HISOPOS, PARA RECOLECCION DE MUESTRAS "MEDICLIFE"
REGISTRO SANITARIO No.: 2143-DME-0916  TRAMITE No.:16912414202000000051P
FECHA DE EMISION: 06/09/2016 FECHA DE VIGENCIA: 06/09/2026

w VentanillaUnicaEcuatoriana Bt

laboracién de Solicitud roceso de Solicitud Soporte al Usuario B ilﬁ

| Consulta de Estado Actual de Proc iento 0 |

Certificado de Reinscripcion de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos Extranjeros

Datos Basicos

Numero de Solicitud 16912414202100000051F Fecha de Solicitud 22/06/2021
Nimero de Registro Sanitario | 2143-DME-0916 E%ﬁﬂfaﬁg Emisidn de Registro "ps/0g9/2016
Fecha de Vigencia de Registro Ciudad de Emisidn de Reaqistro

Sanitario Boliala03s Sanitario Snre
Tipo de Inscripcidn General Homologacidn

Datos de Solidtante

Clasificacion de Solicitante Persona Juridica Persona Matural PEI%?gEad“EcIIFc?t%tmga(ﬂcn de 1a[goos104a57001
Tipo de Solicitante GERENTE GENERAL Cargo de Solicitante

MNombre o Razdn Social de

Solicitante ALESSA 5.A.

Representante Legal Solicitante | ESTUARDO ALCIDES SANCHEZ GARCIA

Pais de Solicitante ECUADOR e A I EnEsE GUAYAS
ggngﬁgn%udad de la Empresa  [guayaQUIL Eacrl’lrcclzﬁaunltaede la Empresa ROCA
EreTin B B EmaresE SUCRE 828 Y LORENZO DE GARAYCOA
Nombre de Solicitante EVELYN MORA HESTACIO
Teléfono de Solicitante 3840173 Cddigo de Referencia
%ﬂﬁt%ﬁtleecwénicc o BT e HES I‘FILLlwgFcrncadngalEPnEtEmciec_,dc:hcwtante IR N RN L T
Datos de Titular E
Titular de Producto L.K. CHINA INTERNATIONAL THRIVING ENTERPRISE CO., LTD.
Pais de Titular de Producto CHINA Ciudad del Titular de Producto |NANJING

Direccion de Titular de Producto ||[RM 1801, NO. 38 HONGWU RD, QINHUATI AREA

Teléfono de Titular de Producto | 00862584359645

Datos de Fabricante (Prindpal)

Nombre de Fabricante L.K. CHINA INTERNATIONAL THRIVING ENTERPRISE CO., LTD.
Pais de Fabricante CHINA Ciudad de Fabricante NANIING
Direccion de Fabricante RM2-1306 BLDG JIANGDONG ZHONG ROAD
Datos de Fabricante (Altemo) lﬂ

Nombre de Fabricante
Pais de Fabricante Ciudad de Fabricante

Direccion de Fabricante

Datos de Responsable Témico (Quimico/Bioguimico Farmacéutico)

Lotire Gl ==l Q.F. CARMEN GAIBOR ALVARADO

CI de Responsable Técnico 0908159221 EECHFT;FICCI%E‘ I\F:te istro 1006

Pais de Responsable Técnico | ECUADOR Syries G Resmanssie GUAYAQUIL
Brzeim dz Regransis & DE MARZO Y ORIENTE

Teléfono de Responsable 042322090

Téecnico



Datos de Ensamblador

Nombre de Ensamblador |

Pais de Ensamblador |

Ciudad de Ensamblador

Direccion de Ensamblador |

Datos de Envasador

Nombre de Envasador | o

Pais de Envasador |[CN] CHINA

Ciudad de Envasador

Direccién de Envasador | o

Datos de Acondidonador/ Empacador

Nombre de Acondicionador/ |

Empacador

Pais de Acondicionador/ | Ciudad de Acondicionador/
Empacador Empacador

Direccién de Acondicionador/ |

Empacador

Datos de Laboratorio Bajo Licenda de Cual se Fabrica el Producto

Bajo Licencia y/o Control de |

EESS (Bajo Licencia y/o Control |[CN] CHINA
e,

Ciudad (Bajo Licencia v/o
C‘untrul‘de)] &

Direccidn (Bajo Licencia v/o |
Control de;

Datos de Importaddén

Pais Exportador |CHINA

| Via de Importacién

Pais de Via de Importacién |

Mombre de Via de Importacion |

Datos de Producto

Origen de Producto | EXTRANIERD

cup [1391450272

| Forma de Venta

| Ciudad de Via de Importacidn

I o 9 o R 3

| Clasificacion de Producto

MNombre Genérico de Producto |HIE‘»C‘PC}Sr PARA RECOLECCION DE MUESTRAS

| Nivel de Riesgo

Marca de Producto "MEDICLIFE"

Grupo |13-914

Clase de Dispositivo Médico |[UUZ] INVASIVO

Método de Esterilizacion [No EsTERIL |

Lista de Producto(s) o Kit(s)

Subpartida

fio. Arancelaria

Nombre de Produdto  Uso de Dispositivo Médico

Presentadon
Comerdal

1 300590900000000001 COTTON APPLICATO! HISOPO UTILIZADO PARA TOMA 240 Fundas/Cartdn

Descaipdon de Envase

[«]

Ndmero Total de Items a
Reaqistrar

Lista de Producto(s) 6 Kit(s)

Subpartida

No. Arancelaria

Nombre de Produdte| Uso de Dispositivo Médico

Presentadén
Comerdal

1 300530900000000001 COTTON APPLICATO!l HISOPO UTILIZADO PARA TOMA 240 Fundas/Cartén

Descripddén de Envase

]

Descripcion de Eny

Cajas de cartén

(]
Descripdén de Env

Cajas de cartén

(<1 N T
Nimero Total de ITtems a | 0
Reqgistrar
Subpartida Arancelaria [300530900000000000 | [LOS DEMAS
Nombre de Producto |COTTON APPLICATOR WITH COTTON POINT / COTONETE APLICADOR CON PUNTA DE ALGODON

Uso de Dispositivo Médico

HISOPO UTILIZADO PARA TOMA DE MUESTRAS.

) 240 Fundas/Cartdn
Presentacion Comercial

Descripcidn de Enwvase Primario |Fundas

Descripcidn de Envase .
Secundario |CEJES de cartén

Periodo de Vida Util (meses) |24




Detalle de Kit

Nimero

No. ' serial de Kit

Nimero Serial de Kit

Nombre de Kit

Nombre de Producto

Uso de Dispositivo Médico

Presentacion Comercial

Datos de Reinscripcidn

Fecha de Reinscripcion

Historial por Reinscripcidn

Datos de Modificadén

Nombre de Kit

Nombre de Producto

Uso de Dispositivo Médico

[

Presentadon Comerdial

Fecha de Reinscripdén

28/Jun/2021

|23{06{2021

Historial por Reinscripdén

PRIMERA REINSCRIPCION

‘PRIM ERA REINSCRIPCION

No.  Fecha de Modificacion de Certificado

Fecha de Modificacion de
Certificado

Motivo de Emision de Nuevo

Certificado

Datos de Autorizadon

Nombre de Autorizante

Documento Adjunto

No.

Motivo de Emision de Nuevo Certificado

|ALEIERTO TAFPIA MOSCOS0

Archivo

Cargo de Autorizante

Tamaio de Archivo

COORDINADOR GENERAL TECNICO DE CERTI\|

(]

E Descargar



