=

Marca :

Producto :

Sanitario :

Técnico :

Producto denominado :

Nombre de Fabricante :

Pais de Fabricante :
Direccion de Fabricante :

Titular de Producto :

Direccion de Titular de
Titular de Registro
Nombre de Responsable

Pais Exportador :
Método de Esterilizacion : OTROS

Ministerio
de Salud Publica

Agencia Nacional de Regulacién, Control
y Vigilancia Sanitaria - ARCSA

REPUBLICA DEL ECUADOR
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA

CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO No. 10406-DME-1020
INSCRIPCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS EXTRANJEROS

MEDICLIFE

CHINA
ROOM 11-1-1, BUILDING 8, NO.2 ZHUY| ROAD, HI-TECH ZONE, NINGBO CITY,

ZHEJIANG PROVINCE, CHINA.

ZHEJIANG PROVINCE, CHINA.

Producto(s) 6 Kit(s)

CHINA

NOTA : ESTE CERTIFICADO CONSTA DE

ALESSA S.A., GUAYAQUIL - ECUADOR

JENNIFER JOHANA GARCIA DELGADO

7 FOJAS UTILES

Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria certifica que el
15-809 Tubos, Recoleccion de Sangre, al Vacio

AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA

NINGBO SINTRUE MEDICAL INSTRUMENTS CO., LTD., NINGBO - CHINA

Ensamblador/Envasador /.
[Acondicionador :

NINGBO SINTRUE MEDICAL INSTRUMENTS CO., LTD., NINGBO - CHINA
ROOM 11-1-1, BUILDING 8, NO.2 ZHUYI ROAD, HI-TECH ZONE, NINGBO CITY,

Subpartida
Arancelaria

o.
e
tem

Nombre(s) de
Producto(s)

Uso

Presentacion Comercial

Descripcion
de Envase
Primario

Descripcion
de Envase
Secundario

Periodo
de Vida
Util

1 7017900000
00000000

\Vacuum Blood
Collection
[Tubes/ Tubo de
recoleccion de
sangre al vacio

TUBOS DE
EXTRACCION DE
SANGRE CON
UN VACIO
RELATIVO EN SU
INTERIOR
DISENADOS
PARA
ALMACENAR UN
VOLUMEN
PREDETERMINA
DO DE MUESTRA|
DE SANGRE
EXTRAIDA DE
UNA PUNCION
VENOSA A
TRAVES DE UN
CONJUNTO DE
EXTRACCION DE
SANGRE.

00 Pcs (tubo de vidrio)/Caja ; Tamafio (mm):13x75; 13x100;
6x100; 1ml

tem no. Plain tube non /Tubo liso

[Tipo de aditivo: sin aditivos

Caja de
Espuma Flex

Caja de
carton

60 meses

10 3923900000

00000000

-

\Vacuum Blood
Collection
[Tubes/ Tubo de

TUBOS DE
EXTRACCION DE
SANGRE CON
UN VACIO

00 Pcs (tubo de Plastico)/Caja ; Tamario (mm):13x75; 13x100;
6x100; 1Tm

tem no. Pro-coagulation tube /Tubo Pro-coagulacion

[Tipo de aditivo: Activador de coagulos

Caja de
Espuma Flex

Caja de
carton

60 meses

J

Numero de Autorizacion de

Requerimiento

https://servicios.aduana.gob.ec/servicios/ui/vue.xhtml

16912414-2025-00000167P

1/7

Numero de emision
ZIYSM6702NH5417



-

Ministerio
de Salud Publica

Agencia Nacional de Regulacién, Control
y Vigilancia Sanitaria - ARCSA

REPUBLICA DEL ECUADOR
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA

AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA

CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO No. 10406-DME-1020
INSCRIPCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS EXTRANJEROS

tem

Subpartida
Arancelaria

Nombre(s) de
Producto(s)

Uso

Presentacion Comercial

Descripcion
de Envase
Primario

Descripcion
de Envase
Secundario

Periodo
cje Vida
Util

recoleccion de
sangre al vacio

RELATIVO EN SU
INTERIOR
DISENADOS
PARA
ALMACENAR UN
VOLUMEN
PREDETERMINA
DO DE MUESTRA
DE SANGRE
EXTRAIDA DE
UNA PUNCION
VENOSA A
TRAVES DE UN
CONJUNTO DE
EXTRACCION DE
SANGRE.

11

3923900000
00000000

\Vacuum Blood
Collection
[Tubes/ Tubo de
recoleccion de
sangre al vacio

TUBOS DE
EXTRACCION DE
SANGRE CON
UN VACIO
RELATIVO EN SU
INTERIOR
DISENADOS
PARA
ALMACENAR UN
VOLUMEN
PREDETERMINA
DO DE MUESTRA
DE SANGRE
EXTRAIDA DE
UNA PUNCION
VENOSA A
TRAVES DE UN
CONJUNTO DE
EXTRACCION DE
SANGRE.

6x100; 1ml

tem no. Gel & clot activator tube /Tubo activador de gel y
koagulos

[Tipo de aditivo: Activador de gel y coagulacién

00 Pcs (tubo de Plastico)/Caja ; Tamarfio (mm):13x75; 13x100;

Caja de
Espuma Flex

Caja de
carton

60 meses

12

3923900000
00000000

\Vacuum Blood
Collection
[Tubes/ Tubo de
Fecoleccion de
sangre al vacio

TUBOS DE
EXTRACCION DE
SANGRE CON
UN VACIO
RELATIVO EN SU
INTERIOR
DISENADOS
PARA
ALMACENAR UN
VOLUMEN
PREDETERMINA
DO DE MUESTRA|
DE SANGRE
EXTRAIDA DE
UNA PUNCION
VENOSA A
TRAVES DE UN
CONJUNTO DE
EXTRACCION DE
SANGRE.

6x100; 1ml
tem no. PT tube /Tubo PT
[Tipo de aditivo: Citrato de sodio INC

00 Pcs (tubo de Plastico)/Caja ; Tamafio (mm):13x75; 13x100;

Caja de
Espuma Flex

Caja de
carton

60 meses

13

3923900000
00000000

\Vacuum Blood
Collection
[Tubes/ Tubo de
recoleccion de
sangre al vacio

TUBOS DE
EXTRACCION DE
SANGRE CON
UN VACIO
RELATIVO EN SU
INTERIOR
DISENADOS
PARA

6x100; 1ml
tem no. ESR tube /Tubo ESR
[Tipo de aditivo: Citrato de sodio 4NC

ALMACENAR UN

00 Pcs (tubo de Plastico)/Caja ; Tamarfio (mm):13x75; 13x100;

Caja de
Espuma Flex

Caja de
carton

60 meses

J

Nudmero de Autorizacion de
Requerimiento
16912414-2025-00000167P

https://servicios.aduana.gob.ec/servicios/ui/vue.xhtml

2/7

Numero de emision
ZIYSM6702NH5417



-

Ministerio
de Salud Publica

Agencia Nacional de Regulacién, Control
y Vigilancia Sanitaria - ARCSA

REPUBLICA DEL ECUADOR
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA

AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA

CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO No. 10406-DME-1020
INSCRIPCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS EXTRANJEROS

tem

Subpartida
Arancelaria

Nombre(s) de
Producto(s)

Uso

Presentacion Comercial

Descripcion
de Envase
Primario

Descripcion
de Envase
Secundario

Periodo
cje Vida
Util

VOLUMEN
PREDETERMINA
DO DE MUESTRA
DE SANGRE
EXTRAIDA DE
UNA PUNCION
VENOSA A
TRAVES DE UN
CONJUNTO DE
EXTRACCION DE
SANGRE.

14

3923900000
00000000

Vacuum Blood
Collection
[Tubes/ Tubo de
recoleccion de
sangre al vacio

TUBOS DE
EXTRACCION DE
SANGRE CON
UN VACIO
RELATIVO EN SU
INTERIOR
DISENADOS
PARA
ALMACENAR UN
VOLUMEN
PREDETERMINA
DO DE MUESTRA|
DE SANGRE
EXTRAIDA DE
UNA PUNCION
VENOSA A
TRAVES DE UN
CONJUNTO DE
EXTRACCION DE
SANGRE.

00 Pcs (tubo de Plastico)/Caja ; Tamafio (mm):13x75; 13x100;
6x100; 1ml

tem no. EDTA tube /Tubo EDTA

[Tipo de aditivo: K2EDTA; K3EDTA; Na2EDTA

Caja de
Espuma Flex

Caja de
carton

60 meses

15

3923900000
00000000

\Vacuum Blood
Collection
[Tubes/ Tubo de
recoleccion de
sangre al vacio

TUBOS DE
EXTRACCION DE
SANGRE CON
UN VACIO
RELATIVO EN SU
INTERIOR
DISENADOS
PARA
ALMACENAR UN
VOLUMEN
PREDETERMINA
DO DE MUESTRA|
DE SANGRE
EXTRAIDA DE
UNA PUNCION
VENOSA A
TRAVES DE UN
CONJUNTO DE
EXTRACCION DE
SANGRE.

00 Pcs (tubo de Plastico)/Caja ; Tamario (mm):13x75; 13x100;
6x100; 1ml

tem no. Heparin tube /Tubo de Heparina

[lipo de aditivos: Heparina de litio ; Heparina de sodio

Caja de
Espuma Flex

Caja de
carton

60 meses

16

3923900000
00000000

\Vacuum Blood
Collection
[Tubes/ Tubo de
Fecoleccion de
sangre al vacio

TUBOS DE
EXTRACCION DE
SANGRE CON
UN VACIO
RELATIVO EN SU
INTERIOR
DISENADOS
PARA
ALMACENAR UN
VOLUMEN
PREDETERMINA
DO DE MUESTRA|
DE SANGRE

00 Pcs (tubo de Plastico)/Caja ; Tamafio (mm):13x75; 13x100;
6x100; 1ml

tem no. Glucose tube /Tubo de glucosa

[Tipo de aditivos: Fluoruro de sodio + Oxalato de potasio; Fluoruro
He sodio + K2EDTA,; Fluoruro de sodio + litio; Inhibidor de la
plucolisis

EXTRAIDA DE

Caja de
Espuma Flex

Caja de
carton

60 meses

J

Nudmero de Autorizacion de
Requerimiento
16912414-2025-00000167P

https://servicios.aduana.gob.ec/servicios/ui/vue.xhtml

317

Numero de emision
ZIYSM6702NH5417



Ministerio
de Salud Publica

Agencia Nacional de Regulacién, Control
y Vigilancia Sanitaria - ARCSA

REPUBLICA DEL ECUADOR
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA

CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO No. 10406-DME-1020
INSCRIPCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS EXTRANJEROS

AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA

Subpartida
e [|Arancelaria
tem

Nombre(s) de
Producto(s)

Uso

Presentacion Comercial

Descripcion
de Envase
Primario

Descripcion
de Envase
Secundario

Periodo
cje Vida
Util

UNA PUNCION
VENOSA A
TRAVES DE UN
CONJUNTO DE
EXTRACCION DE
SANGRE.

2 7017900000
00000000

\Vacuum Blood
Collection
[Tubes/ Tubo de
recoleccion de
sangre al vacio

TUBOS DE
EXTRACCION DE
SANGRE CON
UN VACIO
RELATIVO EN SU
INTERIOR
DISENADOS
PARA
ALMACENAR UN
VOLUMEN
PREDETERMINA
DO DE MUESTRA|
DE SANGRE
EXTRAIDA DE
UNA PUNCION
VENOSA A
TRAVES DE UN
CONJUNTO DE
EXTRACCION DE
SANGRE.

6x100; 1ml
tem no. Pro-coagulation tube /Tubo Pro-coagulacion
[Tipo de aditivo: Activador de coagulos

00 Pcs (tubo de vidrio)/Caja ; Tamafio (mm):13x75; 13x100;

Caja de
Espuma Flex

Caja de
carton

60 meses

3 7017900000
00000000

Vacuum Blood
Collection
[Tubes/ Tubo de
recoleccion de
sangre al vacio

TUBOS DE
EXTRACCION DE
SANGRE CON
UN VACIO
RELATIVO EN SU
INTERIOR
DISENADOS
PARA
ALMACENAR UN
VOLUMEN
PREDETERMINA
DO DE MUESTRA
DE SANGRE
EXTRAIDA DE
UNA PUNCION
VENOSA A
TRAVES DE UN
CONJUNTO DE
EXTRACCION DE
SANGRE.

6x100; 1ml

tem no. Gel & clot activator tube /Tubo activador de gel y
Loagulos

[Tipo de aditivo:Activador de gel y coagulacion

00 Pcs (tubo de vidrio)/Caja ; Tamafio (mm):13x75; 13x100;

Caja de
Espuma Flex

Caja de
carton

0 meses

4 7017900000
00000000

-

\Vacuum Blood
Collection
[Tubes/ Tubo de
recoleccion de
sangre al vacio

TUBOS DE
EXTRACCION DE
SANGRE CON
UN VACIO
RELATIVO EN SU
INTERIOR
DISENADOS
PARA
ALMACENAR UN
VOLUMEN
PREDETERMINA
DO DE MUESTRA|
DE SANGRE
EXTRAIDA DE
UNA PUNCION
VENOSA A
TRAVES DE UN
CONJUNTO DE

6x100; 1ml
tem no. PT tube /Tubo PT
[Fipo de aditivo:Citrato de sodio 9NC

EXTRACCION DE

00 Pcs (tubo de vidrio)/Caja ; Tamafio (mm):13x75; 13x100;

Caja de
Espuma Flex

Caja de
carton

60 meses

J

Numero de Autorizacion de

Requerimiento

https://servicios.aduana.gob.ec/servicios/ui/vue.xhtml

16912414-2025-00000167P

417

Numero de emision
ZIYSM6702NH5417



Ministerio
de Salud Publica

Agencia Nacional de Regulacién, Control
y Vigilancia Sanitaria - ARCSA

REPUBLICA DEL ECUADOR
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA

CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO No. 10406-DME-1020
INSCRIPCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS EXTRANJEROS

AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA

o. [Subpartida
e [|Arancelaria
tem

Nombre(s) de
Producto(s)

Uso

Presentacion Comercial

Descripcion
de Envase
Primario

Descripcion
de Envase
Secundario

Periodo
cje Vida
Util

SANGRE.

5 [7017900000
00000000

\Vacuum Blood
Collection
[Tubes/ Tubo de
recoleccion de
sangre al vacio

TUBOS DE
EXTRACCION DE
SANGRE CON
UN VACIO
RELATIVO EN SU
INTERIOR
DISENADOS
PARA
ALMACENAR UN
VOLUMEN
PREDETERMINA
DO DE MUESTRA|
DE SANGRE
EXTRAIDA DE
UNA PUNCION
VENOSA A
TRAVES DE UN
CONJUNTO DE
EXTRACCION DE
SANGRE.

6x100; 1ml
tem no. ESR tube /Tubo ESR
[Tipo de aditivo:Citrato de sodio 4NC

00 Pcs (tubo de vidrio)/Caja ; Tamafio (mm):13x75; 13x100;

Caja de
Espuma Flex

Caja de
carton

60 meses

6 [7017900000
00000000

\Vacuum Blood
Collection
[Tubes/ Tubo de
recoleccion de
sangre al vacio

TUBOS DE
EXTRACCION DE
SANGRE CON
UN VACIO
RELATIVO EN SU
INTERIOR
DISENADOS
PARA
ALMACENAR UN
VOLUMEN
PREDETERMINA
DO DE MUESTRA|
DE SANGRE
EXTRAIDA DE
UNA PUNCION
VENOSA A
TRAVES DE UN
CONJUNTO DE
EXTRACCION DE
SANGRE.

6x100; 1ml
tem no. EDTA tube /Tubo EDTA
[Tipo de aditivo:K2EDT; K3EDTA; Na2EDTA

00 Pcs (tubo de vidrio)/Caja ; Tamafio (mm):13x75; 13x100;

Caja de
Espuma Flex

Caja de
carton

60 meses

7 7017900000
00000000

\Vacuum Blood
Collection
[Tubes/ Tubo de
Fecoleccion de
sangre al vacio

TUBOS DE
EXTRACCION DE
SANGRE CON
UN VACIO
RELATIVO EN SU
INTERIOR
DISENADOS
PARA
ALMACENAR UN
VOLUMEN
PREDETERMINA
DO DE MUESTRA|
DE SANGRE
EXTRAIDA DE
UNA PUNCION
VENOSA A
TRAVES DE UN
CONJUNTO DE
EXTRACCION DE
SANGRE.

6x100; 1ml
tem no. Heparin tube /Tubo de Heparina
[Tipo de aditivos:Heparina de litio ; Heparina de sodio

00 Pcs (tubo de vidrio)/Caja ; Tamafio (mm):13x75; 13x100;

Caja de
Espuma Flex

Caja de
carton

60 meses

8 [7017900000
00000000

-

\Vacuum Blood

Collection

TUBOS DE
EXTRACCION DE

6x100; 1ml

tem no. Glucose tube /Tubo de glucosa

00 Pcs (tubo de vidrio)/Caja ; Tamafio (mm):13x75; 13x100;

Caja de

Espuma Flex

Caja de

carton

60 meses

J

Numero de Autorizacion de

Requerimiento

https://servicios.aduana.gob.ec/servicios/ui/vue.xhtml

16912414-2025-00000167P

5/7

Numero de emision
ZIYSM6702NH5417



Ministerio
de Salud Publica

Agencia Nacional de Regulacién, Control
y Vigilancia Sanitaria - ARCSA

REPUBLICA DEL ECUADOR
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA

AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA

CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO No. 10406-DME-1020
INSCRIPCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS EXTRANJEROS

o. [Subpartida [Nombre(s) de |Uso Presentacion Comercial Descripcion |Descripcién [Periodo
e [Arancelaria [Producto(s) de Envase [de Envase [de Vida
tem Primario Secundario |Util

TUbeS/ TUbO de SANGRE CON [Tipo de aditivos:Fluoruro de sodio + Oxalato de potasio; Fluoruro

.y UN VACIO e SQt_ii_o + K2EDTA; Fluoruro de sodio + litio; Inhibidor de la
Fecoleccion de |oe) a7y en suf ™™

sangre al vacio |INTERIOR

DISENADOS
PARA
ALMACENAR UN
VOLUMEN
PREDETERMINA
DO DE MUESTRA
DE SANGRE
EXTRAIDA DE
UNA PUNCION
VENOSA A
TRAVES DE UN
CONJUNTO DE
EXTRACCION DE

SANGRE.
9 B923900000Nacuum Blood [TuBOS DE g%gs; gtxﬁo de Plastico)/Caja ; Tamafio (mm):13x75; 13x100; Caja de Caja de 60 meses
D0000000 ICollection EXTRACCION DE fiem no. Piain tube non /Tubo liso Espuma Flex lcarton

ANGRE N ITipo de aditivo: sin aditivos
Tubes/ Tubo definvacio " |
recoleccion de |RELATIVO EN SU

i~ INTERIOR

sangre al vacio DISERADOS
PARA
ALMACENAR UN
VOLUMEN
PREDETERMINA
DO DE MUESTRA
DE SANGRE
EXTRAIDA DE
UNA PUNCION
VENOSA A
TRAVES DE UN
CONJUNTO DE
EXTRACCION DE
SANGRE.

Detalle de Kit

Modificaciones : 18/10/2022 Emision de nuevo Certificado de Registro Sanitario por:

-INCLUSION DE PRESENTACION COMERCIAL: 1ml
-AUMENTO DE PERIODO DE VIDA UTIL: 60 meses
15/09/2025 EMISION DE NUEVO CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO POR:

1.- NDMO03: Cambio de Representante Técnico
A: Q.F. Jennifer Joana Garcia Delgado Cl: 1207629047 .

2.- NDMO7: Actualizacion de la direccion del Titular del Registro Sanitario (Solicitante)
ACTUAL: Via A Daule Km 10 Lotizacion El Sauce.

Reinscripciones : 17/10/2025 PRIMERA REINSCRIPCION

Clasificado como : DIV DIAG UU G3QS RI Venta : Libre

- J

Numero de Autorizacion de
Requerimiento https://servicios.aduana.gob.ec/servicios/ui/vue.xhtml Numero de emisién

16912414-2025-00000167P 6/7 ZIYSM6702NH5417




Sg Ministerio
de Salud Publica
Agencia Nacional de Regulacién, Control
y Vigilancia Sanitaria - ARCSA
REPUBLICA DEL ECUADOR
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA
CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO No. 10406-DME-1020
INSCRIPCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS EXTRANJEROS
Clase : Diagnostico In Vitro Grupo :QUIMICA Riesgo : |
SANGUINEA
Solicitud No. : 16912414202500000167P Ciudad de Emisién : QUITO
Fecha de Emision de Fecha de Vigencia de
Registro Sanitario : 20/10/2020 Registro Sanitario : 20/10/2030
Documento firmado Electronicamente
Veronica Cazar Ruiz
Coordinadora General Técnica de Certificaciones
. J
NU de Autorizacion d
R:?ue;ﬁm:antz orizacion de https://servicios.aduana.gob.ec/servicios/ui/vue.xhtml Numero de emisién

16912414-2025-00000167P 717 ZIYSM6702NH5417



