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SECRETARIA DE SALUD

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

Becrateeta fa Galud

PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO
0017E2020 SSA
No, DE SOLICITUD
24330022020799

Con fundamento en los arliculos 4 parrafo cuarlo, 8, 14 y 16 de la Constitucién Puolitica de los Eslados Unidos Mexicanos; 2
fraccion |, 14, 17, 26, 39 fraccionas XX y XXIV de la Ley Organica de la Administracion Plblica Federal, Articulo 1, 3 fraceion XXIII,
4 fraccion I, 13 inciso A fraccion 1X, X 17 bis fraccion IV, 194 fraccion Il, 194 bis, 197, 204, 262, 371, 376, 376 bis fraccion I, 378,
380 y 393 primer parralo de la Ley General de Salud; 1, 2, 3, 15, 16 fraccion IV y 19 de la Ley Federal de Procedimiento
Administrativo: 1, 2 inciso C fraccion X, 15, 36, 37 y 38 del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud; 1, 3 fraccion | inciso b,
fraccion VIl 4 fraccion Il inclso ¢ y 14 fraccion | del Reglamento de la Comision Federal para la Proleccion conlra Riesgos
Sanitarios; 1, 2, fraccion XI, 82, B3, 163, 157, 184, 189 y 190 bis 3, 190 bis 4 y 190 bis 6 del Reglamento de Insumos para la
Salud; décimo octavo del Acuerdo por el que se delegan las facultades que se sefialan, en los Organos Administrativos que en el
mismo se indican de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios; publicado en el Diario Oficial de la
Federacion el 7 de abril de 2010; asi como la parte conducente aplicable del ARTICULO PRIMERQ, inciso b), ARTICULO
SEGUNDO y QUINTO TRANSITORIO del Acuerdo por el que se madifica el diverso por el que se dan a conocer los tramites y
servicios, asi como los formatos que aplica la Secretaria de Salud, a traves de la Comision Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramiles y Servicios de la Comision Federal de Mejora Regulaloria;
publicado el 26 de enero de 2011 y el diverso por el cual se dan a conocer los formalos de los tramiles a cargo de la Secretaria de
Salud que se indican, publicado el 2 de septiembre de 2015, Publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 24 de enero de
2022; se prorroga el presente Registro Sanitario bajo las siguientes condiclones:

Titular del registro: Arlromed, SA. de C.V,
Domicilio; Avenida de los Arcos 22, Colonia San Bartolo Naucalpan, C.P. 53000, Naucalpan de Juérez, Estado
de México, México.
R.F.C. ART 930430C24
CWEU T 77 GARACTERISTICAS DELPRODUCTOT T
Denominacion Distinliva: Surgical Lavage Unit-Kaiser.
Denominacion Genérica: Equipo estéril usado para lavado quirurgico.
Tipo de Insumo para la Salud Art. 262 LGS: 1. Equipa Médico.
Clasificacion del Insuma para la Salud Art, 83 RIS:  Clase II.
Fabricado por; Dongguan Kaiser Technalogy Co., Ltd,
Domicilio: Mo.6, 2nd Road, Sanjiang Industrial Block, Hengli Town, Dongguan City,
523462 Guangdong, Repliblica Popular China,
Fabricado para: Kaiser Medical Technology Lid. “
Domicilio; The tramshed, Beehive Yard, Walcot Street Bath BA1 5BB, Reino Unido.
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Importado por;
Domicilio:

Distribuido por:
Domicilio:

Gobierno de

Meéxico

Indicaciones de uso;

Descripcion:

Presentaciones:

Salud ‘ COFEPRIS

Seriwuaria de Lalud

Artromed, S.A, deCV.
Avenida de los Arcos 22, Colonia San Bartolo Maucalpan, C.P. 53000, Naucalpan de Juarez, Estado de
México, México.

Artromed, 5.A. de C.V.
Avenida Tecamachalco 114, Colonia Reforma Social, C.P. 11650, Miguel Hidalgo, Ciudad de México,
Mexico.

» Preparacion del lecho bseo para la pre-cementacion ortopédica.
» Limpieza de heridas en la Sala de Emergencias.

» Examinacion de heridas de pacientes ambulatorios.

« Debridamiento de heridas quirirgicas intraoperalorias,

e Cuidado de heridas en salas de hospital.

Producto disefiado para su uso en procedimientos quirirgicos orlopedicos, traumatismos y cuidado
general de heridas, La fuenle de luz LED integrada proporciona asistencia visual para cavidades
profundas. Producto desechable de un solo uso esterilizada con Oxido de Etileno.

Preparacion del lecho dseo

La unidad de lavado quirirgico es un equipo importante en la preparacion del lecho dseo antes de la
cementacion ortopédica durante la arlroplastia. Se ha demostrado que aumenta la penetracion del
cemento en el hueso espanjoso, lo que mejora potencialmente la resistencia a la fijacion y permite una
mayor supervivencia de los implantes, lo que reduce las lasas de revision.

Cuidado de heridas

Con una presion conslanle adecuada, se puede lograr el debridamiento mecanico de las heridas,
eliminando la suciedad, los microorganismos infecciosos, los exudados de la herida, el tejido necrotico
¥y los residuos. De este modo, ayuda en la revision visual y optimiza la cicatrizacion de heridas
estimulando la formacion de tejido de granulacion.

Unidad de Lavado Quirirgico-Kaiser:
Modelo SMX 2500
Modelo SMX 25000

Conlenido;

» 1 Unidad de Lavado quirirgico

» 1 Punta de cono pequefo (ST01Z) a
e 1 Punla de canal coaxial (STO2Z)

Esbe documento no es valido s presenta lachaduras, borraduras o nmendaduras
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Caducidad: 03 afios. Almacene en un lugar fresco y seco a temperatura ambienle de 18 a 25°C.

Publicidad dirigida a: Profesionales de la Salud,

Fecha de emision: 26 de agosto de 2025.

Fecha de vencimiento: 26 de agosto de 2030,

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION,
SUBDIRECTORA EJECUTIVA DE SERVICIOS DE SALUD
Y DISPOSITIVOS MEDICOS
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KARINA AGUIRRE RESENDIZ

OBSERVACIONES AL REGISTRC:
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El prasenta regisiro sanflario es un documenio aubbnico expedido por &l goblemio mexicana. Es un requisio Indispensalie pero no sulicients para la comearclalizackin
dl producio autorizado, por ko que se expide sin mterterr con dispasiciones de alras Dependoncias,

La presente ablortzackin serd revocada anle cuakquler alteracidn o las condiciones y trmings en 1a qua fua olorgada, sin parjuicio de as sanciones que an su caso
cOmaspondarn.

La importaciin, @xportaciin, acondiconamiento, venta o suminisio al publico del product aulorizado deberd estar e acberdo a las condiclones apmbadas en el
presenta, por o que el solicitante deberk especificar cada proceso, sefalando el lugar en &l cual g8 Baven a cabo {razdn social y domballio),

Les presentaciones para el Sector Salud deberdn sujelarse a las disposickonas eritidas por ol Consejo de Galubridad General por ko que su autorzaciin no es
competencia de esta Comision,

La informacidn comenida en fas eliquatas o contraetiquelss se dabierd sujelar 4 lo estableckdo en Ja Ley General do Sahid, en el Reglamanto de Insumos para & Salud y
las Nommas Dficiales Mexicanas, dabera estar en iioma espafiol y corresponder a lo aulcrizady en 8| prasenta documento,

El comanido de los manuales e instruclivos de yso presentados anle esta Comisidn, o8 responsabilidad del fabidcants v del Nular del mgistm, dablendo cumpie con s
disposiclones y reglamantacidn vigenla, ]

EI Titular del reglstro sanitario deberd mantensr vigentes (a cerilicacion i ks buenas practicas de fabricacion duranta la exislancla del prasente registro sasilario

El presente regiatro sandlario deberd curiplic con i fecnovigliancia que esiabiace la NOM-240-55A1-2012,

Sa otorga un plazo da 240 dias para agolar la exislanca de malerial de envase yo producto leminada previo a I8 presenta aulorizacian,

Esla documento no 85 whlido sl presenta tachaduras, bosradiiras o snmendaturas
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