Certificado de Reinscripcion de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos Extranjeros

Datos Basicos
Nuimero de Solicitud
¥mero de Registro Sanitario
-
Fecha de Vigencia de Registro
oo

Tipo de Inscripcion

Datos de Solicitante
Clasificacion de Solicitante

Tipo de Solicitante

Nombre o Razdn Social de
Solicitante

| 16912414201900000230P

| Fecha de solicitud 14/11/2019

[DM-1695-12-09 | Egcha de Emision de Registro |[54/12/2000

24/12/2024 Ciudad de Emision de Registro |[Guayaquil

(*) General (_' Homologacidn

Ndmero de Identlflcacmn de la | 0992124857001

(%) Persona Juridica () Persona Natural Empresa Solicitants (RUC

|GERENTE GEMERAL | Cargo de Solicitante |

|ALESSA S.A.

Represzentante Legal Solicitante | ESTUARDC ALCIDES SAMCHEZ GARCIA

Pais de Solicitante

Canton/Ciudad de la Empresa
Solicitante

Direccion de la Empresa
Solicitante

Nombre de Sclicitante
Teléfono de Solicitante

Correo Electrénico de
Solicitante

Datos de Titular
Titular de Producto

Pais de Titular de Producto

Provincia de la Empresa
|[ECuaDOR | EsEeec [cuaras
Parrgquia de la Empresa
| GUAYAQUIL | Solicitante | NUEVE DE OCTUBRE

|SUCRE 828 ¥ LORENZO DE GARAYCOA

|CARLOS FLORES

|042322090 | cédigo de Referencia |

|ARCSA—2019—14.2—0001828

Numero de Permiso de
|CFLORES@ALESSA'COM'EC | Funcionamiento de Solicitante

|SHANDONG ZIBO SHANCHUAN MEDICAL INSTRUMENT CO. LTD. ZIBO-CHINA.

|[CN] CHIMA | Ciudad del Titular de Producto |ZIEIO

Direccign de Titular de Producto | SHA CHUANM ROAD N° 88 ZICHUAN, ZIBO CHINA

Teléfono de Titular de Producto

LI

|0035-533-5750535 |

Datos de Fabricante (Principal)

Mombre de Fabricante
Pais de Fabricante

Direccién de Fabricante

Datos de Fabricante (Alterno)
Mombre de Fabricante
Pais de Fabricante

Direccién de Fabricante

|SHANDONG ZIBO SHANCHUAN MEDICAL INTRUMENT CO. LTD. ZIBO-CHINA.

|[CN] CHINA Ciudad de Fabricante ZIBO

|SHA CHUAN ROAD N° 88 ZICHUAN, ZIBO CHIMNA

| Ciudad de Fabricante

Datos de Responsable Técnico (Quimico/Biogquimico Farmacéutico)

Mombre de Responsable
Tecnico

CI de Responsable Técnico

Paiz de Responsable Técnico

Direccion de Responsable
Tecnico

Teléfono de Responsable
Tecnico

Datos de Ensamblador
Nombre de Ensamblador
Pais de Ensamblador

Direccion de Ensamblador

Datos de Envasador
Nombre de Envasador
Pais de Envasador

Direccion de Envasador

| DRA CARMEN GAIBOR ALVARADO

|0-903159221 | Nimero de Registro |427

Profesional M

I o

|[EC] ECUADOR | Shiies G Regram==lils [GuavaquiL
|SUCRE 828 Y LORENZO DE GARAI COA

[0-993882103 |

| Ciudad de Ensamblador

|SHANDDNG ZIBO SHANCHUAN MEDICAL INTRUMENT CO. LTD. ZIBO-CHIMNA.

|[CN] CHINA Ciudad de Envasador ZIBO

|SHA CHUAN ROAD MN® 88 ZICHUAN, ZIBCO CHINA

Datos de Acondicionador/Empacador

Nombre de Acondicionador/
Empacador

Pais de Acondicionador/
Empacador

Direccién de Acondicionador/
Empacador

| Ciudad %e Acondicionadorn’

Empacador

Datos de Laboratorio Bajo Licencia de Cual se Fabrica el Producto

Bajo Licencia y/o Control de

Eags (Bajo Licencia v/o Control
e

Direccidn (Bajo Licencia yv/o
Control de

Datos de Importacion
Pais Exportador

Pais de Wia de Importacidn

Mombre de Wia de Importacién

|SHANDDNG ZIBO SHANCHUAN MEDICAL INTRUMENT CO. LTD. ZIBO-CHIMNAL

Ciudad (Ela_]u Licencia v/o

|[CN] SHIMA Control dej

[[cn] cHIna | wia de 1mportacisn

| | Ciudad de Wia de Importacién

I ) | o o




Datos de Producto |1|

Origen de Producto |EXTRANJERD | Clasificacion de Producto | |

Ccup |156103866 | Forma de Venta |PARA ESTABLECIMIENTOS DE SALUD ESPECIAL1

Nombre Genérico de Producto |DISPONSAEILE INFUSION SET |

Marca de Producto |MED-ICLIFE |
Grupo |2 |
Clase de Dispositivo Médico |[002] INVASIVO | Nivel de Riesgo 2 |
Método de Esterilizacion |DXIDD DE ETILENOC |
Lista de Producto(s) o Kit(s) B
Subpartida Nombre de _ . . Presentacion Descripcion de Envase I

No. Arancelaria Producto Uso de Dispositive Médico Comercial Primario Descripcidn de Env
1 9013390000 DISPOSABLE INFUSII Se utiliza para administrar liquide 1 paguete blister infu Bolsa de plastico de PE Caja de carton corrugado

¥ 150 mL bureta pla:

Nimero Total de Items a | o

Registrar

Subpartida Arancelaria | 9018390000 | |REQUIERE REGISTRO SANITARIC, EXCEPTO PARA USO VETERIMNARIO COM CERTIFICACIN DEL MAGAP 4
Nombre de Producto |DISPOSAEILE INFUSION SET

Uso de Dispositive Médico

SE UTILIZA PARA ADMINISTRAR LIQUIDOS INTRAVENOSOS TALES COMO, ANTIBIOTICOS, ANESTESIA REGIONAL
NTIARRITMICOS ¥ AGENTES QUIMIOTERAPICOS

. ) 1 pagquete blister infusion =et x jeringa plastic descartable Zml
Prezentacion Comercial 150 mL bureta plastica descartable

Descripcidn de Envase Primario |BD|SEI de plastico de PE

Descripcion de Envase

Secundario |CE|_]E| de carton corrugado

Periodo de Vida Util (meses) |36
Jetalle de Kit E
Mo Nimero Nombre de Kit Mombre de Producto Uso de Dispositivoe Médico Presentacion Comercial
*  |serial de Kit P
1 1 DISPOSABLE INFUSION SET DISPOSABLE INFUSION SET  Se utiliza para administrar liguidos intravenoso Bolsa pldsticas de PE contenier
Bolsa plastica de PE contenienc
Numero Serial de Kit |1 |

Nombre de Kit ‘DISPDSABLE INFUSION SET ‘
DISPOSABLE INFUSION SET

Noembre de Producto

} - ] SE UTILIZA PARA ADMINISTRAR LIQUIDOS INTRAVENOSOS TALES COMO, ANTIBIOTICOS, ANESTESIA REGIONAL
Uso de Dispositivo Médico ANTIARRITMICOS ¥ AGENTES QUIMIOTERAPICOS

. ) Baolsa plasticas de PE conteniendo: 1 paquete blister infusion set x jeringa plastic descartable 3ml
Presentacion Comercial Bolza plastica de PE conteniendo: 1x 150 mL bureta pldstica descartable




