SURGICAL SUTURE STERILE NEEDLE WITH THREAD
REGISTRO SANITARIO No.: DM-1869-11-10 TRAMITE No.: 16912414202000000189P
FECHA DE EMISION: 10/11/2010 FECHA DE VIGENCIA: 10/11/2025

?39212435,&01 ALESSA 5.A.

VentanillaUnica Ecuatoriana 4« ./l

laboracion de Solicitud Proceso de Solicitud Soporte al Usuario ilﬁ

[ Consulta de Estado Actual de Procesamiento |

Certificado de Reinscripcion de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos Extranjeros

Datos Basicos

Nimero de Solicitud |16912414202000000189P | Fecha de Solicitud 11/08/2020
Nimere de Registro Sanitaric |DM-1869-11-1U | Fecha de Emision de Registro | 10/11/2010
Fecha de Vigencia de Registro _ Ciudad de Emision de Registro

Sanitario 10/11/2025 Sanitario GUAYAQUIL
Tipo de Inscripcién (*) General ) Homologacion

Datos de Solicitante

Clasificacién de Solicitante (%) Persona Juridica (_) Persona Natural glynrgfggadgollFc?tgtéﬁ:lga(ﬂ?_ln de la | 0992124857001
Sl |GERENTE SRS Cargo de Solicitante |

Nombre o Razdn Social de

Solicitante |ALE55A S.A.

|
|
|
Representante Legal Solicitante |ESTUARDD ALCIDES SANCHEZ GARCIA |
|
|
|

Pais de Solicitante |ECJJADOR | EE?I%II?EE:II'I?‘:EC'E la Empresa |GUAYAS
%ﬂgﬁg{_l?eudad de la Empresa |GUAYAQUIL | EEDTIE':IIEEUI':?EdE la Empresa |NUEVE DE OCTUBRE
e [SUCRE 828 Y LORENZO DE GARAYCOA

Teléfono de Solicitants |UBB?460811 | Cddigo de Referencia |

Correo Electrénico de |BELLA.GAVILANES@ALESSA.COM.EC | Mdmero de Permiso de tante | ARCSA-2020-14.3-0000930

Datos de Titular

Titular de Producto |HUAIAN WANIIA MEDICAL DEVICE CO. LTD

Paiz de Titular de Producto |[CN] CHIMNA | Ciudad del Titular de Producto [JIANGSU

I

Direccign de Titular de Producto |JIANGSU HUAIAN NO. 1, HUANGMA, INDUSTRIAL PARK

Teléfono de Titular de Producto |36 - 0517 - 77757 |

Datos de Fabricante (Prindpal)

Nombre de Fabricante |HUAIAN WANIIA MEDICAL DEVICE CO. LT
Paiz de Fabricante |[CN] CHIMNA Ciudad de Fabricante JIANGSU
Direccidon de Fabricante |JIANGSU HUAIAN NO. 1, HUANGMA, INDUSTRIAL PARK

Datos de Fabricante (Altermno)

Nombre de Fabricante |

Paiz de Fabricante | Ciudad de Fabricante

Direccign de Fabricante |

Datos de Responsable Témico (Quimico/Bioguimico Farmacéutico)

I 3

Nombre de Responsable
Fhirres |Q.F. CARMEN GAIBOR ALVARADO
- - Ndmero de Registro
CI de Responsable Técnico |U 908159221 | Pt csiln |1l]UE
Faiz de Responzable Técnico |[EC] ECUADOR | Qudad de Responsable |GUAYAQUIL
Direccign de Responsable
Fogts |E DE MARZO Y ORIENTE
Teléfono de Responsable |U42—322090 |

Técnico




Datos de Ensamblador

Nombre de Ensamblador |

Pais de Ensamblador | Ciudad de Ensamblador

Direccion de Ensamblador |

Datos de Envasador

Nombre de Envasador |HUAIAN WANIIA MEDICAL DEVICE CO. LTD

Paiz de Envasador |[CN] CHINA Ciudad de Envasador JIANGSU

Direccion de Envasador |_'IIANGSU HUATIAN NO. 1, HUANGMA, INDUSTRIAL PARK

Nombre de Acondicionador/ |
Empacador

Paiz 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 |HUAIAN WANIIA MEDICAL DEVICE CO. LTD

Pais (Bajo Licencia yv/o Control Ciudad (Bajo Licencia y/o
de) |[CN:| SR Control dej

Direccion (Bajo Licencia y/o |
Control de

Datos de Importacon

Pais Exportador |[CN] CHINA | Via de Importacién

[~
|
|
|

[+
|
|
|

Datos de Acondidonador/ Empacador E
|
|
|

[+]
|
|
|

[+
|
|

Pais de Via de Importacion | | Ciudad de Via de Importacion

Nombre de Via de Importacion | |

—

Datos de Producto |:|
Origen de Producto |E)('I'RANJERD | Casificacidon de Praducto | |
cup |2239913113 | Forma de Venta |F"ARA ESTABLECIMIENTOS DE SALUD ESPEC‘.II’{
Nombre Genérico de Producto |SURGICAL SUTURE STERILE NEEDLE WITH THREAD |
Marca de Producto |MEDICLIFE |
Grupo | 22899 |
Clase de Dispositive Médico |[002] INVASIVO | Nivel de Riesgo I |
Método de Esterilizacion |DXIDD DE ETILENO |

Lista de Producto(s) 6 Kit(s) [~]
MNo. Subpartida Nombre de Producto  Uso de Dispositive Medico Prg::‘;_?;" Desu-ipl;jl'-:ir:;ln_eoEnvase Descripdodn de

Arancelaria

1 901832000070000001 SURGICAL SUTURE & Se utiliza para operaciones quird Caja x 12 unidades, « Sobre Tipo Blister PVC/Alumi Caja de carton
Acero Inoxidable.
Calibre de Hilos:10/0

2 301832000070000001 SURGICAL SUTURE & Se utiliza para operaciones quird THREAD DIAMETER: Sobre Tipo Blister PVC/Alumi Caja de cartan
10/0 - 9/0 - 8/0 - 7/0
5/0 - 4/0 - 3/0 - 2/0 -

[«]

Mimerao Total de Items a 0
Registrar




Lista de Producto(s) o Kit(s) E

Subpartida

Presentacion Descripdon de Envase A
Arancelaria

Mo. Comerdial Primario Descripddn de B

Nombre de Producto| Uso de Dispositivo Médico
1 901832000070000001 SURGICAL SUTURE & Se utiliza para operaciones quird Caja x 12 unidades, «+ Sobre Tipo Blister PVC/Alumi Caja de cartdn
Acero Inoxidable.

Calibre de Hilos:10/0

2 901832000070000001 SURGICAL SUTURE & Se utiliza para operaciones quird THREAD DIAMETER: Sobre Tipo Blister PYC/&lumi Caja de carton
10/0 - 9/0-8/0-7/0
5/0-4/0- 3/0- 2/0-

B o AsL AEEm A SSASIA S S S S S TR _ LV _ W TR N w1t} = i - . el mie e TS = - =l oo el - P 1 P T
[« [ [»]

Namero Total de Items a | 0

Registrar

Subpartida Arancelaria |201832000070000000 | | |

Nombre de Producto |SURGIC‘AL SUTURE STERILE NEEDLE WITH THREAD |

SE UTILIZA PARA OPERACIONES QUIRURGICAS BASICAS, EN CIRUGIA EN GENERAL, GASTROINTESTINAL,
GINECOLOGIA, OBSTETRICIA, LA APROXIMACION DE TEJIDO SUAVE Y/O LIGACION EN PROCESOS CARDIOVASCULARES,
OFTAIMICOS Y NEUROIOGICOS

s

Uso de Dispositivo Médico E
Caja x 12 unidades, cada una en empague individual en Sobre Tipo Blister PWC/Aluminio con sellado compuesto por Papel Grado[ 4
v

Presentacién Comercial Medico con Sutura Quirdrgica con Aguja de

Acern Inoxidahle

Descripcion de Envase Primario |Sl:rbre Tipo Blister PYC/Aluminio con sellado compuesto por Papel Grado Médico |

Descripcidn de Envase B .
Secundaric |C‘E']EI de cartdn |

Periodo de Vida Util {(meses) |EU MESES

—
2 901832000070000001 SURGICAL SUTURE & Se utiliza para operaciones quird THREAD DIAMETER: Sobre Tipo Blister PVC/Alumi Caja de cartdn
10/0 - 9/0 - 8/0 - 7/0
5/0-4/0-3/0-2/0-
[«] [ [>]
Numero Total de Items a | 0
Registrar
Subpartida Arancelaria 901832000070000000 | | |
Nombre de Producto |SURGICAL SUTURE STERILE SILK WITH NEEDLE REVERSE CUTTING SILK NO ABSORBIBLE |
_ o _ SE UTILIZA PARA OPERACIONES QUIRURGICAS BASICAS, EN CIRUGIA EN GENERAL, GASTROINTESTINAL, A
U=zo de Dispositivo Médico GINECOLOGIA, OBSTETRICIA, LA APROXIMACION DE TEJIDO SUAVE ¥/O LIGACION EN PROCESOQS CARDIOVASCULARES, [
OFTAI MTICOS Y MELUBO OGS TCOS ¥
U -&HU-3/U-ZU-LU-L-2-3 2
Presentacian Comercial THREAD LENGTH: —
45 cm - 60 cm - 75 cm -100 em - 125 cm - 150 cm ¥

Descripcion de Envase Primario |Subre Tipo Blister PVC/Aluminio con sellado compuesto por Papel Grado Médico |

Descripcidn de Envase B N
Secundaric |C-‘='.lEI de cartdn |

Periodo de Vida Util (meses) |EU MESES |

<] 901832000070000001 SURGICAL SUTURES Se utiliza para operacionesguirdr THREAD DIAMETER: Sobre Tipo Blister PVWC/Alumi Caja de carton
10/0 - 9/0 - 80 - #/0
5/0 - 4f0 - 3/0 - 2/0 -

4 S01832000070000001 SURGICAL SUTURES Se utiliza para operacionesguirdr THREAD DIAMETER: Sobre Tipo Blister PVWC/AIumi Caja de cartan
10/0 - 9/0 - 8/0 - 7/0
5/0 - 4/0 - 3/0 - 2/0 -

[=] I

[»]
Mamero Total de Items a | 0
Reqgistrar
Subpartida Arancelaria |901332000070000000 | | |
Mombre de Producto |SURGICAL SUTURESTERILE SILK WITH MEEDLE TAPER POINT SILK NO ABESCREIELE

SE UTILIZA PARA OPERACIONESQUIRURGICAS BASICAS, EN CIRUGIA EN GENERAL, GASTROINTESTINAL,
GINECOLOGIA, OBSTETRICIA, LA APROXIMACION DE TEJIDO SUAVE Y/O LIGACION EN PROCESOS
CARDTOVMASCII ARFSOFTAIMICOS Y MELUIRBOI CHSTCOS

Eﬂ]—4{0—3:’0—2{0—1fﬂ S =S

Uso de Dispositivo Meédico

Presentacidn Comercial HREAD LENGTH:

Scm-f60cm -5 cm -100 cm - 125 cm - 150 cm

afe][«]»

Descripcion de Envase Primario |Sn:|-bre Tipo Blister PV G/ Aluminio con sellado compuesto por Papel Grado Médico

Descripcion de Envase

Secundario |CEJE| de cartén

Periodo de Vida Util {(meses) |EU MESES




4 901832000070000001 SURGICAL SUTURES Se utiliza para operacionesguirdr THREAD DIAMETER: Sobre Tipo Blister PVC/alumi Caja de cartdon

10/0 - 9/0 - 8/0 - 7/0
5/0 - 4/0 - 3/0 - 2/0 -

5 901832000070000001 SURGICAL SUTURES Se utiliza para operacionesguirir THREAD DIAMETER: Sobre Tipo Blister PVC/Alumi Caja de cartdn

10/0 - 9/0 - 8/0 - 7f0
5/0 - 4/0 - 3/0 - 2/0 -

<]

L [»]

Mamero Total de Items a
Registrar

Subpartida Arancelaria

Nombre de Producto

| 0

|9013320000?0000000 | |

|SURGICAL SUTURESTERILE NYLON WITH NEEDLE RESERVE CUTTINGNYLON NO ABSORBIBLE

) o o SE UTILIZA PARA OPERACIONESQUIRURGICAS BASICAS, EN CIRUGIA EN GENERAL, GASTROINTESTINAL, "
Uso de Dispositivo Médico GINECOLOGIA, OBSTETRICIA, LA APROXIMACION DE TEJIDO SUAVE ¥/O LIGACION EN PROCESOS =
CARDIOVASCHI ARFSOFTAIMICOS Y NELIBROI OGTCOS v
HREAD DIAMETER.: "N
Presentacion Comercial 10/0 - 9/0 - 8/0 - 7/0 - 6/0 - =3
SMm-4M-3M-2/-1M-1-2-3 v
Descripcion de Envase Primario |Subre Tipo Blister PYG/Aluminio con sellado compuesto por Papel Grado Médico |
Descripcign de Envase : 4
Secunparin |CEJE de cartdn |
Periodo de Vida Util {meses) |EU MESES
5 901832000070000001 SURGICAL SUTURES  Se utiliza para operacionesquirtir THREAD DIAMETER: Sobre Tipo Blister PVC/Alumi Caja de cartén
10/0 - 9/0 - 8/0 - 7/0
5/0-4/0-3/0- 2/0-
[«] [ [»]
Nimero Total de Items a | 0
Registrar
Subpartida Arancelaria [901832000070000000 || |
Nombre de Producto |5URGICAL SUTURESTERILE N¥YLON WITH NEEDLE TAPER POINT CHROMIC NO ABSORBIBLE |
) o ) SE UTILIZA PARA OPERACIONESQUIRURGICAS BASICAS, EN CIRUGIA EN GENERAL, GASTROINTESTINAL, N
Uso de Dispositivo Médico GINECOLOGIA, OBSTETRICIA, LA APROXIMACION DE TEJIDO SUAVE ¥/O LIGACION EN PROCESOS CARDIOVASCULARES, [
OFTAIMICOS Y NEUROIOGTCOS. ¥
HREAD DIAMETER.: A
Presentacion Comercial 10/0 - 9/0 - 8/0 - 7/0 - 6/0 - ]
S/0 - 4/0 - 3/0 - /0 - 1/0 - b’
Descripcion de Envase Primario |Sobre Tipo Blister PVG/Aluminio con sellado compuesto por Papel Grado Médico |
Descripcign de Envase = -
Secunparin |Ca_]a de cartdn |
Periodo de Vida Util (meses) |EU MESES
] 901832000070000000 SURGICAL SUTURE = Se utiliza para operacionesguirir THREAD DIAMETER: Sobre Tipo Blister PVC/&lumi Caja de carton
10/0 - 9/0 - 8f0 - 7/0
5/0 - 4/0 - 3/0 - 2/0 -
[«] [ [»]
Mdmero Total de Items a | 0
Reqgistrar
Subpartida Arancelaria |901332uu00?000uuuu | | |
Mombre de Producto |SURGICAL SUTURE STERILE SILK BRAIDED WITH NEEDLE NO ABSOREBIBLE |
} o _ SE UTILIZA PARA OPERACIONESQUIRURGICAS BASICAS, EN CIRUGIA EN GEMERAL, GASTROINTESTINAL, i
Uso de Dispositive Médico GINE'CDLDGIA, DEISTI:_FBICIA, LA APROXIMACION DE TEJIDO SUAVE ¥/O LIGACION EN PROCESOS CARDIOVASCULARES, [
OFTAI MICOS Y NELROI OGTCOS, ¥
HEEAD DIAMETER: &
Presentacidn Comercial 10/0 - 9/0 - 8/0 - 7/0 - 6/0 - =
s/0-4/n0-3M-2M-1/0-1-2-3 ¥

Descripcidn de Envase Primario |Subre Tipo Blister PVG/aluminio con sellado compuesto por Papel Grado Médico

Deszcripcion de Envase
Secundario

Periodo de Vida Util (meses)

|Caja de cartan

|50 MESES




Detalle de Kit

Niamero

NO. | geral de Kit

MNombre de Kit Nombre de Producto

(]

Uso de Dispositivo Médico Presentaddn Comercial

Namero Serial de Kit |

Nombre de Kit |

Nombre de Producto

Uso de Dispositivo Médico

Presentacién Comercial

Datos de Reinscripdon
No.

1

Fecha de Reinscripcion

Historial por Reinscripcidn

Datos de Modificaddn

Fecha de Reinscripdon

03/Ago/2015
21/Age /2020

21/08/2020

Historial por Reinscripdon

PRIMERA REINSCRIPCION AUTOMATICA
SEGUNDA REINSCIPCION AUTOMATICA

SEGUNDA REINSCIPCION AUTOMATICA

No. | Fecha de Modificaddn de Certificado

Fecha de Modificacion de
Certificado

Motivo de Emision de Nuevo
Certificado

Datos de Autorizaddn

Nombre de Autorizante

Documento Adjunto

No.

Motivo de Emision de Nuevo Certificado

JOSE ISAAC OCHOA PIRUELA

Archivo

Cargo de Autorizante

COORDINADOR GEMERAL TECNICO DE CERTII|

Tamaiio de Archivo



