oisasur

OCE [1e516333 =

“laboracion de Solicitud Proceso de Solicitud Soporte al Usuario
[<B=

[ Consulta de Estado Actual de Procesamiento ]

Certificado de Inscripcion de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos Extranjeros

Datos Basicos

Nimero de Solicitud |16916333201300000003P | Fecha de Solicitud 05/04/2018
Nimero de Registro Sanitario | 3999-DME-0518 | S Emicoate fogisen | sq/05rm018
Fecha de Vigencia de Reqgistro [ | Ciudad de Emisidn de Registro

Sanitario | 31/05/2023 Sanitario Qunia
Tipo de Inscripcidn () General () Homologacion

Datos de Solicitante

Clasificacion de Solicitante (#] Persona Juridica (_) Persona Natural E.—unn;.raergadsealli:lc?tgt;lﬁgaﬂﬂ?]r&?e |a|0952668822001
Tipo de Solicitante |GERENTE GENERAL Carge de Solicitante |
NOpli 0 Bon S0t o | DISFASUR DISTRIBUIDORA FARMACEUTICA DEL SUR S.A.

Representante Legal Solicitante |JUAN JOSE GAETE SALCEDO

Pais de Solicitante | ECUADOR I Eevines e Ennesa [Guaras

gualTéﬁ:g,;:(t:éudad de Ia Empresa I|GUAYAQUIL | Eglrircuitqauri?ede la Empresa |XIMENA

Bifeeninn dels Bmpress | CDLA. LOS ALMENDROS MZ. P SOLAR 32.

Nuimibes de Solieiatts .|JUAN JOSE GAETE SALCEDO

Teléfono de Solicitante .|5100199 | Fax de Solicitante |

e st | JUANGAETES@HOTMAIL.COM | Nunebide Betiniea oo |ARCSA—201?—2.8—0000297

Datos de Titular

Titular de Producto |ZIBO EASTMED HEALTHCARE PRODUCTS CO., LTD

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

I 3

Direccidn de Titular de Pruducta'l 0712A HUIIIN PLAZA NO.99 LUTAI ROAD, DISTRITO GAOXIN, PROVINCIA DE SHANDONG

Teléfono de Titular de Producto |35533520129? |

Datos de Fabricante (Principal)

Mombre de Fabricante |ZIBO EASTMED HEALTHCARE PRODUCTS CO., LTD
Paiz de Fabricante |CHINA Ciudad de Fabricante ZIBO
Direccidn de Fabricante |0712A HUTIIN PLAZA NO.99 LUTAI ROAD, DISTRITO GAOXIN, PROVINCIA DE SHANDONG

Datos de Fabricante (Alterna)

MNambre de Fabricante |

Pais de Fabricante | Ciudad de Fabricante

Direccion de Fabricante |

Datos de Responsable Técnico (Quimico/Biogquimico Farmacéutico)

I 9

Nelmbie e B Epatealis |18ABEL CECILIA PALOMING ALAUS
ClI de Responsable Técnico | 0910732049 | grﬂﬂrpeesrig nd;.l ﬁg%,istm |3793
Pais de Responsable Técnico | ECUADOR ||t e mpanaatie |GuavaQuIL
DBissueitds Hesfidnsanls | FLORIDA NORTE, COOF. PANCHO JACOME 1 MZ 393 SOLAR 3
¥2lcérfi0c%0 de Responsable .|2253735 |
Datos de Ensamblador E
Mombre de Ensamblador | |
Pais de Ensamblador ] Ciudad de Ensamblador l
Direccian de Ensamblador | |
Datos de Envasador E
MNambre de Envasador | |
Pais de Envasador | Ciudad de Envasador |
|

Direccidn de Envasador |

Empresa Certificada con las Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucion y Transporte
BPADT-EF-036-2017



Datos de Acondicionador/Empacador

Nombre de Acondicionador/ |

Empacador | |
Pais de Acondicionador/ | Ciudad de Acondicionador/ |
Empacador | Empacador
Direccign de Acondicionador/ | |
Empacador

Datos de Laboratorio Bajo Licencia de Cual se Fabrica el Producto B
Bajao Licencia yfo Control de | |
Pais (Bajo Licencia v/o Contral I Ciudad (Bajo Licencia y/o
de) | Control de) |
Direccian (Bajo Licencia v/o | |
Control de]

Datos de Importacién E
Pais Exportador |CHINA | ‘fia de Importacion |
Pais de Via de Importacidn | | Ciudad de Via de Importacion |

Nombre de via de Importacidn | |

Datos de Producto

Origen de Producto |ExTRANIERO

Clasificacidn de Producto |

cup | 1188337828 | Forma de venta |

Nombre Genérico de Producto |GUAN'I'E5, QUIRURGICOS ESTERILES

N 3

Marca de Producto |ZIEIO

Grupo | 11883

Clase de Dispositivo Médico | INVASIVO | nivel de Riesgo 11
Método de Esterilizacidn | OXIDO DE ETILENC |

Lista de Producto(s) & Kit(s)

No. Uso de Dispositivo Médico

Arancelaria Producto Comercial Primario

1 401511000000000001 GUANTES QUIRURGL GUANTES QUIRURGICOS DE LAT Tamafio 6,5/ 7,0/ 7, Bolsa individual de Papel Kraf caja de carton corrugado

Subpartida Nombre de Presentacion Descripcion de Envase

]

Descripcion de Enwv

[=] I > |
Niamero Total de Items a | 1
Registrar
Subpartida Arancelaria |401511[JOODUDODOOUD | |PARA CIRUGIA |
MNombre de Producto |GUANTES QUIRURGICOS LATEX, POLVO |

IMICROORGANTISMOS FNTRE PACTENTES ¥ PERSONAI MEDTCO

- _ [GUANTES QUIRURGICOS DE LATEX ESTAN DISENADOS PARA USO EN EL SITIO QUIRURGICO PROPORCIONANDO UNA BARRERA]
Uso de Dispositive Médico CONTRA LA SANGRE Y OTROS PATOGENOS DE FLUIDOS CORPORALES, PARA PREVENIR LA CONTAMINACION CAUSADA POR

4>

Tamafo 6,5/ 7,0/7,5 caja x 50 unidades
Presentacién Comercial

Diescripoion de Envase Primario iBﬂlsa individual de Papel Kraft Blanco laminado

Descripcian de Envase = =
Sacundaric | caja de cartdn corrugado

Periodo de Vida Util (meses) |EU

Detalle de Kit

Niamero

No.  gerial de Kit

Nombre de Kit Nombre de Producto Uso de Dispositivo Médico

=]

Presentacion Comercial

Namero Serial de Kit |

Nombre de Kit |

Nombre de Producto

Uso de Dispositive Médico

Presentacion Comercial

Datos de Autorizacion

-]

Nombre de Autorizante HEMPFLEN LORENA ZAMBRANGC SAENZ DE \.«"ITEF\‘I Cargo de Autorizante COORDINADORA GENERAL TECNICA DE CERTI|

Documento Adjunto
No. Archivo Tamafio de Archivo

1 Informe_Tecnico_11002371.pdf

Empresa Certificada con las Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucién y Transporte
BPADT-EF-036-2017

]
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