NEBULIZADORES

REGISTRO SANITARIO No.: 9896-DME-0920 TRAMITE No.: 16912414202000000125P
FECHA DE EMISION: 07/09/2020 FECHA DE VIGENCIA: 07/09/2025
2124857001 ALESSA 5.A.
VentanillaUnica Ecuatoriana A< _3\\, e,
laboracion de Solicitud Proceso de Solicitud Soporte al Usuario = i'ﬁ
o =

[ Consulta de Estado Actual de Procesamiento® |

Certificado de Inscripcion de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos Extranjeros

Datos Basicos

Ndmero de Solicitud |15912414202000000125P | Fecha de Solicitud 05/06/2020
Nimero de Registro Sanitario | 9896-DME-0920 | Egcha de Emision de Registro | 97/09/2020
Fecha de Vigencia de Registro Ciudad de Emision de Registro

Sanitario 07/09/2025 Sanitario )
Tipo de Inscripcidn (*) General (' Homologacién

Datos de Solidtante

Clasificacién de Solicitante (¥) Persona Juridica () Persona Natural e e et cacidne 1a] 0992124857001
Tipo de Solicitante |REPRESENTANTE LEGAL Cargo de Solicitante |

Nombre o Razdn Social de

Salicitante |ALESSA S.A.

Representante Legal Solicitante |ESTUARDO ALCIDES SANCHEZ GARCIA

f o Provincia de la Empresa
Paiz de Solicitante |EDJADDR | Ealickarte |GUAYAS
Cantgn/Ciudad de la Empresa Parroquia de la Empresa
Solicitante | ST | Solicitante | [ RANEE
Direccion de la Empresa
Rk TEe 4l |SUCRE 828 ¥ LORENZO DE GARAYCOA
Nombre de Solicitante |BELLAGAVILANES
Teléfono de Solicitante 0997460811 | codigo de Referencia |
Correo Electrdnico de Nimero de Permiso de R R _
Solicitante |BELLA'GAVILANES@ALESSA'G}M'EC | Funcionamiento de Solicitante |ARCSA A R L

Datos de Titular

Titular de Producto |HDNSUN (NANTONG) CO., LTD.

Pais de Titular de Producto |CHINA | Ciudad del Titular de Producto | NANTONG

I I

Direccidn de Titular de Producto |ND.S, TOMGXING ROAD, ECONOMIC & TECHNOLOGICAL DEVELOPMENT AREA 226009 NANTONG CITY

Teléfono de Titular de Producto |862163056696 |

Datos de Fabricante (Prindpal)

Nombre de Fabricante |HDNSUN (NANTONG) CO., LTD.
Paiz de Fabricante |CHINA Ciudad de Fabricante MANTONG
Direccidn de Fabricante |ND.E, TONGXING ROAD, ECONOMIC & TECHNOLOGICAL DEVELOPMENT AREA 226009 NANTONG CITY

Datos de Fabricante (Altemo)

Nombre de Fabricante |

Pais de Fabricante | Ciudad de Fabricante

Direccidn de Fabricante |

Datos de Responsable Témico (Quimico/Bioquimico Farmacéutico)

I

Al |RDDRIGO GIOVANNI CHERREZ AGUILAR

CI de Responsable Técnico |0703981852 | grﬁlon;eesﬁgndael ﬁe istro |7_72.215
Pais de Responsable Técnico |EC‘UADOR | '%uc:%?gnde Responsable |GUAYAQUIL
[BeFa e A== 2 |KM 12,5 VIA SAMBORONDON

Teléfono de Responsable |2701137 |

Tecnico




Datos de Ensamblador

MNombre de Ensamblador |

Pais de Ensamblador | Ciudad de Ensamblador

Direccidn de Ensamblador |

Datos de Envasador

Mombre de Envasador |

Paiz de Envaszador | Ciudad de Envasador

Direccian de Envasador |

Datos de Acondidonador/ Empacador

Nombre de Acondicionador/ |

I I 3

Empacador
Pais de Acondicionador/ | Ciudad de Acondicionador/
Empacador Empacador
Direccian 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 v/fo
de) (Baj v | Control (d&:]] v
Direccion (Bajo Licencia y/o
Control de : v |
Datos de Importadcon
Pais Exportador |CHINA | Via de Importacion
Pais de Via de Importacion | | Ciudad de Via de Importacion
Mombre de Via de Importacidn | |
Datos de Producto E
Origen de Producto |EXTRANJERD | Casificacion de Producto | |
CUP |12?12?0130 | Forma de Venta | |
Mombre Genérico de Producto |NEBULIZADDR |
Marca de Producto |HDNSUN |
i |12-?12 |
Clase de Dispositivo Médico |ACTIVD | Nivel de Riesgo I1 |
Método de Esterilizacién [NO APLICA |
Lista de Producto(s) o Kit(s) E
Subpartida _ . . Presentacion Descripdon de Envase L
No. Arancelaria Nombre de Producto  Uso de Dispositivo Médico Comerdial Primario Descripcon de Enu
1 901520000000000001 NEBULIZADOR LOS DISPOSITIVOS DISENADOS CAJA X 1: NB-221C, CAJA DE CARTON CAJA DE CARTON
NB-215C, NB-216C, [
NB-225C, NB-226C, [
NB-911B, NB-912B, b
[«] I Y
Mamero Total de Items a | 1
Registrar
Subpartida Arancelaria |901920000000000000 | |APARATDS DE OZONOTERAPIA, OXIGENOTERAPIA O AEROSOLTERAPIA, APARATOS RESPI RATDRID|
Nombre de Producto | NEBULIZADOR |
_ o o LOS DISPOSITIVOS DISENADOS PARA PROPORCIONAR MEDICAMENTOS Y/ O HUMIDIFICACION EN AEROSOL A LAS VIAS
Uso de Dispositivo Médico RESPIRATORIAS DEL PACIENTE

) _ CAJA X 1: NB-221C, NB-220C, NB-210C, NB-219C, NB-212C, NB-213C,
Presentacion Comercial NB-215C, NB-216C, NB-217C, NB-218C, NB-222C, NB-223C,
NB-225C. NRB-226C. NB-211C

MNe=scrincian de Favase Primarin |CA]A DE CARTON

>




Subpartida Arancelaria |QUIQEUUUUUUUUUUUUU | |APARATDS DE OZONOTERAFPIA, OXIGENOTERAPIA O AEROSOLTERAPIA, APARATOS RESPIRATDRI[)|

Mombre de Producto | NEBULIZADOR |
) o ) LOS DISPOSITIVOS DISENADOS PARA PROPORCIONAR MEDICAMENTOS Y/ O HUMIDIFICACION EN AEROSOL A LAS VIAS
Uso de Dispositive Médico RESPIRATORIAS DEL PACIENTE
ME-Z10L, NB-ZIbl, NB-ZL/, NB-Z18L, NB-ZZ20, NB-Z231, &
Presentacién Comercial MNB-225C, NB-226C, NB-211C |
NB-9118, NB-912B, NB-913B, NB-9158, NB-9168, NB-917B, NB-918B ¥

Descripcion de Envase Primario |CAJA DE CARTON |
Descripcion de Envase
Secungariu | G053 (oAl |
Periode de Vida Util (meses) |

Detalle de Kit |1|
Namero i ) - .. - .

No. Serial de Kit Nombre de Kit Nombre de Producto Uso de Dispositivo Médico Presentacion Comerdal
Nimero Serial de Kit | |
Nombre de Kit | |
Nombre de Producto
Uso de Dispositivo Médico
Presentacion Comercial

Datos de Autorizaddn E
MNombre de Autorizante JOSE ISAAC OCHOA PINUELA Cargo de Autorizante COORDINADOR GENERAL TECNICO DE CERTII‘
Documento Adjunto E

No. Archivo Tamaiio de Archivo

1 Informe_Tecnico_37724197.pdf 50,475



