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Victor Ardus Macias

COMANDANTE DE LA ZONA 8 DE LA POLICIA NACIONAL

Presenta.-

Da mis consideraciones,

Yo, ERNA MARIA AGUIRRE PALACIOS, por medic del presente reciba un cordial saludo
en atencion a la invitacion efectuada dentro del proceso de Declaratoria de
Emergencia del Comando de la Zona B. Luege de examinar la Invitacidn y la
documentacién elaborada para el efecto procedo a remitir propuesta en documento
adjunto, conforme requerimiento de su Unidad,

Sin otro particular me suscribo de usted.

Atentamenta,

ERNA MARIA AGUIRRE PALACIOS
RUC: 0915874614001

Tedé fono: 0939967405 - aimall: i P s g e il o ma L civin



L. FTORMULARIO DE OFERTA
Version SERCOP 2.1 (09 de junio de 2017)

NOMBRE DEL OFERENTE: ERNA MARIA AGUIRRE PALACIOS

1.1 PRESENTACION Y COMPROMISO

El que suseribe, en atencidn & la invitacion efectuada por e DISTRITO
METROPOLITANO DE GUAYAQUIL ZONA N° 8 DE LA PPNN para la ejecucion de
la ADQUISICION DE INSUMOS MEDICOS PARA EL PERSONAL POLICTAL
(ALCOGOL ANTISEPTICO, GAFAS PROTECCION, GEL ANTISEPTICO, GUANTES DE
LATEX, MASCARILLAS QUIRURGICAS DESCARTABLES, MASCARILLAS
REFORZADAS BP, TRAJES DE PROTECCION BLANCOS), luego de examinar ¢l pliego
del presente procedimiento, al presentar esta oferin por sus propios derechos ERNA
MARIA AGUIRRE PALACIOS declara que:

1. El oferente es proveedor elegible de conformidad con las disposiciones de la Ley
Organica del Sistemn Nacional de Contratacion Piblica, eu Reglamento General, ¥
demés normativa expedida por el Servicio Nacional de Contratacitn Piblica

i<

La tnica persona o personas interesadas en esta oferts estd o estan nombradas en ella,
sin que incurra en actos de ocultamiento o simulacion con el fin de CJUE N0 Aparezcan
gujetos inhabilitados para contratar con el Fstado.

3. La oferta la hace en forma independiente v sin conexitn abierta u oculta con ofra u
OLras personas, compatias o grupos participantes en este proceditiento y, en toda
aspecto, es honrada y de buena fe. Por consiguiente, asegura no haber vulnerado v
que no vulnerard ningin principio o norma relacionada con b competencia libre, leal
¥ Justa; asi como declara que no establecers, concertard o coordinars —directs o
mdirectamente, en forma explicita o en forma oculia- posturis, abstenciones o
resultados con olro u otros oferentes, se consideren o no partes relaciomnadas en los
termings de la normativa aplicable, asimismo, se obliga a abstenerse de acciones,
amisiones, acuerdos o pricticas concertadas o ¥. en general, de toda conducta cuyo
objeto o efecto sea impedir, restringir, falsear o distorsionar la COMPEIENCIA, Vi SEA €N
la presentacién de ofertas v posturas o buscando asegurar el resultado en beneficio
propio o de otro proveedor u oferente, en este procedimiento de contratacién. En tal



f.

virtud, declara conocer que se presumird la existencia de una practica restrictiva,
por disposicion del Reglamento para la aplicacion de la Ley Organica de
Regulacion y Control del Poder de Mercado, si se evidencia la existencia de actos u
omisiones, acuerdos o pricticas concertadas y en general cualquier conducta,
independientemente de la forma que adopten, ya sea en la presentacion de su
ofertas, o buscando asegurar el resultado en beneficio propio o de otra proveedor u
oferente, en este procedimiento de contratacion

Al presentar esta ofera, cumple con toda la normativa general, sectorial v especial
aphcable a su actividad econdmic, profesion, ciencia u olicio, v, que los equipos y
materiales que se ncorporardn, asi como los fue se utilizaran para su ejecucion, en
caso de adjudicacion del contrato, serin de propiedad del oferente o arrendados v
contaran con todos los permisos que se requisran para su utilizacion.

Suministrard la mano de obra, equipos v materiales requeridos para el cumplimiento
de suz obligacicnes, de scuerdo con o pliepo: suministrard todos los bienes
ofertados, nuevos de fabrica, completos, listos para su uso mmediato, de conformidad
con las caracteristicas detalladas en esta oferta v las especificaciones técnicas
solicitadas  (Biemes)’ prestard  los  servicios, de acuerda con los  plesos,
especificaciones téenicas, términos de referencia e mstrucciones{ servicios), en el
plazo y por los precios indicados en el Formulario de Oferta: que al presentar esta
oferta, ha considerade tedas los costos obligatorios que debe v deberd asumir en la
gjecucidn contractual, especialmente aquellos relacionados con obligaciones sociales,
laborales, de seguridad social, ambientales y tributarias vigenies.

Bajo puramento declara expresamente que no ha oftecido, ofrece u ofrecerd, v no ha
efectuado o efectuard ningln pago, préstamo o servicio tegitimo o prohibido por la
ley; entretenimiento, viajes u obsequios, a mingin funcionano o trabajador de la
entidad contratante que hubiera tenido o tenga que ver con el presente procedimiento
de contratacion en sus etapas de planificacian, programacion, seleccidn, contratacion
o ejecucion, incluyéndose preparacion del phiego, aprobacion de documentos,
calificacion de ofertas, seleccion de contratistas, adjudicacion o declaratoria de
procedimiento  desierto, recepcion de productos o servicios, administracién o
supervision de contratos o cualquier otri intervencidn o decision en la fase
precontractml o conlraciual

Acepta que en el caso de que se comprobare una violacion a los COMPICHT IS
establecidos en el presente formulano, la Entidad Contratante le descalifique como
oferente, o dé por terminade en forma inmediata el contrate, observando el detnda



10.

11.

12,

13.

proceso, pard lo cual se allana a responder por los dafios Y perjuicios que tales
violaciones hayan ocasionado,

Declara que se oblign a guardar absoluta reserva de 1a intormacion confiada v a la
que pueda tener acceso durante las visitas previas a la valoracion de la oferta v en
virtud del desarrolle v cumplimiento del contrato en caso de resultar adjudicatario,
asi como acepta que la inobservancia de lo manifestado dard lugar a que la entidad
confratante ejerza las acciones lepales segin La legislacion ecuatoriana vigente

Conoce s condiciones de la coriralacion, hivesludiado las especilicaciones lécnivas,
términes de referencia v demds informacion del pliego, las aclaraciones y respuestas
realizadas en el proceso, v en esa medida renuncia a cuglquier reclamo posterior,
aduciendo desconocimiento por estas causas.

Entiende que las cantidades indicadas en el Formulario de Oferta para esta
CONFALACIon son exactas v, por 1nto no padran varar PHOT THNZUR Concepto.

De resultar adjudicatario, manifiesta que suscribird el contrato comprometiéndose a

ejecular el suministro o prestar el servicio sobre la base de las cantidades.
especificaciones técnicas, términos de referencia ¥ condiciones, las mismas que
declara conocer, y en tal vinud no podra aducir error, falencia o cualquier
meonformidad, como causal para solicitar ampliacion del plazo.

Conoce y acepta que la entidad contratante se reserva sl derecho de adjudicar ¢l
contrato, cancelar o declarar desierto el procedimiients, si conviniere a los intereses
nacionales o institucionales, sin que dicha decision cause mingin tipo de reparacion o
mdemnizacion a su favor

Se somete a las disposiciones de la Ley Orgamca del Sistema MNacional de
Contratacion  Pablica, de su Reglamenta General, de la normativa que exprda el
Servicio Nacional de Contratacién Piblica y demds normativa que le sea aplicable.

Garantiza la veracidad v exactitud de la  informacion ¥ documentacidn

proporcionada; asi como de las declarsciones realizadas para el presente
procedimiente de contratacién, nclusive squellas respecto de la calidad de producter
nacional; contemdas en los documentos de la eferta, tormulanios ¥ olros anexos. De
igual forma garantiza la veracidad v exactited de la informacian que como proveedor
consta en el Registro Unico de Proveedores, al tiempa que autoriza al Servicio
Nacional de Contratacion Piblica y a la entidad contratante 5 efectuar AVErN guaciones
para comprobar u abtener aclaraciones e informacion adicional sobre las condiciones



16,

17.

18

tecnicas, economicas v legales del oferente Acepla que, en caso de que la entidad
contratante o el Servicio Nacional de Contratacién  Poblica comprobaren
administrativamente que el oferente o contratista hubiere alterado o faltade a la
verdad sobre [a documentacion o mtormacion que conforma su oferta, dicha falsedad
serd causal para descalificarlo del procedimiento de contrataciin, declararlo
adjudicatario fallido, contratista incumplido vio en su defecto se aphquen las
sanciones previstas en el articulo 106 de la Ley Orginica del Sistema Nacional de
Contratacion Piblica, segiin comresponda; sin perjuicio de las acciones legales a que
hubiers lugar.

No contratath a personas menores de edad para realizar actividad alguma durante la
ejecucion contractual; ¥ que, en caso de que las autoridades del rame determinaren o
descubrieren tal prictica, se someterin ¥ aceptarin las sanciones que de tal practics
puedan derivarse, meluso la terminacién unilateral y anticipada del contrato, con las
sonsecuencias legales y reglamentarias pertinentes,

Bajo juramento, que no estd incurso en las inhabilidades generales y especiales pama
contratar establecidas en los articulos 62 v 63 de la Lev Organica del Sistema
Nacional de Contratacion Piblica y de los articulos 110 v 111 de su Reglamentn
General y demis normativa aplicable,

Autoriza a la entidad contratante wo al Servicio Nacional de Confratacidn Piblica, el
levantamiento del sigilo de las cuentas bancarias que se encuentran g nombre
del oferente v a nombre de las personas naturales o juridicas a las que representa,
dumante las fases de ejecucion del contrato v de evaluacion del mismo, dentro del
procedimiento en el que participa con su oferta v mientras sea proveedor del Estado,

Declaro que, en case de ser una persona que ejerza una chanidad de eleccidn popular
O gjerz un cargo en caiidad de servidor publico, no ulifizans para ef presente
procedimiento de contratacion piblica de forma directa o indirecta fondos o recursos
provementes de bienes o capitales de cualquier naturaleza que se encueniren
domicthados en aquellos territorios considerados por la entidad competente como
paralsos fiscales

En caso de persenas juridicas o que la oferg se presemte o través de un compromisa
de asociacion o consorcio o, de una asociacién o consarcio canstituide, declaro que
S1UMG 0 mAs acclonistas, participes mayoritarios o socios que conforman la misma,
asi como representantes lepales o procuradores comunes, seglin corresponda, ejerzan
una dignidad de eleccién popular o ejerzan un cargo de servidor poblico, no
utilizarin para el presenta procedimiento de contratacion publica de forma directs o



indirecta fondos o recursos provenientes de hienes o capitales de cualquier naturalesa
que se encuentren domiciliados en aquellos termitorios considerados por la entidad
competente coma paraisos fiscales.

19. Declaro libre y voluntariamente que la procedencia de los fondos v recursos
utilizados para el presente procedimiento de contratacion piblica son de origen
licito; parn lo cusl, proporcionaré a la entidad contratante, al Servicio Nacional de
Contratacion Publica v a los organismos de control competentes, la informacion
necesaris referente al representanle legal, én el Gaso de personas jwidicas, o, del
procurador comim de los compromisos de asociacion o consorcio o de las
ASOCHCIONES O CONSOrCIos constituidos: asi como de sus socios o participes, hasta
identificar a Ta dltima persona natural Informacion que le permitird a la entidad
contratante, al Servicio Nacional de Contratacidn Piblica v a los organismos de
control competentes, verificar que el oferente se encuentra debidamente habilitado
para participar del presente procedimiento de contratacion pablica,

201 Para la presentacion de la ofierta registraré en el Registro Unico de Proveedores RUP
odos los subcontratsstas o subproveedores que emplearé pam la ejecucion del
contralo en caso de resultar adjudicade. Adicionalmente me ecomprometo a realizar
todas las gestiones necesarias a fin que estos subcontratistas o subproveedores
obtengan su mscripeion en el Registro Unico de Proveedores RUP administrade por
¢l Servicio Nacional de Contratacion Piblica, En caso de no presentar
documentacion comprobable de las gestiones realizadas, autorizo a la entidad
contratante para que descalifique mi ofierta

21. El oferente, de resultar adjudicado, declam que cumplini con las obligaciones de
page que se derven del cumplimiento del contrato a sus subcontratistas o
subproveedores, En caso de que el Servicio Nacional de Contratacion Pablica
enbifique el meumplimiento de dichas obhigaciones, aplicara el procadimiento de
sancion establecido en los articulos 107 v 108 de la Ley Organica del Sestema
Nacional de Contratacion Piblica, por haber incurrido en o establecido en ol literal
¢) del articulo 106 de la referida Ley, al considerarse una declaracion emrones por
parte del proveedor

22, En caso de que sea adjudicalanio, conviene en:

a) Firmar el contrato dentro del término de quinee {1 5) dias desde s notificacian
con la resolucitn de adyudicacién, Como requisite indispensable previa o Ia



suscripcion del comtrato presentara las gamantias correspondientes. (Parg ef
caso de (onsorcia se fendrd wi (érmine mo mea Ve de frefita dias ).

b) Aceptar que, en caso de negarse 3 suseribir el respectivo contrato dentro del
termino sefialado, se aplicari la sancién indicada en los articulos 35 v 6% de fa
Ley Organica del Sistema Nacional de Contratacion Piblica

¢) Guarantizar todo el trabajo que efectuar de conformidad con las documentos
del contratn,

d) Presentar, previo a ia suscripcion  del  contrato. los  requerimientos
correspondientes al nivel de transferencia de tecnologia que corresponds,
conforme al listado de CPCs publicados en ¢l Portal Instituciona) del Servicio
Nacional de Contratacion Poblica, que constan en el Anexo 20 de la
Codificacion de las Resoluciones del SERCOP

e} Autorizar al Servicio Nacional de Contratacién Piblica o a los organizmas
de control comespondientes, el levantamiento del sigtlo bancario de las
cuentas nacionales y extranjerss, que se encuentran a nombre del oferente ¥
a nombre de su representante legal, en el caso de personas Juridicas; o, del
procurador comin de los compromisos dé asociacion o consorcio o de las
asoCiaciones o consorcios constituidos: a partir de la etapa contractual del
procedimiento en el cual parficipa con su oferta, Asi mismo, declaro
conocer que toda la informacion relacionada con los pagos recibidos como
contratista o sub contratista del Estado, asi como, sus movimienios
financieros, tendrin ¢l cardeter de pablicos ¥ deberan ser difundidos & traves
de un portal de nformaeidn o pigina web destinada para el efectn, que
permitan detectar con certeza el flyjo de los fondos publicos, No se podra
alegar reserva wributaria, socetaria, bursatil m bancaria sobre este lipo de
mformacion

it el oferente fiere exfranjera, se afiading un leral gue divd: o) Previamenie a la firma del
centraro, ef oferenic se compromete a domiciliarse en of pats conforme o disponen of
arficiilo 6 v la Seccidn XTI de fa Ley de Cempartias; v, a obtener el RUP),



1.2 DATOS GENERALES DEL OFERENTE.

NOMBRE DEL OFERENTE:
ERNA MARIA AGUIRRE PALACIOS (PERSONA NATURAL)

Ciusdad SAMBORONDON

Calle {principal) AV VIA A SAMBORONDON

Mo KM 3.5

Calle {interseccidn).  URBANIZACION PALMA MALLORCA
Teléfonois); 0935967405

Corren electrénico.  emamaguirret@hotmail com
Cédula de Cindadania (Pasaporie) 0915874614
R.LUC (915874614001



1.5

TABLA DE CANTIDADES Y PRECIOS

Hoja...de....

Codigo

CPC

Descripcion del bien o servicio

Unidad

ALCOHOL ANTISEPTICO
CARACTERISTICAS GENERALES:
ALCOHOL 70° es un desmfoctante y
antiséptico que presenta excelente accion
contra  bacterias gram  positivas, gram
negativas, hongos y muschos virus. Tiene
la ventaja de no producir imitacion v no es
alérmen. Contiene aleohal de 70° GL.
COMPOSICION:  Alcohol  etilico,
estabilizantes v agua esterilizach,
FROPIEDADES FISICO-QUIMICAS.
Aspecto: Liguido, incoloro, transparente,
olor caracteristico a alcohol. pH: 7.5+ 0.5
Densidad. (0887 & 0005 g/ml
Solubilided: Completamente soluble en
agua  Inflamahilidad:  Medianamente
mfamable  Estabilidad: Buena en
condiciones normales  [ncompatibilidad:
Con materia organica.  Puede  Dafar
algunos  materiales  {(gomas,  cauchos,
elementos de lentes) No se utilizard
directamente sobre heridas ya que puede
daiias los tejidos.

EMPLEQ: ALCOHOL ANTISEPTICO
se utiliza para la desinfeccion de la piel,
utensilios,  eqguipo v matenal de
laboratorio. De  uso  directo.  (Sirve
@ambién en la anuisepsia cutdnea) Uil
para  la  desinfeccidn  en  climcas,
hosprtales,  instiuciones,  industrins
alimenticias, agroindusinias, etc.

Cantidad

Precio

Lnitario

Precio
Cilabal

250 ml

14. 000

GAFAS PROTECTORAS

CARACTERISTICAS: LENTES
RECTANGULARES * Absorba 99.9%
de ravos UV, * Patillas flexibles v
contorneadas para un_ajuste preciso v

§ 2,50

S35.000,00

T.00M)

% 11,00

$77.000,00




comodo, * Elegantes lentes fienen un
disefio envolvente para brindar proteceion
superior ¥ una visidn sin obstruccion. *
Muy ligero. * Estilo Unisex. ¥ Puenle
nasal universal que se adapta a la mayoria
de las personas v previene deslizamientos,
* Lente de Policarbonato. * Patilla:
Termoplistica. * Cumpla con la norma
establecida para la biosepunded

GEL ANTISEPTICOS

Sanitizanie instantinco

Descripeion General; Antibacterial Gel
PArd Manos que N requiere enjuague,
formulado a base de aleohol etilico de 60-
80% wiw, adicionado con humectantes y
emolientes hipo alergénico.

Gel antibactenial o alcohol en gel presenta
la maness mis prictica de mantener una
higiene a cualquier hora del dia v en
cualquier lugar,

Producto especalmente formulado para
satisfacer las nuevas necesidades de
limpieza de manos con & objeto imico de
cudar la SALUD

ALCOHOL EN  GEL, ez un  gel
formulado para proporcionar una especial
accwin  descontaminate v desinfectante
sobre superficies,

Alcohol en gel es un antiséptico natural,
s¢ usa en las Areas médicas porgue
elimna  gérmenes v se  evapom
rapidamente.

Alcohol en gel elimina gérmenes comunes
sinagua o toalla,

APLICACIONES: se emplea en la
desimsectacitn  de manos de  clinicas,
plantas de alimentos v establecimiento de
rapada accidn v secado, tales propiedades
permiten su uso en todo tpo de piel, al
igual que en adultes como en nifios.
ASPECTOS: Gel incolorn, transparents
aleohol  al  60-%0 % W/W, agua
humectante v emoliente, aromatizante v
acelles esenciales.

Ph:65-75

ESTABILIDAD: & meses

250 ml

14,000

5445

$62.300,00




biodegradables, libre de fosfatos.

GUANTES DE LATEX:

Producto: Guantes para examinacion no
empol vados,

Tamanos disponibles: unico

Calidad: Premium  avalada por  las
certificaciones IS0 correspondientes
Orientacion: Ambidextros

Frecuencin: Para uso tnico

Deseripeidn: Los puantes de examinacion
de latex estan fabricados 100% de caucho
smtético de litex (NR libres de proteina),
ambidexiros v no estenilizados. Han sido
tratados con cloro lo cual facilitn su
colocacion en el usuario, asi como evita se
adhiera a otras superficies,

Uso: Los gusntes de examinacion de
latex son undispositive de uso miédico
para la proteccion de las manos ante el
confaclo con  SUSIANCIAS  IvVasIVAS 0
contagiosas, bacterias, wirus, sangre
contaminada v fluidos orgdnicos, Al
mismo tempo, puede ser usado en ofras
profesiones que requieran el cuidado v
proteccion  de  las mance  por Ia
manipulacion de  posibles  agente
confammantes.  El  principal  criterio
distintivo es su fortalezn, comodidad de
use, taciliacion de detresa v proteccion
Esta fabricado pam ser usado por Gnica
VEZ

Fanilia: Guantes de examinacion de latex
ligeramente empolvados.
Especificaciones  técnicas:  Fabricado
teriende en cuenta los requerimicntos de
ASTM D 6319-10 Standard Specification
for Medical Application and BS EN 455-1
& 2 2009 Medical Gloves For Single
Use,

Anche: 95 +- 10 mm (tamafic media)
Longitud: 240 mm {minima)

Grosor: 0.05 mm (minimo)

Fuerea de tension (recién fabricado): 14
Mpa (minimao)

Capacidad de  esticamiento  (recién
fabricado): S00% { minima)

CAJAS
(50
PARES)

3500

5 19,50

$68.250,00

h



Fuerza de tensidn (envejecido): 40084
{minimao)

Impermeabilidad: Sustancialmente
unpermeable al vapor de agen v agua
liuida, proveyendo una excelente barrera
boldgica, Se recomienda el use doble del
guante para reducir el riesgo,

Certificados de calidad: 150 90012008
a IS0 13485200350 134852012 —
Quality  Management  Systems v
certificado  por Motified Body, 5GS
Umited Kingdom Lid Systems & Services
Certification, UK.

Almacenamiento: Almacenar en lugares
secos y frescos. Ewnar calor excesivo
(miaxime 40 grades Celsius). Una vez
abierta la gia no debe exponerse a luz
solar directa ni aluces fluorescentes
Documentos y certificaciones asociadas:
Certificacidn IS0 9001:2008
Certificacion  [8SD [ 34852003150
[3485:2012

MASCARILLAS QUIRURCGICAS
DESCARTABLES
MASCARILLA CON TRES CAPAS

de fuidos {Azul),

contagcto con la piel.

CAJAS 3500 | S 50,00 | $175.000,00
(S0
: ] UNDS)
|- Capa Externa resistente a penetracion
2 - Filtro que proporciona una eficacia de
filtracion =99.9% (Para particulas de 3.0
Micron 3- Capa Blanca) interna sumve en
Pieza 7000 | 56,25 | $43.750,00

MASUARILLAS REFORZADAS
Descripeitn: El respirador  libre  de
mantemimiento 3M 8210 brinda una
efectiva,  confortable e higiénica
proteccion respiratoria contra particulas
solidas v liquidas sin aceite. Fs fabricado
con un Medio Filtrante Electrostitico
Avanzado, novedoso sistema de retencion
de particulas que permite mayor eficiencia
del filtro con menor caida de presidn. Su
forma convexa, el diseflo de sus bandas
elasticas, la espuma de sellado v el clip de
alumimio para el ajuste a I3 nariz aseguran
un excelente sello adaptindose a4 un
amphio rango de tamafnios de cara,




| Instrucciones de Usao:

* No usar cuando las concentraciones
sean mayores 8 10 veces el limite de
exposicion. No usar en  ammdsferas
cuyo contentdo de oxigeno sea menor
a 19.5%,,

* No usar en atmdésferas que contengan
VEPOTes ¥ pases toxicos, ashestos o
polve proveniente de lavado con
chorro de arena, en exposicion directa

* Hacer caso omiso de las instrucciones
v limitaciones sobre el uso de este
respirador y7o no utilizarse durante
tdo el tiempo de exposicion, puede
reducir su efectividad v puede resultar
en enfermedad o muerte,

* Antes de utihzar el respirador, el
ususiir  deberd oser entrenado
CHTECAmenie on su sy
manterirmiento

* Verilique el ajuste del resprrador con la
prucha de ajuste de sacaring.

* Abandone el drea contaminada, si
Presenia marea o otro sintoma.

=5 el respirador se dafia o siente
dificultad para respirar abandone el
area, cimbiele por uno nuevo.

Aprobaciones:

Certificado  por (National Institute for
Oceupational Safety and Health) el
NIOSH de Estados Unidos bajo Ia
especificacion  N95 de la  norma
42CFREA.  Aprobado para  proteccidn
respiratoria  contra polves  (incluyendo
carbon, algodon, aluminio, tnego y hierra,
producidos  principalmente por a
desintegracién de sohdos durante proceso
industriales  tales como:  esmenlado,
lijade, tmbturacidn ¥ procesamiento de
munerales y otros materiales) v neblinas a
base de Hguidos no aceilosos.
Caracteristicas:

Cintas  elisticas  Elastdmetro  color
amarillo.

Clip metdlica: Aluminio.

Espuma interna: Poluretano




Elemento filtrante Tela no tejida de
polipropileno y polwster

Peso aproxmmado: 10 gr

Coior. Blanco

Carantia:

La onica responsabilidad del vendedor o
fabricante serd la de reemplazar la
cantidad de este producto que se pruebe
ser defectuoso de fabrica. Antes de usarlo,
el wusuario deberi determinar si el
producto es apropade pars el uso
pretendido v el usuario asume  toda
responsabilidad v riesgo en conexion con
dicho uso.

1

TRAJES DE SEGURIDAD Pieza 1.500 | $35,00 | § 52.500,00 |

Caracleristicas:

*Ayuda a la proteccion contra particulas
selidas v salpicaduras de quimicos o
solventes,

*Su material es ultra ligero, reduciends el
calor y generando comodidad al usuario.

*Todas sus aberturas son  clisticas,
proporcionando mejor  movimiento
seguridad

*Su cierre de doble sentide cubierta,
proporciona una excelente comodidad v
aywda de manera optma a la no
penetracion de solventes v otras
SUSLRNCIAS

Modo de empleo:

*El traje debe ser colocado sobre la ropa,
para de esta manera lograr un mejor
movimiento y comodidad al ejecutar
cualquies tipo de tarea.
Aprobaciones;
Cumple con la norma EN 340 nivel 56,
Caracteristicas:

*Traje. Polipropilena

* Elasticos de caucho

TOTAL 5513.800,00

(Nara: Exios precios no incluyven 1VA)

PRECIO TOTAL DE LA OFERTA - $513.800,00 (QUINIENTOS TRECE MIL
OCHOCIENTOS 007100, mais IVA.



LG

COMPONENTES DE LOS (BIENES O SERVICIOS) OFERTADOS

El vferente deberd llenar una tabla de los componentes de los (bienes o sepvicios), en la

cual se deben meluir todos v cada uno de los rubros ofertados. que respondan a los
requenimientos de (la entidad contratanie).

Cadigo

CPC

Descripeion del bien o servicio

ALCOHOL ANTISEPTICO

CARACTERISTICAS GENERALES: ALCOHOL 70° es un desinfectante v antiséptico
que presenta excelente acciom contra bactenias gram positivas, gram negativas, hongos v
muchos virus. Tiens la ventaja de no producir irritacidn y no ¢ alérgico. Contienc alcohol
de 70" GL.

COMPOSICION: Alcohol etilico, estabilizantes y agua estenilizada

PROPIEDADES FISICO-QUIMICAS, Aspecto: Ligquido, incolora, transparente, olor
caracteristico a aleohol. pH: 7.5 + 0.5 Densidad: 0,887 £ 0.005 giml Solubilidad:
Completamente soluble en agua Inflamabilidad: Medianamente inflamable Estabilidad:
Buena en condiciones normales Incompatibilidad: Con materia éreanica, Puede Dafar
algunos materiales (gomas, cauchos, elementos de lentes) No se utilizard directamente
sobre hendas va que puede dafiar los fejidos.

EMPLEQ: ALCOHOL ANTISEPTICO se utiliza para la desinfeccion de la piel,
utensilios, equips y material de labaratorio De uso directo, (Sirve tambicn en la antisepsia
cutinea). Util para la desinfeccion en clinicas, hospitales, instituciones, industrias
alimenticias, agroindustrias, etc

GAFAS PROTECTORAS

CARACTERISTICAS: LENTES RECTANGULARES * Absorba 99.9% de rayos UV, #
Patillas flexibles y contorneadas para un ajuste preciso y comodo, * Elegantes lentes tienen
un discfic envolvente para brindar proteccidn superior v una visitn sin obstruccidn, * Mury
ligero. * Estilo Unisex. * Puente nasal universal que se adapta a la mayoria de las personas
¥ previene deslizamientos. * Lente de Policarbonata. * Patilla Termoplistica * Cumpla




con la norma esinblecida para la biosesuridad.

GEL ANTISEPTICOS

Sanitizante instanianeo

Descripeion General; Antibacterial Gel para manos que no requiere enjudpue, Formulado
a base de aleohol etilico de 60-80% wiw, adicionado con humectantes y emolientes hipo
alergénico,

Gel antibacterial o alcohol en gel presenta la manesa més prictica de mantener una higiene
a cualgquer hora del dia v en cualquier lugar

Producto especialmente formulado para satisfacer las nuevas necesidades de limpieza de
manos con ¢l objeto tnico de cuidar la SALUD,

ALCOHOL EN GEL, es un gel formulado para proporcionar una especial accion
descontaminate v desinfectante sobre superficies.

Alcohol en gel es un antiséptico natural, se usa en las dreas médicas porque elimina
gEMMenes y se evapora ripidamente

Alcabol en gel elimina gérmenes comunes sin agua o toalla

APLICACIONES: se emplea en la desinsectascion de manos de clinicas, plantas de
alimentos v establecimiento de rapida accidn v secado, tales propiedades permiten su uso
en tedo tipo de piel, al igual gue en adultos como en nifios,

ASPECTOS: Gel incolore, transparente alcohol al 60-80 2% W/W, agua humectante y
emoliente, aromatizante v aceites esenciales,

Ph:65-75,

| ESTABILIDAD: & meses biodegradables, libre de fosfatos

GUANTES DE LATEX:
Producio: Guanies para examinacion no empolvados

Tamados disponibles: (nico

Calidaud: Premium avalada por las certificaciones 150 comespondientes

Orientaciom: Ambidextros

Frecuencia: Para uso Gnico

Deseripeiom; Los guantes de examinacion de Jatex estin fabricados 1007 de caucho
sintético de Litex (NR libres de proteina), ambidextros v no esterilizndos. Han sido tratados
con cloro lo cual facilita su colocacion en el usuario, asi como evita se adhiera a otras
superficies,

Uso: Los puantes de examinacién de litex son undispositivo de use meédico para la
proteccion de las manos ante el contacto con sustancias invasivas o contagiosas, bactenas,
virus, sangre contaminada v fluidos orminicos Al misimo tiempo, puede ser usado en oiras
profesiones que requieran el cuidado v proteccidn de las manos por la manipulacidn de
posibles agente contaminantes. El principal criterio distintive s su fortaleza, comodidad de
uso, facilitacién de detreza v proteccion. Fsta fabricada para ser usado por (nica vez.
Fanilia: Guantes de examinacion de litex ligeramente empalvados.

Especificaciones téenicas: Fabricado teniendo en cuenta los requerimientos de ASTM D
G319-10 Standard Specification for Medical Application and BS EN 455-1 & 2 2009
Medical Gloves For Single Use.

Ancho: 95 -+ 10 mm {tamafio medio)

Longitud: 240 mm (minimo)

Grosor: 0.05 mm (minimo)

Fuerza de tensidn (recién fabricado): 14 Mpa {minima)




Capacidad de estiramiento (recién fabricado); 500% | minima)

Fuerza de tensidn (envejecido): 400% (minima)

Impermeabilidad: Sustancialmente impermeable al vapor de agua v agua liquida,
proveyendo una excelenle banern bivldgica. Se recomiends of uso doble del guanie pam
reducir el nespo.

Certificados de calidad: IS0 9001 2008 e 150 13485.2003/is0 134852012 Quality
Management Systems v certificado por Notified Bady, SGS United Kingdom Ltd Svstems
& Services Certification, UK.

Almacennmiento: Almacenar en lugares secos v frescos. Evitar calor excesive (méximeo
40 grados Celsius). Una vez abierta Ia cja no debe exponerse 4 luz solar directa m aluces
MNuorescentes.

Documentos ¥ certificaciones asociadas:

Certificacion IS0 9001 - 2008

Certificacidn [SO 13485:2003/150 134852013

MASCARILLAS QUIRURGICAS DESCARTABLES

MASCARILLA CON TRES CAPAS

I.- Capa Externa resistente a penetracion de fluidos {Azul)

2.- Filtro que proporcions uns eficacia de filtracion =99 904, (Para particulas de 3.0 Micron
1- Capa Blanca) interna suave en contacto con la piel

MASCARILLAS REFORZADAS
Descripein: El respirador libre de mantenimiento 3M 8210 brinds una efectiva,
confortable e higiénica proteccion respiratoria contra particulas solidas y ligudas sin
aceite. Es fabricado con un Medio Filtrante Electrostatico Avanzadoe, novedoso sistema de
retencion de particulas que permite mayor eficiencia del filiro con menor caida de presidn.
Su forma convexa, el disefio de sus bandas elisticas, la espuma de sellado v el clip de
aluminio para el ajuste  la nariz aseguran un excelente sello adaptandose a un amplio
rango de tamafios de cara,
Instrucciones de Uso:
* No usar cuando las concentraciones sean mavores 4 10 veces el limite de EXPOSICIOn.
No usar en atmésferas cuyo contenido de oxigeno sea menor a 19 5%,
* No usar en atmisferas que contengan vapores ¥ gases toxicos, asbestos o polvo
proveniente de lavado con chorro de arena, en exposician directa.
* Hacer caso omiso de las instrucciones v limitaciones sobre ¢l uso de este respirador yTo
no utilizarse durante todo el tiempo de exposicion, puede reduer su efectividad ¥ puede
resultar en enfermedad o muarne.

* Antes de utilizar el respirador, el usuario deberi ser entrenado cormeclamente en si uso y
It enimento,

* Venfique el ajuste del respirador con la prueba de ajuste de sacarina,

* Abandone ¢l drea contaminada, 51 presenta mareo u oiro sintome.

* 5i el respirador se dafia o siente dificultad para respirar abandone el drea, cimbielo por
NG AUV,

Aprobaciones:

Certificado por (Natonal Institute for Qocupational Safety and Health) el NIOSH de
Estados Unidos bajo la especificacion N95 de |a norma 42CFR24. Aprobade para

proteccion respiratoria contra polvos (incluyendo carbén, algodan, aluminio, ngo v hierro,

producides principalmente por la desintegracion de solidos durante proceso ndusiriales |




tales como: esmerilado, lyado, trituracién v procesamiento de minemles v ofros materiales)
v neblinas a base de liquides no aceitosos.

Caracteristicas:

Cintas elisticas. Elastometro color amarillo,

Chip metalico: Aluminio.

Espuma interna: Poliuretanc

Elemento filtrante: Tela no tejida de polipropilena v polidster

Peso aproximado: 10 gr.

Color Blanco

Garantia:

La dnica responsabilidad del vendedor o fabricante serd la de reemplazar la cantidad de
este producto que se pruebe ser defectuoso de fabrica. Antes de usarlo, el usuario deberd
determinar si el producto es apropiado para el uso pretendido v el usuardo asume toda
responsahilidad v riesgo en conexién con dicho uso.

TRAJES DE SEGURIDAD

Caracteristicas:

*Ayuda a la proteceidn contra particulas solidas v salpicaduras de quimicos o solventes,
*Su material es ultra ligero, reduciendo el calor v genemndo comodidad al ususrio

*Todas sus aberturas son elasticas, proporcionando mejor movimiento v seguridad

*5u cierre de doble sentido cubierto, proparciona una excelente comodidad v ayuda de

manera ophima a la no penetracion de salventes y otras sustancias,
Maodo de empleo:

“El traje debe ser colocado sobre I ropa, para de esta manera lograr un mejor movimiento
v comodidad al ejecutar cualquier tipo de tarea
Aprobaciones:
Cumple con la norma EN 340 nivel 546,
Caracteristicas:
* T'raje: Polipropilenc
*Elasticos de caucho




1.10 DECLARACION DE VALOR AGREGADO ECUATORIANO DE LA
OFERTA

El que suscribe, Erna Maria Aguirre Palacios por mis propios declaro bajo juramento v
en pleno conocimiento de las consecuencias legales que conlleva faltar a la verdad, que:

L]

Libre y voluntariamente presento la informacion que detallo mas adelante, para
fines dnica y evclusivamente relacionados con el presente procedimiento  de
contratacion;

Garantize la veracidad v exactiiud de g presente informacion: v, autorizo a la
Entidad Contratante, al Servicio Nacional de Contratacion Piblica, o los Organos
de Control, a efectuar avenguaciones para comprobar tal informacidn,

Autorizo 3 que esta informacidn se transparente a través del Portal Institucional del
Servicio Nacional de Contratacion Publica: ¥, doy mi consentimiento pam que se
realicen las verificaciones que sean pertinentes cn cualquier momento y sin previo
AVISO

Como oferente me comprometo a tener, en el momento que ¢l Servicio Nacional de
Contratacion Publica lo solicite, la documentacion de respalde necesarm para el
cilealo del VAE, pars la verificacion comrespondiente,

La falta de veracidad de la informacién presentada por el oferente serd cawsa de
descalificacion de la oferta, declurarlo adjudicatario fallido o de terminacién
unilateral del contrato, segin corresponda; sin peniuicio de las aceiones judiciales 2
las que hubiera lugar,

El proveedor, como parte de la enirega de la oferta, presentari los siguientes datos:



FORMULARIO DE DECLARACION DE VALOR AGREGADO ECUATORIANG

DE LA OFERTA

Si No

LEs intermediario (importador directo, distribuidor o
comerciante) de todos los productos que conforman su ofert? X

Valor en USDS.
{2) i Cuinto va a importar o importd, directam ente, para
cumpfir con esta ofera?’
(b) ( Cuiinto va & comprar o compro en el Ecuador, pero que es
importade, para cumplir con esta oferta? 5364, 000,00 i

El oferente del Estado deberd tener siempre todos los documentos de respaldo de su
formulario de Declaracion de Valor Agregado Feuatoriano, inclusa aquellos fechados doce
meses previos # la adjudicacion del contrato con el Estado. Estos documentos serin usados
en la verificacion respectiva de su declaracion de Valor Agregado Ecuatormana,

Muoias:

Como respalde de la pregunta (a), el oferente del Estado debers tener siempre como

Justificativo sus declaraciones aduaneras de importaciones vy facturas de

importacion, El oferente podra presentar también cotizaciones oficiales enviadas
desde el exterior siempre v cuando estas estén debidamente legalizadas, Fn este
caso el valor que conste en la cotizacion deberd ser en valor FOB, el cual estarh
sujeto a posterior venficacton en aduanas del Ecuador. El valor FOB (libre a borda)
corresponde al costo de la mercancia en el puerto de embarque sin incluir el seguro
y @l flete al puerto de desting convenido.

Como respaldo de la pregunta (b), el oferente del Estada deberd tener siempre comao
justificativo de la procedencia de los productos que ofrece e insumos que utiliza
para la produccion de los bienes vio prestacion de los servicios {materia prima,
bienes, maquinana v equipos adquiridos, servicios recibidos v en general otros
insumos wtilizados), los certificados que indiquen la procedencia de los mismos,
emitidos por parte de sus respectivos proveedores de matena prima, nsumos vy
bienes, detallando el pais de produceion de los mismos y/o, constar en las facturas

" EL valor declarade en o) debe ser o] valor CTF “Loein, segure v flete™; es dacir, que incluye ol coste de o
meranola, el del fransporte, asi como ol segoro. Los caslos pogncns dentro del territone necisnal (semo por

cjemplo sgentes de adisia) para ln importacidn, desaduanimeion v olros servicios relncionadss, i se deben
LOTTRET &0 cacmli



corresponchentes de sus  provesdores 1 procedencia de los mismos, como
ECUALONIANDS O extranjeros.

*  Denbro del valor dectarado de lus nporlacienes diveclas {en inciso a) o indireclas
(en el nciso b), se deberd incluir los valores de los servicios que havan sido
recibidos desde el exterior v que mmpliquen wn pago yfo transferencia enviada al
BXIENOr y que son parte integrante de la oferta o, que han sido usados para producir
los bienes que son parte de su oferta

* En el caso de la maquinaria v equipos que hayan sido importados para la
produccion de bienes y/o la prestacion de servicios que sean parte de su ofert, el
valor que deberd imputar comeo importaciones, cofresponderd solamente a la
proporcion en dolares de su depreciacion atribuible al tempoe de uso para la
produccion de los bienes pertenecientes a la oferta

* Elliteral (¢} se lo obtendré directamente de |a oferta econdmica final del proveedor,

Las entidades contratantes, al moimento de revisar la declaracion del Valor Agregada
Ecoatoriano de la oferta, deberan tambien comprobar la respuesta entrezads por el oferente
a la pregumta inicial del formulario, bajo los siguientes criterios:

* Lapregunta inicial debe ser respondida de forma obligateria por el proveador, en
cas0 e que no se responds, deberd solicitarse dicha informacién en la etapa de
convalidacion de errores

* La respuesta entregada por el proveedor solo pueden ser “Si” o “No™. nuncy
ambas al mismao tigmpo

Para constancia de lo ofertade, suscribo este formulario,

FIRMA DEL OFERENTE, SU REPRESENTANTE LEGAL, APODERADO O
| FPROCURADOR COMUN (segim el caso) =]

CGuayaquil, 25 de marzo de 2020



ERNA M. AGUIRRE



“CONTRATACION POR DECLARATORIA DE
CONTRATACION EN SITUACIONES DE EMERGENCIA
PARA EL COMANDO DE LA ZONA 8 DE LA POLICIA
NACIONAL”

RESOLUCION RE-SERCOP-2020-0104 DE FECHA 10
DE MARZO DEL 2020.

“ADQUISION DE ALCOHOL ANTISEPTICO, GAFAS DE
PROTECCION, GEL ANTISEPTICO, GUANTES
DESCARTABLES, MASCARILLAS QUIRURGICAS
DESCARTABLES, MASCARILLAS PROTECTORAS
(TAPA BOCA), TRAJES BLANCOS (TRAJES
PROTECTORES)", SEGUN CERTICACION
PRESUPUESTARIA N2 165 DE FECHA 30 DE MARZO
DEL 2020.

ADSCRITA AL OFICIO 0144-2020-]F-DMG-Z8-PN.



ERNA MARIA AGUIRRE PALACIOS
RUC N? 0915874614001
CON FECHA DE INICIO DE ACTIVIDADES:

01 DE JULIO DE 2002
Tl -3 i REGISTRO UNICO DE CONTRIBUYENTES
PERSOMNAS MATURALES
ol e hibn of g
KUMERD ALIC: CEHSETAG LAt
APELLIDGS ¥ NOMARES: AGUURRE PALACITE ERf s BRI
HOMBRE COMERC L&) -
CLASE CONTRIDUYENTE: TS DHLIGADD LLEVAR CONTARBILIDAD: 10
CALIFICACION SRTESARNAI - 51 HUMERD 51
FEC. NACMEERT ZEOANETY FEL WK ACTMOADES; sriame
FEL IS RIPCKIY BTy FEL AL TIRMLEACKN: IRIARD
FEL Sars PEMSION DEFIMT R VEC. RETHC B3 A TADE S

COMO ACTIVIDADES DE:

> 97

2 ) REGISTRO UNICO DE CONTRIBUYENTES >
PERSONAS NATURALES ’
e e ban o poip)
HUMERD RUC: DO SET 481400
APELLIDOS ¥ NOMBRES: HOLIRRRE FALACIOS FREL, MARLA
ESTABL ECIMIENTOS _|

e

- I — |
Ha, ESTARECMEMPD: (7 £ iy, SHICI - AATIME FECMCIONT: 2o
BOMSRECOMERCIAL:  ERfGRIUE FEC, (ERRE:

FFC. AEHICK:
BCINEIAR E CORART A
CAGEME VTR PORMANDR DE HSTRUMERITOS, ISRORITIVS MATERSALES MEDICHS Y OUIRLRGLDS, DEHYALES




SERCOP: HABILITADO CON RUP

Sisterna Oficial de Contratacion
- oMrRAS - R—
Publica

REGISTRO UNICO DE FROVEEDORES

Datos de la Parsorna

Plaimiars Eomvyslala ERMA BMARIA AGUIRRE PaLACi0S
R QUTEATAGR 14504
CATECRIA, Fellatrs O- MY

Foama parte do lo EP% [ ] =[] jis

Direcoidn Principal:

Prosincia; GURYAS Cantdn: EARBOROMO0N Pamroquiz SAMBORONDIN, CABECERS, CAHANTOMNAL Trarsssmal:
FRENTE A LA OFICING OFE L& ADMAINISTRACION Calle: URH, VISTASOL MZ B Murmsse: S0LAR 18 Edificie: 2/N
Pagine Wl Cormes Eimciranics. SR G b e edenaail oo w Teldfonofsk

Biatne, Obras o Servieios Buministrados

Cdedign oLt

a5zan OTROS PRODUCTOS O ARTICULDS FARMACEUTICOS PARA UES0S MEDICHS =
DUIRURGIHOE
SERMICICES COMERCIALES AL POR Way OR, EXCERPTO Los FRESTADGE &

61174 COMEEION O POR COMTRATO, e INETRUMENTO S ¥ DISROSITIVOE P RLA CERILISIA,

¥ ORTOPEGW,



REFERENCIAS

COMERCIALES



Quite, 30 de abeil de 2020

REFERENCIA COMERCIAL

For medio ge 13 Presente certifico quae 13 *efiora Erna Aguirre Palacios con Cp. 0917874614

Pelantiong Felagionpsg Comerciales con Nuestra empresa, siendo una perseng responsable y
puntual en sug Pagos 0% cualey fng ha realizadn de [ontaga,

La sefiora puede hacpr uso del presente detuments como aily SEEUN Crea Conveniente,

Atentamente:

Ing. Lorena Sitva Ramps
Gerpnie Propietaria

GUANTERA DEL VALLE,



Premiumcorp

Guayaquil, 29 de abril de 2020

Refarencia Comercial

A peticidn verbal de la Sefiora certifico e

Por medio de la presente hago constar que la sefiora ERNA AGUIRRE PALACIOS partadara de
ke cedula de ciudadania nimerg 0917874514, mantizne relaciones comerciales con nuestra

empresa, fas cuales ha cumplido con sus Pagos en forma responsable y puntual {d& contada)
pudiéndole recomendar ampliaments.

Atentamente

5r. Carles Proafia
Gerenta General

Premiumcorp 5.4,

Direccian: Av. Juan Tanca Marengo Km 4.5 €.C. Plaza Saibaba, Loca M 13
Teldfonos: +593 4 2658547 - 2658544 » Calular: + 593 99 9446 815
Gunyaquil - Ecusdar
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* PROVIDEER

KM 4 VIA A DAULE
DISTRIBUCION & SUMINISTRE DE INSUMOS MEDICOS
provideer20 1 8@gmail.com

Teléfono: 0982811707

* DISTRIBUIDORA DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
WEIR - FRANCISCO RICARDO CHAQ LEON

CDLA. URDESA CENTRAL, CALLE 6TA. # 111 ENTRE DATILES ¥ LAS
MON]AS

DISTRIBUIDORA DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
pachac3@hotmail com

Teléfono: 0997930735

u Pmumsmmmgﬂamm TICOS 5.4,
PRODE-FARM

URDESA CENTRAL, VICTOR EMILIA ESTRADA S/N Y AV. LAS LOMA S
C.L. URDESA, BLOQUE A, PUERTA 2,0F. 15

DISTRIBUIDORA DE PRODUCTOS FA RMACEUTICOS
orofarmi@hotmail.com

Teléfono: 042281704



CERTIFICADO DE LA CONTADORA

Guayaquil 30 de abeil del 2020

Cartificado Comercial

Por medio del presente cemifico que AGUIRRE PALACIDS ERMA MARIA Mixmbre
Comerclal; ERNAGROUP: con FLIC (15874614007, MIMTENEMas Con NosoLms urs
relacidn Conmerial COInG clarmtes Al al
CENTRO DE ESFECIALIDADES LA, LIBERTAD v GORIERMO AUTORORO DESCE NTHALIZAD
PAUNICEFAL DF SALIMAS ey la virnla de Insurnos s,

Cabe mendonar que misstras ehicing s encuentran shicadss on SAMBOROMNOON /LA
PUNTILLA [SATELITE} / sDLAR L, que tese comn aClividad econdmica VENTA AL POR

MAYDR DE INSTRUMENTOS, DISPOSITIVOS, MATERIALES MEDICOS v CIIRORGICTS,
DEMTALES

Es tado en cuando puedo certificar en hoanor & la verdad, el interesads pusde hacer yso
del presante certifico para los Finves. partinenbns,

Mercy Thalia Pldas Troncoza
Contsdora

REG: GO.17613

N OS0aS64RT



CERTIFICADOS DE EMPRESAS PRIVADAS

NORDICAPITAL

Cuayaquil, 29 de abril de 2020

CERTIFICADO COM ERCIAL

Por medio del presenge certibico que la sefora Erna Maria Aguirre Palacios, con
RUC N D915B74614001, es provecdor active de mj vompanid con oo ocual
manticne sdlidas relaciones comerciales desde hace algunos afos atris, tem e e
el cual ha demostrado serjedad ¥ cumplimiento.

Es todo cuanto pueda certificar on honor a la verdad, la interesada puede hacer
uso del presente documentn come bien creyere conveniente.

Atentamente,

NORDICAPITAL 5. A,
oy r
j .-"'... : .:;‘T.II."’-:I

) T !
R e P i et
| jla rnina ﬁnargbtu Mendoza
{Gerente General
RUIC N2 pog2 113707001



“*SPORTCEL

Guayaquil, 30 de abril det 2020

A peticidn verbal de |a pare interesada, en debida ¥ legal forma,

RTIFICO:

Mediante ia presente yo, REIMBERG BADUY PETER PAUL, representante legal
de b compadia SPORTCEL SA, con RUC U8827H3338001, maniiene
relaciones comercigles con nuestra Empresa, las cuales ha cumplido

responsablemente y puntual pudiéndale recomendar ampliamenie a AGUIRRE
PALACIOS ERNA MARIA con RUGC 0915874614001

Es lodo cuanto certificar en henor a la verdad, facultando al interesado hacer uso
del presente en lo que creyere conveniente dentro de los limites legalas,

GERENTE GEMERAL SPORTCEL & A,
C.L 0915733315

© cdia. Garzota 2 da, Etapa Mz, 45 Solar 24
O sporcelsa.com etmnm#lan@gmil.cnmgm.: 043907169



ANAMA

Samborondon, 30 de abril de 2000

CERTIFICO

Yo, Adriona Massuh Maruri con Cédula de Civdadania N" 091714045-1
representante legal de fns compadias ANAMASHOES S.A. con RUC N
(WOI246514001 v ANAMA-EC S.A. con RUC N (W93248304001 por medio del
pesente contifice que Erns Maris Aguirre Palacios con RUC N* B01587461400]

mantiene relaciones comerciales con las compadias antes mencionada demostrando en
lodo momento responsabilidad, seriedad ¥ cumplimiento.

Es wdo cuanto puedo centificar ¢n ¢l honor a la verdad, ln antes mencionada puede
hacer uso del presente documenio comg CEYENS COnYEMeme

Atepitimente,

vl

e

—

ADRIANA MASSUI MARURI
ANAMA SHOES



INSUMOS PARA USO DE PROTECCION
OBJETO DE ESTE CONTRATO



1. GAFAS DE PROTECCION
MARCAS: TOTALSAFE/MCR SAFETY
GLASSES/KIMBERLY CLARK
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mooeco V100

Descripcién del Producto

2 & @

Disefio deportivo.
Proteccion Lateral

o

Normativa Ansi Z87.1
Tinte claro

= 8 & @

Gafa de seguridad que protege contra impactos.
Montura y lente de policarbonato que filtra el 99.9% de rayos UV,

Patillas flexibles tipo espatula para una mejor sujecion.
Modelo V100 AF con capa anti empafiante

Cumplimiento de norma

y T a7 1 Ch42c
ANG LB7T.] i BRu0

™”
A

Aplicacion

* Trabajo general.

* Mecanica automotriz,
# Construccion.

®= Supervision.

pr T




---------------------------------------------------

mopeLo V200

Descripcién del Producto

® Gafa de seguridad que protege contra impactos,

* Marco de nylon v lente de policarbonato que filtra el 99.9% de rayos UV.
* Disefio rectangular tipo sobre lente o para laboratorio.

* Patillas extensibles horizontal.

* Proteccian lateral.

® Normativa Ansi Z87.1

* Tinte claro.

Cumplimiento de norma Aplicacién

= Trabajo general.

®* Mecanica automotriz.
= Construccion.

» Supervisian,

® Laboratorio,

~




Actuaizacion: Marzo de 2093

30218278 Caja de 144 unidades _ Pri et
{17 cajas de 12 [ SME 761445310061 761445310061 53 BE4 X 24,77 X 34 20

30218276  Caja do 144 unidades oLi
(12 eafas de 12 UN)

0218275  Cala de 144 unidades
(12 cajas de 12 UN) CLR AF 7702425551558 17702425551548 5.3 G54 324,77 ¥ 34,20

30218277 Caja de 144 unidades
(2cajasde 12Un)  SMKAF  J702405551571 17702425551562 53 854 X2477X 3429

30218279 ﬁ:ﬁlﬁ;ﬂ:m? VOAF 7702425551506 1770242551586 53 854 %2477 X 34,20

761445310054 7651445310054 B3 B5,4 X 24,77 X 34,20

¥ Informacidn Gomera]

Las gaian de protectidn Jackson Salely* Element V10 estdn disefisdan pam ks profeccitn de los Ol contre nesgos de
impacio de panioulse Estss palas tenen dissho Wiano y lenles snvolvertes. offecen 008 da Erolmccion ool
radiacion ulfrmvinlets v benen puente nasal ipo: univessal Extas gefes cumplen ean Ia notma AMNEI ZB7 1 que describs
s reguisitos de Uesampeio basicos para un alemente de profecien personal contrs impsctos en i cars ¥ B los oo
Lag galze da proleceldn Jacksan Safety” Elament V10 estdn disponities con rentes fransoarentsa. ahumados. de uso
ifterior — exienoi ¥R 1eSPEIVES VERRRONES GOn oo antmmpafonie: Las |_-.;.-|3'.-_|:,=_r|_-.r||;a_-= e cmdl Hpd e lenie ae
sNim&ian a conlinimsitn

O Traneparente (CLRY Pars wan penerad inie no, donds e requiere la mayor visitsalidaon

. Ahumado [SMK) Para usa extarne denda e mEpiandorn o 13 Uz solar pueden causal lersidn ¥ agotamenio
vkl Faoilian ol buss reconacimienso de cilores

Intesinr — Ewligsa (R Lentes clares con un senus revestimignls espajsda. Parg ishaps que eguieren
Eanstants mevimiento enire |ugares mtEmosi sombssados ¥ lugarss cah mayar g

Antierhpsafiants [AF) Recubimiendn QUE Bipada @ que &l nte e se empadie en presancia de vapor o hamedar



¥ Propledades felcas di log galny

Las galas de prolecoidn Jackaon Ssfaly” Element WA0-tenan un dinefio modermo que dubre toda el e de os &los v
que provee un buen ajuste a fa cara oel usuans Eato owla ba Niracide de fayos uiraviolela y reduce el resgo de
penetmeion de paniculss que pusden impactr log DEE

ﬂm‘aﬂﬂiﬂlﬂlﬂil_ﬁﬂnm‘mﬁﬂﬂ]Mﬁﬂ'

Prapiedad Minime  Objetive  Maximo m
Espesor dal lente (mm) ! 24 25
Peso (g) 205 235 2.5
_ 5% B5% 90%
Porcentale de Transmisidn de la SN A.5% 109 153 ANSI ZB7 1-2010
Luz para cada tipe de lente Seccidn 8.2)
i i b 5% Rl 55% { #
Curva Base del Lante 85
Tamafo Vertica del Lente 43,5
Longe: 742
iCentro Lente - Punta del Lateral)
Ancho (Bisagra a Bisagra) 132

Resistencia al impacto de un L% gafas resisten &l impactos de un prayectl  AMSI Z8T 1-2010
cuerpao (High mass Impact) dﬂﬂﬂuumemdm:leunaEHImduiﬂm {Seccitn 6.2.2)

" Curva Base del Lenta: Esle imera &2 efisgre gl tades def marco de @ moniurg como el dente fusia un sEmiciiculn
Line curva base mas afta Rraporcions wnd profecoidn mas amaoleents ¥ puede reducir la necesidad g proteccian laberal

? Unos Tipioos

Vit Contruccan, Ensamiladorss Oiperasian ¥y maslenimEanio: de maguinans . posada

Limpueezs y  mamlesimisnto,
Almeceiiomisnto y Distribusiin

» Estandores y Certificociones

- Carfticaion 150 85072008 Sistemas do Geallen de g Calia
¢ rarma Ameroans ANSE Z267.1: 2010

El estindar Armricann AMSE FAT 158010 [Elomentos. de Protecoldn Porsona da Cjos v Car
edlcHivon) sspecifea fon sequedimienton de daede SORSSTLooion, festec y usp O loe Slementes de proEceldn wigual,

incluyenrdn preebag e ERistenma a la penciracedn & il'l'lFIEE-II:I' Las g—,g:‘ag estan speobadas Par esle mEtAnOof ¢ por =s0 me
LNt o marca "KC ZBT+" e ko patila (EOjLeercli s bas iR s

& ool fiieEs poupaEcionalzs Yy

Ei LT b Tt Irniwr cumpshe ek emdzed i b Bl s -wﬂhmmmummmmﬁﬂ =
mm:mr%wﬂmmﬁm“-uﬁmmmmwﬁnnmwm&
Pasb ol bl 1aeod Uocian o vinsumon



¥ AdwmriEncias

Las gatas ofrecen profeccion |imitada pary los ojos, Equipos de proteccian adicional son NBCESAOS PETE une mayer
eabertra ocular y todal proteocisn Mo polege contra 1odes jos peligros. Aungue los lentes lerhigan ung resizlsrcis
oompdobmda-a (os impatins, pusden quebrarss v fragmentarss ¥ no profeger conlra expliosiones, excombiog en 6l aire &
IMpicios ssvmros. Ew respongsabilidad del usuatie svaluar los lipos o8 paligros v ios NESTOE 8S0CIi0s OO |3 expogicdn v
liego  desdir sobre =l producto de proteceide persanal sdecuado due 8 necesis en gada easd. La infermacion
SUMNEIraDE dentre de esle documentn &2 refare ol desempefio do lzs gafas en e |laboratorks Caja oordiciones
eonfroiadas  Fombery-Olark no hace AINgUnG deciaracion en el semido qUE EUS Drothatns propomionoran proteccion
compitta impscos

} Instrucciones de Almacenamiento y Disposicién Final

Lea-gates os aeguridad deben almacenarse an un lugar fresce v seoo, Los frejes deban gar uihZsdes arles de 2 afics despuds
e recibidos Se gupieran los matodas do Eaposcidn 20 (eflenos sanflaios & MOINEFEEen  Comio altniralives para elminar &
FACNICD comtaminaas  Tambsin ou tecomisndan alternelivas. de recidae de pesse plisticas libias de contaminastn £l
comportamisnie gal mefenal luego de désechada an tefknos sanilefios estd Ugedo & Polonoel ge blodegradabilidad do s
galis ¥ de ok contsminantas que favarn Endiguingo

¥  Garanhia

Kimberly-Clark garanliza que sun producins curiplen con las eepenificamonss sstanth; de K-C detde i3 Tedhe ds anvé o os
dminbuidores, Eata giraniia o9 on lugar de todan los deimis parantiss, swpresas o mmplloitas, melufenda ousdguier garanin de
comammiabilidad o sdetuacion pars un propdetn particualar, M-C no e meporsatis bajo. wsia gaienia de ningln fipo dafios
espenales, cidantaies, o faneccuencisles La responsabilided de K.C por ineum pimients de conlrafo, reaponsabilidad
extracontraciual o auslyuier ofo Tundaments ne sxcedera el precio de comprs del productn. Se consders qud los compradores
Y Uenanes han asoeplado s gmantls antencs ¥ v imiscdo de responsatihdnd, ¥ono pueden cambiar e fsrmines mediante
scuards yarbal o por aooerdo esome aus Ho GEa firrmatis par KA

Emhﬂupﬂhmﬂwwmmmmﬂ Mimberks Tl mi-qwmmmmu;m_ LT T
SR dhe FERIOGN BN |In0a @ impm oon o e, ESiis dacnciiacion i sstin LNIS & Cambis S0 s s Derechos ragefsdos 4 Ristberk-Diark Pasdessoral
Preoniada s seproduceisn o vincubciss 3 :



2.- ALCOHOL ANTISEPTICO DE 250 ML
MARCA: WEIR Y OTRAS VARIAS



ﬁ Minishisn
(4 Salerd Pribliea

COMUNIDAD ANDINA Aprean Macial e Fequiscon, Conel
¥ Vijianca Sandscla - ARGSA

DECISION 516
CODIGO DE IDENTIFICACION DE LA NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA
DE PRODUCTOS COSMETICOS

No.CO-NS-2020-065372

por la Decision 516 de la Comisién da la Comunidad Andina ¥ la Resolucion 797 de |3 Secretaria
General de la Comunidad Andina "NOTIFICACION" para fines da vigilancia ¥ contral, el eddigo de
identificacién de la Notificacian Sanitaria Obligatoria NSOC36267-20EC para al siguiente producto
cosmético:

NOMBRE DEL PRODUCTO: SOLUCION ALCOHOL HUMECTANTE ANTIBACTERIAL CON |
EXTRACTD ALOE v VITAMINA E

MARCA (S) CLEANSY

[ GRUFC COBMETICD: FORMA COSMETICA,
SOLUCION

NOMBRE DEL TITULAR: LABORATORIOE OROFARM FARMACEUTICA DE EL DRO OROLAB
S.A.

DOMICILIO O DIRECCION: GIUDADELA UNIORO BARRIC: | PAIS: ECUADOR
S/N CALLE: ARSECIO CORRED NUMERQ. 12
INTERSECCION: GERARDO ROMEROMANZANA: SN
CONJUNTO: S/N BLOQUE: SN EDIFICIO: SiN FISO: 0
CARRETEROC: SiN KILOMETRO: S/N CAMING: SN
REFERENCIA LBICACION: ULTIMA CALLE DE COLA
NI 8]
NOMBRE DEL REPONSABLE DE LA COMERCIALIZACION: LABDRATORIOS OROFARM
FARMACEUTICA DE EL ORO OROLAE S A

DOMICILIO O DIRECTIBIT CIUDADELA: UNIORO BAREIG, PAIS; ECUADCR
SN CALLE: ARSECIO CORRED NUMERG 12
INTERSECCION: GERARDO ROMEROMANZANA: S/N
COMNJUNTO: S/IN BLOQUE: S/N EDIFICIC: SN PISO: 0
CARRETERD: SiN KILOMETRO: S/N CAMING: SN
REFERENCIA UBICACION: ULTIMA CALLE DE COLA
i

NOMBRE DEL FABRICANTE (S). LABORATORIOS OROFARM FARMACEUTICA DE ELORD
DROLAB 8.4

DOMICILIO O DIRECCION: CARRETERGC: SIN KILOMETRO. S/N BARRIO, SN CIUDADELA,;
UNIORO MANZANA:S/N CALLE: ARSECIO CORRED COMNJUNTO:

VIGENCIA DE LA NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA: 7042027

NUMERO DE EXPEDIENTE A NADO / RADICADOD. CO-E-NE o3




ﬁ | Miriziann
= Salud Piiblica

cuwmnm ANDINA Eopencn Macsonal o Pegridoesii. Cortag
t ¥ VimlanrEy Sanitanin - ARSEA

DECISION 516

CODIGO DE IDENT) FICACION DE LA NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA
DE PRODUCTOS COSMETICOS

De igual manera, esta Agencia Nacional da Regulacién, Control ¥ Vigllancia Sanitaria manifiests qua
el interesado declard bajo la gravedad de juramento, que & producto notificado cumple con todos los
requisitos establecidos por la Decisién 516 da |g Comisién de la Comunidad Andina, que toda Ia
Informacion suministrada a la autoridad es auténtica ¥ veraz, que su comercializacién sera posterior a
la notificacian, cumpliendo estrictamente con las especificaciones da talidad definidas para af

producto y que se encuentra sematido al control v vigilancia Posterior por parte de |as Auloridades
Sanitarias carrespondientes, de acuerdo con lo establecido en | referida Decisién 516 ¥ la

Documento firmado Elecirdnicaments

Leonarde Da Silva Saralegui
Coordinador General Técnico de Certificaciones
Guayaquil, 07/04/2020






COMUNIDAD ANDIMNA

wl IWirsieno
b Saduid Pulslicn

Ao Wacworal de Peguoon, Contol
i Wit Swiiarn - AAGSA

PRODUCTOS COSMETICOS
DECISION 516

[] motificacién Sanitaria Obligatoria (NSO)

[] Solicitud de Renovacitn del codigo NSO

[] Solicitud de Reconocimiento del codigo NSO

[x] Informacién de Cambios

.DATOS DEL E TITULAR D RESPONSABLE DE LA COMERCIALIZACION
Art T Inciso a) y o) Dacision 518, Arl 21 Resoluckin 787

NOMBRE O RAZON SOCIAL: LABORATORIO FARMACEUTICD WEIR 8.4, LABEARMAWEIR

DOMICILIO O DIRECCION:
CIUDADELA VERGELES OESTE AVENIDA LAS
PALMAS SiN A LADO DE INDSUTRIA FISA

CIUDADIDISTRITO/PROMVINCIA/DEPARTAMENTD:
GLIAYACLIL { GLIAY S

PAIS: ECUADOR

TELEFOMNO: 042411 3040

Fa:

E-MAIL: PALULWEIRELABFARMAWEIR. COM

NOMBRE DEL: REPRESENTANTE LEGAL

APODERADO []

NATIVIDAD SUAREZ RODRIGUEZ

TELEFONOD: 042113040

E-MAIL: ANGELOWEIR@LARF ARMAWEIR.COM

NOMBRE DEL QUIMICO FARMACEUTICO O DEL RESPONSABLE TECNICO:

OMAR MORANTE

TELEFONOD: 042113040

FAX:

E-MAIL: PRODUCCIONGELABFARMAWEIR.COM

Il. DATOS DEL FABRICANTE O FABRICANTES

Art 7 Incise a) y o) Declsidn 516, A 21 Resclucién 757
|para notificacitn, soficiud de renovacidn y reconocimiento)

NOMBRE O RAZON SOCIAL: LABORATORIO FARMACEUTICO WEIR 5.A. LABFARMAWEIR

DOMICILIO O DIRECCION

CDLA VERGELES OESTE AV. LAS PALMAS SN A
LADO DE INDUSTRIA FISA

CIUDADDISTRITOPROVINCIA/DEPARTAMENTO:
GLIAY AS

FAIS: ECUADOR

TELEFONG: 042113040

FAN: E-MAIL: ANGELOWEIR@LABE ARMAWEIR COM
PR O SUECTIEACION 38 heque e no el g TP S, T D SR SRS DD NGUCCNS o FEFTHI S8 pmisfin

fLE-REF R ERR R TR Ty ]



EN EL CASD DE MACLILA ;

MOMBRE DEL !
EMPACADOR D
ENVASADOR ]

aconpicionaoor [
FABRICADD PARA, :

ll. DATOS GENERALES DEL PRODUCTO

NOMEBERE DEL PRODUCTO: ALCOGEL WEIR

FORMA COSMETICA: GRUPQ COSMETICO:
GEL

MARCA(S): WEIR

; _ CODIGO NSO: NSOCIEZI5-14EC
(Incluir en ol caso de sciicitud de rerovacion,

raconocimiento & informacion de cambios) NUMERO DE EXPEDIENTE: CO-E1C-023847

dnclulr en el caso de salicitud de

VIGENCIA DEL CODIGO NSO 04/12/2021

reconocimisnta) PAIS QUE EMITIO EL CODIGO NSO: ECUADDR

IV. INFORMACION TECNICA DEL PRODUCTO
Art. 7 SBegunda parte lilerales 1), g}, h), i), 1, K, 1), m) v Art. 23 de la Decisidn 516

| Adluntar para natificacion solicitud de renovacion y reconocimiento:

1. Férmula cualitativa basica y secundaria en nomenclaiura IMNCI

2. Fomula cuaniitativa para sustancias ds usg resfringido v acbves con
parametras establecidos en nomenclatura INCIL

3. Especificaciones organoléplicas ¥ fisicoguimicas del producto terminado

4, Especificacionas microbioldgicas cuando comrasponda.

5. Instrucciones de uso del producto, cuando CHTESRONda.

Adpintar para notificacidn y renaovacion

6. Justificacidén de las bondadas y proclsmas cuando represente problema para la salud,

/. Proyeclo de are de etiqueta o rotulado (especiiicar los contenidos netos a comercializar)

B. Matedal del envase primario

Nilmai e Auonzaditn de Apqualimama filpe ivensnll surice adcang ool el sarverbys e fup
RS HIEI- M 1 E-N000T 0P =

Nirrem oe amegain




V. INFORMACION DE CAMBIOS
Art 11, 12 y 14 de |la Dacisidn 516

Ampliacian de Material de Empague. Tapa Distop,

Ampliacién de Varedades: ALOE VERA, COTTON Y LAVANDA.
PROQUCTO: ALCOGEL WEIR

INGREDIENTES %
Ethyl Alcohal 35,000
Vilates (Agua) 44 280
Triethanolamineg 0.3540
Carbarmear 0,300
Menthal 0,060

FRODUCTO: ALCOGEL WEIR ALOE VERA

INGREIENTES o4
Ethyl Alcohal 55,000
Water (Aqua) 43,280
Triethanolamine 0,350
Carbomer 0,300
Menthod 0060

Parfum (Aloe Barbadensis Leafl 1,000
C.l Cap.

PRODUCTO: ALCOGEL WEIR COTTON

INGREDIENTES 0
Ethyl Alcohal 55.000
Water (Aqua) 43,200
Triethanolamine 0,350
Carbormwr 0,300
Menthol 0.060

Parfurn {Gossyplum Herbaceurm) 1,000
cl Cap.

PRODUCTO: ALCOGEL WEIR LAVANDA

INGREDIENTES Yo

Ettwl Alcahol 55,000

Water (Aqua) 43,280

Triethanalamine 0,250

Carhomer 0,300

Menthiml 0,060

Parfum (Lavandula Angustifolia) 1,000

ci. Csp
Homem e Sutonzacdn de Requimimar s Tl fverdanilsurics sdoane E;lhl:n:f-ﬂ_ﬁ|mhm_ﬂ:':ﬂtd¢'.p|,l

RATEG T 20180000 0P e

Homam- de amesdin,




VI. DOCUMENTACION QUE SE ANEXA

A ser presentada por s inderesado

A g Manado por e Autarided Seilers
Necions Campatants

Documentacion Falles Cumple t:uh:num
Mneyar &0ia pars infarmacidn de cambios, segun Corasponda
15, | Modificacion { cambio | mcerporacian oe fabricante (Dentro o fuera de lox Paises Migmbros da s GAN)|
g Copiade nueve contralo de fabncacion u oiro
gocumento que acredite el camibio, wa En DEL AL FaLI
caco 4a tarceros pakes akeciorsments al HERET
CLY o una autarizasibn smilar emilida por la
Autoridad Compatente del pais de orgen; wo
En casa de manuila, e deciasscion del
{ebricanta
b. Proyecls de arle de'la efiquets o rotufado con
15 incorpoeacitn ded nuevo fabricante DEL AL FOLIC
& Documants qua respalde k& exislenci y
represantacion lagal dal nuewa fabrhsantes, DEL AL EOLS
ST i
d Comprobante de pago par derecho da tramite
DEL Al FOLICr
18 | Modificacion | cambia de razén sociad del ituler de |a NSO o del Fabricante
& Decurments que acredite al cambilo
DEL AL FOLICy
b Proyecio da are de la efiqueta o roluladao con
ke rezén social modilicada DEL Al FaLio
€. Comprobante de page por derecho de trémils
DEL AL FSLID
1. | Modificacien § camblo de miarmacien conterita en & retulado
A Jushficacian en ¢ass de cambio de bandades y
proclamas CEL AL FoLID
B, Proyocio de afiguals et fa que conste e
cambes soliciiado DEL AL FoL0
¢, Comprabante de pago por derecho de tramite
DEL AL FOLID
18. | Meddicacsin / cambic de materal de envase
a, Dwclarar el matarial del envase
OEL AL FOLID
b. Comprobanie de pago par darecho de trémite
DEL L B
18 Modfescidn | cambio de nembts da un products cosméties (Dentre o fusre de los Peses Mismbros de CAM)
a, Proyecto de arte de la eliqueta en ia que
canste al cambio soliciado OEL AL FOL
Hilnera oa Aularizacidn de Regquenmienin e mnbantaunicn adusa gob ekl eerennil NG e MGmED G emisicn

1R AV PR




b, Declaracion del febricante o lilular dal nuayvg
"H:In'ﬁ:l'ﬂ DEL AL FCOILICy
¢ Entaso de terooros palses: cuands sa
produce el cambio def nowibie se debard BEL ™ ey T
prasental &l CLV en el que conste & cambio
efpciuada o sulorizacisn similar amitida por la
Autoridad Competente; on case que el
cambio acurfa #n un Pais Miembro, deberg
prasentar la auborizacitn ded fabricante; en
caEd e maguds salo se requiers ke
dactaracitn ded tikidar
¢ Comprobante de pago por derecho da trémite
OEL AL FOLH
20. | Modilicacién | cambio de marca
a8, Froyacio de arte de Ia etgueta an la que
cansle &l cambio solctads OEL o AL . Fouo
b. En caso de terceros paises: cuando sa
produce o cambio de la marce se dabera DEL AL FOUD
presentar o CLV an el que corsts &f camble T
electiuado o autorizacion similer amitida par |a
Auteridad Competants
= Comprobante de pago por derechn de tramita
DEL AL FExLED
21, | Modficacién J cambio de ttular
8. Documento que respalde la erstencia v )
represantacion legal del nueva Sthylar WL o FOLIGC
b Declaracion del fabrcante pars sl nueve fitular
en &l caso de subcantratacidn o meguila BEL AL y FOLIC
¢, Comprobarte de pego por dereche de ramae
DEL AL FOLRD
22 | Modificacian / cambee de componantes secamdarios en ta forrmala de producios cosméticos
a Jusbficacion dal cambin
DEL AL FOLID
b. Farmula sefisands el cambio, con la
cancentracien de uss (cuandn corresponda) DEL AL EQLIC
o, Dectaracidn del fabricanta o dal littdar, cuanda
£ trete da megquila, sefalande dicho cambio BEL . AL FOLIO
4 Musves especificacicnes Monicas del praducio
berrminada DEL AL FoLio
e Proyects de arte de Ia eiqueta o rofulade
DEL .18 FOLIC
. Comprobante de pago por deracha dé iramiss
CEL Al FOLICY
23

Ampliscitn de la NS0 Jinclieitn /eombise da pusves o

nos y vonsdades en fragonchas y sabarss)

a, Fdrmulas sefalands & camhbio

OEL

Al

FOLG

b Proyeots du stiqueta an s que conats el
cambio sofcitado

DEL

L

FOL

Humern da Adorizscitn oo Fegaeerismn
TEDAERIE Y- 201 B- 0000 105

A
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FRE TR o i




} barite da deracha de tramile
2. Compro Prsgo por OEL AL EOLG

Vil. CERTIFICACION DE LA INFORMACION TECNICA DEL PRODUCTO

¥0,0MAR MORANTE identificado con (821684758 | actuando en mi condicién de quimico farmacéutico titulado
¥ con registro profesional No. 4265 de (Pais Miembro corespondiente) certifico téenicaments que &l producto
cosmatico descnto no perjudica ia salud humana, siempre que se apliquen las condiciones normales o
razonablemente previsibles de uso,

Documento frmado Elsctranicamants

OMAR MORANTE {QUIMICO FARMACEUTICO)

Nombre completo: OMAR MORANTE
Nimero de Regisiro o Colegiatura Profesional 4255

Vill. DECLARACION JURADA.

Yo, NATIVIDAD BUAREZ RODRIGUEZ, wlenlificado con 0202304876, actuando en condicidn de Representants
legal o Apoderado, declare bajo la gravedad de juramento, que el presents documento v la informacian
suministrada adjunta son auténticos y veraces, ¥ cumplen con todes bos requisitos establecidos por la Dedision 516
de Comision de la Comunidad Andina y la Resolucidn 797 de la Secretaria General de la Comunidad Andina.

Asimisma, declare que ia comercializadon sersd pesterion a la presentacidn del presente documento cumpliendo
estriclamente con las espedificaciones de calidad definides para el producta,

Dogurmento firmado Electronicamente

NATIVIDAD SUAREZ RODRIGUEZ

Nombre completo; NATIVIDAD SUAREZ RODRIGUEZ
Mumero e wdentificacidn: 0S02504976

Docgmento firmado Eleetrdnicamente
Dr. Cesar Francisco Moncayo Rojas

COORDINADOR GENERAL TECNICO DE CERTIFICACIONES
Guayaguil, 20/05/2018

Pl che Sulnrizacian oo Requeriviecia R e nia nilaunion s b ek syl tesicdve e

il el i ety
BRSSO -20 - (OO O F



3.- GEL ANTISEPTICO DE 250 ML
MARCA: MARCA WEIR Y OTRAS VARIAS
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COMUMIDAD AMDINA :-cﬁlrrluz-trl-: :_:-ffm;hr:mm
DECISION 516
cODIGO DE IDENTIFICACION DE LA NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA
DE PRODUCTOS COSMETICOS

No.CO-NS-2020-065051

Agencia Nacional de Regulacion. Centrol y Vigilancia Sanltaria, dando cumplimiento a o aslaueciqu
por la Decision 516 de la Comisian de la Comunidad Andina y la Resolucion 797 de |a Secretaria
General de la Comunidad Andina "NOTIFICACION” para fines de vigilancia y control, el codigo de
identificacian de la Metificacion Sanitana Obligatoria NS0OC36041-20EC para &l siguiente producto
cosmetico:

NOMERE DEL PRODUCTO: ALCOHOL EN GEL ANTIBACTERIAL

MARGA (5): Dr Gel

GRUPO COSMETICO: ORMA COSMETICA:
EL

NOMBRE DEL TITULAR. LABDRATORIOS OROFARM FARMACEUTICA DE EL ORO OROLAB
S A

SOMICILIO O DIRECCION: CIUDADELA: UNIORO BARRIC: | PAIS: ECUADOR
S/N CALLE: ARSECIO CORREQ NUMERO: 12
INTERSECCION: GERARDO ROMEROMAMNZAMAL 5/
CONJUNTO: S/N BLOQUE: S/N EDIFICIO; SN PISO: 0
CARRETERO: S/IN KILOMETRO: S/N CAMING: S/M
REFERENCIA UBICACION: ULTIMA CALLE DE CDLA
| UNIORO

NOMBRE DEL REPONSABLE DE LA COMERCIALIZACION: LABORATORIOS OROFARM
LFAHMAEEUTIEA DE EL ORD OROLAB 5.A.

SOMICILG O DIRECCION. CIUDADELA, UNIORD BARRIO: | PAIS: ECUADOR

S/N CALLE: ARSECIO CORREQ NUMERD: 12
INTERSECCION: GERARDO ROMEROMANZANA: SIN
COMJUNTO: SN BLOQUE: S/IN EDIFICIO: S/N PISC: 0
CARRETERO: S/ KILOMETRO: S/N CAMING: SN
REFERENCIA UBICACION: ULTIMA CALLE DE CDLA
UNIORO
NOMBRE DEL FABRICANTE (5): LABORATORIOS OROFARM FARMACEUTICA DE ELORD
OROLAB S.A.

DOMICILIO D DIRECCION. CARRETERD. S/N KILCMETRO: S/N BARRIO: S/N CIUDADELA:
UNIORO MANZANA SN CALLE: ARSECIO CORRED COMJUNTC: S/N BLOQUE: S/N NUMERC
12INTERSECCION: GERARDO ROMERO

VIGENCIA DE LA NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA: 30/03/2027

FITTWMERC DE EXPEDIENTE ASIGNADC | RADICADD: CO-E-NS-0B5051
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DECISION 518
CODIGO DE IDENTIFICACION DE LA NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA
DE PRODUCTOS COSMETICOS

De igual manera, esta Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigllancia Sanitaria manifiesta que
| interesado declard bajo la gravedad de luramenteo, que el producto notificado cumple con todos los
requisitos establacidos por la Decisién 516 de |a Comision de la Comunidad Andina, que toda |a
infarmacion suministrada a la autoridad es auténtica Yy veraz, que su comercializacion sera posterior a
la nofificacidn, cumpliendo estrictamente con |as especificaciones de calidad definidas para sl
producto y que se encuentra sometido &l control ¥ vigilancia posterior por parte de |as Autoridades
Sanitarias correspondientes, de acuerdo con lo establecido en Ia referida Decision 518 y la
Resolucidn 797 de la Secretaria General de la Comunidad Andina, por lo tanto asume la
responsabilidad sobre cualquier inconsistencia que se presente entre la informacién suministrads y I3
que resulte de las acciones gue se €jarzan por parte de las autoridades,

Documento firmado Elec trinicamento

Leonardo Da Silva Saralegul

Coordinador General Técnico de Certificaciones
Guayaquil, 30/03/2020






4.- TRAJES BLANCOS
TRAJES PROTECTORES
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SUJECION AJUSTE
G COMODA - PERFECTO

: Er los confomos ' t Incluso cuanda .
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AREA MEDICA | INDUSTRIAL

DESCRIPCION

Tela no tefida 75gr
: Polipropilenc 100%,
Materiales Bastico de 4mm
Cleme pldstico
i;_ezﬂ Una soia
eso del fraje 40 gr/m3
Talrﬂs 54 rﬂrlﬂxL

2 uniddades por Paguele
Purios, 1oblo v copocha con ehmslico
Cleme frontal contral con olopa

lrje cle prateccion sin bolin

Malerial descanabie no Icrvatle:)
Trarspircbles

Blanco
Aol e .
FLEXIBILIDAD

Al J
e

|

tlear




5.- MASCARILLAS
MASCARILLAS PROTECTORAS N95



Certificate Number:QCT-D200310327 T
Personal protective equipment Regulation (E U) 2016/425

Haolder Anhui Shuangyu New Malerial Pac kaging Co. Ltd
Address Huaining Industrial Park Anging Anhui
Manufaciurer Anhui Shuangyu New Material Packaging Co Lid
Addipcg Huaining Industrial Park Anging Anbun

Trademark YIXINNIAD

Product DISPOSABLE PROTECTIVE MASK

Model ............ LARGEME DIUM/SMALLWNGSS

The submifted products have been testad by us with tha following standardis ) and fourd (0 be
coplance with the lisled European Direttives

EN 149 2001+A1:2000

The lesl resulls apply ondy to the partcular sample fesied avd o he epecific lests camed out
Techine al Repor ang documentaton ame &l the Hoide: « duposal

Tha certificate applies specificaly 1o the wample Fivesligated v our tes reference number o ¥
The CE mamings a8 shewn below can be aflixed on the product afte: preparaton of necessary
lechrical documentalion Ctfer releyvan! [hrectives hare o be observnd

C€

Guangzhou QCT Technology Tesung Co,, Lid,

China 803 Chuangrong Cuttural Conter, Mo 35 Changsheng Street Gangfeng
Village Tongrung Sub-Disirict, -EI-'"I:!LF'IETII:I Dislrict. Guar Qrhoi. Chana
(5 L BT TS R — ’ W =
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6.- CUBREBOCAS/MASCARILLAS
MASCARILLAS QUIRURGICAS TAPABOCAS CAJA
50 UNIDADES



T e - N
WEMISTERIC DE 54000 PUBLICA o ;_.- Y GOBIERNs

DE FO5

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
SUBBECRETARIA NACIONAL DE GOBERNANZA DE LA SALUD PUBLICA
DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS ¥ DISPOSITIVOS MEDICOS
FICHA TECHIC A DE DISPOSITIVO MEDICO

1: DEECRIPCIGN OENBREL (| == T 00 T e e e s ey =55

1.1 UMBNSACLICHR:
1.2 Mambre gendrico:
1.3 Tipo de producin:
1.4 Especalidad:

1.5 Mivel de alencion:’

1.6 Clasa de risgge
1.7 Prosentacdn

2. DESCRIPCION TECNICA

21 Espaciicaciones ienicas:

2.2 Aplicadon y ys
275 Almacenamisnta.

24 Tampo de vida il

3. ENVASE
3.1 Envase prifmario;

4.1.1 Caracieristicas:
F1.2 Rolulscidn-

3.1.3 Consideraciones especiaks

3.2 Envaso secundario:

421 Camcterisicas:

TRl Moe i lacitn v ara B e i |

12-458 f 12-458-001

Mascarilta quiringica, liras, tmafio sstindar
Dispositive méddico

liso Gieneral

]
Almlo

W AP |Lac-1 L.BE-!ILFE-E

f

% [x ‘

1
Segun consts en ol Cerlificado de Registen Sanitario

Teda nodejida pofipropilens 1005, EME, gramaje 35 g/m?, da dos capas, con filtn
de tres phagues, eujocién con bras. com bara nessl de alurrinio cubiera,
resistants a fluidos, antiestitics, hipoalergdnica, no esWnl, descatahia

Proteceidn personal
Hegibn lo asteblecide por of kbroante
Segun consta en el Cerificado dal Ragisto Sanitaric

De acusrdae con o establecide en &l Cerificads de Registre Sanitana.
Ballago hemméticaments, Bamafo scords &l conbEnido iNemio,

Debe cortenor informazidn impress an casielfanc & &N inglds, con camcieres
nitidos, bagibles a indsleblas ¥ demds inimactn g conformidad can %]
astblecida &n la Narmativa vigente. Ademas debe ncluir ks Pey=nda “Gratuita
Prohibida su venta”

38 excaptuard B imgresion de la leyenda an &l envase pimario v se acepland
5000 an el ervess sscundario, previo justPieative enice an los: sipuiemes casos

- El anvass primanio sea pagquefio.

- Comnte con un sallo de seguridsd

Segun aplique ds acuerds con lo establecide en Bl Cerficado de Regisirs
Sanitaria

Material resistante qua proteja al dispositive médico de la manipulacian al i
sard sametido, al tamafo deberd ser acords al cantnnide Imiema,

B N v e o s



MINISTERIC DE AL LT PLABL A

3.3 2 Rotulacion;

3.3 Envase terciarie:

331 Carsciarielicas:

3.3.2 Rohalacin:

Debe contener infanmacidn impresa an casiedanc o an ingids, con camaciaras
nitdos, lagitdes @ indeleblas y demas informacian de conformidad con &

Caja de cartdn u olro materal resistents B lo estba. selado con cints de
mmitalaje, en buenss condidones gue garantice la integhidad a8l conrtanido, el
transparts y simacenamienio,

Deba contenar infermaciin impross sn cestollang o en Inglés, oon caracteres
nitdos, legittes o indeleblas: Nombre dal dispasithve médics, contenido, nirmern
e folm, focha da  expiracidn, fbricants/provesdes.  condicienas  de
almacenamienta y pais de origen

4. REQUISITOS SANITARIOS ¥ PARA RECEPCION TECNICA [Control post registro nivel 1)

5. REBPONSABLES ¥ FECHA

Toda dispasifive médico para Bl comerclaizaciin dabe cumplic can los reflikios
sanitrios establocidos sn la Mormative Tésnica Sanfna Sustilubiva pana el
Hagistre Sanitsris y Control de Disposilivos Médicos da Liss Hurrane, ¢ de fos
Establecimienios donds sa Fabrican, bnportan, D=pensan, Expandsn g
Comerciabizan:

* Cortificado de Registro Sanitario wigente

* Gartificado de Norma 150 13485 o Naorma espacifca dol preducio, o Cartifisado
e Buenas Practeas de Marufaciura (BPM), vigertas,

PRESENTAR PARS RECEPCION TEGHICA

Rdquisicién nacional:

* Copia simple del Conificado de Registo Sanitaba vigaribe.

* Copia smple del Cerlficado de Contal de Calided del Iote o biss dal
disposiive midico entragado.

* Copia simple del Carificado de Marma |50 1385 o Maima espaciica dal
producte, o Cerifioads de Buanes Pricticas de Manufactura (BPM), vigenies,

* Copla smple del Confrate da Adguisicidn, segoin epliqus, psra venSoecisn dal
origen de la compra, asi como las espacilicacionas tecnices astablecidas an la
atepa precomractual

Adguisicldn Intemaclonal:

* Copia simple del Cerlificads de Registro Sanitarsa vigente dal pais de arigen o
sU Qi uvalerbs
* Copia simple del Certificada da Contral da Caldad dul loba o loes del
dispasitive médico entragada, ’

* Copls simple gel Certficads de Marma 180 13445 o Norme especifica dal
Frodhcty, o Carificado do Buenas Practicas de Manifacius [BFM), vigartes

* Copm gimple do la Lists de ampague (Packing Est)

Creackin: A8 70971232
Medificacidn: %P 2018.05-00

Wps. Elsys Duran ©
Directora Maclonal de Medicamantas ¥ Dispositveos Madiope



Fiscal Year 2020

CERTIFICATE OF FDA REGISTRATION

This cerifies that:
ZHONGSHAN CITY SIYUAN ELECTRIC APPLIANCE CO, LTD
No.28 Shangjian Road, Nantou Town Zhongshan, Guangdong, 528427, CHINA

has completed the FDA Establishment Registration and Device Listing with the US
Food & Drug Administration, through UCL-REG SERVICE INC.
Owner/Operator Number: 10064346

Listing Na. Product Code: Device Name:

DaregT2 LYU ACCESSORY, SURGICAL APPAREL
- Environmental friendly and comfortable

ULL-REGSERVICT INC. — for g i , -

: y Cart. No.: M2DE74
612 HOUKWOOT ROAD WITMINGTON, i i T 2
NEW CASTLE DN 19802 1154 Expiration Dafa; 31 Decomber 2020

ME T A 5 - |[":._."""
“EI::- I-' “iﬂ@ﬁ -l 1""".11"'!' i :3'-:-.-



The 3rd Party Certificate of

FDA Medical Device Registration
| & party. produce i, intended to
T iowing contents, FOA registered
e excerpted from database al

This file Is Not being issued by FDA
facilitale customer display & transmit i
Facilty/OwnerfOperalor&FDA listing

Establishment- =

Shandong Daddy's Choige Health Science 3nd Technology

Lo | TDTiandingfeng road Garden street Economic Development Zone Linyi County
Dezhou City Shandong Province ,China251500

Registration Number / FEINumber*:

* Farm Establishmest Ideatifier (FED should be sxed lor identifieation of eiifthes widhin ihe LIRS s aa
Slatus: Active

Date of Registration Status: 2020

Owner/Operator

Shan Caddy's Choi alth Science an I

Lo L TOTiandingfeng road Garden strest Economic Development Zone Liryi County
Dezhou City Shandong Province  China251500

Owner/Operator Number:100682911

Official Correspondent
Contact Name:AmisYang Foreign BusinessManager

Tiandingfeng rcad Garden street Economic Development Zone Linyi County Dazhou
City Shandong Province  China 251500
Tel:+86-534-8271567 E-mail: amieyang@daddychoice. com

U.S. Agent

Contact Name: X140 JIN

Address: 18800 MACARTHUR BLVD STE 300, IRVINE CA 926122470 U5 A
Phone:(310)3109983 E-mail: nateX@daddychoice com

Devices Listing Information

: Produci Device Listing Establishmen
Proprietary Name Codes Class Number _Operations
LDisposable Faca Mask LY 1 B F e Manufacturer
KMNBS FACE MASK LYl 1 (%5 ¥ i Manufaciurer
Disposeble Isolation

g HOY 1 02 ¥ Manufaciurar

Lispesable Pratective s
Clothing HOY 1 D37 Manufacturer
Disposable Isolation Gown OEA 1 Care Manufacturer

Cisposable Prolective 5
Clothing OEA 1 [BE ¥ Manufacturer

1

Disposable Erntac!we coverdll] OEA B M i Manufacturer
" Please careful protect your Listing Mumbaer.

Frofessional FDA Registration Services, by Shanghai Global Testing Services Co,, Lid,
More detals an the websibe: httpiweww gis-ab com

Need help? Contact us, SFT, at +86(021) 33637656 Ainfoggis-lab.com
F8A CERTIFICATE NUM: GTS22151 e







7.- GUANTES 100 UNDS
MARCA: VARIAS CAJA DE 100 UNIDADES (50
PARES)
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MATERIAL AND SAFETY DATA SHEET

Powder Free Nitrile Examination Gloves

Factory:

Maxier Glove Manufacturing Sdn Bhd
Lot 6070, Jalan Haji Abdul Manan,

6" Miles Off Jalan Meru,

41050 Klang,

Selangor DE

Malaysia

Tel: (603) 33929838

Fax: (603) 33923328

SECTION 1 DESCRIPTION OF PRODUCT

1.1 Device Family: Powder Free Nunle Examination Gloves
Classification : Class 1, Non- sterile
Conformity - Annex VIL sell declaration of conformity

Powder free nitrile examination glove is classified as Class | medical
deviee as per Rule 1, Annex IX of Medical Device Directive 9342/EFC
as amended by Directive 2007/ 47/EC,

112 Bnef Description
The powder free nitrile examination glove is made from 100% nitnle
synihetic rubber (NBR Protein Free), ambidextrous and non-sterile. It is
treated with Chlonine which is to facilitate the user in donning the glove
and as well as to prevent the glove surface from sticking 1o each other.

i.3 Intended Llsa
The powder free nitrile exomination glove is & medical device, which
protects the hand of the user.



M A }: T E I{ Lot BOTT, Jadwr Vg Adedied blaiin
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The main function of wearing gloves is to prodect the wearer against
contamination of infections matenials particularly virsses, bacteria,
inifected blood and body fluids, Thus, the single most importani eriterian
in gloves selection is barner protection, as defined by all users, including
physicians, dentists, medical and non-medical warkers omd researchers.

The next most important criterion are strength, fit, comflod and dexierty,
that 15 the ability for the glove to streteh, remain sofi and comfort (o the
hand due to the thickness and elastomeric nature of the nitrile glave,

It is intended for single use only,
The powder [ree nitrile examination gloves are usually wsed For

conduching  medical  examination, dentistry, elinical  examination,
diagnostic and therapeutse procedures and also for laboratory purposes.

SECTION 2 PHYSICAL DATA

Meet with the requirements of ASTM D 6319-10 Standard Specification for Nitrile
Exammation Gloves for Medical Application and EN455-1:2000, EN455-
ZHMHAZ 2013 and EN455-3: 2006 Medical Gloves Far Single Use.

Widih 95 # 10 mm { size medium)
Lengih 240 mim mintmurg
Thickness 005 mm mimmum {providing tactile senstiivity)

Tensile Strength {unaged) 14 MPa minimur (praviding superior strength)
Ulumate elongation (unaged) 500% minimum

Tenaile Strength {aged) 14 MPa minimum
Ultimate elongation (unaged) 400% minimum
Walerighiness Substantially impermenble to water vapour and liquid

water providing an excellent liological barner. Double
gloving is recommended for reduced risk.

SECTION 3 HEALTH HAZARD INFORMATION

Biocompanbility data Ciuinea Pig Sensitization (Buchler) -
Dnd not indicate a potential lor desmal irritation or allergic
contact sensifiznhon,
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Repeated Insult Patch Test -
Did not indicate a potential for dermal iritation or allergic
conlact sensitization

SECTION 4 FIRST AID MEASURES

Skin Other components used in making gloves may also couse allergic
TEACHIONS I SOME users,

Note: Leaching and washing processes undertaken during the
manufacture of powder free gloves have significantly reduced
residual chemical levels in gloves,

SECTION 8 HANDLING AND STORAGE

Storage Store in cool, dry place, avoid excessive heat (40 ° C, 104 " F).
Open box should be shielded from exposure to direet sun or
fluorescent lighting.

Disposal Disposed of in accordance 1o local disposal repulations

Fire Harard Flammable. Suitable extinguishing media are:- dry extinguishing
media, foqm.

SECTION 6 SPECIAL PROTECTION INFORMATION

In accordance to EN 374-3: 2003 Permeation by Chemicals

40% Sodium hvdroxide Lovel &
n-Hepiane Level 5
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Mr. Stanley Thai

Managing Direcior

Maxter Glove Manefacturing Sdn Bhd
Lot 6070, Jalan Haji Abdul Manan,
6" Miles Off Jalan Mery,

41050 Klang, Sclangor
MALAYSIA

Re: K040176
Trade/Device Name: Maxter Powdsr Free Nitrile Medical Examination Gloves
Regulation Number: 21 CFR 880 6250
Regulation Naune: Patient Examnination Glaves
Reguletory Class: |
Frodoet Code: LZA
Dated: January 9, 2004
Feceived: Janusry 26, 2001

Dear M1 Thai:

We have reviewed your Section 510(k) prematket notification of intent (o market the device
referenced above and have determined the device is substantially equivalent {for the
indications for nse stated in the enchature) 1o legally marketed predicate devices marketed in
inlerstate commerce prior to May 24, 1976, the enactment date of the Medical Device
Amendments, or to devices that have been reclassified in sccordance wwith the provisions of
the Federal Food, Drug, and Cosmeti: Act (Act) that do nos require approval af s premackel
opproval application (PMA). You miy, therefore, market the device, subject o the geperal
contreds provisions of the Act. The general controls provisions of the Act inchade
requirements for anrnsal registration, fisting of devices, pood manufacturing practice,
labeling, and prohibitions against misbrandiug and sdulterstion.

If your device is classified (sce above) into cither class I {Special Controle) ar class 11
(FMA}, it may be subject to such additional conirols. Existing major regulaions affecting
vour device can be found in the Code of Fedeal Regulations, Title 21, Pars 800 o 898 In
addition, FIDA may publish furthe: ar nouncemenis centeming your device i the Feden|
Register
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Please be advised that FDA's issuance of  substantial equivalence determinafion does not
mean that FDA has made a determinat: on that your device complies with othar sequirements
of the Act or any Federal sizmutes and regulations adminisiered by other Federal agencies
You must comply with all the Act’s re Juirements, including, but mot imited to; regisiration
and listing (21 CFR Part BO7); labeling (21 CFR Part 801); good manufacturing practice
requirernents as set fonh in the quality systems (QS) regalation (21 CFR Pant 820) and i
applicible, the electronic product radi fion control provisions (Sections $31-547 of the Act):
21 CFR 1000-1050

This letter will allow you 1o begin marketing your devies as deseribed m yoar Section ST0(%)
premiarket notification. The FDA finding of substantial equivalence of your dovice 1o a
legally marketed predicate device results in 2 classification for your device and thws, permite
your device 1o proceed to the market

H you desire specific advice for your device on ous tabeling regulation (21 CFR Part BO1),
please contact the Office of Compliance at (301) $04-9618 Also, please noke the regulation
entitied, “Misbranding by reference 1o premarket notification” (ZICFR Pan 07 97) You
miay obtain other generl information n vour responsibilities under the Act from the
Diivision of Small Manufacturers, e mational and Consumer Assistance a1 s toll-free
wumber (800) 638-2041 or (301) 4433597 or st i1s Intermnet address

-|f FS

vicdih! ainhim

Sincerely yours,

-

(S~

Chiu Lin, Ph, Do
Director
Drivision of Anesthesiology, General Hospital,
Infection Control and Dental Devices
Office of Device Evaluation
Center for Devices and
Radiological Health
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* Gran nivel de proteccitn contra grases v sosites,

*  Ligercs y comodos para usar,

*  Libres de silicén (92-500 y 52-600),
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Banco del Pacifico
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ERNA M. AGUIRRE

CERTIFICADO DE GARANTIA TECNICA

PROVEEDOR: “ERNA MARIA AGUIRRE PALACIOS"

Estimada clisnta:

ERMA MARIA AGUIRRE PALACIOS, se compromete & garantizar 4l DISTRITO METROPOLITANG
DE GUAYAQUIL, a partir de |a firma del acta de entrega-recepcion final, el cumplimiento de las
especificaciones técnicas ¥ funcionalidad de los bisnes entregados, en

fos términos v
condiclones gue se expresan a conti nuacidn:

1.- Vigencia de la Garantia por defectos de materiales o fabricacién.- Los bieres materia de la
presente compre, tiene una fecha da expiracion mayor a 12 meses

A5 mismie que sy garantia la
cual regira después de la entrega-recepcian.

.- GARANTIA contra defectos de fa bricacidn,

3.- GARANTIA da que el bien suministrade ps tolalmente nueva de £3 brica, no reprocesado W
cumple con las normativas sanitarias,

En caso de cualguier defecto previsto en los nurnerales 2 v 3, se realizars la carrespondients
Reposicién total del bien defe ctunso.

sen de aplicacién, libres de cualg
su normal y correcta utilizacian,
El eambic del producto debers haterse con TRES mese: de antelacidn a

la fecha de caducidad
del mismo, v entregado en nuestras bodegas, para su respectivo cambio,

La garantia no serd valida bajo las siguientes condidones:
Cuando el uso, cuidada v operacian del products no haya sido el adecuado,
Cuando el producta haya side usada fusra de sy ca pacidad, maltratada, gclpeado, expuasto a la

humedad, maolada por algin lquide o sustancia corrosiva, asl como por cualguier otra faila
alribuible al consumidar,

Cuando el producto haya sida desarmado, rotg Par el personal,
Cuandao la falla sea arigingda por el desgaste normal del producto debido al usa.

samborondan, 25 de marra de 2020,

Atentaments,

Erna Maria Aguirre Palacias

RUC 0915874614001

Email: ernamaguirre @hatmail.com
Teléfono: 0999524529



ERNA M. AGUIRRE

Guayaquil, 22 de abril de 2020

Sefior Genaral
Victor Ardus Macias
Comandante Zona 8 D.M.G.

Pollcia Nacional del Ecusdor
Ciudad

Yo, ERNA MARIA AGUIRRE PALACIOS con RUC # 0915874614001, en referencia al
compromiso comercial adquirido con el Comando de la Zona & ds s Policia Nacional,
segln Resolucidn RE-SERCOP-2020-0104 dal 10 de maria de 2020 se realizo I ENtrega-
recepcion del Cheque N2 0088 de |3 Cta, Cte, N® 0798555-8 dal Banco del Pacifico girado
Para garantizar el compromiso adguirido v que por error Involuntario consta con facha
equivacada, por lo cual ratifice mediante este docyme nte las obligacionas que avala con
el anterior mencionade chegue.

Por lo anteriormente ex Puesto sefior Comandante de fa Zona 8 de la PPNN, agradezco la
atencidn que se de a la presen te, quedo de usted,

Atentamenta,

PR e ey

'R RN MARTR

Erna Maria Agulirre Palacios
RUC # 0915874614001
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