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Para: MEOSCONTECH , ‘ \
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N° de paginas: 4 /2.
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Euro-Center S.A.

C/Andreu Torrens, 16 EU RO"CENTER

07011 Palma de Mallorca, Spain Local Assistance - Worldwide

Tel.: (+34) 971726003
Fax: (+34)971132641

GUARANTEE OF PAYMENT

Date : 04/01/2025

To : Hospiten Lanzarote / Email interpreteslanzarote@hospiten.com / Fax
+34928907777

From :  Euro-Center/KTY

Case Information

Case number : 1648864
Assistance case

Insurance Co. : 048 ERGO Reiseversicherung AG

Policy Holder Information / Patient
Name : Waltraud Jabs
Travel dates 1 31/12/2024 /11/01/2025

Caverage and Limitations

Maximum :  <MAXCOVER> EUR Deductible : <no>EUR
Hospitalization :  Thursday, 2 January 2025 / | Comment : inpatient treatment and surgery
Sunday, 5 January 2025
Description . We hereby inform you that we represent the company 048 ERGO Reiseversicherung

AG for the person mentioned above.

We will cover all reasonable medical expenses related to the admittance of this
policy holder in your Medical Facility, provided that admission and procedures
performed to the patient are justified and invoiced based on fair prices according to
the terms and conditions of the agreement.

Please note that Private rooms are generally not covered. In case of a private room
request, you must contact Euro-Center first to confirm this coverage.

We kindly ask you to send us the medical report to mallorca@euro-center.com. In
case the condition of the patient worsens, please get in contact with us as soon as
possible and send us the corresponding medical information.

‘ Billing Informatioh |
Account Holder: 048 ERGO Reiseversicherung AG

Invoice to be sentto:  EURO-CENTER
C/Andreu Torrens, 16
07011 Palma de Mallorca - Espafia

Best regards,

Verification of Eligibility: Payment of Benefits is subject to the patient’s eligibility on the date of admission, medical necessity of emergency
treatment Including physician, hospital and related expenses. All admissions, investigations and invasive procedures or surgery must be certified in
advance by Euro-Center staff. Please note coverage will be subject to contractual provisions of the policy including pre-existing limitations and
exclusions.
Disclaimer: Benefits are subject to the terms and conditions of the patient’s plan. The patient’s coverage must be active at the time services are
rendered. Claims may be subject to medical review according to the information submitted by the provider of service, and are subject to the benefit
maximum and other terms of the patient’s contract.
T S e h A it This communication is valid and directed in confidence solely to the person(s)/entity named above and may not
otherwise be distributed, copied or disclosed. If you have received this communication in error, please notify us Immediately by telephone and
destroy same without making a copy.

Page 1of 1



Euro-Center S.A.
Avenida Antonio Maura, 22
07012 Palma de Mallorca, Spain

Tel. (+34)971726003
Fax: (+34) 9717226 16

PRG / Khrystyna Typylo

EURO-CENTER

Local Assistance - Worldwide

Euro-Center, 5.A. Avenida Antonio Maura, 22 - 07012 Palma de Mallorca, Spain

ESAO7067689, TIf: (+34) 971 72 60 03, Fax: (+34) 97172 26 16, Email: mallorca@euro-center.com www.euro-center.com

Page 2 of 2




Gara Fernandez Hernandez
| it Sty St R e e NRE e SR W e e

= B s e e S S e T e e = e e e |
De: Francisco Javier Castro Diaz
Enviado el: jueves, 23 de enero de 2025 15:10
Para: Gara Fernandez Hernandez
cC: Juan Antonio Santana; Emma Duarte; Jose Manuel Jorge Pérez
Asunto: RE: Gestién 0028 / 2025 CAJA INTRAUMA MEDCONTECH

De acuerdo Gara.

Gracias

Francisco Javier Castro Diaz
Director Gerente Hospiten Lanzarote

ﬁ Hospiten

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

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

Enviado el: jueves, 23 de enero de 2025 10:18

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

CC: Juan Antonio Santana <juan.santana@hospiten.com>; Emma Duarte <emma.duarte@hospiten.com>; Jose
Manuel Jorge Pérez <josemanuel.jorge@hospiten.com>

Asunto: RV: Gestion 0028 / 2025 CAJA INTRAUMA MEDCONTECH

Buenas tardes,

Adjunto solicitud por parte Hospiten Lanzarote junto coste economico del material implantado
(CAJA INTRAUMA PARA FRACTURA MESETA TIBIAL) para su consideracion y conformidad como
responsable econémico del Centro.



Centro Solicitante: HOSPITEN LANZAROTE ' i

? . ' PROPUESTA INCL

PROVEEDOR MEDCOMTE(

i COSTE | RAPPEL

SAP DENOMINACION . RFA PREST | UNIDAD | 10%

CREAR |PLACA TIBIAL PROXIMAL LATERAL CORT 1ZQ, 144.4001 1 1.576,00€ | 157,60 €
CREAR |PLACA TIBIAL PROXIMAL LATERAL CORT DCHA 144.4002 1 1.576,00€ | 157,60 €
CREAR |PLACA TIBIAL PROXIMAL LATERAL MEDIANA 1ZQ 144.4003 1 1.576,00€ | 157,60 €
CREAR |PLACA TIBIAL PROXIMAL LATERAL MEDIANA DCHA 144.4004 1 1.576,00€ | 157,60 €
CREAR |PLACA TIBIAL PROXIMAL LATERAL LARGA 1ZQ 144.4005 1 1.771,00€ | 177,10€
CREAR |PLACA TIBIAL PROXIMAL LATERAL LARGA DCHA 144.4006 1 1.771,00€ | 177,10€
CREAR |PLACA TIBIAL PROXIMAL LATERAL EXTRA-LARGA 1ZQ, 144.4007 1 1.771,00€ | 177,10€
CREAR |PLACA TIBIAL PROXIMAL LATERAL EXTRA-LARGA DCHA 144.4008 1 1.771,00€ | 177,10€
CREAR |PLACA TIBIAL PROXIMAL MEDIAL CORT I1ZQ 144.4101 1 1.026,00€ | 102,60 €
CREAR |PLACA TIBIAL PROXIMAL MEDIAL CORT DCHA 144.4102 1 1.026,00€ | 102,60 €
CREAR |PLACA TIBIAL PROXIMAL MEDIAL MEDIANA 1ZQ 144.4103 1 1.026,00 € | 102,60 €
CREAR |PLACA TIBIAL PROXIMAL MEDIAL MEDIANA DCHA 144.4104 1 1.026,00€ | 102,60€
CREAR |PLACA TIBIAL PROXIMAL MEDIAL LARGA 1ZQ, 144.4105 1 | 1.166,40€ | 116,64 €
CREAR |PLACA TIBIAL PROXIMAL MEDIAL LARGA DCHA 144.4106 1 1.166,40€ | 116,64 €
835090 | TORNILLO AUTOBLOQUEANT 2,8MM L{14-70) MM 130-28(14-70)| 1 132,00€ | 13,20€
835091 [TORNILLO AUTOBLOQUEANT 3,6MM L {12-50)MM 130-34(12-50)| 1 132,00€ | 13,20€
835092 [TORNILLO AUTOBLOQUEANT 3,6MM L (54-94) MM 130-34(54-94)| 1 144,00€ | 14,40€
835094 | TORNILLO RAIL 4,4MM L(20-60)MM 130-44(20-60)| 1 132,00€ | 13,20¢€

VIGENCIA TARIFA 31/12/2025

PRECIOS PUESTOS EN LA PUERTA DEL HOSPITAL, |

Observaciones:
Material empleado paciente nimero episodio 21976308 de la Entidad Aseguradora EURO-CENTER,
disponiendo de garantia de cobro segun informacion que traslada el centro hospitalario.

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

Muchas Gracias.!

Saludos Cordiales

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



Ei Hospiten

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

De: Santiago Garcia-Machifiena Diaz <santiago.garcia@hos iten.com>

Enviado el: lunes, 13 de enero de 2025 10:27

Para: Nayra Medina Dorta <nayra.medina@hospiten.com>

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

Asunto: Gestién 0028 / 2025 CAJA INTRAUMA MEDCONTECH

Buenos dias Nayra,

Por favor encargate de esta gestion 0028 / 2025 de Protesis de Hospiten Lanzarote bajo la
supervision y apoyo de José Manuel.

Saludos

Santiago Garcia-Machifiena Diaz
Jefe de Compras en Canarias de Hospiten

ﬁ Hospiten

F"i Antes de imprimir este mensaje, asegurese de que es necesario.



De: Gara Ferndndez Herndndez <gara.fernandez@hospiten.com>
Enviado: viernes, 10 de enero de 2025 12:06 p. m.

Para: Santiago Garcia-Machifiena Diaz <santiago.garcia@hospiten.com>
Cc: Jose Manuel Jorge Pérez <josemanuel.jorge @hospiten.com>
Asunto: RV: CAJA INTRAUMA MEDCONTECH

Hola santi buenos dias
Te adjunto solicitud con registro 2025/0028, para asignar a un gestor

Saludos

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

N Hospiten

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

De; Emma Duarte <emma.duarte @hospiten.com>

Enviado el: viernes, 10 de enero de 2025 10:27

Para: Jose Manuel Jorge Pérez <josemanuel.jorge@hospiten.com>
CC: Gara Fernandez Herndndez <gara.fernandez@hospiten.com>
Asunto: CAJA INTRAUMA MEDCONTECH

Buenos dias,
adjunto solicitud de :

o CajalIntrauma proveedor Medcontech
o Utilizada para fractura de la meseta tibial
o Eldoctor refiere que estd caja presenta doble placa radial y lateral, a diferencia de otra.
o Paciente con episodio 21976308 con garantia (adjunto)
ALMACEN QUIROFANO



Gracias, saludos.

Emma Duarte

Dpto. de Compras Hospiten Lanzarote

hospiten O
Lomo Gordo, s/n
35510 Pto. del Carmen * Lanzarote
Islas Canarias Spain
T (+34) 928 596 100 EXT 2300
FF (+34) 928 515 635 EXT 2300

www . hospiten.com

Emma Duarte
Dpto. de Compras Hospiten Lanzarote

SS Hospiten

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



medcomtech

Innevation. Technology. Service

} ‘ LISTA DE PRECIOS - TIBIA PROXIMAL

Precios vigentes hasta nuevo aviso

———————

REFERENCIA |DESCRIPCION MEDIDAS P:)i‘(i:lf COD. BARRAS / UDI-DI
144.4001 PTL Rail Placa tibia proximal lateral (L) corta, izq. 1.576,00 8056693029783
144.4002 PTL Rail Placa tibia proximal lateralL (R) corta, dcha. 1.576,00 8056693029790
144.4003 PTL Rail Placa tibia proximal lateraL (L) mediana, izq. 1.576,00 8056693029806
144.4004 PTL Rail Placa tibia proximal lateral (R} mediana, dcha. 1.576,00 8056693029813
144.4005 [PTL Rail Placa tibia proximal lateral (L) larga, izq. 1.771,00 8056693029820
144.4006  |PTL Rail Placa tibia proximal lateral (R) larga, dcha. 1.771,00 8056693029837
144.4007 PTL Rail Placa tibia proximal lateral (L) extra-larga, izq. 1.771,00 8056693029844
144.,4008 PTL Rail Placa tibia proximal lateral | (R) extra-larga, dcha. 1.771,00 8056693029851

R R | e e S R e | e Rk | v e S RS R
144.4101 PTM Placa tibia proximal medial (L) short, izq. 1.026,00 8056693029868
144.4102 PTM Placa tibia proximal medial (R) short, dcha. 1.026,00 8056693029875
144.4103 PTM Placa tibia proximal medial (L) medium, izq. 1.026,00 8056693029882
144.4104 PTM Placa tibia proximal medial (R) medium, dcha. 1.026,00 8056693029899
144.4105 PTM Placa tibia proximal medial (L) long, izq. 1.166,40 8056693029905
144.4106 PTM Placa tibia proximal medial (R) long, dcha. 8056693029912
130.2814 Tornillo autobloqueante @ 2,8mmL 14 mm 132,00 8056693029967 ‘
130.2816 Tornillo autobloqueante @2,8mmL 16 mm 132,00 8056693029974
130.2818 Tornillo autoblogueante @2,8mmlL. 18 mm 132,00 8056693029981
130.2820 Tornillo autoblogueante ?2,8mmL. 20mm 132,00 8056693029998
130,2822 Tornillo autoblogueante @28mmL 22mm 132,00 8056693030000
130.2824 Tornillo autoblogueante ® 2,8 mm L. 24 mm 132,00 8056693030017
130.2826 Tornillo autobloqueante @ 2,8 mm L. 26 mm 132,00 8056693030024
130.2828 Tornillo autobloqueante @ 2,8 mm L. 28 mm 132,00 8056693030031
130.2830 Tornillo autobloqueante @ 2,8 mm L. 30 mm 132,00 8056693030048
130.2834 Tornillo autobloqueante @ 2,8 mm L. 34 mm 132,00 8056693030055
130.2838 Tornillo autobloqueante ®2,8mm L. 38 mm 132,00 8056693030062
130.2842 Tornillo autobloqueante @2,8mmL 42 mm 132,00 8056693030079
130.2846 Tornillo autobloqueante @ 2,8 mm L. 46 mm 132,00 8056693030086
130.2850 Tornillo autobloqueante @ 2,8mmL 50mm 132,00 8056693030093
130.2854 Tornillo autobloqueante @2,8mmL 54mm 132,00 8056693030109
130.2858 Tornillo autoblogueante ?2,8mmL. 58 mm 132,00 8056693030116
130.2862 Tornillo autoblogueante @ 2,8 mm L. 62 mm 132,00 8056653030123
130.2866 Tornillo autoblogqueante @ 2,8 mm L. 66 mm 132,00} 8056693030130
130.2870 Tornillo autoblogueante @2,8mmL 70mm 132,00 8056693030147
130.3412 Tornillo autobloqueante @3,6mmL 12mm 132,00 8056693030154
130.3414 Tornillo autobloqueante @3,6mmL 14 mm 132,00 8056693030161
130.3416 Tornillo autobloqueante @ 3,6 mm L, 16 mm 132,00 8056693030178
130.3418 Tornillo autoblogueante @ 3,6 mm L. 18 mm 132,00 8056693030185
130.3420 Tornillo autobloqueante @ 3,6 mm L. 20 mm 132,00 8056693030192
130.3422 Tornillo autobloqueante @ 3,6 mmL, 22 mm 132,00 8056693030208
130.3424 Tornillo autobloqueante @ 3,6 mmL 24 mm 132,00 8056693030215
130.3426 Tornillo autobloqueante @ 3,6 mm L. 26 mm 132,00 8056693030222
130.3428 Tornillo autoblogueante @ 3,6 mm L. 28 mm 132,00 8056693030239
130.3430 Tornillo autobloqueante @ 3,6 mm L. 30 mm 132,00 8056693030246
130.3432 Tornillo autoblogueante @3,6 mmL. 32mm 132,00 8056693030253
130.3434 Tornillo autoblogueante @ 3,6 mmL. 34mm 132,00 8056693030260
130.3436 Tornillo autoblogueante @3,6mmlL. 36 mm 132,00 8056693030277
130.3438 Tornillo autobloqueante @ 3,6 mmL. 38mm 132,00 8056693030284
130.3440 Tornillo autobloqueante @ 3,6 mm L. 40 mm 132,00] 8056693030291
130.3442 Tornillo autobloqueante @ 3,6 mm L. 42 mm 132,00’ 8056693030307
130.3444 Tornillo autobloqueante @ 3,6 mm L. 44 mm 132,00 8056693030314
130.3446 Tornillo autobloqueante 3,6 mm L. 46 mm 132,00 8056693030321
130.3448 Tornillo autobloqueante @ 3,6 mm L. 48 mm 132,00 8056693030338
130.3450 Tornillo autobloqueante @ 3,6 mm L 50 mm 132,00 8056693030345
130.3454 Tornillo autobloqueante @ 3,6 mm L. 54 mm 144,00 8056693030352
130.3458 Tornillo autobloqueante @ 3,6 mm L. 58 mm 144,00 8056693030369
130.3462 Tornillo autoblogueante @ 3,6 mmL 62 mm 144,00 8056693030376
130.3466 Tornillo autoblogueante @ 3,6 mmL. 66 mm 144,00 8056693030383




130.3470 Tornillo autoblogueante @ 3,6 mm L, 70 mm 144,00 8056693030390

130.3474 Tornillo autoblogueante @ 3,6 mmL 74mm 144,00 8056693030406

130.3478 Tornillo autobloqueante @ 3,6 mmL. 78 mm 144,00 8056693030413

130.3482 Tornillo autobloqueante @ 3,6 mm L. 82 mm 144,00 8056693030420

130.3486 Tornillo autobloqueante @ 3,6 mm L, 86 mm 144,00 8056693030437

130.3490 Tornillo autoblogueante @ 3,6 mmL 90 mm 144,00 8056693030444

130.3494 Tornillo autobloqueante @ 3,6 mm L. 94 mm 144,00 8056693030451

130.3712 Tornillo cortical @ 3,7 mm L. 10 mm 108,00 8056693030468 il
130.3714 Tornillo cortical @3,7mmL, 14 mm 108,00 8056693030475

130.3716 Tornillo cortical @3,7mmL. 16 mm 108,00 8056693030482

130.3718 Tornillo cortical @ 3,7 mm L. 18 mm 108,00 8056693030499

130.3720 Tornillo cortical @ 3,7 mm L. 20 mm 108,00 8056693030505

130.3722 Tornillo cortical ®3,7mmL, 22 mm 108,00 8056693030512

130.3724 Tornillo cortical @3,7mmL. 24 mm 108,00 8056693030529

130.3726 Tornillo cortical @ 3,7 mm L. 26 mm 108,00 8056693030536

130.3728 Tornillo cortical @3,7mmL, 28 mm 108,00 8056693030543

130.3730 Tornillo cortical @ 3,7 mm L. 30 mm 108,00 8056693030550

130.3732 Tornillo cortical @ 3,7 mmm L, 32 mm 108,00 8056693030567 ‘;h
130.3734 Tornillo cortical @3,7mmL. 34 mm 108,00 8056693030574 L\
130.3736 Tornillo cortical ®3,7mmL. 36 mm 108,00 8056693030581

130.3738 Tornillo cortical @3,7mmL, 38 mm 108,00 8056693030598

130.3740 Tornillo cortical @ 3,7 mm L. 40 mm 108,00 8056693030604

130.3742 Tornillo cortical @ 3,7 mm L. 42 mm 108,00 8056693030611

130.3744 Tornillo cortical @3,7mmL. 44mm 108,00 8056693030628

130.3746 Tornillo cortical @3,7mmL. 46 mm 108,00 8056693030635

130.3748 Tornillo cortical % 3,7mmL, 48 mm 108,00 8056693030642

130.3750 Tornillo cortical @ 3,7 mm L. 50 mm 108,00 8056693030659 |
130.4420 Tornillo Rail @ 4,4mmL. 20 mm 8056693030666

130.4422 Tornillo Rail @44 mmL 22mm 132,00| 8056693030673

130.4424 Tornillo Rail @ 4,4 mm L. 24 mm 132,00 8056693030680

130.4426 Tornillo Rail @ 4,4 mm L, 26 mm 132,00 8056693030697

130.4428 Tornillo Rail @ 4,4mm L, 28 mm 132,00 8056693030703

130.4430 Tornillo Rail @ 4,4mmL. 30mm 132,00 8056693030710

130.4432 Tornillo Rail @ 4,4mmL 32mm 132,00 8056693030727

130.4434 Tornillo Rail @ 4,4 mm L. 34 mm 132,00 8056693030734

130.4436 Tornillo Rail @ 4,4 mm L. 36 mm 132,00 8056693030741 ;f".i;"l"vs"-
130.4438 __ |Tornillo Rail @ 4,4mm L. 38 mm 132,00 8056693030758 K40 A |
130.4440 Tornillo Rail @ 4,4 mm L. 40 mm 132,00] 8056693030765 N ﬁ'h P
130.4442 Tornillo Rail @ 4,4 mm L. 42 mm 132,00 8056693030772 t{‘) 4
130.4444 Tornillo Rail @ 4,4 mm L, 44 mm 132,00 8056693030789

130.4446 Tornillo Rail @ 4,4 mm L. 46 mm 132,00 8056693030796

130.4448 Tornillo Rail @ 4,4 mmL. 48 mm 132,00 8056693030802

130.4450 Tornillo Rail @ 4,4 mm L, 50 mm 132,00 8056693030819

130.4452 Tornillo Rail @ 4,4 mm L. 52 mm 132,00 8056693030826 \“;.
130.4454 Tornillo Rail @ 4,4 mm L. 54 mm 132,00 8056693030833
130.4456 Tornillo Rail @4,4mmL. 56 mm 132,00 8056693030840 l
130.4458 Tornillo Rail @ 4,4 mm L. 58 mm 132,00 8056693030857 .
130.4460 Tornillo Rail @ 4,4 mm L. 60 mm 132,00 8056693030864 ’s
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FICHA DE PRODUCTO

1. Nombre del producto

Tibia proximal y distal con opcién Rail

2. Descripcidn

El uso del fijador interno “O’NIL” permite al cirujano lograr una osteosintesis precisa y ayuda en
el tratamiento de las fracturas en general. La funcion de estos dispositivos es ayudar y acelerar
la consolidacién normal mediante la estabilizacion de la fractura. Sin embargo, no estdn
destinados a sustituir las estructuras del cuerpo que soportan carga ni a ser capaces de soportar
toda la carga durante la actividad normal.

La estructura basica del fijador interno “O’NIL” consta de los siguientes componentes:

1) PLACA: la placa del fijador interno “O’NIL”, que tiene una forma y tamafio especificos en
funcién de la fractura y del segmento anatomico afectado, estd dotada de orificios roscados para
alojar casquilloso de orificios conicos. Una vez que los tornillos del sistema “O’NIL” se han
insertado en el hueso, se acoplan a los orificios mencionados anteriormente para proporcionar
una estabilidad eficaz.

2) CASQUILLO: cuando estd presente, el casquillo permite que los tornillos se bloqueen en la
placa.

3) TORNILLO: los siguientes son los diferentes tipos de tornillo que pueden utilizarse en el fijador
interno “O’NIL":

- TORNILLOS AUTOBLOQUEANTES de diferentes diametros segtn la placa. Los tornillos
autobloqueantes son tornillos de cabeza cénica con una cavidad hexagonal o hexalobular. Son
tornillos autorroscantes que se insertan en el casquillo en el que se autobloquean al final de su
recorrido. Tienen rosca completa.

- OTROS TORNILLOS: en algunas placas, se proporcionan alojamientos para tornillos cortical,
tornillos de cabeza cilindrica y tornillos poliaxiales. Tienen rosca completa.

4) INSTRUMENTAL: dispositivos cuya funcién es garantizar el montaje, la aplicacién y la
utilizacién correctos, seguros y eficaces del sistema de fijacién interna con placas O'NIL.

El sistema Rail estd disefiado para ofrecer la posibilidad de utilizar los medios de sintesis mas
adecuados para el tipo de fractura a tratar. Utilizando el sistema de opcién dinamica, incluso si
se produce re-absorcion y reposicionamiento a nivel del espacio de fractura, la compresion
contindia actuando a lo largo del eje diafisario, lo que permite una consecuente consolidacion
fisiolégica y reduccion del riesgo de fallas.

La cabeza del tornillo Rail de seccion cilindrica se desliza en la ranura del carril de la placa. Con
los tornillos Rail, ademds de obtener un sistema dindmico, se consigue una estabilidad lateral
més eficaz en comparacion con los tornillos tradicionales de cabeza semiesférica.
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3., Fabricante

Intrauma S.p.A. - Via Genova, 19 - 10098 Rivoli (TO) ltalia
Tel. +39.011.953.94.96 - Fax +39.011.958.83.85
info@intrauma.com - www.intrauma.com

4. Indicacién de uso
- Fracturas diafisarias y epifisarias de los miembros superiores e inferiores
- Osteotomias
- Correccién, cuando otros dispositivos de osteosintesis han fracasado
- Artrodesis

5. Método de esterilizacion

Los componentes esterilizados se esterilizan mediante radiaciones ionizantes, de acuerdo con
las normas europeas vigentes.

6. Condiciones de almacenamiento

Los dispositivos deben almacenarse en un lugar seco y sin polvo, dentro del embalaje de
esterilizacion

7. Ausencia de latex

Si

8. Ausencia de ftalatos

Si
9. Interferencia con Imagen por Resonancia Magnética (IRM)

Intrauma no ha realizado ninguna evaluacién sobre la seguridad o la compatibilidad con los
equipos de resonancia magnética (RM).

Medcomtech, SA — NIF A83015370 Registro Mercantil de Madrid, hoja n2 M-284235, folio 35., tomo 16.660, Inscripcién 1.
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COMPONENTES
a) DTM Placa Tibia Distal Medial
e Composicion: Ti6Al4V- 1SO 5832-3
e Regulacién: clase llIb
b) DTA Placa Tibia Distal Anterolateral
e Composicién: Titanio puro GR.4 - ISO 5832-2
e Regulacidn: clase Ilb
c) PTL Placa Tibia Proximal Lateral
e Composicién: Titanio Ti6Al4V- ISO 5832-3
e Regulacién: clase Ilb
d) PTM Placa Tibia Proximal Medial
e Composicién: Titanio puro GR.4 - ISO 5832-2
e Regulacién: clase llib
e) Placa recta ACP
e Composicién: Titanio Ti6AI4V - ISO 5832-3
e Regulacidn: clase Ilb
f) Tornillos autobloqueantes
e Composicién: Titanio Ti6AI4V - ISO 5832-3
e Regulacidn: clase Ilb
g) Tornillos RAIL
e Composicién: Titanio Ti6AI4V - 1SO 5832-3
e Regulacién: clase Ilb
h) Tornillos corticales
e Composicion: Titanio Ti6AI4V - 1SO 5832-3
e Regulacidn: clase Ilb

5 BN
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B Tomillos O'Nil autobloqueantes @2.8mm B Tomillos O'Nil autobloqueantes @3.6mm

Ref. 130.20xx emiimssme () Ref.130.34xX EREHMIRD @)
Longituces: de 20mm a 30mm gap de 2mm Longltudes: da 10mm a S0mm gap de 2mm
de 30mm a S0mm gap de dmm de 50mm a 90mm gap de 4dmm

H Tornillos Rail @4.4mm
Ref. 130.44XX [RRLURIEMIG @

Longitudes: de 20mm a 42mm gap de 2mm

@ Tornillos Cortical @3.7mm

Ref. 130.37xx [uummnisy )

Longitudes: de 12mm a 50mm gap de 2mm
de 50mm a 70mm gap de 4mm

Medcomtech, SA — NIF A83015370 Registro Mercantil de Madrid, hoja n? M-284235, folio 35., tomo 16.660, Inscripcion 1.
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INSTRUMENTAL

5304 - Caja de Instrurrental Tibia - Mierrbros superiores - 1 Pza. W

$38 - Guia de broca @2.8mm - 1 Pza.

—. s S

/"‘“ A — 5351 - Desmontador de arandelas cdnicos - 1 Pza,

—

521 - Guia de broca @2.2rmm - 1 Pza.

5210 - Guia de broca universal @2.2mm - 1 Pza.

Y R 5382 - Canula guia por hilo d2 K @1.5mm - 1 Pza.

5213 - Ganula guia por aguia d= K @1.2mm - 1 Pza.

|

Lo icapsimom— $3B4 - Guia de breca cdnica graduada @2.8mm - 1 Pza.

5215 - Guia de broca graduada @2.2rmm - 1 Pza.

5378 - Guia de broca graduada @4.4mm por pemo - 1 Pza.

T TN = e e T e

522 - Broca 82.2mm, 160mm - 1 Pza.

Fltehalld

o e . T

5222 - Broca @2.2mm, 115mm - 1 Pza.

5235 - Aguja de K @1.2rmm x 120mm - 2 Pzas.

I e e
5245HL - Inserto hexalobe HLE Acoplamiento répido - 1 Pza.

524HL - Destomillador hexalobe HLB - 1 Pza.

5385 - Cuia de broca @2.8mm por Ternillos Cortical - 1 Pza.

533 - Medidor de profundidad - 1 Pza. T e A R et -1

— : i 5387 - Guia de broca @3.2mm por Tornillos Rail - 1 Pza.
5334 - Aguja de K @1.5mm x 200mm - 2 Pzas.

[ i = (e S L i i P S ST

539 - Broca ©@2.8mm, 200mim - 1 Pza.

5335 - Aguja de K @1.5rmm x 120mm - 2 Pzas.

R M M- Wk s
—.. . __ 5393-Broca @3.2mm, 140mm -1 Pza.
5340HL - Destornillador hexalobe HL10 - 1 pz. = S Emsmse e

$394 - 8roca B2.8mm, 130mm - 1 Pza.

AL
5345HL - Inserto hexalcbe HL10 Acoplamiento rdpido- 1 Pza.  SET-TIBIA-UL Instrumental completo SET Tibia Upper Limb
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INSTRUMENTAL TECNICA MINIMAMENTE INVASIVA

5307 - Caja de Instrumental DTM Mi

EERALY 116 1ah 3 807 1442101 F P
YY Y rr r XYY YL L. LR NN R M

53601T - Cuia DT bAI- 1 Pza.

53651 - Tornille de montaje de placa/insertador Mi- 1 Pza.

53611 - Insertador MI -1 Pza.

&

s b S AP o s e e Al T st ek b

641 Barra de moentaje Mi- 1 Pza.

53801 - Guiade broca @2 8mm Mi
por Tornillos Autobloqueantes - 2 Pzas.

i = = e m e —— = ==

53811 - Guta de broca 83.2mm por Tornilles Rail - 2 Pzas. 3201 - Canula M por Tornillas Autoblogueantes - 2 Pzas.

" ..,u.._-i - e - e~ — _— -

53351 - Hilo de estabilizacion M1 -1 Pza.
53352 - Stop por Hilo de estabilizacién M1 - 1 Pza.

53211 - Canula MI por Tornillos Rail - 2 Pzas.

534071HL - Destornillador hexalobe HL10 Mi- 1 Pza.

EESTE W | S b~ S SRR,
53001 - Broca MI B2.8mm, 250mm - 'l Pza,
3 i . = e — = T
53911 - Broca M| 83.2mm, 250mm - 1 Pza.

. e Hew . k"
53302 - Varilla Medider M1 - 1 Pza.
SET-DTM-MI instrumental complete Tibia Distal Medial Mini Invasivo
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MODELOS Y REFERENCIAS
REFERENCIAS | DESCRIPCION
PLACAS
144.2101 DTA Rail Placa Tibia Distal Anterolateral (1ZQ) Short
144.2102 DTA Rail Placa Tibia Distal Anterolateral (DER) Short
144.2103 DTA Rail Placa Tibia Distal Anterolateral (12Q) Medium
144.2104 DTA Rail Placa Tibia Distal Anterolateral (DER) Medium
144.2105 DTA Rail Placa Tibia Distal Anterolateral (I1ZQ) Long
144.2106 DTA Rail Placa Tibia Distal Anterolateral (DER) Long
144.3101 DTM Rail Placa Tibia Distal Medial (IZQ) Short
144.3102 DTM Rail Placa Tibia Distal Medial (DER) Short
144.3103 DTM Rail Placa Tibia Distal Medial (I1ZQ) Medium
144.3104 DTM Rail Placa Tibia Distal Medial (DER) Medium
144.3105 DTM Rail Placa Tibia Distal Medial (1ZQ) Long
144.3106 DTM Rail Placa Tibia Distal Medial (DER) Long
144.3107 DTM Rail Placa Tibia Distal Medial (12Q) Extra-Long
144.3108 DTM Rail Placa Tibia Distal Medial (DER) Extra-Long
144.4001 PTL Rail Placa Tibia proximal lateral (1ZQ) Short
144.4002 PTL Rail Placa Tibia proximal lateral (DER) Short
144.,4003 PTL Rail Placa Tibia proximal lateral (1ZQ) Medium
144.4004 PTL Rail Placa Tibia proximal lateral (DER) Medium
144.4005 PTL Rail Placa Tibia proximal lateral (1ZQ) Long
144.4006 PTL Rail Placa Tibia proximal lateral (DER) Long
144.4007 PTL Rail Placa Tibia proximal lateral (IZQ) Extra-Long
144.4008 PTL Rail Placa Tibia proximal lateral (DER) Extra-Long
144.4101 PTM Placa Tibia proximal Medial (12Q) Short
144.4102 PTM Placa Tibia proximal Medial (DER) Short
144.4103 PTM Placa Tibia proximal Medial (1ZQ) Medium
144.4104 PTM Placa Tibia proximal Medial (DER) Medium
144.4105 PTM Placa Tibia proximal Medial (1ZQ) Long
144.4106 PTM Placa Tibia proximal Medial (DER) Long
161.4101 Placa recta ACP corta
161.4102 Placa recta ACP mediana
161.4103 Placa recta ACP larga
161.4104 Placa recta ACP extra-larga
TORNILLOS
130.2814 Tornillo autobloqueante @ 2,8 mm L. 14 mm
130.2816 Tornillo autoblogueante @ 2,8 mm L. 16 mm
130.2818 Tornillo autobloqueante @ 2,8 mm L. 18 mm
130.2820 Tornillo autobloqueante @ 2,8 mm L. 20 mm
130.2822 Tornillo autobloqueante @ 2,8 mm L. 22 mm
130.2824 Tornillo autobloqueante @ 2,8 mm L. 24 mm
130.2826 Tornillo autobloqueante @ 2,8 mm L, 26 mm
130.2828 Tornillo autobloqueante @ 2,8 mm L. 28 mm
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130.2830 Tornillo autobloqueante @ 2,8 mm L. 30 mm
130.2834 Tornillo autobloqueante @ 2,8 mm L. 34 mm
130.2838 Tornillo autobloqueante @ 2,8 mm L. 38 mm
130.2842 Tornillo autobloqueante @ 2,8 mm L. 42 mm
130.2846 Tornillo autobloqueante @ 2,8 mm L. 46 mm
130.2850 Tornillo autobloqueante @ 2,8 mm L. 50 mm
130.2854 Tornillo autobloqueante @ 2,8 mm L. 54 mm
130.2858 Tornillo autobloqueante @ 2,8 mm L. 58 mm
130.2862 Tornillo autobloqueante @ 2,8 mm L. 62 mm
130.2866 Tornillo autobloqueante @ 2,8 mm L. 66 mm
130.2870 Tornillo autobloqueante @ 2,8 mm L. 70 mm
130.3412 Tornillo autobloqueante @ 3,6 mm L. 12 mm
130.3414 Tornillo autobloqueante @ 3,6 mm L. 14 mm
130.3416 Tornillo autobloqueante @ 3,6 mm L. 16 mm
130.3418 Tornillo autobloqueante @ 3,6 mm L. 18 mm
130.3420 Tornillo autobloqueante @ 3,6 mm L. 20 mm
130.3422 Tornillo autobloqueante @ 3,6 mm L. 22 mm
130.3424 Tornillo autobloqueante @ 3,6 mm L. 24 mm
130.3426 Tornillo autobloqueante @ 3,6 mm L. 26 mm
130.3428 Tornillo autoblogqueante @ 3,6 mm L. 28 mm
130.3430 Tornillo autobloqueante @ 3,6 mm L. 30 mm
130.3432 Tornillo autobloqueante @ 3,6 mm L. 32 mm
130.3434 Tornillo autobloqueante @ 3,6 mm L. 34 mm
130.3436 Tornillo autobloqueante @ 3,6 mm L. 36 mm
130.3438 Tornillo autobloqueante @ 3,6 mm L. 38 mm
130.3440 Tornillo autobloqueante @ 3,6 mm L. 40 mm
130.3442 Tornillo autobloqueante @ 3,6 mm L. 42 mm
130.3444 Tornillo autoblogqueante @ 3,6 mm L. 44 mm
130.3446 Tornillo autobloqueante @ 3,6 mm L. 46 mm
130.3448 Tornillo autobloqueante @ 3,6 mm L. 48 mm
130.3450 Tornillo autobloqueante @ 3,6 mm L. 50 mm
130.3454 Tornillo autobloqueante @ 3,6 mm L. 54 mm
130.3458 Tornillo autoblogueante @ 3,6 mm L. 58 mm
130.3462 Tornillo autoblogqueante @ 3,6 mm L. 62 mm
130.3466 Tornillo autobloqueante @ 3,6 mm L. 66 mm
130.3470 Tornillo autobloqueante @ 3,6 mm L. 70 mm
130.3474 Tornillo autobloqueante @ 3,6 mm L. 74 mm
130.3478 Tornillo autobloqueante @ 3,6 mm L. 78 mm
130.3482 Tornillo autobloqueante @ 3,6 mm L. 82 mm
130.3486 Tornillo autoblogueante @ 3,6 mm L. 86 mm
130.3490 Tornillo autobloqueante @ 3,6 mm L. 90 mm
130.3494 Tornillo autobloqueante @ 3,6 mm L. 94 mm
130.3712 Tornillo cortical @ 3,7 mm L. 12 mm

130.3714 Tornillo cortical @ 3,7 mm L. 14 mm

130.3716 Tornillo cortical @ 3,7 mm L. 16 mm

130.3718 Tornillo cortical @ 3,7 mm L. 18 mm

[ Medcomtech, SA — NIF AB3015370 Registro Mercantil de Madrid, hoja ne M-284235, folio 35., tomo 16.660, Inscripcién 1.

prrion Tel. +34 93 480 33 74 - info@medcomtech.es - www.medcomtech.es




N

\ I
I\V¥

i {
\

medcomtech

Innovation.Technology.Service

MCT10.24_RAILv2

130.3720 Tornillo cortical @ 3,7 mm L. 20 mm
130.3722 Tornillo cortical @ 3,7 mm L. 22 mm
130.3724 Tornillo cortical @ 3,7 mm L. 24 mm
130.3726 Tornillo cortical @ 3,7 mm L, 26 mm
130.3728 Tornillo cortical @ 3,7 mm L. 28 mm
130.3730 Tornillo cortical @ 3,7 mm L. 30 mm
130.3732 Tornillo cortical @ 3,7 mm L. 32 mm
130.3734 Tornillo cortical @ 3,7 mm L. 34 mm
130.3736 Tornillo cortical @ 3,7 mm L. 36 mm
130.3738 Tornillo cortical @ 3,7 mm L. 38 mm
130.3740 Tornillo cortical @ 3,7 mm L. 40 mm
130.3742 Tornillo cortical @ 3,7 mm L. 42 mm
130.3744 Tornillo cortical @ 3,7 mm L. 44 mm
130.3746 Tornillo cortical @ 3,7 mm L. 46 mm
130.3748 Tornillo cortical @ 3,7 mm L. 48 mm
130.3750 Tornillo cortical @ 3,7 mm L. 50 mm
130.4420 Tornillo Rail @ 4,4 mm L. 20 mm
130.4422 Tornillo Rail @ 4,4 mm L. 22 mm
130.4424 Tornillo Rail @ 4,4 mm L. 24 mm
130.4426 Tornillo Rail @ 4,4 mm L. 26 mm
130.4428 Tornillo Rail @ 4,4 mm L. 28 mm
130.4430 Tornillo Rail @ 4,4 mm L. 30 mm
130.4432 Tornillo Rail @ 4,4 mm L. 32 mm
130.4434 Tornillo Rail @ 4,4 mm L. 34 mm
130.4436 Tornillo Rail @ 4,4 mm L. 36 mm
130.4438 Tornillo Rail @ 4,4 mm L. 38 mm
130.4440 Tornillo Rail @ 4,4 mm L. 40 mm
130.4442 Tornillo Rail @ 4,4 mm L. 42 mm
130.4444 Tornillo Rail @ 4,4 mm L. 44 mm
130.4446 Tornillo Rail @ 4,4 mm L. 46 mm
130.4448 Tornillo Rail @ 4,4 mm L. 48 mm
130.4450 Tornillo Rail @ 4,4 mm L. 50 mm
130.4452 Tornillo Rail @ 4,4 mm L. 52 mm
130.4454 Tornillo Rail @ 4,4 mm L. 54 mm
130.4456 Tornillo Rail @ 4,4 mm L. 56 mm
130.4458 Tornillo Rail @ 4,4 mm L. 58 mm
130.4460 Tornillo Rail @ 4,4 mm L. 60 mm

Medcomtech, SA — NIF AB3015370 Registro Mercantil de Madrid, hoja n¢ M-284235, folio 35., tomo 16.660, Inscripcién 1.

Tel, +34 93 480 33 74 - info@medcomtech.es « www.medcomtech.es
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MCT10.24_RAILv2

REFERENCIAS | DESCRIPCION

PLACAS DE PRUEBA
T144.210X Placa de Prueba DTA Rail Tibia Distal Anterolateral
T144,310X Placas de Prueba DTM Rail Tibia Distal Medial
T144.400X Placas de Prueba PTL Rail Tibia Proximal Lateral
T144.41XX Placa de Prueba PTM Tibia Proximal Medial

SET-TIBIA-UL
S21 @2,2mm Conical Drill Guide
$210 @2,2mm Universal Drill Guide
5213 @1,2mm K-Wire Sleeve
$215 @2,2mm Conical Graduated Drill Guide
S22 @2,2 Drill Bit, 160mm
$222 @2,2 Drill Bit, 115mm
S235 K-Wire @1,2mm x 120mm
S245HL Quick Coupling HL8 Hexalobular Shaft
S24HL HL8 Hexalobular Screwdriver
S304 TIBIA - UPPER LIMB Instruments Case
S33 Depth Meter
S334 K-Wire @1,5mm x 200mm
S335 K-Wire @1,5mm x 120mm
S340HL HL10 Hexalobular Screwdriver
S345HL Quick Coupling HL10 Hexalobular Shaft
$351 Conical Bushing Diassembler
S374 Rail Reamer @4,4mm
5378 @4,4mm Graduated Drill Guide for Pin
S38 @2,8mm Conical Drill Guide
S382 @1,5mm K-Wire Sleeve
S384 @2,8mm Conical Graduated Drill Guide
S385 @2,8mm Drill Guide for Cortical Screws
S387 @3,2mm Drill Guide for Rail Screws
S39 @2,8 Drill Bit, 200mm
S393 @3,2 Drill Bit, 140mm
5394 2,8 Drill Bit, 130mm
S397 @4,4mm Drill Bit, 200mm
SET-DTM-MI

S307 Estuche para instrumentos DTM M
$3201 Guia de bloqueo M
$3211 Guia de carril Ml
$3301 Mango del medidor de profundidad Ml
$3302 MI Eje del Medidor de Profundidad
S3351 MI Cable Estabilizador
$3352 MI Tope del cable estabilizador

Medcomtech, SA — NIF AB3015370 Registro Mercantil de Madrid, hoja ne M-284235, folio 35., tomo 16.660, Inscripcion 1.

Tel. +34 93 480 33 74  info@medcomtech.es - www,medcomtech.es




@

150
9001
Casinde
e

¥S B340

)

E LY
A
Y

LB

/
¢

J

</

y

i
i
!
i

medcomtech

Innovation.Technology.Service

MCT10.24_RAlLv2

S3401HL MI HL10 Destornillador Hexalobular
$3501 MI Trocar de bloqueo

S$3511 Trocar de carril Ml

S3601 Brazo de punteria Ml

S3611 Mango de insercién Ml

S$3621 M| Tornillo de conexién mango/brazo
S3641 Barra de montaje Ml

S3651 MI Tornillo de conexién mango/placa
$3801 MI @2,8mm Guia de broca de blogqueo
53811 MI @3,2mm Guia de Taladro de Carril
53901 MI Broca @2,8mm, 250mm

53911 Broca M| 33,2mm, 250mm

Medcomtech, SA — NIF A83015370 Registro Mercantil de Madrid, hoja n®
Tel, +34 93 480 33 74 - info@medcomtech.es - www,.medcomtech.es

M-284235, folio 35., tomo 16.660, Inscripcién 1,



agntia espalon 63
L oM sisamaatry  OERARTAMENTOB OE
. o | PRODUCTOS SANITARIOS
COMUNICACION MODIFICADA DE GCOMERGIALIZAGION 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 26 de noviembre de 2021 ha sido Inclilda en el Registro de Comunloaciones de Productos
Sanitarios de la Agencla Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarlos (CCPS), la modificacién de ls.
comunicacion de comerclalizacién y/o puesta en serviclo efectuada Inicialmente con fecha 26-11-2021:

e g e e e A R B A T T

T T R
__lNTEOS@_PeqyeﬁpsyMln{ Fragmentos i

s R e COMUNICADOPOR
MEDGOMTECH S.A.

ESPANA
28108 Alcobendas

San Rafael, 1, Portal 2, Planta Baja local C

HOEER GibH & CokG
ALEMANIA
A-8280 Firstenfald

Jahnstrasse 10-12

No procede afiadir ropresentante europeo autorizado

ala que le ha correspondido el ntimero de identificacion en el registro:

i
]

e S R U A S S G M A PN

: PS/2021/4976(D)
| ,

Eltitular de la comunicaclon osta obligado a mantenerla actuallzada Qbh,las_modlﬂdadonee que pue_dan-surgir
segun se establece ¢n el cltado Real Decreto. Este docummento debe completarse con el Rgsumen de.
comunicacion que se puede descargar de la aplicacién CCPS en cada momento.

NOTA: Este justificante de comunleaelén no'tiense el carficter de una gutorlzaslén sanltarla de comarc_lallzac'ién._ ni gntraﬁ_a'un
Julsio sobre la conforniidad del producto con laleglslacién vigente, Unicamente avala el cumplimiento del procedimlento de
somunlcaclones de comerclalizacion ylo puesta en serviclo de productes sanitarios.

: r = 3 7 ‘ ; T o e R R
Agencla E'spaﬁoln.qe-MedlcamcnlosyPr.oductos-Sunllarlbs{(AEMPﬂ)‘ R A 3 i . GSVH mﬁ‘Wk‘.\"F F;‘?'_-—'G*B'.-E.\'
s e TSR
Puade comprober laautenticldad del dogumento e la sad® de [a AEMPS:hllpslocallzador.aemps.65 ANEETRELEL IR ATIRLTY AR

AMPEZO, 1 - ERIFICIO 620022 MAGRID
Pagina 1 de 1 O/ GAMPEZO, 1 - ERIFIC) i 055 64 99
Fax: 91 822 62 89



EU Quality Management System Certificate:

- mde medical device certification GmbH

Krlegerstr, 6, 70191 Stuttgart, Germany.
Notifled body (identlflcation number 0483)

‘hereby certifies that the company (SRN: AT-MF-000002397)
Hofer GmbH & Co KG
JahnstraBe 10 -12

8280 FUrstenfeld
Austria

has implemented and applies a quality management system in accordance with Annex 1X, Chapter | of Regulation (EV)
2017/745 for eqnformi(y asseéssment of the devices listed on the following pages.

An audit by mde has proven that this quality management system fulfils the following requirements:
Annex IX - Chapter | (Quality Management System) o
of Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament-and of the Council of 5 Aprll 2017 on medical devices

Survelllance is carried out in agcordance with Annex IX, Section 8 of Regulation (EU) 2017/745.

This oertificate consists of 3 pages. Detalls of the devices affected by this certifioate as wel as further information and
conditions are included on the following pages. ! '

Valld from: 2023-01-12 Registration No. 04001600006
Valid until: 2027-08-10 Evaluation Report No. P21-01066-209042
Stuttgarty 2023-01-12

4 W ** Dnonnt durchvOosignoled by
*g e T zwgn_-louquoiq.u%:g_ ‘B
#* =@ w&.’&"ﬂﬂ'ﬂ“w. g
# %ﬁ* "v.ﬂm;qinﬁt‘r"uilﬂ-‘i

e e kX BS:MDR-098

Head of Notified Bady



Devices:
Product; Bone plates, sterile/non-sterile

Intended purpose: Osteosynthesls Implants are intended for stabllization and fixation of reduced bone fragments during
natural fracture healing '

Risk class: IIb

Product: Bone screws, sterlle/non-sterile

Intended purpose; Osteosynthesis implants are Intended for stabilization and fixation of reduced bone fragments during
natural fracture healing

Risk class: lib

Product: Bone drlll, non-stetile

Risk class: lla

Product: Trials, depth measuring gauges, measuring rods

Risk class: lla

Product; Screwdriver (inserts), holding sleeves for screwdrivers

Risk class: | (reusable)

Product: Drill guide Instruments, insertion instruments, extraction instruments, cutting instruments, targeting Instruments

Risk class: | (reusable)

EU Quality Management System Cerlificale - Registration No. D4001600006

mde medical device certification Gmbl Page 2of 3

Kriegerstrasse 6 | 70191 Stutlgart | Germany | wwy.mde-ce.de Wy 5000 DOSINZ, 02



Notes:

Inthe case of class | devices that are reusable surgical instruments the Involvement of mde is limited to the assessment of
the aspects relating to the reuse of the device, in particular cleaning, disinfection, sterllization, maintenance:and functional
testing as well as the related instructions for use

For the placing on the market of class Ill and lIb Implantable devices (except-sutures, staples, dental filllngs; dental braces;
tooth crowns, screws, wedges, plates, wires, pins, dlips and conneclors.WIth&-the.r’neanlng of Regulation (EU):2017/745, Art.
52 (4), 2""paragraph‘ and with the exception of custom-made devices of class I11), an EU technical documentation assessment
certificate is also required,

EU Quality Management System Gerlificate - Registration No. DA001600006 -
Page 3of 3

mde medical device certification GrmbH
10 60297.006/02.202°

Kriegerstrasse 6 | 701971 Stullgart | Gennany | wwiw.mde-ce.de
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DECLARACION EN RELACION A LOS ACUERDOS DE
FACTURACION DIRECTA CON MUTUAS

El Sr. D. Alejandro Roca de Vifals Delgado, con domicilio en Barcelona, calle
Valencia, nimero 137 y como apoderado de la empresa MEDCOMTECH, S.A,
con domicilio fiscal en Alcobendas (Madrid) y a efectos de las notificaciones en
Viladecans (Barcelona), calle Antonio Machado, numeros 78-80 Edificio Australia
del Viladecans Business Park, y NIF. nimero A83015370,

DECLARA BAJO SU RESPONSABILIDAD,

» Que la empresa a la que represento, MEDCOMTECH, S.A, dispone
a fecha de hoy de acuerdos comerciales y de facturacion directa
con las MUTUAS que a continuacion les detallamos:

ADESLAS
SANITAS

DKV

ASISA

DIVINA PASTORA
OCCIDENTE
MAPHRE

AXA

. FIAT

10.MUTUA FUTBOLISTAS
11.HNA

ecoNOa kLS

Y para que asi conste, a todos los efectos, firmo la presente declaracion
responsable en Viladecans, a dia 1 de Enero del 2025.

Firmado digitalmente por
465798418 465798418 ALEJANDRO
ALEJANDRO ROCA ' roca DE VIRALS (R:
DEVIRALS (R: = A®015370

Fecha: 2024.04.02 12:33:33
A83015370) +02'00"

Fdo. Alejandro Roca de Vifials Delgado
APODERADO



Gara Fernandez Hernandez

=== P EE e e |
De: Laura Cepeda Sanchez <Icepeda@medcomtech.es>
Enviado el: jueves, 23 de enero de 2025 9:33
Para: Jose Manuel Jorge Pérez; Gara Fernandez Hernandez
ccC: Jestis Omar Garcia Sanchez; Encarna Conesa Lopez
Asunto: RE: SOLICITUD PPTO GRUPO HOSPITEN MUY URGENTE
Datos adjuntos: 2025_01 PRECIOS TIBIA PROXIMAL INTRAUMA - HOSPITEN.pdf; Tibia distal y

proximal_Ficha de producto.docx; DECLARACION EN RELACION A LOS ACUERDOS
DE FACTURACION (2025).pdf

[{ No suele recibir correo electrénico de Icepeda@medcomtech.es. Por qué es esto importante
]

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

Buenos dias,

Ante todo, disculpen por la demora de respuesta.

A continuacién, les facilito parte de la documentacién solicitada.

Estamos trabajando para enviarles en la mayor brevedad la documentacién restante. Quedara
pendiente el acuerdo de Rappel 2025, y vigencia de tarifa 2025.

Quedo a su disposicién ante cualquier consulta y peticién. Disculpen por las molestias ocasionadas,

Reciban un cordial saludo.
Atentamente,

Laura Cepeda.
Departamento de Facturacion

MEDCOMTECH, S. A Viladecans Business Park — Edificio Australia
¢/ Antonio Machado N.2 78-80, planta baja

08840 Viladecans (Barcelona, Spain)

Tel. +34 934 803 374

Fax +34 934 730 120

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

Enviados: martes, 21 de enero de 2025 11:54:13 (UTC+01:00) Brussels, Copenhagen, Madrid, Paris

Para: Ivette Roig Zamora <iroig@medcomtech.es>; Jestis Omar Garcia Sanchez <ogarcia@medcomtech.es>
Cc: Jose Manuel Jorge Pérez <josemanuel.jorge@hospiten.com>

Asunto: RE: SOLICITUD PPTO GRUPO HOSPITEN MUY URGENTE

. gTOP! ATTENTION! External Message. Comprobar Riesgo Seguridad.
Hola buenos dias

Ruego que por favor, nos haga llegar en la mayor brevedad posible, la siguiente informacion que a continuacion
paso a detallar para el Grupo Hospiten.

I- Estimacion Entrega.

2- Presentacion.

3- Vigencia Tarifa como minimo 31 de Diciembre 2025

4- Rappel que Grupo Hospiten va tener cuando MEDCOMTECH vaya a facturar directamente a Hospiten.

1



5. Detalle de las Entidades Aseguradoras Privadas con las que MEDCOMTECH tenga acuerdos a efectos de
facturacion directa.

6- 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.

7- Precio Referencia S.C.S.

8- Marca y modelo.

9- Presupuesto del siguiente material que a continuacion paso a detallar:

Caja intrauma para fractura meseta tibial ( se requiere la caja completa)

Gracias.

Saludos Cordiales

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

Avenida Maritima, 3

38003 Santa Cruz de Tenerife
Islas Canarias Spain

T (+34) 922629 470

hospiten.com

Ei Hospiten

&4 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 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 publicacion no autorizada, uso, difusion, transmision, impresion o copia de este mensaje
de correo electrénico y sus archivos adjuntos esta estrictamente prohibida. En cumplimiento de la normativa de
proteccion de datos, le informamos que los datos relativos al destinatario del presente correo son tratados por parte
de Hospiten Gestion A.l.E. 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 aplicacién). Los interesados podrén ejercitar sus
derechos de acceso, rectificacion, supresion, portabilidad y la limitacion u oposicién dirigiéndose por escrito,
adjuntando copia del DNI o documento identificativo al Responsable, en la direccion Plaza 25 de julio, Apartado de
correos 10681, 38004 Santa Cruz de Tenerife, 0 mediante el envio de un correo electronico a la siguiente direccion:
protecciondedatos@hospiten.com, adjuntando copia de DNI u otro documento identificativo, asi como a reclamar
ante la Autoridad de Control (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.

2



Unauthorized publication, use, dissemination, forwarding, printing or copying of this email and its associated
attachments is strictly prohibited.

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

Enviado el: lunes, 20 de enero de 2025 13:13

Para: Ivette Roig Zamora <iroig@medcomtech.es>; Jestis Omar Garcia Sanchez <ogarcia@medcomtech.es>
CC: Jose Manuel Jorge Pérez <josemanuel.jorge@hospiten.com>

Asunto: RE: SOLICITUD PPTO GRUPO HOSPITEN MUY URGENTE

Hola buenos dias
Solo es a titulo recordatorio

saludos

Gara Fernandez Herndndez
Dpto. Gestién y Adjudicacion de Co

mpras / Purchasing Department

Avenida Maritima, 3

38003 Santa Cruz de Tenerife
Islas Canarias Spain

T (+34) 922629 470

hospiten.com

':‘i Hospiten

Cirugfa Endoscopica de Columna
Minimamente invasiva, maxima recuperacion

Decidete. oy k
Es el momento de recuperar tu calidad de vida. Yy HOSIJlteI'l

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 la persona a quien
va dirigida. Si usted ha recibido este mensaje por error, le rogamos nos lo comunique y proceda a su destruccion.
Todas las opiniones que se presentan son exclusivamente de su autor y no representan necesariamente las de
Hospiten Gestion A.LE. La publicacién no autorizada, uso, difusién, transmisién, 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 Gestion 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 supresién y, en su caso, durante los plazos legales de aplicacion). Los interesados podran ejercitar sus
derechos de acceso, rectificacion, supresion, portabilidad y la limitacion u oposicion dirigiéndose por escrito,
adjuntando copia del DNI o documento identificativo al Responsable, en la direccion Plaza 25 de julio, Apartado de
correos 10681, 38004 Santa Cruz de Tenerife, 0 mediante el envio de un correo electronico a la siguiente direccion:
protecciondedatos@hospiten.com, adjuntando copia de DNI u otro documento identificativo, asi como a reclamar
ante la Autoridad de Control (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.
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De: Gara Ferndndez Herndndez <gara.fernandez@hospiten.com>
Enviado el: viernes, 17 de enero de 2025 9:30
Para: Ivette Roig Zamora <iroig@medcomtech.es>; Jesus Omar Garcia Sdnchez <ogarcia@medcomtech.es>

CC: Jose Manuel Jorge Pérez <josemanuel.jorge@hospiten.com>
Asunto: RE: SOLICITUD PPTO GRUPO HOSPITEN MUY URGENTE

Buenos dias,
Ruego que por favor, nos haga llegar en la mayor brevedad posible, la siguiente informacion que a continuacion
pasé a detallar para el Grupo Hospiten.

1- Estimacion Entrega.

2- Presentacion.

3- Vigencia Tarifa como minimo 31 de Diciembre 20235

4- Rappel que Grupo Hospiten va tener cuando MEDCOMTECH vaya a facturar directamente a Hospiten.

5. Detalle de las Entidades Aseguradoras Privadas con las que MEDCOMTECH tenga acuerdos a efectos de
facturacion directa.

6- 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.

7- Precio Referencia S.C.S.

8- Marca y modelo.

9- Presupuesto del siguiente material que a continuacién paso a detallar:

Caja intrauma para fractura meseta tibial ( se requiere la caja completa)

Gracias.

Saludos Cordiales

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

ﬁ Hospiten |

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

medcomtech

Innovation.Technology.Service

www.medcomtechgroup.com



Gara Fernandez Hernandez

De: Gara Fernandez Hernandez

Enviado el: lunes, 27 de enero de 2025 15:32

Para: Lorenzo Galan

ccC: Emma Duarte; Jose Manuel Jorge Pérez

Asunto: RV: Gestion 0028 / 2025 CAJA INTRAUMA MEDCONTECH

Datos adjuntos:

Buenas tardes

SOLICITUD ALTA MATERIAL CAJA INTRAUMA FRACTURA MESETA TIBIAL xlIsx

En el dia de hoy se ha dado autorizacién para la ampliacion y creacion de los siguientes materiales de
MEDCOMTECH para Hospiten Lanzarote

Almacen: quirofano

1
!
|

Centro Solicitante: HOSPITEN LANZAROTE
E

PROVEEDOR

]
|
|

|

PROPUESTA INCL|

, MEDCOMTEC
o o o | coste | RapPEL
SAP |DENOMINACION RFA PREST | UNIDAD | 10% |
'CREAR |PLACA TIBIAL PROXIMAL LATERAL CORT 1ZQ 144.4001 1 1.576,00€ | 157,60 €
'CREAR |PLACA TIBIAL PROXIMAL LATERAL CORT DCHA 144.4002 1 1.576,00€ | 157,60 €
'CREAR |PLACA TIBIAL PROXIMAL LATERAL MEDIANA 1ZQ 144.4003 1 1.576,00 € | 157,60 €
'CREAR |PLACA TIBIAL PROXIMAL LATERAL MEDIANA DCHA 144.4004 i 1.576,00 € | 157,60 €
'CREAR |PLACA TIBIAL PROXIMAL LATERAL LARGA 1ZQ 144.4005 1 1.771,00€ | 177,10€
CREAR |PLACA TIBIAL PROXIMAL LATERAL LARGA DCHA 144.4006 1 1.771,00€ | 177,10€
'CREAR | PLACA TIBIAL PROXIMAL LATERAL EXTRA-LARGA 1ZQ 144.4007 1 1.771,00€ | 177,10€
'CREAR |PLACA TIBIAL PROXIMAL LATERAL EXTRA-LARGA DCHA 144.4008 1 1.771,00€ | 177,10€
'CREAR |PLACA TIBIAL PROXIMAL MEDIAL CORT 1ZQ 144.4101 q 1.026,00€ | 102,60 €
'CREAR |PLACA TIBIAL PROXIMAL MEDIAL CORT DCHA 144.4102 1 1.026,00 € | 102,60 €
'CREAR |PLACA TIBIAL PROXIMAL MEDIAL MEDIANA 1ZQ 144.4103 1 1.026,00€ | 102,60 €
'CREAR |PLACA TIBIAL PROXIMAL MEDIAL MEDIANA DCHA 144.4104 1 1.026,00€ | 102,60€
'CREAR |PLACA TIBIAL PROXIMAL MEDIAL LARGA 1ZQ 144.4105 1 1.166,40€ | 116,64 €
'CREAR |PLACA TIBIAL PROXIMAL MEDIAL LARGA DCHA 144.4106 1 1.166,40 € | 116,64 €
835090 [TORNILLO AUTOBLOQUEANT 2,8MM L(14-70) MM 130-28(14-70)| 1 132,00€ | 13,20€
835091 |TORNILLO AUTOBLOQUEANT 3,6MM L (12-50)MM 130-34(12-50)| 1 132,00€ | 13,20€
835092 | TORNILLO AUTOBLOQUEANT 3,6MM L (54-94)MM 130-34(54-94)| 1 144,00€ | 14,40€
835094 | TORNILLO RAIL 4,4MM L{20-60)MM 130-24(20-60)| 1 132,00€ | 13,20€
'VIGENCIA TARIFA 31/12/2025 !
'PRECIOS PUESTOS EN LA PUERTA DEL HOSPITAL. |
|

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

autorizacidn previa antes de su uso o aplicacion.

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




