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3/3/22, 12:09 Correo: Jose Manuel Jorge Pérez - Outlook

RE: Ofertas Fungible BBraun para el Grupo Hospiten

Inmaculada Bolafios <inmaculada.bolanos@hospiten.com>

Jue 03/03/2022 11:30

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

CC: Rosario Dorta <rosario.dorta@hospiten.com>; Cathaysa Suarez <cathaysa.suarez@hospiten.com>; Yayi Acosta <yacosta@hospiten.com>

Buenos dias,

Tenemos que reponer URGENTEMENTE las agujas espinales a quiréfano, si no tienen las tarifas necesitamos que nos lo abran
por lo menos esta vez para aguantar una semana mds.

Nos llamaron desde quiréfano porque después de buscar alternativa y valorarlas no entienden que no las tengan ahora. Los
anestesistas estan esperando respuesta.

Saludos,
Inmaculada Bolaios
Dpto de Compras Hospiten Rambla

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

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

Enviado: miércoles, 2 de marzo de 2022 10:44

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

Cc: Rosario Dorta <rosario.dorta@hospiten.com>; Inmaculada Bolafios <inmaculada.bolanos@hospiten.com>
Asunto: RE: Ofertas Fungible BBraun para el Grupo Hospiten

Buenos dias,
Hemos solicitado propuesta actualizada a Braun, tan pronto recibamos la misma podremos avanzar en esta gestion.

Gracias.

Saludos Cordiales
Responsable Fungibles y Protesis.

Jose Manuel Jorge Pérez
Dnto. Gestidn y Adjudicacion de Compras { Purchasing Department

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

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

Enviado: miércoles, 2 de marzo de 2022 9:35

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

Cc: Rosario Dorta <rosario.dorta@hospiten.com>; Inmaculada Bolafios <inmaculada.bolanos@hospiten.com>
Asunto: RE: Ofertas Fungible BBraun para el Grupo Hospiten

Buenos dias José,
Te agradecerfa nos indigues algo al respecto ya que es urgente

saludos,
Cathaysa Suarez
Dpto de Compras Hospiten Rambia

H’: Antes de imprimir este mensaje, aseglirese de que es necesario.

De: Rosario Dorta <rosario.dorta@hospiten.com>

Enviado: lunes, 28 de febrero de 2022 11:50

para: Jose Manuel Jorge Pérez <josemanuel.jorge@hospiten.com>
Cc: Cathaysa Suarez <cathaysa.suarez@hospiten.com>

Asunto: RV: Ofertas Fungible BBraun para el Grupo Hospiten

Buenos dias Jose
siguiendo tus indicaciones, quitamos el cédigo 828107 del CM de Braun

Alm. 'Nombre 1 Doc.compras Material  Texto breve de material ECanti_ EImporte ML Fe.pedido T
E%RAI:T'B. BRAUN MEDICAL, 5.A. 4500713817 828107 AGUIA ESPIN PTA LAPIZ C/INTR 0,5X1,, 1 0,00 17.01.2022
ARAD B, BRAUN MEDICAL, §.A, 4500712280 028107  AGL)A ESPIN PTA LAPIZ C/INTR 0,5X1,, 1 0,00 30.12,2021

Ahora Rambla quiere pedirlo y no aparece en cM
Puedes indicar a quien comprar?

Graclas h L\%D z‘\ \\ e)

https:Houllook.ofﬁce.comlmaiIlinbox/id!AAMkADMBZmUwMDFiLTAOOGUtNDczNi1iOTJILTYﬁNmEzYmZhZTVIOQBGAAAAAACNNIXSmNhSSKX...
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" l‘

Rosario Dorta
Dpto. de Compras

&1 Antes de imprimir este mensaje, asegurese de que es necesario.

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

Enviado el: jueves, 20 de enero de 2022 15:05

Para: Lorenzo Galan <lorenzo.galan@hospiten.com>

CC: Gara Ferndndez Hernandez <gara.fernandez@hospiten.com>; Victor Rodriguez Gonzélez <victor.rodriguez@hospiten.com>; Maria
Isabel Alonso Rodriguez <isabel.alonso@hospiten.com>

Asunto: RV: Ofertas Fungible BBraun para el Grupo Hospiten

Buenas tardes,
Adjunto detalle del material y nueva tarifa de precios 2022 del proveedor Braun Medical, ya que la misma ha sido autorizada en

el dia de hoy por parte de esta Central. La entrada en vigor de la nueva tarifa de precios ser4 a partir del dia 31 de Enero, por lo
que los pedidos que reciba el proveedor por parte de los centros de la compafiia a partir del dia 31 de Enero del presente afio
deberan de salir a los nuevos precios autorizados.

Observaciones:

Muchas Gracias.

Saludos Cordiales
Responsable Fungibles y Prétesis.

Jose Manuel Jorge Pérez
Dpte. Gestion y Adjudicacion de Compras | Purchasing Department

B’! Antes de imprimir este mensaje, asegurese de que es necesario.

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

Enviado: viernes, 31 de diciembre de 2021 12:31

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

Cc: Amadeo Gari Sarrau <amadeo.gari@bbraun.com>; Narcisa Elena Cabrera Flores <parcisa_elena.cabrera@bbraun.com>; Maria Luisa
Villadeamigo Simén <maria luisa.villadeamigo@bbraun.com>; Oscar Torner Altimira <oscar.torner@bbraun.com>; Federico Aprile Garcia
<federico.aprile@bbraun.com>; Enrique Bernabéu Casas <enrique.bernabeu@bbraun.com>

Asunto: RE: Ofertas Fungible BBraun para el Grupo Hospiten

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

Buenos dias.

Muchas gracias por su pronta respuesta.

Los 2 productos que hemos podido mejorar (marcados en azul en la taba) tienen un porcentaje distinto respecto al actual IPC,
aungue también es cierto que en afios anteriores no se ha tenido en cuenta este factor anual para subir precios, y este afio, por las
circunstancias ya referidas (costes de produccidn y transporte), nos vemos obligados a ellos.

Hay otros productos que no se ha modificado su precio y no se ha tenido en cuenta el % de IPC (ni en afios anteriores ni para la
oferta de 2022).

Hemaos trabajado todos estos afios para que no repercutiera en vuestro dia a dia las dificultades de stock y transporte que hemos
sufrido, procurando que vuestros pedidos se entregaran en tiempo y forma. Para seguir trabajando como hasta ahora hemos hecho,
tenemos que realizar estos ajustes de precio de forma excepcional.

Respecto al resto de productos que indicaba en la tabla, como hace referencia (productos de nuestra Division Basic Care y de mis
compafieros de Critical Care), lamentamos no poder hacer ninguna mejora respecto a la propuesta presentada para el préximo afio, por los
motivos anteriormente referidos,

SAP  DENOMINACION RFA.
922062 |SISTEMAS DE SUEROS 4062957E
920534 |CATETER EPIDURAL PERIFIX 421. 4514211C

https:Iloutlook.offlue.comlmailflnboxlidlAAMkADMaszwMDFiLTAOOGUlNDczNi1 iOTJILTYENmEzYmZhZTWOQBGAAAAAACNNIXSmNhSSKX. . 2/
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922244 [TAPONES INTERMIT LUER-LOK 4238010

927149 |LANCETA ESTERIL PUNCION CAPILAR 6183000

825745 |SISTEMA MEDICAMENTO P/BOMBA 87001285P

823516 |AGUJA ATRAUMAT.P/BLOQUEQ PLEXO 0.7 4892505-01

824513 |CONECTOR P/ACCESO IV S/AG C/VALV 4 409100H

924518 |SISTEMAS DE SUEROS 4062957E
Atentamente

Jesus Gavifio Serrano

Jefe Regional de Ventas Basic Care
B. Braun Medical

TIf. 619750871

De: Jose Manuel Jorge Pérez <josemanue|.jg‘gg_@hospiten.com>
Enviado el: viernes, 31 de diciembre de 2021 10:29

Para: Jesus Gavifio Serrano <jesus.gavino@bbraun.com>
CC: Amadeo Gari Sarrau <amadeo.gari@bbraun.com>; Narcisa Elena Cabrera Flores <parcisa elena.cabrera@bbraun.com>

Asunto: RE: Ofertas Fungible BBraun para el Grupo Hospiten
Importancia: Alta

Buenos dias,
Muchas Gracias por la ayuda y mejora econdmica en los productos que hace mencién. Sin embargo, es necesario que lo vuelva

avalorar ya que el incremento de precio es aun del 20% y 25% respectivamente, ademas no observamos mejora en el resto de
los productos que 0s proporcioné el pasado dia 29 de Diciembre.

Por favor, tenga en cuenta que el incremento que en condiciones normales acepta esta Central Corporativa, es el que estd
establecido legalmente por el Banco Central, es decir el IPC.

Quedo a la espera de vuestras noticias con el fin de poder avanzar y cerrar esta gestion lo antes posible.
Por supuesto Feliz Afio para usted también, seres queridos y a todo el equipo de Braun Medical.
Gracias.

Saludos Cordiales

Responsable Fungibles ¥ Protesis.

Jose Manuel Jorge Pérez

Dpto. Gestion ¥ Adjudicacian de Gompras } Purchasing Department

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

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

Enviado: jueves, 30 de diciembre de 2021 18:29

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

Cc: Amadeo Gari Sarrau <amadeo.gari@bbraun.com>; Narcisa Elena Cabrera Flores <parcisa elena.cabrera@bbraun.com>

Asunto: RE: Ofertas Fungible BBraun para el Grupo Hospiten

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.

Estimado D. Jose Manuel Jorge Pérez:

Le enviamos con el presente correo oferta actualizada con algunos ajustes a la baja, de los productos de nuestra division que indica
en la tabla (aguellos que tenian un incremento de precio mas alto), en concreto los sefialados en azul.

SAP  DENOMINACION RFA.
922062 [SISTEMAS DE SUEROS 4062957E
922244 |TAPONES INTERMIT LUER-LOK 4238010
927149 |LANCETA ESTERIL PUNCION CAPILAR 6183000
824513 |CONECTOR P/ACCESO IV S/AG C/VALV 4 409100H

htlps:ﬂoullook.ofﬂce.oomlmalh’lnbuxildeAMkADMBZmUWMDFILTAOOGUtNDczNI'1 IOTJILTY5NmEzYmZhZTVIOQBGAAAAAACNNIXSmNhSSKX .. 36
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!' I_924518 iSISTEMAS DE SUEROS | 4062957€

f

Como ya sabe, en este Gltimo afio y medio se han producido acontecimientos que han tenido gran impacto en nuestra sociedad. En
B.Braun no hemos escatimado esfuerzos ni recursos para buscar otros mecanismos y rutas logisticas que nos permitieran entregar los
productos a tiempo para que los hospitales pudieran atender a los pacientes. En nuestras fdbricas y procesos se han realizado numerosas
medidas de reduccién de costes mediante la buisqueda de una mayor eficiencia, en un esfuerzo por contrarrestar todos los efectos

negativos comentados anteriormente.

Hemos intentado durante estos afios mantener al maximo las tarifas vigentes y no efectuar ninguna subida de precio en los
productos que actualmente nos comprais, sin embargo en este proximo afio Bbraun se ve obligado a iniciar un proceso de ajuste moderado
de sus precios para asegurar la continuidad del suministro de nuestros productos y servicios vinculados a su institucion.

Asi como durante afios hemos podido siempre compensar los aumentos de costes con optimizaciones en nuestros procesos
internos con el objeto de no repercutirlos en ol sistema sanitario espafiol, lamentablemente esta vez todas estas medidas correctivas y de
reduccién de costes son insuficientes para compensar al fuerte aumento de los mismos que la gran turbulencia econémica mundial esta

ocasionando.

Como podré observar en el documento adjunto, la fecha de entrada en vigor de esta nueva oferta es el 30/01/2022, para que
podais efectuar el proceso que conlleva el analisis y firma de las nuevas tarifas por parte de vuestra empresa.

Agradecemos su comprension por esta excepcional situacion en la que nos encontramos, y les deseamos un Feliz Afio Nuevo lleno
de salud y esperanza para vosotros y vuestros seres queridos.

Atentamente

Jests Gavifio Serrano

lefe Regional de Ventas Basic Care
B. Braun Medical

TIf. 619750871

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

Enviado el: miércoles, 29 de diciembre de 2021 12:11

Para: Narcisa Elena Cabrera Flores <parcisa elena.cabrera@bbraun.com>; Yolanda de Miguel Hernandez
<yolanda.de_miguel@bbraun.com>; Belén Villegas Robles <belen.villegas@bbraun.com>; Maria Desiree Afonso Martin
<maria_desiree.afonso@bbraun.com>; Justo Monteseirin Herrera <justo,mongeseir'n@bbragn.com:r; Maria Isabel Silva Moriano

<maria_isabel.silva@bbraun.com>
CC: Jestis Gavifio Serrano <jesus.gavino@bbraun.com?; Alfonso Andia Osete <alfonsoandia@hotmail.com>; Federico Aprile Garcia

<federico.aprile@bbraun.com>; Victor Rodriguez Gonzdlez <victor.rodriguez@hospiten.com>; Gara Fernandez Hernandez
<gara.fernandez@hospiten.com>; Maria Isabel Alonso Rodriguez <isabel alonso@hospiten.com>

Asunto: RV: Ofertas Fungible BBraun para el Grupo Hospiten

Importancia: Alta

Buenos dias,
En funcién de las nuevas Tarifas 2022 que hemos recibido en este Departamento Central Corporativo por parte de Braun

Medical. Es necesario, que por favor nos hagan llegar |la siguiente informacién que paso a detallar a continuacién.

o Mejora Econdmica por parte vuestra, debido a que hemos detectado incrementos de precios de hasta un 40.00%. Por
favor, necesitamos que valoren y nos hagan llegar mejora econdmica de los principales productos que paso a detallar a
continuacion:

» Esimportante la ayuda y esfuerzo por parte de Braun Medical y Grupo Hospiten para poder minimizar los Incrementos de
precio detectados en el primer analisis por nuestra parte.

SAP  DENOMINACION RFA.
922062 [SISTEMAS DE SUEROS 4062957E
920534 |CATETER EPIDURAL PERIFIX 421. 4514211C
022244 [TAPONES INTERMIT LUER-LOK 4238010
927149 |LANCETA ESTERIL PUNCION CAPILAR 6183000
825745 |SISTEMA MEDICAMENTO P/BOMBA 87001285P
823516 |AGUIA ATRAUMAT.P/BLOQUEO PLEXO 0.7 4892505-01
824513 |CONECTOR P/ACCESO IV S/AG C/VALV 4 409100H
924518 |[SISTEMAS DE SUEROS 4062957E

o La recuerdo que despuds de todos los aflos que venimos trabajando juntos, la comunicacién de las nuevas tarifas de
precios para el afio 2022, se deberan de presentar en esta Central Corporativa con 30 dias de antelacién a su entrada en
vigor, por todo el proceso que conlleva el anélisis y firma de las nuevas tarifas, "siempre" que sean de aprobaciony
conformidad por parte de este Departamento Central Corporativo y por parte de la Dirececién Corporativa de la compafila.

https:."iouilook.oﬁice.comlmailﬁnbox/id.’AAMkADMBZmUwMDFiLTAOOGUlNDCZNi1 iOTJILTYSNmEzYmZhZTVIOQBGAAAAAACNNIx3mNhSSKX. .46



3{3.'22, 12:09 Correo: Jose Manuel Jorge Pérez - Outlook

¥

https:/foutlook.office.

por favor, hasta aclarar esta situacion, agradecemos enormemente que se respeten las mismas condiciones econdémicas que
actualmente tenemos autorizadas. Con esta medida, evitaremos que los pedidos que puedan realizar los centros hospitalarios
de la compafiia a partir del dia 01 de Enero del afio 2022 se queden blogueados por diferencia de precios.

Espero y deseo que podamos resolver esta situacion lo antes posible, para poder indicar y ponernos de acuerdo en la entrada
en vigor de la nueva tarifa afio 2022 a presentar por Braun Medical.

Si tuvieran alguna duda al respecto, pueden ponerse en contacto conmigo en el teléfono 922.62.94.70 o por este mismo medio.

Muchas Gracias y Feliz Afio Nuevo.!!

Saludos Cordiales
Responsable Fungibles y Protesis.

Jose Manuel Jorge Pérez

Dpto, Gestidn y Adindicacion de Compras | Purchasing Department

Avenida Maritima, 3
38003 Santa Cruz de Tenerife
Islas Canarias Spain
T (+34) 922 629 470
F (+34) 922 622 203

www.hospiten.com
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, difusion,

transmision, impresion o copia de este mensaje de correo electronico 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 Hospiten Gestién A.LE. con fines de contacto profesional basado en el interés legitimo para el mantenimiento de la relacion
entre remitente y destinatario. Los datos se conservaran mientras se mantenga dicha relacion y no se solicite su supresion y, en su caso,
durante los plazos legales de aplicacion). Los interesados podran ejercitar sus derechos de acceso, rectificacién, supresion, portabilidad y

la limitacién u oposicion dirigiendose 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, 0 mediante el envio de un correo electrénico a la siguiente direccion:

prolecciondedalos@hispiten.com, adjuntando copia de DNI u ofro documento identificativo, asl 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 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.

De: Narcisa Elena Cabrera Flores <narcisa elepa.cabrera@bbraun.com>

Enviado: viernes, 17 de diciembre de 2021 12:16

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

Cc: Juan Pedro Gonzalez Romero <juanpedro,gonzalez@hospiten.com>; Jestis Gavifio Serrano <jesus.gavino@bbraun.com>

Asunto; Ofertas Fungible BBraun para el Grupo Hospiten

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

Espero se encuentren bien.
A continuacion adjuntamos oferta solicitada en un excell
actualmente, con entrada en vigor el 17 de enero del 2022.

de dias anteriores y actualizacién de precios de los productos que consumen

En el dltimo afio y medio se han producido acontecimientos que han tenido un gran impacto en nuestra Sociedad.Como
consecuencia de esta terrible etapa, el equilibrio economico mundial se ha visto fuertemente trastocado. Es ya de dominio
publico el impacto que esta crisis ha provocado en el coste de muchas materias primas asi como la escasez de gran parte de
ellas. Adicionalmente, se han incrementado sustancialmente los costes logisticos, de transportes y los costes energéticos, del

petroleo y de sus derivados.

comlmaillinbox{id!AAMkADM3ZmUwMDFiLTAOOGUtNDczNi1 iOTJ1LTY5NmEzYmZhZTVIOQBGAAAAAACNNIx3mNhSSKX. .
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B. Braun Medical SA

Carretera de Terrassa, 121

Direccion Postal: Apartado 6

OFERTA E-08191 Rubi (Barcelona)
02/2022/1/3520 Tel.: 935866200

Fax: 935881096

Su referencia: ATN. José Manuel Jorge
HOSPITAL RAMBLA SLU
. —— (Compras)
Haga referencia en sus comunicaciones: Rb General Franco, 115
: 38001 Santa Cruz de Tenerife
Reft 3
eferencis; 02{2022/1/3500 STA. CRUZ TENERIFE

Fecha oferta:  28/02/2022

Valida hasta:  29/05/2022

Su contacto:  Yolanda De Miguel
Anestesia (01)

L 0
Cod. Prod l Denominacién Producto | Presentacion l CajafUd | Preciﬂ
[4502116-13 | PENCAN C/INTRODUCTOR (0.5X103MM) 256X4" | cajos [ Unidad | 5,802 |

Aplica a toda la oferta:

Impuestos NO Incluidos

Vigencia: desde 28/02/2022 hasta 28/02/2023

Pagina 1 de 1
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Certificado CE, oferta y registro sanitario

Yolanda de Miguel Herndndez <yolanda.de_miguel@bbraun.com>
Mié 02/03/2022 21:14

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

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

Buenas tardes. Adjunto la informacion solicitada en referencia a la aguja de puncion lumbar

Yolanda de Miguel

Delegada lineas Anestesia y Nutricion
BBraun Medical S.A.

628 94 20 08

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. Itis 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.

hllps:l.’ouﬂook.office.comimaillinboxlidlAAMkADMSZmUwMDFiLTAOOGUtNDczNi1 iOTJILTYSNmEzYmZhZTVIOQBGAAAAAACNNIx3mNhSSKX. .1



L ’f. GOMERNO  MINSTERO aganc o

g 3 DEESPANA DE SANIDAD, CONSUMO

g Py ¥ BENESTAR $OCIAL o i DEPARTAMENTOS DE
1 PRODUCTOS SANITARIOS

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 07 de junio de 2019 ha sido anotada en el Registro de Comunicaciones de Productos Sanitarios de
la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios (CCPS), la comunicacion de comercializacion
y/o puesta en servicio del producto con denominacion:

DENOMINACION

Pencan / Pencan Paed

SR e COMUNICADO POR
B. Braun Medical, S.A. -
ESPANA

08191 Rubi

Carretera de Terrassa, 121

FABRICANTE
B. Braun Melsungen AG
ALEMANIA
34212 Melsungen

Carl-Braun-Str. 1

No procede afiadir representante europeo autorizado

a la que le ha correspondido el numero de identificacion en el registro:

PS/2010/1456

P4gina adicional de modelos/variantes incluidos en esta comunicacion.

de comercializacién, ni entrafia un juicio sobre la

Nota.- Esta notificacion no tiene el caracter de una autorizacién sanitaria
o del procedimiento de comunicaciones de

conformidad del producto con la legislacion vigente. Unicamente avala el cumplimient
comercializacién y/o puesta en servicio de productos sanitarios.

ocalizador: BDWAFTAFO08

M

¢/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 828022 MADRID
Tel.: 9182254 99
Fax: 91 822 52 89

Fecha de la firma: 07/06/2019
Puede comprobar la autenticidad del documento en fa sede de la AEMPS: hitps.//sede.aemps.gob.es

Agencia Espaiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

[coRREO ELECTRONICO| Pagina 1 de 4

soporteccps@aemps.es




GOMERNO
OF ESPANA

.\!-
DIJ-

Subgenérico:
Descripcion:

Finalidad:

Referencia

333877-05
333877N-01
4502019
4502019-01
4502019-10
4502019N-01
4502027
4502027-01
4502027-10
4502027N-01
4502035
4502035-13
4502035S5-13
4502035N-01
4502043
4502043-13
450204 3N-01
4502043S8-13
4502044N-01
4502051
4502051-13

4502051N-01

450205618-13

MINISTERIO agere
DE SANIDAD, CONSUMO maais
¥ BIENESTAR SDCIAL L preductos

DEPARTAMENTOS DE
PRODUCTOS SANITARIOS

DOCUMENTO DE MODELOS/VARIANTES

Agujas espinales

Aguja espinal para puncion espinal y de diagnostico.

Anestesia intradural (inyeccion de anestésicos locales en el espacio

subaracnoideo con fines diagnosticos, procedimientos quirdrgicos y tratamiento
del dolor. Puncion lumbar (diagnostico).

Modelo(s) / Varlante(s)
- Nombre
Pencan
Pencan NRFit
Pencan
Pencan
Pencan
Pencan NRFit
Pencan
Pencan
Pencan
Pencan NRFit
Pencan
Pencan
Pencan SafeConnect
Pencan NRFit
Pencan
Pencan
Pencan NRFit
Pencan SafeConnect
Pencan NRFit
Pencan
Pencan

Pencan NRFit

Pencan SafeConnect

calizador: BDWAFTAFO08

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Lo
Fecha de la firma: 07/06/2019 m ”I
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS: hitps.//sede.aemps.gob.es

CORREQ ELECTRONICO
soporteccps@aemps.es

¢/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 828022 MADRID
Tel.: 9182264 99
Fax: 9182252 89

Pagina 2 de 4



Referencia

4502052N-01
4502116
4502116-13
4502116N-01
45021165-13
4502117N-01
4502120-13
4502120N-01
4502120S-13
45021218-13
4502124
4502124-13
4502124N-01
4502124S-13
4502125N-01
4502125S8-13
4502132
4502132-13
4502132N-01
4502132S5-13
4502159
4502159-13
4502159N-01
4502159S8-13
4502167
4502167-13
4502167N-01
45021675-13
4502175

33 ada
m o8 ¥
e proguctos samilaten

 Modelo(s) / Variante(s)

Nombre

Pencan NRFit
Pencan
Pencan

Pencan NRFit

Pencan SafeConnect

Pencan NRFit
Pencan

Pencan NRFit

Pencan SafeConnect
Pencan SafeConnect
Pencan
Pencan
Pencan NRFit
Pencan SafeConnect
Pencan NRFit
Pencan SafeConnect
Pencan
Pencan
Pencan NRFit
Pencan SafeConnect

Pencan Paed
Pencan

Pencan NRFit

Pencan SafeConnect
Pencan Paed
Pencan
Pencan NRFit
Pencan SafeConnect

Pencan Paed

DEPARTAMENTOS DE
PRODUCTOS SANITARIOS

Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

Fecha de la firma: 07/06/2019

=

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

Localizador: BDWAFTAFO08

[TITE

]CORREO ELECTRONICO
soporteccps@aemps.es

Pagina 3 de 4

¢/ GAMPEZO, 1 - EDIFICIO 828022 MADRID

Tel.: 9182254 99
Fax: 91 822 52 89



Referencia
4502175N-01
4502175-13
4502183
4502248
4502256

' ' BT W GOMIRNO  MINSTERO
o q DE ESPANA DE SANIDAD. CONSUMO
q 2 Y BAENESTAR SOCIAL

DEPARTAMENTOS DE
PRODUCTOS SANITARIOS

Nombre

Pencan NRFit
Pencan
Pencan Paed
Pencan

Pencan

Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

Fecha de la firma: 07/06/2019

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

Localizador: BDWAFTAFO08

NTCERTID

[CORREO ELECTRONICO |
soporteccps@aemps.es

Pagina 4 de 4

¢/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 828022 MADRID
Tel.: 91 822 54 99

Fax; 91 822 52 89
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE @ :%8:%

***** Benannt durch/Designated by
e Y zfeﬂntglstellghdar La;der ﬁ
t
® “‘ * brel ::zur‘\]eimellutseslﬁ :nfi ]
** ** Medizinprodukten 5
* B W ZLG-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 lll)

No. G1 012974 0607 Rev. 02

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

H . Active medical devices for fluid management:
PI'OdUOt Category(les) * -Volumetric infusion pumps

- Infusion syringe pumps

- Control & organisation units and systems made out o fit
- Irrigation Pump and accessories

- Enteral feeding pumps

- Devices for nerve stimulation

- Pump for negative pressure wound therapy

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

- Injection, Infusion, transfusion and nutrion

- Anaesthesla, emergency, intensive and home care

- Disinfecting, cleaning, rinsing

- Irrigation

= Cryotherapy

- Configured customized sets

- Medicak devices for wound care

- Medical Gloves

- Sterlle solutions (Irrigation Solutions)

Sterlle products for urology and gastroenterology:

. Catheters, catheter kits, dralnage and Irrigation kits, urologlcal 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 Il

This quality assurance system conforms to the requirements of this Directive and is subject to
periodical surveillance. For marketing of class IIl 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, 2020-06-09 c @

Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body

Page 1 of 1
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TUV 8UD Product Service GmbH « Certification Body ¢+ Ridlerstrafie 66 « 80339 Munich « Germany

TV
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U TUV SUDEEU

= o CEPTUOUKAT & CERTIFICADO & CERTIFICAT"

e

SERTIFIKAT & CERTIFICATE o 2%

. 35 ¥ ¥y Benannt durch/Desigrated by

N‘h Yy Zentealstelle der Lander ¢

’ -é& . fur Gesundheitsschutz - £

o= — i bei Arzneimitteln und

hLi W Medizinprodukten 2
- SO,

* f W

Product Service

ZLG-BS-244.10.08
EC Certificate
EC Design-Examination Certificate

Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex |i (4)
(Devices in Class ll)

No. G7 012974 0592 Rev. 02

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

Product: Spinal Needles

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that a design examination has
been carried out on the respective devices in accordance with MDD Annex Il (4). The design of the
devices conforms to the requirements of this Directive. For marketing of these devices an additional
Annex |l certificate is mandatory. See also notes overleaf.

Report no.: 713164389
Valid from: 2020-05-13
Valid until: 2024-05-26
Date, 2020-05-13 C
’@lL\/
Christoph Dicks

Head of Certification/Notified Body

Page 1 0of 8
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TUV SUD Product Service GmbH + Certification Body Ridlerstraie 65 « 80339 Munich « Germany
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).‘ 7 '\‘1‘ ;:. ., Benannt durch/Desigrated by

T y  Zentralstelle der Lander 3

; W . fur Gesundheitsschutz &

K === A bei Arzncimitteln und - §

'Hi: *'H' Medizinpradukten E
oy W ZLG-B5-244.10.08

Product Service

EC Certificate

EC Design-Examination Certificate
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il (4)
(Devices in Class Ill)

No. G7 012974 0592 Rev. 02
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Model(s): Pencan® / Spinocan® / Atraucan®
Parameter:
Atraucan® Needles:
OHD / Current Hub Design Product Name 0.D. x length / Gauge x length
4504739 Atraucan® 0.47 x 88 mm / 266G x 3%"
4504763 Atraucan® Paed 0.47 x 50 mm / 26G x 2"
4504771 Atraucan® Paed 0.47 x25 mm/26G x 1"
Pencan® Needles:
OHD / Current Hub Design Product Name 0.D. x length / Gauge x length
4502035 Pencan® 0.73 x 88 mm / 22G x 32"
] "
;{r'urq 4502019 Pencan® 0.53 x 88 mm / 256G x 3%
Illﬁ
S 4502043 Pencan® 0.53 x 88 mm / 25G x 3%"
* 4502116 Pencan® 0.53 x 103 mm / 25G x 4"
:‘_‘_" 333877 Pencan® 0.53 x 156 mm / 25G x 6%4"
g 4502027 Pencan® 0.42 x 88 mm / 27G x 3%4"
i 4502051 Pencan® 0.42 x 88 mm / 27G x 3%"
J 'E 4502124 Pencan® 0.42 x 103 mm / 27G x 4"
L
(<) 4502132 Pencan® 0.42 x 120 mm / 27G x 4%4"
) ¢ 4502175 Pencan® Paed 0.42 x 50 mm / 27G x 2"
4 =
=T 4502167 Pencan® Paed 0.53 x 25 mm / 25G x 1"
p-"o
: 4502159 Pencan® Paed 0.53 x 50 mm / 25G x 2"
(e a Page 2 of 8
| E TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123
LIN.I TOV SUD Product Service GmbH ¢ Certification Body ¢ Ridlerstrafie 65 ° 80339 Munich * Germany TUV®
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K 1 P A \':‘ * . Benannt durch/Desigrated b
'E < ‘{“H a }\){‘- Zentralstelle nelr L:nder é
l O K ZLE b el aeencipiok e %
) [— ‘i-('ﬁ *‘R' Medizinprodukten
] * W ZLG-B5-244.10.08
= |: Product Service
e . gn
i EC Certificate
=) EC Design-Examination Certificate
& Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex II (4)
; (Devices in Class Ill)
(=) No. G7 012974 0592 Rev. 02
a2
<
| O
L NHD / New Hub Design
; 4502019-01 Pencan® 0.5 x 88 mm / 25G x 3%2"
LLl
) 4502027-01 Pencan® 0.4 x 88 mm /27G x 32"
] & 4502035-13 Pencan® 0.7 x 88 mm / 22G x 3%"
= 4502043-13 Pencan® 0.5 x 88 mm / 25G x 3%"
(¢
§ 4502051-13 Pencan® 0.4 x 88 mm /27G x 3%"
g 4502116-13 Pencan® 0.5x 103 mm / 25G x 4"
, ln-. 4502124-13 Pencan® 0.4 x 103 mm / 27G x 4"
:; 4502132-13 Pencan® 0.4 x 120 mm / 27G x 4%"
‘ 4502120-13 Pencan® 0.5 x 120 mm / 25G x 434"
| 4502159-13 Pencan® 0.5 x 50 mm / 25G x 2"
i
Ao 4502167-13 Pencan® 0.5 x 25 mm / 25G x 1"
=11 T
RO
N 4502175-13 Pencan® 0.4 X50 mm/27G x 2"
4502019-10 Pencan® 0.5 X 88 mm / 25G x 3%2"
4502027-10 Pencan® 0.4 X 88 mm /27G x 32"

ZERTIFIKAT & CERTIFICATE 0.

Page 3of 8

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

TOV SUD Product Service GmbH ¢ Certification Body ¢ Ridlerstralie 65 « 80339 Munich » Germany
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4R ZLG-BS-244.10.08

Product Service

EC Certificate

EC Design-Examination Certificate
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il (4)
(Devices in Class lIl)

No. G7 012974 0592 Rev. 02
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JERTIFIKAT & CERTIFICATE o

R RS RS

NRFit®

4502019N-01 Pencan® NRFit® |[0.5 x 88mm/ 25G x 372"
4502027N-01 Pencan® NRFit® |0.4 x 88mm / 27G x 3%%"
4502035N-01 Pencan® NRFit® |0.7 x 88mm / 22G x 3%"
4502043N-01 Pencan® NRFit® |0.5 x 88mm / 25G x 34"
4502044N-01 Pencan® NRFit® |0.5 x 88mm / 25G x 3%%"
4502051N-01 Pencan® NRFit® |0.4 x 88mm / 27G x 3%2"
4502052N-01 Pencan® NRFit® |0.4 x 88mm/27G x 3%"
4502116N-01 Pencan® NRFit® |0.5x 103mm/ 25G x 4"
4502117N-01 Pencan® NRFit® 0.5 x 103mm / 25G x 4"
4502124N-01 Pencan® NRFit® |0.4 x 103mm /227G x 4"
4502125N-01 Pencan® NRFit® [0.4 x 103mm /227G x 4"
4502132N-01 Pencan® NRFit® |0.4 x 120mm / 27G x 4%"
4502120N-01 Pencan® NRFit® |0.5 x 120mm / 25G x 4%4"
4502159N-01 Pencan® NRFit® |0.5 x 50mm /25G x 2"
4502167N-01 Pencan® NRFit® |0.5 x 26mm / 25G x 1"
4502175N-01 Pencan® NRFit® 0.4 X 50mm/27G x 2"
333877N-01 Pencan® NRFit® 0.5 x 156mm / 25G x 6.1"
Page 4 of 8

TUV SUD Product Service GmbH is Noti

fied Body with identification no, 0123

TUV SUD Praduct Service GmbH ¢ Certification Bady * Ridlerstrafie 66 + 80330 Munich

- Germany
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oy S WK . Benannt durch/Oesignated by
% Y.  Zentralstelle der Lander
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Product Service

EC Certificate

EC Design-Examination Certificate
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il (4)
(Devices in Class lll)

No. G7 012974 0592 Rev. 02

Spinocan® Needles:
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OHD / Current Hub Design | Product Name 0.D. x length / Gauge x length
4501373 Spinocan® 1.3x75mm/18G x 3"
4501390 Spinocan® 1.3 x 88 mm/ 18G x 3%"
4501144 Spinocan® 1.1 x40 mm / 19G x 1%"
4501195 Spinocan® 1,1 x 88 mm/ 19G x 3%"
4509757 Spinocan® 0.9 x 75 mm / 20G x 3"
4509900 Spinocan® 0.9 x 88 mm/ 20G x 312"
4507401 Spinocan® 0.7 x 40 mm / 22G x 1%%"
4507754 Spinocan® 0.7 x75mm/22G x 3"
4507908 Spinocan® 0.7 x 88 mm / 22G x 3%"
4506090 Spinocan® 0.7 x 120 mm / 22G x 4%"
- dlicr
B2
due 4505751 Spinocan® 0.53 x 75 mm / 25G x 3"
¢ 4505905 Spinocan® 0.53 x 88 mm / 25G x 32"
| w
4 E 4505913 Spinocan®, 0.53 x 120 mm / 25G x 4%"
o 4502906 Spinocan® 0.47 x 88 mm / 26G x 3%"
(0
: I-—- 4504917 Spinocan® 0.47 x 120 mm / 26G x 4%"
§ CC
UUJ 4502140 Spinocan® 0.42 x 120 mm / 27G x 4%"
* 4503902 Spinocan® 0.42 x 88 mm / 27G x 3%"
e . |
< 4501900 Spinocan® 0.35 x 88 mm / 29G x 3%
=
A 4501918 Spinocan® 0.35 x 120 mm / 29G x 4%"
| — Page 5 of 8
’ E TUV SUD Product Service GmbH Is Notified Body with identification no. 0123
:‘J TUV SUD Product Service GmbH - Certification Body ¢ Ridlerstrae 65 » 80339 Munich « Germany TNV
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'ZERTIFIKAT o CERTIFICATE & &3:E

% w W W e Benannt durch/Desgnated h\l;
e Yy  Zentralstelle der Lander ]
;‘ 'L‘% _ fiir Gesundheitsschutz &

=== bei Arzneimitteln und §
‘M* 'i? Medizinprodukten

W W ZLG-BS-244,10, 08

EC Certificate

EC Design-Examination Certificate

Directive 93/42/EEC on Me

(Devices in Class lll)

dical Devices (MDD), Annex Il (4)

No. G7 012974 0592 Rev. 02

Product Service

NHD / New Hub Design _

4501144-13 Spinocan® 1.1 x40 mm /196G x 1%"
4501195-13 Spinocan® 1.1 x 88 mm / 19G x 3%"
4506014-03 Spinocan® 0.6 x 88 mm / 23G x 3%"
4501373-13 Spinocan® 1.3x75mm/18G x 3"
4501390-01 Spinocan® 1.3 x 88 mm / 18G x 3%2"
4501900-13 Spinocan® 0.33 x 88 mm / 29G x 3%"
4501918-13 Spinocan® 0.33 x 120 mm / 29G x 4%"
4502140-13 Spinocan® 0.4 x 120 mm / 27G x 4%"
4502906-01 Spinocan® 0.45 x 88 mm / 26G x 372"
4503902-01 Spinocan® 0.4 x 88 mm / 27G x 3%" ]
4504917-13 Spinocan® 0.45 x 120 mm / 26G x 4%"
4505751-01 Spinocan® 0.5 x 75 mm / 256G x 3"
4505905-01 Spinocan® 0.5 x 88 mm / 25G x 3%"
4505913-13 Spinocan® 0.5 x 120 mm / 25G x 4%"
4506090-13 Spinocan® 0.7 x 120 mm / 22G x 4%"
4507401-13 Spinocan® 0.7 x 40 mm / 22G x 1"
4507754-13 Spinocan® 0.7 x75 mm /22G x 3"
4507908-01 Spinocan® 0.7 x 88mm / 22G x 3%:"
4509757-13 Spinocan® 0.9 x 75 mm /20G x 3"
Page 6 of 8

TV 80D Product Service GmbH s

Notifled Body with identification no. 0123

TUV SUD Product Service GmbH ¢ Certification Body « Ridlerstrafie 65 * 80339 Munich « Germany
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W Zentralstelle der Lander &
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K === JX bei Arzneimittefn und £
W LW Medizinprodukten g
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EC Certificate

EC Design-Examination Certificate
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex 1 (4)
(Devices in Class lll)

No. G7 012974 0592 Rev. 02

Product Service

A4 /0717
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b 4509900-01 Spinocan® 0.9 x 88 mm / 20G x 3%2"
[ —
o 4501390-10 Spinocan® 1.3 x 88 mm / 18G x 3%"
Li
© 4502906-10 Spinocan® 0.45 x 88 mm / 26G x 3%"
LR S
) 4503902-10 Spinocan® 0.45 x 88 mm / 27G x 3%"
o
< 450575110 Spinocan® 0.5x 75 mm/25G x 3"
e
g 4505905-10 Spinocan® 0.5 x 88 mm / 25G x 3%2"
s 4507908-10 Spinocan® 0.7 x 88 mm / 22G x 3%"
[
& 4509900-10 Spinocan® 0.9 x 88 mm / 20G x 3%2"
e, NRFit®
2
FdHHI 4501900N-01 Spinocan® NRFit® 0.33 x 88mm / 29G x 3%"
ﬁ?ﬁ! 4501901N-01 Spinocan® NRFit® 0.33 x 88mm /29G x 3 %"
(]
IE
Il;[‘la 4501144N-01 Spinocan® NRFit® 1.1 x 40mm / 19G x 1%%"
L 4501195N-01 Spinocan® NRFil® 1.1 x 88mm / 19G x 3"
Ll
E 4501373N-01 Spinocan® NRFit® 1.3 x75mm / 18G x 3"
2 4501390N-01 Spinocan® NRFit® 1.3 x 88mm / 18G x 312"
ke
- 4501918N-01 Spinocan® NRFit® 0.33 x 120mm / 29G x 4%"
(o'
LLl
w 4502140N-01 Spinocan® NRFit® 0.4 x 120mm / 27G x 4%"
" . 4502906N-01 Spinocan® NRFit® 0.45 x 88mm / 26G x 3%"
>
’E E 4503902N-01 Spinocan® NRFit® 0.4 x 88mm / 27G x 3%2"
- =
iy 4504917N-01 Spinocan® NRFit® 0.45 x 120mm / 26G x 4%"
' — Page 7 of 8
o E TOV SUD Product Service GmbH is Notifled Body with identification no. 0123
8 "',: TOV SUD Product Service GmbH « Certification Body * Ridlerstraie 65 « 80339 Munich - Germany
r
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EC Certificate

EC Design-Examination Certificate
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il (4)
(Devices in Class Il)

No. G7 012974 0592 Rev. 02

Product Service
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& 4505751N-01 Spinocan® NRFit® 0.5 x 75mm / 25G x 3"
[
E 4505905N-01 Spinocan® NRFit® 0.5 X 88mm / 25G x 3%"
[ O
. 4505913N-01 Spinocan® NRFit® 0.5 X 120mm / 25G x 4%"
4506090N-01 Spinocan® NRFit® 0.7 x 120mm / 22G x 4%"
=
== 4506095N-01 Spinocan® NRFit® 0.7 x 150mm / 22G x 6"
s
© 4507401N-01 Spinocan® NRFit® 0.7 x 40mm / 22G x 17"
>
: E 4507754N-01 Spinocan® NRFit® 0.7 x 75mm / 226G x 3"
t; 4507908N-01 Spinocan® NRFit® 0.7 x 88mm / 22G x 3%"
| ¢ 4509757N-01 Spinocan® NRFit® 0.9 x75mm / 20G x 3"
| i | .
oy 4509900N-01 Spinocan® NRFit® 0.9 x 88mm / 20G x 3%"
gifi=s
#od
tfil]=s
| RE
c{fil=s
L
Ll
| o
=T
Q
bl
—
o'
Ll
(<)
*
=
<L
x
(18
Lo Page 8 of 8
'E TOV SUD Product Service GmbH is Notified Body with |dentification no. 0123
x TOV SUD Product Service GmbH + Certification Body « Ridlerstrae 66 « 0339 Munich « Germany TUV®



xon= o CEPTUOWUKAT & CERTIFICADO & CERTIFICAT . -

=2k
S

aj s
I

ZERTIFIKAT @ CERTIFICATE o ;

(( DAKKS

Deutsche
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Certificate

No. Q5 012974 0590 Rev.

Product Service

02

Holder of Certificate: B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Str. 1
34212 Melsungen

G

Certification Mark:

ERMANY

. ENisO 1155 4

tuvsud.com/ps-cert

Scope of Certificate:

Design and Development, Manufacture, Distribution, Installation and
Servicing of:

Non-active Medical Devices (Sterile and Non-Sterile) for:

njection, Infusion, Transfusion and Nutrition

(Hypodermic Needles, Pen cannulas for Subcutaneous Injection of

Fl

uid Drug Products, Lancets for Blood Sampling, Intravenous

Administration Sets, Tube Connectors, Closing Cones, Vascular
Access Devices (Sterile Disposables for Infusion, Transfusion and
Vein Puncture), Sterile Disposable Infusion Sets for Volume Control,
Measuring of Central Venous Pressure, Filters and Stopcocks for
Infusion Therapy, Oral Dispenser (sterile and non-sterile),
Withdrawal and Injection Spikes and Needles for Drug Admixture,
Syringes, Administration Sets for Enteral Nutrition Therapy)

- Wound care
(Bandages and Retainers for Compression and Fixation, Sterile
Products, Disposables and Sets for Wound Care)

- Anesthesia, Emergency, Intensive and Home Care

(Central Venous Catheter Sets for Catheterization of the Superior
Vena Cava, Needles and Catheters and Sets for Spinal and Epidural
Anesthesia, Needles and Catheters and Sets for Plexus Anesthesia,
Needles and Sets for Central and Peripheral Regional Anesthesia,
Needles and Catheters and Sets for Combined Spinal and Epidural
Anesthesia, Sets for Pleura- and Thorax Drainage, Thoracic
Aspiration Set, Wound Drainage System, Sets for Fine Needle
Biopsy and Percutaneous Liver Biopsy, Sets for Urology,
Nephrology and Incontinence)

- Disinfecting, Cleaning and Rinsing

rrigation

(Administration Accessories, Fixation Accessories for Stoma and
Rectal Irrigation)

- Cryotherapy

- Configured Customized Sets

Non-active Medical Devices (Sterlle and Non-Sterlle):

- Medical Gloves
(Examination and Surgical Gloves for Surgical and Aseptic Medical
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Applications)
- Sterile Solutions
Active Medical Devices for:

- Fluid Management
(Infusion Pumps, including Management Units, and Software, and
Elastomeric Infusion Pumps)

- Nerve Stimulation
(Nerve Stimulators for Peripheral Regional Anesthesia)

-Wound Drainage System
- Enteral Feeding

- Irrigation
(Irrigation Pump with Power Supply for Stoma and Rectal Irrigation)

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH certifies that the company mentioned
above has established and is maintaining a quality management system, which meets the
requirements of the listed standard(s). All applicable requirements of the testing and certification
regulation of TOV SUD Group have to be complied with. For details and certificate validity see:
www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:Q5 012974 0590 Rev. 02
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Report No.: 713218550
il Valid from: 2022-01-13
(] Valid until: 2024-10-21
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Date, 2022-01-13 Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body

A
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Applied Standard(s):

Facility(ies):

Page 3 of 4

EN ISO 13485:2016

Medical devices - Quality management systems -
Requirements for regulatory purposes

(ISO 13485:2016)

DIN EN ISO 13485:2016

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Str. 1, 34212 Melsungen, GERMANY

Headquarters,of Division Hospital Care
Management
Quality Management

B. Braun Melsungen AG OPM
Carl-Braun-StraRe 1, 34212 Melsungen, GERMANY

Headquarters,of Out Patient Market
Management
Quality Management

B.Braun Melsungen AG Werk A und K
Carl-Braun-Str. 1, 34212 Melsungen, GERMANY

Design and Development, Manufacture of:
Sterile Solutions

Manufacture of Non-active Medical Devices for:
Anesthesia, Emergency, Intensive and Home Care
Injection, Infusion, Transfusion and Nutrition

B. Braun Melsungen AG Werk B
Dérnbach 10, 34286 Spangenberg, GERMANY

Design and Development, Manufacture of:
Configured Customized Sets

B. Braun Melsungen AG
Schwarzenberger Weg 73-79, 34212 Melsungen, GERMANY

Service of Active Medical Devices for:
Fluid Management

B. Braun Melsungen AG Werk E
Schwarzenberger Weg 21-27, 34212 Melsungen, GERMANY

Design and Development, Manufacture of Active and Non-active
Medical Devices for:

Injection, Infusion, Transfusion and Nutrition

Anesthesia, Emergency, Intensive and Home Care

Nerve Stimulation (Nerve Stimulators for Peripheral Regional
Anesthesia)

Wound Drainage System

Enteral Feeding

TOV®
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B. Braun Melsungen AG
Pfieffewiesen, 34212 Melsungen, GERMANY

Manufacture of Non-active Medical Devices for:
Injection, Infusion, Transfusion and Nutrition
Central Laboratories,

Central Warehouse, Supply Chain Management
Central Sterilization (Radiation)

B. Braun Melsungen AG
Am Buschberg 1, 34212 Melsungen, GERMANY

Headquarters, of Center of Excellence Automated Infusion
Systems

Management of Active Medical Devices for

Fluid Management
(Infusion Pumps, including Management Units, and Software)

Irrigation
(Irrigation Pump with Power Supply for Stoma and Rectal
Irrigation)

B. Braun Melsungen AG
Neue Stiftingtalstrasse 2, 8010 Graz, AUSTRIA

Design and Development, Manufacture of:
Non-active Medical Devices for:
Emergency, Intensive and Home Care

%= o CEPTU®WUKAT & CERTIFICADO & CERTIFICAT -~

(i)
Flgg B. Braun Melsungen AG OPM
TG Schwarzenberger Weg 73-79, 34212 Melsungen, GERMANY

Design and development, Control of production, distribution,
installation and servicing

of products for the injection, infusion, transfusion, incontinence
care, stoma care, wound care, diabetes care, urology, disinfecting,
cleaning and rinsing, cryotherapy, irrigation (Administration
Accessories, Fixation Accessories for Stoma and Rectal Irrigation),
medical gloves for single use, protection clothing, medical waste
container, home care of patients.

Individual compounded parenteral nutrition.

ERTIFIKAT & CERTIFICATE o

TUV®
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10/3/22, 18:26 Correo: Jose Manuel Jorge Pérez - Outlook

RV: Certificado CE, oferta y registro sanitario

Jose Manuel Jorge Pérez <josemanuel,jorge@hospiten.com>
Jue 10/03/2022 18:26
Para: Lorenzo Galan <lorenzo.galan@hospiten.com>

CC: Rosario Dorta <rosario.dorta@hospiten.com>; Inmaculada Bolafios <inmaculada.bolanos@hospiten.com>; Cathaysa
Suarez <cathaysa.suarez@hospiten.com>; Gara Fernandez Hernandez <gara.fernandez@hospiten.com>; Victor Rodriguez
Gonzalez <victor.rodriguez@hospiten.com>

Buenas tardes,

Adjunto detalle del material y nueva tarifa de precios 2022 de Braun Medical, ya que la misma ha
sido autorizada en el dia de hoy por parte de esta Central. La entrada en vigor de la nueva tarifa de
precios 2022 sera de manera inmediata, por lo que los pedidos que reciba el proveedor por parte de
los centros de la compafiia deberan de salir con los nuevos precios autorizados.

Por favor, debemos de incluir en con contrato marco de Braun Medical este producto con cddigo Sap
828107.

observaciones: _

Informar a Hospiten Rambla de la inclusién y actualizacion de tarifa para que remitan el pedido al
proveedor segun sus necesidades.

Decremento de precio 17.45€/afo (-10.74%).

Gracias.

Saludos Cordiales

Responsable Fungibles y Protesis.

De: Yolanda de Miguel Herndndez <yolanda.de_miguel@bbraun.com>
Enviado: miércoles, 2 de marzo de 2022 21:13

Para: Jose Manuel Jorge Pérez <josemanuel.jorge@hospiten.com>
Asunto: Certificado CE, oferta y registro sanitario

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. Adjunto la informacion solicitada en referencia a la aguja de puncion lumbar

Yolanda de Miguel

Delegada lineas Anestesia y Nutricion
BBraun Medical S.A.

628 94 20 08

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
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received this communication in error
this communication and all copies th
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Correo: Jose Manuel Jorge Pérez - Outlook

, please notify us immediately by return e-mail and destroy
ereof, including all attachments.
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