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Mélnlycke Health Care
Avda. de la Vega, N°15. Edif. 3. 3% Planta
28108 Alcobendas (Madrid)

OFERTA ECONOMICA

Departamento de Atencién al Cliente
E-mail: csc.es@molnlycke.com

TIf.: 900 96 32 32 /33 /34/35

Fax: 900 96 32 36

Fecha: [23104/2020 Validez de Oferta:  [31/01/2022

[+] H . H =
N° de cliente: 240220 Nombre Cliente: CLINICAS DEL SUR S.L.U.
Att.: [D.José M. Jorge ] Departamento de:  [Compras/fungible
Direccién: Avda. Maritima ,3
C.p. [38003 Provincia: [Sta. Cruz Tenerife
E-mail: |

PROPUESTA

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

60502 ?fg::;leg;:i‘;fgﬂﬂ 50cm, abertura adhesiva 40 6.75
60102 Equipo de Artroscopia Rodilla con Pernera 8 17,10

#NIA #NIA

#NIA #N/A

#NIA #N/A

#N/A #N/A

#N/A #NIA

#N/A #NIA

#N/A #N/A

#N/A #NIA

Para solicitar su pedido, le rogamos lo remitan a nuestro Departamento de Atencion al Cliente por e-mail.

Como siempre, agradecemos la confianza depositada en nuestra compaiiia.

Atentamente,
Dpto. Comercial

Mé&Inlycke Health Care
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@ BARRIER

60102 Equipo de Artroscopia de Rodilla con
perneras

e Indicaciones de Uso

Los pafios quirtrgicos, cuando estén esterilizados, estan indicados para minimizar el riesgo de infeccién por
microorganismos Yy el control de infeccién posoperatoria.

¢ Referencias y embalaje

La referencia 60102 contiene los siguientes elementos:

996106 Funda de Mesa Mayo 79x145cm, abs. 65x85¢cm 1
- Toallas de secado de campo 18x25cm 4
90190 Cubremesas 150x190cm, abs. 76x190cm 1
946111 Stockinette 22x75cm 1
911500 Cinta Adhesiva 9x49cm 2
Sabana Artroscopia Rodilla 230x320cm, ab.7cm y 5¢m
70104 elasticas, con zona reforzada absorbente, pasatubos, y 1
bolsa recogida liquidos con espita
90190 Cubremesas 150x190cm, abs. 76x190cm 1

Embalaje: Barrera estéril pelable de plastico/plastico , caja dispensadora con 4 uds., caja de transporte 8 uds. y
palé 128 uds



Latex
No

Ftalatos
No

Pais de origen
Tailandia

Método de Esterilizacion

Radiacion

Clasificacion MDD
Clase | Estéril

Marcado CE
01966

Certificaciones y Normativas

EN 1041,EN 556-1,EN 13795,EN 62366,EN ISO 9001,EN ISO 13485,EN ISO 10993-1,EN ISO 11607-1,EN ISO
11607-2,EN 1SO 15223-1,1SO 15223-2,ISO 14001

Instrucciones de almacenamiento

Mélnlycke 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.

Instrucciones de eliminaciéon 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 Unién Europea.

Caducidad

5 afios

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 practica medioambiental responsable es una prioridad es nuestra
produccién y en todos nuestros emplazamientos alrededor del mundo.

M ae l l. k @ Para mas informacion visite la pagina web: www.molnlycke.es
0 n yc e Las marcas, nambres y logos de Mélnlycke Health Care y BARRIER® estdn registrados globalmente por Mélnlycke Healih Care AB. Todos los derecho
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@ BARRIER

60502 Sabana en "U" 200x150cm reforzada,
abertura adhesiva 7x65cm

Drisite Plus®,

+ Indicaciones de Uso
Los pafios quirargicos, cuando estén esterilizados, estén indicados para minimizar el riesgo de infeccién por
microorganismos y el control de infeccién posoperatoria.

« Referencias y embalaje

Uds.TRP

Sabana en "U" 200x150cm reforzada, abertura adhesiva 7x65cm
60502 10 40

Con sistema de canalizacién de fluidos Drisite Plus®, en 3 zonas diferenciadas:
absorcion, canalizacién y mcog@a de fluidos

Embalaje: envase individual estéril pelable de plastico/plastico, caja dispensadora con 10 uds., caja de transporte 40
uds. y el palé 640 uds.



« Latex
No

« Ftalatos
No

» Pais de origen
Bélgica

+ Método de Esterilizacion

Radiacién

o (Clasificacion MDD
Clase | Estéril

» Marcado CE
01966

» Certificaciones

EN 1041,EN 556-1,EN 13795,EN 62366,EN ISO 9001,EN ISO 13485,EN I1SO 10993-1,EN ISO 11607-1,EN ISO
11607-2,EN 1SO 15223-1,ISO 15223-2,I1SO 14001

« |nstrucciones de almacenamiento

Mélnlycke 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 s6lo por la barrera estéril deberian
mantenerse bajo condiciones en las que predomine un valor bajo de contaminacién del aire por particulas, de
forma que no constituya un riesgo para el paciente cuando se abra el paquete y se utilice el producto.

» |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 Unién Europea.

e (Caducidad
5 afios

« |mpacto Medioambiental

Desde hace mucho tiempo en Mblnlycke 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 nuestra
produccién y en todos nuestros emplazamientos alrededor del mundo.

s
Para mas informacion visite la pagina web: www.molnlycke.es

s ®
M 0 l n lvc ke Las marcas, nombres y logos de Mdlnlycke Health Care y BARRIER * estdn registrados globalmente por Mdlnlycke Health Care AB. Todos los derechos
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hOSpI ten )IODELO ﬁ""AﬁMISI’ONle NUEVOS MATERIALES

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

1. Nombre y referencia I.EL_\DC&&Q, o4 U 4%‘7‘_ _6:@') OZ " J

material:

2. Nombre comercial:

% Laboratorio: [ [CAQRYENL

o pososson [DESCCWALE ]

5. Aplicaclén

‘, \1 oL OLS
6. Descripcion del producto: Fis ) 5
Desecuable 200 /@a&n(_o

7. Reséitese la accion diagnoésticalterapéutica principal y el uso terapéutico del material que
justifiqug?y__i_nclusiq_l}i )

|
i
i
|
o s i B S e

8. 'Materiales de uso actual en Hospiten cédigo SAP

E f\/ \ uguwo

9. Razones clinicas por Ias cuales este materlal es superior alos cltados anteriormente:

]

I

10. a,Qué materiales conmdera usted podrian retirarse de la Guia resefiados
anteriormente?

A rellenar por el centro. Marcar con una x si el MATERIAL SANITARIO es NO facturable.
Adeslas DKV Sanitas
Amb o L Ll [ | L
Hosp | 1 [ i | el

FECHA

DR./SERVICIO SOLICITANTE L _ Director Gerente m V°B® Director Médico

/\ S\/Aéﬁgg }

Fdo. Dr. \ Fdo.: ,z—c_;\/%/ gﬁé 47~ Fdo.Dr. ?MLL&Z&&

i AH\&)J( ‘ | f\T'!l)l

EES QO

S
TR e ﬁ

= .
www.hospiten.com
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|-,/ PRORUESTA DE NUEVO MATERIAL HOSPITALARIO PARA SU INCLUSION EN LA GUIA

1O

“HOSPITALARIA DE HOSPITEN

1 Namre yrterensinC G0 AT e 160, 60402

material:

hospiten

2. Nombre comercial: !

3. Laboratorio: F{SMQ \a& -

« Febpml  [DeEENAUEe

5. Aplicacion:
\ cxz,‘.“ 05

6. Descripcion del producto:
N pe 4Q€aﬁ\37(4) (Lu4zwiﬁqak){ﬂ?ﬁnm

7. Reséiiese la accién diagnoéstica/terapéutica principal y el uso terapéutico del material que
justifique su inclusi_on

g e

]

e e et i o A A et e e 5 A S e b
8. Materiales de uso actual en Hospiten codigo SAP:

ﬂy@ éo4mvf

9. Razones clinicas por las cuales este material es superior a los cltados anteriormente:

EfTZa 2 WCLLLiK

L.. I—— e e e o e s e e s e o e S

10. ¢ Qué materiales considera usted podnan retirarse de la Guia resefados

anteriormente?

s ' WS D TS it SIS = o

(¢}, colos

e OO ! " y
A rellenar por el centro. Marcar con una x si el MATERIAL SANITARIO es NO facturable.
Adeslas DKV Sanitas e

Amb M| | | | Ll L

Hosp B [ L L L =l
DR./SERVICIO SOLIlITANTE _Director 9e/rentr% V°B° Director Médico

ol '
¥

Fdo.: Dr.

" waww hospiten.corr



22/4/2021 Correo: Maria Isabel Alonso Rodriguez - Outlook

RV: EQUIPO DE ARTROSCOPIA Y SABANA EN U

Jose Manuel Jorge Pérez <josemanueljorge@hospiten.com>
Jue 22/04/2021 13:02

Para: Emma Duarte <emma.duarte@hospiten.com>; Maria Isabel Alonso Rodriguez <isabel.alonso@hospiten.com>
CC: Gregorio Jonas Lima Martin <gregorio.lima@hospiten.com>; Gara Fernandez Hernandez
<gara.fernandez@hospiten.com>

0 2 archivos adjuntos (4 MB)
EQUIPO ARTROSCOPIA REF 60102.pdf; SABANA EN U REF 60502.pdf;

Buenos dias,
Isabel, por favor activamos el procedimiento de compras lo antes posible en relacion a estas
solicitudes para el Servicio de Quiréfano.

Registro NUmero 2021/0359 y 2021/0360.
Gracias.

Saludos Cordiales
Responsable Fungibles y Prétesis.

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

E*l Antes de imprimir este mensaje, aseglrese de que es necesario.

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

Enviado: jueves, 22 de abril de 2021 11:34

Para: Jose Manuel Jorge Pérez <josemanuel.jorge@hospiten.com>
Asunto: EQUIPO DE ARTROSCOPIA Y SABANA EN U

Buenos dias,
se adjuntan dos solicitudes de:

-EQUIPO DE ARTROSCOPIA REF: 60102 ropa de pldstico desechable para intervenciones de
artroscopia en quiréfano. Proveedor MOLNLYCKE

Se utilizaba la referencia 60101 CS 920975 EQP ARTROSCOPIA RODILLA C/BOLSA la diferencia de esta
a la solicitada es la pernera que trae.

-SABANA EN U REF: 60502 ropa de plastico desechable para intervenciones en el quiréfano,
proveedor MOLNLYCKE

En el centro no teniamos sédbanas en U, estés tienen un sistema de canalizacién de fluidos, hay ya en
contrato un codigo creado 924115 con referencia 60503, la diferencia ala solicitada es que esta
trae una funda de mesa incorporada que puede servir como sdbana de aproximacion.

Gracias, saludos.

Emma Duarte

https:/outlook.office.com/mail/inbox/id/ AAMKADRjNmIOMzNLWU3OG MINDJmNy05Yjg3LWQ1Y TEWZTAzZDBNQBGAAAAAADYNOBz8UYUTK2...  1/2



23/4/2021 Correo: Maria Isabel Alonso Rodriguez - Outlook

RE: Sabanas y Equipo Artroscopia

Jose Manuel Rodriguez Minguillon <JoseManuel.Rodriguez@molnlycke.com>
Vie 23/04/2021 9:30

Para: Maria Isabel Alonso Rodriguez <isabel.alonso@hospiten.com>
CC: Jose Manuel Jorge Pérez <josemanueljorge@hospiten.com>

ﬂj 3 archivos adjuntos (2 MB)

Oferta sanana en U y equipo artroscopia rodilla con perneraxls; HP 60502 Sdbana en U 200x150em reforzada, ab.adh 7x65cm.pdf; HP 60102 -
Equipo de Artroscopia Rodilla con Pernera.pdf;

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

Buenos dias Isabel:
Adjunto le mando oferta econémica y fichas técnicas de material requerido. Cualquier otra informacidn que necesite, por favor no
dude en llamarnos.

Saludos

José Manuel Rodriguez Minguillén
Account Manager Canarias
Surgical division

>
Mdlnlycke’

Mélnlycke Health Care
Tel 678 508 132

Direct +34 914 841 320
Web: www.molnlycke.com

Now more than ever,
you’re proving it every day

From: Maria Isabel Alonso Rodriguez <isabel.alonso@hospiten.com>

Sent: Thursday, April 22, 2021 4:29 PM

To: Jose Manuel Rodriguez Minguillon <JoseManuel.Rodriguez@molnlycke.com>
Subject: Sabanas y Equipo Artroscépia

Buenas tardes José Manuel,

Por favor, necesito en la mayor brevedad posible de los materiales: SABANA UN U RFA 60502, EQUIPO ARTROSCOPIA
RFA 60102, |a siguiente informacidn:

Presupuesto en Formato Oficial con vigencia minima de un afio
Ficha Técnica de cada uno de los materiales
o Certificado de calidad de cada material
o Certificado de Registro Sanitario
Quedo a la espera de su respuesta
Gracias

Un saludo y buena tarde

Maria Isabel Alonso Rodriguez
Dpto. Gestién y Adjudicacion de Compras / Purchasing Department

https:/foutlook.office.com/mail/inbox/id/AAMKADRNmIOMzNLWU3OGMINDJmNy05Yjg3LWQT YTEWZTAzZDBjNQBGAAAAAADYNOBzBUYUTK2... 1/2



JOSE J. MUGICA INCIARTE
TRADUCTOR - INTERPRETE JURADO DE FRANCES E INGLES
Nombrado por ¢l Ministerio
de Asuntos Exteriores y de Cooperacion

.‘...
Molnlycke’

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

¢-mail: info@tradutecnia.es

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

Lista de Normas Aplicadas P Documento:
Creado por:

Aprobado por:
Fecha aprobacion:
ID Proyecto:

PD-456455 Rev: 09
Linda Nicklasson

Karin Henningsson
2020-01-22 006441

Titulo: Lista de Normas Aplicadas para Pafios quirtrgicos, equipos y productos complementarios, estériles

Pagina 1/3
Lista de Normas:
Referencia de la norma Titulo de la norma Nivel de Si parcial,
Cumplimiento |incluir
detalles

EN ISO 9001:2015 Sistemas de gestion de calidad — Requisitos Total
EN ISO 13485:2016 Dispositivos médicos — Sistemas de Total

gestlon de calidad - Requisitos para fines
EN 1SO 14971:2012 Sistomas do gestion de calidad — Total

Dispositivos médicos — Aplicacion de la

gestion de riesgos a dispositivos médicos
MEDDEV 2.7.1 rev 4 Evaluacion clinica: Guia para fabricantes y Total

organismos notificados
MEDDEV 2.4/1, parte 1y 2, |Directrices para la aplicacién de la directiva Total
regla 17 del cionsejo 93/42/EEC sobre Dispositivos
EN 62366:2008 Dispositivos médicos — Aplicacion de técnicas Total

de usabilidad a dispositivos medicos

"MUGICA INCIARTE

TRADUCTOR - INTERPRETE JURADO DE FRANCES E INGLES

N° 1944

Plantilla del documento: Lista de Normas Aplicadas Rev, 01



Parque Empresarial Santa Ana

JOSE J. MUGICA INCIARTE
et Avda. Santa Ana, 7 - Dpto. 13 A
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ID Proyecto:

Titulo: Lista de Normas Aplicadas para Pafios quirdrgicos, equipos y productos complementarios, estériles
Pagina 2/3

iSO 11137-1:20086, incluyendo | Esterilizacion de productos sanitarios — Radiacién Total
Modif. 1:2013 Parte 1: Requisitos para desarrollo, validacion y
control rutinario de un proceso de esterilizacion de
dispositivos médicos

EN ISO 11137-2; 2013 Esterilizacién de productos sanitarios — Radiacion Total
Parte 2: Establecimiento de la dosis de
esterilizacion

EN ISO 11737-1:2018 Esterilizacion de dispositivos médicos — Métodos Total
microbiolégicos — Parte 1. Determinacion de una
poblacién de microorganismos en productos

EN ISO 15223-1:2016 Dispositivos médicos — Simbolos a utilizar en las Total
etiquetas de dispositivos médicos, etiquetado e
informacion a suministrar - Parte 1: Requisitos
generales

EN ISO 15223-2:2016 Dispositivos médicos — Simbolos a utilizar en las Total
' etiquetas de dispositivos médicos, etiquetado e

informacién a suministrar - Parte 2: Desarrollo,

seleccion y validacién de simbolos

EN 1041:2008 Informacién suministrada por el fabricante de Total

dispositivos médicos

ISO 639:2002 Cédigos para la representacion de nombres de idiomas |Total
- Parte 1: Cddigo Alfa-2

EN ISO 10993-1:2009 Evaluacion biologica de dispositivos médicos — Parte Total
1: Evaluacién y prueba con un proceso de gestion de

EN ISO 10993-1:2018 riesgos

ISO 14644-1:2015 Salas blancas y entornos controlados asociados — Total

Parte 1: Clasificacion de la limpieza del aire

ISO 14644-2:2015 Salas blancas y entornos controlados asociados — Total
Parte 2: Especificaciones de prueba y supervision
para demostrar el cumplimiento continuo de la norma
ISO 14644-1

EN ISO 14698-1: 2003 Salas blancas y entornos controlados asociados — Total
Control de la contaminacién biolégica - Parte 1:

Principios generales y métodos

_/% JUSEJ. HUGICA INCARTE
CTOR - NTERPRETE JURADD DEFRANCES £ INGLES

Plantilla del documento: Lista de Normas Aplicadas Rev. 01 N° 1944
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EN ISO 14698-2: 2003

Salas blancas y entornos controlados asociados —
Control de la contaminacién bioldgica - Parte 2:
Evaluacion e interpretacion de los datos de
contaminacién bioldgica

Total

EN ISO 11607-1:2018

Embalaje de dispositivos médicos esterilizados
terminalmente - Parte 1: Requisitos de los materiales,
sistema de barrera estéril y sistemas de embalaje

Total

EN ISO 11607-2:2006

Embalaje de dispositivos médicos esterilizados
terminalmente - Parte 2: Requisitos de validacion para
conformado, sellado y ensamblaje

Total

EN 13795:2011
EN 13795:2019

Pafios quirrgicos, batas y vestuario para salas limpias,
utilizados como dispositivos médicos para pacientes,
personal clinico y equipos clinicos — Requisitos generales
para fabricantes, procesadores y productos, métodos de
prueba, requisitos de prestaciones y niveles de
prestaciones

Total

EN 556-1:2001 EN E_sterili;_acic’m de piispositivg_s medicos — requisitos para | Total
dispositivos médicos esterilizados terminalmente

556-1 /AC:2006 identificados como “Estériles”

16CFR 1610.4 Inflamabilidad Total

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

En Leioa, a 24 de septiembre de 2020

_;::m JOSE J. MUGICA INCIARTE
- INTERPRETE JURADO DE FRANCES E INGLES

N° 1944

Plantilla del documento: Lista de Normas Aplicadas Rev: 01
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JOSE J. MUGICA INCIARTE Parque Empresarial Santa Ana
Ry Avda, Santa Ana, 7 - Dpto. 13 A

TRADUCTOR - INTERPRETE JURADO DE FRANCES E INGLES 48940 LEIOA (Vizeaya)
Nombrado por ¢l Ministerio e-mail; info@tradutecnia.cs
de 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

No. CE 01966

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

En relacion con:

Los aspectos de la fabricacién relacionados con el mantenimiento y garantia de la esterilidad
de apositos absorbentes para traqueotomias, apdsitos estériles para tratamiento de cicatrices
y apésitos 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 quirdrgico y batas quirdrgicas.

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.

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 lIb 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 2797).

(Firma ilegible)
Albert Rossien, Jefe de Regulacion

Primera Versién: 29 de Junio de 1998 Fecha: 5 de marzo de 2019 Fecha de Expiracién: 28 de Junio de 2023

José J. Migica Inciarte, Traductor Jurado de francés e

inglés, certifica que la que antecede es traduccion fiel y

completa al espafiol de un documento redactado en inglés.
En Leioa, a 25 de septiembre de 2020

JOSE J. MUGICA INCIARTE -
TRADUCTOR - INTERPRETE JURADO DE FRANCES E INGLE
N° 1944 Haciendo de la excelencia un habito™

Pagina 1 de 1

La validez del presente certificado esté 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 aprobacion excluye todos los productos disefiados ylo fabricados
por una tercera parte en nombre de la empresa denominada en el presente cerlificado, a no ser que asi se acuerde de manera especifica con BSI.

Este certificado ha sido editado electrénicamente y est4 sujeto a las condiciones del contrato.

Informacién y contacto: BSI, Say Building, John M. Keinesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Paises Bajos. Tel +31 20 346 0780.
BS| Group The Netherlands B.V. registrada en los Paises Bajos bajo el nimero 33264284,
Miembro del Grupo de Compaiiias BSI



bsi.

EC Certificate - Production Quality Assurance

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex V

No. CE 01966
Issued To: Mélnlycke Health Care AB
Box 13080

Gamlestadsviagen 3C
SE-402 52 Goteborg
Sweden

In respect of!

Those aspects of manufacture related to securing and maintaining sterility of absorbent
tracheostomy dressing, sterile scar management dressing and transparent adhesive IV film
dressing.

Those aspects of manufacture related to securing and maintaining sterility of negative
pressure wound therapy (NPWT) accessories, surgical and equipment drapes and surgical
gowns.

Those aspects of manufacturing relating to securing and maintaining sterility in the assembly
of procedure packs in accordance with article 12 of the MDD.

on the basls of our examination of the quality assurance system under the requirements of Council Directive
93/42/EEC, Annex V. The quality assurance system meets the requirements of the directive. For the placing on the
market of class IIb and class III products an Annex III certificate Is required.

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

: JOSE J. MUGICA INCIARTE
U’/ TRADUCTOR - [NTERPRETE JURADO DE FRANCES E INGLES
N° 1944
Albert Roossien, Regulatory Lead 25 SET. 2020
First Issued: 1998-06-29 Date: 2019-03-05 Explry Date: 2023-06-28

..making excellence a habit”
Page 1 of 1

Validity of this certificate Is conditional on the quallty system belng maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required
survelllance activities of the Natified Budy. This approval excludes all products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company
named on this certificate, unless specifically agreed with BSI,

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

Information and Contact: BSI, Say Building, John M, Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: -+ 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companles,



1/6/2021 Correo: Maria Isabel Alonso Rodriguez - Outlook

RE: Sabanas y Equipo Artroscopia

Jose Manuel Rodriguez Minguillon <JoseManuel.Rodriguez@molnlycke.com>
Mar 01/06/2021 14:40

Para: Maria Isabel Alonso Rodriguez <isabel.alonso@hospiten.com>

Ul 2 archivos adjuntos (4 MB)
CE 01966 Annex V_2023-ES.PDF; Certificado Normativas que cumple la cobertura BARRIER.pdf;

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

Hola de nuevo:
Le mando también los certificados.

Saludos

José Manuel Rodriguez Minguillén
Account Manager Canarias
Surgical division

.'...
Mdlnlycke'

Mainlycke Health Care
Tel 678 508 132

Direct +34 914 841 320
Web: www.molnlycke.com

v

Now more than ever, g g A /
you’re proving it every day *g ti./ b

, et o “‘ﬁ

From: Maria Isabel Alonso Rodriguez <isabel.alonso@hospiten.com>

Sent: Tuesday, June 1, 2021 2:35 PM

To: Jose Manuel Rodriguez Minguillon <JoseManuel.Rodriguez@molnlycke.com>
Subject: RE: Sabanas y Equipo Artroscopia

Buenas tardes Jose Manuel,
Por favor, necesito la informacién solicitada en el correo anterior, por favor le ruego me lo haga llegar en la mayor

brevedad posible

¢ Certificado de Calidad, medioambiente
¢ Certificado de Registro Sanitario
o Ficha Técnica de cada material que componen el equipo de Artroscopia

Quedo a la espera de su respuesta
Gracias

Un saludo y buena tarde

Maria Isabel Alonso Rodriguez
Dpto. Gestién y Adjudicacion de Compras / Purchasing Department

5 Antes de imprimir este mensaje, aseglrese de que es necesario.
https:h‘outlook.ofﬁce.cornlmaiIt’inboxlidlAAMkADRijIOMzNjLWUSOGMtNDJmNyOSngSLWQ1YTEwZTAzZDBjNQBGAAAAAADYnOGzSUYuTKZ... 1/4



1/6/2021 Correo: Maria Isabel Alonso Radriguez - Outlook

De: Maria Isabel Alonso Rodriguez <isabel.alonso@hospiten.com>
Enviado: viernes, 23 de abril de 2021 12:06

Para: Jose Manuel Rodriguez Minguillon <JoseManuel.Rodriguez@molnlycke.com:>
Asunto: RE: Sabanas y Equipo Artroscdpia

Buenos dias José Manuel,

Me faltaria la siguiente documentacién:

e Certificado de Calidad, medioambiente

o Certificado de Registro Sanitario

¢ Ficha Técnica de cada material que componen el equipo de Artroscopia
Quedo a la espera de su respuesta
Gracias

Un saludo y buen dia

Maria Isabel Alonso Rodriguez
Dpto. Gestién y Adjudicacion de Compras / Purchasing Department

B"J Antes de imprimir este mensaje, aseglrese de que es necesario.

De: Jose Manuel Rodriguez Minguillon <JoseManuel.Rodriguez@molnlycke.com>
Enviado: viernes, 23 de abril de 2021 9:27

Para: Maria Isabel Alonso Rodriguez <isabel.alonso@hospiten.com>

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

Asunto: RE: Sabanas y Equipo Artroscopia

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

Buenos dias Isabel:

Adjunto le mando oferta econdmica y fichas técnicas de material requerido. Cualquier otra informacion que necesite, por favor no
dude en llamarnos.

Saludos

José Manuel Rodriguez Minguillén
Account Manager Canarias

Surgical division

-‘...
Molnlycke’
MblInlycke Health Care

Tel 678 508 132

Direct +34 914 841 320

https:floutlook.oﬁice.com.’maiIfinboxiidIAAMkADRjNmIOMzNjLWUSOGMtNDJmNyOSngSLWQ1YTEWZTAZZDB]NQBGAAAAAADYnOBzSUYuTKZ... 2/4



1/6/2021 Correo: Maria Isabel Alonso Rodriguez - Outlook

Web: www.molnlycke.com

v
Now more than ever,
you're proving it every day

From: Maria Isabel Alonso Rodriguez <isabel.alonso@hospiten.com>

Sent: Thursday, April 22, 2021 4:29 PM

To: Jose Manuel Rodriguez Minguillon <JoseManuel.Rodriguez@molnlycke.com>
Subject: Sabanas y Equipo Artroscdpia

Buenas tardes José Manuel,

Por favor, necesito en la mayor brevedad posible de los materiales: SABANA UN U RFA 60502, EQUIPO ARTROSCOPIA
RFA 60102, |a siguiente informacion:

¢ Presupuesto en Formato Oficial con vigencia minima de un afio
e Ficha Técnica de cada uno de los materiales
¢ Certificado de calidad de cada material
« Certificado de Registro Sanitario
Quedo a la espera de su respuesta
Gracias

Un saludo y buena tarde

Maria Isabel Alonso Rodriguez
Dpto. Gestién y Adjudicacién de Compras / Purchasing Department

hospiten ( )
A AENOR
Avenida Maritima, 3 ﬁ
38003 Santa Cruz de Tenerife E AT

k-:Net &
Islas Canarias Spain ——Te| | fegwanes
T [E—‘.hi R

Descarga la
! App Hospiten
a un click ey

(v ]o) 0 (©)in} www hospiten.com ] hospi e O

www.hospiten.com

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

https:/foutlook.office.com/mail/inbox/id/AAMKADR|NmIOMzNLWU3OGMINDJmNy05Yjg3LWQ1 YTEWZTAzZDBJNQBGAAAAAADYNnO6z8UYUTK2... 3/4



1/6/2021 Correo: Maria Isabel Alonso Rodriguez - Outlook

Este correo y cualquier archivo enviado con él son confidenciales y exclusivamente para el uso de la persona a quien va dirigida.
Si usted ha recibido este mensaje por error, le rogamos nos lo comunique y proceda a su destruccién. Todas las opiniones que se
presentan son exclusivamente de su autor y no representan necesariamente las de Hospiten Gestién A.LE. La publicacién no
autorizada, uso, difusién, transmisién, impresion o copia de este mensaje de correo electrénico y sus archivos adjuntos esta
estrictamente prohibida. En cumplimiento de la normativa de proteccion de datos, le informamos que los datos relativos al
destinatario del presente correo son tratados por parte de Hospiten Gestién A.LE. con fines de contacto profesional basado en el
interés legitimo para el mantenimiento de la relacién entre remitente y destinatario. Los datos se conservaran mientras se
mantenga dicha relacion y no se solicite su supresion y, en su caso, durante los plazos legales de aplicacién). Los interesados
podran ejercitar sus derechos de acceso, rectificacion, supresion, portabilidad y la limitacién u oposicién 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 Gestién A.l.E. Unauthorized
publication, use, dissemination, forwarding, printing or copying of this email and its associated attachments is strictly prohibited.

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. If the reader of
this e-mail is not the person to whom it is addressed, you are hereby notified that you have received this communication in error and that reading
it, copying it, or in any way disseminating its content to any other person, is strictly prohibited. If you have received this e-mail in error, please

notify the author by using the reply key immediately.

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/palicies/

https:/foutlook.office.com/mailfinbox/id/AAMKADRJNmIOMzNjLWU3OGMtNDJmNy05Yjg3LWQ1 Y TEWZTAzZDBNQBGAAAAAADYNO628UYUTK2...  4/4
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@ BARRIER

60503 - Sabana en "U" 200x260cm
reforzada, abertura adhesiva 7x102cm.

Drisite Plus®

« |ndicaciones de Uso

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

« Referencias y embalaje

PO NIRRT LT ool R ) e U TN

Sabana en "U" 200x260cm reforzada, abertura 7x102cm

adhesiva,
40503 Con sistema de canalizacién de fluidos Drisite Plus®, en 3 zonas 14 28

diferenciadas: absorcién, canalizacién y recogida de fluidos

Embalaje: envase individual estéril pelable de pléstico/plastico, caja dispensadora con 14 uds., caja de transporte
28 uds. y el palé 448 uds



» Latex
No

» Ftalatos
No

» Pais de origen
Bélgica

Método de Esterilizacion

Radiacion

o (Clasificacion MDD
Clase | Estéril

« Marcado CE
01966

« Certificaciones

EN 1041,EN 556-1,EN 13795,EN 62366,EN 1SO 9001,EN ISO 13485,EN ISO 10993-1,EN ISO 11607-1,EN ISO
11607-2,EN 1SO 15223-1,ISO 15223-2,ISO 14001

» |nstrucciones 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.

» |nstrucciones 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 incineracién. 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 Union Europea.

« (Caducidad

5 afios

« |Impacto Medioambiental

Desde hace mucho tiempo en Mélnlycke 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 nuestra
produccion y en todos nuestros emplazamientos alrededor del mundo.

.o...
M ~ l l k L Para méas informacién visite la pagina web: www.molnlycke.es
lnlycke

Las marcas, nambres y logos de Mélnlycke Health Care y BARRIER® estan registrados globalmente por Mélnlycke Health Care AB. Tados los derechos
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@ BARRIER

60101 Equipo de Artroscopia Rodlilla

e |ndicaciones de Uso

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

o Referencias y embalaje

La referencia 60101 contiene los siguientes elementos:

70104 Cubremesas 150x190cm, abs. 75x190cm 1

Sabana de Artroscopia de Raodilla 230x320cm, 1

90130 fenestracion 6cm elastica

Embalaje: cada caja dispensadora contiene 5 uds., la caja de transporte 10 uds. y palé 160 uds.



¢ Pais de origen
Tailandia

e Método de Esterilizacion
Radiacién

e (Clasificacion MDD
Clase | Estéril

e Marcado CE
01966

e Certificaciones

EN 13795 Alto rendimiento
EN 13795

ISO 11607-1

|SO 10993

1ISO 14001

e Normativas

EN 1041
CEE 93/42
ISO 15223

e |nstrucciones de almacenamiento

Mélnlycke 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 deberfan
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.

¢ Instrucciones de eliminacion de Residuos

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

Al contener grandes cantidades de energfa 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. EI nuevo sistema de embalaje de BARRIER cumple con la Directiva sobre Embalaje de Residuos
de la Unién Europea.

¢ (Caducidad

5 afios

¢ |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 nuestra
produccién y en todos nuestros emplazamientos alrededor del mundo.

M as l_ l_ k @ Para mas informacidn visite la pigina web: www.molnlycke.es
0 n VC e | a5 marcas namhraa v lanas de Malnkeke Health Care v RARRIFR® astin ranisiradas olohalmenta nar Miinlucka Health Care AR Todns Ins derschas resarvadng



216/2021 Correo: Maria Isabel Alonso Rodriguez - Outlook

RE: EQUIPO DE ARTROSCOPIA Y SABANA EN U

Francisco Javier Castro Diaz <francisco.castro@hospiten.com>
Mié 02/06/2021 13:46

Para: Maria Isabel Alonso Rodriguez <isabel.alonso@hospiten.com>
CC: Emma Duarte <emma.duarte@hospiten.com>; Jose Manuel Jorge Pérez <josemanuel jorge@hospiten.com>

De acuerdo Maria Isabel:

Saludos

Francisco Javier Castro Diaz
Director Gerente Hospiten Lanzarote

i-Ji Antes de imprimir este mensaje, aseglirese de que es necesario.

De: Maria Isabel Alonso Rodriguez

Enviado el: miércoles, 2 de junio de 2021 13:00

Para: Francisco Javier Castro Diaz

CC: Emma Duarte; Jose Manuel Jorge Pérez

Asunto: RE: EQUIPO DE ARTROSCOPIA Y SABANA EN U

Buenos dias,
Adjunto solicitud por parte de la Dr Santana, con ppto (Sabana - U y Equipo Artroscopia rodilla con pernera) para su consideracion y

conformidad como responsable econémico del Centro,

P.D. La Direccién del Centro Hospitalario dispondra de 15 dias para poder dar autorizacion a esta solicitud, de lo contrario esta
Central entenderé que esta solicitud NO es de su afirmacién. Posteriormente esta Central Corporativa procederd a la cancelacién y/o

desestimar dicha solicitud.
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PROPUESTA INCLUSION
MOLNLYCKE HEALTH CARE 11395

N ] PRECIO
S_AP DENOMINACION _RFA PREST UNIDAD
CREAR |SABANA-U 200X150CM 60502 40 6,75 €
CREAR |EQP ARTROSCOPIA RODILLA CON PERNERA 60102 8 17,10 €
|
1 Funda de Mesa Mayo 79 x 145cm, abs. 65x85¢cm 996106 l
4 Toallas de secado de campo 18x25¢cm
2 Cubremesas 150x190cm, ahs. 75x190cm | 90190
1 [Stockinette 22X75CM | 946111
2 Cinta Adhesiva 9x49cm 911500

Sabana Artrocopia Rodilla 230x320¢cm, ab. 7cm y 5cm
1  eldsticas, con zona reforzada absorbente, pasatubos,y 70104
bolsa recogida liquidos con espita

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

Saludos Cordiales

ht{ps:iloutlook.office.comlmail:‘inbox.’id.’AAMkADRjNmIOMzNjLWU3OGMtNDJmNy05ng3LWQ1YTEWZTAZZDB]NQBGAAAAAADYnOGZBUYuTKZ. .. 13



2/6/2021 Correo: Maria Isabel Alonso Rodriguez - Outlook

Maria Isahel Alonso Rodriguez
Dpto. Gestién y Adjudicacién de Compras / Purchasing Department

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

De: Maria Isabel Alonso Rodriguez <isabel.alonso@hospiten.com>

Enviado: jueves, 22 de abril de 2021 13:03

Para: Jose Manuel Jorge Pérez <josemanuel.jorge@hospiten.com>; Emma Duarte <emma.duarte@hospiten.com>

Cc: Gregorio Jonas Lima Martin <gregorio.lima@hospiten.com>; Gara Ferndndez Herndndez <gara.fernandez@hospiten.com>
Asunto: RE: EQUIPO DE ARTROSCOPIA Y SABANA EN U

Ok, me pongo a ello
Gracias Jose

Maria Isabel Alonso Rodriguez
Dpto. Gestion y Adjudicacién de Compras / Purchasing Department

B‘i Antes de imprimir este mensaje, aseglirese de que es necesario.

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

Enviado: jueves, 22 de abril de 2021 13:01

Para: Emma Duarte <emma.duarte@hospiten.com>; Maria Isabel Alonso Rodriguez <isabel.alonso@hospiten.com>

Cc: Gregorio Jonas Lima Martin <gregorio.lima@hospiten.com>; Gara Fernandez Herndndez <gara.fernandez@hospiten.com>
Asunto: RV: EQUIPO DE ARTROSCOPIAY SABANA EN U

Buenos dias,

Isabel, por favor activamos el procedimiento de compras lo antes posible en relacion a estas solicitudes para el Servicio
de Quiréfano.

Registro Nimero 2021/0359 y 2021/0360.

Gracias.

Saludos Cordiales
Responsable Fungibles y Prétesis.

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

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

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

Enviado: jueves, 22 de abril de 2021 11:34

Para: Jose Manuel Jorge Pérez <josemanuel.jorge@hospiten.com>
Asunto: EQUIPO DE ARTROSCOPIA Y SABANA EN U

Buenos dias,
se adjuntan dos solicitudes de:

-EQUIPO DE ARTROSCOPIA REF: 60102 ropa de plastico desechable para intervenciones de artroscopia en quirdfano.

Proveedor MOLNLYCKE
Se utilizaba la referencia 60101 CS 920975 EQP ARTROSCOPIA RODILLA C/BOLSA la diferencia de estd a la solicitada es la

pernera que trae.

-SABANA EN U REF: 60502 ropa de plastico desechable para intervenciones en el quiréfano, proveedor MOLNLYCKE

En el centro no tenfamos sabanas en U, estds tienen un sistema de canalizacién de fluidos, hay ya en contrato un cédigo
creado 924115 con referencia 60503, la diferencia a la solicitada es que esta trae una funda de mesa incorporada que
puede servir como sdbana de aproximacion.

Gracias, saludos.

https:Houllook.ofﬁce.oomlmaiIlinboxlideAMkADRijIOMzNjLWUSOGMtNDJmNyOSng3LWQ1YTEWZTAZZDB]'NQBGAAAAAADYnOBZBUYuTK2... 213



2/6/2021 Correo: Maria Isabel Alonso Rodriguez - Outlook

Emma Duarte
Dpto. de Compras Hospiten Lanzarote

hospiten O

Lomo Gordo, s/n

35510 Pto. del Carmen * Lanzarote
Islas Canarias Spain

T (+34) 928 596 100 EXT 2300

F (+34) 928 515 635 EXT 2300

www. hospiten,com

Emma Duarte
Dpto. de Compras Hospiten Lanzarote

iﬁﬁ Antes de imprimir este mensaje, asegurese de que es necesario,

https:/loutlook.office.com/mail/inbox/id/AAMKADRjNmIOMzNjLWU3OGMtNDJImNy05Yjg3LWQ1Y TEWZTAZzZDBjNQBGAAAAAADYnO6z8UYUTK2...  3/3
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