comprobar la autenticidad del dacumento en Ia sede de la AEMPS: hitps//sede.aemps.gob.es

CORREQ ELECTRONICO | Pagina 2 de 4 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 828022 MADRID
Tel.: 91 822 54 99
soporteccps@aemps.es Fax- 01 822 52 89




MR comemo  mmno i
i  DEESPANA  DE SANIDAD.CONSUMO medicamenton y

~ Modelo(s) / Variat

|
agencia espafiola de

productos ganilarloa DEPARTAMENTOS DE
PRODUCTOS SANITARIOS

Referencia Nombre
4447023 SurecanSafety Il with Ultrasite 20G 38mm
4447024 SurecanSafety Il with Ultrasite 22G 15mm
4447025 SurecanSafety Il with Ultrasite 22G 20mm
4447026 SurecanRSafety 1l with Ultrasite 22G 25mm
4447027 SurecanRSafety Il with Ultrasite 22G 32mm
4447028 SurecanSafety Il with Ultrasite Y 19G I15mm
4447029 SurecanSafety Il with Ultrasite Y 19G 20mm
4447030 SurecanSafety |l with Ultrasite Y 19G 2bmm
4447031 SurecanRSafety |l with Ultrasite Y 19G 32mm
4447032 SurecanRSafety Il with Ultrasite Y 19G 38mm
4447033 SurecanSafety Il with UltrasiteY20G 15mm
4447034 SurecanSafety Il with UltrasiteY20G 20mm
4447035 SurecanSafety Il with Ultrasite Y 20G 25mm
4447036 SurecanSafety Il with Ultrasite Y 20G 32mm
4447037 SurecanSafety Il with Ultrasite Y 20G 38mm
4447038 SurecanSafety Il with UltrasiteY22G 15mm
4447039 SurecanSafety Il with Ultrasite Y 22G 20mm
4447040 SurecanSafety |l with Ultrasite Y 22G 256mm
4447041 SurecanSafety Il with Ultrasite Y 22G 32mm
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: 926 QNXNEAC

Fecha de la firma: 25/01/2019

Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS: hitps://sede.aemps.gob.es |l ”

LTUCEEARIRRILTRmOA

CORREO ELECTRONICO |
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Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
Fecha de la firma: 25/01/2019

Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS: https.//sede.aemps.gob.es

Localizador: 926 QNXNEAC

[N AR
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Pégina 4 de 4

C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 828022 MADRID
Tel.: 91 822 54 99
Fax: 91 822 52 89



's159)0.d A sa9|qibung ajqesuodsay
sa|jelpJo) sopnjes

"SeIJeJD)

"“ILNINILNIONN |B1I91EW 9152 9p BYjR [ JOA|0SRJ 9P SOowajel} JoAey Jod ‘seuor
‘selp souang

ey :epuepodwy

T00LbbH0 434 WINOZ X 96T OTHOAYISTY V11IWOTVd ¢¢ 3Y :03unsy

upMel ewiq seuor ouoBaln {zalens esAeyie) 3D

0130y Za|RZUOD) 01pad uen( zanblpoy osuoly [2qes] eliely :souejog epejndewu] eled
8€:6 TZ0Z @p olnl ap g ‘saun| i|o opelaul

7319 abJor [anuely 9sor :ed

‘ollES@08U S2 anb ap asainbase ‘slesuswl 9)ss Jiwdwl 8p sjUy g

juswpuedaq Buiseyaind / seadwod ap uorveaipnlpy A ugnsan roydqg
uiely ewi seuop ouobaln

‘'sopnjes
‘'sopewJojul o3usjuew sQ

‘|elalew oASNU 3p e}je ap ugpiad e| ap ewuyy e e Jesed sapod
esed Aoy ap BJp |2 US UQIDEIUSWNIOP A [BWLIO) B1IDJO JIqIoaJ OpueIadsa Jopaanodd 3 U0D ugloeljwel) us sowelsy

‘sopo) Sopewis]

T00ZEbH0 439 INIWOZ X 96T OTdOAYISTY V1TIWOTYd ¢ ‘3Y :03unsy
Zalens esAeyie) :3)

0J2WO0Y Z3|PZUOL) 0Ipad Uen[ ‘zenBlLpoy osuoly [Sqes] LB ‘S0ye|og epejndewu] :za19d abior [onuejy 8sof :eled
80:TT Tc0z @p olnl ap g ‘saun| :|2 opelAuz
uipe|y ewr] seuor olobain =g

‘ollesa0aU sa anb ap asainbase ‘slesusw 9)sa Jiwdul Bp sajuy :*g

ejquiey uaydsoH sesdwo) ap oydq
souejog epe|nsewiu|

‘sopnjes

‘Pnud1jos

B| 1S9 UQIPENYS anb Ud uanbipul aw euRdapesde so| ‘jualded e| e 0ASNU 3P ey eed opuejun3aid uelsa 9N
‘sejp souang

IVIILYIAN IINIDUN Y1¥IHO ‘AY :sojunfpe sojeq
LOOL¥b0 474 INNOZ X D61 OMOAYISIY VTTINOTY 22 3y :ojunsy
zalens esAeyieD Fo )
0laWoY za|ezuon olpad uenr ‘zanbupoy
0SUO|Y [2qes| BLRIA ‘Zo19d ab.0[ [anuey asof Mule|A ewi] seuof olobaln eaeq
1Z:0L 120z @p olnl ap 9 'sepew :|e opelaug
soue|og epe[naewy| :ag

uijiep) ewi] seuor o!.:osa.lg



‘s1s9301d A sa)qibuny ajqesuodsay
sa|elpdo) sopnjes

'seoeln
‘04pad uenr e epeudise 08ual e] anb y0Z0/TZ0T S© 0193140) 043sI39Y |3

‘aUa11 B| OU 04pad Uenf Is Jod [9ges| ap esaw e| Us IS8 PNdI|OS Bysa Is Jeqoadwiod anb Aey loney Jod ‘seuor
“PNYDI[OS B1SS 3P UQIDENIS O/A OpE)Sa |3 9juawaluadin ew.ojul Joney Jod ‘oupad ueny
‘sejp souang

TO0LPEH0 43 IWIW0Z X D6T OTOAYISAY VTIIWOTVd ¢ 3Y :03Unsy

uipel ewr] seuor ouobaln {zalens esAeyied 2D

0JoWOY Z3|RZU0S) 0Ipad Uen[ ‘zanbLpoy 0suoly [2qes] ele|y :souejog epejndewuu] :eled
GZ:ET 120z op olunf ap gz ‘saun| :jo opelauzy

2219d ablo[ [enuel asor 2

‘oliBS999U S8 anb ap asainbase ‘slesusw a)se Jiwdwi ap sajuy £

ejquey usydsoH seisdwo ap oydg
souejog epe|noewu|

‘sopn|es

‘sesysanwi opuaipid singas ezuansian ep eA A sidwiniiaiu) uapand as ou SOJD12 SO

é1oney 1od Aoy ueseasd el anb 9|qisod epas?

~-ojwinb e ajJensiuiwpe Japod eted 0LI0AIRSI |2 US anbeydew un opualoey sowelsa 3| A Inbe eisa ajuatoed |3
‘sejp souang

T00LPHb0 438 WIWOZ X 96T OTHOAYISTY YTIIWOTVd 22 ‘3 *0qunsy

uidely ewrq seuor olobaln !zaleng esAeyied 2D

0I3WOY Z3|BZUOK) 0Ipad uen( :zenblipoy osuoly [2qes] elel !za19d obJor [anuel asor :eled
€bi8 TZ0Z op olnl 3p § ‘saun| :|e opelauy

soyejog epe|noewul :aa

‘olese%aU sa anb ap asainbase ‘slesusw a)se nwdwi ap sajuy &s

ejqwey uaydsoH seidwon ap 0ydg
souejog epejnoewiu|

‘sopn|es

*91usWuUEIN |elIBEW OYDIP BY|e 3P UBp anb soweysadau ‘JoAey 10d

‘ojwinb ey apessiuiwpe esed ooaasal |2 Jeidwi a|qisod any ou anbiod 41 anb oAny s ajualoed e
‘sejp souang

TOOLPPY0 434 ININOZ X D6T OIYOAHIASTY VTINOTVd 2T :3Y :oaunsy

<W07 Ua1Idsoy @ Ewl| 0110ga18> Ullel ew] seuor ouogaun ‘<od uaydsoy@zaiens esAeyied> zaens esAeyie) 12D
<07 Ua3Idsoy@za|ezuogd 0Jpaduen(> 0JaWoY Z3|eZUoD 0Ipad uenf (<Wod usldsoy@ osuoe’|agest>

zan31Ipoy 0sUo|Y |3ges| elely (<02 USNdSOY@ 510 [9NUBWISOl> za19d 9340f [aNUB|A ISOf eded

G0:6 TZ0OZ @p oyl ap § ‘saun| :opelaug

<07 U211d50( @SO0U.|0q EpE|NJBWUI> SOUE|0g ependewu| :3g

‘olles@%8U sa anb ap asainbase ‘slesusw a)se Jwdw| ap sajuy :*g

juawuedaq Buiseysind / sesdwon ap ugiaeaipnipy A uonsas oydqg
zalod abior januej) asor



‘sejp sousang

T00LF10 438 WWOZ X 96T OIYOAYISTY VTTIWOTV 22 3y :ojunsy
zalens esAeyied 2D

soyejog epejndewu] :eded

GS:2T TZoz op olunf ap g ‘soyew :|@ opelauy

oMaq|y pneula ] eplly 2a

‘ollesa0su s anb ap asainbase ‘slesusall 8)sa JlWLdw] ap sajuy %\q

ejquiey uaydsoH seidwog ap oydg
souejog epejnaewiu|

‘sopn|es
"BIDUR495) 9p YO 0}WaY

T00ZbHH0 434 WIWOZ X 96T OIMOAYISTY VT1IWOTYd 22 :AY :0unsy
zalens esAeyied DD

zanbLIpOyY 0sUO|y [oges] elep eded

85:2T T20Z 2p olunf ap g ‘sopew | opelauy

souejog epe[noewu] :ad

"olIES208U S anb ap asainbase ‘slesusw s)se Jiwiudwi ap sejUY g

ejquey uaydsol seisdwon ap oydg
zaleng esAeyjen

‘sopnjes
pn11jos B1S ap opelsa |2 sanbipul sou epiadapesde a1
‘es| selp souang

T00/+HH0 439 WIWOZ X D6T OIMOAYASTY YTTIWOTVd ¢¢ ‘3 :0junsy
zanBlLIpoyY 0sUOlY [2ges] elie|y ‘souejog epejnoewiu] eded

9T:2T 120z °p ounl ap Gz ‘ssualA :|o opeiaul

zalens esAeyie) Qg

‘oliesa0au se anb ap asainfase ‘alesuswl ajsa Jiwdwl ap sejuy &g

ejqwey uaydsoH seidwon ap 0ydq
souejog epejnoewiu|

‘sopnjes A sejpeln
‘eA ojaipad sapod sowe}isadau
‘ol10/19594 |e 2F9|| Ou sajewou seljwojed se| uod A ojwinb e| as1auod eyjsadau anb osago ajuaioed un Aey ‘es|

TO0LtY0 434 ININOZ X 96T OI4OAYISTY VTIINOTV T ‘1Y ‘0junsy

<W02'U211d50y @ 9810l [anuewwasol> zalad 28401 [anueA 350[ ‘<0 Ualdsoy@zaJlens eSABYIED> zalens esAeyie) :2)
<W02'Ua}IdsOy @ OSUO|B[3(eS[> ZanJlpoy 0SUo|y [ages| elEA (eled
€€17T T20T ap olunlap gz ‘saun| :opejau3

<02 U2} dSOy@SOUB|0q EPE|NJBLWIUL> SOUR|Og Bpe[NJRWU| 13

‘oliesanau se anb ap asainbase ‘alesusw a)sa Juwdwl ap sejuy %q

juawnedaq Buiseyoaind / seadwon ap ugioeaipnipy A uonsan *o0ydq
zalad abuor [anuejy asop



¥

unJe ewr] seuor o108a49 (<W0d UslIdsoy@zaiens esAeyied> zalens esAeyie) :eled
GZ:9T TZ0Z 2p 0zJew 3ap QT ‘$9|02J31W :opelauy
<07 Ua1Idsoy @ o8]0l [aNUBLIASOl> zauad 23101 [aNUBA 950[ :3Q

e e R e S T

‘olles@28U $8 anb ap asainbase ‘elesusw a)se Jwidw ap sajuy g

juawpedaqg Buiseysind ; sexdwon ap ugpealpnipy A uonsas ‘oydg
zonBlLpoy osuoly [ages| eLe

sa|eIpio) sopnjes
sepels) Seydn|y
'seadwio) ap uopdaiqg ef ap ayed Jod uopeziione e| e Japadold eled pepiliojuod ns obany

“PNIIDIOS BYDIP IBWIISISap O/A ugipe[EdUED B B Blapadoid
eAlRI0dI0D) [B1JUSD) BISD S1USWLIOLIISOd “UOIDEWILR NS P s9 ON PNIdIjos €19 anb plapuajus [eus) BIse Oleljuod
o] ap ‘pMIdIos BIse e uopezoyne Jep Japod eled seip T op eipuodsip oleejdsoH 0usD [9p ugalld e *d'd

*0JJUDD) [Op 0DILIOUODD Bjqesuodsal owod pepiuIojucd A ugpeIapISuod ns
eled (oloAI9S9Y ejjioled) 0idd uod ‘oljauld sewo] *id [9p A oonsoubelpoipey opIARS [9p oed Jod pnioljos ounlpy
‘se|p souang

T00LFHH0 43 WINOZ X 96T OTJOAYASTY VTIIWOTVd 2¢ 3y -03unsy
zalad 8blo[ [anuely 3sor {zalens esAeyieD ‘soyejog epe[noewuI 2
opaq|y pneulsd eply seded

8E10T TZ0Z 9p 0zlew ap 7 ‘S9|02431W i@ opelauy

zanBLIpoy 0SUoy [2qes] eLel :2d

‘0lIBS908U S8 anb ap esainbase ‘alesuaw a)sa Jiwdwi ap sy =

ejquey uajdsoH seidwod ap oydqg
soue|og epe|noewu|

‘sopnjes
's059(0 sajualoed e solwinb seisiuiwpe eled oLeSIIAN
‘o12a4d ows|w ‘epipaw ap olquied un sa ‘el|y

TOOLPYP0 434 INIWO0Z X D6T OIYOAYISIH VTIINOTVd CT :AY :03uUNsy
<W0d Ua3ldsoy@zalens esAeYIed> zatens esAeyie) D

<wwoo uaydsoy@pneulay enie> 014aq|y pneulad eidly eled

¥2:2T TZ0T @p olunfap g ‘saliew i@ opelaug

<02 Ua11ds0@S0U.|0q EPE|NJEWUI> SOUR|0g epe|ndewU| :3d

‘olles@0au sa anb ap asainbase ‘afesusw ajse Jwlidwl ap sajuy &s

ejquiey usjidsoH @juaian elojdalig
oMoy pneulaq ey

eIONY
‘opnjes un
‘opJanae ap ayed 1w 10d



ﬁ ‘;:THT,?* |64 sy

T pripcit] B

% & 23 L 5 uledg selleueq se|s|
¥ ajllaua | ap zZnio Bjues LO0ss

HONHY: | | Gl ‘Znip ejues ap gguiey

O uayndsoy

e|quey uajdsoH seidwon ap 0ydg
zaleng esAeyjen

‘sopnjes

[BLID1ELW OABNU 3P PNDI[OS 0} LUDY
‘sapJe} seuang

TOOLFP0 434 WINOZ X 96T OIHOAYIASIY VTTIWOTVd ZT :03unsy

<07 UadsOy@SOUB|O( EPE[NJBWIUI> SOUR|0g BpE|NJBWIU| 2
<Wo0d'uaidsoy@zon3Ipol-1I01DIA>

z3|ezuUoo zan3poy JOPIA (<WOI UaNdSOy@a310[ [oNUBWIDSOl> Zau9d 3310[ [anuely 3sOf :eded
TE:GT TZ0Z 9p OzJew ap QT ‘s9|02421W :opejauy

<oy uayidsoy@zalens esABY1ed> zalens esAeyie) :aq

"0llesa08U 2 anb ap asainbase ‘alesusw ajse Jiwidull sp sajuy %g

juawpedaq Buiseyoind / seadwon ap ugioeaipnipy A uonsan "oydqg
zalad ofJor [anuely asop

's159)0.d A s9|qibun4 ajqesuodsay
s9|elp40) sopn|es

‘seleln

*£070/1207 PNH2I|OS 043si8aYy

‘9|qisod

sajue o] seadwod ap ojuajwipadold |9 Jez||iSe elusdapelde ‘epelldl|os o] anb OIDIAISS |e oplgap ‘doAe) J0d
‘eldedalolwiny

ap 01PIAIBS |9 eled eliesadau |e2134nS unedg Jopasnold ejquey uandsoH ap pnioijos eyun(pe as ‘seuor
‘sapJe} seuang

| TO0L¥PR0 434 IWINOTZ X D6T OIHOAYISAY VTTIWOTVd CC ‘AY :03unsy
| <02 Ua31d50l @ O0SUOo[e [agesi> zanSlLIpoy 0suoy |2qes| LR ‘<W0d Uaydsoy@zajezuod oipaduen(>
‘ 0J3WO0Y Z3|RZUODY 04pad Uen[ ‘<0 UaHUSOY @ ZaN8LpOJ I0IDIA> Z3|eZUOL) ZanS1poy J0IDIA 2D
‘ <02 U23Idsoy @ ewl| 01105a15>
\
|
|




