SOPORTE PARA CODO
REGISTRO SANITARIO No.: 9960-DME-0920 TRAMITE No.: 16912414202000000078P

FECHA DE EMISION: 09/09/2020 FECHA DE VIGENCIA: 09/09/2025
2124857001 ALESSA 5.A.
VentanillaUnica Ecuatoriana 4« _3\\, \
laboracién de Solicitud Proceso de Solicitud Soporte al Usuario = ilﬁ
<=

[ Consulta de Estado Actual de Procesamiento |

Certificado de Inscripcidn de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos Extranjeros

Datos Basicos

Mimero de Solicitud |16912414ZUZUUUUUUU7SP | Fecha de Solicitud 27/04/2020
Numero de Registro Sanitaric | 9960-DME-0920 | Egcha de Emision de Registro | pg/09/2020
Fecha de Vigencia de Registro Ciudad de Emision de Registro

Sanitano 05/05/2025 Sanitario IR
Tipo de Inscripcidn (*) General () Homelegacién

Datos de Solidtante

Clasificacidn de Solicitante (*) Persona Juridica () Persona Natural Ell:lnngfergadsenllijc?trzllt#;:lga(%?_l%ije Ia|0992124357001
Tipo de Solicitante |REPRESENTANTE LEGAL Cargo de Solicitante |

Nombre o Razén Social de

Solicitante |ALESSA S.A.

|
|
|
Representante Legal Solicitante |E5TUARDD ALCIDES SANCHEZ GARCIA |
|
|
|
|

. - Provincia de la Empresa
Paiz de Solicitante |ECJJADDR | Ealicikanke |GUAYAS
Cantén/Ciudad de la Empresza Parroquia de la Empresa
Solicitante . | SUSTIIL | Snlicitqante . | AT
Direccion de la Empresa
Solcitante 4l |SUCRE 828 Y LORENZO DE GARAYCOA
Mombre de Solicitante |EIELLAGAVILANES
Teléfono de Solicitante 0997460811 | codigo de Referencia |
Caorreo Electrdnico de Nimero de Permiso de _ - R
Solicitante |BELLA.GAVILANES@ALESSA.CDI'“'I.EC | Bl i e =i e |ARC5A 2019-14.2-0001828

Datos de Titular

Titular de Producto |PLANI:_|' (SHANGHAI) INTERNATIONAL CO., LTD,,

Pais de Titular de Producto |CHINA | Ciudad del Titular de Producto | SHANGHAI

I

Direccion de Titular de Producto |RM. 805-807, BLOCK 1, TONG DA MANSION, LANE 600 TIAN SHAN ROAD, SHANGHAI, CHINA 200051

Teléfono de Titular de Producto |003621611363 |

Datos de Fabricante (Principal)

Nombre de Fabricante |YANGZHOU FEIYALI SPORTING GOODS C0., LTD.
Pais de Fabricante |CHINA Ciudad de Fabricante YANGZHOU
Direccidn de Fabricante |ND.3, FAN DONG ROAD MAN ROAD, FANCHUAN, JIANGDU, 225251 YANGZHOU CITY, JIANGSU PROVINCE

Datos de Fabricante (Altemo)

Nombre de Fabricante |

Paiz de Fabricante | Ciudad de Fabricante

Direccién de Fabricante |

Datos de Responsable Témnico (Quimico/Bioquimico Farmacéutico)

Iy o

L b = fe s - |RDDRIGO GIOVANNI CHERREZ AGUILAR

CI de Responsable Técnico |u?03931352 | el |?-?2-21s
Pais de Responsable Técnico |ECUADDR | 'IQ|-=_'UCC|I'|EilcdodE Responsable |GUAYAQUIL
Direccién de Responsable |KM 12,5 VIA SAMBORONDON

Teléfono de Responsable |2701137 |

Tecnico




Datos de Ensamblador
Nombre de Ensamblador
Pais de Ensamblador

Direccion de Ensamblador

Datos de Envasador
MNembre de Envasador
Pais de Envasador

Direccidn de Envasador

| Ciudad de Ensamblador

| Ciudad de Enwvasador

Datos de Acondicdonador/Empacador

Nombre de Acondicionador/
Empacador

Pais de Acondicionador/
Empacador

Direccion de Acondicionador/

Empacador

| Ciudad de Acondicionador/

Empacador

Datos de Laboratorio Bajo Licenda de Cual se Fabrica el Producto

Bajo Licencia y/o Control de

5355 (Bajo Licencia y/o Control |
=

Direccidn (Bajo Licencia v/o
Control de

Datos de Importadcion
Pais Exportador

Pais de Via de Importacién

Datos de Producto

Origen de Producto

Ciudad (
Control de)

Bajo Licencia v/o

I

|CHINA | via de Importacién

| | Ciudad de via de Importacidn
Mombre de Via de Importacion | |

|EXTRANJERD | Clasificacion de Producto |

cup

|28-593?0311 | Forma de Wenta

Nombre Genérico de Producto |Ortusi5, Extremidad Superior, Codo, Soporte

Marca de Producto
Grupo
Clase de Dispositivo Médico

Método de Esterilizacion

Lista de Produdto(s) o Kit(s)

Subpartida

Mo. Arancelaria

Nombre de Producto

|MEDICLIFE

|23-593

|ND INVASIVO | Nivel de Riesgo

|NDAPLICA |

Presentadon

Uso de Dispositivo Médico Comerdal

1 902110100000000001 ELBOW SUPPORT / 5 ORTESIS PARA MIEMBROS SUPE CAJA X 1: GS5-630

2 902110100000000001

ELEOW SUPPORT ON ORTESIS PARA MIEMBROS SUPE CAJA X 1: G5-920

SN EE NS,

Descripcon de Envase
Primario

CAJA DE CARTON
CAJA DE CARTON

(<]

Nimero Total de Items a
Registrar

Subpartida Arancelaria

Nombre de Producto

Uso de Dispositive Médico

Presentacian Comercial

| =

(=]

Descripcon de Eny

CAJA DE CARTON
CAJA DE CARTON

|902110100000000000 | |DE ORTOPEDIA

| ELBOW SUPPORT / SOPORTE DE CODO

ORTESIS PARA MIEMEROS SUPERIORES DEL CODO DISENADAS PARA APOYAR LA FUNCION DE LA ARTICULACION DEL CODO,
PERMITIENDO TAMBIEN CIERTC GRADO DE RESTRICCION DE MOVIMIENTO A LA ARTICULACION.

CAJA X 1) G5-630

Descripcidn de Envase Primario |C-°JA DE CARTON

Descripcidn de Envase
Secundario

Periodo de Vida Util {(meses)

| CAJA DE CARTON

|00




Subpartida Arancelaria |902110100000000000 | |DE ORTOPEDIA |

Mombre de Producto |ELEIDW SUPPORT ONE SIZE / SOPORTE DE CODO TALLA UNICA |

ORTESIS PARA MIEMBROS SUPERIORES DEL CODO DISENADAS PARA APOYAR LA FUNCION DE LA ARTICULACION DEL CODO,

Uso de Dispositivo Médico FPERMITIENDO TAMBIEN CIERTO GRADO DE RESTRICCION DE MOWVIMIENTO A LA ARTICULACION.

CAJA X 1: G5-920
Presentacion Comercial

Descripcion de Envase Primario |CAJA DE CARTON |

Descripcign de Envase
Secunﬁariu | CAJA DE CARTON |

Periodo de Vida Util (meses) |00

Detalle de Kit E
No. Nimero MNombre de Kit Nombre de Producto Uso de Dispositivo Médico Presentaddn Comerdal
* Serial de Kit p

Namero Serial de Kit | |

Nombre de Kit | |

Nombre de Producto

Uso de Dispositive Médico

Presentacidn Comercial

Datos de Autorizadidon E
Nombre de Autorizante JOSE ISAAC OCHOA PIRUELA Cargo de Autorizante COORDINADOR GENERAL TECNICO DE CERTII|
Documento Adjunto E
No. Archivo Tamaiio de Archivo
1 Informe_Tecnico_92087741.pdf 50,504

I Descargar




