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Ventanilla Unica Ecuatoriana 4 4
ccui¥iass
laboracion de Solicitud Proceso de Solicitud Soporte al Usuario <~ B i'ﬁ

| Consulta de Estado Actual de Procesamiento © |

Certificado de Inscripcidn de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos Extranjeros

Datos Basicos

Ndmero de Solicitud 16912414202000000130P Fecha de Solicitud 05/06/2020
Nimero de Registro Sanitario | 10081-DME-0920 fecha de Emision de Registro | 21/09/2020
E%%'-ili?arl’jig Vigencia de Registro 21/09/2025 ggunc!?adrige Emision de Registro QUITO
Tipo de Inscripcion 2! General (' Homologacion

Datos de Scolidtante
Clasificacion de Solicitante (%) persona Juridica () Persona Natural "E"ﬁg”p‘fggadgcllﬂ?tgtéﬁga(ﬂa%fe 2| ogg2124357001
Tipo de Solicitante REPRESENTANTE LEGAL Cargo de Solicitante
Egﬁyi:t;en%:e Razdn Social de ALESSA S.A.

Representante Legal Solicitante |ESTUARDO ALCIDES SANCHEZ GARCIA

Pais de Solicitante ECUADOR LU IER R GUAYAS
gﬂﬁféﬁg.;%ieudad de la Empresa GUAYAQUIL EacTi';Ci‘Eaulwi?EdE la Empresa ROCAFUERTE
Lo o h s T SUCRE 828 ¥ LORENZO DE GARAYCOA
Nombre de Solicitante BELLAGAVILANES
Teléfono de Solicitante 0997460811 Codigo de Referencia
SieT RN L BELLA.GAVILANES@ALESSA.COM.EC Nimero de Permisode . . [ARCSA-2019-14.2-0001628
Datos de Titular El
Titular de Producto HONSUM (NANTONG) CO., LTD.
Pais de Titular de Producto CHINA Ciudad del Titular de Producto | NANTONG

Direccion de Titular de Producto | NO.8, TONGXING ROAD, ECONOMIC & TECHNOLOGICAL DEVELOPMENT AREA 226009 NANTONG CITY

Teléfono de Titular de Producto | 862163056696

Datos de Fabricante (Prindpal) E
Nombre de Fabricante HONSUN (NANTONG) CO., LTD.
Pai=z de Fabricante CHINA Ciudad de Fabricante MNANTONG
Direccion de Fabricante MNO.8, TONGXING ROAD, ECONOMIC & TECHNOLOGI CAL DEVELOPMENT AREA 226009 NANTONG CITY

Datos de Fabricante (Altemo) EI

Nombre de Fabricante
Pais de Fabricante Ciudad de Fabricante

Direccion de Fabricante

Datos de Responsable Témico (Quimico/Bioguimico Farmacéutico) EI
B RODRIGO GIOWVANNI CHERREZ AGUILAR
I de Responsable Técnico 0703981852 grﬁlcnfwérigndael ﬁi istro 7-72-216
Pais de Responsable Técnico ECUADOR 'I(;niéLulz?w?Ech Respansable GUAYAQUIL
.?jércel_fiiicé“ de Responsable KM 12,5 VIA SAMBORONDON
Teléfono de Responsable 3701137

Técnico



Datos de Ensamblador

Nombre de Ensamblador |

Pais de Ensamblador | Ciudad de Ensamblador

Direccion de Ensamblador |

Datos de Envasador

Nombre de Envasador |

Pais de Envasador | Ciudad de Envasador

Direccion de Envasador |

Datos de Acondidonador/ Empacador

Nombre de Acondicionador/ |

I |

Empacador
Pais de Acondicionador/ | Ciudad de Acondicionador/
Empacador Empacador
Direccion de Acondicionador/ |
Empacador
Datos de Laboratorieo Bajo Licenda de Cual se Fabrica el Producto
Bajo Licencia y/o Control de |
Pais (Bajo Licencia yo Control Ciudad (Bajo Licencia v/o
de) | Cantrol de)
Direccion (Bajo Licencia v/o |
Control de
Datos de Importacon
Pais Exportador |CHINA | ‘fia de Importacion
Paiz de Wia de Importacion | | Ciudad de Via de Importacian
Nombre de Wia de Importacion | |
Datos de Producto
Origen de Producto |EXTRANJERD | Clasificacion de Producto |
cup 1832671178 | Forma de Venta |

Nombre Genérico de Producto |ESFIGMDMANDME|'RDS, ELECTRONICOS, AUTOMATIZADOS, OSCILOMETRICOS

J [ "y Y

Marca de Producto |HDNSUN
Grupo |18—326
Clase de Dispositivo Médico | ACTIVO | Nivel de Riesgo 11
Método de Esterilizacion |NDAPLICA |
Lista de Producto(s) o Kit{s) E

Uso dig‘f““'t“‘“ CAJA X 1: LD-732, LD-750, LD-728, LD-733, LD-735, LD-736, LD-737, LD-751, LD- SIRCON de Envase
e | 752, LD -753, LD-755, LD-756, LD-758 . nmanoe
MONITOR DE PRESIC EQUIPOS DISEFADOS B2 LD-550, LD-533, LD-532, LD-535, LD-530, LD-588, LD-520, LD-586, LD-568, LD- i DE CARTON CAIA
528, LD-582, LD-581, LD-526, LD-522, LD-587, LD-578, LD-539, LD-536, LD-562,
LD-563, LD-566, LD-537, LD-567, LD- 572, LD-575, LD-576, LD-577, LD-579, LD-
580, LD-583, LD-585, LD-326, LD-327

Mombre de Producto

Mimero Total de Items a | 1

Registrar

Subpartida Arancelaria |901390900000000000 | |LDS DEMAS |

Mombre de Producto |MDNITDR DE PRESION SANGUINEA |
DEFENDIEN TES UE LA FRESIUN CULUCADUS EXTERNAMENTE EN LAS ARTERIAS; UN | RANSDUCTUR PARA CONVERSIUN ENJ

Uso de Dispositive Médico UNA SENAL ELECTRICA; ¥ UNA UNIDAD ELECTRONICA QUE CONVIERTE Y MUESTRA LAS SENALES COMO WALORES DE ]
PRESION ARTERIAL. b/
[LF550, LLF555, LLFS32, LLF535, LLF550, LLF588, LLF52U, LLFS86, LLFS68, LLFS 26, LLFS62, LLFS81L, LLFS26, LLFS22, LLFS67, F.

Prezentacian Comercial LC-578, LD-539, LD-536, LD-562, LD-563, LD-566, LD-537, LD-567, LD- 572, LD-575, LD-576, LD-577, LD-579, LD-580, LD-583, —
LD-585, LD-326, LD-327 b/

Descripcion de Envase Primario |CA]A DE CARTON

Descripcicn de Envase
Secundario |C"'UP« DE CARTON

Periodo de Vida Util {(meses) |

Detalle de Kit E



Nimero

No.  cobal de Kit Nombre de Kit Nombre de Producio Uso de Dispositivo Médico Presentadon Comerdal

Mamero Serial de Kit | |

Nombre de Kit | |

Mombre de Producto

Uso de Dispositivo Médico

Presentacion Comercial

Datos de Autorizacion E
Mombre de Autorizante JOSE ISAAC OCHOA PINUELA Cargo de Autorizante COORDINADOR GENERAL TECNICO DE CERTII|

Documento Adjunto E
No. Archivo Tamafio de Archivo

1 Informe_Tecnico_12398456.pdf 50,521



