COMIBION FEDLERAL PARA LA PROTECCION
“ CONTRA PIESCOS SANITARIOS

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. C)E :

0997C2016 SSA
No. DE SOLICITUD 3 Q
213300402H0049 4 3 4 )
No. DE SOLICITUD ANTERIOR .
213300402H0049
Con fundamento en los Articulos 4 parrafo cuarto, 8, 14y 16 de la Consmucxbn e l 05 Umdos Mexi de la
Ley Organica de la Administracion Pablica Federal; 1, 3 y 16 fraccion X e Procedumlento tranvo 3
fraccion XXIII, 4 fraccion IIl, 17 bis fraccion 1V, 194 fraccion I, 194 bts 368 3 6 s, 378, 380 y 393 de la Ley

General de Salud; 1y 2 inciso C fraccion X del Reglamento Intenor relana alud 1 ccnén I, 0, b, y fraccion
VII, 4 fraccion Il inciso ¢, 11 fraccion XI y 14, fraccion | del Regla .lb ara la F%cc n contra Riesgos
Sanitarios; 1, 82, 83, 153, 157, 181, 184, 188y189 del Reglamen’%! ns mos ala %&,mnf damenfo en lo dispuesto por
el articulo Décimo Primero del Acuerdo por el que se delega faculta: n lo s Administralivos que en

el mismo se indican de la Comision Federal para la Prote en el Diario Oficial de la
Federacion el 7 de abril de 2010; Articulo Primero . | ado@ insumos para la salud

consnderados como de bajo riesgo para efeclos d que por su naturaleza,
ro sanilario publicado en

pro
@Quuer
el Diario Oficial de la Federacion el 31 de diClegibre cabl cuerdo por el que se dan a
conocer los tramites y sefvicios, asi comg g e la Comision Federal para la
i F

Proteccion contra Riesgos Sanitarios 4 de la Comision Federal de Mejora
On ga Ia presente Modificacion al Registro

Regulatoria; publicado el 28 de en'e
Sanilario bajo las siguientes ¢

Titular del registro: %qst men
Domicilio:

ion Medica, S

emd@a s del § Vzw 02 Go Jesus del Monte, C.P. 52764, Huixquilucan,
v <\ %
J

STI ‘ PRQDUCTO

eRoyal para recoleccion y manejo de fluidos quirtrgicos de

@ % &
G erica: (%g nlenedor de residuos infectocontagiosos.

o para la Salud A V. Materiales Quirargicos y de Curacion.

Clasificacion del Insumo par. Art. 83 RIS:  Clase | (Bajo Riesgo).
Fabricado por: ! 1. DeRoyal Induslries, Inc.
. 2. VR Medical Technology Co., Ltd.

Domicilio: 4 1. 1595 Highway 33 S, New Tazewell, TN, 37825, E.UA.

Q 1703 Highway 33 S, New Tazewell, TN, 37825, E.UA.

300 DeBusk LN, Powell, TN, 37849, E.UA.
Q/ 2. No. 90 GaoXin Rd, Zhouzhuang, Kunshan, Jiangsu, 215325, China.

Fabﬁcadga’rva: DeRoyal Industries, Inc.
Domicilio: 200 DeBusk Lane, Powell TN, 37849, E.UA.

Este documento no es vélido si presenta tachaduras, borraduias o enmendaduras ’
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SALUD

importado y Distribuido por:
Domicilio:

Indicaciones de uso:

Descripcion:

%Y’V Ci\f S Blelos uéﬂ};ﬁéra Recoleccion de Fluidos
=

é ))epo O&MOI’ SafeLiner®, semirrigido 1500 cc, 100/caja
7 | D oleclor SafeLiner®, semirrigido 3000 cc, 50/caja

A
(‘\:!iLWOOOBR Recipiente Externo SafeLiner® Semi-Rigido 1000 cc, 1/caja

COFEPRIS

LR SECARTARIK DL SALUD EDERAL PAR
< € g LONl A'< ESCOS SANt

Instrumentacion Médica, S.A. de C.V.

1. Avenida Jesus de! Monte 39-B, Oficina 1502, Colonia Jesis del Monle, C.P. 52764,
Huixquilucan, Estado de México, México.

2. General Mariano Arista No. 54 Minibodega 24, Colonia Argentina, C.P. 11230, Miguel
Hidalgo, Ciudad de México, México. Y"

3. Alfredo B. Nobel No. 3, Bodega 5, Colonia Fracci o Industrial Los Reyes,
C.P. 54073, Tlalnepantla, Estado de México, México‘O 4 .

O O

Esta indicado para la recoleccion y manejo d % com@re 0 fluidos de@ en

procedimientos quirtrgicos. En unidades dos cr , salas de emergenc cuarto

del pacienle para recoger liquidos ﬁ&u Wﬂ a intervw quirurgica,
ﬁ nlerr% 4 %

infeccion de una herida o a partir

O)
El sistema consta de d?&s’ un résipierile exlemn sah%@_pls lico o de policarbonato y

una bolsa o liner able4La Polsa g4ine ro contenedor externo.

n@uudos spicados. E@onedor externo con una
je Conexiones para tu% piracion y mediciones

ri sefio d nle incluye un filtro y una valvula
Qc@ a lmp’ @ reciones recogidas.

) Q . Cbi F nca@n UéRoyal Industries, Inc.,

Codigy, Descripcion

m 0 ep0Sito coleslor afeLmer@ semirrigido 1000 cc, 100/caja
65

Y S Recipientes Exlernos para Recoleccion de Fluidos

b"71-1500BR | Recipiente Externo SaleLiner® Semi-Rigido 1500 cc, 1/caja

Recipiente Extemo SafeLiner® Canister de Succion 1500 cc, c/Soporte,
(20/Caja)

71-3000BR | Recipiente Extemno SafeLiner® Semi-Rigido 3000 cc, 1/ca1a

Recipiente Extemo SalfeLiner® Céanister de Succion 3000 cc, c/Soporte,
(12/Caja)

71-1500BRB

71-3000BRB

Este documento no es valido si presenta tachaduras, boraduias o enmendaduras
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. SALUD | o COFEPRIS
.n’ NETANLIA DE SALUD | “ u,‘, A,,;

[ 71-1300BR | Recipiente Externo ReliaFlex™ 1300 cc 1/caja
71-1800BR | Recipiente Externo ReliaFlex™ 1800 cc 1/caja
71-3200BR | Recipiente Externo ReliaFlex™ 3200 cc 1/caja
Recipiente Rigido para recoleccion de Fluidos Omni—Jug® desechable 16 Its,

5036-00 :
4/caja

5036-01 Recipiente Rigido para recoleccion de Flyi @f)mm -Jug® con malla
recoleclora, 4/caja

71-1101 | Recipiente Rigido Cryslaline™ 1500 cc Bfa &
71-7101 | Recipiente de Mediciones Criticas 3(9 8/ca1b
Canisters para equipos Prospera fm en D@e}al Industries, Inc. Q )
NP-1000 [ Canister c/Filtro PRO-III QGL Q O Q
NP-1004 | Canister PRO-II 250 qc(mea;a
NP-1004-10 | Canister PRO-II 2 101G a)
NP-1005 | Canistery Solid or PRO |

NP-1006 | Canister, Tabg.d a@@dlf dor Flltrg'PWO/Ca]a)
NP-1008 Cam spera( ; NP@MWUO/@]&)
NP-1009 Wr de Sdbgiop con MYﬁll ja)

NP-0250,~ N spera-@ll NP ster 250,1Mh,eon }dor(wICa;a)
NP-OZ@J\/ Progpe - anister 299 mi sin Solj cador (10/Caja)
450 E@So!idiﬁcador (10/Caja)

) PW] Cartister 460 n}lbin Solidificador (10/Caja)
-ST0250Nf' Pros Mou “Cani ’ml (10/Caja)
Q/ L’—WS ga %)s.o Canisley 450 ml (10/Caja)
Y’. :\\,Cani ﬂ% )-Mi fipi des en VR Medical Technology Co., Ltd.
% < P-1146.0%4| Canigler 140 mi @Ma (R) Mini (40/Caja) '
o™ " ) £ )
| Cdiger 400l Prospera (R) Mini (0/Caja)

SRR

Q WOO-LQ“WM }6@?’ Prospera (R) Mini (25/Caja)
@/ sy [Q_, ‘«O Accesorios
Q) 1 AnﬂoB’oporte de Canisler (10/Caja)

. 002 | Tuberia y Filtro (10/Caja) :

N[> NP-1007 | Tuberia (5/Caja)

_ A

-

4@ Empaque primario: Caja cormgada.

O
Y‘}

Esle documento no es valido si presenta lachaduras, borraduras o enmendaduras
% Hoja 3 ded 213300402H0049
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©SALUD 4 COFEPRIS

SECRETANIA DE SALY

| “ow RIESCOS

Publicidad dirigida a: Profesionales de la Salud.

Fecha de Prorroga del Registro Sanitario: 16 de febrero de 2021.

Fecha de Emision: 10 de enero de 2025. CJE ?
Fecha de Vencimiento: 16 de febrero de 2026. ‘QQ 4 3 4 3

OBSERVI\C|ONES AL REGISTRO:

) ' -
QIO
El presente Regislro Sanilario es un documento au pedido goblemo pensa pe sulidenle para la comercializacion
del producto aulorizado, por lo que se expide sin @ dis| e o cias
La presente aulorizacion serd revocada an allera dic nos en f rjmdo de las sanciones que en su caso
comespondan.

1

6.

7

Las presenlaciones para el Sect debaré el
~ competencia de esta Com
La informacion contenida uetas je:ar a esla
y las Normas Oficiales utn i
5!
. Seolorga un dlas
KARHMMMECA @

T &3
’\, ‘%'
@\09 &Q

Y ESTABLECIMI

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REEL@. %) Q)
DIRECTOR EJECUTIVO DE AUTORIZA@ PRO@ s Q

La imporlacion, exportacion, aoond enta o

debe de acuerdo a las condiciones en las que se ha
aprobado, por fo que el solk;itante lleven

azon Social y domicilio).
alubddad General por lo que ‘su aulorizacion no es

eral de Salud, en el Reglamento de Insumos para la Salud
te documento.

7 debera
El contenide de los manua in % so presen&ados nte &s del fabricante y del litular del Registro, debiendo cumplir con
enle
ex;

las dispos
& malsrial % yio Q minado previo a la presente aulorizacion,

o

040 |
Q!
R

Esle docuimenlo no es valido si presenta lachaduras, borraduras o enmendaduras
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Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Constancia de Prérroga

Registro Sanitario

Homoclave del Tramite:

COFEPRIS-2022-022-006 A

Nombre de Tramite:

>

SOLICITUD DE SEGUNDA PR()RRO@

SUBSECUENTES

Q

O

Modalidad:

N =

DISPOSITIVOS I\EW %v,"@x

- o
‘) (& q (A, /202 2 hrs
xm% N&ERO‘@@?&D (EN PAPEL
SEGURIDAD)

qjsolicitante

yINSTRUMENTACION MEDICA, S.A. DE C.V.
IME 941111HZ5

AVENIDA JESUS DEL MONTE NO.39-B, OFICINA
1502, COL. JESUS DEL MONTE HUIXQUILUCAN,
C.P. 52764 MEXICO

AL O RESPONSABLE

REPRESENTANTE

SANITARIO: 1

ADOLFO ERIC ANTONIO VARGAS MARTINEZ

REGISTRO.SANITARIO:

0997C2016 SSA

DENOMI ON DISTINTIVA:

Y
GOBIERNO DE

) | CONAMER



Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Constancia de Prérroga
Registro Sanitario
- xg?’
TR 4
@) @)

C
e
SIST ROY@ARA RECOLEC Y
MA - J OAE %gp : S\@RU}TGI% DE

DENOMINACION GENERICA: wTEN R DE‘RESIDUOS™)
FECTOCONTAGIOSOS. T>~,
' ¥

FECHA EMISION: A 7 o2mdi0s v (L
FECHA DE VIGENCIA: (Y 020972 X
MODO DE INGRESO: T

s Y ITI &Y (\\J
MODO DE ENTREGA: ({\/‘Q %Vyv\' ,Lséﬁm%ﬁ C)q/
a

N

Para obtener informacion onibili s iteswsted podra consultarnos en
nuestra pagina www.gob .‘@- "ligas.de interé g@l en Centro Integral de
Servicios y seleccione_ YConsulta de’Resol nes,Disponibl bien comunicarse al Centro de
amero: 800 °5050.

Q @%& Qx?;'

. GOBIERNO DE | CONAMER|
i MEXICO‘@--‘-W e e



