MEDIAS ANTIEMBOLICAS

REGISTRO SANITARIO No.: 9971-DME-0920

FECHA DE EMISION: 10/09/2020

Ventanilla Unica Ecuatoriana A<

TRAMITE No.: 16912414202000000080P

FECHA DE VIGENCIA: 10/09/2025

St

laboracion de Solicitud Proceso de Solicitud

#212435,901 ALESSA S.A.

Soporte al Usuario

I Consulta de Estado Actual de Procesamiento® |

Certificado de Inscripcidn de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos Extranjeros

Datos Basicos

Ndmero de Solicitud |15912414202000000080P

Namero de Registro Sanitario |9971-DME-0920

Fecha de Solicitud

Fecha de Emision de Registro
Sanitario

Ciudad de Emision de Registro

27/04/2020
10/09,/2020

Fecha de Vigencia de Registro _
Sanitario . . 10/09/2025 Sanitario I
Tipo de Inscripcidn (*) General (' Homologacian
Datos de Solidtante
Clasificacion de Solicitante (*) Persona Juridica (_' Persona Natural E#lrgfggadgoﬁFc?tgtéﬁga(ﬂﬂ%ije la | 0952124857001
Tipo de Solicitante |REPRESENTANTE LEGAL Cargo de Solicitante |
Nombre o Razén Social de
Solicitante |ALESSA Tolk
Representante Legal Solicitante |E5TUARDD ALCIDES SANCHEZ GARCIA
Pais de Solicitante |ECUADOR | Erguincia de la Empresa |Guavas
Cantén/Ciudad de la Empresa Parroquia de la Empresa
Solicitante | S | Solicitante | e
Direccion de la Empresa
Solictante |SUCRE 828 Y LORENZO DE GARAYCOA
Nombre de Solicitante |EIELLAGAVILANES
Teléfono de Solicitante |0997460811 | cédigo de Referencia |
Correo Electrénico de Ndmero de Permisc de ~ i N
salictants |EIELLA.GAVILANES@ALESE'A.CDM.EC | B s o EeaEn e |ARCSA 2019-14.2-0001828

Datos de Titular

Titular de Producto |F’LANI:_|' (SHANGHAI) INTERNATIONAL CO., LTD.,

Pais de Titular de Producto |CHINA

| Ciudad del Titular de Producto | SHANGHAI

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

I I

Teléfono de Titular de Producto |008621611363

Datos de Fabricante (Principal)

Tecnico

[~]

Nombre de Fabricante |YANGZHDU FEIYALI SPORTING GOODS CO., LTD. |
Pais de Fabricante |cHINA Ciudad de Fabricante YANGZHOU |
Direccion de Fabricante |ND.8, FAN DONG ROAD MAN ROAD, FANCHUAN, JIANGDU, 225251 YANGZHOU CITY, JIANGSU PROVINCE |
Datos de Fabricante (Altemo) E
Mombre de Fabricante | |
Pais de Fabricante | Ciudad de Fabricante |
Direccién de Fabricante | |
Datos de Responsable Témico (Quimico,/Bioquimico Farmacéutico) E
LTI S = = |RDDRIGD GIOVANNI CHERREZ AGUILAR |
I de Responsable Técnico |0703931352 | W P e |?-?2-215 |
Faiz de Responsable Técnico |ECJJADDR | Ciudad de Responsable |GUAYAQUIL |

|

Direccién de Responsable
Srier P |KM 12,5 VIA SAMBORONDCN
Teléfono de Responsable |270113? |

Tecnico




Datos de Ensamblador

Mombre de Ensamblador |

Pais 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 Acondidonador/ Empacador

Mombre de Acondicionador/ |
Empacador

Pais de Acondicionador/ |
Empacador

Ciudad de Acondicionador/
Empacador

Direccion de Acondicionador/ |
Empacador

Datos de Laboratorio Bajo Licencia de Cual se Fabrica el Producto

Bajo Licencia y/o Control de |

E’ESS (Bajo Licencia y/o Control |
=

Ciudad (Bajo Licencia yv/o
Control dej

Direccion (Bajo Licencia y/o |
Control de

Datos de Importacion

Pais Exportador |CHINA
Pais de Via de Importacidn |
Nombre de Via de Importacion |
Datos de Producto
Origen de Producto |EXTRAN_'IERD
cup 11028470434

Via de Importacian

Ciudad de Via de Importacion

I e o o

Casificacion de Producto |

Forma de Venta |

Mombre Genérico de Producto |Ver1|:|ajas, Compresian/Soporte

Marca de Producto |MEDIC‘J_IFE

Grupo |10-234

Clase de Dispositiva Médico |ND INVASIVO

Método de Esterilizacion |NDAPLICA
Lista de Producto(s) o Kit(s)
Subpartida
No. Arancelaria Mombre de Producto

1 902110100000000001 ANTI-EMBOLISM KNE VENDAIJES ELASTICOS DISERAD

Uso de Dispositive Médico

Mivel de Riesgo 1

SEEEEE,

Presentadon
Comerdal

Descripdon de Envase
Primario

CAJA ¥ 1: C51001, € CAJA DE CARTON

[«]

Mdmero Total de Items a |
Registrar

]

Descripdon de Env

CAJA DE CARTON

Subpartida Arancelaria

|902110100000000000 | |DE ORTOPEDIA

Mombre de Producto

|ANTI-EI‘“‘IEIDLISM KMNEE HIHG SOCK LEVEL 1 WHITE / COLOR MEDIA ALTA A RODILLA ANTIEMBOLISMO NIVEL 1 COLOR BLANCO |

Uso de Dispositivo Médico

WENDAJES ELASTICOS DISENADOS PARA APLICAR PRESION ¥ PROPORCIONAR SOPORTE A UNA PARTE DEL CUERPO.

Presentacion Comercial

CAJA X 1: C51001, CS51002

Descripcion de Envase Primario | CAJA DE CARTON




Periodo de Vida Util (meses) 00

Detalle de Kit E

Niamero

No.  cerial de Kit

Nombre de Kit Nombre de Producto Uso de Dispositivo Médico Presentacion Comerdial

Nimero Serial de Kit | |

Nombre de Kit | |

Nombre de Producto

Uso de Dispositivo Médica

Presentacién Comercial

Datos de Autorizaddén E]

Nombre de Autorizante JOSE ISAAC OCHOA PIRNUELA Cargo de Autorizante COORDINADOR GENERAL TECNICO DE CERTII|

Documento Adjunto E
No. Archivo Tamaiio de Archivo

1 Informe_Tecnico_8178735.pdf 50,496






