SOPORTE PARA TOBILLO
REGISTRO SANITARIO No.: 9961-DME-0920 TRAMITE No.: 16912414202000000081P

FECHA DE EMISION: 09/09/2020 FECHA DE VIGENCIA: 09/09/2025
2124857001 ALESSA S.A.
Ventanilla Unica Ecuatoriana A _3\1_ "
laboracién de Solicitud Proceso de Solicitud Soporte al Usuario = ilﬁ
<=

I Consulta de Estade Actual de Procesamiento® |

Certificado de Inscripcion de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos Extranjeros

Datos Basicos

Ndmero de Solicitud |16912414202000000081P | Fecha de Solicitud 27/04/2020
Nimero de Registro Sanitario | 8961-DME-0920 | Egcha de Emision de Registro | 0g/p9/2020
Fecha de Vigencia de Reqistro Ciudad de Emisién de Registro

Sanitano Ds/0s/2025 Sanitano &Y
Tipo de Inscripcidn (*) General (_) Homologacian

Datos de Solidtante

Nimero de Identificacion de la

Clasificacion de Solicitante (*! Perzona Juridica | Perzona Natural Empresa Solicitante (RUC) |099212485?001
Tipo de Solicitante |REPRESENTANTE LEGAL Cargo de Solicitante |

Nombre o Razon Social de

Solicitante |ALESE‘-A S.A.

Representante Legal Solicitante |ESTUARDD ALCIDES SANCHEZ GARCIA

: o Provincia de la Empresa
Pais de Salicitante |EGJADOR | ket |GUAYAS
Canton/Ciudad de la Empresa Parroquia de la Empresa
Solicitante | SR | Solicitante | e eAalE =
Direccion de la Empresa
=nlictants: |SUCRE 828 Y LORENZO DE GARAYCOA
Nombre de Solicitante |EIELLAGAVILANES
Teléfono de Solicitante 0997460811 | codigo de Referencia |
Correo Electrdnico de Nimero de Permiso de _ _ ¥
Solicitante |BELLA'GAWLANES@ALESS’Q'G}M'EC | Funcionamiento de Solicitante |ARCSA AR R TR

Datos de Titular

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

Paiz de Titular de Producto |CHINA | Ciudad del Titular de Producto | SHANGHAI

IS

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

Teléfono de Titular de Producto |003621611363 |

Datos de Fabricante (Prindpal)

Nombre de Fabricante |Y.P«NGZHDU FEIYALI SPORTING GOODS CO., LTD.
Pais de Fabricante |CHINA Ciudad de Fabricante YANGZHOU
Direccian de Fabricante |NO.8, FAN DONG ROAD MAN ROAD, FANCHUAN, ITANGDU, 225251 YANGZHOU CITY, JIANGSU PROVINCE

Datos de Fabricante (Altermo)

Nombre de Fabricante |

Pais de Fabricante | Ciudad de Fabricante

Direccian de Fabricante |

Datos de Responsable Témico (Quimico/Bioquimico Farmacéutico)

I | o {

Lo e sliz=ra==i |RDDRIGD GIDVANNI CHERREZ AGUILAR

CI de Responsable Técnico |u?03931352 | e Al =D |?-?2-215
Pais de Responsable Técnico |ECJJADDR | .lgéuccll_l?gode Responsable |GUAYAQUIL
Diraccidn da Rasponsabla |KM 12,5 VIA SAMBORONDON

Teléfono de Responsable |2?0113? |

Técnico




D

D

atos de Ensamblador
Nombre de Ensamblador
Paiz de Ensamblador

Direccion de Ensamblador

atos de Envasador
Nombre de Envasador
Pais de Envasador

Direccion de Envasador

Ciudad de Ensamblador

Ciudad de Envasador

Datos de Acondicionador/ Empacador

Datos de Laboratorio Bajo Licenda de Cual se Fabrica el Producto

D

D

Nombre de Acondicionador/
Empacador

Paiz de Acondicionador/
Empacador

Direccion de Acondicionador/

Empacador

Bajo Licencia y/o Control de

Pais (Bajo Licencia y/o Cantrol |
de)

Direccion (Bajo Licencia y/o
Control de

atos de Importacion
Paiz Exportador

Pais de Via de Importacion

Ciudad de Acondicionador/
Empacador

Ciudad (Bajo Licencia v/o
Control de)

|CHINA

| Via de Importacion

| Ciudad de Via de Importacion

Nombre de Via de Impaortacion |

atos de Producto
Origen de Producto

CUP

Nombre Genérico de Producto |Drtcrsis, Extremidad Inferior, Tobillo, Inmovilizacién

Marca de Producto
Grupo
Clase de Dispositivo Médico

Método de Esterilizacion

Lista de Producto(s) o Kit(s)

Subpartida
Arancelaria

|NO APLICA |
Nombre de Producto Uso de Dispositive Médico Prg::‘;_?:;"
902110100000000001 ANKLE SUPPORT M.L SIZE / SOPORTE DE TO ORTESIS DE TOBILLO DE EXTRElI CA&JA X 1: G5-160, G
902110100000000001 FASHION ANKLE SUPPORT / SOPORTE DE TO ORTESIS DE TOBILLO DE EXTREl CAJA X 1: GS-460
CORTESIS DE TOBILLO DE EXTREl CAJA X 1: G5-670
902110100000000001 ANKLE SUPPORT ONE SIZE / SOPORTE DE T ORTESIS DE TOBILLO DE EXTRElI CAJA X 1: GS-950
CORTESIS DE TOBILLO DE EXTREl CAJA X 1: G5-1040

902110100000000001 EXTRA STABILITY ANKLE / SOPORTE DE TOE

| EXTRANIERO

| Clasificacian de Producto

|12094?0304

| Forma de Venta

I 3 ] O

|I'"'IEDICLIFE

|12-094

|ND INVASIVO

| Mivel de Riesgo

.

2
3
4 902110100000000001 NECPRENE SUPPORT-ANKLE / SOPORTE DE T
5
1
|

Mimero Total de Items a
Registrar

Subpartida Arancelaria

Nombre de Producto

Uso de Dispositivo Médico

Presentacion Comercial

Descripdon de Envase
Primario

CAJA DE CARTON
CAJA DE CARTON
CAJA DE CARTON
CAJA DE CARTON

CAJA DE CARTON

[

| 502110100000000000

| |DE ORTOPEDIA

|ANKLE SUPPORT / SOPORTE DE TOBILLO

ORTESIS DE TOBILLO DE EXTREMIDADES INFERIORES DISENADAS PARA LA MAXIMA RESTRICCION DE MOVIMIENTOS Y/ O

INMOWVILIZACION TOTAL DE LA ARTICULACION DEL TOBILLO.

CAJA X 1 G5-1030, G5-1720, G5-1370, 904102

Descripcion de Envase Primario |G"-'UA DE CARTON

Descripcidn de Envase
Secundario

Periodo de Vida Util (meses)

|CA]A DE CARTON

|UU




Subpartida Arancelaria

Nombre de Producto

Uso de Dispositivoe Médico

Presentacion Comercial

|902110100000000000 | |DE ORTOPEDIA

|ANKLE SUPPORT M.L SIZE / SOPORTE DE TOBILLO TAMARG M.L

ORTESIS DE TOBILLO DE EXTREMIDADES INFERIORES DISENADAS PARA LA MAXIMA RESTRICCION DE MOVIMIENTOS ¥/ O
INMOWVILIZACION TOTAL DE LA ARTICULACION DEL TOBILLO.

CAJA X 1: G5-160, G5-860

Descripcion de Envase Primario |G"UA DE CARTON

Descripcign de Envase
Secundario

Periodo de Vida Util (meses)

Subpartida Arancelaria

Nombre de Producto

Uso de Dispositivo Médico

Presentacion Comercial

| CAJA DE CARTON

|uu

|902110100000000000 | |DE ORTOPEDIA

|F:ASHIDN ANKLE SUPPORT / SOPORTE DE TOBILLO ESTILIZADO

ORTESIS DE TOBILLO DE EXTREMIDADES INFERIORES DISENADAS PARA LA MAXIMA RESTRICCION DE MOVIMIENTOS Y/ O
INMOVILIZACION TOTAL DE LA ARTICULACION DEL TOBILLO.

CAJA X 1: G5-460

Descripcion de Envase Primario |CF\JA 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

|UU

|902110100000000000 | |DE DRTOPEDIA

|NEDP‘RENE SUPPORT-ANKLE / SOPORTE DE TOBILLO CON NEOPRENO

ORTESIS DE TOBILLO DE EXTREMIDADES INFERIORES DISENADAS PARA LA MAXIMA RESTRICCION DE MOVIMIENTOS ¥/ O
INMOVILIZACION TOTAL DE LA ARTICULACION DEL TOBILLO.

CAJA X 1: G5-670

Descripcion de Envase Primario |G"-UA DE CARTON

De=cripcian de Envase
Secundario

Periodo de Vida Util {(meses)

Subpartida Arancelaria

Nombre de Producto

Uso de Dispositivo Médico

Presentacion Comercial

|CAJA DE CARTON

|00

|902110100000000000 | |DE DRTOPEDIA

|ANKLE SUPPORT ONE SIZE / SOPORTE DE TOBILLO TALLA UNICA

ORTESIS DE TOBILLO DE EXTREMIDADES INFERIORES DISENADAS PARA LA MAXIMA RESTRICCION DE MOVIMIENTOS Y/ O
INMOVILIZACION TOTAL DE LA ARTICULACION DEL TOBILLO.

CAJA X 1: G5-950

Descripcidon de Envase Primario |CAJA DE CARTON

Deszcripcion de Envase
Secundario

Periodo de Vida Util {(meses)

Subpartida Arancelaria

MNombre de Producto

Uso de Dispositivo Médico

Presentacion Comercial

|CAJA DE CARTON

|00

|902110100000000000 ||DEDRTDPEDIA

|E>CTR.A STABILITY ANKLE / SOPORTE DE TOBILLO DE EXTRA ESTABILIDAD

CORTESIS DE TOBILLO DE EXTREMIDADES INFERIORES DISENADAS PARA LA MAXIMA RESTRICCION DE MOVIMIENTOS ¥ /O
INMOVILIZACION TOTAL DE LA ARTICULACION DEL TOBILLO.

CAJA X 1: G5-1040

Descripcion de Envase Primario |G"-UP« DE CARTON

Deszcripcign de Envase
Secundario

Periodo de Vida Util {meses)

|UU

|CAJA DE CARTON




Detalle de Kit >

Nimero

Serial de Kit Nombre de Kit Nombre de Producto Uso de Dispositivo Médico Presentadon Comerdial

No.

Nimero Serial de Kit | |

Mombre de Kit | |

Mombre de Producto

Uso de Dispositivo Médico

Preszentacion Comercial

Datos de Autorizaddn E

MNombre de Autorizante JOSE ISAAC OCHOA PINUELA Cargo de Autorizante COORDINADOR GEMERAL TECNICO DE CERTII|

Documento Adjunto E
No. Archivo Tamario de Archivo

1 Informe_Tecnico_18964174.pdf 50,508



