Maria Dolores Luzuriaga Naranjo

De: Gabriela Lopez <info@opera-medical.com>

Enviado el: jueves, 2 de julio de 2020 8:56

Para: Adriana Vivanco Guzman; Adquisiciones

Asunto: Proforma para la adquisicion de mascarillas.

Datos adjuntos: COT190,jpg; ATT00001.htm; 0 permiso_funcionamiento ARCSA Gabriela Lopez.pdf;

ATT00002.htm; RegSanMascarillas.pdf; ATT00003.htm; Reg San 8469-DME-0420.pdf,
ATT00004.htm; 7 FDA Dalilu .pdf; ATT00005.htm; 7 FDA web Dalilu jpeg; ATT00006.htny,
Habilitacion del RUP.pdf; ATTO0007.htm; RUC Gabriela Lopez 2020 actualizado. pdf;
ATT00008.htm; FOTO KN95.pdf; ATTO0009.htm: firma correo GL - OM.png;
ATT00010.htm

I“stimados Srs. Trolebus.

L2 eciban un cordial saludo. Adjunto una mejora en el precio con respecto a la proforma fisica presentada. junto
n los documentos de respaldo solicitados. Esperamos poder servirles
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_ C AGENCIA NACIONAL DE
@ REGULACION, CONTROL oy
Y VIGILANCIA SANITARIA

DR. LEOPOLDO IZQUIET A PEREZ

PERMISO DE FUNCIONAMIENTO: ARCSA-2020-3.3-0000616
Mombre o Razon Social del establecimiento: LOPEZ MARTINEZ MARIA GABRIELA
Nombre del Propielario o Representante Legal: LOPEZ MARTINEZ'MARIA.GABRIELA

Numero del RUC. del establecimiento: 1714260484001, Establecimiento N°: 6
Provincia: PICHINCHA L

Cantén: RUMINAHUI
Parroquia: SAN PEDRO DE TABOADA
Sector/Referencia: CAPELO, SAN li:&FAEL

Direccian: CALL'E:T CIPRECES NUMERO: 17A INTERSECCION:JOSEFINA BARBA

Actividades / Tipo(s) di _
* 3.3 ESTABLECIMIENTOS DISPOSITIVOS M Y REACTIVOS BIOQUIMICOS DE
DIAGNOSTHICEREVITROLARA USO HUMANO CASH EPRESENTACION Y.
DISTRIBUIDORAS DE BASTRR Msym._ YOS BlOQUIMICOS.DE

Fecha de Emision: 09-04-2020 \ e
Fecha de Vigencia: 09-04-2021

Total pago: 144.00

Estado: VIGENTE

Fecha de Impresion del Documento: 09-04-2020

_AS

jing. Leonardo Da Silva Saralegui
Coordinador General Técnico de Certificaciones - Agencia Nacional De Regulacion, o |
Sﬁ Mo Control Y Vigilancia Sanitaria - ARCSA "Dr. Leopoldo Izquieta Pérez" IH |
riz Salud Piblica

Neta:
|as.condiciones.cn.la.cual seemitio-cl-Permiso de-Funcienamicntosonverificables.cn.cualquier- momento-por-fa. Agengia
Maciomal de Reguolacion, Control y Vigilancia Sanitaria "Dr. 1copolde lequicta Pérez" v este se emite en el formato a la



techa de impresion del documento.




O

Certificado de Inscripcidn de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos Extranjeros
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Nomiere de Ldentficacian de 1]y 21 136204002
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Oielalle de Kit

(i
Ma ,‘_‘;:':l':f::m Nombre de Kit Nombre de Produclo Usu de Dispositivo Hédico Hresemtadin Comeroal
Hirmera Serizl de Wit
frmbre e Kt
Nornbre de Pragducts
Uso de Dusposibivo Médca
" eresentacién Corvercial
Datos de Autorizadion st
Hembre de Autorzant= LEONARDO DA S[LVA SARALEGUL f-2rgo de Autanzante COORACINADOR GERERAL TECHICO DF CERTEH
Documenio Adjunto e
No. Archive Tamano de Archiva
O 1 tnforme_Tecnico_90782069.pcf 50,282



Sg Mirsterio
e Salud Pabfica

Nacional de Regulacion, Control
lanz itaria - ARCSA

INFORME TECNICO PARA LA EMISION DEL CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
SANITARIO DE DISPOSITIVOS MEDICOS DE FABRICACION EXTRANJERA

Fecha de elaboracion: 15/04/2020

De conformidad con el {los) andlisis técnico (s) y legal realizados para la Emision del Certificado De Inscripcion
En El Registro Sanitario De Dispositivos Médicos De Fabricacion Extranjera, correspondiente a |a solicitud Nro.
16925574202000000002P, ingresada el 09/04/2020, se emite el siguiente informe:

Datos del producto analizado

" “lombre de producto: Mascarillas, de Otro Tipo i K
Clasificacion: ~_[NINVAMUU G140TR RI i
Fabricante: ZHONGSHAN DALILU PRECISION MACHINERY CO. LTD. ]
Solicitante: GABRIELAMARTINEZ -
Resultados

Analisis Documental Técnico
Fecha de elaboracidn de informe: 2020-04-15 16:01:20
Técnico responsable del analisis: Pablo JosA® Neacato Matheus
Lider responsable del andlisis: Marcos lvan Camba Mora

Resultados del andlisis:  Aceptado

Conclusion: Aceptado



-

ARCSA

INFORME TECNICO PARA LA EMISION D
SANITARIO DE DISPOSITIVOS

Fechade elaboracion: 15/04/2020

De conformidad con el (los) analisis técnico (s)y legal re
os Médicos De Fa

En El Registro Sanitario De Dispositiv

EL CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
MEDICOS DE FABRICACION EXTRANJERA

alizados para 1a Emision del Certificado De Inscripcion
bricacion Extranjera, correspondiente @ la solicitud Nro

16925574202000000002P. ingresada el 09/04/2020, se emite el siguiente informe:

~Nombre de producto:

Fecha de elaboracion de informe:
Técnico responsable del analisis:
Lider responsable del analisis:

= .sultados del analisis:  Aceptado

Conclusion: Aceptado

hTas_céﬁfaE,_dta— OtroTipo

Datos del producto analizado

B

Sasifiacion L ——
O ONGSHAN DALILU PRECISION MACHINERY CO.
Solicitante: GABREL_A_M_AEH_N"E_Z___ - i

Resultados
Analisis Documental Téchico

2020-04-15 16:01:20
Pablo JosA® Neacato Matheus
Marcos van Camba Mora



