Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios

Constancia de Prorroga
Registro Sanitario

| ] | ]
| ]
Homoclave del Tramite: NUMERO,DE'SOLICITUD
COFEPRIS-2022-022-006 A
S 223300226B1236
Nombre de Tramite:

SOLICITUD DE SEGUNDA PRORROGA Y Tramite electronico

SUBSECUENTES 30/09/2022 11:37 hrs
Modalidad:
DISPOSITIVOS MEDICOS ULTIMO NUMERO DE OFICIO (EN PAPEL
SEGURIDAD)

193300402A0116

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: 0542C2013 SSA

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



Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios

Constancia de Prorroga
Registro Sanitario

| |
|

DENOMINACION DISTINTIVA: APOSITOS DE GASA. MEDPROL .
DENOMINACION GENERICA: APOSITOS DE GASA.

FECHA EMISION: 30/09/2022

FECHA DE VIGENCIA: 30/09/2027

MODO DE INGRESO: INTERNET:

MODO DE ENTREGA: INTERNET

Para obtener informacion sobre la disponibilidad-de ‘sus-ramites 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 Resoluciones=Disponibles” o bien comunicarse al Centro de
Atencién Telefénica al niamero: 800 033 5050k
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SALUD

SECRETARIA DE SALUTF

Comisién Federal para la Proteccién
conira Riesgos Sanitarios

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

MODIFICACION DEL REGISTRO SANITARIO No. \/
0542C2013 SSA |
No. DE SOLICITUD \ |

193300402A0116 /

Con fundamento en los Articulos 4 parrafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Constitucion Politica de los E idos Mexicanos; 39 de
la Ley Organica de la Administracion Pablica Federal; 1, 3 y 16 fraccion X, de la Ley Federal gé P iento Administrativo; 3 ;
fraccion XXIII, 4 fraccion Ill, 17 bis fraccion 1V, 194 fraccion Il, 194 bis, 197, 262, 368, 3783376 Bjs) 378, 380 y 393 de la Ley |
General de Salud; 1y 2 inciso C fraccién X del Reglamento Interior de la Secretarig , 3 fraccion | inciso b, VII, 4
fraccion Il inciso ¢ y 14 fraccion | del Reglamento de la Comision Federal para la Pr tntra Riesgos Sanitarios; 1, 82, 83, @

/153, 157, 181, 184, 188, 189 y 190 del Reglamento de Insumos para la Salud; ' #s relativos y aplicables del Acuerdo F

- por el que se dan a conocer los tramites y servicios, asi como los formatos lica la Secretaria de Salud, a través de la

O

Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, inscritos ene| Registro Federal de Tramites y Servicios de la :
Comision Federal de Mejora Regulatoria; publicado el 28 de enero de |
presente Modificacion al Registro Sanitario bajo las siguientes condi@

Titular del registro: Casa Plarre, S.A. de C.V. C)
_ F

“Domicilio: . Calle Ganaderos No. 234—a Granjas Esmeralda, Iztapalapa, C.P. 09810, Ciudad de México,

iario Oficial de la Federacion, se otorga la

L]

México.

_CPL851230512 |

yyyyy s
enominacion

g

Distintiva:

Denominacion Genérica: Apositos de Gasa.
Tipo de Insumo par@d Art. 262 LGS: V. Materiales quirtrgicos y de curacion.
Clasificacion o para la Salud Art. 83RIS:  Clase l. |

2 | [

Fabricado por; ' Casa Plarre, S.A. de C.V.

Domicilio:” Calle 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 5
Hoja1ded  193300402A0116
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CQfeprIS » |

SALUD | e
Distribuido por: Casa Plarre, S.A.de C.V.
Domicilio: Calle Ganaderos No. 234-B, Colonia Granjas Esmeralda, Iztapalapa, 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).

Indicaciones de uso: Apositos empleados como recubrimiento de las heridas causadasg | cyerpo humano de |

|

|

|

pacientes pediatricos y adultos. i
= |

Descripcion: Los apositos se componen (nicamente de gasa o e cla de gasa y algodon, doblados
para técnica esteril. Producto desechable de un I@K tenhzado con Oxido de Etileno o
~ RayosGamma. Q

Presentacion
Catalogo SCripgion '
% _ Individual Colectivo

o~

% | APG011-01

" Presentaciones:

Gasa < Bolsac/ 3 Caja c/ 60 bolsas J

- ARA011-02

Apgsito Rectangular Adulto Bolsac/2 | Cajac/12bolsas | ;
ARPOI-08 “Aposito Rectangular Pedidtrico | Bolsa ¢/ 2 Caja ¢/ 40 bolsas ‘
Apbsito Circular Adutto Bolsac/4 | Cajac/40bolsas |

011-05 | Apostio Circular Pediatrico Bolsa ¢/ 4 Caja ¢/ 60 bolsas

mpaque Primario: Bolsa mixta o laminada.

O Empaque Secundario: Caja de carton.

Publicidad dirigida a: Profesionales de la Salud.

Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras s
Hoja2de3  193300402A0116 3
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SALUD |

'_ Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitari

Comisién Federal para Ia Proteccién

SH R AT i contra Rlesgos Sanli
SECRETARIA DE SALUD esg nitarios

Fecha de prorroga del Registro Sanitario: 27 de febrero de 2018

Fecha de emision: 29 de mayo de 2019
Fecha de vencimiento: 27 de febrero de 2023
SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION. \
DIRECTORA EJECUTIVA DE AUTORIZACIONES DE COMERCIO INTERNACIONAL Y RUBLI

DE LA COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA.

— WARIBEL | ERNAL SALDiVA

En supfencla por ausencia giér Comisionado quutonza0|6n Sanitaria, en términos de lo dispuestdy

publicado en el Diario Oficial tie '

delegada por el articulo sexto fraccion VIl del Acuerdo por el que se delegan las facultade:
“ indican de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, pulli

Xﬂlos 14 y 21 tercer péarrafo del Reglamento de la

acion el 13 de abril de 2004 y en ejercicio de la facultad
alan, en los Organos Administrativos que en el mismose
‘Diario Oficial de la Federacién el 7 de abril de 2010.

OBSERVACIONES AL REGISTRO:
. 1. Elpresente Registro Sanitario es un documento auténtico expedido por el ol exicano. Es un requisito indispensable peru ‘no suficiente para la comercializacion
\ del producto autorizado, por lo que se expide sin interferir con d;sp C
2. La presente autorizacion sera revocada ante cualquier alteracid
correspondan.
3. La importacion, exportacion, acondicionamiento, venta
aprobado, por lo que el solicitante debera espegcificar

competencia de esta Comision.
5. Lainformacion contenida en las etiquetas o
las Normas Oficiales Mexicanas, debera
6.  Elcontenido de los manuales e instructi
disposiciones y reglamentacion vigente.
7.  8e otérga un plazo de 120 dias

etas se debera sujetar a lo establecido en la L_ey General de Salud, en el Reglamento de Insumos para la Salud y
spafiol y corresponder a lo autorizado en el presente documento. :
ntados ante esta Comision, son respons\abilidad del fabricante y del titular del Registro, debiendo cumplir con las

e

Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras "3
Hoja3de3  193300402A0116 ‘

COF 262214

Cpfepris[33>

Dt Brston 4




ggfeprls >

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

PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO
0542C2013 SSA

No. DE SOLICITUD \/
: 173300421G0031 /
Con fundamento en los articulos 4° parrafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Constitucion Politica de Ios Esta s Mexicanos; 2
fraccion |, 14, 17, 26, 39 fracciones XXl 'y XXIV de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal; . 3 fraccion XXIII,
4 fraccion IlI, 13 inciso A fraccion IX; X 17 bis fraccion 1V, 194 fraccion 11, 194 bis, 197, 204, 262, 37 376 bis fraccion Il, 378,
380 y 393 primer parrafo de la Ley General de Salud; 1, 2, 3, 15 y 16 fraccion IV de ederal de Procedimiento
Administrativo; 1, 2 inciso ¢ fracmon X, 15, 36 y 37 del Reglamento Interior de la Secretarie ; 1, 3 fraccion | inciso b,
fraccion VI, 4 fraccion Il inciso ¢ y 14 fraccion | del Reglamento de la Comision: Fed Proteccion contra Riesgos

] Sanitarios; 1, 2, fraccion XI, 82, 83, 153, 157, 190 bis 3 fraccion, I, 11l y 190 bis 6y T ). itorio fraccion 1, 11, IV, Vy VI del
Reglamento de Insumos para la Salud; con fundamento en lo dispuesto por el arti @ o Octavo del Acuerdo por el que se
|‘&

. delegan las facultades que se sefalan, en los Organos Administrativos que en e dican de la Comision Federal para la

Proteccion contra Riesgos Samtanos publicado en el Diario Oficial de la F 6n"el 7 de abril de 2010; Articulo Primero y
' Qumto del Acuerdo por el que se da a conocer el listado de insumos para la onsiderados como de bajo riesgo para efectos
de obtencion del registro sanitario, y de aquellos productos que por su , caracteristicas propias y uso no se consideran

diciembre de 2011asi como los relativos y aplicables del Acuerdo pd se dan a conocer los tramites y servicios, asi como los
formatos que aplica la Secretaria de Salud, a través de la ComiSion al para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, inscritos
en el Registro Federal de Tramites y Senvicios de la Comision Reder; de Mejora Regulatoria; publicado el 28 de enero de 2011, en
el Diario Of cial de la Federac;on se prorroga eI prese@ist Sanitario bajo las siguientes condiciones:

_como insumos para la salud y por ende no requieren registro sa icado en el Diario- Oficial de la Federacion el 31 de

Tltulardel registro:  Industrial Polaris, S.A SR :
Domicilio: =~ Ganaderos No. 23¢/ColGranjas Esmeralda, Del. Iztapalapa, C.P. 09810, Ciudad de México, México.

RF.C.

Apoésitos de Gasa. Medpo]

Denominacion Distintiva:

Denominacion Genérica: = : : ; Apbsitos de Gasa.
Tipo.de tnsumo parala’S lud A 2LGS: V. Materlafes quirdrgicos y de curacion.
Clasificacion del Insupwerp Salud Art. 83 RIS: Clase | (Ba]o Rlesgo)
Fabricado pof:’ C ; SRS Industrial Polaris, S.A. de C.V.
- Domicilio: O : e Ganaderos No. 234, Col, Granjas Esmeralda, Del. |ztapalapa, C.P.
R - 09810, Ciudad de México, México.
' Digtribuidoefe = Industrial Polaris, S.A. de C V.

- Domicilio: : ' : : : Ganaderos No. 234, Col. Granjas Esmeralda, Del. lztapalapa P
; : 09810_ Ciudad de México, México.

: Este ddcumgmo no es valido si presenta tachaduras; borraduras o enmendaduras
LEN HJHQJEJ‘QGZ\.:1.133.0,0421ﬁ00§l| eafenteq Subdireceidn Bjocuriye dé Servicisis de Siod x Dispesialivy Mediced Comiskia de Autartticidn Sinitares Discecidn Euaiv e Auforimatin d Brodisesss § Expabletimientos Subdiroccidn ERiivg 8¢ Servicies d y
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SALU D Comiaita Federal para la Proteccidn
~Indicaciones de uso: ' Apositos empleados- como recubrimiento de las heridas causadas en el cuerpo humano de
_pacientes pediatricos y adultos.
Descripcion: Los apositos se comp_onén unicamente de gasa o en una mezcla de gasa y algodon, doblados
: para técnica estéril. Producto desechable de un solo uso. Esterilizado con Oxido de Etileno o
Rayos Gamma.. :
Presentaciones: : C tal B _:,_»' : D = conmmeal T Presentacion
s ogo s escnpclo e lndwadual _ Célectivo
APGO11 01 Aposﬂo de Gasa Bolsa ¢/ 3 Céjac Isas
ARA011-02 | Apésito Rectangular Adulto | Bolsac/2 / 12 bolsas
ARP011-03 Aposﬂ_o Rectangular Pediatrico Bolsa ¢/ 2
~ ACA011-04 | Aposito Circular Adulto Bolsa ¢ aja ¢/ 40 bolsas
~ ACP011-05 | Aposito Circular Pediétrico Bol Caja ¢/ 60 holsas
Empaque Prlmarlo Bolsa mixta o laminada. : '
Empaque Secundario: Caja de_car_t_on.
Publ1c1dad dlnglda a - Profesionales de la Salud. :
Fecha de prorroga del reglstro samtano ~ 27de Febrero de 2018 Q ‘
Fecha de emision: 13 de noviembre de 2017 _
Fecha de vencimiento: 27 de Febrerode 2023,

e sup_'Rch'_EFECQAoR_EELECC!ON.

OBSERVACIONES AL REGISTRO:
" 1% - El presente Registro Sanitari
o del productoautonzado

correspondan
R A o lmpq;t_acu)n

: mision. 4

ontenida en las etiquetas 6 oontraehquetas se deberd sujetar a lo establecndo en la Ley General de Salud, en el Reglamento de Insumos para la Salud y

as Oficiales Mexicanas, debera estar en idioma espafiol y correspondera lo autorizado en el presente documento.

lenidd de los manuales e instructivos de uso presen!ados ante esta Comislbn son responsab|l|dad del fabricante y del titular del Reglstro debiendo cumplir con
sucaones y raglamentamOn wgente ;

R Este documento no esvalido si presenla tachaduras, borraduras ¢ enmendaduras
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