PROVEEDOR: MARCIAL FERNANDEZ
CODIGO: 10196
ALTERNATIVA MATERIALES DESCATALOGADO

PROPUESTA INCLUSION

PROVEEDOR MEDLINE
COSTE DESVIACION
SAP DENOMINACION RFA PREST CAA UNIDAD %
822101[SONDA TIEMANN 12 FR AA6312 653012 10 27,50 € 2,75€ | -71,78%
822102|SONDA TIEMANN 14FR AA6314 653014 10 27,50€ 2,75€| -71,78%
822103(SONDA TIEMANN 16FR AA6316 653016 10 27,50€ 2,75€| -71,78%
822104 (SONDA TIEMANN 18FR AA6318 653018 10 27,50 € 2,75€| -71,78%
PROPUESTA INCLUSION
PROVEEDOR LELEMAN
COSTE DESVIACION
SAP DENOMINACION RFA PREST CAJA UNIDAD %
824407 |SET SUPRAPUBICO C/SONDA EN J 1 VIA 12FR BSDS01202500| 5 132,50 € 26,50 € -31,68%
824406|SET SUPRAPUBICO C/SONDA EN ) 1 VIASFR BSDS01002500| 5 132,50 € 26,50 € -31,68%
PROPUESTA INCLUSION
PROVEEDOR CAHNOS
COSTE DESVIACION
SAP DENOMINACION RFA PREST CAJA UNIDAD %
823378|SONDA URETRAL ACODADA C/PUNTA CH20 EC030620SM { 10 132,00€ 13,20 € 34,56%
720636|SONDA URETRAL ACODADA C/PUNTA CH22 EC0306225M | 10 132,006 13,20 € 34,56%
825178|SONDA URETRAL COUVELAIRE NEOPLEX CH18 EC0306185C | 10 110,008 11,00€ 33,14%
825179|SONDA URETRAL COUVELARIE NEOPLEX CH20 EC030620SC | 10 110,00 € 11,00€ 23,62%

El Centro Hospitalario se responsabilizara que dicho material sea facturado al paciente y/o Entidad
Aseguradora Publica o Privada,con especial atencién a pacientes de Entidades Aseguradoras las cuales

requieran consentimiento y autorizacidn previa antes de su uso o aplicacién.

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

En caso que el paciente pertenezca a Entidades Aseguradora Pablicas o Privadas con quines tengamos
"Tarifa de Prestacion Cerrada",antes de dar conformidad la Direccion del hospital deberd analizar el

coste del material junto con la tarifa de prestacion.

Informe y/o Gestion realizada por:
Nayra Medina Dorta




a Outlook

Re: Subject: OFERTA GRUPO HOSPITEN

Desde Trinidad Cabrera Garcia <trinidad@cahnos.com>
Fecha Mar 18/02/2025 13:36
Para Nayra Medina Dorta <nayra.medina@hospiten.com>

i 1 archivo adjunto (277 KB}
F.T. Set de puncidn suprapdbica (3) (2) (3) (2).pdf;

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.

Hola Nayra, buenos dias

El consumo del SET SUPRAPUBICO NO ME LO ENVIASTE.

Me pones CON SONDA EN "J"
Nosotros estamos VENDIENDO EL QUE TE ADJUNTO FICHA , POR LA ROTURA DE COLOPLAST,
y lo tengo EN L0S HOSPITALES PUBLICOS, tanto aqui como en Peninsula,CON VALORACION POSITIVA.

Set de puncidn suprapubica (TALLA VESICAL)

RF.SEGUN TAMANO
CH12
CH14
CH16

Muchas gracias.

Saludos.

Trinidad Cabrera
Responsable Regional Canarias

Cahnos Productos Hospitalarios
Poligono Los Gallegos Cf Aguila, 43

28946 Fuenlabrada Madrid

Movil: 685800493
Tel.: 91 37822 23 /24 /25/26 /27

trinidad@cahnos.com
www,cahnos.com

Calle los Andenes n°2
Valie Tabares

38329 La Laguna; Tenerife
Islas Canarias-Espafia

El lun, 17 feb 2025 a las 17:52, Nayra Medina Dorta (<nayra.medina@hospiten.com>) escribio:
Buenas tardes,

Estos serian los consumos que hemos tenido en 2024

DENOMINACION Cantidad 2024)




SONDA TIEMANN 12FR AAG312 15
SONDA TIEMANN 14FR AA6314 15
SONDA TIEMANN 16FR AAG316 70
SONDA TIEMANN 18FR AAG318 15
SONDA URETRAL ACODADA C/PUNTA CH20 10
SONDA URETRAL COUVELAIRE NEOPLEX CH 18| 5
TOTAL 130)
Saludos

Nayra Medina Dorta

Dpto. Gestién y Adjudicacién de Compras / Purchasing Department

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

hospiten.com

w.AF_Hospiten_VP_POS_RGB.png
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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 destruccién. Todas las opiniones que se presentan son
exclusivamente de su autor y no representan necesariamente las de Hospiten Gestién A.LE. La publicacién no autorizada, uso, difusién,
transmision, impresion o copia de este mensaje de correo electrdnico y sus archivos adjuntos esta estrictamente prohibida. En cumplimiento
de la normativa de proteccion de datos, ie informamos que los datos relativos al destinatario del presente correo son tratades por parte de
Hospiten Gestion A.LE. con fines de contacto profesional basado en el interés legitimo para el mantenimiento de la relacién entre remitente y
destinatario. Los datos se conservardn mientras se mantenga dicha relacién y no se solicite su supresidn y, en su caso, durante los plazos
legales de aplicacién). Los interesados podran ejercitar sus derechos de acgeso, rectificacidon, supresidon, 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 10881, 38004 Santa Cruz de Tenerife, o mediante el envio de un correo electronico a la siguiente direccién:
protecciondedatos@hospiten.com, adjuntando copia de DNI u otro documento identificativo, asi come a reclamar ante |a Autoridad de Control
(Agencia Espafiola de Proteccién 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 Gestién A.LE. Unauthorized publication, use, dissemination, forwarding, printing or
copying of this email and its associated attachments is strictly prohibited.

De: Trinidad Cabrera Garcia <trini hnos.com>
Enviado; lunes, 17 de febrero de 2025 17:10

Para: Nayra Medina Dorta <nayra.medina@hospiten.com>
Asunto: Re: Subject: OFERTA GRUPO HOSPITEN

No suele recibir correo electrénico de Irinidad@cahnos.com. Por qué es esto importante

AVI1S0: 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.

Recibido.

Nayra es importante saber las cantidades para poder ofertarte.
Mafiana lo miro bien.

Muchas gracias.

Saludos.



Trinidad Cabrera
Responsable Regional Canarias

Cahnos Productos Hospitalarios
Paligono Los Gallegas Cf Aguila, 43
28946 Fueniabrada Madrid

Mévil: 685800493
Tel.: 913782223 (24 /25 [ 26 /27

trinidad@cahnos.com
www.cahnos.com

Calle los Andenes n°2
Valle Tabares

38329 La Laguna; Tenerife
Islas Canarias-Espafia

El lun, 17 feb 2025 a las 16:51, Nayra Medina Dorta {<payramedina@hospiten.com>) escribié:
Buenas tardes Trinidad,

Encantada de saludarte,
Necesitamos que nos den alternativa de Cahnos de la siguiente referencia de Coloplast:

1~ Estimacién 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, dependiende del tipo de producte o material.

6- Vigencia Tarifa como minimo 31 de Diciembre 2025.

7- Los precios a presentar en este Departamento Central, deberén 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 continuacion paso a detallar:

Muchas Gracias.

Nayra Medina Dorta
Dpto. Gestién y Adjudicacién de Compras / Purchasing Department

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

hospiten.com



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 destruccién. Todas las opiniones que se presentan son
exclusivamente de su autor y no representan necesariamente las de Hospiten Gestidn A.l.E. La publicacién no autorizada, uso, difusién,
transmisién, impresion o copia de este mensaje de correo electrnico y sus archivos adjuntos estd estrictamente prohibida. En
cumplimiento de la normativa de proteccién de datos, le informamos que los datos relativos al destinatario del presente correo son tratados
par parte de Hospiten Gestidn A.LE. con fines de contacto profesional basado en el interés legitimo para el mantenimiento de la relacién
entre remitente y destinatario. Los datos se conservaran mientras se mantenga dicha relacién 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
2 limitacién u oposicion dirigiéndose por escrito, adjuntando copia del DNI o decumento identificativo al Responsable, en la direccion Plaza
25 de julic, Apartado de correos 10681, 38004 Santa Gruz de Tenerife, o mediante el envio de un correo electrénico a la siguiente direccion:

ion t i m, adjuntando copia de DNi u ofro 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 Gestién A.l.E. Unautharized publication, use, dissemination, forwarding, printing
or copying of this email and its associated attachments is strictly prohibited.

De; Trinidad Cabrera Garcia <trinidad@cahnos.com>
Enviado: lunes, 17 de febrero de 2025 16:41

Para: Nayra Medina Dorta <payra.medina@hospiten.com>
Asunto: Subject: OFERTA GRUPO HOSPITEN

Ne suele recibir correo electrdnico de trinidad@cahnos.com. 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.

Hola Nayra, buenas tardes
Mi nombre es Trinidad Cabrera y soy la Responsable para Canarias y tenemos oficina en Tenerife.
Te hubiese llamado,pero en ti firma no aparece hingln teléfono de contacto.

Y Si hemos estado desde Octubre, Noviembre, con una demanda enorme,
¥ CUBRIENDO LAS ROTURAS DE STOCK, DE LAS SONDAS DUFOQUR , COVELAIRE, PEZZER FOLEY 2 VIAS PEDIATRICA ETC.

Y LAS ROTURAS DE LAS LENTINAS NEUROQUIRURGICAS

Si quieres ponerte en contacto conmigo mi movil es 685800493
Quedo atenta a tus comentarios.

Muchas gracias. £

Saludos.

—————————— Forwarded message ---------

De: Nayra Medina Dorta <payra.medina@hospiten.com>
Date: lun, 17 feb 2025 a las 17:09

Subject: OFERTA GRUPO HOSPITEN

To: info hnos.com <info@cahnos.com>

Buenas tardes,

Nuestro hospital Hospiten Roca en Canarlas esta solicitando unas alternativas de unas sondas que estdn descatalogadas en
Coloplast.



Queria saber si tenéis distribuldor en canarias o si distribuis directamente con Canarias.

Muchas gracias

Nayra Medina Dorta
Dpto. Gestién y Adjudicacién de Compras / Purchasing Department

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

hospiten.com

Trinidad Cabrera

Responsable Regional Canarias
Cahnos Productos Hospitalarios

Poligono Los Gallegos C/f Aguita, 43
28946 Fuenlabrada Madrid

Mévil: 685800493
Tel.: 91 37§ 2223/24/)25/26 /27

trinidad @cahnos.com
www.cahnos.com

Calle los Andenes n°2
Yalle Tabares

38329 La Laguna; Tenerife
Islas Canarias-Espana




14/2/25, 16:28 Correo: Jose Manuel Jorge Pérez - Outlack

E]_..q Outlook

RV: 0093 / 2025 Alternativa a los materiales de Coloplast retirados por alerta sanitaria

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

Fecha Vie 14/02/2025 16:28

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

CC  Santiago Garcia-Machifiena Diaz <santiago.garcia@hospiten.com>; Gara Fernandez Hernandez <garafernandez@hospiten.com>

E{ 2 archivas adjuntos {156 KB)
Presupuesto - PV2503584.pdf; FT- SET SUPRAPUBICO FOLEY (BSDSxxxxxxxx).pdf;

Buenas tardes,
Nayra, hasta el mamento na he podido penerme con ello. Ruego te ocupes td de ello y el lunes lo hablamos con Santi.

Por favor, si necesitas asesoramiento y ayuda no dudes en pedirmela.
Muchas Gracias de antamana,

Saludos Cordiales
Responsable Fungibles y Prétesis.

Jose Manuel Jorge Pércz
Dpto. Gestidn y Adjudicacidn de Compras / Purchasing Department

ﬁ Hospiten

Construyendo un ecosistema
de bienestar alrededor de

las personas
By Hospiten

b%Antes de imprimir este mensaje, aseglrese de que es necesario.

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

Enviado: jueves, 23 de enero de 2025 16:09

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

Cc; Gara Fernandez Herndndez <gara.fernandez@hospiten.com>

Asunto: 0093 / 2025 Alternativa a los materiales de Coloplast retirados por alerta sanitaria

Hola José Manuel,
Por favor, encérgate de esta gestidn 0093 / 2025 de Hospiten ROCA.

Saludos

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

b | .
A Hospiten

htips:/foutlook.office.com/mail/sentitems/id/AAMKADM3ZmUwMDFILTAOOGUIN DezNiTiO TJILTYSNmEZYmZhZ TVIOQBGAAAAAACNNIXIMNAhSS...  1/3



1412125, 16:28 Correo: Jose Manuel Jorge Pérez - Qutlook

Construyendo un ecosistema
de bienestar alrededor de

las personas
ﬁ Hospiten

L-Ji Antes de imprimir este mensaje, asegurese de que es necesario.

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

Enviado: miércoles, 22 de enero de 2025 12:46 p. m.

Para: Santiago Garcia-Machifiena Diaz <santiago.garcia@hospiten.com>

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

Asunto: RV: Alternativa a los materiales de Coloplast retirados por alerta sanitaria

Buenos dias
Santi, por favor, para asignar la persona que consideres oportuno y lleve a cabo esta GESTION.

Registro Numero 2025/0093.
Gracias.

Saludos Cordiales
Responsable Fungibles y Prétesis,

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

b ,
AN Hospiten

Construyendo un ecosistema
de bienestar alrededor de

las personas
N Hospiten

ﬁ Antes de imprimir este mensaje, aseglrese de que es hecesatio.

De: Steffan Romay Robertsson <steffan.romay@hospiten.coms

Enviado: miércoles, 22 de enero de 2025 10:49

Para: Jose Manuel Jorge Pérez <josermanuel.jorge@hospiten.com>; Gara Ferndndez Herndndez <gara.fernandez@hospiten.coim:
Ce¢: Marfa Correa <maria.correa@hospiten.com>

Asunto: Alternativa a los materiales de Colopiast retirados por alerta sanitaria

Buenos dias.

Tras la retirada de materiales de Coloplast necesitamos alternativas para disponer en el centro,
En nuestro caso lo retirado es lo siguiente: /

824407 SET SUPRAPUBICO C/SONDAENJ 1 VIA 12FR

824406 SET SUPRAPUBICO C/SONDAENJ 1LVIAOFR -

822101 SONDA TIEMANN 12FR AAG312+~

822102 SONDA TIEMANN 14FR AA6314 -

822103 SONDA TIEMANN 16FR AAG316+

822104 SONDA TIEMANN 18FR AA6318

823378 SONDA URETRAL ACODADA C/PUNTA CH20

720636 SONDA URETRAL ACODADA C/PUNTA CH22

825178 SONDA URETRAL COUVELAIRE NEOPLEX CH 18

825179 SONDA URETRAL COUVELAIRE NEOPLEX CH 20

https:/ioutlook.office.com/mail/sentitems/id/AAMKADM3ZmUwMDFILTAOOGUINDczNiTiOTHLTYSNMEzYmZhZTVIOQBGAAAAAACNNIX3MNASS... 213



1412/25, 16:28 Correo: Jose Manuel Jorge Pérez - Qutlook

He contactado con Leleman, preguntado por estos materiales, pero me indican que ellos trabajan los Set Supraptibicos de los
cuales me pasan ficha técnica y presupuesto.

Pero para el resto de materiales desconozco proveedores a los gue elevar la consulta.
Ruego nos ayuden con este tema,

Muchas gracias.

Saludos

Steffan Romay Rebertsson
Responsable Dpto. de Compras Hospiten Roca

‘ n
as Hospiten

Construyendo un ecosistema
de bienestar alrededor de

las personas
I Hospiten

b%Antes de imprimir este mensaje, aseglrese de que es hecesario.

https:/autlook.office.com/mail/sentitems/id/ AAMKADM3ZmUwMDFILTAQOGUINDczNI1ICTJILTYSNMEZYmZhZ TVIOQBGAAAAAACNNILEMNKSS...  3/3



a Outlook

RE: OFERTA GRUPO HOSPITEN

Desde Villacastin, Paula <Paula.Villacastin@medline.com>

Fecha Lun 17/02/2025 15:11

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

€C  Perez, Clara <Clara.Perez@medline.com>; Gonzalez, Elena <Elena.Gonzalez@medline.com>

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

Hola Nayra,

Aqul tienes la oferta econdmica

Descripcion Referencla Medline Preclo unitario

SET SUPRAPUBICO C/SONDAEN ) 1 VIA 12FR ng wLnemos

SET SUPRAPUBICO C/SONDAEN | 1 VIASFR no wromos

SONDATIEMANN 12FR AAS312 B53012 (silicona) 2.75¢
SONDATIEMANN 14FR AAB314 653014 (silicona) A75¢
SONDA TIEMANN 16FR AAB216 853016 (silicona} 2.75¢€
SONDA TIEMANN 18FR AAG318 653018 (sthicona) 275€
SONDA URETRAL ACODADA G/PUNTAGH2D no enemas

SONDA URETRAL ACODADA C/PUNTA CH22 U ERCMOS
St ,URETRAL COUVELA EOPLEXCH18 no onemos
SONDA URETRAL COUVELAIRE NEOPLEXCH20  no tencmos

10 uds/caja

Un abrazo

Kind regards,

Paula P. Villacastin Serrano

Key Account Manager

LS Medline International Iberia S.L.U
Parque Empresarial San Fernando
Edificic Munich, Planta Baja, local B
Avenida de Castilla 2

28830 San Fernande de Henares
Madrid, Spain

www. medline.eufes

607 386 739 (Mdvil)
il in@medii

B8&§030723 Madrid
Customer Services Contact:
+34 900 600 602

gs-atencioncliente@mediine.com

From: Mayra Medina Dorta <nayra.medina@hospiten,corm:>
Sent: lunes, 17 de febrero de 2025 16:07

To: Villacastin, Paula <Paula Villacastin@medline,com>

Cc: Perez, Clara <Clara.Perez@medline.com>

Subject: RE: GFERTA GRUPO HOSPITEN

8Buenas tardes,
Serian las de silicona.

Gracias

MNayra Medina Dorta
Dpto. Gestién y Adjudicacién de Compras / Purchasing Department

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



hospiten.com

ﬁ Hospiten

Y Antes de Imprimir este mensaje, asegUrese de que es necesario.

Este coeo y cualquier archive enviado con él son confidenclales 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 praceda a su destruceidn. Todas las opiniones que se presentan son exclusivamente de su autor ¥ no representan necesariaments
las de Hospiten Gestidn A.I.E. La publicacién no autorizada, uso, difusion, transmisién, impresién o copia de este mensaje de correo alectrénico y sus archivas adjuntos
estd estrictamente prohibida. En cumplimiento de la normativa de proteccién de datos, le Informamos que los datos relativos al destinatario del presente correo san
tratados por parte de Hospiten Gestién A.LE. con fines de contacto profesional basado en el Interés (egitimo para &l mantenimiento de la relacidn entre remitente y
destinatario. Los datos se conservardn mientras se mantenga dicha relacién y na se salicite su supresién y, en su caso, durants los plazos legales de aplicacian). Los
interesados podrén ejercitar sus derechos de acceso, rectificacién, supresién, portabilidad y la limitacién u oposicién dirgiéndose por escrito, adjuntando copia del DNI o
documento identificative al Responsable, en Ia direccién Plaza 25 de julio, Apartade de correos 10681, 38004 Santa Cruz de Tenerife, o mediants el envio de un correo
electrénico a la sigulente direccién: protecciondedatos/@hosniten.com, adjuntando copia de DNI u ofro documento identificative, asi como a reclamar ante la Auteridad de
Control {Agencia Espaiiola de Proteccidn 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 itis addressed. If you have recaived 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 stricly prohibited.

De: Villacastin, Paula <Pgula Yillacastin@medline.coms>
Enviado: lunes, 17 de febrero de 2025 13:51

Para: Nayra Medina Dorta <nayra.medina@hospiten.com>
Ce: Perez, Clara <Clara.Perez@medline.com>

Asunto: RE: OFERTA 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.

Hola Nayra,
Adjunto la documentacién que solicitais y las referencias que nosotros dispondriames eh nuestro catalogo

Si necesitas gue te enviemos oferta, dinos por favor de las de Tienmann cual necesitarfas: latex o silicona

Descripcion = Referencia Medline
SET SUPRAPUBICO C/SONDAENJ1VIA12FR  notenemos
SET SUPRAPUBICO C/SONDA EM ) 1 VIASFR no teRemos

SONDA TIEMANN 12FR AAS212 6565012 (latex) 683012 (silicona)
SONDA TIEEMANN 14FR AAG314 665014 ((atexn} 653014 {silicona}
SONDA TIEMANN 16FR AAG316 665016 (latex) 853016 {silicona}
SONDA TIEMANN 18FR AAG318 655018 (latex) 653018 (silicona}

SONDA URETRALACODADA C/PUNTACH20  po tencmos
SONDA URETRAL ACODADA C/PUNTA CH22 no Wnemos

3 Do terteries
SONDA URETRAL COUVELAIRE NEOPLEXCH 20 q0 tencmos

Un abrazo

Kind regards,

Paula P. Villacastin Serrano
Key Account Manager

L2/ 20/ 38 Mediine international Iberia S.L.U
Parque Empresarial San Eermando
Edificio Munich, Planta Baja, local B
Avenida de Castilla 2
28830 San Fernando de Henares
Madrid, Spain
www.medling.eu/es

607 386 739 (Mavil)




paula.vill tin@medline.com

B86030NT23 Madrid
Customer Services Contact:
+34 900 600 602

From: Nayra Medina Dorta <payra.medina@hospiten >
Date: 17 February 2025 at 11:22:50 CET

To: "Pereg, Clara” <Clara. Perez@medline.com>

Subject: OFERTA GRUPO HOSPITEN

Buenos dias Clara,
Por favor, necesitamos que nos den altemnativa de Medline de la siguiente referencia de Coloplast:

1- Estimacién 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 2025.

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;

SET SUPRAPUBICQ C/SONDAEN J 1 VIA 12FR
SET SUPRAPUBICO C/SONDAEN 1 VIASFR
SONDATIEMANN 12FR AA6312
SONDATIEMANN 14FR AA6314

SONDA TIEMANN 16FR AAS316

SONDA TIEMANN 18FR AA6318

SONDA URETRAL ACODADA C/PUNTA CH20

Muchas Gracias.

Mayra Medina Dorta
Dpto. Gestién y Adjudicacion de Compras / Purchasing Department

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

hospiten.com
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Correo: Nayra Medina Dorta - Outlook

Re: Subject: OFERTA GRUPQ HOSPITEN

Desde Trinidad Cabrera Garcia <trinidad@cahnos.com>
Fecha Vie 21/02/2025 15:39
Para Nayra Medina Dorta <nayra.medina@hospiten.com>

@ 4 archivos adjuntos (322 KB)
F.T SONDAS METZECARE (1).pdf; Ficha tecnica Sonda Foley pediatrica (3).pdf; F.T. Set de puncién suprapdbica (3) (2) {2} (3).pdf; image - 2025-02-21T150118.156.png;

AVISQO: 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 sequro.

Hola Nayra, buenas tardes

Te envio toda la informacidn, con los plazos de entrega y los precios.

LA OFERTA FORMAL, Intentaré enviarla antes de irme, O EL LUNES A PRIMERA HORA.

Las sondas son un material que ya sabes como esté en Europa,

Todas las sondas son bajo pedidos, por la demanda tan alta que hay.
Van fabricando y enviando.

TODAS SE VENDEN EN C/ 10 UNIDADES COMO PEDIDO MINIMO

TODAS CADUCIDAD 5 ANOS

SONDAS TIEMAN SON LAS DE GHC ( ADJUNTO FICHA)

C/10=68€¢

BAJO PEDIDO ( 1 SEMANA)

SONDA CATETER FOLEY TIEMANN SILICONA 2 VIAS ADULTO

01:01:08:12:05 Songa Cateler Temann sigora 2 vias podialica pRa Drenae pars
cingias o2 peosiada oon Baon CH'2 Baion & mil y 400 mm de aego,

01:01:08:14:20 Seoga Caleler Tiemann sicora 7 vias podishiics paes Dneiags para ce
cinvjas de prostaia con Baion CH 14 Balon 20 ml y 400 mim da famge

4101081630 Songa Caleter Temann siicona 2 vias pediairica pasa Drenaje para e
crupas de prosiaia con Balon CH16 Baion 30 mi v 400 mm de laego.

A101:08:18:30 Sonda Caleler Tiemann slicona 2 vias pedialrica para Drenae para )
Cinujds de proatata con Baion. CH'8 Baion 30 mi y 400 mm de o

0101/08:20.30 Sonda Caleler Tiemann siicona 2 vias pediairica para Drenaie para cho
Cirupas de prostada con Balon. CHIO Baion 30 ml y 400 mm de lawgo

©¢1:¢1:08:22:30 Sondga Cateler Tiemann siicona 2 vias pedialrica para Drenaje para Ao
cinjjias de peosiada con Balca, CH22 Baion 30 m! y 400 mm de lavgn

QL1080 24730 Songa CatoterTiemann siicona 2 vias pediatrica para Drenaje para Al
cruias de peogiata con Baion CH24 Baioa 30 m! y 400 mm de larco

(SONDA PUNTA ACODADA?? , TE REFIERES A PUNTA MERCIER/ DELINOTTE?

MERCIER DELINOTE FECHA DE ENTREGA { 6/10 MARZO) BAJO PEDIDC
C/10 UNIDADES 132 €

(adjunto ficha)

Ref. Cahnos

ONDA CA R DRENA

Articulo

Descripcién Corta

EC0306185M

Sonda Cateter Mercier / Delinotte de silicona 3 Vias para
Drenaje para cirujias de prostata con Balon. CH18 Balon

=
prastata espacialmente disefisda para codgulos de sangre y.

Envase

cfin

ECHING205W

Sonda Cateter Mercier / Delinotte de silicona 3 Vias para
Drenaje para cirujias de prostata con Balon. CH20 Balon

to & 8 A A
taldnds tatier Rt DeRrtiintesne etiierds

préstata especialmente disefiada para codgulos de sangre y

c/10

EC0306255M

Sonda Cateter Mercier / Delinotte de silicona 3 Vias para
Drenaje para cirujias de prostata con Balon. CH22 Balon

trstrds et e T Sembre e e oo e
préstata especialmente disefiada para codgulos da sangre v/

oAl

cf10

EC0306245M

Sonda Cateter Mercier / Delinotte de silicona 3 Vias para
Drenaje para cirujas de prostata con Balon. CH24 Balon

{3 Yonds cateter Mercier / Delinotie ez una conda de
prostata especialmente diseffada para codgulos de sangre y|

L T LT LT TIPS Y T

c/10

https:/foutlock.office.com/mail/inbox/id/ AAQKAGIXY MFIY]EWLT ZIZDQINDJKZS 1 iNzlyLWQxMWVhMTgOMDE2MgAQAHSMgb 7 IHCIKhrCeRaiS TI8. . 1/6



24/2/25, 9:06 Correo: Nayra Medina Dorta - Outlook

RF.SEGUN TaMafiO
CH12
CH14
CH16

Muchas gracias. £\,

Saludos.
J pcaHnos
ge=====y | Trinidad Cabrera
FA '1 Responsable Regional Canarias
! | Cahnos Productos Hospitalarios
\rplus” | - —
i Poligono Los Gallegos Cf Aguila, 43

| 1509001

! 28946 Fuenlabrada Madrid

Movil: 685800493
Tel.:913782223/24/25/26/27

trinidad@cahnos.com
www,cahnos,com

Calle los Andenes n°2
Valle Tabares

38329 La Laguna; Tenerife
Islas Canarias-Espana

El lun, 17 feb 2025 a las 17:52, Nayra Medina Dorta (< nayra.medina@®@hospiten.com>) escribié;
Buenas tardes,

Estos serian los consumos gue hemos tenido en 2024

DENOMINACION Cantidad 2024
SONDA TIEMANN 12FR AA6312 15
SONDA TIEMANN 14FR AAG314 15
SONDA TIEMANN 16FR AA6316 70
SONDA TIEMANN 18FR AA6318 15
SONDA URETRAL ACODADA C/PUNTA CH20 10
SONDA URETRAL COUVELAIRE NEOPLEX CH 18

froTAL [ 130

Saludos

Nayra Medina Dorta
Dipto. Gestidn y Adjudicacion de Compras / Purchasing Department

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

hospiten.com

» AF_Hospiten_VP_PQS_RGB.png
(240403 Hospiten FirmaMail Barner_Banner Firma - Lightmode jpg
«. Antes de imprimir este mensaje, aseglrese de que es necesario.

Este correa 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 comurnique y proceda a su destruccién. Todas las opiniones que se presentan son exclusivamente de su autor ¥ no

https://outlock.office.com/mailfinbox/id/AAQKAGIXYMFIYEWLTZIZDGNDJKZS 1iNzlyLWQxMWVhMT gOMDE2 MgAQAH5Mgb7IHCIKhrCeRaiSTiS.. . 3/6



24/2/25, 9:06 Correo: Nayra Medina Dorta - Qutlook

representan necesariamente las de Hospiten Gestién ALE. La publicacién no autorizada, uso, difusién, transmisién, impresian o copia de este mensaje de
corrag electrdnico y sus archivos adjuntos est4 estrictamente prohibida. En cumplimiento de la normativa de proteccién de datos, le informamos que los datos
relativos al destinataric del presente correo son fratados por parte de Hospiten Gestidn ALE. con fines de contacto profesional basado en el interés legitimo
para el mantenimiento de la relacién entre remitente y destinatario. Los datos se conservardn mientras se mantenga dicha relacién y no se solicite su
supresion y, en su caso, durante los plazos legales de aplicacion). Los interesados podran ejercitar sus derechos de acceso, rectificacion, supresién,
portabilidad y la limitacién u oposicién dirigiéndose por escrite, adjuntando copia del DNI o documento identificativo al Responsable, en la direccitn Plaza 25
de julio, Apartado de comeos 10681, 38004 Santa Cruz de Tenerife, o mediante el envio de un comeo electénico a la siguients direccidn;
protecciondedatos@hespiten.com, adjuntando copia de DNI u oiro documento Identificativo, asi como a reclamar ante Ia Autoridad de Contrel {Agencia
Espaifiola de Proteccién de Datos: www.aepd.es).

This e-mall 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
emall 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 Gestién A.LE. Unauthorized publication, use, dissemination, forwarding, printing or copying of this email and its associated
attachments is strictly prohibited.

De: Trinidad Cabrera Garcia <trinidad@cahnos.com>
Enviado: lunes, 17 de febrern de 2025 17:10

Para: Nayra Medina Dorta <payra.medina@hospiten.com>
Asunto: Re: Subject: OFERTA GRUPO HOSPITEN

Mo suele recibir correo electrénico de trinidad@cahnos.com, Por qué g5 esto importante

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.

Recibido.

Nayra es importante saber las cantidades para poder ofertarte,
Mafiana lo miro bien.

Muchas gracias.

Saludos.

d pcaHnos
: Trinidad Cabrera
A Responsable Regional Canarias

Cahnos Productos Hospitalarios
| Applus”

150 001 Poligono Los Gallegos C/ Aguila, 43

28946 Fuenlabrada Madrid

MGvil: 685800493
Tel.: 913782223 /24/25(26/27

trinidad @cahnog.com
MWW

Calle los Andenes n®2
Vaile Tabares

38329 La Laguna; Tenerife
Islas Canarias-Espafia

El lun, 17 feb 2025 a las 16:51, Nayra Medina Dorta (<payra.medina@hospiten.com>) escribié:
Buenas tardes Trinidad,

Encantada de saludarte,
Necesitamos que nos den alternativa de Gahnos de la siguiente referencia de Coloplast;

1- Estimacidn Entrega.

2- Presentacidn.

3- Ficha Técnica o Catalogo.

4- Certificado Registro Sanitario de dicho material.

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

6- Vigencia Tarifa como minimo 31 de Diciembre 2025.

7- Los precios a presentar en este Departamento Central, deberéan ser preclos 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:

htps:/foutlook.office.com/mailinbox/id/AAQKAGIXY mFIYIEWLTZIZDQINDJKZ S 1iNzlyLWQxMWVhMTgOMDE2MgAQAH5Mgb7IHCIKhrCeRaiSTIR . . 446
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SET SUPRAPUBICO C/SONDAEN § 1 VIA 12FR
SET SUPRAPUBICO C/SONDAEN } 1 VIA9FR
SONDA TIEMANN 12FR AA6312

SONDA TIEMANN 14FR AA6314

SONDA TIEMANN 16FR AAG316

SONDA TIEMANN 18FR AAG318

SONDA URETRAL ACODADA C/PUNTA CH20
SONDA URETRAL ACODADA C/PUNTA CH22

'SONDA URETRAL COUVELAIRE NEOPLEX CH 20

Muchas Gracias.

Nayra Medinz Dorta
Dpto. Gestién y Adjudicacién de Compras / Purchasing Department

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

hospiten.com

N Hospiten

Cirugia Endoscopica de Columna

Minimamente invasiva, maxima recuperacion

N o
a» Hospiten

wh Antes de imprimir este mensaje, asegurese de ¢ue es necesario.

Este correo y cualquier archivo enviado con él son confidenciales y exclusivaments para el use de la persona a quien va dirigida. Si usted ha recibido este
mensaje por error, le rogames nos lo comunique y proceda a su destruccién. Tedas las apinienes que se presentan son exclusivamente de su autor ¥ no
representan necesariamente las de Hospiten Gestion A.L.E. La publicacion no autorizada, uso, difusisn, transmisién, impresion o copia de este mensaje de
carreo electrénico y sus archivos adjuntos estd estrictamente prohibida. En cumplimiento de la narmativa de proteccidn de datos, le informamos que los
dalos relatives al destinatario del presente correo son tratados por parte de Hospiten Gestion A.LE. ¢on fines de contacto profesional basado en ef interés
legitimo para el mantenimiento de la relacién entre remitente y destinatario. Los datos se conservardn mientras se mantenga dicha relacién ¥ no se solicite
su supresién y, en su caso, durante los plazos legales de aplicacion). Los interesados podran ejercilar sus derechos de acceso, rectificacion, supresion,
portabilidad y la limitacidn u oposicién dirigiéndose por escrite, adjuntando copfa del DNI o documento identificativa al Responsable, en la direccién Plaza
25 de julio, Apartado de correos 10681, 38004 Santa Cruz de Tenerife, o medianie el envio de un correo elecirénico a la siguiente direccidn:

r i hospiten.com, adjuntando copia de DNI u otro documento identificativo, asi como a reclamar ante la Autoridad de Control (Agencia
Espaiiola de Proteccion de Datos; www.aend.es).

This e-mail and any files transmittad with it are confidential and intended solely for the use of the individual to whom it is addressed. If you have received
this emall 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 Gestién A.LE. Unauthorized publication, use, dissemination, forwarding, printing or copying of this email and its associated
attachments is strictly prohibited.

De: Trinidad Cabrera Garcia <trinidad@cahnos.coms>
Enviado: lunes, 17 de febrero de 2025 16:41

Para: Nayra Medina Dorta <payra.medinz@hospiten.com>
Asunto: Subject: OFERTA GRUPO HOSPITEN

No suele recibir correo electrénico de trinidad@cahnos.com. Por qué es estg impartante

AVISO: Este correo es externo a la organizacién. No acceda a enlaces o descargue adjuntos salve que ¢conozca al remitente ¥ sepa
que el contenido es sequro.

Hola Nayra, buenas tardes

https:/foutlook.office.com/mailfinbox/id/ AAGKAGIXYmMFIYJEWLTZIZDQINDJKZS1iNzlyLWQxMWVh MTgOMDE2MgAQAHSMgb7IHCIKhrCeRaiSTI8. .. 5/6
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Mi nombre es Trinidad Cabrera y soy la Responsable para Canarias y tenemos oficina en Tenerife.
Te hubiese llamado,pero en td firma no aparece ningln teléfono de contacto.

Y Sihemos estado desde Qctubre, Noviembre, con una demanda enorme,
Y CUBRIENDO LAS ROTURAS DE STOCK, DE LAS SONDAS DUFOUR , COVELAIRE, PEZZER FOLEY 2 VIAS PEDIATRICA ETC.

Y LAS ROTURAS DE LAS LENTINAS NEURQQUIRURGICAS

Si quieres ponerte en contacto conmigo mi movil es 685800493
Quedo atenta a tus comentarios.

Muchas gracias. &

Saludos.

---------- Forwarded message ---------

De: Nayra Medina Dorta <payra.medina@®hospiten.com>

Date: lun, 17 feb 2025 a las 17:09

Subject: OFERTA GRUPO HOSPITEN

To: info@cahnos com <inf hnos.com

Buenas tardes,

Nuestro hospital Hospiten Roca en Canarias estd solicitando unas alternativas de unas sondas que estin descatalogadas en Coloplast,

Queria saber si tenéis distribuidor en canarias o si distribuis directamente con Canarias.

Muchas gracias

Nayra Medina Dorta
Dpto. Gestion y Adjudicacion de Compras / Purchasing Departiment

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

hospiten.com

o pcaHnos
: Trinidad Cabrera

| Responsable Regional Canarias

, Cahnos Productos Hospitalarios
Applus

150 8001
- 28946 Fuenfabrada Madrid

Poligono Los Gallegos C/f Aguila, 43

Mdévil: 685800493

Tel.: B2 3782223/24/35/26/27
trinidad@cahnos.com

www.cahngs.com

Calle 1os Andenes n°2
Valle Tabares

38329 La Laguna; Tenerife
Islas Canarias-Espafia

hitps:/foutlook.office.com/mail/inbox/id/ AAQKAGIXY MF Y EWLTZIZDQINDJKZS1iNzlyL WQxMWVhMTgOMDE2MgAQAHSMgbT7IHCIKhrCeRaiSTIS. ..

6/6



Presupuesto # PV2503584

Léleman, S.L.

Calle Ador, 2 - Bjlzg
46026 Valencia (Espafia)
N.L.F. B-46193827

35026

ROCA GESTION HOSPITALARIA

C. BUGANVILLA, 1 - SAN AGUTIS
35107 SAN BARTCL.OME DE TIRAJANA
Las Palmas

Espafia

NIF: B35665991

Fecha del presupues Vencimiento: omercial:
20/01/2025 20/01/2026 Patricia Gonzalez Davila
SCRIPCION ANTIDAD PRECIO IMPUESTOS [ IMPORTE
UNITARIO
[BSDS01002500] Set Drenaje Suprapuibico Modelo Sonda 1,00 26,50 Exportacidon| 26,50€
Foley 10Fr Unidades {Bienes)
EL PRECIO ES EL DE 1 UNIDAD
PRESENTACION EN CAJAS DE 5 UNIDADES
PEDIDO MINIMO 10 UNIDADES
[BSDS01202500] Set Drenaje Supraptbico Medelo Sonda 1,00 26,50 Exportacion 26,50 €
Foley 12Fr Unidades (Bienes)

EL PRECIO ES £L DE 1 UNIDAD
PRESENTACION EN CAJAS DE 5 UNIDADES
PEDIDC MINIMO 10 UNIDADES

GASTOS INCLUIDOS
Condiciones de pago:

Condiciones de pago: 90 dias

N.L.F. B-46193827 Inscrita en el Reg.Merc, De Valencia. Tomo 1238, General 407, Seccién 4* del libro de Sociedades, Folio 1
Hoja n® 7737

Pagina: 1/1
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MEDLINE
, Medline International lberia SLU Telf.: 900 600 602 www.medline.com/es
Parque Empresarial San Fernando Fax: 900 600 603
Avda. Castilla, 2
Edificio Munich, Planta Baja-Local B
28830 San Fernanda (Madrid)
NIF: ES886030723

GRUPO HOSPITEN
Madrid, 17 febrero 2025.

PROPUESTA ECONOMICA MEDLINE

Apreciados Sres,:

Nos es grato presentarles la propuesta econdmica de Medline relativa a los productos que relacionamos a
continuacion:

Referencla Prototipo Descripcidn del Producto Precio Unidad Unidades por Precio Caja sin
Medline Sin IVA Caja VA

Sonda Foley Silicona Tie mann,
CH 12 2,75 27,50
Sonda Foley Silicona Tie mann,
CH 14 2,75 27,50
Sonda Foley Silicona Tie mann,
653016 CH 16 2,75 27,50

Sonda Foley Silicona Tie mann,
653018 CH 18 2,75 27,50

653012

653014

Tipo de IVA: 10 %

Validez de la Oferta: 90 dias -

Validez de los precios: Nuestros precios son validos durante el periodo abajo mencionade una vez que la oferta es
aceptada, no teniendo caracter retroactivo.

Fecha de inicio: 17/02/2025 Fecha final: 31/12/2025

Ref, oferta Medline: 17022025

Si requiere informacién adicional, no dude en ponerse en contacto con:

Spain Pricing Team / contratacion@medline.com
Departamento de contratacion /es-contratacion@mediine.com / +34 900 600 602




Cahnoss.L.

d:PCBHnDS CIF: B 80179344
Plaza Virgen de la Capilla, 4

28034 Madrid

Tel, 91 378 22 23 .24 -25- 26
Fax 91378 22 33

www.cahnos.es

OFERTA ECONOMICA N.°: 12537 FECHA: 24 de febrero 2025

ENTIDAD: RESP., COMERCIAL:  Trinidad Cabrera

GRUPO HOSPITEN E-MAIL: trinidad@cahnos.com
Tel.: 685800493

Hospital Hospiten Roca
Dpto. Gestién y Adjudicacién de Compras

AfA: E-MAIL:
Persona de contacto:
Nayra Medina Dorta

Telf.:

nayra.medina@hospiten.com

PRECIO UNIDAD

ARTICULO FORMATO CANTIDAD
SIN IGIC

12FR /10
Sy 03{&3}‘,’,{’5 SOMDAS CATETER TIEMAN 2 VIAS 10 UNIDADES 68 € C/10
TerR  riey  SILICONA CONBALON (1 CAJA) N NIDn
18FR  /18/
ZACODADA? o
CH20 SONDA CATETER

10
ECO306205M MERCIER/DELINOTE 3 VIAS 10 UNIDADES L2168/
CH22 C/BALON (1 casa) 13.20 € UNIDAD
EC0306225M
CH18
EC0206185C ¢/ 10 110 € ¢/10
oTen SONDA CATETER DRENAJE 10 UNEDADES B
Ecos0620sc  COUVELAIRE CON BALON (1 CAIA)
CH12 KIT DE PUNCION SUPRAPUBICA (/5 KITS 201.40 € C/5 KITS
01/02/15/12  CH12/CH14/CH16 FORMATO ?IKCI;S) 40.28 € UNIDAD
/05/GHC BAJO PEDIDO 1 semana MINIMO »

Nota:

1) PLAZO DE ENTREGA 1 SEMANA DESDE CONFIRMACION DE PEDIDO. TIEMANN (BAJO PEDIDO)
2)  SINIGIC INCLUIDO {3%)

3}  CADUCIDAD 5 ANOS

4)  LAS SONDAS MERCIER/DELINOTEY Y COUVELIERE (BAJO PEDIDO) A PARTIR DEL 6/ MARZO

Cahnos S.L.
Plaza Virgen de la Capilla,n®4, 28034 Madrid
Tel. 91 378 22 23 -24 -25- 26 Fax 91 378 22 33
www.cahnos.es
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Cateter transuretral foley 100 % silicona PEDIATRICO A
Catéter con baldn de 2 vias con punta Nelaton e 5

Product specifications:

v’ Enlos tamafios CH 06 — 10 el catéter viene con ‘
un riel guia estabilizador. 3

v Gracias a la gran capacidad del balén de hasta
30 ml, el catéter se fija de forma segura en la
vejiga.

v Utilice aqui nuestra jeringa bloqueadora que
contiene solucién de glicerina al 10%.

v’ Excelente hiocompatibilidad y alta resistencia a /

la incrustacién. /

+ Lalinea de rayos X permite obtener imagenes ‘
radiologicas del catéter.

« MRT — compatibilidad. Neletaite

v El catéter se puede utilizar para drenaje a largo
plazo.

MEDIDA  BALON LARGO REFERNCIA PZN
03ml 27cm 01/01/11/06/03/GHC 01150196 |
05ml  27cm  01/01/11/08/05/GHC 01150204 ’

05 ml 27cm  01/01/11/10/05/GHC 01150210

Formato: cajade 10 uds |
VOLUMEN DEL BALON: 03-30 m!

Esteril: Si.

Pictures may differ from the ariginal

GHC Tel. +48 {0} 46 31 57 200-0 | Fax +49 {0) 46 31 57 200-19 | E-Mail: info@ghc-medical.de | www.ghe-medical.de

9 www.cahnos.com
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Fichatecnica

CARE FLOW UNIBAL - Set de puncidn suprapubica

El set de puncian contiene: FS

- Catéter baldn integral 100% silicona.
- Cénula de acero inoxidable con corte especial.

- Bisturi con mango pequefio.

Descripcién y propdsito: \
- Catéter con baldn integral con baldn incorporado sin costuras en el eje.
- Apravechamiento dptimo del diametro interior de la cdnula gracias al catéter con baldn integrado: .

Charriere 10y 12 con canula dividida CH 13,8 (4,6 mm}, longitud de puncion 120 mm. Charriére 14 con
cénula dividida CH 16,8 (5,6 mm), longitud de puncién 120 mm.

- Alto rendimiento de drenaje, debido al alto lumeny a la punta central abierta.

- Fijacion segura del catéter, gracias al baldnintegral,

- Utilice aqul nuestra jeringa blogueadora que contiene una solucion de glicerina al 10%.

- Lalinea de rayos X permite obtener imédgenes radioldgicas del catéter.

- MRT - compatibilidad.

Resumen de la gama de productos:

Art, Ntmero Medida Volumen dei globo Lengitud
01/0215M10/03/GHC CH12 03 ml 40 cm

Qy/02/15/12/05/GHC a5 ml 40cm
01/02/15/14/05/GHC -%— 05 i 40cm

Material / detalles del producto:

100% silicona Si Marcado CE CE 0197
Contiene latex No Clasificacién de productos b
Si
. Si
Adecuado para drenaje a largo = 5
Esterilizacion
plazo. Para un solo uso. Esteril Sterile - EO
Reesterilizable No
Durabilidad 5 Aflos
Art, Numero Cantidad/ PU Peso/ PU Envasado Farmato de compra
01/021810/03/GHC B pieces 06,3300 kg single sterile packed 1PU
01/02/15/12/05/GHC 5 pieces 0.3500 kg single sterile packed 1PU
01/02/1514105/GHC S pieces 0.3600 kg single sterile packed 1PU

Almacenamiento y manipulacion

Evitar el calor excesivo
Proteger de las heladas
Proteger de la humedad
Producto de un solo uso
No reesterilizable

Fabricante: Yushin Medical Co,, Ltd, 36, EC-Rep.: MPS Medical Product Services GmbH
Jomaru-ra 427 beon-gil, Bucheon-si Borngasse 20, 35619 Braunfels - Germany
Gyeonggl-do, 14558
Republic of Korea

5 www.cahnos.com




d pcaHnos Metze
care

Ficha técnica

SONDA PROSTATICA >
GLOBO DE SILICONA DE 3 VIAS

30ml - 50ml /

Sonda de préstata especialmente disefiada
para coagulos de sangre y tejidos después

Cirugias de prostata.

Caracteristicas generales

Marcado CE Dispositivo médico — Clase lla Directiva europea 93/42/CEE
Esterilidad EO ESTERIL
Materiales Fabricado 100% con silicona de grado médico.

Fabricado 100% en silicona de grado médico

El tubo transparente permite la inspeccidn visual y

Observacién fluida y facil.

La tecnologia especial "anti-obstruccion” permite cateterizacion sin obstruccionss.

Balon de alto rendimiento posicionada en el centro.
Caracteristicas )
Dos ojos de drenaje mas grandes en la parte distal
Especialmente disefado para coagulos de sangre vy tejidos después
Cirugias de préstata.

Eje del catéter méas rigido, asegura una mejor resistencia al hundimiento.

Disponible con diferentes puntas: Dufour, Delinotie/Mercier, Couvelaire,Droite

Presencia de DEHP: No
Presencia de LATEX: No

Modelos:
Tipo de Punta Droit (D) o Curva(B)  |Extremo abierto (O) o cerrado (F){ Numero de ojos
DUFOUR B O biselado 2
DELINOTTE/MERCIER B F 2
COUVELAIRE D O biselado 2
DROIT D F 2

® www.cahnos.com




d pCaHNos

Tabla de referencias

Metze
care

Tamafio Volumen | ongitud

Droite Couvelaire Dufour Delinotte/Mercier
(FR/ICH)  Globo (mm)
EC030618SS EC030618SC EC030618SD EC030618SM 18 30 - 50 ml 400 mm
EC030620SS EC030620SC EC030620SD EC030620SM 20 30-50 ml 400 mm
EC030622SS EC030622SC EC030622SD EC030622SM 22 30 - 50 ml 400 mm
EC030624SS EC030624SC EC030624SD EC030624SM 24 30 -50 ml 400 mm
» -
Droite Couvelaire
P
@
/ \
\ :
r 4 Dufour

Embalaje y envoltura

Delinotte (Mercier)

Embalaje detallado

Embalaje individual

Bolsa de papel/plastico

Caja de 10 uds.

Caja Master 500 piezas

50,8x7,8x4,2cm

52*41*45¢cm

) www.cahnos.com
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE & :2:%

(( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-ZM-11321-01-00

Product Service

Certificate

No. Q5 038814 0085 Rev. 03

Holder of Certificate: Well Lead Medical Co., Ltd.

C-4 Jinhu Industrial Estate, Hualong
511434 Panyu, Guangzhou
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Certification Mark:

tuvsud.comips-cert

Scope of Certificate:  Pesign and Development, Production and Distribution of
Medical Devices
(for detailed information see next pages)

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 038814 0085 Rev. 03

Report No.: SH2208001
Valid from: 2022-08-20
Valid until: 2025-08-19

c@fl\/

Date, 2022-08-19 Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body

g ®
Page 1 of 3 TOvV
TUv SUD Product Service GmbH « Certification Body + Ridlerstrafie 65 + 80339 Munich « Germany
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE ¢

(( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelie
D-ZM-11321-01-00

Certificate

Product Service

No. Q5 038814 0085 Rev. 03

Applied Standard(s):

Facility(ies):

Page 2 of 3

EN ISO 13485:2016

Medical devices - Quality management systems -
Requirements for regulatory purposes

(1ISO 13485:2016)

DIN EN ISO 13485:2016

Well Lead Medical Co., Ltd.
C-4 Jinhu Industrial Estate, Hualong, 511434 Panyu, Guangzhou,
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Production of All Silicone Foley Catheter, Foley Catheter with
Temperature Sensor, Foley Catheter Kit, Latex Foley Catheter, Urethral
Catheter, Silicone Stomach Tube, Silicone Tube, Suction Tooth Brush,
Bile T-Tube, Urethral Catheter without Balloon, Drainage System, Silicone
Drainage System, Breathing Circuit, Prefilled Syringe with Purified Water
or Glycerin Solution, Endotracheal Tube Kit, Reinforced Endotracheal
Tube, Laryngeal Mask Device, Endobronchial Blocker Tube, Disposable
Alr Cushion Face Mask, Anesthetic Breathing Circuit, Anesthetic
Breathing Circuit Kif, Rectal Pressure Catheter, Endoscopic Seal, Urinary
Nephrostomy Catheter, Breathing Bag, Male External Catheter, Stone
Collection Bottle, Catheter Mount, Suprapubic Catheter Set, Vacuum
interrupter

Well Lead Medical Co., Lid.
No. 47 Guomao Avenue South, 511434 Panyu, Guangzhou,
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Design and Development, Production and Distribution of All Silicone Foley
Catheter, Foley Catheter with Temperature Sensor, Foley Catheter Kit,
Latex Foley Catheter, Urethral Catheter, Connecting Tube with or without
Yankauer Handle, Silicone Stomach Tube, Nelaton Catheter, Silicone
Tube, Suction Teoth Brush, Capnography CO2 Sampling Mask, 02+CQ2
Sampling Gannula, Bile T-Tube, Intermittent Catheter, Oxygen Mask,
Non-Rebreath Mask, Multi-vent Mask, Stomach Tube, Suction Catheter,
Feeding Tube, Nasal Oxygen Cannula, Urethral Catheter without Balloon,
Tracheostomy Mask, Aerosol Mask, Nebulizer, Drainage System, Oxygen
Catheter, Silicone Drainage System, Breathing Circuit, Urine Meter, Urine
Bag, Spigot, Prefilled Syringe with Purified Water or Glycerin Solution,
Tracheostomy Tube, Tracheal Tube, Endotracheal Tube Kit, Reinforced
Endotracheal Tube, Endotracheal Tube with Evacuation Lumen,
Laryngeal Mask Device, Intubating Stylet, Endofracheal Tube Introducer,
Endobronchial Tube, Endobronchial Blocker Tube, Disposable Air
Cushion Face Mask, Nasal Jet Tube, Cricothyrotomy Kit, Anesthetic
Breathing Circuit, Anesthetic Breathing Circuit Kit, Oropharyngeal Airway,
Nasopharyngeal Airway, Rectal Pressure Catheter, Extraction Bag
{Operation Use), Ureteral Stent Set, Urodynamic Catheter, Ureteral
Access Sheath, Ureteral Dilation Balloon Catheter, Ureteral Stent,
Ureteral Dilator, Urethral Dilator, Urological Guide Wire, Suction-
Evacuation Access Sheath, Dilation Set, Stone Retrieval Basket, Ureteral
Catheter, Endoscopic Seal, Urinary Nephrostomy Catheter, Catheter
Holder, Breathing Bag, Laryngoscope Blade, Male External Catheter,
Surgical Face Mask, Medical Face Mask, Stone Collection Bottle, Oxygen
Tubing, Catheter Mount, Gas Sampling Line, Tube Accessories for
Urodynamic Catheter, Suprapubic Catheter Set, Nephrostomy Access
Sheath Set, Oxygen Adaptor, Vacuum Interrupter

TOV®

TUV SUD Product Service GmbH » Certification Body « Ridlerstrae 65 + 80339 Munich » Germany
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE ¢

(( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-ZM-11321-01-00

Product Service

Certificate

No. Q5 038814 0085 Rev. 03

Design and Development, Production and Distribution of Medical Devices:

All Silicone Foley Catheter, Foley Catheter with Temperature Sensor, Foley
Catheter Kit, Latex Foley Catheter, Urethral Catheter, Connecting Tube with or
without Yankauer Handle, Silicone Stomach Tube, Nelaton Catheter, Silicone
Tube, Suction ToothBrush, Capnography C0O2 Sampling Mask, 02+C02
Sampling Cannula, Bile T-Tube, Intermittent Catheter, Oxygen Mask, Non-
Rebreath Mask, Multi-vent Mask, Stomach Tube, Suction Catheter, Feeding
Tube, Nasal Oxygen Cannula, Urethral Catheter without Balloon,
Tracheostomy Mask, Aerosol Mask, Nebulizer, Drainage System, Oxygen
Catheter, Silicone Drainage System, Breathing Circuit, Urine Meter, Urine Bag,
Spigot, Prefilled Syringe with Purified Water or Glycerin Solution,
Tracheostomy Tube, Tracheal Tube, Endotracheal Tube Kit, Reinforced
Endotracheal Tube, Endotracheal Tube with Evacuation Lumen, Laryngeal
Mask Device, Intubating Stylet, Endotracheal Tube Introducer, Endobronchial
Tube, Endobronchial Blocker Tube, Disposable Air Cushion Face Mask, Nasal
Jet Tube, Cricothyrotomy Kit, Anesthetic Breathing Circuit, Anesthetic
Breathing Circuit Kit, Oropharyngeal Airway, Nasopharyngeal Airway, Rectal
Pressure Catheter, Extraction Bag (Operation Use), Ureteral Stent Set,
Urodynamic Catheter, Ureteral Access Sheath, Ureteral Dilation Balloon
Catheter, Ureteral Stent, Ureteral Dilator, Urethral Dilator, Urological Guide
Wire, Suction-Evacuation Access Sheath, Dilation Set, Stone Retrieval Basket,
Ureteral Catheter, Endoscopic Seal, Urinary Nephrostomy Catheter, Catheter
Holder, Breathing Bag, Laryngoscope Blade, Male External Catheter, Surgical
Face Mask, Medical Face Mask, Stone Collection Bottle, Oxygen Tubing,
Catheter Mount, Gas Sampling Line, Tube Accessories for Urodynamic
Catheter, Suprapubic Catheter Set, Nephrostomy Access Sheath Set, Oxygen
Adaptor, Vacuum Interrupter

up g @ |
Page 3 of 3 TV |
TOV 8UD Product Service GmbH ¢ Certification Body + Ridlerstraiie 65 « 80339 Munich « Germany



DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Composicidn del material

Estéril

Ciclo de vida (tit
Almacenamiento

Producio desechable
No reutilizable

Libre de latex

ASID&#BONZ

A MEDLINE COMPANY

Catéter: Silicona
Punta de catéter Silicona
Globo Silicona
Vélvula Polipropileno

Oxido de etileno (EO)

5 afios

de -15°C a +49°C, en un lugar seco y alejado de la luz solar

INFORMACION DE PEDIDOS

REF PZN (numero Talla Longitu | Volumen del Color Unidad
de registro [CH] d gloho es
farmacéutico) [em] [ml] [ST]

653012 03227632 12 40 5-10 Blanco 10

653014 03227649 14 40 5-10 Verde 10

653016 03227709 16 40 5-10 Naranja 10

653018 03227827 18 40 5-10 | Rojo 10

653020 03227833 20 40 5-10 I Amarillo 10

INFORMACION DEL FABRICANTE

Well Lead Medical Co.,Ltd.
C-4 Jinhu Industrial Estate, Hualong
511434 Panyu, Guangzhou
People’s Republic of China

Este producto es un dispositivo médico de clase lIb estéril, destinado a ser utilizado por
profesionales sanitarios. Antes de usarlos, consulte las instrucciones y precauciones del

etiquetado correspondiente.

C€

0123

TUV Sud Product Service GmbH

TDS_6530xx UROSID Silicone_Rev1_06 2022_ES

ASID BONZ GmbH
Una filial de Mediine

CEO
Jochen Hein
Jaap Groenendijk

HRB 24

USt-IdNr. DE201456894

Registro comerclal
Stuttgart District Court

5104

Distribuido por:

Medline International Iberia, S.L..U
Parque Empresarial San Fernando

Avenida de Castilla, 2
Edificio Munich, Planta Baja
28830 San Fernando de Henares

Péagina 2 de 2

Madrid - Espafia
Tel: +34 900 800 602
Fax: +34 900 600 603




ASID®BONZ

A MEDLINE COMPANY

UROSID® Silicone

Sonda transuretral foley, silicona, doble lumen, estéril

informacion sobre el producto

= S

Producto Sanitario Clase Ilb

La sonda Foley de silicona UROSID® es una sonda vesical transuretral de doble lumen
fabricada en silicona de grado médico con punta Tiemann y tira continua de contraste de rayos X
de sulfato de bario.

Es adecuado tanto para el vaciado pasivo como para el llenado/drenaje retrégrado de la vejiga
urinaria, esta codificado por colores y puede utilizarse con las extensiones disponibles en el
mercado, asi como con todas las bolsas de orina ASID BONZ.

La valvula del canal de llenado tiene un accesorio de jeringa luer lock

El globo esta integrado y tiene un volumen de llenado de 5ml ¢ 5-10ml

Tiempo maximo de permanencia 29 dias, sujeto a las instrucciones del profesional sanitario que
lo atienda.

No debe utilizarse en casos de:

= | esiones de la uretra o estenosis

= inflamacion aguda de las vias urinarias (uretritis, prostatitis, epididimitis)
= en caso de hipersensibilidad conocida a los materiales utilizados

TDS_6530xx UROSID Silicone_Rev1_06 2022_ES Pagina 1 de 2
ASID BONZ GmbH Registro comercial Distribuido por:

Una filial de Medline Stuttgart District Court Medline International Iberia, $.L.U Madrid - Espafia
CEQO HRB 245104 Parque Empresarial San Fernando Tel: +34 900 600 602
Jochen Hein USt-IdNr, DE201456894 Avenida de Castilla, 2 Fax: +34 900 600 603
Jaap Groenendijk Edificio Munich, Planta Baja

28830 San Fernando de Henares
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EU Quality Management System Certificate

Reguiation (EU) 2017/745, Annex IX Chapter I and III

MDR 801167 R000

Manufacturer: Well Lead Medical Co., Ltd.

By Roval Charter

Address:

C-4 Jinhu Industrial Estate
Hualong Panyu
Guangzhou

Guangdong

511434

China

Single Registration Number: CN-MF-000006728

EU Authorised Representative: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)

Address:
Eiffestrasse 80
Hamburg
20537
Germany

Scope: See attached Device Schedule

On the basis of our examination of the quality system in accordance with Regulation (EU) 2017/745, Annex IX
Chapter I and III, the quality system meets the requirements of the Regulation. For the placing on the market of
Class II1 devices, and Class IIb implantable devices that are not considered well-established technologies as specified
in Article 52(4) an additional Annex IX Chapter II certificate is required,

For and on behalf of BSI, a Notified Body for the above Regulation (Notified Body Number 2797):

T e

Graeme Tunbridge, Senior Vice President Medical Devices

First Issue Date: 2023-12-14 Starting Validity Date: 2023-12-14
Current Issue Date; 2023-12-14 Expiry Date: 2028-12-13

..making excellence a habit”

Page 1 0of 3

Validity of this certificate is conditional on the Manufacturer’s quality system being maintained to the requirements of the Regulation as demonstrated
through the required surveillance activities of the Notified Body.
This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

NB Contact: BSI Group The Netherlands B.V, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Netherlands. Tel: + 31 (0) 20 346 07 80
Corporate Contact: BSI Group Assurance Limited, registered in England under number 05435540 at 389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, UK.
A Member of the 8SI Group of Companies.



bsi.

EU Quality Management System Certificate

Regulation (EU) 2017/745, Annex IX Chapter I and III

By Royal Charter

MDR 801167 R000

Device Schedule: Class III and Class IIb devices

Class ITb Intended purpose

Latex Foley Catheter Latex Foley is inserted into the bladder through
uretira and are indicated for routine urine
drainage or for routine post-operative drainage and
irrigation bladder.

All Silicone Foley Catheter All Silicone Foley Catheter is intended to be used
by trained person or trained medical staff for
drainage and/or irrigation of the patient bladder by
inserting the catheter into the vesical cavity of the
bladder through the urethra.

First Issue Date: 2023-12-14 Starting Validity Date: 2023-12-14
Current Issue Date: 2023-12-14 Expiry Date: 2028-12-13

.making excellence a habit’

Page 2 of 3

Validity of this certificate is conditional on the Manufacturer’s quality system being maintained to the requirements of the Regulation as demonstrated
through the required surveillance activities of the Notified Body.
This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract,

NB Contact: BSI Group The Nethetlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Netherlands, Tel: + 31 (0) 20 346 07 80
Corporate Contact: BSI Group Assurance Limited, registered in England under number 05435540 at 389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, UK.
A Member of the BSI Group of Companies,



bsi.

EU Quality Management System Certificate

Regulation (EU) 2017/745, Annex IX Chapter I and III

By Royal Charte

MDR 801167 R000

Certificate History

{References to applicable Common Specifications, Harmonized Standards complied with, and the relevant test and audit reports that support
any of the below certificate changes may be reguested from Certificate, Verification@bsigroup.com)

Date Reference Number Action

Current 30056657 Issued
First Issue Date: 2023-12-14 Starting Validity Date: 2023-12-14
Current Issue Date: 2023-12-14 Expiry Date: 2028-12-13

.making excellence a habit”

Page 3 of 3

Validity of this certificate is conditional on the Manufacturer’s quality system being maintained to the requirements of the Regulation as demonstrated
through the required surveillance activities of the Notified Body.
This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

NBE Contact: BSI Group The Netherlands B.V,, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Netherlands. Tel: + 31 (D) 20 346 07 80

Corporate Contact: BSI Group Assurance Limited, registered in England under number 05435540 at 389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, UK.
A Member of the BSI Group of Companies,



: Iea tE 7? Document Nr.: WL-UKCA-DOC-001-01-01/A

Declaration of Conformity

Manufacturer; Well Lead Medical Co., Ltd.
C-4 Jinhu Industrial Estate, Hualong 511434 Panyu, Guangzhou,
People Republic of China

UK Responsible SUNGQO Certification Company Limited

Person: 3rd Floor, 70 Gracechurch Street
London
EC3V 0HR
England, United Kingdom
Product Name: Latex Foley Catheter

Intended Purpose:  Latex Foley Catheter is inserted into the bladder through urethra and are
indicated for routine urine drainage or for routine post-operative drainage

and irrigation bladder. e
Type/ Size/ PN | (
ase refer to Tabl /
Catalogue Number: RIS < i (S
GMDN Code: 34917 (o ;
‘-‘\\ { — P>
S —

Classification (MDD, Annex I1X): llb, Rule 5
Conformity Assessment Route: Annex Il excluding (4)

We herewith declare in our sole responsibility that the above mentioned products meet the
transposition into national law, the provisions of the following UK MDR and Standards. All
supporting documentations are retained under the premises of the manufacturer. The
declaration of conformity is issued under our sole responsibility.

Regulation(s)
General applicable regulations: Medical Devices Regulations 2002 (S| 2002 No 618, as
amended) (UK MDR 2002) and Regulation (EC) No 1907/2006.

Applicable Standard(s):

EN 1SO 20696:2018, EN ISO 13485:2016+A11:2021, EN 1SO 14971:2019, CEN ISO/TR
24971:2020, 1SO 80369-7: 2021, I1SO 2004:2017, EN ISO 14644-1:2015, EN 1SO 14644-
2:2015, EN ISO 14644-3:2019, EN ISO 14644-4:2001, EN 1SO 14644-5:2004, EN ISO 14644-
7:2004, EN I1SO 14644-8:2013, EN 1SO 14644-9:2012, EN ISO 14644-10:2013, EN ISO 14644-
13:2017, EN ISO 14644-14:2016, EN I1SO 14644-16:2019, EN ISO 14644-17:2021,
ENISO11135:2014+A1:2019, EN I1SO 11138-1:2017, EN 1SO 11138-2:2017, EN 1SO 11607-
1:2020, EN ISO 11607-2:2020, EN 1SO 11737-1:2018, EN 1SO 11737-2:2020, EN I1SO 15223-
1:2021, EN 1SO 20417:2021, EN 1SO 10993-1:2020, EN SO 10993-3:2014, EN ISQ 10993-
5:2009, EN 1SO 10993-6:2016, EN ISO 10893-7:2008+AC:2009, EN iSO 10993-10:2013, EN
ISO 10993-11:2018, EN ISO 10993-12:2021, EN ISO 10993-17:2009, EN ISO 10993-18:2020,
ISO/TS 10993-19:2020, ISO/TS 21726:2019, IEC 62366-1:2015+AMD1:2020, ISTA 2A, ASTM
F1980-21, MDCG 2020-5, MDCG 2020-8, MEDDEV 2.7.1 revision 4, SCHEER guidelines

Add: C-4% Jinhy Industrial Estate, Hualong, Panyu, Guangzhou, 511434, P.R. China
Tel: +86 20 84758878
Web: hitp:/iwww. wellead, com/
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Document Nr.: WL-UKCA-DOC-001-01-01/A
UK approved body: BSI Assurance UK Lid
identification nurnber: UKCA 0086
UKCA Certificate No.: UKCA 801169
Expire date of the Certificate: 2028-12-13
Start of UKCA Marking: 2023-12-14
Jodn )
Signature: ! on/ v o v/
(é [/ S o «,‘ﬁf/
Name: Chen Yun Gui S—
Position; Management Representative & PRRC

Place, Date of Issue:

Guangzhou, 2023-12-14

Tablet
Type Size Description ANR R
REF
o gﬁﬁ:ﬂ%ﬁ?ﬁiﬁi&%m 6eitoe ]
Pedin | B0 BB | G arR 3om pastvae | 051008
1081 SxSml g?;ﬁﬁ:rﬂi%g;tr:éﬁ:i.zpr:;i: valve 661010 _!l
125G15510mk: ;?;i,é:r(ge‘lég;“:ﬁ]rr;}f z\llaasytic valve 662012
12F1,30mL | Siandord 12K Somi. pastevave | 693072
_14Fr, Sl gt Ié?éiﬁ:ﬂ%?ﬁ“ﬁ%?nf \;?Ilaasﬂic valve 682014
471,30, | tandard T4FR Som;. astovave | 50014
16Fr, 0L | o erd 16FR 510, plagtic valve | 962016
1675 30mL | Sianard 6FR Som, pasicvatve | 553018
gixgérd 18Fr, 5-10mL ;?;?\):i: r?il ?;Sgsﬂﬁ‘?:?}:;?f :Yaa s!qic valve 662018
1866 30mL ] g?;izgrﬂ %E;tgce)trﬁ[' sl ::taig valve o
" 20Fr, 5-10mL | ;?;?12::1'62%2;‘2?1%:;1?, \;:\I’::ﬁc valve 662020
20Fr, 30mL g?;ﬁ;:%lz%g;tggﬁ{: ;::El:::z valve 663020
225r/6-10mL ;?;i::g?zggtgi%?nlz :;T:sytic valve peRidt
22F,30ML | Giondord 297R som. piastivave | 0932 |
BRSO Qe o, povicvave | 592024

Add: C-4# Jinhu Industrial Estate, Hualong, Panyu, Guangzhou, 511434, P.R, China

Tel: +86 26 84758878
Wed: hitp:hww. wellead.comy
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Document Nr.: WL-UKCA-DOC-001-01-01/A

i B ASID BONZ
Type Size Description s
Latex Foley Catheter, 2 Way
SAErEOmL Standard 24FR 30ml, plastic valve el
2-way, Latex Foley Catheter, 2 Way
standarg | 20F" 810ML | 4o dard 26FR 5-10m, plastic valve | 902028
Latex Foley Catheter, 2 Way
26Fr, 30mL Standard 26FR 30m, plastic valve 663026
. Latex Foley Catheter, 2 Way
12Fr, 5-10m! Tiemann 12FR 5-10m|, plastic valve 665012
Latex Foley Catheter, 2 Way
e 0! Tiemann 12FR 30ml, plastic vaive e
Latex Foley Catheter, 2 Way
14F 5101 | o mann 14FR 5-10m, plasticvalve | 565014
Latex Foley Catheter, 2 Way
185;30ml Tiemann 14FR 30mi, plastic valve 656014
Latex Foley Catheter, 2 Way
2-way, eioniom Tiemann 16FR 5-10ml, plastic vaive ERR01S
Tiemann Latex Foley Catheter, 2 Way
18Fr, 30mL | riemann 16FR 30m, plastic valve BoS0I8
Latex Foley Catheter, 2 Way
for ol Tiemann 18FR 5-10ml, plastic vaive eEons
Latex Foley Catheter, 2 Way
18Fr, 30ml. Tiemann 18FR 30mi, plastic valve 666018
Latex Foley Catheter, 2 Way
20Rs5-10Mm! Tiemann 20FR 5-10mi, piastic valve Gaony
Latex Foley Catheter, 2 Way
Ll Tiemann 20FR 30ml, plastic valve 9
Latex Foley Catheter, 3 Way 16FR
16Fr, 30mL 30ml, plastic valve el
Latex Foley Catheter, 3 Way 18FR
18Fr, 30mL | 30m, plastic valve i
Latex Foley Catheter, 3 Way 20FR
o 20Fr, 30mL 30ml, plastic valve 668020
Latex Foley Catheter, 3 Way 22FR
22Fr, 30mL 30ml, plastic valve Gosee
Latex Foley Catheter, 3 Way 24FR
24Fr, 30mL 30mi, plastic valve GERud
Latex Foley Catheter, 3 Way 26FR
ot 30ml, plastic valve 668026
REDI O
Zind— L 2\
[/ PN \2
(LN D
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Add: C-4# Jinhu Industrial Estate, Hualong, Panyu, Guangzhou, 511434, P.R. China
Tel: +86 20 84758878
Web: http:/fwww wellead.com/



Certiﬁcate TUVRheinland

Quality Management System

EN ISO 13485:2016

Registration No.: SX 2020206-1

Organization: Yushin Medical Co., Ltd.
36, Jomaru-ro 427beon-gil,
Bucheon-si, Gyeonggi-do, 14558
Republic of Korea

Scope: Design and Development, Manufacture and Distribution of Medical Sterile
Tubings in Urology, Gastrology, Pneumology, Surgery, Neurosurgery and
Anesthesiology

The Certification Body of TUV Rheinland LGA Products GmbH certifies that the organization has established and appiies a
quality management system for medical devices.

Proof has been fumished that the requirements specified in the abovementioned standard are fulfiled. The quality
management system is subject to yearly surveillance.

Report No.: 156136515-50
Effective date: 2021-09-08
Expiry date: 2024-09-07 g
Issue date: 2021-09-07 na %m
[z Ning N. C. Chang
- TUV Rheinland LGA Products GmbH
(( DAKKS TillystraRe 2 - 90431 Nimberg - Germany

Deutsche
Akkreditierungsstelle
0-ZM-14169-01-02 1/2



Certificate TOVRheinland

Quality Management System

EN ISO 13485:2016
Registration No.: SX 2020206-1
Organization: Yushin Medical Co., Ltd.

36, Jomaru-ro 427becn-gil,
Bucheon-si, Gyeonggi-do, 14558
Republic of Korea

The scope of certification also covers the following:

No. Facility Scope

/01 c/o Yushin Medical Co., Ltd. Design and Development, Manufacture and
36, Jomaru-ro 427beon-gil, Distribution of Medical Sterile Tubings in
Bucheon-si, Gyeonggi-do, 14558 Urology, Gastrology, Pneumology, Surgery,
Republic of Korea Neurosurgery and Anesthesiology

102 c/o Yushin Medical Co., Lid. Manufacture of Medical Sterile Tubings in
77, Jomaru-ro 385beon-gil, Urology, Gastrology, Pneumology, Surgery,
Bucheon-si, Gyeonggi-do, 14557 Neurosurgery and Anesthesiology

Republic of Korea

Report No.: 156136515-50
Effective date: 2021-09-08
Expiry date: 2024-09-07 .
issue date: 2021-09-07 %na (%Mﬂ
) ng N. C. Chang
: TUV Rheinland LGA Products GmbH
(( DAKKS Tillystrae 2 - 90431 Niimberg - Germany

Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-ZM-14169-01-02 212

b
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Document Nr.: WL-MDR-DOC-004-01/A

Declaration of Conformity AR DTN
h \ \-.‘\\.\.
Manufacturer: Well Lead Medical Co., Ltd. . : (i) )
C-4 Jinhu Industrial Estate, Hualong 511434 Panyu, Guangzheu‘ N/

People’s Republic of China -
SRN: CN-MF-000006728
European Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Representative: Eiffestrase 80, 20537 Hamburg, GERMANY
SRN: DE-AR-000C00001
Product Name: All Silicone Foley Catheter

Intended Purpose: Al Silicone Foley Catheter is intended to be used by trained person or
trained medical staff for drainage and/or irrigation of the patient bladder by
inserting the catheter into the vesical cavity of the bladder through the

urethra.
Type/ Size/
Catalogue Number: Please refer to Table 1
UMDNS Code: 10720
GMDN Code: 34917
EMDN Code: 1010299
Basic UDI-DI: Please refer to Table 1

Classification (MDR, Annex VIl ): llb, Rule 5
Conformity Assessment Route: Quality Management System (Annex IX, Chapter | & [il) +
Declaration of Conformity (Annex IV)

We herewith declare in our sole responsibility that the products mentioned above meet the
transposition into national law, the provisions of the following EC Council Regulations and
Standards. All supporting documentations are retained under the premises of the
manufacturer. The declaration of conformity is issued under our sole responsibility.

Regulation(s)
General applicable regulations: Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of
the Councit of 5 April 2017 on medical devices, amending Directive 2001/83/EC, Regulation
(EC) No 178/2002 and Regulation (EC) No 1223/200¢ and repealing Council Directives
90/385/EEC and 93/42/EEC.

Applicable Standard(s):

EN 1SO 20696:2018, EN ISO 13485:2016+A11:2021, EN I1SO 14871:2019, CEN ISO/TR
24971:2020, EN SO 14644-1:2015, EN 1SO 14644-2:2015, EN ISO 14644-3:2019, EN ISO
14644-4:2001, EN ISO 14644-5:2004, EN 1SO 14644-7:2004, EN I1SO 14644-8:2013, EN ISO
14644-9:2012, EN 1SO 14644-10:2013, EN ISO 14644-13:2017, EN 1SO 14644-14:2016, EN
ISO 14644-16:2019, EN ISO 14644-17:2021, EN 1SO 11135:2014+A1:2019, EN ISO 11138-
1:2017, EN I1SO 11138-2:2017, EN iSO 11607-1:2020, EN (SO 11607-2:2020, EN I1SQO
11737-1:2018, EN 1SO 11737-2:2020, EN 1SO 15223-1:2021, EN 1SO 20417:2021, EN 1SO
10993-1:2020, EN 1S0 10993-3:2014, EN 1SO 10993-5:2009, EN (SO 10993-8:2016, EN I1SO
10893-7:2008+AC:2009, EN 1SO 10993-10:2013, EN ISO 10993-11:2018, £N 1SO 10993-
12:2021, EN ISO 10893-17:2008, EN ISO 10993-18:2020, ISO/TS 10993-19:2020, ISO/TS

Add; C-4+# Jinhu Industrial Estate, Hualong, Panyu, Guangzhou, 511434, P.R. China
Tal: +86 20 84758878
Web: https:/iwww wellead com/
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Document Nr.: WL-MDR-DOC-004-01/A

21726:2019, IEC 62366-1:2015+AMD1:2020, ISTA 2A, ASTM F1980-21, MEDDEV 2.7.1
revision 4 , SCHEER guidelines

Notified Body: 8BSl Group The Netherlands B.V.

Identification number: CE2797

{EC) Certificate(s): MDR 801167 R000

Expire date of the Certificate: 2028M12/13

Start of MDR CE Marking: 20231214 .
\’] 7 Q \ME D H{ -‘-‘{ f\\

Signature: Ny

O STTIRG
=\ BRI R RS )

. N, N/
25N A/
P

Name: Chen Yun Gui

—

Position: Management Representative 8.“15339__ T

—~

Place, Date of Issue: Guangzhou, 2023-12-14

Add: C-4# Jinhu Industrial Estate, Hualong, Panyu, Guangzhou, 511434, P.R. China
Tel: 486 20 B4758878
Web' _hitps/hwww wellead.com/



wellead

Document Nr.: WL-MDR-DOC-004-01/A
Table1 Catalogue Number

Basic . Waeliead Asid Bonz
Maodel Type UDI-DI Size REF REF DESCRIPTION
_ 6Fr | FO1B040601 641006 ggllgo‘lngnliloley Catheter, 2 Way Nelaton
694493 T o—
2-“‘(ay: 27FF01 | 8Fr | FO1B040803 641008 Silicone Foley Catheter, 2 Way Nelaton
Pediatric 8FR 3-5ml
ERIES | Silicone Foley Catheter, 2 Way Nelaton
10Fr | FO1B041003 | 641010 | 10FR 3-5mi ’ -
Silicone Foley Catheter, 2 Way Nelaton
12Fr | FO1B011206 | 642112 49FR 5-15mi
Silicone Foley Catheter, 2 Way Nelaton
14Fr | FO1B011406 | 642114 14FR 5-15ml
Silicone Foley Catheter, 2 Way Nelaton
16Fr | FO1B0O11606 : 642116 16FR 5-15ml
' Silicone Foley Catheter, 2 Way Nelaton
18Fr | FO1BO11806 642118 18FR 5-15ml |
Silicone Foley Catheter, 2 Way Nelaton |
_EOFr FO1B012006 | 642120 20FR 5-15ml
694493 | 22Fr | FO1B012206 642122 Silicone Foley Catheter, 2 Way Nelaton
2-way, >7EF0A 22FR 5-15ml
Standard Silicone Foley Catheter, 2 Way Nelaton
BO1E4 | 24Fr | FO1B012406 6421?4 24FR 5-15ml
Silicone Foley Catheter, 2 Way Nelaton
JSFr FO1B011610 6_43016 16FR 30ml =
Silicone Foley Catheter, 2 Way Nelaton
_18Fr FO1BO11810 . 643018 18FR 30mi ¥ G
Silicone Foley Catheter, 2 Way Nelaton |
Al 20Fr | FO1B012010 643020 | 20FR 30m!
Silicone Silicone Foley Catheter, 2 Way Nelaton
Foley 22Fr | FO1B012210 643022 29FR 30m]
Catheter Silicone Foley Catheter, 2 Way Nelaton
24Fr | FO1B012410 643024 24FR 30ml -
Silicone Foley Catheter, 3 Way Nelaton
16Fr | FO1B061610 | 644016 | 16FR 30m1
Silicone Foley Catheter, 3 Way Nelaton
18Fr | FO1B061810 544018 18FR 30m!
Silicone Foley Catheter, 3 Way Nelaton
20Fr | FO1B062010 644020 20FR 30m
Silicone Foley Catheter, 3 Way Nelaton
22Fr | FO1B062210 644022 29FR 30mi
Silicone Foley Catheter, 3 Way Nelaton
24Fr | FO1B062410 | 644024 24FR 30m
Silicone Foley Catheter, 2 Way
12Fr | FO1B051207 | 653012 Tiemann 12FR 10mi
Silicone Foley Catheter, 2 Way
564493 14Fr | FO1B051405 | 653014 Tiernann 14FR 10m
2-way, Silicone Foley Catheter, 2 Way
Tiemann 27FF01 | 16Fr | FO1B051607 _ 653016 Tiemann 16FR 10m|
BESEE ) Silicone Foley Catheter, 2 Way
18Fr | FO1B051807 | 653018 Tiernann 18FR 10ml
Silicone Foley Catheter, 2 Way
20Fr F01805200?_ 653020 Tiemann 20FR 10mi
Silicone Foley Catheter with Prefilled
2-way, g?::lgg? 12Fr | FO1B171207 | 642012-P Syringe 12FR 10ml
Standard Silicone Foley Catheter with Prefilled
BOtE4 | 14Fr | FO1B171407 | 642014-P Syringe 14FR 10mi

Add: C-4 # Jinhu ndustrial Estste, Hualong, Panyu, Guangzhou, 511434, P.R. China
Tel: +86 20 84758878
Web: _https:/fwww wellead.com/



wellead #:77

Document Nr.: WL-MDR-DOC-004-01/A

Syringe 24FR 10ml

Model | Type | S3%C | gize e AsigEBF"“’ DESCRIPTION J
16Fr | FOIBI71607 | 642016.p | gieone f oy Cathoter with Prefiled |
18Fr | FOIB171807 | 642018-p | J1o0ne Foley Catheter with Prefiled E

20Fr | FOIB172007 | 642020P | g 0On oy Tathieter with Prefiled

| 22Ft | FOIB172207 | 642022:P | ycone Pey Cater with Prefiled

24Fr | FO1B172407 | 642024-p Silicone Foley Catheter with Prefilled

Add: C-4#.Jinhy Industrial Estate, Hualong, Panyt, Guangzhou, 511434, P.R. China

Tel. +86 20 84759678

Web: _hitos:ffwww.wellaad.com/



YG10E 1090 @ 1OV, TUEV, TUV are regisiered trademarks, Liiisation and application requires priar approval.

Business $tream Products TUVRheinland®
Certification Department o
A LGARY

Precisely Right.

TUV Rheinland LGA Products GmbH « 51105 Koln Contact

Tel, +49 911 655-5225
Yushin Medical Co., Ltd Mail: medical-
36, Jomaru-ro prodycts@da tuv.com
427beon-gil, Bucheon-si Date December 15, 2023
Gyeonggi-do, 14558
Republic of Korea

Notified Body Confirmation Letter
Reference. : YUSHI_MDR_CL_2023-12-15

To whom it may concern,

Confirmation of the status of a formal application, written agreement, and
appropriate surveillance in the framework of Regulation EU 2023/607 amending
Regulations (EU) 2017/745 and (EU) 2017/746 as regards the transitional provisions
for certain medical devices and in vifro diagnostic medical devices.

This letter confirms that TOV Rheinland LGA Products GmbH, a Notified Body (NB)
designated against Regulation (EU) 2017/745 (MDR) and identified by the number 0197 on
NANDO, has received a formal application in accordance with Section 4.3, first
subparagraph of Annex VIl of MDR and has signed a written agreement in accordance with
Section 4.3, second subparagraph of Annex VIl of MDR with the following manufacturer:

Yushin Medical Co., Ltd

36, Jomaru-ro

427beon-gil, Bucheon-si

Gyeonggi-do, 14558, Republic of Korea
SRN Number: KR-MF-000010526

The devices covered by the formal application and the written agreement mentioned above
are identified in the tables below. Table 1 identifies the devices for which
an MDR application has been received, written agreement concluded and for which the NB
is also responsible for appropriate surveillance under the applicable Directive. ook e R

LGA Products GmbH
In the case of devices covered by certificates issued under Directive 93/42/EEC (MDD) that ,
expired after May 26, 2021 but before March 20, 2023 without having been withdrawn, this A Grauen Stein
letter also confirms that the manufacturer either signed the written agreement under MDR Germany

by the date of MDD certificate expiry. HEadauatier
The transition timelines that apply to the devices covered by this letter, subject to the ;gg;;raiﬁer:mberg
manufacturer’s continued compliance to the other conditions specified in Article 120.3¢ of
MDR (as amended by (EU) 2023/607), are shown below: ::::ﬂe- ::g 31111 Sﬁgg ggg—g
o December 31, 2028 for other Class llb devices, Class lla, Class | devices placed service@de.tuv.cam
on the market in sierile condition or have a measuring function www.tuv.com/safety
Board of Management
On behalf of the Notified Body Dipl.-ing.
Jorg Mahler, Spokesman
> DiplKfrn.
Dr. Jérg Schldsser
Michiaki Aihara
A N
Certification body VK'?'SZ’.‘?’SE' Eﬁ ggglgo
Chairman of the
Supervisory Board

Dr.-Ing, Michaal Fibi

MS-0048822, rav.0



TUVRheinland®
LGAN
Precisely Right.

o

Table 1: Devices covered by this letter and for which the NB is also responsible for
appropriate surveillance of the corresponding devices under the applicable
Directive:

Device name or Basic UDI- MDR Device If the MDR device MDD/AIMDD
DI (under MDR classification (as  is a substitute Certificate
application) proposed by the device, Reference(s) of the

M5-0048822, rav O

manufacturer and
verified af the pre-

identification of the
corresponding

devices under
MDR application,

application stage) MDD/AIMDD device and the NB
g _ Identification
Foley Balloon Catheters Class b Not applicable. NB 0197
(Basic UDI-D1: {Registration No.:
880915767FYCATHO1FV, HD 60137803 0001)
8§80969007FYCATHO1EP,
880969008FYCATHO1FE)
Suprapubic Catheter Class llb Not applicable. NB 0197
(Basic UDI-DI: (Registration No.:
880915767SUCATHOTMG, HD 60137803 0001)
880969007SUCATHO1LA,
880969008SUCATHO1LZ)
Nephrostomy catheter Class lIb Not applicable. NB 0197
(Basic UDI-DI: (Registration No.:
880915767TNECATH019Z, HD 60137803 0001}
880969007NECATHO18T,
880969008NECATH019J)
Suprapubic Catheter Set Class lIb Not applicable. NB 0197
(Basic UDI-DI: (Registration No.:
880915767SUPSETO01XJ, HD 60137803 0001)
880969007SUPSET01WC,
880969008SUPSET01X3)
Wire-Reinforced Class Ha Not applicable. NB 0197
Endotracheal Tubes (Registration No.:
(Basic UDI-DI: HD 60137803 0001)
880915767WETUBE01QQ,
880969007WETUBEQ1PJ) ; % ;
Reusable Wire-Reinforced Class lla Not applicable. NB 0197
Endotracheal Tube (Registration No.:
{Basic UDI-DI: HD 60137803 0001)
88096%007RWTUBEG1WS5)
Lee's Cerclage Balioon Class | devices Mot applicable. NB 0197
{Basic UDI-DI: placed on the {Registration No.:
880915767CCLAGE012R) market in sterile HD 60137803 0001}
condition
Confirmation Letter Revision History
Date NB internal reference traceable  Action
to each version of the letter
2023/12/01 YUSHI_MDR_CL_2023-12-01 Initial issue
2023/12M15 YUSHI_MDR_CL_2023-12-15 Corrected typo.



i ®
EC Certificate TUVRheiniand
Directive 93/42/EEC Annex ll, excluding Section 4
Full Quality Assurance System
Medical Devices

Registration No.: HD 60137803 0001
} Report No.: 15063533 016

] Manufacturer: Yushin Medical Co., Ltd.
36, Jomaru-ro 427beon-gil,
Bucheon-si,
Gyeonggi-do 14558

l Republic of Korea

Products: Medical Devices
(see attachment for products and additional site included)

Replaces Approval, Registration No.: HD 60134200 0001

| Expiry Date: 2023-11-20

The Notified Body hereby declares that the requirements of Annex Il, excluding section 4 of the directive
93/42/EEC have been met for the listed products. The above named manufacturer has establiched
| and applies a quality assurance system, which is subject to periodic surveillance, defined by Annex II,
section 5 of the aforementioned directive. For placing on the market of class Hl devices covered by
this certificate an EC design-examination certificate according to Annex I, section 4 is required.

Effective Date: 2019-04-01

Date: 2019-04-01

TUV Rheinland LGA Products GmbH - TillystraRe 2 - 90431 Niirnberg
TUV Rheinland LGA Products GmbH is a Notified Body according to Directive 93/42/EEC
concerning medical devices with the identification number 0197.




TOV Rheinland
LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431 Niirnberg

Attachment to

Certificate

Registration No.: HD 60137803 0001
Report No.: 15063533 016
Manufacturer: Yushin Medical Co., Ltd.

36, Jomaru-ro 427beon-gil,
Bucheon-si,

Gyeonggi-do 14558
Republic of Korea

Medical Sterile Tubings in Urology, Gastrolegy, Pneumology,
Surgery, Neurosurgery and Anesthesiology:

- Silicone
- Silicone
- 8ilicone
~ Silicone
- Silicone
- Silicone
- Silicone
- 8ilicone

Foley Balloon Catheters
Gastro-Duodenal Feeding Tubes (Levin)
Tracheostomy Tubes

Penrose Drain Tubes

Wire-Reinforced Endotracheal Tubes
Suprapubic Catheters

Nephrostomy Catheters

Endotracheal Tubes

- Disposable Ambulatory Infusion Pumps (Vessel Fuser)

- Silicone

Clean Intermittent Catheterization Sets

- Extra Ventricular Drainage Catheter Systems
- Foley Balloon (Catheter Kits

- Silicone

Suprapubic Catheter Sets

- I.V. Valves

- Reusable

Silicone Wire-Reinforced Endotracheal Tubes

Sterilization Method: Ethylene 0xide

Date: 2019-04-01

Doc.

1) ®
TUVRheinland

1/2, Rev. 0

e



TUV Rheinland
LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431 Nirnberg

Attachment to

Certificate

Registration No.: HD 60137803 0001
Report No.: 15063533 016
Manufacturer: Yushin Medical Co., Ltd.

36, Jomaru-ro 427beon-gil,
Bucheon-si,

Gyeonggi-do 14558
Republic of Korea

Aspects of manufacture concerned with securing and
maintaining sterile conditions:

- Drainage Circuits and Bag Sets
- Lee's Cerclage Balloons
- LockBand

Sterilization Method: Ethylene Oxide
Site included:

77, Jomaru-ro 385beon-gil, Bucheon-si, Gyeonggi-do,
14557, Republic of Korea

Date: 2019-04-01

Boc.

= @
TUVRheinland

2/2, Rev. 0
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FICHA TECNICA €4 LeLeman
SET DRENAIE SUPRAPURBICO SONDA FOLEY

Set drenaje suprapubico modelo “SONDA FOLEY”, Marca "BLUENEEM”

Indicaciones de Uso

s \‘ Este set se utiliza para crear un acceso suprapubico y
colocar un catéter para el drenaje vesical.

Componentes del set
- Catéter Foley de silicona con balon para mayor confort y seguridad del paciente, radiopaco, con 3
orificios en la parte distal, es decir, un orificio en la punta y dos orificios oculares adyacentes a la punta.

- Trbcar con vaina pelable
- Transicién sin rugosidad entre el trécar y la vaina para puncion facil y atraumatica
- Escalpelo.

Referencias

. REFERENCIA CAUBRE 1_
BSDS01002500 0T
 BSDS01202500 A
 BSDS01402500 T
[y BSDS01602500 | 16 Fr
BSDS01802500 Tisrr

Presentacion

ENVASE: Blister de polietileno con una cara transparente y la otra con papel Tyvek de grado médico petfable.
Caja 20 unidades.

Datos del Proveedor

PROVEEDOR: LELEMAN, S.L
CIF: B- 46193827
INDICAR SI ES FABRICANTE O DISTRIBUIDOR DEL PRODUCTO: DISTRIBUIDOR

Leleman.es

Calle Adar 2 | 46026 Valencia | Espafia
Tel +34 9637605 50 | Fax+34 95376 03 36



FICHA TECNICA {4 LeLeman

SET DRENAJE SUPRAPUBIC O SONDA FOLEY
Datos Especificos del Producto

DENOMINACION: SET DRENAJE SUPRAPUBICO SONDA FOLEY
MATERIAL: CATETER DE SILICONA, ESCALPELO DE ACERO INOXIDABLE 304, TROCAR ACERO INOXIDABLE
304 Y POLIPROPILENO, VAINA PELABLE DE POLIPROPILENO.
LATEX: NO.

DEHP: NO.

APARATOS ESPECIFICOS: NO.

REUTILIZAR: NO.

PRODUCTO ESTERIL: Sl.

METODO DE ESTERILIZACION: OXIDO DE ETILENO.

CLASE DE PRODUCTO: lla

MARCADO CEE: Sl.

ORGANISMO NOTIFICADO: CE0123.

CERTIFICACIONES: I1SO 13485, ISO 15223-1-2016

Origen

MARCA COMERCIAL: BLUENEEN MEDICAL DEVICES
FABRICANTE: BLUENEEN
PAIS ORIGEN PRODUCTO TERMINADO: INDIA

Datos Logisticos

TEMPERATURA ALMACENAJE: TEMPERATURA AMBIENTE, ALEJADO DE LA INCIDENCIA DIRECTA DE LA LUZ
SOLAR. 20°C-40°C. Mantener seco
TIEMPO DE CADUCIDAD: 5 ANQS

Leleman.es

Calle Ador 2 | 46026 Valencia ! Espaiia
Tei +34 96 376 05 50 | Fax +34 96 37603 36



24/2/25, 9:06

Correo: Nayra Medina Dorta - Outlook

* 51 NO ES ESA, TENEMOS DUDAS, PORFA DIME QUE RF UTILIZABAN ANTES , PROVEEDOR, FOTO O ALGO.

LAS SONDAS COUVELAIRE DE METZECARE (FECHA DE ENTREGA ( 6/10 MARZO) BAJO PEDIDO

C/10=110€
ADJUNTO FICHA
ONDA CA R DRENA AIR DN BALO
Rel, Cabnos Artheulo Dederipodn Corta Envesa
EQ0306185C Songa Caleler Couv sare de signna J Vias para Drenae para ciruias | LaSonda cateter Couvelaire &8 unasandade bk knenie dielad
do prostata con Baon CHIB Balon 30-80 mly 420 mm e age o3 calgulos desangre y jda luuk«tmhdnmnlmm e
EN305205C Sonda Cateler Couveare g2 $1co0a VRS para Drenae pana umdamrm:m & una sundad! P LEE T
ciujes & proatata con Baion. CH20 Baioa 20-E0m/y 420 mmee | paracalgulas nmnmmammmmwnm Disgostnn che
T Adad L Eatiacios AOOR can s tomas,
ECO3)6225C Snnga Cateler Couv giaere de sicona § Yias para Drenage para usoulmlurm:wmn uuaundau G diellad
cijas g8 proataia con Baon. CH22 Baion 3050 miy 420 mm g8 para calgulas de sange y tejda despuds de crug'ss de ardstata. Dsosiva cho
T Alad Mlocoda rE Eesncins anctm bl casd, 008
EQQ306245C Sonda Cateler Couveiaiee de siicona 3 Vias m Drenaie para Ls 5ands cateter Couvelaine & anasanda de ordstats sead ene

cinujas ce prosiata con Baion. CH24 Baion 20-80 m! y 400 mm de

gara cadgulos desange y TRDO diSouds de cirug’as de prdstita, DU NG

SONDA FOLEY DE SILICONA PEDIATRICA DE 2 VIAS GHC 6/7 DIAS { BAJO PEDIDO)
(es una de las roturas de coloplast).
Precio de coste 3.80 €

Formate caja de 10 uds, 38 €

UONDA CA R FO AlC

Ref. Cahnos

Articulo

Descripclén Corta Envase

J1/01/11/06/03

Sonda Cateter Foley / Nelaton silicona 2 vigs pediatrica
para Drenaje para cirujias de prostata con Balon. CHO08
Balon 03 mi y 270 mm de largo.

c/10

JU011/08/05

Sonda Cateter Foley / Nefaton silicona 2 vias pediatrica
para Drenaje para cirujias de prostata con Balen. CHOB
Balon 05 mi y 270 mm de largo

cf10

JHO1N0/05

Tenemos 3 proveedores con los que vamos cubriendo todos los PEDIDOS,
enviamos una marca u otra, cuando uno de ellos estd su produccidn atascada, en cuello de botella, salvamos con los otros, LAS 3 CON MUCHA

CALIDAD,

SET SUPRAPUBICO

Sonda Cateter Foley / Nelaton silicona 2 vias pediatrica
para Drenaje para cirujias de prostata con Balon. CH10
Balon 05 mi v 270 mm de larao.

SET SUPRAPUBICO C/SONDAEN § 1 VIA 12FR
SET SUPRAPUEBICO C/SONDAEN J 1 VIASFR

Me pones CON SONDA EN "J"
Nosotros estamos VENDIENDO EL QUE TE ADJUNTO FICHA , POR LA ROTURA DE COLOPL'AST,
y lo tengo EN LOS HOSPITALES PUBLICOS, tanto aqul como en Peninsula,CON VALORACION POSITIVA.

Nuestra alternativa a Coloplast REF 5046-02.

TALLAS VESICALES (MATERIAL BAJO PEDIDO)

ES CARE FLOW UNIBAL
KIT DE PUNCION SUPRAPUBICA CH12 REF 01/02/15/12/05/GHC
C/5 UNIDADES (ESTéRIl.)

Farmato de compra MiNIMO ( CAJA 5 SET)

UNIDAD (SET) 40.28 €

https:/outlook.office.com/mailfinboxfid/AAQKAGIXY mFTYEWLTZIZDQtNDJKZS 1iNzlyL WQxMWVhMT gOMDE2 Mg AQAHSMgh7IHCIKhrCeRaiSTIS. .
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CARE FLOW
Catéter transuretral 100% silicona
Cateter baldn de 2 vias con punta tiemann

n

Especificaciones del producto

Una punta de bola dilatadora atraumatica garantiza un
paso suave de la fosa prostética.

Fijacion segura del catéter gracias a su alta capacidad de
balén de hasta 30 ml.

Utilice aqui nuestra jeringa de blogueo que contiene una
solucion de glicerina &l 10 %.

UROLOGIA

Tiemann tip
Excelente biocompatibilidad y alta resistencia a la
incrustacion.
La linea de rayos X permite cbtener imagenes
radiolégicas del catéter.
MRT - compatibilidad
El catéter se puede utilizar para drenaje a largo plazo.
Referencia S
CH12  05ml  40cm  01/01/08/12/05/GHC 17933670
20 ml 40cm  01/01/08/14/20/GHC 17933687

30ml  40cm  01/01/08/16/30/GHC 17933693
30ml 40cm  01/01/08/18/30/GHC 17933701
CH20 30ml  40cm  01/01/08/20/30/GHC 17933718

30ml  40cm  01/01/08/22/30)/GHC 17933724
30ml  40cm  01/01/08/24/30/GHC 17933730

Embalaje unitario: 10 piezas Votumen del balon: 5-30 mi
Envasado: Esteril
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