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Grupo Industrial Poseidon, S.A, de C.V.
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PRESENTE

En relacion a su solicitud de Registro Sanitario, con numero de entrada 143300401A0061, de fecha 02 de
septiembre de 2014, se le comunica que con fundamento en los Atticulos; 4 parrafo tercero, 8, 14 y 16 de Ia
Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos: 39 de la Ley Orgénica de la Administracién Publica
Federal; 1, 3y 17-A de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo, 3 fraccion XXV, 17 bis fraccion IV, 194,
194 bis, 197, 204, 262, 368, 371, 376, 376 Bis y 378 de la Ley General de Salud; 1 y 2 inciso C fraccion X del
Reglamento Interior de la Secretaria de Salud, 1, 3 fraccion | inciso b, fraccion VII, 4 fraccion Il inciso ¢ Gltimo
parrafo y 14 fraccion | del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios y el
articulo Décimo noveno del Acuerdo por el que se delegan las facultades que se sefalan, en los Organos
Administrativos que en el mismo se indican de fa Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 7 de abril de 2010, 1, 16, 153, 155, 179, 180 y 181
del Reglamento de Insumos para la Salud, se le previene que para continuar con el tramite del producto:
DL® Sonda de latex para drenaje urinario Modele Foley, Material de curacion, Clase Il, debera presentar
en un plazo de 60 dias habiles contados a partir de Iz recepcion del presente, |a siguiente documentacion:
Eliminado 10 renglones por conterier informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONF i\'_"}.i_-_ NCIAL
conformidad con o dispuesto en los Articulos 113, Frace 1, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y /

: 1 Publica, 82 y 85 (/2 la Ley de la Propiedad Industrial. Seéptimo fraccion . Noveno, Quincuaq
ma Noveno, Sexageésino y Sexagesima primero del ACUERDQO del Consejo Macional del Sisten
1, Acceso a la Informacion Publica y Proteccién de Datos Personales, por el que se aprueban los Linean
; a de clasificacion y desclasificacion de |a informacion, asi como para la elaboracidn de versiones p
cado el 15 de abrl de 2016 er el Diano Oficial de la Faderacion. asi como lo sefalado en el CRITERIOQ/Q013-12 &
nor el Pleno del INAI
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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

REGISTRO SANITARIO No.
0567C2016 SSA
No. DE SOLICITUD
1633001080418
No. DE SOLICITUD ANTERIOR
153300CT080465

Con fundamento en los Articulos 4 parafo tercero, 8, 14 y 16 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 39 de la
Ley Organica de la Administracion Ptblica Federal; 1, 3 y 16 fraccion X, de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 3
fraccion XXV, 4 fraccion I, 17 bis fraccion [V, 194 fraccion Il, 194 bis, 197, 204, 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 fraccion | inciso b, VII, 4 fraccion
Ilinciso ¢ y 14 fraccion | del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios; 1, 82, 83, 153, 157,
179, y 181 del Reglamento de Insumos para la Salud; con fundamento en fo dispuesto por el articulo décimo octavo del Acuerdo
por el que se delegan las facultades cue se sefialan en los Organos-Administrativos que en el mismo se indican de la Comisién
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 Proteccion contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal
de Tramites y Servicios de la Comisién Federal de Mejora Regulatoria; publicado el 28 de enero de 2011 en el Diario Oficial de |a
Federacion, se otorga el presente Regiistro Sanitario bajo las sigulentes condiciones:

Titular del registro: . Grupo Incustrial Poseidén, S.A. de C.V.'
Domicilio: Febrero de 191?} sin, Nave 5B, Colonia Zona Industrial, C.P. 56600, Chalco, Estado de Mexico,

México. -
RF.C. GIP 870705PK9

sg‘%’;“—* A o

Denominacion Distintiva: DL Sanda para drérzlgj;g}g:réiga
Denominacion Genérica: Sonda para drenaje urinario - _—
Tipo de Insumo para la Salud Art. 262 LGS: Material de curacidgn__” A s ,=__5 ‘( / ’J
Clasificacion del Insumo para la Salud Art. 83 RIS Clase I s _' T : i
Fabricado por: Grupo Industrial Poseidén, S.A de cv o

Domicilio: | " " Febrero de 1917 sin, Nave 5B, Colonia Zona Industrial, C.P. 56600,
j Chalco, Estado de México, México.

Este documento Ho es valido si presenta tachaduras, borraduras 6 enmendaduras
Hoja 1de3d  163300CI080418

Eliminado 1 Firma 1 nombre

Fundamento legal: Articulo 98, fraccion Ill, 113 fraccion | y 118 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacién Publica.

Motivacion. Se testo el nombre y la firma de una persona fisica por tratarse de un dato personal confidencial por
lo que para su difusién se requiere del consentimiento del titular.
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Distribuido por: DENTILAB, SA. de C.V.
Domicilio: Febrero de 1917 sin, Nave 1, Colonia Zona‘-ln&ust;ial, CP. 56600, Chalco, Estado de México,
México. :
Indicaciones de uso: - Sonda de latex para drenaje urinario modelo Foley.
Descripeion: Las sundas de dos vias se usan para sondajes permanentes y la segunda via sirve para hinchar
el balon con agua destilada para fijarla. La primera via lleva una guia para facilitar la introduccion.
En nifios prematuros y lactantes pequefios se puede refirar la guia antes de sondar para
minimizar el rizsgo de provocar una falsa via. En las sondas de tres vias, la tercera via se utiliza
para irrigar la vejiga de forma continua.
Producto estéril por c’;;gido de etileno y desechable
Presentaciones: Tipe i Foley dos vias con punta nﬁrma!
Calib-e (Fr): 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20, 22, 24, 26, 28,y 30
Volumen de globo: 3mL, SmLy30mL
Contenido: 1| Blister con 1 pieza
L Caja con 10 piezas
Caja con 20 piezas
/
Tipo IlI: Foley-Owen de tres vias .
Con globo de 5, 30 mL y valvula
Calibre (Fr); 28, 30
Contznido: Blister con 1 pieza
Caja con 10 piezas
Caja con 20 piezas
Empaque primario; Blister : {
Empacjue secundario; Caja de carton en papel Cauche
Caducidad! - 05 afics |
g &
e
Publicidad dirigida a: Profesionales de la salud

Este documenta no es valido si presenta tachaduras, beraduras ¢ enmendaduras’
Hoja2de3d 163300CI080418 i
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Fecha de emision del Registro Sanitario: 22 de febrero de 2016
Fecha de emisidn: 14 de abril de 2016 _ !
Fecha de vencimiento: 22 de febrero de 2021 i

; SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION j
SUBDIRECTORA EJECUTIVA DE SERVICIOS
- DE SALUD Y DISPOSITIVOS;MEDICOS
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OBSERVACIONES AL REGISTR(O: : /

1. Elpresente Registro Sanitario es un documento auténtico expedido por ¢l cobiemo mexicano. Es un requisito indispensable pero no suficients para la comercializacion
del producto autorizado, por o que se exoide sin intarferir con disposiciones de ofras dependencias.

2. La presente autorizacion sera revocada znte cualquier alteracion a las condiciones y terminos en la que fue otorgada, sin perjuicio de las sanciones que en su caso
comespondan.

3. Laimportacion, exportacion, acondicionamiento, venta 6 suministro al plblico del producto autorizado debera estar de acyerdo a las condiciones en las que se ha
aprobado, por lo que el solicitante deber: sspecificar cada proceso, safialando el lugar en el cual se lleven a cabo (Razon Secial y domicilio).

4. Las presentaciones para.el Sector Salue deberan sujetarse a fas disposiciones emilidas por el Consejo de Salubridad General por lo que su autorizacion no es
compatencia de esta Comision. -

5. Lainformacian contenida en las etiquetas 3 contraetiquetas se deberd sujelar a lo establecido en la Ley/General de Salud, en el Reglamento de Insumos para la Salud y
las Normas Officiales Mexicanas, debera astar en idioma espaiiol y cormesponder a lo autorizado en el presente documento.

6. El contenido de los manuales e instructivcs de uso presenlados ante esta Comision, son responsabilidad del fabricante y del titutar del Registro, debiendo cumplir con
las disposiciones y reglamentacion vigenie, v

7. Para e/:I:s de validez del registro, sise <efiala D.F. & Distrito Federal, debera entenderse como “Ciudad de México™.
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Este documento no es valido si presenta tachaduras, Forraduras ¢ énmendaduras
Hojadde3  163300CI080418 ;
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