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Proceso de Solicitud

Soporte al Usuario

I Consulta de Estado Actual de Procesamiento® |

Certificado de Inscripcién de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos Extranjeros

Datos Basicos
Ndmero de Solicitud

Nimero de Registro Sanitario

Fecha de Vigencia de Registro
Sanitario

Tipo de Inscripcign
Datos de Solidtante
Clasificacion de Saolicitante

Tipo de Solicitante

Nombre o Razon Social de
Solicitante

| 16912414202000000129P

|9395-DME-0920

07/09,/2025

2! General '_' Homologacian

#) Persona Juridica (' Persona Matural

| REPRESENTANTE LEGAL

05/06/2020
07/09/2020

Fecha de Solicitud

Fecha de Emision de Registro
Sanitario

Ciudad de Emision de Registro

Sanitarnio S

Nimero de Identificacian de la
Empresa Solicitante (RUC) |099212485?001

Cargo de Saolicitante |

|ALESSA S.A.

Representante Legal Solicitante |E5TUARDD ALCIDES SANCHEZ GARCIA

Pais de Salicitante

Cantgn/Ciudad de la Empresa
Solicitante

Diregcion de la Empresa
Solicitante

Nombre de Solicitante

Teléfono de Saolicitante

Correo Electrdnico de
Solicitante

Datos de Titular
Titular de Producto

Paiz de Titular de Producto

|EC‘JJADOR

|GUAYAQUIL

Provincia de la Empresa

Solicitante | GUAYAS
Parrogquia de la Empresa
Solic:itqante i | ROCAFUERTE

|SUCRE 828 ¥ LORENZO DE GARAYCOA

| BELLAGAVILANES

|099?4sna11

| BELLA.GAVILANES@ALESSA.COM.EC

Codigo de Referencia |

Mdmero de Permiso de

Funcicnamiento de Solicitante |ARCSA_2019_14'2_0001828

|HDNSUN (MANTONG) CO., LTD.

|CHINA

Ciudad del Titular de Producto | NANTONG

Direccion de Titular de Producto |NO.E, TONGXING ROAD, ECONOMIC & TECHNOLOGICAL DEVELOPMENT AREA 226009 NANTONG CITY

Teléfono de Titular de Producto

Datos de Fabricante (Principal)
Nombre de Fabricante
Paiz de Fabricante

Direcciaon de Fabricante

Datos de Fabricante (Altemo)
Nombre de Fabricante
Paiz de Fabricante

Direccion de Fabricante

I |

| 862163056696

|HDNSUN (MANTONG) CO., LTD.

|CHINA

Ciudad de Fabricante NANTONG

|NO.E, TONGXING ROAD, ECONOMIC & TECHNOLOGICAL DEVELOPMENT AREA 226009 NANTONG CITY

Ciudad de Fabricante

Datos de Responsable Témico (Quimico/Bioquimico Farmacéutico)

Nombre de Responsable
Tecnico

CI de Responsable Técnico

Paiz de Respansable Técnico

Direccion de Responsable
Técnico

Teléfono de Responsable
Tecnico

| RODRIGO GIOVANNI CHERREZ AGUILAR

|U?03981852

|EDJADC-R

Mimero de Registro

Profesional M | 7-72-216

Ciudad de Responsable

Tecnico |GUAYAQUIL

|KM 12,5 VIA SAMBORONDON

I 3 o 3

|2?0113?




Datos de Ensamblador
Mombre de Ensamblador
Pais de Ensamblador

Direccion de Ensamblador

Datos de Envasador
Mombre de Envasador
Pais de Envasador

Direccion de Envasador

Ciudad de Ensamblador

Ciudad de Envasador

Datos de Acondidonador/Empacador

Mombre de Acondicionador/
Empacador

Pais de Acondicionador/
Empacador

Direccion de Acondicionador/ |

Empacador

Datos de Laboratorio Bajo Licenda de Cual se Fabrica el Producto

Bajo Licencia v/o Control de

E’a&s (Bajo Licencia y/o Control |
e

Direccién (Bajo Licencia y/o
Control de

Datos de Importacion
Pais Ewxportador

Pais de Via de Importacion

Nombre de Via de Importacion |

Datos de Producto
Origen de Producto

CuUp

Ciudad de Acondicionador/
Empacador

Ciudad (Bajo Licencia yv/o
Control de]

|CHINA

|EXTRANJERD

|13?5070123

Via de Importacidn

Ciudad de Via de Impaortacién

Clasificacian de Producto

Forma de Venta

I {1

Nombre Genérico de Producto |E5t&tuscupius

Marca de Producto
Grupo
Clase de Dispositiva Médica

Método de Esterilizacion

|HDNSUN

|13-?50

|NDINVASIVD

|NOAPucn

Lista de Producto(s) 0 Kit(s)

Subpartida
Arancelaria

No.
7 901820900000000001
a8 901890900000000001
9 901830900000000001
10  901320900000000001

11 S01890900000000001

Nombre de Producto

ESTETOSCOPIO HS-I INSTRUMENTO UTILIZADO PARA
ESTETOSCOPIO HS-I INSTRUMENTO UTILIZADO PARA
ESTETOSCOPIO HS-1 INSTRUMENTO UTILIZADO PARA
ESTETOSCOPIO HS-1 INSTRUMENTC UTILIZADO PARA
ESTETOSCOPIO HS-1 INSTRUMENTO UTILIZADO PARA

Uso de Dispositivo Médico

MNivel de Riesgo

Presentadon Descripdon de Envase
Comerdal Primario
CAIAX1 CAJA DE CARTON
CAIA X1 CAJA DE CARTON
CAIAX1 CAJA DE CARTON
CAIA X1 CAJA DE CARTON
CAIAX1 CAJA DE CARTON

N [

[«]

Nuimero Total de Items a
Registrar

Subpartida Arancelaria

Nombre de Producto

Uso de Dispositivo Médico

Presentacion Comercial

Descripdon de

CAJA DE CARTON
CAJA DE CARTON
CAJA DE CARTON
CAJA DE CARTON

CAJA DE CARTON

(]

|901890900000000000 ||LDS-DEMA5

| ESTETOSCOPIO H5-30A1

INSTRUMENTO UTILIZADO PARA AMPLIFICAR LOS SONIDOS QUE SE PRODUCEN EN EL PECHO Y EN OTROS SECTORES DEL
CUER PO, PUDIENDO DE ESTE MODO ESCUCHARLOS SIN DEFORMACIONES Y AST EXAMINARLOS.

CAJA X 1

Descripcion de Envase Primario |G°JP« DE CARTON

Descripcion de Envase
Secundario

Periodo de Vida Util {meses)

|cmeA DE CARTON




Subpartida Arancelaria

Nombre de Producto

Uso de Dispositivo Médico

Presentacion Comercial

|901390900000000000 | |LDS DEMAS

| ESTETOSCOPIO HS5-30A2

INSTRUMENTO UTILIZADO PARA AMPLIFICAR LOS SONIDOS QUE SE PRODUCEN EN EL PECHO Y EN OTROS SECTORES DEL
CUERFO, PUDIENDO DE ESTE MODO ESCUCHARLOS SIN DEFORMACIONES ¥ AST EXAMINARLOS.

CAJA X 1

Descripcion de Envase Primario |CA]A DE CARTON

De=cripcidn de Envase
Secundario

Periodo de Vida Util (meses) |

Detalle de Kit

Subpartida Arancelania

Nombre de Producto

Uso de Dispositivo Médico

Presentacion Comercial

|CA]A DE CARTOM

|901390900000000000 | ||_05 DEMAS

| ESTETOSCOPIO H3-30E1

INSTRUMENTO UTILIZADO PARA AMPLIFICAR LOS SONIDOS QUE SE PRODUCEN EN EL PECHO ¥ EN OTROS SECTORES DEL
CUERFO, PUDIENDO DE ESTE MODO ESCUCHARLOS SIN DEFORMACIONES ¥ AST EXAMINARLOS.

CAJA X 1

Descripcion de Envase Primario |CAJA DE CARTON

Descripcign de Envase
Secundario

Periodo de Vida Util (meses)

Subpartida Arancelaria

Mombre de Producto

Uso de Dispositivo Médico

Presentacion Comercial

|CAJA DE CARTON

|901390900000000000 | |LDS DEMAS

| ESTETOSCOPIC HS-106A

INSTRUMENTO UTILIZADO PARA AMPLIFICAR LOS SONIDOS QUE SE PRODUCEN EN EL PECHO Y EN OTROS SECTORES DEL
CUERFO, PUDIENDO DE ESTE MODO ESCUCHARLOS SIN DEFORMACIOMES ¥ ASI EXAMINARLOS.

CAJA X 1

Descripcion de Envase Primario |CAJA DE CARTON

Descripcion de Envase
Secundario

Periodo de Vida Util (meses)

Subpartida Arancelaria

Nombre de Producto

Uso de Dispositivo Médico

Presentacion Comercial

|CAJA DE CARTON

|901890900000000000 ||LDSDEMAS

| ESTETOSCOPIO H5-30B1

INSTRUMENTO UTILIZADO PARA AMPLIFICAR LOS SONIDOS QUE SE PRODUCEN EN EL PECHO Y EN OTROS SECTORES DEL
CUER PO, PUDIENDO DE ESTE MODO ESCUCHARLOS SIN DEFORMACIONES Y AST EXAMINARLOS.

CAJA X 1

Descripcidn de Envase Primario | CAJA DE CARTON

Descripcion de Envase
Secundario
Periodo de Vida Util (meses)

Detalle de Kit

Subpartida Arancelaria

Mombre de Producto

Uso de Dispositivo Médico

Presentacion Comercial

| CAJA DE CARTON

|901390900000000000 | |LOS DEMAS

| ESTETOSCOPIO H5-30B2

INSTRUMENTO UTILIZADO PARA AMPLIFICAR LOS SONIDOS QUE SE PRODUCEN EN EL PECHO Y EN OTROS SECTORES DEL
CUERPQ, PUDIENDO DE ESTE MODO ESCUCHARLOS SIN DEFORMACIONES ¥ AST EXAMINARLOS.

CAJA X 1

Descripcian de Envase Primario |CAJA DE CARTON

Descripcidn de Envase
Secundario

Periodo de Vida Util (meses)

|CA]A DE CARTON




Subpartida Arancelaria

Nombre de Producto

Uso de Dispositivo Médico

Presentacidn Comercial

|901390900000000000 | |LDS DEMAS |

|ESTI:_|'DSCDPID HS-30F1 |

INSTRUMENTO UTILIZADO PARA AMPLIFICAR LOS SONIDOS QUE SE PRODUCEN EN EL PECHO Y EN OTROS SECTORES DEL
CUERPO, PUDIENDO DE ESTE MODO ESCUCHARLOS SIN DEFORMACIONES Y AST EXAMINARLOS.

CAJA X 1

Descripcion de Enwvase Primario |CAZIA DE CARTON |

Descripcidn de Envase
Secundario

Periodo de Vida Util (meses)

Subpartida Arancelaria

Mombre de Producto

Uso de Dispositivo Médico

Presentacion Comercial

|CAJA DE CARTON |

|901390900000000000 | ||_c:-s DEMAS |

| ESTETOSCOPIO HS-30R2 |

INSTRUMENTO UTILIZADO PARA AMPLIFICAR LOS SONIDOS QUE SE PRODUCEN EN EL PECHO Y EN OTROS SECTORES DEL
CUERPQ, PUDIENDC DE ESTE MODO ESCUCHARLOS SIN DEFORMACIONES Y AST EXAMINARLOS.

CAIA X 1

Descripcion de Envase Primario |G"UA DE CARTON |

Descripcidn de Envase
Secundaric

Perindo de Vida Util (meses)

Detalle de Kit
Subpartida Arancelaria

Mombre de Producto

Uso de Dispositivo Médico

Presentacién Comercial

| CAJA DE CARTON |

|901390900000000000 | |LDS DEMAS |

| ESTETOSCOPIO HS-107A |

INSTRUMENTO UTILIZADO PARA AMPLIFICAR LOS SONIDOS QUE SE PRODUCEN EN EL PECHO Y EN OTROS SECTORES DEL
CUERPQ, PUDIENDO DE ESTE MODO ESCUCHARLOS 5IN DEFORMACIONES Y ASI EXAMINARLOS.

CAlA X 1

Descripcion de Envase Primario |C-°JA DE CARTON |

Descripcidn de Envase
Secundario

Periodo de Vida Util {(meses)

Subpartida Arancelaria

Nombre de Producto

Uso de Dispositivo Médico

Presentacign Comercial

| CAJA DE CARTON |

|901890900000000000 | ||_c:-s DEMAS

| ESTETOSCOPIO HS5-108A

INSTRUMENTO UTILIZADO PARA AMPLIFICAR LOS SONIDOS QUE SE PRODUCEN EN EL PECHO ¥ EN OTROS SECTORES DEL
CUERFO, FUDIENDO DE ESTE MODO ESCUCHARLOS SIN DEFORMACIONES Y AST EXAMINARLOS.

CAJA X 1

Descripcion de Envase Primario |G"-'UA DE CARTON

De=cripcidn de Envase
Secundario

Periodo de Vida Util {(meses)

Subpartida Arancelaria

Nombre de Producto

U=sao de Dispositivo Médico

Presentacion Comercial

| CAJA DE CARTON

|901390900000000000 | ||_05 DEMAS |

|E5TErc-sr:DP1c:- HS-109C |

INSTRUMENTC UTILIZADO PARA AMPLIFICAR LOS SONIDOS QUE SE PRODUCEN EN EL PECHO ¥ EN OTROS SECTORES DEL
CUERPO, PUDIENDO DE ESTE MODO ESCUCHARLOS SIN DEFORMACIONES Y ASI EXAMINARLOS.

CAJA X 1

Descripcion de Envase Primario |CAJA DE CARTON |

Descripcian de Envase
Secundario

Periodo de Vida Util (meses)

Medalla A s

|CAJA DE CARTON |




Detalle de Kit =]

Niamero

Serial de Kit Nombre de Kit Nombre de Producto Uso de Dispositivo Médico Presentacddn Comercial

No.

Ndmero Serial de Kit | |

Nombre de Kit | |

Nembre de Producto

Uso de Dispositivo Médico

Presentacidn Comercial

Datos de Autorizaddn 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_58907777.pdf 50,479



