SURGICAL BLADE “MEDICLIFE”
SEGUNDA REINSCRIPCION
TRAMITE: 16912414202000000183P

REG SAN No. DM-1862-10-10
FECHA DE EMISION: 28/10/2010

VentanillaUnica Ecuatoriana

laboracion de Solicitud

FECHA DE VIGENCIA: 28/10/2025

Be

0992124857001 ALESSA 5.A.

ol

Proceso de Solicitud

Soporte al Usuario

| Consulta de Estado Actual de Procesamiento® |

Certificado de Reinscripcién de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos Extranjeros

Datos Basicos
Numero de Solicitud

Ndamero de Registro Sanitario

Fecha de Vigencia de Registro
Sanitario

Tipo de Inscripcidan
Datos de Solidtante
Clasificacién de Solicitante

Tipo de Solicitante

Nombre o Razon Social de
Solicitante

Represzentante Legal Solicitante

Pais de Solicitante

Canton/Ciudad de la Empresa
Solicitante

Direccion de la Empresa
Solicitante

Teléfono de Solicitante

Correo Electrénico de
Solicitante

Datos de Titular
Titular de Producto

Paiz de Titular de Producto

Direccion de Titular de Producto

Teléfono de Titular de Producto

Datos de Fabricante (Prindpal)
Mombre de Fabricante
Pais de Fabricante

Direccion de Fabricante

Datos de Fabricante (Altemo)
Mombre de Fabricante
Pais de Fabricante

Direccion de Fabricante

16912414202000000183P
DM-1862-10-10
28/10/2025

(*! General '_) Homologacidn

(®! Persona Juridica ') Persona Natural
GERENTE GENERAL

ALESSA 5.A.

ESTUARDO ALCIDES SANCHEZ GARCIA
ECUADOR

GUAYAQUIL

SUCRE 828 ¥ LORENZO DE GARAYCOA
046001552

GEOVANNA.PATINO@ALESSA.COM.EC

HUAIAN WANIIA MEDICAL DEVICE CO. LTD.

[CN] CHINA

Fecha de Solicitud
Fecha de Emisian de Registro
Sanitario

Ciudad de Emision de Registro
Sanitario

20/07/2020
28/10/2010

GUAYAQUIL

Nimero de Identificacion de la[ngg2124857001

Empresa Solicitante (RUC)

Cargo de Solicitante

Provincia de la Empresa
Solicitante

Parroguia de la Empresa
Solicitante

Caddigo de Referencia

Nimero de Permiso de
Funcionamiento de Solicitante

Ciudad del Titular de Producto

JIANGSU HUAIAN NO. 1, HUANGMA, INDUSTRIAL PARK

86 - 0517 - 77757

HUAIAN WANIIA MEDICAL DEVIDE CO. LTD.

[CN] CHINA

Ciudad de Fabricante

JIANGSU HUAIAN NO. 1, HUANGMA, INDUSTRIAL PARK

Datos de Responsable Témico (Quimico/Bioquimico Farmacéutico)

Mombre de Responsable
Tecnico

I de Responsable Técnico

Pais de Responsable Técnico
Diregcion de Responsable
Tecnico

Teléfono de Responsable
Tecnico

CARMEN GAIBOR ALVARADO
0908159221

[EC] ECUADOR.

& DE MARZO ¥ ORIENTE

042-322090

Ciudad de Fabricante

Nimero de Registro
Profesional M3

Ciudad de Responsable
Técnico

GUAYAS

NUEWVE DE OCTUBRE

RCSA-2020-14.3-0000930

JIANGSU
JIANGSU
1006
GUAYAQUIL



Datos de Ensamblador

Nombre de Ensamblador |

Pais de Ensamblader | Ciudad de Ensamblader

Direccién de Ensamblador |

Datos de Envasador

Nombre de Envasador |HUAIAN WANIIA MEDICAL DEVIDE CO. LTD.
Pais de Envasador |[CN] CHINA Ciudad de Envasador JIANGSU
Direccidn de Envasador |JIANGSU HUAIAN NO. 1, HUANGMA, INDUSTRIAL PARK

Datos de Acondicdonador/ Empacador

Nombre de Acondicionador/ |

I | 6 3

Empacador
Pais de Acondicionador/ | Ciudad de Acondicionador/
Empacador Empacador
Direccidn de Acondicionador/ |
Empacador
Datos de Laboratorio Bajo Licenda de Cual se Fabrica el Produdo
Bajo Licencia y/o Control de |HUAIAN WANIIA MEDICAL DEVIDE CO. LTD.
Pajs (Bajo Licencia y/o Control Ciudad (Bajo Licencia y/o
de) (Ba] v |[CN] S Control (de)J v
Direccign (Bajo Licencia v/o |
Control de
Datos de Importaddn
Pais Exportador |[CN] CHINA | Wia de Importacién
Pais de \Via de Importacion | | Ciudad de Via de Importacion
Nombre de Via de Importacion | |
Datos de Producto [E]
Origen de Producto |EXTRANJERD | Clasificacion de Producto | |
CUpP |2?20012?98 | Forma de Venta |PARA ESTABLECIMIENTOS DE SALUD ESPECIﬂ{
Mombre Genérico de Producto |SURGICAL BLADE |
Marca de Producto |MEDIC:LIFE |
Grupo |4 |
Clase de Dispositive Médico |[002] INVASIVO | MNivel de Riesgo 11 |
Método de Esterilizacidn |OXIDO DE ETILENO |
Lista de Producto(s) 4 Kit(s) E
Subpartida _ L . Presentacion Descripcon de Envase .
No. Arancelaria Nombre de Producto, Uso de Dispositivo Médico Comerdial Primario Descripddn de Env

1 901839000030000001 SURGICAL BLADE Este producto es usado para ope Caja por 70, 100, 201 Blister PVC/ALUMINIO con sel Caja de cartdn
Blister PVC/ALUMINIC

[« e T
Numero Total de Items a | 0
Registrar
Subpartida Arancelaria |90183QUUUUSUUUUUUU | | |
Nombre de Producto |SURGICAL BLADE |

ESTE PRODUCTO ES USADO PARA OPERACIONES QUIRURGICAS Y PARA EL CORTE DE TEJIDOS BLANDOS.
Uso de Dispositivo Médico

) ) Caja por 70, 100, 200, 500 v 1000 unidades.
Presentacidn Comercial Blister PG/ ALUMINIO con sellado compuestio por Papel Grado Médico.

Descripcion de Envase Primario |Eln|ister PVC/ALUMINIO con sellade compuestio por Papel Grado Médico |

Descripcion de Envase B .
Secundario |C-'=|JE| de cartdn |

Periodo de Vida Util (meses) |GO MESES




Ndmero

No. | gerial de Kit

Nombre de Kit Noembre de Producto

Uso de Dispositivo Médico Presentacdon Comerdal

Ndmero Serial de Kit |

Nombre de Kit |

Nombre de Producto

Uso de Dispositive Médico

Prezentacién Comercial

Datos de Reinscripdon
No. Fecha de Reinscripdon

1 30/1ul/2015
2 05/Ago/2020

Fecha de Reinscripcidn 05/08/2020

Historial por Reinscripdon

PRIMERA REINSCRIPCION AUTOMATICA
SEGUNDA REINSCRIPCION

SEGUNDA REINSCRIPCION
Historial por Reinscripcion

Datos de Modificadan

MNo. Fecha de Medificadon de Certificado

[~

Motive de Emision de Nueve Certificado

1 05/May/2011 EMISION DE CERTIFICADO POR CAMBIC DEL DOCUMENTC PROVISIONAL POR EL ORIGINAL DEL REGISTRO SANIT
Fecha de Modificacidn de
T e 05/05/2011

Motive de Emision de Nuevo
Certificado

EMISION DE CERTIFICADO POR CAMBIO DEL DOCUMENTO PROVISIONAL POR EL ORIGIMNAL DEL REGISTRO SANITARIO

Datos de Autorizadon

Nombre de Autorizante LEONARDO DA SILVA SARALEGUL

Cargo de Autorizante

Documento Adjunto

No. Archivo

COORDINADOR GENERAL TECNICO DE CERTII|

Tamafio de Archivo

I pescargar



