COMPROBANTE UNICO DE REGISTRO

rptComprobanteGastos.rdlc

Institucion: 320 | MINISTERIO DE SALUD PUBLICA | Reporte
U. Ejecutora: 1131 | HOSPITAL OBSTETRICO ANGELA LOAYZA DE OLLAGE Fecha Elaboracion No. CUR  No. Original
Unid. Desc: 0000 021 |05 2020 289 288
Tipo Documento Respaldo Clase Documento No. No. Expediente
COMPROBANTES ADMINISTRATIVOS DE GASTOS SOLICITUD DE COMPRA O DE MSP-CZ7-HOALO-2020-504 134
SERVICIOS
Clase de Clase de RPA RTO DEV
Registro: DEVENGADO Gasto: OTROS GASTOS | I I
Cuenta
Banco: BANCO DE GUAYAQUIL Monetaria: 0004641345
Comprobante GASTOS Numero Operacién 0
Beneficiario: 0791722543001 |FNC MEDICAL PRODUCTS CIA. LTDA.
AFECTACION PRESUPUESTARIA
PG SP PY ACT ITEM UBG FTE ORG N.Prest DESCRIPCION MONTO
90 00 000 001 530802 0712 001 0000 0000 Vestuario- Lenceria- Prendas de Proteccion- y- Accesorios 6,936.11
para Uniformes del personal de proteccion vigilancia y
seguridad
TOTAL PRESUPUESTARIO 6,936.11
IVA 832.33
SUB - TOTAL 7,768.44
RETENCIONES IVA 249.70
TOTAL DEDUCCIONES PRESUPUESTARIO 121.38
TOTAL A PAGAR 7,397.36
SON: SIETE MIL TRESCIENTOS NOVENTA Y SIETE DOLARES CON 36/100 CENTAVOS
DESCRIPCION: 320-1131.-PAGO A FNC MEDICAL PRODUCTS CIA.LTDA.,FACT.#001-003-000000142 POR ADQUISICION DE PRENDAS DE

SEGUN NECESIDAD, CONTRATO No.EMER-HOALO-015-2020, INGRESO A BODEGA #162

PROTECCION PARA CUBRIR LAS NECECIDADES DEBIDO A LA EMERGENCIA SANITARIA EN LA QUE SE ENCUENTRA EL PAIS,

DATOS APROBACION
ESTADO REGISTRADO: APROBADO:
APROBADO e
FECHA: L ) . L
21/05/2020 A\ ) "
Funcionario Responsable [ 'II"SJ\L:LD‘-'R Ly




COMPROBANTE UNICO DE REGISTRO

Institucion: 320 | MINISTERIO DE SALUD PUBLICA | Reporte rptComprobanteGastos.rdlc
U. Ejecutora: 1131 | HOSPITAL OBSTETRICO ANGELA LOAYZA DE OLLAGE Fecha Elaboracion No. CUR  No. Original
Unid. Desc: 0000 021 |05 2020 289 288

Tipo Documento Respaldo Clase Documento No. No. Expediente
COMPROBANTES ADMINISTRATIVOS DE GASTOS SOLICITUD DE COMPRA O DE MSP-CZ7-HOALO-2020-504 134

SERVICIOS
Clase de Clase de RPA RTO DEV
Registro: DEVENGADO Gasto: OTROS GASTOS |_|_|_
Cuenta
. 464134

Banco: BANCO DE GUAYAQUIL Monetaria: 0004641345
Comprobante GASTOS Numero Operacién 0
Beneficiario: 0791722543001 |FNC MEDICAL PRODUCTS CIA. LTDA.

DEDUCCIONES

108 RETENCION 1% IR BIENES 121.38

TOTAL DEDUCCIONES 121.38

DATOS APROBACION

ESTADO REGISTRADO: APROBADO:

APROBADO . R

FECHA: 9 L
21/05/2020 . |

Funcionario Responsahle | l|J'| o jq‘ 18




MINISTERIO DE SALUD PUBLICA

Coordinacién Zonal 7 - Salud
Hospital Obstétrico Angela Loayza de Ollague

Memorando Nro. MSP-CZ7-HE-HOALO-2020-0844-M

Santa Rosa, 18 de mayo de 2020

PARA: Sra. Ing. Carmen Zelandia Anabel Guaicha Espinoza
Responsable de Unidad Administrativa Financiera

ASUNTO: AUTORIZACION DE PAGO DE LA ORDEN 049 DE
"CORRESPONDIENTE A DE LA ADQUISICION DE PRENDAS DE
PROTECCION PARA EL PERSONAL DEL HOSPITAL OBSTETRICO
ANGELA LOAYZA DE OLLAGUE DE LA CIUDAD DE SANTA
ROSA"

De mi consideracion:

Atento saludo. En referencia al Memorando Nro.
MSP-CZ7-HE-HOALO-GC-2020-0008-M de fecha 18 de mayo de 2020, comunico a
usted que esta Direccén autoriza realizar el pago correspondiente a LA ORDEN 049

DE LA ADQUISICION DE PRENDAS DE PROTECCION PARA EL
PERSONAL DEL HOSPITAL OBSTETRICO ANGELA LOAYZA DE
OLLAGUE DE LA CIUDAD DE SANTA ROSA”

El monto a cancelar asciende a USD $ 7.768.44 con IVA incluido, los fondos provienen
de la Certificacién Presupuestaria No. 530802 Vestuario- Lenceria- Prendas de
Proteccién y Accesorios para Uniformes del Personal de Proteccién Vigilancia Y
seguridad certificacién Esigef Nro. 064 por $35.000,00.

Se entrega la siguiente documentacién habilitante:
-Stock disponible propio

- Identificacion de la necesidad
-Especificaciones técnicas

-Certificacién PAPP y Presupuestaria

-Solicitud de Requisicién de Bienes y/o servicios
- Memorandos de delegaciones y autorizaciones
- Orden de compra N.- 049

-Proforma del proveedor

- Contrato

- Fichas Técnicas

-Factura

-Comprobante de ingreso a bodega

-Acta de entrega recepcion

-Informe de recepcion definitiva

-Informe de satisfaccion

- Documentos del proveedor

- Memorandos de autorizacion de pago

Direccién: Cdla. El Bosque, calles: Octava entre Novenay la N

Wikss.
Cédigo Postal: 070603 / Santa Rosa — Ecuador W Sk £y EIEJB!E RNO
Teléfono: 593 (07) 3700-890 - www.salud.gob.ec =S— W & :

foda itna W 12

por Quipux:



MINISTERIO DE SALUD PUBLICA

Coordinaci6n Zonal 7 - Salud
Hospital Obstétrico Angela Loayza de Ollague

Memorando Nro. MSP-CZ7-HE-HOALO-2020-0844-M
Santa Rosa, 18 de mayo de 2020

Con sentimientos de distinguida consideracion.

Referencias:
- MSP-CZ7-HE-HOALO-GC-2020-0008-M

Copia:
Sra. Leda. Marcia Geomara Zambrano Beltran
Analista de Calidad

XAVIER EUGENIO
MOLINA QUEZADA

Direccion: Cdla. El Bosque, calles: Octava entre Novenay la N
Codigo Postal: 070603 / Santa Rosa — Ecuador

EL
¢ ¥ GOBIERNO
Teléfono: 593 (07) 3700-890 - www.salud.gob.ec -

DE TODOS

por Ouipeix



MINISTERIO DE SALUD PUBLICA

Hospital Obstétrico Angela Loayza de Ollague
Gestioén de Calidad

Memorando Nro. MSP-CZ7-HE-HOALO-GC-2020-0008-M

Machala, 18 de mayo de 2020

PARA: Sr. Mgs. Xavier Eugenio Molina Quezada
Director del Hospital Obstétrico Angela Loayza de Ollague

ASUNTO: SOLICITUD DE PAGO DE LA ORDEN 049 DE "CORRESPONDIENTE
A DE LA ADQUISICION DE PRENDAS DE PROTECCION PARA EL
PERSONAL DEL HOSPITAL OBSTETRICO ANGELA LOAYZA DE
OLLAGUE DE LA CIUDAD DE SANTA ROSA"

De mi consideracion:

Por el presente, solicito cordialmente gestionar el pago correspondiente a LA ORDEN
049 DE LA ADQUISICION DE PRENDAS DE PROTECCION PARA EL
PERSONAL DEL HOSPITAL OBSTETRICO ANGELA LOAYZA DE OLLAGUE
DE LA CIUDAD DE SANTA ROSA”

El monto a cancelar asciende a USD $ 7.768.44 con IVA incluido, los fondos provienen
de la Certificacion Presupuestaria No. 530802 Vestuario- Lenceria- Prendas de
Proteccion y Accesorios para Uniformes del Personal de Proteccion Vigilancia Y
seguridad certificacion Esigef Nro. 064 por $35.000,00

Se entrega la siguiente documentacion habilitante:

-Stock disponible propio

- Identificacion de la necesidad

-Especificaciones técnicas

-Certificacion PAPP y Presupuestaria

-Solicitud de Requisicion de Bienes y/o servicios

- Memorandos de delegaciones y autorizaciones

- Orden de compra N.- 049

-Proforma del proveedor

- Contrato

- Fichas Técnicas

-Factura

-Comprobante de ingreso a bodega

-Acta de entrega recepcion

-Informe de recepcion definitiva

-Informe de satisfaccion

- Documentos del proveedor

- Memorandos de autorizacion de pago

Direccion: Cdla. El Bosque, calles: Octava entre Novena y la N v e EL
Cédfgﬂ Postal: 070603 / Santa Rosa — Ecuador W ,“;_—..""'1. i Y GOBIERNO
Teléfono: 593 (07) 3700-890 - www.salud.gob.ec e b & — DE TODOS
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MINISTERIO DE SALUD PUBLICA

Hospital Obstétrico Angela Loayza de Ollague
Gestioén de Calidad

Memorando Nro. MSP-CZ7-HE-HOALO-GC-2020-0008-M
Machala, 18 de mayo de 2020

Con sentimientos de distinguida consideracion.

Atentamente,

; ambrano Beltran
ANALISTA DE CALIDAD

Direccién: Cdla. El Bosque, calles: Octava entre Novenay la N Sl I EL
Cédigo Postal: 070603 / Santa Rosa — Ecuador W Tonear # % GOBIERNO
Teléfono: 593 (07) 3700-890 - www.salud.gob.ec = B & - DE TODOS

ol iner Vida

' Docurnento generado por Quipux
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ERI

Zapalones

ANEXO Nro. 3
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA

DE SALUD PUBLICA CONTROL POST REGISTRO NIVEL 1
I INFORME DE ESPECIFICACIONES TECNICAS EVALUADAS PARA DISPOSITIVOS MEDICOS
REPORTE N.*
ZONA - e EETCTTEE TERE F o e pri
(Nombre) ESTRATEGIA / PROGRAMA | GERENCIA  PRESUPUESTO DISPOSITIVO MEDICOS
PROVINCIA - EL ORO (Nombre)
(Mombre)
DISTRITO HOSPITAL: HOEFTAL OBSTETHICO ANGELA LOAYZA DF OULAGLE
(Nombre) (Nombre)
DATOS GENERALES
N° contrato adquisicion: EMER-HOALO-015-2020 Fecha contrato: 01-05-2020 Fecha recepcidn: 07-05-2020
Cantidad adjudicada: 4000 Cantidad recibida: 4000
IDENTIFICACION DEL DISPOSITIVO MEDICO
Nombre genérico: Cubre zapatos quitirgicos Nombre comercial: Zapalones
Nivel de Riesgo: = D
Usa general =3 [ o W
Odantologla 3
Tipo de Imagen — Método de esterilizacion:
D:::;:I;?m L clinico/Mic g — Onido de etileno D
Desinfectante para dispositive médico —/ apor e |
Otros |:| Perdxido de hidrgeno D
Otro :I
Lote: 2002-001 Fecha elab: 03-2020 Fecha exp: NO CADUCA
N°. Reg. Sanitario: 62-DMN-0318 Periodo vida Gtil: - Fecha vigencia Reg. Sanitario: 15-03-2023
|Presentacién: UNIDAD Fabricante/pais: Ecuador Proveedor: FNC MEDICAL PRODUCTS CIA, LTDA,
CERTIFICADO ANALITICO
N - Lote analizado: 2002-001 Fecha analisis: 31.03-2020 Fecha elab: 03--2-0_26- B Fecha exp: NO CADUCA _l
ESPECIFICACIONES TECNICAS
PARAMETRO “RESULTADO OBSERVACIONES
Aspecto Bueno
Envase pr-ir;;;i;_“ i Bueno . -
IEnvasa secundario Bueno
Nombre del dispositivo médico Cumple
Contenido del envase Cumple - e ]
Indicacnc-mas de uso Cumple
Precauciones y advertencias de uso Cumple
Ci iones de o Cumple
Enn:::‘:::m e s i e
Fecha de elaboracion " Cumple N -
Fecha de expiracion Cumple
Cumple
Cumple - - o B
Leyenda MSP Cumple
Nombre del dispositive médico Cumple
Contenido del envase © Cumple S
Indicaciones de uso Cumple
Precauciones y advertencias de uso Cumple
Condi de iento Cumple
Etueta arvase |- abricante Cumple - B -
Fecha de elaboracion Cumple
Fecha de expiracion Cumple
Lote Cumple
Numero de Registro Sanitario Cumple
Leyenda MSP Cumple
£ Estado Cumple
Siiema Rotulacién Cumple
o IONES: Método de Mo son estéril
CONCLUSION: Cumple

%)

No cumpla D

my.
U‘%’oﬂdo por:

Biog. Farm. Luis Granda

Pagina 1




MINIST

Guantes caja

ANEXO Nro. 3
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA

[DE SALUD PUBLICA CONTROL POST REGISTRO NIVEL 1
I INFORME DE ESPECIFICACIONES TECNICAS EVALUADAS PARA DISPOSITIVOS MEDICOS
REPORTE N.°
ZONA R
(Nombre) ESTRATEGIA /| PROGRAMA | GERENCIA
PROVINGIA EL ORO
(Nombre)
DISTRITO HOSPITAL:
(Nombre)
DATOS GENERALES

PRESUPUESTO DISPOSITIVO MEDICOS
(Nombre)

HOSSTAL ORSTETRICO A4GELA LOAYIA DE OLLAGLE

(Nombre)

N° contrate adquisicién: EMER-HOALO-015-2020

Fecha contrato: 01-05-2020 Fecha recepcion; 07-05-2020

Cantidad adjudicada: 240

Cantidad recibida: 240

IDENTIFICACION DEL DISPOSITIVO MEDICO

Lote: 18082006
N*. Reg. Sanitario: DM-2277-01-12

Presentacion: UNIDAD

Fecha elab: 08-2018

de talla latex de

Nivel de Riesgo:

Uso general 1 i [T v

Odontologia 3

Tipo de Imagen | | Método de esterilizacion:
DIL:::I:T:W Lab clinico/Mi gi =z | Grido de etileno —_

Desinfectante para dispositivo médico D Vapor E

Otros 3 Perdwdo de hidrogeno —
QOtro D
Fecha exp: 31-08-2022

Periodo vida Otil: 80 meses Fecha vigencia Reg. Sanitario: 12-01-2022

Fabricante/pais: Tailandia Proveedor: FNC MEDICAL PRODUCTS CIA.

LTDA.

CERTIFICADO ANALITICO

N®: INY 09180265 Lote analizado: 18082006

Fecha analisis: 15-06-2018 Fecha elab: 082018

Fecha exp: 31-08-2023

ESPECIFICACIONES TECNICAS
PARAMETRO RESULTADO OBSERVACIONES
Aspecto T&em o -
Envase primano Bueno - ) i
Envase secundario Bueno
Nombre del dispositivo médico Cumple
Contenido del envase o Cumple ]
Indicaciones de usa Cumpla
Prec ¥ cias de uso Cumple
Condicicnes de almacenamiento Cumple . N o o
th::':;::”’ F“nc;nla dsiel ookl SO i - o
Fecha de elaboracion Cumple
Fecha de expiracion Cumple
Lote Cumple
Numero de Registro Sanitano Cumple . o o
Leyenda MSP Cumple
Nombre del dispositivo médico Cumple o
Contenido del envase Cumple
Indicaciones de uso Cumple
|Precauciones y advertencias de uso Cumple
Condi de al o Cumple
Eliqueta snvase IShahasin e . : -
sscundario | Fabricante - Cumple ) ) S
Fecha de elaboracion Cumple
Fecha de expiracién Cumple
Lote Cumple
|Numero de Registro Sanitanio Cumple
Leyenda MSP Cumple
= |Estado Cumple .
etemo  IRowlacion Cumple
o INES: Métedo de Mo son esténles
CONCLUSION: Cumple El
No cumple l:l

borado por:
Farm. Lurs Granda

Pagina 1




MiNSTFRIO

DE SALUD PUBLICA

Bata manga larga

ANEXO Nro. 3
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA

CONTROL POST REGISTRO NIVEL 1
INFORME DE ESPECIFICACIONES TECNICAS EVALUADAS PARA DISPOSITIVOS MEDICOS
REPORTE N.°

FRNA e

(Nombre) ESTRATEGIA | PRC I PRESUPLESTO DISPOSITIVO MEDICOS
PROVINCIA  _ELORO_ (Nombra)

(Nombee)
DISTRITO HOSPITAL: HOSFTAL DBSTE TRICO ANGELA LOAYTA OF OLLAGLE

(Mombre) (Nombre)

DATOS GENERALES
N® contrate adquisicién: EMER-HOALG-015-2020 Fecha contrato: 01-05-2020 Fecha recepcién: 07-05-2020
Cantidad adjudicada: 300 Cantidad recibida: 300
IDENTIFICACION DEL DISPOSITIVO MEDICO
Nombre genérico: Bata manga larga (multiuso) Nombre comercial: Bata manga larga
Nivel de Riesgo: D

Uso general m 1} mn "
Odontologia D
Tipode  Imagen (- Método de esterilizacion:
Ditposuivo linico/Microbi —3 Giada de etleno —_
Desinfectante para dispositivo médico — Vapor =l
Otros — Perduda de hidrogena —
Ctro D
Lote: 2003-001 Fecha elab: 03-2020 Fecha exp: NO CADUCA

N*. Reg. Sanitario: 62-DMN-2277-0318

Periodo vida atil: -

Presentacion: UNIDAD

Fabricante/pais: Ecuador

Fecha vigencia Reg. Sanitario: 15-03-2023

Proveedor: FNC MEDICAL PRODUCTS CIA, LTDA

CERTIFICADO ANALITICO
- Lote analizado: 2003-001 Fecha analisis: 31-03-2020 Fechaelab: 032020 Fecha exp: NO CADUCA
ESPECIFICACIONES TECNICAS
PARAMETRO RESULTADO OBSERVACIONES
Aspecto Bueno
Envase pamao ERSS—————— — R I
Envase secundario Bueno
Nombre del dispositivo médico Cumple
an_tenido del envase Cumple
;dlzaclon;s de uso Cumpla - - -
Precauciones y advertencias de uso Cumple
Condi da al i Cumple
Eliql;:"::'::”e Fabricante | - Cumple - - - o
Fecha de elaboracion Cumple
Fecha de expiracion Cumple
Lote Cumple
N de Regi Cumple S -
E;ymda MSP Cumple
|Mombre del dispositvo médico Cumple
Contenido del envase o Cul.'l.'l;:l.u . o - o
Indicaciones de uso Cumple
Precauciones y advertencias de uso Cumple
Condiciones de almacenamiento Cumple
Euauets gas® [Fabricamte Cumple - '
Fecha de ela-b.c.r;lca.i_:;_ - Cumple o
Fecha de expiracion Cumple
Lote Cumple
Numero de Registro Sanitano Cumple
Leyenda MSP Cumple
Embalaj Estado Cumple
extemo  |poulacion Cumple
C Método de il Na son
CONCLUSION: Cumple

s por:

- Luis Granda

No cumple D

Pagina 1




Mascarilla N85 fnc

ANEXO Nro. 3

MINISTERIO MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
OE SALUD PUBLICA CONTROL POST REGISTRO NIVEL 1
INFORME DE ESPECIFICACIONES TECNICAS EVALUADAS PARA DISPOSITIVOS MEDICOS
REPORTE N.*
ZONA o i T
{Mombra} ESTRATEGIA | PROGRAMA | GERENCIA  PRESUPUESTO DISPOSITIVO MEDICOS
PROVINCIA EL ORO (Nombre)
{Nombre)
DISTRITO S HOSPITAL: HOSPITAL COATETRIGE ANGELA LOAYIA DE CLL AGUE
(Nombre) {Nombra)
DATOS GENERALES
N* contrato adquisicion: EMER-HOALC-015-2020 Fecha contrato: 01-05-2020 Fecha recepcién: 07-05-2020
Cantidad adjudicada: 1300 Cantidad recibida: 1300
IDENTIFICACION DEL DISPOSITIVO MEDICO
Nombre genérico: Respirador N85 Nombre comercial: Mascarilla NS5
Nivel de Riesgo: D :I D
Uso general m 1] 1] [
Cdontologla N |
Tipo de Imagen D Método de esterilizacién:
Dispositivo i s o : =3
Médico: Laboratorio clinico/Microbiologia =1 Oxido de etilena
Desinfectante para dispositivo médico —/ Vapor =]
Otros |:| Perdxido de hidrgeno D
i .
Fecha elab: 13-02-2020

Lote: 32482185

Fecha exp: 25-11-2022

N°. Reg. Sanitario: -

Presentacion: UNIDAD

Perlodo vida dtil: 24 Meses

Fabricante/pais: -

Fecha vigencia Reg. Sanitario: -

Proveedor: FNC MEDICAL PRODUCTS CIA. LTDA,

CERTIFICADO ANALITICO
N 004 Lote analizado: 32482189 Fecha analisis: 19-12-2018 Fecha elab: 13.02.2020 Fecha exp: 25-11-2022
ESPECIFICACIONES TECNICAS
PARAMETRO RESULTADO OBSERVACIONES
Aspecto Bueno
Envase Buano - )
Envase secundano Bueno
Nombre del dispositive médica Cumple
Contenido del envase Cumpla - S _:
Indicaciones de uso Cumple o
Precaucionas y advertencias de uso Cumple
q;nnc_liciongs _de Eln}acleflalr_lignw Cumple o Fro
i s I e
Fecha de elabora, Cumple
Fecha da expiracion Cumple
Lote Cumple
Nume'rﬁ'&e' Registro Santano Cumﬁi; e o
Leyenda MSP Cumple
Nombre del dispositive medico Cumple e B B
Contenido del an\.lam.a. - Cu;npte .
Indicaciones de uso Cumple
F i y ad cias de uso Cumple
Condiciones de almacenamiento Cumpla
E"‘:::.ﬂf.;':,‘.’:“ e — _ _ _ él.ll’l;ple_ i I B I L P S L S L] g
Fecha de elaboracion Cumple
Fecha de Cumple
Lote Cumple
Mumero de Regi Cumple
Leyenda MSP Cumple
Embalaje  |EStado Cumple
aiBitic Rotulacién Cumple
HONESD
Prenda de p ibn que no requiere Registro
CONCLUSION: Cumple
No cumple D 3

[ —

Biog Farm_ Luls Granda

Pagina 1
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Leda, Maga F. Malina




oy

Ministerio
de Salud Pudblica L

INFORME DE SATISFACCION DE LIQUIDACION DE LA ADQUISICION DE PRENDAS DE
PROTECCION PARA PERSONAL DE SALUD DEL HOSPITAL OBSTETRICO ANGELA LOAYZA
DE OLLAGUE DE LA CIUDAD DE SANTA ROSA

ANTECEDENTES

El area de Calidad con la finalidad de dar cumplimento a las necesidades de nuestro
hospital ante la emergencia sanitaria declarada por la Ministra de Salud Publica con fecha
11 de marzo mediante acuerdo ministerial AC_00126-2020; se presenta el
requerimiento de Identificacion de la Necesidad No.041 -2020 de fecha 29 de abril del
2020 y con Memorando Nro. . MSP-CZ7-HE-HOALO-GF-2020-0074-M de fecha 22 de
marzo del 2020, la Ing. Lidia Narcisa Siglienza Toledo, comunica certificacion
Presupuestaria No.064 por el valor de $ 35.000,00

Con Memorando Nro.MSP-CZ7-HE-HOALO-GC-2020-0005-M de fecha 30 DE
ABRIL del 2020 suscrito por la Lcda. Marcia Zambrano solicita la autorizacién
para inicio del proceso para la “ADQUISICION DE PRENDAS DE PROTECCION
PARA EL PERSONAL DE SALUD DEL HOSPITAL OBSTETRICO ANGELA
LOAYZA DE OLLAGUE DE LA CIUDAD DE SANTA ROSA”, EI Dr. Xavier
Molina, Director del Hospital, autoriza el inicio de proceso de la compra por
emergencia, con Memorando Nro.MSP-CZ7-HE-HOALO-2020-0749-M, de fecha
01 de mayo del 2020.

DESARROLLO GENERAL DEL CUMPLIMIENTO DEL CONTRATO

En la ciudad de Santa Rosa a los cinco dias del mes de mayo del 2020,
conforme dispone el articulo 124 del Reglamento de la Ley Organica del Sistema
Nacional de Contratacion Publica; por una parte comparece La Lcda. Maria
Fernanda Molina en calidad de Administrador de la Orden de Compra N° 049
designado por el Dr. Xavier Molina Quezada-Director del Hospital mediante
Memorando Nro.MSP-CZ7-HE-HOALO-2020-0750-M y en calidad de contratista
la empresa FNC MEDICAL PRODUCTS CIA. LTDA, con objeto de proceder a la
recepcion de la “ADQUISICION DE PRENDAS DE PROTECCION PARA
PERSONAL DE SALUD DEL HOSPITAL OBSTETRICO ANGELA LOAYZA DE
OLLAGUE DE LA CIUDAD DE SANTA ROSA”, que se detallan en la presente
Acta, bajo las siguientes clausulas

LIQUIDACION DE PLAZOS.
El plazo para la entrega recepcion segun la orden de compra N. © 049, contrato
EMER-HOALO-015-2020

de la ~ 01/05/2020

'Fecha suscripcion del contrato de la




sg Ministerio '
' de Salud Publica <t

(compra por Emergencna mecllante la
|orden 028

5 DIAS calendario

Plazo contractual :

Solicitud de fecha y hora de recepc:on 05/05/2020
del proveedor

Fecha en que se cumple eI plazo 05/05/2020
Fecha de recepcioén y constatacion de 05/05/2020
los productos

DIAS DE MORA 0

Como se indica en la liquidacion de plazos, se encuentran 0 dias de mora en la
compra por emergencia mediante la orden de compra N. ° 049

LIQUIDACION ECONOMICA.

'Monto de la Orden de Compra 028 s 4 68544
(- ) Multas par__r;wra xx dias - e 0
IVA DEL TOTAL DE LA ORDEN DE COIVIPRA $832 33
028

Valor a pagar + IVA del total del contrato DE

LA ORDEN DE COMPRA 049 87.768.44

El valor a pagar sera Siete mil setecientos sesenta y ocho 44/100, dodlares
americanos (con IVA incluido), correspondera a la Unidad Financiera quien
haga las retenciones fiscales y multas generadas si las hubiere.

CONSTANCIA DE LA RECEPCION DEL OBJETO DEL CONTRATO.

El Administrador de la orden de compra N. °049, contrato EMER-HOALO-008-
2020 Lcda. Maria Fernanda Molina,
procede a la recepcion de “ADQUISICION DE PRENDAS DE PROTECCION
PARA EL PERSONAL DEL HOSPITAL OBSTETRICO ANGELA LOAYZA DE
OLLAGUE DE LA CIUDAD DE SANTA ROSA" entregado por parte de la
empresa FNC MEDICAL PRODUCTS CIA. LTDA, dejan constancia que se recibio
el mismo acorde a las caracteristicas estipuladas en los Términos de Referencia
del contrato .

CUMPLIMIENTO DE LAS OBLIGACIONES CONTRACTUALES.



Sg Ministerio _
de Salud Publica &

Se concluye que la FNC MEDICAL PRODUCTS CIiA. LTDA ha cumplido a
entera satisfaccion en cuanto a la cantidad y especificaciones del contrato N°
EMER-HOALO-015-2020 que detallo a continuacion con fecha de aceptacion
01/05/2020.

En calidad de Administrador de la “ADQUISICION DE PRENDAS DE PROTECCION PARA EL
PERSONAL DE SALUD DEL HOSPITAL OBSTETRICO ANGELA LOAYZA DE OLLAGUE DE LA
CIUDAD DE SANTA ROSA”, ratifico lo informado y solicito que se proceda con la
liquidacion del valor que se encuentra detallado anteriormente.

ADMINISTRADOR DEL CONTRATO



INFORME DE RECEPCION DEFINITIVA BIEN O SERVICIO

1 En la ciudad de Santa Rosa a los cinco dias del mes de mayo del 2020, conforme
dispone el articulo 124 del Reglamento de la Ley Organica del Sistema Nacional de
Contratacién Pablica; por una parte comparece El Lcda. Maria Femanda Molina en calidad de
Administrador de la Orden de Compra N° 049 designado por el Dr. Xavier Molina Quezada-
Director del Hospital mediante Memorando Nro.MSP-CZ7-HE-HOALOQ-2020-0750-M y en
calidad de contratista la FNC MEDICAL PRODUCTS CIA. LTDA, con objeto de proceder a
la recepcién de la “ADQUISICION DE PRENDAS DE PROTECCION PARA PERSONAL DE
SALUD DEL HOSPITAL OBSTETRICO ANGELA LOAYZA DE OLLAGUE DE LA CIUDAD DE
SANTA ROSA", que se detallan en la presente Acta, bajo las siguientes clausulas

Primera.- Antecedentes:

El area de Calidad presenta el requerimiento con documento de Necesidad No.041-2020 de
fecha de 29 de abril del 2020, con Memorando Nro. MSP-CZ7-HE-HOALO-GF-S-2020-0074-M
de fecha 22 de MARZO del 2020, la Ing. Lidia Narcisa Sigiienza Toledo comunica la
certificacion Presupuestaria No.064 por el valor de $ 35.000,00.

Con Memorando Nro.MSP-CZ7-HE-HOALO-GC-2020-0005-M de fecha 30 DE ABRIL
del 2020 suscrito por la Lcda. Marcia Zambrano solicita la autorizacién para inicio del
proceso para la “ADQUISICION DE PRENDAS DE PROTECCION PARA EL
PERSONAL DE SALUD DEL HOSPITAL OBSTETRICO ANGELA LOAYZA DE
OLLAGUE DE LA CIUDAD DE SANTA ROSA”, EI Dr. Xavier Molina, Director del
Hospital, autoriza el inicio de proceso de la compra por emergencia, con Memorando
Nro.MSP-CZ7-HE-HOALO-2020-0749-M, de fecha 01 de mayo del 2020.

Segunda.- Condiciones Generales de Ejecucion:

Objeto de la Contratacion “ADQUISICION DE PRENDAS DE PROTECCION PARA EL
PERSONAL DE SALUD DEL HOSPITAL OBSTETRICO ANGELA LOAYZA DE OLLAGUE DE
LA CIUDAD DE SANTA ROSA.

Plazo: entrega inmediata (5 DIAS), contrato EMER-HOALO-015-2020

Caracteristicas del Bien o Servicio



Nro.

Atributo / nombre del
bien

Caracteristicas, requisitos funcionales o
tecnologicos

Condiciones
de uso (de
ser el caso)

Cantidad

Unidad

Respirador N 95,

Mascara protectora N95, con calificacion aprobada
por la NIOSH, con eficiencia de filtracion minima
del 95%, resistente a fluidos corporales, flamabilidad
y biocompatible, clip nasal ajustable, espuma interna
de poliuretano, elemento filtrante de polipropileno y
poliéster, armazén y tejido de cubierta de
polipropileno, bandas elasticas para favorecer el
ajuste facial, bandas elasticas, libre de latex,
descartable

1300

UNIDAD

Bata quirargica manga
larga, talla mediana

Tela no tejida, SMS, polipropileno 100%, gramaje
minimo 45 g/m2, resistente a fluidos corporales,
ribete redondo en cuello, mangas con pufios de
algodén reforzados elastizados de 10 cm de largo,
cintas de amarre en cuello, apertura posterior con
cruce con dos cintas de amarre, largo 120 em (+/- 10
cmy), ancho 155 em (+/-10 c¢m), largo de la manga 60
cm (+/- 5 cm), toalla absorbente de celulosa 60 cm x
40 cm (+/- 5 cm), indicador de esterilidad, estéril,
descartable

300

UNIDAD

Guantes de examinacion,
talla M

Anbidiestro, hipoalergénico, con reborde, sin polvo
absorbente, no esteril, descartable

240

CAJA*100

Cubre zapatos quirargicos

Tela no tejida SMS, polipropileno 100%, gramaje
minimo 40g/m? impermeable a la penetracion de
liquidos y fluidos, antiestatica, con cinta elastica,
con lamina antideslizante, largo aproximado minimo
38cmde punta a talon, descartables.

4000

UNIDAD

Tercera. - Condiciones Operativas:

El Contratista se obligé a entregar la, “ADQUISICION DE PRENDAS DE PROTECCION PARA
EL PERSONAL DEL HOSPITAL OBSTETRICO ANGELA LOAYZA DE OLLAGUE DE LA
CIUDAD DE SANTA ROSA”. De acuerdo a las especificaciones del contrato EMER-HOALO-
008-2020, los cuales fueron entregados en la ciudadela El Bosque entre Octava y N de la
ciudad de Santa Rosa, donde se recibié el bien o servicio, sin ninguna novedad y a entera

satisfaccion.

Cuarta.- Liquidacién Econémica
El pago del contrato se realiz6 de manera total previo a presentacién de la documentacion

pertinente.

Monto de la Orden de Compra 049 ! $6.936.11

SR




—

(-) Multas por mora xx dias S .

VA DEL TOTAL DE LA ORDEN DE COMPRA $832.33
1028
L

\Valor a pagar + IVA del total del contrato DE
‘LA ORDEN DE COMPRA 049

$7.768.44 l
J

El valor a pagar sera Siete mil setecientos sesenta y ocho 40/100, délares americanos (con
IVA incluido), correspondera a la Unidad Financiera quien haga las retenciones fiscales y
multas generadas si las hubiere.

Quinta. -Liquidacién de Plazos:

El plazo para la entrega recepcion segun la orden de compra N. ° 049, contrato EMER-HOALO-
015-2020

Fecha suscripcion del contrato de la 01/05/2020,
‘compra por Emergencia mediante la

orden 049

Plazo contractual 5 DIAS calendario
Solicitud de fecha y hora de recepcién a' 05/05/2020
del proveedor. - | .5
fFecha en que se cumple el plazo 05/05/2020 |
lFecha de recepc:én y constatacion de 05!05!2020}
los productos

DIAS DE MORA 0

Como se indica en la liquidacién de plazos, se encuentran 0 dias de mora en la compra por
emergencia mediante la orden de compra N. ° 049

Sexta.- Constancia de la Recepcion:

El Administrador de la orden de compra N. °049, contrato EMER-HOALO-015-2020
Lcda. Maria Femanda Molina, procede a la recepcion de “ADQUISICION DE PRENDAS DE
PROTECCION PARA EL PERSONAL DEL HOSPITAL OBSTETRICO ANGELA LOAYZA DE



OLLAGUE DE LA CIUDAD DE SANTA ROSA’, entregado por parte de la empresa FNC
MEDICAL PRODUCTS CIA. LTDA dejan constancia que se recibié el mismo, acorde a las

caracteristicas estipuladas en los Términos de Referencia del contrato .

Séptima. - Cumplimiento de las Obligaciones Contractuales:

Se concluye que la empresa FNC MEDICAL PRODUCTS CIA. LTDA ha cumplido a entera
satisfaccién en cuanto a la cantidad y especificaciones del contrato.

Octava. - Aceptacion de las partes:

Para constancia de lo actuado y en fe de conformidad y aceptacion, se suscribe la presente
Acta, en Dos (2) ejemplares de igual valor y tenor, por las personas intervinientes.

ADMINISTRADOR DE LA ORDEN DE COMPRA

=

FNC ME ODUCTS CIA. LTDA

FNC MEDICAL PRODUCTS CIA. LTDA



ACTA ENTREGA RECEPCION
BODEGA: BODEGA DE MEDICAMENTOS E INSUMOS
COMPROBANTE DE INGRESO N° 162

FECHA: 11/05/2020

RECIBIDO DE: FNC MEDICAL PRODUCTS CIA.

LTDA.

DOCUMENTO REFERENCIA: FACTURA - 001003000000142 - 11/05/2020

UNIDAD OPERATIVA: BODEGA
DETALLE: COMPRA A FNC MEDICAL PRODUCTS CIA. LTDA.,

DESTINADOC A BODEGA.-

Descripcion Cantidad | S0 | Costo Totali el { g | g
MIASCARILLA N 95 UNIDAD 1,300.00, , 27000  3,509.97 30/05/2025 NT 3,509.97
CUBRE ZAPATOS PRENDAS 4.000,00/ 0.1603 641.09 30/10/2022 2002-001 641.09
SUANTES DE EXAMINACION 90.00+" 10.9984 989.86 31/08/2023 18082006 989.86
3. {TES DE EXAMINACION 20.00+ 10.9984 219.97 28/02/2022 S0327185 219.97
SUANTES DE EXAMINACION 1.00¢  10.9984 11.00 30/09/2023 213068233 11.00
3ATA MANGA LARGA M PUR 300.00./ 3.2592 977.76 31/12/2080 2003-001 977.76
3UANTES DE EXAMINACION 129.00,/ 10.9984  1,418.79 14/10/2022 894029201  1,418.79

) : et ] . i e TG
Subtotal 7.768.44
Descuento 0.00
“ot. Factura 7,768.44
Total 7,768.44
.

P Au.b@tlmcm
Irg Marjorie Flores

11/05/2020 13:11

i

s
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Medlcal Produccs

7
FNC MEDICAL PRODUCTS CIA LTDA

Direccién Matriz :

COLOMBIA 4-5 Y ALEJANDRO CASTRO E INGLATERRA

Teléfono: 072153382 | 072153251

Contribuyente Especial Nro :
\_ Obligado a llevar Contabilidad : Si

(R.U.C. : 0791722543001
FACTURA
NUMERO : 001003-000000142

NUMERO DE AUTORIZACION :
0705202001079172254300120010030000001420000140810

AMBIENTE : PRODUCCION
TIPO DE EMISION: NORMAL
CLAVE DE ACCESO :

9172254300120010030000001420000140810

L

Razén Social / Nombres y Apellidos :
HOSPITAL OBSTETRICO ANGELA LOAYZA DE OLLAGUE
Fecha de Emisién : 07 may. /2020

.

R.U.C./CI.:
0760005140001

Guia Remision :

[ DESCRIPCION

UBICACION CANT PROM PRECIO DESC TOTAL ]

*MASCARILLA N95

1300.00 0.00 24107 0.00 3,133.91

*GUANTE DE EXAMINACION M CIx100 R.S. DM-2432-07-124.P 129.00 0.00 9.8200 0.00 1,266.78
8940292018 14 oct./2022
*GUANTE DE EXAMINACION M CIx100 3P 9000 000 9.8200 000  883.80
18082006 31 a00./2023
19072204 31 1ul./2024
*GUANTE DE EXAMINACION M CIx100 4p 2000 000 9.8200 000  196.40
50327185 28 feb./2022
*GUANTE DE EXAMINACION M CIx100 3P 100 000 9.8200  0.00 9.82
213068323LPZA 30 sen./2023
*ZAPATONES ANTIDESLIZANTE SURGER UND 5p 4000.00 0.00 01431 000  572.40
2002-001 31 dic./2080
*BATA M/LARGA MEDIUM PUNO NO ESTERIL SS 42gr SU UND 5.P 300.00 000 29100 0.00 873.00
2003-001 31 dic./2080
[ Informacién Adicional Y[ SUBTOTAL : 6,936.11
Direccién : DESCUENTO : 0.00
CDLA. EL BOSQUE: OCTAVA S/N Y NOVENA Y N SUBTOTAL 0% 0.00
Ciudad SUBTOTAL 12% 6,936.11
o SUBTOTAL No Objeto de IVA:  0.00
Santa Rosa _ IVA 12% 832.33
Correo Electrénico : ICE 0.00
| @ J| TomaL 7.768.44 |
[ Forma de Pago Valor Plazo Tiempo
OTROS CON UTILIZACION DEL SISTEMA FINANCIERO 7,768.44 15
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Zapalones

ANEXO Nro. 3
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA

DE SALUD PUBLICA CONTROL POST REGISTRO NIVEL 1
I INFORME DE ESPECIFICACIONES TECNICAS EVALUADAS PARA DISPOSITIVOS MEDICOS
REPORTE N.*
ZONA - e EETCTTEE TERE F o e pri
(Nombre) ESTRATEGIA / PROGRAMA | GERENCIA  PRESUPUESTO DISPOSITIVO MEDICOS
PROVINCIA - EL ORO (Nombre)
(Mombre)
DISTRITO HOSPITAL: HOEFTAL OBSTETHICO ANGELA LOAYZA DF OULAGLE
(Nombre) (Nombre)
DATOS GENERALES
N° contrato adquisicion: EMER-HOALO-015-2020 Fecha contrato: 01-05-2020 Fecha recepcidn: 07-05-2020
Cantidad adjudicada: 4000 Cantidad recibida: 4000
IDENTIFICACION DEL DISPOSITIVO MEDICO
Nombre genérico: Cubre zapatos quitirgicos Nombre comercial: Zapalones
Nivel de Riesgo: = D
Usa general =3 [ o W
Odantologla 3
Tipo de Imagen — Método de esterilizacion:
D:::;:I;?m L clinico/Mic g — Onido de etileno D
Desinfectante para dispositive médico —/ apor e |
Otros |:| Perdxido de hidrgeno D
Otro :I
Lote: 2002-001 Fecha elab: 03-2020 Fecha exp: NO CADUCA
N°. Reg. Sanitario: 62-DMN-0318 Periodo vida Gtil: - Fecha vigencia Reg. Sanitario: 15-03-2023
|Presentacién: UNIDAD Fabricante/pais: Ecuador Proveedor: FNC MEDICAL PRODUCTS CIA, LTDA,
CERTIFICADO ANALITICO
N - Lote analizado: 2002-001 Fecha analisis: 31.03-2020 Fecha elab: 03--2-0_26- B Fecha exp: NO CADUCA _l
ESPECIFICACIONES TECNICAS
PARAMETRO “RESULTADO OBSERVACIONES
Aspecto Bueno
Envase pr-ir;;;i;_“ i Bueno . -
IEnvasa secundario Bueno
Nombre del dispositivo médico Cumple
Contenido del envase Cumple - e ]
Indicacnc-mas de uso Cumple
Precauciones y advertencias de uso Cumple
Ci iones de o Cumple
Enn:::‘:::m e s i e
Fecha de elaboracion " Cumple N -
Fecha de expiracion Cumple
Cumple
Cumple - - o B
Leyenda MSP Cumple
Nombre del dispositive médico Cumple
Contenido del envase © Cumple S
Indicaciones de uso Cumple
Precauciones y advertencias de uso Cumple
Condi de iento Cumple
Etueta arvase |- abricante Cumple - B -
Fecha de elaboracion Cumple
Fecha de expiracion Cumple
Lote Cumple
Numero de Registro Sanitario Cumple
Leyenda MSP Cumple
£ Estado Cumple
Siiema Rotulacién Cumple
o IONES: Método de Mo son estéril
CONCLUSION: Cumple

%)

No cumpla D

my.
U‘%’oﬂdo por:

Biog. Farm. Luis Granda

Pagina 1




Bactofarma

ROPA DE PROTECCION DESCARTABLE

ROPA PARA PROTECCION
REGISTRO SANITARIO
62-DMN-0318
- BAcTORARMA

VGMaanaI]nicaEcuatonana "4':.‘( OCE n
R o e
“laboracién de Solicitud Proceso de Solicitud Soporte al Usuario =] ilﬁ
I<lE=
[ Consulta de Estado Actual de Proc iento 2 ]

Certificado de Inscripcion de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos Nacionales

Datos Basicos

Nimero de Solicitud [16934228201700000003P | Fecha de solicitua 12/10/2017
Nimero de Registro Sanitario |62-DMN-0313 | Eeche i S (1570372018

Fecha de Vigencia de Registro Ciudad de Emision de Registro
Sanitario . : 15/03/2023 Sanitario . 2are |

Datos de Solictante

Qasificacion de Solicitante %) Persona Juridica () Persona Natural Nimero de Jdentificacn de 1] 1792319935001
Tipo de Solicitante |GERENTE GEMNERAL Cargo de Solicitante |
Nombre o Razdn Social de |EIACTOFARMA CIA. LTDA

Solicitante

Representante Legal Solicitante |MARI ELA ALEXANDRA CORTEZ

|

|

|

|

Pais de Solicitante [ECuaDOR | ErhEncslE B [P1cHINGHA |
%ﬁéﬁg{nﬂudad de la Empresa |QUITO | Eaulrirgtqauritaede la Empresa |CONOCOTO |
T G2 EnpresE [MONTUFAR E1-37 Y ROCAFUERTE |
Nombre de Solicitante |FERNANDQ CORTEZ |
Teléfono de Solicitante |2349335 | Fax de Solicitante | |
S [MrcoRTEZS@YAROO.COM | Ml 85 FeE s eante [ARCSA-2017-3.1.3-0000007 |
Datos de Titular B
Titular de Producto |EIACI'OFARMA CIA. LTDA |
Pais de Titular de Producto |EC‘UADOR | Ciudad del Titular de Producto | QUITO |
|

Direccion de Titular de Producto |MONTUFAR E1-37 Y ROCAFUERTE

Teléfono de Titular de Producto |2349885 |

Datos de Fabricante (Prindpal) >]

Clasificacion de Fabricante (%) Persona Juridica () Persona Natural B o R ic ‘ |1792319935001

Nombre de Fabricante |EIACTOFARMA CIA. LTDA

Representante Legal Fabricante |EIACTOFARMA CIA. LTDA

|
|
|
Pais de Fabricante | ECUADOR | Provincia | PICHINCHA |
|
|
|

Cantén/Ciudad |QUITD | Parroquia |COI‘\IOCOTO
Direccidn | MONTUFAR E1-37 ¥ ROCAFUERTE
Teléfono de Fabricante |2349835 | Fax de Fabricante |
Enpeniel i [MFCORTEZS@YAHOO.COM |
Datos de Fabricante (Altemo) E
Clasificacion de Fabricante (%) Persona Juridica () Persona Natural B o R ic ‘ |1792319935001

Nombre de Fabricante |EIACTOFARMA CIA. LTDA

Representante Legal Fabricante |EIACTOFARMA CIA. LTDA

|
|
|
Pais de Fabricante | ECUADOR | Provincia | PICHINCHA |
|
|
|

Cantén/Ciudad |qurmo | Parroquia [conocoTo
Direccién |MONTUFAR E1-37 ¥ ROCAFUERTE

Teléfono de Fabricante |2349835 | Fax de Fabricante |

Correo Electronico de [MFCORTEZS@YAHOO.COM |

Fabricante




Datos de Responsable Témico (Quimico/Bioguimico Farmacéutico)

Nombre de Responsable
Tecnico

CI de Respansable Técnico [1719149344 | Fismeai [1005-2016-1689283
Pais de Responsable Técnico |EO.JADOR | ‘Igéuci?cdode Responsable |

Direccion de Responsable
Tecnico

| RAQUEL FREIRE

Nimero de Registro

| MONTUFAR E1-37 ¥ ROCAFUERTE

A

Teléfono de Responsable
&cnico . |2349335 |
Datos de Producto
Origen de Producto |NAC10NA|— | Clasificacién de Producto |
cup [1723235241 | Forma de venta |

Nombre Genérico de Producto
Marca de Producto

Grupo

Clase de Dispositive Médico

Método de Esterilizacion

Lista de Producto(s) 6 Kit(s)

| ROPA PARA PROTECCION

|SURGEC

|17-232

|NO INVASIVO |

|NO ESTERIL |

Nivel de Riesgo

| o

[

; . R ¥
No. i'::r?;talgg Nombre de Producto, Uso de Dispositivo Médico Prg:;";r?a?" Desmp;'"!’r:adrﬁf" € Descripdon de E—
1 630790900000000001 BATA CIRUJANC PROTECCION DEL PERSONAL ME TALLA: GRANDE, MEL FUNDA DE POLIETILENO CAJA DE CARTON
2 630790900000000001 TERNC PARA CIRUJA PROTECCION DEL PERSOMAL ME TALLA: GRANDE, MEL FUNDA DE POLIETILENG CAJA DE CARTON
3 650500200000000001 GORRO QUIRURGICC PROTECCION DEL PERSONAL ME TALLA: STANDARD FUNDA DE POLIETILENO CAJA DE CARTON
4 650500200000000001 GORRO QUIRURGICC PROTECCION DEL PERSONAL ME TALLA: STANDARD FUNDA DE POLIETILENC CAJA DE CARTON
o5 630790900000000001 ZAPATON PROTECCION DEL PERSONAL ME TALLA STANDARD. FUNDA DE POLIETILENO CAJA DE CARTON ;
6 630790900000000001 MANDIL MANGA LARC PROTECCION DEL PERSCNAL ME TALLA: GRANDE, MEL FUNDA DE POLIETILENC CAJA DE CARTON |_
7 630790900000000001 BATA PARA QUIMIOT PROTECCION DEL PERSONAL ME TALLA GRANDE, MED FUNDA DE POLIETILENC CAJA DE CARTON
8 630790900000000001 BATA DE LACTANCIA PROTECCION DEL PERSCNAL ME TALLA: STANDARD  FUNDA DE POLIETILENC CAJA DE CARTON m!
Z) 630790900000000001 CALZON PROTECCION DEL PERSONAL ME TALLA: GRANDE Y ME FUNDA DE POLIETILENC CAJA DE CARTON
10 £30790900000000001 PANTALON PARA COL PROTECCION DEL PERSONAL ME TALLA: STANDARD FUNDA DE POLIETILENO CAJA DE CARTON v
11 630790900000000001 KIT BATA DE CIRUJA PROTECCION DEL PERSONAL ME CONSTA DE UNA BAT FUNDA DE POLIETILENO CAJA DE CARTON
12 630790900000000001 KIT BATA DE PACIEN PROTECCION DEL PERSONAL ME CONSTA DE: BATA D FUNDA DE POLIETILENO CAJA DE CARTON
13 530790900000000001 KIT TERNO DE CIRU] PROTECCION DEL PERSONAL ME CONSTA DE: UN TER FUNDA DE POLIETILENO CAJA DE CARTON |
14 630790900000000001 BATA PACIENTE PROTECCION DEL PERSONAL ME TALLA: GRANDE, MEL FUNDA DE POLIETILENO CAJA DE CARTON
= —
15 530790900000000001 TANGA PROTECCION DEL PERSONAL ME TALLA: STANDARD FUNDA DE POLIETILENO CAJA DE CARTON v
16 530790800000000001 TOP PROTECCION DEL PERSONAL ME TALLA: STANDARD FUNDA DE POLIETILENO CAJA DE CARTON IE'
[«] I [>]
Nimero Total de Items a | 16
Registrar
Subpartida Arancelaria |630?90900000000000 | |LOS DEMAS |
Nombre de Producto |BATA CTRUIAND |
PROTECCION DEL PERSCNAL MEDICO ¥ PACIENTE, TAMBIEN EVITA LA CONTAMINACION CRUZADA.
Uso de Dispositive Médico ‘
ALLA: GRANDE, MEDIANA Y PEQUENA
Presentacion Comercial
Descripcién de Envase Primario |FUNDA DE POLIETILENO |
Descripcidn de Envase 5
Secungario | S S el |
Periodo de Vida Util (meses) |
Subpartida Arancelaria |630?90900000000000 | |LOS DEMAS |
Nombre de Producto |TERNO PARA CIRUJANC |
PROTECCION DEL PERSCNAL MEDICO ¥ PACIENTE, TAMBIEN EVITA LA CONTAMINACION CRUZADA.
Uso de Dispositive Médico ‘
ALLA: GRANDE, MEDIANA Y PEQUENA
Presentacion Comercial
Descripcién de Envase Primario |FUNDA DE POLIETILENC |
Descripcidn de Envase 5
Secungario | CAJA BE CARTON |
Periodo de Vida Util {(meses) |
Subpartida Arancelaria |ESUSUUZUUUUUUUUUUU | ‘ SOMBREROS Y DEMAS TOCADOS DE FIELTRO, FABRICADOS CON CASCOS O PLATOS DE LA SUBF’AH

Nombre de Producto |GORRD QUIRURGICO (HOMBRE)

‘PROTEOCION DEL PERSONAL MEDICO ¥ PACIENTE, TAMBIEN EVITA LA CONTAMINACION CRUZADA.

Uso de Dispositivo Médico

Presentacion Comercial

Descripcién de Envase Primario |FUNm DE POLIETILENO

Descripcion de Envase

|

’TALLA: STANDARD ‘

|

Secundario ‘

| CAJA DE CARTON

Periodo de Vida Util {(meses) |




Subpartida Arancelaria |ESUSUUZUUUUUUUUUUU | | SOMBREROS Y DEMAS TOCADOS DE FIELTRO, FABRICADOS CON CASCOS O PLATOS DE LA SUEIF’Aq

Nombre de Producto |GDRRO QUIRURGICD ENFERMERA
‘PROTEO‘:ION DEL PERSONAL MEDICO ¥ PACIENTE, TAMBIEN EVITA LA CONTAMINACION CRUZADA.

Uso de Dispositivo Médico

ALLA: STANDARD
Presentacidn Comercial

Descripcién de Envase Primario |FUNDA DE POLIETILENO

Descripcidn de Envase =
Secundario |'C‘J""\:IA DE CARTON

Periodo de Vida Util (meses) |

Subpartida Arancelaria |630790900000000000 ‘ ||_os DEMAS

Nombre de Producto |ZAPATON
‘PROTEOCION DEL PERSONAL MEDICO Y PACIENTE, TAMBIEN EVITA LA CONTAMINACION CRUZADA,

Uso de Dispositivo Médico

Presentacién Comercial CON ANTISLIP Y SIN ANTISLIP

Descripcion de Envase Primario |FUNI:\A DE POLIETILENO

|
|
’TALLA STANDARD. ‘
|
|

Descripcidn de Envase
Secundario |CA]A DE CARTON

Pericdo de Vida Util (meses) |

Subpartida Arancelaria |630790900000000000 | ||_os DEMAS

Nombre de Producto |MANDIL MANGA LARGA |
‘PROTECCION DEL PERSONAL MEDICO ¥ PACIENTE, TAMBIEN EVITA LA CONTAMINACION CRUZADA. ‘

Uso de Dispositivo Médico

ALLA: GRANDE, MEDIANA Y PEQUENA
Presentacion Comercial

Descripcién de Envase Primario |FUNDA DE POLIETILENO

Descripcidn de Envase =
Secundario |C"1:IA DE CARTON

Periodo de Vida Util (meses) |

Subpartida Arancelaria |asu:fsuguuuuuuuuuuu | ‘LDS DEMAS

Nombre de Producto | BATA PARA QUIMIOCTERAPIA
‘PROTECCION DEL PERSONAL MEDICO ¥ PACIENTE, TAMBIEN EVITA LA CONTAMINACION CRUZADA.

Uso de Dispositivo Médico

Presentacion Comercial

Descripcidn de Envase Primario | FUNDA DE POLIETILENO

|
|
’TALLA GRANDE, MEDIANA Y PEQUENA ‘
|
|

Descripcién de Envase =
N | CAJA DE CARTON

Periodo de Vida Util {(meses) |

Subpartida Arancelaria |630790900000000000 ‘ ||_os DEMAS

Nombre de Producto |EIATA DE LACTANCIA
‘PROTEOCION DEL PERSONAL MEDICO ¥ PACIENTE, TAMBIEN EVITA LA CONTAMINACION CRUZADA.

Uso de Dispositivo Médico

Presentacién Comercial

Descripcion de Envase Primario |FUNI:\A DE POLIETILENO

|
|
’TALLA: STANDARD ‘
|
|

Descripcidn de Envase =
Secundario |CA]A DE CARTON

Periodo de Vida Util (meses) |

Subpartida Arancelaria |630790900000000000 | ‘LOS DEMAS

Nombre de Producto | CALZON
‘PROTEOCION DEL PERSONAL MEDICO ¥ PACIENTE, TAMBIEN EVITA LA CONTAMINACION CRUZADA.

Uso de Dispositivo Médico

Presentacion Comercial

Descripcion de Envase Primario |FUNDA DE POLIETILENO

|
|
’TALLA: GRANDE Y MEDIANG ‘
|
|

Descripcién de Envase =
Secundario | CAJA DE CARTON

Periodo de vida LUtil (meses) |

Subpartida Arancelaria |630790900000000000 | |LOS DEMAS

Nombre de Producto |PANTALON PARA COLONOSCOPIA |
‘PROTECCIDN DEL PERSCONAL MEDICO ¥ PACIENTE, TAMBIEN EVITA LA CONTAMINACION CRUZADA. ‘

Uso de Dispositive Médico

ALLA: STANDARD
Presentacion Comercial

Descripcién de Envase Primario |FUNDA DE POLIETILENC

Descripcign de Envase -
Secundario | CAJA DE CARTON

Periodo de Vida Util (meses) |




Subpartida Arancelaria |630790900000000000 | ||_os DEMAS

Nombre de Producto |KIT BATA DE CIRUJANO
‘PROTEDCION DEL PERSCNAL MEDICO ¥ PACIENTE, TAMBIEN EVITA LA CONTAMINACION CRUZADA.

Uso de Dispositivo Médico

Presentacion Comercial

Descripcién de Envase Primario | FUNDA DE POLIETILENC

CONSTA DE UNA BATA DE CIRUJANG, UN PAR DE ZAPATON Y UN GORRO DE CIRUJANG ‘

Descripcidn de Envase =
Secundario | CAJA DE CARTON

Periodo de Vida Util {(meses) |

Subpartida Arancelaria |530790900000000000 | |LOS DEMAS

Nombre de Producto |KIT BATA DE PACIENTE

FROTECCION DEL PERSONAL MEDICO Y PACIENTE, TAMBIEN EVITA LA CONTAMINACION CRUZADA.
Uso de Dispositivo Médico ‘

Presentacion Comercial

Descripcidn de Envase Primario |FUNE¥\ DE POLIETILENO

CONSTA DE: BATA DE PACIENTE, UN PAR DE ZAPATON ¥ UN GORRO QUIRURGICO ‘

Descripcion de Envase 4
Secundario |CA]A DE CARTON

Periodo de Vida Util {(meses) |

Subpartida Arancelaria |630790900000000000 ‘ ||_os DEMAS

Nombre de Producto |KIT TERNO DE CIRUJANO

FROTECCION DEL PERSONAL MEDICO ¥ PACIENTE, TAMBIEN EVITA LA CONTAMINACION CRUZADA,
Uso de Dispositive Médico ‘

Presentacién Comercial

Descripcion de Envase Primario |FUNDA DE POLIETILENO

CONSTA DE: UN TERNC DE CIRUJANG, UN DE ZAPATON ¥ UN GORRO QUIRURGICO. ‘

Descripcidn de Envase =
Secundario |CA]A DE CARTON

Pericdo de Vida Util (meses) |

Subpartida Arancelaria |630790900000000000 ‘ ||_os DEMAS

Nombre de Producto [BATA PACIENTE
‘PROTECCION DEL PERSONAL MEDICO Y PACIENTE, TAMBIEN EVITA LA CONTAMINACION CRUZADA.

Uso de Dispositive Médico

Presentacién Comercial

Descripcidn de Envase Primario |FUND¢\ DE POLIETILENC

|
|
’TALLA: GRANDE, MEDIANA, PEQUENA Y PEDIATRICA ‘
|
|

Descripcién de Envase =
Simndts |CNA DE CARTON

Periodo de Vida Util (meses) |

Subpartida Arancelaria |ssuisuguuuuuuuuuuu | ||_05 DEMAS

Nombre de Producto |TANGA
‘PROTEOCION DEL PERSCNAL MEDICO Y PACIENTE, TAMBIEN EVITA LA CONTAMINACION CRUZADA.

Uso de Dispositivo Médico

Presentacion Comercial

Descripcion de Envase Primario |FUNDA DE POLIETILENC

Descriﬁcic'_m de Envase |CA]A DE CARTON

|

|

’TALLA: STANDARD ‘

|

Secundaric |

Periodo de Vida LUtil (meses) |

Subpartida Arancelaria |630?90900000000000 | |LOS DEMAS

Nombre de Producto |TOP |
‘F‘ROTEOCION DEL PERSONAL MEDICO ¥ PACIENTE, TAMBIEN EVITA LA CONTAMINACION CRUZADA. ‘

Uso de Dispositive Médico

ALLA: STANDARD
Presentacion Comercial

Descripcién de Envase Primario |FUNDA DE POLIETILENC

Descripcién de Envase =
Secundario | CAJA DE CARTON

Periodo de Vida Util (meses) | |

Datos de Autorizacidn lll
Nombre de Autorizante | HEMPLEN LORENA ZAMBRANC SAENZ DE VITq Cargo de Autorizante COORDINADORA GENERAL TECNICA DE CERT|

Documento Adjunto E
No. Archivo Tamafio de Archivo

1 Informe_Tecnico_53666567.pdf 50,460



MINIST

Guantes caja

ANEXO Nro. 3
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA

[DE SALUD PUBLICA CONTROL POST REGISTRO NIVEL 1
I INFORME DE ESPECIFICACIONES TECNICAS EVALUADAS PARA DISPOSITIVOS MEDICOS
REPORTE N.°
ZONA R
(Nombre) ESTRATEGIA /| PROGRAMA | GERENCIA
PROVINGIA EL ORO
(Nombre)
DISTRITO HOSPITAL:
(Nombre)
DATOS GENERALES

PRESUPUESTO DISPOSITIVO MEDICOS
(Nombre)

HOSSTAL ORSTETRICO A4GELA LOAYIA DE OLLAGLE

(Nombre)

N° contrate adquisicién: EMER-HOALO-015-2020

Fecha contrato: 01-05-2020 Fecha recepcion; 07-05-2020

Cantidad adjudicada: 240

Cantidad recibida: 240

IDENTIFICACION DEL DISPOSITIVO MEDICO

Lote: 18082006
N*. Reg. Sanitario: DM-2277-01-12

Presentacion: UNIDAD

Fecha elab: 08-2018

de talla latex de

Nivel de Riesgo:

Uso general 1 i [T v

Odontologia 3

Tipo de Imagen | | Método de esterilizacion:
DIL:::I:T:W Lab clinico/Mi gi =z | Grido de etileno —_

Desinfectante para dispositivo médico D Vapor E

Otros 3 Perdwdo de hidrogeno —
QOtro D
Fecha exp: 31-08-2022

Periodo vida Otil: 80 meses Fecha vigencia Reg. Sanitario: 12-01-2022

Fabricante/pais: Tailandia Proveedor: FNC MEDICAL PRODUCTS CIA.

LTDA.

CERTIFICADO ANALITICO

N®: INY 09180265 Lote analizado: 18082006

Fecha analisis: 15-06-2018 Fecha elab: 082018

Fecha exp: 31-08-2023

ESPECIFICACIONES TECNICAS
PARAMETRO RESULTADO OBSERVACIONES
Aspecto T&em o -
Envase primano Bueno - ) i
Envase secundario Bueno
Nombre del dispositivo médico Cumple
Contenido del envase o Cumple ]
Indicaciones de usa Cumpla
Prec ¥ cias de uso Cumple
Condicicnes de almacenamiento Cumple . N o o
th::':;::”’ F“nc;nla dsiel ookl SO i - o
Fecha de elaboracion Cumple
Fecha de expiracion Cumple
Lote Cumple
Numero de Registro Sanitano Cumple . o o
Leyenda MSP Cumple
Nombre del dispositivo médico Cumple o
Contenido del envase Cumple
Indicaciones de uso Cumple
|Precauciones y advertencias de uso Cumple
Condi de al o Cumple
Eliqueta snvase IShahasin e . : -
sscundario | Fabricante - Cumple ) ) S
Fecha de elaboracion Cumple
Fecha de expiracién Cumple
Lote Cumple
|Numero de Registro Sanitanio Cumple
Leyenda MSP Cumple
= |Estado Cumple .
etemo  IRowlacion Cumple
o INES: Métedo de Mo son esténles
CONCLUSION: Cumple El
No cumple l:l

borado por:
Farm. Lurs Granda

Pagina 1




Ventanilia Unica Ecuatoriana

OCE | 1651107 -

sclfass

-laboracion de Solicitud Proceso de Solicitud Soporte al Usuario

ELA

I Consulta de Estado Actual de Procesamiento 2 I

Certificado de Modificacion de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos Extranjeros

Datos Basicos

Nimero de Salicitud |15911507201700000047p | Fecha de Solicitud 12/09/2017
Nimero de Registro Sanitario |DM—22??-01-12 | E it o EiSiEy E =g | FpyReEees
Fecha de Vigencia de Registro Ciudad de Emision de Registro
Sanitario 1z/01/2022 Sanitario SLMADUIE
Tipo de Inscripcion (*) General Homologacion
Datos de Solicitante
Clasificacién de Solicitante (*) per Juridica ()P Natural Numero de Identificacidn de |a | 0591339450001
gl sona Juriaica ' Farsona atura Emp‘rESE EOIlCI“EntE (RUCJ
Tipo de Sdlictants |GERENTE GENERAL | cargo de Salictants |
ggﬁ;‘f&i;“am” Social de |EI-IO—IN 5.A. SISTEMAS MEDICOS |
Represantants Legal Solicitants |EI-OF'.ISE |
Pais de Solicitants |ECL.IADDR | LR S s |G UAYAS
Cantén/Ciudad de la Empresa Parroquia de la Empresa
Salicitante CHANAROIE Solicitante QLT

Direccion de la Emprasa
Solicitante

|CENTRO COMERCIAL URDESA, BLOQUE C, LOCAL 12. DATILES ¥ CALLE TERCERA |

Nombre de Solictante | PAMELA OCHOA

Teléfono de Solicitante |2822512 | Fax de Solicitante |

Correo Electrénico de

[ Nimero de Permiso de
e | PAMELA..OCHOA@ BIOGR UPC.COM |

Funcionamiento de Solicitante

|ARC5A—201?—3.3—DDODES‘3

Datos de Titular

Titular de Producto |E|-IO—IN S.A. SISTEMAS MEDICOS

Pais de Titular de Producto |[EC] ECUADOR

| Ciudad del Titular de Producto | G UAYAQUIL

Direccion de Titular de Producto | DATILES CC. URDESA CENTRAL DATILES LOCAL 12 ¥ TERCERA

Taléfono de Titular de Producto |D42381592 |

Datos de Fabricante (Principal)

Nombre de Fabricants |HYCARE INTERNATIOMNAL CO. LTDA.

Pais de Fabricant= |[TH] THAILAND Ciudad de Fabricante

HATYI 50N GKHLA

Direccidén de Febricants

|11‘3? MO0, 2 ASIA HIGHWAY KHUAMLANG, HATYAL SONGKHLA 90110 THAILAND

Datos de Fabricante [(Alterno)

MNombre de Fabricants |

Pais de Fabricant= | Ciudad de Febricante

Direccion de Fabricante |



Datos de Responsable Técnice [ Quimico fBioguimico Farmacéutico)

]
Aloenbams s limmerr =i |MDN ICA MITE RODRIGUEZ |
€I de Responsable Técnico | 09095459982 | Hnﬁu”;;ri“ﬂfj oy |954 |
Pais de Responsable Técnico | [EC] ECUADOR | e Be o cEE |G UAYAQUIL |
.?éf:;f” de Responsable |GARZO‘m 1ETAPA MZ9 V4 |
¥2Lé:ﬁ:gn de Responsable | 0994548432 |
Datos de Ensamblador E
Nombre de Ensamblader | |
Pais de Ensamblador | Ciudad de Ensamblador |
Direccion de Ensamblador | |
Datos de Envasador E
Nombre de Envasador |HYCAF{E INTERNATIONAL CO. LTDA. |
Pafis de Envasador | [TH] THAILAND Ciudad de Envasador HATYI SONGKHLA !
Direccion de Envasador |1197 MOO. 3 ASIA HIG HWAY KHUAN LANG, HATYAIL SONGKHLA 20110 THAILAND |
Datos de Acondicionadorf{ Empacador E]
Egﬂr;g‘;:dd: Acondicionador/ | |
Pais de Acondicionador) | Ciudad de Acondicionador/ |
Empacador Empacador
Ell_lr_:;c:accggée Acondicionador/ | |
Datos de Laboratorio Bajo Licencia de Cual se Fabrica el Producte E
Bajo Licencia y/o Contral de [EE}IN S.A. SISTEMAS MEDICOS |
5:)5 (Bajo Licencia y/o Control | [EC] ECUADOR Eji:l;lr:jh?ndl ({El:)}n Licancia y/o G UAYAG UIL i
Ditercion [ Baiotleencizivio | DATILES CC. URDESA CENTRAL DATILES LOCAL 12 ¥ TERCERA |
Datos de Importadon E
Pais Exportador | [TH] THAILAND | Via de Importacidn |
Pais de Via de Importacion | | Ciudad de Via de Importacion |
Nombre de Via de Importacion | |
Datos de Prod ucto E
Origen de Producto | EXTRANIERC | Clasificacion de Producto | |
Cup |1188214950 | Forma de Venta |LIEIRE |
Nombre Genérico de Producto | LATEX EXAMINATION GLOVES |
Marca de Producto | BIO-EXAM |
Grupo | 11-882 |
Clase de Dispositve Médico | [002] INVASIVO | Nivel de Riesgo al !
Método de Esterilizacidn | N/A |
Lista de Producte(s) & Kit{s) E
Su hpal.'l:ida PI'EIEI'IhﬁI.iII Descripdon de Envase

M Nomhre da Deadockn len da Nicnncitivn Madico

Nacerincinn da Fraw




T UpD |J.J.‘ﬁtili

Glace de Disposibve Medto |[002] INVASIVO | T e 1

Método de Esterilizacidn | N/A |

Lista de Produdto(s) & Kit(s)

Subpartida Presentacidn Descripddn de Envase

No. Amancelaria Nombre de Producto Uso de Dispesitive Medico Comerdgal Primaric

i 4015110000000000( BIO-EXAM Latex exa GUANTES MEDICOS DE LATEX PA Caja x 100 unidades

2 4015110000000000( Latex disposable glo GUANTES MEDICOS DE LATEX PA Libre de polvo: Caja

ad

Descripcion de Env

E1 I [»]
Numero Total de Items a o
R.egistrar
Subpartida Arancelaria |40151100EIDCIDDDDDGD | |F'ARA CIRUGIA
Mombre de Producto | BIO-EXAM Latex examination Gloves

UAMTES MEDICOS DE LATEX PARA EXAMINACION CON PUNO REFORZADO LIGERAMENTE EMPOLVADOS
Uso de Dispositive Médico

Presentacion Comercial

|Cq'a x 100 unidades. Medidas: Extra Small (X5), Small (5), Medium (M), Large (L),

Descripcion de Envase Primario |

Descripcion de Envase |
Secundario

Pariodo de Vida Ukil (meses) |50

Detalle de Kt

Nimero

No.  garal de Kit

Numero Serial de Kit |

NHombre de Kit Nombre de Producto Uso de Dispositive Médico Presentacion Comerdal

Nombre de Kit |

Nombre de Producto

Uso de Dispositivoe Medico

Presentacidn Comercial

Datos de Modificacion

No. Fecha de Modificacidn de Certificado Motive de Emision de Nuevo Cerifiade

1 11/Mow/2015 INCLUSION DE PRESENTACION COMERCIAL "EXTRA SMALL (XS)" EN EL PRODUCTO YA REGISTRADO.

2 16/Ene/2018 EMISION DE NUEVO CERTIFICADO POR: 1. INCLUSION DE NUEVO ITEM: LATEX DISPOSABLE GLOVE.



arupo |J.J.—ﬁtid i

Clase de Dispositivo Médico | [002] INVASIVO | tivel de Riesgo 1
Mé&todo de Esterilizacidn |N.|"A |
Lista de Producto(s) o Kit{s) E]
Subpartid Preseniacio D ipdon de E
No. e = Nombre de Producte  Uso de Dispositive Médico TR RO S Descripcion de Env

Arancelaria Comerdal Primario
1 4015110000000000( BIO-EXAM Latex exa GUANTES MEDICOS DE LATEX PA Caja x 100 unidades

2 4015110000000000( Latex disposable glo GUANTES MEDICOS DE LATEX PA Libre de polvo: Caja

[=] I [>]
Numero Total de Items a a
Registrar
Subpartida Arancelaria |401511000IIIDDCIDIZIJD | |F"AF'.A CIRUGIA |
Nombre de Producto | Latex disposable glave |

UANTES MEDICOS DE LATEX PARA EXAMINACION
Uso de Dispositive Madico

Libre de polvo: Caja x 100 unidades. Medidas: Extra Small (XS], Small (S}, Medium [M]), Large (L), Extra Large (¥L).
Presentacidn Comercial

Descripcion de Envase Primario | |

Descripcion de Envase | |
Secundario

Periodo de Vida Util {meses) |ED
Detalle de Kit B
i bred bre de Prod d itive Madi i sal
No. Serial de Kit Nombre de Kit Nombre de Producho Uso de Dispositive Médioo Presentacion Comerda

Numero Serial de Kit |

Nombre de Kit |

Uso de Dispositive Madico

Nombre de Producto ‘
Presantacién Comercial |

Datos de Modificacién B
Nao. Fecha de Modificacién de Certificado Motivo de Emision de Nuevo Certificado
1 11/Nowv/2015 INCLUSION DE PRESENTACION COMERCIAL "EXTRA SMALL (XS)" EN EL PRODUCTO YA REGISTRADO.

2 16/Ene/2018 EMISION DE NUEVO CERTIFICADO POR: 1. INCLUSION DE NUEVO ITEM: LATEX DISPOSABLE GLOVE.
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| Consulta de Estado Actual de Procesamiento |

Certificado de Reinscripcion de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos Extranjeros
Datos Basicos

Mumero de Solicitud

Fecha de Solicitud 0 ‘:-‘.'..".I:l 5"2 017

Murmero de Reqgistro Sanitario ha de Emision de Registro 23/07/2012
S e e B A S snitario ik

NGENCIS de Registro

Ciudad de Ermision de Reagistro

: S URPRGL
Sanitario GUAYAQUIL

Tipo de Inscripcion

Datos de Solicitante

zntificacion de la 1792319935001

MNumero de I
= o s S I,
-1 tante (KU

Clasificacion de Solicitante Persona Juridica Persona Matural e

Solicitante GEREMNTE GEMERAL Cargo de Solicitante

= 0 Razon Social de

BACTOFARMA CIA, LTDA

FERNAMNDA CORTEZ

ECUADOR Erosincia e la Empresa PICHINCHA

QUITO 2 la Empresa CONOCOTO
MONTUFAR E1-37 ¥ ROCAFUERTE
Nombre de Solicitante FERMNANDA CORTEZ

eléfono de Solicitante 2349

o0

8s Fax de Solicitante

ctro co de - - A A I Aetro de Permico de - e R -
ectronico de MFCORTEZS@YAHOO,.COM ;?J-;Jrr]—!::,rr;la F]; f'_rj fl_f K\]J SO | IJ_I_“ St ARCSA-2017-3.1.3-0000007
Uncic ‘ elile ue solicilanie

23:02
29/05/2017

ESP




a = https://portal.aduana.gob.ecy £~ @< 2 Ecuapass

Datos de Titular
Titular de Producto
Fais de Titular de Producto
Direccidn de Titular de Producto

Teléfona de Titular de Producto

Datos de Fabricante {Principal)
Mombre de Fabricante
Paiz de Fabricante

Direccidn de Fabricante

Datos de Fabricante (Altemo)
Mombre de Fabricante
Pais de Fabricante

Direccidan de Fabricante

Datos de Responsable Técnico (Quimico /Bioquimico Farmacéutico)

Mombre de Responsable
Tecnico

I de Responsable Técnico

Paiz de Responsable Técnico

Cireccidn de Responsable
Tecnico

Teléfono de Responsable
Tecnico

Datos de Ensamblador
Marmbre de Ensamblador
Fais de Ensamblador

Direccidan de Ensambladaor

Datos de Envasador

SPENCER GLOVE MAMUFACTURING BHD,
[MT] MALAYSLA Ciudad del Titular de Producto | KAMUNTING
PLOT 116 & 117, JALAMN LOGAM 7 KAWASAMN PERINDUSTRIAMN KAMUNTING RATA 3 (KAMUMNTING RATA) 34600 KAMUNTING PER
E03-3392-8811 F 603-3392-5118

[~
SPENCER GLOWVE MAMUFAZTURIMG BHD,
[CH] CHIMA Ciudad de Fabricante MALAT SIA

PLOT 116 % 117, JALAMN LOGAM 7 KAWASAMN PERINDUSTRIAMN KAMUNTING RAYTA 3 (KAMUNTING RATA) 34600 KAMUNTING PER

[~]
Ciudad de Fabricante
[~]
DR, J2HM FIGUER Q8 POMNCE
Mirmero de Registro
Profesianal M% LiEale
Ciudad de Responsable
[EC] ECUADOR Ciudad
ChLa, LOS ESTEROS MZ-24 , SOLAR 23
[~]
Ziudad de Ensamblador
[~]

[»]




@ (2 https:/fportal.aduana.gob.ec!

Pais de Ensarmbladar

Direccion de Ensamblador

Datos de Envasador

Mombre de Envasador SPEMCER GLOWVE MAMUFACTURIMG BHD,

Pais de Envasadar [CH] CHIMA

Direccian de Envasador

Datos de AcondicionadorfEmpacador

Mombre de Acondicionador
Ermpacadaor

Pais de Acondicionadors
Empacador

Direccian de Acondicionadar,
Ermpacadaor

Datos de Laboratorio Bajo Licencia de Cual se Fabrica el Producto

Bajo Licencia v/o Control de SPEMCER GLOVE MANUFACTURING BHD.

Eags (Bajo Licencia v/ o Control [M7] MALATS LA
e

Direccian (Bajo Licencia y/o
Control de

Datos de Importacion
Pais Exportadaor [MY] MALATSIA
Pais de Wa de Impaortacidn

Mombre de Wia de Importacion

Datos de Producto
Zrigen de Producto E=TRAMIER O
P 1188226246

Mombre Genérico de Producto GUANTES QUIRURGICOS

Marca de Producta P GLOVWES

[SELIMT

ma 6 €6 B

£~ @ O || 2 ECUAPASS

Ciudad de Ensambladaor

Ciudad de Enwvasadar MALAYSTA

PLOT 116 2 117, JALAN LOGAM 7 KAWASAN PERINDUSTRIAN KAMUNTING RAYA 3 (KAMUMNTING R&YA) 34600 KAMUNTING PER

>

Ciudad de Acondicionadors
Empacador

]
Ciudad (Bajo Licencia y/o
Control del

[~
Wia de Importacian
Ciudad de Wia de Importacian

[~]

Clasificacidn de Producto

Forrma de Yenta LIBRE

[»]




= https/fportaladuana.gob.ec/ 2~ @< 2 ECuapass
Método de Esterilizacidn mn
Lista de Producto{s) d Kit{s) |:|
Subpartida . L . Presentacidn Descripcion de Envase .
Mo, Arancelaria Mombre de Producto  Uso de Dispositivo Médico Comercial Prmario Descripcion de Eny
1 401511000000000001 MOM-STERILE LATEX Guantes de latex para examinaci Caja x 100 guantes
Talla: =5, 5, M, L,
=L
z 401511000000000001 MOM-STERILE NITRIL Guantes de Mitrilo para examinac Caja x 100
guantes Talla : %5, =
LML, RL
[« [ >
Marmero Total de Items a 0
Feqgistrar
Subpartida Arancelaria 401511000000000000 PARA CIRUGIA
Mombre de Producto MOM-STERILE LATE® ExAMINATION GLOVE (POWDERED)
GUAMTES DE LATEX PARA EXAMINACION NOQ ESTERILES [(EMPOLYADOS)
Uso de Dispositivo Médico
Caja x 100 guantes -
Fresentacion Cormercial Talla: ®5, 5, M, L,
A
Descripcion de Envase Primario
Descripcion de Envase
Secundario
Feriodo de Wida Util {meses) 36
Detalle de Kit |1|
Mo Nimero HMombre de Kit Mombre de Producto Uso de Dispositivo Médico Presentacion Comercial
* Seral de Kit p







DEMOTEK® GUANTES, RECONOCIMIENTO/TRATAMIENTO (latex, vinyl, nitrilo)

Reg. San. 2993-DME-0917 / Vence: 25-sept-2022
Vida til: 60 meses
Elaborado por:

Titular por:

Importado y distribuido por:

DEMOPHORIUS LTD — Chipre

@ Vem;mulullmcavkpamma

B

TG MEDICAL SDN. BHD — Malasia

CORPORACION KRUNG S.A. Quito — Ecuador

" laboracion de Solicitud

Uroceso de Solicitud

Soporte al Usuario

| Consulta de Estado Adusl de Processmiento” |

Certificado de Inscripcion de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos Extranjeros

Datos Basicos
Niknary da Sulictud 16752001201 700000006P Fecha de Sokatuc 17/08/2017
Nisvwrn de RAgitro Saniturle  2983-DME-0917 Focha da Enmmida de Regietro:  38/09/2017
Facha da Vigancis de Regin (09103 Ciudnd de Ermsitn de Regmtro 5
Santaro ¢ a3/0% 2022 Sannario - Quiro
Tipo de Inacnpcicn * Ganersl Homologacitn

Datos de Solidtante
Clasificacion de Solicitante (*) Persona Juridica (_ Persona Natural Ell:lnnsfergadgollFc?tgtllll?ga(ﬂar&ije la | 1792707803001
Tipo de Solicitante |REPRESENTANTE LEGAL Cargo de Solicitante |
Nombre o Razdn Social de
Solicitante |CORPORACION KRUNG 5. A.
Representante Legal Solicitante |MARY ALEXANDRA PUEBLA CRUZ
Pais de Solicitante [Ecuapor | EEen s s B [P1cHINGHA
Cantgn/Ciudad de la Empresa Parroquia de la Empresa
Solicitante |QUITO | Solicitante |INAQUITO
Direccion de la Empresa
Solictante 2l |AV. REPUBLICA DEL SALVADOR 629 Y PORTUGAL

Nombre de Solicitante |MARY ALEXANDRA PUEBLA CRUZ

Teléfono de Solicitante [3332720

Correo Electrénico de

Solicitante |ALEX.ANDRAPUEEILA@ HOTMAIL.COM

Datos de Titular

Fax de Solicitante

Nimero de Permiso de
Funcionamiento de Solicitante

|ARCSA-201?-3.3-0000430

Titular de Producto |DEMOPHORIUS LTD

Pais de Titular de Producto |CHIPRE

Ciudad del Titular de Producto

LIMASSOL

Direccion de Titular de Producto |ARC‘H MAKARIOS III AVENUE 3030, LIMASSOL

I

Teléfono de Titular de Producto |35?25?49896

Datos de Fabricante (Prindpal)

Nombre de Fabricante |TG MEDICAL SDN. BHD

Pais de Fabricante [MALAYSIA

Ciudad de Fabricante

KLANG SELANGOR

Direccion de Fabricante

|LOT 5091 JALAN TERATAIBATU 5 OFF JALAN MERU,41050 KLANG SELANGOR, MALASIA

Datos de Fabricante (Altemo)

Nombre de Fabricante |

Pais de Fabricante |

Ciudad de Fabricante

Direccion de Fabricante |

Datos de Responsable Témico (Quimico/Bioquimico Farmacéutico)

Nombre de Responsable [KAT1A JEANETH PUEBLA CRUZ

Técnico
CI de Responsable Técnico |1?05142931 |
Paiz de Responsable Técnico |EC‘J.JADOR |

Nimero de Registro
Profesional M
Ciudad de Responsable
Técnico

|L5-F81-246

|QUITO

Direccion de Responsable |
Técnico

I O

Teléfono de Responsable |
Técnico

Datos de Ensamblador

Nombre de Ensamblador |

Pais de Ensamblador |

Ciudad de Ensamblador

Direccion de Ensamblador |

Datos de Envasador

Nombre de Envasador |

Pais de Envasador |

Ciudad de Envasador

Direccidn de Envasador |

I B 3

l1de?
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