& COMISION FEDERAL PA
“ CONTRA RIESGOS sANnYAmos

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

PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO No. QEI :
1879C2017 SSA A\
No. DE SOLICITUD Q/ 4 X
22330022020035 Q 4
Con fundamento en los articulos 4 parrafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Constitucion e os Unldos Mexic
ion P

fraccion 1, 14, 17, 26, 39 fracciones XXI y XXIV de la Ley Orgénica de la Adm ederal; Articulo 1
XXIII, 4 fraccion I1l, 13 inciso A fraccion IX, X 17 bis fraccion [V, 194 fraccio is, 1 62, 371, 376, 376@ cion
II, 378, 380 y 393 primer parrafo de la Ley General de Salud; 1, 2, 3, 15 ion IVy 19 Ia Ley Federal de Procedimiento
Administrativo; 1, 2 inciso C fraccion X, 15, 36, 37 y 38 del Reglamentg Intejor de Iagqa ria d, 1, 3 fageion | inciso b,
fraccion VII, 4 fraccion Il inciso ¢ y 14 fraccion | del Reglamento‘%@ omj der % rot ion Jeontra Riesgos
Sanitarios; 1, 2, fraccion XI, 82, 83, 153, 157, 184, 189, 190 bis 3, 4y1 6del nto de 0s para la Salud;
décimo octavo del Acuerdo por el que se delegan las facultades que se S A Ian en los Admiftistrativos que en el mismo
se mdlcan de la Comlsuon Federal para la Proteccion contra Rié os ubll I@S& icial de la Federacion el
, inci RTICULO SEGUNDO del
rvncu

a co cer tra s formatos que aplica la

Secretaria de Salud, a traves de la Comnsuon Federal paracla Proteccit mtanm ritos en el Registro
Federal de Tramites y Servicios de la Comision Federal de4%la R publlc 8d e 2011 y el diverso por
el cual se dan a conocer los formatos @amltes%g; etan ud qde\sé-indican, publicado el 2 de
septiembre de 2015. Publicado en el |C|al eder: 24 de enero te 202%;, se'prorroga el presente Registro
Sanitario bajo las siguientes cond|C| \'

Titular del registro: tamo’ S, A '\)
Domicilio: %/e i a Jasus  del Mont

cina “~Colonia Jesus del Monte, C.P. 52764,

%Q/ b%’ Q PRODUCTO

yaI para Terapia de Heridas con Presion Negativa.

minaéion Genérica: @ &,; e accesonos para equipos de terapia de heridas con presion negativa.
ipo d@mo para la Salud E Materiales quirtrgicos y-de curacion

Clasificacion del Insumo pa& alud Art. 83 RIS:  Clase |l

Fabricado por: S DeRoyal Industries, Inc. W/
Domicilio: 40 1595 Hwy 33 South, New Tazewell, Tennessee 37825 USA. {/ 2
Fabricado pa DeRoyal Industries, Inc. 2
DomicilioQ 200 DeBusk LN. Powell, TN USA 37849. 8
R P "
Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras ' 8
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Importado y Distribuido por:  Instrumentacion Médica, S.A. de C.V.

Domicilio: Avenida Jesus del Monte 39-B, Oficina 1502, Colonia Jesus del Monte, C.P. 52764, Huixquilucan,
Estado de México, México.
General Mariano Arista No. 54 Minibodega 24, Colonia Argentina, C.P.11230, Miguel Hidalgo,
Ciudad de México, México.
Alfredo B. Nobel No. 3, Bodega 5, Colonia Fraccionamiento Industrighlos Reyes, C.P. 54073,
Tlalnepantla, Estado de México, México. § ’

Indicaciones de uso: Kits DeRoyal para Terapia de Heridas con Presion Neg@ti }rkits aposito para usarse
junto con bombas de Presion Negativa en Terapia 'Qf idas. tema promueve la 4 -
cicatrizacién de la herida, por eliminacion de exudado@ h rida@s y material infeccios(. : .

Descripcion: Kits DeRoyal para Terapia de Heridas con P c‘f?e%\gpéra usarse con b@{%@N

Prospera® PRO-Il, DeRoyal; para la apligagion-de baj les de vacio en pro ientos
médicos de aspiracion en los que Iaﬁ%ﬁmes, la sangre s liquidos corporales son
superen los 250cm? entre un cambjo+y otrd-del apos incluy r@iguientes%ﬂvﬁonentes:

e Apositos de esponja negra} 0 ca de diferentes fios, (fa a’de espuma de

poliuretano). También se p suministrar’ aposf n qu“ta que-brindan proteccion

contra el crecimiento beria o, para rellenangl lecha.d erida.

e Pelicula transgah(fa oliureta rable), asegura el dispositivo
de drenaje de nexig h
e Tuberia o.@ exion;_juego de tubefi ia de lumen amplio que
a2t dispositiyo de drenaje bo ite retirar el exudado y
residuos de la herida’ Cone mo de do (de siliaon) para el retiro del exudado.
e\ corecta al cho d mba por-medio @ tuberia, Pelicula Dermanet (de
tilenegierface erid Q sito a&& ger la curacion del tejido.
dis son lo & n)varias configuraciones basadas en el
Q('amaﬁo de ponjav 2 E ;
Presentaciones: Y \K@a{ @’T erapia Q%Z; n P?e;c}m Negativa.
Y” 5 % A

% C)Eédi e N > Descriptiohy” Descripcion
@ q %r N Y| Extral lack Foﬁmk' ith Transeal Plus | Kit de Esponja Negra Extra Grande con
%r Q O ; ‘? Transeal Plus
Q A4 1EAFoa cm Contiene:
@ & > % APKT 8"x12" 1 pza Esponja Cuadrada 33 cm
Q & 1 E;ﬁu me 4 paq Transeal Plus 8" x 12"
@ 1 rt NPWT 1 pza Domo de Succion
Q/ N 1 pza Inserto NPWT
\r\yN -0500 Small Black Foam Kit with Triple Release Kit de Esponja Negra Pequefia con
s Transeal Transeal de Triple Proteccion /
Q o Contains: Contiene: N/ o
4’ 1 EA Foam Small 10 cm 1 pza Esponja Pequefia 10 cm // N~
1 EA Dome Suction 1 pza Domo de Succién o0
Q 2 PK Transeal TR 8"x 12" 2 paq Transeal TR 8"x 12" N
Q 1 EA Insert NPWT 1 pza Inserto NPWT (32]
R o
/ o
Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras 0
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Y
O \ \
&; PK

%z:@é;‘i@ Koy

)\A

A

1

2 ON

NP-0501 Medium Black Foam Kit with Triple Release | Kit de Esponja Negra Mediana con
Transeal Transeal de Triple Proteccion
Contains: Contiene:
1 EA Foam Medium 20 cm 1 pza Esponja Mediana 20 cm
1 EA Dome Suction 1 pza Domo de Succion
2 PK Transeal TR 8" x 12" 2 paq Transeal TR 8" x 12"
1 EA Insert NPWT 1 pza Inserto NPWT
NP-0502 Large Black Foam Kit with Triple Release Kit de Es ';?va Grande con
Transeal Transe @ e Proteccion
Contains: &
1 EA Foam 25 cm aEsponja 25 .
1 EA Dome Suction @ Domo,de ion
3 PK Transeal TR 8" x 12" C paq Tra@T‘R 8"x12"
1 EA Insert NPWT 1 pzaAnse PR
NP-0505 | Small Black Foam Kit with Triple Re \/ %& nja Negra Pequefig.eeq &,/
Transeal & Dermanet® Ag de Triple Proteccm@
Contains: qr Dermane
1 PK Dermanet Ag 4” x 4 & Y. | Conti é ?y
1 EA Foam Small 10 ¢ 1 erfianet Ag4" x
1 PK Transeal Plus % a ESponja P(%a 10 cm
1 EA Dome Sugction Trans S8 x:12"
(\% Euﬂ pza Démo dé Succién
NP-0506

%&M}a Negra Mediana con

B al'de Tri@roteccién y

net®

&nﬁen %

"1 paq@et Ag8'x8
Esponja Mediana 20 cm

Transeal Plus 8" x 12"

za Domo de Succion

Contains
Foam 25 cl

/'Kit de Esponja Negra Grande con
Transeal de Triple Proteccion y
Dermanet® Ag

Contiene

1 pza Esponja 25 cm

s 8" x f
> ‘\'& Ag 8" 8& 3 paq Transeal Plus 8" x 12"
& 1 EA uctn 1 paq Dermanet Ag 8" x 8"
N\ 1 pza Domo de Succion

ontai

?(Th.r@gm wi/SD

& && quare Small
1 nseal Plus 8" x 12"

1 EA Dome Suction

Kit de Esponja Pequefa Delgada c/DS
Contiene:

1 pza Esponja Cuadrada Pequeia

1 paq Transeal Plus 8"X 12"

1 pza Domo de Succion

S

\WNP-0516 Medium Thin Foam Kit w/SD Kit de Esponja Mediana Delgada c/DS
Contains: Contiene:
1 EA Foam Square Medium 1 pza Esponja Cuadrada Mediana
2 PK Transeal Plus 8" x 12" 2 paq Transeal Plus 8" x 12"
1 EA Dome Suction 1 pza Domo de Succion
NP-0517 Large Thin Black Foam Kit with transeal Plus | Kit de Esponja Negra Delgada Grande

Contains:

con Transeal Plus

Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras
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1 EA Thin Foam Square
3 PK Transeal Plus 8" x 12"

1 EA Dome Suction

Contiene:

1 pza Esponja Cuadrada Delgada
3 paq Transeal Plus 8" x 12"

1 pza Domo de Succion:

2 &7,

o
e

PK Tra?& "x12"
1 EA Dom SUK’

-

" MAKX Black Fogrt it
%:ck@zs cmCJ\,@ @x)Conﬁene:

NP-0103 | NPWT Standard Kit, White Foam, Medium Kit Estandar NPWT, Esponja Blanca
Contains: Mediana
2 EA White Foam Squares (3.75" x 3.75”) Contiene:
1 PK Transeal TR 8" x 12" 2 pza esponja Cuadrada (3.75"
1 EA Dome Suction x375) CJ
1pa %%6 TR8"x12"
A £bo de Sticcion
NP-0104 | NPWT Standard Kit, White Foam, Large it Bstindar NPWREsponja Blanca
Contains: de .
4 EA White Foam Squares (3.75” x 3.75% ontiene
2 PK Transeal TR 8" x 12" 4 %?nja Blanca (3.75" x 3.
1 EA Suction Dome Q nseal TR 8" x 12
A 1 pza Domo de Succion
NP-0050 | NPWT MAXX Black Foa Mu Y.yKit de pequeﬁw MAXX
Contains: Cog%.
1 EA Black Foam 10 ,; % \ wg ponja Ne@omm
2 PK Transeal 8" x 12 { %{; Transéakg’ x 12"
1 EA Dome Su@ﬂly %, % Q 1Domogde Sugcion
NP-0060 | NPWT Foarm Kit SMed Q} Kit déeg;onfa Negra Mediana NPWT
Foa W & y lsmne: <Q
se%ﬂ" % za Esponja égra 20 cm
ome

2 paqﬂm 18" x12"
.pza Dorflo de Succion

A m Esponja Negra Grande NPWT

1 pieza Esponja Negra 25 cm
3 paq Transeal 8" x 12"
1 pza Domo de Succion

1 EA Blackfoam
nsea
5tSen0
A

Kit de Esponja Negra Extra-Grande
NPWT MAXX

Contiene:

1 pza Esponja Negra 45 cm

4 paq Transeal 8" x 12"

1 pza Domo de Succién

Contains:
1 EA Black Foam 10 cm
2 PK Transeal 8" x 12"

NP0503 X-ﬁh;n Kit wDome/TR Kit de Esponja Extra-Grande
% Con c/Domo/TR
; 1 EA Black Foam 45 cm Contiene:
N 4 PK Transeal 8"x 12" 1 pza Esponja Negra 45 cm
1 EA Suction Dome 4 paq Transeal 8°x 12"
1 pza Domo de Succion
NP-6001 NPWT Contour Small TR Kit Kit Pequeiio TR NPWT Contour

Contiene:
1 pza Esponja Negra 10 cm
2 paq Transeal 8" x 12"

Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras
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1 EA Suction Dome 1 pza Domo de Succion

NP-6002 NPWT Contour Med TR Kit Kit Mediano TR NPWT Contour
Contains: Contiene:
1 EA Black Foam 20 cm 1 pza Esponja Negra 20 cm
2 PK Transeal 8" x 12" 2 paq Transeal 8" x 12"
1 EA Suction Dome 1 pza Domo de Succion

NP-6003 NPWT Contour Large TR Kit Kit Grande TR NPWT Contour
Contains: Contiene: R%V
1 EA Black Foam 25 cm 1 pza @ egra 25 cm
3 PK Transeal 8" x 12" 3p %ﬁgeal 8"x12"
1 EA Suction Dome ‘}-&omo d &cién

NP-6004 | NPWT Contour White Foam TR Kit w Esponja Blanca TR NPWT
Contains: C | Gontour @ : (
2 EA White Foam 4" x 4° % Contiéhe: @
2 PK Transeal 8" x 12" Q p nja Blanca 4" x 4”
1 EA Suction Dome Transeal 8" x12" Q

(( % - | 1pza Domede Succio -

NP-6006 | NPWT Contour Small Kit~ \Z*'Kit Pequego MAXX NP’WOM
Contains: %’ % o ede: % .
1 EA Black Foam 10%’ (gp Esponja Negra10 cm
2 PK Transeal §2.x 12 % o aq Tr r%ﬁ'x 12"

jof l{r:) (1€ Succion
NP-6007 Ki &

1 pz
j ano MAXX NPWT Contour:
é@?”e.‘ o
aE

spanja Negra 20 cm

L@

NP tour Lar
ns

FEor L s

PKTr
1EA _Suxn Dome %

3 @ p 8'x12'
£ AL 1 pza Dagio de Succion
Kit‘t\ ' Kit Grande MAXX NPWT Contour
iene:

)1 pza Esponja Negra 25 cm
3 paq Transeal 8" x 12"
1 pza Domo de Succién

@%s&
QO [ oes™

XX kit

€ontourWaite Foam
ins:
% m 4" XC\

Kit Esponja Blanca MAXX NPWT
Contour

Contiene:

2 pza Esponja Blanca 4" x 4"

2 paq Transeal 8" x 12"

1 pza Domo de Succion

-GOQ"CO
S

T
'WT ContoutySmall Thin Kit
nt %

in Black Foam 10 cm
2 PK Transeal 8" x 12"
1 EA Suction Dome

Kit Pequefio Delgado NPWT Contour
Contiene:

1 pza Esponja Negra Delgada 10 cm
2 paq Transeal 8" x 12"

1 pza Domo de Succion

NPWT Contour Med Thin Kit
Contains:

1 EA Thin Black Foam 20 cm
2 PK Transeal 8" x 12"

1 EA Suction Dome

Kit Mediano Delgado NPWT Contour
Contiene:

1 pza Esponja Negra Delgada 20 cm
2 paq Transeal 8" x 12"

1 pza Domo de Succion

NP-6013

NPWT Contour Large Thin Kit

Kit Grande Delgado NPWT Contour

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

1 EA Thin Black Foam 25 cm
3 PK Transeal 8" x 12"

1 EA Suction Dome

Contiene:

1 pza Esponja Negra Delgada 25 cm
3 paq Transeal 8" x 12"

1 pza Domo de Succién

NP-6014 | NPWT Contour Thin MAXX Kit Small Kit Pequefio Delgado MAXX NPWT
Contains: Contour
1 EA Thin Black Foam 10 cm Contiene:
2 PK Transeal 8" x 12" 1 pza Espo 'a?ye Delgada 10 cm
1 EA Suction Dome 2paq T {% x 12"
al e Succion
NP-6015 NPWT Contour Thin MAXX Kit Medium KitMediano Delgado MAXX NPWT
Contains: :
1 EA Thin Black Foam 20 cm C (e (
2 PK Transeal 8" x 12" % sp%egra Delgada 20
1 EA Suction Dome Q seal 8" x 12" ‘%
omo de Succion Q
NP-6016 | NPWT Contour Thin MA &W—— Kit Grande-Delgado MAXX N
Contains: vaont v@

1 EA Thin Black Foam
3 PK Transeal 8" x 1

O

1 EA Suction %

oo

C

a Espon a Neg elgada 25¢cm
Traps %&,x
1 pza D(n Succion

Cada uno de los
instructivo de uso.

6 un @IKIWM %N@/de Referencia Rapida y un

ACCESO!
Codigo(} ! Descnpctén
Nw\/ NPWF@&WBI@ @ Esponja Blanca/Negra NPWT
‘» ene:
Q <3EA |ack )Tpza Esponja Negra
2 pza Esponja Blanca

R

2PKTra

8"x1
1EADgme Suy@n?’

2 paq Transeal 8" x 12°
1 Domo de Succién

33

4 Blagk' Foam, NRWTSmall¢ VV

Esponja Negra, NPWT pequeia

@A
Q%Q
@&

&
N

QO .
v

-ZQK'\%Iack Fgﬁm\ﬂPWT Mf@m«y Esponja Negra, NPWT Mediana
NP@ % Blac WT batge/ Esponja Negra, NPWT Grande
anos -Large Esponja Negra, NPWT Extra-Grande

04 4\@1 §|acWWT Small Esponja Negra Delgada, NPWT
\ é ,i ) Pequeiia
NP. \Foam NPWT Medium Esponja Negra Delgada, NPWT
Mediana
%ﬁ Thin Black Foam, NPWT Large Esponja Negra Delgada, NPWT
2 Grande
NP-180 TopDraw Dome Connector Conector Domo TopDraw
NP-190 Top Draw Contour Dome Connector Conector Domo TopDraw Contour
Contenido:

1 pieza por empaque primario, 10 0 5 Kits por caja de Embarque.

/

Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras
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Caducidad:
Publicidad dirigida a:

Fecha de emision:

Fecha de vencimiento:

OBSERVACIONES AL REGISTRO:

correspondan.

3. Laimportacion, exportacion, acondict

presente, por lo que el solicitante

4. Las presentaciones para el -m% d

competencia de esta Comisi

El presente registro sanitario es un documento a
del producto autorizado, por lo que se expide si
2. La presente autorizacion sera revocada

COFEPRIS

SECRETARIA DE SALUD E - COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION
| v CONTRA RIESGOS SANITARIOS

Envase primario: Kwikbreathe hechas de KDS-205 (papel de 45 Ibs), FMP-201 (Polietileno
blanco de Alta Densidad de 2.7 mil/Polietileno lineal de Baja Densidad pelable), y PMB-200
(Etilen Vinil Acetato de 3.0 mil/Polietileno lineal de baja densidad - Polietileno de Alta
densidad/Etilén Acetato de Vinilo.

12 meses.

Profesionales de la Salud ( E’

30 de enero de 2024 q Q,x 4 : 4 A
Q)

30 de enero de 2029 Q
SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELE@?
S

SUBDIRECTORA EJECUTIVA DE D
SALUD Y DISPOSITIVO S

‘ ;
&saﬂe %ﬁdente para la comercializacion

otorgada, sin pgrjuicio de las sanciones que en su caso

star de acuerdo a las condiciones aprobadas en el
razon social y domicilio).

5. La informacién conteni etiquetas o coni 8, debera suj i Ley General de Salud, en el Reglamento de Insumos para la
Salud y las Normas xicanas, idi espan ‘%o el presente documento.

6.  Elcontenido de los manuales e in i

las disposicionegy reglamentaci
7. Seotorga i
8.  ElTitular j i
9.  Elpr registro sanitari

Este documento no es valido si presenta tach
Hoja7de7  22330022020035

ion, es respansabifidad del fabricante y del titular del registro, debiendo cumplir con

[ ]
uﬁfninado previo a la presente autorizacion.
de fabricacion durante la existencia del presente registro sanitario.
NOM-240-SSA1-2012

aduras, borraduras o enmendaduras
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