HUAIAN WANIJIA MEDICAL DEVICE CO. LTD
STERILE SYRINGE SINGLE USE WITH NEEDLE “MEDICLIFE”
PRIMERA REINSCRIPCION

REG SAN No. DM-1900-12-10 TRAMITE: 16912414201500000083P -85P (estan repetidos)
0002124857001 ALESSA 5.A.
Ventanilla Unica Ecuatoriana 4« g
\ cclss
laboracién de Solicitud Proceso de Solicitud Soporte al Usuario = !‘ﬁ
&
<=
| Consulta de Estado Actual de Procesamiento,® |
Certificado de Reinscripcidn de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos Extranjeros
Datos Basicos
Nimero de Solicitud 16912414201500000083P Fecha de Solicitud 19/07/2015
Nimero de Registro Sanitario | DM-1900-12-10 B L [ 127010
Fecha de Vigencia de Registro Ciudad de Emisidn de Registro
Sanitario < < 27/12/2025 Sanitario 2 GUAYAQUIL
Tipo de Inscripcion *) General (_) Homologacidn
Datos de Solidtante
Clasificacion de Solicitante (#) Perzona Juridica (_) Persona Matural rE.lnu{EreergDads?cIIH:‘iatr;téftléa(iﬁlr&fe 12 0992124857001
Tipo de Solicitante GERENTE GENERAL Cargo de Solicitante
Nombre o Razdn Social de
Solicitante AREEER S
Representante Legal Solicitante |NSANCHEZ
Pais de Solicitante ECUADOR EECI|IEI|?aC|I13|:edE la Empresa GUAYAS
Cantdn/Ciudad de la Empresa Parroquia de la Empresa
Solicitante GUAYAQUIL Solicitante ROCAFUERTE
Dy Sl B SAMBORONDON URBANIZACION EL RIC VILLA 80
Nombre de Solicitante CFLORESALESSA
Teléfono de Solicitante 0422164468 Codigo de Referencia
Correo Electrénico de Nimero de Permiso de o 3,3
Soliatante SIS O PSS Funcionamiento de Solicitante ||#RC5A-2015-3.3-0000331
Datos de Titular El
Titular de Producto JIANGSU HUADA MEDICAL DEVICE CO. LTD.
Pais de Titular de Producto [CN] CHINA Ciudad del Titular de Producto | JIANGYIN
Direccién de Titular de Producto |NO. 95 ALBERMARLE ROAD, SHENGANG TOWN
Teléfono de Titular de Producto |86-510-86623822,8662
Datos de Fabricante (Principal) E‘
Nombre de Fabricante JIANGSU HUADA MEDICAL DEVICES CO. LTD
Pais de Fabricante [CN] CHINA Ciudad de Fabricante JIANGYIN
Direccién de Fabricante NO. 95 ALBERMARLE ROAD, SHENGANG TOWN
Datos de Fabricante (Alterno) EI
Nombre de Fabricante
Paic de Fabricante Ciudad de Fabricante
Direccién de Fabricante
Datos de Responsable Témico (Quimico/Bioguimico Farmacéutico) E
Mombre de Responsable
e CARMEN GAIBOR ALVARADO
CI de Responsable Técnico 0908159221 Erycnflaasr\%ndaal I':}_, stro 1006
Pais de Responsable Técnico | [EC] ECUADOR el s GUAYAQUIL

Direccién de Responsable
Técnico 6 DE MARZO Y ORIENTE



Teléfono de Responsable B
Bl et [042-322090

Datos de Ensamblador

Nombre de Ensamblador ‘

Pais de Ensamblador ‘ Ciudad de Ensamblador

Direccién de Ensamblador ‘

Datos de Envasador

Nombre de Envasador ‘JIANGSU HUADA MEDICAL DEVICES CO. LTD
Pais de Envasador ‘[CN] CHINA Ciudad de Envasador JIANGYIN
Direccidn de Envasador ‘NO. 95 ALBERMARLE ROAD, SHENGANG TOWN

Datos de Acondicionador/Empacador

Nombre de Acondicionador/ ‘
Empacador

Pais de Acondicionador/ ‘ Ciudad de Acondicionador/
Empacador Empacador

Direccidn de Acondicionador/ ‘

Empacador

Datos de Laboratorio Bajo Licencia de Cual se Fabrica el Producto

Bajo Licencia y/o Control de ‘]IANGSU HUADA MEDICAL DEVICE CO. LTD.

Pais (Bajo Licencia y/o Control Ciudad (Bajo Licencia y/o
de) ‘[CN] S Control dej
Direccion (Bajo Licencia y/o ‘
Control de
Datos de Importadon
Fals Exportador ‘[CN] CHINA | Via de Importacidn

I o 9 O O 3

Pais de Via de Importacion ‘ | Ciudad de Via de Importacién




Pais de \fia de Importacidn

| | Ciudad de fia de Importacidn

MNombre de Via de Importacidn | |

Datos de Producto
Origen de Producto

Ccup

[BxRANIERD |  casificacion de eroducto |

[1354012787 | Forma de venta [LiBrE

Nombre Genérico de Producto |STER1LE SYRINGE SINGLE USE WITH NEEDLE

Marca de Producto
Grupo
Clase de Dispositive Médico

Método de Esterilizacidn

Lista de Producto(s) 6 Kit(s)

Subpartida

No. Arancelaria

Nombre de Producdte  Uso de Dispositivo Médico

|SHINC‘. G

[1

|[002] INVASIVO | Nivel de Riesgo 1

(~]
|
|
|
|
|
|

|oxmo DE ETILENO |

Presentaddon Descripddn de Envase
Comerdial Primario

1 801831200060000001 STERILE SYRINGES F Este producto es usado para adm Caja por 50 v 100 jer Bolsa plastica a base de etiler Caja de cartén

Caja por 50 y 100 je

[T

Mimero Total de Items a
Reqgistrar

Subpartida Arancelaria

Nombre de Producto

| 0

(=]

Descaipdon de Env

|901331200050000000 | ‘

|STERILE SYRINGES FOR SINGLE USE WITH NEEDLE

[«]

Ndmero Total de Items a
istrar

Reqgi:
Subpartida Arancelaria

Nombre de Producto

Uso de Dispositive Médico

Presentacién Comercial

| 0

|901831200060000000 | |

|STERILE SYRINGES FOR SINGLE USE WITH NEEDLE

NTIBIOTICOS, ANESTESIA REGIONAL, MEDICAMENTOS, EXTRACCION DE SANGRE PARA ANALISIS DE LABORATORIO

ESTE PRUDULTU ES USADU PARA ADFINIS TRAR LIYUIDUS TN TRAVENUSUS E INTRAMUS CULAR TALES COMU
RUTINALES.

Caja por 50 y 100 jeringas x 1, 2, 3, 5, 10 ml con aguja
Caja por 50 v 100 jeringas x 20, 30, 50, 60 ml con aguja

Descripcion de Envase Primario |Elulsa plastica a base de etilenpropileno

Descripcion de Envase

Secundario

Periodo de Vida Util (meses)
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 Reinsaipddén

No.

|Caja de cartén

N | Y |

30/1ul/2015 PRIMERA REINSCRIPCION AUTOMATICA
31/1ulf2015 PRIMERA REINSCRIPCION AUTOMATICA

[60 MESES
Nombre de Kit Nombre de Producto Uso de Dispositivo Médico Presentacion Comerdal
Fecha de Reinscripdon Historial por Reinscripdon

(=



Fecha de Reinscripcion ‘31!0?!2015
PRIMER A REINSCRIPCION AUTOMATICA ‘

Historial por Reinscripcién

Datos de Modificadion E

No.  Fecha de Modificacion de Certificado Motive de Emisién de Nuevo Certificado

Fecha de Modificacion de ‘
Certificado

Motive de Emision de Nuevo
Certificado

Datos de Autorizacién

Nombre de Autorizante ‘MILTON BENITO MEDINA ALMEIDA Cargo de Autorizante COORDINADOR GENERAL TECNICD DE CERTII|

Documento Adjunto

MNo. Archivo Tamafio de Archivo



