ANDADORES/SILLAS, CON RUEDAS

REGISTRO SANITARIO No.: 9876-DME-0920
FECHA DE EMISION: 07/09/2020

A

Ventanilla Unica Ecuatoriana

TRAMITE No.: 16912414202000000141P
FECHA DE VIGENCIA: 07/09/2025

0992124857001 ALESSA S.A.

Re ~

laboracion de Solicitud “roceso de Solicitud

Soporte al Usuario ﬁ

| Consulta de Estado Actual de Procesamiento® |

Certificado de Inscripcion de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos Extranjeros

Datos Basicos

Namero de Solicitud 16912414202000000141P

Namero de Registro Sanitario 9876-DME-0920

Fecha de Vigencia de Registro
Sanitario 07/08/2025
Tipo de Inscripcion (2] General (_! Homologacidn
Datos de Solicdtante
Clasificacion de Solicitante *! Persona Juridica |_' Persona Matural

Tipo de Solicitante REPRESENTANTE LEGAL

Nombre o Razon Social de
Solicitante GRS Bolik

Representante Legal Solicitante |ESTUARDO ALCIDES SANCHEZ GARCIA

Pais de Solicitante ECUADOR

Canton/Ciudad de la Empresa

Solicitante GUAYAQUIL

Direccion de la Empresa

irecoion | SUCRE 828 Y LORENZO DE GARAYCOA

Nombre de Solicitante PATING ZUMBA MELVA GEOWVANMNA

Teléfono de Solicitante 046001552

Correo Electronico de

Solicitante GEOVANNA.PATINC@ALESSA.COM.EC

Datos de Titular

Titular de Producto

Pais de Titular de Producto CHIMNA

Fecha de Solicitud 01/07/2020
Fecha de Emisidn de Registro

Sanitario 07/08/2020
Ciudad de Emision de Reqgistro

Sanitario QUITO

Namero de Identificacion de la
Empresa Solicitante (RUC) 0952124857001

Cargo de Solicitante

Prowvincia de la Empresa

Solicitante GUAYAS
Parroquia de la Empresa
Solicitante NUEVE DE OCTUBRE

Cadigo de Referencia

Nimero de Permiso de

Funcionamiento de Solicitante |2 RCSA-2019-14.2-0001828

[+]

GUANGDONG KAIYANG MEDICAL TECHNOLOGY GROUP CO., LTD.

Ciudad del Titular de Producto | FOSHAN

Direccion de Titular de Producto | (ERCUN INDUSTRIAL AREA), FUSHENGGANG, YANFENG SHISHAN TOWN, NANHAI DISTRICT, FOSHAN CITY 528231 GUANGDON

Teléfono de Titular de Producto |8613679756350

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

Direccign de Fabricante

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

Datos de Responsable Témico (Quimico/Bioquimico Farmacéutico)

Ngmbre de Responsable DRA. MARIA FERNANDA MORA

Tecnico
I de Responsable Técnico 0918430166
Pais de Responsable Técnico ECUADOR

Direccidn de Responsable

Técnico BELLAVISTA MZ31 VILLA 13

[~]

GUANGDONG KAIYANG MEDICAL TECHNOLOGY GROUP CO., LTD.

Ciudad de Fabricante FOSHAN

(ERCUN INDUSTRIAL AREA), FUSHENGGANG, YANFENG SHISHAN TOWN, NANHAI DISTRICT, FOSHAN CITY 528231 GUANGDON

[~]

Ciudad de Fabricante

Namero de Registro

Profezional M3 SRR

Ciudad de Responsable
Técnico



Teléfono de Responsable
Tecnico

Datos de Ensamblador
Nombre de Ensamblador
Pais de Ensamblador

Direccion de Ensamblador

Datos de Envasador
Nombre de Envasador
Paiz de Envasador

Direccign de Envasador

|09923?4103

Ciudad de Ensamblador

Ciudad de Envasador

Datos de Acondidonador/ Empacador

Nombre de Acondicionador/

Empacador
Paiz de Acondicionador/ | Ciudad 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 |

5355 (Bajo Licencia y/o Control |
=

Ciudad (Bajo Licencia y/o
Control de)

Direccidn (Bajo Licencia yv/o |
Control de

Datos de Importaddn

| Via de Importacién

| Ciudad de Via de Impaortacion

O S 3 e

[<]

| Jasificacion de Producto |

Pais Exportador |CHINA

Paiz de Via de Impaortacion |

Mombre de Wia de Importacidn | |
Datos de Producto

Origen de Producto |E)CTRAN_'IERD

cup | 1798070128

| Forma de Venta |

Mombre Genérico de Producto |Andadure&:’5il|as, con Ruedas

Marca de Producto |MEDIC‘:LIFE
Grupo | 17-980
Clase de Dispositivo Médico |ND INVASIVO | Mivel de Riesgo I
Método de Esterilizacidn |NA |
Lista de Producto(s) o Kit(s) E
Subpartida _ . . Presentadon Descripdon de Envase -
No. Arancelaria Nombre de Producto,  Uso de Dispositive Médico Comerdal Primario Descripddon de

3 871310000000000001 Sillas de Ruedas Con SERVIR COMO LAS HERRAMIENT 1 UNIDAD X CAJA

4 902110100000000001 SILLAS COMODAS

5 871310000000000001 SILLAS DE RUEDAS

PERMITE AL USUARIO TOMAR UN 1 UNIDAD X CAJA

PERMITE EL DESPLAZAMIENTO D 1 UNIDAD X CAJA

Bolza de polietileno
MODELOS: KY607GC

bolsa de polietileno
MODELOS: KY300, K

BOLSA DE POLIETILENC
MODELOS: KY802/KC

caja de carton

caja de carton

CAJA DE CARTON

[«]
Egggtrr%;l'utal de Items a | 5
Subpartida Arancelaria |902110100000000000 | | DE ORTOPEDIA
Nombre de Producto |EIASTDN

Uso de Dispositive Médico

DISENADO PARA DISCAPACITADOS O ANCIANGS, UM INSTRUMENTO AUXILIAR PARA CAMIMNAR.

1 UNIDAD X CAJA

Presentacidn Comercial modelos: KY320L

Descripcidn de Envase Primario |EIDLSA DE POLIETILENG

Descripcidn de Envase

Secundario | CAJA DE CARTON

Periodo de Vida Util (meses) |




Subpartida Arancelaria |902110100000000000 | |DE ORTOPEDIA |

Nombre de Producto | CAMINADOR |

SE UTILIZA PARA IR DE COMPRAS, ¥ ESTA DISPONIBLE PARA LOS USUARIOS PARA TRANSPORTAR MERCANCIAS ¥ TOMABAN
Uso de Dispositive Medico UMN DESCANSO

_ _ 1 UNIDAD X CAJA
Presentacion Comercial MODELOS: KY9141L,KY9142, KY9143,KY9144L, KYS145L, KY9146L, KYS148L, KY9149L

Descripcion de Envase Primario |EIDLSA DE POLIETILENO |

Descripcidn de Envase
Secundario |C'°JA DE CARTON |

Periodo de Vida Util (meses) |

Subpartida Arancelaria |8?131C|UUUUUUUUUUUU | |SIN MECANISMO DE PROPULSION |

Nombre de Producto |Si||as de Ruedas Comoda |

SERWVIR COMO LAS HERRAMIENTAS DE WIAIES PARA DISCAPACITADOS, PACIENTES DE EDAD AVANZADA ¥ QUE TIENEN
Uso de Dispositivo Médico DIFICULTADES DE ACCION

_ _ MODELOS: KY607GC, KY608LGO, KYB0BGC, KYB09GL, KY610G0], KY302C, KYS03GC, KYa03G0, KY954LG0 2
Presentacion Comercial KY902GC, KY603C, KY670, KYB08L, KYBE1C, KYE06, KYG705, KYE90, KYE91, KYE91S, KY692, KYGO2ZE, KY693, KY69S5, KYE97, E
EYRS9] . EYR99W

Descripcidn de Envase Primario |EI:I:|-|SEI de polietileno |

Descripcion de Envase

Secundario |CEIJEI 1TEs |

Periode de Vida Util {meses) |

Subpartida Arancelaria |902110100000000000 | |DE ORTOPEDIA |

Nombre de Producto |SILLAS COMODAS |

PERMITE AL USUARIO TOMAR UN BANO COMODAMENTE, IDEAL PARA ASISTIR A PERSONAS DE LA TERCERA EDAD A
U=o de Dispositive Médico BANARSE S0LOS.

L UNIDAL X LAJA

FY
Presentacidn Comercial MODELOS: kY800, KY810, KY810-A, KY812L, KY813L, KY393, KYB95L, KY796L,KY793L0Q, KY790, kY894 KY7I5L KY797L, KY810-B, (—
KY815, KY815R, kY8941, KYB94L, KY817, KY899, KY890, KYE99-B b

Descripcion de Envase Primario |bulsa de polietileno |

Descripcidn de Envase
Secundario

Periode de Vida Util (meses) |

|u:aja de carton |

Subpartida Arancelaria |8?1310000000000000 | |SIN MECANISMO DE PROPULSION

Mombre de Producto |SILLAE‘. DE RUEDAS

. - . PERMITE EL DESPLAZAMIENTC DE AQUELLAS PERSONAS CON PROBLEMAS DE LOCOMOCION O MOVILIDAD REDUCIDA,
Uso de Dispositivo Médico DEBIDO A UNA LESION O ENFERMEDAD FISICA.

1 UNIDAD X CAJA

L . A
Presentacién Comercial MODELOS: KY802/KY8021, KYS09,KY868, KYS71AIR-12,KY903B,KY903GC], KY903L, KYI03RE, KYS04B], KYJ003LA-B, KY&09, —
EXYAN9F. KYRFS-4A. KYON2C, KYON2GC KY9N3R, KY97AATKYINIGC. KYARARTD A

Descripcion de Envase Primario |EIDLSA DE POLIETILENO |

Descripcidn de Envase |CAZIA DE CARTON |

Secundario

Periodo de Vida Util (meses) |







