zoz\ | SRUS

ACTUALIZACION DE PRECIOS BBRAUN MEDICAL i
Coste _
|  SAP  Descripcion Ref Prest | Caja | Unidad

[ 827615 [JERINGA OMNIFIX 50/6@ML LUER S/LATEX | 4616502F | 1ee| | 48,08 €| 0,48 €|

Precios impuestos no incluidos.

El Centro Hospitalario se responsabilizard que dicho material sea facturado al paciente y/o Entidad
Aseguradora Publica o Privada, con especial atencién a pacientes de Entidades Aseguradoras las cuales
requieran consentimiento y autorizacion previa antes de su uso o aplicacién.

Si el paciente es asegurado de entidades quienes tienen acuerdos con proveedores, previamente la Direccién
o Administracion del Hospital debera verificar las marcas y/o proveedores homologados por la Entidad.

En caso que el paciente pertenezca a Entidades Aseguradora Publicas o Privadas con quienes tengamos
Tarifa de Prestaciéon Cerrada, antes de dar conformidad la Direccion del hospital debera analizar el

coste del material junto con la tarifa de prestacion.

Gestion Realizada por
Victor Rodriguez
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RE: Pedido de H. América

Jose Manuel Jorge Pérez <josemanueljorge@hospiten.com>

Vie 0871072021 13:54

Para: Angel Martin <angel.martin@hospiten.com>

CC: Victor Rodriguez Gonzélez <victor.rodriguez@hospiten.com>

Buenas tardes,
Victor, por parte pongamonos con ello.

Registro Nimero 2021/0845.
Gracias.
Saludos Cordiales

Responsable Fungibles y Protesis.

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

B*:Ames de imprimir este mensaje, asegurese de que es necesario.

De: Angel Martin <angel.martin@hospiten.com>

Enviado: viernes, 8 de octubre de 2021 13:29

Para: Jose Manuel Jorge Pérez <josemanuel.jorge@hospiten.com>
Cc: Victor Rodriguez Gonzalez <victor.rodriguez@hospiten.com>
Asunto: RV: Pedido de H. América

Angel Martin
Hospiten Sur

4 Antes de imprimir este mensaje, asegUrese de que es necesario.
De: Narcisa Elena Cabrera [mailto:narcisa_elena.cabrera@bbraun.com]
Enviado el: viernes, 8 de octubre de 2021 13:26

Para: Angel Martin

Asunto: RV; Pedido de H. América

AVISO0: 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 Angel

Tenemos este pedido bloqueado por error de precio, el precio al que deben pasarlo es 48,08€ la caja de 100,

Saludos
Fec_Int DI Cod_Pr Pr Fecha_Entrega N°_Ped Cod_ClI Cl
JERINGA OMNIFIX 50/60 ML LUER SIN 0116892825 /
2021/10/07 NCC 4616502F LATEX 21-10-08 010 20149353 H LAS AMERICAS Arona

Total 20149353

Total 0116892825/ 010

Total 21-10-08

Total 4616502F

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.



Centro: : Hq_gpiten Sur

MATERIAL USO ACTUAL BRAUN MEDICAL BRAUN MEDICAL
Coste Coste
GASTO GASTO
|_SAP__ Descripcion Ref Prest | |_CONS | Caja__ | Unidad Caja___| Unidad
[ 827615 [JERINGA OMNIFIX 50/60ML LUER S/LATEX [ a616502F | 100] [ 100] [__33,00 €] 0,330 €] 33,00 €]| 48,08 €| 0,481 €| 48,08 €|
15,08 €
45,70%
MATERIAL USO ACTUAL BECTON DIKINSON
Coste
GASTO
I SAP Descripcion Ref Pre&' Caja | Unidad
[ 828003 [JERINGA 50ML 3 PIEZAS LUER LOCK [ 300865 | 240 [ 67,86 €] 0,283 €] 28,28 €
473 €|

14,32%



B.B Medical SA
B 1 BRAUN Carr:::r'; deETe::assa. 121

Direccién Postal: Apartado 6

OFERTA £-08191 Rubl (Barcelona)
04/2018/1/139 Tel.: 935866200"
Fax: 935881096
1 Su referencia: ATN. Jose Manuel Jorge Pérez '
|
‘g HOSPITAL RAMBLA SLU
' ’__’///—1 (Compras)
Haga referencia €n sus comunicaciones: Rb General Franco, 115
s ONDIONIS B Sl e et
Fecha oferta:  13/04/2018 ’
Vilida hasta:  12/07/2018
sucontacto: Narcisa Elena Cabrera
Medical (02)
699497642

enominacién Producto Ty Presentaclén Caja/Ud Precio

Cod. Prod D
JERINGA OMNIFIX 50/60 ML LUER SIN LATEX [carf100 | Unidad | 0330000

Aplica a toda la oferta:

Impuestos NO Incluidos

Vigencia: desde 1 1/04/2018 hasta 12/04/2019

P4gina 1 de 1




RE: Pedido de H. América

Narcisa E-21'a Cabrera. <narcisa_elena.cabrera@bbraun.com>
Vie 08/10/2021 14:25
Para: Victor Rodriguez Gonzélez <victor.rodriguez@hospiten.com>

IAVISO: 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 Victor

Como puedes ver la oferta caduco en el 2019, hasta entonces no habian pedido este praducto, por ello no enviamos ofertas de productos que no consuman, por lo que agradecemos
maodifiquen el pedido y vuelvan a enviar.

Saludos
Narcisa

De: Victor Rodriguez Gonzélez [mailto:victor.rodriguez@hospiten.com]
Enviado el: viernes, 08 de octubre de 2021 13:14

Para: Narcisa Elena Cabrera <narcisa_elena.cabrera@bbraun.com>
CC: Jose Manuel Jorge Pérez <josemanuel.jorge@hospiten.com>
Asunto: RV: Pedido de H. América

Buenas tardes Narci;

Esta Jeringa, la tenemos ofertada a 33€/Caja 100, adjunto oferta, si se trata de una nueva tarifa para el afio 2021, os recuerdo que se deben hacer llegar a esta central conun minimo de 30
dfas antes de su entrada en vigor, por favor entregar este pedido al precio autorizado de 33€ y enviarnos la nueva tarifa, que entraré en vigor, en noviembre,

Saludos

Victor Rodriguez Gonzdlez
Dpto. Gestién y Adjudicacién de Compras | Purchasing Department

hospiten O

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

Descarga la O]

TU SALUD App Hospiten

a un click
0 O o @ CD www hospiten.com

www.hospiten.com
i Antes de imprimir este mensaje, asegurese de que es necesario.

Este correo y cualquier archivo enviado con &l son confidenciales y exclusivamente para el uso de |a persona a quien va dirigida. Si usted ha recibido este mensaje por error, le rogamos nos
lo comunique y proceda a su deslruccién, Todas las opiniones que se presentan son exclusivamente de su autor y no representan necesariamenie las de Hospiten Gestién A.LE. La
publicacién no autorizada, uso, difusién, transmisién, impresién o copia de este mensaje de correo electrénico y sus archivos adjuntos esté 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 conservardn mientras se mantenga dicha relacién y no se solicite su supresion
¥, en su caso, durante los plazos legales de aplicacién). Los interesados podran ejercitar sus derechos de acceso, reclificacién, supresion, portabilidad y la limitacién u oposicién dirigiéndose
por escrito, adjuntando copia del DNI o documento identificativo al Responsable, en la direccién Plaza 25 de jullo, Apartado de correos 10681, 38004 Santa Cruz de Tenerife, 0 mediante el
envlo de un correo electrénico a la siguiente direccién: protecciondedatos@hospiten.com, adjuntando copia de DNI u otro documento identificativa, asi como a reclamar ante la Autoridad de
Control (Agencia Espafiola de Proteccién de Datos: www.aepd.es).

This e-malil and any files transmitted with it are canfidential 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 ar opinions presented are solely those of its author and do not necessarily represent those of Hospiten Gestién A.LE. Unauthorized publication, use,
dissemination, forwarding, printing or copylng of this email and its associated attachments is strictly prohibited.

De: Angel Martin <angel.martin@hospiten.com>

Enviado: viernes, 8 de octubre de 2021 13:29

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

Cc: Victor Rodriguez Gonzdlez <yictor.rodriguez@hospiten.com>

Asunto: RV: Pedido de H, América

Angel Martin
Hospiten Sur

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

De: Narcisa Elena Cabrera [mailto:narcisa_elena.cabrera@bbraun.
Enviado el: viernes, 8 de octubre de 2021 13:26

Para: Angel Martin

Asunto: RV: Pedido de H. América

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 Angel




Saludos
1

Fec_Int DI Cod_Pr Pr Fecha_Entrega |N°_Ped Cod_Cl Cl Ped_CI
JERINGA OMNIFIX
50/60 ML LUER SIN 0116892825/ H LAS AMERICAS
2021/10/07 [NCC |4616502F LATEX 21-10-08 010 20149353 Arona 4500702095
Total 20149353

Total 0116892825 / 010

Total 21-10-08

Total 4616502F

The information contained in this communication is confidential, may be attomey-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.

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 striclly
prohibited and may be unlawful. If you have received this communication in error, please notify us immediately by retum e-mail and destroy this communication and all
copies thereof, including all attachments.




Caracteristicas

Jeringa Omnifix®
Jeringa de inyeccion-aspiracion de tres cuerpos de un solo uso.
Apta para la administracion de sustancias o extraccion de sangre

= Jeringa de polipropileno y émbolo compuesto de brazo de polipropileno y pistén de poli-isopreno
sintético siliconizado en forma cilindrica

. 3 cuerpos
» Volumen residual minimo
« Graduacidn legible y permanente
» No contiene latex
» Conexidn luer y luer-lock
« Esterilizada por 6xido de etileno

Omnifix® 2 ml 0,1 Concéntrico 100 4616022V 4617029V
Omnifix" 5 ml 0,2 Excéntrico 100 4616057V 4617053V
Omnifixz 10 ml 0,5 Excéntrico 100 4616103V 4617100V
Omnifix_ 20 ml| 1,0 Excéntrico 100 4616200V 4617207V
Omnifix” 50 ml 1,0 Excéntrico 100 4616502F 4617509F

Jeringa irrigacion Omnifix®
Jeringa de irrigacion y alimentacion de tres cuerpos

« Jeringa de polipropileno y émbolo compuesto de brazo de polipropileno y piston de poli-isopreno
sintético siliconizado en forma cilindrica

= 3 cuerpos i » P ‘wa% -
» Graduacion de color negro para facilitar la lectura p— _llll\lll'lilll.l\illl\llll\l'lll H'II\HN\\H'NE: 1‘ i \1
» Aletas de apoyo , i /11 [
» Cono catéter v

» Tope de sequridad que evita la extraccion del émbolo

« Apta para una suave y adecuada perfusién de soluciones de irrigacion
» Volumen residual minimo

» No contiene latex

» Esterilizada por 6xido de etileno

Jeringa irrigacién 50/60 con adaptador L-L integrado 1,0 100 4613554F
Jeringa irrigacion 50/60 cono catéter 1,0 100 4613503F
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CLINICAS DEL SUR SLU

victor.rodriguez@hospiten.com

3 de noviembre de 2021

ASUNTO : Presupuesto N© 000461
Precio .~ Unidades Precio Precio
Referencia Articulo unitario por envase IGIC envase
sin igic envase sin IGIC % con IGIC
305959 3, 3P LUER-LOCK 10ML 305959 BD 0,152996 100 15,300 3,0 15,759
" 300865 3.3P LUER-LOCK 50ML.300865 BD 0,320272 60 19,216 3,0 19,792

Validez de la oferta: 30 dias

Sus  dalos personales serdn usados para nuesia relacién y poder prestarle nuastros sendcios Dichos dalos son  necesarios para poder relacicnamos con usted, lo que nos peimite ¢l uso de su informacién dentro de la legalidad
Asimizmo, pedran lener conocimienta de su Informacisn  aquellas enlidades que necesien tener accesa a la misma para que podamos prestale nusstros servicios. Conservaremos sus datos durante nuestra relacién y mientras nos
cbliguen las leyes aplicables. En cualquier momento puede difigitse a nosolros para saber qué informacion tenemos sobre usted, rectficatla si fusse incomecta y efiminala una wvez finaizada nuestra relacion. También tiene derechc
a solictar el traspasa de su informacién a otra entidad (porlabilidad). Para soficitar alguno de eslos derechos, deberd realizar una sofcitud escila a nuestra direccién, junle con una folocopia de su DNI: MARCIAL FERNANDEZ
BETANCORT, S.L, C/ DR. JUAN DOMINGUEZ PEREZ, N1, CP 35008, LAS PALMAS DE GRAN CANARIA (Las Palmas) En caso de que ertienda que sus derechos han sido desatendidos, puede formular una redamadén en 2
Agencia Espaiiola de Proteccién de Dalos (www agpd es).

MARCIAL FERNANDEZ BETANCORT, S.L. Dr. Juan Dominguez Pérez, 61 Ctra. de Hoya Fiia, 6 - nave 7 Tel.: 928 465 344
shis = A : - ° 35008 Las Palmas de Gran Canaria 38110 Santa Cruz de Tenerife Fax: 928 463 254
Suministros y Servicios Hospitalarios 2 %

e-mail: comercial@mfbsl.com T



BD Plastipak™

Jeringa de Tres Piezas sin aguja
BD Medical — Medication & Procedural Solutions
Camino de Valdeoliva, s/in

28750 San Agustin de Guadalix
Espaia

FICHA TECNICA

BD Plastipak™

Jeringa de Tres Piezas sin aguja
Estéril, un solo uso, sin latex

1. INFORMACION GENERAL

Jeringa de tres piezas, cilindro, émbolo y junta de estangueidad.

Las Jeringas de Perfusion de 50 ml estan disefiadas para su uso en Bombas de Perfusion para
administracion de medicamentos.

Las Jeringas Cono Catéter de 50 ml tienen un cono disefiado para la irrigacién o las conexiones no
compatibles con conexiones Luer, tales como sondas nasogastricas.

JERINGAS CONO LUER

Referencia | Capacidad | Descripcion Graduackin Eatuche il
Escala (unidades) | (unidades)
301355 1ml Insulina U 100 Unidades Intl. 100 800
303174 1 ml Insulina U 100 Unidades Intl. 120 960
303172 1 ml Cono cconcéntrico 0,01 ml 120 960
300185 2125 ml Cono cconcéntrico 0,1 ml 100 800
302187 5ml Cono cconcéntrico 0,2 ml 100 400
302188 10 ml Cono excéntrico 0,5 ml 100 400
301183 20 ml Cono excéntrico 1ml 60 240
300613 20 ml Cono excéntrico 1 ml 120 480
301231 30ml Cono excénfrico 1 ml 60 240
300866 50/60 ml Cono excéntrico 1 ml 60 240
300867 50/60 ml Cono catéter 1ml 60 240
300605 100 ml Cono catéter con adaptador Luer 2ml 25 50
300869 50/60 ml Luer Lock Ambar 1 ml 60 240

£/ contenido de esta ficha técnica puede ser modificado sin notificacién previa  16-V2 Pagina 1 de 10




BD Plastipak™

Jeringa de Tres Piezas sin aguja
BD Medical — Medication & Procedural Solutions '
Camino de Valdeoliva, s/n

28750 San Agustin de Guadalix
Espaiia

JERINGAS CONO LUER LOK™

Referencia | Capacidad | Descripcion (‘:‘r:it;zc{:;on (uii;u:d:z) (unicc:l?:es)
301189 20ml Luer Lok™ 1ml 60 240
300629 20 ml Luer Lok™ 1ml 120 480
301229 30ml Luer Lok™ 1ml 60 240
300865 50/60 ml Luer Lok™ 1 ml 60 240
300137 50 ml Perfusién Luer Lok™ 1 ml 50 100
300139 50 ml Perfusion Ambar Luer Lok™ 1 ml 50 100
309628 1 ml Luer Lok™ 0,01 ml 100 800
309658 3ml Luer Lok™ 0,1 ml 100 800
309649 5 ml Luer Lok™ 0,2 ml 125 500
305959 10 ml Luer Lok™ 0,2 ml 100 400

1.2 INFORMACION TECNICA

ESPACIO MUERTO méximo sin aguja (excepto para las jeringas Cono Cateter.

Jeringa 1ml 2ml 5ml 10 mi 20 ml 30 ml 50ml [ 100 mi
Espacio Muerto | 0,07ml | 0,07ml |0,075ml| 0,40ml [ 015 ml | 0,17 ml | 0,20 ml | 0,20 ml

1.3 CERTIFICACION

Referencia Fabricante Legal Certificacion ISO Marcado CE Planta de Fabricacién
(20-100 ml) Becton Dickinson & NSAI - Certificado N° NSAI NB N°0050 Becton Dickinson, S.A
301189 Company Limited MD 19.1609 |.S. Certificado N° Camino de Valdeoliva, s/in
301183 Donore Road 1ISO 13485:2012 252.156 28750 - San Agustin del
300629 Drogheda Guadalix (Madrid), Espaia
301229 Co. Louth
300865 Ilanda
300869
300867
300605
300613
301231
300866
300137
300139

£l contenido de esta ficha técnica puede ser modificado sin notificacién previa ~ 16-V2 Pagina 2 de 10



BD Plastipak™

Jeringa de Tres Piezas sin aguja

BD Medical — Medication & Procedural Solutions

Camino de Valdecliva, s/n

28750 San Agustin de Guadalix

¥
&/

Espaia
Referencia Fabricante Legal Certificacién ISO Marcado CE Planta de Fabricacién
1a10ml Beclon Dickinson, S.A. AENOR Cerlificado N° AEMPS NB N°0318 Beclon Dickinson, S.A.
Cono Luer Camino de Valdeolivas, s/n | ER-0264/1994 Certificado N°® Camino de Valdeolivas, s/n
301355 28750 - San Agustin 1SO 9001:2008 2000 06 0273 CP 28750 - San Agustin
300185 del Guadalix (Madrid) del Guadalix (Madrid)
302187 Espaia AEMPS Certificado N° Espaiia
302188 2012 07 0013
303172 I1SO 13485:2013
303174
305959
1ml Becton Dickinson & NSAI - Certificado N° NSAI NB N° 0050 Becton Dickinson &
Cono Luer Lok [ Company MD19.2305 Certificado N°® Company
309628 1 Becten Drive 1ISO 9001:2008 252.231 Route 7 and Grace
Franklin Lakes, NJ Way, Canaan CT
07417,USA NSAI Certificado N° 06018 USA
MD19.2305
I1SO 13845:2012 BD Singapure Branch
Tuas Avenue 2
Singapore
639461
3a10ml Becton Dickinson & NSAI - Certificado N° NSAI NB N°0050 Becton Dickinson &
Cono LuerLok | Company MD19.2305 Certificado N° Company
309658 1 Becton Drive 1SO 9001:2008 252,231 Route 7 and Grace
309649 Franklin Lakes, NJ Way, Canaan CT
07417, USA NSAI Cerlificado N° 06018 USA
MD19.2305
1SO 13845:2012

1.4 MATERIALES

COMPONENTE MATERIAL
JERINGA
Cilindro Prolipopileno

Cilindro 309628

Policarbonato

JUNTADE ESTANQUEIDAD

Elastémero libre de latex

Lubricante

Aceile de silicona grado médico < 0,25 mg/cm?

Las jeringas Ambar tienen el cilindro de este color para reducir la luzU.V. para la administracion de medicamentos fotosensibles.

EMBALAJE

Envase unitario

Poliamida/Polietileno, Papel de grado médico

Tinta

Tinta de impresién

Esluche

Carton

El contenido de esta ficha técnica puede ser modificado sin nolificacion previa

16-vV2
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BD Plastipak™

Jeringa de Tres Piezas sin aguja
BD Medical — Medication & Procedural Solutions
Camino de Valdeoliva, s/n

28750 San Agustin de Guadalix
Espafa

1.5 MATERIALES DE INTERES

Materiales de interés son productos quimicos o sustancias gue han sido identificados por tener efectos
potenciales a largo plazo en seres humanos o medioambientales.

MATERIAL COMENTARIO

DEHP/Falatos Ié?:_%rnduclos no conlienen di (2ethylhexyl) Ftalalo DEHP como el ndmero CAS 117-81-7, CE nimero 204-
Latex Los productos no conlienen latexnatural.

Bisfenal A Los productos no conlienen Bisfenol A

Estos produclos utilizan cantidades muy pequefas del sebo o derivados del sebo (por ejemplo,
Sustancias de origen animal | estearatos en polimeros). Segin la guia MEDDEV2,4 /1 Rev. 08 de junio 2010, y la Direcliva 2003/32 / CE,

EEB/EET tales sustancias no se consideran como derivados de tejidos animales y por tanto no les son de
aplicacion.
Cloruro de polivinilo (PVC) Los productos no contienen cloruros de polivinilo

1.6 INFORMACION DE REACH

Basado en la informacién disponible y en los esfuerzos continuos por recabar informacion a través de la
cadena de suministro, BD no ha identificado ningtin producto quimico en los articulos o embalajes con
los nimeros de producto referenciados anteriormente, en una concentracidn individual superior al 0.1%
en peso/peso (p/p), que haya sido relacionado como SVHC e incluido en la "Candidate List” publicado
por |la European Chemical Agency (ECHA) el 28 de Octubre de 2008, de acuerdo al Art. 59 (1,10) del
Reglamento (CE) N° 1907/2006 (REACH). Las sustancias publicadas en dicha relacién son candidatas
para su eventual inclusion en la Lista de Sustancias Sujetas a Autorizacion (Anexo X1V del REACH).

1.7 BIOCOMPATIBILIDAD

Los productos de BD cumplen con los requisitos de las normas de biocompatibilidad de los productos
sanitarios, 1SO 10993-1 Evaluacién Biolégica de Productos Sanitarios — Parte 1: Evaluacion y Ensayos.

1.8 ESTERILIZACION

Método de esterilizacién: Oxido de Etileno de acuerdo con la Norma EN (SO 11135-1. Los residuos de
ETO estan dentro de la regulacién aplicable. Todas las referencias estan esterilizadas con ETO a
excepcion de las descritas en el siguiente parrafo.

Método Esterilizacién por Irradiacién de acuerdo con la Norma EN /SO 11137-1. Referencias
esterilizadas por este método: 309628, 309658 y 309649,

1.9 CADUCIDAD

Caducidad de 5 afios.
Almacenar en lugar seco y cdlido no expuesto a la luz directa.

£l contenido de esta ficha técnica puede ser modificado sin nofificacion previa  16-V/2 Pagina 4 de 10




BD Plastipak™

Jeringa de Tres Piezas sin aguja '
BD Medical — Medication & Procedural Solutions

Camino de Valdeoliva, s/n

28750 San Aguslin de Guadalix

Espafa

1.10 NORMAS

TODAS LAS JERINGAS CUMPLEN LAS SIGUIENTES NORMAS:

EN 556-1

EN 1041

EN 1707/1S0 594-2

EN ISO 7886-1*

EN ISO 7886-2

EN 20594-1

EN ISO 10993 series

ENISO 11135-1*

EN SO 11137-1*

EN ISC 11137-2

EN-ISO 11607-1

EN ISO 11607-2

EN ISO 11737-1

EN ISO 11737-2

EN ISO 13485

EN ISO 14971

EN ISO 15223-1

Esterilizacion de productos sanitarios. Requisitos de los productos sanitarios para ser
designados "ESTERIL". Parte 1: Requisitos de los productos sanitarios esterilizados
en su estado terminal.

Informacién proporcionada por el fabricante de productos sanitarios.

Acoplamientos cénicos de 6% (Luer) para jeringuillas, agujas vy otros equipos
médicos. Acoplamientos roscados.

Jeringuillas hipodérmicas estériles de un solo uso. Parte 1: Jeringuillas para uso
manual.

Jeringuillas hipodérmicas estériles para un solo uso. Parte 2: Jeringuillas para utilizar
con bombas de jeringa accionadas por energia eléctrica.

Acoplamientos conicos de 6% (LUER) para jeringuillas, agujas y otros equipos
médicos. Parte 1: Requisitos generales.

Evaluacion biolégica de productos sanitarios.

Esterilizacion de productos sanitarios. Oxido de etileno. Parte 1: Requisitos para el
desarrollo, la validacién y el control de rutina de un proceso de esterilizacion para
productos sanitarios.

Esterilizacion de productos para asistencia sanitaria. Radiacion. Parte 1: Requisitos
para el desarrollo, la validacion y el control de rutina de un proceso de esterilizacion
para productos sanitarios.

Esterilizacion de productos para asistencia sanitaria. Radiacion. Parte 2:
Establecimiento de la dosis de esterilizacion.

Envasado para productos sanitarios esterilizados terminalmente. Parte 1: Requisitos
para los materiales, los sistemas de barrera estéril y sistemas de envasado.

Envasado para productos sanitarios esterilizados terminalmente. Parte 2: Requisitos
para procesos de conformacion, sellado y ensam blado.

Esterilizacion de productos sanitarios. Métodos microbiélogicos. Parte 1
Determinacion de la pablacién de microorganismos en los productos.

Esterilizacion de productos sanitarios. Métodos microbiolégicos. Parte 2: Ensayos de
esterilidad efectuados para la definicion, validacién y mantenimiento de un proceso
de esterilizacién.

Productos sanitarios. Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos para fines
reglamentarios.

Productos sanitarios. Aplicacién de la gestion de riesgos a los productos sanitarios.

Productos sanitarios. Simbolos a utilizar en las efiquetas, el etiquetado y la
informacion a suministrar. Parte 1. Requisitos generales.

*Se pueden aplicar algunas excepciones.
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LA JERINGA GRADUADA EN UNIDADES DE INSULINA TAMBIEN CUMPLE LA NORMA ISO 8537+
Jeringas estériles de un solo uso con o sin aguja para insulina.

Estas jeringas cumplen con el Real Decreto 1591/2009 del 16 de Octubre, por el que se regulan los

productos sanitarios y mediante el cual se traspone la Directiva 93/42/CEE -relativa a los productos
sanitarios.

1.11 CLASIFICACION

e Clase | Estéril con funcién de medicion (Jeringas de 1 a 10 ml) Producto Sanitario bajo la Regla
2, Anexo IX de la Directiva de Productos Sanitarios 93/42/CEE.

« Clase lla (jeringas de 20 a 100 ml) Producto Sanitario bajo la Regla 2. Anexo IX de la Directiva
de Productos Sanitarios 93/42/CEE. ‘

1.12 CODIGO GMDN

Codigo GMDN 47017: Jeringas para uso general.

1.13 BUENAS PRACTICAS DE FABRICACON

Todos los procesos de fabricacion y de control se realizan siguiendo las Buenas Practicas de Fabricacion
como se especifica a continuacién:

» Las materias primas recibidas se verifican mediante inspecciones y ensayos. Los proveedores
se aprueban mediante nuestro Sistema de Gestion de Proveedores

« Ademas de las inspecciones autométicas en linea, de las inspecciones en proceso, se realizan
adicionalmente ensayos de producto final para asegurar el cumplimiento de las especificaciones
aprobadas

e Lainformacion referente a la fabricacion y a los controles realizados en cada lote de producto se
registra en un documento especifico del lote que se conserva de acuerdo con nuestros
procedimientos de control de documentos

s BD cuenta con un sistema de auditorias internas y externas para mantener el cumplimiento del
sistema de calidad.

» BD confirma que continuara trabajando de acuerdo a las normas internacionales pertinentes en
el disefio y fabricacion de sus productos.

o BD se reserva el derecho a utilizar el procedimiento de control de cambio internc para cambiar
proveedores de materia prima y procesos de produccion.
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1.14 OTROS

e El Representante Autorizado en la UE para las jeringas que BD fabrica en Becton, Dickinson and
Company, 1 Becton Drive, Franklin Lakes, NJ 07417, EE.UU., es Becton Dickinson Centro de
Distribucién, Laagstraat 57, B-9140 Temse -Bélgica. Otras jeringas son fabricadas por un
fabricante europeo y no necesitan por tanto Representante Autorizado.

¢ Las hojas de datos de seguridad no son necesarias para estos productos

o Certificado de Contacto con Alimentos (REGLAMENTO (UE) N° 10/2011 de 14 de enero 2011 en
relacién con los materiales y objetos plasticos destinados a entrar en contacto con los productos
alimenticios). No se requiere este certificado dado que el proposito de uso general de los

productos de BD es la inyeccion y aspiracion de fluidos de los viales, ampollas y partes del
cuerpo por debajo de la superficie de la piel.

2. EMBALAJE

2.1 MATERIAL DE EMBALAJE

ETIQUETAS: segln la Directiva Europea de Productos Sanitarios, multilingle

El contenido de esta ficha técnica puede ser modificado sin notificacién previa  16-V2 Pagina 7 de 10
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BD Plastipak™
Jeringa de Tres Piezas sin aguja

BD Medical — Medication & Procedural Solutions
Camino de Valdeoliva, s/n
8750 San Agustin de Guadalix Espafia

Fabricante: Drogheda
Unidad de embalaje
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& BD 1ml Syringe
Luer-Lok™ Tip

Jeringa « Seringa « Seringue = Spritze «
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Injekéna striekacka « Ststal »
Fecskends « Svirkitas « Stiikatka »
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Seringd « CnpuHuosxa « Wnpwy
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