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Soporte al Usuario

Proceso de Solicitud

[ Consulta de Estado Adual 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 Inscripcion
Datos de Sclidtante
Clasificacion de Solicitante

Tipo de Solicitante

Nombre o Razon Social de
Solicitante

Representante Legal Solicitante

Fais de Solicitante

Canton/Ciudad de la Empresa
Solicitante

Direccion de la Empresa
Solicitante

Nombre de Solicitante

Teléfono de Solicitante

Correo Electrdnico de
Solicitante

Datos de Titular
Titular de Producto
Pais de Titular de Producto
Direccion de Titular de Producto

Teléfono de Titular de Producto

Datos de Fabricante (Prindipal)
Mombre de Fabricante
Pais de Fabricante

Direccidn de Fabricante

Datos de Fabricante (Altemo)
Mombre de Fabricante
Paiz de Fabricante

Direccion de Fabricante

Datos de Responsable Témico {Quimico/Bioguimico Farmacéutico)

Mombre de Responsable
Tecnico

I de Responsable Técnico

Paiz de Responsable Técnico
Direccion de Responsable
Tecnico

Teléfono de Responsable
Tecnico

16912414202000000344P Fecha de Solicitud 03/12/2020
10916-DME-1220 I L | 16/12/2020
16/12/2025 giaunc!?adriccle Emision de Registro QUITD

*) General (_) Homologacion

#) Persona Juridica (_) Persona Natural gg.gfgscadgcﬁflc?trc_'ltﬂga(%iﬁ%?e 12| 0992124857001
REPRESENTANTE LEGAL Cargo de Solicitante

ALESSA 5.A.

ESTUARDO ALCIDES SANCHEZ GARCIA

ECUADOR Ercc“'\éii?ézli_la{ede la Empresa GUAYAS
GUAYAQUIL Eaclrircﬁtqaunitaede la Empresa NUEVE DE OCTUBRE

SUCRE 828 ¥ LORENZO DE GARAYCOA
BELLAGAVILANES

0997460811 Codigo de Referencia

Nimero de Permiso de

IR Er T LS AT YOTHES Funcionamientoe de Solicitante

ARCSA-2020-14.3-0000931

(-]

SHENZHEN BELTER HEALTH MEASUREMENT AND ANALYSIS TECHNOLOGY CO., LTD.
CHINA Ciudad del Titular de Producto | SHENZHEN
702, 704, BLOCK C, TSINGHUA UNIS SCIENCE PARK ,NO.13 LANGSHAN RD, HI-TECH INDUSTRIAL PARK NORTH, NANSHAN DIST

0765989893000

[~]

SHEMZHEN BELTER HEALTH MEASUREMENT AND ANALYSIS TECHNOLOGY CO., LTD.

CHINA Ciudad de Fabricante SHENZHEN

702, 704, BLOCK C, TSINGHUA UNIS SCIENCE PARK ,NO.13 LANGSHAN RO, HI-TECH INDUSTRIAL PARK NORTH, NANSHAN DIS]

[~]

Ciudad de Fabricante

DRA, MARIA FERNANDA MORA

Namero de Registro
Profesional MS

Ciudad de Responsable
Tecnico

0918430166 3335
ECUADOR
BELLAVISTA MZ. 31 VILLA 13

0992374108



Datos de Ensamblador

Mombre de Ensamblador |

Pais de Ensamblador |

Ciudad de Ensamblador

Direccion de Ensamblador |

Datos de Envasador

Mombre de Envasador |

Paiz de Envaszador |

Ciudad de Envasador

Direccidn de Envasador |

Datos de Acondidonador/ Empacador

Nombre de Acondicionador/ |
Empacador

Pais de Acondicionador/ |
Empacador

Ciudad de Acondicionador/
Empacador

Direccion de Acondicionador/ |
Empacador

Datos de Laboratorio Bajo Licenda de Cual se Fabrica &l Producto

Bajo Licencia y/o Control de |

5355 (Bajo Licencia yfo Control |
=

Ciudad (Bajo Licencia y/o
Cuﬂtrﬂ-l{d&)] v

Direccidn (Bajo Licencia y/o |
Control de

Datos de Importaddn

Paiz Exportador |CHINA

Pais de Via de Importacian |

Mombre de Via de Importacion |

Datos de Producto
Crigen de Producto |EXTRANJERD
cup 1026379868

Wia de Importacién

Ciudad de Via de Importacidn

I 0 0 S I | OO

Clasificacion de Producto |

Forma de Venta |

Mombre Genérico de Producto |BALANZAS, ELECTRONICAS

L e

Marca de Producto |I'"'IEDICLIFE
Grupo 10-263
Clase de Dispositive Médico |ACTIVD Mivel de Riesgo I
Métoda de Esterilizacin NA
Lista de Producto(s) o Kit(s) E
Subpartida Nombre de _ . . Presentacion Descripddon de Envase .
No. Arancelaria Producto N Uso de Dispositivo Médico Comerdal Primario Descripdon de Env
1 §42310000000000001 BODY FAT SCALES ES ESTA BASCULA DE DIAGNOSTIC MODELOS:EF-802B4, CAJA DE CARTON CAJA DE CARTON
1 UNIDAD/CAJA
[« ]

Mimero Total de Items a |
Registrar

Subpartida Arancelaria

|S42310[]UUUUUUUUUUU | |F’ARA PESAR PERSONAS, INCLUIDOS LOS PESABEBES; BALANZAS DOMESTICAS

Mombre de Producto

|EI:DDY FAT SCALE/ ESCALA DE GRASA CORPORAL

Uso de Dispositivo Médico

ESTA BASCULA DE DIAGNOSTICO DIGITAL ESTA DESTINADA A PESAR Y PROPORCIONAR UN DIAGNOSTICO DE SUS DATOS
PERSOMALES DE ARTITUD FISICA. ESTA DESTINADA A LA AUTOCOMPROBACION EN EL AMBITO PRIVADO.

Presentacion Comercial 1 UNIDADYCAJA

MODELOS:EF-802B4, EF-916B4

Descripcion de Envase Primario | CAJA DE CARTON




Descripcién de Envase
Secundario |CAJA DE CARTON |

Pericdo de Vida Util (meses) |

Detalle de Kit E]
N Nimero Nombre de Kit Nombre de Product Uso de Di itivo Médi P tacién C ial
. Serial dﬂ Kit ombpre de K1 ombre de uco S0 de ispositnvg oo resentaaon omenraal

Namero Serial de Kit | |

Nombre de Kit | |

Nombre de Producto

Uso de Dispositive Médico

Presentacién Comercial

Datos de Autorizadon E
Mombre de Autorizante OLGA SOFIA PONCE QUINONEZ Cargo de Autorizante COORDINADORA GEMNERAL TECNICA DE C.ERT|

Documento Adjunto E
No. Archivo Tamariio de Archivoe

1 Informe_Tecnico_36572268.pdf 50,529



