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QUmdos Mexicanos; 2
ral; Articulo 1, 3 fraccion
, 371, 376, 376 bis fraccion
a Ley Federal de Procedimiento
ia de Salud; 1, 3 fraccién | inciso b,
ral para la Proteccion contra Riesgos
el Reglamento de Insumos para la Salud;
s Organos Administrativos que en el mismo
blicado en el Diario Oficial de la Federacion el

PRIMERO inciso b), ARTICULO SEGUNDO del
{ amltes y servicios, asi como los formatos que aplica la
eecion contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro
jof@ Régulatoria; publicado el 28 de enero de 2011y el diverso por
de la Secretaria de Salud que se indican, publicado el 2 de
racion el 24 de enero de 2022; se prorroga el presente Registro

Con fundamento en los articulos 4 parrafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Constitucion Politica de los E
fraccion 1, 14, 17, 26, 39 fracciones XXl y XXIV de la Ley Organica de la Administracion Publica
XXIII, 4 fraccion I, 13 inciso A fraccion IX, X 17 bis fraccion IV, 194 fraccion II, 194 bis, 197, 2
II, 378, 380 y 393 primer parrafo de la Ley General de Salud; 1, 2, 3, 15, 16 fraccion IV y 1
Administrativo; 1, 2 inciso C fraccion X, 15, 36, 37 y 38 del Reglamento Interior de-a Se:
fraccion VII, 4 fraccion Il inciso ¢ y 14 fraccion | del Reglamento de la Cmﬁ‘sjfn
Sanitarios; 1, 2, fraccion XI, 82, 83, 153, 157, 184, 189, 190 bis 3, 190 bis i
décimo octavo del Acuerdo por el que se delegan las facultades que se s

se indican de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos ?ﬂ\ %
7 de abril de 2010; asi como la parte conducente aplicable delaj j
Acuerdo por el que se modifica el diverso por el que se dan a
Secretaria de Salud, a través de la Comision Federal
Federal de Tramites y Servicios de la Comision Fede
el cual se dan a conocer los formatos de los trami
septiembre de 2015. Publicado en el Diario Ofi Q@
Sanitario bajo las siguientes condiciones:

|
Titular del registro: Instrument o V.
Domicilio: Aveni u @I dote” No. 39-B, Oficina 1502, Colonia Jesis del Monte, C.P. 52764,

Hui ad& éxico, México.
@Xz AN
é Q \) %ACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Denominaci <<|/ Q/O Q_@ Kits DeRoyal para Terapia de Heridas con Presion Negativa.
Denoml?g) @enca@ Kit de accesorios para equipos de terapia de heridas con presion negativa.
fqﬁ 262 LGS V. Materiales quirargicos y-de curacion

Qlas ra la Salud Art. 83 RIS: ~ Clase Il
DeRoyal Industries, Inc.

¥
1595 Hwy 33 South, New Tazewell, Tennessee 37825 USA. f/

Q a@ar DeRoyal Industries, Inc.

200 DeBusk LN. Powell, TN USA 37849.

=

R.F.C.

Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras
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| COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION
| “ CONTRA RIESGOS SANITARIOS

Importado y Distribuido por.  Instrumentacion Médica, S.A. de C.V.

Domicilio: Avenida Jests del Monte 39-B, Oficina 1502, Colonia Jesus del Monte, C.P. 52764, Huixquilucan,
Estado de México, México.
General Mariano Arista No. 54 Minibodega 24, Colonia Argentina, C.P.11230, Miguel Hidalgo,
Ciudad de México, México.
Alfredo B. Nobel No. 3, Bodega 5, Colonia Fraccionamiento Industrial los Reyes, C. @073,
Tlalnepantla, Estado de México, México. \>§

Indicaciones de uso: Kits DeRoyal para Terapia de Heridas con Presion Negativa, son kits de apb@ para usarse
junto con bombas de Presion Negativa en Terapia de Heridas. El s's@ promueve la
cicatrizacién de la herida, por eliminacion de exudados de la herida, ﬂbp@material infeccioso.

v

Descripcion: Kits DeRoyal para Terapia de Heridas con Presion Negativa, usarse con bombas TPN
Prospera® PRO-Il, DeRoyal; para la aplicacion de bajos j de vacio en procedimientos
médicos de aspiracion en los que las secreciongs, la o los liquidos corporales son
superen los 250cm?3 entre un cambio y otro del.apdsit yen los siguientes componentes:

e Apositos de esponja negra, O blancg ifarentes tamanos, (fabricada de espuma de

poliuretano). También se pueden i ustr@p()sitos con Plata que brindan proteccion
contra el crecimiento bacteriano, ma al)@sa rellenar el lecho de la herida.
Apositos cpad de Domo de %c AN
e Pelicula transeal (fabricado Wfetano transparente respirable), asegura el dispositivo
de drenaje de silicon x@ae oRexion con el cartucho,
e Tuberia de conexié gtuberia con conector 6 en 1, tuberia de lumen amplio que
a

conecta el dispogH je con el cartucho de la bomba y permite retirar el exudado y
residuos de d 'ﬁ ector de domo de drenado (de silicon) para el retiro del exudado.
aé

C de la bomba por medio de una tuberia, Pelicula Dermanet (de
/in e entre la herida y el apdsito para proteger la curacion del tejido.
itivi n&n solo uso y se ofrecen en varias configuraciones basadas en el
Rt
Presentaciones: %&W&gﬁerapia de Heridas con Presion Negativa.
ST AV

&Q‘ Oledige N\ Description Descripcion
Q ‘Na@ (% Large Black Foam Kit with Transeal Plus | Kit de Esponja Negra Extra Grande con

o) Q)Contains: Transeal Plus
Q/ C) @(1/ 1 EA Foam Square 33 cm Contiene:
0 AO Q/ Q_ 4 PK Transeal plus 8" x 12" 1 pza Esponja Cuadrada 33 cm
Q %\ Q 1 EA Suction Dome 4 paq Transeal Plus 8'x 12
\g O O N\ 1 EA Insert NPWT 1 pza Domo de Succién
\Q/ 1 pza Inserto NPWT

O O\C) NP-0500 Small Black Foam Kit with Triple Release Kit de Esponja Negra Pequefia con

Q‘ C) Transeal Transeal de Triple Proteccion
Q O \?" Contains; Contiene:
\)6 Q_?‘ éo 1 EA Foam Small 10 cm 1 pza Esponja Pequefia 10 cm
?~ Q/ 1 EA Dome Suction 1 pza Domo de Succion
Q \Cﬁ 2 PK Transeal TR 8"x 12" 2 paq Transeal TR 8"x 12"
Q 1 EA Insert NPWT 1 pza Inserto NPWT

/

Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras
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NP-0501

Medium Black Foam Kit with Triple Release
Transeal

Contains:

1 EA Foam Medium 20 cm

1 EA Dome Suction

2 PK Transeal TR 8" x 12"

1 EA Insert NPWT

Kit de Esponja Negra Mediana con
Transeal de Triple Proteccion
Contiene:

1 pza Esponja Mediana 20 cm

1 pza Domo de Succion

2 paq Transeal TR 8" x 12

1 pza Inserto NPWT

NP-0502

Large Black Foam Kit with Triple Release
Transeal

Contains:

1 EA Foam 25 cm

1 EA Dome Suction

3 PK Transeal TR 8" x 12"

1 EA Insert NPWT

Transeal de Triple Proteccién\/
Contiene:

1 pza Esponja 25 cm%?“

1 pza Domo de Sycgio
3 paq Transe x 12"
1 pza Inse

Cn
Kit de Esponja Negra Grande c%\“’

Small Black Foam Kit with Triple Release
Transeal & Dermanet® Ag

1 PK Transeal Plus 8" x 12" OQ/

1 EA Dome Suction
v O

Tranded) de Triple Proteccion y

Contains: . net® Ag
1 PK Dermanet Ag 4" x 4" A ) Q8 tiene:
1 EA Foam Small 10 cm O 0\# 1 paq Dermanet Ag 4" x 4"

1 pza Esponja Pequefia 10 cm
1 paq Transeal Plus 8" x 12"
1 pza Domo de Succion

Kit de ja Negra Pequefia con

¢ AN
Medium Black Foam mepTé Realease

Transeal & De @

Contains: N
1 PK De %
1EA 20 cm

us 8"x 12"
uction

2 PK\Tran
t Dol
N

Kit de Esponja Negra Mediana con
Transeal de Triple Proteccion y
Dermanet® Ag

Contiene:

1 paq Dermanet Ag 8" x 8"

1 pza Esponja Mediana 20 cm

2 paq Transeal Plus 8" x 12"

1 pza Domo de Succion

AN
a@o‘ Soam Kit with Triple Release
erm

ok
% anet® Ag

j %« Foam 25cm
K Transeal Plus 8" x 12"

: PK Dermanet Ag 8" x 8"
1/ Dome Suction

Kit de Esponja Negra Grande con
Transeal de Triple Proteccion y
Dermanet® Ag

Contiene

1 pza Esponja 25 cm

3 paq Transeal Plus 8" x 12"

1 pag Dermanet Ag 8" x 8"

1 pza Domo de Succion

Small Thin Foam Kit w/SD
Contains:

1 EA Foam Square Small

1 PK Transeal Plus 8" x 12”
1 EA Dome Suction

Contiene:

1 pza Esponja Cuadrada Pequeiia
1 paq Transeal Plus 8"X 12"

1 pza Domo de Succion

Kit de Esponja Pequefia Delgada ¢/DS

Medium Thin Foam Kit w/SD
Contains:

1 EA Foam Square Medium
2 PK Transeal Plus 8" x 12"
1 EA Dome Suction

Contiene:

1 pza Esponja Cuadrada Mediana
2 paq Transeal Plus 8" x 12"

1 pza Domo de Succion

Kit de Esponja Mediana Delgada ¢/DS

O NP-0517

Large Thin Black Foam Kit with transeal Plus

Contains:

con Transeal Plus

Kit de Esponja Negra Delgada Grande

Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras
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1 EA Thin Foam Square Contiene:
3 PK Transeal Plus 8" x 12" 1 pza Esponja Cuadrada Delgada
1 EA Dome Suction 3 paq Transeal Plus 8" x 12"
1 pza Domo de Succion:
NP-0103 | NPWT Standard Kit, White Foam, Medium Kit Estandar NPWT, Esponja Blanca
Contains: Mediana
2 EA White Foam Squares (3.75" x 3.75") Contiene:
1 PK Transeal TR 8" x 12" 2 pza esponja Blanca Cuadrada\%@
1 EA Dome Suction x 3.75") O
1 paq Transeal TR 8" x 12
1 pza Domo de Succign=
NP-0104 | NPWT Standard Kit, White Foam, Large Kit Estandar NPW&/E@}\ja Blanca
Contains: Grande O
4 EA White Foam Squares (3.75" x 3.75") Contiene
2 PK Transeal TR 8" x 12" 4 pza Es Blanca (3.75" x 3.75")
1 EA Suction Dome 2pa eal TR8" x 12"
A1 mo de Succion
NP-0050 | NPWT MAXX Black Foam Kit— Small ~ * <>’1C®Ee Esponja pequefia NPWT MAXX
Contains: O 0\; ontiene:
1 EA Black Foam 10 cm Q/ O‘ 1 pza Esponja Negra 10 cm
2 PK Transeal 8" x 12" O 2 paq Transeal 8" x 12"
1EADome Suction o~ Y 1 Domo de Succion
NP-0060 | NPWT MAXX Black ngn‘;(nQNEE Kit de Esponja Negra Mediana NPWT
Contains: Y O MAXX
1 EA Black F Q%C) Contiene:
2PKTr ) x@ 1 pza Esponja Negra 20 cm
1EA 2 paq Transeal 8" x 12"
O 1 pza Domo de Succion
NP-0070 Kit de Esponja Negra Grande NPWT

< .
AT

N
RWT Black Foam Kit - Lrg
o
a m 25 cm
al8"x 12"

MAXX

Contiene:

1 pieza Esponja Negra 25 cm
3 paq Transeal 8" x 12

1 pza Domo de Succion

r@?ﬁo@Q WPWT MAXX Black Foam Kit — XL

Kit de Esponja Negra Extra-Grande

Q~ ontains: NPWT MAXX
é‘b Q Q\) (1/ A Black Foam 45 cm Contiene:
N OQ/ O QY4 PK Transeal 8" x 12" 1 pza Esponja Negra 45 cm
QQ/ O < @(1/ 1 EA Suction Dome 411 paq Transeal 8" x 12"
QO pza Domo de Succion
0?9 0%\4 OOQ/ Q\ 520503 X-Large Foam Kit wDome/TR Kit de Esponja Extra-Grande
p Contains ¢/Domo/TR
Q/ v 5 \Q/ 1 EA Black Foam 45 cm Contiene:
Q\ ~\~Q &Q/ \C) 4 PK Transeal 8" x 12 1 pza Esponja Negra 45 cm
Q‘O Q/ C)O 0 1 EA Suction Dome 4 paq Transeal 8°x 12"
Q O \?‘ 1 pza Domo de Succion
\)6 Q-v éc’ NP-6001 | NPWT Contour Small TR Kit Kit Pequefio TR NPWT Contour
Q?“ Q/ Contains: Contiene:
\Cﬁ 1 EA Black Foam 10 cm 1 pza Esponja Negra 10 cm
A 2 PK Transeal 8" x 12" 2 paq Transeal 8" x 12

Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras 0 enmendaduras
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1 EA Suction Dome

1 pza Domo de Succion

St
Pl

ke
NEontains:
25¢cm
18" x 12"
jon Dome

NP-6002 NPWT Contour Med TR Kit Kit Mediano TR NPWT Contour
Contains: Contiene:
1 EA Black Foam 20 cm 1 pza Esponja Negra 20 cm
2 PK Transeal 8" x 12" 2 paq Transeal 8" x 12"
1 EA Suction Dome 1 pza Domo de Succion
NP-6003 NPWT-Contour Large TR Kit Kit Grande TR NPWT Contour Co
Contains: Contiene: N\
1 EA Black Foam 25 cm 1 pza Esponja Negra 25 cm_\
3 PK Transeal 8" x 12" 3 paq Transeal 8" x 12"
1 EA Suction Dome 1 pza Domo de Succ@y“
NP-6004 | NPWT Contour White Foam TR Kit Kit de Esponja BI@aTR NPWT
Contains: Contour O
2 EA White Foam 4" x 4 Contiene;
2 PK Transeal 8" x 12" 2pza a Blanca 4" x 4”
1 EA Suction Dome 2p nseal 8" x 12 *
Wiy omo de Succion
NP-6006 NPWT Contour Small MAXX Kit C)\‘ A it Pequefio MAXX NPWT Contour
Contains: Q/ 0 Contiene:
1 EA Black Foam 10 cm O O— 1 pza Esponja Negra 10 cm
2 PK Transeal 8" x 12" 3 ?\ 2 paq Transeal 8" x 12"
1 EA Suction Dome ,.‘?“ W C) 1 pza Domo de Succién
NP-6007 NPWT Contour MK'X)@( Kit Mediano MAXX NPWT Contour:
Contains: CM)% O Contiene:
1 EA Blag 2&? 1 pza Esponja Negra 20 cm
2PKT ?_ 2 paq Transeal 8" x 12"
1EA /r)(ﬁQ e 1 pza Domo de Succion
NP-6008 r Large MAXX Kit Kit Grande MAXX NPWT Contour

Contiene:

1 pza Esponja Negra 25 cm
3 paq Transeal 8" x 12"

1 pza Domo de Succion

Ju

SANF- pad g«ﬁ Contour White Foam MAXX Kit
0' Q) ‘RContains:

’2 EA White Foam 4” x 4"
QjK Transeal 8" x 12"
EA Suction Dome

Kit Esponja Blanca MAXX NPWT
Contour

Contiene:

2 pza Esponja Blanca 4" x 4"

2 paq Transeal 8" x 12"

1 pza Domo de Succion

NPWT Contour Small Thin Kit
Contains:

1 EA Thin Black Foam 10 cm
2 PK Transeal 8" x 12"

1 EA Suction Dome

Kit Pequefio Delgado NPWT Contour
Contiene:

1 pza Esponja Negra Delgada 10 cm
2 paq Transeal 8" x 12

1 pza Domo de Succion

NP-6012 NPWT Contour Med Thin Kit Kit Mediano Delgado NPWT Contour
Contains: Contiene:
1 EA Thin Black Foam 20 cm 1 pza Esponja Negra Delgada 20 cm
2 PK Transeal 8" x 12" 2 paq Transeal 8" x 12"
1 EA Suction Dome 1 pza Domo de Succion

NP-6013 | NPWT Contour Large Thin Kit Kit Grande Delgado NPWT Contour

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

1 EA Thin Black Foam 25 cm
3PK Transeal 8" x 12"

1 EA Suction Dome

Contiene:

1 pza Esponja Negra Delgada 25 cm
3 paq Transeal 8" x 12"

1 pza Domo de Succion

‘</
Q?‘

3 PK Transeal 8" x 12"
1 EA Suction Dome

NP-6014 NPWT Contour Thin MAXX Kit Small Kit Pequefio Delgado MAXX NPWT
Contains: Contour
1 EA Thin Black Foam 10 cm Contiene:
2 PK Transeal 8" x 12" 1 pza Esponja Negra Delgada 1@@
1 EA Suction Dome 2 paq Transeal 8" x 12"
1 pza Domo de Succion
NP-6015 | NPWT Contour Thin MAXX Kit Medium Kit Mediano Delgado CNPWT
Contains: Contour Q/
1 EA Thin Black Foam 20 cm Contiene: 9
2 PK Transeal 8" x 12" 1pza Espo gra Delgada 20 cm
1 EA Suction Dome 2paq T 18" x12"
1 pz 0 de Succion
NP-6016 | NPWT Contour Thin MAXX Kit Large A iGrande Delgado MAXX NPWT
Contains: tour
1 EA Thin Black Foam 25 cm ‘ \}* Contiene:

1 pza Esponja Negra Delgada 25 cm
3 paq Transeal 8" x 12"
1 pza Domo de Succion

Cada uno de los Kits contiene uﬁ%?s’
instructivo de uso.

nge
07

N
o de Medicion, una guia de Referencia Réapida y un

ACCESORIOS
Cédigo YA Pescription Descripcion
NP-0055 &N w@mack Foam Kit Kit de Esponja Blanca/Negra NPWT
Contiene:
a(;k 1 pza Esponja Negra
oam 2 pza Esponja Blanca

eal 8"x12"
ome Sucction

2 paq Transeal 8" x 12"
1 Domo de Succién

*, fBtack Foam, NPWT Smal

Esponja Negra, NPWT pequefia

I
@é
w‘(

01 \Black Foam, NPWT Medium

Esponja Negra, NPWT Mediana

QANea®

\@yck Foam, NPWT Large

Esponja Negra, NPWT Grande

N3,

WBlack Foam, NPWT X-Large

Esponja Negra, NPWT Extra-Grande

Prer”

Thin Black Foam, NPWT Small

Esponja Negra Delgada, NPWT
Pequena

N ‘-205

Thin Black Foam, NPWT Medium

Esponja Negra Delgada, NPWT
Mediana

§s
\Q/ NP-206

Thin Black Foam, NPWT Large

Esponja Negra Delgada, NPWT
Grande

TopDraw Dome Connector

Conector Domo TopDraw

Top Draw Contour Dome Connector

Conector Domo TopDraw Contour

QQ\;@O QY‘%Q\V mg
Q?\ Q/ Contenido:

Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras
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Envase primario: Kwikbreathe hechas de KDS-205 (papel de 45 Ibs), FMP-201 (Polietileno
blanco de Alta Densidad de 2.7 mil/Polietileno lineal de Baja Densidad pelable), y PMB-200
(Etilen Vinil Acetato de 3.0 mil/Polietileno lineal de baja densidad — Polietileno de Alta
densidad/Etilén Acetato de Vinilo.

Caducidad: 12 meses.
‘ N
Publicidad dirigida a: Profesionales de la Salud \9
Fecha de emision: 30 de enero de 2024 q)?“
Fecha de vencimiento: 30 de enero de 2029 O<(/
SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION. \C)?~

SUBDIRECTORA EJECUTIVA DE SERVICIOS DE
SALUD Y DISPOSITIVOS MEDICO& Q‘

0{2*

KARINA AGU{?BQR
OBSERVACIONES AL REGISTRO:
1. El presente registro sanitario es un documento auténtico el g mexicano. Es un requisito indispensable pero no suficiente para la comercializacion
del producto autorizado, por lo que se expide sin interferir otras Dependencias.
2. La presente autorizacion sera revocada ante cualqu»er alt diciones y términos en la que fue otorgada, sin perjuicio de las sanciones que en su caso
correspondan.
3. Laimportacién, exportacion, aoondnamamuento sum al publloo del producto autorizado debera estar de acuerdo a las condiciones aprobadas en el

Dpo.

presente, por lo que el solicitante debera es senalando el lugar en el cual se lleven a cabo (razén social y domicilio).

Las presentaciones para el Sector Salud d a las%goslaones emitidas por el Consejo de Salubridad General por lo que su autorizacion no es
competencia de esta Comision. Qe'

La informacién contenida en las etiqu 4 sujetar a lo establecido en la Ley General de Salud, en el Reglamento de Insumos para la
Salud y las Normas Oficiales Mexi i espaiiol y corresponder a lo autorizado en el presente documento.

El contenido de los manuales e i & os ante esta Comision, es responsabilidad del fabricante y del titular del registro, debiendo cumplir con
las disposiciones y reglament

Se otorga un plazo de 2408 de material de envase y/o producto terminado previo a la presente autorizacion.

El Titular del registro ¥ nten tes la certificacion de las buenas practicas de fabricacion durante la existencia del presente registro sanitario.

El presente registr j &m@ ovigilancia que establece la NOM-240-SSA1-2012

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