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Ministerio
de Salud Publica

Agencia Nacional de Regulacién, Control
y Vigilancia Sanitaria - ARCSA

REPUBLICA DEL ECUADOR
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA

AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA

CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO No. 11729-DME-0521
INSCRIPCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS EXTRANJEROS

Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria certifica que el

Producto denominado :

Marca :

Nombre de Fabricante :

Ensamblador/Envasador

CHENGDU OCI

v

[Acondicionador :

Pais de Fabricante :
Direccion de Fabricante :

Titular de Producto :

Direccion de Titular de

Producto :

Titular de Registro

Sanitario :

Nombre de Responsable

Técnico :

Pais Exportador :

CHINA
NO.2401, WEST PORT AVENUE, SOUTHWEST AIRPORT ECONOMIC

CHENGDU OCI MEDICAL DEVICES CO., LTD, CHINA
e

Arteriovenous fistula needle sets / Juegos de agujas para fistula arteriovenosa

DEVELOPMENT ZONE, SHUANGLIU DISTRICT, CHENGDU, SICHUAN
PROVINCE

CHENGDU OCI MEDICAL DEVICES CO., LTD, CHENGDU - CHINA
NO.2401, WEST PORT AVENUE, SOUTHWEST AIRPORT ECONOMIC

DEVELOPMENT ZONE, SHUANGLIU DISTRICT, CHENGDU, SICHUAN
PROVINCE

CHINA

ISABEL CECILIA PALOMINO ALAUS

Método de Esterilizacion : OXIDO DE ETILENO

NOTA : ESTE CERTIFICADO CONSTA DE

Producto(s) 6 Kit(s)

3

FOJAS UTILES

CIMPORTPHARMA S.A., SAMBORONDON - ECUADOR

o. [Bubpartida [Nombre(s) de |Uso Presentacion Comercial Descripcion |[Descripcién [Periodo
e [Arancelaria [Producto(s) de Envase [de Envase [de Vida
tem Primario Secundario |Util
ODELO OCI-14G ja de 2,1 mm de didmet q 36 meses
1 901 8390000 Jue_gos de I’;\g%jggggsfls extgrior, mano dg Icl:;ga\?jl;],atm?o, nL’lTI?o deel rl“zgnneggode la BOI_S,a Carton
00000001 fagujas para AU Pouia,en bolsa ndividual, N ndividual de |corrugado
aja de cartén conteniendo bolsa de plastico x 40 PNt
fistula ARTERIOVENOS |inidades. plaSthO /
. [Caja x 1 caja secundaria de 8 unidades conteniendo una a e|
arteriovenosa |A EST_-AN bolsa de pléstico x 320 unidades pap
DISENADOS
PARA LA
PUNCION
ARTERIOVENOS
A PARA LA
EXTRACCION Y
REINFUSION DE
SANGRE
DURANTE LOS
PROCEDIMIENT
OS DE DIALISIS.
ODELO OCI-15G ja de 1.85 de didmet A 3 meses
2 901 8390000 JUegOS de kOS J,EAJE(F%QSADE ke xterior, mano de Ic:r;gaugjl;{atuso, m]clrg;ndeel n':nggeo ?e la BOI_S,a Carton 6
00000001 |fagujas para FgLT’fJLi pauia, en bolsa individual, -, ndividual de [corrugado
aja de cartén conteniendo bolsa de plastico x 40 T
fistula ARTERIOVENOS [inidades. plastico /
. Caja x 1 caja secundaria de 8 unidades conteniendo una |
arteriovenosa  |A EST_-AN bolsa de plastico x 320 unidades pape
DISENADOS

J

Nudmero de Autorizacion de
Requerimiento
16827999-2026-00000004P
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o. [Subpartida
e [|Arancelaria
tem

Nombre(s) de
Producto(s)

Uso

Presentacion Comercial

Descripcion
de Envase
Primario

Descripcion
de Envase
Secundario

Periodo
cje Vida
Util

PARA LA
PUNCION
ARTERIOVENOS
A PARA LA
EXTRACCION Y
REINFUSION DE
SANGRE
DURANTE LOS
PROCEDIMIENT
OS DE DIALISIS.

3 P018390000
00000001

Juegos de
agujas para
fistula
arteriovenosa

LOS JUEGOS DE
AGUJAS PARA
FISTULA
ARTERIOVENOS
A ESTAN
DISENADOS
PARA LA
PUNCION
ARTERIOVENOS
A PARA LA
EXTRACCION Y
REINFUSION DE
SANGRE
DURANTE LOS
PROCEDIMIENT
OS DE DIALISIS.

ODELO OCI-16G con aguja de 1,65 mm de didmetro
exterior, mano de la aguja, tubo, nicleo del mango de la
bguja, en bolsa individual.

[Caja de cart6n conteniendo bolsa de plastico x 40
Linidades.

Caja x 1 caja secundaria de 8 unidades conteniendo una
bolsa de plastico x 320 unidades

Bolsa
ndividual de
plastico /
papel

Carton
corrugado

36 meses

4 018390000
00000001

Juegos de
Agujas para
fistula
arteriovenosa

LOS JUEGOS DE
AGUJAS PARA
FISTULA
ARTERIOVENOS
A ESTAN
DISENADOS
PARA LA
PUNCION
ARTERIOVENOS
A PARA LA
EXTRACCION Y
REINFUSION DE
SANGRE
DURANTE LOS
PROCEDIMIENT

OS DE DIALISIS.

ODELO OCI-17G con aguja de 1,5 mm de didmetro
kxterior, mano de la aguja, tubo, nicleo del mango de la
bguja, en bolsa individual.

[Caja de cart6n conteniendo bolsa de plastico x 40
nidades.

[Caja x 1 caja secundaria de 8 unidades conteniendo una

pbolsa de pléstico x 320 unidades

Bolsa
ndividual de
plastico /
papel

Carton
corrugado

136 meses

Detalle de Kit

Modificaciones : 18/03/2026

Reinscripciones : 29/03/2026

EMISION DE NUEVO CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO POR:
NMEDO5.- Cambio de la direccion del titular del registro sanitario (solicitante) Antes: Av.
Ernesto Alban Solar 30 Manzana P
Ahora// Miguel Yunez Zagia Sl 14 Mz 4 Via Samborondén Km 14.5 Centro de
Operaciones Almax 2

PRIMERA REINSCRIPCION

INV QUI UU G140TR RII Venta : Para establecimientos de

salud especializados
Grupo :20-230

Clasificado como :

Clase : Invasivo Riesgo : I

J

Numero de emision
QRDJA8480CMO0001

.
Nudmero de Autorizacion de
Requerimiento

16827999-2026-00000004P
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Ministerio
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REPUBLICA DEL ECUADOR
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA

AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA
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Solicitud No. : 16827999202600000004P Ciudad de Emision : QUITO
Fecha de Emision de Fecha de Vigencia de
Registro Sanitario : 14/05/2021 Registro Sanitario : 14/05/2031

Documento firmado Electrénicamente
Angelica Betsabel Benalcazar Sanchez
Directora Tecnica de Registro Sanitario, Notificacion Sanitaria Obligatoria y Autorizaciones (E)
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