Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios

Constancia de Prorroga
Registro Sanitario

Homoclave del Tramite: NUMERO,DE'SOLICITUD

COFEPRIS-2022-022-006 A 223300226B0992

Nombre de Tramite:

SOLICITUD DE SEGUNDA PRORROGA Y Tramite electronico

SUBSECUENTES 12/08/2022 15:28 hrs
Modalidad:
DISPOSITIVOS MEDICOS ULTIMO NUMERO DE OFICIO (EN PAPEL
SEGURIDAD)

193300402A0117

Datos generales del solicitante

NOMBRE O RAZON S@CIAL: INDUSTRIAS NACIONALES PLASTICAS, SA DE
Cv

R.F.C. o0 C.U.R.PZ INP 050411A58

DOMICILIO; GANADEROS NO.234-B , COL. GRANJAS
ESMERALDA IZTAPALAPA, C.P. 09810 CIUDAD DE
MEXICO

REPRESENTANTE LEGAL O RESPONSABLE MAURICIO PONTONES SIMON

SANITARIO:

REGISTRO SANITARIO: 0136C2013 SSA

- GDB}ERND DE | CONAMER
i mexico (GOQNAMER| (¢ COFEPRIS



Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios

Constancia de Prorroga
Registro Sanitario

DENOMINACION DISTINTIVA: PAQUETE DE ROPA PARA CIRUGIA
ORTOPEDICA MEDPOL

DENOMINACION GENERICA: PAQUETE DE RORA'QUIRURGICA

FECHA EMISION: 12/08/2022

FECHA DE VIGENCIA: 12/08/2027

MODO DE INGRESO: INTERNET,

MODO DE ENTREGA: INTERNET

Para obtener informacion sobre la disponibilidad de sus tramites usted podra consultarnos en
nuestra pagina www.gob.mx/cofepris en "ligas de.interés" haga click en Centro Integral de
Servicios y seleccione "Consulta de Resolucianes Disponibles” o bien comunicarse al Centro de
Atencion Telefonica al nimero: 800 033 5050,

GDB}EHND DE CONAMER
MEXICO @ i o, COFEPRIS



Cofepris[ss>

Comisién Federal para ia Pratecclén
contra Rlesgos Sanitarios

SECRETARIA DE SALUD
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA y
DIRECCION EJECUTIVA DE AUTORIZACION DE PRODUCTOS Y ESTABLECIMIENTOS
SUBDIRECCION EJECUTIVA DE SERVICIOS DE SALUD Y DISPOSITIVOS MEDICOS

MODIFICACION DEL REGISTRO SANITARIO No. V
0136C2013 SSA
No. DE SOLICITUD \

193300402A0117
Con fundamento en los Articulos 4 parrafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Constitucion Politica de los Esfadgs ¥pidos Mexicanos; 39 de
la Ley Organica de la Administracion Puablica Federal; 1, 3 y 16 fraccion X, de la Ley Federal ediMiento Administrativo; 3
fraccion XXII, 4 fraccion Ill, 17 gts fraccion 1V, 194 fraccion 11, 194 bis, 197, 262, 368, 37 Bis,*378, 380 y 393 de la Ley
General de Salud; 1y 2 inciso C fraccion X del Reglamento Interior de la Secretaria de“8g , 3 fraccién | inciso b, VII, 4
fraccion Il inciso ¢ y 14 fraccion | del Reglamento de la Comision Federal para la Profe @ ntra Riesgos Sanitarios; 1, 82, 83,
153, 157, 181, 184, 188, 189 y 190 del Reglamento de Insumos para la Salud; ‘relativosy aplicables del Acuerdo
~ por el que se .dar} a conocer los tramites y servicios, asi como los formatos icla Secretaria de Salud, a través de la

~ Comisién Federal pa

istro Federal de Tramites y Servicios de’la

'Ia Proteccion contra Riesgos Sanitarios, inscritos en‘e| _ _
 Diario Oficial de la Federacion, se oforga la

Comisién Federal de Mejora Regulatoria; publicado el 28 de enero de
presente Modificacion al Registro Sanitario bajo las siguientes condh@

N

Titular del registro: Casa Plarre, S.A.de C.V.
$

Domicilio: Calle Ganaderos No. 234-B ia Granjas Esmeralda, Iztapalapa, C.P. 09810, Ciudad de Mexico,
México. “ :
RF.C. -~ CPL851230512 & I

. Ijénﬁfn}né;ﬁbn Distintivé‘z - 2 ﬁaqueté de Ropa para Cirugia Ortopédica Medpol
Denominacion éénérica: Q Paquete de ropa quirlirgica .
Tipo de Insumo para/& SaludwArt. 262 LGS: £ V. Matériales quirdrgicos y de curaciép
Clasificacion d O"Para la Salud Art. 83 RIS: - Clase .
Fabricatg Ca;sa Plarre, S.A. de C.v.
Domicilio: / Calwle Ganaderos No. 234-B, Colonia Granjas Esmeralda, |ztapalapa,

C.P. 09810, Ciudad de Mexico, México.

Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras \ -
Hoja1de9  193300402A0117 %
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Distribuido por:

Domicilio:

Indicaciones de uso:

Descripcion:

~ Presentaciones;

Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras ﬁ'

Hoja2de9  193300402A0117
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Comisién Federal para la Proteccién
conira Riesgos Sanitarios

Casa Plarre, S.A. de C.V.

Calle Ganaderos No. 234-B, Colonia Granjas Esmeralda, |ztapalapa, C.P. 09810, Ciudad de
México, México. .
Avenida Diagonal Patriotismo No. 1, Piso A2, Colonia Hipédromo Condesa, Cuauhtémoc,
C.P. 06170, Ciudad de México, México. (Domicilio Fiscal).

Equipo. esté’ril ultilizado en ﬁroce‘dimiéntos quirargicos ortopédicos. C)\E

|Paquetes de ropa duirﬁrgica fabricados en tela no tejida grad i polipropileno, 100%
‘impermeable y repelente a la penetracion de liquidos y fluidos, cllopéntizeflejante, no transparente.

Desechable. Esterilizado con Oxido de Etileno o Rayos Ga

I3 _ttmscopia”

“Empaque

Colectivo
|~ Campo impe le ﬂ 1
Campo de preparacigh en “U” 1

Estoquipaie impeffiieable 1 L Gaji oo

ART008-06 Fundal| esa de mayo con refuerzo 1 5

/ a Parastituras 1 paquetes,

¥ atapara instrumentista con toalla absorbente 1 f
ta impermeable para Cirujano extralarga con 1

‘ aabsorbente :
@)Sébaha’para mesa de rifion A

o W " s i .. Empaque
4% télpgo o o _..Dgscnpqon_ . Contenido | - Colbctivo
Sabana reforzada con fenestrado en “U" 1 ;
Sabana para cirugia de hombro 1
Campos utilitarios 2
Venda elastica autoadherente 1
Estoquinete impermeable 1 Caja con
PCH035-05 | Funda para mesa de mayo S 1 7
Bolsa para suturas 1 paquetes
Bata para Instrumentista con toalla absorbente 1
Bata impermeable grande para Cirujano con toalla 9
absorbente: \
Sabana para mesa de rifion 1

s Diare A

Eouie b

COF 262295




SALUD

RETARIA DE SALUD

Cofepris[33>

Comlsién Federal para la Pratecclén

nnnnnnnnnnnn gos Sanitarios

~Paquete Estéril para Arfroscopia de Rodilla

No. de Catalogo Descripcion Contenido %glgig:c?
Sébana para Artroscopia con bolsa recolectora 1
Campo impermeable en “U" 1
Campo de preparacion en “U” 1

Estoquinete impermeable 1 AN

PAR035-06 | Funda para mesa de mayo 1 %ﬁs
Bolsa para suturas 1

Bata para Instrumentista con toalla absorbenté

Bata grande impermeable extralarga con toalla
“absorbente

 Descripoion

Empaque :
Colectivo

&

“Batas quirﬁrgicas de 'Iargo 115%

(2]

+ 5'cm con adhesivo de vel

| presion para ajuste al cuelloSguiiés de algodon,
| con tarjeta de transferencia, ¢ alla de secado

de papel absorbente con fio de 40 a 45 cm

x50a55cm X _
: @ on y/o instrumental de

Cubierta para
polietileno o pdlipropllEHt laminado con tamario de

150 a 155 ¢ 256 a 230 cm, con refuerzo de

materialsabsorbente, el refuerzo debe localizarse al
centra @ rend/a con una medida de 60 a 65 cm
5 ag3pem—

ublgrta para mesa de mayo de poi_{étiieno con un
ano de 50 a 60 cm x 135a 140 ¢m con refuerzo
erido de material absorbente, el refuerzo

ebera medir de 45 a 55 cm x 55 a 65 cm de largo .

y localizarse en el tercio superior (extremo de la
bolsa donde se encuentra sellada)

Caja con
6 piezas |

Bolsa para desecho de suturas con sujetadores
adheribles

Estoquinete impermeable y elastico libre de latex

Campo de preparacion de polietileno con un
tamao de 110 a 120 cm de ancho x 190 a 195 cm
de largo con hendidura en forma de U’

Campo quirlrgico impermeable con medidas de

150 a 155 cm de ancho x 175 a 180 cm de largo |-

con hendidura en forma de “U" con refuerzo
absorbente alrededor de la hendidura de 10 a 15
cm de ancho, con adhesivo para su fijacion de 3 a
5 ¢m de ancho y localizado en la parte posterior al
refuerzo’

Sabana de especialidad de Artroscopia con un
tamafio de 225 a 230 cm x 310 a 315 cm con

Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras g s

Hoja3de9  193300402A0117
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Comision Federal para Ia Protsccion
contra Rlesgos Sanitarios

hendidura circular elastica, con portacables, con
bolsa en forma triangular para recoleccion de
fluidos y vélvula de drenado, la capacidad de la
bolsa debe ser de 3 litros aproximadamente, con
refuerzo el cual debera arrancar la totalidad de la
bolsa recolectora 1
aquete Esteril para Ciru eV
No. de Catélogo | - Descripcion - Erglgcg;jﬁ
Sabana en “"U" con refuerzo absorbente
Sébana para cirugia de cadera con refu
. absorbente 74 |
Campos utilitarios § c »
Estoquinete impermeable Caja con
HPIIE 1} Funda para mesa de mayo 3 piezas |
- Bolsa para suturas
Batas impermeables para €jrujaho “con toalla 2
| absorbente :
“Sabana para mesa de ri \ 1
/ =i e e o e o L EDAe
1 |
: abse ¢ | |
_ mpos utilitarios 4 |
% ‘ EXTO0E 1% oquinete impermeable 1 Caja con ‘
' Funda para mesa de mayo 1 5piezas | l
' Bolsa para suturas 7 1 ‘
: Batas impermeables para cirujano con toalla 9 ‘
; absorbente ;
‘ 7 |

[
/

\ \ Sabana para mesa de rifion /

O s aquete Estéril para Cirugia de Extremidad Pediatrica o
No. ;Eg._:(;ajtalogen e ._Descnp_ci@ ; _ _ Contenido Colective
Sabana impermeable en “U" con refuerzo 1
absorbente
Sabana para cirugia de extremidad pediatrica con 1
refuerzo absorbente Caja con
il bl Campos utilitarios 4 —5 piezas
Estoquinete impermeable 1
Funda para mesa de mayo 1
Bolsa para suturas 1

Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras 5,
Hojadde 1933004020117 = ,M
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Comisil

al pa
contra Riesgas Sanltar

Batas mpermeables para Cirujano con foalla
absorbente

Sabana para mesa de rifion

No. de Catalogo

De'sc'ripcion

 Contenido

Sébané en “U" con refuerzo absorbente

Empaqﬁeﬂ

'1 f E Iec;g‘ 0 [

Sabana superior con refuerzo absorbente

Campos utilitarios

Estoquinete impermeable

ORT008-04

Funda para mesa de mayo

Bolsa para suturas V4

Caja con
6 piezas

Batas :mpermeables para Cirujano ¢
absorbente |

| Sabana para mesa de rifion

Contenido

Empaque
Colectivo

PCO035-25

Caja con

olsaypara suturas

6 piezas

s reforzadas grandes para Cirujano con toalla
absorbente

Bata para Instrumentista con toalla absorbente

@&a

Sabana para mesa de rifion de 150 x 240 £ 10 cm

—_ | (%] el [ | e | e L, £

. ~q | Empaque
' A g N Con_tgmd_o Colectivo
¢ O Sabana en “U“ con refuerzo absorbente 1
Capelina Jo 1
Q Campo barra 1
Campos utilitarios 2 Caiacan
HANO08-10 | Funda para mesa de mayo 1 6 Jiezas
\ Bolsa para suturas o , 1 P _
Bata Instrumentista con toalla absorbente "- 1
Bata grande para Cirujano con toalla absorbente 1
Sabana para mesa de rifion 1
i R
Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras
Hoja5ded  19330040240117
# COF 262298
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Comisién F'edeaﬂi Ia Protecclon
contra Riesgos Sanitar]

SALUD | i

SECRETARIA DE SALUD

_ Equipo Quirdrgico para Extremidades adulto -~~~ el
! ' Empaque

No. de Catalogo Descripcion ' Contenido Colictivd
Sabana con fenestrado circular con refuerzo 1
absorbente
Sabana impermeable en “U” 1
Campos utilitarios . ; 4
Estoquinete impermeable — 1 €N V j
Venda autoadherente Contiene -
e ‘Funda para mesa de mayo 3 equipos
Bolsa para suturas
Bata para Instrumentista con toalla absorbente
\ | Batas impermeables grandes para Ciruj 5
toalla absorbente 4 :
Sabana para mesa de rifion 1

A .. | Empaque

" | Colectivo
1
\\ 1

| 1 Contiene

“ 7 PCC008-61 . 1 6§ 8quipos

i 2y Baja rumentista con toalla absorbente 1 o

' ' andes para Cirujano con toalla absorbente 3 ;

para mesa de rifion 1

B Descripcién = Contenido %@gﬁgﬂg\
Sabanas en “U“ con refuerzo absorbente 2
Sabana impermeable en “U" 1
) Sabana superior con refuerzo absorbente 1
O ; Campos utilitarios ' 4
b Estoquinete impermeable 1 Entisi
Q PEC008-62 | Funda para mesa de mayo 1 3 squipos
Bolsa para suturas 1
Bata para Instrumentista con toalla absorbente 1
Batas impermeables grandes para Cirujano con 3
toalla absorbente /
Sabana para mesa de rifion 1

-
N \

Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o anmendaduras A i

Hoja6de 9 1933{]0402A0117 = &
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SALUD |

Cpfeprls >

Comisién Fed ral para la Prod 9-:6!

a Riesgos Sanitar

__Equipo Quirdirgico para Extremidades Pediatrico

e S T

No. de Catalogo Descripcion Contenido I(E':-r:i‘éig\‘:g
N Sabana con fenestrado circular con refuerzo 1 ‘
absorbente
Sébana impermeable en “U" 1 \
Campos ufilitarios 4 V
< Estoquinete imgerrl?eable Tty
Venda autoadherente Contiene
ERTFONR0 Funda para mesa de mayo 5 equipos

Bolsa para suturas

Batas impermeables grandes para Ciruja

Bata para Instrumentista con toalla absorbente
=
toalla absorbente

Sabana para mesa de rifion

| Contenido

“Empaque
Colectivo

PCP035-23

" 4

190 £ 10 cm 1

1

2

2

das grandes para Cirujano con toalla 9
1

1

Caja con
9 piezas

‘ Descnpclén

Contenido

Empague
Colectivo

CCE035-43

o 'Batas qmrurglcas de Iargo 115+ 5cm ancho 150 +

5 cm con adhesivo de velcro y/o broche de presion
para ajuste al cuello, pufios de algodoén, con tarjeta
de transferencia, con toalla de secado de papel
absorbente con un tamafio de 40 a 45 cm x 50 a 55
cm

| polietileno o polipropileno laminado con tamafio de
| 150 a 155 cm x 225 a 230 cm, con refuerzo de

Cubierta para mesa de rifion y/o instrumental de

material absorbente, el refuerzo debe localizarse al |
centro de la prenda con una medida de 60 a 65 cm
X 225a230cm

Caja con
6 piezas

Hoja7de9  193300402A0117 )
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Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendadu% A

CaS-DEAPE 7

COF

262300




-

SALUD | 5
Iy

SECRETARIA BESALUD

Q

Publicidad dirigida a:

C,ofeprls >

Comisi FdlpiPl
contra Ries Si}

Cubierta para mesa de mayo de polietileno con un,
tamafio de 50 a 60 cm x 135 a 140 cm con refuerzo
adherido de material absorbente, el refuerzo debera 1
medir de 45 a 55 cm x 55 a 65 cm de largo y
localizarse en el tercio superior (extremo de la
bolsa donde se encuentra sellada)

Bolsa para desecho de suturas con sujetadores 1
adheribles

Sabana para cirugia de craneo en forma de “U” con
un tamafio de 190 a 195 cm x 270 a 275 c¢m, 1con
un refuerzo absorbente de 10 a 15 ¢cm de ancho

alrédedor de la “U" con adhesivo para su fijacion de 1

3 a5 cm de ancho, el cual se debe localizar por ta\;

parte posterior del refuerzo y alrededor de
con sujetadores para tuberias y accesorios

Capelina en forma de triangulo con me‘ -
a95x90 a9 cm x 90 a 95 cm con 4

a 5 cm de ancho situado en una E;n
4 1

! p_;enda

Paquete 0 bpa estenl para ortopedia
. e 1 paquete
 Contenido” | = L % T Descripcion
1 Sabana guperiorde” 50 4 1901 10 cm L
1 l Sébar de 170 x 190+ 10 cm !
2 gbandadatérales de 130 x 180 10 cm ~

hendida de 180 x 240+ 10 ¢cm

1 Sabi dic :
4 §|pos sencillos con adhesivo

unda de mesa Mayo con refuerzo de 50 x 140+ 10 cm

Batas quirirgicas para cirujano, pufios ajustables, refuerzo en_mangas y
pecho, tamario grande con toallas para manos.

Bata quirirgica para instrumentista, pufios ajustables, tamafio mediano con
toalla para manos.

Cubierta para mesa de rifion de 150 x 240+ 10 cm

Empaque Primario:

Bolsa mixta o laminada para esterilizacion.

Empaque Secundario: Caja.

Profesionales de la

\
\

Salud.

Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras ,&/’,
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Cofepris[$>>

Comision Federal para la Protecoién
contra Rlesgos Sanitarios

SALUD |

SECRETARIA DE SALUD

Fecha de Prorroga del Registro Sanitario: 11 de enero de 2018
Fecha de emision: | 29 de mayo de 2019

Fecha de vencimiento: 11 de enero de 2023

A%

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION.
DIRECTORA EJECUTIVA DE AUTORIZACIONES DE COMERCIO INTERNACIONAL Y PU N
DE LA COMISION DE A l! RIZACION SANITARIA.

14 y 21 tercer parrafo del Reglamento de la
13 de abril de 2004 y en ejercicio de la facultad
iflan, en los Organos Administrativos que en el mismo se
Oficial de la Federacion el 7 de abril de 2010.

En SUplencua por ausenma del omlsmnado de Autdnzamdn Samtana e termlnos de lo dtspuesto D

T~ MARIBEL BERNAL SALDIVAR \
08

 por ulo se framon VIl del Acuerdo 6por el que se delegan las facultades que
j i'n'dit:’a'n' dela .Co’.mls'i_on Federal para la Proteccion contra RlesﬁfagSanltanos public ;

X

OBSERVACIONES AL REGISTRO:

El presente Registro Sanitario es un documento auténtico expedido por el gobierno giexicano. Es un requisito indispensable pero no suficiente para la comercializacion
del producto autorizado, por lo que se expide sin interferir con disposicignes de off@s dependencias.

2. La presente autorizacion sera revocada ante cualquier alteraciong oQndiciones y términos en la que fue otongada sin perjum[o de las sancmpes que en su caso

~correspondan.

3. La importacion, exportacion, acondicionamiento, venta o
aprobado, por lo que el solicitante debera especificar cada

4. Las presentaclones/ para el Sector Salud deberan s
competencra de esta Comision.

5. Lainformacion contenida en las etiquetas o co
las Normas Oficiales Mexicanas, debera es

6.  Elcontenido de los manuales & instructivo
disposiciones y reglamentacion vigente. >

7. Seotorga un plazo de 120 dias para agol ncia de material de envase y/o producto terminado previo & la presente autorizacion.

a
OILYFT _

pliblico del prod autonzado debera estar de acuerdo a Ias condiciones en las que se ha

N

debera sﬁjetara lo establecido en la Ley General de Salud, en el Reglamento de Insumos para la Salud y
spafiol y corresponder a lo autorizado en el presente documento.

/

Este documento no es valido si presenta 1a'chaduras, borraduras o enmendaduras
Hoja%9de9 193300402A0117
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