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hospiten

HOSPITEN RAMBLA (Clinicas del Sur S.L.U.)

Rambla de Santa Cruz, 115, Santa Cruz de Tenerife. (Tenerife)

Teléfono: 922291600
PEDIDO
Empresa
MEDICAL CANARIAS, S.A. Num. pedido/Fecha
MEDICAL CANARIAS SA 4500809228 / 15.03.2024
ESPERANTO, 4 Persona de contacto
38280 TEGUESTE-EDIF. DANIEL II Rosario Dorta
Nuestro nimero de identificacion de IVA
Proveedor: 30153 ESB38031241
Clinicas del Sur, S.

L.U.

Cond.pago: Transf a ciento veinte dias Moneda: EUR

COTIZACION N° 24.02.0019 DE FECHA 15/01/2024.
PLAZO DE ENTREGA: 3/4 SEMANAS

OBSERVACIONES: 2 ANOS DE GARANTIA

ENVIAR EL MATERIAL A:

RAMBLA DE SANTA CRUZ N°115-38001 S/C DE TENERIFE
A/A INMACULADA BOLANOS (DPTO.COMPRAS)

FACTURAR A: CLINICAS DEL SUR S.L.U. C.I.F.:B-38031241 RAMBLA DE SANTA CRUZ

N°115-38001 S/C DE TENERIFE

Enviar factura al buzdén: facturas.hospitenChospiten.com

Pos Cédigo Descripcién Ref. Un UMP U/C Prec. Bruto Dcto IGIC Total |

Orig Uni Total |
010 979025 ELECTROBISTURI ERBE VIO3 ERBE VIO3 1 UN 1 22921,00 22,921,00 0,00% 0,00% 22921,00
020 979026 LASER ARGON APC3 APC3 1 UN 1 13948,00 13.948,00

0,00% 0,00% 13948, 00

Valor bruto total sin IGIC EUR
Descuento sobre bruto total
Valor neto total con IGIC

36869,00
0.00%
36869,00

Enviar la factura a Hospiten Gestion, Avda. Maritima N° 3, 38003 Santa Cruz de Tenerife

AVISO IMPORTANTE

CONDICIONES COMERCIALES DE COMPRA/VENTA - INCOTERM DDP. EL__PROVEEDOR ES QUIEN OSTENTARA LA CONDICION DE EXPORTADOR/IMPORTADOR DE LA MERCANCIA,
SIENDO RESPONSABLE DE LOS GASTOS DE TRANSPORTE, TRAMITES DE DESPACHO Y PAGOS DE TRIBUTOS DEVENGADOS CON LA IMPORTACION, EL VALOR EN ADUANA DE LA

MERCANCIA DEBE COINCIDIR CON LO SENALADO EN LA FACTURA COMERCIAL, SI EL PROVEEDOR NO ESTA ESTABLECIDO EN CANARIAS: LA EXPORTACION/IMPORTACION ESTARA |

SUJETA A LAS MISMAS CONDICIONES SENALADAS ANTERIORMENTE. LA POSTERIOR ENTREGA INTERIOR DE LA MERCANCIA EN CANARIAS ESTARA SUJETA A IGIC, NO OBSTANTE
LO ANTERIOR, SE INVERTIRA EN ESTOS CASOS LA CONDICION DE SUJETO PASIVO, SIENDO LAS SOCIEDADES DEL GRUPO HOSPITEN QUIEN SOLO BAJO ESTAS
CIRCUNSTANCIAS SE AUTOREPERCUTIRA EL IGIC, SE REQUIERE EN FACTURA COMERCIAL DE EXPORTACION COMO EN LA FACTURA DEFINITIVA LA LEYENDA SIGUIENTE:
OPERACION CON INVERSION DEL SUJETO PASIVO. TODAS LAS CONDICIONES ANTERIORES SE DEBEN CUMPLIR PARA PODER EMITIR EL PAGO DE LA FACTURA.
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[ MODELO 1. ADMISION DE NUEVOS MATERIALES

PROPUESTA DE NUEVO MATERIAL HOSPITALARIO PARA SU INCLUSION EN LA GUIA
HOSPITALARIA DE HOSPITEN

1.| Nombre y referencia [smcmonos/asns CONIZACION REF 21191-344/343/342 Y REF 21191- 366 |
material: g

2.| Nombre comercial: Bmc‘rmnosmsas comz.b.cxbn REF 21191 344/343/342 ¥ REF 21191- 355

|

3. Laboratorio; {MEDICAL CANARIAS

4. Presentacion; [axscouoc:m

8. Aplicaclén
COMGULACION EN CIRUGEAS GINECOLOGICAS

{ st — B et

6. Descripcidn del praducto:
ELECTRODOS DR ASA O BOLA

]

1§ == PR

7.| Reséfiese la accién dlagnésltca!terapéutlca principal y el uso terapéutico del materlal que
justifique su Inclusién: o

lCOAGULACION EN CIRUGIAS DE CONIzACION '

S B —_—

8.| Materiales de uso actual en Hosplten cédigo SAP: v . m— | —
[ ;?Jt c¥lado Fochc\ Roul E1T6Z  lownel T8/A1 ¢ /o &), t’rwm‘

404 ¥ 926410 s
L Aocarl Bola, gued £ 16 Aowel 12 4p¢ wd

9. Razonas clinlcas por lag cuales este material es superior a los citados antertormanta,

ES EL ADECUADO PARA EL EQUIPO ADQUIRIDO CON PEDIDO 4500809228, ADEMAS TENEMOS ]
PROBLEMAS DE SUMINISTRO CON MEDTRONIC DE ESTE MATERIAL
i
, 81 S S — i — —— LRI ——— —
10. a,Qué materiales considera usted podrian retirarse de la Guia resefiados
| anteriormente?
NINGUNG —l
- - ——— . |

A rellenar por el centro, Marcar con una x si el MATERIAL SANITARIO os NO facturable.

Adeslas DKV Sanitas
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FECHA: | 16-abril-2024 |
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DELEGACION TENERIFE DELEGACION GRAN CANARIA

C/ Esperanto n° 4, Bajo, Edificio Daniel I C/ Olof Palme n° 31 bajo
38280 Tegueste 35010 Las Palmas de G.C.
Tifn. 922 54 48 53 - Fax. 922 54 49 53 Tifn. 928 22 52 05 - Fax. 928 22 95 23
Email: medical-tf@medicalcanarias.com Email: medical-lp@medicalcanarias.com
MEDICAL CANARIAS 5.A,
PRESUPUESTO
Serie Numero Fecha Cliente CLINICAS DEL SUR S.L.U.
TF 24020166 06/05/2024 0857 AVIMARITIMA,3
38003 SANTA CRUZ DE TENERIFE
| DATOS COMERCIAL STA CRUZ DE TENERIFE-ESPANA
| Este presupuesto le ha sido enviado por ~ Nieves Reyes CIF:  B38031241
| Email: medical-tf@medicalcanarias.com  Teléfono: 922544853
[ Referencia | Descripcion | CodigopZ [ Unidades | Precio | | Importe |
21191-366 ELECTRODO BOLA 5MM C/10 10,00 5,0000 50,00
Marca: ERBE
|
21191-344 ELECTRODO ASA TUNGSTENO DIA 20MM RECTO L140 C10 10,00 8,8600 88,60
| DIAMETRO VASTAGO 2,4 MM
Marca: ERBE
21191-343 ELECTRODO ASA TUNGSTENO DIA15 MM RECTO L135 C/10 10,00 8,8600 88,60
DIAMETRO VASTAGO 2,4 MM
Marca: ERBE
21191-342 ELECTRODO ASA TUNGSTENO DIA10 MM RECTO L130 C/10 10,00 8,8600 88,60
DIAMETRO VASTAGO 2,4 MM
Marca: ERBE
Importe neto Base I.G.I.C. %IGIC | Total L.G.LC.
315,80 315,80 0,00
Validez de la oferta:hasta el 31 de dic. 2024
* Portes e impuestos incluidos
OBSERVACIONES: TOTAL 315,80

Exento de IGIC - Comerciante Minorista
INSCRITA EN EL REGISTRO MERCANTIL DE LAS PALMAS, FOLIO 210, TOMO 602, N° 379, SECCION 32, HOJA 6676, INSCRIPCION 12, CIF A-35139252



erbe

power your performance.

NO. 21191-366

Flectrodo de bola

Electrodo de bala, recto, @ 5 mm, longitud 110 mm

Erbe Elektromedizin GmbH, Waldhoernlestrasse 17, 72072 Tuebingen, Germany + 49 7071755-0 info@erbe-med.com

2024-4-22




erbe

power your performance.

NO. 21191-344

Electrodo de asa de tungsteno

Electrodo de asa tungsteng, recto, @ 20 mm, longitud 140 mm

Erbe Elektromedizin GmbH, Waldhoernlestrasse 17, 72072 Tuebingen, Germany + 49 7071 755-0 info@erbe-med.com

2024-4-22




erbe

power your performance.

NO. 21191-343

Electrodo de asa de tungsteno

Electrodo de asa tungsteng, recto, @ 15 mm, longitud 135 mm

2024-4-22

Erbe Elektromedizin GmbH, Waldhoernlestrasse 17, 72072 Tuebingen, Germany + 49 7071 755-0 info@erbe-med.com




erbe

power your performance.

NO. 21191-342

Electrodo de asa de tungsteno

Electrodo de asa tungsteno, recto, @ 10 mm, longitud 130 mm 2 o

Erbe Elektromedizin GmbH, Waldhoernlestrasse 17, 72072 Tuebingen, Germany + 49 7071 755-0 info@erbe-med.com

2024-4-22




erbe

EU Declaration of Conformity

as per Annex IV of Regulation (EU) 2017/745 on medical devices and
Annex VI of EC Directive 2011/65/EU on the restriction of the use of certain hazardous substances

Erbe Elektromedizin GmbH
Manufacturer: WaldhornlestraRe 17 SRN DE-MF-000005498
D 72072 Tiibingen

We hereby declare on our sole authority that the product

Monopolar electrodes, SU

Basis-UDI-DI 4050147Mo-Elektrode-SU-YS

REF LoT REF LOT REF LOT
21191-312 2'W0391802 21191-342 2W0392113 21191-361 >W0390428
21191-316 2 W0392285 21191-343 2 W0391551 21191-363 2WO0388478
21191-320 >WO0391795 21191-344 2 WO0392796 21191-364 2W0391020
21191-324 2W0391798 21191-347 >WO0384549 21191-365 >W0388477
21191-328 2 W0391796 21191-349 >W0389143 21191-366 2 W0392797
21191-335 2 W0393113 21191-353 2 W0393052 21191-368 >W0392801
21191-336 2 WO0389636 21191-359 2 W0391799

Intended use:
The monopolar electrodes are intended for monopolar cutting and/or the coagulation of tissue.

Risk class of the medical device as per Annex VIl of Regulation (EU) 2017/745 Ib

Applied common specifications N/A

according to the conformity assessment procedure below
as per Annex IX, Chapter | of Regulation (EU) 2017/745 with the issued EU quality management system certificate
No.: 50954-60-00 and according to Module A in Annex Il of Decision No. 768/2008/EC for EC Directive 2011/65/EU

meets the applicable provisions of the Regulations / Directives below.
Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017 on medical devices and EC
Directive 2011/65/EU of the European Parliament and of the Council of 8 June 2011

Dekra Certification GmbH
, |l aeges HandwerkstraBe 15
Tibingen, f/é‘oz_ 20 2/3 0G0 D 70565 Stuttgart 0124
Place, date Notified body Identification
/ ™~ p Regulation (EU) 2017/745
()ﬂk v g&:‘_\ {'\ g //% 9 12.07.2026 English 21191312.MDR.01/23
Department Head Quality and Authorlzation Managment, Bvbe Elektromedizin GmbH Valid until Language Declaration of Conformity

number

VO_0535_EU Declaration of Conformity
Basiert auf Dokumentvorlage 0ID: 1501200, Version: 11 Version: Seite:
5 1/22




erbe

EU Konformitatserklarung

gemiR Anhang IV der Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte und
Anhang VI der EG-Richtlinie 2011/65/EU zur Beschriinkung der Verwendung bestimmter geféhrlicher Stoffe

Erbe Elektromedizin GmbH
Hersteller: Waldhérnlestrale 17 SRN DE-MF-000005458
D 72072 Tibingen

Wir erkldren in alleiniger Verantwortung, dass das Produkt

Monopolare Elektroden, SU

Basic UDI-DI 4050147Mo-Elektrode-SU-YS

REF LOT REF LOT REF LOT
21191-312 = W0391802 21191-342 2 W0392113 21191-361 >W0390428
21191-316 2W0392285 21191-343 2 W0391551 21191-363 2W0388478
21191-320 >WO0391795 21191-344 2 W0392796 21191-364 2 W0391020
21191-324 2 W0391798 21191-347 > W0384549 21191-365 >W0388477
21191-328 2 W0391796 21191-349 >W0389143 21191-366 =2 W0392797
21191-335 2 W0393113 21191-353 2W0393052 21191-368 >W0392801
21191-336 2 W0389636 21191-359 2 W0391799

Zweckbestimmung:
Die Monopolaren Elektroden sind zum monopolaren Schneiden und/oder Koagulieren von Gewebe bestimmt.

Risikoklasse des Medizinproduktes gem&R Anhang Vill der Verordnung (EU) 2017/745 b

Angewandte gemeinsame Spezifikationen N/A

entsprechend den nachstehenden Konformitdtsbewertungsverfahren
nach Anhang IX, Kapitel | der Verordnung (EU) 2017/745 mit der ausgestellten EU-Qualitdtsmanagementbescheinigung
Nr.: 50954-60-00 und nach Modul A in Anhang Il des Beschlusses Nr, 768/2008/EG fiir die EG-Richtlinie 2011/65/EU

den zutreffenden Bestimmungen der nachstehenden Verordnungen / Richtlinien entspricht.
Verordnung (EU) 2017/745 des Européischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 iber Medizinprodukte und EG-
Richtlinie 2011/65/EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011

Dekra Certification GmbH
ran HandwerkstraBe 15

Tiibingen, 46.02 WA _g s D 70565 Stuttgart 0124

Ort, Datum

Benannte Stelle Kennnummer
Verordnung (EU) 2017/745

-
a [ £
Q{é * _S;(L\ F. [/ / % 12.07.2026 Deutsch  21191312.MDR.01/23

Bereichsleiter Qualitats- und Zulassuhg{manageme“l, efberElektromedizin GmbH Gilltig bis Sprache Nummer der
Konformitatserklarung

VO_0535_EU Declaration of Conformity
Basiert aufl Dokumentvorlage 0ID: 1501200, Version: 11 Version: Seite:
5 2/22




erbhe

Déclaration de conformité UE

conformément a Annexe IV du Réglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux et
4 I’Annexe VI de la Directive 2011/65/UE relative 2 la limitation de I'utilisation de certaines substances dangereuses

Erbe Elektromedizin GmbH
Fabricant : Waldhoérnlestralle 17 SRN DE-MF-000005498
D 72072 Tubingen

Nous déclarons sous notre responsabilité propre que le produit

Electrodes monopolaires, UU

IUD-ID de base 4050147Mo-Elektrode-SU-YS

REF LOT REF LOT REF LOT
21191-312 2 W0391802 21191-342 2W0392113 21191-361 >W0390428
21191-316 2 W0392285 21191-343 2 WO0391551 21191-363 2'W0388478
21191-320 >WO0391795 21191-344 2 W0392796 21191-364 2 W0391020
21191-324 2 W0391798 21191-347 >W0384549 21191-365 >WO0388477
21191-328 2 W0391796 21191-349 >W0389143 21191-366 2W0392797
21191-335 2 W0393113 21191-353 2 W0353052 21191-368 >W0392801
21191-336 2 W0389636 21191-359 2W0391799

Usage prévu :
Les électrodes monopolaires sont destinées & la coupe et/ou a la coagulation monopolaires de tissus.

Classe de risque du dispositif médical conformément a I'Annexe Vill du Réglement b
(UE) 2017/745
Spécifications communes appliquées N/A

conformément aux procédures d’évaluation de la conformité suivantes
selon I'’Annexe IX, chapitre | du Réglement (UE) 2017/745 avec le certificat de gestion de la qualité UE délivré au
n° : 50954-60-00 et conformément au module A de I’Annexe Il de la décision n® 768/2008/CE pour la Directive 2011/65/UE

satisfait les dispositions correspondantes des réglements / directives qui suivent.
Reglement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux et Directive
2011/65/UE du Parlement européen et du Conseil du 8 juin 2011

Dekra Certification GmbH
; -~ HandwerkstraBe 15
tuvingen, 4 .02. 2023 PR ) 70565 Stuttgart 0124
Ville, date 4 / R Organisme notifié Identifiant

Réglement (UE) 2017/745

FA
Db S A (A A |
{ {J{Y SJ{_‘\ [‘ IV/ |/ 12.07.2026 Frangais  21191312.MDR.01/23

Responsable Gestion de la qualité et des autorlsaliong Erbe Elektcomedizin GmbH Valide d'ici Langue Numéro de déclaration de
conformité

VO_0535_EU Declaration of Conformity
Basiert auf Dokumentvorlage O10: 1501200, Version: 11 Version: Seite:
5 3/22




erbe

EC aeknapauma 3a CbOTBETCTBUE

cbrnacHo Mpunomenne IV Ha Pernamenr (EC) 2017/745 3a mepvLMHCHUTE W3[ENNA W
Mpunoenue VI Ha Aupektusa 2011/65/EC oTHOCHO OrpaHUUEHUETO 3a ynotpebara Ha onpegeneHn onacHy Bewecrsa

Erbe Elektromedizin GmbH
Npouasoguren: WaldhornlestraBe 17 EPH DE-MF-000005498
D 72072 Tibingen

Dexnapupame Ha co6CTBEHA OTFOBOPHOCT, Ye U3AENNETO

MoHononsaphu enekrpoau, EP

Basos UDI-DI 4050147Mo-Elektrode-SU-YS
REF LOT REF LOT REF LOT
21191-312 2 W0391802 21191-342 2WO0392113 21191-361 >W0390428
21191-316 2 W0392285 21191-343 2 WO0391551 21191-363 2W0388478
21191-320 >W0391795 21191-344 2 W0392796 21191-364 2 W0391020
21191-324 2 W0391798 21191-347 >WO0384549 21191-365 >WO0388477
21191-328 2 W0391796 21191-349 >W0389143 21191-366 2W0392797
21191-335 = W0393113 21191-353 2 W0393052 21191-368 >W0392801
21191-336 = W0389636 21191-359 2W0391799

MpepHasHaveHne:

MOHONOAAPHWUTE ENEKTPOAM Ca NPeaHasHaYeHW 33 MOHOMONAPHO pA3aHe 1/WAK KOAryNaumA Ha TbKaH.

Knac Ha MeaULMHCKOTO U3aenKe B 3aBUCMMOCT OT pUCKa cbrnacHo Mpunoxenue Vil m
Ha Pernamenr (EC) 2017/745

Mpunoxenu o6y cneuuduKaumum N/A

cnopep, AONYNOCOYEHUTE NPOLEAYPU 32 OLeHKa HA ChbOTBETCTBUETO
curnacHo Npunomenne IX, rnasa | Ha Pernament (EC) 2017/745 ¢ uspaperms ceptudmKar 3a EC cucrema 3a ynpasaeHue Ha
wavecrsoto Ne: 50954-60-00 1 cbraacHo moayn A B Npunoxmenue Il Ha Pewenue Ne 768/2008/EO 3a flupextusa 2011/65/EC

0TroBapsA Ha NPUNOKUMUTE pasnopeaty Ha CNeAHNTE pernameHTH/ANPeRTHBN,
Pernamenr (EC) 2017/745 Ha EBponeiickua napnamenT v Ha CoBeta oT 5 anpun 2017 r. 3a MeAULMHCKUTE U3Aenuna
u impertiea 2011/65/EC Ha EBponeiickua napnameHT v Ha CbBerta ot 8 roHm 2011 .

Dekra Certification GmbH
all i HandwerkstraRe 15

TiobuHreH, 4(402 3 202_?- I' =.; \Ff |- 70565 Stuttgart, Fepmanua 0124

Hac. macro, para Homsduuupan opran WpeHTHOHKAUMOHEH HOMEP
/ & Pernamenr (EC) 2017/745
(ke St 0V, I8
{év Y AN 4 ,V / //j 4 12.07.2026 Bbarapcku  21191312.MDR.01/23
HauanHuk cekunn ,Ynpasneuue Ha KayecTsoTo omﬁpenme”: Erbe Elektromedizin GmbH BanupHo a0 Eauk Homep Ha [lexnapaumata 3a

CLOTBETCTEHE

VO_0535_EU Declaration of Conformity
Basiert auf Dokumentvorlage OID: 1501200, Version: 11 Version: Seite:
5 4/22




erbe

EU-overensstemmelse

i henhold til bilag IV i forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr og
bilag VI til EF-direktiv 2011/65/EU om begrzensning af anvendelsen af visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr

Erbe Elektromedizin GmbH
Producent: WaldhérnlestrafSe 17 SRN DE-MF-000005498
D 72072 Tibingen

Vi erklzerer hermed som eneste ansvarlige, at produktet

Monopolare elektroder, EN

Basis-UDI-DI 4050147Mo-Elektrode-SU-YS

REF LoT REF LoT REF LOT
21191-312 > W0391802 21191-342 >W0392113 21191-361 > W0390428
21191-316 > W0392285 21191-343 > W0391551 21191-363 > WO0388478
21191-320 > W0391795 21191-344 > WO0392796 21191-364 > W0391020
21191-324 > W0391798 21191-347 > W0384549 21191-365 >W0388477
21191-328 2 WO0391796 21191-349 > W0389143 21191-366 2 W0392797
21191-335 > W0393113 21191-353 2 W0393052 21191-368 >W0392801
21191-336 > WO0389636 21191-359 2 W0391799

Tilsigtet anvendelse:
De monopolare elektroder er beregnet til monopolar skeering i ogfeller koagulation af vaev.

Risikoklasse for det medicinske udstyr i henhold til bilag VIl i forordning (EU)

2017/745 b

Anvendte faelles specifikationer N/A

i henhold til den efterfglgende naevnte overensstemmelsesvurderingsprocedure
i henhold til bilag IX, kapitel | i forordning (EU) 2017/745 med den udstedet EU-kvalitetsstyringsattest nr.: 50954-60-00
ogi henhold til modul A i bilag Il til afggrelse nr, 768/2008/EF i forbindelse med EF direktiv 2011/65/EU

opfylder de relevante bestemmelser i de efterfglgende forordninger/direktiver.
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr og Europa-Parlamentets og
Radets direktiv 2011/65/EU af 8. juni 2011

Dekra Certification GmbH
uality Assul HandwerkstraRe 15
l" L)
Tiibingen, 4; 2. €GeS aRUIBtoN AfTa D 70565 Stuttgart 0124
By, dato Bemyndiget organ Identifikationsnummer
/' Forordning (EU) 2017/745
—_ e
{)gqév Sq(ﬁl\ ¢ (/ : 12.07.2026  Dansk  21191312.MDR.01/23
Omradeleder af kvalitets- og godkendelsesstyring, Erbe Elektromedizin GmbH Gyldig indtil Sprog Overensstemmelseserklaringens

nummer

VO_0535_EU Declaration of Conformity
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PRODUCTOS SANITARIOS

*[‘ GOBEAND © MINISTERID : ; agencla espaflata de
DE ERiAllA DESANIDAD | @ medicamanton y
L . | productas sanitarios DEPARTAMENTOS DE

COMUNICACION DE COMERCIALIZACION Y /O PUESTA EN SERVICIO DE PRODUCTOS
SANITARIOS

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

Con fecha 24 de octubre de 2023 ha tenido entrada en el registro electrénico de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, la comunicacién de comercializacion y/o puesta en servicio del
producto:

DENOMINACION

Electrodos m_autros desechables

Ll | | COMUNICADO POR
ERBE ESPANA SOLUCIONES MEDICAS S.L.U.
ESPANA

28003 Madrid

Raimundo Fernandez Villaverde, 61

FABRICANTE
Erbe Elektromedizin GmbH
ALEMANIA
72072 Tibingen

Waldhérnlestralle 17

No procede afiadir representante europeo autorizado

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

PS/2023/08486(D) |

El titular de la comunicacién esta obligado a mantenerla actualizada con las modificaciones que puedan surgir
segun se establece en el citado Real Decreto.

Este documento debe completarse con el Resumen de comunicacion que se puede descargar de la aplicacion
CCPS en cada momento.

Nota.- Este justificante de comunicacién no tiene el caracter de una autorizacion sanitaria de comerclalizacion, ni entrafia un
juicio sobre la conformidad del producto con la legislacion vigente. Unicamente avala el cumplimiento del procedimiento de
comunicaciones de comercializacion yl/o puesta en servicio de productos sanitarios.

Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: JTFWB8BPBFS5
Fecha de la firma: 24/10/2023 “““ | II‘I ””““I II“
Puede comprobar la aulenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https:/localizador.aemps.es

Pagina 1 de 1 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8

28022 MADRID
Tel.: 91 822 54 99
Fax: 91 822 52 89
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quality management system
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Annex to the EU Certificate no. 5095

Following devices/device categories are included in this certificate:

Class lIb
EMDN Code: 212010902
Name of the device category: High frequency electrosurgical units

Intended purpose:
The electrosurgical unit with instruments and accessories is designed to deliver high fre
for cutting, ablation, coagulation of tissue and sealing of vessels.

Name of the device category: Footswitch for High frequency electrosurgical units

Intended purpose:
The footswitch is intended for connection to the electrosurgical units used to

activate) f
EMDN Code: 212010903 /
Name of the device category: Argon electrosurgical units

y

Intended purpose:

The argon electrosurgical unit with instruments and accessorie
plasma coagulation, devitalization, ablation and for argon-assis
conjunction with a compatible high frequency electr 0l

EMDN Code: K020101 P
Name of the device category: Mono- agﬂ/y{y )
/ P

I

Intended purpose:

Monopolar and bipolar single,-/
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Gara Fernandez Hernandez

De: Medical Canarias <medical-tf@medicalcanarias.com>

Enviado el: lunes, 6 de mayo de 2024 13:18

Para: Gara Fernandez Hernandez; 'David Trujillo'; 'MEDICAL CANARIAS'

cc: Jose Manuel Jorge Pérez

Asunto: PETICION DE PRESUPUESTO - Asas de conizacién -

Datos adjuntos: PRESUPUESTO TF 24020166 Asas de conizacion y electrodo de bola. Marca

ERBE.pdf; _ERBE_XX_EC_Declaration_of_Conformity_MDR__D198746.pdf;
21191-342.pdf; 21191-343.pdf; 21191-344.pdf; 21191-366.pdf

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

Buenos dias Gara: Se remite presupuesto, presentacion, ficha técnicay marcado CE.

Para el plazo de entrega. Disponemos de stock en plaza. Pero serfa interesante tener rotacion de consumo,
para garantizar las futuras entregas.

Nos gueda pendiente de enviarles, el certificado de registro sanitario.

Para cualquier otra consulta no dude en contactar con nosotros.

Un saludo
Nieves Reyes

MEDICAL CANARIAS S.A.

TELF: +34 922 544853

FAX : +34 922 544953

E-mail: medical-tf@medicalcanarias.com

CONFIDENCIALIDAD: Este mensaje y cualquier dato adjunto es para uso exclusivo del destinatarioy puede contener informacién privilegiada y confidencial. Si el receptor de este mensaje no es el destinatario previsto
0 un representante autorizado del destinatario previsto, queda informado por este medio que cualquier difusién, distribucidn, utilizacién o comunicacién publica, de todo o parte de esta comunicacién estd
estrictamente prohibida, i usted ha recibido este mensaje por error, por favor notifiquenoslo inmediatamente por correo electrdnico, y proceda al borrado del mensaje y cualquier archivo adjunto de su sistema de
correo electrénico de manera definitiva.

PROTECCION DE DATOS: MEDICAL CANARIAS S.A le informa que el tratamiento de los datos personales de contacto se realiza con la finalidad de gestién, desarrollo, seguimiento y cumplimiento de las relaciones
existentes con MEDICAL CANARIAS S.A, envio de informacién general y comercial, gestién de agenda de contactos profesionales, siendo conservadas las mismas mientras exista un interés general mutuo para ello.
La base que legitima el tratamiento es |a existencia de una relacién precontactual o contractual vigente con MEDICAL CANARIAS §.A o, en su caso, el consentimiento. Sus datos no se cederan a terceros, salvo obligacién
legal o para alcanzar el fin antes expuesto. Podrd ejercer sus derechos de acceso, rectificacién, supresién, oposicién, asi como otros derechos desarrollados por la normativa de proteccién de datos ante MEDICAL
CANARIAS S.A en la direccién: C/ Olof Palme n231 bajo 35010 Las Palmas de Gran Canaria (Las Palmas) o en medical-lp@medicalcanarias.com. Si considera que el tratamiento no se ajusta a la normativa vigente, podra
presentar una reclamacién ante la autoridad de control en www.agpd.es.

De: Gara Fernandez Hernandez <gara.fernandez@hospiten.com>

Enviado el; jueves, 2 de mayo de 2024 11:20

Para: Medical Canarias <medical-tf@medicalcanarias.com>; 'David Trujillo' <dtvelle@gmail.com>
CC: Jose Manuel Jorge Pérez <josemanuel.jorge@hospiten.com>

Asunto: PETICION DE PRESUPUESTO

Hola buenos dias

1- Estimacion Entrega :
2- Presentacion.

3- Ficha Técnica o Catalogo.



4- Certificado Registro Sanitario de dicho material.

5 Certificados CE, de calidad, medido Ambiente y/o seguridad, dependiendo del tipo de producto
o material.

6- Vigencia Tarifa como minimo 31 de Diciembre 2024

7- Los precios a presentar en este Departamento Central, deberan ser precios puestos en la
puerta del hospital. Se entiende como precios puestos en la puerta del hospital, con impuestos,
transportes, aduanas, etc.. incluidos.

8- Presupuesto del siguiente material que a continuacién paso a detallar:
Electrodos asas conizacion referencias 21191-344 /21191-343/21191-342y 21191-366

saludos

Gara Ferndndez Hernandez
Dpto. Gestion y Adjudicacion de Compras / Purchasing Department

Avenida Maritima, 3

38003 Santa Cruz de Tenerife
Islas Canarias Spain

T(+34) 922629 470

F(+34) 922 622 203

hospiten.com

DQ AENOR ﬁ
AR | . EFQM JIENet
A Hospiten s 5 St

BY EFQM 2022
% %k kK

ERenuan

Somos mas de 5.000
profesionales trabajando

juntos para i

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

Este correo y cualquier archivo enviado con él son confidenciales y exclusivamente para el uso de la persona a quien
va dirigida. Si usted ha recibido este mensaje por error, le rogamos nos lo 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.LLE. La publicacion no autorizada, uso, difusién, transmision, impresion o copia de este mensaje
de correo electronico y sus archivos adjuntos esté estrictamente prohibida. En cumplimiento de la normativa de

2



Gara Fernandez Hernandez

De: Alicia Fernaud Alberto

Enviado el: lunes, 6 de mayo de 2024 15:23

Para: Gara Fernandez Hernandez

cC: Marfa Elena Garcia-Valdecasas Campelo; Inmaculada Bolafios; Susana Aguilar
Castellano; Jose Manuel Jorge Pérez

Asunto: RE: 37 ELECTRODOS/ASAS CONIZACION REF 21191-344/343/342 Y REF 21191-366

Buenas tardes,

Por mi parte de acuerdo.

Un saludo,

Alicia

Alicia Fernaud Alberto
Directora Gerente Hospiten Rambla

Ei Hospiten

- Somos mas de 5.000
. profesionales trabajando

juntos parati

E‘E Hospiten

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

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

Enviado el: lunes, 6 de mayo de 2024 15:20

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

CC: Marfa Elena Garcia-Valdecasas Campelo <elena.garcia-valdecasas@hospiten.com>; Inmaculada Bolafios
<inmaculada.bolanos@hospiten.com>; Susana Aguilar Castellano <saguilar@hospiten.com>; Jose Manuel Jorge
Pérez <josemanuel.jorge@hospiten.com>

Asunto: RV: 37 ELECTRODOS/ASAS CONIZACION REF 21191-344/343/342 Y REF 21191-366

Buenas tardes



Adjunto solicitud por parte del Servicio de ginecologia y Dra Garcia-Valdecasas junto con estudios econdmicos con de
lo solicitado (ELECTRODOS DE BOLA Y ELECTRODOS RECTOS LENTE ) para su consideracion y conformidad como

responsable econdmico del Centro.

P.D. La Direccion del Centro Hospitalario dispondra de 15 dias para poder dar autorizacién 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.

| Detalle del material solicitado:

’ Centro Solicitante: HOSPITEN RAMBLA

VIGENCIA TARIFA 31/12/2024
COMERCIANTE MINORISTA

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

Muchas Gracias.!!

Saludos Cordiales

Gara Fernandez Herndndez
Dpto. Gestion y Adjudicacion de Compras / Purchasing Department

PROPUI

PROVEEDOR MEDI
SAP fDEN{')I\J'IINACIQN 'MARCA RFA PREST CAJA
CREAR [ELECTRODO DE BOLA 5SMM ERBE 21191-366 10 50,00 €
CREAR [ELECTRODO RECTO 20MM C/VASTAGO 2,4MM ERBE 21151-344 10 88,60 €
CREAR |[ELECTRODO RECTO 15MM C/VASTAGO 2,4MM ERBE F00007958 10 88,60 €
CREAR |ELECTRODO RECTO 10MM C/VASTAGO 2,4MM ERBE FO0007360 10 88,60 €



L /|

i Hospiten

Somos mas de 5.000
profesionales trabajando

juntos para ti

Hospiten

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

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

Enviado el: jueves, 18 de abril de 2024 15:09

Para: Inmaculada Bolafios <inmaculada.bolanos@hospiten.com>; Maria Isabel Alonso Rodriguez
<isabel.alonso@hospiten.com>

CC: Susana Aguilar Castellano <saguilar@hospiten.com>; Gara Fernandez Hernandez
<gara.fernandez@hospiten.com>

Asunto: RV: 37 ELECTRODOS/ASAS CONIZACION REF 21191-344/343/342 Y REF 21191-366

Buenas tardes,
Isabel, Registro Nimero 2024/0791.

Gracias.

Saludos Cordiales
Responsable Fungibles y Prétesis.

Jose Manuel Jorge Pérez
Dpto. Gestién y Adjudicacién de Compras / Purchasing Department

Ay Hospiten

v



Somos mas de 5.000
profesionales trabajando

Juntos para ti

N Hospiten

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

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

Enviado: miércoles, 17 de abril de 2024 13:23

Para: Jose Manuel Jorge Pérez <josemanuel.jorge @hospiten.com>; Gara Fernandez Herndndez
<gara.fernandez@hospiten.com>

Cc: Susana Aguilar Castellano <saguilar@hospiten.com>

Asunto: 37 ELECTRODOS/ASAS CONIZACION REF 21191-344/343/342 Y REF 21191-366

Buenos dias,

Remito solicitud de nuevo material ya que las que usamos no son buenas.
Saludos,

Inmaculada Bolafos
Aux de compras

Ei Hospiten

00mos mas de 5,000
profesionales trabajando

juntos para ti

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



Gara Fernandez Hernandez

De: Gara Fernandez Hernéndez

Enviado el: martes, 7 de mayo de 2024 8:31

Para: Rosario Dorta

cC: Inmaculada Bolafios; Susana Aguilar Castellano; Jose Manuel Jorge Pérez; Santiago
Garcia-Machifiena Diaz

Asunto: RV: 37 ELECTRODOS/ASAS CONIZACION REF 21191-344/343/342 Y REF 21191-366

Datos adjuntos: AUTORIZACION ELECTRODOS DE BOLA.pdf; SOLICITUD DE ALTA ELECTRODOS

CONIZACION PARA EQUIPO DE ARGON.xIsx

Buenas tardes

Informo que se ha procedido a la autorizacion para la inclusion del siguiente material ELECTRODOS DE BOLA Y
ELECTRODOS RECTO PARA ELECTROBISTURI ERBE “ver Adjunto” solicitada en correo adjunto.

EL ALMACEN ES QUIROFANO

Centro Solicitante: HOSPITEN RAMBLA | ) }

f . PROPUI

PROVEEDOR ? ‘1 | _ MEDI
SAP DENOMINACION MARCA | RFA | PREST | CAIA
CREAR |ELECTRODO DE BOLA 5MM ERBE _ [21191-366 10 50,00 €
CREAR [ELECTRODO RECTO 20MM C/VASTAGO 2,4MM ERBE _ |21191-344 10 88,60 €
CREAR |ELECTRODO RECTO 15MM C/VASTAGO 2,4MM ERBE _ |F00007959 10 88,60 €
CREAR |ELECTRODO RECTO 10MM C/VASTAGO 2,4MM ERBE __|FO0007960 10 88,60 €

VIGENCIA TARIFA 31/12/2024
COMERCIANTE MINORISTA

i

El Centro Hospitalario se responsabilizara que dicho material sea facturado al paciente y/o Entidad Aseguradora
Plblica o Privada, con especial atencion a pacientes de Entidades Aseguradoras las cuales requieran consentimiento y
autorizacién previa antes de su uso o aplicacion.

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

En caso de que el paciente pertenezca a Entidades Aseguradoras Publicas o Privadas con quienes tengamos "Tarifa
de Prestacién Cerrada”, antes de dar conformidad la Direccion del Hospital deberd analizar el coste del material junto
con la tarifa de prestacion,

Saludos

De: Alicia Fernaud Alberto <alicia.fernaud@hospiten.com>
Enviado el: lunes, 6 de mayo de 2024 15:23
Para: Gara Fernandez Herndndez <gara.fernandez@hospiten.com>
CC: Maria Elena Garcia-Valdecasas Campelo <elena.garcia-valdecasas@hospiten.com>; Inmaculada Bolafios
<inmaculada.bolanos@hospiten.com>; Susana Aguilar Castellano <saguilar@hospiten.com>; Jose Manuel Jorge
Pérez <josemanuel.jorge@hospiten.com>
Asunto: RE: 37 ELECTRODOS/ASAS CONIZACION REF 21191-344/343/342 Y REF 21191-366
1



Buenas tardes,

Por mi parte de acuerdo.
Un saludo,

Alicia

Alicia Fernaud Alberto
Directora Gerente Hospiten Rambla

N .
Ay Hospiten

Somos mas de 5.000
profesionales trabajando

juntos para ti

Hospiten

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

De: Gara Fernandez Hernandez <gara.fernandez@hospiten.com>

Enviado el: lunes, 6 de mayo de 2024 15:20

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

CC: Marfa Elena Garcfa-Valdecasas Campelo <elena.garcia-valdecasas@hospiten.com>; Inmaculada Bolafios
<inmaculada.bolanos@hospiten.com>; Susana Aguilar Castellano <saguilar@hospiten.com>; Jose Manuel Jorge
Pérez <josemanuel.jorge @hospiten.com>

Asunto: RV: 37 ELECTRODOS/ASAS CONIZACION REF 21191-344/343/342 Y REF 21191-366

Buenas tardes

Adjunto solicitud por parte del Servicio de ginecologia y Dra Garcia-Valdecasas junto con estudios econamicos con de
lo solicitado (ELECTRODOS DE BOLA Y ELECTRODOS RECTOS LENTE ) para su consideracion y conformidad como
responsable econémico del Centro.

P.D. La Direccién del Centro Hospitalario dispondra 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.



Detalle del material solicitado:

‘Cantro Solicitante; HOSPITEN RAMBLA

T PROPUI
PROVEEDOR ; MEDI
i _ s
SAP DENOMINACION %MARCA RFA ; PREST CAJA

CREAR [ELECTRODO DE BOLA 5MM ERBE 21191-366 10 50,00€
CREAR |ELECTRODO RECTO 20MM C/VASTAGO 2,4AMM ERBE 21191-344 10 88,60€
CREAR |ELECTRODO RECTO 15MM C/VASTAGO 2,4MM ERBE FO0007959 10 88,60€
CREAR |ELECTRODO RECTO 10MM C/VASTAGO 2,4NMM ERBE FO0007960 10 88,60 €

VIGENCIA TARIFA 31/12/2024
COMERCIANTE MINORISTA

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

Muchas Gracias.!!

Saludos Cordiales

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

{“S Hospiten




Somos mas.de 5.000
profesionales trabajando

juntos para ti

Ei Hospiten

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

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

Enviado el: jueves, 18 de abril de 2024 15:09

Para: Inmaculada Bolafios <inmaculada.bolanos@hospiten.com>; Maria Isabel Alonso Rodriguez
<jsabel.alonso@hospiten.com>

CC: Susana Aguilar Castellano <saguilar@hospiten.com>; Gara Ferndndez Hernandez
<gara.fernandez@hospiten.com>

Asunto: RV: 37 ELECTRODOS/ASAS CONIZACION REF 21191-344/343/342 Y REF 21191-366

Buenas tardes,
Isabel, Registro Numero 2024/0791.

Gracias.

Saludos Cordiales

Responsable Fungibles y Protesis.

Jose Manuel Jorge Pérez
Dpto. Gestidn y Adjudicacién de Compras / Purchasing Department

ﬁ Hospiten

Somos mas de 5.000
profesionales trabajando

juntos parafti

Ei"; Hospiten

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



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

Enviado: miércoles, 17 de abril de 2024 13:23

Para: Jose Manuel Jorge Pérez <josemanuel.jorge @hospiten.com>; Gara Ferndndez Herndndez
<gara.fernandez@hospiten.com>

Cc: Susana Aguilar Castellano <saguilar@hospiten.com>

Asunto: 37 ELECTRODOS/ASAS CONIZACION REF 21191-344/343/342 Y REF 21191-366

Buenos dias,

Remito solicitud de nuevo material ya que las que usamos no son buenas.
Saludos,

Inmaculada Bolaios
Aux de compras

[N
Y

Vda

Hospiten

Somos mas de 5,000
profesionales trabajando

juntos parati

Hospiten

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



