REGISTRO SANITARIO No.: 9974-DME-0920

MEDIAS DE COMPRESION

FECHA DE EMISION: 10/09/2020

Ventanilla Unica Ecuatoriana

laboracion de Solicitud
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FECHA DE VIGENCIA: 10/09/2025
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“roceso de Solicitud

Soporte al Usuario

I Consulta de Estade Actual de Procesamiento® |

Certificado de Inscripcion de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos Extranjeros

Datos Basicos

Ndmero de Solicitud

Namero de Registro Sanitario

Fecha de Vigencia de Registro
Sanitario

Tipo de Inscripcion
Datos de Solidtante
Casificacian de Solicitante

Tipo de Solicitante

16912414202000000077P

9974-DME-0920

10/09/2025
(*) General |_) Homologacidn
(*) Persona Juridica () Persona Natural

REPRESENTANTE LEGAL

Fecha de Solicitud 27/04/2020
Fecha de Emisidn de Registro
Sanitario 10/0%/2020
Ciudad de Emision de Registro

Sanitario QUITO

Ndmera de Identificacidn de la
Empresa Solicitante (RUC) LEEPIELIEE T

Cargo de Solicitante

Nombre o Razdn Social de

Solicitante (ALSEIER Bl

Representante Legal Solicitante | ESTUARDO ALCIDES SAMCHEZ GARCIA

Provincia de la Empresa

Pais de Solicitante ECUADOR Sojaea GUAYAS
ggﬁgic;:g_;%udad de la Empresa GUAYAQUIL E?:'I.ircﬁ:tqaunisede la Empresa ROCAFUERTE
LyerdiEalE S SUCRE 828 Y LORENZO DE GARAYCOA

Nombre de Solicitante BELLAGAVILANES

Teléfono de Solicitante 0997460811 Codigo de Referencia

Correo Electrdnico de

TE Nimero de Permiso de
Solicitante

L Funcionamiento de Solicitante

ARCSA-2019-14.2-0001828

Datos de Titular E\
Titular de Producto PLANET {SHANGHAL) INTERNATIONAL CO., LTD.,

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

Direccian de Titular de Producto | RM. 805-807, BLOCK 1, TONG DA MANSION, LAME 600 TIAN SHAN ROAD, SHANGHAI, CHINA 200051

Teléfono de Titular de Producto |008621611363

Datos de Fabricante (Principal) E\
Nombre de Fabricante YANGZHOU FEIYALI SPORTING GOODS CO., LTD.

Pais de Fabricante CHIMNA

Ciudad de Fabricante YANGZHOU

Direccidn de Fabricante MO.8, FAN DONG ROAD NAN ROAD, FANCHUAN, JIANGDU, 225251 YANGZHOU CITY, JIANGSU PROVINCE

Datos de Fabricante (Altermno) E
Noembre de Fabricante
Pais de Fabricante Ciudad de Fabricante

Direccién de Fabricante

Datos de Responsable Témico (Quimico/Bioquimico Farmacéutico) E
e e B RODRIGO GIOVANNI CHERREZ AGUILAR
€1 de Responsable Técnico 0703981852 EEC”FTEEsﬁgndael R istro 7-72-216
Pais de Responsable Técnico ECUADOR Ciudad de Responsable GUAYAQUIL

Técnico

Direccidn de Responsable
Técnico

Teléfono de Responsable
Tecnico

KM 12,5 VIA SAMBORONDON

2701137



Datos de Ensamblador

Nombre de Ensamblador |

Pais de Ensamblador |

Ciudad de Ensamblador

Direccidn de Ensamblador |

Datos de Envasador

Nombre de Envasador |

Pais de Envasador |

Ciudad de Envasador

Direccidn de Envasador |

Datos de Acondicionador/ Empacador

Nombre de Acondicionador/ |
Empacador

Pais de Acondicionador/ |
Empacador

Ciudad de Acondicionador/
Empacador

Direccion de Acondicionador/ |
Empacador

Datos de Laboratorieo Bajo Licenda de Cual se Fabrica el Produdo

Bajo Licencia y/o Control de |

5355 (Bajo Licencia y/o Control |
e

Ciudad (Bajo Licencia y/o
Control de)

Direccidn (Bajo Licencia y/o |
Control de

Datos de Importadcdn

Pais Exportador | CHINA

Pais de Via de Importacion |

Nombre de Wia de Importacion |

Datos de Producto
Origen de Producto |EX‘I’RANJERD
cup | 1028470442

Via de Importacidn

Ciudad de Via de Importacion

I {1 6 [ o

Jasificacian de Producto |

Forma de Venta |

Mombre Genérico de Producto |BANDQGES, COMPRESSION/SUPPORT

Marca de Producto |MEDIL'_‘LIFE

Grupo |10-234

Clase de Dispositivo Médico |ND INVASIVO

Método de Esterilizacién |ND APLICA

Lista de Producto(s) o Kit(s)

Subpartida

Ho. Arancelaria

Nombre de Producto| Uso de Dispositivo Médico

Nivel de Riesgo I

I

Presentacdidn
Comerdal

Descripdon de Envase
Primario

1 902110100000000001 BLACK COLOR THIGH WENDAJES ELASTICOS DISENAD CAJA X 1: C5-1003 CAJA DE CARTON

2 S902110100000000001 SKIN COLOR THIGH | WENDAJES ELASTICOS DISENAD CAJA X 1: C5-1004  CAJA DE CARTON

(]

Mimero Total de Items a |
Registrar

]

Descripcdon de Env

CAJA DE CARTON
CAJA DE CARTON

Subpartida Arancelaria

|902110100000000000 | |DE ORTOPEDIA

Mombre de Producto

|EILACK COLOR THIGH HIGH COMPRESSION SOCK LEVEL 1/ MEDIA COLOR NEGRO MUSLO ALTA COMPRESION NIVEL 1

Uso de Dispositivo Médico

WENDAJES ELASTICOS DISENADOS PARA APLICAR PRESION Y PROPORCIONAR SOPORTE A UNA PARTE DEL CUERFPO.

CAJA X 1: CS-1003
Prezentacion Comercial

Descripcion de Envase Primario |CFUA DE CARTON

Descripcidn de Envase

Secundario | CAJA DE CARTON

Periodo de Vida Util (meses) |UU




Subpartida Arancelaria |902110100000000000 | ||::-E ORTOPEDIA |

Nombre de Producto |SKIN COLOR THIGH HIGH COMPRESSION SOCK LEVEL 1 / MEDIA COLOR PIEL MUSLO ALTA COMPRESION NIVEL 1 |
WENDAJES ELASTICOS DISENADOS PARA APLICAR PRESION Y PROPORCIOMNAR SOPORTE A UNA PARTE DEL CUERFO.

Uso de Dispositivo Médico

CAJA ¥ 1: C5-1004
Presentacion Comercial

Descripcion de Envase Primario |CAJA DE CARTON |

Descripcion de Envase
Secundario |CAJA 2 LA |

Periodo de Vida Util (mesas) |UU

Detalle de Kit [~
N Nimero Nombre de Kit Nombre de Product Uso de Di itivo Médi P tadién C ial
0. sﬂ'ial de Kit ompre de ki ompre de uco 50 de Lhspositivo oo resentaaon Lomeraadl

Ndmero Serial de Kit | |

Mombre de Kit | |

Mombre de Producto

Uso de Dispositivo Médico

Preszentacidn Comercial

Datos de Autorizaddn E
Mombre de Autorizante 10SE ISAAC OCHOA PIRUELA Cargo de Autorizante COORDINADOR GENERAL TECNICO DE CERTII|

Documento Adjunto E
No. Archivo Tamaiio de Archive

1 Informe_Tecnico_44419112.pdf 50,496



