CAMAS ELECTRICAS
JIANGSU SAIKANG MEDICAL EQUIPMENT CO., LTD

REGISTRO SANITARIO No.: 8940-DME-0520
FECHA DE EMISION: 22/05/2020

VentanillaUnica Ecuatoriana 4«

laboracion de Solicitud roceso de Solicitud

| Consulta de Estado Actual de Procesamiento,0 |

TRAMITE No.: 16912414202000000068P
FECHA DE VIGENCIA: 22/05/2025

0992124857001 ALESSA S.A.

Soporte al Usuario = ilﬁ

Certificado de Inscripcion de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos Extranjeros

Datos Basicos

Nuimero de Solicitud 16912414202000000068P

Nimero de Registro Sanitario 8940-DME-0520

Fecha de Vigencia de Registro
Sanitario 22/05/2025

Tipo de Inscripcidn General Homologacién

Datos de Solidtante

Clasificacion de Solicitante Persona Juridica Persona Natural

Tipo de Solicitante REPRESENTANTE LEGAL

Nombre o Razdn Social de
Solicitante ALESSA 5.4
Representante Legal Solicitante |ESTUARDO ALCIDES SANCHEZ GARCIA
Pais de Solicitante ECUADOR

Canton/Ciudad de la Empresa GUAYAQUIL

Solicitante
ETEI A A SUCRE 828 Y LORENZO DE GARAYCOA
Nombre de Solicitante BELLAGAVILANES

Teléfono de Solicitante 0997460811

ZErEEeriEn EE BELLA.GAVILANES@ALESSA.COM.EC

Solicitante
Datos de Titular
Titular de Producto

Pais de Titular de Producto CHINA

Fecha de Solicitud 30/04/2020
Fecha de Emisign de Registro

T 22/05/2020
Cludad de Emision de Registro

Sanitario QUITO

Nimero de IdentlFlcaclcn da la
Empresa Soliatante (RU 0992124857001

Cargoe de Solicitante

Prow \ncwa dE la Empresa
Solicitan GUAYAS

F'am:qulta de la Empresa NUEVE DE OCTUBRE

Solicitante

Cadigo de Referencia

Nimero de Permis

o de - - d
Funcionamiento de t‘c\lcltante IR T b

(=]

JIANGSU SAIKANG MEDICAL EQUIPMENT CO., LTD

Ciudad del Titular de Producto | ZHANGIIAGANG

Direccidn de Titular de Producto [NO.35 LEHONG ROAD, MODERN AGRICULTURE DEMONSTRATION PARK, ZHANGIIAGANG CITY, JIANGSU PROVINCE, CHINA

Teléfono de Titular de Producto (8651256385683

Datos de Fabricante (Prindpal)
Nombre de Fabricante
Pais de Fabricante CHINA

Direccién de Fabricante

Datos de Fabricante (Altemo)
Nombre de Fabricante
Pais de Fabricante
Direccidn de Fabricante

Datos de Responsable Témico (Quimico/Bioquimico Farmacéutico)

Nombre de Responsable DRA. MARIA FERNANDA MORA

Técnico
CI de Responsable Técnico 0918430166
Pais de Responsable Técnico ECUADOR

P Ee Mernlie BELLAVISTA MZ31 VILLA13

Técnico

Teléfono de Responsable

T 0992374108

(=]

JIANGSU SAIKANG MEDICAL EQUIPMENT CO., LTD

Cludad de Fabricante ZHANGIIAGANG

NO.35 LEHONG ROAD, MODERN AGRICULTURE DEMONSTRATION PARK, ZHANGIIAGANG CITY, JIANGSU PROVINCE, CHINA

(~)

Ciudad de Fabricante

Nimero de Registro
Profesional I‘v‘"‘% EEE

Ciudad de Responsable
Tecnico



Datos de Ensamblador
Nombre de Ensamblador
Paiz de Ensamblador

Direccion de Ensamblador

Datos de Envasador
Nombre de Envasador
Pais de Envasador

Direccion de Envasador

Ciudad de Ensamblador

Ciudad de Envasador

Datos de Acondidonador/Empacador

Nombre de Acondicionador/
Empacador

Pais de Acondicionador/
Empacador

Dwre:ciég de Acondicionador/

Empacador

Ciudad de Acondicionadar/
Empacador

Datos de Laboratorio Bajo Licenda de Cual se Fabrica el Producto

Bajo Licencia y/o Control de

Pais (Bajo Licencia y/o Control |
de)

Direccién (Bajo Licencia y/o
Control de

Datos de Importaddn
Pais Exportador

Pais de Via de Importacién

Ciudad (Bajo Licencia y/o
Control {da)] K

|CHINA

Nombre de Via de Importacion |

Datos de Producto

Origen de Producto

cupP

Nombre Genérico de Producto

Marca de Producto
Grupo
Clase de Dispositivo Médico

Método de Esterilizacion

Lista de Producto(s) 6 Kit(s)

Subpartida

Ne. Arancelaria

1 940290500000000001

| EXTRANIERO

|10347s4103

Via de Importacién

Ciudad de Via de Importacidn

Clasificacién de Producto

Forma de Venta

I o 0

[

| Camas, Eléctricas

|1n-347

|ACI'IVD

|NA

Nombre de Producto

Uso de Dispositivo Médico

CAMA HOSPITAL ELE SE UTILIZA PRINCIPALMENTE PA

Nivel de Riesgo

Presentacion
Comerdal

MODELO SKD-C CA] BOLSA DE POLIETILENC

Descipcion de Envase

]

Descripddn de Env



Ndmero Total de Items a

Registra
Subpartida Arancelaria

Nombre de Producto

Uso de Dispositivo Médico

Presentacion Comercial

| 1

[340290300000000000 | [LOS DEMAS Y SUS PARTES

|C‘AMA HOSPITAL ELECTRICA

’EE UTILIZA PRINCIPALMENTE PARA EL HOSPITAL, ASILO DE ANCIANOS.

‘MODELD SKD-C CAJA x 1 UNIDAD

Descripcion de Envase Primario |EIOLSA DE POLIETILENO

Descripcion de Envase
Secundario

Periodo de Vida Util (meses)

Detalle de Kit
N Nimero
% Serial de Kit

Ndmero Serial de Kit

Nombre de Kit

Nombre de Producto

Uso de Dispositivo Médico

Presentacion Comercial
Datos de Autorizadon
Nombre de Autorizante

Documento Adjunto

No.

|CAJA DE CARTON

Nombre de Kit Mombre de Producto Uso de Dispositivo Médico Presentadén Comerdal

‘ LEONARDO DA SILVA SARALEGUI Cargo de Autorizante

8
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0

Archivo Tamaiio de Archivo
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