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Proceso de Solicitud

Soporte al Usuario

I Consulta de Estado Actual de Procesamiento 2 |

Certificado de Inscripcidn de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos Extranjeros

Datos Basicos
Ndmero de Solicitud

Nimeroc de Registro Sanitario

Fecha de Vigencia de Registro
Sanitario

Tipo de Inscripcion

Datos de Solicdtante
Clasificacian de Solicitante

Tipo de Solicitante

Nombre o Razén Social de
Solicitante

Representante Legal Solicitante

Paiz de Solicitante

Cantdn/Ciudad de la Empresa
Solicitante

Direccidn de la Empresa
Solicitante

Nombre de Solicitante

Teléfono de Solicitante

Correo Electrdnico de
Solicitante

Datos de Titular
Titular de Producto

Pais de Titular de Producto

Direccion de Titular de Producto |R|""|. 805-807, BLOCK 1, TONG DA MANSION, LANE 600 TIAN SHAN ROAD, SHANGHAIL, CHINA 200051

Teléfono de Titular de Producto

Datos de Fabricante (Principal)
Nombre de Fabricante
Pais de Fabricante

Direccion de Fabricante

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

Direccion de Fabricante

|159124142U20000000?9P | Fecha de Solicitud

|9983—DME—0920 |

Fecha de Emision de Registro

27/04/2020
13/09/2020

Sanitario
13/09/2025 g‘aUnI:EtaadridDE Emisidn de Registro QuUITO
() General (_) Homologacidn
(*) Persona luridica (_) Persona Natural Ellynn;ﬁzrgadgﬂﬁFc?tgtmga(ﬂﬂ%ijE la | 0992124857001
|REPRESENTANTE LEGAL Cargo de Saolicitante |
|ALESSA 5.A.
|ESTUARDD ALCIDES SANCHEZ GARCIA
Provincia de la Empresa
| ECUADOR | Bt P | GUAYAS
Parroquia de la Empresa
|GUAYAQUIL | o) |RDCAFUERTE

|SUCRE 828 ¥ LORENZO DE GARAYCOA

| BELLAGAVILANES

|099?460811 | Codigo de Referencia

|ElELLA.GAVILANES@ALESSA.CDM.EC | Ndmero de Permiso_de

Funcionamiento de Solicitante

|ARCSA-2019-14.2-0001828

|PLANE|' (SHANGHAI) INTERMATIONAL CO., LTD.,

|CHINA

| Ciudad del Titular de Producto | SHANGHAI

I |

|008621611353 |

|YANGZHDU FEIYALI SPORTING GOODS CO., LTD.

|CHINA Ciudad de Fabricante

YANGZHOU

|ND.8, FAN DONG ROAD NAN ROAD, FANCHUAN, JTANGDU, 225251 YANGZHOU CITY, JIANGSU PROVINCE

| Ciudad de Fabricante

Datos de Responsable Témico (Quimico/Bioguimico Farmacéutico)

Nombre de Responsable
Tecnico

CI de Responsable Técnico

Paiz de Responsable Técnico

Direccion de Responsable
Técnico

Teléfono de Responsable
Técnico

|RDDRIGD GIOWVANNI CHERREZ AGUILAR

|0703931352 | Mimero de Registro

Profesional M

Ciudad de Responsable

|ECJ“‘I"J‘DOR | Tecnico

|?-?2-215

|GUAYAQUIL

|KM 12,5 VIA SAMBORONDON

I o 9 Y 3

|2701137 |



Datos de Ensamblador
Nombre de Ensamblador
Paiz de Ensamblador

Direccion de Ensamblador

Datos de Envasador
Nombre de Envasador
Paiz de Envasador

Direccion de Envasador

Datos de Acondidonador/ Empacador

Nombre de Acondicionador/
Empacador

Paiz de Acondicionador/

Empacador Empacador
Direccion de Acondicionador/ |
Empacador

Datos de Laboratorio Bajo Licenda de Cual se Fabrica el Produdo
Bajo Licencia y/o Control de |
Pais (Bajo Licencia y/o Control Ciudad (Bajo Licencia y/o
de) | Control dej
Direccion (Bajo Licencia y/o |
Control de

Datos de Importaddn
Paiz Exportador |CHINA | Via de Impartacion

Pais de Via de Importacion

| Ciudad de Ensamblador

| Ciudad de Envasador

| Ciudad de Acondicionador/

I | 1 3 o [

| | Ciudad de Via de Importacion

Nombre de Via de Importacion | |

Datos de Producto

Origen de Producto

CuUpP

Nombre Genérico de Producto
Marca de Producto

Grupo

Clase de Dispositivo Médico

Método de Esterilizacion

Lista de Producto(s) & Kit(s)

|EXTRANJERD | Jasificacion de Producto |

|1?E?4?0552 | Forma de Venta |

|MEDIC‘LIFE

| 17-874

|
|
|DRTDSIS, EXTREMIDAD INFERIOR, RODILLA |
|
|
|

|Nc:- INVASIVO | Nivel de Riesgo I

|NDAPLICA |

Subpartida _ . ., Presentacion Descripdon de Envase -
Mo. Arancelaria Nombre de Producte. Uso de Dispositive Medico Comerdial Primario Descripdon de Env
1 902110100000000001 KMEE SUPPORT / SOF ORTESIS DE MIEMBROS INFERIC CAJA X 1: GS-1210,  CAJA DE CARTON CAJA DE CARTON
2 902110100000000001 KMNEE SUPPORT OME - ORTESIS DE MIEMBROS INFERIC CAJA X 1: G5-1810 CA1A DE CARTON CAJA DE CARTON
3 902110100000000001 KNMEE SUPPORT M.L £ ORTESIS DE MIEMBROS INFERIC CAJA X 1: GS5-140 CAJA DE CARTON CAJA DE CARTON
[«] I

Mdmero Total de Items a
Reqgistrar

Subpartida Arancelaria

Mombre de Producto

Uso de Dispositivo Médico

Presentacion Comercial

| 3

|902110100000000000 | ||::-E ORTOPEDIA |

|KNEE SUPPORT / SOPORTE PARA LAS RODILLAS |

ORTESIS DE MIEMBROS INFERIORES DISENADAS PARA LA MODIFICACION EXTERMNA DE LAS CARACTERISTICAS A
ESTRUCTURALES ¥ / O FUNCIONALES DE LA ARTICULACION DE LA RODILLA, PROPORCIONANDO INMOVILIZACION Y :
SOPORTE

CAJA X 1: G5-1210, G5-650, 901102

Deszcripcion de Envase Primario |G°«JA DE CARTON |

De=cripcidn de Envase
Secundario

Periodo de Vida Util {(meses)

|r:.rup. DE CARTON |

|UU




Subpartida Arancelaria |902110100000000000 | |DE ORTOPEDIA

MNombre de Producto |KNEE SUPPORT OME SIZE / SOPORTE PARA LAS RODILLAS TALLA UNICA
) - L ORTESIS DE MIEMBROS INFERIORES DISENADAS PARA LA MODIFICACION EXTERNA DE LAS CARACTERISTICAS "N
Uso de Dispositiva Médico ESTRUCTURALES ¥/ O FUNCIOMALES DE LA ARTICULACION DE L& RODILLA, PROPORCIONANDD INMOVILIZACION Y :
SOPORTE
CAJA X 1: G5-1810
Presentacion Comercial
Descripcion de Envase Primario |G"-"«JA DE CARTON |
Descripcion de Envase
Secungario |CAJA (B3 (S SNOL, |
Periodo de Vida Util (meses) |EICI
Subpartida Arancelaria |902110100000000000 | ||::-E ORTOPEDIA |
Nombre de Producto |KNEE SUPPORT M.L SIZE / SOPORTE PARA LAS RODILLAS TAMARNO M |
) o ) ORTESIS DE MIEMBROS INFERIORES DISENADAS PARA LA MODIFICACION EXTERNA DE LAS CARACTERISTICAS &
Uso de Dispositivo Médico ESTRUCTURALES ¥ / O FUNCIOMALES DE LA ARTICULACION DE LA RODILLA, PROPORCIONANDO INMOVILIZACION Y :
SOPORTE
CAJA X 1: G5-140
Presentacion Comercial
Deszcripcion de Envase Primarno |G"UA DE CARTON |
Descripcion de Envase
Secunﬁariu |CAJA (B3 (L3 |
Periodo de Vida Util (meses) |UU
[
Detalle de Kit m
No Nimero NMombre de Kit Nombre de Producto Uso de Dispositive Médico Presentadon Comerdal
*  Serial de Kit P
Namero Serial de Kit | |
Nombre de Kit | |
Nombre de Producto
Uso de Dispositivo Médico
Presentacion Comercial
Datos de Autorizacion E
Nombre de Autorizante 10SE ISAAC OCHOA PINUELA Cargo de Autorizante COORDINADOR GENERAL TECNICO DE C,ERTII|
Documento Adjunto E
MNo. Archivo

Tamariio de Archivo

1 Informe_Tecnico_85971383.pdf 50,502



