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SALUD o COFEPRIS

SECRETARIA DE SALUD
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION C}ONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA

DIRECCION EJECUTIVA DE AUTORIZACION DE PRODUCTOS Y ESTABLECIMIENTOS %
SUBDIRECCION EJECUTIVA DE SERVICIOS DE SALUD Y DISPOSITIVOS MEDICOS 0\
PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO No. é\/
00244C2002 SSA ?\

No. DE SOLICITUD

213300CT070593 ((,
Q

No. DE SOLICITUD ANTERIOR ?\

203300421C2459
Con fundamento en los articulos 4 parrafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Constitucion Politica de lo ados Unidos Mexicanos; 2
fraccion I, 14, 17, 26, 39 fracciones XXI y XXIV de la Ley Organica de la Administracion Piblica al; Articulo 1, 3 fraccion XXIII,
4 fraccion Ill, 13 inciso A fraccion IX, X 17 bis fraccion IV, 194 fraccion I, 194 bis, 19 204 71, 376, 376 bis fraccion II, 378,
380 y 393 primer parrafo de la Ley General de Salud; 1, 2, 3, 15y 16 fegk')n la Ley Federal de Procedimiento
Administrativo; 1, 2 inciso ¢ fraccion X, 15, 36 y 37 del Reglamento Interiqx de &taria de Salud; 1, 3 fraccion | inciso b,
fraccion VII, 4 fraccion Il inciso ¢ y 14 fraccion | del Reglamento de I&isi() deral para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios; 1, 2, fraccion XI, 82, 83, 153, 157, 184 y 189190 bis 3, 190 is4y1 6 y Tercero Transitorio fraccion I, II, IV, Vy VI
del Reglamento de Insumos para la Salud; con fundamento en lo di to @@am’culo décimo octavo del Acuerdo por el que se
delegan las facultades que se sefialan, en los Organos Admlnls atl el mismo se indican de la Comision Federal para la

Proteccion contra Riesgos Sanitarios; publicado en el Diario d deracion el 7 de abril de 2010; asi como los relativos y
#tes icios, asi como los formatos que aplica la Secretaria de

aplicables del Acuerdo por el que se dan a conocer los
ra@i@sgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y
§|

—

Salud, a través de la Comision Federal para la Protecc%
Servicios de la Comision Federal de Mejora Hegulatﬁx el 28 de enero de 2011, en el Diario Oficial de la Federacion; se
iciones:

prorroga el presente Registro Sanitario bajo las w@

Titular del Registro: Instrumentacn@ @
Domicilio: Avenida &( w\edég Oficina 1502, Colonia Jesus del Monte, C.P. 52764, Huixquilucan,
Estad er/ exi
2 \§

RF.C. m@n

O . ARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
L

% OO\) Q(f? Multidex Gel.
Denommaa@%ﬁn Q Q/q/ Gel a base de maltodextrina.

@7&4@%&3@5&@&2 LGS: V. Materiales quirdrgicos y de curacion.
|o® ns@vara la Salud Art. 83 RIS: Clase II.

”//\

Denominacion Dis inf

o%a%m &) DeRoyal Industries, Inc.
Vs

1595 Highway 33 South, New Tazewell, TN 37825, E.U.A.

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

Fabricado para: DeRoyal Industries, Inc.

Domicilio: 200 DeBusk Lane, Powell, TN 37849, E.UA. 0\%
v/

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

Domicilio: 1. Avenida Jess del Monte 39-B, Oficina 1502, Colonia Jesus del Monte&52764.

Huixquilucan, Estado de México, México.

2. General Mariano Arista No. 54 Mini bodega 24, Colonia Argentikcg%ﬂxo. Miguel
Hidalgo, Ciudad de México, México.

3. Alfredo B. Nobel No. 3, Bodega 5, Colonia Fraccionamier@éustrial los Reyes, C.P. 54073,
Tlalnepantla, Estado de México, México R Q&

TN
Indicaciones de uso: Para heridas secas de todo tipo, incluyendoﬁeraﬁ?atoldgicas (Ulceras de pierna y ulceras
de presion), ulceras diabéticas, heridas inales?heridas infectadas, heridas superficiales,
laceraciones, cortadas, abrasiones, quvgdurf%“segundo grado.
Descripcion: Producto estéril. Multidex contievN lto?éina y Acido Ascérbico USP al 1%.
Estéril por radiacion. Ot O
. O°
Presentaciones: Multidex Gel @Q/ Q.
XA
tubo Cantidad por caja de
caja (tubos) embarque
0z mi (tubos)
S R
éQ~ 1/4 74 10 30
S

e primario: Tubo de polietileno.
aque secundario: Caja de carton.

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

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION.
SUBDIRECTOR EJECUTIVO DE SERVICIOS DE SALUD
Y DISPOSITIVOS MEDICOS.

o COFEPRIS

vo(o
O

JONATHAN-RENE FLORES LOPEZ

o
Fecha de emision: 17 de febrero de 2022
Fecha de vencimiento: 17 de febrero de 2027
OBSERVACIONES AL REGISTRO:

1. Elpresente Registro Sanitario es un documento auténtico expedido por el gobierno mexicanq‘ssun (
del producto autorizado, por lo que se expide sin interferir con disposiciones de otras de,
2. Lapresente autorizacion sera revocada ante cualquier alteracion a las condiciones y té

correspondan.

3. La importacion, exportacion, acondicionamiento, venta o suministro al publi
presente, por lo que el solicitante debera especificar cada proceso, senalando ar en
4. Las presentaciones para el Sector Salud deberan sujetarse a las dispogisianes e

competencia de esta Comision.

5. Lainformacion contenida en las etiquetas o contraetiquetas se debefa

y las Normas Oficiales Mexicanas, debera estar en idioma espa)
6.  El contenido de los manuales e instructivos de uso presen
las disposiciones y reglamentacion vigente.
7. ElTitular del registro sanitario debera mantener vigenteg la
8.  Elpresente Registro Sanitario debera cumplir cong igi

KA%ACR 4/

i

Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras
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g hdispensable pero no suficiente para la comercializacion
S.

S er?gue fue otorgada, sin perjuicio de las sanciones que en su caso

| Bodu zado debera estar de acuerdo a las condiciones aprobadas en el

ual se lleven a cabo (Razon Social y domicilio).
r el Consejo de Salubridad General por lo que su autorizacion no es

lecido en la Ley General de Salud, en el Reglamento de Insumos para la Salud
lo autorizado en el presente documento.
ion, son responsabilidad del fabricante y del titular del Registro, debiendo cumplir con

las buenas practicas de fabricacion durante la existencia del presente registro sanitario.

qUe establece la NOM-240-SSA1-2012.
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