Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios

Constancia de Prorroga
Registro Sanitario

Homoclave del Tramite: NUMERO,DE'SOLICITUD

COFEPRIS-2022-022-006 A 293300226B1470

Nombre de Tramite:

SOLICITUD DE SEGUNDA PRORROGA Y Tramite electronico

SUBSECUENTES 01/11/2022 11:17 hrs
Modalidad:
DISPOSITIVOS MEDICOS ULTIMO NUMERO DE OFICIO (EN PAPEL
SEGURIDAD)

193300402A0110

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: 0812C2013 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 BASICO ESTERIL.PARA CIRUGIA
OFTALMICA

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
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Mejora Regulatoria; publicado el 28 de enero de 2011 en el Diario Oficial des "leracion, se otorga la presente Modificacion al

Cpfepris|

Comislén Federal pars I Proteccién
contra Rlesgos Sanitarios

SALUD

SECRETARIA DE SALUD

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.
0812C2013 SSA \

No. DE SOLICITUD ) V
193300402A0110 \
Con fundamento en los Articulos 4 parrafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Constitucion Politica de los Estad dos Mexicanos; 39 de la
Ley Organica de la Administracion Publica Federal; 1, 3 y 16 fraccion X, de la Ley Federal de nto Administrativo; 3
fraccion XXIlI, 4 fraccion Ill, 17 bis fraccion IV, 194 fraccion II, 194 bis, 197, 262, 368, 376, 37 , 380 y 393 de la Ley
General de Salud; 1y 2 inciso C fraccion X del Reglamento Interior de la Secretaria de Salu raceion | inciso b, VII, 4 fraccion
Il inciso ¢ y 14 fraccion | del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contga=Rig
181, 184, 188, 189 y 190 del Reglamento de Insumos para la Salud; asi como los rela plicables del Acuerdo por el que se
dan a conocer los tramites y servicios, asi como los formatos que aplica la S cnSdlud, a través de la Comision Federal
T

para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal 8s y Servicios de la Comision Federal de

Registro Sanitario bajo las siguientes condiciones:
o

Titular del registro: Casa Plarre, S.A. de CV Q

Domicilio: Calle Ganaderos No. 234-B, Colonig Granj28 Esmeralda, Iztapalapa, C.P. 09810, Ciudad de México,
Meéxico.

R.F.C. CPL 851230 512

Denominacion Distintiva: : Paquete basico estéril para cirugia oftalmica
Denominacion Genérica: Paquete de ropa quirargica
Tipo de Insumo para la Salu LES: V. Materiales quirirgicos y de curacion

Clasificacion del Insumo para laSaltd Art. 83 RIS:  Clase |

O

Fabricado por: _CasaPlarre, S.A. de C.V.

Domicilio: O Calle Ganaderos No. 234-B, Colonia Granjas Esmeralda, |ztapalapa,
Q C.P. 09810, Ciudad de México, México..

Distribuido por: Casa Plarre, S.A. de C.V.

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

C.P. 09810, Ciudad de Mexico, Mexico.
Avenida Diagonal Patriotismo No. 1 Piso A2, Colonia Hipodromo Condesa,
Cuauhtémoc, C.P. 06170, Ciudad de México, México. (Domicilio fiscal)

Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras
Hoja1de3  193300402A0110 |

Servctn e c Autisieacii Sasiaia Dieecion B S— 3 e, b Pt & S i Doty Mo Gt e s Tnevecsi Focutin de Astorasce e sy Fabdectmion Schalireen Epestis s Srvicin e Sabady Dsponiiria Médios Cominbin de Auosgacie Saniaia st Epectn de

COF 254537

3




SALUD

SECRFTARIA DE SALUD

Indicaciones de uso:

Descripcion:

Presentaciones;

Publicidad dirigida a:

Cofepris[$5>

Cornlslén Faderal para la Proteccian
contra Riesgos Sanltarios

Ropa estéril utilizada en procedimientos de Cirugia de Catarata.

Paquetes de ropa quirlirgica fabricados en tela no tejida de polipropileno. Empacados en
bolsa mixta permeable. Producto desechable de un solo uso. Esterilizado con Oxido de

Etileno o Rayos Gamma. V

Paquete basico estéril para cirugia oftalmolégica '
En empaque individual y colectivo (caja con 20 piezas)

Contiene:

1 sabana de especialidad para cirugia de catarata Q ¥3304C2012 SSA

2 campos quirdrgicos. Reg. San. 3304C2012 \
- 1Funda p._a':ra_.:mesa de mayo

2 Bata grande para cirujano ¢/ toalla @s. Reg. San. 3307C2012 SSA
5 Gasas de algodén. Reg. San. ' 0¥ SSA

gf. 3269C2012 SSA y Reg. San. 3309C2012 SSA
1 Recipiente de piéistico

1 Sébana para mén. Reg. San. 3304C2012 SSA -

~ Paque estéril para cirugia oftalmolégica I

E individual y colectivo (caja con 20 piezas)
a de especialidad para cirugia de catarata. Reg. San. 3304C2012 SSA
unda para mesa de mayo "

Bata grande para cirujano c/toalla para manos. Reg. San. 3307C2012 SSA
1 Sabana para mesa de rifion. Reg, San. 3304C2012 SSA |

Empaque Primario: Bolsa mixta para esterilizacion.
Empaque Secundario: Caja.

Profesionales de la Salud

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

Hoja2de3 193300402A0110
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SALUD

SECRETARIA DE SALUD

Comisién Federal para la Proteccién
contra Riesgos Sanitarios

Fecha de Prérroga del Registro Sanitario: 01 de Abril de 2018

Fechade emision: 16 de Abril de 2019 -

Fecha de vencimiento: 01 de Abril de 2023 j
-
| SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION .

DIRECTORA EJECUTIVA DE AUTORIZAGIONES DE COMERCIO |~® NAL |
|
|
|
|

Y PUBLICIDAD DE LA COMISION'DE AUTORIZACION S,

ps Articulos 14 y 21 tercer pamafo del Reglamento de la Comision Federal .
de 2004 y en ejercicio de la facultad delegada por el articulo sexto fraccion
atfvos que en el mismo se indican de la Comision Federal para la Proteccion

En suplencia por ausencia del Comisionado de Autorizacién Sanitaria, en términos de lo disp!
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios publicado en el Diario Oficial de la Federacion el
VIIl del ACUERDO por el que se delegan las facultades que de sefialan, en los Org dm
contra Riesgos Sanitarios, publicado.en el Diario Oficial de la Federacion el 7 de abril d 2010.

Sk

del producto autorizado, por lo que se expide sin interfe posiciones de otras dependencias.
2. la presen;e autorizacion seré revocada ante cualqui a las condiciones y términos en la que fue otorgada, sin perjuicio de Ias\sancicnes que en su caso
correspondan.
3. La importacion, exportacién, acondicionami
aprobado, por lo que el solicitante debera
4, - Las presentaciones para el Sector Salu
_competencia de esta Comision.
5. Lainformacion contenida en las
las Normas Oficiales Mexical
6.  Elcontenido de los manuales
disposiciones y reglame
7.\ Seotorga un plazo

OBSERVACIONES AL REGISTRO:
1. El presente Registro Sanitario es un documento auténti ped obierno mexicano, Es un requisito indispensable pero no suficiente para la comercializacion
comgis
Iteral

inistro al plblico del producto autorizado debera estar de acuerdo a las condiciones en las que se ha
a proceso, sefialando el lugar en el cual se lleven a cabo (Razon Social y domicilio).
etarse a las disposiciones emitidas por el Consejo de Salubridad General por lo que su autorizacién no es

nifa etiquetas se debera sujetar a lo establecido en la Ley General de Salud, en el Reglamento de Insumos para la Salud y

régstar en idioma espafiol y corresponder a lo autorizado en el presente documento.
ivos de uso presentados ante esta Comision, son responsabilidad del fabricante y del titular del Registro, debiendo cumplir con las

MIEM/ICA

Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras
Hoja3de3  193300402A0110
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SALUD

;i S[CJ{ TARIA [[ '\LUI] contra F S l \

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
~ 0812C2013 SSA

No. DE SOLICITUD
- 173300421G0033 V
Con fundamento en los articulos 4° parrafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Constitucion Politica de los Estados nmmanos; 2
fraccion |, 14,17, 26, 39 fracciones XXI y XXIV de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal; & fraccion XXIII,
4 fraccion I1l, 13 inciso A fraccion IX, X 17 bis fraccion IV, 194 fraccion II, 194 bis, 197, 204, 262, 371, 376, 3763bis fraccion II, 378,
380 y 393 primer parrafo de la Ley General de Salud; 1, 2, 3, 15 y 16 fraccion IV de la Le de Procedimiento
Administrativo; 1, 2 inciso ¢ fraccion X, 15, 36 y 37 del Reglamento Interior de la Secretaria 1, 3 fraccion | inciso b,
fraccion VII, 4 fraccion Il inciso ¢ y 14 fraccion | del Reglamento de la Comision Feder, Proteccion contra Riesgos
Sanitarios; 1, 2, fraccion XI, 82, 83, 153, 157, 190 bis 3 fraccion 1, II, 11l y 190 bis 6 y Terce itorio fraccion |, 11, 1V, V. y VI del
Reglamento de Insumos para la Salud; con fundamento en lo dispuesto por el articulgfD ctavo del Acuerdo por el que se
delegan las facultades que se sefialan, en los Organos Administrativos que en el mi e ipdican de la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios; publicado en el Diario Oficial de la Fedefacig 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
oy

o

de obtencion del registro sanitario, y de aquellos productos que por su n: racteristicas propias y uso no se consideran
/ como insumos para la salud y por ende no requieren registro sanitaziespubli en el Diario Oficial -de la Federacion el 31 de
diciembre de 2011asi como los relativos y aplicables del Acuerdo poe dan a conocer los tramites y servicios, asi como los
formatos que aplica la Secretaria de Salud, a través de la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, inscritos
en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comision @e Mejora Regulatoria; publicado el 28 de enero de 2011, en
el Diario Oficial de la Federacion; se prorroga el presente Regis itario bajo 1as siguientes condiciones:

Titular del registro: Industrial Polaris, S.A. d

Domicilio: Ganaderos No. _234,&3 s Esmeralda, Del. Iztapalapa, C.P. 09810, Ciudad de México, México.

RE.C. IPO 960514731 :
Sl e N TERISTICAS REERROERTG> L
Paquete basmo esteril para clrugla oﬂalmica ' |
Paquete de ropa quirargica.

Denominacion Distintiva:
Denominacion Genérica;

Tipo'de Insumo para la Salud Ast. - GS; V. Materiales quin]r’gi_cos y de curacion.
~ Clasificacion del Insu la Salud Art. 83 RIS: - Clase | (Bajo Riesgo). ‘
Fabricado por: @ X Industrial Polaris, S.A. de C.V.
Domicilio: Ganaderos No. 234, Col. Granjas Esmeralda, Del. Iztapalapa, C.P.
09810, Ciudad de México, México.
Distribuid s Industrial Polaris, S.A:de C.V.
Domicilio: : Ganaderos No. 234, Col. Granjas Esmeralda, Del. Iztapalapa G

09810, Ciudad de México, México. -

Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras
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SALUD | Cpfepris [ 3>

Indicaciones de uso: Ropa esteéril utilizada en procedimientos de Cirugia de Catarata.
Descripcion: Paquetes de ropa quirlrgica fabricados en tela no tejida de polipropileno. Empacados en bolsa
mixta permeable. Producto desechable de un solo uso. Esterilizado con Oxido de Etileno o Rayos
Gamma.
Presentaciones: Paquete basico estéril para cirugia oftalmoldgica
En empaque individual y colectivo (caja con 20 piezas)
Contiene: :
1 sabana de especialidad para cirugia de catarata. Reg. San. 3304C2012 SSA
2 campos quirtrgicos. Reg. San. 3304C2012 SSA
1 Funda para mesa de mayo
2 Bata grande para cirujano ¢/ toalla para manos. Reg. San. 330702012 S
‘5 Gasas de algodén. Reg. San. 3309C2012 SSA
5 Torunda de algodén y gasa. Reg. San. 3269C2012 SSA y Reg. San 309C2012 SSA
1 Remptente de plastico
1 Sabana para mesa de rifion. Reg. San. 330402012 SSA
Paquete basico estéril para cirugia oftalmolégica Il
2 En empagque individual y colectivo (caja con 20 piezas) 2
1 sabana de especialidad para cirugia de catarata. R 3304C2012 SSA
1 Funda para mesa de mayo : S :
1 Bata grande para cirujano c/toalla para man R n. 3307C2012 SSA
1 Sabana para mesa de rifién. Reg. San. 33 2 SSA
Empagque Primario: Bolsa mixta para e :
; - Empaque Secundario: Caja. 2
 Publicidad dirigida a: Profesionales de la Salud.
Registro vigente al: 01 de abril de 2018.
Fecha de emision: 08 de diciembre de 20
Fecha de vencimiento: 01 de abril de 20
EFECTIVO. NO REELECCION
CTORA EJECUTIVA DE SERVIC!OS DE
ZALEZ CARMONA
OBSERVACIONES AL REGISTR
El presente Regis ano. Es un requisito indispensable pero no suficiente para la oomercnahzaclon
del producto auty zado p denaas

correspon :

3. Laimpg gxportacion, acondicionamiento, venta 6 suministro al publico del producto autorizado debera estar de acuerdo a las condiciones aprobadas en el
presentaypor lo gile el solicitante debera especificar cada proceso, sefialando el lugar en el cual se lleven a cabo (Razon Social y domicilio).

entasiones para el Sector Salud deberan sujetarse a las disposiciones emitidas por el Consejo de Salubridad General por lo que su autorizacion no es

D
sompetelicia de esta Comision.
Latipformacion contenida en las etiquetas o contraetiquetas se debera sujetar a lo establecido en la Ley General de Salud, enel Regfamento de Insumos para la Salud y
las Normas Oficiales Mexicanas, debera estar en idioma espariol y corresponder a lo autorizado en el presente documento.
6. El contenido de los manuales e instructivos de uso presentados ante esta Comision, son responsabilidad del fabricante y del titular del Registro, deblendo cumplir con
las disposiciones y reglamentacion vigente.
¥ EI Titular del registro sanitario debera mantener vigentes la certificacion de las buenas practlcas de fabricacion durante 'a existencia del presente registro sanltano

KLRN / NHNS / C

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