BATA DE AISLAMIENTO KONZER 1500

REGISTRO SANITARIO No.: 8538-DME-0420

FECHA DE EMISION: 23/04/2020

Ventanilla Unica Ecuatoriana

TRAMITE No.: 16912414202000000066P

FECHA DE VIGENCIA: 23/04/2025
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laboracion de Solicitud

“roceso de Solicitud Soporte al Usuario = ilﬁ

| Consulta de Estado Actual de Procesamiento,® |

Certificado de Inscripcion de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos Extranjeros

Datos Basicos
Numero de Solicitud
Nimero de Registro Sanitario

Fecha de Vigencia de Registro
Sanitario

Tipo de Inscripcion
Datos de Solidtante
Clasificacidn de Solicitante

Tipo de Solicitante

Nombre o Razon Social de
Solicitante

Representante Legal Solicitante

Pais de Solicitante

Canton/Ciudad de la Empresa
Solicitante

Direccién de la Empresa
Solicitante

Nombre de Solicitante
Teléfone de Solicitante

Correo Electronico 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)
MNombre de Fabricante
Pais de Fabricante

Direccion de Fabricante

Datos de Fabricante (Altemo)
Nombre de Fabricante
Pais de Fabricante

Direccién de Fabricante

Datos de Responsable Témico (Quimico/Bioquimico Farmacéutico)

Nombre de Responsable
Teécnico

CI de Responsable Técnico

Paiz de Rezponsable Técnico
Direccion de Responsable
Tecnico

Teléfono de Responsable
Técnico
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. = Fecha de Emisién de Registro
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') General |_' Homologacidn

Ndmero de Identificacid Cﬂe 1a[pean124857001
]

'#! Persona Juridica ' Persona Natural Empresa Solicitante (RU

REPRESENTANTE LEGAL Cargo de Solicitante
ALESSA 5.A.

ESTUARDC ALCIDES SANCHEZ GARCIA

Provincia de la Empresa |
ECUADOR Sopanea | P GUAYTAS
GUAYAQUIL Fepbauice la brnie NUEVE DE OCTUBRE

SUCRE 828 Y LORENZO DE GARAYCOA

BELLAGAVILANES

0997460811 Cadigo de Referencia

Nimero de Permiso de

Funcionamiento de Solicitante | RCSA-2013-14.2-0001828

BELLA.GAVILANES@ALESSA.COM.EC
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QUINGDAD KONZER SAFETY PROTECTION PRODUCTS CO., LTD
CHINA Ciudad del Titular de Producto | QINGDAO
CITY GUIGUAN A BLOCK 707, 216 CHANGIIANG MIDDLE ROAD, HUANGDAC DISTRICT, QINGDAC CITY,SHANDONG PROVINCE,

05364332899

[~

QUINGDAO KONZER SAFETY PROTECTION PRODUCTS CO., LTD

CHINA Ciudad de Fabricante QINGDAD

CITY GUIGUAN A BLOCK 707, 216 CHANGIIANG MIDDLE ROAD, HUANGDAQ DISTRICT, QINGDAO CITY,SHANDONG PROVINCE,

=]

Ciudad de Fabricante

DRA. MARIA FERNANDA MORA

Nimero de Registro
Profesional MS

Ciudad de Responsable
TEécnico

0918430166 3335
ECUADOR
BELLAVISTA MZ31 VILLA 13

0992374108



Datos de Ensamblador
Nombre de Ensamblador
Pais de Ensamblador

Direccién de Ensamblador

Datos de Envasador
MNombre de Envasador
Pais de Envasador

Direccién de Envasador

Ciudad de Ensamblador

Ciudad de Envasador

Datos de Acondidonador/Empacador

Nombre de Acondicionador/

Empacador

Pais de Acondicionador/
Empacador

Direccic'rg de Acondicionader/

Empacador

Datos de Laboratorio Bajo Licenda de Cual se Fabrica el Producto

Bajo Licencia y/o Control de

5355 (Bajo Licencia y/o Control |
e

Direccidn (Bajo Licencia y/o

Control de

Datos de Importadcion
Pais Exportador

Pais de Via de Importacidn

Ciudad de Acondicionador/

Empacador

Ciudad
Control dej

Bajo Licencia y/o

|CHINA

| Via de Importacidn

| Ciudad de Via de Importacidn

Mombre de Wia de Importacidn |

Datos de Producto
COrigen de Producto

Cup

Nombre Generico de Producto

Marca de Producto
Grupo
Clase de Dispositivo Médico

Meétodo de Esterilizacion

Lista de Producto(s) o Kit{s)

Subpartida

Mgy, Arancelaria

Nombre de Producto

| EXTRANIERO

| Clasificacion de Producto

| 1503762646

| Forma de Venta
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| BATAS, AISLAMIENTO

:|'15-037

| NO INVASIVO

| Mivel de Riesgo
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|
|
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Descripddn de Envase . |
Pt Descripdon de Env

Y re = S



_ _ 1 unidad [ bolsa de plastico
Presentacidn Comercial Tallas: 5, M, L, XL, XXL

Descripcion de Envase Primario |b0|53 de plastico |

Descripcign de Envase
Secunﬁariu |CAJA DE CARTON |

Periodo 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
0 Serial dﬂ Kit ombre ae K ombre ae uao S0 de Lispositivo oo resentaaon omenraal

Numero Serial de Kit | |

Nombre de Kit | |

Nombre de Producto

Uzo de Dispositivo Médico

Presentacion Comercial

Datos de Autorizadion E
Nombre de Autorizante LEONARDO DA SILVA SARALEGUI Cargo de Autorizante COORDINADOR GENERAL TECNICO DE CERTIIl

Documento Adjunto E
No. Archivo Tamaiio de Archivo

1 Informe_Tecnico_48759072.pdf 50,490



