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.
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Ley Organlcf de Ia Ad Qra;mof?@ubl@a Federal; 1, fracmon X, de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 3
fraccion XXIII, 4f |é‘rzr ;494 fraccion %ﬁﬁ; 197, 262, 368, 376, 376 Bis, 378, 380, 391 bis y 393 de la
Ley General de Salud; 1957;; i IS@ aocion &/ e Iamento |or de la Secretaria de Salud, 1, 3 fraccion | inciso b, VII, 4
fraccion Il inciso ¢, 11 fracciony X1y 14 fréﬁ‘g n ento dé @ mision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios; 1, 82, 83, 153, 157, 18?%8 188 1 @gel de Insum a la Salud; con fundamento en lo dispuesto por

el articulo décimo octavo del Acuerdo por@ 2} ass‘gcﬁades que se %Iam en los Organos Administrativos que en
el mismo se indican de la Comision Federat“para I@P écmgn co}gfa%@'%os Sanltg;@s ublicado en el Diario Oficial de la
Federacion el 7 de abril de 2010; asi como los Télativos” va Qépies %AC erdo_por el S&/ dan a conocer los tramites y
servicios, asi como los formatos que aplica la Secre tl/n,a; e Sélud e e@dg I4’Comision Fe F%ara la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Trf mq%s )DS rvf?o dQ/Ia Com|S|on Fede a@iﬁ Mejora Regulatoria;

publicado el 28 de enero de 2011 en el Diario Oficial de la Federacién; )se ﬁorga es ﬁ?@ }Modlflcamon e@stro Sanitario bajo
las siguientes condiciones: o, q,
O'@ OO'(/QC‘?/ e, /V L,

. ! . O o T C?/ /
Titular del registro: Dewimed, S.A. ST o, Q) \)
Domicilio: Boulevard Adolfo Ruiz Cortines No. 5271, Colonia Isidro Fa C@QM@OSTIaIpanS Ciudad de

México, México. S Cy
4, </ @/70
RF.C. DEW 780426CF3 © O{’ Qs
CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO !
Denominacion Distintiva: Puntas Shaver Rema
Denominacion Genérica: Puntas Shaver
Fabricado por: Dewimed Medizintechnik GmbH
Domicilio: Unter Hasslen 14, 78532, Tuttlingen, Alemania.
Importado y Distribuido por: Dewimed, S.A.
Domicilio: Boulevard Adolfo Ruiz Cortines No. 5271, Colonia Isidro Fabela, C.P.

14030, Tlalpan, Ciudad de México, México.
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OBSERVACIONES AL REGISTRO: 4 “ay 006’/70/

1. El presente Registro Sanitario es un documento auténtico expedido por el gobierno mexicano. Es un requisito indispensable pero no suficiente paraﬂb{con{\zrgallzamon
del producto autorizado, por lo que se expide sin interferir con disposiciones de ofras dependencias. Q/

2. La presente autorizacion sera revocada ante cualquier alteracion a las condiciones y términos en la que fue otorgada, sin perjuicio de las sanciones que en su caso
correspondan.

3. La importacion, exportacion, acondicionamiento, venta o suministro al publico del producto autorizado debera estar de acuerdo a las condiciones en las que se ha
aprobado, por lo que el solicitante debera especificar cada proceso, sefialando el lugar en el cual se lleven a cabo (Razon Social y domicilio).

4. Las presentaciones para el Sector Salud deberan sujetarse a las disposiciones emitidas por el Consejo de Salubridad General por lo que su autorizacion no es
competencia de esta Comision.

5. Lainformacion contenida en las etiquetas o 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, debera estar en idioma espafiol 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, debiendo cumplir con
Iaﬁ,rksposnmones y reglamentacion vigente.

7.  Seotorga un pIazo -de 240 dias para agotar la existencia de material de envase y/o producto terminado previo a la presente autorizacion.
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