ZOA , Wy

Centro Solicitante: Hospiten Estepona.

PROPUESTA INCLUSION

PROVEEDOR MOLNLYCKE HEALTH CARE
ACTUAL NUEVA PRECIO
SAP DENOMINACION RFA PREST| RFA PREST CAJA UNIDAD
|928345|EQP.QUIRURGICO CESAREA |903440] 4 [esa110] 10 | 13950€|  13,95€

VIGENCIA TARIFA 31/01/2021
IMPUESTOS NO INCLUIDOS 21% IVA.

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

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

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

coste del material junto con la tarifa de prestacion.

Informe y/o Gestion realizada por:
José Man ]
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Centro Solicitante: Hospiten Estepona.
PROPUESTA INCLUSION

USO ACTUAL
PROVEEDOR MIOLNLYCKE HEALTH CARE MOLNLYCKE HEALTH CARE
ACTUAL PRECIO NUEVA PRECIO Desviacion
SAP DENOMINACION RFA  PREST CAIA UNIDAD RFA  PREST CAIA UNIDAD € %
[928345[EQP.QUIRURGICO CESAREA [903a40] 4 | 91,80 € 22,05€| [694110] 10 | 139,50 € 1395€] [9,00¢€]-39,22%




~"® . OFERTA ECONOMICA
Molnlycke

Departamento de Atencién al Clie

Méalnlycke Health Care E-mail: csc.es@molnlycke.com
Avda. de la Vega, N215. Edif. 3. 32 Planta TIf.: 900 96 32 32/33/34/35
28108 Alcobendas (Madrid) Fax: 900 96 32 36

Fecha: [31/5/2019 | Validez de Oferta:  [31/01/2021

N2 de cliente: | | Nombre Cliente:  [Hospiten Estepona

Att.: [David Valadez | Departamento de: [Compras

Direccién: |Ctra. Nacional 340 Km 162 |

C.P.: |29680 | Provincia: [Mélaga

comprasestepona@hospit

E-mail:
en.com

PROPUESTA

Tal y como nos han solicitado, nos complace hacerle llegar la siguiente oferta:

10 unidades ; 13,5

694110Equipo quirirgco de cesarea

Para solicitar su pedido, le rogamos lo remitan a nuestro Departamento de Atencidn al Cliente por e-mail.
Como siempre, agradecemos la confianza depositada en nuestra compaiiia.

Atentamente,

Dpto. Comercial

Molnlycke Health Care




4/6/2019 Correo: Jose Manuel Jorge Pérez - Outlook

RE: Pedido Bloqueado Mélnlycke por cambio de referencia

David Fernandez Delgado <David.Fernandez@molnlycke.com>
Mar 04/06/2019 8:53

Para: Jose Manuel Jorge Pérez <josemanuel jorge@hospiten.com>
CC: Compras Estepona <comprasestepona@hospiten.com>; Marta Perez Ramon <Marta.Perez@molnlycke.com>; Jose
Manuel Rodriguez Minguillon <JoseManuel.Rodriguez@molnlycke.com>

U 8 archivos adjuntos (11 MB)

903440 Equipo de Cesarea con batas.pdf; 694110 Equipo de Cesarea.pdf; Oferta econdmica Hospiten Estepona.pdf; CE
01966.pdf; PD-385079_22 Set.pdf; ISO 9001- vig nov 2021.pdf; ISO 13485 esp vig hasta 27-11-21.pdf; ISO 14001-2015 vig
dic 2019.pdf;

Buenas dias José Manuel,
Adjuntamos la siguiente informacién solicitada:

* Hoja de producto de la referencia 903440 (referencia descatalogada)

* Hoja de producto de la referencia 694110 (referencia propuesta como alternativa)

* Oferta con fecha de vigencia actualizada atendiendo tu solicitud.

* Diferentes certificados: Declaracion de Conformidad, Marcado CE, Calidad, Calidad Productos
Sanitarios y Medio Ambiente.

Como comprobaras por las hojas de producto de las dos referencias, la tinica diferencia es la no inclusién de
las batas quirdrgicas y la funda de mesa de mayo, ya que el resto de componentes de cobertura quirdrgica
son los mismos.

Por lo tanto, lo tnico que tendrian que coger en Estepona por separado serian las 3 batas y la funda mesa de
mayo (referencias que estan comprando por separado en la actualidad para cubrir otros procedimientos), que
iban incluidas en la referencia 903440 y que no lo estan en la referencia 694110.

Si necesitas algun otro tipo de documentacién/informacién, no dudes en pedimosia.

Un cordial saludo,

David Fernandez Delgado
Jefe Regional Ventas
Acute Care Division

Molnlycke

MéInlycke Health Care
Tel +34 91 484 13 20
Movil 609 07 45 38

Web: www.molnlycke.com

hitps://outlook.office.com/mail/inbox/id/AAMKADM3ZmUwMDFILTAOOGUINDczNi1iO TJILTYSNmMEzYmZhZ TVIOQBGAAAAAACNNIX3MNhSSKX...  1/6




4/6/2019 Correo: Jose Manuel Jorge Pérez - Outlook

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

Enviado el: lunes, 3 de junio de 2019 12:57

Para: Jose Manuel Rodriguez Minguillon <JoseManuel.Rodriguez@molnlycke.com>; David Fernandez Delgado
<David.Fernandez@molnlycke.com>; Marta Perez Ramon <Marta.Perez@molnlycke.com>

CC: Compras Estepona <comprasestepona@hospiten.com>

Asunto: RV: Pedido Blogueado MdlInlycke por cambio de referencia

Importancia: Alta

Buenos dias,
En base a la informacion que hemos recibido en esta Central es necesario que nos hagan llegar la
siguiente informacidn que paso a detallar a continuacion:

o Ficha técnica y/o catdlogo de la referencia 903440 de actual uso.
e Certificado Registro Sanitario de la nueva referencia propuesta por Molnlycke.
¢ Certificados CE, calidad, Medio Ambiente y/o seguridad, dependiendo del tipo de producto o
material.
¢ Actualizacién de la validez y/o vigencia de la propuesta adjunta, como minimo 31 de diciembre
2020.
e Comparativo de los elementos que componen la referencia de actual uso y la nueva propuesta
por Molnlycke.
e Propuesta de equipo y/o referencia equivalente con los mismos elementos y/o productos que
posee la referencia de actual uso 903440.
Hospiten Estepona:
Necesitamos que nos confirmen si la nueva referencia propuesta por el proveedor es de aceptacién
y/o conformidad por parte de los profesionales que emplean dicho material.

Gracias.

Saludos Cordiales
Responsable Fungibles y Protesis.

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

i-'—*: Antes de imprimir este mensaje, aseglrese de que es necesario.

De: Compras Estepona

Enviado: viernes, 31 de mayo de 2019 13:23

Para: Jose Manuel Jorge Pérez

Asunto: RV: Pedido Bloqueado Mdlnlycke por cambio de referencia

Hola de nuevo José Manuel:

https:f/outlook.office.com/mailfinbox/id/AAMKADM3ZmUwMDFILTAOOGUINDczNi1iOTJILTYSNmEzYmZhZTVIOQBGAAAAAACNNIX3MNhSSKX...
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4/6/2019 Correo: Jose Manuel Jorge Pérez - Outlook

Adjunto remito email de Molnlycke que adjunta, comunicacién del cambio de referencia, ficha técnica y
propuesta econdmica.

Saludos!

David Valadez Guillén

Compras Estepona
Compras Hospiten Estepona

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

De: Compras Estepona

Enviado el: viernes, 31 de mayo de 2019 10:28

Para: Jose Manuel Jorge Pérez

Asunto: RV: Pedido Blogueado Mdlnlycke por cambio de referencia

Buenos dias José Manuel:

El proveedor Molnlycke Health Care (11395) nos comunica que la ref. 903440, Equipo Quirtrgico Cesdrea, ha
cambiado de referencia, asi como de presentacion y precio. El pedido en cuestion lo remitimos hace una
semana y nos lo comunican ahora.

Acabo de hablar con Marta Pérez, delegada comercial de Molnlycke, que me dice que me llamard a lo largo de
la jornada para enviar toda la informacion al respecto asi como si la referencia pueden liberarla para su envio
inmediato ya que estamos en falta de esta mercancia.

También me comentaba algo que no indicaba en su comunicacion, y es que las batas que vienen con el
equipo ahora se adquieren aparte. En cuanto reciba toda la informacién requerida te la hago llegar.

Saludos!
David Valadez Guillén

Compras Estepona
Compras Hospiten Estepona

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

De: Compras Estepona

Enviado el: viernes, 31 de mayo de 2019 8:11

Para: Marta Perez Ramon

Asunto: RE: Pedido Bloqueado Mélnlycke por cambio de referencia

Buenos dias:

Ante el cambio que nos comunica, necesitaria que me enviase ficha técnica y propuesta econdmica de la
nueva referencia, asi como la comunicacién del cambio de referencia, para poder actualizarla en nuestros
sistemas.

Rogaria que en lo que dure este proceso desbloqueasen el pedido ya que estamos en falta de esta referencia y
nos urge recibirla.

Para contactar con el Dpto. de Compras de Hospiten Estepona llame al 952760602.

https://outlook.office.com/mailfinbox/id/AAMKADM3ZmUwMDFILTAOOGUINDczNi1iOTJILTYSNmEzYmZhZTVIOQBGAAAAAACNNIX3MNhSSKX...  3/6




4/6/2019 Correo: Jose Manuel Jorge Pérez - Outlook

Saludos!
David Valadez

Compras Estepona

Compras Hospiten Estepona

hospiten

mejoramos por tu salud

Ctra. Nacional 340, km 162
29680 Estepona

Malaga Espafia

T (+34) 952 76 06 02 / 952 76 06
00

F (+34) 952 760 630

www.hospiten.com

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

Este correo y cualquier archivo enviado con él son confidenciales y exclusivamente para el uso de la persona
a quien va dirigida. Si usted ha recibido este mensaje por error, le rogamos nos lo comunique y proceda a su
destruccion. Todas las opiniones que se presentan son exclusivamente de su autor y no representan
necesariamente las de Clinicas del Sur S.L.U. La publicacién no autorizada, uso, difusion, transmision,
impresion o copia de este mensaje de correo electronico y sus archivos adjuntos esta estrictamente prohibida.
En cumplimiento de la normativa de proteccién de datos, le informamos que los datos relativos al destinatario
del presente correo son tratados por parte de Clinicas del Sur S.L.U. 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 supresién y, en su caso, durante los
plazos legales de aplicacion). Los interesados podran ejercitar sus derechos de acceso, rectificacion,
supresion, portabilidad y la limitacién u oposicion dirigiéndose por escrito, adjuntando copia del DNI o
documento identificativo al Responsable, en la direccién Plaza 25 de julio, Apartado de correos 10681, 38004
Santa Cruz de Tenerife, o mediante el envio de un correo electrénico 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.l.E. Unauthorized publication, use, dissemination, forwarding, printing or copying of this
email and its associated attachments is strictly prohibited.

De: Marta Perez Ramon [mailto:Marta.Perez@molnlycke.com]
Enviado el: jueves, 30 de mayo de 2019 17:03

Para: Compras Estepona

Asunto: Pedido Blogueado Mélnlycke por cambio de referencia

Buenas tardes:
https://outlook.office.com/mail/inbox/id/AAMKADM3ZmUwMDFILTAOOGUtNDczNi1IOTJILTYSNmEzYmZhZ TVIOQBGAAAAAACNNIX3MNhSSKX...  4/6




4/6/2019 Correo: Jose Manuel Jorge Pérez - Outlook

Soy Marta Pérez, delegada de Mélnlycke. Me ha sido imposible contactar con ustedes por teléfono,
ya que el niimero que tengo es de la centralita y s6lo consigo estar en espera.
Me pongo en contacto con ustedes para informarles de que hemos cambiado la

REF 903440 equipo quirurgico de cesarea a la ref. 694110-07.

Con la REF nueva 694110 también ha cambiado el nimero de unidades por caja que pasa a ser de 10
und. en vez de 4 (y ademas es la unidad minima de compra: 1 caja con 10 unidades).
Por lo tanto también varia el precio ya que al tener la caja 10 unidades el precio es de 229,50 €.

Por favor, modifiquen esta linea del pedido para que se lo podamos servir.
Si necesitan cualquier aclaracion no duden en ponerse en contacto conmigo.

Muchas gracias.
».cid: AA08D(C29-2353-4CB0-AD27-03994ED043FA

Saludos,

Marta Pérez Ramon
Account Manager
Comercial

.0...
Molnlycke

Molnlycke Health Care

Tel +34 914 841 320

Movil +34 629 075 895

Mail: Marta.perez@molnlycke.com
Web: www.molnlycke.com

i

Please note that the content of this e-mail is intended only for the confidential use of the person{s) to whom it is addressed

above. I the reader of this e-mail is not the person to whom it is addressed. you are hereby notified that vou have received this

cormunication n error and that reading i, copying it, or in any way disseminating ifs content w any other person. is stricily

J

prohibited. If you have received this e-mail in error, please notify the author by using the veply key lnmediately.

To find out more about Mélnlyckes privacy practices and how we handle personal data, please see our privacy notice

https://www.molnlycke.com/about-this-site/policies/

https:fioutlook.office.com/mail/inbox/id/AAMKADM3ZmUwMDFILTAOOGUINDczNi1iIOTJILTYSNmMEzYmZhZTVIOQBGAAAAAACNNIX3MNhSSKX...  5/6




4/6/2019 Correo: Jose Manuel Jorge Pérez - Outlook

https://outlook.office.com/mail/inbox/id/AAMKADM3ZmUwMDFILTAOOGUINDczNi1iOTJILTYSNmEzYmZhZTVIOQBGAAAAAACNNIX3MNhSSKX...  6/6




‘o...
Molnlycke

Madrid, 31 de Mayo de 2019

Estimado Cliente:

Molnlycke esta continuamente desarrollando, mejorando y optimizando nuestra
oferta de pafos y batas quirtdrgicas.

Es por esta razén que Mélnlycke esta implementando procesos de optimizacion de su
catdlogo con el fin de poder ofrecer al cliente el producto mas ajustado a sus
necesidades. Este proceso esta basado en un exhaustivo andlisis a nivel global para
mejorar el servicio prestado a nuestros clientes.

Como consecuencia de este proceso, se vera modificada alguna referencia de su
catalogo actual, sin embargo Mé&inlycke ofrecera productos equivalentes que supongan
una mejorar cualitativa para el usuario y mantendran los niveles optimos de calidad que
siempre ha fabricado.

03440 Equipo Completo Cesérea

Rogamos lo tengan en cuenta para proximos pedidos.

No dude en ponerse en contacto con nosotros a través del Delegado Comercial de su
zona o de nuestro Servicio de Atencién al Cliente por si tiene alguna pregunta con
respeto a dicho cambio.

Reciba un cordial saludo.
’,.—) N 4 j",.f’)

(/{r‘a{ el

Jesus Garcia Hombrados

Marketing Manager
Surgical Division

Mélinlycke Health Care www.molnlycke.es Tel +34 914 841 320
Av. de la Vega 15, Edif. 3 — 3% Planta
28108 Alcobendas (Madrid)




/0=GRUPO HOSPITEN/OU=GESTION/CN=USERS/CN=JJORGE

De: Marta Perez Ramon <Marta.Perez@molnlycke.com>

Enviado el: viernes, 31 de mayo de 2019 13:15

Para: Compras Estepona

Asunto: Re: Pedido Bloqueado Mélnlycke por cambio de referencia

Datos adjuntos: Oferta econdmica Hospiten Esteponaxls; Carta Hospiten Estepona Cesarea.docx; 694110 Equipo de Cesarea.pdf

Buenos dias David:

Te adjunto comunicacién de cambio de referencia, oferta econdmica y ficha técnica. Como te he comentado
la diferencia es que viene sin las batas reforzadas.

Si lo autorizais mandame por favor lo que hemos comentado por teléfono con copia a mi compafiera Licia
(Licia.fernandez@molnlycke.com) para agilizar el envio del pedido.

Gracias

Saludos,

Marta Pérez Ramoén
Account Manager
Comercial

.o...
Molnlycke

Mélnlycke Health Care

Tel +34 914 841 320

Movil +34 629 075 895

Mail: Marta.perez@molnlycke.com
Web: www.molnlycke.com

El 31 may 2019, a las 8:11, Compras Estepona <comprasestepona@hospiten.com> escribio:
Buenos dias:

Ante el cambio que nos comunica, necesitaria que me enviase ficha técnica y propuesta econdomica
de la nueva referencia, asi como la comunicacién del cambio de referencia, para poder actualizarla
en nuestros sistemas.

Rogaria que en lo que dure este proceso desbloqueasen el pedido ya que estamos en falta de esta

referencia y nos urge recibirla.
Para contactar con el Dpto. de Compras de Hospiten Estepona llame al 952760602.
Saludos!

David Valadez

Compras Estepona

Compras Hospiten Esiepona




<Firm aCorreo_espanol_f?afBaOb-f654-4266-8f64-ba395b56~84bc.jpg>

Ctra. Nacional 340, km 162 <sello_calidad_v1_03c4f6be-2071-
29680 Estepona 4ee7-a39f-52654776c6eb.jpg>
Malaga Espafia

T (+34) 952 76 06 02 / 952 76 06 00

F (+34) 952 760 630

www.hospiten.com

# 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 Clinicas del Sur S.L.U. 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 Clinicas del Sur S.L.U. 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 relacién y no se solicite su supresion y, en su caso, durante los plazos legales de
aplicacién). Los interesados podran ejercitar sus derechos de acceso, rectificacién, supresion,
portabilidad y la limitacion u oposicion dirigiendose por escrito, adjuntando copia del DNI o
documento identificativo al Responsable, en la direccion Plaza 25 de julio, Apartado de correos
10681, 38004 Santa Cruz de Tenerife, o mediante el envio de un correo electrénico 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 Espaiiola 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.lLE. Unauthorized publication, use, dissemination,
forwarding, printing or copying of this email and its associated attachments is strictly prohibited.

De: Marta Perez Ramon [mailto:Marta.Perez@molnlycke.com]
Enviado el: jueves, 30 de mayo de 2019 17:03

Para: Compras Estepona
Asunto: Pedido Blogueado Mélnlycke por cambio de referencia

Buenas tardes:

Soy Marta Pérez, delegada de Molnlycke. Me ha sido imposible contactar con ustedes por
teléfono, ya que el niimero que tengo es de la centralita y s6lo consigo estar en espera.

Me pongo en contacto con ustedes para informarles de que hemos cambiado la

REF 903440 equipo quirdrgico de cesarea a la ref. 694110-07.

Con la REF nueva 694110 también ha cambiado el nimero de unidades por caja que pasa a
ser de 10 und. en vez de 4 (y ademés es la unidad minima de compra: 1 caja con 10

unidades).
Por lo tanto también varia el precio ya que al tener la caja 10 unidades el precio es de 229,50

€.
Por favor, modifiquen esta linea del pedido para que se lo podamos servir.

Si necesitan cualquier aclaracion no duden en ponerse en contacto conmigo.
2




Muchas gracias.

Saludos,

Marta Pérez Ramon
Account Manager
Comercilal

<image002.jpg>

Molnlycke Health Care

Tel +34 914 841 320

Movil +34 629 075 895

Mail: Marta.perez@molnlycke.com
Web: www.molnlycke.com

Please note that the content of this e-mail is intended only for the confideniial use of the person(s) to whom it is
addressed above. If the reader of this e-mail is not the persen to whom it is addressed. vou are hereby notified that
you have received this communication in error and that reading it. copying if. or in any way disseminating ifs content
to any other person, is strictly prohibited, If vou have received this e-mail in error. please notify the author by using
the reply kev immediately.

To find out more about Molnlvekes privacy practices and how we handle personal data, please see owr privacy notice
https://www.molnlycke.com/about-this-site/policies/




4/6/2019 Correo: Jose Manuel Jorge Pérez - Outlook

RV: Pedido Bloqueado Mélnlycke por cambio de referencia

Compras Estepona
Mar 04/06/2019 9:29
Para: Jose Manuel Jorge Pérez <josemanuel jorge@hospiten.com>

Buenos dias José Manuel:
Adjunto respuesta del servicio responsable que la solicita.
Saludos!

David Valadez Guillén

Compras Estepona
Compras Hospiten Estepona

B9 Antes de imprimir este mensaje, aseglrese de que es necesario.
De: Macarena Guerra Acejo
Enviado el: martes, 4 de junio de 2019 10:26

Para: Compras Estepona
Asunto: RE: Pedido Blogueado Mdlinlycke por cambio de referencia

Buenos dias, es favorable el cambio de referencia.
gracias

Macarena Guerra Acejo
Enfermera

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

De: Compras Estepona

Enviado: martes, 4 de junio de 2019 10:10

Para: Macarena Guerra Acejo

Asunto: RV: Pedido Bloqueado MolInlycke por cambio de referencia

Buenos dias Macarena:

Para desbloquear la situacion del Equipo Quirtrgico Cesarea de Molnlycke, desde Gestidn nos solicitan
responder a la cuestion sombreada en amarillo.

Saludos!

David Valadez Guillén

Compras Estepona
Compras Hospiten Estepona

hi*! Antes de imprimir este mensaje, aseglrese de que es necesario.

De: Jose Manuel Jorge Pérez

Enviado el: lunes, 3 de junio de 2019 12:57

Para: Jos Manuel Rodrguez Minguill@n; David Fernandez Delgado; Marta.Perez@molnlycke.com
CC: Compras Estepona

https://outlook.office.com/mail/inbox/id/ AAMKADM3ZmUwMDFiILTAOOGUtNDczNifiOTJILTYSNmEZY mZhZTVIOQBGAAAAAACNNIX3MNhSSKX...  1/5




4/6/2019 Correo: Jose Manuel Jorge Pérez - Outlook

Asunto: RV: Pedido Blogueado Méinlycke por cambio de referencia
Importancia: Alta

Buenos dias,
En base a la informacién que hemos recibido en esta Central es necesario que nos hagan llegar la
siguiente informacidn que paso a detallar a continuacién:

s Ficha técnica y/o catalogo de la referencia 903440 de actual uso.
¢ Certificado Registro Sanitario de la nueva referencia propuesta por Molnlycke.
e Certificados CE, calidad, Medio Ambiente y/o seguridad, dependiendo del tipo de producto o
material.
e Actualizacién de la validez y/o vigencia de la propuesta adjunta, como minimo 31 de diciembre
2020.
e Comparativo de los elementos que componen la referencia de actual uso y la nueva propuesta
por Molnlycke.
e Propuesta de equipo y/o referencia equivalente con los mismos elementos y/o productos que
posee la referencia de actual uso 903440.
Hospiten Estepona:
Necesitamos que nos confirmen si la nueva referencia propuesta por el proveedor es de aceptacion
y/o conformidad por parte de los profesionales que emplean dicho material.

Gracias.

Saludos Cordiales
Responsable Fungibies y Prétesis.

Jose Manuel Jorge Pérez
Dpto. Gestién y Adjudicacion de Compras / Purchasing Depariment

B"iAntes de imprimir este mensaje, asegurese de que es necesario.

De: Compras Estepona

Enviado: viernes, 31 de mayo de 2019 13:23

Para: Jose Manuel Jorge Pérez

Asunto: RV: Pedido Blogueado MdInlycke por cambio de referencia

Hola de nuevo José Manuel:

Adjunto remito email de Molnlycke que adjunta, comunicacién del cambio de referencia, ficha técnica y
propuesta econdmica.

Saludos!
David Valadez Guillén

Compras Estepona
Compras Hospiten Estepona

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

De: Compras Estepona

Enviado el: viernes, 31 de mayo de 2019 10:28

Para: Jose Manuel Jorge Pérez

Asunto: RV: Pedido Bloqueado Mdélnlycke por cambio de referencia

https:/foutlook.office.com/mail/inbox/id/AAMKADM3ZmUwMDFILTAGOGUINDczNi1i0TJILTY5SNmEzYmZhZTVIOQBGAAAAAACNNIX3mNhSSKX. .
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4/6/2019 Correo: Jose Manuel Jorge Pérez - Outlook

Buenos dias José Manuel:

El proveedor Molnlycke Health Care (11395) nos comunica que la ref. 903440, Equipo Quirtrgico Cesarea, ha
cambiado de referencia, asi como de presentacién y precio. El pedido en cuestién lo remitimos hace una
semana y nos lo comunican ahora.

Acabo de hablar con Marta Pérez, delegada comercial de Molnlycke, que me dice que me llamara a lo largo de
la jornada para enviar toda la informacién al respecto asi como si la referencia pueden liberarla para su envio
inmediato ya que estamos en falta de esta mercancia.

También me comentaba algo que no indicaba en su comunicacion, y es que las batas que vienen con el
equipo ahora se adquieren aparte. En cuanto reciba toda la informacién requerida te la hago llegar.

Saludos!
David Valadez Guillén

Compras Estepona
Compras Hospiten Estepona

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

De: Compras Estepona

Enviado el: viernes, 31 de mayo de 2019 8:11

Para: Marta Perez Ramon

Asunto: RE: Pedido Bloqueado Mélnlycke por cambio de referencia

Buenos dias:

Ante el cambio que nos comunica, necesitaria que me enviase ficha técnica y propuesta econémica de la
nueva referencia, asi como la comunicacion del cambio de referencia, para poder actualizarla en nuestros
sistemas.

Rogarfa que en lo que dure este proceso deshloqueasen el pedido ya que estamos en falta de esta referenciay
nos urge recibirla.

Para contactar con el Dpto. de Compras de Hospiten Estepona llame al 952760602.

Saludos!
David Valadez

Compras Estepona

Compras Hospiten Estepona

mejoramos por tu salud

Ctra. Nacional 340, km 162
29680 Estepona

Malaga Espaiia

T (+34) 952 76 06 02 / 952 76 06

00 i
F (+34) 952 760 630

www.hospiten.com

b": 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

https:floutioak.office.com/mailfinbox/id/AAMKADM3ZmUwMDFILTAOOGUINDczNi1iOTJILTYSNmMEzYmZhZTVIOQBGAAAAAACNNIX3MNhSSKX. ..
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4/6/2019 Correo: Jose Manuel Jorge Pérez - Outlook

necesariamente las de Clinicas del Sur S.L.U. La publicacién no autorizada, uso, difusién, transmision,
impresion o copia de este mensaje de correo electronico y sus archivos adjuntos esta estrictamente prohibida.
En cumplimiento de la normativa de proteccion de datos, le informamos que los datos relativos al destinatario
del presente correo son tratados por parte de Clinicas del Sur S.L.U. 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 aplicacidn). Los interesados podran ejercitar sus derechos de acceso, recfificacion,
supresion, portabilidad y la limitacién u oposicién dirigiendose por escrito, adjuntando copia del DNI o
documento identificativo al Responsable, en la direccién Plaza 25 de julio, Apartado de correos 10681, 38004
Santa Cruz de Tenerife, o 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.lLE. Unauthorized publication, use, dissemination, forwarding, printing or copying of this
email and its associated attachments is strictly prohibited.

De: Marta Perez Ramon [mailto:Marta.Perez@molnlycke.com]
Enviado el: jueves, 30 de mayo de 2019 17:03

Para: Compras Estepona

Asunto: Pedido Bloqueado Méinlycke por cambio de referencia

Buenas tardes:

Soy Marta Pérez, delegada de Mélnlycke. Me ha sido imposible contactar con ustedes por teléfono,
ya que el niimero que tengo es de la centralita y s6lo consigo estar en espera.

Me pongo en contacto con ustedes para informarles de que hemos cambiado la

REF 903440 equipo quirdrgico de cesarea a la ref. 694110-07.

Con la REF nueva 694110 también ha cambiado el nimero de unidades por caja que pasa a ser de 10

und. en vez de 4 (y ademas es la unidad minima de compra: 1 caja con 10 unidades).
Por lo tanto también varia el precio ya que al tener la caja 10 unidades el precio es de 229,50 €.

Por favor, modifiquen esta linea del pedido para que se lo podamos servir.
Si necesitan cualquier aclaracion no duden en ponerse en contacto conmigo.

Muchas gracias.

P
%.d

Saludos,
Marta Pérez Ramon

Account Manager
Comercial

https:/foutlook.office.com/mail/inbox/id/AAMKADM3ZmUwMDFILTAOOGUINDczNiTiOTJILTYSNmEzYmZhZTVIOQBGAAAAAACNNIX3MNhSSKX...  4/5




4/6/2019 Correo: Jose Manuel Jorge Pérez - Outlook
.o...
Molnlycke

Molnlycke Health Care

Tel +34 914 841 320

Movil +34 629 075 895

Mail: Marta.perez@molnlycke.com
Web: www.molnlycke.com

Please note that the content of this e-mail is intended only for the confidennal use of the person{s) to whom 1 15 addressec

ssed, vou are hereby notitied that vou have received this

above, If the reader of this e-mail is not the person to whom it is add

commumication in error and that reading it, copying if, or in any way disseminating 13 conieni 10 any other person, is striethy

srohibited, If vou have received this e-mail in error, please noiify the apthor by using the reply kev immediately.
F : A £ . . b

To find out more about Mdlnlyckes privacy practices and bow we handle personal dara. please see our privacy notice

https://www.molnlycke.com/about-this-site/policies/

https:/foutlook.office.com/mail/inbox/id/AAMKADM3ZmUwMDFiILTADOGUtNDczNi1iOTJILTYSNmEzYmZhZTVIOQBGAAAAAACNNIX3MNhSSKX. ..
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@ BARRIER

694110 Equipo de Cesarea

¢ Indicaciones de Uso

Los pafios quirdrgicos, cuando estan esterilizados, estan indicados para minimizar el riesgo de infeccion por
microorganismos y el control de infeccion posoperatoria.

o Referencias y embalaje

La referencia 694110 contiene los siguientes elementos:

- Toallitas de secado de campo 18x25cm

911500 Cinta Adhesiva 9x49cm

910433 Manta para bebé 90x120cm 1
Sabana para Cesarea 175/250x300cm, incision

969674 38x32cm 1

90190 Cubremesas 150x190cm, abs. 75x190cm 1

Embalaje: cada caja dispensadora contiene 5 uds. y la caja de transporte 10 uds.




e Pais de origen
Tailandia

o Método de Esterilizacion

Radiacién

e Clasificacion MDD
Clase | Esteéril

e Marcado CE
01966

e Certificaciones

EN 13795 Alto rendimiento
EN 13795
ISO 10993
ISO 14001

e Normativas

EN 1041
CEE 93/42
1ISO 15223

¢ [nstrucciones de almacenamiento

MélInlycke Health Care recomienda almacenar los productos BARRIER en condiciones de almacenamiento
normales (de 8°a 40°C, 30-70% Humedad). Todas las capas de empaquetado deben mantenerse intactas hasta
que se necesite acceder a las capas mas profundas. Los productos protegidos sélo por la barrera estéril deberian
mantenerse bajo condiciones en las que predomine un valor bajo de contaminacion del aire por particulas, de
forma que no constituya un riesgo para el paciente cuando se abra el paquete y se utilice el producto.

e [nstrucciones de eliminacion de Residuos

Los productos BARRIER en su mayoria estén clasificados como residuos no biopeligrosos.

Al contener grandes cantidades de energia son adecuados para la incineracion, No contienen sustancias
biopeligrosas que puedan emitir lixiviados de los productos cuando son soterrados. Las cajas para su transporte
son reciclables. El nuevo sistema de embalaje de BARRIER cumple con la Directiva sobre Embalaje de Residuos
de la Uni6n Europea.

e Caducidad
5 afios

e Impacto Medioambiental

Desde hace mucho tiempo en MéInlycke Health Care tenemos el compromiso de hacer que nuestras
actividades tengan el menor impacto posible en el medio ambiente, sin comprometer la eficiencia y la fiabilidad
de nuestros productos y servicios. Una préactica medioambiental responsable es una prioridad es nuestra
produccion y en todos nuestros emplazamientos alrededor del mundo.

‘e
Para mas informacion visite la pagina web: www.melnlycke.es

we ]
I u Io l n lyc ke Las marcas, nembres y logos de Mélnlycke Health Care y BARRIER® estén reg'strados globalments por Mélnlycke Health Care AB. Todos los derechas reservados




@ BARRIER

903440 CAS Cesarea

Indicaciones de Uso

Los pafios quirirgicos, cuando estan esterilizados, estan indicados para minimizar el riesgo de infeccion por
microorganismos y el control de infeccion posoperatoria.

Referencias y embalaje

La referencia 903440 contiene los siguientes elementos:

760103 Bata Quirlrgica Reforzada L-L

2

996106 Funda de mesa Mayo 79x145cm, abs. 65x85cm 1
- Toallitas de secado de campo 18x25cm 4
911500 Cinta Adhesiva 9x49cm 1
910433 Manta para el bebé 90x120cm 1
969674 g;fggf nr[\Jara Cesarea 175/250x300cm, incision 1
760107 Bata Quirdrgica Reforzada XL-L 1
90190 Cubremesas 150x190cm, abs. 75x190cm 1

Embalaje: cada caja dispensadora contiene 2 uds. y la caja de transporte 4 uds.




e Pais de origen
Tailandia

e Método de Esterilizacion

Radiacion

o (Clasificacion MDD
Clase | Estéril

e Marcado CE
01966

e Certificaciones

EN 13795 Alto rendimiento
EN 13795

1ISO 11607-1

ISO 10993

ISO 14001

e Normativas

EN 1041
CEE 83/42
ISO 15223

o Instrucciones de almacenamiento

Moinlycke Health Care recomienda almacenar los productos BARRIER en condiciones de almacenamiento
normales (de 8°a 40°C, 30-70% Humedad). Todas las capas de empaquetado deben mantenerse intactas hasta
que se necesite acceder a las capas mas profundas. Los productos protegidos solo por la barrera estéril deberian
mantenerse bajo condiciones en las que predomine un valor bajo de contaminacion del aire por particulas, de
forma que no constituya un riesgo para el paciente cuando se abra el paquete y se utilice el producto.

e Instrucciones de eliminacion de Residuos

Los productos BARRIER en su mayoria estan clasificados como residuos no biopeligrosos.

Al contener grandes cantidades de energia son adecuados para la incineracion. No contienen sustancias
biopeligrosas que puedan emitir lixiviados de los productos cuando son soterrados. Las cajas para su transporte
son reciclables, El nuevo sistema de embalaje de BARRIER cumple con la Directiva sobre Embalaje de Residuos
de la Unién Europea.

e Caducidad
5 afios

e Impacto Medioambiental

Desde hace mucho tiempo en Mdlnlycke Health Care tenemos el compromiso de hacer que nuestras
actividades tengan el menor impacto posible en el medio ambiente, sin comprometer la eficiencia y la fiabilidad
de nuestros productos y servicios. Una practica medioambiental responsable es una prioridad es nhuestra
produccion y en todos nuestros emplazamientos alrededor del mundo.

e
Para mas informacion visite la pagina web: www.meolnlycke.es

e (&)
M 0 l n lyc ke Las marcas, nombres y logos de Molnlycke Health Care y BARRIER® estan regisirados globalmente por Malnlycke Health Care AB. Todos los derechos reservados




JOSE J. MUGICA INCIARTE Parque Empresarial Santa Ana
Avda. Santa Ana, 7 - Dpto. 13 A

TRADUCTOR - INTERPRETE JURADO DE FRANCES E INGLES 48940 LEIOA (Vizcaya)
Nombrado por ¢l Ministerio e-mail: info@tradutecnia.es
dc Asuntos Exteriores y de Cooperacién Tel: 94 464 58 00 Fax: 94 464 53 54

BSI

Cettificado CE - Garantia de Calidad de Fabricacién
Directiva 93/42/CEE sobre Dispositivos Médicos, Anexo V

No. CE 01966

Emitido para: Mélinlycke Health Care AB
Box 13080
Gamlestadsvégen 3C
SE-402 52 Géteborg
Suecia

En relacion con:

Ver pagina con el alcance del certificado.

Basandonos en nuestro examen del sistema de garantia de calidad de conformidad con los
requisitos de la Directiva del Consejo 93/42/CEE, Anexo V. El sistema de garantia de
calidad cumple los requisitos de la directiva. Para el lanzamiento al mercado de los
productos clase b y clase Il se requiere un certificado de conformidad con el Anexo lll.

En nombre y representacion de la British Standards Institution, Organismo Notificado para la
Directiva arriba mencionada (Organismo Notificado 0086):

(Firma ilegible)

Steward Brain, Director de Conformidad y Riesgos —

Dispositivos Médicos

Primera Versién: 29 de Junio de 1998 Fecha: 30 de mayo de 2018 Fecha de Expiracion: 28 de Junio de 2023

TRADUCTOR - INTERPREITE JURADA ES £ IHOLES
* 1944

Haciendo de la excelencia un habito™
Pagina 1 de 2

La validez del presente certificado est4 condiclonada al mantenimiento de! Sistema de Calidad de conformidad con los requisitos de la Direcliva tal como se
demuestre mediante las actividades de supervisién requeridas del Organismo Notificado. La aprobacion excluye todos los productos disefiados y/o fabricados
por una tercera parte en nombre de la empresa denominada en el presente certificado, a no ser que asi se acuerde de manera especifica con BSI.

Este certificado ha sido editado electronicamente y esta sujelo a las condiciones del conlrato.

Informacién y contacto: BS|, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowhill, Milton Keynes MKS 8PP; Tel +44 (0)845 080 9000.
BSI Assurance UK Limited, registrada en Inglaterra bajo el nimero 7805321, en 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.
Miembro del Grupo de Compaiiias BSI




JOSE J. MUGICA INCIARTE Parque Empresarial Santa Ana
e Avda. Santa Ana, 7 - Dpto. 13 A

TRADUCTOR - INTERPRETE JURADO DE FRANCES E INGLES 48940 LEIOA (Vizcaya)
Nombrado por ¢l Ministerio e-mail: info@tradutecnia.es
de Asuntos Exteriorcs y dc Cooperacion Tel: 94 464 58 00 Fax: 94 464 53 54

BSI

Certificado N°: CE 01966

Alcance del Certificado

Los aspectos de la fabricacion relacionados con el mantenimiento y garantia de la esterilidad de
ap6sitos absorbentes para traqueotomias, apdsitos estériles para tratamiento de cicatrices y apédsitos
transparentes adhesivos de pelicula IV.

Los aspectos de la fabricacion relacionados con el mantenimiento y garantia de la esterilidad de
accesorios terapéuticos para tratamiento de heridas de presién negativa (NPWT), pafios y cobertores
de material quirtrgico y batas quirurgicas.

Los aspectos de la fabricacién relacionados con el mantenimiento y garantia de la esterilidad en el
montaje de packs a medida para procedimientos quirdrgicos de acuerdo con el articulo 12 de la MDD.

Primera Versién: 29 de Junio de 1998 Fecha: 30 de mayo de 2018 Fecha de Expiracion: 28 de Junio de 2023

(.-

TRADUCTOR - INTE

i

I£ JURADO DE
N° 1944

RPRE FRANCES £ INGLES

Haciendo de la excelencia un habito™
Pagina 2 de 2

La validez del presente certificado est4 condicionada al mantenimiento del Sistema de Calidad de conformidad con los requisitos de la Directiva tal como se
demuestre mediante las actividades de supervision requeridas del Organismo Notificado. La aprobacién excluye todos los productos disefiados y/o fabricados
por una tercera parte en nombre de la empresa denominada en el presente certificado, a no ser que asi se acuerde de manera especifica con BSI.

Este certificado ha sido editado electrénicamente y esté sujeto a las condiciones del contrato.

Informacién y contacto: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowhil, Milton Keynes MKS 8PP; Tel +44 (0)845 080 9000.
BS| Assurance UK Limited, registrada en Inglaterra bajo el nimero 7805321, en 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.
Miembro del Grupo de Compaiifas BSI



JOSE J. MUGICA INCIARTE

TRADUCTOR - INTERPRETE JURADO DE FRANCES E INGLES
Nombrado por cl Ministerio
de Asuntos Exteriores y de Cooperacidn

BSI

Parque Empresarial Santa Ana
Avda. Santa Ana, 7 - Dpto. 13 A
48940 LEIOA (Vizcaya)

e-mail: info@tradutecnia.es

Tel: 94 464 58 00 Fax: 94 464 53 54

Certificado CE - Garantia de Calidad de Fabricacion
Directiva 93/42/CEE sobre Dispositivos Médicos, Anexo V

Lista de Subcontratistas Importantes

La participacion de estos subcontratistas estd reconocida en servicios relacionados con el

producto cubierto por:

Certificado N°: CE 01966
Fecha: 30 de mayo de 2018

Emitido para: Mélinlycke Health Care AB

Box 13080
Gamlestadsvagen 3C
SE-402 52 Goéteborg
Suecia

Subcontratista

Servicio(s) prestado(s)

Copious International Inc
Wei 11 Road, Huada Street
New City, Heyuan

517000 Guangdong

China

Esterilizacion ETO
Fabricacion

MéInlycke Healt Care
ProcedurePak, s.r.o.

Sachetni

73564 Havirov — Dolni Sucha
Repiiblica Checa

Molinlycke Healt Care
Tubiton House
Medlock Street
Oldham

OL1 3HS

Reino Unido

TRADUCTOR - INTERPRETE JU
\

Haciendo de la excelencia un habito™

Pagina 1de 7

Informacidn y contacto: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowhill, Milton Keynes MKS 8PP; Tel +44 (0)845 080 9000.
BSI Assurance UK Limiled, registrada en Inglaterra bajo el nimero 7805321, en 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.

Miembro del Grupo de Comparilas BSI




JOSE J. MUGICA INCIARTE Parque Empresarial Santa Ana

TRADUCTOR - INTERPRETE JURADO DE FRANCES E INGLES Avda, Sa;‘g%‘fam[‘_’éé)\j]zi} 13 A
izcaya)

Nombrad I Ministeri
do g Er ? .r.»orc‘: inisterio . e-mail: info@tradutecnia.es
s s Extcriores y de Cooperacion Tel: 94 464 58 00 Fax: 94 464 53 54
BsI

Certificado CE - Garantia de Calidad de Fabricacion
Directiva 93/42/CEE sobre Dispositivos Médicos, Anexo V

Lista de Subcontratistas Importantes
La participacion de estos subcontratistas est4 reconocida en servicios relacionados con el
producto cubierto por:

Certificado N°. CE 01966

Fecha: 30 de mayo de 2018

Emitido para: Molnlycke Health Care AB
Box 13080
Gamlestadsvégen 3C
SE-402 52 Goéteborg
Suecia

Subcontratista Servicio(s) prestado(s)

Malnlycke Health Care (Tailandia) Ltd Fabricacién
Amatanakorn Industrial Estate
700/461 Moo 7

Bangna-Trad RD, KM.57
Tambol Donhuaroh

Amphur Muang

Chonburi 20000

Tailandia

MalInlycke Health Care (Tailandia) Ltd Fabricacién
Bangplee Industrial Estate
160 Moo 17

Bangna-Trad Rd. Km 23
Tambol Bangsaothong
Amphur Bangsaothong
Samutprakarn 10540

Tailandia
" J0SE J. KUGICA ez eTr

L

TRADUCTOR - ITER) 0 O FRACES £ IHGLE

Haciendo de la excelencia un habito™

Pégina 2 de 7

Informacién y contacto: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowhil, Milton Keynes MKS 8PP; Tel +44 (0)845 080 9000.
BSI Assurance UK Limited, registrada en Inglaterra bajo el nimero 7805321, en 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.
Miembro del Grupo de Compaiias BSI



JOSE J. MUGICA INCIARTE

TRADUCTOR - INTERPRETE JURADO DE FRANCES E INGLES
Nombrado por ¢l Ministcrio
dec Asuntos Exteriores y de Cooperacion

BSI

Certificado CE - Garantia de Calidad de Fabricacion
Directiva 93/42/CEE sobre Dispositivos Médicos, Anexo V

Lista de Subcontratistas Importantes

Parque Empresarial Santa Ana
Avda. Santa Ana, 7 - Dpto. |3 A
48940 LEIOA (Vizcaya)

e-mail: info@tradutecnia.es

Tel: 94 464 58 00 Fax: 94 464 53 54

La participacién de estos subcontratistas estd reconocida en servicios relacionados con el

producto cubierto por:

Certificado N°.  CE 01966

Fecha: 30 de mayo de 2018
Emitido para: Moinlycke Health Care AB

Box 13080

Gamlestadsvigen 3C
SE-402 52 Goteborg

Suecia

Subcontratista

Servicio(s) prestado(s)

Malnlycke Health Care Klinipro, s.r.0.
Na Novem Poli c.p. 382/1

Prumyslova zona Karvina

Karvind

Staré Mesto

733 01

Repiiblica Checa

Fabricacion

Health Care Mdinlycke Oy
Saimaankatu 6

P.O. Box 76

FI-50101

Mikkeli

Finlandia

Esterilizacion ETO
Fabricacién
Esterilizacién por Vapor Caliente

Health Care Malnlycke S.A.
176 Chaussee Romaine
Waremme

4300

Bélgica

Esterilizacién por Radiacién de Electrones
Fabricacion
Esterilizacion por Vapor Caliente

VhAUUL

UGICA INCIARTE

TRANICTAR _ MTERPRETE |

Haciendo de la excelencia un habito™

Pagina 3 de 7

Informacién y contacto: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowhill, Milton Keynes MKS 8PP; Tel +44 (0)845 080 9000.
BSI Assurance UK Limited, registrada en Inglaterra bajo el nimero 7805321, en 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.

Miembro del Grupo de Compariias BSI




JOSE J. MUGICA INCIARTE

TRADUCTOR - INTERPRETE JURADO DE FRANCES E INGLES
Nombrado por ¢l Ministerio
de Asuntos Exteriores y de Cooperacion

BSI

Certificado CE - Garantia de Calidad de Fabricacién
Directiva 93/42/CEE sobre Dispositivos Médicos, Anexo V

Lista de Subcontratistas Importantes

Parque Empresarial Santa Ana
Avda. Santa Ana, 7 - Dpto. 13 A
48940 LEIOA (Vizcaya)

c-mail: info@tradutecnia.es

Tel: 94 464 58 00 Fax: 94 464 53 54

La participacién de estos subcontratistas esta reconocida en servicios relacionados con el

producto cubierto por:

Certificado N°:  CE 01966

Fecha; 30 de mayo de 2018

Emitido para:
Box 13080
Gamlestadsvédgen 3C
SE-402 52 Goteborg
Suecia

MélInlycke Health Care AB

Subcontratista

Servicio(s) prestado(s)

Health Care Mélnlycke Sdn Bhd
Lot 9, Lorong Perusahaan 4,
P.O. Box 52

Kulim Industrial Estate

Kulim Keda

09000

Malasia

Fabricacion

Health Care Mélnlycke Sdn Bhd
Plot 204, Kawasan Perindustrian
Kuala Ketil

09300 Kuala Ketil Kedah
Malasia

Fabricacién

Health Care Molnlycke Sdn. Bhd.
Lot BS & B6
Kawasan Perindustrian MIEL

44300 Batang Kali, Selangor
Malasia

Fabricacion

Batang Kali Phase 11
[
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Informacién y contacto: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowhil, Mitton Keynes MKS 8PP, Tel +44 (0)845 080 9000.
BSI Assurance UK Limited, registrada en Inglaterra bajo el nimero 7805321, en 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.
Miembro del Grupo de Compailas BSI




JOSE J. MUGICA INCIARTE

TRADUCTOR - INTERPRETE JURADO DE FRANCES E INGLES
Nombrado por ¢l Ministerio
de Asuntos Exteriores y de Cooperacion

BSI

Certificado CE - Garantia de Calidad de Fabricacién

Parque Empresarial Santa Ana
Avda. Santa Ana, 7 - Dpto. 13 A
48940 LEIOA (Vizcaya)

e-mail: info@tradutecnia.es

Tel: 94 464 58 00 Fax: 94 464 53 54

Directiva 93/42/CEE sobre Dispositivos Médicos, Anexo V

Lista de Subcontratistas Importantes

La participacion de estos subcontratistas estd reconocida en servicios relacionados con el

producto cubierto por:

Certificado N°:  CE 01966

Fecha: 30 de mayo de 2018
Méinlycke Health Care AB

Emitido para:
Box 13080

Gamlestadsvigen 3C
SE-402 52 Goéteborg

Suecia

Subcontratista

Servicio(s) prestado(s)

Pharmaset SAS

3 Avenue de Luan
31130 Balma
Francia

Esterilizacion ETO
Fabricacion

SP Medical A/S
Mallevej |
DK-4653 Karise
Dinamarca

Fabricacion

Sterigenics Belgium
(Petit-Rechain) SA

Zoning Industriel de Petit-Rechain
Avenue Andre Ernst 21

Verviers

B-4800

Bélgica

Esterilizacion ETO

E1MUGICA
TRADUCTOR - INTERPRETE JU!

144
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Informacién y contacto: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowhill, Milton Keynes MKS 8PP; Tel +44 (0)845 080 9000.
BS| Assurance UK Limited, registrada en Inglaterra bajo el numero 7805321, en 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.

Miembro del Grupo de Compaiilas BS|




JOSE J. MUGICA INCIARTE

TRADUCTOR - INTERPRETE JURADO DE FRANCES E INGLES
Nombrado por ¢l Ministerio
de Asuntos Exteriorcs y de Cooperacidn

Bsl

Certificado CE - Garantia de Calidad de Fabricacién
Directiva 93/42/CEE sobre Dispositivos Médicos, Anexo V

Lista de Subcontratistas Importantes

Parque Empresarial Santa Ana
Avda. Santa Ana, 7 - Dpto. [3A
48940 LEIOA (Vizcaya)

e-mail; info@tradutecnia.es

Tel: 94 464 58 00 Fax: 94 464 53 54

La participacién de estos subcontratistas estd reconocida en servicios relacionados con el

producto cubierto por:

Certificado N°: CE 01966

Fecha: 30 de mayo de 2018
Emitido para: Mélnlycke Health Care AB

Box 13080

Gamlestadsvégen 3C
SE-402 52 Goteborg

Suecia

Subcontratista

Servicio(s) prestado(s)

Moray Road,

Elgin Industrial Estate
Swindon

SN28XS

Reino Unido

Steris Applied Sterelization Technologies

Esterilizacién por rayos gamma

Synergy Health (Tailandia) Ltd.
700/465 Moo 7 Bangpakong
Industrial Park 2

Tambol Donhuaroh Amphur Muag
Chonburi 2000

Tailandia

Esterilizacion por rayos gamma

Synergy Health AST, Ede
Morsestraat 3

6716 AH Ede

Paises Bajos

Esterilizacién por rayos gamma

IRADUCTOR - INTE
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Informaci6n y contacto: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knownhill, Milton Keynes MKS 8PP; Tel +44 (0)845 080 9000.
BSI Assurance UK Limited, registrada en Inglaterra bajo el nimero 7805321, en 369 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.

Miembro del Grupo de Companias BSI



JOSE J. MUGICA INCIARTE Parque Empresarial Santa Ana
Avda. Santa Ana, 7 - Dpto. I3 A

TRADUCTOR - INTERPRETE JURADO DE FRANCES E INGLES 48940 LEIOA (Vizcaya)
Nombl:ado por cl Ministerio e-mail: info@tradutecnia.es
dc Asuntos Exteriores y de Cooperacion Tel: 94 464 58 00 Fax: 94 464 53 54

BSI

Certificado CE - Garantia de Calidad de Fabricacion
Directiva 93/42/CEE sobre Dispositivos Médicos, Anexo V

Lista de Subcontratistas Importantes
La participacion de estos subcontratistas estd reconocida en servicios relacionados con el
producto cubierto por:

Certificado N°:  CE 01966

Fecha: 30 de mayo de 2018
Emitido para: Mélnlycke Heaith Care AB

Box 13080

Gamlestadsvdgen 3C

SE-402 52 Goteborg

Suecia

Subcontratista Servicio(s) prestado(s)

Synergy Sterilisation (M) Sdn. Bhd Esterilizacién por rayos gamma
Plot 203
Kuala Ketil Industrial Estate
09300 Kuala Ketil
Kedah
Malasia
Winner Medical (Chongyang) Co., Ltd Fabricacion

No. 8 Jincheng Avenue
Tiancheng Town
437500 Chongyang
Hubei

China

Winner Medical (Jiayu) Co., Ltd Fabricacién
No. 172, Fenghuang Avenue
Jiayu

Hubei

437500

China

BUAICA NOIARTE

TRANLCTOR - INTERPD
IWHRUULTUI T LR R
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Informacién y contacto: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowhill, Milton Keynes MKS 8PP; Tel +44 (0)845 080 9000.
BSI Assurance UK Limited, registrada en inglaterra bajo el ndmero 7805321, en 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.

Miembro del Grupo de Compafiias BS|



JOSE J. MUGICA INCIARTE Parque Empresarial Santa Ana

TRADUCTOR - INTERPRETE JURADO DE FRANCES E INGLES Avda. Santa Ana, 7 - Dpto. 13 A
Nombrado por ¢l Ministerio dhea0 LEINA, (Vircaya)

de Asuntos Exteriores y de Cooperacion Tel: 94 4;4—21; i(l):oinlf:oa%t;zdzgicg?fj

BSI
Certificado CE — Historial del Certificado del Sistema de Garantia de Calidad

Certificado N°:  CE 01966

Fecha: 30 de mayo de 2018

Emitido para: Moinlycke Health Care AB
Box 13080
Gamlestadsvédgen 3 C
SE-402 52 Goteborg
Suecia

Fecha Numero de Accidn
Referencia

29 Junio1998 - Primera edicién

11 Junio 1999 - Aclaracion del alcance y afiadidos cuatro
subcontratistas: Tetra Medical, WRP Asia,
Steri Service y Kendall.

01 Octubre 1999 - Afadidos dos subcontratistas: Mboinlycke
(Finlandia) y Griffiths Medliris.

26 Octubre 1999 - Afadido un subcontratista: PMA and Medical
Co.

24 Febrero 2000 - Eliminado un subcontratista:  Mdinlycke
(Irlanda).

30 Marzo 2001 - Cambio de nombre de subcontratista de
Griffiths Mediris a [|BA. Afadidos dos
subcontratistas: IBM (Verviers) e IBA (Rayong)
y eliminado un subcontratista: Mé&lnlycke
(Fabriksvagen,; Suecia).

19 Junio 2001 - Anadidos dos subcontratistas: Johnson and
Johnson Medical e Isotron Pic (Daventry).

05 Abril 2002 - Afadidos dos subcontratistas: Gammaster
(Morestraat) y Gammaster (Soevereinstraat).

19 Julio 2002 - Anadido un subcontratista: Mélnlycke Health
Care (Chonburi).

TP TT
JRAUULY

Haciendo de la excelencia un habito™
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La validez del presente certificado esta condicionada al mantenimiento del Sistema de Calidad de conformidad con los requisitos de la Directiva lal como se
demuestre mediante las actividades de supervisién requeridas det Organismo Nolificado. La aprobacion excluye todos los productos disefiados y/o fabricados
por una fercera parte en nombre de la empresa denominada en el presente cerificado, a no ser que asi se acuerde de manera especifica con BSI.

Este certificado ha sido editado electrénicamente v esta sujete a las condiciones del contrato.

Informacién y contacto: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowhil, Milton Keynes MKS 8PP, Tel +44 (0)845 080 9000.
BSI Assurance UK Limited, registrada en Inglaterra bajo el nimero 7805321, en 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.
Miembro del Grupo de Compafiias BSI




JOSE J. MUGICA INCIARTE Parque Empresarial Santa Ana

TRADUCTOR - INTERPRETE JURADO DE FRANCES E INGLES Avda. Santa Ana, 7 - Dpto, 13 A
Nombrado por ¢l Ministcrio 48940 LEIOA (Vizcaya)

de Asuntos Exteriores y de Cooperacion Tel: 94 4631'151§i(1):0in?;%[‘gzd:;?ggaf:

BSI

Certificado CE — Historial del Certificado del Sistema de Garantia de Calidad
Certificado N°. CE 01966
Fecha: 30 de mayo de 2018
Emitido para: MolInlycke Health Care AB
Box 13080
Gamlestadsviagen 3 C
SE-402 52 Goteborg
Suecia

Fecha Nimero de Accion
Referencia
15 Noviembre 2002 - Afadidos equipos quirlrgicos y cuatro
subcontratistas: MéInlycke Health Care In
(Mexico), Mélnlycke Health Care Klinipro,
MéInlycke Healthcare  (Texas)e Isotron
(Malasia). Cambio de nombre de subcontratista
de Gammaster a Isotron.

07 Julio 2004 - Renovacién por cinco afios, reedicion en nuevo
formato y afadidos tres subcontratistas:
Sterigenics Holland BV, Intergaze r.s.o.
(Republica Checa) y Winner Industries
(Schenzhen) Co Ltd (PRC).

21 Enero 2005 - Correccion de direccion y actividades de
subcontratista y eliminacién de B Braun (Irlanda)
como subcontratista.

23 Junio 2005 - Afiadido Bioster SPA (Italia) como
subcontratista.

18 Julio 2005 - Afiadido Sterigenics en Alemania como nueva
planta de esterilizacion.

20 Febrero 2006 - Modificacion de  direccion  para incluir

‘Gamlestadvigen 3 C' y eliminar ‘Box 13080'.
Cambio de actividad de Esterilizacion a
Esterilizacion ETO para el subcontratista
Sterigenics en Alemania. Afiadidos los aspectos
de esterilidad en lo que se refiere aal montaje de
packs a medida para procedimientos quirirgicos
bajo el Art. 12. Correccion de errores de
mecanografiado.  Correccion de 'Guantes
quirurgicos' por ‘Batas quirdrgicas’.

07 Abril 2006 - Afadido Isotron Deutschland GmbH como
subcontratista para Irradiacion por rayos
amma.
-m-c'!é -._‘W‘:l“"{, ” r et RTE Haciendo de la excelencia un habito™
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La validez del presente certificado esta condicionada al mantenimiento del Sistema de Calidad de conformidad con los requisitos de la Directiva tal como se
demuestre mediante las aclividades de supevision requeridas del Organismo Nolificado. La aprobacian excluye todos los productos disefiados y/o fabricados
por una tercera parte en nombre de la empresa denominada en el presente certificado, a no ser que asi se acuerde de manera especifica con BSI.

Este cerlificado ha sido editado electrénicamente y estd sujeto a las condiciones del contrato.

Informacion y contacto: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowhill, Milton Keynes MKS 8PP; Tel +44 (0)845 080 8000.
BSI Assurance UK Limited, registrada en Inglaterra bajo el niimero 7805321, en 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.
Miembro del Grupo de Compaiifas BS|




JOSE J. MUGICA INCIARTE Parque Empresarial Santa Ana

TRADUCTOR - INTERPRETE JURADO DE FRANCES E INGLES Avda. Santa Ana, 7 - Dpto. I3 A

Mombrado por ¢l Ministerio 4!]3940f LE‘IOﬁ (Vizqaya)
de Asuntos Exteriores y de Cooperacion Tel: 94 462?{3“0.0"‘]:(;%?:4 tli‘g:icg?;:

BSI

Certificado CE - Historial del Certificado del Sistema de Garantia de Calidad

Certificado N°: CE 01966

Fecha: 30 de mayo de 2018

Emitido para: Méinlycke Health Care AB
Box 13080
Gamlestadsvidgen 3 C
SE-402 52 Goteborg
Suecia

Fecha Numero de Accion
Referencia
28 Abril 2006 - Eliminacién de Mdinlycke Health Care Inc (El
Paso, Texas) como subcontratista.

27 Septiembre 2006 - Transferencia del certificado de SGS, numero
de certificado GB 05/63789. Adicién al alcance
de apédsitos primarios tejidos, apositos de
poliuretano para traqueotomia y toallitas
limpiadoras con alcohol. Afiadido Isotron PLC
(Swindon) como subcontratista para irradiacion
por rayos gamma. Afiadidos Mdinlycke Health
Care (Oldham) Ltd, Brightwake Ltd y SSL
International PLC (Peterlee) como
subcontratistas para Fabricacion.

06 Junio 2008 7005345 Eliminacion de Mdlinlycke Health Care AB,
México de la lista de subcontratistas
importantes. Afiadido Siam Steri Services Co.
Ltd como servicio de esterilizacién ETO a la
lista de subcontratistas importantes.
Renovacion del certificado.

29 Junio 2009 7359785 Afadido el subcontratista Copious
International, Inc., China

18 Noviembre 2009 7446548 Afiadida soluciones salinas estériles (retiradas
desde CE 01965), eliminacion de “otros pafios
estériles”, afadidos pafios no estériles
(Tubifast),  eliminacién  del  comentario
“definidos bajo férmulas comerciales” del
articulo 12. Eliminacion del subcontratista
Brightwake.

Haciendo de la excelencia un habito™
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La validez del presente cerlificado esta condicionada al mantenimiento de! Sistema de Calidad de conformidad con los requisitos de la Directiva tal como se
demuestre mediante las actividades de supervision requeridas del Organismo Notificado. La aprobacion excluye todos los productos diselados y/ fabricados
por una tercera parte en nombre de la empresa denominada en el presente certificado, a no ser que asi se acuerde de manera especifica con BSI.

Este certificado ha sido editado electrénicamente y esta sujeto a las condiciones del contrato.

Informacién y contacto: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowhill, Mitton Keynes MKS 8PP; Tel +44 (0)845 080 9000.
BSI Assurance UK Limited, registrada en Inglaterra bajo el numero 7805321, en 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.
Miembro del Grupo de Compaiiias BSI




JOSE J. MUGICA INCIARTE Parque Empresarial Santa Ana

TRADUCTOR - INTERPRETE JURADO DE FRANCES E INGLES e, S“;‘g‘;;f},"‘,‘_'g bl I
Nombrado por ¢l Ministeri ek )
e E“cr::)ms mstorlo. ' e-mail: info@tradutccnia)./es
s Es y dec Cooperacion Tel: 94 464 58 00 Fax: 94 464 53 54
BSI

Certificado CE - Historial del Certificado del Sistema de Garantia de Calidad

Certificado N°: CE 01966

Fecha: 30 de mayo de 2018

Emitido para: Molnlycke Health Care AB
Box 13080
Gamlestadsvéagen 3 C
SE-402 52 Goteborg
Suecia

Fecha Namero de Accion
Referencia
27 Julio 2010 7545407 Afiadidos dos nuevos subcontratistas: DLS y
Laboratoire PharmaSet.

23 Mayo 2012 7756923 Afadidos dispositivos de gestion de fluidos,
actualizacion de direcciones de subcontratistas
Mélnlycke Karvina y Mdinlycke Mikkeli.
Actualizacién de nombre de subcontratista por
plantas del Synergy Group (antes Isotron).
Afadida esterilizacion por vapor himedo como
actividad aprobada para Méinlycke Karvina.
Eliminacién del subcontratista Sterigenics
Tailandia. Afadido subcontratista Phamaset
Francia para actividades de fabricacion y
esterilizacion ETO.

GEJ HUGICA INCIARTE
Tn”"""f 7 Wl I
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ﬂuliﬂEL{‘.‘\-;l li.i‘.u;u‘ )

Haciendo de la excelencia un habito™

Paginad de 7

La validez del presente certificado est4 condicionada al mantenimiento del Sistema de Calidad de conformidad con los requisitos de la Directiva tal como se
demuesire mediante las actividades de supervision requeridas del Organismo Notificado. La aprobacién excluye todos los productos disefiados y/o fabricados
por una tercera parte en nombre de la empresa denorninada en el presente certificado, a no ser que asi se acuerde de manera especifica con BSI.

Este certificado ha sido editado electronicamente y est4 sujelo a las condiciones del contrato.

Informacién y contacto: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowhill, Milton Keynes MKS 8PP, Tel +44 (0)845 080 9000.
BSI Assurance UK Limited, registrada en Inglaterra bajo el nimero 7805321, en 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.
Miembro del Grupo de Compaiiias BSI




JOSE J. MUGICA INCIARTE Parque Empresarial Santa Ana

TRADUCTOR - INTERPRETE JURADO DE FRANCES E INGLES Avda. Santa Ana, 7 - Dpto. 13 A

Nombrado por ¢l Ministerio 4'8940 b (Vizqaya)
dc Asuntos Exteriores y de Cooperacion Tel: 94 46‘:?2;”('):01nlt;(:a@?;idggfg?;:

BSI

Certificado CE - Historial del Certificado del Sistema de Garantia de Calidad

Certificado N°: CE 01966

Fecha: 30 de mayo de 2018

Emitido para: Méinlycke Health Care AB
Box 13080
Gamlestadsvégen 3 C
SE-402 52 Goteborg
Suecia

Fecha Niamero de Accién
Referencia
05 Junio 2013 7997983 Renovacién del certificado. Cambios
registrados para subcontratistas importantes,
Sterigenics  Bélgica  (Petit-Rechain)  SA,
Intergaze s.r.o., Winner Industries (Shenzhen)
Co Ltd, Synergy Sterilisation (M) Sd. Bhd,
Siam Steri Services Co., Ltd, Synergy Health —
AST - Daventry. Afadidos subcontratistas
importantes Méinlycke Health Care Sdn. Bhd.
(Kuala Ketil, Selangor y Kulim), JKT Wytwornia
Artykulow (Bialystok y Kleosin), Mbéinlycke
Health Care Ltd (Irlam), F.P.S.A. Fonderie et
Plasturgie S.A., Chemiczna Spdldzielnia,
Synergy Health -AST- Bradford, Ebster CZ
S.r.o. Eliminacion de subcontratistas
importantes PMA and Medical Co Ltd, Tetra
Medical SA, WRP Asia Pacific Sdn Bhd,
Systagenix Wound Management Limited, Steri
Service (Tailandia) Co Ltd, Sterigenics
Holanda BV (Storkstraat), Bioster SPA,
Sterigenics Alemania GmbH (Kalle-Albert),
Laboratoire PhamaSet, Lohmann & Rauscher
International, Synergy Health Allershausen
GmbH. Aclaracion del alcance.

Haciendo de la excelencia un habito™
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La validez del presente certificado est4 condicionada al mantenimiento del Sistema de Calidad de conformidad con los requisitos de la Directiva tal como se
demuestre mediante las actividades de supervisién requeridas del Organismo Notificado. La aprebacion excluye todos los productos disefiados y/o fabricados
por una tercera parte en nombre de la empresa denominada en el presente certificado, a no ser que asi se acuerde de manera especifica con BSI.

Esle certificado ha sido editado electrénicamente y esta sujeto a las condiciones del contrato.

Informacién y contacto: BSI, Kitemark Courl, Davy Avenue, Knowhill, Milton Keynes MKS 8PP; Tel +44 (0)845 080 8000.
BSI Assurance UK Limited, registrada en Inglaterra bajo el ntimero 7805321, en 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.
Miembro del Grupo de Companias BS|




JOSE J. MUGICA INCIARTE Parque Empresarial Santa Ana

TRADUCTOR - INTERPRETE JURADO DE FRANCES E INGLES Avda. Santa Ana, 7 - Dpto. 13 A

o 48940 LEIOA (Vizcaya)
Nombrado por cl Ministerio y ¢-mail: info@tradutecnia.cs
de Asuntos Exteriores y de Cooperacion Tel: 94 464 58 00 Fax: 94 464 53 54

BSI
Certificado CE — Historial del Certificado del Sistema de Garantia de Calidad

Certificado N°. CE 01966

Fecha: 30 de mayo de 2018

Emitido para: Méinlycke Health Care AB
Box 13080
Gamlestadsvégen 3 C
SE-402 52 Goteborg
Suecia

Fecha Numero de Accion
Referencia
26 Enero 2016 8242373 Eliminaciéon de toallitas limpiadoras con
alcohol; afiadidos guantes quirtirgicos estériles
previamente certificados bajo CE 91450 vy
subcontratistas correspondientes; eliminacion
de Molnlycke Irlam para tratamiento de
reclamaciones y vigilancia y SSL International
para Fabricacion; afiadido subcontratista
Copious (Cambodia) para actividades de
Esterilizacion ETO y Fabricacion.

16 Mayo 2016 8524132 Afadidos subcontratistas Winner Medical
(Chongyang) Co. Ltd., No 8 Jincheng Avenue,
Tiancheng Town, China; Winner Medical
(Chongyang) Co. Ltd., Pailou, China; Winner
Medical (Chongyang) Co. Ltd.,, Qingshan
Town, China y Winner Medical (Chongyang)
Co. Ltd., No 9A Jincheng Avenue, Tiancheng
Town, China.

16 Enero 2017 8646073 Actualizacion de la direccion de Mdinlycke
Oldhan de Tubiton House a Unity House.
Actualizacion del formato de la direccion de
Gothenburg.

Actualizacion del nombre y direccion de
Warenne de Méinlycke Health Care AB, T/A
Moinlycke Health Care SA, Parc Industriel,
Waremme a Méinlycke Health Care SA, 176
Chaussee Romaine, 4300 Warenne.
Actualizacién del formato del nombre vy
direccion de las plantas en Tailandia.

. _— JOSE . WUGICA INCIAXT . Haciendo de la excelencia un hébito™
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La validez del presente certificado est4 condicionada al mantenimiento del Sistema de Calidad de conformidad con los requisitos de la Directiva tal como se
demuestre mediante las actividades de supervision requeridas del Organismo Notificado. La aprobacién excluye todos los productos diseflados y/o fabricados
por una tercera parte en nombre de la empresa denominada en el presente certificado, a no ser que asi se acuerde de manera especifica con BSI.

Este certificado ha sido editado electrénicamente y esté sujeto a las condiciones del contrato,

Informacidn y contacto: BSI, Kitemark Coust, Davy Avenue, Knowhill, Milton Keynes MKS 8PP; Tel +44 (0)845 080 9000.
BSI Assurance UK Limited, registrada en Inglalera bajo el niimero 7805321, en 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.
Miembro del Grupo de Compaiiias BSI




JOSE J. MUGICA INCIARTE

TRADUCTOR - INTERPRETE JURADO DE FRANCES E INGLES
Nombrado por ¢l Ministerio
de Asuntos Exteriores y de Cooperacion

BSI

Parque Empresarial Santa Ana
Avda, Santa Ana, 7 - Dpto. 13 A
48940 LEIOA (Vizcaya)

e-mail: info@tradutecnia.cs

Tel: 94 464 58 00 Fax: 94 464 53 54

Certificado CE - Historial del Certificado del Sistema de Garantia de Calidad

Certificado N°: CE 01966
Fecha: 30 de mayo de 2018
Emitido para: Molinlycke Health Care AB
Box 13080
Gamlestadsvigen 3 C
SE-402 52 Géteborg
Suecia
Fecha Numero de Accion
Referencia
15 Marzo 2017 8693227 Afadido subcontratista Mélnlycke Health Care
ProcedurePak, s.r.o., Republica Checa, para
esterilizacion ETO y actualizacion  de
Mélnlycke Oldham de Unity House a Tubiton
House.
11 Mayo 2017 8732850 Actualizacion de las actividades del
subcontratista  Mélnlycke  Health  Care
ProcedurePak, s.r.o., Republica Checa para
afiadir fabricacion.
Actual 8901180 Renovacién del certificado.

Eliminacién del alcance de las expresiones
soluciones salinas estériles para irrigacién
topica, prendas no estériles (Tubifast), guantes
quirirgicos estériles, compresas, torundas,
packs a medida para procedimientos
quirurgicos, apésitos primarios tejidos, equipos
quirdrgicos y dispositivos de gestion de fluidos.
Cambio del texto del alcance. Actualizacion de
subcontratistas.

José J. Migica Inciarte, Traductor Jurado de francés e
inglés, certifica que la que antecede es traduccion fiel y
completa al espaiiol de un documento redactado en inglés.

En Leioa, a 10 de julio de 2018

UGHCA INCIARTE
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La validez del presente certificado esta condicionada al mantenimiento del Sistema de Calidad de conformidad con los requisitos de la Directiva tal como se
demuestre mediante las actividades de supervision requeridas del Organismo Notificado. La aprobacién excluye todos los productos disefiados y/o fabricados
por una tercera parte en nombre de la empresa denominada en el presente cerlificado, a no ser que asf se acuerde de manera especifica con BSI.

Este certificado ha sido editado electrénicamente y esta sujeto a las condiciones del contrato.

Informacién y contacto: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowhill, Milton Keynes MKS 8PP; Tel +44 (0)845 080 9000.
BSI Assurance UK Limited, registrada en Inglaterra bajo el nimero 7805321, en 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.
Miembro del Grupo de Compariias BSI




© Mélnlycke Health Care AB. This document is the property of Mélnlycke
Health Care and must not be reproduced, disclosed to any third party or

used in any unauthorised manner without written consent.

MOLNLYCKI Approved by: Anders Johansson

, Declaration of Conformity EU DocumentID:  PD-385079 Rev: 22
& Created by: Terese Mattsson
@ HEALTH CARE Approval date:  2017-02-05

Title: Sets Class | sterile Page 1(8)

We, Méinlycke Health Care AB, Gamlestadsvéagen 3C, Box 13080, SE-402 52 Géteborg,
Sweden being exclusively responsible manufacturer for conformity of the device/s;
declare that the devices listed in the attached schedule are in conformity with the
provisions of the Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993, as amended by 2007/47/
EEC, concerning medical devices, the Medical Devices Act SFS 1993:584 and the
Swedish Medical Product Agency regulations and guidelines: Medical Devices, LVFS
2003:11, as amended by LVFS 2009:18.

Trade name/ Set
Product name:

Product classification: IS
Sterility Status: Sterile
Measuring function: No

This declaration is supported by a conformity assessment procedure in accordance with

Annex/es: V, VI
Certificate number: CE 01966
Issued by: BSI (0086)

For non sterile, non-measuring Class | products, no certificate is issued by a Notified
Body.

Mélnlycke Health Care issues this declaration in recognition of all applicable harmonised
standards.

Signed for and on behalf of Mélnlycke Health Care

Date: 2017-02-05 Function: Manager, Regulatory Affairs
Medical Devices
Y, Y. '—llf ' g f"::.'
Name:  Anders Johansson Signature: Lo MW g—
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Product(s) covered by this declaration:

Product Reference: | Product Descriptor: GMDN Code:
1218 E.N.T. SET 33961
251 LITHOTOMY SET 33961
282 SET-UP SET 33961
306480 DENTAL SET 33961
565710 GYNAECOLOGY SET 33961
60001 SHOULDER SET 33961
60002 SHOULDER SET W/POUCH 33961
60003 BEACH CHAIR SHOULDER SET 33961
60005 SHOULDER SPLIT SHEETS W/POUCH 47783
60101 KNEE ARTHROSCOPY SET 33961
60102 KNEE ARTHROSCOPY SET 33961
60103 KNEE ARTHROSCOPY SET 33961
60200 EXTREMITY SET 33961
60202 EXTREMITY SET 33961
60203 EXTREMITY SET 33961
60204 EXTREMITY SET 33961
60205 EXTREMITY SET 33961
60206 EXTREMITY SET 33961
60207 EXTREMITY SET 33961
60208 EXTREMITY SET 33961
60209 EXTREMITY SET 33961
60300 EXTREMITY SET, BILATERAL FOOT 33961

Document template: Declaration of Conformity EU Rev: 05
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Product Reference: | Product Descriptor: GMDN Code:
60301 EXTREMITY SET, BILATERAL LEG 33961
60302 HAND AND FOOT SET 33961
60303 HAND AND FOOT SET 33961
60305 HAND SET 33961
60306 HAND SET 33961
60307 HAND SET 33961
60602 HIP SET W/DISLOCATION BAGS 33961
60603 HIP SET 33961
60604 HIP SET 33961
60606 HIP SET 33961
60607 HIP SET 33961
60608 HIP SET 33961
60609 HIP SET 33961
60610 HIP SET 33961
60611 HIP SET 33961
60612 HIP SET 33961
60613 HIP SET 33961
60614 HIP SET 33961
60615 HIP SET 33961
60616 HIP SET 33961
60617 SPLIT SHEET SET 33961
60618 SPLIT SHEET SET 33961
60619 ORTHOPAEDIC SET 33961
60620 SPLIT SHEET SET 33961
61010 LITHOTOMY SET 33961

Document template: Declaration of Conformity EU Rev: 05
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Title: Sets Class | sterile Page 4(8)
Product Reference: | Product Descriptor: GMDN Code:
61020 LITHOTOMY SET 33961
61030 LITHOTOMY SET 33961
61040 LAPAROSCOPY SET 33961
61400 VARICOSE VEIN SET 33961
61450 Laparoscpy Set Bariatric 33961
61800 Hybrid Cardiovascular Set 33961
61920 CARDIOVASCULAR UNIVERSAL SET 33961
65000 EBLT. SET 33961
65020 E.N.T. Set 33961
65043 C-SECTION SET 33961
65790 OPHTHALMIC SET 33961
65800 TUR SET 33961
66010 UNIVERSAL SET 33961
66100 REINFORCED UNIVERSAL SET 33961
66200 UNIVERSAL SET STANDARD 33961
66300 UNIVERSAL SET STANDARD 33961
669600 ACUTE THORACIC SET 33961
692300 PLASTIC SURGERY SET 33961
694000 DENTAL SET 33961
694110 C-SECTION SET 33961
694135 C-SECTION SET 33961
694140 C-SECTION SET 33961
694145 C-SECTION SET 33961
694240 LAPAROSCOPY SET ABDO-PERINEAL | 33961
694241 LAPAROSCOPY SET ABDO-PERINEAL | 33961

Document template: Declaration of Conformity EU Rev: 05
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Product Reference: | Product Descriptor: GMDN Code:
694242 LAPAROSCOPY SET ABDO-PERINEAL | 33961
694245 LAPAROSCOPY SET 33961
694265 LAPAROSCOPY SET 33961
694500 PFANNENSTIEL SET 33961
694640 CARDIOVASCULAR SET 33961
694700 CARDIOVASCULAR SET 33961
695000 DELIVERY SET 33961
695400 OPHTHALMIC SET 33961
696110 GYNAECOLOGY AND CYSTOSCOPY 33961
SET

696310 TUR SET 33961
696450 LITHOTOMY SET 33961
696500 GYNAECOLOGY LAPAROSCOPY SET 33961
696600 GYNAECOLOGY LAPAROSCOPY SET 33961
696700 GYNAECOLOGY SET 33961
696810 GYNAECOLOGY SET 33961
696940 HEAD SET 33961
697000 E.N.T. SET 33961
697100 LAPAROTOMY SET 33961
697250 NECK SET 33961
697260 THYROID SET 33961
697600 APERTURE SET BASIC 33961
697640 E.N.T. SET 33961
698220 ANGIOGRAPHY SET 33961
698260 ANGIOGRAPHY RADIALIS SET 33961
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Product Reference: | Product Descriptor: GMDN Code:
698740 UNIVERSAL SET BASIC 33961
698780 UNIVERSAL SET STANDARD 33961
698900 UNIVERSAL SET BASIC 33961
699010 PAEDIATRIC SET BASIC 33961
699054 UNIVERSAL SET STANDARD 33961
699110 UNIVERSAL SET 33961
699140 UNIVERSAL SET STANDARD 33961
699145 UNIVERSAL SET BASIC 33961
699175 REINFORCED UNIVERSAL SET 33961
699180 REINFORCED UNIVERSAL SET 33961
699340 UNIVERSAL SET STANDARD 33961
699354 UNIVERSAL SET STANDARD 33961
699540 UNIVERSAL SET STANDARD 33961
699600 UNIVERSAL SET STANDARD 33961
699640 UNIVERSAL SET STANDARD 33961
699700 UNIVERSAL SET STANDARD 33961
790000 UNIVERSAL SET 33961
790500 UNIVERSAL SET 33961
793000 UNIVERSAL SET 33961
793500 SET BASIC 33961
794000 UNIVERSAL SET 33961
795500 SPLIT SHEET SET 33961
796000 SPLIT SHEET SET 33961
798000 EXTREMITY SET 33961
798500 EXTREMITY SET 33961
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Product Reference: | Product Descriptor: GMDN Code:
80005471 SPINAL SET 33961
80011660 HEAD TURBAN SET 33961
80574671 HEAD TURBAN SET 33961
80974401 CYSTOSCOPY SET 33961
84511411 ABDOMINAL LAPAROSCOPY SET 33961
84511451 OPHTHALMIC SET 33961
84511461 OPHTHALMIC SET 33961
888112 GYNAECOLOGY SET 33961
888113 GYNAECOLOGY SET 33961
888142 CRANIOTOMY SET 33961
888212 GYNAECOLOGY SET 33961
888222 TUR SET 33961
888224 TUR SET 33961
888225 TUR SET 33961
888226 TUR SET 33961
888228 TUR SET 33961
888242 CRANIOTOMY SET 33961
902496 GYNAECOLOGY AND CYSTOSCOPY 33961
SET
903014 VERTICAL ISOLATION SET 33961
903016 VERTICAL ISOLATION SET 33961
903020 GYNAECOLOGY AND LAPAROSCOPY 33961
SET

903026 VERTICAL ISOLATION SET 33961
903163 OPHTHALMIC SET 33961
903165 OPHTHALMIC SET 33961

Document template: Declaration of Conformity EU Rev: 05




&@MUI NLYCKE

Declaration of Conformity EU

Document ID: PD-385079 Rev: 22

HEALTH CARE

Title: Sets Class | sterile Page 8(8)
Product Reference: | Product Descriptor: GMDN Code:
903167 OPHTHALMIC SET 33961
903286 OPHTHALMIC SET 33961
903328 C-SECTION SET 33961
903355 C-SECTION SET 33961
903440 C-SECTION SET 33961
904194 UNIVERSAL SET BASIC 33961
904383 DELIVERY SET 33961
904730 ANGIOGRAPHY SET 33961
905020 URO AND GYNAECOLOGY SET 33961
914341 DELIVERY SET 33961
915322 OPHTHALMIC SET 33961
925982 GYNAECOLOGY SET 33961
925984 GYNAECOLOGY SET 33961

Document template: Declaration of Conformity EU Rev: 05




bsi.
Certificate of Registration

QUALITY MANAGEMENT SYSTEM - ISO 9001:2015

By Royal Charter

This is to certify that: Mbdlnlycke Health Care AB
Gamlestadsvagen 3C
Box 13080
Géteborg
SE-402 52
Sweden

Holds Certificate Number: FM 39247

and operates a Quality Management System which complies with the requirements of ISO 9001:2015 for the
following scope:

The manufacture of sterile and non-sterile drapes, swabs and sterile operating
sets. The servicing, decontamination, distribution and repair of negative pressure
wound therapy pumps. The control of distribution of medical devices. Distribution
of laprascopic instruments. Previous certificate expired on 15th September 2018
Transition to ISO 9001:2015 completed on 13/09/2018

For and on behalf of BSI:

Andrew Launn, EMEA Systems Certification Director

Original Registration Date: 1998-03-31 Effective Date: 2018-11-28
Latest Revision Date: 2018-10-10 Expiry Date: 2021-11-27
@ Page: 1 of 3
AS . e
i ..making excellence a habit’
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This certificate was issued electronically and remains the property of BSI and is bound by the conditions of contract.
An electronic certificate can be authenticated online,
Printed copies can be validated at www.bsigroup.com/ClientDirectory

Information and Contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel: + 44 345 080 9000
BSI Assurance UK Limited, registered in England under number 7805321 at 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.
A Member of the BSI Group of Companies.




Certificate No: FM 39247

Location

Registered Activities

Mdlnlycke Health Care AB
Box 13080
Gamlestadsvagen 3C
SE-402 52 Goteborg
Sweden

The design, development and manufacture of wound and
scar dressings, porcine-based wound dressings, glucan-based
wound dressings, open wound products, wound management
gels, cavity dressings, swabs, sponges, sterile alcohol wipes,
skin care products, non sterile textile bandages and supports,
sterile wound irrigation solutions, abdominal towels,
operation sets, surgical and equipment drapes, procedure
packs, surgical gowns and other medical staff clothing for use
in the patient environment, electro stimulation wound healing
products and accessories.

MOLNLYCKE HEALTH CARE S.A.
Avda. Vega, 15 - Edificio 3-3. planta
Alcobendas

Madrid

Madrid

28108

Spain

Original Registration Date: 1998-03-31

Latest Revision Date: 2018-10-10

The sales and distribution of sterile wound and scar
dressings, open wound products, wound management gels,
cavity dressings, swabs, sponges, sterile alcohol wipes, skin
care products, non sterile textile bandages and supports,
sterile wound irrigation solutions, abdominal towels,
operation sets, surgical and equipment drapes, procedure
packs, surgical gowns and other medical staff clothing for use
in the patient environment, sterile and non sterile medical
gloves and sterile surgical gloves. The servicing and repair of
Negative Pressure Wound Therapy Pumps.

Comercializacion v distribucién de apdsitos para el
tratamiento de cicatrices, productos para heridas abiertas,
geles para el tratamiento de heridas, apdsitos para heridas
cavitadas, compresas, torundas, toallitas con alcohol
estériles, productos para la proteccién de la piel, vendajes
textiles no estériles, soluciones para la limpieza de heridas,
paiios abdominales, equipos para operaciones, cobertura
quiriirgica y equipos, packs de procedimientos hechos a
medida, batas quirirgicas y otra vestimenta para personal
usada dentro del ambiente hospitalario, guantes de uso
médico estériles y no estériles, guantes quirlrgicos estériles.
Servicio y reparacién de maquinas de Presion Negativa.

Effective Date: 2018-11-28
Expiry Date: 2021-11-27

Page: 2 of 3

This certificate was issued electronically and remains the property of BSI and is bound by the conditions of contract.

An electronic certificate can be authenticated online.
Printed copies can be validated at www.bsigroup.com/ClientDirectory

Information and Contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP, Tel: + 44 345 080 9000
BSI Assurance UK Limited, registered in England under number 7805321 at 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.

A Member of the BSI Group of Companies.




Certificate No: FM 39247

Location Registered Activities

MOLNLYCKE HEALTH CARE-COMERCIALIZAGAO The sales and distribution of sterile wound and scar

DE PRODUTOS HOSPITALARES, LDA. dressings, open wound products, wound management gels,

Rua Brito Capelo , 807 cavity dressings, swabs, sponges, sterile alcohol wipes, skin
Matosinhos ! care products, non sterile textile bandages and supports, ‘

4450-068 sterile wound irrigation solutions, abdominal towels,

operation sets, surgical and equipment drapes, procedure
Portugal packs, surgical gowns and other medical staff clothing for use
in the patient environment, sterile and non sterile medical
gloves and sterile surgical gloves, The servicing and repair of
Negative Pressure Wound Therapy Pumps,

A venda e comercializag8o de produtos estéreis e pensos
para feridas e cicatrizes, produtos para feridas abertas, géis
para o tratamento de feridas, pensos cavitérios, esponjas,
toalhetes com alcool esterilizados, produtos para cuidado da
pele, compressas téxteis ndo estéreis, solugdes de irrigagdo
aestéreis para feridas, compressas abdominais, trouxas
cirlirgicas e coberturas para equipamentos, packs cirlirgicos,
batas cirlirgicas e outro vestuario médico para uso em
ambiente clinico, luvas médicas estéreis e ndo estéreis e
luvas cirdrgicas. O servigo de reparagdo e manutengdo dos
equipamentos para tratamentos de feridas por pressao
negativa.

Original Registration Date: 1998-03-31 Effective Date: 2018-11-28
Latest Revision Date: 2018-10-10 Expiry Date: 2021-11-27

Page: 3 of 3

This certificate was issued electronically and remains the property of BSI and is bound by the conditions of contract.
An electronic certificate can be authenticated online.
Printed copies can be validated at www.bsigroup.com/ClientDirectory

Information and Contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel: + 44 345 080 9000
BSI Assurance UK Limited, registered in England under number 7805321 at 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.
A Member of the BSI Group of Companies.



JOSE J. MUGICA INCIARTE Parque Empresarial Santa Ana
Avda. Santa Ana, 7 - Dpto. 13 A

TRADUCTOR - INTERPRETE JURADO DE FRANCES E INGLES 48940 LEIOA (Vizcaya)
Nombrado por ¢l Ministerio e-mail: info@tradutecnia.es
de Asuntos Extcriores y de Cooperacidn Tel: 94 464 58 00 Fax: 94 464 53 54

bsi
Certificado de Registro ;

Sistema de Gestion de la Calidad — ISO 13485:2016 & EN ISO 13485:2016

Por el presente se certifica que:
Molnlycke Health Care AB
Box 13080

Gamlestadsviigen 3C

SE-402 52 Giteborg

Suecia

Posee el Certificado N°: MID 83345

y funciona con un Sistema de Gestion de Gestion de la Calidad que cumple con los requisitos de
ISO 13485:2016 e EN ISO 13485:2016 para el siguiente dmbito:

El disefio, desarrollo, fabricacién, comercializacion, venta y distribucién de apdsitos estériles para
tratamiento de heridas y cicatrices, apdsitos para heridas a base de coldgeno de tejido porcino,
productos para el cuidado de heridas abiertas, apdsitos para heridas cavitadas, productos de
espuma de poliuretano con aditives y sin aditivos para su incorporacién a dispositivos médicos,
compresas, torundas, toallitas estériles impregnadas de alcohol, productos para el cuidado de la
piel, vendajes y soportes textiles no estériles, soluciones estériles de irrigacién de heridas, equipos
quirirgicos, pafios quirirgicos y paiios para instrumental, packs para intervenciones quirirgicas
hechos a medida, batas quiriirgicas y otras prendas para personal sanitario para su utilizacién en
contacto con el paciente, guantes médicos estériles y no estériles y guantes quirirgicos estériles,

El disefio, desarrollo, fabricacién, comercializacién, venta y distribucién de bombas y accesorios de
presion negativa para terapia de heridas para uso con un solo paciente. Distribucion de
instrumentos laparoscépicos. |

En nombre y representacion de BSI:
(Firma ilegible)
Stewart Brain, Director de Riesgos y Conformidad — Dispositivos médicos

Fecha de registro original: 21 de julio de 2004

Fecha de la vltima revision: 26 de noviembre de 2018

Fecha de entrada en vigor: 28 de noviembre de 2018

Fecha de caducidad: 27 de noviembre de 2021 {

; =
Péagina | de 2
JUSE J. MUGICA INCIARTE

TRADUCTOR - INIERPRELE J%!RADO DE FRANCES E INGLES
°1944

Este certificado ha sido emitido en formate electrénico y contintia siendo propiedad de BSI, estando sujeto a lo dispuesto en el contrato.
La autenticacién de los certificados electrénicos puede realizarse en linea.

La validacién de copias impresas puede realizarse a través del sitio web www.bsi-global.com/ClientDirectory

Informacién y contacto: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowhill, Milton Keynes MKS 8PP. Tel: +44 845 080 9000,
BSI Assurance UK Limited, registrada en Inglaterra con el niumero 7805321 en Chiswick High Road, London, W4 4AL, Reino Unido.
Miembro del Grupo de Empresas BS|




JOSE J. MUGICA INCIARTE

TRADUCTOR - INTERPRETE JURADO DE FRANCES E INGLES
Nombrado por ¢l Ministecrio
de Asuntos Exteriores y de Cooperacion

Parque Empresarial Santa Ana
Avda. Santa Ana, 7 - Dpto. 13 A
48940 LEIOA (Vizcaya)

c-mail: info@ tradutecnia.cs

Tel: 94 464 58 00 Fax: 94 464 53 54

Certificado N°: MD 83345

Emplazamiento Actividades Registradas

MalInlycke Health Care AB El diseiio, desarrollo, fabricacién, comercializacién,
Box 13080 venta y distribucion de apdsitos estériles para
Gamelestadsvigen 3 C tratamiento de heridas y cicatrices, apdsitos para
SE-402 52 Gisteborg heridas a base de coldgeno de tejido porcino, productos
Suecia para el cuidado de heridas abiertas, apdsitos para

heridas cavitadas, productos de espuma de poliuretano
con aditivos y sin aditivos para su incorporacién a
dispositivos médicos, compresas, torundas, toallitas
estériles impregnadas de alcohol, productos para el
cuidado de la piel, vendajes y soportes textiles no
estériles, soluciones estériles de irrigacién de heridas,
equipos quirirgicos, pailos quiriirgicos y pafios para
instrumental, packs para intervenciones quirirgicas
hechos a medida, batas quiriurgicas y otras prendas para
personal sanitario para su utilizacién en contacto con el
paciente, guantes médicos estériles y no estériles y
guantes quirirgicos estériles.

El disefio, desarrollo, fabricacién, comercializacion,
venta y distribucién de bombas y accesorios de presion
negativa para terapia de heridas para uso con un solo
paciente. Distribucion de instrumentos laparoscépicos.

La prestacién de servicios de venta, comercializacién y

Mblnlycke Health Care Pty Ltd

Level 4 distribucién de apésitos estériles para tratamiento de
12 Narabang Way heridas y cicatrices, productos para el cuidado de
Belrose heridas abiertas, apésitos para heridas cavitadas,
New South Wales compresas, torundas, toallitas estériles impregnadas de

2085 alcohol, productos para el cuidado de la piel, vendajes y
Australia soportes textiles no estériles, soluciones estériles de
irrigacién, equipos quirirgicos, pafios quirdrgicos y
pafios para instrumental, packs para intervenciones
quirirgicas hechos a medida, batas quirirgicas y otras
prendas para personal sanitario para su utilizacion en
contacto con el paciente, guantes médicos estériles y no
estériles, guantes quirirgicos estériles e instrumentos
laparoscopicos.

Fecha de registro original: 21 de julio de 2004

Fecha de la tltima revision: 26 de noviembre de 2018
Fecha de entrada en vigor: 28 de noviembre de 2018
Fecha de caducidad: 27 de noviembre de 2021

Pagina 2 de 2

José J. Miigica Inciarte, Intérprete Jurado de francés
e inglés, certifica que la que antecede es traduccidn
fiel 'y completa al espafiol de un documento
redactado en inglés.
En Leioa, a 10 de-enero de 2019
JUSE J. MUGICA INCIARTE

TRADUCTOR - INTERPRETE JURADO DE FRANCES E INGLES
b

Este certificado ha sido emitido en formato electrénico y contintia siendo propiedad de BSI, estando sujeto a lo dispuesto en el contrato.
La autenticacion de los certificados electrénicos puede realizarse en linea.
La validacién de coplas impresas puede realizarse a través del sitio web www.bsi-global.com/ClientDirectory

Informacién y contacto: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowhill, Milton Keynes MKS 8PP. Tel: +44 845 080 9000.
BS| Assurance UK Limited, registrada en Inglaterra con el nimero 7805321 en Chiswick High Road, London, W4 4AL, Reino Unido.

Miembro del Grupo de Empresas BS|




bsi.
Certificate of Registration

ENVIRONMENTAL MANAGEMENT SYSTEM - ISO 14001:2015

This is to certify that: Mélnlycke Health Care AB
Gamlestadsvégen 3C
Box 13080
Goteborg
SE-402 52
Sweden

Holds Certificate No: EMS 62098

and operates an Environmental Management System which complies with the requirements of ISO 14001:2015 for
the following scope:

The design, development, manufacture, marketing, sales, and distribution of sterile wound and
scar dressings, open wound products, wound management gels, cavity dressings, swabs,
sponges, sterile alcohol wipes, skin care products, non sterile textile bandages and supports,
sterile wound irrigation solutions, abdominal towels, operation sets, surgical and equipment
drapes, procedure packs, surgical gowns and other medical staff clothing for use in the patient
environment, sterile and non sterile medical gloves and sterile surgical gloves.

For and on behalf of BSI:

Andrew Launn, EMEA Sys Cert Ops & Compliance Director

Original Registration Date: 2002-02-13 Effective Date: 2016-12-09
Latest Revision Date: 2017-11-03 Expiry Date: 2019-12-08
Page: 1 of 5

™

.making excellence a habit’

ACCREDITED

MANAGEMENT SYSTEMS
CERTIFICATION BODY

This certificate was issued electronically and remains the property of BSI and is bound by the conditions of contract.
An electronic certificate can be authenticated online.
Printed copies can be validated at www.bsi-global.com/ClientDirectory or telephone +31 (0)20 3460 780.

Information and Contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowihill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel: + 44 345 080 9000
BSI Assurance UK Limited, registered in England under number 7805321 at 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.
A Member of the BSI Group of Companies.




Certificate No: EMS 62098

Location

Registered Activities

Mdlnlycke Health Care AB
Box 13080
Gamlestadsvagen 3C
SE-402 52 Goteborg
Sweden

The design and development of single use surgical and
wound management products.

Malnlycke Health Care Oy
PO Box 76

Saimaankatu 6

Mikkeli

FI-50101

Finland

The manufacture of towels, wound dressings, open wound
products and scar dressings

MdInlycke Health Care SA
176 Chaussee Romaine
Waremme

4300

Belgium

The manufacture of sterile drapes, swabs, operating sets and
procedure packs. The servicing, distribution and repair of
Negative Pressure Wound Therapy Pumps and assembly,
servicing, decontamination, repair and distribution of electro
stimulation wound healing products,

MélInlycke Health Care
Unity House

Medlock Street
Oldham

OL1 3HS

United Kingdom

Original Registration Date: 2002-02-13
Latest Revision Date: 2017-11-03

The design, development, manufacture, marketing, sales,
and distribution of sterile wound and scar dressings, open
wound products, wound management gels, cavity dressings,
swabs, sponges, sterile alcohol wipes, skin care products,
non sterile textile bandages and supports, sterile wound
irrigation solutions, abdominal towels, operation sets, surgical
and equipment drapes, procedure packs, surgical gowns and
other medical staff clothing for use in the patient
environment, sterile and non sterile medical gloves and
sterile surgical gloves.

Effective Date: 2016-12-09
Expiry Date: 2019-12-08

Page: 2 of 5

This certificate was issued electronically and remains the property of BSI and is bound by the conditions of contract,

An electronic certificate can be authenticated online.

Printed copies can be validated at www.bsi-global.com/ClientDirectory or telephone +31 (0)20 3460 780.

Information and Contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel: + 44 345 080 9000
BSI Assurance UK Limited, registered in England under number 7805321 at 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.

A Member of the BSI Group of Companies.




Certificate No: EMS 62098

Location

Registered Activities

MOLNLYCKE HEALTH CARE S.A.
Avda. Vega, 15 - Edificio 3-3. planta
Alcobendas

Madrid

Madrid

28108

Spain

Original Registration Date: 2002-02-13

Latest Revision Date: 2017-11-03

The sales and distribution of sterile wound and scar
dressings, open wound products, wound management gels,
cavity dressings, swabs, sponges, sterile alcohol wipes, skin
care products, non sterile textile bandages and supports,
sterile wound irrigation solutions, abdominal towels,
operation sets, surgical and equipment drapes, procedure
packs, surgical gowns and other medical staff clothing for use
in the patient environment, sterile and non sterile medical
gloves and sterile surgical gloves. The servicing and repair of
Negative Pressure Wound Therapy Pumps,

Comercializacién y distribucién de apdsitos para el
tratamiento de cicatrices, productos para heridas abiertas,
geles para el tratamiento de heridas, apdsitos para heridas
cavitadas, compresas, torundas, toallitas con alcohol
estériles, productos para la proteccidn de la piel, vendajes
textiles no estériles, soluciones para la limpieza de heridas,
pafios abdominales, equipos para operaciones, cobertura
quirdrgica y equipos, packs de procedimientos hechos a
medida, batas quir(rgicas y otra vestimenta para personal
usada dentro del ambiente hospitalario, guantes de uso
médico estériles y no estériles, guantes quirdrgicos estériles.
Servicio y reparacién de maquinas de Presion Negativa,

Effective Date: 2016-12-09
Expiry Date: 2019-12-08

Page: 3 of 5

This certificate was issued electronically and remains the property of BSI and is bound by the conditions of contract.

An electronic certificate can be authenticated online.

Printed copies can be validated at www.bsi-global.com/ClientDirectory or telephone +31 (0)20 3460 780.

Information and Contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP, Tel: + 44 345 080 9000
BSI Assurance UK Limited, registered in England under number 7805321 at 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.

A Member of the BSI Group of Companies.




Certificate No: EMS 62098

Location

Registered Activities

MOLNLYCKE HEALTH CARE-COMERCIALIZACAO
DE PRODUTOS HOSPITALARES, LDA.

Rua Brito Capelo , 807

Matosinhos

4450-068

Portugal

The sales and distribution of sterile wound and scar
dressings, open wound products, wound management gels,
cavity dressings, swabs, sponges, sterile alcohol wipes, skin
care products, non sterile textile bandages and supports,
sterile wound irrigation solutions, abdominal towels,
operation sets, surgical and equipment drapes, procedure
packs, surgical gowns and other medical staff clothing for use
in the patient environment, sterile and non sterile medical
gloves and sterile surgical gloves. The servicing and repair of
Negative Pressure Wound Therapy Pumps.

A venda e comercializagdo de produtos estéreis e pensos
para feridas e cicatrizes, produtos para feridas abertas, géis
para o tratamento de feridas, pensos cavitarios, esponjas,
toalhetes com alcool esterilizados, produtos para cuidado da
pele, compressas téxteis ndo estéreis, solugbes de irrigacio
estéreis para feridas, compressas abdominais, trouxas
cirdrgicas e coberturas para equipamentos, packs cirirgicos,
batas cirlirgicas e outro vestuario médico para uso em
ambiente clinico, luvas médicas estéreis e ndo estéreis e
luvas cirlrgicas. O servico de reparacdo e manutencdo dos
equipamentos para tratamentos de feridas por pressdo
negativa,

MdlInlycke Health Care Klinipro s.r.o.
Na Novem Poli c.p. 382/1
Prumyslova zona Karvina
Karvina-Stare Mesto

733 01

Czech Republic

Manufacture of surgical Drapes and Procedure packs.

Molnlycke Health Care Sdn. Bhd.
Lot 9, Lorong Perusahaan 4

P.O. Box 52

Kulim Industrial Estate

09000 Kulim Kedah

Malaysia

The design, development, manufacture and packaging of
sterile and non sterile medical gloves and sterile surgical
gloves,

Molnlycke Health Care Sdn. Bhd.
Plot 204, Kawasan Perindustrian
Kuala Ketil

09300 Kuala Ketil Kedah
Malaysia

Original Registration Date: 2002-02-13
Latest Revision Date: 2017-11-03

The design, development, manufacture and packaging of
sterile and non sterile medical gloves and sterile surgical
gloves.

Effective Date: 2016-12-09
Expiry Date: 2019-12-08
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This certificate was issued electronically and remains the property of BSI and is bound by the conditions of contract.

An electronic certificate can be authenticated online.
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Certificate No: EMS 62098

Location

Registered Activities

Molnlycke Health Care Sdn. Bhd.
Lot B5 & B6,

Kawasan Perindustrian MIEL,
Batang Kali Phase II,

44300 Batang Kali, Selangor
Malaysia

The design, development, manufacture and packaging of
sterile and non sterile medical gloves and sterile surgical
gloves.

Malnlycke Health Care (Thailand) Ltd
Bangplee Industrial Estate

160 Moo 17

Bangna-Trad Rd.KM.23

Tambol Bangsaothong

Amphur Bangsaothong
Samutprakarn 10570

Thailand

The manufacture of surgical drapes and sets, equipment
drapes, surgical and protective gowns and other staff
clothing.

Mélnlycke Health Care AB

Amata Nakorn (Bang Pakong)
Mdlnlycke Health Care (Thailand) Ltd
Industrial Estate

700/461 Moo 7 Bangna-Trad Rd. Km.57
Tambol Donhuaroh, Amphur Muang
Chonburi 20000

Thailand

Original Registration Date: 2002-02-13
Latest Revision Date: 2017-11-03

The manufacture of surgical drapes and sets, equipment
drapes, surgical and protective gowns and other staff
clothing.

Effective Date: 2016-12-09
Expiry Date: 2019-12-08
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71612019 Correo: Jose Manuel Jorge Pérez - Outlook

RV: Pedido Bloqueado Mdlnlycke por cambio de referencia

Jose Manuel Jorge Pérez
Vie 07/06/2019 12:06

Para: Lorenzo Galan <lorenzo.galan@hospiten.com>
CC: Compras Estepona <comprasestepona@hospiten.com>

m] 10 archivos adjuntos (11 MB)

903440 Equipo de Cesérea con batas.pdf; 634110 Equipo de Cesarea.pdf; Oferta econdmica Hospiten Estepona.pdf; CE
01966.pdf; PD-385079_22 Set.pdf; ISO 9001- vig nov 2021.pdf; ISO 13485 esp vig hasta 27-11-21.pdf; ISO 14001-2015 vig
dic 2019.pdf; CAMBIO RFA EQP. QUIRUGICO CESAREA NUEVA RFA 694110 (MOLNLYCKE HEALTH}ESTEPONA xlsx;

image003.png;

Buenos dias,

Adjunto detalle del material, nueva referencia, presentacion y precio del proveedor MOLNLYCKE
HEALTH ya que el mismo ha sido autorizado en el dia de hoy por parte de esta Central. La entrada en
vigor de dicho cambio serd de manera inmediata por lo que los pedidos que reciba el proveedor por
parte del centro Hospitalario deberan de salir con la nueva informacion autorizada.

Por favor, en cuanto se hagan los cambios en el sistema debemos de comunicarlo a Hospiten
Estepona para que remitan nuevamente el pedido con los nuevos cambios autorizados.

Observaciones:
Se obtiene un decremento de precios de un 39.22%.

Gracias.

Saludos Cordiales

Responsable Fungibles y Prétesis.

De: David Fernandez Delgado <David.Fernandez@molnlycke.com>

Enviado:; martes, 4 de junio de 2019 8:53

Para: Jose Manuel Jorge Pérez

Cc: Compras Estepona; Marta Perez Ramon; Jose Manuel Rodriguez Minguillon
Asunto: RE: Pedido Bloqueado MélInlycke por cambio de referencia

Buenas dias José Manuel,
Adjuntamos la siguiente informacion solicitada:

¢ Hoja de producto de la referencia 903440 (referencia descatalogada)

¢ Hoja de producto de la referencia 694110 (referencia propuesta como alternativa)

e Oferta con fecha de vigencia actualizada atendiendo tu solicitud.

e Diferentes certificados: Declaracion de Conformidad, Marcado CE, Calidad, Calidad Productos
Sanitarios y Medio Ambiente.

Como comprobaras por las hojas de producto de las dos referencias, la tnica diferencia es la no inclusion de
las batas quirdrgicas y la funda de mesa de mayo, ya que el resto de componentes de cobertura quirdrgica
son los mismos.

Por lo tanto, lo tnico que tendrian que coger en Estepona por separado serian las 3 batas y la funda mesa de
mayo (referencias que estan comprando por separado en la actualidad para cubrir otros procedimientos), que
iban incluidas en la referencia 903440 y que no lo estan en la referencia 694110.

https:l/outiook.ofﬁce.com!mail/sentitems/id.’AAMkADMSZmUwMDFiLTAGOGUtNDczNi1iOTJILTY5NmEzYmZhZTVIOQBGAAAAAACNNIxSmNhS... 1/6




716/2019 Correo: Jose Manuel Jorge Pérez - Outlook

Si necesitas algtn otro tipo de documentacién/informacién, no dudes en pedirnosla.

Un cordial saludo,

David Fernandez Delgado
Jefe Regional Ventas
Acute Care Division

Molnlycke

Mélnlycke Health Care
Tel +34 91 484 13 20
Movil 609 07 45 38

Web: www.molnlycke.com
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De: Jose Manuel Jorge Pérez <josemanuel jorge@hospiten.com>
Enviado el: lunes, 3 de junio de 2019 12:57
Para: Jose Manuel Rodriguez Minguillon <JoseManuel.Rodriguez@molnlycke.com>; David Fernandez Delgado
<David.Fernandez@molnlycke.com>; Marta Perez Ramon <Marta.Perez@molnlycke.com>
" CC: Compras Estepona <comprasestepona@hospiten.com>
Asunto: RV: Pedido Bloqueado MélInlycke por cambio de referencia
Importancia: Alta

Buenos dias,
En base a la informacién que hemos recibido en esta Central es necesario que nos hagan llegar la
siguiente informacion que paso a detallar a continuacion:

o Ficha técnica y/o catalogo de la referencia 903440 de actual uso.
e Certificado Registro Sanitario de la nueva referencia propuesta por Molnlycke.
o Certificados CE, calidad, Medio Ambiente y/o seguridad, dependiendo del tipo de producto o

material.
e Actualizacién de la validez y/o vigencia de la propuesta adjunta, como minimo 31 de diciembre

2020.
o Comparativo de los elementos que componen la referencia de actual uso y la nueva propuesta

por Molnlycke.
e Propuesta de equipo y/o referencia equivalente con los mismos elementos y/o productos que
posee la referencia de actual uso 903440.
Hospiten Estepona:
Necesitamos que nos confirmen si la nueva referencia propuesta por el proveedor es de aceptacion
y/o conformidad por parte de los profesionales que emplean dicho material.

Gracias.

https:/loullook.ofﬁce.Com.’maillsentitemslidlAAMkADMSZmUwMDFiLTAOOGUtNDczNi1 iOTJILTYSNmEzYmZhZTVIOQBGAAAAAACNNIx3mNhS .. 216




7/6/2019 Correo: Jose Manuel Jorge Pérez - Outlook

Saludos Cordiales
Responsable Fungibles y Prétesis.

o

Jose Manuel Jorge Pérez
Dpto. Gestién y Adjudicacion de Compras } Purchasing Department

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

——e

De: Compras Estepona

Enviado: viernes, 31 de mayo de 2019 13:23

Para: Jose Manuel Jorge Pérez

Asunto: RV: Pedido Bloqueado Mélnlycke por cambio de referencia

Hola de nuevo José Manuel:

Adjunto remito email de Molnlycke que adjunta, comunicacién del cambio de referencia, ficha técnicay
propuesta econémica.

Saludos!

David Valadez Guillén

Compras Estepona
Compras Hospiten Estepona

h‘-"'1 Antes de imprimir este mensaje, asegurese de que es necesario.

De: Compras Estepona

Enviado el: viernes, 31 de mayo de 2019 10:28

Para: Jose Manuel Jorge Pérez

Asunto: RV: Pedido Blogueado Mélinlycke por cambio de referencia

Buenos dias José Manuel:

El proveedor Molnlycke Health Care (11395) nos comunica que la ref. 903440, Equipo Quirdrgico Cesarea, ha
cambiado de referencia, asi como de presentaciony precio. El pedido en cuestion lo remitimos hace una

semana y nos lo comunican ahora.
Acabo de hablar con Marta Pérez, delegada comercial de Molnlycke, que me dice que me llamaréa a lo largo de
la jornada para enviar toda la informacién al respecto asi como si la referencia pueden liberarla para su envio

inmediato ya que estamos en falta de esta mercancia.
También me comentaba algo que no indicaba en su comunicacion, y es que las batas que vienen con el
equipo ahora se adquieren aparte. En cuanto reciba toda la informacion requerida te la hago llegar.

Saludos!
David Valadez Guillén

Compras Estepona

Compras Hosplten Estepona
w3 Antes de imprimir este mensaje, aseglrese de que es necesario.

De: Compras Estepona
Enviado el: viernes, 31 de mayo de 2019 8:11

https:h’ouﬂook.ofﬁce.com!maillsentitamslidlAAMkADlVISZmUwMDFiLTAOOGUtNDczNHiOTJILTYSNmEzYmZhZTVIOQBGAAAAAACNNIxSmNhS. .
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7/6/2019 Correo: Jose Manuel Jorge Pérez - Outlook

Para: Marta Perez Ramon
Asunto: RE: Pedido Blogqueado Mélnlycke por cambio de referencia

Buenos dias:

Ante el cambio que nos comunica, necesitaria que me enviase ficha técnica y propuesta econdmica de la
nueva referencia, asi como la comunicacion del cambio de referencia, para poder actualizarla en nuestros
sistemas.

Rogarfa que en lo que dure este proceso desbloqueasen el pedido ya que estamos en falta de esta referencia y
nos urge recibirla.

Para contactar con el Dpto. de Compras de Hospiten Estepona llame al 952760602.

Saludos!
David Valadez

Compras Estepona

Compras Hospiten Estepona

hospiten

mejoramos poy tu salud

ANOS i

Ctra. Nacional 340, km 162 y 3
29680 Estepona ' r
Malaga Espaia - A QL W
T(+34)952760602/9527606 | | e Ok A0
F (+34) 952 760 630 ' '

www.hospiten.com

b4 Antes de imprimir este mensaje, asegurese de que es necesario.

Este correo y cualquier archivo enviado con él son confidenciales y exclusivamente para el uso de la persona
a quien va dirigida. Si usted ha recibido este mensaje por error, le rogamos nos lo comunique y proceda a su
destruccion. Todas las opiniones que se presentan son exclusivamente de su autor y no representan
necesariamente las de Clinicas del Sur S.L.U. La publicacién no autorizada, uso, difusion, transmision,
impresion o copia de este mensaje de correo electronico y sus archivos adjuntos esta estrictamente prohibida.
En cumplimiento de la normativa de proteccion de datos, le informamos que los datos relativos al destinatario
del presente correo son tratados por parte de Clinicas del Sur S.L.U. 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 relacion y no se solicite su supresion y, en su caso, durante los
plazos legales de aplicacion). Los interesados podréan 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 electrénico 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 Gestién A.l.E. Unauthorized publication, use, dissemination, forwarding, printing or copying of this
email and its associated attachments is strictly prohibited.

https:."."outlook.oﬁice.comln‘lail!sentitemslidlAAMkADMSZmUWMDFiLTADOGUtNDCZNﬁ OTJLTYSNmMEZYmZhZTVIOQBGAAAAAACNNIX3MNKS...  4/6




7/6/2019 Correo: Jose Manuel Jorge Pérez - Outlook

De: Marta Perez Ramon [mailto:Marta.Perez@molnlycke.com]
Enviado el: jueves, 30 de mayo de 2019 17:03

Para: Compras Estepona

Asunto: Pedido Blogueado MdlInlycke por cambio de referencia

Buenas tardes:

Soy Marta Pérez, delegada de Mélnlycke. Me ha sido imposible contactar con ustedes por teléfono,
ya que el nimero que tengo es de la centralita y solo consigo estar en espera.
Me pongo en contacto con ustedes para informarles de que hemos cambiado la

REF 903440 equipo quirargico de cesarea a la ref. 694110-07.

Con la REF nueva 694110 también ha cambiado el nimero de unidades por caja que pasa a scr de 10
und. en vez de 4 (y ademés es la unidad minima de compra: 1 caja con 10 unidades).
Por lo tanto también varia el precio ya que al tener la caja 10 unidades el precio es de 229,50 €.

Por favor, modifiquen esta linea del pedido para que se lo podamos servir.
Si necesitan cualquier aclaracién no duden en ponerse en contacto conmigo.

Muchas gracias.
Qj}cid:AAOSDC29—2353-4CBO—AD27-03994ED043FA

Saludos,

Marta Pérez Ramon
Account Manager
Comercial

.o...
Molnlycke

Molnlycke Health Care
Tel +34 914 841 320

Movil +34 629 075 895
Mail: Marta.perez@molnlycke.com
Web: www.molnlycke.com
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