Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios

Constancia de Prorroga
Registro Sanitario

T3

Homoclave del Tramite: NUMERO,DE'SOLICITUD

COFEPRIS-2022-022-006 A 223300226B 1469

Nombre de Tramite:

SOLICITUD DE SEGUNDA PRORROGA Y Tramite electronico

SUBSECUENTES 01/11/2022 11:06 hrs
Modalidad:
DISPOSITIVOS MEDICOS ULTIMO NUMERO DE OFICIO (EN PAPEL
SEGURIDAD)

193300402A0119

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

REPRESENTANTE LEGAL O RESPONSABLE MAURICIO PONTONES SIMON

SANITARIO:

REGISTRO SANITARIO: 0811C2013 SSA

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



Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios

Constancia de Prorroga
Registro Sanitario

T3

DENOMINACION DISTINTIVA: PAQUETE ESTERIL PARA-CIRUGIA
LAPAROSCOPICA. MARCA MEDPOL®

DENOMINACION GENERICA: PAQUETE DE RORA'QUIRURGICA.

FECHA EMISION: 01/11/2022

FECHA DE VIGENCIA: 01/11/2027

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
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" SECRETARIA DESALUD E . S SECRETARIA DE SALUD T HPM“*“ dea Md o
‘EﬁWSION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTQRlZAC|ON SANITARIA
DIRECCION EJECUTIVA DE AUTORIZACION DE PRODUCTOS Y ESTABLECIMIENTOS

SUBDIRECCION EJECUTIVA DE SERVICIOS DE SALUD Y DISPOSITIVOS MEDICOS

MODIFICACION DEL REGISTRO SANITARIO No.
0811C2013 SSA
No. DE SOLICITUD
193300402A0119

~ Ley Orgénica de la Administracion Publica Federal; 1, 3 y 16 fraccion X, de la Ley Federal de Proce: ministrativo; 3
fraccion XXIII, 4 fraccién lll, 17 bis fraccion 1V, 194 fraccubn Il, 194 bis, 197, 262, 368, 376, 376 Bis,{378 y 393 de la Ley
General de Salud; 1y 2 inciso C fraccion X del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud, 1, 3 fracj iso b, VII, 4 fraccion
IIinciso ¢ y 14 fraccion | del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra Ries ios; 1, 82, 83, 153, 157,
181, 184, 188, 189 y 190 del Reglamento de Insumos para la Salud; asi como los relativos ' s del Acuerdo por el que se
dan a conocer los tramites y servicios, asi como los formatos que aplica la Secretaria de vés de la Comision Federal
para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tra
Mejora Regulatoria; publicado el 28 de enero de 2011 en el Diario Oficial de la Fedgrag

_ _Reglstro Sanitario ba]o las s:gmentes condlmones

. Con fundamento en los Articulos 4 parrafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Constitucion Politica de los Estados Umdx anos, 39 dela

Tltular del reglstro - CasaPlarre, S.A. de C.V.

Domicilio: Calle Ganaderos No. 234-B, Colonia Grap ralda, |ztapalapa, C.P.09810, Ciudad de México,
México.

RF.C. CPL851230512 Q

Denominacion Distintiva: &Paquete Estéril para Cirugia Laparoscopica. Marca Medpol®.

% Paquete de Ropa Quirlirgica.

Denominacion Genérica:

Tipo de Insumo para la Salud Art. V. Materiales Quirtrgicos y de Curacion.

Clasificacion del Insumo par: .83RIS:  Clasel Yoo |

Fabricado por: 0 Casa Plarre, S.A.de C.V. |

Domicilio: C} i Calle Ganaderos No. 234-B, Colonia Granjas Esmeralda, Iztapalapa,
C.P. 09810, Ciudad de México, México.

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

Domicilio: Ganaderos No. 234-B, Colonia Granjas Esmeralda, Iztapalapa, C.P.

09810, Ciudad de México, México. (Domicilio de Establecimiento)

Avenida Diagonal de Patriotismo 1, Piso A-2, Colonia Hipodromo
Condesa, C.P. 06170, Cuauhtemoc, Ciudad de  México, México.
(Domicilio Fiscal)

).

?Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras
Hoja1de4  193300402A0119 J

Eoaleciminsocs Sabebreaion Eecat i 3 ” B Aceczncien e Froducemy Ejecuiia de 7 Diopiivn

COF 254560

Cofeprls p>>S

e Sevicion de b y D i Atancie St i By b




TR — comiemite de Fraduaun p Enabismizons fule ecuivde Serviion de Sl

%%l[ii? F

&
" SECRETARIA DF SALUD %

Indicaciones de uso:

Descripcion:

Ropa estéril utilizada en procedimientos de Cirugia Laparoscopica.

C@fepn

mision Federal para la Prote
contra Riesgos Sanitarios

| Paquetes de ropa quirargica fabricados en tela no tejida de polipropileno, 100% impermeable y

repelente a la penetracion de liquidos y fluidos, color antireflejante, no trasnparente,
antiestatica.
Empacados en bolsa mixta permeable. Producto desechable de un solo uso. Esterilizado con

oxido de Etileno y Rayos Gamma.

Presentaciones:

NO. DE

CATALOGO DESCRIPCION

CONTENIDO

PAQUETE PARA

CLE035-44 CIRUGIA

A ESTERIL

BATAS QUIRURGICAS DE LARGO 115 + 5 CM, ANC
+ 5 CM CON ADHESIVO DE VELERO Y/O BRO
PRESION PARA AJUSTE DE CUELLO, PUNOS
ALGODON, CON TARJETA DE TRANSFE

TOALLA DE SECADO DE PAPEL ABSO
TAMANO DE 40 A 45 \CM X 50 A 55

ON UN

-DE150A1550MX225A

A%
A\a

RESENTACION

CUBIERTA PARA MESA DE RINON NSTRUMENTAL DE

MIVINADO CON J'AMANO
REFUERZO DE '

MATERIAL ABSORBENTE

LOCALIZARSE AL CEA

LAPAROSCOPIC

CUBIERTA PARA
UN TAMAN 3

A MEDIR DE 45 A 55 CM X 55 A 65 M
LOCALIZARSE EN EL TERCIO SUPERIOR

CAJA CON 6
PAQUETES

CAMPOS AUXILIARES ABSORBENTES POR UNA DE SUS
CARAS CON UN TAMANO DE 90 A 95 CM X 90 A 95 CM CON
ADHESIVO PARA SU FIJACIONDE 2 A3 CM X 90 A 95 CM, A
LA ORILLA DEL CAMPO EL ADHESIVO DEBE SITUARSE
CONTRARIO A LA CARA ABSORBENTE

SABANAS GRANDES CON UN TAMANO DE 270 A 275 CM X
125 A 130 CM, CON REFUERZO DE MATERIAL ~
ABSORBENTE CON UN TAMANO DE 125 A 130 CM X 30 A 35
CM, LOCALIZADO A LA ORILLA DE LA PRENDA, CON
ADHESIVO PARA SU FIJACION DE 125 A 130 CMXN3 A5
CM DE ANCHO, UBICADO POR LA PARTE POSTERIOR DEL
REFUERZO, A LA ORILLA DE LA PRENDA

\/

Hoja2de4  193300402A0119

Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras \)
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Cofeprts [SS

SALUD T
1| SABANA EN T CON REFUERZO ABSORBENTE
4 | CAMPOS UTILITARIOS
PAQUETE 1| FUNDA PARA MESA DE MAYO
LAB008.39 | ESTERILPARA | 1] BOLSA PARA SUTURAS CAJA CON 6
LAPAROSCOPIA | 1| BATA GRANDE PARA CIRUJANO CON TOALLA PAQUETES
| ABSORBENTE
1| BATA PARA INSTRUMENTISTA CON TOALLA ABSORBENTE
1| SABANA PARA MESA DE RINON
1| SABANA EN “T" CON REFUERZO ABSORBENTE |
1| SABANA SUPERIOR CON REFUERZO ABSORBENTE
2 | PIERNERAS
ES';AE%“LEJ ERA 4| CAMPOS UTILITARIOS
LTP008-16 | LAPAROSCOPIA 1| FUNDA PARA MESA DE MAYO B CAJACONS5
I 1| BOLSA PARA SUTURAS _ A PAQUETES
2 | BATA GRANDE PARA CIRUJANO CON TO,
ABSORBENTE
1| BATA PARA INSTRUMENTISTA CON JO SORBENTE
1| SABANA PARA MESA DE RINON
1| SABANA EN "T" CON REFUE RBENTE
4 | CAMPOS UTILITARIOS
: PAQUETE !1 FUNDA PARA MESA D il
LAP008-15 | ESTERIL PARA 3 PAQUETES
_LAPAROTOMIA
1
1
1
ENCILLO DE 90 X 90 + 10 CM
“RNERAS DE 100 X 110 + 10 CM
DA PARA MESA DE MAYO 50 X 140 + 10 CM
PCLO35.46 | PAQUETE BOLSA PARA SUTURAS Y DESECHOS CAJA CON6
LAPAROS BATA QUIRURGICA GRANDE PARA CIRUJANO CON PAQUETES
TOALLA ABSORBENTE
1| BATA QUIRURGICA PARA INSTRUMENTISTA CON TOALLA
ABSORBENTE
1| CUBIERTA PARA MESA DE RINON DE 150 X 240 +10 CM
Empaqno: bolsa Mixta para esterilizacion.
Empaque Se€undario: Caja.
Publicidad dirigida a: Profesionales de la Salud.
\)/Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras 6 enmendaduras \
Hoja3ded4  193300402A0119
COF 254562
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Comisién Federal pars la Proteccién
contra Rlesgos Sanitarlos

SALUD

SECRETARIA DE SALUD

Fecha de Prérroga del Registro Sanitario: 01 de Abril de 2018.
Fecha de emision: 17 de Abril de 2019.

Fecha de vencimiento: 01 de Abril de 2023.

DIRECTORA EJECUTIVA DE AUTORIZACIONES DE COMERCIO
' INTERNACIONAL Y PUBLICIDAD
DE LA COMISION DEMAUTORIZACION SANITARIA. < ,

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION ) ‘ \/

[

MARIBEL BERNAL SALDIVAR

En suplencia por ausencia del Comisionado de Autorizacién Sanitaria, en términos de lo dispuesto por los arti SNQ r parrafo del Reglamento de la Comision Federal
7 - parala Proteccion contra Riesgos Sanitarios publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 13 de abril de y emPejericio de la facultad delegada por el articulo sexto fraccion
| Vilrdel Acuerdo por el que se delegan las facultades que se sefialan, en los Organos Administrativos que eg e 0 se indican de la Comisién Federal para la Proteccion contra
- ' Sei i s i ‘Riesgos Sanitarios, publicado en el Diario Oficial de la Federactig elYade abril de 2010.

OBSERVACIONES AL REGISTRO:

del producto autorizado, por lo que se expide sin interferir con disposiciones e otras dependencias.
2. La presente autorizacion sera revocada ante cualquier alteracion a IasQo
comespondan., e
3. La importacion, exportacion, acondicionamiento, venta o suminj '
O d

2 O

aprobado, por lo que el solicitante debera especificar cada proce
4. Las presentaciones para el Sector Salud deberan su&

1. Elpresente Registro Sanitario es un documento auténtico expedido por}el g 0 . Es un requisito indispensable pero no suficiente para la comercializacion
icionesdy términos en la que fue otorgada, sin perjuicio de las sanciones que en su caso
blico del producto autorizado debera estar de acuérdo a las condiciones en las que se ha

do el lugar en el cual se lleven a cabo (Razon Social y domicilio).
osiciones emitidas por el Consejo de Salubridad General por lo que su autorizacion no es

\ competencia de esta Comision.
5. Lainformacién contenida en las etiquetas o contra etiqugtas s era sujetar a lo establecido en la Ley General de Salud, en el Reglamento de Insumos para la Salud y
las Normas Oficiales Mexicanas, debera estar en jdioma fiol y corresponder a lo autorizado en el presente documento.
6.  El contenido de los manuales e instructivos d ante esta Comision, son responsabilidad del fabricante y del titular del Registro, debiendo cumplir con las
disposiciones y reglamentacién vigente.
75  Seotorga un plazo de 120 dias para agol ter

ia de material de envase y/o producto terminado previo a la presente autorizacion.

chae ‘ |
R

Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras
Hojadded  193300402A0119
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SECRETARIA' DE SALUD

SALUD Qofeprus >

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
0811C2013 SSA
No. DE SOLICITUD

173300421G0032
Con fundamento en los articulos 4° parrafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Constitucion Politica de los Estados % Mexicanos; 2
fraccion |, 14, 17, 26, 39 fracciones XXI y XXIV de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal; fraccmn XX,
4 fraccion I, 13 inciso A fraccion IX, X 17 bis fraccion IV, 194 fraccion II, 194 bis, 197, 204, 262, 371 37 th fraccion 1l, 378,
380 y 393 primer parrafo de la Ley General de Salud; 1, 2, 3, 15 y 16 fraccion IV de | al de Procedimiento
~ Administrativo; 1, 2 inciso ¢ fraccién X, 15, 36 y 37 del Reglamento Interior de la Secretari ud;™ 1, 3 fraccion 1 inciso b,
fraccion VI, 4 fraccidn Il inciso ¢ y 14 fraccion | del Reglamento de la Comision Fede Proteccion, contra Riesgos
Sanitarios; 1, 2, fraccion X1, 82, 83, 153, 157, 190 bis 3 fraccion I, I, 11l y 190 bis 6 y Tere orio fraccion 1, II, 1V, V.y VI del
Reglamento de Insumos para la Salud; con fundamento en lo dispuesto por el anic o Octavo del Acuerdo por el que se

delegan las facultades que se sefialan, en los Organos Administrativos que en el dican de la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios; publicado en el Diario Oficial de la Fedgracién @l 7 de abril de 2010; Articulo Primero y
Quinto 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.n caracteristicas propias y uso no se consideran
como insumos para la salud y por ende no requieren registro _sanit icado en el Diario Oficial de la Federacion el 31 de

diciembre de 2011asi como los relativos y aplicables del Acuerdo po g'se dan a conocer los tramites y servicios, asi como los
formatos que aplica la Secretaria de Salud, a través de la Comj cderdl para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, inscritos
en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comision Federalde Mejora Regulatoria; publicado el 28 de enero de 2011, en

el Diario Oficial de la Federacion; se prorroga el pfese@str nitario bajo las siguientes condiciones:

Titular del registro: Industrial Polaris, S.A : i, I ‘
Domicilio: Ganaderos No. 234, ColNGranjas Esmeralda, Del. Iztapalapa, C.P. 09810, Ciudad de México, México.

REC. o PO 96051473 lgman
R e 'RACTERiST]CAS DEL PRODUCTO

' [.)'éhdhiinécidn' Di\stin'ti"\fa:. 3 Paquete Esteni para Clrugla Laparoscoplca Marca Medpol@

" Denominacion Genérica: -Paquete de Ropa Quirargica. |
Tipo de Insumo para la Salud LGS: V. Materiales qwrurglcos y de curacion.
Clasificacion del Insumea alud Art. 83 RIS: Clase | (Bajo Riesgo).
Fabric;adb por: C) : Inddétrlal Polaris; S.A. de C.V.
- Domicilio: O Ganaderos No. 234, Col. Granjas Esmeralda, DeI Iztapalapa C.P.
09810, Ciudad de México, México.
Distribuido per: Industrial Polaris, S.A. de C.V.

Domicilio: Ganaderos No. 234, Col. Granjas Esmeralda, Del. |ztapalapa, C.P.
1 09810, Ciudad de Mexico, México. _

A ‘
Este documento no es valido si presenta tachaduras bonaduras 0 enmendaduras &
s sebojer 1ot AT DAGI0GR ccrvr seiccsin s i it S D B A b s Ebctiein i 3 gt Mo S50 i ST
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_SALUD

SECRETARIA DE SALUD

Indicaciones de uso;

Descripcion:

Presentaciones:

nisidn de Lorksescian Sa

Cpfepris [3>>

CmiﬂFdrllp aln Profatcion
espos Baniarlas

Ropa estéril utilizada en procedimientos de Cirugia Laparoscopica.
Paquetes de ropa quirlirgica fabricados en tela no tejida de polipropileno, 100% impermeable y
repelente a la penetracion de liquidos y fluidos, color antireflejante, no transparente, antiestatica.
Empacados en bolsa mixta permeable. Producto desechable de un solo uso. Esterilizado con
OXIdO de Etlleno 0 Rayos Gamma. =

e : _ Paquete para Cirugla Laparoscoplca Estéril

Empague | Empaque

Catalogo e Degcrlpclqn Individual | Colectivo

Batas quirtrgicas de largo 115 + 5 cm; ancho
150 + 5 cm con adhesivo de velcro y/o -broche de
presion para ajuste de cuello,-pufios de algodon,
con tarjeta de transferencia, con toalla de secado \
de papel absorbente con un tamafio de 40 adb

“cm x50 a55cm

Cublena para mesa dé rifion y/o mstrume al

medida de 60 a 65 cm x 225 a 280

Cubierta para mesa de polietileno con :

un tamario de 50 a 6 a 140 cmcon

refuerzo adheride*@&material absorbente, el .
@ : 1 Contiene

refuerzo debera le 45a55cmx55a65 6
cm de largd'y localizarse en el terCIO superior '
(extremo la bdlsa donde se encuentra sellada) i)t

para deSecho de suturas con sujetadores - 1

CLE035-44

ampos auxiliares absorbentes por una de sus
aras con un tamario de 90a 95 cm x 90 a 95 cm
| con adhesivo'para su fijacion de 2a3cmx 90 a 4
¢ 95 ¢m, a la orilla del campo el adhesivo debe

situarse contrario a la cara absorbente

Sabanas grandes con un tamario de 270 a 275
cm x 125 a 130 cm, con refuerzo de material -
absorbente con un tamario de 125 a 130 cm x 30 /
a 35 cm, localizado a la orilla de la prenda, con 2
adhesivo para su fijacion de 125a 130 cmxn3 a
5 ¢m de ancho, ubicado por la parte posterior del
refuerzo, a la orilla de la prenda

Paquete Estéril para Laparoscopla [

Eiripaqu'é : Em.paq.ué

Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras
:HO}&}Zide‘ﬂy.ﬁ «:;ZQWQJGODBZLMMM ‘Subdiseia Ejocotivi s Firgincos y Meficamiéntos Comtikin de Autorisicidn Sanirarts Direceiéh Bjecutiva &€ Autoriiacié de Prodoctasy Eatablécimb

: _Catalogo Descrlpclon : Individual | Colectivo
Sébana en “T" con refuerzo absorbente | ; i
LAB008-39 [(:)ar?jpps utmta_nosd _ ;1 6
un a. para mesa de mayo : sadudtes |
Bolsa para suturas 1

COP 147708



C@fepris >

SALUD S
Bata grande para Cirujano con toalla absorbente B
Bata para Instrumentista con toalla absorbente 1
Sabana para mesa de rifion 1
e Paquete Estéril para Laparoscopla iR e
] - | Empaque | Empaque
- Catalogo _ Descripcion: _ A digigual Colzc?ivo
Sabana en ‘T’ con refuerzo absorbente 1 '
Sabana superior con refuerzo absorbente 1
Pierneras
_ e Campos utilitarios Cajacon
LTP008-16 Funda para mesa de mayo 5
Bolsa para suturas _paquetes
Bata grande para Cirujano con toalla absozhe
Bata para Instrumentista con toalla absafbepte 1
Sabana para mesa de rifion 1
: s Paquete Eétjérll T
A N Empaque | Empaque
Cailogo , esciiPQON, | Individual | Golective
Sabana en "T" conde bsorbente g
Funda parasfiesadesmayo ' 1 Caja con
LAP008-15 | Bolsa parasuturas - ; 1 6
' Bata.g n&ﬁru}ano con foalla absorhente 1 paquetes
i Instrumentista con toalla absorbente 1
para mesa de rifion 1
s ?‘_»: Paquete para Laparoscopla A R
' - Empaque | Empaque
 Descripeién / _|hd_i3i_§ual - 'CoIchvo
Sabana de espemahdad de 10 x 220 x 250 +10: 1
cm :
Campo sencillo de 90 x 90 : .10 cm 1
Pierneras de 100 x 110 £ 10 cm ; 2
| Funda para mesa de mayo 50 x 140 + 10 cm 2 / :
: Bolsa para suturas y desechos 1 Fela oo
PCL035-46 6.
O : Bata quirurgica grande para Cirujano con toalla 1 paquetes
absorbente
Q Bata quirlirgica para Instrumentista con toalla 1
, absorbente
' Cubierta para mesa de rinon de 150 x 240 + 10 1
cm i ;

Empaque Primario: Bolsa Mixta para esterilizacion. -
Empaque Secundario: Caja.

% Este documento no es valido si presenta mchaduras horraduras 0 enmenda(furas
i Su HB}B’@"Q@4 .-.41\?3390424@@93@ eecida Ejecutivi de Féespacos y M e ris Direcetén Fjecsttivn de Auoriiacisd de Productas y Eyiablecimbtntos Sabdireoctds Ejeciitiva de Firmiéos y Midicamenros Comisidn de A eats Divacct
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- ~ Cpfepris[5>

Comisian Federal paca la Proteecién
coqira Rigsgos Baolarjos

SALUD = !

SECRETARIA DE sALUD

Publicidad dirigida a: Profesionales de la Salud.

~ Registro vigente al: 01.de abril de 2018.
Fecha de emision: 08 de diciembre de 2017
F_echa de vencimiento: % 01 de abril de 2023.

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION.

SUBDIRECTORA EJECUTIVA DE SERVICIOSDE ‘ \/

SALUD'Y DISPOS%TIVOS ME

7/

OBSERVACIONES AL REGISTRO: ; : : : ; ’ .
1. El'presente Registro Sanitario es un documento autenﬂco expedido por ol goblemo mexicaho. Es un requisito indispaiisablesfero no suficiente para la comercializacion
i del producto autorizado, por lo que se explde sin interferir con disposiciones de otras dependenmas B - - ;
2. La presente autorizacion sera revocada ante cualqmer alteracion a Ias cond|c1ones y lenmnos enfa i
F | correspondan.
] ; 3. La importacion, exportacion, acondlcmnamsemo venta 0 sumlmstro al publico del producto aufy
* presente, por lo que el solicitante debera especificar cada proceso, sefalando el lugar en el cual
4. Las presentaciones para el Sector Salud deberan’ sujetarse alas disposiciones emrudas p
‘- competencia de esta Comision, = g
5. Lainformacion contenida en las etiquetas ¢ contraetiquetas se debera smetar alo estable
las Normas Oficiales Mexicanas, debera estar en idioma espafiol y corresponder a J6
6. El contenido de los manuales & instructivos de uso presentados ante esfa Comls
- las disposiciones y reglamentacion vagente £
¥ B Tltulardel reglstro sanitario debera mantener wgentes la certifi cacufm d nas practicas de fabricacion durante la exm!en:ma del pres_ente registro sanitario.

afa, s‘in perjuicio de las sanciones gue en su caso

4 estar de acuerdo a las condiciones aprobadas en el
a cabo (Razon Social y domicilio).
sejo de Salubndad General por-lo que su autorizacion no es

a Ley General de Salud; en el Reglamento de Insumos para laSalud y
adBien el presente documento. :
: ponsablhdad del fabricante y. dei titular de! Reg istro, debiendo cumplir con

' Ry
4 :
o X
<
\;
7
e/
= 5
|
2= T
o
~ 2l ’/
Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras
inidn' de Autoricadin suHﬂj&AdMM +17.3300421G0032. el o o Subdireerian Ejecutiv e Firmracos y Midicamintos Cirliisn de Autrizacida Sanirart Dirocchén Ejecativa de A e de Produrtay y Ertablec) < (<M Ejeciitivn 8¢ Firmitusy Cominkti de Ay = Direcidn Ejeutivi d6 Aittoriiscidn de Producion y E
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