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FARMAC!A-HOMERO CASTANIER CRESPO
COMPROBANTE DE INGRESO A BODEGA N° 126

FECHA: 15/09/2020

BODEGA

DOCUMENTO REFERENCIA: FC - 0010010000353

: BODEGA INSUMOS HOSPITAL

RECIBIDO DE: PRODIMEDA CIA LTDA

DETALLE: COMPRA A PRODIMEDA CIA LTDA.-

. . Costo
Producto Descripcion UM {Cantidad Unitario Total Factura
0083 AGUJA HIPODERMICA # 18G 1-1/4 CAJ 200.00 0.0280 5.60
0078 AGUJA HIPODERMICA # 20G X 1 CAJ 500.00 0.0280 14.00
TOTAL| 700.00 19.60
‘ NTREZUE CONFORME
ING. DANIEIL SARMIENTO L
Pagina 1/1

n

Fecha de Impresioén: 15/09/2020




DEIALLE UE BGKEDUD 1ULALED
Bodega: BODEGA INSUMOS HOSPITAL

Familia: VESTUARIO , LENCERIA Y PRENDAS DE PROTECCION => VESTUARIO ;, LENCERIA Y PREND:
Fecha: Desde el 01/07/2020 Hasta el 31/07/2020 ’
v RZQUEZCALLE 4 | o -
1487 Wf'm?m 1aar20m ) ‘VELEZZIEUTSCOFA‘NNVEUGEN\A —_ o 100.00 05238 523153
VELEZ VELASCO - - L1 o

: ING. DANIEL SARMIENTO L
REALITZADO POR:

27/08/2020 Pagina 10/10
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Contribuyente Especial Resolucién # 155

PRODIMEDA

PRODUCTOS Y DISTRIBUCIONES MEDICAS ANDINO

Quito, 11 de septiembre de 2020.

Sefiores

HOSPITAL GENERAL HOMERO CASTANIER
Presente.-

De mis consideraciones:

Por medio del presente, dentro del presente proceso segin Orden de Compra N° OC-
DMUG-002-2020., garantizamos nuestro COMPROMISO DE CANJE POR CADUCIDAD
de acuerdo al porcentaje que indica el REGLAMENTO DE CANJE DE
MEDICAMENTOS EN GENERAL PROXIMOS A CADUCAR, de acuerdo al Acuerdo

Ministerial 15, Registro Oficial 30 de 02-sep.-2019 “Art. 12.- En el caso de los
establecimientos de salud de la Red Publica Integral de Salud - RPIS, el porcentaje de
los medicamentos en general, medicamentos biolégicos o kits de medicamentos que
incluyen dispositivos médicos sujetos a canje, no sera mayor al quince por ciento (15%)
del volumen total del producto adquirido por cada adquisicion.

En las compras mediante subasta inversa corporativa u otros mecanismos
mancomunados, no se aplicara la disposicion del inciso precedente y se estara a lo
dispuesto en los pliegos elaborados por la Comisién de Compras Publicas; en ningdn
caso dichos pliegos podran contemplar un porcentaje de canje superior al diez por ciento

(10%)”, previa notificacion por escrito por parte de su Prestigiosa Institucion, con 60
dias anteriores a la caducidad, de acuerdo a lo descrito en el Art 175 de la Ley Organica
de Salud, siempre y cuando se dé cumplimiento a lo establecido en el Reglamento de
Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribuciéon y transporte (Acuerdo Ministerial
4872 del 04/07/2014) Capitulo VII — Almacenamiento de los productos Art. 35 al Art. 45),
no rayados, sucios, rotos, o en mal estado.

Sin otro particular por el momento, me suscribo de usted

Atentamente,

MS‘C.J Maria B'éatriz‘i\ndino Mina.
GERENTE GENERAL
PRODIMEDA CIA. LTDA.

fatdiuial TTAN A ATINY Patal ot N rY






Contribuyente Especial Resolucién # 155

-

PRODIMEDA

PRODUCTOS ¥ DISTRIBUCIONES MEDICAS ANDINO

COMPROMISO DE CANJE POR FALLAS IMPUTABLES

Quito, 11 de septiembre de 2020.

Sefores
HOSPITAL GENERAL HOMERO CASTANIER
Presente.-

De mis consideraciones:

Por medio de la presente extendemos la siguiente carta nos comprometemos a
realizar el CAMBIO O REPOSICION INMEDIATA dentro del plazo de 72 horas,
de cualquiera de los insumos médicos ofertados dentro del presente proceso
sequn Orden de Compra N° OC-DMUG-002-2020., por cualquier desperfecto de
produccion o mal estado, si existieran fallas imputables en el transporte o si no
estan aceptables de acuerdo al objeto de contratacién

El cambio se lo realizara por un producto nuevo de iguales condiciones o mejores
caracteristicas.

Sin otro particular por el momento, me suscribo de usted

Atentamente,

mSC. Méria"'ég'étriz Andino Mina.
GERENTE GENERAL
PRODIMEDA CIA. LTDA.

onTNn NITAVANIIT ArIENA A

CERTIFg
b 4,
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PRODIMEDA

PRODUCTOS Y DISTRIBUCTONES MEDICAS ANDINO

GARANTIA TECNICA

Quito, 11 de septiembre de 2020.

Contribuyente Especial Resolucién # 155

Sefiores

HOSPITAL GENERAL HOMERO CASTANIER

Presente.-
De mis consideraciones:

Por medio de la presente extendemos la siguiente carta de GARANTIA TECNICA de INSUMOS
MEDICOS en la cual Productos y Distribuciones Medicas Andino PRODIMEDA Cia. Ltda.
garantiza la calidad, seguridad y eficacia del producto entregado ya que provienen de
manufacturas nacionales e internacionales los cuales cumplen con los requisitos técnicos,
cobertura y plazo de validez exigidos por la ley.

Por lo cual hacemos extensiva una GARANTIA de 12 meses de ios dispositivos médicos por
cualquier desperfecto de produccion o manufactura, mal estado o si no son aceptables de
acuerdo al objeto del presente proceso segin segun Orden de Compra N° OC-DMUG-002-
2020.

Esta garantia rige desde la fecha de entrega recepcion definitiva de los insumos médicos, de
igual forma se garantiza el canje por caducidad de acuerdo al porcentaje que indica el
REGLAMENTO DE CANJE DE MEDICAMENTOS EN GENERAL PROXIMOS A CADUCAR,
Acuerdo Ministerial 15, Registro Oficial 30 de 02-sep.-2019 “Art. 12.- En el caso de los
establecimientos de salud de la Red Publica Integral de Salud - RPIS, el porcentaje de los
medicamentos en general, medicamentos biologicos o kits de medicamentos que incluyen
dispositivos médicos sujetos a canje, no sera mayor al quince por ciento (15%) del volumen total
del producto adquirido por cada adquisicion.

En ningun caso el canje podra ser superior al diez por ciento (10%)", se lo realizara previa
notificacion por escrito por parte de su Prestigiosa Institucion, con 60 dias anteriores a la
caducidad, de acuerdo a lo descrito en el Art 175 de la Ley Organica de Salud, siempre y cuando
se dé cumplimiento a lo establecido en el Reglamento de Buenas Practicas de Aimacenamiento,
Distribucion y transporte (Acuerdo Ministerial 4872 del 04/07/2014) Capitulo VII -
Almacenamiento de los productos Art. 35 al Art. 45), no rayados, sucios, rotos, o en mal estado.

Sin otro particular por el momento, me suscribo de usted

Atentamente,

/L
/) o
T KA
£ ! 7
MSC. Maria Beatrjz Andino Mina.

GERENTE GENERAL
PRODIMEDA CIA. LTDA.

NINTTMN IV AT A ArEEy ——————— .






INFORME DEL ADMINISTRADOR DEL CONTRATO
ANTECEDENTES

A'los 07 dias del mes de Septiembre del afio 2020 se realiza la Aceptacion de la ORDEN DE COMPRA OC-DMUG-

002-2020 entre el HOSPITAL HOMERO CASTANIER CRESPO Y PRODIMEDA de I3 compra de los dispositivos
médicos:

e AGUJAHIPODERMICA 18G 1 1/4
e AGUJA HIPODERMICA 20 G 1

Yo, Tania Valencia P en calidad de Administradora de la ORDEN DE COMPRA N° OC-DMUG-002-2020

e AGUJA HIPODERMICA 18G 1 % :200 UNIDADES
o AGUJAHIPODERMICA 20 G 1: 500 UNIDADES

Productos que fueron entregados de acuerdo a la cantidad adjudicada, en la factura Nro. 001-001-00000035% «:rts
un valor total de USD 19.60

La entrega fue realizada a los 4 dias, como contempla en el plazo que es de 5 dias a partir 07/0972020 frcta 4
aceptacion de la orden de compra.

CONDICIONES GENERALES DE EJECUCION:

En calidad de Administrador de la Orden de Compra he procedido a constatar fisicamente las cantidades de Ins

bienes, entregandose en su totalidad, cumpliendo con ef plazo estipulado de 5 dias a partir def 07/09/2020

OBJETO DE CONTRATO:

Los dispositivos médicos fueron presentados dentro del plazo establecido y los mismos son los siguientes:

CANTIDAD DESCRIPCION PRECIO PRECIO TOTAL

200 UNIDADES e AGUJA  HIPODERMICA $0.0.250 8600

{

18G 1 %

500 UNIDADES *  AGUJA HIPODERMICA 20 $0.0250 TR0 ‘
G1

|

A




LIQUIDACION ECONOMICA:

Los bienes adquiridos son entregados por el proveedor el 10/09/2020 quedando la liquidacion de la siguiente manera:

VALORES CANTIDAD USD § DEDUCIBLES
Valor total de la orden de compra | $19.60
Valor del IVA $2.10
LIQUIDACION DE PLAZOS:
DESCRIPCION FECHA OBSERVACION
Fecha de aceptacion de la orden de compra | 07/09/2020
Flazo de enfrega 4 DIAS
| Fecha de entrega definitiva del bien 11/09/2020
MULTA NO APLICA

CONCLUSION:

£n consecuencia se ha cumplido con la fecha de entrega.

™, Tanya Wolon

iy .
A

iy oy

DRA TANIA VALENCIA P.
ADMINISTRADORA DE LA ORDEN DE COMPRA



Ventanilla Unica Ecuatoriana

Certificado de Inscripcion de Registro Sanitario de Dispositivos Médices Extranjeros

Datos Basicos

Numero de Solicitud |16028926201600000047F | Fecha de Selisitud
Nimera'de Registré Sanitaric | 2697-DME-0717 geaﬁé d‘g Emisién de Registro

1141372016 |

Ciudad de Emisién de Registro
Santario

Fecha de Vigencia de Registro. i gay
Sanitarie 2 9 505/‘0?{2022 ;

Tipo de Inscripeisn i General

..} Homelogacién

QuITC

Datos de Solictante

Clasificacidn’de =oln:;rante 3 Perscna Juridica Persona Natural

Empresa .ychcxtante FRUCY

Tipo de .;ohcntante Cargo de Solicitante

Ndmere de Identificacion de la 'y 791310233001

ggﬂégﬁt%ﬂamﬂ Secial de  PRODUCTOS Y DISTRIBUCIGNES MEDICAS ANDING PRODIMEDA CIA. LTDA.

Reprﬁsentante Legal Sohcrtants ANDINO LEIVA JUAN ANTOMIC

Frovincia de la Empre*'-a

Fais de Solicitants Sclicitante

Cantén/Cludad de ta Empresa QUITO

Parroguia de la Empresa
Solicitante

Sclicitante

ICHTNCH

SSAN ISIDRC DEL INCA

Solicitante

Direccién de la Empresa LAS VINA EL394 Y GUAYACANES

Hombre de Schcxtante ANDING LETVA JUAN ANTONIG

Datos de Titular

Teléfono 'Ie Sﬂllcxtarte 2404233 i Fax de Sclicitante
"Carreo Electrénico de Y i Nldmere de Permisc de A _3.3-
Solicitante ; IMPORTACIONES @ PRODIMEDA, COM _I Funcionamients de Solizitante ARCSA 2016-3.3 0000423«((”‘

{ Al
: Abrir Explorador de Wind
Titular de Producte ‘cranGzroy o eoracerce Windows g ive.

Pais de Titular de Producto CHINA ! Ciudad del Titular de Product

Direccién de Titular de Froducte. i NO. 6, WEST XIHE ROAD, SANHEKCU, ZHENGLU TOWN, WUJIN DISTRICT, CHANGZHOU, JIANGZU, CHINA, 213115

Teléfone de Titular de Producte | 8651988672968 :

Datos de Fabricante {Prindpal)

Nombre de Fabricante ;CHANGZHOU JINLIYUAN MEDICAL DEVICES CC, LTD.

Pais de Fabricante Ciudad de Fabncar;te

Direccién de Fabricante

Datos de Fabricante (Altemo)

Mombre de Fabricante-:

Fals de Fabricante i B ‘ o x Ciudad de Fabricante

Cireccidn de Fabricante : s

Datos de Responsable Témico (QUImlcn/quulmlcn Farmacéutioo)

Rgmbre de Responsable
Rgmore LUIS FELIPE TORRES :
CI de Responsable Técnico 1704914173 gzyck?:s:gr?aﬁ f%le jstre |
Pals de Responsable Técnice © | ECUADOR géuc%?gcde Responsable QUITO
Pireccién de Responsable MODESTG CHAVEZ OE3-781 -
£ciico

Teléfere de Responsable T i
Telerons 1022479391

Datos de Ensamblador EJ
Hombre de Ensamblador

Pais de Ensamblador i Ciudad de Ensamblador

Direccién de Ensamblador

"{ Abrir Explorador de Windows }‘

Datos de Envasador

Ncn'ﬂl:;r»= de Envasador :

Pais de Envasador ’ ! Ciudad de Envasador

Niemmmide da Coiommm Ao




Datos de Acondidonador/ Empacador

Nombre de Acondicionador? . o ’ Tmm— ’ o h
Empacador : - i A i
Pais de Acondicionadory " Ciudad de Acondicionador/ . | i
Empacador i - Empacader i i
+
i

Direccidn de Acondicionador/
“Empacador . . A N e s -

Datos de Laboratorio Bajo Licendia de Cual se Fabrica el Producte B

Bajo Licencia yio Contrel de

Ciudad {Bajo Licencia v'o
Contral def

Paiz {Bajo Licencia vie Control

£ ]

Direccign (Bajo Licencia yio
Caontrol de)

Cratos de Importadon

Pais Exportador CHIMA wiade Importacidn

Pais de ¥ia de Importacidn ;- Ciudad dé wis de Inmpertadién

Ncmb*‘e de ia - de Impartacidn 5

ol

Datos de Produdo

QCrigen de Froducto iEXTRANJERO Clasificacién de Preducto 3

cus ’ 1274526994 Forma de VYenta |

Nombre Genérico de Producto | Agujas, para Inyeccidn, Hipodérmi

Marca de Producto ANDING

Grupeo 12-745

Abrir Explorador de Windows

Clase de Dispositive Médico | INVASTVO Nivel de'Riesgo !2
Métode de Esterilizacién EOXIDO DE ETILENG
Lista de Producto{s) & Kit(s) B
Suly i - - P i6 ipcid :
i No. Al:a::!ta':jiz Nombre de Productol  Uso de Dispositive Médico Presentacion Dsmppc‘l‘lg::"iEnvase Desaipddén de Enyv

“1¢ 50183190000000000! Disposable Sterile Hy DISPOSITIVO USAD!

Caja de cartén

[«]
Nimero Total de Items a H 1E
Registrar :
Subpartida Arancelaria 901831500000000000 ; {LAS DEMAS E

Hombre de Producto Dtspcsable ‘=ter1]e vaodermxc Needle

. K . DISPOSITIVO USADO EN CONJUNTO CONEQUIPES CE INFUSION O JERINGA HIPODERMICA, PARA INYECCION MUS
Uso de Dispositive Médico INTRAVENOSA.

Mcdelos: 2
Presentacién Comercial 0.8 x 38mMm{21G x 1%2"); 0.7 x 25mm{22G x 1"); 0.6 x 25rnm(23G x 1"}; 0.6 x 32mm(23G x 11%"); 0.6 x 38mm(23G x 114"); =1
0,55, %.25mmyf; 21152 16mmI25G x S8 0, A 142, 3.2 13mme30G x, 1427 M

Descripcidn de-Envase Primarip | Blister PYGipapel

Descripoién d& Envase e -
Secundario | Caja de cartén

Periodo de Vida Util (meses) |60




Ndmero Serial de Kit

Nomibre de Kit

Nombre de Products

Usc de Dispesitive Médico

Prasentacion Canvercial

Datos de Autorizacién {E]

Nerhbre de Autorizante LUIS ALBERTO MONTEVERDE ROBRIGUEZ | Carge de Autcrizaite COGROINADCOR GENERAL TECNIQO DE CERTII%

Dowsmento Adjunto ’ E_J
No. Archivo : Tamafio de Archivo

L Informie Tecnico: 4507304 pdf : : s 50,608

[ Abriv Explorador de Windows }







A4707.47

((5 S Deutsche
e Akkreditierungsstelle
D-ZM-11321-01-00

Product Service

Certificate

No. Q6 072344 0014 Rev. 00

Holder of Certificate: Changzhou Jinliyuan

Medical Devices Co., Ltd.
No.8, West Xihe Road, Sanhekou
Zhenglu Town, Tianning District
213115 Changzhou City

PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Certification Mark:

R
tuv-sud.comips-cert

Scope of Certificate: Production and Distribution of
Disposable Intravenous Needle,
Disposable Sterile Hypodermic Needle,
Disposable Transfusion Set(with Needle),
Infusion Sets for Single Use (with Needie),
Sterile Hypodermic Syringes for Single
Use(with Needle), Sterile Auto-disable
Safety Syringe for Single Use (with Needle),
Sterile Insulin Syringe for Single Use

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH certifies that the company mentioned
above has established and is maintaining a quality management system (excluding subclause 7.3),
which meets the requirements of the listed standard(s). See also notes overleaf,

Report No.: SH1858710

Valid from: 2019-02-14

Valid until: 2022-01-31

Date, 2019-02-14 Stefan Preift
Page 10f2

)
TOV SUD Product Service GmbH « Certification Body - Ridlerstralle 65 » 80339 Munich  Germany v



A4 [ 07.17

7% ¢ CEPTMOUKAT ¢ CERTIFICADO # CERTIFICAT.

Deutsche

{ DAkkS

Akkreditierungsstelle
D-2M-11321-01-00

Product Service

Certificate
No. Q6 072344 0014 Rev. 00
Applied Standard(s): ENISO13485:2016
Medical devices - Quality management systems -
Requirements for regulatory purposes
(ISO 13485:2016)
DIN EN ISO 13485:2016
Facility(ies): Changzhou Jinliyuan Medical Devices Co., Ltd.

No.6, West Xihe Road, Sanhekou, Zhenglu Town,
Tianning District, 213115 Changzhou City,
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Page 2 of 2
TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body - Ridlerstrae 65 * 80339 Munich - Germany
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5 BANCO
PICHINCHA

CONFIDENCIAL
CERTIFICADO DE RELACIONES COMERCIALES
QUITOQ, I8 . Febrero . 2020
Sefiores
PRODIMEDA CIA.LTDA.
Presente
Tenemos a bien‘informar que el(la) Sr{a) PRODUCTOS Y DISTRIBUCIONES MEDICAS

ANDINOPRODIMEDA CIA.LTDA. portador(a) de la Registro Unico del Contribuvente No. 1791310233001
es cliente de esta institucion y mantiene las siguientes relaciones comerciales con ¢l Banco Pichincha C. AL

Cuentas
Ct: Promedio Fecha
4 INo. Cuenta Tipo Situacion] Semestre [Moneda Relacion Nao.Prot
Anterior - Apertura
en Cifras
CTA.CTE 6 CIERA
49451.3032105904° canrayr 1ACT (SIBAJA 22/04/1996. PROPIETARIO O
18549451.3032105904 EMPRESARIAL. A(,IIVC)‘(b)z}é;\.l/\T UsD /04/1996. PROPIETARK

OBSERVACIONES:

Esta informacion es de caracter estrictamente CONFIDENCIAL y no implica para el Banco ninguna
responsabilidad,

Este documento se emite a peticion del interesado v tiene un carcter exclusivamente informativo por lo que no
podrd. entenderse que el Banco Pichincha C.A.. Se obliga en forma alguna con el cliente o con terceros por la
informacién que emite. Tampoco podrd; ser utilizado para autorizar débitos. créditos o transacciones hancarias
dentro del banco.

Atentamente,

TP A S H [+ B . A .Y
NOTA: No serd valido este documento sj hawindidio def alteracion.






Quito, 12 de junio del 2020.

Sefiora
MARIA BEATRIZ ANDINO MINA
Presente.-

De mi consideracién:

Me es grato comunicarle a Usted, que mediante Acta de Junta General Extraordinaria y Universal
de Socios de la compafiia PRODUCTOS Y DISTRIBUCIONES MEDICAS ANDINO
(PRODIMEDA) CIA. LTDA,, (en adelante la “Compafiia”), celebrada el dia de hoy tuvo el
acierto de elegir a Usted como GERENTE GENERAL de la Compama gestién que la
desempefiara por el periodo estatutario de cinco (5) afios.

La representacion legal, judicial y extrajudicial de la compafia PRODUCTOS Y
DISTRIBUCIONES MEDICAS ANDINO (PRODIMEDA) CIA. LTDA., le corresponde al
Gerente General y, en caso de ausencia temporal o definitiva, le corresponde al Presidente
sustituirlo.

Los deberes y atribuciones inherentes a su cargo se encuentran detallados en la escritura publica
de constitucién de la compaiiia PRODUCTOS Y DISTRIBUCIONES MEDICAS ANDINO
(PRODIMEDA) CIA. LTDA,, celebrada el 7 de febrero de 1996 ante el Notario Décimo Primero
de! cant6én Quito; y debidamente inscrita en el Registro Mercantil del cantén Quito el 5 de marzo
del mismo afto.

La Compaiiia reformo sus estatutos mediante escritura pblica celebrada el 29 de diciembre del
2005, ante el Notario Décimo’ Sexto del canton Quito; y debidamente inscrita en el Registro
Mercantil del cantén Quito €l 10 de febrero del 2006.

Le auguro éxito en el desempefio de sus funciones.

L]

Atentamente W

Yliedss?

Carlos Andrés Andino Mina
Presidente de la Junta

Acepto y agradezcg el nombraf
/N

iento que antecede. Quito, 12 de junio del 2020,

' Gerente Géneral
c.c. 171382625-1




REGISTRO MERCANTIL DEL CANTON QUITO
RAZON DE INSCRIPCION

RAZON DE INSCRIPCION DEL:NOMBRAMIENTO.

NUMERO DE REPERTORIO: 20555

FECHA DE INSCRIPCION: 23/07/2020

NUMERQ DE INSCRIPCION: 9645

REGISTRO: LIBRO DE SUIETOS MERCANTILES

1. DATOS DEL NOMBRAMIENTO:
NOMBRE DE LA COMPANIA: PRODUCTOS Y DISTRIBUCIONES MEDICAS ANDINO
PRODIMEDA CIA. LTDA.

NOMBRES DEL ADMINISTRADOR | ANDING MINA MARIA BEATRIZ

IDENTIFICACION 1713826251
CARGO: GERENTE GENERAL
PERIODO{Af0S): 5

2. DATOS ADICIONALES:
I CONST. RM#. 645 DEL 05/03/1996 NOT. 11 DEL 07/02/1996.- DCH I

CUALQUIER ENMENDADURA, ALTERACION O MODIFICACION AL TEXTO DE LA PRESENTE RAZON,
LA INVALIDA. LOS CAMPOS QUE SE ENCUENTRAN EN BLANCO NO SON NECESARIOS PARA LA
VALIDEZ DEL PROCESO DE INSCRIPCION, SEGUN LA NORMATIVA VIGENTE.

FECHA DE EMISION: QUITO, A 23 DIA(S) DEL MES DE Juszga‘ﬂf’é%’zee%
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 AGENCIA NACIONAL DE
REGULACION, CONTROL
Y VIGILANCIA SANITARIA

DR. LEOPOLDO IZQUIET A PEREZ

‘/(\ JVV."
-




Ing. Leonardo Da Silva Saralegui
Coordinador General Técnico de Certificaciones - Agencia Nacional De Regulacion,
Control Y Vigilancia Sanitaria - ARCSA "Dr. Leopoldo Izquieta Pérez"

Nota:
Las condiciones en ]a cual se emiti6 el Permiso de Funcionamiento, son verificables en cualquier momento por la Agencia
Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria "Dr. Leopoldo Izquieta Pérez" y este se emite en el formato a la
fecha de impresion del documento.
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Habilitacion del RUP

Sistema Oficial de Contratacion

; y% g%“ﬁﬁa CA% ' GOBIERND NACIONAL DE
S ren, o s ! LAREPUBLICA DEL ECUADOR

P

Publica

REGISTRO UNICO DE PROVEEDORES

Una vez revisado los documentos presentados, certifico, que PRODUCTOS Y DISTRIBUCIONES MEDICAS ANDINO

PRODIMEDA CIA. LTDA. con RUC nimero 17,9131 0233001, ha cumplido satisfactoriamente con los requisitos establecidos,
por lo tanto queda HABILITADO en el Registro Unico de Proveedores, RUP.

Nombre Comercial:

PRODIMEDA

Naturaleza Juridica

Compafiia Limitada

Maxima Atutoridad ~ ANDINO MINA MARIA
Representante Legal BEATRIZ

Documento de

Identificacion 1713826251

Categoria Grande + 5000000

Forma parte de la
EPS

I:ISiNo

Direccidén Principal:

Provincia: PICHINCHA

Cantén: QUITO Parroquia: BELISARIO QUEVEDO Transversal: GUAYACANES Calle: DE LAS VINAS

Numero: E13-94 Edificio: Pagina Web: www.prodimeda.com Correo Electrénico: prodimedainstitucional@prodimeda.com

Teléfono(s):

Bienes, Obras o Servicios Suministrados

Cédigo Producto
03210 CAUCHO NATURAL EN FORMAS PRIMARIAS O EN PLANCHAS, HOJAS O TIRAS
26720 OTROS TEJIDOS DE HILADOS DE FILAMENTOS CONTINUOS MANUFACTURADOS, CON UN
CONTENIDO DE TALES FILAMENTOS EN PESO DEL 85 PORCIENTO O MAS
26860 GASA DE ALGODON (EXCEPTO TEJIDOS ESTRECHOS)
27190 TRAPOS PARA FREGAR PISOS, PANOS PARA LIMPIAR PLATOS, PANOS PARA LIMPIAR EL
POLVO Y PANOS DE LIMPIEZA SIMILARES
GUATA DE ALGODON, ARTICULOS DE ALGODON, DE FIBRAS SINTETICAS O ARTIFICIALES
27991 Y OTRAS MATERIAS TEXTILES, SIN BLANQUEAR, BLANQUEADAS, TENIDAS O
ESTAMPADAS: TOALLAS Y TAMPONES HIGIENICOS, PANALES Y OTROS SIMILARES.
PRENDAS DE VESTIR CONFECCIONADAS CON FIELTRO O CON TEXTILES NO TEJIDOS;
28250 PRENDAS DE VESTIR CONFECCIONADAS CON TEJIDOS IMPREGNADQOS O BANADOS
CON PLASTICOS, CAUCHO U OTROS MATERILES
ROLLOS CONTINUOS PARA LA FABRICACION DE PAPEL HIGIENICO O PAPEL FACIAL,
32131 TOALLAS O SERVILLETAS Y PAPELES ANALOGOS, GUATA DE CELULOSA Y REDES DE
FIBRA DE CELULOSA
PAPEL HIGIENICO, PANUELOS, TOALLAS, SERVILLETAS, PANALES PARA LACTANTES,
32193 TAMPONES HIGIENICOS Y ARTICULOS ANALOGOS HIGIENICOS O PARA EL HOGAR O LOS
HOSPITALES Y PRENDAS DE VESTIR, DE PASTA DE PAPEL, PAPEL, GUATA DE CELULOSA
O REDES DE FIBRAS DECELULOSA
OTROS TIPOS DE PAPEL, CARTON, GUATA DE CELULOSA Y REDES DE FIBRA DE
32199 CELULOSA, CORTADOS EN TAMANOS O FORMAS DETERMINADOS; PAPEL DE

CIGARRILLOS, EN LIBRILLOS O TUBOS O EN ROLLOS DE UN ANCHO MAXIMOQ DE 5 CM.;
OTROS ARTICULOS DE PASTA DE PAPEL, PAPEL,CARTON, G

https:/Awww.compraspublicas.gob.ec/ProcesoContratacion/compras/reportes/comprobanteRup. php
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Habilitacion del RUP

FOSFATOS TRIAMONICOS ;SALES METALICAS Y PEROXISALES DE ACIDOS
INORGANICOS N.C.P.

CIANURGQGS, OXICIANUROS Y CIANUROS COMPLEJOS; FLUMINATOS, CIANATOS Y
TIOCIANATOS; SILICATOS; BORATOS; PERBORATOS; SALES DE ACIDOS OXIMETALICOS O
PEROXIMETALICOS.

PLAGUICIDAS

OTROS PRODUCTOS O ARTICULOS FARMACEUTICOS PARA USOS MEDICOS O
QUIRURGICOS

JABON; PRODUCTOS ORGANICOS TENSOACTIVOS Y PREPARADOS PARA USAR COMO
JABON; PAPEL, GUATA, FIELTRO Y MATERIALES TEXTILES NO TEJIDOS, IMPREGNADOS,
REVESTIDOS O CUBIERTOS CON JABON O DETERGENTE

DETERGENTES Y PREPARADOS PARA LAVAR

PASTAS PARA MODELAR; CERAS PARA DENTISTAS O COMPUESTOS PARA
EMPRESIONES DENTALES; OTROS PREPARADOS PARA USOS ODONTOLOGICO A BASE
DE YESO; PREPARADOS Y CARGAS PARA EXTINTORES DE INCENDIOSG; GRANADAS
CARGADAS PARA LA EXTINCION DE INCENDIOS; MEDIOS DE CU

MONOFILAMENTO SINTETICO Y TIRAS ANALOGAS

PRENDAS Y ACCESORIOS DE VESTIR (INCLUSO GUANTES) DE CAUCHO VULCANIZADO
NO ENDURECIDO

ARTICULOS DE CAUCHO VULCANIZADO N.C.P.; CAUCHO ENDURECIDO; ARTICULOS DE
CAUCHO ENDURECIDO

MONOFILAMENTOS CUALQUIERA DE CUYAS DIMENSIONES TRANSVERSALES SEA
SUPERIOR A 1MM., VARILLAS, BASTONES Y PERFILES, DE MATERIALES PLASTICOS

TUBOS, CANOS Y MANGUERAS Y SUS ACCESORIOS, DE MATERILES PLASTICOS

PLANCHAS, HOJAS, PELICULAS, CINTAS Y TIRAS DE PLASTICOS, NO AUTOADHESIVAS, NI
CELULARES NI REFORZADAS CON LAMINADOS, APOYOS O COMBINACIONES ANALOGAS
CON OTROS MATERIALES

OTRAS PLANCHAS, HOJAS, PELICULAS, CINTAS Y TIRAS, DE MATERIALES PLASTICOS
SACOS Y BOLSAS, DE MATERIALES PLASTICOS

PLANCHAS, HOJAS, PELICULAS, CINTAS, TIRAS Y OTRAS FORMAS PLANAS
AUTOADHESIVAS, DE MATERIALES PLASTICOS

GASAS, MALLAS, ESTERILLAS, COLCHONES, PLANCHAS Y OTROS ARTICULOS DE FIBRA
DE VIDRIO, EXCEPTO TEJIDOS

ARTICULOS PARA LABORATORIO, HIGIENE Y FARMACIA DE VIDRIO; AMPOLLAS DE
VIDRIO

YESOS
ARTICULOS DE YESO O DE COMPOSICIONES BASADAS EN YESO
OTROS MUEBLES N.C.P.

PLACAS, PELICULAS, PAPELES, CARTULINAS Y TEJIDOS FOTOGRAFICOS,
IMPRESIONADOS PERO SIN REVELAR

PLACAS Y PELICULAS FOTOGRAFICAS IMPRESIONADAS Y REVELADAS, EXCEPTO
PELICULAS CINEMATOGRAFICAS

PELICULAS CINEMATOGRAFICAS IMPRESIONADAS Y REVELADAS QUE TENGAN O NO
BANDA SONORA O QUE CONSISTAN SOLAMENTE EN BANDA SONORA

PRODUCTOS METALICOS N.C.P. (INCLUSO ANCLAS, RIZONES Y SUS PIEZAS, DE HIERRO
O ACERO; BOLAS Y ARTICULOS SIMILARES PARA TRITURADORAS O MOLEDORAS, DE
HIERRO O ACERO; CANALONES, CUBIERTAS DE TEJADO, MARCOS DE CLARABOYA Y
OTROS COMPONENTES FABRICADOS DE EDIFIC

MAQUINAS PARA PESAR (EXCEPTO LAS BALANZAS SENSIBLES A PESOS IGUALES O
INFERIORES A 5 CG.)

APARATOS BASADOS EN EL USO DE RAYOS X O RADIACIONES ALFA, BETA O GAMMA

APARATOS ELECTRICOS DE DIAGNOSTICO Y APARATOS DE RAYOS ULTRAVIOLETAS O
INFRARROJOS UTILIZADOS EN MEDICINA, CIRUGIA, ODONTOLOGIA O VETERINARIA

ESTERILIZADORES MEDICOS, QUIRURGICOS O DE LABORATORIO

https:/fiwww.compraspublicas.gob.ec/ProcesoContratacion/comprasireportes/comprobanteRup. php
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Habilitacion del RUP

OTROS INSTRUMENTOS Y APARATOS UTILIZADOS EN MEDICINA, CIRUGIA Y
VETERINARIA (INCLUSO JERINGUILLAS, AGUJAS, CATETERES, CANULAS,
INSTRUMENTOS Y APARATOS DE OFTALMOLOGIA Y ELECTROMEDICOS N.C.P.)

APARATOS DE MECANOTERAPIA; APARATOS DE MASAJE; APARATOS DE PSICOTENIA:
APARATOS DE OZONO TERAPIA, OXIGENOTERAPIA, AEROSOLTERAPIA, RESPIRACION
ARTIFICIAL U OTROS APARATOS RESPIRATORIOS TERAPEUTICOS; OTROS APARATOS
RESPIRATORIOS Y MASCARAS DE GAS (EXCEPTO M

APARATOS ORTOPEDICOS; TABLILLAS Y OTROS APARATOS Y ARTICULOS PARA
FRACTURAS; PARTES ARTIFICIALES DEL CUERPO; AUDIFONOS Y OTROS APARATOS
QUE SE LLEVAN O IMPLANTAN EN EL CUERPO PARA COMPENSAR UN DEFECTO O UNA
INCAPACIDAD

MOBILIARIO DE MEDICINA, ODONTOLOGIA, CIRUGIA O VETERINARIA: SILLONES DE
PELUQUERIA Y ASIENTOS SIMILARES CON MOVIMIENTOS DE ROTACION Y DE
INCLINACION Y ELEVACION

INSTRUMENTOS Y APARATOS DE TOPOGRAFIA, HIDROGRAFIA, OCEANOGRAFIA,
HIDROLOGIA, METEOROLOGIA Y GEOFISICA, EXCEPTO BRUJULAS; TELEMETROS

BALANZAS SENSIBLES A PESOS IGUALES O INFERIORES A 5 CG.

INSTRUMENTOS Y APARATOS PARA ANALISIS FISICOS O QUIMICOS, PARA MEDIR O
COMPROBAR LA VISCOSIDAD, LA POROSIDAD, LA DILATACION, LA TENSION
SUPERFICIAL, ETC., O PARA MEDIR O VERIFICAR CANTIDADES DE CALOR, SONIDO O
LUZ

PARTES PIEZAS Y ACCESORIOS PARA INSTRUMENTOS Y APARATOS DE NAVEGACION,
METEOROLOGIA Y GEOFISICA E INSTRUMENTOS Y APARATOS ANALOGOS;
INSTUMENTOS PARA DIBUJAR, CALCULAR, MEDIR LONGITUDES, ETC. (EXCEPTO
BALANZAS SENSIBLES A PESOS IGUALES O INFERIORES A5 CG.)

DISPOSITIVOS DE CRISTAL LIQUIDO N.C.P,; APARATOS DE RAYOS LASER (EXCEPTO
DIODOS DE RAYOS LASERY), OTROS APARATOS E INSTRUMENTOS DE OPTICA N.C.P.

PLACAS Y PELICULA FOTOGRAFICAS PLANAS Y PELICULA DE IMPRESION INSTANTANEA,
SENSIBILIZADAS, SIN IMPRESIONAR

SERVICIOS COMERCIALES AL POR MAYOR, EXCEPTO LOS PRESTADOS A COMISION O
POR CONTRATO, DE INSTRUMENTOS Y DISPOSITIVOS PARA CIRUGIA Y ORTOPEDIA

SERVICIOS COMERCIALES AL POR MAYOR PRESTADOS A COMISION O POR CONTRATO,
DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y MEDICOS

El presente documento ha sido generado a través del Sistema Oficial de Contratacién del Estado, cualquier
modificacién, alteracién al documento invalida automéaticamente el mismo

Responsable: prodimeda

https:/Aww. compraspublicas.gob.ec/ProcesoContratacion/compras/reportes/comprobanteRup. php
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REGISTRO UNICO DE CONTRIBUYENTES

SOCIEDADES
...le hace bien al pais!

NUMERO RUC: 1791310233001
RAZON SOCIAL: PRODUCTOS Y DISTRIBUCIONES MEDICAS ANDINO PRODIMEDA CIA. LTDA.
NOMBRE COMERCIAL: PRODIMEDA
REPRESENTANTE LEGAL: ANDINO MINA MARIA BEATRIZ
CONTADOR: YEPEZ MOREANO JUAN PATRICIO
CLASE CONTRIBUYENTE: ESPECIAL . OBLIGADO LLEVAR CONTABILIDAD: Sl
CALIFICACION ARTESANAL:; SIN NUMERO: SIN
FEC. NACIMIENTO: FEC. INICIO ACTIVIDADES: 05/03/1996
FEC. INSCRIPCION: 27/03/1996 FEC. ACTUALIZACION: 31/08/2020
FEC. SUSPENSION DEFINITIVA: FEC. REINICIO ACTIVIDADES:

e

VENTA AL POR MAYOR Y MENOR DE £EQUIPOS MEDICOS, INSUMOS MEDICOS E INSTRUMENTAL MEDICO

Domicl IBUTAR s . .

Provincia: PICHINCHA Canton: QUITO Parroquia: SAN ISIDRO DEL INCA Barrio: EL EDEN Calle: DE LAS VINAS Numero: £13-94 Interseccion: GUAYACANES Oficina:
PB Referencia ubicacion: DETRAS DEL HOSPITAL DE SOLCA. Telefono Trabajo: 022412545 Fax: 022404233 Email: prodimeda@hotrail.com Celular: 0999715609
Telefono Trabajo: 022407941 Telefono Trabajo: 022281684

* ANEXO ACCIONISTAS, PARTICIPES, SOCIOS, MIEMBROS DEL DIRECTORIO Y ADMINISTRADORES
* ANEXO DE DIVIDENDOS, UTILIDADES O BENEFICIOS - ADI

* ANEXO RELACION DEPENDENCIA

* ANEXO TRANSACCIONAL SIMPLIFICADO

* DECLARACION DE IMPUESTO A LA RENTA_SOCIEDADES

* DECLARACION DE IVA

* DECLARACION DE RETENCIONES EN LA FUENTE

Son derechos de los contribuyentes: Derechos de trato y confidencialidad, Derechos de asistencia o colaboracion, Derechos econémicos, Derechos de informacion,
Derechos procedimentales; para mayor informacién consulte en www.sri.gob.ec. .

Las personas naturales cuyo capital, ingresos anuales o costos y gastos anuales sean superiores a los limites establecidos en el Reglamento para la aplicacion de la ley
de régimen tributario interno estén obligados a llevar contabilidad, convirtiéndose en agentes de retencién, no podrén acogerse al Régimen Simplificado (RISE) y sus
declaraciones de IVA deberén ser presentadas de manera mensual, X
Recuerde que sus declaraciones de IVA podran presentarse de manera semestral siempre y cuando no se encuenire obligado a llevar contabilidad, transfiera bienes o
preste servicios inicamente con tarifa 0% de IVA y/o sus ventas con tarifa diferente de 0% sean objeto de retencién del 100% de IVA.

.
ABIERTOS 4
JURISDICCION \ ZONA 9\ PICHINCHA CERRADOS 1

Cédigo: RIMRUC2020002499093
Fecha: 31/08/2020 18:04:09 PM
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REGISTRO UNICO DE CONTRIBUYENTES

SOCIEDADES
...le hace bien al pais!
NUMERO RUC: 1791310233001
RAZON SOCIAL: PRODUCTOS Y DISTRIBUCIONES MEDICAS ANDINO PRODIMEDA CIA. LTDA.

S

BLECIMIENTOS REG

No. ESTABLECIMIENTO: 001 Estado: ABIERTO - MATRI FEC. INICIO ACT.:  05/03/199
NOMBRE COMERCIAL: PRODIMEDA FEC. CIERRE: FEC. REINICIO:
ACTIVIDAD ECONOMICA:

VENTA AL POR MAYOR Y MENOR DE EQUIPOS MEDICOS, INSUMOS MEDICOS E INSTRUMENTAL MEDICO

DIRECCION ESTABLECIMIENTO:

Provincia: PICHINCHA Canton: QUITO Parroquia: SAN ISIDRO DEL INCA Barrio: EL EDEN Calle: DE LAS VINAS Numero: E13-94 Interseccion: GUAYACANES

Referencia: DETRAS DEL HOSPITAL DE SOLCA. Oficina: PB Telefono Trabajo: 022412545 Fax: 022404233 Email: prodimeda@hotmail.com Celular: 0999715609
Telefono Trabajo: 022407941 Telefono Trabajo: 022281684 Email principal: contabilidad@prodimeda.com

T, S

No. ESTABLECIMIENTO: 003 Estado: ABIERTO - OFICINA FEC.INICIO ACT.:  16/01/2003
NOMBRE COMERCIAL: PRODIMEDA FEC. CIERRE: FEC. REINICIO:

ACTIVIDAD ECONOMICA;

VENTA AL POR MAYOR Y MENOR DE EQUIPOS MEDICOS, INSUMOS MEDICOS E INSTRUMENTAL MEDICO

DIRECCION ESTABLECIMIENTO:

Provincia; AZUAY Canton: CUENCA Parroquia: SAN SEBASTIAN Calle: AV. DEL CHOFER Numero: 617 Interseccion: ABELARDO ANDRADE Referencia: JUNTO AL
SINDICATO DE CHOFERES Oficina: PB Telefono Trabajo: 072809645 Celular: 0998549441 Telefono Trabajo: 072804482 Email principal: contabilidad@prodimeda.com

[

T T R GRS L s PR T T s B e A e ey
No. ESTABLECIMIENTO: 004 Estado: ABIERTO - OFICINA FEC. INICIO ACT.: 6/08/2004
NOMBRE COMERCIAL: PRODIMEDA FEC. CIERRE: FEC. REINICIO:

ACTIVIDAD ECONOMICA:
VENTA AL POR MAYOR Y MENOR DE EQUIPOS MEDICOS, INSUMOS MEDICOS E INSTRUMENTAL MEDICO
DIRECCION ESTABLECIMIENTO:

Provincia: GUAYAS Canton: GUAYAQUIL Parroquia: TARQUI Ciudadela: BAHIA NORTE Calle: PUBLICA Interseccion: AVENIDA DE LAS AMERICAS Referencia:
JUNTO AL HOTEL HOLIDAY INN Edificio: KSY BULDING Piso: 7 Oficina: 706 Celular: 0998549440 Email: servicioclientegye@prodimeda.com Web:
WWW.PRODIMEDA.COM Telefono Trabajo: 044615589 Telefono Trabajo: 044614583 Apartado Postal: EC090112 Email principal: contabilidad@prodimeda.com

T T c SR i
No. ESTABLECIMIENTO: 005 Estado: ABIERTO - LOCAL COMERCIAL FEC. INICIO ACT.:
NOMBRE COMERCIAL: PRODIMEDA FEC. CIERRE: FEC. REINICIO:
ACTIVIDAD ECONOMICA: .

VENTA AL POR MAYOR Y MENOR DE EQUIPOS MEDICOS, INSUMOS MEDICOS E INSTRUMENTAL MEDICO.

DIRECCION ESTABLECIMIENTO:

Provincia: PICHINCHA Canton: QUITO Parroquia: INAQUITO Calle: VOZ ANDES Numero: 231 Interseccion: AMERICA Referencia: DIAGONAL AL AXXIS. Edificio:

ASOMA Oficina: 1A Telefono Trabajo: 023514268 Email Trabajo: SERVICIOALCLIENTE@PRODIMEDA.COM Web: WWW.PRODIMEDA.COM Celular De Referencia:
0998549438 Email principal: contabilidad@prodimeda.com

e

16/10/2017

Cédigo: RIMRUC2020002499093
Fecha: 31/08/2020 18:04:09 PM

Pag.2de 3




REGISTRO UNICO DE CONTRIBUYENTES
SOCIEDADES
...le hace bien al pais!

1791310233001
PRODUCTOS Y DISTRIBUCIONES MEDICAS ANDINO PRODIMEDA CIA. LTDA.

002 Estado: CERRADO - BODEGA FEC. INICIO ACT. 18/06/2002
NOMBRE COMERCIAL:  PRODIMEDA FEC. CIERRE:  18/06/2002 . FEC. REINICIO:
ACTIVIDAD ECONOMICA:

DIRECCION ESTABLECIMIENTO:

Provincia: PICHINCHA Canton: QUITO Parroquia: SAN ISIDRO DEL INCA Calle: DE LAS VINAS Numero: E13-94 Interseccion: DE LOS GUAYACANES Referencia:
TRAS EL HOSPITAL DE SOLCA Oficina: PB Telefono Trabajo: 022412545 Telefono Trabajo: 022407941 Telefono Trabajo: 022281684 Fax: 022404233 Emaii:
prodimeda@hotmail.com Telefono De Referencia: 099715609 Email principal: contabilidad@prodimeda.com

Codigo: RIMRUC2020002499093
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CHANGZHOU JINLIYUAN MEDICAL DEVICES CO.LTD

CERTIFICATE OF ANALYSIS

Sterile hypodermic .
Product name . Sterile Date 20200419-1
needles for single use
Size 18Gx1 1/4" Lot QTY. 70000pcs.
Lot No. 20200302 Expiry Date 20250301
Mfg Date: 20200302 Test Date 2020.4.20~4.28
Test Basis ISO7864:: 1993
Test items Requirements Result
Test Item Requiremerits Result
When examined under x 2.5 magnification, the needle point shall
. appear sharp-and free from feather edges, burrs and hooks, When the .
Needl t /
eecie poin needle point is inserted into a stopper, the dropping shall be as little as Conformity
possible.
. . The -conical socket of the hypodermic needle hub shall be in ;
C fi '
onical fiting accordance with 1SO 594-1, Conformity
The union of the hub and needle tube shall not be broken by the
Bond - between hub | . - e . N :
minimum force applied as push or pill in the direction of the needle Conformity
and needle ‘tube .
axis: .
Freedom from defects The‘ ne.calde tqbe shall appear straight and of regular cross-section and Conformity
wall‘thickness ,
The surface of the hypodermic needle tube shall appear free from
Cleanliness particles .and extraneous matter. When examined under x 2.5 Conformity
magnification, the hub socket shall appear free from particles and
extraneous matter. '
General The needle shall be made of tubing in accordance with ISO 9626. Conformity
Length It shall comply with 11.2 in ISO 7864: 1993 L=32*13 ,5 mm Conforinity
If the  hypodermic needle tube is Iubricated, the lubricant shall not be
Lubricant visible, under normal or corrected vision, as droplets of fluid on the Conformity
outside or inside surfaces of'the needle tube.
Patericy of lumen A stainless steel stylet of the appropriate diameter selected from the
diamters given in table 3 shall pass through the needle. Conformity
o : . v Conformity
Color of hub If pigmented, the color shall be in accordance with ISO 6009
Sheath It shall be made of unpigmented material. Conforndity
: The difference between PH of needle soaking solution and that of .
PH . Conformity
blank solution shall not exceed 1.0
. | Coinparing: needle soaking solution with blank solution, the total
Content o extractable contént of lead; zine, tin and iron shall be <5ug/ml and the content Conformity

metal

of cadmium shallbe < 0. lug/ml.

Conclusion:

conformity

Examiner: Yu Yonchun

|
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CHANGZHOU JINLIYUAN MEDICAL DEVICES CO.,LTD

CERTIFICATE OF ANALYSIS

Sterile hypodermic
Product name , yp Sterile Date 20200419-1
needles for single use
Size 20Gx1 " Lot QTY. 120000pcs
Lot No. 20200302 Expiry Date 20250301
Mfg Date: 20200302 Test Date 2020.4.20~4.28
Test Basis 1IS07864:: 1893
Test ltems Requirements Result
Test Item Requirements Result
When examined under x 2.5 magnification, the needle point shall '
Needle point appear shérp.ar}d free fr.om feather edges, burrs. and hooks. Wh.en the Conformity
needle point is inserted into a stopper, the dropping shall be as little as
possible.
. . The ‘conical socket of the hypodermic needle hub shall be in A
Conical fitting accordance with ISO 594-1, Conformity
The union of the hub and needle tube shall not be broken by the
Bond between hub minimum force applied as push or pull in the direction of the needle Conformi
and needle tube |7 ree app push or pull In the direction n &4
Freedom from defects The fne'elde tube shall appear straight and of regular cross-section and Conformity
wall thickness
The surface of the hypodermic needle tube shall appear free from
Cleanfiness particles and extraneous matter. When examined under x 2.5 Conformi
magnification, the hub socket shall appear free from particles and R
extraneous matter.
General The needle shall be-made of tubing in accordance with 1SO 9626. Conformity
Length [t shall comply with 11.2 in ISO 7864: 1993 L=25%!3 55 mm Conformity
If the hypodermic needle tube is lubricated, the lubricant shall not be
Lubricant visible, under normal or corrected vision, as droplets of fluid on the Conformity
outside or inside surfaces of the needle tube.
Patency of lumen A stainless steel stylet of the appropriate diameter selected from the
| diamters given in table 3 shall pass through the needle. Conformity
. . . Conformity
Color of hub If pigmented, the color shall bé in-accordance with ISO 6009
Sheath It shall be made of unpigmented material. Conformity
PH The difference between PH of needle soaking solution and that of Conformi
blank solution shall not exceed 1.0 ormity
Content of extractable Comparing need.le S(?akmg .solutlon with blank solution, the total ‘
metal content of lead, zinc, tin and iron shall be =<5pg/ml and the content Conformity
‘ of cadmium shallbe < 0. lpg/mdemac,
= Y C, LN

Conclusion:

St

conformity

Examiner: Yu Yonchun

2cker: ZHOU Lina







