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MUNICIPAL DE SALITRE Salitre - Guayas - Ecuador

Memorando n°: GADMS-DDSCCI-MC-2020-0303-M
Salitre, 15 de junio de 2020

Para: Ing. Felipe Arquimedes Osorio
DIRECTOR ADMINISTRATIVO

Asunto: Autorizacion de adquisicion de pruebas rapidas para los Servidores Publicos del
GADM de Salitre.

Saludos cordiales.

Cumpliendo con la Resolucion Administrativa GADMS-A-JAM-2020-022-EA de fecha 16 de
marzo de 2020, autorizo la adquisicion de pruebas rapidas para proteccion a los servidores
publicos, para prevenir la mayor propagacién del COVID-19, segun la necesidad emitida
Memorando n°.- GADMS-DTH-DAO-2020-286-M.

Previo a la contratacién cumplase lo que determina la RESOLUCION Nero RE.SERCOP-
2020-0105 y publiquese la presente necesidad en el portal de compras publicas y la pagina
web institucional.

Solicitd a usted realizar todas las acciones necesarias para cumplir a la brevedad posible este
requerimiento.

Sin otro particular, me suscribo de usted

Atentamente.

Mpseed € oitlucsrte
Prof. Manuel Contreras Burgos
DIRECTOR DE DESARROLLO SOCIAL CULTURAL
Y COOPERACION INTERNACIONAL

Cc Alcaldia
Técnico de Compras publicas
Coordinar de TICS

@ ruc 0960005880001 www.salitre. gob.ec

e PBX: (04) 279 - 2171 - (04) 279 - 3498 Juan Montalvo S/N entre Sucre
. : : y Bolivar

0 gad. salitre@salitre.gob.ec ’




GOBIERNO AUTONOMO Ab. Julio Alfaro Mieles
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MUNICIPAL DE SALITRE I Salitre - Guayas - Ecuador

Memorando n° GADMS-DTH-DAQ-2020-306-M
Salitre, 12 de junio de 2020

PARA: Prof. Manuel Contreras Burgos
Director de Desarrollo Social

ASUNTO: En el texto

En respuesta al Memorando n°: GADMS-DDSCCI-MC-2020-0298-M de fecha 11 de junio de
2020; en el que solicita especificaciones técnicas en la adquisicion de las pruebas rapidas
para la determinacién de COVID-19; sugiero que se deben tomar en consideracién las
recomendaciones establecidas por el Ministerio de Salud Publica, Subsecretaria de
Gobernanza de la Salud Publica y la Direccién de medicamentos y Dispositivos Médicos.

Con lo antes expuesto, sirvase encontrar adjunto la ficha técnica del dispositivo médico
establecida por el Ministerio de Salud Publica,

Particular que comunico a usted para los fines pertinentes.

Atentamente,

DIRECTORA DE TALENTO HUMANO
Copia

Direccidn Administrativa
Archivo
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Adquirir 100.000 “Prueba rdpida para la determinacién de COVID-19, anticuerpos IgG

-=I0 DE SALUD PUBLICA

/ IgM.”; para fortalecer la vigilancia para el diagnéstico de casos de COVID-19.

4. Stock en territorio y bodega Nacional

No hay existencias en bodegas

5. Especificaciones técnicas
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MINISTERIO DE SALUD PUBLICA

SUBSECRETARIA NACIONAL DE GOBERNANZA DE LA SALUD PUBLICA
DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS

1.1 UMDNS/ICUDIM:

1.2 Nomre ganenca

1.3 Tipo oe producto:

1.4 Especiaidad

1.5 Clase de nesgo:

1.6 Presentacion:

2 DESCRIPCION TECNICA

2 1 ESpedificaciones 1ecnicas

2.2 ADICaCONASO.

2.3 Amacenamienio
2.4 Tiempo de vida att-
3. ENVASE
3.1 Envase primario:
3.1.1 Caractenstcas
3.1.2 Rotuiacion.
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que 1 ae insn elatadas para su DUEN USO O TUNCICNAMIEME,
MISMO que INCIUYA 106 ASPECIDS CRESTIOE &N 3 NOrMativa lega vigente

Para procedimientos de famizaje, permie I3 Ceterminacion cuaitativa de
anscuerpos IgG & IgM para COVIT-13. en una Muestra oe Moo corporal

Segun 10 cid0 por &
Segun consta en &l Cenmcado oel Registro Sanitano

De 3cueTdo con 10 2SLabecioo en @ Cerificaso de Registro Saniano
Sellado hermétcamente. tamafio acorce ai contenido intermg

Dete contener INTDIMacOn IMDresa en Casteliant O en INges. Con Caracires
nitoos. legiDies € INCelEDIES y OeMas NMOrMacion O CONTOMIEaT con 1o
eslatiecioo en la NOMativa Wwigente. Agemas dede InClr 3 leyenda “Gratuo
Prohidica su venta”™

3.2 ENvase secuncanc:

Se pluara 2 Imp: g2 13 leyenaa €0 &l eNvase DMaro y S8 3ceptara
£0I0 8N & ENVASE SECUNCAND, DrEVo [USITCANVD 1ECNHICo en 108 sigulentes Casos!
- El evase primarno sea pequefic
- Cuente con un selio de segurdad

Segiun aphgue J8 JCUFOD CON 10 estabiecion en e CeriMcago ce Regkiro
Sanitario



SALUD PUBLICA
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321 Caracteristicas: Matenal resstente que proteja 3l dispositivo médico de la manipulacion al que
sera sometco, & 1amano debera ser acorde al contendo intemo
322 Rowlacon Debe contener informacdn impresa en castefano 0 en inglés, con caracteres

nitdos, legibles e indelebles y dem3s informacon ce conformidad con o
establecdo en la Normatva vigente. Acemas debe indurr la leyenda “Gratuto.

Prohibida su venta™.
3.3 Envase terciario:

3.3.1 Caracteristicas: Caja de cartdn u oo matenal resstente 3 la estba, sellado con cinta ¢e
embalaje. en buenas condicones que garantce |3 integroad o=l contendo. el
fransperte y aimacenamiento.

3.3 2 Rotulacon: Debe contener informacdon impresa en castellano 0 en inglés, con caracteres

nitdos, legbles e indelebles: Nombre del dispositvo médico, contenido, ndmero
ge lote, fecha de expiracdn, fabncanteprovesdor. condciones de
amacenamento y pais de origen

4. REQUISITOS SANITARIOS Y PARA RECEPCION TECNICA (Control post registro nivel )
Todo cspostve MEdco para su comercializacion cebe cumplir con los requsitos
santanos establecides en la Nommatva Técnca Sanitaria Susttutva para el
Registro Sanitaro y Control de Dispositivos Medicos de Uso Humano. y ce los
Establecmientos donde se Fabrcan, Importan, Dispensan, Expenden y
Comerciaizan:
» Certificado de Registro Sanitario vigente.
» Centificado de Norma IS0 13485 o Norma especifica def producto, o Certificado
ge Buenas Practcas de Manufactura (EPM), vigentes.
PRESENTAR PARA RECEPCION TECNICA
Adquisicion nacional:
» Copia simple del Certficado de Registro Sanitario vigente
* Copia simple del Cenfcado de Control de Calidad del lote o lotes del
dispositvo médico entregado
+ Copa simple del Certficado de Norma IS0 13485 o Norma especifica del
producto, o Centficado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM). vigentes
+ Copa simple del Contrato de Adquis<ion, segun aplique, para verficacion del
origen de la compra, asi como las especficaciones tecnicas establecdas enla
etapa precontractual.
Adquisicion internacional:
+» Copa simple del Certficaco de Registro Sanitanio vigente del pais de origen o
SU equivaente
+ Copia simpie del Cenfcado de Control de Calidad del lote o lotes o=
dispositvo médico entregado
*» Copa simple del Certficado de Norma IS0 12485 o Norma especifica de
producte. o Certficado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM). vigentes
« Cop:a simple de [a Lista ce empaque (Packng list).
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