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i FECHA Y HORA DE AUTORIZACION: 01/06/2020 07:16:00
[AMBIENTE: Produccién
|EMISION: Emisién normal
MEDILABOR S.A. ICLAVE DE ACCESO:
DIRECCION MATRIZ EL PARAISO OE 5-468 Y EL EDEN SR
TELEFONO

SUCURSAL AV. FRANCISCO DE ORELLANA, CENTRO COMERCIAL LA GRAN
MANZANA LOCAL 89-90, TELEFONO: 045065366-045065367-045065371-045065377
CONTRIBUYENTE ESPECIAL NRO: 47

OBLIGADO A LLEVAR CONTABILIDAD: SI

LT

0106202001179141255900120020010000232740700894914

NOTA: DE ACUERDO A LA RTI ART. 50 DEBEN ENVIAR EL COMPROBANTE DE RETENCION EN UN PLAZO NO MAYOR A 5 DIAS DE
RECIBIDO EL COMPROBANTE DE VENTA CASO CONTRARIO SE COBRARA EL VALOR TOTAL DE LA FACTURA

Razén Social / Nombres y Apellidos : GOBIERNO AUTONOMO DESCENTRALIZADO MUNICIPAL DEL CANTON CUENCA Identificacion: 0160000270001
Fecha Emision: 2020-06-01 Fecha de vencimiento: 2020-08-30
Direccién: CALLE SUCRE INTERSECCION LUIS CORDERO -PALACIO MUNICIPAL Guia Remisién:
Cod. Precio |
Prec|
Principal Cantidad| Unidad Descripcién Unitario io Tntal'
40101010104 |10,000.00{Unidad(es) :“;UEBA RAPIDA PARA LA DETERMINACION DE ANTICUERPOS CONTRA VIRUS SARS CoV-2 (COVID- 10.00] 100,000.00

Condiciones de pago: 90 dias
Teléfono: (07) 4134900

Vendedor: OFICINA GUAYAQUIL

Emall cliente: msegovia@cuenca.gob.ec

Ciudad: AZUAY
Zona: CUENCA |[suBTOTAL 12% 100000.00(|

Parrogquia: EL SAGRARIO Ei!mTAL 0% a_ool
Emall: oficinaquito@medilaborsa.com - oficinagye@medilaborsa.com
Pago por transferencia: IS_UBTOTA.L SIN IMPUESTOS 100000.00

CUENTA CORRIENTE - BANCO PICHINCHA - 3036687704 [va 12% 12000.00]|
ICUENTA CORRIENTE - BANCO GUAYAQUIL - 21227501

ICUENTA CORRIENTE - BANCO PACIFICO - 4358497 |[vALoR TOTAL 112000.00]|
ICUENTA CORRIENTE - BANCO INTERNACIONAL - 0700615834

A nombre de MEDILABOR S.A.

|Notificar en uso:
- cobranzagye@medilaborsa.com
cobranzauio@medilaborsa.com

| FORMA DE PAGO I VALOR |

[Otros con utiizacién del sistema financierof{112000.0 |

NOMBRE:
RECIBI; CONFORME CEDULA:




ACTA ENTREGA RECEPCION

PROCESO: CONTRATO DE EMERGENCIA N° 006
DESCRIPCION: ADQUISICION DE PRUEBAS RAPIDAS PARA
DETERMINACION DE COVID-19

COMPARECIENTES

En la ciudad de Cuenca a los 29 dias del mes de mayo de 2020, comparecen para la firma de ésta
Acta de Entrega Recepcién Definitiva, Dra. Ximena Valencia Piedra Laboratorista del C.S.0.; como
Administrador de Contrato, Medico Santiago Torres Espinoza; Médico Tratante C.5.0 como
técnico que no ha intervenido en el proceso de contratacion; C.P.A Sonia Pacurucu Jara; Jefa(e)
de Bodega General del GAD Municipal de Cuenca, y por otra el Sr. Johnny Fabian Racines Vizuete
representante legal de MEDILABOR S.A. como proveedor, al tenor de las siguientes clausulas:

PRIMERA: ANTECEDENTES. -

Para la compra de los bienes objeto de esta acta de entrega—recepcién se tomaron en
consideracion los articulos detallados en el contrato, por considerarse relevantes los
mencionamos a continuacion;

Clausula Primera. - ANTECEDENTES

1.4 Asitambién, de acuerdo al Art.11 de la Resolucién de Declaratoria de Emergencia No. SG-030-
2020, el Ing. Pedro Palacios Ullauri, procede a “Delegar al Director General Administrativo del GAD
Municipal del canton Cuenca proceda a realizar las contrataciones que fuere necesarias para mitigar
la emergencia declarada, partiendo desde la autorizacion y suscripcion de los contratos, ya sea para
la adquisicién de obras, bienes, prestacion de servicios incluidos los de consultoria, de ser el caso, y
de todo aquello que permita prevenir y proteger la salud de la colectividad en general; ademds,
deberd emitir un informe detallado de todas la contrataciones realizadas, indicando las situaciones
de hecho que se lograron corregir o superar con los resultados obtenidos con dichas contrataciones.”

1.71 Se cuenta con la existencia y suficiente disponibilidad de fondos en la partida presupuestaria
No. 7.3.39.3.08.21 "Egresos para situaciones de emergencia”, conforme consta en la certificacién
conferida por el Mgst. José Sigifredo Zambrano Illescas, Coordinador Financiero de la Direccién
General Financiera del GAD Municipal del cantén Cuenca, mediante oficio No. DGF-0824-2020 de
fecha 29 de abril de 2020.

1.14  Luego de realizar un andlisis de las ofertas existentes en el mercado actual, el Econ. Cristébal
Vintimilla Neira, en su calidad de Delegado de la Mdxima Autoridad, resuelve realizar la
"ADQUISICION DE PRUEBAS RAPIDAS PARA LA DETERMINACION DE COVID-19", a la compafiia
MEDILABOR S.A.

Cldusula Segunda. - DOCUMENTOS DEL CONTRATO

2.1 Forman parte integrante del contrato los siguientes documentos:

a) Las especificaciones técnicas.




b) Las Condiciones Generales de los Contratos de adquisicion de bienes o prestacion de
servicios (CGC) publicados y vigentes a la fecha, en el Portal Institucional del Servicio Nacional de
Contratacién Publica.

c) El Estudio de Mercado.

d) La certificacién de la Direccién General Financiera del GAD Municipal del cantén Cuenca,
que acredita la existencia de la partida presupuestaria y disponibilidad de recursos, para el
cumplimiento de las obligaciones derivadas del contrato.

e) La garantia del buen uso del anticipo.

P Los documentos que acreditan la calidad de los comparecientes y su capacidad para
celebrar el presente contrato.

Cldusula Décima. - DE LA ADMINISTRACION DEL CONTRATO

10.1  El contratante designa a la Dra. Ximena Magdalena Valencia Piedra, en calidad de
administrador del contrato, quien deberd atenerse a las condiciones generales y particulares del
pliego que forma parte del presente contrato, y velard por el cabal cumplimiento del mismo en base
a lo dispuesto en el articulo 121 de Reglamento General de la Ley Orgdnica del Sistema Nacional
de Contratacion Publica.

La firma del contrato se realiza entre Econ. Cristébal Esteban Vintimilla Neira, como DELEGADO
DE LA MAXIMA AUTORIDAD DEL GAD MUNICIPAL DEL CANTON CUENCA y el Sr. Johnny Fabian
Racines Vizuete, como REPRESENTANTE LEGAL DE MEDILABOR S.A. el dia ocho de mayo del afio
2.020.

Por parte de la administradora se solicita la formacién de una comisién para la recepcién de los
bienes mediante MEMO-DGTH-0552, el Econ. Cristébal Vintimilla Neira, en su calidad de
Delegado de la Maxima Autoridad segun oficio IMC-2020-26326 (CUENCA DOC-INFORMADOS)
nombra al Medico Santiago Torres Espinoza y C.P.A Sonia Pacurucu Jara para integrar la comision

SEGUNDA: DOCUMENTOS HABILITANTES. -

Forma parte de |a presente acta los siguientes documentos:
- Informe Parcial de Contrato de Emergencia N° 006 emitido con fecha 22 de mayo de
2.020 mediante MEMO-DGTH-0529-2020
- Informe final de Contrato de Emergencia N° 006 emitido con fecha 25 de mayo de 2.020
mediante MEMO DGTH-0543-2020
- Acta de entrega- recepcion entregada por el proveedor.
- Informe para determinacion de multa al Contratista mediante MEMO DGTH-0542-2020

TERCERA: CONDICIONES GENERALES DE EJECUCION

Se ha tramitado la recepcion Unica correspondiente a la la “ADQUISICION DE PRUEBAS RAPIDAS
PARA LA DETERMINACION DE COVID-19" mediante CONTRATO DE EMERGENCIA NO. 006




CUARTA: LIQUIDACION ECONOMICA:

VALOR VALOR
DESCRIPCION UNIDAD |CANTIDAD |UNITARIO |[GLOBAL
Prueba rapida para la determinacién de
anticuerpos contra virus SARS CoV-2 10.000
(COVID-19) Unidad $ 10,00 $ 100.000,00
Total precio referencial sin IVA: $ 100.000,00

Valor del contrato: 100.000 USD (cien mil USD)
Valor del anticipo entregado: 50.000 USD (Cincuenta mil USD)

Valor de multa: 756,00 USD (de acuerdo al informe adjunto: INFORME PARA DETERMINACION
DE MULTA AL CONTRATISTA)
Liquido a pagar: 49,244 USD

El valor a cancelar al proveedor es de 49.244 USD $ (cuarenta y nueve mil doscientos cuarenta
y cuatro 00/100 USD)

QUINTA: LIQUIDACION DE PLAZO:

Fecha de la firma del contrato: 8 de mayo de 2.020

Fecha de Inicio: 8 de mayo de 2.020

Plazo de ejecucién: 10 dias a partir de la suscripcién del contrato

Fecha de Término Real: 23 de mayo de 2.020

Los bienes adquiridos fueron recibidos en su totalidad el dia sabado 23 de mayo de 2.020 fuera
del plazo contractual.

SEXTA: CONSTANCIA DE LA RECEPCION:

Se deja constancia que los bienes objeto de la presente Recepcion Definitiva han sido entregados
de acuerdo a las cldusulas del contrato, especificaciones técnicas y normas vigentes.

Cantidad | Descripcién Unidad Valor Valor Total
Medida Unitario
10.000 Prueba rapida para la determinaciéon | unidad 10,00 100.000

de anticuerpos contra virus SARS
CoV-2 (COVID-19)

La comision de recepcion, luego de la verificacion realizada, procede a recibir en forma definitiva
los bienes, por encontrarse a satisfaccion.




Los bienes recibidos quedan en custodia de Bodega General del GAD Municipal del Cantén
Cuenca, representada por la C.P.A Sonia Pacurucu Jara.

Para constancia y conformidad de lo expresado en la presente acta de recepcién, la comisién
procede a suscribir la misma, en un original y dos copias de igual contenido y valor.

CP.A §onia Pacﬁu /w

MIEMBRO COMISION DE RECEPCION MIEMBRO COMISION DE RECEPCION
JEFA(E) DE BODEGA GENERAL DEL GAD

RECIBI CONFORME:

ENTREGUE CONFORME:

Sr. Johnny Fabian Racines Vizuete
REPRESENTANTE LEGAL DE MEDILABOR S.A.




o

CONTRATC CELEBRADp ENTRE EL GOBIERNO AUTONOMO DESCENTRALIZADO
MUNICIPAL DEL CANT(___')N CUENCA Y LA COMPANIA MEDILABOR S.A.

CONTRATO DE EMERGENCIA NO. 006

Comparecen a la celebracion del presente contrato, por una parte &l Gobiermno Auténomo
Descentralizado Municipal del cantén Cuenca, representado por el Econ. Cristébal
Esteban Vintimilla Neira, en su calidad de Director General - Administrative del GAD'
Municipal dei cantén Cuenca y Delegado de la Maxima Autoridad, conforme consta en la
Resolucion de Declaratoria de Emergencia No. SG-030-2020 de fecha 15 de marzo de
2020, a quien en adelante se le denominara EL CONTRATANTE; y, por otra la compafiia
MEDILABOR S.A., con nimero de RUC 1791412569001, representada por el sefor
Johnny Fabian Racines Vizuete, a quien en adelante se le denominara LA
CONTRATISTA. Las partes se obligan en viriud del presente contrato, al tenor de las
siguientes clausulas: - ' ' N ‘ '

Clausula Primera.- ANTECEDENTES

1.1 De conformidad con el Art. 1 del Acuerdo Ministerial No. 00126-2020 de fecha 11
de marzo de 2020, publicado .el 12 de marzo del afio en curso en el Registro Oficial No.”
160, la Ministra de Salud Publica la Mgs. Catalina Andramufio Zeballos ‘declara “...ef
Estado de Emergencia Sanitaria en todos los establecimientos del Sistema Nacional de
Salud, en Jos servicios de laboratorio, unidades de epidemioiogia y comtrol, ambulancias
aéreas, servicios de médicos y paramédicos,, hospitalizacion y consulta externa por Ia
inminente posibilidad del efecto provocado por el coronavirus COVID-19, y prevenir de un
posible contagio masivo en la poblacién,™ asi también en su Disposicion General
Segunda determina que “Mediante el presente instrumento se activa ja mesa de trabafo 2
de Comité de Operaciones de Emergencia a nivel nacional, la cual coordinaré con los
Goblerncs Autdnomos Descentralizados las directrices para la aplicacion del presente
Acurerdo Ministerial.” < '

1.2,  Mediante el Art.1 del Decreto Ejecutivo No. 1017 de fecha 16-de marzo de 2020, el
Presidente de Ila Republica, el Ledo. Lenin Moreno Garcés declara “...ef estado de
excepcion por calamidad piblica en todo el teritorio nacional, por los casos de
coronavirus confirmados y la declaratoria de pandemia de COVID-18 por parte de Ia
Organizacién Mundial de la Salud, que representan un aito riesgo de conlagio para foda
fa ciudadania y generan afectacién a los derechos a fa salud y convivencia pacifica del

Estado..” ﬁ/



1.3 Que el Ing. Pedro Palacios Ullauri, Alcalde de la ciudad de Cuenca, mediante el Art. 1
de la Resolucién de Declaratoria de Emergencia No. SG-030-2020 de fecha 15 de marzo
de 2020, indica que “Teniendo en consideracion que la Organizacion Mundial de ia Salud
ha calificado la propagacion del COVID 19 como una pandemia; acogiendo los
lineamientos emitidos por el COE Nacional: en acatamifento a lo dispuesto en el Acuerdo
Ministerial No. 00126-2020 de fecha 12 ‘de marzo del presente afio; y, feniendo en
consideracion lo previsto en la resolucién adoptada por el COE Cantonal del Cuenca
constante en el Acta 04 DES.COE.2020 de fecha 14 de marzo del afic en curso,
DECLARA EN EMERGENCIA GRAVE AL CANTON CUENCA BAJO CIRCUNSTANCIA
DE FUERZA MAYOR, CON EL OBJETO DE PREVENIR Y PROTEGER A LA
COLECTIVIDAD FRENTE AL BROTE EPIDEMICO EN REFERENCIA; A EFECTORS
DE EJECUTAR CUANTA ACCION FUERE NECESARIA, POSIBLE Y PERTINENTE, EN
RESGUARDO DEL BIENESTAR CIUDADANO”.

1.4 Asf también, de acuerdo al Art.11 de la Resolucion de- Declaratoria de Emergencia
No. SG-030-2020, e! Ing. Pedro Palacios Ullauri, procede a “Delegar al Director General
Administrativo del GAD Municipal del cantén Cienca proceda a realizar las contrataciones
que fuere necesarias para mitigar la emergencia declarada, partiendo desde la
autorizacién v susciipeion de fos contratos, ya sea para la adquisicion de obras, bienes,
prestacién de servicios incluidos los de consultoria, de ser el caso, y de todo aquello que
permita prevenir y proteger la salud de la colectividad en general; ademas, debera emitir
un informe detallado de todas la contrataciones realizadas, indicando las situaciones de
hecho que se lograron corregir o superar con los resuftados obtenidos con dichas
conlrataciones.”

1.5 La Ley Organica del Sistema Nacional de Contratacion Publica “LOSNCP- en el
numeral 31 del articulo & establece: “Situaciones de Emergencia: Son aquellas generadas
por acontecimientos graves tales como accidentes, terremoftos, inundaciones, sequias,
grave conmocion interna, inminente agresion externa, guerra internacional, calastrofes
naturales, y otras que provengan de fuerza mayor o caso fortuito, & nivel nacional,
sectorial o institucional. Una situacién de emergencia es concreta, inmediata, imprevista,
probada y objefiva.”

1.6  El articulo- 57 ibidem determina el procedimiento para las centrataciones en
situaciones de emergencia, el cual menciona que: “Para afender.las situaciones de
emergencia definidas en el nimero 31 del articulc 6 de esta Ley, previemente a iniciarse
ef procedimiento, el Ministro de Estado o en general la méxima autoridad de la entidad
debard emitir resolucién .motivada que declare la emergencia, para justificar la
contratacion. Dicha resolucion se publicaré-en el Portal COMPRASPUBLICAS. La entidad
podré contratar de manera direcla, y bajo responsabiiidad de la méxima auloridad, las
obras, bienes o servicios, incluidos los de consultoria, que se requieran de manera
estricta para superar Ja situacién de emergencia. Podra, inclusive, contratar con empresas
extranjeras sin requerir los requisitos previos de domiciliacién ni de presentacién de
garantfas; los cuales se cumpliran una vez suscrito el respectivo conirato. En todos los

C



casos, una vez superada la situacion de emergencia, la méxima auforidad de la Entidad
Contratanfe publicara en el Portal COMPRASPUBLICAS un informe que detalle las
confrataciones realizadas y el presupuesto empfeado con mdrcacron de J’os resultados
obtenidos®,

1.7  Mediante Resoluciones Nros. RE-SERCOP-2020-0104 y RE-SERCOP-2020-0105;
el Servicio Nacional de -Confratacion ‘Pliblica considerando [a situacidn de emergencia
sanitaria por la cual atraviesa el pais, con el fin de garantizar el normal funcionamiento ¥
control del Sistema Nacional-de Coritratacién Pdblica expide reformas a las Resolucién
Externa No. RE-SERCOP 2016-0000072, de 31 de agosto de 2015; mediante la cual se
expidié la Codificacion y Actualizacion de Resoluciones emitidas por el Servicio Nacional
de Contratacién Pub]lca en lo referente a [as contrataciones en sﬂuacaones de
emergencia.

1.8 La adquisicion de pruebas rapidas no se puede redlizar a través de un
procedimiento de régimen comun, por la necesidad inmediata de aplicar y conocer los
resultados de las mismas, ya que un procedimiento del régifien mencionado el tiempo
que conlleva la etapa preparatoria y la etapa precontractual no permiten que se actte con
rapidez y eficazmente, considerande que la salud es un tema prioritario y se debe atender
oportunamente, por lo que se aplica la adquisicidn -denfro de la declaratoria de
emergencia de una manera rapida y eficiente.

1.9 La Contraloria General del Estado mediante el Art. 1 del ACUERDO No. 009 — CG =
2020 de fecha 25 de marzo de 2020, indica “Bienes de asistencia humanitaria.- Son
aquellos bienes que, en razén de su naturaleza, estén destinados a una oportuna
distribucion de cardcter graluifo, a efectos de brindar atencion integral y contribuir con el
bienestar de la poblacion afectada o damnificada, ante situaciones de emergenc;a
catastrofes, desastres naturales, cfisis y demés eventos peligrosos y te nesgd "

1.10 La Resolucién del COE Nacional de fecha 27 de marzo de 2020, en su numeral 5
indica “Dentro del marco de la emergencia sanitaria por COVID-19, se autoriza a los
Gobiernos Auténomos Descentralizados la adquisicién de’insumos médicos y de material
necesarfo para la adecuacion de los lugares donde se padrian frasladar pacientes con
COVID-19 o personas que ingresen al periodo de Aislamiento’ Preventivo Obligatorio
(APOQ), de acuerdo con lo que establezea la Mesa Tecmca de Trabajo Nro. 2 liderada por
el Ministerio de Salud Piblica.” :

1.11 Se cuenta con la existencia y suficiente disponibilidad de fondos en [a partida
presupuestaria No. 7.3.39.3.08.21 “Egresos para situaciones:-de emergencia’, conforme
consta en la certificacion conferida por el Mgst. Jose Sigifredo Zambrano lllescas,
Coordinador Financierg de la Direccidn General Financiera del GAD Municipal del canton
Cuenca, mediante oficio No. DGF-0824-2020 de fecha 29 de abril de 2020.

112 Con el fin de adoptar las acciones necesarias que permitan salvaguardar la
integridad de los funcionarios del GAD Municipal del cantdn Cuenca y de la colectividad,
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el Delegado de la Méxirﬁa Autoridad de [a CONTRATANTE resuelve realizar la
"ACQUISICION DE PRUEBAS RAPIDAS PARA LA DETERMINACION DE COVID-19".

1.13 La presente contratacion se la hace en razén de la necesidad de precautelar la salud
de los funcionarios publicos del GAD Municipal del cantén Cuenca y de la colectividad,
tomando en cuenta las recomendacicnes emitidas por la Organizacién Mundial de la
Salud {OMS) sobre la pandemia del COVID-19 en las que menciona que se debe realizar
el mayor nimero de.detecciones a tiempo y asi poder descartar las personas contagiadas
o establecer de forma temprana el cerco epidemioldgico, por lo tanto es necesario realizar
las pruebas en el canton Cuenca para evitar que el nimero de casos se incremente y
obtener estadisticas que permitan el manejo de la actual situacion.

1.14 Luego. de realizar un analisis de las ofertas existentes en el mercado actual, el
Econ. Cristébal Vintimilla Neira, en su calidad de Delegado de la Maxima Autoridad,
resuelve realizar |a “ADQUISICION DE PRUEBAS RAFIDAS PARA LA DETERMINACION
DE COVID-19", a la compariia MEDILABOR S.A.

Clausula Seé_unda.- DdCUMENTOS DEL CONTRATO

2.1 Forman parte intégrante del confrato los siguientes documentos:

a) Las especificaciones técnicas.

b) Las Condiciones Generales de los Contratos de adquisicion de bienes o prestacion
de servicios (CGC) publicados y vigentes a la fecha, en el Portal Institucional del Servicio
Nacional de Contratacién Publica.

¢) ' “El Estudio de Mercado.

d) La certificacion de la Direccion General Financiera del GAD Municipal del cantdn
Cuenca, que acredita la existencia de la partida presupuestaria y disponibilidad de
recursos, para el cumplimiento de las obligaciones derivadas de! contrato. -

e) La garantia del.buen uso del anticipo.

f Los documentos que acreditan la calidad de los comparecientes y su capacidad
para celebrar el presente confrato.

Clausula Tercera.- OBJETO DEL CONTRATO

31  La contratista se obliga con e Gobierno Auténomo Descentralizado Municipal del
cantdn Cuenca a sumihistrar las PRUEBAS RAPIDAS PARA LA DETERMINACION DE
’ GOVID-19", y a ejecutar el contrato a entera saisfaccion de la contratante, segun las



¥ : _
caracteristicas'y especificaciones técnicas constantes en la oferta, que se agrega y forma
parte integrante de este contrato. '

CANTIDAD . DESCRIPCION
10.000 Prueba rapida para la determinacion de anticuerpos contra
virus SARS CoV-2 (COVID-19)

ESPECIFICAGIONES TECNICAS
Las pruebas rapidas deberan cumplir con los siguientes parametros minimos:

% Sensibilidad: al menos 85

% Especificidad: al menos 90

Rx cruzadas: al menos 17

Nro. Muestras ensayos clinicos: Al menos de 350

Debera contar con el certificado de la FDA, Certificacién Europea o similares.

Clausula Cuarta.- PRECIO DEL CONTRATO

4.1 El valor del presente contrato, que el contratante pagara a [a contratista, es el de
USD 100.000,00 (CIEN MIL CON 00/100 DOLARES DE LOS ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA), mas IVA, de conformidad con la oferta (proforma) presentada por el
contratista, valor que se desglosa como se indica a continuacion:

. VALOR VALOR
DESCRIPCION UNIDAD | CANTIDAD | UNITARIO | GLOBAL"

Prueba rapida para la
determinacién de anticuerpos
contra virus SARS CoV-2 (COVID- 10.000 .
19} , Unidad $ 10,00 { $:100.000,00

Total precio referencial sin IVA:| $ 100.000,00

4.2 El monto contractual cubre el transporte de los bienes objeto del presente contrato y
todo lo necesario para dque los bienes sean entregados y recibides en el lugar que indique
el administrador del contrato a entera satisfaccion del GAD Municipal del cantén Cuenca.

4.3 Los precios acordados en el contrato, constifuirdn la Unica compensacion al
contratista por todos sus costos, inclusive cualquier impuesto, derecho o tasa que tuviese
que pagar, excepto el Impuesto al Valor Agregado que sera afiadido al precio del contrato.

Clausula Quinta.- FORMA DE PAGO



5.1 El Contratante eniregara a la Contratista un anticipo de USD 50.000,00 (CINCUENTA
MIL CON 00/100 DOLARES DE LOS ESTADOS UNIDOS DE AMERICA) que representa
el 50% del monto contractual.

La diferencia, es decir, el 50% restante, se cancelar una vez gue se reciba la totalidad de

los bienes a entera satisfaccion del GAD Municipal del canton Cuenca, previo a la
suscripcion del acta entrega recepcién definitiva.

El anticipo que [a contratante haya enfregado a la contratista para la adquisicion de los
bienes, no podra ser destinado a fines ajenocs a esta contratacion; asi también, la
contratista autoriza expresamente se levante el sigilo bancario de la cuenta en la que sera
depositado el anticipo.

No habra lugar a alegar mora de la contratante, mientras no se amortice Ia totalidad del
anticipo otforgado

Clausula Sexta.- GARANTIAS
6.1 En este contrato se rendira la siguiente garantia;

GARANTIA DEL BUEN USO DEL ANTICIPO, que cubra el monto total entregado por el
Contratante a Ja Contratista por este concepto.

Clausula Séptima.- PLAZO

- 7.1 El plazo para la entrega de [a totalidad de los bienes contratados a entera satisfaccion
de la contratante es de DIEZ (10) DIAS, contados a partir de la suscripcidn del contrato.

Clausula Octava.- MULTAS _

8.1 Por cada dia de retardo en la ejecucion de las obligaciones contractuales, se aplicara
una multa del 2 por 1000 del valor pendiente de ejecucién del contrato, de conformidad a
lo establecido en el Art, 71 de la Ley Orgénica del Sistema Nacional de Contratacion
Pablica; Si el valor de las multas impuestas llegara a superar el 5% del valor del contrato,
el GAD Municipal del Canton Cuenca podra terminar unilateralmente el contrato.

Clausula Novena.- DEL REAJUSTE DE PRECIOS

9.1 De conformidad a lo determinado en las especificaciones técnicas no se contemplan
~ reajustes de precios. :

Clausula Décima.- DE LA ADMINISTRACION DEL CONTRATO



ALCALDEA

10.1 - El contratante designa a la Dra. Ximena Magdalena Valencia Piedra, en calidad de
administrador del contrato, quien debera atenerse a las condiciones geherales y
particulares del pliego que forma parte del presente contrato, y velara por el cabal
cumplimienta del mismo en base a io dispuesto en el articulo 121 de Reglamentc General
de la Ley Orgéanica del Sistema Nacional de Contratacion Publica.

10.2 La contratante podra carmbiar de administrador del contrato, para lo* éual bastara
notificar al contratista la respectiva comunicacién; sin que sea necesario la modlflcaclon---
del texto contractual.

Clausula Undécima.- TERMINACION DEL CONTRATO  ~ ~

111 Terminacién del contrato.- El contrato termina conforme lo previsto-en el articulo
92 de la Ley Organica del Sistema Naclonal de Contrataclon Publlca y las Condlt;lones
Partlculares y Generales del Contrato.

11.2 Causales de Terminacién -unilateral del contrato.- Tratindose™ de
incumplimiento del contratista, procederd la declaracidn anticipada y unilatéral -de Ia
contratante, en los casos establecidos en el articulo 84 de la Ley Organica del Sistema
Nacional de Contratacion Publica. Ademas, se consideraran las siguientes causales:

a) Sila contratista no notificare a'la contratante acerca de la transferencia, cesién,
enajenacion de sus acciones, participaciones, o en general de oualquier cambio en
su estructura de propiedad, dentro de los cinco dias habiles siguientes a la fecha
en que se produjo tal modﬁlcamén

by Si el contratante, en funcién de aplicar lo establecido en el articulo 78 de la Ley
Organica- del Sistema Nacidnal de Contratacidn Publica, no “autoriza la
transferencia, cesién, capitalizacion, fusién, absorcidn, transformacién o cualquier
forma de tradicion -de las acciones, participaciones o cualquier otra forma de
expresion de la asociacion, que represente el veinticined pot ciento (25%) o mas
del capital social del contratista; '

c) Si se verifica, por cualquier mode, que la participacion ecuatoriana real en la
provisién de bienes o prestaclén de servicios objeto del contrato es mfenor a Ia
declarada;

d) Si la contratista incumple con las declaraciones gue ha realizado en su oferta
(proforma);

e} El caso de que la entidad contratante encontrare que existe inconsistencia,
simulacion y/o inexactitud en la informacion presentada por la- contratista, en el
procedimiento precontractual o en la ejecucion del presente contrato, dicha
inconsistencia, simulacion yfo inexactitud serén causales de terminacién unilateral



def contrato por [o que, la maxima autoridad de la entidad contratante o su delegado,
lo declarara contratista incumplido, sin perjuicic ademas, de las acciones judiciales a
que hubiera lugar. :

f} Sielvalor de las multas impuestas llegara a superar el 5% de! valor, del contrato, el
GAD Municipal del Cantén Cuenca podra.terminar unilateralmente el contrato.

11.3 Procedimiento de terminacién unilateral.- El procedimiento a seguirse para la
terminacion unilateral de! contrato sera el previsto en el articula 95 de la Ley Organica del
Sistema Nacional de Contratacion Publica.

Clausula Duodécima.- SOLUCION DE CONTROVERSIAS

124 Si respecto de la divergencia o controversia existentes no se lograre un acuerdo
directo entre las partes, éstas se someteran al procedimiento contencioso administrativo
contemplado en el Codigo Organico General de Procesos; ¢ la normativa dque
corresponda; siendo competente para conocer la controversia el Tribunal Distrital de lo
Contencioso Administrativo que sejerce jurisdiccién en el domicilio de la entidad
contratante.

12.2 La legislacion aplicable a este contrato es la ecuatoriana. En consecuencia, el
contratista declara conocer el ordenamiento juridico ecuatoriano y por lo tanto, se
entiende incorporado el mismo en todo lo que sea aplicable al presente contrato.

Clausula Décima Tercera: COMUNICACIONES ENTRE LAS PARTES

13.1  Todas las comunicaciones, sin excepcion, entre las partes, relativas a los trabajos,
seran formuladas por escrito o por medios elecironicos y en idioma espafiol. Las
comunigaciones entre el administrador del contrato y el contratista se harén a través de
documentos escritos o por medios electrénicos,

Clausula Décima Cuarta.- DOMICILIO

14.1. Para todos los efectos de este contrato, las partes convienen en sefialar su
domicilio en |a ciudad de Cuenca.

14.2. Para efectos de comunicacion o notificaciones, las partes sefialan como su
direccién, las siguientes:

El Contratante: Calle Mariscat Sucre entre Benigno Malo y Luis Cordero, edificio
municipal. Telf; 4134900

La Coﬁtratista: Calle Paraiso No. OE 5-468 y el Edén, ciudad de Quito.
Telf: 023430833 / 0234307563 ext 108 E-mail: cotizacionesquitc@medilaborsa.com



ALCAEDEA

Clausula Décima Quinta.- ACEPTACION DE LAS PARTES

15.1 Declaracion.- Las partes libre, voluntaria y expresamente declaran que conocen y
aceptan el texto integro de las Condiciones Generales del Contrato de Subasta Inversa
Electrénica, publicado en el Portal Institucional del Servicio Nacional de Contratacion
Publica, vigente a la fecha de la convocatoria del procedimiento de contratacion, y que
forma parte integrante de este Contrato que estan suscribiendo.

15.2. Libre y voluntariamente, las partes expresamente declaran su aceptacion a todo lo

convenido en el presente contrato y se someten a sus estipulaciones.

Dado, en la ciudad de Cuenca, a los ocho dias del mes de mayo del arfio 2020.

e
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DEL GAD’MUNICIPAL DEL. CANTON CUENCA DE MEDILABOR S.A.
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-ra k-1 ARTICULOS PARA LABORATORIO, HIQIEHE ¥ FARMAGH DE VIDRED; AMPOLLAS DE YIDRIO
GENERADCRES [DIE G5AS DB AGUA O GAS FOBRE; GENERADJRES DE ACETILEND Y GENERADCRES SIMILARES DE GASES PORVIA
431 HUMEDX; PLANTAS DE DESTILACION O RECTIFICACION; UNIDADES DE INTERGAMBIO TERMICO; MAGUINAS PARA LA LIGUEFASCION DE
AIRE UOTROS GASES
43913 EQUIFO DE REFRIGERACION O CONGELACION Y ECMBAS DE CALDIR, EXCEFTO ECUIPO PARA USO DOMESTICO
43331 YENTILADORES, EXCEPTO LOS DE US0S DOMESTICO; CENTRIFLIGAS, EXCEPTO SEPARADQRES DE CREMA Y SECADORES PE ROPA
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TEMFLADD DE SUPERFICIES; MADUIRAS Y APA :
44411 REFRIGERADDRER ¥ CONGELADORES DE USO DOMESTICO, ELECTRICOS OND .
46541 PARTES ¥ PIEZAS DE LAMPARAS ELECTRICAS DE INCANDE SCENGIA O DESCARGA; FARTES ¥ FIEZAS DE LAMPARAS DE ARCO
PARTES ¥ PIEZAS DE VALVULAS Y TLBOS TERMIOHICOS, CATODO FRIQ O CON FOTOCATODD { NCLUSO TUESS DE R&YOS CATODIGOSY,
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48120 APARATOS ELEGTRICOS DE DIAGHOSTICO ¥ APARATOS DE FAYDS ULTRAVIOLETAS O {NFRARROQJDS UTILIZATGSE EN MEDICINA, GIRUGIA,
ODONTOLCGEA O VETERINARMA
48130 OTROS [NSTRUMENTOS Y AFARATOS OE ODONTOLOGW [EXGEPTO JERINGUILLAS, AGLUAS Y ARTICULOS ANALOGOS)
48140 ESTERILIZADDRES MEDICOS, QUIRLIRGICOS O DE LABORATORIC
48150 OTROS INSTRUMEHTOS ¥ APARATOS UTILIZA00S BN MEDIGINA, GIRUGIA Y VETERIARLA {INCLUSO JERINGUILLAS, AGUJAS, CATETERES,
CAHULAS, INSTRUMENTOS ' APARATOS BE GFTALMOLOGIA ¥ ELECTROMEDICOS RGP) .
APARATOS DE MECANOTERAPIA APARATOS DE MASAJE; APARATOS DE PSICOTENIA; APARATOS DE OZOND TERAPIA, QXIGENDTERARIA,
4810 AEROSOLTERAPLA, RESPIRACION ARTIFICIAL U OTROS APARATOS RESPIRATORIDS TERAFEUTICDS; OTROS APARATOS RESPIRATORIOS Y
MASCARAS DE GAS (EXCEPTO W .
48180 ' MOBILIARID DE MEDICINA, OPONTOLOGIA, SIRUGM, O VETERINARLA GILLONES DE PELL QUERA 'Y ASIEHTOS SIMILARES CON
MOVIMIENTOS DE ROTACION'Y DE INGUNACION ¥ ELEVACION
48231 BALANZAS SENSIBLES A PESOS IGUALES D INFERIORES A S CG.
48351 MOROMETROS E INSTRUMENTOS FLOTANTES ANALOGOS, TERMCMETROS, PIROMETROS, VAROMETROS, HIGROMETROS Y
PSICROMETROS .
[HSTRUMEKTOS,Y APARATUS PARA MEDIR O VERIFIGAR EL FLUJD, EL NIVEL, LA PREBION U OTRAS VARIABLES DE LIGUIDOS OGASES
45252 (EXCEPTO INSTRUMENTOS ¥ ABARATOS DE HAVEGACION, HIDROLOGIA D METEOROLOG\A, MEDIDORES NESUMINISTRO DEGAS O

LIQUIDOS E INSTRUMENTOS YAPARAT
INSTRUMENTOS ' APARATOS FARA ANALIS|S FISICOS O CUIMIGO8, PARA MEDIR O COMPROBAR LA VISCOSIDAD, LA POROSIDAD, LA

48283 e A TENSION SUPERFIGIAL. ETG,, O PARA MEDIR O VERIFICAR CANTIDADES DE CALOR, SONINO O Lz

4261 MIGROSCOPIOS (EXCERTO MICROSCOPIOS ORTICOS) Y DIFRACTOGRAFOS ’

46285 |NSTRUMENTOS, APARATOS ¥ MAQUINAS DE MEDICION, VERIFIGACION O ENSAYO RGP,

64689 ' GTROS SERVICIOS DE INSTALAGION NC.P.

1132 SERVICIOS COMERCIALES AL POR MAYOR, EXCEPTO LOS PRESTADOS A COMISION 0 POR COUTRATD, DE ARTICULOS DE LENCERIA PARA
B OGAR, CORTINAS, VISILLOS ¥ DIVERSOS ARTICULOS DOMESTICOS CONFECCIDRADAS GON MATERIALES TEXTILES

o SERVICIOS COMERCIALES AL FOR MAYOR, EXCEPTO LOS PRESTADOS A COMISION O POR GONTRATO, DE INSTRUMENTOS ¥
DISPOSITIVOS FARA CIRUGHA Y ORTOPEDIA

1232 SERVIGKIS COMERCIALES AL PORMAYOR PRESTADOS A COMISION O POR CONTRATO, DE ARTICLOS DE LENCERIA PARAEL HOGAR,
kS VIBILLOS ¥ DIVERSDS ARTICULOS DOMESTICRS GONFECCIONADOS CON MATERIALES TEXTILES

J— SERVICIOS COMERCIALES AL PORMENQR DE ARTICULOS DE LENCERIA PARA EL HOGAR, CORTINAS, VISILLOS ¥ DIVERSOS ARTICULOS
o0 CONFECCIONADOS CON NATERIALES TEXTILES EN TIENDAS ESPECIALZADAS
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SERVICIOS COMERGIALES AL POR MENOR DE ARTICULOS DE LENCERIA FARA EL HOGAR, CORTINAS, VISILLOSY DIVERSOS ARTICULOS

62333 DOMESTICGS CONFECCIONADOS COH MATERIAL ES TEXTILES POR PEQIDO POSTAL

62532 SERVICIOS COMERCIALES AL POR MENDR DE ARTICULOS DE LENCERIA PARA EL HOGAR, CORTINAS, VISILLOS Y DIVERSDS ARTIGULOS
DOMERTICOS CONFECCICHADOS CON AATERIALES TEXTILES AGOMISION & FOR CONTRATO

73290 IS?EI'I“S%%S DE ARRENDAMIENTO GON G It OFGICN DE COMPRA DE OTROS ARTICULOS N.G.F, RELATIVOS A LIBROS, FPERIOCICOSY

B3t SERVICIOS DE CONSULTOR!A EN GESTION GEHERAL

&T152 SERVICKIS DE REPARACION DE MAQUINARIA Y APARATOS ELECTRICOS H.C.P.

87154 SERVICIOS DE REPARACION DE INSTRUMENTOS MEDICOS, DE PRECISION B INSTRUMENTOS OPTICO3

BY150 SERVICIOS DE MANTENIMIENTO ¥ REPARACION DE MAGUINARIA Y EQUIPO N.C.F. .

87350 _SERVICIOS DE (NSTALACION DE INSTRUMENTOS MEDICOS, DE PRECISION ¥ OPTICOS FROFESIQHALES

93199 OTROS SERVICIOS DE SALUD HUMANA R.C.P.

310 SERVICIOS DE VETERINARIA FARA ANIMALES CASEROS

§7130 DOTROS SERVICIDS DE LIMFIEZA OE PRODUCTOS TEXTILES

El 1 he sidog do a iravés del Ofictal de ¢ 15n do) Estado, cualquler madificacida, 150 al nvald al misme

Responsable; ginazuniga

27/6/19 09:0
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f REGISTRO UNICO DE CONTRIBUYENTES
S SOCIEDADES bt
i {‘f\ ' -.le hace bien al palst
NUMERO RUG: 1791412658001

RAZON SOGIAL: . MEDILABOR S.A.

NOMBRE COMERCIAL: MEDILABOR S.A.

REPAESENTANTE LEGAL: AACINES VIZUETE JOHNNY FABIAN

CONTADOR: RECALDE SOSA ERIKA DAYAN

CLASE CONTRIBUYENTE: ESPECIAL OBLIGADO LLEVAR CONTABILIDAD: S
CALIFICACION ARTESANAL: 8m NOMERO: s

FEC, NACIMIENTO: FEC. INICID ACTIVIDADES: 19/03/1999

FEC, INSCRIPCIOM: 18/053/1999 FEC. ACTUALIZACION: 16/07/2019
FEC. SUSFENSIGM DEFINITIVA: FEC. REINIGIO AGTIVIDADES:

[acTiviDAD ECONBMICA PRINCIPAL T R R “ -

VENTA AL POR MENCR DE REACTIVOS BICQUIMICOS Y DE DIAGNOSTIGO.

JOMICILIO TRIBUTARID R P

Provincia: PICHINCHA Canton: QUITQ Parrogﬁra: PCMASQUI Ciudadela: PUSLIOUI Calle; PARAISO Numero: OF 5-468 Inferseccion: EL EDEN Piso: 0 Referencia
ubleacion: A CUATRO CUADRAS DE LA ESCUELA SUPERIOR DE POLICIA Telsfona Trabajo: 023430753 Teletona Trabajo: 623430823 Email:
m.collahurazo@medilaborsa.com

|OBLIGACIONES TRIBUTARIAS I

* ANEXO ACCIONISTAS, PARTICIPES, SOCIQS, MIEMBROS DEL DIREGTORIO ¥ ADMIMISTRADORES
* ANEXQ DE DIVIDENDOS, UTILIDADES O BENEFICIOS - ADI

= ANEXO RELACION DEPENDENGIA

* ANEXO TRANSACGCIONAL SIMPLIFJCADO

* DECLARACION DE IMPUESTO A LA RENTA_SOCIEDADES

* DEGLARACION DE RETENGIONES EN LA FUENTE

“ DECLARACION MENSUAL DE IVA

Son derechos da fos conlribuyentes: Derechos ds trato y confidencialidad, Derachos da asistencla o colaboracion, Darechos acontmicos, Derechos s informacisn,
Derechas procedimentalas; para mayor informacidn consulle en www.srigob.ec.

Las pevsones paturales cuyo capital, 05 anvales ¢ coslos gasms anualps sean superiores a les fimites establecidos en el Re’gfamenro para la apfleacidn ds fa ley
de régimen inbetario inferno estdn adlos a flovar contabilidad, conviriléndose en agenies de relencion, no podrin acogerse af Régimen Simplificads (RAISE) y sus
declaraclones de fVA daberdn ser preseniadas de manera mensual, | . .
Recuerde que sus decfaraciones da IVA podrdn snlarse da manera semesiral sfempre y cuando no se encuentre obiigado a lievar contabifidad, transfiera bienes o
pieste saovicfos tnicamente con tarifa 0% de VA y/o sus venlas con tarlia difsrenta da 0% sean obfalo da relencidn dal 10025 de /A

«DE ESTABLECIMIENTOS REGISTRADOS . © =~ "u' . o o e R
# DE ESTABLECIMIENTOS REGISTRADDS a ABIERTOS 2
JURISDICCION \ZOMA 9\ PICHINGHA CERRADOS o

Codigo: RIMRUC2019001834332
Fecha: 16/07/2019 14:05:50 PM
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REGISTRO UNICO DE CONTRIBUYENTES

SQOCIEDADES
1761412508001
RAZGN SOCIAL: MEDILABOR S.A.
|ESTABLECIMIENTOS.REGISTRADOS . . © - =y & - sty st e T T e Lo e -
[ ki - - - - - g n = - 1]
No. ESTABLECIMIENTO: oo Estado: ABIERTO - MATRIZ FEC. [NICIO ACT.z 18/03/1549
NOMBRE COMERCIAL: MEDILABOR S.A. FEC. CIERRE: FEC. REINICIO:

ACTIVIDAD ECONOMIC Az

SERVICIO DE INSTALACION, MANTENIMIENTO ¥ REPARACION DE EQUIPO'MEDICO Y QUIRUAGICO.

VENTA AL POR MENOR CE EQUIPQ MEDIGO ¥ DE LABORATORIO,
VENTA AL POR MENOR DE INSUMOS, REPUESTOS, INMOBILIARIO MEDICO, ODONTOLOEICO,
VENTA AL POR MENOR DE REAGTIVOS BIOQUIMICOS Y DE DIAGNOSTICO.

DIRECCION ESTABLECIMENTO:

Provingla: PICHINCHA Canton: QUITO Parroquia: POMASQU Ciudadala: PUSUQUS Galle: PARAISO Numere: OF 5-4B8 latersecsion: EL EDEN Reforencia: A CUATRO
CUADRAS DE LA ESCUELA SUPERIOR DE POLICIA Piso: 0 Telelono Trabajo: 023430753 Telsfono Trabajo: 023430833 Email; m.collahiazo@medilaborsa.com Emall

-prineipal: m.collahuazo{®medilaborsa.com

No, ESTAELECIMIENTO:  Qp2 : Estado: ABIEATO - LOCAL COMERCIAL FEC.INICIO ACT.:  05/08/2001 .
) “WOMBRE COMERCIAL:  MEDILABOR §.A. FEC. CIERRE: : FEC. REINICIO:
CTIVIDAD ECONGMIC A

SERVICIO DE INSTALAGION, MANTENIMIENTO ¥ REPARAGICN DE EQUIPG MEDICO Y QUIRURBICO

VENTA AL POR MAYOR Y MENCR DE EQUIPQ MEDICO Y DE LABORATORIO .

DIRECCIGN ESTABLECIMIENTO: i -

Provincia: GUAYAS Ganton: GUAYAQUIL Parequiz: TARQUI Calla: AY FGO DE ORELLANA Numern: 70-89-80 Intersection: LOCAL 70 89 80 Referencla: CERCA
CENTRO COMERCIAL RIO CENTRO NORTE Edificio: C G LA GRAN MANZANA Piso; 0 Email Centador f Asesor: m.collahuaze@medilaborsa.com Telefono Trabajo:
045085371 Fax: 045085367 Emall princlpal: m.collahuaze@medilaborsa.com : '

-Codige: RIMRUC2019001834332
Fecha: 16/07/2019 14:05:50 PM
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Quito, Febrero 05 del 2019

Serior ingeniero
JOHNNY FABIAN RACINES VIZUETE

Ciudad .-

) Estimado Ingeniero:

La Junta General de Accionista de la Compariia IUIEDILABOR;E‘; A, )zenﬂsesxon celebrada el .
dia de hoy, lo han reelegide a usted para el cargo de Gerents Geheral dé& iacormpariia por
el perfodo estatutario de dos afios.

El Gerente General ejerce la representacion legal, judicial y extrajudicial de la Compaifiia,
en caso de ausencia lo reemplazarg el Presidente. Sus facultades y atribiiciohes ¢énstan
en la escritura de constitusion de la compatiia otorgada el 8 de diciembre de 1998 ante &l
doctor Jaime Andrés. Acosta Holguin, Notarlo Vigésimo Octavo del cantén Quito,
debidamente inscrita en el Registro' Mercantil ¢l 19 de marzo de 1999, y también de acuerdo
a la Reforma y Codificacion de Estatutos otorgada ante el Notar[o Vlges.|mp Cuarto del
Distrite Metropolitano de Quite el 14 de-Junio del 2005, inserita bajo el No; 2936 del Reglstro
Mercantil, Tomo 136 e] 14 de nowembre del 2005 _

La Junta General de Accionistas autorlzo a la suscrita para otorgar el presente |
nombramiento. R o

Dra. Monica Collag'uazo
Secretaria AD-HOC

Aceptacion: Acepto desempenar el cargo de Gerente General de la Compafiia
MEDILABOR S.A.

Quito, 05 de: ero del 2019

Ing. Jgﬁnﬁ;é?an "Racines Vizuete
.1 0501166185

- fltei Calig Peralsg OE5- 468 y E E24i - Seclor Puspqui . = iayam.-!! Av. Fraticisco de Orellana C.C. La Giad Manzana Local §9-00¢

Telfs.: 9'3-3430' 337 023430032 192-3431322/ 0884052287 09348590:95 Telts {04}5';!65\3651 (0)°5055- BGH (254823624 = E-mait; alici nagys@madnaborsa com
E—mail aﬁcmaqulto@medlrahorsa com :
1800MEDILABOR (533452) . | |
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REGISTRO MERCANTIL DEL CANTON QUITO
RAZON DE INSCRIPCION

RAZAN DE INSCRIPCION DEL:NOMBRAMIENTO....

432591

NUMERO DE REPERTORIO:

FECHA DE INSCRIPCION; 12/02/2018

NUMERO DE INSCRIPCION; 2461 _
REGISTRO: LIBRO DE NOMBRAMIENTOS

1. DATOS DEL NOMBRAMIENTO:

NOMBRE DE LA COMPARIA; MEDILABOR S.A.
NOMBRES DEL ADMINISTRADOR | RACINES VIZUETE JOMNNY FABIAN
IDENTIFICACION 0501166185

CARGO: GERENTE GENERAL
PERIODD(AfiDs): 2 ANOS

2. DATOS ADICIONALES:

CONST. RM# 622 DEL 14/11/2005 NOT. 24 DEL 14/06/2005.- REF. Y CODIF. ESTAT, RM# 2936 DEL
14/11/2005 NOT, 24 DEL 14/06/2005.- JGTM

CUALQUIER ENMENDADURA, ALTERACION O MODIFICACION AL TEXTO DE LA PRESENTE RAZON,
LA INVALIDA. LOS CAMPOS QUE SE ENCUENTRAN, EN BLANCO NGO SON NECESARIOS PARA LA’

VALIDEZ DEL PROCESO DE INSCRIPCIDN SEGUN LA NOﬁMATIVA VIGENTE.

FECHA DE EMISION: gun'ﬁllz DIA(S) EL MES DE FEBRERO DE 2019

/
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4

S

1,

i

{aaﬁnmm ELIZABETH CONTRERAS1.QPEZ {DELEGADA RESOLUCIGN 19-RMQ-2015)
STRADOR MERCANTIL ?L/ CANTON GINITO .y oot

DIHI CCION DEL REGISTRO: AV,

MARISCAL ANTONIO JOSE DE SUCRE N54-102
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Culto, 3 de Enere del 2019

Seflor{ita){a)(as) .
A QUIEN CORRESPONDA
" Cludad.-

Dea nuestras consideracionas:

Tenemos a bien cerificar que elflallos Sr(ta)al{es) Medilabor S.A. con identificacion Mo, 1791412559001, maitiene(n) en of .

Banco del Pacifico 8.A, Ja siguiente infonmatidn financlera:

Tipo y N* da cuenta:| Cia. Carriante N* 4358487

Fetha de Apertura:| 19530458

Estatus de la Cuenta:] Activa

Cualquier alleracldn o enmendadurs, aste centificado “nierde su validez®;

La informacién aqui contenida &s estrictamente confidencial y es proporcionada en base a la solicitud dal clienle; mds no o
implica responsahifidad afguna dél Banco del Patillcs por el usd indehlde del presente cerilficads.

Sin otrg particular, quedamos de ystades.

Atentamente,
BANCO DEL PACIFICO S.A.

L . s Al
]Jﬁn{y_tm }:JL‘"NL% d;

{

REBEGA ZENCK HUERTA
Gerente de Staff de Servicios Banczrios
Cddigo de firma asignada: 815984

Pera confirmar i@ aulenlddad da esle cortficado pusde samunicarse & Jg Banca Telafdnica 4731540 ¥ mBrearia epcidn §

P, Yenza 200 entre Pedro Carbo y Pichincha, Edif, Banco det Packico
Casille 09-01-0988, Te¥fann: 3731500 Dir. §.W. |, F. T, PACIECER

Pagina Web: www bancodeipaiicn com

Guayaquil - Ecuador

=‘ . ey
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GDBIERNO AU‘I’ONOMO DESCENTRALIZADO MUNICIPAI. DEL CANION CUENCA.

_“ SF-002-04

POLIZA DE SEGURO DE BUEN USO DE ANTICIPO
SECTOR PUBLICO

SUMA ASEGURADA : USD - 50,0000 - No.  BU-0333195

PRIMA " iusb D z2500 VIGENCIA ~ ANOS ~  plas-
IMPUESTOS Y OTROS™: "USD™ .~~~ "37.84 DESDEEL 8 DE mdyo DE 2020 °

TOTAL -t USD 26284 . HASTAEL 7 PE- julo- _ DE- 2020

Por les presenfe Pélim de Segum. Incondlcicnol Irrevoc:able. y da Cobro Inmedluto SEGURCS CONFIANZA 3. A £on RUC 0990?94596001
Q qulen en adek:nte se le Homard la Comparia se obﬁgn o fevor de; . .

“En ccﬂdad de beneﬁcmrio Ie] quren en udelanta e [Iamorc el Aseguradn. ala devolucion de saldos deudores cel .ﬁnﬂclpn otorgudo por

el Asegurado al Confratista, para; . ) )
ADQUISICIGN DE m.ono 'PRUEBAS RAPIDA PARALA nmmimc:éu bE ANTI'CUERPOS CONTRA VIRUS SARS CoV-2{COVID- m

Husia Ia ccnﬁdad maximc descnrc: como Suma Asegurcda que Ie OCGSIOI’!E'

-

' MEDILABOR S A es decu' CINCUENI’A MIL 00!'[00 DéLARES DE I.OS ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

A qu:en en cdebnie se Ilamc:ro el Conirchsia an coso'de resoluclén lermmacrén y/o rescillacion del conircio en o ferma prewsio en Ia
ley de la materia vigenie y en el respeciive coatrato, :

Esta pélEa se podié rénovar &' peficicn escrita de cualqurera de los pardes. . '

Vencido &l plozo da wgenclu de ki presente polza, cestin todos los efecfos de mlsmc: quedcndo exhngundc:s !c:s obllgcclones de Ia
Compahia, alin en el caso de que no fugrd devuelto el original de esta péliza, : )
En testimonio de Io cual frma In presenle pélizal [y Compafiic ¢anjunfamente éon el Aseourado vy el Confrafisia

Golto, a los & dias de mayo del 2020

% C ‘"‘"Flanza.-..,

FIANZAL W CR E-D-l"rb

TN

T 'A'sEGURAbo' S "':'E% NTRAiﬁS'i'A . ... FRMA AUTOR]ZADA
MEDILABOR S.A. - oo .
Nota: El presente formulario fue aprabado per lo Superintendencla de Bancos, con resolucién No.SBANS-99-227 del 15 de Junio ca 1999 :

il IIJIIIIIIHIIIII llin IIIIIIIIII!IIIIIIHIIIII i ol 12465



CONDICIONES GENERALES

A, 1.- El presenie seguro incondicional, irrevocable y de cobro
inmedictto. se regird por Ids ssfipulacionss que ¢ continuacion se
indican, las cucles fijan y fmilon lo garantic que se oforga. Lot
endosos que se emiton para cclarar, amplar o modiicor los

estiptlaclones de esta pdlza. no tendrdn volor st no levan las flimas -

de ln Compaiiig, de I Enfidod Aseguroda y del Contratista,

Atl. 2.- La presente poliza cubre el resgo de Mol Uso del Anticipo
materia del Contrate. Si e Contolista vsare el anticipo pare otres
fines que no sean los del confrato, lo Compahia responderd por los
dafios cowsodos.  Consecuentemente, al Contradista se obliga o
invertr e onficipo exclusivomente en la redlizacién de obms o
suministros materia del
Asegurado y el Confrafista, asi como en lo adguksicién de blenes ©
mugulnarios pora sshos misrmos fines. 5l el Condratista uscre el onfidpe
pora olros fines que no sedn los del contrato, el Contratista
responderd ante ki Compafia por os dafios civiles cousados y los
indemnizacionas que e deba pagar segon las layes pencles.

At. 3.- Lo suma Gsegurada pof esta polza e roduckd en [a
proporclén cue se vaya amartizande el anficlpe o se reciban
provisional o definitivarnente los bienes, sagun sea el coso.

Art. 4.- Lo vigencia de la presenie peliza termingrd antes de la fecho
sefalsda en la mismo, tan pronte como se pogue el valor asegurado,
o por cumplimlento de las disposiciones contemplados en el conifrato
relafivas ol Anficipo, o a la fima cel acto enirego recepcibn
provisiong! o definifiva de los blenes U obros objeto del eontrato,
segUun feqa &) coso,

At 5- Lo retencién de la presente pdlza, o de los endoses o la
misma, que no estuvieren vigentes, no conliere ringOn derecho o la
Eniidad Asegurada, por o que daberd ser devuella sin demora a
simple soficitud del Conlratista o I Compaiiia.

Art. é.- Cuclquier modificacién del conlrato convenida enira o
Entidod Asegurada y el Conkalista, que no havya side aceptada por
la Compahio. no obligard a ésta o responder por {o agravacién dal
fiesgo, pero & guedard chligadd en los terminos de las eslipulociones
del confrato eriginal, :

Art. 7.- Bsle sequto se manlendrd vigente por €l iempo de durccidn
del contraie y de sus promogos © ampliaciones  legalmente
convenldas hosia lo completa omortizactén del anficipo, en cuys
caso el Contratisia se obliga a renovaor el presente seguro, con per o
menos cinco dics de anticlpacian a su vendimiento, @ simple solicitud
de la Enfidod Asegurada y a pager 1a prima respeciiva por el periodo
correspondlenie, conviniendo que o emision del respecivo recibo
doircs derechoa la Compahita o exglr el pago Inmediaio de la prima.

Af. 8- Durante la vigencic del prasente conirato, o Enfidad
asegurada podia soficliar 1a terminacian anticipoda del sagurc, en
cuyo ¢aso la Compofia alenderd el pedido y fguidoed la prima
apkcando o todfa de coro plkzo. NI la Compaiia i el Contratisio
podran resolver este contraio de seguwro, ¢'n el consenilmienic expreso
de la Enlidad Asegurada.

A, %.- Cuande hubiere lWgar o Ta develuclon de saldos deudores dal
anficlpo en caso da resolucion, rescision, resciioclén o terminacian del
confralo susciilo enre 1o Entidod Asegurada y el Contralista, el pago
de ot soldos deudores pueden requeridos ¢l Asegurade o la
Compails  ain después de haberse preducido o resolucidn,
rescisén, resciliacion o terninocién del contrale, por cudiguler causa.

Aft. 70.- En coso de que la Entidad Asegurada decida fenwinar &
presente seguro antes de su venclmisnto, la Compofiy pogard a la
Enfidad Asegurada, los saldos deuderes del anlicipo y/o los dafios
Que por su mal uso [e hublere cousado ol Asegurado el Controtista, a

no ser que esto péliza sea susfitiida por el Confrofista con ofrg

garentla a salisfaceidn de la Enfidad Aseguracic,

Al 11.- Queda enfendide que los saldes deudores son el resultonte
de lu diferencia snire o) valor det Anficipo v 1o recuperado pofla
Enfidad Asegurada en las planilios de trabdjo ejecutodo presentadas
peor el Confratisia.

coafrato celebrode enfre fa Enfidod -

Art. 12.- Lo Enfidad Asegurada conviene y se oblgo o presiar o la
Compahia, mieniras el seguro esté vigente. foda clase de facllidades
pora o investigacién de la comecta utiizocién ded onlicipe que
ampors este seguro, permilendo el lore examen de los  oros,
archives, documentos y cuentas de sy pertenendo, praporcionando
1odos los datos que reposen en su podet, sin que para ello se requiena
de orden |udicial, sempee que ne haya ley que lo prohiba.  fgual
derecho tendré Ja Compafila parg examinar los foros y demnds
documentos del Conkatista. Bl Contrafisia se compromate o amnviar @
la Cempafia copios cerfificados de los informes de 1o Enfidad
Asegurada respecto de ks ﬂsc_uim{iones peiddicas que éste
raalizore, '

Ad. 13.- Lo responscblidad de 'o Compaiiia termina:

aj Por to suscripeldn del aclo que. declare exlinguidos las
obiigaclones del Conirolista o por el vencimiento del
plozo previsio en ef contrato principal,

b) Por la devoluzitn de) oiginal de Yo pdiza,y sus onexos.

¢)  Pore! pugo de esto poiza. '

d) For o extincldn de ko abligadon aiianzado.

] Per rio habene solciiado lo renovacidn de lo pdliza o &
ejecucién de lo misma dentro de sv vigencic: v.

fl For los causas sefaladas por la Ley.

At 14- Pora reclemor el page de este gorantio, se requerrd
presentar a ld Compoiia la resalucién administrativa susciita por la
maxima auloddad de fa Enlidod aseguicda’ que declare o) mol uso
del onficipo, cdivhtande los liquldacionas e Intermes exigidos por lo
Ley, que acredifen el mal vso del anficipo ofianzade v I cuantia del
pesjuicio ocasonhade, Recihida dicha resolucin, la Compaiiia
precederd inmediatamente y sin mas ir&mites ol pogo delb saide
deudor del anficipo no devengado, La indemnizocion d que da
deracho este sequro podra ser cobrada grlcamente por la méaxima
aulordad de ta Enlidad Asegurada o el delegado que expresamente

‘designe dicha autoddad.

At 15.- Bn case de pago del seguro pof o Compoiila, ko Entidad
Asegurods caderd a favor de ella fodos los derechos conira el
Contralisto, por razén de la presente péia, hasta cubrir o surma que
la Compadia hubiere pagado a la Enlidad Asegurada, Lo Compaila
tendré dereche o ejercer los acclones de reemboko de lo que haya
pogade por cuenta del Contralista con los inferases y gaslos que se
generen, ain cuando giche page haya sido ignorado o rechazodo
por &ste, Para este efecto la poliza o el recibo de indemnizaclin
constituiran {ivlo elacuiiva.

At 16.- La Compafia af pogor o indemnizecién por concepto de
esle seguro quedard relevada de toda respohsabiidad para con T
Entidad Asegurada, §l Judiciaimente se llegare a comprobar gue a
reclomacion fue Infundada, ésta responderd ante fo Compoiia por
lodos los consecuencias del julclo. Si por decisdon judicial se
delerminara que ¢! Contratista no ha incurido en incumplimiento o &l
con motivo de ln misma resclucidn resultare que o incleranizacién
pagada por 0 Compofla fve supator o lo que iealments era a
cargo del Contralista, la Enfidod Asagurcda deberd resfituir las sumds
comespondientes Incluidos los intareses y gastos ccaslonados a
Compaiia o ol proplo contrafista, sujeta 1o restitucién en este Ullimo
caso. o ki condiclén de que el Controfista yo hubiere hecho el
reembalso respeciivo o la Compafiia.

Ad, 17.- 5i Io Entidad Asegurado juere deudor del Conjrafista por
cualquler cancepto al reclomar el page de ki indemnizacidn por el
anticipo moteria del contrato, deducid el monto de dicha deuda.
At 18- Para efectos de cualquier teclamacian ludiciol tas partes
sefialan como domiclio el de la Eniidad Asegurada.

At 19.- Toda cueslion que suscitare por rozén de eita péiza vno vez

_recizado el pago de uno indemnnizacién queda sometida a lo
- jurisdiceldn ecuatoriana.

Al. 20.- En lo que no esté previsic en esio pdiza se estord a lo
dispuesto en o Ley General de Saguros Y sU Regomento General,
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ADQUISICION DE PRUEBAS RAPIDAS PARA LA
DETERMINACION DE COVID-19

| Direccién General Administrativa — Seguridad y Salud en el
| Trabajo

Proceso de emergencia: Resolucién de Declaratoria de
Emergencia No, SG-030-2020 y Resolucidn.No. SG-039-2020 |

de Ampliacion del Plazo de Declaratoria de Emergenqia.

% Sensibilidad: al menos 85
i % Espacificidad: al menos 90
Rx cruzadas: al menos 17 _
Nro. Muestras ensayos clinicos: Al menos de 350

Se debera presentar el certificado deé Ié FDA, Certificacion Europea o similares:

Nacional o Importado” "=

"
-

Debido a la pandemia por contagios del COVID-19 que -se extiende en el
Ecuador y el munde, los distintos laboratorios farmacéuticos han desarroflado
“dispositivos de pruebas ragidas de los cuales pocos empresarios del Ecuador
han obtenido la distribuclén de los mismos, este es un mercado recién creado
del cual se tienen pocos datos, més que los criterios de estudios realizados por
expertos en el dmbito de la salud, por tal motive en base a un estudio de
serclegia realizado per la PHD Linda Guamdn y PHD Carlos Barba, se ha [ogrado
identificar los productos y especificaciones técnicas vidlidas para obtener
rasultados de pruebas rapidas COVID-18.

# Cabe indicar que el estudio o andlisis es referencial, los profesionales
1 nombrados na tienen relacidén contractual ¢ responsabilidad en la infermacion
utilizada para la adguisicion de estos insumos.
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Con el objetivo

determinacidn de COVID-18.

-de’ obtener cotizaciones basadas en las especificaciones
técnicas obtenidas se realizé la publicacién en la pagina web institucional,
solicitando cotizaciones. para la adquisicién de pruebas rapidas para la’
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Resultado de estas publicaciones se obtuvieron 3 propuestas téenicas-
econdmicas, de las siguientes empresa:

DIMPROKEL

FARMACIAS CRUZ AZUL

MEDILABOR

“ii;‘:

No aplica, los valores estdn expresados en dolares americanos.

No se ha localizado en el Sistema Oficial de Contratacin Publica, procesas similares.

= i
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No aplica, debido a que no se toma como referencia precios anteriores a la deciaratorfa de emergencia
sanitaria por el COVID-19.

- Solo se considera las proformas recibidas

7,

A5 PRODUCTOS.O SERVICIOS

F oL n P T AT Y I 5

Como producto sustituto se puede catalogar a las pruebas PCR, Reaccién en Cadena de [a Polimerasa,
sin embargo, segin el Ministerio de Ciencia e Innovacién de Espafia: “A diferencia de io PCR, estos test
rdpidos na identifican el ARN dei virus, sino gue detectan, o bien anticuerpos piodicidos frente al virus
utitizanda una muestra de sangre, que es ofro manera de conocer si el paciente estd o ha estado
infectado, o bien proteinas del virus presentes en las muestras respirotorias de exudado nasofaringeo.
Ademds de la rapidez, presentan otra ventaja muy importante en el momento actuel yo que pueden
realizarse en el domicilio de un caso sospechoso, siempre supervisado por un profesional sanitario.”

De acuerdo a la necesidad manifiesta v los requerimientos realizados, en la coyuntura actual se requieren
de las pruebas rdpidas COVID-19; ademss es. necesario indicar que las pruebas PCR requieren de
laboratorio y mantienen un costo superior.

| SOFERTASEX|:

CraroT T

1.- CUADRO COMPARATIVQ (Establecer un cuadro comparativo con el detalle de los
proveedores y de los pardmetros que cumple 0 no cumple.)

Pégina4 de 6
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Comparacion de Precios entre diferentes proveedores
g b, it L RLEEEH

[

TEST DE DETECCION RAPIDA COVID 19, PRECIO _ P | L _ :
UNTARIO 181398 hegdo0on. $i698 0520000 1 51366 - 31898
2 ngles

Tiempo de Entraga propuest Cumple Cumplz Cumple

Farma de pago propuesta Cumple Cumple Curaple

Especificaciongs técnicas _ Ne St - No

De lo expuesto el proveedor MEDILABOR S.A. cumple con las condiciones de acuerdo a las
especificaciones técnicas solicitadas, al plazo de entrega y mejor costo, obteniendo conformidad
a los pardmetros de calificacidn colocados en las especificaciones técnicas y [inalmente es
conveniente a los intereses institucionales, como lo indica el articulo 361.2 de Ja Codificacion de
las Resoluciones del SERCOP que manifiesta en su parte pettinente “(...) sobre la base de las
propuestas que reciban en el lapso definide por la propia entidad, seleccionen ln que mds
convenga a los intereses institucionales(...)".

2.- CONCLUSION Y RECOMENDACION: De conformidad al cuadro de anilisis de las
proformas, se recomienda que la contratacion se realice con el proveedor MEDILABOR S.A. con
RUC 1791412559001, por un monte USD 100.000,00 (Ciento mil délares de los Estados Unidos
de América), por el plazo de 10 dfas a partir de la suscripcin del contrato y por cumplir con todos
ios requisitos solicitados en las especificaciones técnicas y ser la oferta mds conveniente a los
intereses institucionales de la entidad contratante.

Cuenca, 29 de abril de 2020.

[

T -

FIRMAS,DERESPONSABILIDA

;Elabaradoipor

7] Dra. Zonid‘Andrade Bojorque

"_\-’"Sergio Jests de Abril Torralba

| Técnica Area Requirente 1 Coordinadoer de Sepuridad y Salud

« -.;| en el Trabajo

ADJUDICAGION

En virtud de la recomendacién realizada y de conformidad a la Resolucién de Emergencia No. SG-
030-2020 de fecha 15 de marzo de 2020, se adjudica a MEDILABOR S.A. con RUC
1791412559001 para Ia ADQUISICION DE PRUEBAS RAPIDAS PARA LA
DETERMINACION DE COVID-19, cuyo plazo contractual es de diez (10) dias a partir de la

suscripcién del contrato por el monto de 100.000,00 (CIEN MIL DOLARES DE LOS ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA).

e .

" EeonrCristobal Vintmail(d Nefra~
DELEGAD( DET.A MAXIMA AUTORIDAD DEL GAD

MUNICIPAL DEL CANTON CUENCA
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INTENDED USE

Wondfe SARS-CoV-2 Antibady Test (Lateral Flow Method) is an
immunochromatographic assay for rapid, qualitelive detection of
severe acute respiratory syndrome coronavirus 2 {SARS-CoV-2)
IgG/AgM antibody in human whola blood, serum or plasma sample.
The test is to be used as an aid in the diagnosis of coronavirus
infection disease (COVID-19), which is causad by SARS-Cov-2,

The test provides preliminary test results. Negative results don't
preclude SARS-CoY-2 infection and they cannot be used as the sole
basls for freatment or other managament decision.

For in vitro diagnostic use anly, For prafessional tiss anly.
SUMMARY ' '

On Decamber 31, 2019, several ¢ases of praumonia in Wuhan GCity,
Hubei Province of China wers reported to the World Health
Organization (WHO). The novel virus, now known as SARS-CoV-2
(previously known as 2018-nCcV), 8 RMA vius of the bsta
coronavitus family, has since spread actoss China and to other
countries and territeries. The WHO has nemed the disease caused by
SARS-CoV-2 as coronavirus disease 2019 (abbreviated
“COVID-19°).

PRINCIPLE. -

VWondfo SARS-CoV-2 Antlbody Test (Lateral Flow Method) is based
on the principle of capture Immuncassay for determination of
SARS-CoV-2 lgG/gM antibodies in human whele blood, sefum and
plasma. When the specimen is added Into the test device, the
specimen Is absorbed into the device by caplllary action, mixes with
the SARS-Cov-2 antigen-dye conjugate and flows across the
pre-coated membrans.

When the SARS-CoV-2 antlbodies level in the specimen is at or
above the target cutoff (the detection limit of the test), the antibodies
bound !o the antigen-dye conjugate are captured by anti-human oG
antibody and antt-human ¢ chain antibody immobilized in the Test
Reglon {T) of the device, and this produces a colored test band that
indicates a positive resuit. When the SARS-CoV-2 antibody leve! In
the speclnen {s zero or below the target cutofl, there is not a visible
salared band in the Test Reglon (T) of the device. This indicates a
negativa result.

To serve as a procedurs contral, a colored line will appear at the
Cantrol Region (C), i the test has been performed praperly.

PRECAUTION

1. This kit i for fn vitro diagnostic use only.
2. All specimens should be treatsd as capable of transmilting

storage and disposal of patient samples and used kit contents. And
foltew biosafely level 2 or higher guidelines.

3. Wear appfopriate personal protective equipment (e.g. gowns,
gloves, eye profection) when handing the contents of this kit.

4. Proper specimen collection storage and transport are critical to the
perforimance of this test.

5. Discard after first use. The test cannot be used more than ance.

6. Do not touch the reaction area of test sirip.

7. Do not use test kit heyend the expiration date.

8. Do not use the kit if the pouch is puncturad or not well sealed,

9. Testing should be applied by professionally trained staff working
cerlified laborataries or clivics at which the sample(s) is taken by
qualified medical personne).

10. The test result should ba interpreted by the physician along with

clinical findings and olher laboratory test rastilts.

11. DISPOSAL OF THE DIAGNOSTIC: All specimens and the
used-kit has the infectious nisk. The process of dispesing the
diagnostic must follow the local infectious disposal law or
laboratary regulafion,

MATERIAL

Material Provided )

1, 20 Individual sealed pouches, each pauch contains:
» 1 x Test casselte
o 1 x Desiceant pouch

2. 20 disposable droppers

3. Detection buffer {16 mL)

4, Instructions for use

Material Requirad but Not Provided

1. Specimet Gollection Contzainers

2. Centrifuge (for serum/plasma sample)

3, Timer :

4, Personal pratective equipment, such a protective gloves, medical
mask, goggles and lab coat.

5. Appropriate biohazard waste container and disinfectants.

STORAGE AND STABILITY

1. Store at. 2°C~30°C in the sealed pouch up to the expirtion date

printed on the package. Do not freeze.

2 The test cassatte should be used within 1 hour after taking out from
the foil envelope. Bufier sofution should be re-capped In time after
use.

3. Keep sway from sunlight, moisture and heat,

4. Kit contents are stakle until the expiration date printed on the outer
bax.

SPECIMEN GOLLECTION AND PREPARATION .
The test can be performad with whole klood, serum and plasma.

Far whole blood: :

1. Using standard phlebotomy procedure, collact a venipuncture
whole blood specimen using a blood collection tube with suitable
anticoagulant (containing EDTA, Heparin or Citrated sodium).
Other anticoagulants have not heen validated and may give
incomrect result.

diseases. Use apprapriata precautlons in the collection, handling, :) It is-recomimnended that whole blood specimen is lested at the i

12

of specimen collection, I ths specimens are not testad
immediately, they may be stored at 2°C~8°C for up to 7 days.
Prior to testing, mix the blood by gentle inversion several times, do
not freeze or heat whola blood specimens,

For Serum and Plasma:

1.Using standard phlebotomy procedure, collect a venipunclure
whale blsod spedimen using a blood collection tube. IF collecting
plasma use a blood collection fube containing suilable
anticoagulant (conteining EDTA, Heparin or Cirated sodium).
Other anticoagulanis have not been validated and may give
incorrect result.

2. Centrlfuge whole blood and separate the plasma from red bloed
cell as scon as possible to avaid hemolysis.

3, Test shauld be performed within § houres after the specimens have
been collected, Do not leave the specimens at room termperahiure
for prolonged perieds, Serum or plasma specimens may be storad
at 2°C~§°C for up 10 3 deys prior to testing. Serum or plasma
specimens may be stored at -20°C for up 1o 9 days.

Mole: Bring specimens to room lamperalure before testing. Frozen specimens

must be completely thawed and mixed wel prior le testing. Specimens shoufd

not be frozen and Wawed rapeatedly. Severe hemelylic or heat-inaclivaled

specimens are nof racommendad,

TEST PROCEDURE _ o

Plaase read tha instruction for use carefully befors performing the

tast.

1. Allow the device, buifer and specimen to equilibrate to room
temperature (10°C ~30°C) prior to tesling.

2, Remove a tast cassette from the foil pouch by tearing at the notch
and place it on a leve] surface.

3. Transfer 1 drop (10 pL) of whole bload or serum or plasma specimen

to the sampla well (small we!l) and then add 2~3 drops (80 L) of buffer

solution to fhe buffer well (large well).

4, As the test begins to woarlg, you will see purple color move acrss
the result window in the center of the test device.

5. Wait for 15 minutes and read the results. Do not read rasults after
20 minutes.

1 Drop (10 pL) 2-3 Drops

(slo® )-{sio® )

Note: the rightmost window on the casselle shows the product abbreviation
*nCoV™ o idenlify this product.

RESULT INTERPRETATION

Positive Result

Colored bands appear at both test line (T) and control line (C). |t
indicates a positive result for the SARS-Cov-2 antibodies in the
specimen.

Negative Result

. Colored band appear at canteol line (C} only. It indicates that the

concentration of the SARS-CoV-2 antibodies is zero or below tha



datection limit of the test
Invalid Rasuit
No visible calored band appear at contro) line atter performing the

test. The dicections may not hava been followed correctly or the test
may have deteriorated. It Is recommended that the speclmen be

re-tested.

o . o o o

- i - - -

| | |

Po2ttive Negative lovalid [reralid ’
QUALLTY CONTROL

A pracedural control Is included [n the test. A colored line appearing in
the contral ragion (C) is considered an internal procedural control. it
canfirms sufficient specimen volume, adequate membrane wicking
and carrect procedural technique.

Good laboratory praciice recommends the use of the control
materials. Users should follow the apptopriate federal state, and local
guidelines cancesning the frequency of assaying external quality
contral materials.

LIMITATIONS OF PROCEDURE

1, This reagent is designed to detect antibodles against SARS-Cov-2
{n human who'e bload, plasma, serum sample.
2. Thig reagent is a qualitative assay. |t is not designed to determine
the quantitativa cencentration of SARS-LAV-2 antibodies.
3. The accuracy of the test depends on the sample collecticn process.
Impropet sample collection, improper sample storage, or repeated
freezing and thawing of the sample will affect the test result.
4. The test resuit of this reagent are for clinical reference only, a
confirmed diagnasis should oniy be made after all clinical and
laboretery findings have baen evaluated.
5, Limited by the mathed of antibody detection reagents, for negative
test resuits, It Is recommended to use nuclefc agid detection or
virus culturs identlfication methods for review and confirmation.
6. Positive test fesults do not rule out co-infections with other
pathogens. A negative result of this reagent can bie caused by:
1)improper sample ceflectlon, improper sample transfer or
handing, the virus titer in the sample is too low,

23 The leve! of SARS-CoV-2 antibodies is below the detaction limit
of the test.

) Variations In viral genes may cause changes in antibody
determinants.

_PERFDRMANGE CHARACT ERISTICS

A, Sansitivity and Specificity

505 clinical case samples which include 381 confirmed ‘case
samples® and 235 canfirmed excluded case samples®, were obitained

for testing, and then compared lhe test results between Wondio
SARS-CoV-2 Anfibady Test (Lateral Flow Methed) and the confirmned

case samples. The results of sensitivity and specificity between the )

two method are show below.
- Clinical cases
Reagents Confirmed Excluded | Total
) case samples | case samples
Wondfe SARS-CoV.2 -~ | Posltive 212 1 313 |
Antihody Test .
{Latera! Flow Mathod) Negative 49 234 283
Total T 238 595

" Gonfirmed cases were the patients diagnosed according to the
traatment plan, : ' )
= Confimmed excluded cares were identified by negative PCR resulls.

Results analysis:

Sensitivity: 88.43% (95%CI: 82 51%~89.58%)
Specificity: 99.57% (85%Cl: 97.63%~09.92%)
Total consistent: 91.61% (85%C): 89.10%~93.58%)

B. Cross-reactivity

Specimens which tested pesitive with following various agents from
palients were investigated with Wondfo SARS-CoV-2 Antibady Test
{Lateral Flow Method). The restilts showed no cross reactivity.

Parainfluenza virus antibody
Inflienza A antibody

Influenza B antibady

Chlamydla pneumonia antibody
Mycoplasma pneumonias antbady
Adenovirus antibody

Respiratary syncytial virus antibody
Hepafilis B surface antibody
Hepatitis G virus antibody
Tregonema paliidum antibody

HIV antibody

EB virus antibody

Wzasles virus antibody
|Cytomegalovirus antibody
Enterovirus type 71 anbody
Murmps antibody

Varicella-zoster virus positive sample

C. Interferences

The test result of Wondfo SARS-CoV-2 Antibody Test {Lateral Flow
Methed) do not be interfered with the substance at the fallowing
concentration:

Substance Concentration
Bilirubin 250 pmotil.
Hemaoglabin 9g/L
Triglyeeride 16 mmalL
Rheumalold factors 20 IUfmL
Antinuclear antiboty [AMA) titer 1240
Zatmitochandrial antibody (AktA) | 80 UimL
Mouse 19G 1000 pafmL

D, Precisian
4. Withln run precision was determined by using 10 replicates of three
different specimens containing different concentrations of antibod

202

)

The negative and positive values were correctly identified 100% of
the time.

2, Between run preclsion was determined by using the three diiferent
specimens containing different concentrations of antibody in 3
different lots of test devices., Again negative and positive results
were correctly Identified 100% of the titne.
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Oficio Nro. CCSC-DIRECCION-0094-2020
Cuenca, 29 de abril de 2020

Asunto: Criterio técnico respecto pruebas ripidas COVID-19

Economista

Cristobal Esteban Vintimilla Neira

Director General Administrativo

GAD MUNICIPAL DEL CANTON CUENCA
En su Despacho.

De mi consideracion:

En respuesta al memerando Nro. MEMO-DGA-0096-2020 con fecha 28 de abril del
presente afio en el cudl solicita el criterio técnico respecto a pruebas répidas COVID-19,
informo lo siguiente. -

El analisis técnico se basa en el andlisis de los documentos presentados por cada oferente,
dichos documentos deben especificar el cumplimiento de pardmetros minimos como:

Sensibilidad de al menos 85%

Espécificidad de al menos 90%

RX cruzadas al menos 17

.- Numero de muestras en ensayos clinicos de al menos 350

. Presentar certificado de FDA, certificacidn europea o similares

. Cumplir con las especificaciones determinadas por el MSP de Ecuador

N S

A continuacion, me permito realizar las sintesis de las propuestas recibidas
TEST SEALABS
Tes de deteccidn ripido COVID — 19 YeM/YgG Oro coloidal

1. Sensibilidad no esté especificado

2. Especificidad no esta especificado

3. Bstudio de Reacciones Cruzadas {) -----------------{NO CUMPLE)

4. Ensayos clinicos realizados 100 (NO CUMPLE)

5. Cuenta con registro Sanitario ARCSA ------—----—-(NO CUMPLE})
PRUEBA WOUDFO

SARS-COV-Z Autibody Test (Lateral Flow method)

1. Sensibilidad del 86.4% (CUMPLE)
2. Especificidad del 99.57% (CUMPLE)
3. Estudio de Reacciones Cruzadas 18 -—-------——~--—-(CUMPLE)
CONSEJID CANTONAL Florantia Astusiilo 2-28 y Feonciseo Talbot (e} ] @n:nnsgv,rasém,
DE SALUD Telf. (07)4078459/ 4079460
Cuznco-Ecuador # sConsejo Contonal Salud

www.cusnca.gob.ec #ConsejpSulud Cusnca 12
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Oficio Nro. CCSC-DIRECCION-0094-2020
Cuenca, 29 de abril de 2020
4. Ensayos clinicos realizados 596 (CUMPLE)
5. Cuenta con certificacion FDA (CUMPLE)
DIMPROKEL (BIOZEK)

2019-nCOV YgG/YgM Rapid test cassette

1. Sensibilidad del 98.6% (CUMPLE) u
2, Especificidad del 98% {CUMPLE)

3. Estudio de Reacciones Cruzadas 9 ~=ameem-veeesee—- (NO CUMPLE)

4. Ensayos clinicos realizados 70 (NC CUMPLE)

5. Cuenta cou certificacion ISO (CUMPLE}

Particular que pongo en su conocimiento para los fies pertinenies

Con sentimientos de distinguida consideracion.

Atentamente,

Mgst, Miriam Patricia Silva Vasquez ‘
DIRECTORA EJECUTIVA DEL CONSEJO CANTONAL DE SALUD CUENCA

Referencias: k.—)

- MEMO-DGA-0096-2020

Copia:
Mapister
Juana Pairicia Rivera Hermida
Directora General de
Talento Humuano
GAD MUNICIPAL DEL CANTON CUENCA

Ingeniero Comercial
Juan Pablo Galdn Sanchez

Director General de Compras l‘ﬁ'blicas
GAD MUNICIPAL DEL CANTON CUENCA

NUT: IMC-2020-24666

CONSEJD CANTONAL Florend Astudilo 2-22 y Francisea Télbot (esq)

DE SALUD Tel, (07)4079458/ 4079480 @ oConsefoSad_
Cusaon-Eeuador K3 /Consejo Contonct Safyd
wwwrousncagob.ec #Conzejo Sclud Cuerca



DIRECCION MUNICIPAL
ADMINISTRATIVA

Memorando Nre. MEMO-DGA-0096-2020
Cuenca, 28 de abril de 2020

PARA: Mgst, Miriam Patricia Silva Vasquez
Directora Ejecutiva del Consejo Cantonal de Salud Cuenca

ASUNTO: Criterio técnico respecto pruebas rapidas COVID-19

Apreciada Doctora,

Como es de su conocimiento en las préximas semanas se procederd a la fase de
distanciamiento secial y reactivacion de operaciones en el sector productivo y en una
parte de la actividad comercial, por tal motivo la administracién a decidido realizar
pruebas répidas con el objetivo de aportar al sistema de salud phblica y el cuidado de la
colectividad.

De acuerdo a las conversaciones v coordinacién previa, desde la Direccion General de
Compras Piblicas se realizd la publicacion de solicitud de cotizaciones y caracteristicas
técnicas, basadas en la investigacién de serologfa realizado por la PHD Linda Guaman y
PHD. Carlos Barba; estas cotizaciones y caracteristicas fueron enviadas a su correo
electronico el dia 28 de abril de 2020.

Por tal motivo me permito solicitar su criterio técnico sobre las opciones de test o pruebas
répidas COVID-19, que han presentado tres empresas:

1. Dimprokel
2. Cruz Azul
3. Medilabor

Agradezco su colaboracion.

Atentamente,

A%, Docamento Firnmdo
L elecirinicamenfe par
CRISTOBAL
ESTERAN
VINTIMILLA NEIRA
Econ. Cristobal Esteban Vintimilla Neira

DIRECTOR GENERAL ADMINISTRATIVO

Copia:
Mgst. Tuana Patricia Rivera Hermida
Directora General de
Talento Humano

12



DIRECCION MUNICIPAL
"ADMINISTRATIVA

Memorando Nro. MEMO-DGA-0096-2020

Cuenca, 28 de abril de 2020

Ing. Com. Juan Pablo Galdn Sanchez
Director General de Compras Péblicas

NUT: IMC-2020-24666
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: - alianzas corporativas.
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BIOZEK

e medical

COVID-19
Cassette de Prueba Rapida
oG/1gM



" - Tiempo de espera: 10 minutos

INFORMACION DEL
PRODUCTO
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Rapid Teat Cassolta
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Muestra: WB/S/P/Punta del dedo

‘Alta presion
Resultados rapides y confiables
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Especificidad rslativa: 88.0% (S5%.C1 1 89.4%99.9%)

Exacﬂ:@ 05.6% (BR%RO: 023% -99.55%)
Mr&e Corilfianzi

Exacﬁwﬂ: 92.9% {5301 B4

w&mm

ez

B4.4% 675%)

La sensibitidad relafiva de 2019-nCoV
lgGitght  Casets de Prueba Rapida
(BNCP-402 Y BNCP-4028 es mas gel
60.9% para IgG y 85:0% para ight, la
especificidad refativa es de 98.0%

lgG y 96.0% para lght comparado con
el resultado de fa POR.
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EC Declaration of Conformity

Manufacturer: g

Name: inzek Infempational Trading, o £

Address: Vidsensimat 32, TEZSAL — Apeldapes, The Nethesland = B
B,
i

Product Name and Models(s): N ‘E’

COVID-19 1gMAEM Rapid Test Castons (Wholo BloodSevua/Flisms): ‘;’

REP TNCP-302 . - . A

hd
1

Classification; Othet Device nf‘NDD WEC
Conformity Assessmedt Rewte: VDD 9&"!9!5'.0 &mlll
SDMAC.nde 150 909000

We Beretvith declic that the dhovo mentfonsd pméucts - transposiion inte nadonal
law, the pmekiaas af the folfowing EC Couneil Dimetives sad Siamilards.

BIRECTIVES
Genersl applenhie dlrectivess

DIRECTIVE 98/79EC m‘m CUROI‘EA}{ rmm.!sm AND OFTHE cem of 27
Ortaber 1956 andn vitee &

Standard Applied: EN 15013435.2(!16 BN ISONI49712401 E& 139752003, EN IS0 [3] 13-1201,
ENISO 1811332004, EN umzznomc:mm 150 175112003, EN (50 23640.2315 EN
ISO,EN 13541.200...3015223-!:2012 o

devlirnfion the requimed CE masking can be afiieed an the produet. D!hcr:cicwm
difeatives must b observind.

Place, Date'ol Issue: Apcldoors on 20022020

c € Afis proparating of the necessiry iechrical docimentation as well 2 thcoen.fomky

Signature: -

Name: Z, Hamid
Position: Mapager .

irizek International Tradlng BV, Vissensursat 3% ' ' 722441 - Apetddom
jefoineel.nl veww.imeeln] '_ - The Nethertsads
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_ EDMA Code: 1570909000

EC Declaration of Conformity

KaT ~ Qer}’;iﬁkét;

— ceprugy

Manufacturer:

Name: Inzek International Trading
Address: Vissenstraat 32, 7324AL — Apeldoorn, The MNetherlands

Product Name and Models(s):

LI

COVID-19 IgM/IgM Rapid Test Cassette (Whole Blood/Serum/Plasma)

REF BNCP-402 -
Classification: Other Device of IVDD 98/79/EC " L |
Conformity Assessment Route: IVDD 98/79/EC Anrex I L

=
-
’ i
We herewith declare that the above mentioned products meet the transposition into national . C%J _
law, the provisions of the following EC Council Directives and Standards. |
DIRECTIVES g
General applicable directives: "': ‘

Wou

eitl

DIRECTIVE 98/79/EC OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 2

October 1998 on in vitro diagnestic medical devices . : (-J 3-‘
Standard Applied: EN 1S013485:2016, EN 15014971:2012, EN 13975:2003, EN ISO 18 113-1:2011, =g
EN 1SO 18113-2:2011, EN 13612:2002/AC:2002, EN ISO 17511:2003, EN ISO 23640:2015, EN :Z;,FC%}!;
ISO, BN 13641:2002, 1S0'15223-1:2012 : I

- ow -

declaration the required CE marking can be affixed on the product. Other relevant

c € After preparation of the necessary technical documentation as well as the conformity
directives must be observed.

aat — Cerfifi

r
4

Place, Date of Issue: Apeldoorn on 20/02/2020

fic

-

=5
-
T
Signature: I
L
]
Name: Z. Hamid

Certific

-.:n:ﬁ_;_,k: °

Position: Manager

o

ertifik

Inzek International Trading B.V. Vissenstraat 32 . 7324AL — Apeldoorn
info@inzek.nl www.inzek.nl The Netherlands

BT ALY SR
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Cemﬂca te of Appl’OV al : |

This is to certify that the Management System of: !

Inzek International Trading B.V.

Vissensiraat 32, 7324 AL Apeldoorn, Netherlands

. B
e

has been approved by LRQA to the following standards: e

: - 1SO 13485:2016 e
P.G. Comelissen - Area Manager North Europe o '
Issued by: Lloyd's Register Nederland B.V.
for and on behalf of: Lloyd's Register Quality Assurance Limited;
Current issue date: 9 March 2019 Original approval(s):
Expiry date: 8 March 2022 iSO 13485 — 9 March 2019
Certificate identity number: 10177988
Approval number(s): 1SO 13485 — 00019238 e

The scope of this approval is applicable to: S e _
Design, development, production and distribution of in Vitro Diagnostics Medical device - réagents and - "
instrument for point of care testing. . N

o

ns
Y

MANAGEMENT
SYSTEMS

oo
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- %en almacenarse a2+B ° € durante un midma de T dias, para el dmacenamiento & b o, lar - ~slas [LIMITACIONES]
COVID-19 Cassefte pa vy plazs,
4«, .BL:-'-‘-: Ee!g ::an ra o da’f mebajréip!da laG/IgM vo# plasma deben mantens s por debajo ¢a-20 = 0. La sangm completa racolactada por pur oz 1, EJ casate de phueta rdpida COVID-18 kG £ 1gM {sangre tathl/ suoref plasmal s =cka para 456 diogndstico in
gra entera / suero/ plasma) dmacenarse a 28 C 1ila prueba e realizard dendo de fos 2 dias postericres ala i geke viro. Esta pruabia deba usarse para I deteccidn de anficuarpes 156G ¢ g contra COVID-1S en inuestms de
Insertar paguste st d= 3ARgre enlara, La sange complzts recnleciana por puncion digisl dete analizarse ¢& NMEwal. songre completa, sweo o plasma. Exta prueba cualitaliva RO puda d e i e valor italivo of la Tasa
[ REF BNCP-302 |Espaiiol | ~Leva las mueslas a fempertura ambierte anles de la fruete, Las dadas deben ge dala 1 pos 196G 0 IgM contra COVIC-1.
mnp\luamente + mazdarse bien antes de 1o prusba. Les e deben ' ¥ gel 2, B canete de prusba ripida COWVID-LE I /g (sangre total { guero | plasma) sole indicard la presencia de
- L ia . repetidaments, antiouerpos 19G & 1oM eantra COVID-AD en la muesta y no deba usarse coms 2 dinkto critero. para el
;ﬁé::b"mp"?r‘" Pos IgG & g contra COMIDME en muestras da 530Q1% o = van & envir muestias, s doben empacar de. acrerds con s regulaciones Incales qua cubren el transper gnd o do : par CaVID-1, !
Sk usa forat e Hiagnéstion b vk, te agentes elioligicas. 3, Coma can fodas |2s pruebas de diagnostics, todos las dos deben con olra i
1Us9 PREVISTOI 4 g EDTA K2, heparna sidca, dimie stdies y axalate de pofasio pueden usarse coma enfitoaguiantas para la clinira cisponibla para el médio,
Bl casale de prueba ripida GOVID-16 19G 7 10M &3 wn inmunoenasyo crmalogalica de fujo lateral para a nlMA:h‘IERLALE:: : mel;]rrmeama 4.5 ¢l resullado e la rueka es negafivo y los et cfinkoas p , 52 BUg pmﬁ d:h e
16 iitatva da anti IgG & ighl conta COVID-18 en de sBngra deta, suem oph Wateriales pmpoionados . de Mn‘:&mm u“ B ' oy
[RES&MENI “Fruska de casetes ':Diemf _ =Insero del paquala »Buffer & B nivel de hematocdka da lasangre comylata puede afectar [of resutados de lapaeba, Bl nivel de it
A prinploa d anaro e 2020, e identifich Ln nuevt esfanavins (COVID-18) come el agente infecrios g o o o N paran o hugadara [scks paca plasma) debe estar entre 25% y 5% para obiener resuados precisos,
mgr:a de neuman|aviralen Wuha, China, donds [0t prime s easns hrvieron suicio de sintomas endisiembn? o ancalas (solo para punciin digita! o intal T | [CARACTERISTICAS DE FLNUGN#MISEN:'T’?N iy aspechicidar
de 20190, - ¥ T 2 MELDiigal
Lor copesninis son vius te ARN eryueios qus se distibuyen M7 et b OT— *Tubes Capilar - Pipeta Etcanete de prueba ripkda COVIDW9 |9G  [gM {sangro total / susr/ plasma} pard con una PCR Izl
aves que causan o ‘ tisicas, hepalicas ¥ injcas, Sels papecies de i 1N5_'I'RUDGIONES DEUSO] lickor, Lot resultadns muestran que e casehs de prstia fplda SOVID-1D |93/ TgM [gangre total f susr f plasma)
;nn ddvs pOr CAUSK 4 Jﬂ .d' cuatm virus; 220E, OC43, NLG3 y HRIH 3 y :;:::;r;ppmeba.hmanh, o lampdn y f o las eontroles al £a bemp {1530 mmzlzls;nshﬁdﬁy erparificidan.
kamenie intomas e zesfriado comin s § b, Reauftad
T e e hatorts s s h(;amndsmwmom;n:;mrrpemgnudt'm olas dos apas—— Bl {10 e el casele de prusba ez bolsa de akunirioy fselo denifo d N3 harm, Se oblendran mejores ez fad Wk PCR framdtados Tatales
mmwmw;nndemﬂmnéﬁmysahan sonadn oon dades 3 vaces ktales. 51 b3 prueba s & fa2kza inmediatamente desqués de abit La bolsa da alurriia, COVID-E lgHIg Reaulladae Positivg | Mogatws
Lot conreings 5am 20ondiicas, o que ignifics Es 58 hansmilen ns animakes ¥ B 2, Caloque ef csete sobrm L superfics linyia ¥ nivelads, Conet G Praga Rapida | POSER 2 ! 2
mﬁm:c?n:u: es_f . ved O e ooy o ‘.T ¥ dietad parm mapier: |En- NP .mf:n? :nd. i phﬂm‘: €l cuentagat eak dibuje ta auesira en ki linex de telleno Resuttaris Totales ’:n ;: g
nraw pueds Crasar X P apudo seymwo, insL renal L ga ElC
Ta rrte, (ap 10ul), ¥ Izt o pozo do mueska{s), kego sgrege 2 gotas deEMPSN  Senubidad meisivar 100% (C §5% *; 83,07 =100%) * Intervelo de confianza
Las recomendadones aslipdar pam la propagacion do fa inf yen bvarss las manos tapeoidmadsmente E0pL) ) o inicie ol lamporizador. Espaciicitad relativa: 98,0% (IC 95% *: 89.4% -50.9%)
reguarmentz, cubdrse L Boca y Ta nariz 2t losery estarnudar, coninar bien ls camey o huevos, Evile et comtact :a:;atrm P‘P“:f Para ;aa?:f: 1:: pL d:l Ll:.ilm ﬁ:J‘l 1;:.:9& 1a et (S), luego agregue 2 gotas de Precision genesal: 88.:6% (I 95% = §2.3%-99.96%)
cencan oofl cualqu o da gl Jad iraltnias, comao 108 y eslomedos, n {aproximadamen aiicia pol Ig
TEaNIP] o L ¥ oS «Para Ja muestra de sangre enlars, por venepuncion: Rezuttado (30 Ty R P
& casete de pruska rapita COVID-15 By £ IgM (sangre enkera £ suero [ plasma) e un inmunoersaye cualitatve *Paxa usar t) o ; el ! dibuje 1a p famante 1 Resifades ot Nepatvo ot
hasade an et paz la 'I?Gdeg.. £ lgG o g mp'h COVID~19 en rauestms di sangre em por entima del rellenc y Yonsfiera 1 gata completa {apre. 20 ulj de mussta al poze de musstra (5], COMVID-19 156G gt ———Po,:,ﬂ;m —-——n:., = ] 0] ]
comglets, suero o plasita, Esta prusba consta da dos comp ,un 1g5 y un comp fe IghA Luego apregue 2 gotas do tampdn [aproximadamente S0 ] e inicia ol temparizador. Caselr de Prucha Ripds “Nogaiva. 0} T 51
Enél somponante 1gG la 19G anftwrnana exth recubierta o [ region o8 la Faza e rueha de Ig0. Chrarte la '::: u:“‘:f‘ﬂ pipets Pata l:al‘siﬂfh';iosgl-d' 5‘"9’*:‘5‘“}5"5“ a Fl:ﬂ de kb muestra (5], luega agregue 2 Fosdtadas Tokdes 20 E 70
prueba,iu canp & GOWIR-10 en ol casete de prvaba, Lamezta s da tampén {aproximartamende 80L& Inicio of tempectzador. Sensidldad relaiva: B50% (1G 35% ™ 52.1%-50.8%4) * Intervala o confianzn

Tuego miga hada amba en la fografi te por Bocén cepdar y reactiona con b Igd
anthuana en i rmglin de la linea de proeba da 196, 4 1a uesya eonliene anfiaremos oG contra COVID-19,
Coma resuitado, aparecers una linea de cokor e la regién de inea de prueba e JoG, De maner similar, Ja lgM
anthumana extf rearbiena en la region de b inea de preba de Igh v S 13 muesta contieas anticuemas (]
conka COVID-18, el complefs eonjupgad BEtra jona oo (i Como restitado, aparece uia
[inma de Bclar en 1 regide de linea de prsaba de Ighl.
Por lo fanta, sila puestra r COVID-19 lgG, ap finea de color en |3 regidn de b inea
de prueba de g5, 5] la muesta contizne anticuapas COVID-18 fgM, aparecer i [inea o color en b regibnde
12 finea de pruaba de ki, S Ia 0o conth uempoa COVID=19, no aparecen una inea adomada en
ringura da J3 regiones de ba linea de prucha, b que indica un resuliads negalve, Para setvir eoma eontrol te
enia, so 4 una linea da color en [a regitn de Ja Enea di contol, ko que indca que 3¢ ha

aopegaro el vol cuado di y s ha producids la jGndeta
[REACTIVOS]
s prucha i s IgG anth como resdive de sgplara, andgeno COWVIC-18 como

.0
rwaclive da dedecxitin. Una cabra antralon g2 se empiea e o sistema da koea de wonlal,
[FRECAUCIONES)
1, Stln pare st profesional de diagndsticn in vitra. Mo iizar daspués do 1a jecha de exhidad.
5 Na coma, beba i farne 2n &1 érea donrla sa manipuban Jas muesiras o los kits.
3. o uflics Ja prsba s la bolsa esta daflada,

4 Manaje lodas fas coma Bl contu agenle: Chserve las precautiones extabieridas

5. eonira Los esgos micobiolégioos en lades ks procedimiantos y siga ks p i Andar para la
efmnacis dnlas

B, Uze ropa protectya como fatss de tab ie, guanies desechakles y p idn, para los ojos cuando se

andfizan 1as sssiras,
7, Asegiress de viflizar wia cantidad pdeciada de 4
uesks puede & una dosviagian de kE resultad
a.la pueba wilzada debe descatwse de aruerdo con las mglamenlaciones lacales, ta humedad ¥ la
P pueden afactar regat e [os 1

[AL MACENAMIENTO ¥ ESTABILIDAD]
Al 15 lago enfa boka s=llada ; blenta o refrigerada (2-20 * C). La prusha
28 estahie hasta [a facha de vendmignio an [a bofsa sefads. La prueba dabe pammanecer en la bolaa
sellads hasta i use. HO GONGELAR. No lo use mds.ali de 't fecha de vencimienic,

[RECOGIDA.Y PREFARACION DE MUESTRAS]

+ E casste de pruaba rpida COAVID-19 196G / oM {sangre lotalJ suere F pazma) 3e puade resfizar 5on sange
complela {par puncidn vencsa o puncién digial), susro o plasma

= Pam recoger muestras de sangne enlem g puncitn dighal.
= Lavvn [z mand dal pacienia oon jabdn y agua thia o fimgisla con un gigedan ean akohal. Dejar sesg.
-Wangjee b mane sin lacar & sifia de punckn fratando ks mano haia ka punta del deda media & anular.
“Pinche Ja piet con uma [anceta estéAl Umple la primera sefal desangre, -
 Frote susvemente ka mana de la mwista a1l palma de los dodos para fermar una gota de sangre redondeada

sobre el silio da pundén.
-whmﬁwW&pMna@ahmMmmaanmm
+Toque of exirama del tubo eapitar con fa sangre hasta que seBena hasta pprmdmedaments 20ul
«Evilar burtngas de ale.
+Sopare el suem o el plasma de h sangre ke arbes posiblz para evitar la hemisis. Ullice solo muesiral
transpare nles 0o hamelzadas.
+ Las pruekas debeneakzare|
alamparat bieria pot perk

para las pruebas, Demasiada o iy poc tamaria de

‘ despuésdequescrq-anrewmmlasmuasmmmj!m
dus projongados, Las de suEm Y plasma

*Para la mugstra da sangre entera do puneisa digital:
1

sficidad relotva: 9B.0% (IC 85% * BE.2% 99,54}

»Para usarun 1} ga el i 1a muestra aproxdmac e 1 em
pox encima del ellonc v transhiera 1 gota eomplets [aprer, 20 pLY do muests 8l pozo da fussta [N
Lusgo ag 2 gotas de tampdn (g ! to B0 b e inicT= el temporzadeor, "

=Bara usar un tubo caplar: Nlene el Lube caplar y i prodmad le 20 L de 2 da sange
Enter con puneidn digital af poze de Ja muesta (S) del casete de prueba, luego agregue 2 gotas de lampén
(apeeximadamante 80 pl.)a infcie ef tempariradar, Vaa ilustracian a continuecia

5, Gspere @ que aparezan las feas de color. Lea los resubadon 2 ks 10 minutod. No inlorprete of senitado
después de 20 minutas, -
Nota: Se sugiere no LS3r ol fampon, mas ki de 6 meses después de abiir & vial.

L]

[INTERPRETACIN DE RESULTADO)

1gG POSITIVE; * Aparecen dos lintas de eolores, Una linea de colae smmre debe aparecer en ja rgidn de 18

Jines de cootro {T) ¥ otra linea dete estar an fa regitn de llines 1gG.

POSITIVO Igh: * Apareran dos Hneas do color, Una inea de cakue siampre débe spamcer en la regidnde finea

= eanll {5} ¥ otra lines debe estarenla regiin delinea gL

1pC a lgM POSITIVO: " Aparecen tres fneas da colores, Una fned de enfnr skempne daba aparecer en la mogtn

dalinea de coorel () y s fineas de prueba deben £saran Lo regisn ve finea [5Gy la regidn da linea 1gh.

* NOTA: Lz intersidad el oolor en laa reginnes da (2 linea d prusba prsde vasiar segin la concantracién de
pas COVID-19 p tes en la muestra. Por ko tanto, sualquier fano de color en L regitn de ta linea da

prueba debe considerarse posiio,

NEGATIVO: aparece una linea du color an la regidn de La linea do cantrol (. No aparess ninguna linea onla

region lg3 ¥ laregisn (oM,

$0 VALING: | [nea de coptrod no aparece. Lin yoluman de mussta insuficents o tenias de precadimjents

ivcormectas son s razenss mAs probekles par b falla de la loea de contiol Revisa el pocedimientd y repita la

prusbn com e Cueva prusha. Sioel problema pepsiste, deje do usar el K de prueba inmediatamente y

. o & ol

“yTROL DE CALIDAD]
‘¥ol inteme del procadiniento 53 indluigs en 1 prueba. Unalinea de color que aparecs on ' da
e {3) &5 un contrel Inleme da procedirients, Canfirma un valuman de muesta suficiente y un de

procadimienks comecta,

|aeal,

Procisidn, generat 92,9% (10 85% % B4.1% OT.6%)
Reactividad cruzada
B tasele do pruska répida COVD-19 [0G/ M (sangre entaea suernf plasma) ha sido probada para
: A, virus ankink B, ant-RSV, anl-adencvinue, HBsAg, ant-sfils,
antiH, Pyfari, muesiras posifvas anti-vIHy antidyHE, Loy lades no masl Jr
. Eumtanclas intecferandes
10 da prueka MEpida COVID-19 196G FIgM

viErt1s 2tk

o enrada.

Los siqulent s hanskia p uikzends £l
(Sangre entora sues 7 plasma} ¥ no se observé inlerferancia.
Teighcdridos: S0 mgJ dl
Atido ascivpico: 20 mg /4l
Hemoglobing 1000mg f dL.
B mubina; 80 mg { <L
Colestern] tolsk & mmai/ L
[EBUCGRAFIAY
1, Oroaoizadtin Mondial deta Salud (OMS), Dedlaracin de I3 OIS scbrs el grupe do eases de peumonia
£nWuhian, Chine, Bajing: OMS; 3 e encro de 2000, (Cansuitadn e] 26 de enem
20201

hitps My wha. nbchi teta06-01- 2020w gardingdustes-olp ha
fr-ckina

2. Waiss SR, Leibowitz.JL La paingénesis del Ad Vinss Res 2011; B4; 85464, PKID: 22094080
DO 10, 10167 BI978-0-12-35885-5,00008-2

3. 5 5, Wang G, Shi W,y eol sologh binack isde irus. Trends

f g i) Y patog
RAicratool 2018; 24: 430-502, PMID: 27012512 DO, 101016 4 {.tm.2048,03.003
4.Cui J, LEF, Shi T Crigen y avalucidn de fos s g Nat Rev Migobiol 201%; 17: 181-192.
PRI A05I1547 B0k 10,1034 4 41579-018-0116-3
5. Organizacitn Nundisl de |3 Sahud {OMS). Coraneins Rips:lfwarho.nthaslih-lopics/eoromevins
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B hiaks de la prasente cumuricacie, i ef ghith punet o it ronacisieous ¥ constlaadon, nyastes
propuestd du cassedlis de prodbis kS pat COVIE-19 g6 J igh marca BRYZEX, e emploar =6 RINETE oers
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WuXi Biologics, /7

Giobal Solution Provider M
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Nuestra misién

Para acelerar y transtformar el descubrimlento, el'desarolio y la fabricacisn de produclos
blologicos 8 traves de una plataformd integial-de acteso ablero, gue permile & nugstos
‘socios de-alencion medica globalgs y beneficiaa los:pacientes:en todo el munda

Nusstra compania

WuXi Bidlogics (cédigo de acclones: 2269.HK], Una compafife que coliza en Hong Kong, es
uina plataforma lider mundial de tacnologia de hblqg[a de acceso mbierlo que oftece
sofuciones inlegrdles para cepacital = las orgatizaciones para. destubrir,, desaroliar y
fabricar pioduttes bioldgicts desde el concipto h;tstii la fabdicacion comercial. . L'a historia
ylos legros de nuestra compaﬁia.demuestraﬁ nuesto sompromiso de ofiecer una oferta de
senviclos verdaderaménla UNICGA y una silda propuesta de valor ' nuestos ciientes
glokales. Al 30 de juiio de:2019, babla un Iotal. d& 224 grayectos integredos, incluldds 106
provectes an eétapa da detarollo preciinico, 102 provectos én desarallo. elivice en fase
lemprang {fase | y I}, 15 proyectos en fase t'alrdih {faze )| } desamallo:y 1 brovecto en
' fabricacion comeccial, Con utia Sapacidad tolsl estimada dz produccon biofarmacéulica
planifi¢ada en China, Ifanda; Singapur ¥ BE. UV, Supefiaf 8 280,

Obtenga mas Ioformiscidn:sobire iusstros serviclos ¥ soluciones.
Muesira hisloria

108 Meiliang Rodd. W, MaShae Binha District, Wuxl 214052, thina
"Email; info@vwuxibiologics.com



Criginaimente establecida en 2010 comouna de las unidades denegodio de Wupi AppTec,
apoyames a ja Indusiria bloldgica al oltecer primere sarvicos: de desarrolic de, fingas
calulares ¥ caracterizacidn analiiica de prolelnas :En 8 ranscinsg de losprd¥imos § aRs,
fa unllad de negocics agregh de-manera-consianta: y. agrestva: cipacidades de
descubrimtants, tesarrollo, pruebias'y tabricaciér de GMP y Jas instgiaciones y @) persanal
cientifico necesarlos para proporclonara la industrla famaceutica la primera plataformia de
tecrilogla biclagica de cidige ablerto, Yerdadera y de fuénie-ablerta. desda ol concepto
hasta la comarcializaciin: En 2015, se incompsrd WuXi Bialodics yien junio de 2017, WuXi
Blolagics se hiza publica enla Bolsa de Hong Kong- (HKEX) conviriérdose en vna de las:

10 principales OP| en HKEX esa:afic
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108 Mellfang Road, W, Mashan Biinhy District, Wani 214092, China
Email: info@wuiibiologics.com
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“fel: +86 57188362720 Fax: 456 571118261752, Wiall: salesCPtEsueat bs.éain

TESTSEALABS

Hangzhoa Testsea Biotechnology Co. Itd )
Jed Flobr, Bidtding 6, NhB2 Kefl Road, Yuhang Distres, Hengzhou, Chifia 332132

GUIADE:OPERACION EXPERIMENTAL PARA EL KIT DE DIAGNOSTICO

2019-NCOV

1, Abrir el paguete —|

Xl

2. Revisalos y lee el manual detenidamente’ B

4

3. Bolsa de altminio abieria

!

4. Esterilice los dedos cop un algoddn corraleohol,

i

S, Sacar Ia aguja de recoleccién de sangre, sangrar en los dedos

!

6. _U"scg.gdtzen:nfpéré.-absc’rbéf sangré '

1

L.

7.-Deje caer la sangre eén ja muestray marque lentamente

!

8. A continuacion, agregue 2 gotas de tampén de dilucion en g fmidestra y

marque porsepargdo

1

9. Juzgue los resultados en 15 minutos; Juzgue los resullados consuftando el

manual

1

FIN
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Manual De Uso
'SARS-Cov2(COVID-
19)1GG-IGM-
402AB1(1)



Ona Step SARS-CoV2(COVID-19) 1gG/lgM Test

{¢hote Biood iSarum { Plasma)
FORWM w WDMWUSEMY
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m\ﬁmarul Thw inoe. Sihar sms-ﬁmm sl fa Y.

{E&RSCm}‘ nmmmmmmm;smmam
Coronavinss (CEHTD- 18 nre. zoanalic 1 aifghi and have been $34d to gometinis atei dless:
G mwsmmm:nzms Movet Coronavbus éan B deliste with 53 weeks. alter

mamswnsms-mmcovowun@ mnawsmjlsuma:m
mubodSmaldgrophin. Tsay. The lest vies drfibuman ight anebody llest Bro JgM,
anmmlﬁmbﬁmmlmﬂ—ﬂﬂﬁhﬁ(mdhmmhnmﬂsedma
fuloss stip, Tha y. cotonsl corjurgat ped contps: coiaidal gold ‘*‘_ »
b GOVEIS anlig j -=mmmugddmmmmmmm1
Kol Yhoxi 2 specimen lllzwod by assay bulfer & saded o tha s’ weil]

P a?«gsmmu pmsent,\mll Yind o GOVID-5-confosiotss moking extign antbodias

CThs - T : by Eaibary oction Wioeh 15"
anh‘nmblhn{aﬂ dummmmﬁwmtﬁnﬁéumiguw
sntiuman G} me nEx 35 0 d lerTming & cotynd RETHE WENSN COAMTR B
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Tre ifist enntains an infomal.cortrol[C bohwhich thoutd exb & sy, cokonsd band of
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.mmmmmdmmmm;mmmtmmwwm
mumwwm dm

2] Sknnspacmummmmemumt«nmﬂanrMngemtsdumﬁur

“40-30F L Tho tesl¥ories |5 Stadio Suckih thaxdimition o prifitod vn the 2aalcs poacty.

7] molmtnmimrrm: MOmludpmmh unb‘rx.m. .
" e :
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“procedin s 16w tha stmtind p Tor pruper dispusil of spiminns.,
B sarproioetive ciothing sac 8 oty Gsposatin Hloves apn eye protechon:
B Fofow staniond biosafuty. quideings v handig nd - cisposal of po
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s -rm:'sr;g Mﬂbep&fmmd&nmedh!e!y'aﬂerspedm caliection. Da not keave the
£ foom temp fer prolonged periods. For long fern starage, specimens
t.jmﬂdbekep!bebw-m'cWlMMh&WﬂM‘CH%Ms&:b&m
wilhin 2 days of eolestan. Do Meete shote Bicod Shetimens.

4, Biny apedimons 15 o lenpersto frior to sty Fiozen spepmems must be
chinpletoly thawed and rabmed Wl prot fo tesling. SpeiEmens ehoutd net b froen and

an&aetut. spegiman, ht.ﬂ'*ranﬂnrm.ro& lomsd‘lmntempef:’.um 15-:!01': {55-B6¥)

prie ko Inding,
1. Bfing the pooch {9 rocn tenperahure befie opening . Romoua S test davive fromitha
sealed poosch and tce B as aots as poksitin,

2 P b teet Savioe o A déan i fevel siiface,
3, %wmmrmmmrtmﬂwmwr i 103 )0 the
apecimen welfS) ol the los! device, then edd 2 drepn nfbuﬂ'er{q}pfmméy Fo'e i and

slar the kv, Sew iusiation below.
4, Wait b e colored lpe{s} to'sppere. Road resubs Bt 45 miretes; Do'not Interpeat the
rescdl ofter 20 mitmdes, -

& .o LM
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e s;eca-.mm.
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appaar, B Indicanas Tk the presence of both GOWMG spoctis B et !gM ensibodies, The

fower s antiliody consentrivfion i, t weiakerthe sl o &,

Neative: Orie colitve Bne appencs In the tandrol rogloniCHN apparert cokrad e #ppear i
T {nst e cegion,

tnvlidr Carol fine fals. to appost, Tfbcknt spesam voluma of incaed procedinal
fachaiont emo the mos kel reasana far control Yo Billwe. Review the provadure and repest
U tes! wittya nere tock device. H the provkem parsiste, disountinug weing the tost immediately

&rooud
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1. mmsmmnisjrgsmwumhmwmmy Tha tesd
shoulg ba usad Rt the detection of COMID-19 antibadies nWho'a Riond 2Senm / Plama
specimers, ooly, Nefer the quantitative velse nor the rate of increase In CONIDAS
-aftfbogés 620 b dalarined byshs quaktative fest,

2. Aswith alf diegndstc tests, £) reauts imist be interpreted topether wilh obver dinica

irfonmigion evailatie ta the physiian,

3. INthe test reaul bs negative st dlinical symplcms periis), actdiforat 1ssting iming ofher
shizal mefhods s recommanded, A negative result doss nei of any Hme padiude the
possibilty f COVID-13 viraf infection,
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Certificate
No. Q5 104467 0001 Rev. 00

Progist Tenics

Holder of Cerlificate: Hangzhou Testsaa 8iglechnology Co., Ltd.
s Floor, BUQding & Asfih, Na. 8.2 Kejl Averue.
Yuhang Dislie] .
3131121 Hangehew, Zhsfiang Provinee
- PEOFLE'S REPUBLIC'OF CHINA®

Factlity(les): Hanyziiow Teslsen Bloldcimolany So,, Lid,

2rd Floor, Bundiny 8 narth, No, 8:2 Keji Avenuz, Yuhaig Distrie,
311121 Hangzhou, Zhejlang Provinee, PESPLE'S REPUDUIC OF
CHINA

Certiflcation Mark:.-

Scope of Certifteatd:  Désign, Developmant, Pradiction and Dlstritutlion of tn--
: Vitro Diagnostic Kils for Fertility; Druig of abuse and
Infectious Diseases

ted 5} ENISONIZ4BE-2016
Applied Standard(s): Medica$ devicas - Quallly mandgéiment systerag -
Reyulibonents o regulatory purpoies
{80 13485:2018)
Dl N 30 13485:2016

ThoiCartfication Body of TOV SUD Pradudt Sanice GribH cerlifss thal the compeny mentioned
atovn has eatablishiod snd js MAlalalii a dusliy manabeinent syatem, whih magts Ha-
feyidremania of the Kelad standard(s); Sea also nolds overleyf.

ReportNo; . SH19155801
yaltd fresm: 2020021
Valld untik: 2023-02-20

Date; 20204221 Chilstopts Dicks-
' . Head of Gurlification/Nolifiad Body

Fagn § of1
TOV 80D Product Sandon GmirH - Carificaticn Body + Fidiarstralie 85 « B339 Musich - Gormany
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Fiscal Year 2020
" CERTIFICATE OF FDA REGISTRATION

WA
e

This certifies that: 0)

HANGZHOU TESTSEA BIOTECH NOLOGY CO., LTD. e

No. 8-2 Science-Tech Road, Bidg. 6, Yuhang District Y
Hangzhou, Zhejiang, 311121, CHINA 2%
‘has completed the FDA Establishment Registration and Dwrce Listing with ‘?

the US Food & Drug Administration
Qwner/Operator Numb?_r' 10084636

Ligting No,  Product Gode: Devica Name:
D378560 Q_i(P Coronavims antlgen ‘detecticn test system
0379567 QKo Rcagent, corgnavirus serclogical{SARS-
7 i Covz {CQVID-‘IQ) lgGAgM TEST ).
Conlims Lhat sueh registeation revasins allbctive updn sl sm-i_‘_ ation of this certiffeato umifl the end

of the calendar yoar sioted:abovis, unbess, soid sagistration fs terminased sfior Isstamgs of tiis ceniticite, wo
makes no other represiaIGHS or warranties, Tior 4ogb 1Iil5 Setifiedie rinke sale benkfitit is issied, This
cerlifieate does ot d@uwcndéﬁaﬂcm‘di‘-_ﬁﬁbro&l of thie cenificali-Foidee § Gk or oxtablishion by e
U.S. l'ood and Drog Adnyinisiration. wo assuncs no lintiiky 1o any peeson-ar onfity in connection vt the
forcgoing, ‘The (LS. Feod mid D Adminisirnion does not issue p conifieaty of registration, not dods e
x5, Food and Drug Alministemrtion recognizg a'eortifieste off rejiétimion., wi are nel affilisted with the 18,
3 Fogd.and Drug Admintsieation,

Jimmy engineer
W mﬁm ESTEI I e 155{5“1?'_}113![.‘.{1_' 28,2020
Expiration Date: Dec31, 2020

Wab: hitpoliwaiv fda gav Tel: §-888-IHFO-FUA 11-858-483-632) emall: wobimal e tda. oo
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Registro Sanitario
~ Rapid Test Covid-19
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AGENCLA HACION AL DE REGULAGION, CONTROL ¥ ViGILANCEA SANTARIG

2298-DME-

Guayaqull; 15 de abril d& 2020

PRUEBAS RAPIDAS

aamwosrm'rs PARA ENSAYOS: mv, ensmfo
a320 Mowcuma,imEcc:ow,vlaus,cononmmus
DELSINDROME RESPIRATORID AGUDQ .
SEVERORNA
] 8287-DME< | SARS-CoV-2 Antibody: Test {Laterat Flow
0320 Methad)

Flagh SARS:CoV-2 igh:

Z019-nCov A% Test (Colloigal Gold).

"COVID:D ighd/lgt AbRapid Test

BI62:OME- | COVID-19 AB RAPID TEST

0320

826T:DME- | COVID-19 [SAS-Cov -2 Igh/1gG Antibady
0320 Test Kit.

A4009:DME- | IVD¥Test ReagentsfKits, Prustia rapitta, Wirus:
.0518

8385-DME:  |.2018-nCoV 13G/(gM RapldTest Cassétte.
0420

ifmegltn A Freneisin i Groba p Ay Frteo sl Phaus
Purns Sohzoen Banue B Sodips postnk (RO £ Eoymid « Boiadr
Trdgtanas ST5T SSFIEY o frvrm. LR RIS S0 00
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WiZ BIOTECH

Start to Use ; 2020.02.26  Version: 1.0

Diagnostic Kit (Colloidal Gold) for lgG/IgM Antibody to SARS-CoV-2

CERTIFICATION OF ANALYSIS

inspeclion report No..GP/SARS-CoV-2/2020028

Bateh No. Product type Product Date Exp Date Bateh quantity Insepction date
2020032403 25T/kit 2020.03.24 2021.03.23 [ 250100°T 2020,03.31
Objective: Diagnestic Kit (Colloidal Gold) for 1pGrigM Antibody to SARS-CoV-2finished product inspection
Insepction siandard: The product technical requirements of Diagnostic Kit (Colloidal Gold) for IgG/igM Aniibody to SARS-CoV-2,
Insenction ifem Technical requirements Inpection resnlt Result
PR
1 Clean and complete, no damage, no pollution, the | The surface is smooth, no damagé, no Meet the
Apperance
BP material is firmly atiached leal and letierings on the Jabel is clear. requirement
Meet the
Width of strip | 22.5mm 3.4 mm .
requirement
; A Meel the
specd Z10mm/min 15.9 mm/min i
requirement
Test with the in-house LOD references. DL and D2 . .
. L DL1~DL2( IgG positive; [gM pesitive) bect the.
LOB are positive for SARS-CoV-2 IgGrlgM antibody; DL3 .
. . . DL3(150/TgM negative ) requirement
is negative for SARS-CoV-2 1G/IgM untibodies. :
Test with Lre in-housz positive references. PO1-P03 are
all negative for SARS-CoV-2 IgG antibody, and all
positive for SARS-CoV-2 [gM antibody.P06-P10 are
Positive , ' ] ' Meet the
N - all_negative for SARS-CoV-2 IgM antibody, and al} 100%
4 J coincidence rate - requirement
} positive for SARS-CoV-2 IgG amibody. P11-P15 are
ail positive for SARS-CoV-2 IgG/igM antibody, with a
coincidence rate of 100%.
Test with the in-house negative references, N1~NI10 _
Negative . i Meet the
. are all negative for SARS-CoV-2 IgG/IgM antibodies; 100%
coincidence rate requirement
with z coincidence rate of 100%.
Test with the in-house Reproducibility references, CV1
CVILCVI( IgG IgM positive.} Meet the
chrnduc: -CV2 are positive for SARS-CoV-2 1aG/IpM
‘g \\ uniform color development, requirement
I‘\ ]L lb,cd); with uniform color development.
"‘"‘7 \ 7,—.*33
Inspection-result"’-;@g PA§_S= [ REJECT
Vg, R ey
SounpedkdE 7 . . _ |
Testby: ERREE 7 o Cieck: 3T QA: Xl Date:2020.03.31




Guangzhou Wondfo Biotéch Co., Lid.
No. 8 Lizhishan Road, Science City, Luogang D;strlcl, 510663,

L ® Guangzhou, PR Chiva
lilonclo Tel: 86-20-32206083 Faot: 86-20-32296063 °
Website: wwwwondfoicomen  B-mail: sules@wondfo.com.en

Gharacterization:

Perfbnnanca:

Package:

Expiry:
Storage;

Pracaution:

Product approved and reledsod, ase

GERTIFICATE OF ANALYSIS
PRODUCT: SARS-CoV-2 Antibody Test (Lateral Flow Mathod)
Catalog No:  W185
LOTNO:  W19500495
EXP, : 2020711016
Wondfo SARS-CoV-2 Antlbody Test (Lateral Flow. Nethod) Is .an
immunoch‘romatographlc assay for rapid, qualitative detection of :severe
acute respiratory syndrome coronavirus 2 (SARS-GoV-2) IgG/igh antlbody
in human whole blood, serum or plastna sample. The test Is.to be-used as
an ald in the dlagnosis of coronavirus infection diséase (COVID-13), which
Is caused by SARS-CoV-2. The test provides preliminary test results.
Nagative resulls don't préclude SARS-CoV-2 infection and they canriot be
used as the gols basis for freatment or other management declsion,
Wondfo SARS-CoV-2 Aritibiody Test {Lateral Flow Mathod) is based an'the
prln’_ci_ple of capture Imimunoassay for determination ‘of SARS-CoV-2
lgG/igM antibodies In human whols blood, ssrum and plasma. When the
spacimen Is addad Into the test-device, the specimen is absorbed: into the
device by qapillary action, mixes with the SARS-CoV-2 antigan -dya
conjugate and flows across the pre-coated membrane,
When ths SARS-CoV-2 antibodles level lit the spegimen Is at or above the
targat cut-off (the detaction limit of the fest), the antibodles bound 16 the
antigen-dye conjugate are captured by anti-human IgG antbody and antl-

human 1 chaln antlbady immobllized It the Test Reglon (T) of the device,

and this prbduces & calored tesl band that indicates a positive result. When
the SARS-CoV-2 antibody (evel In the spacimen Is zéro or below the target
culoff, there Is not a Visible colored band In the TestReglon (T) of the device.
This Indicates a nagative result,

To serve a5 a procedure control; a coloréd line will appear at the Cantrol
Regiori (C) If the {est has been performed properly,

Packaging procedure stilctly follows the production manua! and packaging
contrel Is carded out by the qualily control system, {nner package: Sealed
pouch contains 1 test and 1 pouch of deslecant, Outer packags: 20 testa/kit.
The device is stabla for 6 months from the manufactured dats.

Thie buffer and test carlridge should be stored at temperature of 2-~30°C.
Do nol freeze.
The praduct Is off
‘speclfied in tl ;

gﬁﬂf ‘g

' alned from manufacturer by:

G‘-uangzhou Wondfo Blotech Co,, Ltd.

o .wlth it rranty for any other speclfic use than that -




FTEHEGRA ZRERHAS N &
Ching Couneil for the Prometion of Inlernational Trade
China Chamber of International Commeree

it B B

CERTIFICATE

4% No. 183301A0/011718 -

2EEEE. BIWITUVAES (RE: 05171158008022) HIEZENM4IS5
B4R -

SE CERTIFICA QUE: la copia fotostética adjunta del
Certificado TUV (No. 05171158008022) estd conforme con
el original. |

China Ceuncil for the Prqmo_tmn
of Inter nai;mnal Trade .
o :

Authorized -12_
Signature:

B35, 20188035014
(hate:Mar. 01, 2018)
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" Cartification Mark:

Product Sendoe

CERTIFICATE

No. QB7 11 83008 022 )
Holder of Ceriificate: GUANGZHOU WONDFO RIOTECH CG.,

LTD.

No. 8 Lizhishan Road, Sclence Chy
Luogang District

510663 Guangzhou

PEOPLE'S REPUELIC OF CHINA

Facility(ies): GUANGZHOU WONDFOQ BIOTECH GO, LTD.”
iMo, 8 Lizhishan Road, Science City, Luogang
Distiiel, 510663 Guangzhou, PEOPLE'S
REPUBLIC OF CHINA

Scope.of Certificate! Design and Development,
Production and Distribution of
In Vitro Diagnostles for
the Detertlon of Fertility, Pregnancy,
Infecticus Dissases, Drugs of Ahuse,
Tumor Markers, Cardiac Markers,
Diabetes Makers, Renal Injury Markars,
Autoimmune Diseases,
{nfection and Inflammafion )
Markers and related instruments,
Sperm Goncenfration Test,
Fluorescence Immunoassay System,
Blood Glucose Monitoring System
Control materlzis for tumeor makers,
ECG Event Recorder

Applied EN ISO 13485.2016

Standard (S ) Medical devices - Quality inen=Egement systéms -
Requirsments for regulatory purposes
(iSO 13485:2016)

DIN EN ISO 13485:2016

Tha Cenification Body of TUV SUD Product Sefvice GmbH cerlifizs that the company mentionsd

sbove has estahlished and is malntaining a qualily management system, which meets the
requirernents of the listed standard(s). Sea also notes pvarfeaf,

Report No.: SH1714118
Valid from: 2018-02-01
Valid unfi: 2021-01-31
Date, 201B-01-18 ) WJ
Page 1 of 1 Stefah Prell
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OFICINA CONSULAR DEL ECUADOR EN SHANGHAI ¥ Molidad Humana
LEGALIZACION DE FIRMA N° 267/2018
L) Quien suscribe KARINA SOLEDAD MORALES HERRERA, GONSUL DEL ECUADOR en la Ciudad de

SHANGHAI, CHINA, cerifica que la fitma de SHI WE!, SUBDIRECTOR DE LEGALIZACIONES DE OFA DE
ZHEJIANG que aparecs en éste dectimento original, es a misma que consta en los registros ds sste
Consulado por Ip tanto, certifica que es suténtica, a fin'de due el indicado documerito de & phblica en &l
Ecuader, aclarando quas Ja autenticacién precedente no prejuzga el contenldo o I2 forma del documento

legalizado.
-. : SHANGHAI, 8 de Marzo de! 2018
X .
J
Lé%ﬁ&ﬁ EQ&FM
Knc%ﬂk’soa.emn ORALES HERRERA

CONSUL DEL ECUADDR

Arancel Consular: 11} 15.7
Valor:US$ 50,00

(L presene farieraia se v v fla b LERYE s <¢SHANGHAIS <<(-1648167, Y-1220851,
s prsseche dormnenio, sk P T idD e reine ¥-1220052>: . )
gosriningisidd Ayidge e - vaznleduy, .
- Lagalizacitn dz firma gn olios documentos (peraonas jutidicas)
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Qulto, 3 de Enera det 2019

Sefor{ita){a){es)
A QUIEN CORRESFONDA

" Ciudad -

De nuesiras consideraciones:

L

)

-

Tenemos a bien cedlficar que ellaffos Sr(ita){a)(es} Medilabor S.A.- con identifficacldn No.

Banco del Pacifico 8 A, |a siguiente informacién financiera;

1794412559001,

mantiene{n) en ol

Tipo y N° de cuenta:| Cta. Corriente N* 4358407

Fecha de Apertura:| 1888-04-28

Estatué de la Cuenta:| Activa

Cualquier alteracldn o enmendadura, este cerificado “plerde su validez".

La informacion aqui contenida es astrictamentz confidencial Y es proporcionada en base a Ia solicited del ciien!e. mé&s no

implica responsahilidad alguna dei Banco del Paciico por e! usa indebida da| presente cartificada.

Sin otro paricular, quedamas de ustedes.

Atentamente,
BANCO DEL PACIFICO S.A.

S Yok d

REBECA ZENCK HUERTA
Gerente de Staff de Servicios Bancarios
Codlge de firma asignada: 915984

Para confinmer 12 swtentiddad de exte cenlificado pueda camunicarse ata Banca Teltoniea 3731500 ¥ marcar la opcitn 9

P, Ycaza 200 enlre Pedro Carbe y Plehineha, Edil. Banco del Paclfico
Casllla 09-01-0988, Taléfona: 3731500 Dir, 3, W. LF. T. FACIECES
Pégina Web! www bancodelpaciiico com
Buayaqul - Ecurdar

I3
o
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Cestificado de Enscripeisn de Registro Santtario de Dispinsitivos Médicos Exiranjeres

Datcs Bésios

ﬁszs-zﬁ.:ae_mmmomm B

fmiers de Seliciud

M de Registre Sanitaria

fﬂ'm? DME oa'?n

Faciis da vipencin de Rapizho
EEGLEREY :

Tigo de Inzcripcicn '3} Geperal £ Homelopasiin
Dztos da Solicitanie

2t Parsons Juridicz 't Persena [-la’n.lral

T Clasificzdan da Sciititanis

Tipa de Stliciiznta [GERENTE GEHER.m.

inzmmaan s,n.

Hombre ¢ Rezén Socisl da

Fecha ds Solictnd
Feda de Enisitn da Reistro
aamtarm

Ciudad de Ermisian de R.E iste
Ssrﬂtarm . ¢ QUITQ

Nimare de Identificerian de 3] oy T
E#ipr=s= Sclicitanie (RU") “‘751 125591]01

Cargo da Sdlicmnte

Salicitants

v Reprzsertente Legst Solisitanta 1mﬂ5= 'JIZUETE JDHNIW - B T o
—pale g Solictznte IECJ..IADDR . o i 32‘??&'@5':-3;’ In Empre%
Cantén/Ciudad 85 |z Empras ' e n acrnguin de la Enapresa
Sn[l’g?t‘nteu : praj [QUITO J f[l:lt?:in - P
o] de | F . T4 -
séﬁfﬁé‘?ﬁg £l F—“‘P“ 5 I_CALLE mnmso NUHERO OE 5 468 ¥ EL EDEN

Homtra ds Saficitante Iaacmr:s VIZUETE JDHNNY _
" Teldfons 8 Schigitanta [ESPD?EE | l:éd:go ds Refa =ncia I

gotrso Electroaico de

Fopreo Ele [Fvgsr:onfzmnemmﬁoas.o.:om

Dztos da Titular

Himzro dq Fasmisn da

Foneianamarta da Solicitants |ARCSA-2019-3 3 UOMUP .

N

Titular da Pradoctc

T

[__umGz.ch wouom BIOTECH co.. LTD.

Paiz de Titular da Predudto

{erma AT

J Ciudad d-:l Titulzr da Pradr.lctu iGUANGZHOU -

- piressién de Thulsr d& Pm:lucho II\IO ] LIZHISHAN ROAD, SCIENCE CITY, LUOGANG D‘ISTRICTSlDuSB.

GUANGZHDU_- FR. CHINJ\

. Teléfona de Tituber de Producta 1nussznazzosaa..

Datos de Febricante (Brincipal)

]

Hombre da Fabricanta LGUF\NGZHOU wormFo BIGTECH Eo_.,"r.?ﬁ"' _" “____u # T T - T
-Peis de Fabricants CHI Hf_ . T —-__; ” " l Cn..d&.d de i’abricante. "E‘!.JAN&;ZHOU - " - “:]
u Direocitn de Fabricant (M0, HZHIEHAN ROAD, SCIENCE CITY, Luos.cms DISTRICT510653, GUANGZHOL, PR, ctu_uﬁ - e :—__ 1
patos da Fabricante (Altemo}
Hombre d= Fsbricante e :_ . I_:.: ‘_—‘_'
Paiz da Febricarta J Cﬁudad dz Fabr:c:.ntﬁ- [ - "
Bireccion de Febicante T
patos de Responsable Témlco (Quimica/f Bioqufmlm Farmaoeuliun) i
“EL‘E.E’{: de Responashla zjmm LR oW B :_ “«w_,”:___ e e “._. -
. Ci da Responsabls Téenico 139_1??}15&?_"::i:: ..-#,-_. N ..,,....,E ‘5[;0 em;éé :Rfﬂ'ﬁ’w Em T *? T :_- 1
" beis d= Responsebla Técnico  {EQUADOR e ] Sydsdee Responszble qur i 7
Qg e nemoneibs [BAMISDRO R NCR e
%Lég%réo da Responsable 13284859 ‘‘‘‘‘‘ i
Datos de Ensambladar 3 . ) _
Hombre de Ensamblador T ﬁ”_"”_m e
Pais de Ensamblzdor cms.:d e Ensamblador JL_ .. _ _ T #
Liraccién d= Enszmblsdar E ) o ; o - ~--:_:—— N T . w_:-__: - . ___ ;_ e e ;,__j
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Datos da Acwudico nadosf Spacedar
tambns g2 Acendiconadey
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il C e e o i e
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1 300290200000000001 SARS-CoV-2 Antibod EWSAYOD mmumocaom;roaw' Caja x 1 test, Caja x Bolsa de aluminio- Chja de cartén
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. . EHE TR, Caja X < 1D test, 3 3 R

Presertecidn Comercial 'cédlga- wms i
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S&oun

Perioda da Wida Uil (rages)
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duda s (Baio!
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INTENDED“ ISE

Wondfo SARS-CoV-2 Antibody Test (Laleral Flow Method) is an
immunochromatographic assay for rapid, qualitafive detection of

severe -acute respiratory syndrome coronavirus 2 (SARS-CoV-2) -

lgG/lgM antibedy in human whole blood, serum or plasma sampfe.
The {est is fo be used as an aid in [he diagnosis of cororavirus
infection disease (COVID-19), which is caused by SARS-CoV-2.

The test provides preliminary test results. Negative results don't
preclude SARE-CoV-2 infection and they cannot be used as the sola
basis-for reatment or other managemen! decision,

Forin.vitro diagnosﬁb use onfy. For profassional use only.

On Gecember 31, 2019, several cases of pneumc;ma in Wuhan City,
Hubei Province of China were reported to the World Health
Orgénization (WHO). The novel virus, now known as SAR3-CoV-2
* (previously known as 2019-nCoV), a RNA virus of the beta
coronavirus family,- has since spread across China and to other
countries-and tersitories, The WH(Q has named the disease caused by

SARS-CoV-2  as
“COVID-187).

coronavirus _disease 2018  (abbieviated

Wondfo SARS-CoV-2 Aatibody Test (Lateral Flow Method) is based
on the principle of capture immunoassay for determination of
SARS-Cov-2 lgG/aM anlibodies in human whole blood, serum and
p_Iasma When the specimen is addad into the test device, the
specimen is absorbed into the device by capillary action, mixes with

the SARS-CoV-Z antigen-dye conjugale and flov.rs acsoss the .

pre~coated membrane.

When the SARS-CoV-2 anlibodies level in the specimen is at or
ahove the target cutoif (the detection limit of the test), the anfibodies
bound to the amigen-dye canjugate are caplured by antiFhuman IgG
antbody and anti-himan 1 chain aniibody immabilized in the Test
Region (T) of the device, and this produces a colored tast band that
indicates a positive result. When the SARS-CoV-2 antlbody lavel in
the specimen is zero or below.the target cutoff, there is not a visible
colored band in the Test Region (T) of the device. This mdncates a
negative result.

To serve as a pracedure conlrol, a colored line will appear at the
Contral Region (C), if the tes! has been performed propery.

PRECAUTION:

1. This k|t is for in vitro diagnostic use only. )
2. All specimens should be lreated as capable of transmifting
diseases, Use appropiiale precautions in the cellection, handling,

C

C

slorage and disposal of patient samples and used kit contents. And
foliow biosafety level 2 or higher guidelines.

3, Wear appropriate personal profective equipment {e.g. gowns,
gloves, eye protection) when handing the contents of this kit

4, Proper specimen collection storage and transport are critieal to ihe
performance of this tesi. w

5, Discard after first use. The test cannct be used mora than once.

6. Do not touch the reaction area of test strip.

7. Do not use test kit beyond the explratlon date,

8. Do not use the kit If ihe pouch is punctured or nol well sealed.

2, Testing should be applied by professionally trained staff working in
certified laboratories or clinics at which the sample(s) is taken by
qualified medical personnel.

10, The test result should be interpreted by the physician along with

clinlcal findings and other labaratory test results,

11. DISPOSAL OF THE OIAGNOSTIC: Al specimens and the
usedkit has the Infectious risk. The process of disposing the
diagnestic musl follow the Iocal Infecilous disposal law or
Iaboratory regulatmn A

Material Provided
1. 20 Individual sealed pouches, each pouch contains:
m 1 x Test cassetta -
e 1 x Desiccant pouch
2. 20 disposable droppers
3. Delaction buffer {176 mL)
4, [nstructions for use

Material Required bul Not Provided

1. Spacimen Collection Containers

2. Centrifuge (for serumyplasmia sampls)

3. Timer -

4. Personal protective equipment, such a prolectwe gloves medical
mask,-geggles and lab coal,

5. Appropriate bichazard waste container and disinfectants,

1, Store &t 2°C~30°C in the sealed pouch up to the expimbion date
printed o the package. Do not freeze,

2. The test cassette should be,used within 1 hour after taking out from
the foil envelope, Buffer soll.r[mn should be re-capped in lime afier
use,

3. Keep away frorn sunlight, moisture and heai,

4. Kit contents ars stabla until the expiration dale printed on the auter
box. : . .

SPECIMEN COLLECTION AND PREPA

The test can be pen‘ormed wwith whole blood, serum and plas_ma.

For whole bicod:

1. Using -standard phiebntamy prot.edure cull'ecl a venipuncture
whole blood specimen using a bload collection tube with suitable
anticoagulant. {containing EDTA, Heparin or Citrafed sodiumyj.
Other -anticoagulants have not been validated and may give
incomect resull.

2, it is recommended that whole blood specimen is tested at the time

A2

of specimen collection. If the specimens are not fested
immadiately, they may be stored at 2°C~8°C for up o 7 days.
Prior to tesiing, mix the blood by gentle inversion several times, do
nat freeze or heal whole blood specimens,

For Serum and Flasma:

1. Using standard phleboterny procedure, collect a venipuncture
whole bloed specimen using a blood collection tube. i collecting
plasma use a blood collection tube containing suitable
anticoagulant  {cantaining EDTA, Heparin or Citrated sodiam),
Cthar anlicoagulants have not been validated and may give
insomrec! resuli.

2. Centrifuge whole blood and separate the plasma from red blood
cell as soon as possible o avoid hemolysis,

3. Test should be performed within 8 houres atter the specimens have
been collected. Do not leave the specimens at room temperaturs
for prolonged pariods. Serum or plasma specimens may be stared
at 2°C~8°C for.up to 3 days prior to testing. Serum or plasma
specimens may be stored at -20°C for up to 9 days.

Note; Bring specimens fo room temperaiure before lesting. Frozen specimens
must be completely thawed and mixed well prior Io lesting, Spetimens should
not be frozen and thawed repeatedly. Severe hemofylic or, heatinaciivated
speciméns are Dot recommended,

Flease read the instruction for use carefully before performing ihe

fest.

1. Allowv the device, buffer and specimen to equilibrate to room
temperature {10°C~-30°C} prior fo testing. _

2. Remaove a test cassette from the foil pouch by tearing at the noich
and place it on a level surface,

3. Transfer 1 drop (10 pL) of whale BHood o serum or plasma specimen
fo the sample well {(small welly and then add 2~3 drops (80 pL) of buffer
solutian te the bufferwell (lasge well).

4, As the test begins to work, you will see purple color move across
the result window in the center of the test device,

5. Waif for-15, minutes and read the results. Do not read resulfs after
20 m:nutes .

1 Orop (10 L) .
[ 3

— .
P ool @ - )+ Ol
Note:. the rightmost window on the cassetle shows the. product abbreviation
‘nCoV"to id‘enﬁrjf thiz product.,

RESLILI’ INTERPRE

Positive Resul!

Colored bands appear at both test line (T) and control line €.

- indicates & positive result for, the SARS-CoV-2 antlbodies in the

specimen, ) ) '
Negative Result

Colored band appear at control lina (C) only. It indicafes thal the
concentration of the' SARS-CoV-2 antibodies is zero or below the



detaction limit of the tast.
Invalid Result
Wa visible colored band appear at contral line after pesforming the

test. The directions may not have been followed comrectly or the fest
may have deteriorated. It is recommended {hat the specimen be

- re-tested.
Puosiive Negafive Invatid nvalld
QUALTTVGBNTROL CIReE

A pracedusal control Is included in the test. A colored Tine appearing in
the cantrol region (C} is considered an inlernal procedural control. It
confirms suificient specimen volume, adequate membrane wicking
and corec! procedural lechnique,

Goed laboratery practice recommends the use of the control
malerials, Users shauld follow the appropriaie federal state, and local
guidelines concaming the frequency of assaying extemal quality
cantral matarials.

1. This reagent is desioned to defect antibodies against SARS-Cov-2
in human whole bleod, plasma, serum samgple.

2. This reagent is a quallla11\.re assay. It is not designed to dele:mme
the quantitative concentration of SARS-CoV-2 antibodies.

3. The accuracy of the tesl depends on the sample collaction process.
Improper sample collection, improper sample storage, of repeated
freezing and thawing af the sample will aifect {he tesl resull,

4, The test rasult of this reagent ara for clinical reference only, &
confirmed diagnosis should only be made afler all chm::al and
laboratory findings have been evaluated,

5. Limited by the methad of antibody detection reagents, for negative
test results, it is recommended to.use nuclelc acld detection or
virus culture identification methods for review and cenfirmation,

6. Positive lest results do not rule out co-infections with other
pathogens. A negative result of this reagent can be caused by;

1} Improper sample collection, improper sample fransfer or
handing, the virus liter in the sample is too low;

2) The level of SARS-CoV-2 antibodies is below the detecfion limil
of the test. :

3)Varalions in viral genes may cause changes in antibody
-deteminants. B

A. Sensitivity and Specificity

595 clinical case samples which include 361 confimed case
samples* and 235 confirmed excluded case samples®, were obtained
for testing, and then compared the test results batween Wondfd
SARS-CoV=2 Aniibody Test {Lateral Flow Method) and the confirmed
case samples The resulte of sensitivity and specificity between the

fwo meﬂ';od are show below.

* Confirmed cases were the palients diagnosed according to the
treaiment plan.

* Confirmed excluded cares were identified by negative PCR resulis.

Results analysis:-

Sensitivity: 88.43% (95%Ck 82.51%~80.58%)
Specificily:: 99.57% (85%Cl: 97.63%~09.92%)

Total consisient: 91.61% {85%C1: 89.10%~93.58%)

B. Cross-reactivity

Specimens which tested positive wilh fallowing variaus agenls fram -

patlents were investigated with Wondio SARS-CoV-2 Aatibody Test
(Lateral Flow Methad). The results showed no cross reactivity.

Faranfiuenza virds anlibody
Influenza A antibedy

Influenza B antibody

Chlamydia pneumonts antthody
Mycoplasma paeumonias antibody
Adenovirus antibody

Respiralory syncytial virus antibody
Hepstilis B surface antibody
Hepatitis C virus anfibody
Trepanema pallldusn amibady

HIV antibody

EB wvirus anlibady

IMeasles virus anlibody
Cylomegalovirus anlibody
Enteravirus type 71 antipody
Mumps antibody
Varicellazoster virus posilive sample

C. Interferences

The test result of Wondfo SARS-CoV-2 Antibody Test (Lateral Flow
Method) do not be interfered with the substance at ihe following
concentration;

Subsiance Concentratian
Bilirubin 250 pmolil.
Hernogichin 4ol
Triglyceride 15 mmolfL
Rieumatoid factors 20 ILYml,
Anlinuclear antibody (ANA] fiter 1:240
Anfi-mitochendal antibody {AMA) | &0 YmL
Mouse [5G 1000 pg/mL

. Precision
1, Within run precisiar was delermined by using 10 replicates of three
different specimens conlaining different concendrations of antibody.

I n

Clinical cases
Reagents “Confirmed | Excluded | Total
case samples | case samples
Wondfo SARS-Cov-2 Positive 312 1 7312
Antibody Test -
(Lateral Flow Method) MNegative 42 234 283
Total 361 - 235 536 |

The ﬁe_gative and positive values were carrectly identified 100% of
the time.

2. Between run precision was determined by using the three different
specimens containing differsnt concentrations of antibody in 3
different Iots of lesl devices, Again negalive and positive results
were correctly identified 100% of the time.

1] Na Zhu, Ph.D., Dingyu Zhang, M.D., Wenling Wang, Ph.D,, et al.
{2020). A Novel Coronavirus from Patients with Pneumenia in
China, 2019. The New England Journal of Madicine,

[2] Chen Wang, Peter W Horby, Frederick G Hayden, George F Gao.
(2026). A novel coronavirus outbreak of plobal health concem. The
Lancet, 385(10223}, 470-473.

[3] Chaolin Huang, Yeming, et al. (2020), Clinical features of patients
infected with 2019 novel coronavirus in Wuhan, China. The
Lancat, 395(10223), 457508,

[4] Nanshan Chen, Min Zhou, {2020).

Xuan Dong, et al

Epidemiclogical and clinical characterstics of 99 cases of 2018
novel coronavirus pneumonia IR Wuhan, Chiha: a descriptive
study, The Lancet, 395(10223), 507-513.

[5] World Health Grganization: Clinical managemenl of severe acule
respiratory Infection when Navel coronavirus {nCoV) infection is
suspected: Inlerim Guidance. 12 January, 2020.
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Guangzhou Wondfo Bietech Co., Litd,

No. 8 Lizhishan Road, Scieace City, Luogang District,

- ® 510663, Guangzhou, P.R. China, .
i@ﬂ@mdf@ - Tel:86-20-32206082/32206086 Fax:86-20-
32296062{32296063 )

Website: www,wondfo.com.en E-mail: sales@wondfo.com.en
Declaration

To whom it may concern,
We, Guangzhou Wondfo Biotech Co,, Litd.
‘Hereby declare that uuder cur responsibility, to date -our product SARS-CoV-2

Aatibody Test(W195) have been sold in the following countries and regions: China,

Brazil, Spain, Great Britain, Indonesia, Mal aysig, Venézuela

W20, % o

: s g., /] b Dario Aharig, General Manager of International
. w&;ﬁ Marketing Division 11
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‘Carta de Authorizacién de Distribucion
Fecha: 23 /0372020

Aqul confirmamos. que

Empresa: Medilabor S.A, _
Dirrecién: El Paraiso Oe5-468, Secior Pusuqui, Quite — Ecuador
Tel: +593 2 250 089

Correo electronico :  j.racines@medilaborsa.com

es el distribuidor autorizado de Guangzhou Wondfo Biotech' Co., Lid en Direccién: No.
8 Lizhishan, Road, Science City, Luogang District, Guangzhou, Guangdong, PR China, '

para el territorio de Ecuador para el producto de lasiguiente lista. Medilabor S.A. estd autorizado para gl
usec de.las marcas " WONDFO ¥ Y registrar, importar, promover, publicitar, vender v distribuir jos: productos a
centinuacién en Ecuador sujeta a las leyes v reglamentos gplicables , :

Guangzhou Wondfo Bistach Co., Lid, también se reserva el derecho a réclamacidn en caso de gue el
distribuidor hace la venta en territoric desautorizado Y se reserva el derecho de terminar esta autorizacién
€on una natificacidn por correo electrénico.

Validez: del 26 de marzo de 2020 al 25 de marzo, 2021

Terminacion:  la confirmacién finaliza autor sticamente ¢l 25'de marzo, 2021 y luago debe ser
renovado.

Productos de la empresa:  W195-WONDFO SARS-COV-2 ANTIBODY TEST
{ METODO DE FLUJO LATERAL )

A nombre de,
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Distribution Authorization Letter

Date: 23/03/2020

Hereby we confirm that

Company: Medilabar S.A.

Add: El Paralso Oe5-468, Sector Pusuqui, Quito — Ecuador
Tel: +593 2 250 088

Email: j.racines@medifabersa.com

is the authorized distributor of Guangzhou Wondfo Biotech Co., Ltd at Address: No. 8 Lizhishan
Road, Science Cily, Luogang District, Guangzhou,. Glignigdong, P.R.China

for the territary of Ecuador for product as below list. Medilabor S.A. is authorized to use "WONDFO" Brands
and register, impoft, promate, advertise, sale, and distribute the below:products in Ecuador subject to
applicable laws and regulations.

Guangzhou Wondfo Biolesh Co,, Lid. also resérvés the rights to claim in case that the distributor makes
sales activities in un-authorized trerritories and reserves the rights to terminate this authorization with an
notification via email.

Validity: ~ March 26th, 2020 to March 25th , 2021
Termination: Confirmation ends automaticalty on March 25th , 2021

and must be theh rehewed.

Company's producls: W185-WONDFO SARS-COV-2 ANTIBODY TEST
: { LATERAL FLOW. METHOD)

On behalf of,

_ W g %iﬂw%ﬁg%
Name:'Yi Chao Zhang! Daric ZAgH &%& : * {Zﬁﬁgfﬁ S\
Tite: General Manager [nlerda aﬁ;@ar_keting I;}i\}j:v,ion__tf AT

Guangzhou Wandfo Biotech (g,
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CERTIFICATE

No. - Q517 11 58008 022

Holder of Certificate: GUANGZHOU WONDFO BIOTECH CO;;
- LTD. : |
No. 8 Lizhishan Road, Sciance Gity
Luagang District
5106683 Guangzhou
PEOPLE'S REPUBLIC GF CHINA

Facility(ies): GUANGZHOU WONDFO BIOTECH CO., LTD.
_ No. 8 Lizhishan Road, Science City, Lirogang -

District, 510683 Guangzhou, PEQPLE'S -

-REPUBLICOF CHINA ~ - * =

Certification Mark:

Design and Deveiopment, .

Production and Distribution of

- In Vitro Diagnostics for :
the Detection of Fertility, Pregnancy,

Infectious Diseases, Drugs of Abuse,
- Tumor Markers, Cardiac Markers, :
~ Diabetes Makeis, Renal Injury Markers, -

Alitolmmune Diseases, -

Infection and Inflammation

Markers and related instruments,

Sperm Concenfration Test,
Fluorescence Immunoassay System,
Blood Glucose Monitoring System -
Control materials for tumor makers, -

. _ - ECG Event Recorder
Applied EN IS0 134852016 C
Standard(s): Medical devices - Quality management systsms -

Reguiremants for regulatory purposes
(ISO 13485:2016)
DIN EN IS0 13485:2016

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH certifies that the company mentionied -
above has established and is maintaining a quality management system, which mests the
requirements of the listed standard(s). See also notes overlsaf.

Report Ne.: EH1714115
Valid from: 2018-02.01
Valid until: 2021-01-31

Date, 2018:01-15 ' ' ;

- ., Bigutsche ’
o A
DIMILLFL00

(

. ' ' Dy g ®
TOV 8UD Product Service GmbH - Zerifziarstelle . RidlerstraBe 55 » 80333 Milnchen - Bermany Tav




Tel: 86-20-32256042 / 32296083 Fax: B5-20-32296062 32296063

&V . dﬁf’ ®  Guangzhou Wondfo Biotech Co., Lid.
OEA} 0 Adids No..§ Lizhishan, Road, Science City, Lungang District, 510663, Guangzhou, RR, China

Characterization:

Performance:

Package:

~ device by capillary action, mixes with the SARS-CoV-2 antigen-dye.

E-mail: sales@wondfo.com.cn customerservice@wondfo.corm.cn
Websiter wwiw.wondio,com.cn

CERTIFICATE OF ANALYSIS

PRODUCT: SARS-CoV-2 Antihody Test (Lateral Flow Method). - .
Catalog No:  W195

Wondfo  SARS-CoV-2 Antbady Test (Lateral Flow Method) is an
immunochromatographic assay for rapid, qualitative detection of severa
acute respiratory synd rome ccronavirus 2 (SARS-CoV-2) IgG/igM antibody
in human whole.bload, serum or plasma sample. The test is to be used as

an ald in the diagnosis of coronavirus infection disease (GCOVID-19), whis wg@;ﬁg}‘;ﬁ«
s caused by SARS-CoV-2. The test proavides preliminary test r féﬁﬁﬁﬁfﬂﬁﬁﬂﬁ%m
Negative results don't preclude SARS-CoV-2 infecfion and they ca '%\i\”"' S f%
used as the sole basis for treatment or other managemerit decision. .*"“G l[k%{kﬁﬁ%

. , _ B W= G
Wandfo SARS-CoV-2 Antibody Test {Lateral Flow Method) is based on ¢ éﬁ“ﬁgﬁé@ﬁ%ﬁﬁw
principle of capture imimunoassay. for determination of SARS-CoV-2
lgG/gM antibodies in human whole blood, serum and plasma. When the

specimen is added into thatest device, the specimen is absorbed into the

conjugate and flows across the pre-coated membrane,

When the SARS-CoV-2 antibodies level in the-specimen is at or above the
target cut-off (the detection limit of the test), the antibodies bound to the
antigen-dye conjugate are capiured by anti-human IgG antibody and anti-
human p-. chain antibody immabilized in the Test Region (T) of the davice,
and this producess a colored test band that indicates a positive result. When
the SARS-CoV-2 antibody lavel in the specimen is zero or below the target.
cutoff, there is not a visible colared band in the Test Region {T) of the device.
This indicates a negative result. '

To serve &s a procedure control, a colored line wilt appear at the Control
Region (C) if the test has been performed properly,

Packaging procedure strictly follows the production manual and packaging
control is carried out by the quality control system. Inner package: Sealed
pouch confains 1 test and 1 pouch of desiccant. Outer package: 20 tests/it.

U R— . ro B T T 7 TRV N P Pt g e e e T
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E,V d{ #  Guangzhou Wondfo Biotech Co,, Litd.
: @E‘E @ Add: No. & Lizhishap Read, Sdence Oy, Luogang District, 510663, Guangzhou, PR. China
Tel: 86-20 32235!]32! 322596083 Fax: B6-20-322960162 / 32296063

E-mail: sales@wondfo.com.cn rustomerservice@wondfo.corm.cn
Websita: www.wondfe.com.co

Expiry: The device s stable for.6 months from the manufactured date.

Storage: > The buffer and test cartridge should be stofed at temperature of 2--307C,
Do not freeze

Precattion: The product is offered without warranty for any other specific use than that
specified in the instruction of use.

_ Product approved and released based on.information _gained from manufacturer by:

Wef Lf S8

Quallty M%
Guangzhou Won %«éﬁtg@: z;jz

C
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Logn |
CHINA CHAMBER OF COMMERCE FOR Ghinese
IMPORT & EXPORT OF MEDICINES & HEALTH PRODUCTS
Home Abou-t Us Events News Public Relations Analysis Mambers Suppliers . Contact L

CCCMHPIE Released the Name List of Medical Devices and

Events ‘ Supplles Compames with Certification/Authorization from oth
Video - Countries
_ Salusday, 25 April 2020 | Sawee; CHINA CHAMBER OF COMMERCEFOR IMPORTSEXPORT GF MEGICINES SHEALTH PRODUGTS | Authors
Industry News : .
Major Palicies
! Name Li=t of Medical Deviees end Supplies Companies with Certification/Authorization Irc
A .
nalysis Countries
Updated: 6 May, 2020
download
Ce
o, * Company Uniform Social Credit Code .
u
—. | ERO®R Bedical Face Masks
Held bS5 T AL B B A
1 F1440300723009295R
“} ¥inner Medical Co,, Itd.
WA BT RE A H T RA T
2 |Uubei Qianjiang Kingpher Medical Waterial 51429003 1836675600
Co., Ltd ' N
: AR WET DY B ARAR o
.y 3 |- = . 913401007448919421
flefel Medpro llealiheare Co., Lid.
WL AR RAR- .
g |E FHAIRZ 91320621733774564Q

Haian Medigauze Ca.,lLtd.

LA B AR A
5 | DARTF R 514200047859276261
. | Mubei Kangning Protective Products Co. . Ltd.

AT MR A AAT IR AR

4 Xiantao Xingrong Protective Products Co., B1429004 7534177714
I.td. . :
MRS AR R GHE IR .

7 ARA 914205837391400 1111
Allmad Madical Products Ce., Ltd.

Stk (R FIRAH
g |THLES AT ERA 914212000309358T6P

Kivgstar Medical (Yianning) Co.,ltd
L34 (R BELE BRI FRA B

3 | Jiangsu Province Jianerkang Weddical 91320413714946201R
Dressing Co., Lid
10 | RICRHES B ATTRAR - | 913411007 1990801 XY

an.cocmhpie.org.cnfWeb/Content.aspx ?query Btr=w7x08q7:1 5x 150 3wBw1vS9z8wTx 1 X 101630 X 1041 Go3wow] uOvLSvay 2y : 115
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il

Avhui Tisnkang Medical Technology Co.,Ltd

IR DA R AR
Suzhou Hengxiang Tmport &Rxport Co., ltd.

913206087244487756

12

AR EF T RA S .

Henan Kanjoray Madical Technolegy Co., Ltd.

H1410600MAABCYCL2X

13

BEETHEIE G fRAH
LyncHed Medieal Techuology (Beijing) Co.,
Ltd.

9111010BMAODZTINAR

14

SRR RIS TRE R B IR 2 E)
Waibhai Medical Inl.eruul;'ium{l Co., Ltd.

9137160005624731X3

15

FRFRIEFRAERAT
PRIMED Liyang Medical Products Menufaciuring

Co., Ltd.

913204817T466672%)

16

FUTHEAEIT AT RAH
PREMED Jiujiaong Medical Products

Manufacturing Co., Ltd.

91360400MA35] 7800

¥

il EaEiE iR IR E
Naten Bictechnology (Beijing) Co., Ltd,

911101085603617442

18

FiRERETRERIRAT
Tianjin 7hengtian Medical Instrument Co.,
Ltd.

11.120110746653833R

RS AR AR
Ghangdu FUTH Medica] Plastics l'ackaging
Co.,Ltd,

918101007854234400°

20

REETN R AETHAT
ZHENDE Medical Ce.,Ltd

9130600609661 634N

2!

I E AR SR RA R
FIRSTAR Uealthcare Company Limited
(Guang_zhuu]

91140113723756776T

22

LEEMIR A RAR

Getein Biotech, lLnc,

913201007360621166

23

Aot o R B 4 R R 5T R 26D
Yiantao Zhongtai Protective Products Co.,
Ltd.

914280047534300050

()

24

I AEURIE AR MR A
Jiangsu Sonacare Hedical SciencedTechnology
Co., Ltd,

91320623797408208

YT T SR AL 5
Jiangsu Eyoung Medical Devices Co.,Ltd

01320402¥AINIRAULE

26

L4 CEERRDFRAT

Jiangsu Feixia Medicel Products €o., Ltd

91321204141357054w

27

R A ESTREERAR
Guangdeng SaliQi Bivtechnology Co., Ltd

91441802WASIBNIF4Y

28

TP R IR 2§

JIANGKI Longterm Blological HICH-TECH Co.

Ltd.

91360400741564060T

29

WAL AT A S

llubei {inxin Non-wowen Co., Lid.

914200043 155201463

51

an

en.ccemhpie.org.cn/WebiContent .aspx?queryStr=w7x08q7x1 Sx1503wAw1vSozAWTx1X10%18x0X 10x1 So3wbwludviuBvivavd

TR RERASITIRAT
Capious International Tne.

914403000775168300

51
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31

LR TR A R IR s
Shanghai Dasheng Uealth Praducts Manufactore
Ca., LLd.

013101176073783415

(s

32

LU R HIRATR
Shanghai Gangka! Purifying Produers Co.,
Ltd.

213100006072075951

{s

a3

RIEMET AR AT
Xiamen Probtein Medical Technology Co.. Litd

91350212uA333xc59n .

M

TS SR A IR A &
Jiangxi Hongda Modical Gyuipment Group Lid

0136012474428050X0

ORGSR AR
Jiangxi Kengya Medical Product Co., Ltd

91360823¥A36GAKNR] _

38

AT B AT S AT PR 4 )
Chengda Xinjin Shifeng Medical Apparatus &
instrument Co., Lid

O15101322027092021

WL TERERP T R A

lluhei PFeiteng Protective Products Co,. Lid

914290041A498CB25P

a8

AR ERT SR A T
Guizhou llongxin Medical Device Technelogy
Co. . Ltd,

91520603085696907G

39

W R KR HREIR A A
Shandong Steve Medical Science and
Techanlogy Co.,Lid

913714285757485256)(

10

BRI A HE B IR 4 B Shaanai Tianyi
Seience.  Technalopy co,, LI,

B161072GMAGYFAINDA

141

EAEERE R AR A

Tnnovative Uaterial and Devices, Tne,

913100007605548311

42

FENMMEIEA

Guangdong Keldi garwents Co.,Lte,

91440613774038221U

FIR S ST A RA S
ELTTE MEDICAL (NANJING} CO., LTD.

513201067904261524

44

FRABERARERAT

Copious Tntl, Tne

914416005180012598

g1

45

RN AN IRA R
Donggan Arun Indusriiel Co.,ltd

514419006682450330

16

RETHRE TR ERAT
Dangguan Pollin Medical Devica Co.,Ltd

H1041900MA54BUEG 1H

47

BT R MR IR A 7]

Dangguen Mageon ¥edical Device Co.Ltd

9144 19G0566682522L0

48

RS ET R RE R
Zhuhai Gaoge Medical Technolagy Ca., Ltd,

1446402MA54BTDOLK

45

EWARRRE T RAR
Sanjiao Oral Mealth Ca,,Ltd,

914405007079 729539N

50

FTEREEMEF IR AR )
Guangdong Ruivang Pharmnceutjcal Co., Ltd

B14108817556266709

5l

FHEFRABRESERAT
Guangzhou Quantum Laser [ntelligent
Bquipment Co., Ltd

Y100 IMATAKITPIR

en.ceemhpis.org.cnfWeb/Content. aspx?quernyStr=w7x08 q7x13x1503wBwIvSOzBw7 1 X10x16x0X 10x1603wdwl ugviug vavava
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a2

IR B R R AT
Goangzhou Biofil Air Purificatiom Materials
Co., Lid

53\

SN BB AR
Fzgood Medicnl Co.,Ltd (Resgood Hedical
Limited)

9144010130430 1683

OE440300077541420920

54

WEHEE R EFFERERAT
Tepgene & Osmunde Medical Device Co.,Ltd.

§14401019A5DMMKCSL

55

IFEBAENARMEETIRAE
Guangdong Fur You Essentials Manufacturing
Co., Ltd

91440600669826111F

FIEEM MGG RAS
Shcngguﬁng Medical Insirament Go., Lbd

9141040061486 4129

57

FM G INEEETT AR ARAT
Changzhott HolyWED Products Co., Ltd.

51320:12MALMARLESE

58

TERETT S E AR
Miaivin Hedical lnstruments Cn., [td

91320800139432406U

59

OHFERILETHATRAS
Jiangso Newvalue Madical Prodoets Co. Lid

01321291078205817R

60

FERTEREAEERAA
Changzhou Ilengtai. Paper Film Co., Ltd

913204056608154758

61

RN YRR IR A
Fujian Tepeom Garment City Corp. T.td

91350105¥A34671K8K

- 62

HIEFE OPED FIRAE
Magasoft (China)Co., Ltd

H13505815917492668

63

HAHBTEHRAR
quzhnu Junjiang Industrail Co.,Ltd

9152232007 3697402F

G4

EAEDES TIRGRAR

Changzhou Medical Bipengineering Co., Ltd

913201021372015225

55

HANTEREST B IR A

Chengzhou ltankang Medical Device Co., Lid.

913204022510205400

fits

MG CRMD BT RS HRAR
Changzhoo BSR Medical Co. Ltd

F13204125620112797

LGB A PR A7)

Jiangsn Tranmark Hedical Instrument Co.,Ltd

9132041209407 11596

68

T3 3 B T B A PR )
Jiongsu WK Hedieal Deviees Co., Lid.

0132011 THAZQIE 158

69

S5 R TR 97 B R 44
Jiangsu Weikang Jiejing Medical Apparaius
Co., Ltd.

913218225511615428

iR R A a)
Jiangsyu Wonderful Nonwoven Technology
Cn., Ltd,

513213003105795568

Tl

PR LREE T ARtk R A A T
Jiengsu Yaohua Mediesl Deviee Technolagy
Ca.. Ltd,

91321181 692121486R

=1
[

1T A R IR ] S 2 )
Jiangyin Hongmeng Rubber P’lastie Yruduot
Co,, Ltd

913202817653973588

M5
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3

WA RET B htE A
Nanjing Honney Medical Appatatus and
Instruments Co,, Ltd

B1320] [SMA20H2X349

TR A AT
S}:zhnfl JaneL Medical Technology Co., Ltd.

913205051379300653

| ARG RLIE R ER A R

Wuxi Dongfeng Yihe Technology Davelopment
Ca. , LTD.

9132021 4MA IHLRGADR

AR AT B AR AIR 4H)
Shandong Kangli Medicel Gquipment Technalogy
Co., Ltd.

D137040072754 11904

BRI Medical! Proteetive Gowns

fET R AR GERAS . -

Winner Medical Co:, Lid.

P1440300723008295K

BB PN RARAR
lletei Medpro flealthcare Co,, Lid,

s

91340100744891942¢

FREMETRSERAR
Xuchalng Zhengde Cnvitonstar Medical Products
Ca. , Ltd,

91411024698700374N

R R E PSR AT R A )
llaian Medigauze Co.,lid:

9132062173377-15640

TR REF IR
Anhui MedPurest Medical Technelogy Co., Ltd

913408110787251917

B ACHT MR il S TT IR 4 &)
Cobes Industries (Hofei) Co,, Lid

913407100T790955241

WAL BB ST R AR
Huhei JIPLN Personnl Protective Equipment

[ne

+

9120000098537 1396

IR R BRITR T RLA 7

liznan Kanjoray Medical Technology Co., Ltd.

0141 060MIA46CYC1 2K

RUSDAHHAMRARAY

Hunshan Jieheng Nomwoven Produst Co., Ltd.

91320683754603015M

10

L3 LB TS IR A
Jiangsu Province Jianerkang Medical Dressing
Cﬂ»t

913204137145462010

51

THERE BT R RT
Dongguan Shin ¥i llealtheare Producis Pactory

9144190061855218%6

51

?Fﬂ'lﬁ?l&‘.iit WEVETR &7
Suzhou Meccan Import And Bxporr Corp.

1320807551603161Y

51

B WRE AR R A D
Hangzhou Jincheng Medical Supplies & Mfy
Ca,, Lid

9133M30605167388T

51

Mot DA F A RAR
Hubai Haixin Protective Products Group
Co., Ltd

914210877070225884

AR IRBETIH R R
Sino Pratection (llefei) Medical Products Co,

Ltd.

913401007810860616

81
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18

VLR OIS TR ST A T
Lianyungang Aiyeh Non—Woven Produets Co.,
Ltd.

¥

RN ()Y By RTHRAT
Gri Medical & Rlectronic Teehnnlogy Co.,
Ltd.

913207007621143TKL

51

413304007458363044

18

HRBEFDSRAHRET
Alimed Wedical Products Go., Lrd.

9142058373914001X1

19

TR RS R4 A
Lianvungang Dronco Medieal Supply Co.. LEd.

91320700762444388L

il

20

FAT-RIES RO RAE
Primed Livang Medical Products Mansfacluring
Ce., Ltd.

913204817 71686672X)

51

21

2 I DU e AR A TR 2 =
Cohes IndustriesClefei) Co.,Ltd

01340100779095524F

i1

22

SBERSEESI H EIR A T
Xiantao Rayxin Medical Products Ca., Ltd

1429004741751 741V

23

RN AR AT IRAS
Lianyungang DBronson Noo—Yoven Products Co.,
Ltd.

9132070079L99309 LN

U

51

24

B & A S PR 2 H
Kunshan Jiehépg Nenwoven Product Co., Ltd,

01320583751603018K

g1

B L LA R R
Poshan Nanhai Plus Medieal Co Ltd

514406057829766484

il

26

B REF T RS T BT LA 7
Changzhov Holywed Producis Ce., Ltd

91320d127812539312

51

27

# BEMERPRE CTRD AIRAT
Principle & %ill Bictech (RPioghu) Lo., Lid.

4132040075 11953988

il

28

RGBT AR (R FRAR
Sterigenics Shanghai Elo Lid.

913100007851784141

2%

SN ERP N RITIRA T
§.E. 5. lealthcare ¥raducts Co., Ltd,

9134012 1580800402E

30

TR ERESA RN A
Tiangsu ¥onderful Nohwoven Technolagy Co.,
Lid.

913213003105795568

31

{THE A T RO IR AR
Medwel] Medieal Products Co., Lid.

91360426716524387R

il

a2

FEeMEF I (B BRAR
Prineiple & ¥il1 Biotech (Xiantao} Co. Ltd

914290046797819142

51

33

IR EF S ARAT

Tiengvin Puremed

91320281695497 366K

51

34

R IR AT R 2 6l
Veihai Hongyu Nenwoven Fabric Products
Co., Ltd

91371000699692898T

91

a5

MR AT AT Gl A E

Yuncheng Aieds Non Woven Products Co Ltd

913209605558019958

il

36

i HES RS R AR
Shanghai Medicines & Health Products Imp. &
Exp. Co,, Ltd '

913101011322082259

51

en.ccomhpie.org.cn/Web/Content. aspx 2queryStr=w7x0Bq7x15x 1 5o3wBw 1vS9z8wTx1X 10x 18x0X1 0x1603wBw LTy IuSv3V2v3
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a7

BEWYSHIER (R TIRAE

| steris Sterilization Technologies (Suzhou)

Lud

5132059167010735X

ST

ag

HENN AT N4 )
Linonyungang Anzen Non-Y¥oven Pradust Co.,
Ltd. '

21R20700561824300D

a1

k]

B IERET ARG R AT
Xuchang Zhengle Envirenstar Medieal Products
Co, , Ltd,

9144 10246987003T4N

51

IR SRR R AR
Binzhou Ningyue Clething Company Limited

21371600534601805C

a1

41

A FRERTFETEHATRAD
Jingzhou Haixin Green Cross Nedical Products
Ca, , Ltd

9142108774768 {1570

51

12

W ZEARL A BT IR A )

¥u Zhou Yimed Nonwavan Co. Ltd,

9132032207820402X%

il

(“ii) ' 3

HHEFEFHGERLR
Suzhou Baili Medical Supplies Co., Ltd

91120509R925776 78N

il

NEEREGFHEHRAR
Sino Protection (Livand Medical Prdducts
Cn., Lid,

21341500793551766L

51

BB R RS
Allmed Indusirial Limiled

D142058373914001301

51

PR EESA P RE R AR
Fengyang iehong Nomwoven Praduct Co. ., Ltd,

91341126594278707F

51

W R ES T S AR
Nanjing Sealand Madical Co Lud

D1320) 1 7558BTR47XT

51

48

MALBF B IR A

llubei Xinxin ¥on-Woven Co., Ltd

914250043165291463

1

19

RN R BSE IR A S
lleyuan Hong De Hedical Products Co., Lid.

91411600304297958K

50

FMA T RERAT

Exact Medical L[ﬂnufacturi!ug, inc.

913204115966159198

2l

LRI E AR
Cobes Industries (Finzhai) Co., Ltd.

91341524UAZHRHED TR

i1

' 52

R E BRI RAY
34 Medical Products Co., Lid

9134 1500HAZHYEKAS |

51

53

T RN T YA 79 1R 7
Menan Shengxing Medical Nen—Woven Products
Ca., Ltd,

B133032670436250 1N

51

54

LHALFEEDFHEHIRD |
Jiangsu Yikeng Sterilization Technology
Co., Lid.

01321181784994145p

51

L

B (L) BTEiEiRag
Cardingl Medical Gouipment Consulting
(ShanghailCo., Ltd

‘ §13100005841403017

bl

EAIRIE T W DA IR A S
Jiangxi Ifongda Medical Equipment Group Lid

91360121744290609%G

en.ccemhpis,org.cn/Web/Conlent,aspx 7queryStr=w7x08q7x15x1503wBw1vSOziwTx1X10xd 6x0X 1 0x1 BaBwBwl u9viUSv3vav3
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W AR RS IR A E
Nanjing Chenwel Medical Equipment Co., Lid

31320115724593677T

TR AR RER R AR R AR
Shenzhen Northern Meditec GCo., Lid.

914403000515184834

WA IRE TR B AR
Hicomme Medical Technology Development Co.,
Ltd.

91:1301005932563930

PR (YD BIRA S
Respirenics Medical Products (Shenzhen)
Co., Lid

9144020061 85689360

g1

RIS A AT
VINCENT Hedicel (Deng Guan) MFG. Co., Ltd.

0144 1800T5TRIG4366

il

U0 BT SR R 1)
GALEMED Xiamen Co., Lid.

013502007841 75206H

LR BT R AL IR A F)
Beifinyg Awonmed Cu., Ltd.

911101067609392056G

b s BT R AT ATR
Beiiing Aconmed Ca., Ltd

911 101067609392056

EIEH R R TR R R A

Shenzen Mindray Biemediecal Eleclranics

914403007084678371

10

AT EET RF RO A RAR

Shunzen Mindray Biomedical Electrenics

914402007084678371

LRSS AT IR 4 8)
Hebei Topson Medical Technology Co., Litd.

91120101YA0917UB6C

12

JeE gt e B AT IR AR
Bei jing Bopgrei-Century Svience & Techonolopy
Co., Ltd

911101087614255053

13

BEWAEST RS ChE) FRAR
GE Medical Systems(China) Co., Ltd

0132021480T9203728

14

PN A R IT R R A R
Sozhou Yuyue Medicat Techmnlogy Co.. Ltd

913205055754372624

‘\

AMERTT  Infroved Thermometers

T AL BTN IR A R)

Alien Medical Shenzhen, Inc

91440300665731 7590

Tk EIT HEA RAT
Ningbo HI-LIFE Medical Technology Ce., Ltd

91330212309032932N

PR B R A RA R R
Hangzhou Hua® an Hedical & Health Tnstruments
Co., Ltd )

9133011025392755%1

51

RN R TTIR A7)
Shenzhen Dongdixin Technelogy Co., Ltd.

914403007 L5275040]

Bl

RN H R BN BB A AR

Shenzhen Bverbesi Mar.hiher}-r Industry €n.,
Lid

1440300G188717720

51

FEUH R RRHE A TRA R

Shenzhen Demgdixin Technolegy Co., Ltd.

914403007 15275040

T

en.ceemhpie.org.cryweb/Cantent.aspx guerySte=w7x08q7x15x15c3wiw 1vB8zBw T 1X1 0x18x0X10x1603wBw1uSv1udv3vavd

SFRANTIT S 5 2 R sl Mt T UR 4

914403008 188717720
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Shenzhen Everbest Machinery Industry Ce.,
Ltd, s

CHINA CHAMBER OF COMMERCEFOR IMPORTSEXPORT OF MEDICINES &HEALTH PRODUGTS

l

WART ORI HRLR o
Onbo Electronie (Shenzhem) Co. Ltd,

914403006188221964

THARET SR GEMAR
Jisngsu Yoyue Madiral Equipment & Supply
Co., Lid

91321100703952657%

Lo

Rzt A R4 T)

Kun Shan Radiant Innovation Co., Lid

9132068376513392 7L

i1

HHTRBETREARE

Yuzhou Yongkang Electrenic Scienca

*| Technology Co., Ltd o -

9132030177869318)%

12

RBURES AFIREAHAT

Andon lsalth Co., Ltd,

911200006008904220

13

ER (FoE) HRAT
Omran{Dalian)Co, Ltd

912102136048149 0L

N

ﬁﬂ!ﬁﬁﬂﬁﬁ*&'ﬂ!ﬂﬁfﬂl Coronavirus Resgent
Test kits ’ '

EET T RHERAR
Beijing Wantai Riological Pharmacy
Enterprise Co., Ltd.

‘B1710114600067778R

TRYTI AT oM BAT IR AR

Genrui Biotech Ine,

9144300766350741%

ERMR B AR AT
Anhui Formaster Biosci Co., Ltd

91340225MAZTENH4TY

BRI EF MR EIRAA -

Anhui Deapblue Medicul Technology Co., Lid.

913401005501903714

HEHEMER (&) TRAT
BIOHIT BealthCare(lisfei) Co., Lid

913401000822055000

LR ERAE YU TEARHRAT i
Beijihg Jiowofu Bicengineering Technolugy
Co, Ltd. hs’

911101067861530162

| ABEH DS Sr R AR A

Beijing Kewei Clinical Dingpostic Reagent
ING. ’ '

811101161022068352

LB REHEHIRAR
Core Téchnalogy Co., Ltd.

911101147855413931(

PRURRETRHE T R SHEA S
Beijing Lepu Medical Technelogy Cn,, Ltd.

911101144705513528

10

AR AR AR EOR I R A 5
Beijing Notgen biotech Ca., Ltd.

911101 L57770505860

11

BN pE R SRR
Rmu){ Disgnostics Co., Lud, -

91350200664742983L

BTtk s st i AR
Xiamen Biotime Bintan!‘_mu].ng}-' Ca., Ltd

BF350205571268681 ]

13

BN EEHHRERA
Xiamen Wiz Biotech C0., LTD.

913502000728040168

14

B AR (B FRAS
H-Guard (China) Ca., Ltd,

$1440300077616830Q

en.ccomhpie.org.cn/WWeb/Cantent aspx7querySir=wTx0807X15x 150 3wew1vSIzBWTX1X10x 16x0X10x Bodwbwl uSvlugy3uava
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15

EhiE T SR E ST R A RS
2iuhai ncode Wedical Cnginsering Co., Lid.

91440400789435684F

LG

RIS WA E R R AT IR AT

Yuhan BasyDiagnesis Biomedicine Co., Lid.

914201 00669538625X0

17

TR 2 B R e A )
Wuhan Life Origin Biotech Jeint Stock Co.,
Etd.

51420]100RIBIAZTHIBA

18

SR Amily GRADY HTRAR
Lumigenex (Suzhow) Co., Ltd.

2132069551 168670K

19

LA AT IR R

Jiongsu Bioperfecius Technologies Co., Ltd,

91321291553790049%

20

PRI AR T AT

Suzhon Sym-Bio Lifescience Co., Ltd.

012206385728720 1588

2i

B R R R AR
HymonBio Co., Ltd

913205853545285660

22

W ARk A R o AR
Shandong ThinkLab Blotecbnology Co., Ltd

913TOB0OMASNCESEAW

23

l‘f’ﬁﬂl&’i@ﬂ&ﬁ BAH
Ningdao Nlightap Biotech Co., Ltd.

91370222603779523M

24

MR TR BSR4 R

Shanghui Kehva Bic-engineering Co., Ltd.

91310000132060318]

24

THIE CGRED P AT
Dynamiker Biotechnology(Tianjin) Ce., Ltd.

911201160931130117

26

MR RN IR A

[langzhou Biotest Biotech Co., Lid

9133010079968 1934F

27

BSR4 )

} Inngzhou Genesis Biodetaction & Biacontrol

Ltd

5133010074411 560062

28

HON SRR T AR A
Hangzhoi Deangel Hiological Engiveering Co..
Ltd

913301 058996558 LE

29

B AT RS
=]

Uian Diaenostics

913301 1009204064XN

a0

BasemdddsRama
il .
llanyzhou Laihe Biotech Co., Ltd

91330108589866515M

il

HuIH B 22 L AR R &
e
Hangzhaou Clnngnne_Bintech Cn.,Ltﬂ

913301107620252127

32

AR AT R A
&
Hangzhon Testsea biolechnology Co., LLd.

913301 10MA27%BHBTE

33

Hf b e P A R AR _
Vivachek Bictech (langzhou) Co,, Ltd

913201000743141922

34

AU By 1557 T i IR

Hangzhon Singeleun Wedical Produets Co.,
Lid

91330101747181911R

35

efi.ccemhpie.org.cnfWeb/Content.aspr?auery Str=w7x08q7%15x 15o3wBw fvESz8w7x1X10x 18x0X10x1603wBw 1 udvludvavivd

Bk a7 4

91330101MA2CFB2TLT
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.| Prometheus Bio Ine,
B BRI 48 )

36 | AREMRRB RIS 913302007503871 709
Medicalsyslem Biotechnolegy Co., Lid
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Co., Lid

913601005761 160220

73

WHREFLEGBARRE R
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Shanghai Llangrun Biomedicine Technology
Co., Ltd: "
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Quito, 28 de Abril del 2020
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RAZON SOCIAL:
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ATENCION:
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Presente.-

GAD CUENCA

siIvavaggugzr_‘gi[’am@gmail,com

DATOS GENERALES DEL OFERENTE:

RAZON SOCIAL:

RUC:

DIRECCION:

TELEFONG:

CORRED:
REPRESENTANTE LEGAL:
ASESOR COMERCIAL:

De mi consideracion:

MEDILABOR S.A,
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023430833 /023430753 ext 108

cobizacionesauito@medilaborsa.com
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Cotizacién No, AC-220-0650

-~ A continuacion, le presentamos la cotizacién del KIT SARS-CoV-2 Antibody Test {Lateral Flow Method) de )a
casa comercial WONDFO, para la deteccidén cuzlitativa de anticuerpos 1gM e 1gG contra el Coronavirus SARS-
CoV2, causante de la enfermedad COVID19:

1~ PRUEBA RAPIDA

FABRICANTE: WONDFQ
PROCEDENCIA: CHINA

Bliayaquil:iay Franeisca, de (
i< 1450653

1900 vrvnw, medilaborsa.comMEDILA [1800-633452}
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ESPECIFICACIONES TECNICAS:

Tlpo de muestra
iDateccidhide: Ahticuerpo:
Técnlca usada-
sTlefmpoide:

1Uu1 de suero o plasma
Cantidad de muestra: 1 20ul de sangre totai
Almacanamientos o b s s Sy {
Especificidad:
. Sensibilidad

INSTRUCCIONES DE USO: :

UM FEEEEPRCY LB L [V PRV P PPRPT PN

~
v

Agregar 80 ul [ aproximadamente 2 - 3 gotas] del
tuskfer en el posiiia mas grende.

SUERQ Q I‘LASMA

Coloque 10 ul de mizestra de stero o plasma usando una
pipeta en el posillo de ruestra {posillo més peguefia).
' - 2-3 xctas

E @@E- -J

Experar 15 minutos yleer los rasuiatas.
Mota: Ho lea 1o resuftades despuds de 20 minutos. va
que el resuitado puede sex incqrrecio

SANGRE TOTAL

PE————————————s L LT R

Deja caer ima gata[lduu e sangre tntal usando gotere
includide en el kit; en o posilto de muesta {posilla mds
pegueiio)

"15 mlnutes

et eeemmarmmsaae e oo smmmeeuas mmas pnn?

RN

Y

,‘ B Interpretation of Rasults

l.inea de onn'lrul - c
Linea da iest

3 3 Nsimo Negalnru Invilido

e e s um

El resultado de la prueba de este reactivo e5 solo para referencia clinica, la confirmacion de un diagndstico
solo debe realizarse luego de que se han evaluado todos ios resultados de laboratorio.

*‘Gﬁayaqu[l Mfrénasm 5 Orell:
i

if5:045065266/0450653

3 mb ey ‘3 i
.m;%,m%&ﬁi%m}m

1800 www.medilaborsa.comMEDILA {1800-633452)
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.
>

56 Anlibadies.can be delected os earlyas oae
i Avegk-dfier Infecilon, vilh-stightty-ditfersiice
betwesn Individunls;

1. Negative resull indicates no infection br
infeclion aka very early. stoge: (within firsl
Tew doys).

2, Rosilive resul! fidicotes-an In!eclinn Wwith -
oronayins.,

Congerliation’

Y

Firs¥ infection T Second infection
QOrder information

., SARSCov-2Aiiiihody oaT Wiiols ‘blodd: . 5
Test (Lederol flow miethad) 20T serum and piosma A 30(:

4months

PRECIO DE LA DETERMINACION:

TEM DESCRIPCION DETRICAD | PRESENTACION MARCA s PRECIO TOTAL
1 pofs-COV-2 Anfibady 10000 CASSETTE WONDFO $10.00( $100,000.00
SUBTOTAL $100,000.00
VALZ% $12,000.00
TOTAL $112,000.00
CONDICIQNES GENERALES DE LA OFERTA:
VALIDEZ D : 90 DIAS ot
TIEMPO DE ENTREGA DE REACTIVO :. UNA VEZ CANCELADAS LA RESERVA EL TIEMPO DE ENTREGA ESDE
15 DIAS -
ECRMA DE PAGQ: 50% ANTICIPO DIFERENCIA 50% CONTADO CONTRA ENTREGA
CUENTA:

BANCO DEL PICHINCHA: # 3036687704
BANCO DE GUAYAQUIL: # 21227501
BANCO DE PACIFICO: #4358497
DOCUMENTOS: LA PRUEBA QUE SE ESTA OFERTANDO TIENE REGISTRO SANITARIO
EN EL PAIS DE ORIGEN CHINAY REGISTRO SANITARIO EN EL ECUADOR
CERTIFICADO FDA CHINA EN EL PAIS DE GRIGEN,

PRMETY e, TR T By g

thﬁ::calle Paraiso.GES 468 .El Eden 5

o T T i 2

h a}aqull A\rFrancIsto de )
f5:0)

o 1800 weay, medllnborsa curnMEDllA {1800-633452)
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Atentamente,

Daniela Salazar

COMPRAS PUBLICAS Y
COTIZACIONES ENTIDADES PUBLICAS
MEDILABOR S.A
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+ Tet 86-20-32294082 / 52295083

Guangzhou Wondfo Biotech Co,, Ltd.

Add: Mo, § Lizhishan Road, Seiance Clty, Lucaang District, 510563, Guangzhow, PR, China
Fax: 86-20-32296067 / 322960¢3
E-mail; sales@wondfo.comicn customerservice@wondfo. com.cp

Website: www.wondfa.com.cp)

PRODUCT SPECIFICATIONS
ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

Descripcidn Del Producto:

Trade Product Name/
Nombre Comercial Del SARS-CoV-2 Antibody Test {Lateral Flow Method)
Praducto: Co '
Wondfo SARS-CoV-2 Antibody Test (Lateral Flow Method) is an
immunochromatographic assay for rapid, qualitative detaction of
| severe acute respiratory syndrome coronavirus 2 (SARS-CoV-z)
IgG/IgM antibody in human whoie blood, serum or plasma sample,
_ The test is to be used as an aid in the diagnesis of coronavirus
Product Description/

infection disease (COVID-1 9), which is caused by SARS-CoV-2..
The test provides preliminary test resuits. Negative results don't
preciude SARS-CoV-2 infection and they cannot be.used as the

sale basis for treatment or other management decision.

For in vilro tiagnostic use only. For professional use only

Content/ Contenido:

The kits incfude the following corhpone_nts.

1. each peuch contains: _
1 x Test cassaite

20 disposable droppers
Detection buffer (1*6 mL)

3]

B 1 x Desiceant pouch
2.

3.

4. Instructions for use

Catalog Ne. / Num. Catéloga:

W1985-C, W195-§

Packaging Information
(Primary & Secondary) /
de

(primario y secundario):

Informacion empaque

Carton, Box, sealed pouch.

Formuia
&Componenits/Formuta y
Componentes;

1 SARS-CoV-2 (2019—nCoV) Spike Protein, Anti-p chain antibody,

Nitrocellulose membrane . Glass flber membrane, Absorbent

Paper, PVC board, Desiccant, Dropper, Detection buffer,

AntiHlgG antibody, Rabbit IgG, Anti-rabbit [gG clonal antibody.
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iV df ®  Guangzhou Wondfo Biotech Co., Ltd.
y @E? n 0 Add: No. B LUlzhishan Read, Sdence City, Luogang District, 510663, Guangzhou, PR. China
Tel: 86-20-37296082 / 32296083 Faw: 86-20-32206062 / 32296063

E-mall: sales@wondfo.com.cn customerservice@wondio.com.cre
Website: www.wondfo:com.m

This product should be disposed of in accordance with federal and
state fegulation of local environmental control.

Este producto debe ser desechado de acuerde con las
Additional

_ ) . . disposiciones federales y estatales de la regulacién de control
Observations/Consideraciones

ambiental logal

Adicionales;
‘This prodﬁctis not considered a biohazard waste.
Este producto no estd considerado un desperdicio de riesgo
hioldgico,
Approved by £
Aprobado por: RN
W@Mﬁbg}pra
i Garge
ﬁlg} 82
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Stability Study for
SARS-CoV-2 Antibody Test (Lateral flow method)

1. Purpose

Perform accelerate stability study before opening the minimum package (aluminum foil
pouch) on three consecutive batches -of SARS-CoV-2 Antibody Test (Lateral flow
methad), speculate the expiration period of product. Meanwhile evaluate the stability and

validity of after opening the pouch.

2. Product Information

Product Name: SARS-CoV-2 Antibody Test (Lateral flow method)
Lot Number: W19500101, W19500102, W19500103

3. Test Standard and Reference

2;.1 Reference:

Enterprise reference

32  Standard:

3.2.1 Physical Examination

3.2.1.1 Appearance

The appearance sliould be smooth, the marks should be clear, the material should be

attached firmly, and the content should be complete.

3.2.1.2 Migration speed
The liquid Migration speed should not be lower than 10mm/min.

32.1.3 Width of Membrané Strip
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The width of membrane strip should be not less than 2.5mm.

3.2.2 Positive Reference Coincidence Rate
Detected with 3 SARS-CoV-2 antibody positive reference (P1~F3), the test results should

be positive.

3.23 Negative Reference Coincidence Rate
Detected with 3 SARS-CoV-2 antibody negative reference (N1~N5), the test results
should be negative,

3.24 Lowest Limit of Detection
Detected with 3 SARS-CoV-2 antibody Lowest Limit of Detection positive reference
(S1~53), the test result of S1 should be negative, and the test results of §2, 53 should be

positive.

3.2.5 Repeatability
Detected with 1 SARS-CoV-2 antibody enterprise reference (1), and repeated the test for

10 times, the test results should be positive.

4, Test Method

4.1  Product stability and valldlty testing (before opening the minimum package)
Three ‘consecutive batches of SARS-CoV-2 Antibody Test (Lateral flow method) (Lot
No.: W19500101, W19500102, W19500103) were stored in a 37 °C incubator for 5 days
and 17 days. Took them out and the tests of physical examination, positive reference
coincidence rate, negative reference coincidence rate, lowest limit of detection and

repeatability were performed regularly with enterprise reference.

4.2  Product Stability and Validity Testing (after opening the minimum package)
2
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The external factors that affect the product quality were mainly temperature and humidity.
From the test-results before opening the minimum package, the low temperature had little
effect on the product quality, and the high temperature tended to accelerate the failure of
the reagent. For humidity effects, dry conditions were more conducive to the stability’of
the product material quality (such as combination pad, coated membrane, etc.), and when
the humidity was high, it was easy to cause the product to be damp (such as the main raw
material of fiberglass combination pad, sucking too much in the environment moisture, it
would affect the release of colloidal markers, seriously affecting the test results).
Therefore, the extcr_nalh environmental .conditions were selected as follows: high
temperature (40°C), high humidity (90%), normal temperature and normal humidity
(25°C, 50%), as the environmental impact factor for the study of the stability with
minimum package opened. That is, three batches of SARS-CoV-2 Antibody Test (Lateral
flow method) (Lot No.: W19500101, W19500102, W19500103), with the aluminum foil
bags opened, and were placed in an environment of high temperature, high humidity and
normal temperature and humidity for 1~2 hours, respectively, the tests of physical
examination, positive reference conformity rate, negative reference conformity rate,
lowest detection limit and repeatability were performed regularly with enterprise
reference. |
1) Humidity 50%, Temperature 25°C;
2) Humidity 50%, Temperature 40°C;
3) Humidity 90%, Temperature 25°C.
Note: Selection of temperature and humidity
(1) Since the humidity of 45% ~ 65% is the most comfortable humidity—for the human,
-10 °C ~ 30 °C is the normal temperature according to Pharmacopeia of the People’s
Republic of China, so the temperature 25 °C and humidity 50% were selected to be
normal temperature and normal humidity; ‘
(2) Temperature 40 °C was selected to be the representative temperature of hot weather;

(3) Humidity 90% was selected to be the representative humidity of rainy weather.
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5. Test Result
51 Test Results of Product Stability. and Validity Testing (before opening the

minimum package)
Three continuous batches of SARS-CoV-2 Antibody Test (Lateral flow method) (Lot No..
W19500101, W19500102, W19500103) were stored in a 37 °C incubator for 5 days and
17 days. Took them out and the tests of physical examination, positive reference
coincidence rate, negative reference coincidence rate, lowest limit of detection and

repeatability were performed regularly with enterprise reference. The test results were as

follows:
Table 1, Test results of SARS-CoV-2 Antibody Test
Lot Code W19500101 © W19500102 W19500103
Time (day)
Performance Indicatar, 3 17 3 17 3 17
Appearance Pass Pass Pass Pass Pass Pass
Migration
) speed 19.9 20.8 18.1 18.7 21.7 19.3
Phy.Sl Cﬂ.l ( mm/min )
examination gy o width
P 402 | 400 | 401 | 401 | 400 | 4.02
(mum)
Pogitive P1 + + + + + +
reference P2 + + 3 + +
coincidence
rate P3 + + + + + +
N1 - - - - - -
Negative N2 - - - - - -
reference N3 _ - } B _ N
coincidence Na - g - — - -
rate
_ N5 - - .- - - -
Lowest S1 - - - - - -
Limit of S2 + + + + + +
Detection 83 + . + &L + +
- = 10/10 10/10 10/10 10/10 10/10 10/10
Repeatability] N=10. () () (+) (4) (+) ()




Vondfo®

Note: “+” indicated positive, “-” indicated negative, ''10/10" indicated .repeated for

3 times with consistent results

As test results 6f Table 1 showed, the stability of three batches of reagents stored in a
37 °C incubator after 17 days was not affected, the test. resufts of physical examination, -
positive reference' coincidence rate, negative reference coincidence rate, lowest limit of
detection and :rcﬁeatability were all met the requirenients. Based on the our company’s
mature platform of colloidal gold products, as well as the stability study of certified
products with same specimenl type and same methodology, it is recommended this

product is valid for 24 months.

5.2 Test Results of Product Stability and Validity Testing (after opening the
minimum package) .
Three batches of products (Lot code: W19500101, W19500102, W19500103) were
placed in high temperature (Temperature 40°C, Humidity 50%), high liumidity_
(Temperature 25°C, Humidity 90%), normal temperature. and humidity (Temperature
25°C, Humidity 50%) for 1~2 hours after opening the minimum package, and the tests of
physical examination, positive reference conformity rate, negative reference conformitj.?
rate, lowest detection limit and repeatability were performed with enterprise reference.

The test results were showed below:
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Table 2, Test results of SARS-CoV-2 Antibody Test (Lot No.: W19500101)

Condition Temperature25°C, |Temperature40°C, [Temperature23°C,
nawio Humidity50% | Humidity50% | Humidity90%
—  Time ) gy Vysp| 2n | 1h [15h| 20 | 1h | 150 2n
erformance indica
Appearance | Pass | Pass | Pass | Pass | Pass | Pass | Pass | Pass [ Pass
Migration
Physical speed 19.6 | 20.8 180185 (20.2 1183 | 19.5] 22.0 | 21.1
examination | (mm/min)
Stap width |\ 01 | 4 00 | 4.03 | 4.02 | 400 | 4.00 | 402 | 4.01 | 4.01
(mm)
Positive P1 + + + + + + + + -
reference P2 3 4 + + + +
coincidence
rate P3 + + + +
) N1 - - - - - - - - -
Negative N2 _ i N N i _ _ B B
_rt?fefcnce N3 ; N 3 N N i i N ;
coincidence NG
rate - - - . - = - - '
N5 - - - - - - - - -
L Umi 51 - - - - — - . . -
owest W i S2 + + + + + + + + +
of detection
S3 + + + + + + + + +-
Repeatabilit N=10 107101 10/10|10/10]10/10|10/10| 9/10 [10/10(10/10(10/10
peatablity = WlW| OO O] @] @]

Table 3, Test results of SARS-CoV-2 Antibody Test (Lot No.: W19500102)

Conditi Temperature25°C, [Temperature4C°C, Temperature25°C,
onciion Humidity50% | Humidity50% | Humidity90%
Time | qp \1sn|o2n | 1h |15h| 2b | 1h |15k 2b
erformance Indic -
Appearance | Pass | Pass | Pass | Pass | Pass | Pass | Pass | Pass | Pass
Migration
Physical speed 18.5 (2121187 (189 | 2131195 20.1 | 21.9 | 21.0
examination | {mm/min)
S“Efn‘;l)dth 4.00 | 4.00 | 4.01 | 4.02 | 4.01 ] 4.00 | 400 | 4.02 | 401
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Positive

Pl

+ | o+ + + |+ |+ |+
reference P2 + |+ v+ ]+ s s
coincidence
rate P3 + + + +
N1 - - - - - - - - -
- Negative N2 B i} _ N _ _ _ B _
reference
o N3 - - - - - - - - -
coincidence N4
rate - - - - z - - = -
NS - - - - - - - - -
S1 - - - - - - - - -
Lowest limit ) n n A " N B " n a
of detection
S3 + + -+ + + + + + +
Repeatabilit N=10 10/10{10/10{10/10{10/10{10/10] 9/10 [10/10]10/10]10/10
cpeatabfily] = RO INCIICI IO
' '_I‘able 4, Test results of SARS-CoV-2 Antibody Test (Lot No.: W19500103)
' Condition TcmpcraturéZS“C. Temperature4(0°C," Temperature25°C,
Humidity50% Humidity50% Humidity90%
Hme g {1she| 20| 1h {15h| 20 | 1n | 1.5 | 2
erformance Indica ,
Appearance | Pass | Pass | Pass | Pass | Pass | Pass | Pass | Pass | Pass
Migration '
"Physical .speed 225|182 (185|178 218|181 |21.7|19.3 | 185
examination| (mm/min)
Strip width e
4.02 | 4.00 | 4.00 | 4.01 | 4.01 | 4.00 | 4.02 | 4.02 | 4.01
(mm) _
Positive P1 + + |+ + + - + ¥ -
reference P2 + + + + + + + +
coincidence
rate P3 + + + + + + -
N1 - - - - - - - - -
Negative N B N N R N _ R _
rt?fcfence N3 N ; _ i} ) i N i :
coincidence
rate N4 - - Z z z Z - - -
N5 - - - - - - - - -
Lowest limit = - - - - - - - - -
west limi
of detection S2 + + + + + + + + +
S3 + + + + + + + + +
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eoontabilidl  Ne10 | 10/10[10/10[10/10]10/10[10/10] 9710 T10/10]10/10110/10
cpeatabiity = B W@ HIWlO|®lw W

As Table 2 ~4 showed, there was no false positive or false negative phenomenon within
1.5 hours after opening the minimum package of SARS-CoV-2 Antibody Test (Lateral
flow method), but the test results were not meeting the requirements when the reagents
' iJlaced at temperature 40°C or humidity 90% after 2 hours. .

Conclusion:

The stability of three batches of this reagent (Lot code: W1950'0101, W19500102,
W19500103) stored in a 37 °C incubator after 5 and 17 days was not atfected, the test
results of physical examination, positive reference conformity rate, negative reference
conformity rate, lowest detection Iinit and repeatability were all met the requirements..
Baseci on the our company’s mature platform of colloidal gold products, as well as the
stability study of certified products with same specimen type and same methodology, it is
recommended this product is valid for 24 months.

The product quality of three batches of this reagent (Lot code: W19500101, W19500102,
W19500103) was stable and effective within 1.5 hours. After 2 hours, the quality began
to decrease. The higher the température was, the faster the reagent failed. So it was
recommended in the instruction for use that the test reagent should be used as soon as

possible within 1 hour after opeping the aluminum foil packaging bag.

6. Explanation
Due to time constraints, the real-time stability study is in progress, and the 24-month real-
time stability study has not been finished yet. But our company will continue to monitor

the real-time stability study and improve the test data.

O
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Wondfo SARS-CoV-2 Antibody Test Guideline

Application for Wondfo SARS-CoV-2 Antibody Test:

Wondfo SARS-CoV-2 Antibody Test (Lateral Flow Metl';od), used for qualitative detection of SARS-CoV-
2(also known as 2019-nCoV before) IgM/gG antibodies in human serum, plasma, venous whole hlood
and fingertip blood sample in vitro. It is only used s a supplementary test for suspected cases with
negative coronavirus nucleic acid test or in conjunction with nucleic acid test in the diagnosis of

suspected cases. It cannot be used as a diagnostic and exclusion standard for GOVID-19. It can only be

“used by medical institutions and is not suitable for the general population screening.

The deteclion sensitivity and specificity of Wondfo SARS-CoV-2 Antibody Test {Lateral Flow J"\netho;:i) for
COVID-19 confirmed patients are 86.43% and 99.57%. The dynamics of SARS-CoV-2 antibody levels are
still under investigation. According to some studies, due to !he window period in the early stage of infection,
the antibody production level may be lower than delec;tion Iimi{. But still the immediate -test after disease
onset is recommended. However, due to the window period of antibody detection, the detection rate in first
week after disease onset may be low. Therefore; if the first test shows negative result, re-testing in the
second week after disease onset, which could yield higher detection rate, is suggested (according to the
clinical research of coropavirus in China, the time for lgM median seroconversion of COVID-19 patienté is at

10 days post onset.)

Recommended Test Procedure for Suspected Patients .

% Suspected patient definition.
According to the WHO, susbected patients may include the following:

A patient with acute respiratory illness (fever and at least one sign/symptom of respiratory disease, 8.g., cough,
- Shoriness of breath), AND a history of irave! to or residence in a location reporting community transmission of

COVID-18 disease during the 14 days prior to symptom onset;

OR : A patient with any acute respiratory ifiness AND having been in contact with a confirmed or probable

COVID-19 case (see definition of contact) in the last 14 days prior to sympiom onset:

OR : A patient with severe acute respiratory iliness (fever and at least one sign/symptom of respiratory disease,
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8.g., cough, shortness of breath; AND requiring hospitafization) AND in the absence of an alternative diagnosis

that fully explains the clinical presentation.

4 Test procedure for suspected patient,

Suspected Patient

Y

SARS-CoV-2 Nudleic Acid test +SARS-CoV-2 antibedy

test (Igv/lgG) a

Nucleic Acid Positive
Antibody Paositive

Nucleic Acld Positive
Antibody Negative

Nucleic Acid Negative
Antibody Positive

Nucleic Acid Negative
Antibody Negative

Y

Confirmed COVID-19
' patients

Confirmed COVID-19
patients

Possible infection with
SARS-CoV-2 with false
negative nucleic acid
test resulis b

Possible not infected
with SARS-CoV2c

b

Y

Recommend to
quarantine for
treatment/observation

5

Recommend to
quarantine for
treatment/cbservation;
To re-test antlbady
after one-week. d

Highly suspected .
patients; recommend to
re-test nucleic acid at.
least 24 hours after.
Cdmbined the epidemic
history, clinical
symptoms and imaging
examination to evaluate
palients; the patlents
can be quarantined for
abservationftreatment.
e

Recommend to re-test
nuclelc acid at least 24
hours after and 1o re-
1eét antibody after ona-
week or 7-14 days
after disease onset.
Combined the
epidemic history,
clinieal symptoms and
imaging examination to
gvaluate the patients. £
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Remark:

a}

The Antibody Test is recommended fo use in conjunction with nucleic acid test for suspected patients’

diagnosis
OR

Using antibody test to supplement the diagnosis of suspected patients with the negélive nucleic acid test

result.

Antibody test cannot be used as the sole evidence for confirmation or exclusion.

b)

c)

It is possible that the patient is infected recently and the nucleic acid test is false negative. However, the
possibility of false positive antibody test result and the patient is already developed immunity due to past

infection cannot be excluded,

False negative nucleic acid-test result may due fo the following factors. Notable, one or multiple negative

nucleic acid test results cannot completely exclude SARS-CoV-2 infection.

*  Poor quality of the épecimén, containing little paﬁeﬁt material {as a control, consider .
determining whether there is adequate human DNA in the sample by including a human target

in the PCR testing).
. = The specimen was co!lected late or very early in the infection.
*  The specimen was not handled and shipped appropriately.
* Technical reasons inherent in the test, e.g. virus mutation or PCR inhibition

Antibody test could complement the nucleic acid test. There are several studies have shown that, for
patients with typical SARS-CoV-2 clinical symptom but the nucleic acid test shows negative results.
Antibody test can aid in the nucleic acid test which can help to improve the detection rate of SARS-CoV-2
infection. However, due to the immunological method of antibody test; false positive results may occur
because of endogenous interference (such as rheumatoid factors) and exogenous interference (such as

hemolysis). Notably, the false positive antibody test result should be considered.

In addition, COVID-19 is a new infectious disease, the possibility for past infection is low but cannot be

excluded.

The antibody test may be negative because the antibody level preduced by the patients in the early stage

ofinfection is still low and cannot be detected. Nucleic acid test may be false negative due to the satnipling

e ¥
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©)

issues. Therefore, the possibiity of COVID-19 patients undergo early stage of infection cannot be

excluded.

For a confirmed COVID-19 patient with a false negative antibody detection, antibody re-test after one

week is suggested which can assist the disease monitoring.

It is necessary that the evaluation should be made in combination with patient's clinical symptoms and
imaging examination. Home isolation and observation or quarantine in hespital for treatment and health
monitoring can be recommended according to the severity of symptoms, It is recommended to re-test

nuclelc acid with samples taken from different site to improve the detection rate.

Recommend following the prbcedure of suspected patients’ ['nanagement and screening criteria issued .
by local autharities. According to ‘Diagnosis and Treatment Protoco! for COVID-19 (Trial Version 7)° and U
"The Prevention and Controf Plan for COVID-19(Sixth Edition)’ issued by National Health Commission of
China, centralized single-room quarantine for patients’ tréatment is suggested. The exclusion criteria are

two consecutive negative nucleic acid tests results for SARS-CoV-2 (sampling time interval for af least

24 hours) and negative results for SARS-CoV-2 IgM and 1gG 7 days after disease onset.

Reference:

7

2)

3)

4)

5)

WHO. Laboratary testing for coronavirus disease rSAHS‘—COV-z') in suspected human eases interim guidance 19 March

2020

Wei Zhang, Rong-Hui Du, Bei Li,et al.Molecular and serological investigation of 2013-nCoV Infected patients: implication U

of multiple shedding routes. Emerging Microbes & Infections, 2020 Dec,9(1):386-389.

Li Guo, Lilf Ren, Siyuan Yang, et al.Profifing Early Humoral Response to Diagnose Novef Corenavirus Disease {SARS-

COV-2). Clinical infectious Diseases, 2020
Diagnosis and Treaiment Protocol for COVID-18 (Trial Version 7)

The Prevention and Control Plan for COVID-19(Sixth Edition)
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% Test procedure for suspected patient when nucleic acid test is not available

In case of the nucleic acid test of SARS-CoV-2 cannot be completed in a short time or nucleic acid test

resources are insufficient, the following suppleménlary suggestions a}e made.

éuspectad Patient

¥
SARS-CaV-2 Antibody
Test (laMAgG) a

¥ v
Antibody Positive ] Antibody Negative
¥ , _ v
Highly suspected ' SARS-CoV-2 infection
" SARS- CoV-2 ‘ ' cannot ba excluded d

intection b

Recommend to Recommand to re-test
quarantine for
traatment/observation

and test nuclsic acid

antibody after one-week
or 7-14 days after
disease onset. Combine

as soon as possible & the epidemic history,

clinical symptoms and

imaging examination to
evaluate the patients.
Complete nucleic acid
test jor highly suspected
patient as soon as
possible. e
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Remark:

'

a. Antibody test cannot be used as sole diagnostic and exclusion criteria for suspected patients. Antibody

test should be applied in combination with nucleic acid test. -

b. Because the methodology of antibody test (Immuno-lateral flow method) may cause the false positive
results due 1o the presence of interfering factors (such as rheumatoid factors) within patient's body, or
factors such as sample hemolysis, test operation, ete. Sc, the uninfected patients with false positive

results cannot be excluded. Other batches of reagents are recommended for verification and review.

c. ltis necessary to combine the epidemic history, clinical symptoms, imaging examination to evaluate the
natients, WHO recommendations for recent diagnostic patients can be referred. For mild patients, home

isolation and observation or hospital quarantine and treatment can be conducted. For critically ill u

patients, the single room quarantine is suggested, and test the nucleic acid as soon as possible.

d. Since antibody test may be negative due teo the less antibody production in the early stage of infection.

The negative result cannot rule out the COVID-19 patients in the early stage of infection,

6. The evaluation shauld combine the epidemic history, clinical symptoms, imaging examination. The
management of suspected patients should follow the local management procedure issued by the
authorities, and the nucleic acid test of highly suspected pafients should be given the priority when

condifions permit.

Reference:

1) WHO. Laboratery testing for coronavirus disgase (COVID-19) in suspected human cases Interim guidance 19 k_)

March 2020



DIRECCION MUNICIPAL
FINANCIERA '

Oficio Nro, DGF-0824-2020

Cuenca, 29 de abril de 2020,

Economista .

Cristobal Esteban Vintimiila Neira

Director General Adminisirative

GAD MUNICIPAL DEL CANTON CUENCA
Presente.

De mi consideracién:

En funcién del oficio DGA-0933-2020 y la “Delegacitn de funciones emitida por el Mpst. Jaime Patricio
Abad Novillo Director Genesal Financiero de GAD Municipal de! Cantén Cuoenca a través de Resofucidn
N° DFD-001-2019" por la situacitn de emiergencia que ¢sth atravesanda el pais por el COVID 19 ¥
amparado en la Declaratoria de Emergencia N® §G-030-2020, certifico la disponibilidad econdmica y
presupuestaria para la adquisicién de pruebas répidas para detectar COVID 19, las mismas que serin
empleadas a los comerciantes de los diferentes Mercados de la cindad de Cuenca, aplicado a la partida
presupuestaria, segin el signiente detalle: :

~— PARTIDA " DETALLE ___ T_MONTO
N 7.3.35.3.08.21 “Egresos para situaciones de emergencia’” 112.000,00

Con sentimientos de distinguida consideracidn.

Atentamente, _' .

Docimeenta Firnitda
elecirdnicamente por

JOSE SIGIFREDD
ZAMBRANG
ILLESCAS
Mast. Jose Sigjfredo Zambrano Illescas
COORDINADOR FINANCIERO
Referencias:
-DGA-0933-2020
Anexos:
-~ Pre compromisa N°® 2245
Copia:
Ingeniero
Esteban Efrain Vanegas Valdivieso
Jele de Presupuesto
Ingeniero- Comercial
Marcelo Eduardoe Alareén Lopez
Centader General

NUT: IMC-2020-24666

AMM
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DIRECCION MUNICIPAL
DE MERCADOSY -
COMERCIO AUTONOMO

Memorando Nro. MEMO-DMCA-0424-2020
Cuenca, 28 de abril de 2020

PARA: Megst. Juana Patricia Rivera Hermida
Directora General de
Talento Humano

. Econ. Cristobal Esteban Vintimilla Neira
Director General Administrativo

[ng. Com. Juan Pablo Galdn Sanchez
Director General de Compras Puablicas

ASUNTO: PRUEBAS COVID-19

De mis consideraciones:

Reciban un atento y cordial saludo. De la manera més comedida y como una primera
fase, solicito a Ustedes se sirvan disponer la adquisicion de 8 mil pruebas rapidas para
diagnosticar posibles casos de COVID-19 en todos los mercados de Cuenca.

Por la atencion favorable que se sirvan dar al presente pedido, anticipo mis
agradecimientos y suscribo.

Atentamente,

Sr. Marcelo Eugenio Alvarez Toral : .
DIRECTOR GENERAL DE MERCADOS Y COMERCIO AUTONOMO

NUT: IMC-2020-24646

SGl
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DIRECCION MUNICIPAL
DE TALENTO HUMANO

Memorando Nro. MEMO -DGTH-0443-2020
Cuenca, 28 de abril de 2020

PARA: Econ. Cristobal Esteban Vintimilla Neira
Director Genera_l Administrativo

ASUNTO: Pruebas rapidas COVID-19

Estimado Director,

En concordancia con ¢l Memorando Nro. MEMO-DMCA-0424-2020, emitido por ¢l
Director General de Mercados y ¢l Memorando Nro. MEMO-DGTH-0442-2020 emitido
por el Coordinador de Seguridad y Salud en el Trabajo del GAD Municipal del canton
Cuenca, como delegado de la maxima autoridad para las adquisiciones pot emergencia
conforme Resolucion Nro. $G-0030-2020, pongo a su consideracién la compra de 10.000
pruebas rapidas COVID-19. '

Atentamente,

JrmnBialf

Mgst. Tuana Patricia Rivera Hermida
DIRECTORA GENERAL DE
TALENTO HUMANO

Copia:
Ing. Com. Juan Pable Galén Sanchez
Dircctor General de Compras Piihlicas

NUT: IMC-2020-24675

141



GOBIERNO AUTONOMO DESCENTRALIZADO MUNICIPAL DEL CANTON CUENCA
DIRECCION GENERAL DE COMPRAS PUBLICAS

VERIFICACION PAC CONTRATACION SITUACION DE EMERGENCIA

El Reglamento General de la Ley Orgénica del Sistema Nacional de Contratacidon Publica,
respecto a las contrataciones que respondan a situacignes de emergencis, en su articulo 25
establece: “(...) E! Plan Anual de Contratacion podrd ser reformado por fa maxima autoridad 0
su delegado, mediante resolucion debidamente motivada, lo misma que junto corn el plan
reformado serdn publicados en el portal - ‘www.compraspublicas.qob.ec. Salvo  las
contrataciones de infima cuantia o aquellas que respondan o situaciones de emergencia,

todas fas demds deberdn estar incluidas en el PAC inicial o reform ulado”.

~ Par lo antes expuesto se procede a realizar la verificacidn en el Plan Anual de Contratacion:

OBJETO . VALOR VERIFICACION
“Adquisicién de pruebas $ 100.000,00 El proceso de contratacién
rapidas COVID-19" detallado, NO se encuentra
' incluido, ni publicado en el PAC.

*Estos valores no incluyen VA,

De la verificacidn realizada se concluye que la presente adguisicion na se encuentra publicado
en el Plan Anual de Contratacién del Gobierno Auténomo Descentralizado Municipal del
Cantdn Cuenca. '

Cuenca, 24 de abril de 2020.

L el aldn Sanchez
: ERAL DE COMPRAS PUBLICAS
DELEGADO DE LA MAXIMA AUTORIDAD
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PUBLICAS

ESPECIFICACIONES TECNIGAS
_(BIENES)

GAD MUNICIPAL DEL CANTGN CUENCA

ESPECIFICACIONES TECNICAS
1. DATOS GENERALES: -

ADQUISICION DE PRUEBAS RARIDAS PARA LAj
Objeto de Contratacién: DETERMINACION DE COVID-19

Proceso de Emergencia Resolucion de Declaratoria .
Tipo de proceso de contratacién: de Emergericia No. SG-030-2020 y $G-039-2020
, ) ' _ ' $120.000,00.[CIENTO VEINTE MIL 00/100

) DOLARES DE L OS ESTADOS UNIiDOS DE

Presupuesto Referencial: ___|AMERICA) .
. - Direccion General Administrativa — Seguridad y
Area Requirente: Salud en e} Trabajo .
CPC: . 352901081
No. 7.3.39.3.08.21 “Egresos para situaciones de
Partida presupuestaria: emergencia”
Plazo Ejecucidn: 10 dias a partir de Ia fecha de suscripcién del
contrato.

Vigencia de 1a oferta:

20 df«'_:lS )

2. ANTECEDENTES

suficientes y nutritivos; preferentemente producidos a nivel local y en correspondencia con
sus diversas identidades y tradiciones culturales,

El articulo 32 de la Constitucién de la Replblica de Ecuador, determina que la salud es un
derechc que garantiza el Estado, cuya realizacion se vincula al ejercicio de ofras derechos,
entre ellos sl derecho al agua, la afimentacién, la educacion, la cultura fisica, el trabajo, Ia
seguridad social, los ambientes 8anos'y olros que sustentan el buen vivir.,

La Constitucion de la Republica dei Ecuador, articulo 38, numeral 6, determina que el Estado

tomara medidas de “Atencisn preferenta en casos da desastres, conflictos armados y fodo
tipo de emergencias”.

La Constitucién de |a Repuiblica del Ecuador, artfculo 66, numeral 2, garantiza el derecho a
una vida digna, que asegure la salud, alimentacidn Y nutricién, agua potabls, vivienda,
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DIRECCION GENERAL DE COMPHASJ

ESPECIFICACIONES TEGNICAS .
_ (BIENES) -

saneamiente ambiental, educacion, trabajo, empleo, descanso y ocio, cultura f{sica, vestido,
seguridad social y otros servicios sociales necesarios.

La Constitucidn de [a Republica del Ecuador en su articulo 227 que hace referencia a 10s
principios de 12 Administracién Pablica, determina que w5 adminisiracion publica constituye
un servicio a la colectividad que se rige por jos principios de eficacia, eficiencia, calidad,
jerarquia, desconcentracion, descentralizacion, coordinacién, participacion, planificacion,
{ransparencia y evaluacion”,

La Constitucién de la Republica del Ecuador, articulo 288, Criterios de ias compras publicas,
sefala que: “Las compras ptiblicas cumplirdn con criterios de eficiencia, transpareicia,
calidad, responsabilidad ambiental y social. Se priorizarén los productos ¥ servicios
nacionales, en particular s provenientes de la economia popular y solidaria, y de las micro,
pequefias y medianas unidades productivas’.

La Constitucién de la Repiblica del, Ecuador; articulo 326, numeral §, garantiza que toda
persona tendra deracho a desarrollar sus labores en un ambiente adecuado y propicio, que
garantice su salud, integridad, seguridad, higiene y bienestar. '

La Ley Orgénica del Sistema Nacional de Contratacion Plblica en su articulo 4, sepala que
“"Para la aplicacion de esla Ley y de Jos contratos que de &lla deriven, se observaran los
pringipios de legalidad, trato justa, igualdad, calidad, vigencia tecnologica, oportunidad,
concurrencia, transparencia, pubiicidad; y, participacion nacional”.

La Ley Orgénica del Sistema Nacibnal de Contratacion Pablica en el numeral 31 del articuio
8, Situaciones de Emergencia, define que “Son aquellas generadas por acontecimientos
graves fales como accidentes, terremolos, inundaciones, sequfas, grave conmocidn interna,
inminente agresion externa, guerra internacional, catdstrofes naturales, y otras que provengan

de fuerza mayor o caso fortuito, a nivel nacional, sectorial © institucional. Una situacion de
emergencia es concrela, inmediata, imprevista; probada y objetiva”. .o

La Ley Organica del Sistema Macional de Contratacion Publica en su articulo 57, determina el
procedimiento para las contrataciones en situaciones de emergencia, el cual menciona que
“Bara atender las situaciones de emergencia definidas en el nimero 31 del articulo 6 de esta
'Ley, previamente a iniciarse el procedimiento, el Ministro de Estado o en general ia maxima
autoridad de ia entidad debera emitir resolucidn motivada que declare i emergencia, para
justificar la contratacidn. Dicha resolueion se-publicard en el Portal COMPRASPUBLICAS. La
entidad podrd contratar de manera directa, y bafo responsabilidad de Ja maxima autoridad, las
obras, blenes o servicios, inciuidos los de consultoria, que se requieran de manera estricta

para superar la situacién de emergencia. Podra, inclusive, contratar con empresas extranjeras
sin requerir fos requisitos previos de domiciliacion ni de présentacién de garantias; los cuales
se cumplirén una vez suscrito ef respectivo contrato. En todoes los casos, una vez superada la
situacién de emergencia, la méxima autoridad de la Entidad Contratante publicard en el Portal
COMPRASPUBLICAS un informe que detalle las conirataciones realizadas y el presupuesto

.

empleado, con indicacién de los resultados obienidos”.
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Ei Reglamento General de ia Ley Orgénica del Sistema Nagional de Contratacién Pdblica en
sy arlfc;ulo 25 mencicna que las contrataciones que se realicen en una Situacidn de
amergencia declarada no canstan en el PAC. L e

‘razones de los mismos; p) Dictar, en caso de emergencia. grave, bajo su responsabiiidad,

medidas de cardcter urgente y transitorio y dar cuenta de ellas al concejo cuando se regna; si
a éstehubiere correspondido adoplarias, para su ratificacisn”.

El artfculo 30 del Cédigo Civil, define a la fuerza. mayer o caso fortuito, como “[...] &f
Imprevisto a qus no es posible resistir, como un naufragio, un terremoto, el apresamiento de
enemigos, los actos de autoridad efercidos por un funcionario publico, sic.”
Con fecha 11 de marzo de 2020, la Organizacién. Mundial de la Salud declara el brote de
coronavirus COVID-19 como una pandemia, debido a que esta enfermedad epidémica se esta
expandiendo por varios pafses del munda. . ' oo

Mediante Acuerdo Ministerial No. 00126-2020 de 11 de marzo de 2020, publicado en el
Suplemento — Registro Oficial N° 160, el 12 de marzo de 2020; Ia Ministra de' Salud Publica,
en ejercicio de las atribuciones que le confieren los articulos 154, numeral 1 de la Constitucién -
de la Repiiblica del Ecuador y 17 del Estatuto del Régimen juridico v administrativo de la ~
funcién Ejecutiva Acuerda en. el ‘Articulo 1 del mencionado Instrumento: “ [...] Declarar el
Estado -de Emergencia’ Sanitaria en todos los establecimientos del Sisterna Nacional de
Saiud, en los servicios de laboratorio, unidades de epidemiologia y control, ambulancias
adreas, servicios de médicos ¥ paramédicos, hospitalizacidén Y consulta externa por la
inminente posibilidad del sfecto provocado por el coronavirus COVID-1 8, y prevenir un posible
contagio masivo en'la poblacicn, ” '

Mediante Decreto Ejecutivo Nro. 1017, de 16 de marzo de 2020, el Presidente Constitucionai
de la Repiblica resolvio: *(...) Articuio 1.- DECLARASE ef estado de excepcion por
calamidad ptiblica en todo el territorio nacional, por los casos de coronavirus confirmados y la
declaratoria de pandemia de COVID-19 por parte de la Organizacion Mundial de Ja Salud, que
representan un afto riesgo de eonlagio para tedo fa ciudadania Y generan afectacion a los
derechos a la salud 'y -convivencia pacifica del Estado, a fin de conirolar Ja situacion de
emergencia sanitaria para garantizar los derechos ds Ias personas ante la inminents
presencia del virus COVID-19 en Ecyador” .

Con fecha 14 de marzo de 2020 e Vicepresidente de la Reptiblica del Ecuador, &) Econ, Otto
Sonnenholzner preside el COE Nacional Y en cadena nacional emite varios lineamientos qua
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deben acatar los ciudadanos, la empresa privada y la administracién ptblica en funcién de
prevenir la expansién del virus COVID-18.

E| Servicio Nacicnal de Contratacién Pdblica mediante las rescliuciones Nros. RE-SERCOP-
2020-0104 y RE-SERCCOP-2020-0105 considerando 'a situacién de emergencia sanitaria por
la cual atraviesa el pais, con el fin de garantizar el normal funcionamiento y control del
" istema Nacional de Contratacion Plblica expide reformas a las Resolucion Externa No. RE-
SERCOP 2016-0000072, de 31 de agosto. de 2016, mediante la cual se expidid la
Codificacién y Actualizacion de Resoluciones emitidas por el Servicio Nacional de

Cantratacién Pablica, en lo referenie-a las contrataciones en situaciones de emergencia.

La Contraloria General dei Estado mediante el articulo 1 del ACUERDO No. 009-CG-2020 de
techa 25 de marzo de 2020, indica "Bienes de asistencia humanitaria.- Son aquelles bienes
que, en razdn de su nattraleza, estan destinados a una oportuna distribucion de caracter
gratuita, a efectos de brindar atencién integral y contribuir con el bienestar de la poblacion

afectada o damnificada, ante situaclones de emergencia, catastrofes, desastres naturales,
crisis y demas eventos peligrosos y de riesgo.”

La Resolucién del COE Nacional de fecha 27 de marzo de 2020, en su numeral 5 indica
“Dentro del marco de la emergencia sanitaria por COVID-19, se autoriza a los Gobiernos
Auténomos Descentralizados la adquisicion de insumos médicos y de material necesario para
la adecuacidn de los lugares donde sg podrian trasladar pacientes con COVID-19 o personas
que ingresen al periodo de Aislamiento Preventive Obligatorio (APQ), de acuerdo con lo que
establezca la Mesa Técnica de Trabajo Nro. 2 fiderada por el Ministerio de Salud Pablica.”

La Organizacién Mundial-de Ja Salud ha declarado al COVID-1@ como una pandemia a nivel
mundial y al ser una situacién de fuerza mayor, tomando en cuenta gue el brote de contagio
entre las personas del territorio nacional ha ido en aumento; asi como también, en funcién de
precautelar la salud de los ciudadanos y de la colectividad en general se ve la necesidad de
que se declare en emergencia al Gobierno Auténome Descentralizado Municipal del Cantén
Cuenca para que se proceda-con |a adquisicion de obras bienes y servicios inciuidos los de
consultoria para mitigar dicha emergencia. ) :

La situacién de emergencia por la que ahora atraviesa el pals, como se ha evidenciado del
informe senalado en el considerande precedente, provieren de hechos de fuerza mayor, en

virtud de que se requiere prevenir y atender-de forma eficiente y eficaz atencién a los
ciudadanos de la ciudad de Cuenca. o :

La emergencia por la pandemia declarada por la OMS por la propagacion dei Coronavirus
COVID-19, es un hecho concreto, inmediato, imprevisto, probado y objetivo, ya que- toda
situacién de riesgo sanitario evidenciado en e informe citado anteriormente es concreto y
probado y ahora esta afectando a poblacidn de la ciudad de Cuenca, porque pone en grave
riesgo a la cludadania; y, por tanto, es también inmediata puesto que acarrea una afectacion
directa y concreta sobrs la integridad de los usuarios y beneficiarios; de ahi que, al ser un
hecho medible por sus consecuencias, resulta ser probada y objetiva, sin que sea necesario
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siquiera la afectacién a dichos derechos; 'pecr)r ain, si en el presente caso, se denota la
necesidad . de prevencidon para evitar el contagio y afectacién de  log ¢iudadanos, -
configurandose y justificande ademés Ia inmediatez, por lo.que. las actuales -autoridades - - -
deben adoptar acciones y decisiones técnicas y eficaces en. materia de prevencién y .
mitigacién; y, es imprevisto, perque proviene ‘de eventos que no fueron considerados dentro.
de los cdleulos regulares ¥ ordinarios de la administracién piblica, como es la aparicién del
virus; sin embargo, resulta imprevista para la autoridad pdblica, conocer con anticipacién. la -
necesidad que presente la poblacion v que podifa.presentarse-frente a los requerimientos de.
atencig’:n médic_:_a, siendo por tal una necesidad inmediata, el atender los requerimientos que
sean necasarios para cubrir la emergencia $anitaria hacional; '

- %

. ¢

La situacién de emergencia es probada, por cuanto es de conocimienta ptiblico la nscesidad

de prevencién y mitigacion para que el Coronavirus no afecte de forma masiva a la ciudad de '
Cuenca;. ‘ ' ' ' -

La situacion de emergencia es. objetiva, pues se encuentra debidamente comprobada vy
motivada, incluse por autoridades externas que han constatado y recomendadg que da forma
inmediata se adopten las medidas necesarids para atender y resolver de manera ih]j_jérati_va.‘ '
urgente & inmediaia, ol estado de emiergencia sanitaria nacional: - S '

Bajo la concepcién de que fa Administracién Plblica, .est4 al servicio de los ciudadanos vy -
- cludadanas y se fundamenta en los principios de honestidad, participacién, celeridad,
eficiencia, transparencia, rendicién de cuentas y respansabilidad en e gjerciclo de la funcion
piblica, con sometimiento pleno de la Constitucién, la Ley y el Derecho, es im perante adoptar

las acciones necesarias que permitan salvaguardar los derechos de ia pablacién de la cjudad
de Cuenca;

Los requerimientos que se realicen deben contar con la disponibilidad presupuestaria,
conforme o sefiala el articuld 115 del Codigo Organico de Planificacidn y Finanzas Piblicas;

El Ing. Pedro Palacios Uliauri, Alcalde de la Ciudad de Cuenca, mediante Resolucién de
Declaratoria de Emergencia No. 5G-030-2020 de fecha 15 de marzo de 2020, indica que
‘Teniendo en consideracién que la Organizacion Mundial de la Salud ha. calificado Ia
propagacion del COVID 19 ¢omo una pandemia; acogiendo los. lineamientos emitidos por el
COE Nacional: en acatamiento.a lo dispuesto en el Acuerdo Ministerial No, 00128-2020 de
fecha 12 de marzo del presente afo; y, teniendo en consideracién lo previsto en la resolucién -
adoptada por el COE Cantonal de Cuenca constante en el Acta 04 DES.COE.2020 de facha
14 de marzo del afio en curso, DECIARAR EN EMERGENCIA GRAVE AL CANTON
CUENCA BAJO CIRCUNSTANCIAS DE FUERZA MAYOR, CON EL OBJE TO DE PREVENIR
Y PROTEGER A LA COLECTIVIDAD FRENTE AL BROTE EPIDEMICO EN REFERENCIA; A
EFECTOS DE EJECUTAR CUANTA ACCION FUERE NECESARIA, POSIBLE Y
PEATINENTE, EN RESGUARDO. DEL BIENESTAR CHUDADANO., cuyo plazo de duracion

es de sesenta (60) dias.
JUSTIFICACION .
PAG. 5@
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Segun la OMS, "os coronavirus (CoV) son una amplia familia de virus que puede causar
diversas afecciones, desde un resfriado comUn hasta enfermedades mas graves, como ocurre
con el coronavirus causante del sindrome respiratorio de criente Medio (MERS-CoV) vy el que

ocasiona el sindrome respiratorio agudo severo (SARS-CoV).

El actual coronavfrus se llama SARS-CoVe, 1a erifermedad se llama Corona Vitus Disease -
2019=C0OVID19

Mediante Informes de situacién COVID-19 Ecuador, elaborado por el Servicio Nacional de
'Riesgos Y Emergencias, se ha identificado la situacion epidemiolbgica v 1a situacion actual a
nivel nacional, Tegistrando casos de crecimiento en cada una de las provincias, por lo que
resulta de vital importancia que €l GAD Municipal del cantdn Cuenca pueda tomar las
medidas necesarias de prevencion tanto para su personal como para los habitantes del
canton. :

El PROTOCOQLO DE USODE PRUEBAS RAPIDAS PARA DETECCION DE ANTICUERPOS
CONTAA SARS-COV-2/COVID-19 del Ministerio de Salud Piblica del Ecuador, indica:

“El diagndstico microbioldgico de las infecciones en fase aguda implica la deteccion del
microorganismo por métodos directos como el cultivo y los métodos moleculares o utilizando
métodos indirectos como la serologia. En el caso de COVID-19, su diagndstico microbiolégico
a nivel mundial se basa, en fa deteccidn del material genético (ARN) viral de! SARS-CoV-2
mediante iécnicas de PCR, en muesiras respiratorias de pacientes con sintomas compatibles.
Ei cultivo celular por su parte, no es un metodo de empleo rutinario para el diagndstico.

Al momento existen ya en of mercado pruebas moleculares que cumplen las caracteristicas
de Point of Care (POC), es decir; un-diagnéstico rapido, en sitios con poca infraestructura
sanitaria y con un resuliado répido.

(...}

El Gentro para el Control de Enfermedades (COC, por sus siglas en inglés), el CDC Europeo
(ECDC) y la Organizacion Mundial de la Sailud (OMS) actuaimente recomiendan el
diagndstico de COVID-19 mediante pruebas moleculares que detectan ef ARN def virus
SARS-CoV-2. Sin embargo, estas pruebas requieren de un tiempo de entre cuatio y seis
horas en el mejor de los casos para obtener un resultado. Ademds dependen de la
disponibilidad de infraestruciura especializada, personal entrenado y mtiftiples reactivos. En ia
emergencia sanitaria actual, las capacidades de diagndstico estén fisicamente limitadas por ia
infraestructura, el personal disponibie en los INSPI y la éscasez de suministros. Todo ello
restringe de forma imporiante /a capacidad de deteccidn y Ja mantienen por debajo de la
creciente demanda de diagndstico de COVID-19.E] estado actual de la pandemia podria dar
paso al uso de pruebas répidas para la deteccion de anticuerpos IgM/igG anti-SARS-CoV-2,
asto con el fin de ser una herramienta de tamizaje, pero pravio a su implemeniacion se
deberd tomar en consideracion algunos aspectas, como fa formulacién de una estrategia
nacional clara y con ciiterios de inclusién para su futura implementacion”

Con lo mencionado y con las recomendaciones mundiales de realizar ei mayor nimero de
detecciones a tiempo y asl poder descartar jas personas contagiadas o establecer el cerco
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epidemiolégico, por lo tanto es necesario realizar las pruebas en sl cantén Cuenca para svitar
que el nltmero de casos se incremente y obtener estadisticas que permitan el mansjo de la

sttuacién.

La adquisicidn  de pruebas répidas no se puede realizar a través de un procedimiento de

régimen comdn, por la necesidad inmediata de aplicar y conocer los resultados, ya que un

3. OBJETIVOS

+

Adquirir pruebas répidas de diagndstico del COV| D-1_§ péra la d_etecciéﬁ de mayer niimero de

Cascs en lugares estratégicos ds |a ciudad de Cuenca.

4. ESPECIFICACIONES TECNICAS
Las pruebas rapidas debsran cumpiir!__._c;on los siguientes pa_rémetroé minimaos:

% Sensibilidad: al merios 85

% Especificidad: al menos 90

Rx cruzadas: al menos 17 :
Nro. Muestras ensayos clinicos: Al menos de 350 _

* Se debera presentar el certificado de la FDA, Certificacion Europea o similarss.

5. PRESUPUESTO REFERENCIAL

F T VALOR VALOR
DESCRIPCION UNIDAD | CANTIDAD UNITARIO . GLOBAL .

Prueba rdpida para '

la determinacién de

anticuerpos contra 10.000 - '

virus SARS CoV-2 | Unidad $ 12,00 $ 120.000,00

Total precio referencial sin IVA: $ 120.000,00

6. OBLIGACIONES DE LAS PARTES
Obligacionés del Contratista:

El contratista se compromete a cumplir a cabalidad el objeto del contrato, en las fechas Y
lugares establecidos, por el Adminictrador del Contrato,
PAG. gﬁs
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.Dar solucion a las pe‘ucnones y problamas que se presentaren enla ejecucmn del contrato en
un tlempo maxumo de dos dlas

Proporctonar al contratista el espacro para la entrega de los bienes.

~ Suscribir Ias actas de entrega recepcion de los trabajos recibidos yfo bienes eniregados.

7. GARANT{AS _ R

En forma previa a la suscnpcu:m de’lds coritralos derwados del presente procedtmiento, se
-deberan presentar as’ garantias que fueren aplicables de acuerdo a_ lo previsto ‘en los
. articulos 74, 75 ¥ 76 de la LOSNCF, en cualquiera de las formas contempladas en el arﬂculo

73 |b|dem

Garantia de. buen uso del anticlpo Se rendira ‘por un valor igual al establemdo como .

- anticipo'en este procesg, la garantia debera ser presentada prewo la enlrega del m|smo

8. MULTAS

Por cada dia de retardo en.la ejecucion de las cbligaciones conlractuales 5@ apllcaré una
multa del 1.por-1000 del valor pendiénte de e]ecueién -del contrato; Si- ‘el valor de las multas

|mpuestas liegara a superar el 5% del valor del contrato, el GAD Municipal del Cantén Cuenca .

podra termlnar unllateralmente el conlralo

9 CONDICIONES ADICIONALES DEL PHECIO DE LA OFEHTA

Los bl enes no podran ser entregados fuera d 8l plazo prevlsto enel contrato

" . Los. precios indlcados incluyen el transporte hasta la CIUdEld de Cuenca aJ Iugar que' o

determme el admm:strador del contrato :
10. HEAJUSTE DE PRECIOS o
"~ El presente contrato no contempla rea;uste de precuos )
11, FORMADEF’AGD e B

- Se enlregara un ant:cmo del 50%

~ La dn‘erencna se realizara postenor a rec1ba la totalidad dé los bienes a enlera satlsfaccmn del |
- * GAD Municipal del canlon Cuenca, previo a la suscripcion ‘del acta entrega recapcnon

deﬂnmva X

- {2 ADMINISTF{ADOH DEL CONTHATO R LI

¥ -
S
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Se sugiere a la Dra. Ximena Valencia
Administradora del Contrato que se suscriba.

13. SISTEMA DE CALIFICACION DE LA PROPUESTA

Piedra, a fin de que cﬂmpla las funciones de
a

Pardmetro

Cumple/No cumple

Cumplimienta  de especificaciones
técnicas

Se verificard que los oferentes cumplan con las e

—

adjudicard a la opcidn fque del analisis represente el mej

FECHA: 24 de abril de 2020

specificaciones técnicas y se
or costo. -

FIRMAS DE RESPONSABILIDAD DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS:

X

f' /

Elaborado por: | Dra. Zonla Andrade Bojorque

Auterizade por:

=7 Sergio Jesas de Abril Torralba

Cargo: Servidora Municipal

Cargo:

Coordinador de Seguridad y
Salud en el Trabajo
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INFORME TECNICO
ACCICN DE TESTEO MASIVO PARA GAD CUENCA

DE: Arq. Carlos Espinoza Abad :
COORDINADOR DE PLANIFICACION ¥ GOBERNANZA DEL GADM CUENCA
PARA: Ing. Pedra Palacios Ullauri -
ALCALDE DE CUENCA
FECHA: - 17 de abril de 2020

Estas mesas técnicas se han organizado en 5 gjes principales:

- Salud

- Economia

- Soclai

- Intéligencia Territorig| (data)
- Comunicacion dela Crisig

Resultado de este trabajo interno
que se decide, en base 3 big
realidad local,

y de articulacidn con diferentes sectores de Ia sociedad, es

liografia nternacianal, adaptar un Plan de Emergencia ala
Y € contruye una estructura de plan con 7 Ineas estratégicas;

Activar una estructura local para la gestidn de fa emergencia
Entender |a Propagacion del virus en Ja localidad en tiempo real
Ralentizar v reducir |3 transmisién

Enfocar proteceion en grupos de alta vulnerabilidad al virus
Reforzar y expandir g sistema d
mortalidad

e

& salud para sostener SUs operaciones y evitar alta
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6. Intensificar la comu nicacion sobre el riesgo ¥ el corpromiso de 1a comunidad
7. Mitigar las consecuencias econdmicas y sociales

Cada una de estas actividades cuenta con actividades y subactividades que se van revisando
& incorporando a lo 1argo del trabajo con cada una de las mesas técnicas.

€l PLAN DE ACCION EMERGE"NTE COVID-19 fue conocido por en el seno del 1. Concejo
Cantonal, en la sesién del 10 de abrily en virtud de aguello se tomaron algunas resoluciones:

SEGUMDA.- Ratificar el respaldo para que s€ refuérce la inversidn de recursos publicos

- con oportunidad y responsabllidad_segﬂn lo demanda la situacién de emergencia,
enfatizando que |2 prioridad en nuestro canton es precautelary salvarlavida de todos
los seres humanos que aqui habitan.

QUINTA.- Respaldar la decisién tomada por €l Alcalde de Cuenca para que el GAD
Municipal del cantén Cuenca, sus’ Empresas Plblicas y Entidades, Adscritas
mantengan disponibles los recursos econdmicas, humanos ¥ logisticos para atender
la emergencia. De igual manera, ratificar 12 disposicion emitida para reformular os
Planes Operativos Anuales (POAs) y presupuestos vigentes can e fin de que sus
respectivos CUerpos colegiédps o directorios resuelvan sobre posibles reformas

atendiendo con opertu nidad las necesidades derivadas de la crisis sanitaria.

Cabe recalcar gue s€ respalda, por parte del |. Concejo Municipal def Canton, la decision
tomada por el Alcalde de Cuenca para que el GAD y Ya Corporacion Municipal mantengan
disponibles los recursos scondmicos, humanos y logisticos para atender la emergencia.

SEPTIMA.- Solicitar a l1as sreas de planificacidn de la Corporacion Mu nicipal,
presenten un plan emergente para disponer de recursos econdmicos y proceder con
la contratacian de: personal de salud nacional o internacianal, adquisicion de equipos
e insumos médicos y de hbinseguridad, pruebas para diagnosticar COVID-19, limpieza
especializada, alimentacion u otros que la eme rgencia demande, para que searn
destinados a cubrirlas necesidades de los hospitales, clinicas y casas de salud publicas
o privadas dentro de la jurisdiccion cantonal.

Las adquisiciones que realicen las antes indicadas entidades, observaran los criterios
de mejor costo, calidad, eficiencia, oportunidad, transparencia’ y publicidad
contemplados en la LOSNCP y rescluciones del SERCQP. Asimismo, una vez terminada
la emergencia, en un plazo no mayor a 15 dias, entregaran un informe detallado de
acuerdo a fa legislacion vigente para conocimiento del Concejo Cantonal. La entrega
de cualquier insumo médico adguirido por el Municipio de Cuenca se coordinara con
a| Ministerio de Salud Publicay se informara al Comite de Operaciones de Ermergencia
Cantonal. '
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En el eje de Salud consta Ia macro actividad ENTENDER LA PROPAGACION DEL VIRUS EN LA
LOCALIDAD EN TIEMPO REAlL dentro de la Cual se determind entre otras acciones contar con:

A. Pruebas de diagnéstico ¥ capacidad de adquirir nuevas pruebas
B. {Contratacion / Convenios) Test focalizados

Los responsables y coordinadores de estas actividaes son el Hospital Municipal de Ia Mujery
el Nifioy, el Consejo de Salud y [a Direccidn General de Planificacion Territorial.

El objetivo principal del PLAN DE ACCION EMERGENTE COVID-19 es que Ia Corporacién
Municipal, asi como entidades externas plblicas y privadas tra bajen articuladamente con Ia
finalidad de evitar el colapso de fa prestacidn de servicios basicos, abastecimiento y demds
prestaciones que son de competencia de fa Corporacidn Municipal, pero adicionalmente
mantener el funcionamiento estructural del territorio cantonal, asi como el fortalecimiento
del sistema de salud publica, en este contexto se ha identificado |a importancia de la
realizacion de un sistema de deteccidn temprana Y seguimiento de los casos como una
estrategia de planificacidn que posibilite disminuir el factor de contagio epidemiolégico, vy
programéticamente reactivar actividades, Mediante I3 realizacion de un, asf Como, un testep

Encuentra en proceso de implementacién derivado del PLAN DE ACCION EMERGENTE
COVID-19 y como un insume Pparaun estudic de seroprevalencia del cantén Cuenca .

la enfermedad)”,

En todos los paises como parte de los planes de mitigacion de la crisis sanitarig se han
establecido medidas para su-adecuado control, tales como:

- Aislamiento
- Aplicacién de test o pruebas.
- Fortalecimiento de [os Sistemas de Salud.

Dentro de las pruebas de diagndstico los test répidos (en dos fases de acuerdo a ja necesidad)
¥ las PCR tienen objetivos distintos: los tests de antigenos detectan si un paciente alberga e
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virus, mientras que los tests de anticuerpos detectan si un paciente ha generado defensas
inmunes contra el virus®,

Las polfticas mas certadas vy efectivas en la contencion del virus evidencian la enarme
importancia de hacer la mayor cantidad de pruebas posibles que permitan identificar a las
personas portadoras del virus y confinarlas, asi como establecer el cerco epidemiolégico. Sin
embargo, las estrategias dependen mucho del tipo de pruebas disponibles, de a capacidad
de analisis de los laboratorios clinicos y de los recursos econdmicos destinados para este fin.

n el caso de la cludad de Cuenca, lamentablemente el costo y 'a baja capacidad de analisis
de las pruebas PCR a fa fecha, Impide gue se realice un alimero importante de pruebas, razon
por la cual, se ha visto conveniente la realizacién de un tamizaje mediante test rapidasy un
proceso confirmatofio con las pruebas PCR a fin de tener un sistena de testeo con mayor
cobertura.

Es importante ‘trabajar ‘en la posibilidad de que cualquier retorno & las actividades
productivas, cuente con un protocolo en donde se ponga como requisito Importante 1a
obligatoriedad de hacer un testeo, tanto con fines de deteccion, tanto con fines estadisticos
que es la Unica manera posible de entender el nivel real de propagacién del virus.

Para esto es necesario disefiar un estudio de saroprevalencia gue se adapte justamente &
estas condiciones descritas, en donde se determinard la cantidad exacta de pruebas
necesarias concretamente para este fin. Pero por otro lado, tanto para el personal de las
actividades esenciales y servidores plblicos que se encuentran en la dotacidn de servicios
basicos sumado a la previsidn de un retorno a las actividades productivas, el proceso de
tamizaje debetfa hacerse al MAYOR NUMERO DE PERSONAS POSIBLES, ya que es la tnica
manera de detectar os casos positivasy poderlos aislar, Sugerimos por tanto, que se puedan

adguirir la mayor cantidad de pruebas posibles en virtud de la cantidad de recursos
disponibles para este fin.

En una primerafase ejecutar 10.000 pru ebasy de acuerdoala disponibilidad economica con
la que se cuente se podria adquirir 10.000 pruebas o mas. ’

Ante la situacidn critica que vive el pais ¥ reconociendo que existen limitados recursos
ptsbiicds destinados a la emergencia, el PLAN DE ACCION EMERGENTE COVID-12 preve
invalucrar y hacer coparticipe a los diferentes spctores econdmicos y productivos construir
un plan mas amplio de testeo masivo, de tal manera gue los recursos publicos se canalicen

hacia los sectores que N0 tendran capacidad de hacerse pruebas por sus limitadas
condiciones econdmicas. -

1 https:/ {eipais.com{ciencia{ 2020-03—261" asi-funcionan-lc:s—tests-rapidos-de-cmrid-ls.html?cutput‘l’vpe=amp
‘\' B



PROTECCION DEL PERSONAL INSTITUCIONAL ¥ CONTROL DE ASISTENCIA DEL
PERSONAL PUBLICO Y PRIVADO

Articulo 12.- Proteccidn de la salug de servidores publicos.-En caso de que uno o mas
servidores o servidoras puiblicos del Gobierno Auténomo Descentralizado Municipal

COVID1S, la Direccién de Talento Humano segun los protocolos gue corresponda,
dispondrd el aislamiento e informard al Ministerio de Salud Publica para e

De esta manera, esperamos que esta accion constribuya a concretar las acciones planteadas
en las lineas de! PLAN EM ERGENTE COVID 19 Y S€ sume a los esfuerzos para preservarila
salud de la ciudadania en general.

Atentamente,

Arq. Carlos Espinoza AHad
COCRDINADCR DE PLANIFICACION Y GOBERNANZA DEL GADM CUENCA

Adjunto. Lineas generales del PLAN DF ACCION EMERGENTE COVID-18 prapuesto
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Que;; el. amculo 3 de.Ja Gonstltucién de la quubhca del. Ecqador‘ mamﬂesta: ;‘Son
deberes’ pnmordm!es del Estado: 1. Garapizar, sin, fdlscrjmmaclon 1«algur)a el
efeclivo- ‘goce de los derechos establecidos en 13’ Constitucién y en los
: rrnstrumentqs mtemamonales .en-particular Iaiaducamén ja saludiGYs o o

¥ s E wriGegas P S 5T i w b
Que, el: art;culo ,13 de Ia Constliuqu.':ns de;lau Republlca ‘qdef £Ecuador, ga[anhza el
derecho ‘a las personas y colectw[dades tienen | derechopai Aac
permariente .a alimentos : ‘8anos, suficientes y . nufiitivos: - preferentémente
. progucidos:.a: nivel Jocal, yien correspondenma ;con Jsus~dlversas |dent[dades ¥

. rtradtqmna_s,pulturales. ,.l;;..-;f:_},«‘ B :

..,.:,”}_.n
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Que, el articuIO'S?, de.la, Constltuc;éng de‘laJRepubIrca,cJeji Ecuadpr. determma que la
.salud-:es,,un. derecho iquesgarantizai-gf. Estado,[«cuya reanzac:én,:;e ~Mincula al
* gjercicio de ofros derechps,gentre« ellos 1elyderecho al. Aguaia. allmenlacnén
sducacion, la culfura fisica,: el trahajo la seguridad social, los ambientes $anos y
»,otros .que; sustentan,el buen\vwlr.‘u LR OF 8 0 e ey
BRI DR LIS Ut PoR SR !;x;l EAMIEY CUR G Iy
Que la- Consﬂtumén de.ja Repubhca del;Ecuador; e .
determina que el Estada tomara. medndas de Atencrén preferente QQ ,pasps de
desastres, conflictos armados y tado tlpo de emergencxas CT
SEY Sk zaw IS Vs d e
Que, la Conshtucnén de la Repubhca del Ecuador, en ¢l numeral 2 del arhc:ulo 66,
_____ * garantiza el derechp a una v:da~dlgnar;QUe asegure:la salud,,. ahmentacron y
nutricidén, agua potable, vivienda saneamjento. ambxgntai,aeducac:léq. trabajo,
empleo, descanso y ocio, cultura fisica, vestido, se’undad social y ofros
servicios sociales necesarios;




Que, la Constitucién de la Repiblica d?l_J.Ecu_gdcr en su literal | dsi numeral 7 del
articulo 78, sefiala sobre la molive Ye las resoluciones e indica que “Las
resoluciones de los poderes %p,i{b!; s”gieberén ser motivadas. No habra
motivacion si en la resolucion riofSg/equl \éiéin las nermas o principios juridicos
en que se funda y no se’ explicalagpertinencia de su aplicacion a los
antecedentes de hecho. L.os actos 'édm;ﬁi%trativoa. resoluciones o fallos que no
se encuentren debidamente:motivados;se consideraran nulos. Las servidoras o

servidores respongables;seran SaNConados s ity i

it

CAUNTNELY Tt o dey A L A
Que, la Constitucién de la Ré;})ﬁbli‘éa} dir Edlador’ én’ sy articulo 227 que hace
referencia ;a los prindipios, de, 1a Agiqlnis,zgaéiﬁn JPUblica;  determina que. *La
administracion publica’constituys in’s fvicio'ala eolectividad que’ se'tige por los
principios  de oficacid; " eficieniciat ‘calidad “jerarqaia, desconcentracion,
descentralizacion, coordinacion,’ participacion, - planificacion, transparencia Yy
evaluacion”, - ' o

Que, el artfculo 262 de'la. Constitucion:de 1a<Republica del:Ecuador determina 1as
competencias exclusivas: deylos: Goblemos -Autdnomos, entre otras las de
fomentar la seguridad alimentaria regional;

Que, el numeral 12 del articulo 281 de la Constitucién de la Reptblica del Ecuador,
garantiza la alimentacién a las poblaciones victimas de desastres naturales o
antropicos que pongan en riesgo. e_I__tgpgg_so a la alimentacion;

Gue, la Constitucién de la Republica del Ecuador en su articulo 288 determina los
criterios de las compras publicas y geiiala que: *| as compras plblicas cumpliran
con criterios de eficiencia, transparencia, calidad, responsabilidad ambiental vy
social. Se priorizaran los productos y servicios nacionales, en particular los

- provenientes de"(a’ acohomia ‘popular ¥ olidaria; 'y
- phellianas unidadestproductivas™y = T e
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Qﬁe,-la- Conisﬂthéié‘ﬁ-i’-'de |a::'-:Ré';sm£ncé dial “Eeliador, g el articulo .326°%-hufriral 5,
garantiza gue foda persona tendra derecho .a desarroliar sus labores en un

- ainbiete*adecuadasy p_ﬁéfpicid';--.?qﬁ*gs_rg"arén'ﬁe_:ef?'s_'uf'sa!ud,‘--‘_iqtegridadi:e.seQUridad,-
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e _lfnig'iéne'yjibiéné};tér;?'f"'-'-‘ e
Que; el Ertfcuio A8 s 1a’Constitucion deta’Republica del Ecugdor,’ establece’que “El
Estado. protegera a‘las personas, las colectividades y'lé‘natiraléza frenté a los
efectos negativos de ios desastrées de. origen natural o antrpico mediante la

i

-prevencion ‘arite glrissyo, la mitigacion™de” 'desastrés, la:i recupéeradion='y '

) mejoréiﬁigﬁfo“#’dé Jas‘gondiciones sociales,’ e"t:Onérﬁicaé +y-ambientales; con el
-1 objetivd’dé minimizarla condicién déiiinératilidad. ¢ ™ e -
o E o R A R P ' .
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El sistema nacional descentralizado de gestioh.de [i8sgciesta compuests’por 1as
_ unidades.de gestion de riesgo de. todas |as instituciones plblicas y privadas en
-« ‘los ‘@mbitas focal,’ regional ¥ n‘égibn’al;'~E|f Estédﬁfé]erceré_
e "ofganié'rﬁ'b‘léi':ihibo_!esl'ablé'cido"’en‘12’1ileiy'a’-’"
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~ Tendra como funciones principales, entre otras: _
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fap g o e e -‘;< . . A
‘-IT:'Identiﬁba‘\T Jos riesgos '-emstentes‘f-yr'potenelales,- internos y externes que
Sy éfectéh-él‘?terﬁtoﬁb"éc‘;uatbﬁaﬁ'b."“'f-'-"_‘- ST o
S P B S O mm s

@ las micro; pequefias®y ’

Ta fedtoria a través del-
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.76 Realiza
I soprevenir,mitigar, -atendeny.
- “desastres‘clemergencias e

- 1. . .
R I V.

e W P -

2. Generar, dem’ci:“cratizamel::-ac_c&so yidifundisinfermacion suﬂcien'tg-=-5‘hjoportuna:.-='
. ‘-.'fP.araa-gestion'an'ader':.uadamente:eh'ries'gb..:::u s e s ek e s g
-~3.rAsequrar | que: .todas ‘lastzinstitucionasy publicas- .y privadas :;

neorporen
obligatoriamente, 'y en forma transversal, [a gestic’in:'dé‘-riesgcvanrsu-splaniﬂgacién
y gestion. - S ' -
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4ariFortalecer: an:-Ia -Cludadania y- en.'las aenﬂdadés'--.ypl,'lblicas'-.-i-y{- +privadas

Capacidades para identificar los resgos ih‘herent_‘_e“éi.a%-aus;zre‘épecti\;os_‘:é‘mbitc‘?)s de~

accion, informar sobre ellos, e incorporar acclones tendientes a-feducirlos.

.
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5. Artieuldr. las: inslituéiq‘new.parag_q ue: cdordin efbiacciones .a: finsdexprevehir y
: mitigai#-.‘Ios§~-=_.rie_sgds;-.\-,_asI-";'ﬁoomqs--n;ﬁaira.s ;Ehfrg'ntarlos‘-: irécuperarisy: mejorar las

+ condiciones anténareSra':‘laiocun‘encra de-una emergencia o.desastra:
A g : k ‘..r,“.!, . :

SRR e L s e e rals s Cobarn ommiaecy ek g ter e et
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: rvuinerabilidades y
recuperareventualés efectos:negativosiderivados de
Eel.-'iérr-ito’rib;riébignal-.i"-:( G Sl v m et A
s PIRNR S wdblenae 1 g e Wiz ol
.'?s!:Garaﬁtizémﬁna ol 'rmie_,_nto:-:su_ﬁc’:ient’e'-.fjf;aoporjuﬁo -para elsfuncionamiento del
Sistemna, -y:. coordiriari-fa icooperacidn Intefnacienal dirigidasasialgestién de
- ‘riesgo;”; S TR - : ‘

r:y:coordinar, las:acciones: necesarias:para redie
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Qus, la Ley Orgénica delSisjé_mé N: dionfél’l;dé Contratécién Pl':til_icé en su articulo 4,

© isefidla queParaslaraplicacion «de: estarley vl deilos: contrafosiiquesda ella;

~-deriven; se obgervarc-‘an.'::los'a-prin'ci;:iiosi'f_dee::legalidad, trato.justo;:igualdad::calidad .

p

o ':zrvigahcia-ftecnolégica';*}pportunidad, >£concurrencfa;r.;j_raqspate'ncia;':r:publieidad; Y.

participacion nacionai™ ’ wE bl

Que; la:L:ey:GrgAnica. del- Siéte'maiNacipnaL- d_ez.Contr‘atac?iém Fdblica ehelinumera|31.-

emergencia es concreta, inmediata, imprevista, probada y.objetiva’;

Que, Ia Ley Orgénica:del Sistsma Naciond de Caftratacién. Publica-en s articulo
"deler_‘mina:.&;el';‘_'-’rproce‘QEmiénto‘.s:'a;jara*.ie-:las'a:idohtrataf:innes'fen;;ai-isituac:iones de -

del articulo. 6, define a,*la_s:'.SituacicnesrdeEZ‘Erﬁe‘rgjéhciaveomo:.:fSong:;quallas
generadas por acontecimientos graves tales como accidentes, terremolos,

*inuhdaciones; .Esec";‘uia‘s,n-‘graVe.:.‘conr,ﬁq'cic'srf':mfér'na, sinminente :agresion externa;”
v .guerra internac;iQnal,!-%-;:catéstrofesz‘naturales,»ja':w\otrass:quee:’provengan de::-fuerza

mayor o caso fortuito, a nive) nacionat: sectorial o‘institucional:;Una’situacion de

B E | L ) .'.-'E}..Cf.'.-p T a7 N .f'il‘ it St N

‘emergéncia, el cilal;mer_i‘ciéna'quea“Para‘f-atehdensla"sﬁ_s’itua;:i‘dnesxde:'emt_a;rgencia

- -definidas en el:nlimero 31 tlel";ar‘tic:’uld;ﬁjdé-’est'azI'.'ey,'- previamente-aiiniciarse el

- procedimients;rel:Ministro. de 'Est"a'do::.oz‘e'n;;rgénerali-":'fla=':méxim_a iautoridad:de Ia

entidad debera "Eiltir-resolucion mo_livada'wque-:clec:!are.?'-fahembrge'nt:iampara
justificar la contratagion, Dicha’ r1ésolucién! tsex/publicards::en zgl= Portal

COMPRASPUBLICAS__. La entidad podra contratar de manera directa, y bajo

_ _;.:aresp'dnsabilid'éqs-:dfé la .ni‘éxi‘r;na’?'-autoridé'd, las:obtas; biéne,_'s‘oi_rsefvicibs}‘.inclui,dos‘
+ilos decconsultoria; fueserequierar d&ranerasestricia. para‘supéraria:situacion

e emergencia., Pcadré;,«i'nclusiv‘e';amntrataricbn%-em Presas extranjeras:sinirequerir

. 'log requisitos:- previos: de--.domiciiiacién‘:‘;;ni,f.ﬂenpre_‘séht'aci‘(&n':_.denga:‘antiasv; los

%1 :Cohfratante p

Una vez superada la situgcidn de emergencla, [a méximia autoridad de la Entidad

. Ias-‘d'éh’tﬁata'bip‘riE'éi!.ré'aliz’ei'de'l'é”'y‘e‘igl:i'p;e’s Li’b’tféétﬁ’:é'm'pleadﬁ, con+indiéacid:de los
re‘silltados"bbtenidos"::-A‘r YR nadieen -
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Que, el-~Reglamento . Beneral wde- laxLey - Qrganica .del. Sistema Nacional de
Contratacién Publica en su articulo 25:menciona-que-las ‘gontrataciones que se
. realicen:en:una.situacion -de'emergencia;declarada-'-nmtonsian en el"Plan Anual
. .de Contrataciones - PACy ~* .~ "+ R A A
Que, los requerimientos que sé realicen deben contar con la disponibilidad
_.presupuestatia, conforme. lo sefiala el articulo” 115 del' Codigo Orgénico de
-‘.Planificacic‘m‘y‘FinanzaS'-PL'xblicas;’.- Sl e Ce
' R i __"‘- R i RS Y h P S ot o ar L8 T oot
Que, el Codigo Orgénico de Ordanizacién Territorial, Autonemia y Descentralizacion
-. enssus-literales o) y.py-del-artieulo 60 :que: corresponde & las: atribuciones del
.. Alcalde sefalay’ ’10)---:La*-"'a_probacic':n,--nbajo\: su--responsabilidad <ivil, ‘penal ¥
administrativa, ~devlos traspasos: de: partidas;—presupuestaﬁas,, suplementos Yy
reducciones de “crédito, en casos éspeciales originados ‘en asignaciones
. -.-extraordinarias:.o 'para: financiar: casos de- emergencia. legaimente- declarada,
.. «manteniendo’la:-necesaria relacian. entre-los .programasy subiprogramas,’ para
que dichos traspasos Nno afe_c’te'h'sia-ejecucién"'de-,obras publicas-ni la'prestacion
de servicios publicos. El alcalde o la alcaldesa debera’ informar al concejo
~ municipa). sobre-dichos 4raspasos.y fas-razones:de los mismos; -p) Dictar, en
-4 casossdes emergencia grave; bajo su- fésponsabilidad;utmedidas e - caracter
urgente y transitorio ¥ dar cuenta de ellas al concejo cuando se teling, si a éste
hubiere correspondido adoptarlas, para su ratificacion’”; :

o

. . B . T H PN T . % e,
Que, ef -aiticulo 30 -del Codige. Civil,:define a ja:fuerza. mayor.o ¢aso fortuito, como
0 el imprevistoia queno s posible resistir;:camo-un naufragio, un terremoto, el
*apresamiento de enemigos; losactos: de’ autoridad: ejercidos por. un funcionario
publico, etc”; o v

Que,-con fecha 14 ade’:marz0!:de.-2020:.: la Organizacién Mundial de.la Salud declara el
brote de"coronavirus GOVID-19 como.una pandemia; =

LT oy

Que;-con fecha 11:de marzo de»2020,-8l Presidente:de.la Replblica.del. Ecuador
v wileenin Moreno -Garcés;. declara. en ;.emergencia"-sénit‘ari'a-: a-todo. elaterritorio
ecuatbriano‘mediante'cadena=nacional;-‘-'=-‘-~»r--:-, s I EI

Que, con fecha 12 de marzo de 2020, se publict el Acuerdo No. 001 26-2020 suscrito
‘ .por la’ Ministra:de Salud -Rublica, la Mgs.: Catalina Andramufio, Zeballos, en
dondesmediante -su .artloulol:“Declara el estado .de emergencia sanitaria en
.~: todos-los. .establecimientos+del csistema- nacionalide-salud, . en los servicios de
., --|laboratorio, unidades de epidemioclogia.y contro, ambulancias aéreas, Semnvicios
de médicos 1y paramédicosi- hospitalizacién y consuita: externa’ por latnminente
. pasibilidad. del-efecto. provacado: por.el coronavirus i COVID-18:y prevenir un
posible contagic-masivo en la-poblacién”; - - L
T L e T G e : e,
Quey confecha A4.de marzo de:2020-e! .,_\{tceipres‘ldente_sde_,la Republica;-.de\:.-Ecuador,
el ‘Econ: "Qtio. So_nnenhoiznerupresidé..el:-';GOE='Nacio_nal yn:enaacac_iena-r:nacional-
< emite-varjos:ineamientos que?debane;acatér._ios cludadanos, la empresa: privada
.~ -y la administracion Pablica:en funcién de prevenir la expansion del virus COVID-
18 L SR TR R A

[ N LT
Que, ='-trasr‘el-anélisis1téqtlico y aportes delds rhiembros de la:plenara del:COMITE DE
. .OPERACIONES DE EMERGENGIA+ CANTONAL: : GOE-M. CUENCA y en
acuerdo con la Méxima Autoridad, & COE cantonal mediante - Acta 04
DES.COE.2020 resuelve: "El COE conoce y acoge los informes, sugerencias ¥

conclusiones emitidas- por las Direcciones y Gerencias del GAD Municipal en

4
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-~ sesion -plenaria:.del - 14) de :marzo.:2020; taz6m. ipor._.laicual /5e " sugiefe |a
< --ndeclaratorid f.dé: Emérgendia- deliGADLmurieipal: de': Cuentd” 3" lai m&xima
- autoridad, alcalde Ing. Pedro Palacios: Ullaurivdebido:a-+la:. présencia del -
coronavirus COVID 19 que; debido-a los niveles de propagacién Y gravedad se
* + iconsidera ‘unrevento..pelig roso”y ide saltosriesge :(RandemiaxiO MS),- com; el «fin
. idestinar: los*:recursos«.nécesarios’ ‘paras:garatitizar el::cumplimientd'<de las
e tresoluciohéséemiti'das”;--‘s-;; due i Pra et s fepm e v T R Nyt
S GR e N L I A g Pt
Que;: el:Lcdo: - Lenin.:Moreno Garcés,Presidente.-de:: [a~ Republicaz.del « Ecuador, '
mediante &l Decretd; Ejécutivo No;:1 017:defechas16:'de.mérzo-de 2020;declara -
" el estato de excepcion por calamidad pablica en todo 6| territorio nacional;

N

R R A R T S T TS AR PR B L TT R R T N
Que, la situacidn:de eimergencia por la queraheraatraviesa elipais; derivan:de hechos
de fuerza‘mayor; que.imponén:ila:necesidad idesprevenir.iy atenderdesforma

~ eficlente y eficaz a los citdadanos del canton Cuenca;

A L T Tt T A W el e gy e e RTINS
Que,’ Javemergericia: defivada’ des la¥ pandemia -declaradai: por: la; OMSupor la
4 propagacion. ! del Coronavirus - COVID-19:cestih hechoiconcretoy’ inmediato,
+ .imprevisto, : probado v - objetivo;..ya’ queclassituacién: de.rriesgo sanitario es
concreta y probada; y al momento afecta Y pone:en riesgo-atla: poblacién del

* Cantdn. Al ser un hectio medible por sus consecuencias, resulta Ser probada vy _
objetiva, siendo imprescindible ¥ urgente iniciar las correspondientes acciones

- deprevenciénipara‘evitar: el.contagio y-afectacion. dedos ciudadanos, con:lorque.
ademads se configura y justifica la inmediatez; teniendo por ofra parte carécter de .
Improviso pues-proviene de eventos que no pudieron ser considerados por la

administracién publica;

RN

. LIPS .;'.,;'-'A-'I.'J'.i . . o

Que, la situacién de emergencia est4 probada, ante la evidenté necesidad de tomar .
en cuanta accién .fuere necesaria ep aras de .minimizar el impacto que la

. situacidnide emy [géni‘:‘ié:'bUeda‘teﬂemen*-los!h’abit"antemderOanlén;";-'-. LA s

SRR VRTINS MR f gy e 1

Que,i ld’ situaciohsderemertericia.ies; objetiva;iinot solo: ‘

LI
1.', i & LU 7 e M

_ _ - diival ifocaly: sing: incltiso™
-5 ‘nadional “eofiforiie aslivlos ha dadretidaial :Estadé .Central v méediante! 1a?
2, correspondientedéciaratoria de emergencia:sanitaria nagiondl .. i, S

3
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Que, bajo.laconcepcitnide: que ia‘A‘dfniﬁis‘tratiién‘:l?qtﬂica:esté%‘:alﬁggewicio-‘fde"-Ios-;,
ciudadanos y ciudadanas; y, se fundamenta en los principios de honestidad,

¥ participacién celen‘dad,,-='éﬁc‘.i_encia;n-:traﬁSpar,enciairg.s rendiclon:~dew cuentas:iy-
responsabilidad en el ejercicio de la fuhicidni pablica, ‘con-sometimiertoiplend: de:

la Censtitucion, de la Ley y el Derecho, es. imperante adoptar las acciones

7z Necesarids'-que: Permitan+ salvaguardar g integridéd *de los .ciudadanos: et
Carallencalnta o gl can Tk e e EECENS :

H L BT A P T P

LS SPPE Ty, P L PP AR T I L B A, PR
Que,:ellng: Pedro, Palacios ‘Ultauri; iAlcalde; de: la :ciudad.de- Cuenca;. mediante el.
articulo 1 de la Resolucién de Declaatoria de'Emergencia No, SG-038:2020 de-
fecha 15 de marzo de 2020, indica que “Teniendo en consideracion que la
Organizacion Muncdial: de:far Salud. ha:calificadoJa; propagaciénzdelxGOVID. 19 -
€omo una pandemia; acogiendo ios lineamientos emitidos por el COE Nacional;
en acatamiento a lo dispuesto en el Acuerdo Ministsrial No. 00126-2020 de
fecha 12 de marzo del presente afio; y, teniendo en consideracién Io previsto en
la resolucién adoptada por el COF Caritonal dé Cuenea constants en el Acta 04
DES.COE.2020 de fech'a?.fﬂA?;de:dmailz"brfde!:-*'--'aﬁm?en curso, DECLARA EN
EMERGENCIA GRAVE AL CANTONTCUENCA BAJO CIRCUNSTANCIA DE -
FUERZA MAYOR, CON.EL OBJETO DE PREVENIR Y PROTEGER A LA
COLECTIVIDAD FRENTE Al. BROTE EPIDEMICO EN REFERENCIA; A

5



EFECTOS .DE:EJECUTAR'-.GUANTA ACCION FUERE NECESARIA; POSIBLE
.- Y. PERTINENTE, EN' RESGUARDBO 'DEL~ BIENESTAR' CIUDADANCQ"«cuyo
. plazo de duraciénes de-sesenta (6Q)dias;  -..° . - PR

Que; en:el. Anexo*de:la-Resolucién Nro.. 1-del COE:Nacional de fecha 28: de abiil de
.- 2020 determina:que: “El COE:Nacional, en-sesion :permanente:de marles:28 de
abril de 2020, por unanimidad de los miembros plenos,:resolvié:otorgar. a.los
COE cantonales ja responsabilidad de definir el grado y momento de reapertura

.. ..de -las - actividades comerciales iy productivas: en: susiirespectivos cantones,
.~<.» segun.el mecanismo'de: sernaforo. autorizado porel GOE Nacional(...)"; - -

. e -'-".sa . -1 - - . . L

PR i .

Gue, rriecfiénfe Ab_ta 'deﬂ Sesion det' COEMCa ,tt‘_;:r'iél Eie C‘uénca"&de feéﬁé de 68 dé' :ﬁayo

g

" de 2020, se:resolvid: ampliar la:declaratorid de: emergencia por-unuperiodo de’

.+ sesenta (60) dias‘adicionales desde lafechaformalidesu terrninacion; -
. y L TRLIL,T e T . - .
Que, con el fin de precauitelar'la salud y el bienestar de la colectividad, asi como en
~ -apagor a’la- Constitucién de la-Replblica del Eduador; Cédigo Qrganico -de”
.. ©Organizatién~Territorial,. Autonomia iy-Descentralizacion, la.Ley Organica del
‘Sistema Nacional:de-Contratacion: Plblica, su:Reglamento $General-y :demas
+ normativa vigente:pertinente;.. -~ =* - ot P

Sl

b

T

EH,-.éjefcibio'.deJaé ;atﬁbuciones qu'é-.me.:- confiere’ la éonéﬂtudié_n :da"la::Re_pﬂblica yla

PRI | R T

RESUELVO:
oo, T ’ | 'y P Y | ' R Vit ' A S
Articulo 1.- Sobie & baserde 1o-determinade:por: el.COE-Cantonal de: Cuenca, se

resuelve AMPLIAR EL PLAZO ‘DE LA DECLARACION EN.EMERGENCIA GRAVE -
AL:CANTON DE. CUENGA; BAJO.CIRCUNSTANCIAS :DE FFUERZA’ MAYOR, CON:

EL OBJETO: DE:PREVENIR"Y-'PROTEGER. A:LA-COLECTIVIDAD FRENTE AL
BROTE EPIDEMICO -EN: REFERENCIA;por. SESENTA: (60) = DIAS. -adicionales
contados a partir de la finalizacion del plazo de duracion establecido en la Resolucion
de Declaratoria de Efmergencia No: SG:030-2020 de fecha 15 de marzo de 2020

Artfculo.2.- .Ratiﬁcan._'lo _resuéito enélé--!?,es__’olﬂcic’mh-delaDeclaratoria dé-Emé[Q”encia No.
5G-030-2020 de fecha 16.de marzd.de-2020." T

N U e BVTE L adoa ! . ‘I\'. R Y B ® | -.. .
Articulo 3.~Disponer a,ia Direcgion General:de-Compfas Plblicas del:GAD Municipal
del cantén Cuenca la publicacién de la presente Resclucion én el portal :institucional

de! Servicio-Nacional de Contratacion Publica; asi como también, que brinde el
asesoramiento;que se requiera para |la:realizacion-de las contrataciones debidamente-

_autton'zadas. o fwa
. . '\- v Lt e :'Ia L ‘- ! T . ' e [ .
Dadd § firmado.en-Cuenca,-a los 08 dias del mes de mayo de 2020.

AU T Vv ,'1)4 i (e e e, . ol
g -PedroPalacios Ullauri’

- “ALCALDEDECUENCA™ ..
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REPUBLICA DEL ECUADOR
GAD MUNICIPAL DEL CANTON CUENCA
ALCALDIA DE CUENCA

. RESOLUCION No. §G-040-2020

- MODIFICATORIA A LA RESOLUCION NO. SG:038:2020 DE AMPLIACION DEL
PLAZO DE DECLARATORIA DE EMERGENCIA -

ING. PEDRO PALACIOS ULLAURI
ALCALDE DEL. CANTON CUENCA

CONSIDERANDO:

Que, el articulo 3 de la Constltucidn de la-Reptiblica del Ecuador manifiesta: Son
deberes. primordiales del Estado: 1. Garantizar sin discriminacidn alguna el
efectivo goce de los derechos eslableciqloé- en la- Constitucion y. en los

~ Instrumentos interacionales, en particular la educacian, la salud (...);

Que, el articulo 13 de Ia Censtitucién de la Replblica del. Ecuador, garantiza el
defecho a las personas y colectividades - tienen derecho . al acceso  seguro y
- permanente a alimentos sanos, suficientes y nutritivos; preferentemente
producidos a nivel local y eh correspondencia con sus diversas identidades y
:tradiciones culturales; , .
Qué, el articulo 32 de la.Constitucisn de.la Republica del Ecuador, determina que la
salud es un derecho que garantiza el Estado, cuya realizacién se vincula al
. jercicio de otros. derechos, entre ellos. el derecho al agua, la alimentacidn, Ia
educacién, Id cultura fisica, el trabajo, la seguridad social, los ambientes sanos y
otros que sustentan el buen vivir; ' :

Que la Constitucion de a Reptbiica del Ecuador, numeral 6 del ért_iculo 38, determina
+ que el Estado tomara medidas de “Atencidn. preferente en casos de desastres,
conflictos armados v todo tipo de emergencias™ '



Que,

Que,

Que,

Que,
Que,

Que,

Que,

Qu‘e,

la Constitucion de la Repliblica del Ecuador, numeral 2 del articulo 88, garantiza
el derecho a una vida digna, que asegure la salud, alimentacion y nutricion,
agua potable, vivienda saneamiento ambiental, educacion, trabajo, empleo,
descanso y ocio, cultura fisica, vestido, seguridad social y otres servicios
sociales necesarios;

la Constitucion de la Repliblica del Ecuador en su literal 1) del numeral 7 del
articulo 76, sefiala sobre la motivacion de las resoluciones e indica que "Las
resoluciones de los poderes publicos deberan ser motivadas. Non habra
motivacién si en la resolucion no se enuncian las normas o principios juridicos
en que se funda y no se explica la pertinencia de su aplicacion a los
antecedentes de hecho. Los actos administrativos, resoluciones o falios que no
se encuentren debidamente motivados se consideraran nulos. Las servidoras o
servidores responsables seran sancionados”;

la Constitucion de la Replblica del Ecuador en su articulo 227 que hace
referencia a los principios de la Administracién Publica, determina que “La
administracion publica constituye un servicio a la colectividad que se rige por los
principios de eficacia, eficiencia, calidad, jerarquia, desconcentracion,

descentralizacién, coordinacion, participacion, planificacion, transparencia y
gvaluacion”; :

el 262 de la Constitucién de la Reptblica de! Ecuador determina las
competencias exclusivas a los Gobiernos Autonomos, entre ofras las de
fomentar la seguridad alimentaria regional;

el numeral 12 del articulo 281 de la Constitucion de la Repiblica del Ecuador,
garantiza la alimentacién a las poblaciones victimas de desastres naturales o
antrépicos que pongan en riesgo el acceso a ta alimentacidn,

la Conslitucidn de la Replblica del Ecuador en su articulo 288 determina los
Criterios de las compras publicas y sefiala que: "Las compras publicas cumpliran
con criterios de eficiencia, transparencia, calidad, responsabilidad ambiental y
social, Se priorizardn los productos y servicios nacionales, en particular los
provenientes de la economia popular y solidaria, y de las micro, pequefias Y
medianas unidades productivas”;

ja Constitucion de la Republica del Ecuador, articulo 326, numerai 5, garantiza
que toda persena tendra derecho a desarrollar sus labores en un ambiente
adecuado y propicio, que garantice su salud, integridad, seguridad, higiene y
bienestar;

el articulo 389 de la Constitucién de la Republica del Ecuador, establece que "El
Estado protegera a las persocnas, las colectividades y la naturaleza frente a los
efectos negativos de los desastres de origen natural o antrépico mediante la
prevencién ante el riesgo, la ‘mitigacién de ‘desastres, la recuperacion Y
mejoramiento de las condiciones sociales, econdmicas y ambientales, con el
objetivo de’ minimizar la condicidn de villnerabilidad.. :

El sistema nacional descentralizado de gestion de riesgo esta compuesto por 1as
unidades de gestion de riesgo de todas las instituciones plblicas y privadas en
los ambitos lecal, regional y nacional. El Estado ejercera la rectoria a través del
organismo técnico establecido en la ley.

Tendra como funciones principales, entre otras:



Que

Que

Que

Que

1. ldentificar los riesgos existentes y potenciales, interncs y externos que
afécten al territoric ecuatdriano, BT . ‘

2. Generar, democratizar el accese y difundir informacién suficiente ¥ oportuna
para gestionar adecuadamente e| riesgo. ' :

3. Asegurar que todas las instituciones ptblicas y privadas incorporen
obligatoriamente; ¥ en-forma transversal, la gestién de rizsgo en si) planificacion
¥ gestion. - L ' '

4. Fortalecer en la -ciudadania Y en las entidades piblicas 'y privadas
capacidades para identificar los riesgos inherentes a sus respectivos &mbitos de
accion, informar sobre ellos, & incorporar acciones tendientes a redugirlos,

5. Articular las institucionss Para que coordingn' acciones. a fin de -prevenir y
mitigar los riesgos, asi.como para“ enfrentarlos, -recuperar Yy mejorar las

-condiciones anteriores a i ocurrencia de una emergencia o desastre.

6. Realizar y coordinar las acciones. necesarias para reducir vulnerabilidades y
prevenir; mitigar: ‘atender Y recuperar eventuales aefectos negativos derivados de
desasfres 0'emergencias en el terriforio nacienal, - e .

7. Garantizar financiamiento: suficiente ¥ oportuno para el funcionamie_nto del
Sistema, vy coordinar [a ‘cooperacion internacional dirigida a la gestion de
riesgo.”; ' .

la Ley Organica del Sistema Nacional de Contratacién :Ptbiica en sy articulo 4,
seflala que “Para la aplicacion de esta Ley y de.los contratos que - de ella
deriven, se chservaran los principios de legalidad, trato justo, igualdad,. calidad,
vigencia tecnoldgica, oportunidad, concurrencia, transparencia, publicidad; v,
participacidn nacional; P o BRERET - -

la Ley Orgénica del Sistema Nacionai de Contratacién Publica en el numeral 31
del articulo 6, define a las Situationes de Emergencia como: “Son agquellas
generadas por acontecimientos graves tales como accident’,es,‘terremotos,
inundaciones, sequias, grave conmocidn inferna, inminente agresion externa,
guerra internacional, catéstrofes naturales, y ofras que provengan de fuerza
mayor o caso fortuito, a nivel nacional, seciorial o institucional. ‘Una-situacién de
emergencia es.concreta, inmediata, imprevista, probada yrobjetiva”:

la Ley Orgénica del Sistema Nacional de Contratacién Piblica en su articulo 57,
determina el procedimiento para- las -contrataciones en situaciones de
emergencia, el-cual menciona que “Para.atender lag situaciones de emergencia
definidas en el nomerc 31 del artfculo 6 de.esta:Ley, previamente.a iniciarse gl
procedimiento, ef Ministro de Estado o en general'la méxima autoridad de la

‘entidad debera emiir resolucidn motivada que declare la emergencia, para

justificar |a contratacién.. 'Dicha resolucion 8e publicara en el Poral
COMPRASPUBLICAS. "Lz entidad podrd contratar de manera directa; y bajo
responsabilidad de la maxima auteridad, las obras, hienes o servicios, incluidos
los de consultoria, que se requieran de manera estricta para superar la situacién
de emergencia. Podra, inclusive, contratar con empresas exiranjeras sin requerir
los requisitos previos de domiciliacién ni de presentacion de garantias: Jos
cualées se cumpliran una vex suscrito el respectivo contrato..En todos los casos,
Una vez superada lg situacion’ de emetgerncia, la maxima-autoridad de 1a Entidad
Contratante publicara en @/ Portal COMPRASPUBLICAS un informe que detalle
las contrataciones realizadas y €l presupuesto empleado, con indicacién de los
resuitados obtenidos™ : T

el Reglamento General de la Ley Organica .dej Sistema Nacional de
Con_tratacién Publica en su articulo'25 menciona que las. contrataciones que se
realicen en una situacidn de emergencia declarada no constan en el PAC;



Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

los requerimientos que S€ realicen deben contar con 'la disponibilidad
presupuestaria, conforme lo senala el articulo 145 del Cédigo Organico de
Planificacion y Finanzas Publicas;

el Codigo Organico de Organizacion Territorial, Autonomia y Descentralizacion
en sus literales o) ¥ p) del articulo 80 que corresponde. @ las atribuciones del
Alcalde sefala; "0) La aprobacién, bajo su responsabilidad civil, penal y
administrativa, de los. traspasos de partidas presupuestarias, suplemenios Y
reducciones de crédito, en casos especiales criginados- &n asignaciones
extracrdinarias o para financiar casos de emergencia legaimente: declarada,
manteniendo la necesaria relacion entre los programas y subprogramas, para
que dichos traspasos no afecten ia ejecucion de obras pliblicas ni la prestacion
de servicios publicos. El alcalde o la .alcaldesa debera informar al concejo
municipal scbre dichos traspasos Y las razones de los mismos; p) Dictar, en
casoc de emergencia grave, bajo su responsabilidad, medidag de caracter
urgente y iransitorio y dar cuenta de ellas al doncejo cuando se retina, si a éste
hubiere correspondido adoptarias, para su ratificacion”; .

el articulo 30 dél Cédigo Civil, Ideﬁne a la fuerza mayor o caso fortuito, como
« el imprevisto a que No €8 posible resistir, GoMo Un naufragio, un terremoto, el

apresamiento de ensmigos; los actos de autoridad ejercidos por un funcionario
publico, etc”;

con fecha 11 de marzo de 2020, ja Qrganizacién Mundial de la Salud declara &l
brote de coronavirus COVID-18 como una pandemia; '

con fecha 11 de marzo de 2020, el Presidente de 1a Republica de! Ecuador
fenin Moreno Garceés, declara en emergencia sanitaria a todo el territorio

ecuatoriano mediante cadena naclonal;

Qiue,

Que,

Que,

con fecha 12 de marzo de 2020, se publico el Acuerdo No. 00126-2020 suscrito
por la Ministra de Salud Publica, la Mgs. Catalina Andramufio Zehallos, en
donde mediante su articulo 1: “Declara el estado de emergencia sanitaria en
todos los establecimientos. del sistema nacional de salud, en los servicios de
iaboratorio, unidades de epidemiclogia ¥ contrel, ambulancias-aéreas, servicios
de médicos y paramedicos, hospitalizacion y consulta: externa por la inminente
posibilidad del efecto pravocado por €l coronavirus COVID-19 ¥y prevenir un
posible contagio miasivo en la poblacion”;

con fecha 14 de marzo de 2020 el Vicepresidente de la Repblica del Ecuador,
el Econ. Otto Sonnenholzner preside e! COE Nacional y en cadena nacional
emite varios lineamientos que deben acatar los ciudadanos, la empresa privada

yla administracién Piblica en funcion de prevenir la expansion del virus COVID-
19,

iras el analisis técnico ¥ aportes' de los miembros de la plenaria del COMITE DE

OPERACIONES DE EMERGENCIA CANTONAL COE-M CUENCA y eéen
acuerdo con la Maxima Auteridad, el COE cantonal mediante Acta 04
DES . COE.2020 resuelve: .

“=| COE conoce Y acoge los infarmes, sugerencias y conclusiones emitidas por
las Direcciones Y Gerencias del GAD Municipal en’sesion plenaria del 14 de
marzo 2020, razén por (A cual se sugiere la declaratoria de Emergencia del
GAD municipal de Cuenca a la maxima autoridad, alcalde ing. Pedro Palacios
Ullauri debido ala presencia del coronavirus COVID 19 'que; debido a 10s niveles

up

Q)



Que, en el Anexo de ia Resolucién Nro.. { del'COE Nacional de facha 28 de abri] de

Que

Que

T

-

abril de 2020, por unanimidad ‘de-los miembros plencs;* resalvié otorgar a los
COE cantonales Ia responsabilidad de definir a| grado y momento de reapertura
de’ las actividades- comeiciales 'y produictivas en-sus respectivos cantones,
seglin el mecanismo:de semaforo autorizado por el COE Nacional..."™

2020-determina que: “El COE Nacienal, en sesién permanente de martes 28 de

mediante Acta de Sesitén del COE Cantonal de Cuenca de fecha 08 de mayo de

2020, se resolvid-ampliar.)a declaratoria de ‘emergencia; . .

el A1l de la Resolucion No. §G-039:2020 de" Ampliacién -del- Plazo de
Declaratoria de Emergencia, de facha 08 .de ‘mayo de 2020, el Ing. Pedro
Palacios- Ullauri, Alcalde de |g- ciudad.-de.-CUenca, resuelve-",..AMPLIAR EL
PLAZO DE- LA DECLARACION -EN. EMERGENC!A"’EGRAVE,~,AL' CONTON
CUENCA BAJO CIERCUNSTANCIAS DE: FUERZA MAYOR, CON EL CBJETO

- 'DE PREVENIR'Y PROTEGER A LA' COLECTIVIDAD FRENTE AL BROTE
- EPIDEMICO EN. REFERENCIA‘"porQSESENTA (60) DIAS adicionales confados a

QLIE

partir de la finalizacion dej plazo de duracion establecido en. la-Resolucion de

Declaratoriz de Emergencia No. SG-030-2020 de fecha 15 de marzo de 2020",

mediante el Art. 1 dg| Decreto Ejecutive No. 1052,  de fecha 15 de ‘mayo. de
2020, el Presidente de la- Repliblica del* Ecuador decreta ‘el “RENOVAR ¢}
estado de excepcisn por calamidad piiblica en todo el territorio nacional, por los
Casos de-coronavirys confirmados v nimero de fallecidos a causa de la COVID-

*19 en Ecuador, que’siguen representando un alto riesgo de contagio para toda

la ciudadania Yy gereran afectacién:a Ips derechos a-la salyy Y convivencia .
pacifica de| Estado, a'fin de poder. desplegar las medidas de distanciamiento
social necesarias para controiar la situacién de emergencia sanitaria y replegar

" las medidas de aislamiento social.;,”

Que

Que, ¢

v

el Art. 14 del Decreto Ejecutive No. 1052 antes indicado,-'determfna que “E|

estado de excepcién régira dura'nt_e treinta dias a partir de la-suscripcién de este
Decreto Ejecutiva.”; - B

* de Resoluciones: emitidas por el Setvicio Nacional de Contratacion Publics y

Que

determing ‘que: “A continuacién "de artfcuio 361, .agréguense los siguientes
aiticuios: ‘Art. 361.1.-Plazo. dela ‘declaratoria de- emergencia.-El ‘plazo de

f1,2Pego lo determinado en ef Art. 7 de la Resglucié, No.RE.SERCOP-2020-
0104, de fecha 19 de marzo de. 2020y io dispuesto’en el Art. 14 def Decreta

Ejecutivo No. 1052, de fecha 15 de mayo de 2020, es necesaric hacer ung

- madificacién al Art.1 de ia Resolucién'No'.!.SG-039-2020‘.de Ampiiacién del Plazo

de Deciaratoria ge Emergencia con respecto del plazo de duracién, que permita
guardar concordancia ¢on los-instrumentos mencionados;



Que,

Que,

de propagacion y gravedad se considera un evento peligroso Y de alto riesgo
(Pandemia- OMS), con &l fin destinar los recursos necesarios para garantizar el
cumplimiento de las resoluciones emitidas”;

la situacion de emergencia por |a que ahora atraviesa-el pais, derivan de hechos
de fuerza mayor, que imponen la necesidad: de prevenir ¥ atender de forma
eficiente y eficaz a los ciudadanos del canton Guenca;

la emergencia derivada“ de la pandemia declarada .por la OMS por la
propagacion de! Coronaviris COVID-19, es un hecho concreto, inmediato,
imprevisto, ‘probado ¥ objetivo, ya que la situacion de riesgo sanitaric €s
concreta y probada; ¥ al momento afecta y pone en riesgo a la poblacion de!
Canton. Al ser un hecho medible por sus consecuencias, resulta ser probada y
objetiva, siendo imprescindible Yy urgente’ continuar con las correspondientes
acciones de prevencion e ‘riciar nuevas que coadyuven para evitar el contagio ¥

- afectacion de los ciudadanos,” con lo que ademas se configura y justifica la

Que,

Que,

Que,

Que,

inmediatez; teniendo por otra parte caracter de imprevista pues proviene de
eventos que No pudieron ser considerados por la administracion poblica;

la situacién de emergencia esta probada, ante ia evidente necesidad de tomar
cugnta accién fuere necesaria en aras de minimizar el impacto que & situacion
de emergencia pueda tener ori los habitantes del Canton,

la situacion de emergencia €s objetiva, no solo a nivel local, sino incluso
nacional conforme asi lo ha decretado el Estado Central mediante la
correspondiente declaratoria de emergencia sanitaria nacional;

bajo la concepcion de que 12 Administracion Publica esta al servicio de los
ciudadanos y ciudadanas; y, & fundamenta en los principios de honestidad,
participacion, celeridad, eficiencia, transparencia, rendicion de cuentas Y
responsabilidad en & ejercicio de la funcion publica, con sometimiento pleno de
la Constitucion, de 'a Ley y el Derecho, €s imperante adoptar las acciones
necesarias Qque permitan salvaguardar 1a integridad de los cludadanos de
Cuenca; - T '

el ing. Pedro palacios Uliauri, Alcalde de la ciudad de Cuenca, mediante el Art.
1 de la Resolucion de Declaratoria de Emergencia No. SG-030-2020 de fecha
i5 de marzo de 2020, indica que “Teniendo en consideracion que la
Organizacion Mundial de la Salud ha calificado la propagacion del COVID 19
como una pandemia; acogiendo los linearmientos emitidos por el COE Nacional;
en acatamiento a lo dispuesto en el Acuerdo Ministerial No. 00126-2020 de
fecha 12 de marzo del presente afio; ¥, tenlendo en consideracién o previsto en
\a resolucién.adoptada pof el COE Cantonal de Guenca constante en el Acta 04

. DES.COE.2020 de fecha 14 de -marzo del afio en curso, DECLARA EN

EMERGENCIA GRAVE AL CANTON CUENCA BAJO CIRCUNSTANGCIA DE
FUERZA ‘MAYCR, CON EL OBJETO DE PREVENIR Y PROTEGER A LA

.COLECTIVIDAD FRENTE AL BROTE EPIDEMICO - EN REFERENCIA; A

Que,

EFECTOS DE EJECUTAR CUANTA ACCION FUERE NECESARIA, POSIBLE
v PERTINENTE, EN RESGUARDO DEL BIENESTAR CIUDADANQ", cuyo
plazo de duracion es de sesenta (60) dias; .

el Ledo. Lenin Moreno Garcés, Presidente de la Replblica del Ecuador,
mediante el Decreto Ejecutivo No. 1017 de fecha 16 de marzo de 2020 declara

. e] estado de excepcion por calamidad publica en todo el territorio nacional;



4

Orgénizacién Territorial, Autonomia y Descentralizacion, la Ley Organica del
Sistema Nacional de Contratacién Publica, su Reglamento General y demas
normativa vigente pertinente; v, X

En ejercicio de las atribuciones que me confiere lé Constitucién de-la Republica v la
ley, :

RESUELVO:

Articulo 1.- MODIFICAR el plazo de ampliacién establecide en &l At 1 de I
Resolucion No. $G-039-2020 de Ampliacién del Plazo de Declaratoria de Emergencia,
de fecha 08 de mayo de 2020, en los siguientes términos:

“Sobre la base de lo resuelto por el COE Cantonal de Cuenca en sesién de fecha - -

08 de mayo de 2020, de lo contemplado en ef Decreto Efecutivo No. 1052 de
fecha 15 de mayo de 2020;y, en concordancia con lo establecido en el Art. 2 de Ia
Resolucion No.RE-SERCOP-2020-0104 de fecha 18 de marzo de 2020, se
resuelve ampliar el plazo de Ia DECLARATORIA DE EMERGENCIA GRAVE EN EL
CANTON CUENCA BAJO. CIRCUNSTANCIAS DE FUERZA MAYOR, CON EL
OBJETO DE PREVENIR Y PROTEGER A LA COLECTIVIDAD FRENTE AL BROTE
EPIDEMICO EN REFERENCIA, por TREINTA (30) DIAS adicionales contados
desde la finalizacién del plazo de duracién establecido en ia Resolucién de
declaratoria de. Emergencia No. S$G-030-2020 de fecha 15 de marzo de 2020.”

Articula 2.- RATIFICAR lo resuelto en la Resolucién de Declaratoria de Emergencia
No. SG-030-2020 de fecha 15 de marzo de 2020, asf como también, lo dispuesto en ig
Resclucién No, $G-039-2020 de Ampliacidn del Plazo de Declaratoria de Emergencia
de fecha 08 de mayo de 2020 en todo lo que no haya sido modificado por la presente
Resolucién.

Articulo 3.- DISPONER a la Direccion General de Compras Publicas. del GAD
Municipal del canton Cuenca la publicacién de la presente Resolucién -en el portal -
institucional de! Servicio Nacional de Contratacién. Puablica; asl como.también, brinde el. -
asesoramiento que se requiera para la realizacién de las contrataciones que se
autorice. '

Dado y firmado en Cuénca, alos 18 dias del mes de mayo de 2020,

Ing. Pedro Renan Palacios Ullauri
ALCALDE DEL CANTON CUENCA
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REPUBLICA DEL ECUADOR GAD MUNICIPAL
DEL CANTON-GUENCA ALCALDIA DE CUENCA

tNG. PEDRO PALAGIOS ULLAURI
__ ALCALDE DEL CANTAN CUENCA
RESOLUGION DE DECLARATORIA [E EMERGENCIA No. $6:030-2020

CONSIDERANDD:

Que, elarticulo 3 de ls Constitucidn de i Republica del Ecuador manifiesta: Son
deberes primordiales del Estade: 1. Garantizar sin discriminacién alguna el
elective goce de log derechos establecidos en la Consfitucién vy en los
dnstrumentos internacionales, an parlleular ta educacion, fa safud;

Que, & articulo 13 de ia Constitucion de ja Repablica def Ecuader garantiza el
derecho a las personas y colestividades tienan deracho al accesn segUro y

- Pemanante a alimentos 8anos, stficlentes ¥y nutritivas; preferentemente

producidos & nivel focal y en cormespondencla con sus diversas identidades y
tradiciones culturaies; -

“Qus, 6 articylo 32 de 'a Constitudion de fa Repiblica del Ecuador, delermina
_ _-.-.{;_u_g-[g‘_-_s&lutt=.:ﬁ$'une{iz_érechﬁ‘ que gararnitiza e Estado, Cuya realizacién se vincula
- al.e

-ejerciclo de olros derackios, entre ellos el derecho at agua, la alimentagion, la
Ieacion, 18 cullura fisica, el trabajo, {a seguridad soclal, los amblentas sancs
trosque sustentan el buen vivir,

~

déla Rﬁfﬁ&tﬁiﬁé del Ecuator, articulo 38, numeral 6,
' _ta'dﬁ-tﬂmara:--m.ed_idas de “Atencion praferents en casos ve
ﬁgfﬂfctd&iiaﬁnajﬁas ¥ todo tipo de emergencias™

1-deja Repibliea dal Ecuador, articulo 86, numeral 2,
& una vida digna, que Asegure In salud, alimentagion y
vivlenda, sansamisnto smbiental, educacion, trabaje,
o, cultura fisica, vestido, sequridad social y otros servicios

epiiblicy g8l Ecuador en sy attioulo 78, ara) |,
B resoluciones s indisa que “Las resoluciones de
. ser molivadas, No hgbrs mothacion si en I
as Q pncipios jurfdicas en qus e funda v no
108 antecedentss de hecho, Los actos
Ue iy sg. encuentren debidamente.

e —
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-3 Asegurar - que dogdas Jgs: :nsm'uc!ones pubhcas* I, r;carporen |
b bﬁamenfe; y enforrig transversal, la. gastivn; de; 1lasgo. en SU. pfanmcac:ém ._
-y gestion.. s
4, f%ffa!'acer en'ia. cmdadanfa y an lag: enffdades ptfbl{ca.s" /
parg- fdentificar. los Hiesgos inherentes a sis regpECciveg:
hfopna sobrasilas e incorporar-acciones tendientes. awducirlu‘ LA
5..Anlcuiar las; _atitqceqne,s‘ “para ‘qué-Godrdinen: acc:ones afir .deﬁprev mr-{;'»;g :
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