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SALUD

SECRETARIA DE SALUD

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 M%LOS

PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO
1248C2014 SSA
No. DE SOLICITUD 4 .

183300421H0032 9 .
Con fundamento en los articulos 4° parrafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Consttucn% lo: stados Unidos Méxicafios; 2
Pa i

fraccion |, 14, 17, 26, 39 fracciones XXI y XXIV de la Ley Organica de la Admini eral; Articulo 1,
4 fraccion 1lI, 13 inciso A fraccion 1X, X 17 bis fraccién IV, 194 fraccion |1, 1 97 2 , 371, 376, 376 bis
380 y 393 primer parrafo de la Ley General de Salud; 1, 2, 3, 1 ion IV de ey Federal de
Administrativo; 1, 2 inciso ¢ fraccion X, 15, 36 y 37 del Reglamente<|ntefior de la aIud 1E%Mcclén | inciso b,
fraccion VII, 4 fraccion Il inciso ¢ y 14 fraccion | del Reglame to%‘(a jon” F ara la ion contra Riesgos
Sanitarios; 1, 2, fraccion XI, 82, 83, 153, 157, 190 bis 3 fraccion I.%’W y 190 bi ynge rans%g ion I, I, IV, Vy VI del

Reglamento de Insumos para la Salud; con fundamento en I dispuest rticulo Déeimo del Acuerdo por el que se
delegan las facultades que se sefialan, en los Organos Adini i i ia%d la Comision Federal para la
il de 2010; Articulo Primero y

Proteccion contra Riesgos Sanitarios; publicado en g
i S €O bajo riesgo para efectos
i cﬁ@!‘as y uso no se consideran

| de la Federacion el 31 de
mltes y servicios, asi como los
contra Riesgos Sanitarios, inscritos
i publicado el 28 de enero de 2011, en
ientes condiciones:

formatos que aplica la Secretaria de Salu

en el Registro Federal de Tramites "os d
el Diario Oficial de la Federacion;
Titular del registro:

'@J entacn?Méd
Domicilio: ral Mariano) Ari 'Mml ?é'rgentma Del. Miguel Hidalgo, C.P. 11230, Ciudad de

|co
RF.C. % |
PRODUCTO
Denomn |st| es Quirtrgicos Marca DeRoyal.

diciembre de 2011asi como los relaﬁvo;% i

x mpos o sabanas, de uso quirlrgico.

nsu la Salud Art. 26 4 V. Materiales quirtrgicos y de curacion.

CIaSIﬁcacu‘J sumo para la Sa A 83 RIS: Clase | (Bajo Riesgo).

Fabricado por: x DeRoyal Industries, Inc.

Domicilio: Q 200 DeBusk Lane, Powell, TN 37849, E.U.A.

Importado y Dlstnbuuhk Instrumentacion Médica, S.A. de C.V.

Domicilio: 1. Gral. Mariano Arista no. 54 Minibodega 24, Col. Argentina, Del.
Q Miguel Hidalgo, C.P. 11230, Ciudad de México, México.

2. Plasticos No. 96, Col. San Francisco Cuautlalpan, Naucalpan de

E : Juarez, C.P. 53569, Estado de México, México.

’\%‘ .
Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras
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SECRETARIA DE SALUD k.[_-'y"‘, ontra Riesgos Sanitarios
Indicaciones de uso: Utilizado como barrera de proteccion entre el paciente que va a ser intervenido y el médico

durante un procedimiento quirurgico, aislando en contra de la contaminacion microbiana y de la
humedad, disminuyendo por lo tanto el riesgo de infecciones.

Descripcion: Destinados para usarse en los siguientes procedimientos quirtrgicos: Cistoscopia, Artroscopia de
rodilla, Colecistectomia, Laparoscopia, Podiatria, Cirugia plastica, ndicetomia, Ginecologia,
Litotomia, Otorrinolaringologia, Oido, Artroscopia de hombro, 'z%rganta, Parto, Cesarea,
Cirugia Pediatrica, Cirugia Universal. Desechables o reutili s, estériles o no estériles, sin

antisépticos A X
Presentaciones: Paquete Estandar para pia < ° b
No. Cédigo Descripcién ([ Ty Cantidad Lo
Pierneras q’ﬁ A A 2 piezas
89-5027 Campo Quiriirgico para Ci 2 < 1 pi
Cubierta para mesa <9y ™~ 0 1
AN ¢
Paquete estandar para Pod
No. Codigo cri (= ° Cantidad
Campo Qui@co de pie ~  1pieza
Cubiertarpara mei) & LaN " R 1 pieza
89-5029 uirirgico fateral y © ° AN 2 piezas
es H:Eﬁaém pésademayol, )~ | 1pieza
mpo fuiritgico paraextremidad > > (Y 1 pieza
: ~= < N\ \7/
\/___ Paguete esténdar para Cirugia general y plastica
No. Codigo .\ Descripeié Cantidad
Q N Sabana de-pie ¥ 1 pieza
< Q Funda d8 mesa-de'wayo estandar’ 1 pieza
b’a ) Sdbana para Lap < 1 pieza
Q, L Campo Quiriirdico lateral 4 piezas
. C) ) Sabana cefalica T, ° 1 pieza
%Y" ( ‘/\/9 ‘é Cublefta'de meé@x 90 1 pieza
3 5\ )
%Q,) @' P2 quna‘e\ﬁndar para Artroscopia de rodilla
Q \ b .\ )" Descripcién Cantidad
@, x ~ éﬁﬂ} hendida 1 pieza
@ 0 > 95035 a para mesa mayo estandar 1 pieza
Q ubierta de mesa 1 pieza
A Sabana para Artroscopia 1 pieza
&,75,
= Paquete estandar para Colecistectomia, Laparoscopia/Apendicetomia
Q No. Cédigo Descripcion Cantidad
4 Campo Quirtrgico lateral 4 piezas
Q Sabana de pie 1 pieza
Q 89-5033 Cubierta de mesa 50 x 90 1 pieza
Y’r Campo quirirgico para Lap 1 pieza
Funda para mesa mayo estandar 1 pieza
Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras )
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e
~ Paquete para Laparoscopia/Ginecologia
No. Cédigo Descripcion Cantidad
Pierneras 2 piezas
89-5034 Sabana para debajo de gliteos 1 pieza
Funda para mesa mayo estandar 1 pieza
Cubierta de mesa 50 x 90 Vi, 1 pieza
N/
Paquete estandar para Litotomi: nh% 2 .
No. Cédigo Descripcion = Cantidad .
Sabana para debaijo de los glutéos ¢ 1 pieza )
Campo lateral g’ Q/ 3 piez%L
895035 | Piemeras R 2 pie
Sabanade pie .- N/ 1 pi
Cubierta de mesa’\, . 1 pieza
£ ALY
No. Cédigo : Cantidad
e\ 2 piezas
oy : 1 pieza
89-5039 1 pieza
~L 1 pieza
T AN 1 pieza
74
ia le hombro Il
Cantidad
2 piezas
Q 1 pieza
. -5041 °Funda pafa mesa mayo esténdar 1 pieza
: Cubierta d&'m 5&'96 , 1 pieza
%Yv ‘IAé :4 uirlirgico para hombro 1 pieza
%{Q )§ | __Paquete estandar para nariz
Q odi Descripcion Cantidad
@ & S endida EENT 1 pieza
@ 0 o5 .Carhpo lateral 2 piezas
Q % nda para mesa mayo estandar 1 pieza
S Cubierta de mesa 1 pieza
Y
o JE Paquete estandar para parto
Q No. Cédigo Descripcién Cantidad
4 Sabana para debajo de gliteos 1 pieza
QQ 89-5043 Cgmpo quirargico abdominal 1 gieza
Pierneras 2 piezas
Y" Cubierta para mesa 44 x 78 1 pieza
£
Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras ' ) @
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SECRETARIA DE SALUD

Paquete estandar para Cesarea
No. Cédigo Descripcion Cantidad
Cubierta de mesa 50 x 90 1 pieza
89-5044 Funda para mesa mayo estandar 1 pieza
Campo quirirgico para Cesarea /‘—¥b' 1 pieza
Paquete estandar para G
No. Cédigo Descripciéon A Cantidad QI .
89-5012 Cubierta para mesa de 44" x 78" | TN 1pieza
[{ { o ( e
Paquete Instrumentacién Méd MArmoshpla dehombro -\
No. Cédigo Desc! Cap%
Campo en “U" para %&ﬂ &]’ N’Fa
Campos Iaterale cm con adhesi 2 pieza
89-5302 Séabana de pi p X 193% A : % pieza
Séabana plastica.en U' de452cm x179cm |G =~ 2 pieza
Funda parafmesamayo ~ . o bieza
i @my 1 pieza
5 =
: ; Instrumentacion Mé S.A.deC.V.
Cantidad
Jon & 4 pieza
SWoefahqe-Mch X 'V‘" 1 pieza
hendida.182 x 3 1 1 pieza
ba 152(cmx 193 cm \ 1 pieza
Funda m N\ 1 pieza
(Xa,hae a paégja 50x9Q ) 1 pieza
A@Ia duvdljla‘,' Instrumentacion Médica, S.A. de C.V.
Descripcion Cantidad
Qui %h'endido 1 pieza
da mayo estandar 1 pieza
Cubi 1 pieza
uirtrgico para Artroscopia 90 x 124 ]
) &@hesworg j 1 peza
Paquete para Cirugia Pediatrica
Descripcion Cantidad
Campo quirtirgico con apésito IOBAN 35 x 27 1 pieza
Q R Funda para mesa mayo estandar 1 pieza
4 Campo quirlirgico p / Laparotomia 1 pieza
Sabana superior 53" x 102" 1 pieza
Q Rassrt Sabana inferior 75" x 70" 1 pieza
Q Sabana lateral 35" x 79" 2 piezas
Y” Cubierta de mesa 50 x 90 1 pieza
Campo lateral con adhesivo 8 piezas

Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras
_____ iR 408 5 JRIMNNMPIRNNRD e i e i s ki

COF 234100




Cpfepris 35>

SAL U D hgiloe o f bkt o
Paquete Universal para Cirugia
No. Cédigo Descripcién Cantidad
Cubierta para mesa mayo azul 1 pieza
Campo quirirgico p / Laparotomia 1 pieza
Sabana superior 53" x 102" 1 pieza
624372 Séabana inferior 75" x 70" , E 1 pieza
Sabana lateral 35" x 79" A 2 piezas v
Cubierta reforzada de mesa 50" X i - 1pieza
Campo lateral 14" x 26" con ad 8 pieza ~

; \_) \A
Publicidad dirigida a: Profesionales de la Salud. % @ @
Registro vigente al: 13 de mayo de 2019. %'Q Q Q

Fecha de emision: 10 de diciembre de 2018.

Fecha de vencimiento: 13 de mayo de 2024. 4 %Y’

SUFRAGIO EFE: CCI
DIRECTORA
PROD CI

@@Q ; ’\, &Qq’

A
OBSERVACIONESALREGISTRO \V Q
El presente Registro Sanita es un ntico expedide por e obmmexkano Es Un requisito indispensable pero no suficiente para la comercializacion
delpmductoautodmdoporlo in inte : oan dis de ndéncias
: «‘;X W
tack gxportaci ' O, Vi 0 Sul

en la que fue otorgada, sin perjuicio de las sanciones que en su caso

publico (el autorizado debera estar de acuerdo a las condiciones aprobadas en el
o' el cual se lleven a cabo (Razon Social y domicilio).
s emitidas por el Consejo de Salubridad General por lo que su autorizacién no es

Ujetar a lo establecido en la Ley General de Salud, en el Reglamento de Insumos para la Salud y
Tegponder a lo autorizado en el presente documento.,
esta Comision, son responsabilidad del fabricante y del fitular del Registro, debiendo cumplir con

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

Este documento no es valido si presenta tachaduras, boraduras o enmendaduras
Hoja5de5 183300421H0032
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Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Constancia de Prérroga

Registro Sanitario Y"

Homoclave del Tramite:
COFEPRIS-2022-022-006 A

>
Nombre de Tramite: %
SOLICITUD DE SEGUNDA PR()RRO@@& Q ré g
SUBSECUENTES Y A 9 @/2023\/ 5 hre
Modalidad: <)

1
: ERO’@OFICIO(EN PAPEL
SEGURIDAD)

DISPOSITIVOS I\EW %vy@\ N

qjsolicitante

"X INSTRUMENTACION MEDICA, S.A DE C.V.

IME 941111HZ5

GRAL.MARIANO ARISTA 54 MINIBODEGA 24 , COL.
ARGENTINA MIGUEL HIDALGO, C.P. 11230
CIUDAD DE MEXICO

REPRESENTANTE HEGAL O RESPONSABLE ADOLFO ERIC ANTONIO VARGAS MARTINEZ
SANITARIO: 4

REGISTRO.SANITARIO: 1248C2014 SSA

DENOMINACION DISTINTIVA: PAQUETES QUIRURGICOS MARCA DEROYAL.

y : .
sl GOB}ERNO DE CONAMER



Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Constancia de Prérroga
Registro Sanitario

[ | .t x
R Q- Q-
: Q) .
% Q@Q @Q

DENOMINACION GENERICA: CAMP@QABA DE USO QUIRURGICO.
FECHA EMISION: 2211112023 « Q ad

FECHA DE VIGENCIA: /20265 S

MODO DE INGRESO: iNTgmg; (\y A

MODO DE ENTREGA: Q_} u@s)‘nﬂ'EToj" \\J '

Para obtener informacion sobre la |b||| e su nsultarnos en
nuestra pagina www.gob. mx/cof % Integral de
Servicios y seleccione ' Cons

Atencién Telefénica al nume &{/ n't"% 'e@ nicarse al Centro de
Q% kS g
ST @C’ o i &
S @ 0@

.'\E
!Q.
v
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