Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios

Constancia de Prorroga
Registro Sanitario

o

Homoclave del Tramite: NUMERO,DE'SOLICITUD

COFEPRIS-2022-022-006 A 223300226B 1235

Nombre de Tramite:

SOLICITUD DE SEGUNDA PRORROGA Y Tramite electronico

SUBSECUENTES 30/09/2022 10:38 hrs
Modalidad:
DISPOSITIVOS MEDICOS ULTIMO NUMERO DE OFICIO (EN PAPEL
SEGURIDAD)

193300402A0113

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: 0540C2013 SSA

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



Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios

Constancia de Prorroga
Registro Sanitario

o

DENOMINACION DISTINTIVA: PAQUETE DE ROPA PARA-PROCESOS
GINECOLOGICOS Y/ACCESORIOS. MEDPOL.

DENOMINACION GENERICA: PAQUETE DE RORA'QUIRURGICA.

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 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,

GOBIERNO DE CONAMER
mexico GV o, COFEPRIS



deral para la Pratecclén
contra Rlesgos Sanitarios

LIl

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

0540C2013 SSA

MODIFICACION DEL REGISTRO SANITARIO No. ?y
No. DE SOLICITUD CJ\

193300402A0113

Con fundamento en los Articulos 4 parrafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Constitucion Politica de los
la Ley Organica de la Administracion Pablica Federal; 1,3 y 16 fraccion X, de la Ley Feder
fraccion XXIII. 4 fraccion I1l, 17 bis fraccion IV, 194 fraccion II, 194 bis, 197, 262, 368, 6 Bi§, 378, 380 y. 393 de la Ley
General de Salud; 1y 2 inciso C fraccion X del Reglamento Interior de la Secretar ajud’ 1, 3 fraccion | inciso b, VII, 4
fraccion Il inciso ¢ y 14 fraccion | del Reglamento de la Comision Federal para la P gn gontra Riesgos Sanitarios; 1, 82, 83,
153, 157, 181, 184, 188, 189 y 190 del Reglamento de Insumos para la Salud;
~ por el que se dan a conocer los tramites y servicios, asi como Iosﬁarniatog plica la Secretaria de Salud, a fravés de la

Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, inscritogget istro Federal de Tramites y Servicios de la
Comision Federal de Mejora Regulatoria; publicado el 28 de enero de=20'"N, en €l Diario Oficial de la Federacion, se otorga la
presente Modificacion al Registro Sanitario bajo las siguientes condi \

Titular del registro; ~~ Casa Plarre, SA. de C.V. C) <
¥

Domicilio: w5 Cals Ganaderos No. 234-B @ ja Granjas Esmeralda, |ztapalapa, C.P. 09810, Ciudad de México,
| México. & - £
RF.C. CPL851230512 v

RN

S i it :
Denominacion Distintiva: Paquete de Ropa para Procesos Ginecoldgicos y accesorios. Medpol.

Denominacion Genérica: . Paquete de Ropa Ouirﬁr?ica.

Tipo de Insumo d ;ﬁrt. 262 LGS: V. Materiales quirargicos y de curacion.

Clasific mo para la Salud Art. 83 RIS:  Clase |.

Fabricado por: Casa Plarre, SA. de C.V.

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

C.P. 09810, Ciudad de México, México.

A /
Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras s
Hoja1ded4  193300402A0113 e

Cofepris[3>
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SALUD |

SECRETARIA DE SALUD

Distribuido por:

Domicilio:

Indicaciones de uso:

Cofeprls >

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

Calle Ganaderos No. 234-B, Colonia Granjas Esmeralda Iztapalapa, C.P. 09810, Ciudad de
Meéxico, México.

Avenida Diagonal Patriotismo No. 1, Piso A2, Colonia Hipodromo Condesa Cuauhtémoc,

C.P. 06170, Ciudad de México, México. (Domicilio Fiscal).

Equipo estéril utilizado en procedimientos Ginecologicos. - -

Descripcion: Paquetes de ropa quirirgica fabricados en tela no tejida de poli , impermeable y
‘repelente a la penetracion a fluidos, transpirable, refo aterial absorbente.
Desechable. Esterilizado con Oxido de Etileno o Rayos GGNQ
Presentaciones: - oo
i Tre N ; Empaque
i No. de_Cat_ériogo_r % Contenido Caleliv
1
1
2
- : ota / Caja con
Pata paje Instrumentista talla grande con toalla :
 CED008-55 A4 _,cfente Reg. San. No. 33072012 5 3
= paquetes
¢ bana para mesa de rifion 1 ¥
{ J Toalla sanitaria 1
@ Pinza Umbilical Reg. San. No. 2618C2012 SSA 1 4
Canula de Yankahuer Reg. San. No. 0850E97 1
SSA
Tubo de succion Reg. San. No. 0850E97 SSA 1
O Paquete Estéril p e
: ; R . Empaque
No. de Catalogo Descripcion Contenido Colectivo
Sabana para cesarea con bolsa recolectora il
Funda para mesa de mayo 1
Bolsa para suturas : 1 Caja con
CEV008-62 | Batas grandes para C|ru1ano con toalla 5 3
absorbente Reg. San. No. 3307C2012 paquetes
Bata para Instrumentista talla grande con toalla 9
absorbente Reg. San. No. 3307C2012
Este documento no es valido si presenta tachaduras borraduras o enmendaduras /@
Hoja2de4 1933004024013
CAS-DEAPE ;’ COF 262200




pfepris[3>>
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lesqos Sanftario:

Sabana para mesa de rifion 1
Toalla sanitaria 1
Pinza Umbilical Reg. San. No. 2618C2012 SSA 1
\Canula de Yankahuer Reg. San. No. 0850E97
SSA | !
Tubo de succion Reg. San No.0850E97 SSA | 1
- aquete para CesareaEsteril. . NX
No. de Catalogo Descripcion < Gontenito %ﬂgﬁggﬁ
| Sabana para mesa de rifion con ref ew 1
absorbente 2 N
Batas quirargicas grandes para Ci
foalla absorbente para manos 4
\ f P [ 3307C2012 : » Caja con
it PEC008-22 | Funda para mesa de mayi 1 5
fegid | Bolsapara residuos = paquetes
f Séabana rectangulg a recolectora y | ;
refuerzo absorbghte RgghSan. No. 3304C2012
Aplicador des6tigonato de Clorhexidina al 2% 1
Reg. San&o. 031902008 SSA

-

Embéque

\W

No. de Catalego | N\ Descripcion Contenido Colacttin
Sabana para mesa de rifion con refuerzo 1
absorbente Reg. San. No. 3304C2012
Batas quirlrgicas grandes para Cirujano con
toalla absorbente para manos Reg. San. No. 4
3307C2012 ’
Funda para mesa de mayo 1 Caja con
C) PEG008-24 | Bolsa para residuos 1 4
O Campo quirdrgico ' en \ T con refuerzo 1 paquetes
absorbente
Q Campo para cadera con bolsa recolectora 1
Pierneras 2
Aplicador de Gluconato de Clorhexidina al 2% 1
Reg. San. No. 0919C2008 SSA
|
Empaque Primario: Bolsa Mixta o Iaminada para esterilizacion.
Empaque SecunFario: Caja.
Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduj‘fas ’,, \ ;.
Hoja3de4  193300402A0113 ,é{ Vs
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SALUD |

Comls\ﬂn Fadera\ para la Proteccién

SECRETARIA DE SALUD

contra Rlesgos Sanitsrios

Publicidad dirigida a: Profesionales de la Salud.

Fecha de Prorroga del Registro Sanitario: 27 de febrero de 2018.

Fecha de emision: 29 de mayﬂde 2019.

Fecha de vencimiento: 27 de febrero de 2023. QY\V

En éﬁpiencia por ausencia del Comisionado de Autorizacion Sanitaria,
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios publicado en el

~ SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION.
" DIRECTORA EJECUTIVA DE AUTORIZACIONES DE COMERCIO INTERNA UBLICIDAD
DE LA COMISION DE/AUTORIZACION SANITAR

NG TP
i) S AV LV

% esto por los articulos 14 y 21 tercer parrafo del Reglamento dela
icialdde |a Federacion el 13 de abril de 2004 y en gjercicio de la facultad

delegada por el articulo sexto fraccion VIIl del Acuerdo por el que se delegan [&s faculigdes que se sefialan, en los Organos Administrativos que en el mismo se

blicado en el Diario Oficial de Ia Federacion el 7 de abril de 2010.

indican de la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitagios,

OBSERVACIGNES AL REGISTRO:

Niiiik
.
3,
4
5.
6.
7.

/&%OILQ’FT

expedido por el gobiemo mexicano. Es un requisito indispensable pero no suficiente para la comercializacion
n dispesiciones de otras dependencias.

;L resente Registro Sanitario es un documento auténti
del
cion a las condiciones y términos en la que fue otorgada, sin perjuicio de las sanciones que en su caso

roducto autorizado, por lo que se expide sin mlelfe
La presente autorizacion sera revocada ante cu:
correspondan. . N
La importacion, exportacion, acondicion
aprobado, por lo que el solicitante deb:
Las presentaciones para el Sector S
competencia de esta Comision.
La informacion contenida en | contra etiquetas se debera sujetar a lo establecido en la Ley General de Salud, en el Reglamento de Insumos para la Salud y
las Normas Oficiales Mexicanas, tar en idioma espafiol y corresponder a lo autorizado en-el presente documento.
El contenido de los man e ms ctivos de uso presentados ante esta Comision, son responsabilidad del fabricante y del titular del Registro, debiendo cumplir con las
disposiciones y regl tac nte.

+Se otorga un plazofte 120 dias para agotar la existencia de material de envase ylo producto terminado previo a la presente autorizacion.

suministro af publico del producto autorizado debera estar de acuerdo a las condiciones en las que se ha
da proceso, sefialando el lugar en el cual se lleven a cabo (Razon Social y domicilio).

\

Este documento no es valido si presenta Iachaduras borraduras o enmendaduras
Hoja4ded4  193300402A0113
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sujefarse a las disposiciones emitidas por el Consejo de Salubndad General por lo que su autorizacion no es_-
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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
05402013 SSA
No. DE SOLICITUD

o - 173300421G0030 ?
- Con fundamento en los articulos 4° parrafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Constitucion Politica de los Estado Mexicanos; 2
fraccion |, 14,17, 26, 39 fracciones XXI y XXIV de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal; IC » 3 fraccion XXIII,

4 fraccion 11l 13 inciso A fraccion IX, X 17 bis fraccion IV, 194 fraccién 11 194 bis, 197, 204, 262, 374, 376, 3 bIS fraccion 1I, 378,
380 y 393 primer parrafo de la Ley General de Salud: 1, 2, 3, 15 y 16 fraccion IV de | ral de Procedimiento
Administrativo; 1, 2 inciso ¢ fraccion X, 15, 36 y 37 del Reglamento Interior de la Secretari » 1, 3 fraccion | inciso b,

~ fraccion VI, 4 fraccion 11 inciso ¢ y 14 fraccion | del Reglamento de la Comision Fedefal Proteccion contra Riesgos
Sanitarios; 1, 2, fraccion XI, 82, 83, 153, 157, 190 bis 3 fraccion I, 11, Il y 190 bis 6 y Tese itorio fraccion 1, 11, 1V, 'y VI del
Reglamento de nsumos para la Salud; con fundamento en lo dispuesto por el articis 0 Octavo del Acuerdo por el que se

 delegan las facultades que se sefialan, en los Organos Administrativos que en :3 dican de la Comision Federal para la

- Proteccion contra Riesgos Sanitarios; publicado en el Diario Oficial de la Feder | 7 de abril de 2010; Articulo Primero y
~ Quinto del Acuerdo por el que se da a conocer el listado de insurnos para la considerados como de bajo riesgo para efectos

- de obtencion del registro sanitario, y de aquellos productos que por su , caracteristicas propias Yy Uso no se consideran
- como insumos para la salud y por ende no requieren registro sani cado en el Diario Oficial de la Federamon_ el 31 de
diciembre de 2011asi como los relativos y aplicables del Acuerdo p se dan a conocer los tramites y servicios, asi como los
formatos que aplica la Secretaria de Salud, a través de la Col al para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, inscritos

en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comlsmn%? de Mejora Regulatoria; publicado el 28 de enero de 2011, en

is

¢l Diario Oficial dela Federacmn se prorroga el presente eg

Titular del reg;_stro. : lndustrlal Polaris, S.A. : : : ,

Domicilio: Ganaderos No. 234¢ Granjas'Esme'ralda, Del. Iztapalapa, C.P. 09810,—’-Ciudad de México, México.
LURFEGC ; ) 96051473 % b : : ; ;

nitario bajo las s:gmentes condiciones:

logicos y accesorios, Medpol.

Paquete de Ropa para Procesos Gi

' ‘ - - Paquete de Ropa Quinﬁrgica

- Tipo de Insumo para la Salud At. . V. Materiales quirdrgicos y de curacion.
 Clasificacion del InSL@ laSalud Art. 83RIS:  Clasel (Bajo Riesgo).

- Fabricado por: Industrial Polans SA.deC.V.

- Denominacion Distintiva:
- Denominacion Genérica:

S Domicilio: : BINER Ganaderos No. 234, Col. Granjas Esmeralda, Del. Iztapalapa C.P.
SR : _ : ~09810, Ciudad de México, México.

 Distribuido ;r ' : : Industrial Polaris, S.A. de C.V.

~ Domicilio: : : : Ganaderos No. 234, Col. Granjas Esmeralda, Del. |ztapalapa, C.P.

09810, Ciudad de México, México.

0 Ejecuriva dé Seqiseins de5ilod y Divpoaithid Medicos Cumisidn de Antortisciin Senitarir Dircrida Bt Be Asiprstisn g Frod scroiy Enjabletiinieation Sybdirectita Efpiiriorn e Servicios de Sald y D

~ - ~ COF 197466

e 7/ Este documento no ¢s valido si presenta tachaduras; borraduras o-enmendaduras
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Cofepris[3>>

SALUD
- Indicaciones de uso: - Equipo estéril utilizado en procedimientos Ginecolégicos.
Descripcion: : Paquetes de ropa quirirgica fabricados en tela no tejida de polipropileno, impermeable y
repelente a la penetracion a fluidos, transpirable, reforzada con material absorbente. Desechable.
Esterilizado con Oxido de Etlleno o Rayos Gamma.
Presentaciones: =aQuete Esteril para Cesarealv e
| __-_.No == - Descnpclon s
s Catalogo e B
: Sabana para Cesarea con bolsa recolectora
Funda para mesa de mayo :
Bolsa para suturas _
Batas reforzadas grandes para Ciruj; o 0
toalla absorbente Reg. San No. &3 : 2
; = Caja c.:on
e ~ | Bata para Instrumentista talla g :
: ’QED008'55_' absorbente Reg. San. No. < 2
| Sabana para mesa de rii) 1 Paquetes
1
;
1
1
: .| Empaque
JocCatalogo” W : e -antemd_p, Colectivo
o} R < abana para cesarea con bolsa recolectora ' 1 '
S L = | Funda para mesademayo ' 1
S B @4 Bolsaparasuturas 4
: & ‘Batas  grandes para Cirujano con_ toalla 9
R, B | absorbente Reg. San. No. 3307C2012 :
| Bata para Instrumentista talla grande con toalla 5 Cajacon
- CEV008-62 | absorbente Reg. San. No. 3307C2012 : X3
R | Sabana para mesa de fifion : S paquetes
| Toalla sanitaria ' e 1
| Pinza Umbilical Reg. San. No. 2618C2012 SSA 1
Canula de Yankahuer Reg. San. No. 0850E97 | 1
SSA-EE :
Tubo de succlon Reg San No. 0850E97 SSA S

: Este documerﬂo 10 es valido si presenta tachaduras, bona(iuras o enmendaduras :
nl‘lﬂja Zde 4. 1\?3&004216003& el Egechalis de Seryicon do Sy Disponlitted Médicor Corblal. e Autortzatidn St Disaceli Bt At irbanci b de Prodichos 5 Betabiecimientis Subliercia Epetisimn ¢ Sevigiind
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SALUD

SECRETARIA DE SALUD

= C:%Ig;d = Descnpclon 'C;o_ntenido_ 5322332
Sabana para mesa de rifion con refuerzo 3 '1 :
absorbente
Batas quirtrgicas grandes para Cirujano con
toaﬂa absorbente para manos Reg San. No 4

PEC008-22 | Fundaparamesade mayo : 1 5
i Bolsa para residuos S i paquetes
Sébana rectangular con bolsa recolectora y
refuerzo absorbente Reg. San. No. 3304C2012,
Aplicador de Gluconato de Clorhexidina ak2% 1
'Reg San. No 091902008 SSA

Contenido | ¢ jectivo

17 ' '_ | Sabana para me o
' | absorbente Reg : ] :
Batas quirlrg @ andes para Cirujano con

| toalla absBbentespara manos Reg. San. No.| 4 1l
ke e SRR J
2 F ',pa'r esa 'de mayo' HEH L . ! ] _Caja-con_

o

i , :
PEGOQS'24 : Dara residuos : 1 14
L -Camp quirdrgico en T con refuerzo absorbente 1 baglisten
BN ampo para cadera con bolsa recolectora i 0
' | Pierneras 2 2
# N, | Aplicador de Gluconato de CIorhemdma al' 2% A

Reg. San. No. 091902008 SSA

S 3 \paque Primario: Bo!sa Mtxta 0 Iamlnada para estenhzamon
R : ) mpaque Secundarlo Caja. -
L Pubhcila % Profesionales de la Salud.

-Este documento no es vahdo si presenta tachaduras borraduras 0 enmendadur‘as
7 m;HOjQ 3 de 4 173300421600;0

Subdireeifipn Blecuriva de Seivieins de. Spdnd p Dispesiciyys Médicos Coilaida de Anterbtsziad Sutiaris Diveceiba Ejegating de Aviaricacin 0% Wodiscsor § EVtibletimicd toe Subdirecsia Elfsitive 8 Servicias de Silud y Dispe
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SALU D Comiaién Fedaral para Ja Profaccidn
_ ' .FeCha' 'dé- prormoga del registro sanitario: 27 de Febrero de 2018.
Fecha de emision: 13 de noviembre de 2017
Fechade vencimiento: -~ 27 de Febrero de 2023.

SUFRAGIO EFECTIVO NO REELECCJON
SUBDIRECTORA EJECUTIVA DE SERVICIOSDE -

5 S

OBSERVACIONES AL REGISTRO g o
SNETBE presente Registro Samtano es: un documento auténhoo expedido por el goblemo

I S del producto autorizado; por lo que se expide sin interferir con disposiciones de ofras: pendencias : X :
ST 20 Lapresente. autonzamon sera revomda ante cualquier alteracmn alas condlcmnes y terrmnos en la que fue olafg: . perjuicio de las sanciones qué €n'su caso
FiriiEis . corfespondan, - ;
CLAUei a0 L importacion, exportaclon amndlcmnamlento, venta 6 s/umlmstro al pubhoo del produclo autonzado
oo presente, por o que el Solicitante debera especificar cada proceso, sefialando el lugar en el cual se lleven‘ayca

4. Las presentaciones para el Sector Salud deberan su;etarse a las- ;imposicwnes emmdas por el |

fi ' ‘competencia de esta: Comision.

-5; . Lainformacion contenida en las ehquetas o contraeuquetas se debera su;eiara lo establecrdo €l
; "~ las Normas. Oficiales Mexlcanas debera estar en idioma espafiol y corresponder a lo autonza 0.el

B HEL oontenldo de los manuales e instructivos de uso presenlados ante es!a Comlsmn‘
I ._Ias disposiciones y reglamentacion vigente. - { e,
i 3 ,'EI Tltular del reg:stro samtano debera mantener wgentes la certiﬁcaclén de !as bu na chiChs de fabnncubn durante la exlstencra del presente reglstro sanltano

acuerdo a las condiciones aprobadas en eI
3 zon Soclal y domicllto)

en al de Salud en ei Reglamento de Insumos para Ia Salud y
resente documenlo

Este qacumemo no es: véhdo si presenta tachaduras. bonaduras 0 enmendaduras

Haria Direccia Efedistive & sim 3¢ Produicess y Batablecimientos Sebdiseeritn & 5 Serritiia de oy Disporiis i Copie de ecibel Efcotton d
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