PATELLAR STRAP / CORREA PATELAR

REGISTRO SANITARIO No.: 9986-DME-0920

FECHA DE EMISION: 14/09/2020

Ventanilla Unica Ecuatoriana

4«

TRAMITE No.: 16912414202000000076P

FECHA DE VIGENCIA: 14/09/2025

#212435,6{]1 ALESSA S.A.

laboracion de Solicitud Proceso de Solicitud

Soporte al Usuario

I Consulta de Estado Actual de Procesamiento® |

Certificado de Inscripcion de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos Extranjeros

Datos Basicos

Namero de Solicitud |169124142020000000?EP

Nimero de Registro Sanitario |9986—DME—0920

Fecha de Solicitud

Fecha de Emision de Registro
Sanitarno

Ciudad de Emisidn de Reqgistro

27/04/2020
14/09/2020

Fecha de Vigencia de Registro
Sanitario . . 14/09/2025 Sanitario QUG
Tipo de Inscripcidn (*) General () Homelegacién
Datos de Solidtante
Clasificacion de Solicitants (%) Persona Juridica () Persona Natural g#'n?ﬁargadgollidc?tgtﬁﬁga(ﬂﬂ'?:jde Ia | 0992124357001
Tipo de Solicitante |REF"RE5ENTANTE LEGAL Cargo de Solicitante |
Nombre o Razon Social de
Solicitante |ALESSA ol
Representante Legal Solicitante |E5TUARDD ALCIDES SANCHEZ GARCIA
: - Provincia de la Empresa
Paiz de Solicitante |ECJJADDR | S fiekarEe |GUAYAS
Cantan/Ciudad de la Empresa Parroquia de la Empresa
Solicitante . | STRRARIL | Soliciﬁante . | ROCAFUERTE
Direccion de la Empresa
colickanke |SUCRE 828 Y LORENZO DE GARAYCOA
Nombre de Solicitante | BELLAGAVILANES
Teléfono de Solicitante |UBB7460311 | Cadigo de Referencia |
Correo Electrdnico de Namero de Permiso de _ - _
Solicitante |EIELLP«.GAVILANES@ALESSA.G)M.EC | Eianer T i B d e |ARCSA 2019-14.2-0001828

Datos de Titular

Titular de Producto |PLANE|' (SHANGHAI) INTERNATIONAL CO., LTD.,

Pais de Titular de Froducto |CHINA

| Ciudad del Titular de Producto | SHANGHAI

Direccidn de Titular de Producto |R|""|. 805-807, BLOCK 1, TONG DA MAMNSION, LAME 600 TIAN SHAN ROAD, SHANGHAI, CHINA 200051

I ) N

Teléfono de Titular de Producto |008621611363

Datos de Fabricante (Prindipal)

Nombre de Fabricante |YANGZHDU FEIYALI SPORTING GOODS CO., LTD. |
Pais de Fabricante |CHINA Ciudad de Fabricante YANGZHOU |
Direccidn de Fabricante |ND.3, FAN DONG ROAD NAN ROAD, FANCHUAN, JTANGDU, 225251 YANGZHOU CITY, JIANGSU PROVINCE |
Datos de Fabricante (Altermo) E
Nombre de Fabricante | |
Pais de Fabricante | Ciudad de Fabricante |
Direccidn de Fabricante | |
Datos de Responsable Témico (Quimico/Bioguimico Farmacéutico) E
LI e sl 2 |RDDRIGD GIOVANNI CHERREZ AGUILAR |
CI de Responsable Técnico |n?03981352 | oz alirzas |?-?2-215 |
Pais de Responsable Técnico |ECUADOR | %Uc'fl.l?gode Responsable |GUAYAQUI|- |
Direccidn de Responsable
Dyreccié |KM 12,5 VIA SAMBORONDON |
Teléfono de Responsable |270113? |

Tecnico




Datos de Ensamblador

Nombre de Ensamblador |

Fais de Ensamblador | Ciudad de Ensamblador

Direccion de Ensamblador |

Datos de Envasador

Mombre de Envasador |

Pais de Envasador | Ciudad de Envasador

Direccion de Envasador |

Datos de Acondicionador/ Empacador

Nombre de Acondicionador/ |

Empacador
Pais de Acondicionador/ | Ciudad de Acondicionador/
Empacador Empacador
Direccion de Acondicionador/ |
Empacador
Datos de Laboratorio Bajo Licenda de Cual se Fabrica el Producto
Bajo Licencia y/o Control de |
Fais (Bajo Licencia y/o Control Ciudad (Bajo Licencia y/o
de) | Control de]j
Direccidn (Bajo Licencia y/o |
Control de
Datos de Importacion
Pais Exportador |CHINA | Via de Importacidn
Pais de Via de Importacion | | Ciudad de Via de Importacion

Nombre de Via de Importacidn | |

N L R L e O 1

Datos de Producto
Origen de Producto |EXTRP«NJERD | Casificacion de Producto |
cup 1787470589 | Forma de Venta |

Nombre Genérico de Producto |DRTDSIS, EXTREMIDAD INFERIOR, RODILLA

B ey

Marca de Producto |MEDIC‘LIFE

Grupo 17-874

Clase de Dispositivo Médico |ND INVASIVO | Mivel de Riesgo 1
Método de Esterilizacidn |ND APLICA |

Lista de Producto(s) o Kit(s)

Presentacion
Comerdial

Subpartida

No. Arancelaria

Nombre de Producto  Uso de Dispositivo Médico

1 902110100000000001 PATELLAR STRAP/ C ORTESIS DE MIEMBROS INFERIC CAJA X 1: 909201

Descripdon de Envase
PrAimario

CAJA DE CARTON

[«]

Namera Total de Items a 1
Registrar

&

Descripdon de Env

CAJA DE CARTON



Subpartida Arancelaria |902110100000000000 | ||::-E ORTOPEDIA |

Nombre de Producto |F’ATELLP«R STRAP / CORREA PATELAR |
URITESIS UE MIEMBRUS [NFERIURES UISENAURS FARA LA MUDIFICALIUN EXTERNA UE LAS LARAL TERIS [TUAS .
Uso de Dispositiva Médico ESTRUCTURALES ¥/ O FUNCIONALES DE LA ARTICULACION DE LA RODILLA, PROPORCIONANDO INMOWVILIZACION Y 1=
SOPORTE. ¥
CAJA X 1: 909201
Presentacion Comercial
Descripcion de Envase Primario |CAJA DE CARTON |
Descripcion de Envase
Secundario |CAJA 2 S |
Periodo de Vida Util {meses) |UU
Detalle de Kit E
MNo. Nimero Nombre de Kit Nombre de Producto Uso de Dispositivo Médico Presentaddn Comerdal
Serial de Kit
Ndmero Serial de Kit | |
Nombre de Kit | |
Nombre de Producto
Uso de Dispositivo Médico
Presentacion Comercial
Datos de Autorizadon E
Nombre de Autorizante JOSE ISAAC OCHOA PINUELA Cargo de Autorizante COORDINADOR GENERAL TECNICO DE CERTII|
Documento Adjunto E
No. Archivo Tamaiio de Archivo
1 Informe_Tecnico_62030220.pdf 50,501

I Descargar



