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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

MODIFICACION DEL REGISTRO SANITARIO No.
1683C2012 SSA
No. DE SOLICITUD
193300402H0014

Con fundamento en los Articulos 4 parrafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 39 de la
Ley Organica de la Administracion Publica Federal; 1, 3 y 16 fraccion X, de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 3
fraccion XXIll, 4 fraccién Ill, 17 bis fraccion IV, 194 fraccion 1, 194 bis, 197, 262, 368, 376, 376 Bis, 378, 380 y 393 de la Ley
General de Salud; 1y 2 inciso C fraccion X del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud, 1, 3 fraccién | inciso b, VII, 4 fraccion
Il'inciso ¢ y 14 fraccion | del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios; 1, 82, 83, 153, 157,
181, 184, 188 y 189 del Reglamento de Insumos para la Salud; con fundamento en lo dispuesto por el articulo décimo octavo del
Acuerdo por el que se delegan las facultades que se sefialan, en los Organos Administrativos que en el mismo se indican de la
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 7 de abril de
2010; asi como los relativos y aplicables del Acuerdo por el que se dan a conocer los tramites y servicios, asi como los formatos
que aplica la Secretaria de Salud, a través de la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el
Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comision Federal de Mejora Regulatoria publicado el 28 de enero de 2011 en el
Diario Oficial de la Federacion, se otorga la presente Modificacion al Registro Sanitario bajo las siguientes condiciones:

Titular del registro: Degasa, S.A.de C.V.

Domicilio: Calle 40 Sur No. 10 Esq. 9 Este, Col. Civac, Jiutepec, C.P. 62578, Morelos, México.
R.F.C. DEG 9807015H8
CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
Denominacion Distintiva: Cubrebocas Desechable. Protec.
Denominacion Genérica: Cubrebocas Desechable.
Tipo de Insumo para la Salud Art. 262 LGS: V. Materiales quirirgicos y de curacion.
Clasificacion del Insumo para la Salud Art. 83 RIS:  Clase | (Bajo Riesgo).
Fabricado por: Degasa, S.A. de C.V.
Domicilio: Calle 40 Sur No. 10 Esq. 9 Este, Col. Civac, Jiutepec, C.P. 62578, Morelos,
México.
Distribuido por: 1. Degasa, S.A.deC.V.
2. Farmacias Benavides S.A.B.de C.V.
3. Comercial City Fresko, S.de R.L. de C.V.
4. Tiendas Chedraui, S.A. de C.V.
5. Comercializadora Farmacéutica de Chiapas, S.A.P.l. de C.V.
6. Operadora de Suministro Alfa, S.A. de C.V.
7. Tiendas Soriana, S.A.de C.V.
8. Cedis Nueva Walmart de México
9. Almacén General del Instituto de Seguridad Social del Estado de
Guanajuato
10. Cedis Farmacon Culiacan \)%‘
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Domicilio: 1. Prol. Canal de Miramontes No. 3775, Col. Ex-Hacienda, San Juan de Dios, C.P. 14387, Ciudad

de México, México.

2. Av. Fundadores 935 Int-301, Col. Valle del Mirador, Monterrey, C.P. 6475, Nuevo Ledn, México.

3. Av. Revolucion No. 780 Modulo 2, Col. San Juan, Benito Juérez, C.P. 03730, Ciudad de México,
México. (Fiscal).
Eje 1 Poniente Vallejo No. 980, Col. Industrial Vallejo, Azcapotzalco, C.P. 02300, Ciudad de
México, México. (Establecimiento).

4. Avenida Constituyentes 1150, Col. Lomas Atlas, Miguel Hidalgo, C.P. 11950, Ciudad de México,
Meéxico.

5. Division del Norte No. 2909, Col. Parque San Andrés, Coyoacén, C.P. 04040, Ciudad de México,
México.

6. Alejandro de Rodas No. 3102-A, Col. Las Cumbres 8° Sector, Monterrey, C.P. 64610, Nuevo
Ledn, México.

7. Alejandro de Rodas No. 3102-A, Col. Las Cumbres 8° Sector, Monterrey, C.P. 64810, Nuevo
Ledn, México.

8. Autopista México-Querétaro Km 40.5, Col. Ex Ejido San Lorenzo Rio Tenco, Cuautitian zcalli,
C.P. 54716, Estado de México, México.

9. Circuito Mexiamora Norte Mza. 1 Lote 48 al 58, Col. Puerto Interior, Silao, C.P. 36275,
Guanajuato, México.

10. Circuito Quazar No. 5368 Poniente, Col. Dos Puntas Seccion Parque Industrial Quazar, Culiacan,
C.P. 80184, Sinaloa, México.

Indicaciones de uso: Los Cubrebocas Desechables son utilizados como proteccion entre el paciente y el personal
hospitalario.
Descripcion: Cubrebocas de dos capas de tela no tejida, resistente a fluidos, antiestatico, hipoalergénico, con
bandas o ajuste elastico a la cabeza. Desechable.
Cubrebocas quirtirgico elaborado con dos capas externas de tela no tejida, un filtro intermedio de
polipropileno; plano o plisado; con ajuste nasal moldeable. Resistente a fluidos, antiestatico,
hipoalergénico. Con bandas o ajuste elastico entorchado a la cabeza o retroarticular. Desechable.
Presentaciones: o ; Material de Marca
Descripcion Presentacién Acondicionamiento Presentaciones
Cubrebocas de dos capas
(rj:sistetr?tl: 20 ﬂtﬁﬂg:, ozl PROTEC
antiestatico | Envaseconia Empaque Primario: CURE PHARMA
. T 150 piezas Bolsa de Polietileno GENEXXMED
hipoalergénico, con OPTIONS CARE
bandas o ajuste elastico a FARMACOM
la cabeza. Desechable.
—— SUPRAMED
Cubrebocas  quinirgico FARMACIAS DEL
elaborado con dos capas AHORRO
extenas de tela no tejida, VITASCOM
un filtro intermedio de Empaque Primario: SORIANA
polipropileno; plano o | Envasecon1a50 | Bolsa de Polietileno o MEDIMART
plisado; con ajuste nasal piezas Caja de carton QUALITY DAY
moldeable. Resistente a plegadiza ISSEG
fluidos, antiestatico, YZA
hipoalergénico. Con
bandas o ajuste elastico
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entorchado a la cabeza o
retroarticular.
Desechable.

Empaque Primario:
Boisa de Polietileno o
Caja de carton
Empaque Primario:
Bolsa de Polietileno
Empaque Colectivo:
Bolsa de Polietileno o
Caja de carton

plegadiza

Envasecon1a
Dos capas de tela no 150 piezas

tejida no tejida, resistente
a fluidos, antiestatico,
hipoalergénico, con | Envase colectivo
bandas o ajuste elasticoa | con 15 envases
la cabeza. Desechable. con 10 piezas

Cubreboca  quirirgico
profesional  desechable
elaborado con dos capas
de tela no tejida
resistente a  fluidos,
antiestatico,
hipoalergénico, con | Envase con 1 hasta | Empaque Primario: Caja
bandas o ajuste de cintas 50 piezas de carton plegadiza

a la cabeza. Presenta un
fitro | intermedio de
polipro;gileno plano o
plisado, con ajuste nasal
moldeable (lujo).
Desechable.

Cubreboca quirurgico
profesional  desechable
elaborado con dos capas
de tela no ftejida
resistente a fluidos,
antiestatico,
hipoalergénico, con
bandas o ajuste de
elastico a la cabeza.
Presenta un filtro
intermedio de
polipropileno  plano o
plisado, con ajuste nasal
modeable  (Profesional).
Desechable.

Empaque Primario:

Envase con 1 hasta | Bolsa de Polietileno o
50 piezas Caja de carton

plegadiza

Publicidad dirigida a: Profesionales de la Salud.

Fecha de promoga del registro sanitario: 29 de junio de 2017.
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Fecha de emision; 26 de abril de 2019.
Fecha de vencimiento: 29 de junio de 2022.

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION
DIRECTORA EJECUTIVA DE AUTORIZACIONES DE COMERCIO INTERNACIONAL Y PUBLICIDAD
DE LA COMISION DE AUTQRIZACION SANITARIA.

MARIBEL BERNAL SALDIVAR

En suplencia por ausencia del Comisionado de Autorizacién Sanitaria, en trminos de lo dispuesto por los articulos 14 y 21 tercer parrafo del Reglamento de la Comision Federal
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios publicado en ef Diario Oficial de la Federacion el 13 de abril de 2004 ¥ en ejercicio de la facultad delegada por el articulo sexto fraccion
Vil del ACUERDO por el que se delegan las facultades que se sefialan, en los Organos Administrativos que en el mismo se indican de la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, publicado en el Diario Oficial de la Federacion ef 7 de abril de 2010.

OBSERVACIONES AL REGISTRO:

1.

E! presente Registro Sanitario es un documento auténtico expedido por el gobiemo mexicano. Es un requisito indispensable pero no suficiente para la comercializacion
del producto autorizado, por lo que se expide sin interferir con disposiciones de otras dependencias.

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

3. Laimportacitn, exportacion, acondicionamiento, venta & suministro al publico del producto autorizado debera estar de acuerdo a las condiciones aprobadas en el
presente, por lo que el solicitante debera especificar cada proceso, sefialando el lugar en el cual se lieven 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 autorizacién no es
competencia de esta Comision.

5. Lainformacién contenida en las etiquetas 6 contraetiquetas 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 comesponder 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 fitular def Registro, debiendo cumplir con
las disposiciones y reglamentacién vigente.

7. Seotorga unplazo de 120 dias para agotar la existencia de material de envase y/o producto terminado previo a la presente autorizacion.
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