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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 O
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213300402H0049 Q
No. DE SOLICITUD ANTERIOR ?~

213300402H0049 &)
Con fundamento en los Adiculos 4 parrafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Constitucion Politica de los Estado Unidos Mexicanos; 39 de la
Ley Organica de la Administracion Pablica Federal; 1, 3 y 16 fraccion X, de la Ley, Federal\dé Procedimiento Administrativo, 3
fraccion XXIII. 4 fraccién Ill, 17 bis fraccion 1V, 194 fraccion II, 194 bis, 197, 204 2627368{ 340, 376 Bis, 378, 380 y 393 de la Ley
General de Salud; 1y 2 inciso C fraccion X del Reglamento Interior de la S;re _o o"Salud; 1, 3 fraccion |, inciso, b, y fraccion

VII, 4 fraccion Il inciso ¢, 11 fraccion XI y 14, fraccion | del Reglamento d migion-Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios: 1, 82, 83, 153, 157, 181, 184, 188 y 189 del Reglamento de lns Ja Salud, con fundamento en lo dispuesto por
el articulo Décimo Primero del Acuerdo por el que se delegan ias facu q%) sefalan en los Organos Administralivos que en
el mismo se indican de la Comision Federal para la Proteccion t'ra sqos Sanitarios, publicado en el Diario Oficial de la
Federacion el 7 de abril de 2010; Articulo Primero del Acu on se da a conocer el listado de insumos para la salud
ré‘d
s

considerados como de bajo riesgo para efeclos de obtenc sanilario, y de aquellos productos que por su naturaleza,
caracteristicas propias y Uso no se consideran como i p alud y por ende no requieren registro sanitario publicado en
el Diario Oficial de la Federacion el 31 de diciembrﬁx gﬁ tomo los relativos y aplicables del Acuerdo por el que se dan a
conocer los tramites y servicios, asi como los f ica la Secretaria de Salud, a través de la Comision Federal para la

Proteccion contra Riesgos Sanitarios, inscri @ el %ﬁo Federal de Tramites y Servicios de la Comision Federal de Mejora
Regulatoria; publicado el 28 de enero de ficial de la Federacion, se otorga la presente Modificacion al Registro.

Sanitario bajo las siguientes COﬂdlCIO

Titular del registro: lnst ‘s@de C.V.
el Aégd

Domicilio: Q& 39-B, Oficina 1502, Colonia Jes(s del Monte, C.P. 52764, Huixquilucan,
$d
R.F.C. 1

XICO.
é‘ AN %RACTERISHCAS DEL PRODUCTO

Denominaci @'% Q Sistema DeRoyal para recoleccion y manejo de fluidos quirtrgicos de
@/ desecho.

Deno Contenedor de residuos infectocontagiosos
Tup@n nq?vara @ 62 LGS V. Materiales Quirtrgicos y de Curacion.
Salud Art. 83 RIS:  Clase | (Bajo Riesgo). -

Q\%@F 1. DeRoyal Induslries, Inc.

2. VR Medical Technology Co., Ltd.

\
Q~ &ﬁu 10j vo 1. 1595 Highway 33 S, New Tazewell, TN, 37825, EUA.
Q %) ?‘ 1703 Highway 33 S, New Tazewell, TN, 37825, E.UA.
) Q~ e 300 DeBusk LN, Powell, TN, 37849, E.UA.
Q/ 2. No. 90 GaoXin Rd, Zhouzhuang, Kunshan, Jiangsu, 215325, China.
~§&?ado para: DeRoyal Industries, Inc.
micilio: 200 DeBusk Lane, Powell TN, 37849, E.UA.

Esle documento no es valido si presenta tachaduras, borraduias o enmendaduras
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importado y Distribuido por.

Domicilio:

Indicaciones de uso:

Descripcion:

S 90 &
Presentaciones: @41(/ PO Codigos Fabricados en DeRoyal Industries, Inc.,

<&

A
>

O reps
Q%O Q/Q Q_@e’sso

O \(O@ 71-1000BR

Instrumentacion Médica, S.A. de C.V.
1. Avenida Jesus del Monte 39-B, Oficina 1502, Colonia Jests del Monle, C.P. 52764,

Huixquilucan, Estado de México, México. \%

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

3. Alfredo B. Nobel No. 3, Bodega 5, Colonia Fraccionamiento Indl@ga.os Reyes,
C.P. 54073, Tlalnepanila, Estado de México, México ?\Q

Esta indicado para la recoleccion y manejo de fluidos como s @\co)ﬂuidos de irrigacion en

procedimientos quirlrgicos. En unidades de cuidaﬁs.criti' ézlas de emergencias o cuarto

del pacienle para recoger liquidos que pue@ ge e en una intervencion quirurgica,
g
Wl

ecipldle externo reusable de plastico o de policarbonalto y

infeccion de una herida o a partir de una

El sistema consta de dos partes,
una bolsa o liner desect@k?r.' 2 o liner se coloca dentro del contenedor externo.

La unidad desechabl e ene los fluidos aspirados. El contenedor externo con una

fapa proporcion 3®0n montaje, conexiones para tubos de aspiracion y mediciones
(Entradas d@io incluye tuberia). El disefio del recipiente incluye un filtro y una valvula
de cier@r@ a %@r el escape y reflujo de las secreciones recogidas.

AQV /,e‘ Deposilos Intemos para Recoleccion de Fluidos
~ Descripcion
D05 33| Depbsio colecor SafeLiner®, semirigido 1000 cc, 100/caja
Deposito colector SafeLiner®, semirrigido 1500 cc, 100/caja
Deposilo colector SafeLiner®, semirrigido 3000 cc, S0/caja
Recipientes Exlernos para Recoleccion de Fluidos
Recipiente Exteno SafeLiner® Semi-Rigido 1000 cc, 1/caja
Recipiente Externo SaleLiner® Semi-Rigido 1500 cc, 1/caja
Recipiente Exteno SafeLiner® Canister de Succion 1500 cc, c/Soporte,
(20/Caja) :
Recipiente Extemo SafeLiner® Semi-Rigido 3000 cc, 1/caja
Recipiente Extemo SafeLiner® Canister de Succion 3000 cc, c/Soparte,
(12/Caja)

71-1500BR

71-1500BRB

71-3000BR

71-3000BRB

Este documenlo no es valido si presenta tachaduras, boraduias o enmendaduras
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| CONTRA BIESCOS SAMITARION

71-1300BR | Recipiente Extemo ReliaFlex™ 1300 cc /caja
71-1800BR | Recipiente Externo ReliaFlex™ 1800 cc 1/caja
71-3200BR | Recipiente Externo ReliaFlex™ 3200 cc 1/caja ' \d’o
5036-00 Recnlpuenle Rigido para recoleccion de Fluidos Omm—Jug@ desechable 16\‘4/@
4/caja é
5036-01 Recipiente ngl('io para recoleccion de Fluidos Omnl~Jug%¥n malla
recoleclora, 4/caja &
71-1101 | Recipiente Rigido Cryslaline™ 1500 cc, 40/caja LG
71-7101 Recipiente de Mediciones Criticas 300 cc, 48/caja C )‘(‘

Canisters para equipos Prospera fabricados en De&o@ﬂdustries, Inc.

-

NP-1004-10 | Canister PRO-1I 250 cc, }@ﬁ)&) >

NP-1005 | Canistery SolidiﬁcadorT’Rb,-.lIWCaja)

NP-1008 Canister Prosy;

NPNPWT 800 mi c/tuberia, (10/caja)

NP-1009 | Canister qe.lcqidobn tberia y filro, (10/Caa)
paN

A20-1I NPWT Canister 250 mi sin Solidiicador (10/Caja)

roWRO-II NPWT Canister 450 ml con Solidificador (10/Caja)

'e{ﬂRO-II NPWT Canister 450 ml sin Solidificador (10/Caja)

, ro{@PRO-II NPWT Canister 250 ml (10/Caja)

X@ﬁﬁem PRO-Il NPWT Canister 450 ml (10/Caja)

Para equipo PRO-Mini Fabricados en VR Medical Technology Co., Ltd.
Canister 140 ml - Prospera (R) Mini (40/Caja) :

Canister 400 ml — Prospera (R) Mini (40/Caja)

3" | Canister 600 ml - Prospera (R) Mini (25/Caja)

Accesorios

& v
O ", Ok St Soisor 1953
QQ \Q Q, QWJO(N Anillo Soporte de Canisler (10/Caja)

Ve 0% OO @ NP-1002 riniltro(10/Caja) :

Empaque primario: Caja corrugada‘

Esle documento no es valido si presenta lachaduras, borraduras o enmendaduras
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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.

Fecha de Vencimiento: 16 de febrero de 2026.

DIRECTOR EJECUTIVO DE AUTORIZACION DE ROD
Y ESTABLECIMIENTOS Q,

O N\
A
e Y
JOSE ANTONI@SU c@s‘ﬁA

OBSERVACIONES AL REGISTRO: Ve

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION. 'aCQ\

1. Elpresente Registio Sanilario es un documento auléntico e
del producto aulorizado, por lo que se expide sin interferir
2. La presenle aulorizacion serd revocada anle cualquier

\ras ¢ependencias.

comespondan.

3. La imporlacion, exportacion, acondicicnamienio Sumi th publico del producto autorizado debera eslar de acuerdo a las condiciones en las que se ha
aprobado, por lo gue el solicitante debera espegi pr .~ sealando el lugar en el cual se lleven a cabo (Razon Social y domicilio).

4, Las presenlaciones para el Seclor Salud suje?e, disposiciones emilidas por el Consejo de Salubridad General por lo que su aulorizacion no es
competencia de esta Comision. ¢

5. Lainlormacion contenida en las elig sv&nu las sujetar a lo establecido en la Ley General de Salud, en el Reglamento de Insumos para la Salud

y las Normas Oficiales Mexicanas, es y corresponder a lo-autorizado en el presente documento.

6. El cggmmbs n!a&\:?elnes l
5 dispos yreg ﬁdgeiﬁj
7. Seolurga un plazo de 24 ra ex ‘de malerial de envase yio producto terminado previo a la presente aulorizacion,
KARMHMMMECA /«/7 «QSS Q‘O Q/@”
s 2 <
QQ \AO & ng
o O

Vi

Esle documento no es valido si presenta lachaduras, borraduras o enmendaduras
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mexicano. Es un requisito indispensable pero no suficienle para la comercializadbn

iciones y énminos en la que fue olorgada, sin perjuicio de las sanciones que en su caso

anle esla Comision, son responsabilidad del fabricante y del titular del Registro, debiendo cumplir con

COF 178486




