SOPORTE DE MUNECA

REGISTRO SANITARIO No.: 9959-DME-0920
FECHA DE EMISION: 09/09/2020

TRAMITE No.: 16912414202000000278P
FECHA DE VIGENCIA: 09/09/2025

Ventanilla Unica Ecuatoriana

laboracion de Solicitud
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¥

Proceso de Solicitud

Soporte al Usuario

I Consulta de Estado Actual de Procesamiento® |

Certificado de Modificacién de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos Extranjeros

Datos Basicos
Namero de Solicitud

Nimero de Registro Sanitario

Fecha de Vigencia de Registro
Sanitario

Tipo de Inscripcion
Datos de Solidtante
Clasificacion de Solicitante

Tipo de Solicitante

Nombre o Razon Social de
Solicitante

|169124142020000002?8P |

|9959—DME—0920 |

09/09/2025
(*) General ) Homologacian
(*) persona Juridica ' Persona Natural

| GERENTE GENERAL

Fecha de Solicitud

22/09/2020
09/09/2020

Fecha de Emision de Registro
Sanitario

Ciudad de Emision de Registro

Sanitario e

Nimero de Identificacion de la
Empresa Solicitante (RUC) |099212435?001

Cargo de Solicitante |

|ALESSA S.A.

Representante Legal Solicitante |ESTUARDD ALCIDES SANCHEZ GARCIA

Pais de Solicitante

Cantén/Ciudad de la Empresa
Solicitante

Direccion de la Empresa
Solicitante

Nombre de Solicitante

Teléfono de Solicitante

Caorreo Electrénico de
Solicitante

Datos de Titular
Titular de Producto

Pais de Titular de Producto

|EL'_‘UADDR |

|GUAYAQUIL |

Provincia de la Empresa

Solicitante | GUAYAS
Parroquia de la Empresa
Solic:itqante B | ROCAFUERTE

|SUCRE 828 ¥ LORENZO DE GARAYCOA

| BELLAGAVILANES

|099?450311 |

| BELLA.GAVILANES@ALESSA.COM.EC |

Cddigo de Referencia |

Nimero de Permiso de

Funcionamiento de Solicitante |ARCSA'2019'14'2'0001828

|PLANI:_|' (SHANGHAI) INTERNATIONAL CO., LTD.,

|CHINA |

Ciudad del Titular de Producto | SHANGHAL

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

Teléfono de Titular de Producto

Datos de Fabricante (Prindpal)
Nombre de Fabricante
Pais de Fabricante

Direccion de Fabricante

Datos de Fabricante (Altermo)
Nombre de Fabricante
Pais de Fabricante

Direccion de Fabricante

I

|008621611363 |

|YANGZHOU FEIYALI SPORTING GOODS CO., LTD.

|CHINA

Ciudad de Fabricante YANGZHOU

|ND.8, FAN DONG ROAD NAN ROALD, FANCHUANM, JIANGDU, 225251 YANGZHOU CITY, JIANGSU PROVINCE

Ciudad de Fabricante

Datos de Responsable Témico (Quimico/Bioquimico Farmacéutico)

Nombre de Responsable
Técnico

CI de Respansable Técnico

Pais de Responsable Técnico
Direccion de Responsable
Tecnico

Teléfono de Responsable
Tecnico

| RODRIGO GIOVANNI CHERREZ AGUILAR

|0703931352 |

|EC‘JJADDR |

Ndmero de Registro e
Profesional MS%’ |7 72-216

Ciudad de Responsable

— |GUAYAQUIL

|KM 12,5 VIA SAMBORONDON

& I L ]

|270113? |




Datos de Ensamblador

Nombre de Ensamblador |

Paiz de Ensamblador | Ciudad de Ensamblador

Direccion de Ensamblador |

Datos de Envasador

Nombre de Envasador |

Pais de Envasador |[CN] CHINA Ciudad de Envasador YANGZHOU

Direccidn de Envasador |

Datos de Acondidonadorf Empacador

Nombre de Acondicionador/ |

Empacador
Pais de Acondicionador/ | Ciudad de Acondicionador/
Empacador Empacador
Direccion de Acondicionador/ |
Empacador
Datos de Laboratorio Bajo Licenda de Cual se Fabrica el Producto
Bajo Licencia y/o Control de |
Pais (Bajo Licencia v/o Control Ciudad (Bajo Licencia y/fo
de) |[CN] AL Control de]

Direccion (Bajo Licencia y/o
Control de |

Datos de Importadon

Pais Exportador |CHINA | Via de Importacion

IR 0 I 1

Pais de Via de Importacion | | Ciudad de Via de Importacion

Nombre de via de Importacidn | |

Datos de Producto
Origen de Producto |E){TRANJERD | Clasificacion de Producto |NIN\|" SOP CP N/ARI
cup 2873376524 | Forma de Venta LIBRE

Mombre Genérico de Producto |DRTDSIS, EXTREMIDAD SUPERIOR, MANO-MUNECA-PULGAR, INMOVILIZACION

U e

Marca de Producto |MEDIC‘LIFE

Grupo |23-?31

Clase de Dispositivo Médico | NO INVASIVO | nivel de Riesgo I
Método de Esterilizacidn |ND APLICA |

[

Lista de Producto(s) o Kit(s)

No. i'::#g:;fig Nombre de Producdto  Uso de Dispositivo Médico Pr&:‘;?;?" Deser p;:;ﬁmn:n%Envase Descripddn de H =
4 902110100000000001 SOPORTE DE PALMA  ORTESIS DE EXTREMIDAD SUPEl CAJA X 1: G5-1010; CAJA DE CARTON CAJA DE CARTON
g 902110100000000001 SOPORTE DE MANO / ORTESIS DE EXTREMIDAD SUPEl CAJA X 1: G5-1620 CAJA DE CARTON CAJA DE CARTON B
1 S502110100000000001 SOPORTE DE MANC [ ORTESIS DE EXTREMIDAD SUPEl CAJA X 1: G5-410 CAJA DE CARTON CAJA DE CARTON
7 902110100000000001 SOPORTE DE TEJIDO ORTESIS DE EXTREMIDALD SUPEl CAJA X 1: G5-810 CAJA DE CARTON CAJA DE CARTON
8 902110100000000001 SOPORTE DE TEJIDO ORTESIS DE EXTREMIDAD SUPEl CAJA X 1: GS5-820 CAJA DE CARTON CAJA DE CARTON ?
[«] [ ]
MNamero Total de Items a 0

Registrar




Subpartida Arancelaria

Nombre de Producto

Uso de Dispositivo Médico

Presentacion Comercial

|902110100000000000 | |DE ORTOPEDIA

|SDPDRTE DE LA MUNECA

ORTESIS DE EXTREMIDAD SUPERIOR MUNECA-MANO-PULGAR DISENADAS PARA INMOWVILIZAR, ESTABILIZAR Y APOYAR LA
MRTICULACION DE LA MUNECA EN LA POSICION DESEADA (ES DECIR, SIN PERMITIR EL MOVIMIENTO DE LA
ARTICLI ACTONY Y TAMBTIEN PARA TNMOMTI TZAR | A MANG Y FI PLILGAR

CAJA X 1: G5-1410, 905102

Descripcion de Envase Primario |G°JA DE CARTON

Descripcion de Envase
Secundario

Periodo de Vida Util (meses)

Detalle de Kit

Subpartida Arancelaria

Mombre de Producto

Uso de Dispositivo Médico

Presentacion Comercial

|CAJA DE CARTON

|uu

|902110100000000000 | |DE ORTOPEDIA

|SDPDRTE DE LA MUNECA ESTILIZADA

ORTESIS DE EXTREMIDAD SUPERIOR MUNECA-MANO-PULGAR DISENADAS PARA INMOVILIZAR, ESTABILIZAR ¥ APOYAR LA| 4
IARTICULACION DE LA MUNECA EN LA POSICION DESEADA (ES DECIR, SIN PERMITIR EL MOVIMIENTO DE LA =
ARTTICUI ACTONY Y TAMBIEN PARA TNMOWTITZAR | & MANG Y Fl PLIIGAR b/
CAJA X 1 G5-420,

Descripcion de Envase Primario |CAJA DE CARTON

Descripcion de Envase
Secundario

Periodo de Vida Util (meses)

Subpartida Arancelaria

Mombre de Producto

Uso de Dispositivo Médico

Presentacion Comercial

|CAJA DE CARTON

|00

|902110100000000000 | |DE ORTOPEDIA

|SDPDRTE DE LA MUNECA DELUIO

ORTESIS DE EXTREMIDAD SUPERIOR MUNECA-MANO-PULGAR DISENADAS FARA INMOVILIZAR, ESTABILIZAR Y APOYAR LA|4
ARTICULACION DE LA MURECA EN LA POSICION DESEADA (ES DECIR, SIN PERMITIR EL MOVIMIENTO DE LA —
ARTICL ACTONT Y TAMBIEN PARA TNMOWTITZAR | & MANO Y Fl PLIGAR hd
CAJA ¥ 1: 000413

Deszcripcidn de Envase Primario |CAJA DE CARTON

Descripcidn de Envase
Secundario

Periodo de Vida Util {(meses)

Subpartida Arancelaria

Mombre de Producto

Uso de Dispositivo Médico

Presentacion Comercial

| CAJA DE CARTON

|00

|902110100000000000 | |DE ORTOPEDIA |

|SDPDRTE DE PALMA / PALM SUPPORT |

UHTESIS UE EATREMIDAL SUPERTUR MUNECA-FANU-FPULGAR DISENADAS PARA [NMUVILIZAR, ESTABILIZAR ¥ AFUTAR LA
ARTICULACION DE LA MUNECA EN LA POSICION DESEADA (ES DECIR, SIN PERMITIR EL MOVIMIENTC DE LA —
ARTICULACION) ¥ TAMBIEN PARA INMOWVILIZAR LA MANO Y EL PULGAR. ¥

CAJA X 1: G5-1010; G5-110

Descripcion de Envase Primario |CAJA DE CARTON |

Descripcion de Envase
Secundario

Periodo de Vida Util (meses)

Subpartida Arancelaria

Mombre de Producto

Uso de Dispositivo Médico

Presentacion Comercial

|CA]A DE CARTON |

|no

|90211u1ouuouuouuou | |DE ORTOPEDIA |

|SDPDRTE DE MANO / HAND SUPPORT |

URTESIS UE EATREMIDAL SUPERIUR MUNELA-MANU-FULLAR DISENAUAS FARA INFMIUVILIZAR, ESTABILIZAR T AFUTAR LA
ARTICULACION DE LA MUNECA EN LA POSICION DESEADA (ES DECIR, SIN PERMITIR EL MOVIMIENTO DE LA
ARTICULACION) ¥ TAMBIEN PARA INMOVILIZAR LA MANC Y EL PULGAR.

CAJA X 1: G5-1620

«]»

Descripcion de Envase Primario |CAJA DE CARTON |

Descripcion de Envase
Secundario

Periodo de Vida Util (meses)

| CAJA DE CARTON |

|00




Subpartida Arancelaria |902110100000000000 | |DE ORTOPEDIA |

Mombre de Producto |SOPDRTE DE MANC DE MODA /FASHION HAND SUPPORT |

URTESTS UE EATREMIUAL SUPERTUR FMIUNELA-MAND-PULGAR UISENALUAS FARA INMUVILIZAR, ES TABILIZAR ¥ AFUTAR TAT o
Uso de Dispositiva Médico WRTICULACION DE LA MUNMECA EN LA POSICION DESEADA (ES DECIR, SIN PERMITIR EL MOVIMIENTO DE LA —
WARTICULACION) ¥ TAMBIEN PARA INMOVILIZAR LA MANC Y EL PULGAR. "

CAJA X 1 G5-410

Presentacién Comercial

Descripcion de Envase Primario |CF\JA DE CARTON |

Descripcion de Envase |CAJA DE CARTON |

Secundario

Periodo de Vida Util (meses) | 00

Subpartida Arancelaria |902110100000000000 | |DE ORTOPEDIA |
Nombre de Producto |SDPDRTE DE TEIIDO- MANC / KNITTING SUPPORT-HAND |
URIES[S DE EXTREMIDAD 5UPERIUR MUNELA-MANU-FULGAR DISENADAS FARA INMUVILIZAR, ES TABILIZAR ¥ AFUTAR LA
Uso de Dispasitivae Médico IWRTICULACION DE LA MUNECA EN LA POSICION DESEADA (ES DECIR, SIN PERMITIR EL MOVIMIENTO DE LA —
RTICULACION) ¥ TAMBIEN PARA INMOVILIZAR LA MANO Y EL PULGAR. A
CAJA X 1: G5-810
Presentacion Comercial
Descripcion de Envase Primario |C|"-UA DE CARTON |
Descripcion de Envase
Secundario |CMA 0.3 G |
Periodo de Vida Util (meses) | 00
Subpartida Arancelaria |902110100000000000 | |DE ORTOPEDIA |
Nombre de Producto |50F’DRTE DE TEJIDO- MURECA/ KNITTING SUPPORT-WRIST |
URTESIS UE EATREMIDAD SUPERIUR MUNELA-MANU-FULLAR DISENADAS FARA INMUVILIZAR, ES TABILIZAR T AFUTAR LA[ .
Uso de Dispositivo Médico ARTICULACION DE LA MUNECA EN LA POSICION DESEADA (ES DECIR, SIN PERMITIR EL MOVIMIENTO DE LA 1=
BMRTICULACION) ¥ TAMBIEN PARA INMOVILIZAR LA MAND Y EL PULGAR. ¥
CAJA X 1 G5-820
Presentacidn Comercial
Descripcion de Envase Primario |G°«JA DE CARTON |
Descripcion de Envase
Secungario |CAJA [E= GALITeL |
Periodo de Vida Util (meses) |00
Detalle de Kit I:I
No. S:-iI;:nde:)Kit Nombre de Kit Nombre de Producto Uso de Dispositivo Médico Presentaddon Comerdial
Nimero Serial de Kit | |
Mombre de Kit | |
Mombre de Producto
Uso de Dispositivo Médico
Presentacién Comercial
Datos de Modificadon E
No. Fecha de Modificadon de Certificado Motive de Emision de Nuevo Certificado
1 09/Nowv/2020 EMISION DE UN NUEWO CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO POR INCLUSION DE NUEVOS ITEMS.
Fecha de Modificacion de 09/11/2020

Certificado




Motivo de Emisidn de Nuevo
Certificado

Datos de Reinscripdon

No.

Fecha de Reinscripcion

Historial por Reinscripcidn
Datos de Autorizaddn

Nombre de Autorizante

Documento Adjunto

No.

EMISION DE UN NUEVO CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO POR INCLUSION DE NUEVOS ITEMS.

Fecha de Reinscripdon Historial por Reinscripdon

(]

Cargo de Autonizante

COORDINADOR GENERAL TECNICO DE C‘ERTII|

JOSE ISAAC OCHOA PINUELA

Archivo Tamafio de Archivo

1 Informe_Tecnico_82242406.pdf



