NEBULIZADORES

REGISTRO SANITARIO No.: 10090-DME-0920 TRAMITE No.: 16912414202000000122P

FECHA DE EMISION: 22/09/2020

VentanillaUnica Ecuatoriana

laboracion de Solicitud

FECHA DE VIGENCIA: 22/09/2025
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"roceso de Solicitud

Soporte al Usuario

I Consulta de Estado Actual de Procesamiento P |

Certificado de Inscripcién de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos Extranjeros

Datos Basicos
MNumero de Solicitud

Mumero de Registro Sanitario

Fecha de

Vigencia de Registro
Sanitario

Tipo de Inscripcion

Datos de Solictante
Casificacion de Solicitante

Tipo de Solicitante

Nombre o Razon Social de
Solicitante

Representante Legal Solicitante

Pais de Solicitante

Canton/Ciudad de la Empresa
Solicitante

Diregcion 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 (Prindpal)
Nombre de Fabricante
Pais de Fabricante

Direccion de Fabricante

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

Direccion de Fabricante

*) General _

#) Parzona Juridica |

16912414202000000122P
10090-DME-0920
22/09/2025

! Homologacion

_! Persona Natural

REPRESENTANTE LEGAL

ALESSA 5.A.

ESTUARDO ALCIDES SANCHEZ GARCIA
ECUADOR

GUAYAQUIL

SUCRE 828 ¥ LORENZO DE GARAYCOA
BELLAGAVILANES

0997460811

BELLA.GAVILANES@ALESSA.COM.EC

SHENZHEN ACURIO INSTRUMENTS CO.,

CHIMA

Fecha de Solicitud

Fecha de Emision de Registro
Sanitario

Ciudad de Emision de Registro
Sanitario

Namero de Identificacion de la
Empresa Solicitante (RUC)

Cargo de Solicitante

Provincia de la Empresa
Solicitante

Parrgquia de la Empresza
Solicitante

Codigo de Referencia

Ndmero de Permiso de
Funcionamiento de Solicitante

LT

Ciudad del Titular de Producto

15/06/2020
22/09/2020

QUITO

0992124857001

GUAYAS

NUEWVE DE OCTUBRE

ARCSA-2019-14.2-0001828

SHENZHEN

502G PART B, DONGLIAN BUILDING, CHUANGYE 2ND ROAD, 23RD SUBDISTRICT, BAOAN DISTRICT, SHENZHEN

8613590131469

SHENZHEN ACURIO INSTRUMENTS CO.,

CHIMNA

LT

Ciudad de Fabricante

SHENZHEN

502G PART B, DONGLIAN BUILDING, CHUANGYE 2MND ROAD, 23RD SUBDISTRICT, BAOAN DISTRICT, SHENZHEN

Datos de Responsable Témico (Quimico/Bioguimico Farmaceéutico)

Nombre de Responsable
Tecnico

CI de Responsable Técnico

Paiz de Responsable Técnico

DRA. MARIA FERNANDA MORA
0918430166

ECUADOR

Ciudad de Fabricante

Namero de Registro
Profesional M5

Ciudad de Responsable
Tecnico

3335



Direccidn de Responsable
Técnico P |EIELLA\I"I STA MZ 31 VILLA 13

Teléfono de Responsable
L=l |09923?41ns

Datos de Ensamblador

Nombre de Ensamblador |

Paiz de Ensamblador |

Ciudad de Ensamblador

Direccidn de Ensamblador |

Datos de Envasador

Nombre de Envasador |

Paiz de Envasador |

Ciudad de Envasador

Direccidn de Envasador |

Datos de Acondidonador/ Empacador

Nombre de Acondicionador/ |

Empacador
Pai= 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 |
Pais (Bajo Licencia y/o Control Ciudad (Bajo Licencia y/o
de) | Control de]

Direccion (Bajo Licencia y/o |
Control de

Datos de Importaddn

Pais Exportador |CHINA

Fais de Via de Importacion |

Nombre de Via de Importacidn |

Datos de Producto
Origen de Producto |E.>(TRANJERD
cup | 1271271234

| Via de Importacidn

| Ciudad de Via de Importacian

| Clasificacion de Producto |

| Forma de Venta |

S 3 9 S Y 13

Nombre Genérico de Producto |NEEIULIZADDRES

I | 1 9

Marca de Producto "MEDICLIFE"
Grupo 12-712
Clase de Dispositiva Médico |ACTIVD | Nivel de Riesgo II
Métoda de Esterilizacin NA |
Lista de Producto(s) o Kit(s) E
Subpartida _ - . Presentadcon Descripddn de Envase -
No. Arancelaria Nombre de Producto  Uso de Dispositivo Médico Comerdal Primario Descripdon de Env
1 901520000000000001 COMPRESSOR NEBUL EL COMPRESOR NEBULIZADOR = MODELOS: AN-832, £ BOLSA DE POLIETILENC CAJA DE CARTON
[«] ]
Numero Total de Items a | 1
Reqgistrar
Subpartida Arancelaria |9[]192E]UUUUUUUUUUUU | |APARATDS DE OZONOTERAPIA, OXIGENOTERAPIA O AEROSOLTERAPIA, APARATOS RESPIRATDRID|

Nombre de Producto |CDMPRESSDR NEBULIZER/COMPRESOR NEBULIZADOR.




) o ) EL COMPRESCR MEBULIZADOR SE UTILIZA PARA CONVERTIR LA MEDICACION LIQUIDA EN UNA NIEELA DE PARTICULAS
Uso de Dispositive Médico FINAS QUE PENETRAN EN LOS PULMONES

MODELOS: AN-832, AN-321, AN-831
Presentacion Comercial

Descripcidn de Envase Primario |EIDLSA DE POLIETILENO |

De=zcripcion de Envase
Secundario |C'°JA DE CARTON |

Periodo de Vida Util (meses) |

Detalle de Kit E
Mo Nimero Nombre de Kit Nombre de Producto Uso de Dispositivo Médico Presentacddon Comerdial
* | Serial de Kit p

Ndmero Serial de Kit | |

Nombre de Kit | |

Nombre de Producto

Uso de Dispositive Médico

Presentacidn Comercial

Datos de Autorizaddon E
Nombre de Autorizante J0SE ISAAC OCHOA PINUELA Cargo de Autorizante COORDINADOR GEMERAL TECNICO DE CERTII|
Documento Adjunto E
No. Archivo Tamaiic de Archivo
1 Informe_Tecnico_6753068.pdf 50,476

I Descargar






